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PRILOHA I

Kritéria rovnocennosti NGT rostlin s konven¢énimi rostlinami

NGT rostlina je povazovana za rovnocennou konvenénim rostlinam, pokud se od
pfijimajici/rodiCovskeé rostliny nelisi vice nez 20 genetickymi modifikacemi typi uvedenych v
bodech 1 az 5, a to v zaddné sekvenci DNA sdilejici sekvencni podobnost s cilovym mistem,
kterou 1ze pfedpovédét pomoci bioinformatickych nastroju.

1)
2)
3)

4)
5)

zdmeéna nebo vlozeni nejvyse 20 nukleotidi;

delece libovolného poctu nukleotidi;

za podminky, ze geneticka modifikace nenarusi endogenni gen:

a) cilené vlozeni souvislé sekvence DNA existujici v Slechtitelském genofondu;

b) cilend zaména endogenni sekvence DNA za sousedni sekvenci DNA existujici
v Slechtitelském genofondu;

cilenda zména orientace sekvence o libovolném poctu nukleotidii;

jakakoli jind cilend modifikace libovolné velikosti za podminky, ze vysledné
sekvence DNA se jiz vyskytuji (pfipadné s modifikacemi piijatymi v bodech 1
a/nebo 2) u druhu z §lechtitelského genofondu.
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PRILOHA 11
Hodnoceni rizik NGT rostlin kategorie 2 a NGT potravin a krmiv kategorie 2

Cast 1 této piilohy popisuje obecné zasady, které je tieba dodrzovat pii hodnoceni rizika pro
zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 podle ¢l. 13 pism. ¢) a d), ¢l. 14 odst. 1 pism. ¢) a
¢l. 19 odst. 3 pism. a) a pii hodnoceni bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 podle ¢l.
19 odst. 1 pism. b). Cast 2 popisuje specifické informace pro hodnoceni rizika pro Zivotni
prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 a ¢ast 3 popisuje specifické informace pro hodnoceni
bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2.

Cast 1 — Obecné zasady a informace

Hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi se provadi v souladu se zdsadami stanovenymi v
ptiloze II smérnice 2001/18/ES.

Typ a mnoZstvi informaci nezbytnych pro hodnoceni rizika pro zZivotni prostiedi u NGT
rostlin kategorie 2 stanovenych v pfiloze III smérnice 2001/18/ES a pro hodnoceni
bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 se pfizplsobi jejich rizikovému profilu.
Faktory, které je tieba vzit v ivahu, zahrnuji:

a) charakteristiky NGT rostliny, zejména zavedeny znak (znaky), funkci modifikované
nebo vlozené sekvence (sekvenci) genomu a funkci jakéhokoli genu narusSeného
vlozenim cisgenu nebo jeho ¢asti;

b) predchozi zkuSenosti se spotiebou podobnych rostlin nebo jejich produkti;

c) pfedchozi zkuSenosti s péstovanim stejnych druhii rostlin nebo druhi rostlin
vykazujicich podobné znaky, nebo u nichz byly modifikovany, vlozeny nebo
naruSeny podobné sekvence genomu;

d) rozsah a podminky uvolnéni;
e) predpokladané podminky pouZiti NGT rostliny.

Hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 a hodnoceni rizik u NGT
potravin a NGT krmiv kategorie 2 sestava z téchto kroki:

a) identifikace a charakterizace nebezpeci;
b) posouzeni expozice;
C) charakterizace rizika.

Vzdy se pozaduji nasledujici informace:
a) Identifikace a charakterizace nebezpeci

1)  informace tykajici se pfijimajici rostliny nebo, v pfisluSnych ptipadech,
rodicovskych rostlin;

i1)  molekularni charakterizace.

Tyto informace se poskytuji na zdkladé shromézdéni jiz dostupnych tdaji z védecké
literatury nebo z jinych zdrojii nebo v ptipadé potieby na zakladé ziskani védeckych
udajt provedenim vhodnych experimentalnich nebo bioinformatickych studii.

b) Posouzeni expozice

Poskytnou se informace o pravdépodobnosti kazdého zjisténého potencialniho
nepfiznivého ucinku. Uvedené se posuzuje s piihlédnutim k charakteristikdm
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piijimajiciho (pfijimajicich) prostiedi, zamyslené funkci, uloze ve stravé, oekavané
urovni vyuzivani potravin a krmiv v EU a rozsahu zadosti o povoleni.

c) Charakterizace rizika

Zadatel pii charakterizaci rizika NGT rostlin, potravin a krmiv vychazi z informaci z
identifikace nebezpeci, charakterizace nebezpeci a posouzeni expozice. Riziko se
charakterizuje kombinaci (pro kazdy potencidlni nepfiznivy uCinek) dosahu
a pravdépodobnosti vyskytu uvedeného neptiznivého ucinku, aby mohl byt proveden
kvantitativni nebo CasteCn¢ kvantitativni odhad rizika. V pftislusnych ptipadech se
popise nejistota u kazdého identifikovaného rizika.

Veskeré informace o identifikaci a charakterizaci nebezpeci uvedené v Castech 2 a 3 se
vyzaduji pouze tehdy, pokud specifické charakteristiky a zamySlené pouziti NGT rostliny
kategorie 2 nebo NGT potraviny ¢i krmiva kategorie 2 vyvolavaji vérohodnou hypotézu
rizika, které 1ze fesit s vyuzitim uvedenych informaci.

Cast 2 — Specifické informace pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi u NGT rostlin
kategorie 2 tykajici se identifikace a charakterizace nebezpeci

1) Analyza agronomickych, fenotypovych a kompozic¢nich charakteristik
2) Perzistence a invazivita

3) Potenciélni pfenos genil

4) Interakce mezi NGT rostlinou a cilovymi organismy

5) Interakce mezi NGT rostlinou a necilovymi organismy

6) Dopady na specifické techniky péstovani, nakladani a sklizné

7) Utinky na biogeochemické procesy

8) Utinky na zdravi lidi a zvitat

Cast 3 — Specifické informace pro hodnoceni bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv
kategorie 2 tykajici se identifikace a charakterizace nebezpeci

1) Analyza agronomickych, fenotypovych a kompozi¢nich charakteristik
2) Toxikologie
3) Alergenicita
4) Nutri¢ni hodnoceni
3
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PRILOHA III

Znaky uvedené v ¢lanku 22

Cast 1

Znaky odtvodnujici pobidky uvedené v ¢lanku 22:

1y
2)

3)

4)
S)
6)
7)

vynos, véetné stability vynosu a vynosu v podminkach nizkych vstupt;

tolerance/odolnost vii¢i biotickym strestim, vcetné chorob rostlin  zptsobenych
had’atky, houbami, bakteriemi, viry a dalSimi Skadci;

tolerance/odolnost vic¢i abiotickym stresim, vcetné stresit zplsobenych nebo
zhorsenych zménou klimatu;

ucinnéjsi vyuzivani zdrojl, naptiklad vody a Zivin;
vlastnosti, které zvysuji udrzitelnost skladovani, zpracovani a distribuce;
lepsi jakost nebo nutriéni vlastnosti;

snizeni potieby externich vstuptl, napiiklad piipravki na ochranu rostlin a hnojiv.

Cast 2

Znaky vylucujici pouziti pobidek uvedenych v ¢lanku 22: tolerance viici herbicidiim.
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