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PRILOHA I
Kritéria rovnocennosti NGT rastlin s konvenénymi rastlinami

NGT rastlina sa povazuje za rovnocennu s konvenénymi rastlinami, ked” sa od
prijimajucej/rodicovskej rastliny 1iSi najviac 20 genetickymi modifikdciami typov uvedenych
vbodoch1l az 5 vramci akejkol'vek sekvencie DNA vyznacujucej sa sekvencnou
podobnostou  scielovym tusekom, ktoriT mozno predpovedat’  prostrednictvom
bioinformatickych néstrojov.

1. nahradenie alebo vlozenie najviac 20 nukleotidov;
2. odstranenie I'ubovol'ného poctu nukleotidov;
3. pod podmienkou, Ze genetickd modifikacia neprerusi endogénny gén:

a) cielené vloZenie prilahlej sekvencie DNA nachadzajucej sa v Sl'achtitel'skom
genofonde;

b) cielend substitiicia endogénnej sekvencie DNA pril'ahlou sekvenciou DNA
nachadzajucou sa v Slachtitel'skom genofonde;

4. cielena inverzia sekvencie 'ubovol'ného poc¢tu nukleotidov;

5. akdkol'vek ind cielena modifikacia l'ubovolného rozsahu, pod podmienkou, Zze
vysledné sekvencie DNA sa uz vyskytuju (pravdepodobne s modifikéciami
prijatelnymi podl'a bodov 1 a/alebo 2) v druhu zo $l'achtitel'ského genofondu.
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PRILOHA 11
Posudenie rizik NGT rastlin kategorie 2 a NGT potravin a krmiv kategorie 2

V Casti 1 tejto prilohy sa opisuju vSeobecné zasady, ktoré sa maju dodrzat’ pri vykondvani
posudenia environmentalnych rizik NGT rastlin kategdrie 2 uvedenych v ¢lanku 13 pism. c)
ad), ¢lanku 14 ods. 1 pism. e) aclanku 19 ods. 3 pism. a) a posudenia bezpecnosti NGT
potravin a krmiv kategérie 2 uvedenych v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b). Cast’' 2 obsahuje opis
Specifickych informécii na posudenie environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2
a v Casti 3 sa nachadza opis Specifickych informacii na posudenie bezpecnosti NGT potravin
a krmiv kategorie 2.

Cast’ 1 — Veobecné zasady a informacie
Posudenie environmentalnych rizik sa vykondva vsulade so zdsadami stanovenymi
v prilohe I k smernici 2001/18/ES.

Typ a mnozstvo informécii potrebnych na posudenie environmentalnych rizik NGT rastlin
kategorie 2 stanovené v prilohe III k smernici 2001/18/ES a na postdenie bezpecnosti NGT
potravin a krmiv kategorie 2 sa prispdsobi podl'a ich rizikového profilu. Medzi faktory, ktoré
treba posudit’, patria:

a) charakteristiky NGT rastliny, najmi vlozena vlastnost ¢i vlastnosti, funkcia
modifikovanej alebo vlozenej gendmovej sekvencie alebo sekvencii a funkcia
kazdého génu preruseného vlozenim cisgénu alebo jeho casti;

b) predchéadzajtice sklisenosti s konzuméciou podobnych rastlin alebo vyrobkov z nich;

c) predchadzajice skusenosti s pestovanim rovnakého rastlinného druhu alebo
rastlinného druhu, ktory sa vyznacuje podobnymi vlastnostami alebo v ktorom boli
modifikované, vlozené alebo prerusené podobné gendémové sekvencie;

d) rozsah a podmienky uvol'nenia;
e) planované podmienky pouzitia NGT rastliny.

Postdenie environmentalnych rizik NGT rastlin kategérie 2 a posudenie rizik NGT potravin
a NGT krmiv kategorie 2 tvori:

a) identifikacia a charakterizacia nebezpecenstva;
b) posudenie expozicie;
c) charakterizécia rizika.

Za kazdych okolnosti sa vyZaduju tieto informacie:

a) identifikacia a charakterizicia nebezpecenstva
1) informacie tykajuce sa prijimajuce;j rastliny, pripadne rodicovskych rastlin;
i1)  molekularna charakterizacia.

Informacie sa poskytuju zhromazdenim uz dostupnych udajov z vedeckej literatury
alebo z inych zdrojov alebo pripadne vygenerovanim vedeckych udajov tak, ze sa
vykonaju prislusné experimentalne alebo bioinformatické studie.

b) posudenie expozicie

Treba poskytnit’ informacie o pravdepodobnosti kazdého identifikovaného
potencialneho nepriaznivého ucinku. Téato pravdepodobnost’ sa vyhodnoti podla
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potreby sohladom na charakteristiku prijimajuceho Zivotného prostredia
(prijimajtcich zivotnych prostredi), planovanu funkciu, dietetick tlohu, o¢akdvanu
uroven pouzivania potraviny a krmiva v EU a rozsahu ziadosti o povolenie.

¢) charakterizacia rizika

Ziadatel’ pri charakterizacii rizika NGT rastlin a NGT potravin a krmiv vychadza
z informécii  vyplyvajicich  z identifikdcie nebezpeCenstva, charakterizacie
nebezpecenstva a postdenia expozicie. Pri kazdom potencialne nepriaznivom ucinku
sa riziko charakterizuje ako kombindcia rozsahu nepriaznivého U€inku a
pravdepodobnosti vyskytu uvedeného nepriaznivého ucinku s cielom poskytnat
kvantitativny alebo semikvantitativny odhad rizika. V pripade potreby sa pri kazdom
identifikovanom riziku opiSe miera neistoty.

Vsetky informacie o identifikacii a charakterizacii nebezpecenstva uvedené v Castiach 2 a 3 sa
vyzaduju iba v pripade, ak osobitné vlastnosti a planované pouzitie NGT rastliny kategorie 2
alebo NGT potravin alebo krmiv kategorie 2 vyvolaji hypotézu mozného rizika, ktoré mozno
rieSit’ vyuzitim Specifikovanych informacii.

Cast’ 2 — Specifické informacie na posiidenie environmentalnych rizik NGT rastlin
kategorie 2, pokial’ ide o identifikaciu a charakterizaciu nebezpecenstva

Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zlozenia
Stalost’ a invazivnost’

MozZny prenos génov

Vzajomné posobenie NGT rastliny a cielovych organizmov

Vzajomné posobenie NGT rastliny a neciel'ovych organizmov

Vplyvy Specifickych technik pestovania, riadenia a zberu trody

Utinky na biogeochemické procesy

Sl A T o

Uc¢inky na zdravie 'udi a zvierat

Cast’ 3 — Specifické informacie na posiidenie bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv
kategorie 2, pokial’ ide o identifikaciu a charakterizaciu nebezpecenstva

Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zlozenia
Toxikologia

Alergénnost’

b=

Postdenie nutri¢énych hodnot
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PRILOHA III

Vlastnosti uvedené v ¢lanku 22

Cast’ 1
Vlastnosti odovodnujuce stimuly uvedené v ¢lanku 22:
1. vynos vratane stability vynosov a vynosu za podmienok s obmedzenymi vstupmi;
2. tolerancia/odolnost’ voci biotickému stresu vratane chorob rastlin spdsobenych

had’atkami, hubami, baktériami, virusmi a inymi §kodcami;

3. tolerancia/odolnost’ voci abiotickému stresu vratane stresu, ktory spdsobuje alebo
zhorsuje zmena klimy;

efektivnejSie vyuzivanie zdrojov, ako je voda a ziviny;
charakteristiky, ktoré zvySuju udrzatel'nost’ uskladilovania, spracovania a distribucie;

lepsie kvalitativne alebo nutricné charakteristiky;

N o bk

znizena potreba vonkajsich vstupov, ako st pripravky na ochranu rastlin a hnojiva.

Cast' 2

Vlastnosti, na zéklade ktorych sa vyluCuje uplatnenie stimulov uvedenych v ¢lanku 22:
tolerancia voci herbicidom.
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