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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Nové genomické techniky (NGT)' poskytuji nové moznosti zmény genetického
materidlu organismu, coz umoziuje rychly vyvoj odrid rostlin se specifickymi
vlastnostmi. NGT tvofi riznorodou skupinu technik, z nichz kazdd mtze byt vyuzita
ruznymi zpusoby za Gcelem dosazeni riznych vysledkii. V mnoha piipadech mohou
tyto nové techniky vést k cilen¢jSim a presnéjSim modifikacim genomu nez
konvenéni §lechténi nebo zavedené genomické techniky?, pficemz tyto modifikace
by bud’ mohly vzniknout v pifirodé nebo byt ziskdny konvencnimi Slechtitelskymi
technikami, nebo nikoli.

Cilena mutageneze® a cisgenoze®* (véetné intragenoze) jsou povazovany za NGT. Od

zavedenych genomickych technik se liSi novymi vlastnostmi, napfiklad vyssi
presnosti a rychlosti pti zavadéni pozadovanych genetickych modifikaci a vkladanim
genetického materialu pouze z kiizitelného® druhu. Cilena mutageneze a cisgenoze
nevnaseji geneticky materidl z nekfizitelnych druhtt — transgenoze, zatimco u
zavedenych genomickych technik tomu tak je. Kromé¢ toho v nékterych piipadech
nelze produkty obsahujici rostliny s genetickymi modifikacemi zavedenymi pomoci
NGT nebo z téchto rostlin sestdvajici odliSit analytickymi metodami od produkti
obsahujicich rostliny vyslechténé konvencnimi S$lechtitelskymi metodami nebo z
téchto rostlin sestavajicich, zatimco u zavedenych genomickych technik je to vzdy
mozné.

Do oblasti piasobnosti této iniciativy patii rostliny vyprodukované cilenou
mutagenezi a cisgenozi (vcetné intragenoze), produkty, které obsahuji tyto rostliny
nebo z nich sestdvaji, a potraviny a krmiva, které obsahuji tyto rostliny, sestavaji z
nich nebo jsou z nich vyrobeny. Volba piisobnosti vychazi z nékolika diivodii. Rada
pokrocilych a ranych aplikaci v oblasti ,,vyzkumu a vyvoje* se tyka rostlin a nékolik
rostlinnych produktl je jiZ na trhu nebo je velmi blizko uvedeni na néj. V nékterych
pfipadech lze v podstaté rovnocenné rostliny ziskat pomoci konven¢nich metod
Slechtdni a cilené mutageneze a cisgenoze. Udaje o bezpednosti jsou k dispozici
hlavné€ pro rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi, zatimco v této fazi je
obtizné vyvodit relevantni zavéry o jinych NGT a aplikacich u zvifat a
mikroorganismd.

Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin (EFSA) dospél k zavéru, Ze pokud jde o
rizika pro zdravi lidi a zvifat a pro Zivotni prostfedi, Zadnéa zvlastni rizika spojend s

Souhrnny termin, ktery se pouziva k oznaceni riznych technik, které mohou ménit geneticky material
organismu a které se objevily nebo byly vyvinuty od roku 2001, kdy byly pfijaty pravni pfedpisy Unie o
geneticky modifikovanych organismech (GMO).

Techniky genetické modifikace vyvinuté pred rokem 2001, kdy byly pfijaty pravni piedpisy Unie o
GMO.

ZastieSujici pojem pouzivany k popisu novéjsich technik mutageneze, které ve vybranych cilovych
mistech genomu vyvolavaji mutaci (mutace) bez vlozeni ciziho genetického materialu.

Vlozeni genetického materialu (napf. genu) do pfijimajiciho organismu od darce, ktery je pohlavné
kompatibilni (kfizitelny). Exogenni geneticky material mize byt vnesen bez modifikaci/pieuspotradani
(cisgenoze) nebo s modifikacemi/pfeusporadanimi (intragenoze).

Kfiizitelny znamend, ze neexistuji zadné piirozené prekdzky, které by branily kiizeni dvou rostlin
stejného nebo rizného druhu.
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cilenou mutagenezi nebo cisgenozi neexistuji®. Urad EFSA rovnéZ dospél k zavéru,
ze v piipadé cilené mutageneze muze byt potencial nechténych ucinki, napiiklad
ucinkit mimo stanoveny cil, ve srovnani s transgenozi nebo konvencnim slechténim
vyrazné omezen. Vzhledem k tomu, jak tyto nové techniky funguji, a ve srovnani s
transgenozi, by proto mohlo byt pro hodnoceni rizik téchto rostlin a produktti z nich
vyrobenych zapotiebi mensi mnozstvi dat.

Po NGT rostlinach je v Unii i ve svété znand poptavka, protoze maji potencial
prispét k feSeni souCasnych problémi v zemédelsko-potravinarském systému. Zména
klimatu a ubytek biologické rozmanitosti zdlraznily vyznam dlouhodobé odolnosti
potravinového fetézce a potiebu pirechodu na udrzitelnéj$i zemedélstvi a potravinové
systémy. Strategie ,,0d zemédélce ke spotiebiteli“’, ktera je soucasti Zelené dohody
pro Evropu, konkrétné¢ oznacuje nové techniky, vcetné biotechnologii, které jsou
bezpecné pro spotiebitele a Zivotni prostiedi a piinaseji vyhody celé spole¢nosti, jako
mozny nastroj ke zvySeni udrzitelnosti zeméd¢lsko-potravinaiskych systémi a
piispéni k zajisténi potravinového zabezpedeni®.

Pandemie COVID-19 a uto¢néd valka Ruska proti Ukrajin¢ rovnéz odhalily vnéjsi
zévislost Unie. Ve svém sdéleni o prezkumu obchodni politiky’ Komise zdiiraznila
ulohu otevienosti obchodu v ramci koncepce ,,oteviené strategické autonomie® a
pfipomnéla vyznam otevieného a spravedlivého obchodu s dobie fungujicimi,
diverzifikovanymi a udrzitelnymi globalnimi hodnotovymi fetézci. NGT se pouzivaji
u mnohem vétsiho poctu druhii plodin nez zavedené genomické techniky a mohou
napftiklad pfispét ke snizeni zavislosti Unie na dovozu rostlinnych bilkovin. Mohou
také podporovat zvlastni poteby v nejvzdalengjsich regionech. NGT jsou technicky
dostupnéjsi nez zavedené genomické techniky, protoze maji nizké vstupni a provozni

EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (védecka komise pro geneticky modifikované
organismy ptfi EFSA), Scientific opinion addressing the safety assessment of plants developed using
Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases with similar function. EFSA Journal
2012;10(10):2943, doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.

Védecka komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA, ,,Applicability of the EFSA Opinion
on SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis®, EFSA Journal 2020;18(11):6299.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

Védecka komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA, 2012. Scientific opinion addressing
the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal
2012;10(2):2561.

Védecka komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA, 2022. Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

Védecka komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA, 2021. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology. EFSA
Journal 2021;19(2):6301, 21 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

Védecka komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA, 2022. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically
modified plants obtained through synthetic biology. EFSA Journal 2022;20 (7):7410, 25 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

Strategie ,,od zemédélce ke spotiebiteli pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy.
COM(2020) 381 final.

Zajisténi potravinového zabezpeCeni a posileni odolnosti potravinovych systémti. COM(2022) 133
final.

Prezkum obchodni politiky — Oteviend, udrzitelnd a sebevédoma obchodni politika. COM(2021) 66
final.
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naklady. Mohlo by to znamenat, ze vyvojaii a uzivatel¢ téchto technik budou
rozmanitéjsi, jestlize bude zachovén pfistup k témto technologiim a jejich cenova
dostupnost. NGT by mohly mit vyznam i v zemich s nizkymi a stfednimi piijmy,
které by tézily z pfizpisobeni tradi¢nich mistnich druht plodin tak, aby byly schopny
odolavat ménicim se podminkam. Podpofit jejich pouzivani v téchto zemich by mohl
i rdmec, ktery to umoziuje v EU.

V rozsudku ze dne 25. ¢ervence 2018 ve véci C-528/16'° Soudni dviir Evropské unie
rozhodl, Zze smérnici 2001/18/ES nelze vykladat v tom smyslu, ze ze své puisobnosti
vyjima geneticky modifikované organismy (dale jen ,,GMO®) ziskané novymi
technikami/metodami mutageneze, jez se objevily nebo byly vétSinové vyvinuty po
piijeti uvedené smérnice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904 ze dne 8. listopadu 2019 pozadala Komisi, aby s
ohledem na tento rozsudek ptedlozila do 30. dubna 2021 studii, pokud jde o status
novych genomickych technik podle prava Unie, a pfipadné navrh (doprovazeny
posouzenim dopadil) s ohledem na vysledky studie.

Komise pozadovanou studii'! (dale jen ,,studie Komise o NGT*) piedlozila dne 29.
dubna 2021. Dosla k zavéru, Ze existuji silné indicie, Ze stdvajici pravni predpisy
Unie o0 GMO nejsou vhodné pro regulaci NGT rostlin ziskanych cilenou mutagenezi
nebo cisgenozi a produkti (véetné potravin a krmiv) z nich ziskanych a Ze tyto
pravni ptedpisy je tfeba piizptsobit védeckému a technickému pokroku v této
oblasti. Studie zjistila nasledujici problémy:

e  pozadavky na hodnoceni rizik a postup povolovani podle stavajicich pravnich
ptedpist o GMO nejsou pfizptisobeny rozmanitosti potencidlnich rostlinnych
produktt, které lze ziskat cilenou mutagenezi a cisgenozi, a v disledku toho
jsou v nékterych ptipadech nepiimétené nebo nevhodné,

° soucasné pravni predpisy o GMO bude u nekterych rostlin vyprodukovanych
cilenou mutagenezi nebo cisgenozi obtizné provadét a prosazovat, zejména v
ptipadé téch, u nichZ nelze stanovit konkrétni detekéni metodu,

e  uplatiovani souCasnych pravnich pfedpisi o0 GMO na NGT neprospiva vyvoji
inovativnich produktli, které jsou potencidln¢ prospéSné pro Slechtitele,
zemédélce, provozovatele potravinaiskych podniki, spotiebitele a Zivotni
prostredi.

Tyto problémy se dotykaji mnoha hospodaiskych subjekti v celém zemédé€lsko-
potravindiském systému, zejména Slechtitel, odvétvi inovaci a vyzkumu v oblasti
zemé&délskych biotechnologii, zemé&délch, primyslu zalozeného na obnovitelnych
biologickych zdrojich a spotiebiteli, obchodniki a organti Unie i vnitrostatnich
organt. Kromé toho jiZ rlizné tieti zem¢ mimo Unii pfijaly opatieni tykajici se NGT
a prizptisobily miru regulacniho dohledu specifické povaze NGT rostlin a produkti z
nich vyrobenych. Pokud se unijni rdimec pro GMO nepfizplsobi NGT, hrozi, Ze Unie
bude do znacné miry vyloucena z technologického rozvoje a hospodarskych,
socidlnich a environmentdlnich pfinost, které tyto nové technologie mohou
potencialné piinést. To by zaroven vedlo k mensi strategické autonomii Unie.

10 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. Cervence 2018, Confédération paysanne a dalSi v. Premier

ministre a Ministre de 1’agriculture, de 1’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
1 SWD(2021) 92.
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Regula¢ni rdmec Unie by proto mél byt upraven tak, aby NGT byly pfedmétem
odpovidajici urovné regula¢niho dohledu. Cile névrhu jsou tyto:

Obecné cile

° zachovat vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostfedi v
souladu se zadsadou predb&zné opatrnosti,

e  umoznit vyvoj a uvadéni na trh rostlin a rostlinnych produktt, které piispivaji k
cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti v ramci Zelené dohody pro Evropu a
strategie ,,Od zemédélce ke spotiebiteli“ a Strategie v oblasti biologické
rozmanitosti'2,

e  zajistit ucinné fungovani vnitiniho trhu s NGT rostlinami a produkty a s
potravinami a krmivy, které obsahuji NGT rostliny, sestavaji z nich nebo jsou z
nich vyrobeny, a zvysit konkurenceschopnost zemédélsko-potravinadiského
odvétvi Unie na trovni Unie a na celosvétové trovni, vcéetné rovnych
podminek pro hospodaiské subjekty.

Specifické cile

e  postupy pro zamérné uvoliiovani a uvadéni na trh zajistuji, ze NGT rostliny a
potraviny a krmiva z nich jsou stejné bezpecné jako jejich konvencni protéjsky
a zaroven nepredstavuji zbyte¢nou regulacni zatéz,

° zdmérné uvoliiovani a uvadéni na trh NGT rostlin a potravin a krmiv z nich,
které se vyznacuji Sirokou Skdlou rostlinnych druhti a znakti od rtiznych
Vyvojaia,

e  NGT rostliny uvolnéné nebo uvedené na trh maji znaky, které mohou piispét k
udrzitelnému zemédé€lsko-potravinarskému systému.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

NGT rostliny spadaji do oblasti plsobnosti stavajicich pravnich pfedpisit Unie o
GMO (smérnice 2001/18/ES, natizeni (ES) ¢. 1829/2003, nafizeni (ES) ¢.
1830/2003, smérnice 2009/41/ES). Tento navrh stanovi nové pozadavky konkrétné
pro NGT rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi a produkty, které tyto
rostliny obsahuji nebo z nich sestdvaji, a potraviny a krmiva, které tyto rostliny
obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny. Tento navrh sdili cile pravnich
predpisit o GMO, kterymi jsou zajisténi vysoké trovné ochrany lidského zdravi a
zivotniho prosttedi v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti a zajisténi fungovani
vnitiniho trhu, a zaroven se zabyva specifi¢nosti NGT rostlin. Navrh je v souladu se
stavajicim ramcem.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrh je soucasti celkové politiky Zelené dohody pro Evropu a souvisejicich
strategii: strategie ,,Od zemédé&lce ke spotiebiteli” a Strategie v oblasti biologické
rozmanitosti, strategie Unie pro pfizplsobeni se zméné klimatu a planované
iniciativy tykajici se legislativniho rdmce pro udrzitelny potravinovy systém. Je v
souladu s cili téchto strategii.

Strategie EU v oblasti biologické rozmanitosti do roku 2030 Navraceni pfirody do naseho zivota
(COM/2020/380 final).
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Napiiklad diky vyvoji rostlin odolnych vici sktidcim by NGT rostliny mohly byt
jednim z nastrojt, které pfispéji k dosazeni cile snizeni miry pouzivani pesticidi a
jejich rizika, jak je stanoveno ve strategii ,,Od zemédélce ke spottebiteli* a Strategii
v oblasti biologické rozmanitosti a v navrhu nafizeni o udrzitelném pouzivani
piipravki na ochranu rostlin'?.

Uvadéni rozmnozovaciho materidlu NGT rostlin a reprodukéniho materidlu NGT
lesnich dfevin na trh a jeho péstovani bude muset byt rovnéz v souladu s pravnimi
predpisy Unie o uvadéni osiva a dal§iho rozmnozovaciho materidlu rostlin a
reprodukcéniho materialu lesnich dievin na trh, které rovnéz prochézeji revizi. Cilem
této revize je zajistit v Unii dostupnost a nabidku vysoce kvalitniho rozmnozovaciho
materidlu rostlin a reprodukéniho materidlu lesnich dfevin, ktery bude
ptizplsobitelny souc¢asnym a ptredvidatelnym klimatickym zménam, coz piispéje k
potravinovému zabezpeceni, udrzitelné produkci a ochrané biologické rozmanitosti.
Cile iniciativy v oblasti NGT na jedné strané a revize tykajici se rozmnozovaciho
materidlu rostlin a reprodukéniho materidlu lesnich dfevin na stran¢ druhé jsou tedy
plné slucitelné.

Tento navrh sdili cile tykajici se udrzitelného zemédélstvi a produkce potravin s
pravnimi piedpisy Unie o ekologické produkci (natizeni (EU) 2018/848'%) (,,naiizeni
o ekologickych produktech®). Natizeni o ekologickych produktech zakazuje
pouzivani GMO a geneticky modifikovanych potravin a krmiv v ekologické
produkci. Podle tohoto navrhu se zékaz stale vztahuje na vSechny NGT rostliny a
potraviny a krmiva, které spadaji do jeho ptisobnosti. To je v souladu s nafizenim o
ekologickych produktech, protoze pouzivani novych genomickych technik neni
slucitelné se soucasnym pojetim ekologické produkce v natizeni (EU) 2018/848 a se
soucasnym vnimanim ekologickych produktl ze strany spotiebiteld.

2. PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Néavrh je zalozen na €lancich 43, 114 a ¢€l. 168 odst. 4 pism. b) Smlouvy o fungovéni
Evropské unie (déle jen ,,Smlouva o fungovani EU*). Tyto ¢lanky poskytuji Unii
pravni zaklad pro pfijimani opatfeni, jejichZ cilem je provadéni spole¢né zemédélské
politiky (Clanek 43) a zajiSténi fadné¢ho fungovani vnitiniho trhu (¢lanek 114) a
vysoké urovné ochrany lidského zdravi ve veterinarni a rostlinolékatské oblasti (€l.
168 odst. 4 pism. b)).

. Subsidiarita (v pFipadé nevyluéné pravomoci)'s

Rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi jsou zivé organismy, které se stejné
jako vSechny ostatni rostliny mohou pii uvolnéni do Zivotniho prosttedi pro pokusné
ucely nebo jako komer¢ni produkty mnoZit a pfekonavat hranice stati. PoZzadavky na
zamérné uvoliiovani a uvadéni na trh u NGT rostlin a z nich ziskanych potravin a
krmiv jsou jiz harmonizovany na Urovni Unie v rdmci stavajiciho pravniho ramce
platného pro GMO. Aby se zajistil volny pohyb téchto rostlin, produktli, potravin a
krmiv na vnitinim trhu a zaroven vysokd uroveil ochrany zdravi lidi a zvifat a

13 COM(2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396

14 Ut. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1.

15 SWD(2023) 411.



zivotniho prostfedi, je tfeba pfizplsobit regulacni ramec zvlaStnostem rostlin
ziskanych témito technikami. Strategie EU ,,0d zemédélce ke spotiebiteli” navic
uznava potencial novych technik, véetné biotechnologii, pro zvyseni udrzitelnosti
potravinového systému a dosazeni vyhod pro celou spole¢nost.

Z téchto diivodi musi byt opatieni pfijato Unii. VyClenéni NGT rostlin ze stavajiciho
pravniho ramce Unie a ponechani jejich regulace na clenskych statech by
pravdépodobné vedlo k rozdilnym regula¢nim pozadavkiim a urovnim ochrany v
Unii. Rozdilné vnitrostatni pozadavky na NGT rostliny a produkty z nich ziskané by
branily volnému pohybu téchto rostlin a produktii a vedly by k roztfisténi vnitiniho
trhu a nerovnomérné hospodatské soutézi mezi hospodatskymi subjekty.

Proporcionalita

Pfi porovnavani riznych moznosti hodnocenych v posouzeni dopadi byla
zohlednéna zésada proporcionality. Navrh nepiesahuje rdmec toho, co je nezbytné k
dosazeni jeho cilii. Postupy pro zdmérné uvoliiovani a uvadéni NGT rostlin a
produktl z nich ziskanych (vCetné potravin a krmiv) na trh byly navrzeny tak, aby
zohlednovaly riznorodost rizikovych profilt téchto rostlin a produktii. Navrh stanovi
postup ovétovani pro ty NGT rostliny a produkty z nich ziskané, které by se mohly
vyskytovat i v pfirodé¢ nebo by mohly byt ziskdny konvenénim $lechténim, a postup
povolovani s hodnocenim rizik ptizpiisobeny rizikovému profilu pro vSechny ostatni
NGT rostliny a produkty z nich ziskané. Tyto rozdilné postupy umoziuji piislusSnym
organiim ovéfit, Zze NGT rostliny a produkty z nich ziskané jsou stejné bezpecné jako
jejich konvenéni protéjsky, pfi¢emz nejsou piisnéjsi, nez je nezbytné k zajisténi toho,
aby byla fadn¢ zjiSténa a vyhodnocena potencidlni rizika pro zdravi lidi nebo zvitat
¢i pro zivotni prostredi.

Volba nastroje

Zvolenym politickym nastrojem je nafizeni. Postup povolovani i postup ovérovani
jsou zaloZeny na plné¢ harmonizovanych kritériich, poZadavcich a postupech, které by
mély vést k rozhodnuti pro celou Unii a zajistit stejn¢ vysokou uroveil ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi a dostupnost dot¢enych produktii v celé Unii. Natizeni je
nejvhodnéj$im pravnim nastrojem k zavedeni téchto postupti a k dosazeni jednotného
provadeéni politického zasahu, ktery ma vyznamny prvek tykajici se vnitiniho trhu.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

Jménem Komise byly realizovany dvé externi studie o pravnich ptfedpisech Unie
tykajicich se GMO, a to v roce 2010 (o geneticky modifikovanych potravinach a
krmivech)!® a v roce 2011 (o péstovani GMO a uvadéni GMO na trh)!”. Studie
konstatovaly obavy, Ze legislativni rdmec se zamétuje pouze na rizika a neni vhodny
k tomu, aby Unie mohla vyuZivat vyhod nového vyvoje v oblasti biotechnologii.
Poukézaly také na problémy tykajici se detekce vyplyvajici ze skuteCnosti, Ze
produkty cilené mutageneze se nemusi liSit od produktii ziskanych konvencénim
Slechténim. Tyto studie dospé€ly k zaveru, ze vzhledem k tomu, ze tempo inovaci v
celosvétovém biotechnologickém odvétvi se pravdépodobné nezpomali, bude

Konsorcium pro hodnoceni potravinového fetézce (2010).
GHK Consulting (2011).
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zajisténi toho, aby byly pravni ptedpisy stéale relevantni, pravdépodobné predstavovat
trvalou vyzvu, zejména pokud je pozornost zamétfena spiSe na pouzivané techniky
nez na konecné produkty. Studie Komise o NGT potvrdila, ze zjisténi téchto
predchozich studii jsou nadéle relevantni a ze vyzvy jsou vétsi, zejména pokud jde o
rostliny vytvorené cilenou mutagenezi a cisgenozi.

Konzultace se zicastnénymi stranami

Byla piipravena konzultaéni strategie'® s cilem shromazdit nazory a podklady od
nékolika klicovych skupin zucastnénych stran: vefejnost; hospodaiské subjekty
pusobici v zemédé€lsko-potravinarském a krmivarském systému; hospodaiské
subjekty z pramyslovych odvétvi zalozenych na rostlinaich a obnovitelnych
biologickych zdrojich plisobici v jiném nez zemédé€lsko-potravinaiském odvétvi;
akademické a vyzkumné subjekty plsobici v oblasti biotechnologii obecné a
zemédelskych/rostlinnych biotechnologii; obCanska spolecnost / nevladni organizace
se zdjmem o toto téma; organy vetejné spravy Clenskych stati Unie a tfetich zemi;
organy Unie; agentury pro bezpe¢nost potravin tietich zemi; dal$i zGi¢astnéné strany,
jako jsou poradenské firmy a skupiny expertd, které se o toto téma zajimaji.

Probéhly nasledujici konzultace:

° zpétna vazba k pocate¢nimu posouzeni dopadd vypracovanému Komisi'® (24.
zati 2021 — 22. fijna 2021),

° vefejna konzultace Komise (29. dubna 2022 — 22. ervence 2022)%,
° cileny prizkum mezi za¢astnénymi stranami (28. Cervna 2022 — 5. zati 2022),
e  rozhovory (Cerven 2022 — prosinec 2022),

° pracovni skupiny zamétfené na udrzitelnost a sledovatelnost (22. a 23. zafi
2022).

VétSina zacastnénych stran z akademické sféry / vyzkumu, Slechtiteli, zemédélch (s
vyjimkou ekologického zeméd¢€lstvi a produkce bez geneticky modifikovanych
organismil), dalSich hospodaiskych subjektii zeméd¢lsko-potravinaiského fetézce a
vefejnych organti vyzvala k upravé stavajicich pravnich predpisi na priznivejsi
ramec. Naopak vétSina environmentdlnich organizaci, nevladnich organizaci a
maloobchodnich a spottebitelskych organizaci podporuje zachovani soucasného
stavu. Konzultacni ¢innost vzbudila znaény zajem obcani, pficemZ odraZela rizné
nazory (rozsahla kampan obhajovala zachovani stavajiciho systému béhem
pocatecniho posouzeni dopadi, zatimco vétSina piispévkll obcanl v rdmci vefejné
konzultace a odpovédi v ramcei pocatecniho posouzeni dopadi, které nebyly soucasti
kampané, se vyslovila pro Gpravu pravnich piedpist).

Neéktefi respondenti (vétSina akademickych/vyzkumnych instituci, primysl zalozeny
na biotechnologiich / obnovitelnych biologickych zdrojich, zeméd¢lstvi, krmiva,
zpracovani/vyroba potravin, Slechténi rostlin / osiva, ptipravky na ochranu rostlin /
hnojiva, odvétvi okrasnych rostlin, obchodni odvétvi a organy vefejné spravy) tvrdi,
ze soucasné pozadavky na hodnoceni rizik jsou pro rostliny vyprodukované cilenou
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https://food.ec.europa.cu/system/files/2022-09/sc_modif-genet consultation-strategy-ngts.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-
produced-by-certain-new-genomic-techniques_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-
produced-by-certain-new-genomic-techniques/public-consultation_cs
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mutagenezi nebo cisgenozi nepfiméfené; nckteti z téchto respondentl (organy
vefejné spravy, akademické/vyzkumné instituce, vétSina obCanid ve vefejné
konzultaci) se domnivaji, Ze hodnoceni rizik by mélo mit pozadavky ptizptisobené
charakteristikdm a rizikovému profilu rostliny. Rzné zucastnéné strany
(biotechnologie / biotechnologicky primysl, Slechténi rostlin / osiva, pfipravky na
ochranu rostlin / hnojiva, krmiva, odvétvi okrasnych rostlin a obchodni odvétvi) se
domnivaji, Ze hodnoceni rizik neni nutné, pokud by tyto rostliny mohly byt
vytvofeny konvencnim Slechténim rostlin nebo klasickou mutagenezi. Naopak
vétsSina nevladnich organizaci a spotiebitelskych organizaci se domniva, ze stavajici
pravni ptedpisy jsou z hlediska hodnoceni rizik vhodné a ti¢inné.

Vyznamna ¢éast zacastnénych stran (provozovatelé zemeédélsko-potravinaiského
fetézce, nevladdni organizace, spotiebitelské a environmentilni organizace)
nepodporuje zaclenéni ustanoveni o udrzitelnosti do pravnich ptfedpisti a prosazuje
systémovy piistup k udrzitelnosti s tim, ze by neméla byt spojovana pouze s
procesem Slechténi rostlin, a zejména ne s jednim znakem. Na druhou stranu tato
ustanoveni podporuje vétSina respondenti z ftad akademickych/vyzkumnych
instituci, obCant 1 témét polovina organt vetejné spravy.

Z hlediska udrzitelnosti jsou za nejvyznamnéjsi povazovany znaky ovliviiujici lepsi
vyuziti zdrojQ, tolerance vuci abiotickému stresu (napf. suchu, horku) a biotickému
stresu (napf. Sktidctim), dale vynos nebo jiné agronomické vlastnosti a lepsi slozeni
(napf. lepsi obsah Zivin nebo nizsi obsah toxickych latek / alergent), zatimco nejnizsi
hodnoceni maji tolerance vici herbicidim/insekticidim a vlastnosti souvisejici s
kvalitou (napf. barva, chut).

Odpovédi tykajici se sledovatelnosti a informaci o rostlinach vyprodukovanych
cilenou mutagenezi a cisgenozi se lisi. Spotiebitelské organizace a vétSina
nevladnich organizaci, odvétvi ekologického zemédé€lstvi a odvétvi bez geneticky
modifikovanych organismi pozaduji fyzické oznaceni kone¢ného produktu, zatimco
ostatni zuCastnéné strany davaji pfednost alternativnim feSenim, jako jsou vefejné
databaze a rejstiiky. Kromé toho nékteré akademické/vyzkumné instituce a vétSina
zemeédéleu (s vyjimkou téch, ktefi se zabyvaji ekologickym zemédélstvim a produkcei
bez  geneticky = modifikovanych  organismil),  odvétvi  biotechnologii /
biotechnologicky primysl a odvétvi Slechténi rostlin/ osiv vyjadiily ndzor, ze
transparentnost ohledné techniky neni nutnda, pokud jde o NGT rostliny, které mohly
byt ziskany konvenc¢nim zptisobem.

V ramci konzultaci byla také vyznamné zminéna otdzka koexistence s odvétvim
ekologického zemédélstvi a odvétvim bez geneticky modifikovanych organismi.
Odvétvi ekologického zemédélstvi a odvétvi bez geneticky modifikovanych
organismu poZaduji zachovani soucasného stavu, kdy by se na NGT rostliny nadale
vztahovaly stavajici pozadavky na GMO, zejména pokud jde o sledovatelnost a
oznacovani, a zpfisnéni ustanoveni o koexistenci a harmonizaci pravidel o
odpovédnosti. Jiné zcCastnéné strany (zejména z oblasti vyzkumu, Slechténi a
zemédé€lstvi) se domnivaji, Ze k NGT rostlindm, pokud by mohly byt ziskany
konven¢nim zplsobem, by se mélo piistupovat jako ke konvenénim produktiim, a to
1 pro ucely ekologické produkce.

Rada z&astnénych stran vznesla otazku patentii na NGT. Slechtitelé a organizace
zeméde€lc  vyjadiili obavy ohledné potteby =zajistit piistup Slechtiteli k
patentovanému genetickému materidlu a pfistup zemédélci k rozmnoZovacimu
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materidlu z NGT rostlin s ohledem na to, ze nekteré NGT rostliny jsou nerozlisitelné
od rostlin ziskanych konven¢nimi $lechtitelskymi technikami.

Sbér a vyuziti vysledkia odbornych konzultaci
Na podporu posouzeni dopadli byly provedeny nasledujici studie:

° Technopolis Group, Arcadia International a Wageningen University &
Research. Study to support the impact assessment of legislation for plants
produced by certain new genomic techniques (Studie na podporu posouzeni
dopadli pravnich pfedpisi na rostliny vyprodukované nékterymi novymi
genomickymi technikami)?!,

e  piipadové studie Spolecného vyzkumného stiediska Komise (JRC) k analyze
potencialnich ekonomickych, environmentalnich a sociadlnich (zdravotnich)
dopadii vybranych NGT rostlin v procesu vyvoje??. Posouzeni dopadii se opira
také o dvé zpravy Spole¢ného vyzkumného strediska (o trznich aplikacich?® a o
nejnovéjsim védeckém vyvoji tykajicim se NGT?*), které podporuji studii
Komise o NGT,

° na podporu tohoto posouzeni dopadl byly ufadu EFSA udéleny dva mandaty
(prohlaseni o kritériich pro hodnoceni rizik?*> a aktualizace stanoviska Gfadu

EFSA z roku 2012 k cisgenozi’*®). Posouzeni dopadii se opird i o dalsi
ptedchozi relevantni stanoviska Gfadu EFSA (uvedena vyse).

Posouzeni dopadii

Tento navrh vychdzi z posouzeni dopadd, k némuz Vybor pro kontrolu regulace
vydal dne 26. kvétna 2023 kladné stanovisko?’.

Po provéfeni moznych opatieni byla tato opatieni seskupena do péti moznosti
politiky:
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1.  Zakladni scénar: rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi by nadale
beze zmény podléhaly soucasnym pozadavkim pravnich piedpisi o GMO
(hodnoceni rizik, povolovani, sledovatelnost a oznaCovani).

2. Moznost 1: rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi by vyzadovaly
(stejné¢ jako dnes) povoleni. Hodnoceni rizik by bylo upraveno tak, aby
zohlednovalo jejich riznorodé rizikové profily a fesilo problémy tykajici se
detekce. Sledovatelnost a oznacovani by zlstaly zachovany jako v zakladnim
scénafi.

3. Moznost 2: rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi by vyzadovaly
(stejn¢ jako dnes) povoleni. Hodnoceni rizik by bylo upraveno tak, aby
zohlediiovalo jejich rGznorodé rizikové profily a feSilo problémy tykajici se
detekce. Byla by zavedena opatfeni na podporu rostlinnych produkti, které by
mohly prispét k udrzitelnému zemédélsko-potravinarskému systému.
Sledovatelnost by byla zachovéana stejné jako v zakladnim scénafi. Bylo
zvazovano n¢kolik alternativ oznaCovéni: Stitek tykajici se genetické
modifikace doplnény oznacenim udrzitelnosti, faktickym prohlaSenim o
zavedeném znaku, nebo bez Stitku GMO, pokud méd NGT znak potencial
prispét k udrzitelnosti.

4.  Moznost 3: rostliny ziskané cilenou mutagenezi a cisgenozi by vyzadovaly
(stejn¢ jako dnes) povoleni. Hodnoceni rizik by bylo upraveno tak, aby
zohlednovalo jejich rliznorodé rizikové profily a feSilo problémy tykajici se
detekce. Sledovatelnost a oznaCovani by zustaly zachovany jako v zakladnim
scénafi. Zadatelé o povoleni by navic museli prokazat, Ze zavedeny znak neni
na ujmu udrzitelnosti.

5. Moznost 4: postup ovérovani?® pro rostliny ziskané cilenou mutagenezi nebo
cisgenozi, které by se mohly vyskytovat i pfirozené nebo by mohly byt ziskany
konvenénim §lechténim. S takovymi rostlinami by se zachazelo podobné jako s
konvencnimi rostlinami a nebylo by pro n€ nutné povoleni, hodnoceni rizik,
sledovatelnost a oznacovani jako GMO; pro tyto rostliny by byl zfizen rejstiik
transparentnosti. Tato moZnost se ma pouZzit v kombinaci se zakladnim
scénafem nebo moZnostmi 1, 2 nebo 3 (pro NGT rostliny, které nespliuji
kritéria rovnocennosti s konven¢nimi rostlinami).

Uptednostiiovanou moZznosti je kombinace moZnosti 4 pro NGT rostliny a
produkty, které by se mohly vyskytovat i pfirozené nebo by mohly byt ziskany
konvenénim Slechténim, a moZnosti 2 pro vSechny ostatni NGT rostliny a
produkty. Tato kombinace zajiStuje v co nejvyS$i mite, aby NGT rostliny a
produkty z nich ziskané (v€etné potravin a krmiv) byly stejné bezpecné jako jejich
konvencni protéjSky a zaroven nepiedstavovaly zbytecnou regulacni zatéz. Rovnéz v
co nejvyssi mife zajiSt'uje, aby byla na trh uvadéna Sirokd Skala NGT rostlin, a to
riznych druht a se znaky, které mohou pfispét k udrzitelnému zemédélsko-
potravinaiskému systému, od rtznych vyvojari, a ziskanych produkti vcetné
potravin/krmiv. Upfednostiovand moZnost vytvaii rdmec umozZiujici splnit
pozadavky zemédélcli na vyvoj novych odrid a komercializaci rozmnoZovaciho

V posouzeni dopadl se tento postup ovétovani oznacuje jako ,,postup oznameni®. Tato terminologie se
v legislativnim ndvrhu nepouziva, aby nedosSlo k zaméné s postupem oznameni podle smérnice
2001/18/ES.
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materidlu rostlin s pfiznivymi znaky s cilem reagovat na omezeni zemédélci v
agroekologickych souvislostech.

Postup ovérovani pro rostliny ziskané cilenou mutagenezi nebo cisgenozi, které by se
mohly vyskytovat i pfirozené¢ nebo by mohly byt ziskdny konvencnim Slechténim,
dosahuje vysoké urovné ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostfedi a zaroven
zajistuje, aby pozadavky byly pfiméfené rizikiim. Na tyto rostliny se nevztahuje
sledovatelnost a oznacovani jako GMO. Ocekava se, ze tento rezim bude mit zdaleka
nejsilngjs$i pozitivni dopad na vyvoj NGT rostlin a produkti (véetné potravin a
krmiv) a na jejich uvadéni na trh, nebot’ povede k vyssi mife zjednoduseni a sniZeni
administrativni zatéZe pro Zadatele a organy. Uspory pro $lechtitele na jeden postup
oveérovani se odhaduji na 9,95 az 11,2 milionu EUR. V piipadé spravnich organti se
odhaduje, Ze celkové uspory za postupy ovérovani dosdhnou az 1,4 milionu EUR
rocné. S ohledem na vyvijené znaky vykazuje tato moznost také nejvyssi potencial
usnadnit ptispévek NGT k udrzitelnosti zemédélsko-potravinaiského systému. Je
nejvyhodnéjsi pro malé a stiedni podniky, protoze se podstatné snizi administrativni
naklady a naklady na dodrzovani ptedpisi, méa nejsiln€jsi dopad na
konkurenceschopnost a nejméné by narusila obchod.

Postup povolovani s upravenym hodnocenim rizik pro NGT rostliny a produkty, na
které se nevztahuje postup oveétovani, zajist'uje vysokou uroven ochrany zdravi lidi a
zvitat a zivotniho prostfedi a zaroven je pfiméieny, protoze pozadavky na data pro
hodnoceni rizik jsou pfizptisobeny rizikovému profilu. Uspory pro $lechtitele na
jedno povoleni se odhaduji v rozmezi od 0 EUR do 10 365 000 EUR (od
zanedbatelného snizeni, pokud budou platit podobné pozadavky na data jako dnes, az
po maximalni snizeni o 85 % v piipadech s minimalnimi pozadavky na data). U
spravnich organt se celkové uspory za povoleni odhaduji v rozmezi od 0 do 700 000
EUR ro¢né. Tyto tuspory zvysi atraktivitu vyvoje téchto NGT rostlin v Unii.
Regula¢ni pobidky by pomohly nasmérovat vyvoj NGT ke znakim s potencidlem
piispét k udrzitelnosti zeméd¢€lsko-potravinaiského fetézce a podpofily by
konkurenceschopnost malych a stfednich podnikd. Upusténi od poplatkii za validaci
detek¢nich metod pfinese Slechtitelim dalsi uspory ve vysi 105 000 EUR (52 500
EUR pro malé a stfedni podniky) v rdmci postupu povolovani.

NGT rostliny, na které se vztahuje povoleni, by rovnéZz nadale podléhaly
sledovatelnosti a oznaCovani jako GMO. Stavajici Stitek tykajici se genetické
modifikace by byl doplnén o moznost informovat kupujici o ucelu genetické
modifikace, aby se hospodarské subjekty a spotiebitelé mohli rozhodovat na zékladé
informaci. Oc¢ekava se, Ze tato skutecnost zvysi na trhu poptavku po produktech s
prospéSnymi znaky. Obsah tohoto prohlédseni o znaku bude stanoven v povoleni a
jeho pouzivani bude pro hospodaiské subjekty dobrovolné, ¢imz se feSi obavy
zjisténé béhem posouzeni dopadl v souvislosti se zatézi, jez by se s prohldSenim
pojila, kdyby bylo povinné (zejména za urcitych okolnosti, kdy by to vyzadovalo
dalsi tfidéni, napt. u komoditnich zésilek, které jsou smichany nebo zpracovany s
jinymi). V kazdém piipadé¢ by ziistal povinny Stitek tykajici se genetické modifikace.

Pokud jde o to, jak v ekologické produkci ptistupovat k NGT rostlindm a produktiim
z nich ziskanym, které spliuji kritéria pro to, aby byly povazovany za rovnocenné
konven¢nimu $lechténi, byly v posouzeni dopadl zvaZzovany dvé potencialni dil¢i
moznosti: povazovat je za GMO, nebo za konvencni produkty. PouZzivani novych
genomickych technik je v soucasné dobé neslucitelné s pojetim ekologické produkce
podle natizeni (EU) 2018/848 a se soucasnym vniméanim ekologickych produkta ze
strany spottebitelii. To se odrazilo v obavach vétSinové ¢asti ekologického odvétvi

11

CS



CS

pii posuzovani dopadi. Proto byl zvolen prvni scénatf. V disledku toho budou v
ekologické produkci tyto NGT rostliny i nadéle zakdzany. Aby se umoznila volba na
zaCatku dodavatelského fetézce a podpoiilo se udrzeni ekologické produkce bez
NGT a zachovala se dlivéra spotiebitell, navrhuje se krom¢ informaci ve vetejnych
rejstiicich, které byly zvazeny v posouzeni dopadt, dalsi opatieni: uvedeni pouziti
NGT v oznaceni osiva.

V plném souladu se zasadou ,,vyznamné nepoSkozovat* zahrnuje upiednostiiovana
moznost postupy, které zajisti, aby NGT rostliny byly uvoliovany nebo uvadény na
trh pouze tehdy, pokud budou povazovany za stejné bezpecné jako jejich konvencéni
protéjsky.

Evropsky pravni ramec pro klima?® pozaduje, aby piislusné organy Unie a &lenské
staty zajistily trvaly pokrok pii zvySovani adaptacni kapacity, posilovani odolnosti a
snizovani zranitelnosti vii¢i zmeéné klimatu. V této souvislosti se ve strategii EU pro
prizptisobeni se zméné klimatu*® m4 za to, Ze lep$i vyuzivani genetické rozmanitosti
a neskodlivych genetickych zdroju rostlin pro Ucely pfizplsobeni se zméné klimatu
na zékladé nejnovéjSich védeckych poznatkli patii mezi naléhavé potiebna feSeni,
kterd pomohou zemédélctim a subjektiim hospodaticim s ptidou vypotadat se s riziky
souvisejicimi se zménou klimatu. V této souvislosti tento navrh tim, ze umoziuje
rozvoj a uvadéni NGT na trh, reaguje na cil pfizptsobeni se a odolnosti, a tim také na
zmiriovani zmény klimatu pomoci pudnich opatifeni v ramci podpory cile Unie,
kterym je klimatickd neutralita do roku 2050.

Navrh ma potencial ptispét k plnéni nékolika cilti udrzitelného rozvoje Organizace
spojenych narodi: cile ¢. 2 (Konec hladu), cile ¢. 3 (Zdravi a kvalitni Zivot), cile €. 9
(Primysl, inovace a infrastruktura), cile ¢. 12 (Odpovédna spotieba a vyroba), cile €.
13 (Pfijmout bezodkladnd opatieni na boj se zménou klimatu a zvladani jejich
dopadti) (viz oddil 1.1 posouzeni dopadit).

Prvni verze zpravy o posouzeni dopadl byla Vyboru pro kontrolu regulace (RSB)
piedlozena dne 15. Unora 2023. Celkové stanovisko vyboru bylo zdporné, protoze
chybél jasny, konzistentni a hierarchicky soubor obecnych a specifickych cild,
pficemz hlavni prvky moznosti a klicové politick¢é volby byly nedostatecné
podrobné, byly nedostatecné posouzeny dopady na divéru spotiebitelli, na
ekologické odvétvi, na Zivotni prostiedi a zdravi a chybély uceleny piehled nakladii a
pfinost a komplexni posouzeni vSech relevantnich (kombinaci) moZnosti z hlediska
ucinnosti, celnosti a soudrznosti. VSechny tyto body byly feSeny v revidované verzi
(viz ptiloha 1 posouzeni dopadi).

K revidovanému posouzeni dopadii bylo dne 26. kvétna 2023 vydano kladné
stanovisko s vyhradami®!. Pfipominky vyboru se tykaly potfeby dalSich informaci o
postupu a kritériich ovétovani, vétsi jasnosti uptrednostiiované moznosti, pokud jde o
pouzivani NGT rostlin/produktt, které spliuji kritéria rovnocennosti s konvenénimi
rostlinami, v ekologické produkci, a komplexniho piehledu pfinosti a nékladd.
Vsechny tyto pfipominky byly vyfeSeny (viz ptiloha 1 posouzeni dopadu).

30
31

Naftizeni (EU) 2021/1119.

COM(2021) 82 final.
SEC(2023) 411.
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Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Névrh predstavuje vyznamné zjednoduSeni stdvajiciho postupu povolovani NGT,
zejména prostiednictvim upraveného hodnoceni rizik a nového postupu ovétfovani
produktti, které splituji kritéria rovnocennosti s konvencnim Slechténim, a ocekava
se, ze to povede k vyraznému sniZzeni nékladi pro vyvojafe a k urychleni vyvoje
novych produktd. NGT jsou ve srovnani se zavedenymi genomickymi technikami
povazovany za relativné dostupné nastroje pro Slechténi rostlin. V tomto ohledu se
ocekava, ze NGT povedou ke snizeni technologickych prekazek vstupu do odvétvi
Slechténi rostlin, z ¢ehoz budou mit prospéch zejména malé a stiedni podniky.

Postup ovérovani: ocekava se, ze Slechtitelé pociti vyrazné sniZzeni administrativni
zatéze a nakladi na dodrzovani predpist, a to predevsim diky snizenym pozadavkim
na data nutna pro postup ovétovani ve srovnani se soucasnym stavem (pouze data k
prokézani souladu s kritérii rovnocennosti s konven¢nim slechténim namisto dat pro
hodnoceni rizik a o detekéni metodg).

Povoleni: ocekava se, Ze regulacni pobidky spojené s povolovanim NGT rostlin
budou mit pozitivni dopady, pokud jde o sméfovani vyzkumu a vyvoje ke znakiim s
potencidlem udrZzitelnosti, a to tim, ze usnadni pfistup k regulaénimu rdmci a
orientaci v ném, zejména pro malé a stiedni podniky, a podpofi tak jejich
konkurenceschopnost. Ocekdva se, ze ve srovnani se soucasnou situaci se
Slechtitelim snizi nédklady na dodrzovani piedpisti v souvislosti s pozadavky na data
pro upravené hodnocent rizik. Uspory se mohou lisit, ale mohou dosahovat az 85 %
soucasnych nakladi.

Ocekava se, ze navrh podpoii konkurenceschopnost odvétvi Slechténi rostlin a
zemédé@lstvi v Unii. U hlavnich obchodnich partnert Unie NGT rostliny, které by
mohly byt rovnéz vysledkem konvencniho Slechténi, a potraviny a krmiva z nich
ziskané rezimim GMO nepodléhaji. Odvétvi osiv v Unii je nejvétsim vyvozcem osiv
na svété a schopnost vyuZzivat inovativni technologie je nezbytnym pifedpokladem
pro udrZeni konkurenceschopnosti na svétovém trhu. Ocekava se také, Ze tento navrh
bude mit dopad na strategickou autonomii a odolnost potravinového systému Unie,
protoze se piedpoklada, ze NGT budou vyuzivany u Siroké skaly druhti plodin a
znak, a to riznorodou skupinou aktérti.

Zakladni prava

Tato iniciativa je v souladu se zadsadou pifedb&zné opatrnosti, pti¢emz navrh pfispiva
k dosazeni vysoké urovné ochrany lidského zdravi, a je proto v souladu s ¢lankem 35
Listiny zékladnich prav Unie. Postupy regulacniho dohledu maji zajistit, aby byly
uvoliiovany nebo uvadény na trh pouze NGT rostliny a produkty z nich ziskané,
které jsou povazovany za stejn¢ bezpecné pro lidské zdravi a zivotni prostiedi jako
jejich konvenéni protéjsky. Oznafovani produktii podléhajicich pozadavkim na
hodnoceni rizik a ziskani povoleni zlstava zachovéno, aby bylo zaruceno pravo
spottebiteld na informace (¢lanek 38 Listiny).

Pokud jde o NGT produkty, které¢ by se mohly vyskytovat ptirozené¢ nebo by mohly
byt ziskdny konvencnim Slechténim, nepodléhaly by sledovatelnosti a oznacovani
GMO, ale byly by zapsany do vetejného rejstiiku. To by ve srovnani s dneSnim
piistupem ke GMO, na které se nevztahuji pozadavky pravnich piedpisi o GMO
(napt. produkty nidhodné mutageneze), zvysilo transparentnost pro hospodarské
subjekty (ekologické, bez GMO) a spotiebitele a umoznilo hospodarskym subjektim
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na zacatku potravinového fetézce — od Slechténi po produkci osiva — urcit produkty
ziskané z NGT, a budou-li chtit, se jim vyhnout.

Ptizptisobeni pozadavkil na data rizikovému profilu NGT rostlin a produktt snizi
slozitost, dobu trvani a ndklady spojené se zadosti o povoleni, pokud je toto povoleni
nutné, a postup oveéfovani vyrazné snizi hospodarskym subjektim administrativni
naklady a néklady na dodrzovani predpist.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Rozpoctové dusledky jsou uvedeny v legislativnim financnim vykazu, ktery je
piipojen k navrhu. Celkové bude névrh rozpoctové neutralni. Naklady na tento
navrh, které se odhaduji na 2,434 milionu EUR, budou plné pokryty piesuny v ramci
stavajicich finan¢nich prostiedkt aktudlniho viceletého financniho ramce.

Rozpoctové disledky souviseji zejména s dalSimi tkoly, které ma urad EFSA plnit,
pokud jde o nové védecké a administrativni ukoly tykajici se upraveného hodnoceni
rizik, postupu ovefovani nékterych NGT rostlin a poradenstvi pted ptredlozenim
zadosti nebo ozndmeni. Komise navrhuje posilit rozpo€tové kryti ufadu EFSA o
2,334 milionu EUR z nepftidéleného rozpéti okruhu 2b, coz bude kompenzovano
snizenim u Programu pro jednotny trh, jehoz cile jsou pfimo spojeny s cili této
iniciativy, coz povede ke zvyseni neptidéleného rozpéti okruhu 1.

Krom¢ toho jsou k provadéni pravnich ptedpisit zapotiebi nové IT nastroje a
databaze. V rdmci Programu pro jednotny trh se pocita s ¢astkou 100 000 EUR na
zaclenéni NGT rostlin/produkti do jiz existujiciho systému platformy pro inovace v
potravinafstvi (Food Innovation Platform (FIP)) a elektronického predkladani zadosti
tykajicich se potravinového fetézce (E-Submission Food Chain (ESFC).

OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zpusoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Aby bylo moZné monitorovat a hodnotit pokrok dosazeny pii plnéni cilii tohoto
navrhu a jeho hospodaiské, environmentalni a socialni dopady, méla by byt prvni
monitorovaci zprava piedloZena nejdiive ti1 roky po oznameni/povoleni prvnich
produktli, aby bylo zajisténo, ze po Uplném provedeni novych pravnich piedpisi
bude k dispozici dostatek dat, a poté v pravidelnych intervalech. Hodnoceni by mélo
byt provedeno nejdiive dva roky po zvefejnéni prvni monitorovaci zpravy.

Informativni dokumenty (u smérnic)
Nevztahuje se na tento navrh.
Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Kapitola I (¢lanky 1-4) stanovi pfedmét, oblast plisobnosti a zasadu lex specialis ve
vztahu k pravnim predpisim o GMO. Zamérné uvolnéni a uvedeni NGT rostlin a
produktli (v€éetné potravin a krmiv) z nich ziskanych na trh se fidi jednim ze dvou
postupti: postup ovefovani pro stanoveni rovnocennosti s konvencnimi
rostlinami/produkty (kapitola II) nebo povoleni v souladu se smérnici 2001/18/ES
pro produkty ¢i natizenim (ES) €. 1829/2003 (kapitola III) pro potraviny a krmiva.

Kapitola II (¢lanky 5-11) stanovi postup oveéfovani a kritéria pro ovéfeni, zda NGT
rostliny ziskané cilenou mutagenezi nebo cisgenozi mohly byt ziskany také
pfirozenou cestou nebo konvencénimi Slechtitelskymi technikami, na zakladé kritérii
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uvedenych v ptiloze I (dale jen ,,NGT rostliny kategorie 1°). NGT rostliny kategorie
1 jsou vynaty z pozadavkl pravnich piedpisit o GMO a vztahuji se na n€ ustanoveni
platnd pro konvencni rostliny. V ekologické produkci jsou vsak nadale zakazany
(Clanek 5).

V piipadé ovétovani pied polnimi pokusy posuzuje splnéni kritérii Clensky stat, ktery
obdrzi zadost o ovéfeni, stejné jako je tomu v soucasnosti v ptipad¢ polnich pokust,
pro které plati postup oznameni podle ¢asti B smérnice 2001/18/ES. V piipadé¢ NGT
rostlin vSak bude mit ovéfeni souladu s kritérii uvedenymi v piiloze I provedené
Clenskym statem, ktery obdrzel zadost, formu rozhodnuti platného pro celou Unii,
které¢ se bude vztahovat na nésledné uvedeni NGT rostliny, produktd, které ji
obsahuji nebo z ni sestavaji, a potravin a krmiv, které ji obsahuji, sestavaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, na trh (¢lanek 6). Pokud v Unii nebyly provedeny Zadné polni
pokusy, coz zahrnuje i piipad dovazenych potravin nebo krmiv, bude zadost o
oveéfeni predlozena ufadu EFSA, ktery poskytne védecké poradenstvi ohledné
souladu s kritérii, pficemz rozhodnuti pfijme Komise (¢lanek 7).

Transparentnost ohledn¢ NGT rostlin kategorie 1 je zajiSténa zfizenim veftejné
databaze, ozna¢ovanim osiva (¢lanky 9—10) a uvedenim udaje o tom, Ze dané odriida
je NGT rostlinou kategorie 1, v katalozich stanovenych v pravnich ptedpisech o
rozmnozovacim materialu rostlin / reprodukénim materialu lesnich drevin.

Kapitola III (¢lanky 12-25) se vztahuje na NGT rostliny, které nesplnuji kritéria, na
jejichz zaklad¢ 1ze usoudit, Ze by je bylo mozné ziskat i pfirozenou cestou nebo
konven¢nim Slechténim, a proto se na n¢ nevztahuje postup stanoveny v kapitole II
(dale jen ,NGT rostliny kategorie 2*). V tomto piipad¢ se s urcitymi upravami
pouziji postupy stanovené v pravnich ptedpisech o GMO: 1) oddil 1 (¢lanek 13)
upravuje postup stanoveny v casti B smérnice 2001/18/ES pro zdmérné uvoliovani
pro jiné ucely nez uvedeni na trh; ii) oddil 2 (¢lanky 14 az 17) upravuje postup
stanoveny v ¢asti C smérnice 2001/18/ES pro uvadéni jinych produktl neZ potravin a
krmiv na trh a iii) oddil 3 (¢lanky 18 az 21) upravuje postup podle natizeni (ES) ¢.
1829/2033 pro uvadéni geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh.

Hlavni tUpravy zahrnuji hodnoceni rizik na zadkladé prilohy II tohoto
nafizeni; modality pro splnéni pozadavkl na detekéni metodu v ptipadech, kdy neni
mozné metodu, kterou se provede detekce, identifikace a kvantifikace, poskytnout; a
moznost pfizpusobit se pozadavklim na sledovéani rizikového profilu a potiebé
pravidelné obnovy.

Regulacni pobidky (oddil 4 ¢l. 22) se vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 obsahujici
znaky uvedené v Casti 1 pfilohy IIl. Jednd se o znaky, které by mohly pfispét k
celkové vykonnosti odrid, pokud jde o udrzitelnost, za piedpokladu, Ze neobsahuji
znaky uvedené v ¢asti 2 prilohy III (tolerance vii¢i herbicidim).

NGT rostliny a produkty kategorie 2 se nadale tidi poZzadavky na sledovatelnost a
oznacovani podle pravnich piedpisi Unie o GMO s moznosti doplnit faktické
prohlaseni o zamySleném ucelu genetické modifikace (oddil 4 ¢l. 23). MoZnost
Clenskych stath omezit nebo zakézat na svém tizemi péstovani GMO podle smérnice
2001/18/ES se na tyto NGT rostliny vztahovat nebude. Clenské staty budou povinny
pfijmout opatieni pro koexistenci s cilem zabranit nechténé ptitomnosti téchto NGT
rostlin v ekologickych a konven¢nich plodindch (oddil 4 ¢l. 24).

Kapitola IV (¢lanky 26-34) obsahuje ustanoveni o aktech v pifenesené pravomoci a
provadécich aktech (¢lanky 16-28), pokynech (Elanek 29), sledovani, podavani zprav
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a hodnoceni (¢lanek 30), odkazech v jinych pravnich ptedpisech Unie (Clanek 31),
spravnim prezkumu (¢lanek 32) a zménach jinych pravnich predpisii (€lanek 33).
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2023/0226 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o rostlinach ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami a potravinach a
krmivech z nich a o zméné narizeni (EU) 2017/625

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 43 a 114 a ¢l. 168
odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po ptedlozeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru,
s ohledem na stanovisko Vyboru regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Od roku 2001, kdy byla pfijata smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
(') o zdmémém uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi (GMO) do
zivotniho prostfedi, vedl vyznamny pokrok v biotechnologiich k vyvoji novych
genomickych technik (NGT), predevSim technik editace genomu, které umoznuji
provadet zmeény genomu na presné uréenych mistech.

(2)  NGT tvofi riiznorodou skupinu genomickych technik, pticemz kazda z nich mize byt
vyuzita riznymi zplsoby za ucelem dosazeni rtiznych vysledkd a produktd. Jejich
vysledkem mohou byt organismy s modifikacemi rovnocennymi t€m, které 1ze ziskat
NGT patii cilend mutageneze a cisgenoze (vCetné intragenoze), které zavadéji
genetické modifikace bez vlozeni genetického materidlu z nekftizitelnych druhi
(transgenoze). Spoléhaji se pouze na Slechtitelsky genofond, tj. na celkovou
genetickou informaci, ktera je k dispozici pro konvencni Slechténi, a to 1 od vzdalené
ptibuznych druht rostlin, které 1ze ktizit pomoci pokrocilych Slechtitelskych technik.
Techniky cilené mutageneze vedou k modifikaci (modifikacim) sekvence DNA na
pfesnych mistech genomu urcitého organismu. Techniky cisgenoze vedou k tomu, Ze
se do genomu organismu vlozi geneticky materidl, ktery se jiZ nachazi v
Slechtitelském genofondu. Intragenoze je podmnoZzinou cisgenoze, jejimz vysledkem
je vloZeni ptreuspoiadané kopie genetického materidlu slozené ze dvou nebo vice
sekvenci DNA, které se jiz vyskytuji v Slechtitelském genofondu.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bifezna 2001 o zamérném uvolfiovani
geneticky modifikovanych organismi do Zzivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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€)

“4)

Probiha vetejny i1 soukromy vyzkum s vyuzitim NGT na Sir§im okruhu plodin a znakt
ve srovnani s témi, které byly ziskany transgennimi technikami povolenymi v Unii
nebo po celém svété (%). Patid sem rostliny se zvysenou toleranci nebo odolnosti viii
chorobam rostlin a Skidciim, rostliny se zvySenou toleranci nebo odolnosti vici
ucinkiim zmény klimatu a environmentalnim strestim, lepsi u¢innosti vyuziti Zivin a
vody, rostliny s vy$§imi vynosy a odolnosti a lepsimi kvalitativnimi vlastnostmi. Tyto
typy novych rostlin spolu s pomérné snadnou a rychlou pouzitelnosti téchto novych
technik by mohly byt pfinosné pro zeméd¢lce, spotiebitele i zivotni prostfedi. NGT tak
maji potencidl pfispét k cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti obsazenym v Zelené
dohodé pro Evropu (°) a strategii ,,0d zemé&délce ke spotiebiteli (*), Strategii v oblasti
biologické rozmanitosti (°) a strategii pro prizptisobeni se zméné klimatu (°), ke
globalnimu potravinovému zabezpeéeni (7), strategii pro biohospodaistvi (%) a
strategické autonomii Unie (°).

Zamérné uvolnovani organismu ziskanych pomoci NGT do Zivotniho prostredi, véetné
produkti, které tyto organismy obsahuji nebo z nich sestavaji, jakoz i uvadéni potravin
a krmiv vyrobenych z téchto organismi na trh, podléhd smérnici 2001/18/ES a
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1830/2003('°) a v ptipadé potravin a
krmiv rovnéz naiizeni (ES) ¢. 1829/2003(!!), zatimco uzaviené nakladani s
rostlinnymi butikami podléhd smérnici 2009/1/ES a ptreshrani¢ni ptesuny NGT rostlin

Poznatky a feseni vyplyvajici z vyzkumnych a inovaénich projektl financovanych EU v oblasti strategii
Slechténi rostlin mohou pfispét k feSeni problému tykajicich se detekce, k zajisténi sledovatelnosti a
autenticity a k podpofe inovaci v oblasti novych genomickych technik. V ramci sedmého ramcového
programu a navazujiciho programu Horizont 2020 bylo financovano vice nez 1 000 projektt, do nichz
byly investovany vice nez 3 miliardy EUR. V ramci programu Horizont Evropa také probihd podpora
novych vyzkumnych projektd spoluprace v oblasti strategii Slechténi rostlin, SWD(2021) 92.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému hospodaiskému
a socialnimu vyboru a Vyboru regiond, Zelend dohoda pro Evropu, COM(2019) 640 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru
a Vyboru regiond, Strategie ,,0d zemédé€lce ke spotiebiteli pro spravedlivé, zdravé a ekologické
potravinové systémy, COM(2020) 381 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiond Strategic EU v oblasti biologické rozmanitosti do roku 2030: Navraceni pfirody do
naseho zivota, COM(2020) 380 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti Vytvofeni Unie odolné vii¢i zméné klimatu — nova strategie EU pro pfizplsobeni se
zméné klimatu, COM(2021) 82 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad¢, Radé, Evropskému hospodaiskému a
socialnimu vyboru a Vyboru regiont Zajisténi potravinového zabezpeCeni a posileni odolnosti
potravinovych systémi, COM(2022) 133 final; Organizace OSN pro vyzivu a zemé&délstvi (FAO),
2022, Gene editing and agrifood systems (Editovani genti a zem&dé&lsko-potravinatské systémy), Rim,
ISBN 978-92-5-137417-7.

Evropska komise, Generalni feditelstvi pro vyzkum a inovace, Udrzitelné biohospodafstvi pro Evropu —
posileni vazby mezi hospodafstvim, spolecnosti a zivotnim prostfedim: aktualizovana strategie pro
biohospodatstvi, Utad pro publikace, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionti Pfezkum obchodni politiky — Oteviena, udrzitelnd a sebevédoma obchodni politika,
COM(2021) 66 final.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti
a oznaCovani geneticky modifikovanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismii a o zméné smérnice 2001/18/ES (Ut. vést. L 268, 18.10.2003,
s. 24).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 ze dne 22.zafi 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).
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do ttetich zemi upravuje nafizeni (ES) ¢. 1946/2003 (dale jen ,,pravni piedpisy Unie o
GMO®).

V rozsudku ve véci C-528/16 Confédération paysanne a dal$i'? Soudni dvir Evropské
unie rozhodl, Ze GMO ziskané¢ novymi technikami/metodami mutageneze, jez se
objevily nebo byly vétSinové vyvinuty po piijeti smérnice 2001/18/ES, nelze
povazovat za vyloucené z oblasti plisobnosti uvedené smérnice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904"® pozadala Komisi, aby s ohledem na tento
rozsudek piedlozila do 30. dubna 2021 studii, pokud jde o status novych genomickych
technik podle prava Unie, a piipadné navrh (doprovazeny posouzenim dopadl) v
zavislosti na vysledcich studie.

Studie Komise o novych genomickych technikach ('*) dospéla k zavéru, Ze pravni
ptedpisy Unie o GMO nejsou vhodné pro ucely regulace zdmérného uvolnovani
rostlin ziskanych nékterymi NGT a uvadéni souvisejicich produkti, véetné potravin a
krmiv, na trh. Studie dospéla zejména k zavéru, ze pozadavky tykajici se postupu
povolovani a hodnoceni rizik pro GMO podle pravnich ptedpisit Unie o GMO nejsou
pfizpiisobeny rozmanitosti potencidlnich organismi a produktd, které lze ziskat
pomoci nékterych NGT, konkrétné cilené mutageneze a cisgenoze (vcetné
intragenoze), pficemz tyto pozadavky mohou byt nepfimérené nebo nevhodné. Studie
ukézala, ze toto plati zejména pro rostliny ziskané témito technikami, a to vzhledem k
mnozstvi védeckych ditkazi, které jsou jiz k dispozici, zejména o jejich bezpecnosti.
Kromé& toho je obtizné pravni ptfedpisy Unie tykajici se GMO u rostlin ziskanych
cilenou mutagenezi a cisgenozi a u souvisejicich produktii provadét a prosazovat. V
nekterych pfipadech jsou genetické modifikace zavedené témito technikami
analytickymi metodami nerozlisitelné od pfirozenych mutaci nebo od genetickych
modifikaci zavedenych konvenénimi Slechtitelskymi technikami, zatimco u
genetickych modifikaci zavedenych transgenozi je rozliSeni obecné mozné. Pravni
pfedpisy Unie o GMO rovnéz neprospivaji vyvoji inovativnich a prospéSnych
produkth, které by mohly pfispét k udrzitelnosti, potravinovému zabezpeceni a
odolnosti zeméd¢lsko-potravinarského fetézce.

Je proto nezbytné piijmout zvlaStni pravni ramec pro GMO ziskané cilenou
mutagenezi a cisgenozi a souvisejici produkty, pokud jsou zdmérné uvoliiovany do
zivotniho prostiedi nebo uvadény na trh.

Na zdklad¢ soucasnych védeckych a technickych poznatkli, zejména pokud jde o
bezpecnostni aspekty, by se toto nafizeni mélo omezit na GMO, které jsou rostlinami,
tj. organismy z taxonomickych skupin Archaeplastida nebo Phaeophyceae, s
vyjimkou mikroorganismi, hub a zivoCichti, u nichz jsou dostupné poznatky
omezenéjsi. Ze stejného divodu by se toto natizeni mélo vztahovat pouze na rostliny
ziskané nékterymi NGT: cilenou mutagenezi a cisgenozi (vCetné€ intragenoze) (dale jen
»NGT rostliny*), nikoli vSak jinymi novymi genomickymi technikami. Tyto NGT
rostliny nenesou geneticky materidl z nekfiZitelnych druhi. GMO ziskané jinymi

Rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. cervence 2018, Confédération paysanne a dal$i v. Premier
ministre a Ministre de I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
Rozhodnuti Rady (EU) 2019/1904 ze dne 8. listopadu 2019, jimz se Komise zada o predlozeni studie s
ohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-528/16, pokud jde o status novych genomickych
technik podle prava Unie, a s ohledem na vysledky studie piipadné o piedlozeni navrhu (Ut. vést. L
293, 14.11.2019, s. 103).

Studie o statusu novych genomickych technik podle prava Unie a s ohledem na rozsudek Soudniho
dvora ve véci C-528/16 (SWD(2021) 92 final).

19

CS


http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/oj

CS

(10)

(11)

(12)

(13)
(14)

novymi genomickymi technikami, které do organismu vnasSeji geneticky material z
nekiizitelnych druhti (transgenoze), by se mély nadale fidit pouze pravnimi ptredpisy
Unie o GMO vzhledem k tomu, ze vysledné rostliny mohou nést specifickd rizika
spojena s transgenem. Kromé toho nic nenasvédcuje tomu, ze by v soucasné dob¢ bylo
tteba upravit stavajici pozadavky pravnich piedpisi Unie o GMO, které se tykaji
GMO ziskanych transgenozi.

Pravni ramec pro NGT rostliny by m¢l sdilet cile pravnich piedpisit Unie o0 GMO za
ucelem zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi a zvitat a zivotniho prostedi a
dobrého fungovani vnitiniho trhu s dot¢enymi rostlinami a produkty a zaroven fesit
specificnost NGT rostlin. Tento pravni rdmec by mél umoznit vyvoj a uvadéni na trh
rostlin, potravin a krmiv, které obsahuji NGT rostliny, sestavaji z nich nebo jsou z
nich vyrobené, a jinych produkti, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestavaji
(déle jen ,,NGT produkty*), aby pfispival k cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti v
ramci Zelené¢ dohody pro Evropu a strategie ,,Od zemédélce ke spotiebiteli, Strategie
v oblasti biologické rozmanitosti a strategie pro prizpiisobeni se zméné klimatu a
posiloval konkurenceschopnost zeméd¢lsko-potravinarského odveétvi Unie na unijni i
svétové urovni.

Ve vztahu k pravnim piedpisim Unie o GMO toto natfizeni ptedstavuje lex specialis.
Zavadi zvlastni ustanoveni pro NGT rostliny a NGT produkty. V ptipadech, kdy vSak
toto nafizeni nestanovi zadnéd zvlastni pravidla, by se na NGT rostliny a produkty
(v€etné potravin a krmiv) z nich ziskané mély 1 nadale vztahovat pozadavky pravnich
predpisi Unie o GMO a pravidla tykajici se GMO v odvétvovych pravnich
ptedpisech, napiiklad natfizeni (EU) 2017/625 o ufednich kontroldch nebo prévni
predpisy o nékterych produktech, jako je rozmnozovaci materiél rostlin a reprodukéni
material lesnich dievin.

Potencialni rizika NGT rostlin jsou rtizna, od rizikovych profili podobnych konvencné
vySlechténym rostlindm az po riizné typy a stupné nebezpeci a rizik, které mohou byt
podobné rizikiim u rostlin ziskanych transgenozi. Toto nafizeni by proto mélo stanovit
zvlastni pravidla pro Gpravu poZadavkil tykajicich se hodnoceni rizik a fizeni rizik v
zéavislosti na moznych rizicich, kterd ptredstavuji NGT rostliny a NGT produkty, nebo
na neexistenci téchto rizik.

Toto natfizeni by mélo rozliSovat mezi dvéma kategoriemi NGT rostlin.

K NGT rostlindm, které by se mohly vyskytovat 1 pfirozené¢ nebo by mohly byt
ziskany konvencnimi Slechtitelskymi technikami, a k jejich potomstvu ziskanému
konvencnimi Slechtitelskymi technikami (dale jen ,,NGT rostliny kategorie 1) by se
mélo pfistupovat jako k rostlinam, které se vyskytly pfirozené nebo byly vytvoteny
konvenénimi Slechtitelskymi technikami, vzhledem k tomu, Ze jsou rovnocenné a
jejich rizika jsou srovnatelnd, a tim se plné odchylit od pravnich ptedpistt Unie o
GMO a pozadavkil souvisejicich s GMO v odvétvovych pravnich pfedpisech. Aby
byla zajiSténa pravni jistota, mélo by toto nafizeni stanovit kritéria pro urceni, zda je
NGT rostlina rovnocenna pfirozené se vyskytujicim nebo konvenéné vyslechténym
rostlindm, a stanovit postup, kterym ptislusné organy pted uvolnénim NGT rostlin
nebo produktii nebo jejich uvedenim na trh splnéni téchto kritérii ovéti a pfijmou o
ném rozhodnuti. Tato kritéria by méla byt objektivni a védecky podlozena. M¢la by
zahrnovat typ a rozsah genetickych modifikaci, které lze pozorovat v ptirodé¢ nebo u
organismil ziskanych konvenénimi S$lechtitelskymi technikami, a méla by zahrnovat
prahové hodnoty pro velikost 1 pocet genetickych modifikaci genomu NGT rostlin.
Vzhledem k tomu, Ze se védecké a technické poznatky v této oblasti rychle vyvijeji,
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méla by byt Komise v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie
zmocnéna aktualizovat tato kritéria s ohledem na védecky a technicky pokrok, pokud
jde o druh a rozsah genetickych modifikaci, ke kterym mtze dochéazet v piirod¢ nebo
pfi konvenénim Slechténi.

Na vSechny NGT rostliny, které nepatii do kategorie 1 (déale jen ,,NGT rostliny
kategorie 2°), by se m¢ly i nadéale vztahovat pozadavky pravnich ptedpisii Unie o

vvvvvv

Na NGT rostliny a produkty kategorie 1 by se neméla vztahovat pravidla a pozadavky
pravnich piedpisit Unie o GMO a ustanoveni jinych pravnich ptfedpist Unie, které se
vztahuji na GMO. V z4jmu pravni jistoty hospodarskych subjekti a transparentnosti
by mélo byt pred zamérnym uvolnénim, véetné uvedeni na trh, ziskano prohlaSeni o
statusu NGT rostlin kategorie 1.

Toto prohlaseni by mélo byt ziskano pied kazdym zdmérnym uvolnénim jakychkoli
NGT rostlin kategorie 1 pro kazdy jiny ucel nez uvedeni na trh, napiiklad pro polni
pokusy, které se maji uskutecnit na zemi Unie, protoZe kritéria jsou zaloZena na
datech, které jsou k dispozici pfed polnimi pokusy, a na téchto polnich pokusech
nezavisi. Pokud se na Uzemi Unie Zadné polni pokusy provadét nemaji, mély by
hospodaiské subjekty toto prohlaseni ziskat predtim, nez bude NGT produkt kategorie
1 uveden na trh.

Vzhledem k tomu, ze kritéria pro posouzeni, zda je NGT rostlina rovnocenna
pfirozené se vyskytujicim nebo konvenéné vyslechténym rostlinam, nesouviseji s
druhem cinnosti, ktera vyzaduje zdmérné uvoliiovani NGT rostliny, mélo by byt
prohldSeni o statusu NGT rostliny kategorie 1 ucinéné pfed jejim zamérnym
uvolnovanim pro kazdy jiny ucel nez uvedeni na trh na uzemi Unie platné i pro
uvadéni souvisejicich NGT produkti na trh. Vzhledem k vysoké nejistoté, ktera
existuje ve fazi polnich pokust ohledné produktu, ktery se dostane na trh, a
pravdépodobnému zapojeni mensich hospodaiskych subjekti do tohoto uvoliiovani by
postup ovefovani statusu NGT rostliny kategorie 1 pfed polnimi pokusy mély provadét
pfislusné vnitrostatni organy, protoze by to pro hospodaiské subjekty ptedstavovalo
mensi administrativni zatéz, pfiCemz rozhodnuti na Grovni Unie by mélo byt pfijato
pouze v piipadé, Ze ke zpravé o ovéfeni budou mit pfipominky jiné piislusné
vnitrostatni organy. Pokud je z4dost o ovéfeni predlozena pted uvedenim NGT
produktli na trh, mé¢l by byt postup proveden na urovni Unie, aby se zajistila i€¢innost
postupu ovéfovani a konzistentnost prohlaseni o statusu NGT rostlin kategorie 1.

Na pfislusné organy clenskych statii, Komisi a Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin
(déle jen ,,ufad*) by se mély vztahovat ptisné lhity, které zajisti, aby byla prohlaseni o
statusu NGT rostlin kategorie 1 vystavovéana v pfiméfené lhuté.

Ovéteni statusu NGT rostliny kategorie 1 je technické povahy a nezahrnuje Zadné
hodnoceni rizik ani zohlednéni fizeni rizik, pficemz rozhodnuti o statusu je pouze
deklaratorni. Pokud je tedy postup veden na trovni Unie, méla by byt tato provadéci
rozhodnuti pfijimana poradnim postupem, podpofenym védeckou a technickou
pomoci ufadu.

Rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostliny kategorie 1, by méla ptidélovat
doty¢né NGT rostliné identifikacni ¢islo s cilem zajistit transparentnost a
sledovatelnost téchto rostlin pfi jejich zafazeni do databaze a pro Ucely oznacovani
rozmnozovaciho materialu rostlin z nich ziskaného.
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Na NGT rostliny kategorie 1 by se mé¢l nadale vztahovat regulacni rdmec, ktery plati
pro konvencné vysSlechténé rostliny. Stejné jako v pifipadé konvenénich rostlin a
produktii se na tyto NGT rostliny a jejich produkty budou vztahovat platné odvétvové
pravni ptedpisy o osivu a dal§im rozmnozovacim materialu rostlin, potravinach,
krmivech a dalSich produktech, jakoZz i horizontalni ramce, napiiklad pravni predpisy o
ochran¢ piirody a odpovédnosti za zivotni prostfedi. V tomto ohledu budou NGT
potraviny kategorie 1 s vyrazné¢ zménénym slozenim nebo strukturou, které¢ ovliviuji
vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezddoucich latek v potraving,
povazovany za nové¢ potraviny, a budou tedy spadat do oblasti plisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (') a budou v této souvislosti
hodnoceny z hlediska rizik.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 o ekologické produkci a
oznacovani ekologickych produktii a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (')
zakazuje pouzivani GMO a produkti ziskanych z GMO a za pouziti GMO v
ekologické produkci. Pro tucely uvedené¢ho natfizeni definuje GMO odkazem na
smérnici 2001/18/ES, pricemz ze zédkazu vylucuje GMO, které byly ziskany za pouziti
technik genetické modifikace uvedenych v piiloze 1.B smérnice 2001/18/ES. V
dasledku toho budou NGT rostliny kategorie 2 v ekologické produkci zakazany. Je
vSak nutné vyjasnit status NGT rostlin kategorie 1 pro Ucely ekologické produkce.
Pouzivani novych genomickych technik je v soucasné dob¢ neslucitelné s pojetim
ekologické produkce podle natizeni (EU) 2018/848 a s vnimanim ekologickych
produktl ze strany spotiebitelti. Vyuzivani NGT rostlin kategorie 1 by proto mélo byt
v ekologické produkci rovnéz zakazano.

Mc¢la by byt piijata opatfeni k zajisténi transparentnosti, pokud jde o pouzivani odrid
NGT rostlin kategorie 1, s cilem zajistit, aby vyrobni fetézce, které si pteji byt i nadale
bez NGT, tak mohly ucinit, a tim zachovat davéru spottebiteld. NGT rostliny, které
ziskaly prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1, by mély byt uvedeny ve vefejné
dostupné databazi. Aby byla zajiSténa sledovatelnost, transparentnost a moznost volby
pro hospodaiské subjekty, mél by byt rozmnozovaci material NGT rostlin kategorie 1
pfi vyzkumu a S$lechténi rostlin, prodeji osiva zemédélcim nebo jakémkoli jiném
zptistupnéni rozmnozovaciho materidlu rostlin tfetim strandm oznacen jako NGT
kategorie 1.

NGT rostliny kategorie 2 by se mély 1 nadale fidit pozadavky pravnich ptedpisit Unie
o GMO, nebot’ na zéklad¢ soucasnych védeckych a technickych poznatkl je tieba
zhodnotit jejich rizika. M¢la by byt stanovena zvlastni pravidla s cilem ptizplsobit
postupy a néktera dalsi pravidla stanovené ve smérnici 2001/18/ES a natizeni (ES) ¢.
1829/2003 zvlastni povaze NGT rostlin kategorie 2 a rGznym Grovnim rizika, které
mohou predstavovat.

Aby mohly byt uvolnovany do Zivotniho prostiedi nebo uvadény na trh, mély by NGT
rostliny a produkty kategorie 2 nadale podléhat souhlasu nebo povoleni v souladu se
smérnici 2001/18/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 1829/2003. Vzhledem k velké

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravinach, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97 a natizeni Komise (ES) &. 1852/2001 (Uk. vést. L 327,
11.12.2015, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci
a oznadovani ekologickych produkti a o zrufeni nafizeni Rady (ES) &. 834/2007 (Uf. vést. L 150,
14.6.2018, s. 1).
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rozmanitosti téchto NGT rostlin se vSak mnozstvi informaci potiebnych pro hodnoceni
rizik bude piipad od ptipadu ligit. Utad ve svych védeckych stanoviscich k rostlinam
vyvinutym pomoci cisgenoze a intragenoze'’ a k rostlindAm vyvinutym pomoci cilené
mutageneze'® doporuéil flexibilitu v pozadavcich na data pro hodnoceni rizik t&chto
rostlin. Na zékladé¢ uradem vydanych ,kritérii pro hodnoceni rizik rostlin
vyprodukovanych cilenou mutagenezi, cisgenozi a intragenozi* ('?) by mély uvahy o
historii bezpe¢ného pouzivani, znamosti pro zivotni prostiedi a funkci a struktufe
modifikované/vlozené sekvence (sekvenci) pomoci pii ur€ovani typu a mnozstvi udaji
potfebnych k provedeni hodnoceni rizik t€chto NGT rostlin. Je proto nezbytné stanovit
obecné zasady a kritéria pro hodnoceni rizik téchto rostlin a zaroven zajistit flexibilitu
a moznost ptizpisobit metodiky hodnoceni rizik védeckému a technickému pokroku.

Pozadavky na obsah ozndmeni za uc¢elem ziskani souhlasu s uvedenim produktt, které
obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, s vyjimkou potravin nebo krmiv, na trh a na
obsah zadosti o povoleni pro uvedeni geneticky modifikovanych potravin a krmiv na
trh jsou stanoveny v riznych pravnich predpisech. Aby se zajistil soulad mezi
ozndmenimi za ucelem ziskdni souhlasu a zadostmi o povoleni pro NGT produkty
kategorie 2, mél by byt obsah téchto ozndmeni a Zadosti stejny, s vyjimkou téch, které
se tykaji hodnoceni bezpecnosti potravin a krmiv, protoze ty se tykaji pouze NGT
potravin a krmiv kategorie 2.

Referencni laboratot Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
(RL EU) ve spolupréaci s Evropskou siti laboratofi pro GMO dospéla k zavéru, ze
analytické testovani se nepovazuje za proveditelné u vSech produkti ziskanych cilenou
mutagenezi a cisgenozi (*°). Pokud vnesené modifikace genetického materidlu nejsou
specifické pro danou NGT rostlinu, neumoziuji odlisit NGT rostlinu od konvencnich
rostlin. V ptipadech, kdy neni mozné poskytnout analytickou metodu, kterou se
provede detekce, identifikace a kvantifikace, pokud to oznamovatel nebo zadatel fadné
odivodni, by mély byt zpiisoby splnéni pozadavkil na analytické metody upraveny.
Meélo by tak byt u¢inéno v provadécich aktech piijatych podle tohoto natizeni. M¢lo
by byt rovnéz stanoveno, Ze referencni laboratof Evropské unie za pomoci Evropské
sit¢ laboratofi pro GMO pifijme pokyny pro zadatele tykajici se minimalnich
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Védecka komise pii EFSA pro geneticky modifikované organismy, Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T,
Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F,
Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta, J, Fernandez Dumont A,
Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N a Rostoks N, 2022.
Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal
2022;20(10):7621, 33 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

Védecka komise pti EFSA pro geneticky modifikované organismy, Naegeli H, Bresson J-L, Dalmay T,
Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Mullins E, Nogué F,
Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos
K, Raffaello T a Rostoks N, 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3
for the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis. EFSA Journal 2020;18(11):6299, 14 s., https://doi.
org/10.2903/j.efsa.2020.6299

Védecka komise pii EFSA pro geneticky modifikované organismy, Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T,
Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F,
Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A,
Papadopoulou N, Raffaello T a Schoonjans R, 2022. Statement on criteria for risk assessment of plants
produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 s.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618

Evropska sit’ laboratoti pro GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products obtained by new
mutagenesis techniques, 26. bfezna 2019 (JRC116289); 13. ¢ervna 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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pozadavkl na vykonnost analytickych metod. Lze také upravit zplisoby provadéni
validace metody.

Smérnice 2001/18/ES vyzaduje plan monitorovani u¢inki GMO na zivotni prostiedi
po jejich zdmeérném uvolnéni nebo uvedeni na trh, avSak umoznuje flexibilitu, pokud
jde o navrh planu s ohledem na hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi, vlastnosti
GMO, jeho ocekéavané pouziti a piijimajici prostfedi. Rozsah genetickych modifikaci v
NGT rostlinach kategorie 2 se mize pohybovat od zmén vyzadujicich pouze omezené
hodnoceni rizik az po komplexni zmény vyzadujici diikladné&js$i analyzu potencialnich
rizik. Proto by mély byt pozadavky na monitorovani u¢inkit NGT rostlin kategorie 2
na zivotni prostfedi po uvedeni na trh upraveny s ohledem na hodnoceni rizika pro
zivotni prostfedi a zkuSenosti z polnich pokusti, vlastnosti dotcené NGT rostliny,
charakteristiky a rozsah jejiho ofekévaného pouziti, zejména na historii bezpecného
pouzivani rostliny a vlastnosti pfijimajiciho prostfedi. Plan monitorovani u¢inka na
zivotni prostfedi by proto nemél byt vyzadovan, pokud je nepravdépodobné, ze by
NGT rostlina kategorie 2 predstavovala rizika, ktera je tfeba monitorovat, jako jsou
nepiimé, opozdéné nebo nepredvidané uclinky na lidské zdravi nebo na zivotni
prostiedi.

Z divodu proporcionality by po prvnim obnoveni povoleni mélo byt toto povoleni
platné po neomezenou dobu, pokud nebude pii tomto obnoveni na zakladé hodnoceni
rizik a dostupnych informaci o dot¢ené NGT rostliné rozhodnuto jinak, s vyhradou
nového posouzeni, jakmile budou k dispozici nové informace.

Z davodu pravni jistoty a fadné spravy by méla byt lhiita pro vydani stanoviska ufadu
k Zadosti o povoleni prodlouzena pouze v piipadé, Ze jsou k posouzeni Zadosti
nezbytné dodatecné informace, pfi¢emz prodlouzeni by nemélo byt delsi nez ptivodné
pfedpokladana lhiita, pokud to neni odiivodnéno povahou dat nebo vyjimecénymi
okolnostmi.

Pro zvySeni transparentnosti a informovanosti spottebitelii by mélo byt hospodarskym
subjektim umoznéno doplnit oznaceni NGT produktii kategorie 2 jako GMO o
informace o znaku, které genetickd modifikace pfinaSi. Aby se pfedeslo zavadéjicim
nebo matoucim udajim, mél by byt navrh tohoto oznafeni uveden v oznameni za
ucelem ziskani souhlasu nebo v Zadosti o povoleni a mél by byt upfesnén v souhlasu
nebo v rozhodnuti o povoleni.

Potencidlnim oznamovatelim nebo Zadatelim v piipadé NGT rostlin a produktii
kategorie 2 obsahujicich znaky s potencidlem pfispét k udrzitelnému zemédé€lsko-
potravindiskému systému by meély byt nabidnuty regulacni pobidky, aby se vyvoj
NGT rostlin kategorie 2 na tyto znaky zaméftil. Kritéria pro spusténi téchto pobidek by
se méla zaméfit na Siroké kategorie znakll s potencidlem pfispét k udrZitelnosti
(naptiklad znaky spojené s toleranci nebo odolnosti vii¢i biotickym a abiotickym
stresim, lepSimi nutricnimi vlastnostmi nebo zvySenym vynosem) a méla by byt
zaloZzena na pifinosu k hodnoté pro udrzitelné péstovani a vyuzivani, jak jsou
definovany v [C€l. 52 odst. 1 navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o
produkci rozmnozovaciho materidlu rostlin a jeho uvadéni na trh v Unii, ktery
predlozila Komise?']. Pouzitelnost kritérii v celé EU neumoziiuje uzsi vymezeni
znakl, které by se zamé&filo na konkrétni problémy nebo feSilo mistni a regionalni
specifika.
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Pobidky by mély spocivat ve zrychleném postupu hodnoceni rizik, pokud jde o zadosti
vyfizované plné centralizovanym postupem (potraviny a krmiva), a v rozSifeném
poradenstvi pied pfedlozenim zadosti, které by vyvojaitim pomohlo pfipravit
dokumentaci pro ucely hodnoceni bezpecnosti pro zivotni prostiedi a bezpecnosti
potravin a krmiv, aniz by byla dotCena obecna ustanoveni o poradenstvi pied
pfedlozenim Zz&dosti nebo ozndmeni, oznamovani studii a konzultacich se tietimi
stranami podle ¢lanki 32a, 32b a 32c¢ nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (*?).

Pokud je oznamovatelem nebo zadatelem maly nebo stiedni podnik, mély by byt
poskytnuty dalsi pobidky s cilem podpofit pfistup téchto podnikii k regulacnim
postuptim, napomoci diverzifikaci vyvojaii NGT rostlin a podnitit vyvoj druht a
znaki NGT plodin ze strany malych Slechtitelii, a to tim, ze se v piipadé¢ malych a
sttednich podnikl upusti od poplatkl za validaci detekénich metod a poskytne se jim
rozsahlejsi poradenstvi pred predlozenim zadosti nebo oznameni, které se bude tykat i
navrhu studii, jez maji byt provedeny za ucelem hodnoceni rizik.

Rostliny tolerantni vii¢i herbicidiim jsou vySlechtény tak, aby byly zdmérné tolerantni
vici herbicidim a mohly byt péstovany v kombinaci s pouzitim téchto herbicida.
Pokud se takové péstovani neprovadi za vhodnych podminek, mize vést ke vzniku
plevell rezistentnich vici témto herbicidim nebo k nutnosti zvySit mnozstvi
aplikovanych herbicidii, a to bez ohledu na techniku Slechténi. Z tohoto divodu by
NGT rostliny se znaky tolerantnimi vic¢i herbicidim nemély byt zpusobilé pro
pobidky podle tohoto rdmce. Toto nafizeni by vSak nemélo pfijimat dalsi konkrétni
opatieni tykajici se NGT rostlin tolerantnich vii¢i herbicidiim, protoze tato opatieni
jsou piijata horizontaln€ v [nadvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o produkci
rozmnozovaciho materidlu rostlin a jeho uvadéni na trh v Unii, ktery pfedlozila
Komise].

Aby NGT rostliny mohly pfispivat k cilim udrzitelnosti v rdmci Zelené dohody,
strategie ,,0d zeméd¢€lce ke spotiebiteli* a Strategie v oblasti biologické rozmanitosti,
mélo by byt pé€stovani NGT rostlin v Unii usnadnéno. To vyzaduje predvidatelnost pro
Slechtitele a zeméd¢lce, pokud jde o moZnost tyto rostliny v Unii péstovat. MoZnost
Clenskych statd pfijmout opatfeni omezujici nebo zakazujici pe€stovani NGT rostlin
kategorie 2 na celém jejich tizemi nebo jeho ¢asti, stanovend v ¢lanku 26b smérnice
2001/18/ES, by tudiz tyto cile narusila.

Ocekava se, Ze zvlastni pravidla stanovena v tomto nafizeni, kterd se tykaji postupu
povolovani NGT rostlin kategorie 2, povedou k tomu, Ze se v Unii bude péstovat vice
NGT rostlin kategorie 2 nez dosud podle stavajicich pravnich piedpisit Unie o GMO.
Proto je nezbytné, aby organy vefejné spravy Clenskych stati definovaly opatteni pro
koexistenci, ktera by vyvazila zdjmy producentl konvencnich, ekologickych a
geneticky modifikovanych rostlin, a umoznila tak producentim volbu mezi riznymi
druhy produkce v souladu s cilem strategie ,,Od zemédélce ke spotiebiteli®, aby do
roku 2030 bylo 25 % zemédélské ptidy obhospodafovano ekologicky.

Aby bylo dosazeno cile zajistit i¢inné fungovani vnitiniho trhu, mély by NGT rostliny
a souvisejici produkty vyuzivat vyhod volného pohybu zbozi, a to za predpokladu, ze
splituji pozadavky dalSich pravnich pfedpist Unie.
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 031, 1.2.2002, s. 1).
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Vzhledem k novosti NGT bude dilezit¢ peclivé sledovat vyvoj a pfitomnost NGT
rostlin a produktd na trhu a vyhodnocovat pfipadny souvisejici dopad na zdravi lidi a
zvitat, zivotni prostfedi a environmentalni, ekonomickou a socidlni udrzitelnost.
Informace by mély byt shromazd'ovany pravidelné a do péti let od pfijeti prvniho
rozhodnuti, kterym se povoluje zamérné uvolnéni NGT rostlin nebo produkti v Unii
nebo jejich uvedeni na trh, by Komise méla provést hodnoceni tohoto natizeni s cilem
zjistit, jakého pokroku bylo dosazeno pfti zajistovani dostupnosti NGT rostlin s témito
charakteristickymi znaky nebo vlastnostmi na trhu EU.

V z4jmu zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi a ochrany zivotniho prostfedi v
souvislosti s NGT rostlinami a NGT produkty by se pozadavky vyplyvajici z tohoto
nafizeni mély nediskrimina¢nim zptisobem vztahovat na produkty pochéazejici z Unie a
dovézené ze tietich zemi.

Jelikoz cili tohoto nafizeni nemuize byt dosazeno uspokojivé Clenskymi staty, ale
muze jich byt 1épe dosazeno na Grovni Unie, aby se NGT rostliny a NGT produkty
mohly voln€ pohybovat na vnitfnim trhu, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku nepiekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cila.

Typy vyvijenych NGT rostlin a dopad ur€itych znakli na environmentalni, socialni a
ekonomickou udrzitelnost se neustale vyvijeji. Na zakladé dostupnych dikazi o tomto
vyvoji a dopadech by proto Komise méla byt v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie zmocnéna upravit seznam znakl, které by mély byt
podporovany nebo od nichZ by se mélo odrazovat, aby se dosahlo cilit Zelené dohody,
strategie ,,0d zeméd¢lce ke spotiebiteli®, Strategie v oblasti biologické rozmanitosti a
strategie pro prizpisobeni se zmén¢ klimatu.

Je obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci pfipravné c¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné Urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod€¢ ze dne 13. dubna 2016 o
zdokonaleni tvorby pravnich piedpisii (*°). Zejména s cilem zajistit rovnocennou ucast
na ptipravé aktl v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasn€ s odborniky z clenskych statd ajejich odbornici maji
systematicky pfistup na zasedani skupin odbornikti Komise, jez se ptipravou aktl
v pfenesené pravomoci zabyvaji.

Za Ucelem zajisténi jednotnych podminek pro provadeéni tohoto natfizeni by mély byt
Komisi svéteny provadéci pravomoci, pokud jde o informace poZadované k prokazant,
ze NGT rostlina je NGT rostlinou kategorie 1, pokud jde o ptfipravu a ptredloZeni
oznameni za ucelem tohoto urceni a pokud jde o poZzadavky na metodiku a informace
pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 a u NGT potravin
a NGT krmiv v souladu se zadsadami a kritérii stanovenymi v tomto natizeni. Tyto
pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) &. 182/2011%,

Komise by méla pravidelné¢ shromazd’ovat informace, aby mohla posoudit u¢innost
pravnich predpist pii dosahovani rozvoje a dostupnosti NGT rostlin a NGT produktt

23
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Ut vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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na trhu, které mohou pfispét k cilim Zelené¢ dohody, strategie ,,Od zemédélce ke
spotiebiteli®, Strategie v oblasti biologické rozmanitosti a strategie pro pfizplisobeni se
zméné klimatu, a aby ziskala podklady pro hodnoceni pravnich ptredpisii. Byl stanoven
Siroky soubor ukazateld? a Komise by je méla pravideln& ptrezkoumavat. Tyto
ukazatele by mely podporovat monitorovani potencidlnich rizik pro zdravi nebo
zivotni prostfedi, kterd ptedstavuji NGT rostliny kategorie 2 a souvisejici NGT
produkty, dopadu NGT rostlin na environmentalni, ekonomickou a socialni
udrzitelnost, jakoz i dopadu na ekologické zemédélstvi a na pfijimani NGT produktd
ze strany spotiebitelli. Prvni monitorovaci zprava by méla byt ptedlozena tii roky po
ozndmeni/povoleni prvnich produkti s cilem zajistit, aby po Uplném zavedeni novych
pravnich pfedpisit byl k dispozici dostatek dat, a poté v pravidelnych intervalech.
Komise by méla provést hodnoceni tohoto nafizeni dva roky po zvefejnéni prvni
monitorovaci zpravy, aby se plné¢ projevil dopad prvnich produkti, které prosly
ovétenim nebo povolenim.

(47)  Nekteré odkazy na ustanoveni pravnich predpisit Unie o GMO v natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (*°) je tfeba zménit tak, aby zahrnovaly zvlastni
ustanoveni téchto pravnich predpisti vztahujici se na NGT rostliny.

(48) Vzhledem k tomu, Ze uplatnovani tohoto nafizeni vyzaduje pfijeti provadécich aktu,
m¢elo by byt odloZeno, aby bylo moZzné tato opatfeni piijmout,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmét

Toto natfizeni stanovi zvlastni pravidla pro zdmérné uvoliiovani rostlin ziskanych nékterymi
novymi genomickymi technikami (dale jen ,,NGT rostliny*) do Zivotniho prostfedi za jinym
ucelem neZ pro jejich uvadéni na trh a pro uvadéni na trh potravin a krmiv, které tyto rostliny
obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, a produktil jinych neZ potraviny nebo
krmiva, které tyto rostliny obsahuji nebo z nich sestavaji.

Clanek 2
Oblast pilisobnosti
2 SWD(2023) 412.
26 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o ufednich kontrolach a

jinych ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatilovani potravinového a krmivového prava
a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravki na
ochranu rostlin, o zmén¢ natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005,
(ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)
2016/2031, natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) €. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS,
96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o Gfednich kontrolach) (Ut.
vést. L 95,7.4.2017, s. 1).
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Toto nafizeni se pouzije na:

1)
2)

3)
4)

NGT rostliny;

potraviny, které obsahuji NGT rostliny, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny
nebo obsahuji slozky ziskané z NGT rostlin;

krmiva obsahujici NGT rostliny, sestavajici z nich nebo z nich vyrobena;
produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich
sestavaji.

Clanek 3

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

definice ,,organismu‘, ,,zamérného uvolnéni“ a ,,uvedeni na trh* stanovené ve
smérnici 2001/18/ES, definice ,,potravin® a , krmiva®“ stanovené v nafizeni (ES) ¢.
178/2002, definice ,sledovatelnosti stanovena v nafizeni (ES) ¢. 1830/2003,
,rostliny stanovena v natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031(*") a
,rozmnozovaciho materidlu rostlin“ stanovend v [ndvrhu narizeni Evropského
parlamentu a Rady o produkci rozmnozovaciho materialu rostlin a jeho uvadeni na
trh v Unii, ktery predlozila Komise®®];

,NGT rostlinou” se rozumi geneticky modifikovand rostlina ziskana cilenou
mutagenezi nebo cisgenozi nebo jejich kombinaci za podminky, Ze neobsahuje zadny
geneticky material pochazejici ze zdroji mimo Slechtitelsky genofond, ktery mohl
byt docasné vloZen béhem vyvoje NGT rostliny;

»geneticky modifikovanym organismem® nebo ,,GMO“ se rozumi geneticky
modifikovany organismus, jak je definovan v ¢l. 2 bod€2 smérnice 2001/18/ES,
s vyjimkou organismi ziskanych technikami genetické modifikace uvedenymi
v ptiloze I B smérnice 2001/18/ES;

ree
1

»cilenou mutagenezi“ se rozumi techniky mutageneze, jejichz vysledkem je (jsou)
modifikace sekvence DNA na ptesnych mistech genomu organismu;

,»clsgenozi® se rozumi techniky genetické modifikace, jejichZ vysledkem je vloZeni
genetického materidlu, ktery se jiz nachéazi v Slechtitelském genofondu, do genomu
organismu;

»slechtitelskym genofondem* se rozumi celkova genetickd informace dostupna u
jednoho druhu a jinych taxonomickych druhii, s nimiz mize byt kiizen, vcetné
pouziti pokro€ilych technik, jako je piekondni aborce embryi (embryo rescue),
indukovana polyploidie (induced polyploidy) a kiiZeni pies prostiednika (bridge
crosses);

»NGT rostlinou kategorie 1 se rozumi NGT rostlina, ktera:

27

28

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ze dne 26.fijna 2016 o ochrannych

opattenich proti skodlivym organismiim rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.228/2013, (EU) ¢.652/2014 a(EU) ¢.1143/2014 aozruSeni smérnic Rady 69/464/EHS,
74/647/EHS, 93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a2007/33/ES (Ut.vést. L 317,
23.11.2016, s. 4).

COM(2023) 414 final.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

a)  splnuje kritéria rovnocennosti s konvencnimi rostlinami stanovena v piiloze I
nebo

b)  je potomkem NGT rostliny (rostlin) uvedené (uvedenych) v pismenu a), véetné
potomstva ziskané¢ho kiizenim téchto rostlin, za podminky, Ze nedoslo k
zddnym dalsim zménam, na jejichz zakladé by se na ni vztahovaly smérnice
2001/18/ES nebo natizeni (ES) ¢. 1829/2003;

»NGT rostlinou kategorie 2* se rozumi NGT rostlina jina nez NGT rostlina kategorie
L;

»NGT rostlinou pro potravinaiské vyuziti“ se rozumi NGT rostlina, kterd mize byt
vyuzita jako potravina nebo jako vychozi material pro vyrobu potravin;

»NGT rostlinou pro krmivaiské vyuziti se rozumi NGT rostlina, kterda muize byt
vyuzita jako krmivo nebo jako vychozi material pro vyrobu krmiva;

»Ziskanym z NGT rostliny* se rozumi zcela nebo zcasti ziskany z NGT rostliny,
ktery ale NGT rostlinu neobsahuje ani z ni nesestava;

»NGT produktem* se rozumi produkt jiny neZ potraviny a krmiva, ktery obsahuje
NGT rostlinu nebo z ni sestava, a potraviny a krmiva, které tuto rostlinu obsahuji,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

,,NGT produktem kategorie 1 se rozumi NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou
obsahuje, z niZ sestava nebo z niZ je v pfipad€ potravin nebo krmiv vyroben, je NGT
rostlinou kategorie 1;

,»INGT produktem kategorie 2 se rozumi NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou
obsahuje, z niZ sestava nebo z niz je v pripade potravin nebo krmiv vyroben, je NGT
rostlinou kategorie 2;

,malym nebo stifednim podnikem* se rozumi maly nebo stfedni podnik ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES>.

Clanek 4

Umysiné uvolfiovani NGT rostlin za jinym ucelem, neZ je uvadéni na trh, a uvadéni

NGT produkti na trh

AniZ jsou doteny ostatni poZadavky pravnich ptedpisti Unie, k zdmérmému uvolnéni NGT
rostliny do Zivotniho prostfedi za jinym ucelem, neZ je uvedeni na trh, a k uvedeni NGT
produktu na trh miize dojit pouze tehdy, pokud:

1)

2)

rostlina je NGT rostlinou kategorie 1 a

a)  obdrZela rozhodnuti, kterym se tento status prohlaSuje v souladu s ¢lankem 6
nebo 7, nebo

b)  jde o potomstvo rostliny (rostlin) uvedené (uvedenych) v pismenu a) nebo

rostlina je NGT rostlinou kategorie 2 a byla povolena v souladu s kapitolou III.
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KAPITOLA 11

NGT rostliny kategorie 1 a NGT produkty kategorie 1

Clanek 5
Status NGT rostlin kategorie 1

Pravidla, ktera se v pravnich piedpisech Unie vztahuji na GMO, se nevztahuji na
NGT rostliny kategorie 1.

Pro ucely natizeni (EU) 2018/848 se pravidla stanovend v ¢l. 5 pism. f) bod¢ iii) a
clanku 11 uvedeného nafizeni vztahuji na NGT rostliny kategorie 1 a na produkty
ziskané z nebo za pouZziti téchto rostlin.

Komise je zmocnéna pfijimat akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 26,
kterymi se méni kritéria rovnocennosti NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami
stanovend v pfiloze I, aby je pfizptsobila védeckému a technickému pokroku, pokud
jde o typy a rozsah modifikaci, které mohou nastat pfirozenou cestou nebo
konven¢nim Slechténim.

Clanek 6

Postup ovérovani statusu NGT rostliny kategorie 1 pred zimérnym uvolnénim pro jiny

ucel nez uvedeni na trh

Za Ucelem ziskani prohlaSeni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedeného v ¢l. 4
odst. 1 pism. a) ptfed provedenim zamérného uvolnéni NGT rostliny pro jakykoli jiny
ucel nez uvedeni na trh osoba, ktera hodld provést zamérné uvolnéni, piedlozi v
souladu s odstavci 2 a 3 a s provadécim aktem pfijatym podle ¢l. 27 pism. b)
pfislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz izemi ma k uvolnéni dojit, ur¢enému v
souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2001/18/ES, zadost o ovéfeni, zda jsou splnéna
kritéria stanovena v ptiloze I (déle jen ,,Zadost o ovéfeni®).

Pokud urcitd osoba zamysli provést toto zdmerné uvolnéni soucasné ve vice nez
jednom clenském staté, predlozi zaddost o ovétfeni pfislusSnému organu jednoho z
téchto ¢lenskych statt.

Zadost o ovéfeni uvedena v odstavci 1 se predklada v souladu se standardnimi
datovymi formaty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002,
a obsahuje, aniz jsou dotéeny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovéany
v souladu s ¢lankem 32b natizeni (ES) ¢. 178/2002:

a) jméno (nazev) a adresu zadajici osoby;

b)  oznaceni a specifikace NGT rostliny;

c)  popis znaku (znakl) a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;
d)  kopii provedenych studii a dal§i dostupné materialy, které prokazuji, ze:

1)  rostlina je NGT rostlinou, v€etné toho, Ze neobsahuje Zadny geneticky
materidl pochazejici ze zdroji mimo Slechtitelsky genofond, pokud byl
tento geneticky materidl docasné vloZzen béhem vyvoje rostliny, a to v
souladu s pozadavky na informace stanovenymi v provadécim aktu
pfijatém v souladu s €l. 27 pism. a);
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10.

11.

i1)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovena v piiloze I;

e) v ptipadech uvedenych v odstavci 2 uvedeni clenskych stati, ve kterych
zé4dajici osoba zamysli zamérné uvoliovani provést;

f)  oznaleni casti zadosti o ovéfeni a veSkerych dalSich dopliujicich informaci,
u nichz zadajici osoba pozaduje, aby s nimi bylo zachdzeno jako s divérnymi,
spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle ¢lanku 11 tohoto natfizeni a ¢lanku 39
natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pfislusny organ zadajici osobé bez zbytecného odkladu potvrdi pfijeti zadosti o
ovéfeni a uvede datum pfijeti. Bez zbyte¢né¢ho odkladu zptistupni zadost ostatnim
Clenskym statim a Komisi.

Pokud zadost o ovétfeni neobsahuje vSechny nezbytné informace, prohlasi ji prislusny
organ za nepfipustnou, a to do 30 pracovnich dnii ode dne obdrzeni Zadosti o
ovéfeni. Prislusny organ bez zbytecného odkladu informuje Zadajici osobu, ostatni
Clenské staty a Komisi o nepfipustnosti zadosti o ovétreni a své rozhodnuti odtivodni.

Pokud neni Zadost o ovéfeni povazovana za neptipustnou podle odstavce 5, ptislusny
organ oveéii, zda NGT rostlina spliuje kritéria stanovena v priloze I, a do 30
pracovnich dnli ode dne obdrzeni Zadosti o ovéfeni vypracuje zpravu o ovéteni.
Pfislusny organ bez zbyte¢ného odkladu zpfistupni zprdvu o ovéieni ostatnim
Clenskym statim a Komisi.

Ostatni ¢lenské staty a Komise mohou ke zpravé o ovéfeni vznést pfipominky do 20
dnti ode dne jejiho obdrzeni.

Neptedlozi-li ne¢ktery Clensky stat nebo Komise zadné pripominky, pfijme ptisluSny
organ, ktery zpravu o ovéfeni vypracoval, do deseti pracovnich dnli od uplynuti lhity
uvedené v odstavci 7 rozhodnuti, v némz prohlési, zda je dand NGT rostlina NGT
rostlinou kategorie 1. Rozhodnuti pfedd bez zbytecného odkladu Zadajici osobe,
ostatnim Clenskym statim a Komisi.

Pokud jiny c¢lensky stat nebo Komise ve lhité uvedené v odstavei 7 predlozi
pfipominky, ptislusny orgén, ktery zpravu o ovéfeni vypracoval, je bez zbyte€ného
odkladu pieda Komisi.

Komise po konzultaci s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (dale jen
»arad“) do 45 pracovnich dnGi ode dne obdrzeni pfipominek ptipravi ndvrh
rozhodnuti, v némZ prohlési, zda je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1,
pfi¢emZ uvedené pfipominky zohledni. Rozhodnuti se pfijima v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 28 odst. 2.

Komise zvefejni piehled rozhodnuti uvedenych v odstavcich 8 a 10 v Urednim
vestniku Evropské unie.

Clanek 7

Postup ovérovani statusu NGT rostliny kategorie 1 pied uvedenim NGT produktii na

trh

Pokud prohléaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedené v €l. 4 odst. 1 pism. a)
Jiz nebylo ucinéno v souladu s ¢lankem 6, pfedlozi osoba, kterd hodlad uvést NGT
produkt na trh, ufadu za tcelem ziskani takového prohlaseni pfed uvedenim NGT
produktu na trh Zadost o ovéfeni v souladu s odstavcem 2 a provadécim aktem
pifijatym podle €l. 27 pism. b).
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Zadost o ovéfeni uvedena v odstavci 1 se predklada Gfadu v souladu se standardnimi
datovymi formaty, pokud byly zavedeny, podle ¢lanku 39f natizeni (ES) €. 178/2002,
a obsahuje, aniz jsou dotceny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany
v souladu s ¢lankem 32b natizeni (ES) ¢. 178/2002:

a)  jméno (ndzev) a adresu Zadajici osoby;

b)  oznaceni a specifikace NGT rostliny;

c)  popis znaku (znakl) a charakteristik, které¢ byly zavedeny nebo modifikovany;
d)  kopii provedenych studii a dal§i dostupné materidly, které prokazuji, ze:

1) rostlina je NGT rostlinou, véetné toho, ze neobsahuje zadny geneticky
material pochazejici ze zdroji mimo Slechtitelsky genofond, pokud byl
tento geneticky materidl doCasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v
souladu s pozadavky na informace stanovenymi v provadécim aktu
piijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);

i1)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovena v ptiloze I;

e) oznaceni Casti Zadosti o ovéfeni a veSkerych dalSich doplnujicich informaci,
u nichz zadajici osoba pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi,
spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle ¢lanku 11 tohoto natizeni a ¢lanku 39
natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Utad zadajici osob& bezodkladné potvrdi piijeti Zadosti o ovéfeni a uvede datum
ptijeti. Bez zbytecného odkladu zptistupni zéddost o ovéfeni Clenskym statim a
Komisi a zvefejni Zadost o ovéfeni, pfislusné podpirné informace a veskeré
dopliujici informace poskytnuté zadajici osobou v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 po vynechéni vSech informaci oznacenych za divérné v souladu s
¢lanky 39 az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto nafizeni.

Pokud Zadost o ovéteni neobsahuje vSechny nezbytné informace, prohlasi ji Gifad za
neptipustnou do 30 pracovnich dnéi ode dne obdrzeni zadosti o ovéfeni. Utad bez
zbyte¢ného odkladu informuje Zzadajici osobu, Clenské staty a Komisi o
nepiipustnosti Zadosti o ovéreni a své rozhodnuti odlivodni.

Pokud neni zadost o ovéfeni povazovana za nepiipustnou podle odstavce 4, vyda
ufad své vyjadieni o tom, zda NGT rostlina splituje kritéria stanovena v ptiloze I, a to
do 30 pracovnich dnfi ode dne obdrzeni Zzadosti o ovéfeni. Utad toto vyjadieni
poskytne Komisi a ¢lenskym statim. Ufad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 své vyjadieni zvetejni po vynechani veSkerych informaci oznacenych za
daveérné v souladu s ¢lanky 39 az 39e natizeni (ES) €. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto
nafizeni.

Komise do 30 pracovnich dnti ode dne obdrzeni vyjadfeni Gfadu pfipravi navrh
rozhodnuti, v némz prohlasi, zda je dana NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1,
piicemz uvedené vyjadieni zohledni. Rozhodnuti se pfijima v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 28 odst. 2.

Komise zvetejni ptehled rozhodnuti v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 8

Systém vymény informaci mezi ¢lenskymi staty, Komisi a airadem
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Komise ziidi a vede elektronicky systém pro podavani zadosti o ovéieni v souladu s ¢lanky 6
a 7 a pro vyménu informaci podle této hlavy.

Cldnek 9
Databize rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostlin kategorie 1

1. Komise ziidi a vede databazi, v niZ jsou uvedena rozhodnuti, kterymi se prohlasuje
status NGT rostlin kategorie 1, pfijatd v souladu s ¢l. 6 odst. 8 a 10 a ¢1. 7 odst. 6.

Databaze obsahuje tyto informace:
a) jméno (nazev) a adresu zadajici osoby;
b)  oznaceni NGT rostliny kategorie 1;

c) souhrnny popis techniky (technik) pouzité (pouzitych) k ziskani genetické
modifikace;

d)  popis znaku (znakl) a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;
e) identifikacni Cislo a

f)  rozhodnuti uvedené v pfislusném ptipadé v ¢l. 6 odst. 8 nebo 10 a v ¢l. 7 odst.
6.

2. Databaze je vetejné piistupna.

Clanek 10

Oznacovani rozmnoZovaciho materialu NGT rostlin kategorie 1, véetné Slechtitelského
materialu

Rozmnozovaci material rostlin, vCetné materidlu pro Slechtitelské a védecké ucely, ktery
obsahuje NGT rostliny kategorie 1 nebo z nich sestdva a je poskytovan tfetim strandm za
uplatu nebo bezplatng, musi byt oznacen Stitkem se slovy ,,NGT kat. 1*, za nimZ nésleduje
identifikacni ¢islo NGT rostliny (rostlin), z nichz byl ziskan.

Cldnek 11
Diivérnost
1. Z4adajici osoba uvedena v ¢lancich 6 a 7 mize piislu§nému organu &lenského statu
nebo pifipadné ufadu predlozit zadost, aby se s nékterymi ¢astmi informaci
predlozenych podle této hlavy zachdzelo jako s divérnymi, spolu s ovéfitelnym
odliivodnénim v souladu s odstavci 3 a 6.

2. Ptislusny organ nebo piipadné¢ urad posoudi zadost o zachovani divérnosti podle
odstavce 1.
3. Pfislusny orgdn nebo ptipadné ufad mohou na zidklad¢ ovétitelného odivodnéni

povolit divérné zachazeni pouze ve vztahu k nasledujicim informacim, pokud

zajmy:
a) informace uvedené v €l. 39 odst. 2 pism. a), b) a ¢) nafizeni (ES) ¢. 178/2002;
b) informace o sekvenci DNA a

c) Slechtitelské metody a strategie.
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Pfislusny organ nebo piipadné ufad po projednédni se zadajici osobou rozhodne, se
kterymi informacemi bude nakladat jako s divérnymi, a uvédomi zadajici osobu o
svém rozhodnuti.

Clenské staty, Komise a ufad pfijmou nezbytnad opatfeni, aby zajistily, ze divérné
informace oznamené nebo vymeénéné podle této kapitoly nebudou zvetejnény.

Ptislusna ustanoveni ¢lanka 39e a 41 natizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouziji obdobné.

Pokud zéadajici osoba vezme zadost o ovéteni zpét, Clenské staty, Komise a trad
respektuji divérnost informaci povolenou pfislusSnym orgdnem nebo uUfadem
v souladu s timto ¢lankem. Pokud ke zpétvzeti zadosti o ovefeni dojde dfive, nez
pfislusny organ nebo ufad o pfisluSné zadosti o zachovani divérnosti rozhodne,
Clenské staty, Komise aufad informace, pro néz byla pozadovéna divérnost,
nezveiejni.

KAPITOLA III

NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

Clanek 12
Status NGT rostlin kategorie 2 a NGT produktii kategorie 2

Na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2 se vztahuji pravidla, ktera plati pro
GMO v pravnich piedpisech Unie, pokud se od nich toto natizeni neodchyluje.

ODDIL 1

ZAMERNE UVOLNOVANI NGT ROSTLIN KATEGORIE 2 PRO JINE UCELY, NEZ JE

UVEDENI NA TRH

Cldnek 13
Obsah oznameni podle ¢lanku 6 smérnice 2001/18/ES

Pokud jde o zdmérné uvolnéni NGT rostliny kategorie 2 pro jakykoli jiny ucel neZ uvedeni na
trh, musi oznameni podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/18/ES obsahovat:

a)
b)

jméno (ndzev) a adresu oznamovatele;

kopii studii, které byly provedeny, a jakykoli jiny dostupny materidl prokazujici, ze
rostlina je NGT rostlinou, vcetné toho, Ze neobsahuje zddny geneticky material
pochézejici ze zdroji mimo Slechtitelsky genofond, pokud byl tento geneticky
materidl docasné vlozen b&hem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na
informace stanovenymi v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);

technickou dokumentaci s informacemi uvedenymi v pftiloze II, které jsou nezbytné
pro provedeni hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi v souvislosti se zdmérnym
uvolnénim NGT rostliny nebo kombinace NGT rostlin:

1)  vSeobecné informace, v¢etné informaci o pracovnicich a jejich skolent;
i1)  informace tykajici se NGT rostliny (rostlin) kategorie 2;

iii)  informace o podminkach uvolnéni a 0 mozném pftijimajicim prostredi;
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d)

Vi)

vii)

informace o interakcich mezi NGT rostlinou (rostlinami) kategorie 2 a
prostiedim,;

plan monitorovani za ucelem zjisténi ucinki NGT rostliny (rostlin) kategorie 2
na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi;

v pfisluSnych pfipadech informace o kontrolach, napravnych metodach,
nakladani s odpady a planech pro feSeni mimotadnych situaci;

oznacCeni Casti ozndmeni a veskerych dalSich doplnujicich informaci, u nichz
oznamovatel pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu
s ovetitelnym zdivodnénim, podle clanku 25 smérnice 2001/18/ES;

viii) shrnuti obsahu dokumentace;

hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi provedené v souladu se zadsadami a kritérii
stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy II a s provadécim aktem pfijatym v souladu s ¢l
27 pism. c).

ODDIL 2

UVADENI NGT PRODUKTU KATEGORIE 2 JINYCH NEZ POTRAVINY NEBO

KRMIVA NA TRH

Cldnek 14
Obsah oznameni podle ¢lanku 13 smérnice 2001/18/ES

Pokud jde o uvadéni NGT produkti kategorie 2 jinych nez potraviny a krmiva na trh,
musi oznameni uvedené v ¢l. 13 odst. 2 smérnice 2001/18/ES, aniz jsou dotceny
jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany v souladu s ¢lankem 32b
natfizeni (ES) ¢. 178/2002, obsahovat:

a)

b)
©)

d)

g)

jméno (ndzev) a adresu oznamovatele a jeho zastupce usazené¢ho v Unii (pokud
oznamovatel neni usazen v Unii);

oznaceni a specifikace NGT rostliny kategorie 2;
oblast piisobnosti ozndmeni:

1)  pé&stovani;

1)  jina pouziti (nutno upfesnit v oznameni);

kopii studii, které byly provedeny, a jakykoli jiny dostupny material
prokazujici, ze rostlina je NGT rostlinou, véetné toho, Ze neobsahuje zadny
geneticky materidl pochdzejici ze zdroji mimo Slechtitelsky genofond, pokud
byl tento geneticky material docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v
souladu s pozadavky na informace stanovenymi v provadécim aktu pfijatém v
souladu s ¢l. 27 pism. a);

hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi provedené v souladu se zdsadami a
kritérii stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy II a s provadécim aktem pfijatym v
souladu s ¢l. 27 pism. c);

podminky pro uvedeni produktu na trh, véetné specifickych podminek pouziti a
nakladani s produktem;

s odkazem na €l. 15 odst. 4 smérnice 2001/18/ES navrhovanou dobu platnosti
souhlasu, kterd nesmi byt deli nez deset let;

35

CS



CS

h) v pfislusnych pfipadech plan monitorovani G¢inkli na zivotni prostiedi v
souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES, v€etné navrhu tykajiciho se doby
monitorovani; tato doba monitorovani se miize od navrhované doby platnosti
souhlasu lisit. Pokud se oznamovatel na zdklad¢ vysledkt jakéhokoli uvolnéni
oznameného v souladu s oddilem 1, zjisténi z hodnoceni rizika pro zivotni
prostiedi, charakteristik NGT rostliny, charakteristik a rozsahu jejiho
piredpokladaného vyuziti a charakteristik pfijimajiciho prostiedi v souladu s
provadécim aktem ptijatym podle ¢l. 27 pism. d) domnivé, ze NGT rostlina
nepotiebuje plan monitorovani, mize navrhnout, aby pldn monitorovani nebyl
ptedlozen;

1)  navrh na oznaceni, ktery musi spliiovat pozadavky stanovené v bod¢ A.8
ptilohy IV smérnice 2001/18/ES, ¢l. 4 odst. 6 natizeni (ES) ¢. 1830/2003 a
¢lanku 23 tohoto nafizeni;

j)  navrhované obchodni nazvy produktii a ndzvy NGT rostlin kategorie 2 v nich
obsazenych anavrh jednoznaéného identifikacniho kédu pro NGT rostlinu
kategorie 2, vytvofeného v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (*°).
Po ud¢leni souhlasu by jakékoli nové obchodni nazvy mély byt poskytnuty
pfislusnému organu;

k)  popis zamyslen¢ho vyuziti produktu. Zdlrazni se rozdily ve vyuziti tohoto
produktu nebo naklddani s nim ve srovnadni s obdobnymi geneticky
nemodifikovanymi produkty;

1)  metody vzorkovéani (vCetné odkazli na stavajici ufedni nebo normalizované
metody vzorkovani), detekce, identifikace a kvantifikace NGT rostliny. V
ptipadech, kdy neni mozné poskytnout analytickou metodu, kterou se provede
detekce, identifikace a kvantifikace, pokud to oznamovatel fadn¢ zdivodni,
upravi se zpusoby splnéni pozadavkll na analytické metody, jak je uvedeno v
provadécim aktu pfijatém v souladu s €l. 27 pism. e) a pokyny uvedenymi v ¢l.
29 odst. 2;

m) vzorky NGT rostliny kategorie 2 a jejich kontrolni vzorky a informace o mist¢,
kde je dostupny referencni material;

n) v piislusnych ptipadech informace, které se poskytuji za ucelem dosazeni
souladu s pfilohou II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k
Umluvé o biologické rozmanitosti;

0) oznaceni Casti oznameni a veSkerych dalSich dopliujicich informaci, u nichz
oznamovatel pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu
s ovetitelnym zdtvodnénim, podle ¢lanku 25 smérnice 2001/18/ES a ¢lankt 39
az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002;

p)  shrnuti dokumentace v normalizované form¢.

2. Oznamovatel musi v oznameni uvést informaci o udajich ¢i vysledcich z uvolnéni
téze NGT rostliny kategorie 2 nebo téze kombinace NGT rostlin kategorie 2 difive
nebo soucasné ozndmenych nebo uskute¢nénych stejnym oznamovatelem na izemi
Unie ¢i mimo né.

» Natizeni Komise (ES) €. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani

jednoznaénych identifikaénich kodi pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004,
s. 5).
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3. Ptislu$ny orgén, ktery vypracovava hodnotici zpravu uvedenou v ¢lanku 14 smérnice
2001/18/ES, ptezkouma oznameni z hlediska souladu s odstavci 1 a 2.

Clanek 15
Zv1astni ustanoveni o monitorovani

V pisemném souhlasu podle ¢lanku 19 smérnice 2001/18/ES se bud’ uvedou pozadavky na
monitorovani, jak je popsano v ¢l. 19 odst. 3 pism. f), nebo se uvede, ze monitorovani neni
vyzadovano. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/18/ES se nepouzije, pokud
souhlas nevyzaduje monitorovani.

Clének 16
Oznacovani v souladu s ¢lankem 23

Nad ramec ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES se v pisemném souhlasu uvede oznaceni v
souladu s ¢lankem 23 tohoto nafizeni.

Clanek 17
Doba platnosti souhlasu po jeho obnoveni

l. Souhlas udéleny podle casti C smérnice 2001/18/ES je po prvnim obnoveni v
souladu s ¢lankem 17 smérnice 2001/18/ES platny na dobu neurcitou, pokud
rozhodnuti uvedené v ¢l. 17 odst. 6 nebo 8 nestanovi, Ze obnoveni je Casové
omezené, a to z opravnénych divodi zalozenych na zjisténich z hodnoceni rizik
proveden¢ho podle tohoto nafizeni a na zkuSenostech s pouzivanim, véetné vysledkt
monitorovani, pokud je tak v souhlasu uvedeno.

2. Posledni véta €l. 17 odst. 6 a 8 smérnice 2001/18/ES se nepouZzije.
ODDIL 3

UVADENI NGT ROSTLIN KATEGORIE 2 PRO POTRAVINARSKE NEBO
KRMIVARSKE VYUZITi A NGT POTRAVIN A KRMIV KATEGORIE 2 NA TRH

Clanek 18
Oblast pilisobnosti
Tento oddil se vztahuje na:
a) NGT rostliny kategorie 2 pro potravinaiské vyuziti nebo pro krmivaiské vyuziti;
b) potraviny, které obsahuji NGT rostliny kategorie 2, sestavaji z nich nebo jsou z nich

vyrobeny, nebo které obsahuji slozky ziskané z NGT rostlin kategorie 2 (dale jen
,INGT potraviny kategorie 2%);

C) krmiva, ktera obsahuji NGT rostliny kategorie 2, sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobena (dale jen ,,NGT krmiva kategorie 2%).

Clanek 19

Zvlastni ustanoveni o Zadosti o povoleni podle ¢lankt 5 a 17 natizeni (ES) ¢. 1829/2003
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4.

Odchylné od €l. 5 odst. 3 pism. €) a ¢l. 17 odst. 3 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a aniz jsou dotCeny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany v souladu
s Clankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002, se k zadosti o povoleni NGT rostliny
kategorie 2 pro potravinaiské nebo krmivaiské vyuziti nebo NGT potraviny nebo
krmiva kategorie 2 piipoji kopie provedenych studii, vcetné nezavislych
recenzovanych studii, pokud jsou k dispozici, a veskeré dalsi dostupné materidly,
které prokazuji, ze:

a) rostlina je NGT rostlinou, véetné toho, Ze neobsahuje zadny geneticky material
pochézejici ze zdrojii mimo Slechtitelsky genofond, pokud byl tento geneticky
material docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na
informace stanovenymi v provadécim aktu piijatém v souladu s €l. 27 pism. a);

b)  potravina nebo krmivo spliiuje kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 nebo ¢l. 16 odst.
1 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zéklad¢ hodnoceni bezpecnosti potraviny nebo
krmiva provedeného v souladu se zasadami a kritérii stanovenymi v ¢astech 1 a
3 ptilohy II tohoto nafizeni a s provadécim aktem piijatym v souladu s ¢l. 27
pism. c).

Odchylné€ od €l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. 1) natizeni (ES) ¢. 1829/2003
musi byt k zadosti o povoleni pfipojeny metody vzorkovani (véetn¢ odkazli na
stdvajici Ufedni nebo normalizované metody vzorkovani), detekce, identifikace a
kvantifikace NGT rostliny a pfipadné detekce a identifikace NGT rostliny v NGT
potravinach nebo krmivech.

V ptipadech, kdy neni mozné poskytnout analytickou metodu, kterou se provede
detekce, identifikace a kvantifikace, pokud to Zadatel fadn¢ zdtvodni nebo pokud k
tomu dospéla referencni laboratoi Evropské unie uvedend v ¢lanku 32 natizeni (ES)
¢. 1829/2003 béhem postupu uvedeného v €l. 20 odst. 4, upravi se zplisoby splnéni
pozadavkll na analytické metody, jak je uvedeno v provadécim aktu pfijatém v
souladu s €l. 27 pism. e) a pokyny uvedenymi v €l. 29 odst. 2.

Odchyln¢€ od ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 se v ptipadé
NGT rostlin kategorie 2 nebo potravin ¢i krmiv, které obsahuji NGT rostliny
kategorie 2 nebo z nich sestavaji, k Zadosti ptipoji rovnéz:

a)  hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi provedené v souladu se zisadami a
kritérii stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy II a s provadécim aktem pfijatym v
souladu s €l. 27 pism. c);

b) v prislusnych ptipadech plan monitorovani ucinkli na Zzivotni prostredi v
souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES, v€etné navrhu tykajiciho se doby
trvani monitorovani. Tato doba trvani monitorovani se mize lisit od doby
povoleni. Pokud se zadatel na zdkladé¢ vysledkd jakéhokoli uvolnéni
oznameného v souladu s oddilem 1, zjiSténi z hodnoceni rizika pro Zivotni
prostiedi, charakteristtk NGT rostliny, charakteristik a rozsahu jejiho
piredpokladaného vyuziti a charakteristik pfijimajiciho prostiedi v souladu s
provadécim aktem pfijatym podle ¢l. 27 pism. d) domnivda, ze NGT rostlina
potfebuje plan monitorovani, miZze navrhnout, aby plan monitorovani nebyl
predlozen.

Zadost musi rovnéz obsahovat navrh na oznacovani v souladu s ¢lankem 23.
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Clanek 20
Zvlastni ustanoveni tykajici se stanoviska Gradu

1. Odchyln€ od €l. 6 odst. 1 a2 a ¢l. 18 odst. 1 a 2 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 vyda turad
stanovisko k zadosti o povoleni uvedené v ¢lanku 19 tohoto natizeni do Sesti mésict
od obdrZeni platné zadosti.

Pokud se tfad nebo ptislusny organ ¢lenského statu, ktery provadi hodnoceni rizika
pro zivotni prostfedi nebo hodnoceni bezpecnosti potravin nebo krmiv podle ¢l. 6
odst. 3 pism. b) a c) a ¢l. 18 odst. 3 pism. b) a c¢) natfizeni (ES) ¢. 1829/2003,
domniva, Ze jsou nezbytné dalsi informace, pozada trad nebo prostfednictvim tradu
pfislusny vnitrostdtni organ zadatele, aby tyto informace ve stanovené lhuté
predlozil. V tomto pfipad¢ se Sestimésicni lhiita prodlouzi o tuto dodatecnou lhutu.
Prodlouzeni nepfesdhne Sest mésicli, neni-li odiivodnéno povahou pozadovanych
udajt nebo vyjimecnymi okolnostmi.

2. Kromé¢ ukold uvedenych v ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 18 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1829/2003

ufad ovéfi, zda jsou vSechny tdaje a dokumenty ptedlozené Zadatelem v souladu s
¢lankem 19 tohoto nafizeni.

3. Odchylné od ¢l. 6 odst. 3 pism. d) a €l. 18 odst. 3 pism. d) natizeni (ES) ¢. 1829/2003
predd ufad referencni laboratofi Unie uvedené v c¢lanku 32 natizeni (ES) ¢.
1829/2003 tdaje uvedené v €l. 19 odst. 2 tohoto natizeni a v €l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l.
17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

4. Referencni laboratof Unie otestuje a validuje metodu detekce, identifikace a
kvantifikace navrzenou zadatelem v souladu s ¢l. 19 odst. 2 nebo posoudi, zda
informace poskytnuté Zadatelem odlvodnuji pouziti upravenych zpiisobii splnéni
pozadavkl na detekéni metodu uvedenych ve zminéném odstavci.

5. Odchylné od €l. 6 odst. 5 pism. f) a €l. 18 odst. 5 pism. f) natizeni (ES) ¢. 1829/2003
obsahuje stanovisko k povoleni potraviny nebo krmiva v ptipadé, ze je kladné,
rovnez:

a)  metodu validovanou referencni laboratofi Unie pro detekci, véetné vzorkovani,
a ptipadné identifikaci a kvantifikaci NGT rostliny a detekci a identifikaci
NGT rostliny v NGT potravin€ nebo krmivu a odiivodnéni veSkerych uprav
této metody v ptipadech uvedenych v €l. 19 odst. 2 druhém pododstavci;

b)  Udaj o misté, kde je dostupny vhodny referencni material.

6. Kromé¢ tdaji uvedenych v €l. 6 odst. 5 pism. d) a €l. 18 odst. 5 pism. d) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 obsahuje stanovisko také navrh na oznacovani v souladu s ¢lankem 23
tohoto nafizeni.

Clanek 21
Doba platnosti povoleni po jeho obnoveni

Odchylné od ¢l. 11 odst. 1 a €l. 23 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1829/2003 je povoleni po prvnim
obnoveni platné na dobu neurcitou, pokud Komise nerozhodne o obnoveni povoleni na
omezenou dobu, a to z opravnénych divodl zaloZenych na zjiSténich z hodnoceni rizik
provedeného podle tohoto nafizeni a na zkuSenostech s pouzivanim, vcetné vysledkl
monitorovani, pokud je tak v povoleni uvedeno.
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ODDIL 4
SPOLECNA USTANOVENI PRO NGT ROSTLINY KATEGORIE 2 A NGT PRODUKTY
KATEGORIE 2

Clanek 22

Pobidky pro NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2 obsahujici znaky
diilezité pro udrzitelnost

1. Pobidky uvedené v tomto ¢lanku se vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 a NGT
produkty kategorie 2, pokud je alespon jeden ze zamySlenych znakti NGT rostliny
prenasenych genetickou modifikaci obsazen v ¢asti 1 ptilohy III a nemé zadné znaky
zminéné v ¢asti 2 uvedené ptilohy.

2. Na zadosti o povoleni podané v souladu s ¢lanky 5 nebo 17 natizeni (ES) ¢.
1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19 se vztahuji tyto pobidky:

a)  odchyln¢ od €l. 20 odst. 1 prvniho pododstavce tohoto natfizeni vyda urad své
stanovisko k zadosti do ¢ty mésicti od obdrzeni platné zadosti, pokud slozitost
produktu nevyzaduje pouziti lhity uvedené v ¢l. 20 odst. 1. Lhitu lze
prodlouzit za podminek stanovenych v ¢l. 20 odst. 1 druhém pododstavci;

b) pokud je zadatel malym nebo stfednim podnikem, je osvobozen od placeni
finan¢nich piispévku referencni laboratofi Unie a Evropské siti laboratofi pro
GMO podle ¢lanku 32 natizeni (ES) €. 1829/2003.

3. Pied oznamenimi pfedlozenymi v souladu s ¢lankem 13 smérnice 2001/18/ES ve
spojeni s ¢lankem 14 a ptfed zZadostmi o povoleni pfedlozenymi v souladu s ¢lanky 5
nebo 17 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19 se kromé ¢lanku 32a
natizeni (ES) €. 178/2002 uplatni nasledujici poradenstvi pied pfedlozenim zadosti
nebo ozndmeni pro Uc€ely hodnoceni rizik provadéného v souladu s ptilohou II:

a) zaméstnanci ufadu na Zadost potencidlniho Zadatele nebo oznamovatele
poskytnou poradenstvi ohledn¢ vérohodnych hypotéz rizik, které potencialni
zadatel nebo oznamovatel zjistil na zdklad¢ vlastnosti rostliny, produktu nebo
hypotetické rostliny ¢i produktu a které je tifeba feSit poskytnutim informaci
podle casti 2 a 3 pfilohy II. Poradenstvi se vSak nevztahuje na navrh studii,
které se maji zabyvat hypotézami rizik;

b) pokud je potencidlni zadatel nebo oznamovatel malym nebo stfednim
podnikem, mtze ufadu oznamit, jak hodla fesit vérohodné hypotézy rizik
uvedené v pismenu a), které zjistil na zéklad¢ vlastnosti rostliny, produktu
nebo hypoteticke rostliny €1 produktu, véetné navrhu studii, které hodla provést
v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢astech 2 a 3 piilohy II. Utad poskytne
poradenstvi ohledn¢ oznamenych informaci, véetné navrhu studii.

4. Poradenstvi pied ptedlozenim Zadosti nebo oznameni uvedené v odstavei 3 musi
splnovat tyto pozadavky:

a)  neni jim dotéeno Zadné nasledné posouzeni zadosti nebo ozndmeni védeckou
komisi pro geneticky modifikované organismy ufadu a neni vi¢i nému
zavazné. Zaméstnanci ufadu poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do
zadné ptipravné védecké nebo technické ¢innosti, ktera se pfimo nebo nepiimo
tyka Zadosti nebo oznameni, jeZ jsou pfedmétem poradenstvi;
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b) v pfipad¢ potencidlnich ozndmeni podle ¢lanku 13 smérnice 2001/18/ES ve
spojeni s ¢lankem 14 a v ptipad€ potencidlnich zadosti podle ¢lankti 5 nebo 17
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19, které se tykaji NGT rostlin
kategorie 2, jez maji byt pouzity jako osivo nebo dal$i rozmnozovaci material
rostlin, poskytuje poradenstvi ptfed predlozenim Zzadosti nebo oznameni trad
spole¢n¢ nebo v uzké spolupraci s piisluSnym orgdnem Cc¢lenského statu,
kterému ma byt oznameni nebo Zadost podana;

c) ufad neprodlené zvefejni shrnuti poradenstvi pied predlozenim zadosti nebo
oznameni, jakmile je zddost nebo oznameni povazovano za platné. Ustanoveni
¢l. 38 odst. 1a se pouzije obdobn¢;

d) potencidlni zadatel¢ nebo oznamovatelé, ktefi prokazi, ze jsou malymi a
sttednimi podniky, mohou pozadat o poradenstvi pfed piedloZzenim Zzadosti
nebo oznameni podle odst. 3 pism. a) v riiznych ¢asovych obdobich.

5. Kazda zadost o pobidky se predklada uradu v okamziku zadosti o poradenstvi podle
odstavce 3 nebo Zadosti podle ¢lankd 5 nebo 17 nafizeni (ES) €. 1829/2003 ve
spojeni s ¢lankem 19 a pripoji se k ni tyto informace:

a) informace nezbytné k prokazani, ze zamySleny znak (zamySlené znaky)
pfenaseny (prenasené) genetickou modifikaci NGT rostliny kategorie 2 splituje
(spliiuji) podminky uvedené v odstavci 1;

b)  pripadné informace nezbytné k prokdzani, ze (potencialni) zadatel nebo
oznamovatel je malym nebo stfednim podnikem;

c) pro ucely odstavce 3 informace o aspektech uvedenych v ¢asti 1 prilohy II,
pokud je jiz 1ze poskytnout, a veskeré dalsi relevantni informace.

6. Na informace ptedkladané ufadu podle tohoto ¢lanku se v pfisluSnych piipadech
pouzije clanek 26 smérnice 2001/18/ES a ¢lanek 30 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

7. Utad stanovi prakticka opatieni k provadéni odstavea 3 az 6.

8. Komise je zmocnéna k pfijimani aktd v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem

26, kterymi se méni seznamy znakli NGT rostlin uvedené v ptiloze III s cilem
pfizplsobit je védeckému a technologickému pokroku a novym dilkazim tykajicim
se dopadu téchto znakt na udrzitelnost, a to za téchto podminek:

a)  Komise zohledni monitorovani dopadii tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 30 odst.
3;
b)  Komise provede pirezkum aktudlni védecké literatury o dopadu znaku (znak),

které hodla pifidat na seznam v pfiloze III nebo z n¢ vyfadit, na
environmentalni, socialni a ekonomickou udrzitelnost;

c¢) Komise v pfisluSnych ptipadech zohledni vysledky monitorovani, které¢ bylo
provedeno v souladu s ¢l. 14 pism. h) nebo ¢l. 19 odst. 3 u NGT rostlin, které
nesou znak (znaky) pfendsSeny (pienasené) jejich genetickou modifikaci.

Clanek 23
Oznacovani povolenych NGT produkti kategorie 2

Kromé¢ pozadavkill na oznacovani uvedenych v ¢lanku 21 smérnice 2001/18/ES, v ¢lancich 12,
13, 24 a 25 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 az 7 natizeni (ES) ¢. 1830/2003, a aniz
jsou dotéeny pozadavky podle jinych pravnich piedpisti Unie, mize (mohou) byt v oznaceni
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povolenych NGT produktii kategorie 2 uveden (uvedeny) také znak (znaky) pienaseny
(prenédsené) genetickou modifikaci, jak je uvedeno v souhlasu nebo povoleni podle kapitoly
IIT oddilu 2 nebo 3 tohoto nafizeni.

Clanek 24

Opatieni k predchazeni nezamérné pritomnosti NGT rostlin kategorie 2

Clenské staty piijmou vhodna opatieni, aby zabranily nezamémé piitomnosti NGT rostlin
kategorie 2 v produktech, na které se nevztahuje smérnice 2001/18/ES nebo nafizeni (ES) ¢.
1829/2003.

Clanek 25

Péstovani

Clanek 26b smérnice 2001/18/ES se nevztahuje na NGT rostliny kategorie 2.

KAPITOLA 1V

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 26
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 22 odst.
8 je sveérena Komisi na dobu péti let od [datum vstupu tohoto narizeni v platnost].
Komise vypracuje zprdvu o pfenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicii pred
koncem tohoto pétilet¢ho obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o
stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto
prodlouzeni namitku nejpozdéji tf1 mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢l. 5 odst. 3
acl.22 odst. 8 kdykoli zrusSit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni
pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po
zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném
uptesnén. Nedotyka se platnosti jiZz platnych akti v pfenesené pravomoci.

Pred pfijetim aktu v pfenesené¢ pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi €lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohodé¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpist(*?).

Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Rad¢.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l.5 odst.3 acl. 22 odst. 8 vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve lhité¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
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Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, ze
namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.

Clanek 27

Provadéci akty

Komise piijimé provadéci akty tykajici se:

a)
b)

c)

d)

e)

informaci potiebnych k prokazani toho, ze urcita rostlina je NGT rostlinou;
vypracovani a ptedkladani zadosti o ovéfeni uvedenych v ¢lancich 6 a 7;

pozadavkl na metodiku a informace pro hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi NGT
rostlin kategorie 2 a hodnoceni bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 v
souladu se zdsadami a kritérii stanovenymi v piiloze II;

uplatiovani ¢lankt 14 a 19, vcetné pravidel tykajicich se piipravy a predkladani
oznameni nebo zadosti;

upravenych zptisobtl splnéni pozadavkd na analytické metody uvedenych v ¢l. 14
odst. 1 pism. 1) a ¢I. 19 odst. 2.

Pted pftijetim provadécich aktli uvedenych v pismenech a) az d) Komise konzultuje urad.
Provadéci akty se pfijimaji v souladu s postupem podle ¢l. 28 odst. 3.

Cldnek 28
Postup projednavani ve vyboru
Komisi je ndpomocen vybor ziizeny ¢lankem 58 natizeni (ES) ¢. 178/2002.
Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (ES) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (ES) ¢. 182/2011.

Clanek 29
Pokyny

Pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvetejni Ufad podrobné pokyny, které
oznamovateli nebo zadateli pomohou pfi ptipravé a predkladani oznameni a Zadosti
uvedenych v kapitolach II a IIT a pfi provadéni piilohy II.

Pted datem pouzitelnosti tohoto natfizeni zvetejni referencni laboratoi Evropské unie
pro geneticky modifikované potraviny a krmiva zfizena podle ¢lanku 32 nafizeni
(ES) €. 1829/2003, které je napomocna Evropska sit’ laboratoii pro GMO, podrobné
pokyny, které oznamovateli nebo Zadateli pomohou pfi uplatiiovani ¢l. 14 odst. 1
pism. 1) a ¢l. 19 odst. 2.

Clanek 30
Monitorovani, podavani zprav a hodnoceni

Nejdtive tii roky po pfijeti prvniho rozhodnuti v souladu s €l. 6 odst. 8 nebo 10 nebo
¢l. 7 odst. 6 nebo v souladu s oddily 2 nebo 3 kapitoly III, podle toho, co nastane
diive, a poté kazdych pét let predlozi Komise Evropskému parlamentu, Radé¢,
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Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regioni zpravu o
provadéni tohoto nafizeni.

2. Zprava se rovnéz zabyva etickymi otazkami, které vyvstaly pfi uplatiovani tohoto
nafizeni.
3. Pro ucely podavani zprav uvedenych v odstavcei 1 vypracuje Komise po konzultaci s

prisluSnymi organy ¢lenskych statl v souladu se smérnici 2001/18/ES a nafizenim
(ES) ¢. 1829/2003 nejpozd€ji do [24 mésicu ode dne vstupu tohoto narizeni v
platnost] podrobny program pro monitorovani dopadu tohoto nafizeni na zakladé
ukazatell. Specifikuje opatfeni, ktera maji byt pfijata Komisi a ¢lenskymi staty pii
shromazd’ovani a analyze udaji a dalSich dukazi.

4. Nejdiive dva roky po zvefejnéni prvni zpravy uvedené v odstavci 1 provede Komise
hodnoceni provadéni tohoto nafizeni a jeho dopadu na zdravi lidi a zvitat, zivotni
prostiedi, informovanost spotiebiteli, fungovani vnitiniho trhu a ekonomickou,
environmentalni a socidlni udrzitelnost.

5. Zpravu o hlavnich zjiSt€nich hodnoceni uvedeného v odstavci 4 ptedlozi Komise
Evropskému parlamentu, Rad¢€, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiont.

Clanek 31
Odkazy v jinych pravnich predpisech Unie

Pokud jde o NGT rostliny kategorie 2, odkazy v jinych pravnich pfedpisech Unie na ptilohu II
nebo piilohu III smérnice 2001/18/ES se povazuji za odkazy na ¢asti 1 a 2 pfilohy II tohoto
nafizeni.

Cldnek 32

Spravni pirezkum

Veskerd rozhodnuti pfijatd v rdmci pravomoci svéfené ufadu timto nafizenim nebo jeho

necinnost mohou byt pfezkoumany Komisi z vlastniho podnétu nebo na Zadost ¢lenského
statu ¢i kterékoli osoby bezprostiedné a osobn¢ dotéené.

Zadost v tomto smyslu musi byt podana Komisi do dvou mésicii ode dne, kdy se dotdena
osoba dozvédéla o daném aktu nebo opomenuti.

Komise ptipravi do dvou mésicti navrh rozhodnuti, ve kterém bude ptipadné pozadovat, aby
ufad vzal své rozhodnuti zpét nebo napravil svou ne€innost.

Cldnek 33
Zmény narizeni (EU) 2017/625
Clanek 23 natizeni (EU) 2017/625 se méni takto:
1) v odst. 2 pism. a) se bod ii) se nahrazuje timto:

»11)  péstovani GMO pro ucely produkce potravin a krmiv a sprdvného uplatiovani
planu monitorovani uvedeného v ¢l. 13 odst. 2 pism. e) smérnice 2001/18/ES, v
Cl. 5 odst. 5 pism. b) a ¢1. 17 odst. 5 pism. b) natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l
14 odst. 1 pism. h) a ¢€l. 19 odst. 3 pism. b) natizeni [odkaz na toto narizeni];*;
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2) v odstavci 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b)  péestovani GMO pro ucely produkce potravin a krmiv a spravného uplatiovani
planu monitorovani uvedeného v ¢l. 13 odst. 2 pism. e) smérnice 2001/18/ES, v
¢l. 5 odst. 5 pism. b) a ¢1. 17 odst. 5 pism. b) natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l.
14 odst. 1 pism. h) a €l. 19 odst. 3 pism. b) natizeni [odkaz na toto narizeni];*.

Clanek 34
Vstup v platnost a pouZzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

2. Pouzije se ode dne [24 mésicu po vstupu tohoto narizeni v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
45

CS



CS

1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU
Nazev navrhu/podnétu
Prislusné oblasti politik
Povaha navrhu/podnétu

Cile

Obecné cile

Specificke cile

Ocekavané vysledky a dopady
Ukazatele vykonnosti
Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
vcetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnétu

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (muze byt disledkem ruznych faktori,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie” rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez dopliuje hodnotu, kterd by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vietné prostoru pro
prerozdeleni prostredki

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

Predpokliadany zpiisob plnéni rozpoctu

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav
Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodneéni navrhovanych zpusobu rizeni, mechanismi provadeéni financovani,
zpusobii plateb a kontrolni strategie

Informace o zjistéenych rizicich a systémech vnitini kontroly ziizenych k jejich
zmirnéni

Odhad a oduvodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomér ,, naklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii“) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (p7i platbé a pri uzaverce)

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
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3.1.
3.2.

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

OKkruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky

Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostiedky

Odhadovany vystup financovany z operacnich prostredkii

Odhadovany souhrnny dopad na lidské zdroje uradu EFSA

Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky

Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Prispévky tretich stran

Odhadovany dopad na prijmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh NAR{ZENf EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o rostlinich
ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami a potravinach a krmivech z
nich a o zméné natizeni (EU) 2017/625

Prislusné oblasti politik

1 — Jednotny trh, inovace a digitalni agenda

2 — Soudrznost, odolnost a hodnoty

Navrh/podnét se tyka:

O nové akce

O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pFipravné akci!
O prodlouZeni stavajici akce

M sloudeni jedné ¢i vice akci v jinou/novou akci nebo piresmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

Cile

Obecneé cile

Obecné cile novych pravnich piedpist jsou:

I)  Zachovat vysokou Uroven ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostfedi v
souladu se zdsadou piedbézné opatrnosti.

II)  UmozZnit vyvoj a uvadéni na trh rostlin a rostlinnych produktt, které ptispivaji
k cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti v rdmci Zelené dohody pro Evropu,
strategie ,,0d zemédé&lce ke spotiebiteli a Strategie v oblasti biologické
rozmanitosti.

III) Zajistit ucinné fungovani vnitinitho trhu a zvysit konkurenceschopnost
zemédé€lsko-potravinaiského odvétvi EU na urovni EU 1 na celosvétové trovni
a zajistit jeho hospodaiskym subjektim rovné podminky.

Specificke cile

Specificky cil €.

1.  Postupy pro zamérné uvoliiovani a uvadéni na trh, které zajisti, Ze NGT
rostliny a z nich ziskané potraviny/krmiva budou stejné¢ bezpecné jako jejich
konvencni protéjsky a zarovein nebudou predstavovat zbyteCnou regulacni
ZAatez.

2. Zémérné uvoliovani a uvadéni na trh NGT rostlin a z nich ziskanych
potravin/krmiv, které se vyznacuji Sirokou Skalou rostlinnych druhti a znaki
vytvofenych riznymi vyvojati

3. NGT rostliny uvolnéné nebo uvedené na trh maji znaky, které mohou pfispét k
udrzitelnému zemédé€lsko-potravinaiskému systému.

1

Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho natizeni.
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1.4.3.  Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mel mit na prijemce / cilové skupiny.

Postupy povolovani a pozadavky na hodnoceni rizik rostlin ziskanych nékterymi
novymi genomickymi technikami by odpovidaly rozmanitosti produktii. Snizily by
se regulacni naklady a administrativni zat€z, coz by rovnéz snizilo piekazky vstupu
malych a stfednich podniki a vetejnych instituci do odvétvi Slechténi rostlin.

Celosvétova konkurenceschopnost a inovacni sila Slechtitelt by byla podpoiena
zjednoduSenim a zajiSténim pfizpusobeni budoucim vyzvam prostfednictvim ramce,
ktery je prizpasobitelny védeckému a technologickému vyvoji. Slechtitelé,
hospodaiské subjekty, zejména malé a stfedni podniky, by zaznamenali snizeni

wewvr

Zemédelci by méli k dispozici vice odrid prizpisobenych soucasnym potiebam,
zejména vice znakll rostlin, které pfispivaji k udrzitelnému zemédélsko-
potravinarskému systému.

Spotrebitelé by méli prospéch z produktii, které jsou vytvofeny tak, aby spliovaly
jejich oc¢ekavani a potieby (napt. lepsi chut’, lepsi nutri¢ni profil nebo snizeny obsah
alergentl).

Akademické/vyzkumné instituce by v EU ziskaly vice moznosti (financovani) pro
svij vyzkum v této oblasti.

1.4.4.  Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Pro NGT rostliny stejné bezpecné jako jejich konvencni protéjsky:

— pocet produktll povolenych nebo ozndmenych k uvedeni na trh,

— hlasené ptipady prokazujici riziko pro zdravi lidi a zvifat a pro zivotni prostiedi
v disledku genetické modifikace v povoleném/oznameném produktu a veskera
pfijatd regulacni opatfeni.

Pro NGT rostliny zahrnujici Sirokou Skalu rostlinnych druht a znakt od riiznych

vyvojaru:

— pocet kombinaci plodin a znakl v Zadostech o oznameni/povoleni,

— pocet a podil malych a stfednich podnikil / vefejnych instituci Zadajicich o
polni pokusy / oznameni / Zadosti o povoleni.

Pro NGT rostliny se znaky, které mohou pfispét k udrzitelnému zemédé€lsko-
potravinaiskému systému:

— dopad NGT rostlin v EU na ekonomickou, environmentdlni a socialni
udrzitelnost, napf. prostfednictvim pouzivani pesticidli, uzivateld hnojiv,
biologické rozmanitosti, emisi sklenikovych plyni, vynost, stability vynost,
zdravotnich ptinosi.

1.5. Oduvodnéni navrhu/podnétu

1.5.1.  Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

NGT rostliny/produkty mohou byt uvedeny na trh, pokud spliuji kritéria pro
oznameni, nebo pokud jsou na zékladé¢ hodnoceni rizik povazovany za bezpecné a
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

CS

nasledné jsou povoleny. Ovérovani kritérii pro oznamovani a hodnoceni rizik bude v
nékterych pifipadech provadét regulacni organ EU (v ostatnich piipadech budou tyto
postupy provadét Clenské staty).

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) je jiz nyni kli¢ovym aktérem pfi
uplatnovani legislativniho ramce pro GMO, jehoz ukoly je tfeba rozsifit za ucelem
fadného provadeéni pozadavkii na oznamovani a povolovani novych rostlin/produkti,
pokud jde o analyzu udaji a hodnoceni rizik.

Ukoly Gfadu EFSA by mély byt provadény od roku 2025.

Pro NGT rostliny/produkty by byly zapotiebi také nové nastroje IT, a to na zaklad¢
jejich integrace do jiz fungujiciho systému FIP/ESFC, coz omezi naklady na potieby
v oblasti IT.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (muze byt diisledkem ruznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie“ rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Dutivody pro akci na evropské urovni (ex ante):

Zasah EU by stanovil jednotnd pravidla pro vyvoj a uvadéni NGT rostlin 1 potravin a
krmiv z nich ziskanych na trh. Harmonizovana celounijni pravidla pro uvadéni téchto
produktl na trh by zajistila vysokou urovenn bezpecnosti pro lidi, zvifata a ochranu
zivotniho prostiedi v celé EU, rovné podminky pro hospodaiské subjekty na
jednotném trhu a predvidatelné;jsi a ucinnéjsi regulacni dohled.

Je tfeba =zajistit zeméd€lcim, potravindfskym hospodéaiskym subjektim a
spotiebitelim dostupnost odriid rostlin, které se dokazi vyporadat s vyzvami globalni
povahy, jako je zména klimatu a snizovani biologické rozmanitosti, jez se v disledku
soucasné geopolitické a energetické krize v Evropé jeSt€¢ zhorSily, a zajistit
potravinové zabezpeceni v budoucnosti.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Naftizeni vychazi ze zkuSenosti z pravnich pfedpist pro zamérné uvoliiovani GMO
(smérnice 2001/18/ES) a pro uvadéni GMO pro potravinaiské a krmivarské vyuziti
na trh (nafizeni (ES) ¢. 1829/2003).

Néavrh zohlediiuje rozmanitost produktt, které lze =ziskat pomoci novych

genomickych technik zaloZenych na nejnovéjsich védeckych poznatcich, a stanovi
pozadavky, které jsou Iépe prizplisobeny riznym typtim produkta.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Natizeni ma byt soucésti potravinové slozky Programu pro jednotny trh a bude
fungovat v soucinnosti se spole¢nou zemédelskou politikou. Zatimco tento navrh
bude smétovat k podpote pouzivani NGT rostlin a produkti ziskanych z NGT rostlin
se znaky, které mohou pfispét k udrzitelnosti, SZP zahrnuje rizné néstroje pro boj
proti zméné klimatu prostfednictvim investic a poradenstvi v oblasti novych metod a
technologii.
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1.5.5.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vietné prostoru pro
prerozdeéleni prostiredkil

Castka, kterou ufad EFSA potfebuje k provadéni novych tikol (2,3 milionu EUR v
soucasném obdobi vicelet¢ho finan¢niho ramce), bude pokryta zvySenim rocni
dotace ufadu EFSA z nepfidéleného rozpéti v ramci okruhu 2b, coz bude
kompenzovano odpovidajicim snizenim slozky Programu pro jednotny trh tykajici se
potravinového fetézce, coz povede ke zvyseni neptfidélené¢ho rozpéti v rdmci okruhu
1. Kromé toho bude 0,1 milionu EUR pfesunuto interné v ramci potravinové slozky
Programu pro jednotny trh na pokryti vydaji na IT. Mandat ufadu EFSA pfiispiva k
cilim potravinové slozky Programu pro jednotny trh, které spocivaji v pfispivani k
vysoké trovni zdravi a bezpecnosti lidi, zvifat a rostlin v oblasti rostlin, zvifat,
potravin a krmiv.
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1.6.

1.7.

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu
O Casové omezena doba trvani
— [ s platnosti od [DD.MM.]JRRRR do [DD.MM.]RRRR,

— [ finanéni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkd na zavazky a od RRRR
do RRRR u prosttedki na platby.

v Casové neomezena doba trvani

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,

— poté plné fungovani.

Predpokladany zpiisob plnéni rozpoétu?

v' P¥imé Fizeni Komisi

— v prostfednictvim jejich utvarl, véetné jejich zaméstnanci v delegacich Unie,
— v prostiednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

v Nepfimé ¥izeni, pifi kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéreny:

— [ tfeti zemé nebo subjekty urcené t€mito zemémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— v subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho nafizeni,
— [ vetejnopravni subjekty,

— [0 soukromopravni subjekty povétené vykonem veifejné sluzby v rozsahu, v
jakém jim byly poskytnuty dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskutecnovanim partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru a poskytujici dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ subjekty nebo osoby povéerené provadénim specifickych akci v rdmeci spolecné
zahrani¢ni a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a urcené v
pfislusném zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky .

Poznamky

Vysvétleni zptisobtl plnéni rozpoctu spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2
2.2.1.

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Vsechny agentury EU pracuji na zaklad¢ ptisného monitorovaciho systému za ucasti
koordinatora vnitini kontroly, Utvaru interniho auditu Komise, spravni rady, Komise,
Ugetniho dvora a rozpoétového organu. Tento systém je zohlednén a stanoven v
nafizeni o ziizeni Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA). V souladu se
spoleénym prohlaSenim o decentralizovanych agenturach EU (dale jen ,,spolecny
pristup®), ramcovym financnim natizenim (nafizeni (EU) 2019/715) a souvisejicim
sdélenim Komise C(2020)2297 obsahuje ro¢ni pracovni program a jednotny
programovy dokument Ufadu podrobné cile a o¢ekavané vysledky, vcetné souboru
ukazateld vykonnosti.

Jednotny programovy dokument kombinuje vicelet¢é a rofni programovéani a
,strategické dokumenty*, napf. o nezavislosti. GR SANTE podava ptipominky
prostfednictvim spravni rady ufadu a pfipravuje formdlni stanovisko Komise k
jednotnému programovému dokumentu. Cinnosti Gfadu budou v porovnani s témito
ukazateli vyhodnoceny v konsolidované vyro¢ni zprave o ¢innosti.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin bude pravidelné sledovat vykonnost svého
systému vnitini kontroly, aby =zajistil, Ze udaje jsou shromazdovdny ucinnég,
efektivné a vcas, a aby zjistil nedostatky vnitini kontroly, registroval a vyhodnocoval
vysledky kontrol, odchylky od kontroly a vyjimky. Vysledky posouzeni vnitini
kontroly véetné zjisténych vyznamnych nedostatktl a pripadnych rozdild v porovnani
se zjiSténimi interniho a externiho auditu budou zvefejnény v konsolidované vyroéni
zpravé o ¢innosti.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpusobui Fizeni, mechanismu provadeni financovani,
zpiisobii plateb a kontrolni strategie

Roc¢ni dotace EU se tfadu pievede v souladu s jeho platebnimi pottebami a na jeho
zadost. Na tfad se budou vztahovat spravni kontroly, v€etné rozpoctové kontroly,
interni audit, vyro¢ni zpravy Evropského ucetniho dvora a vyro¢ni absolutorium pro
plnéni rozpoctu EU a ptfipadné vySetfovani provadéna uradem OLAF umoZnujici
zejména kontrolu spravného vyuzivani zdroji piid€lenych Ufadu. Prostfednictvim
svého zastoupeni ve spravni radé¢ a vyboru pro audit ufadu bude Komise dostavat
zpravy o auditu a zajisti, aby Ufad stanovil a v¢as provedl odpovidajici opatfeni k
feSeni zjiSténych probléml. VSechny platby zlstanou platbami predbézného
financovani az do doby, nez Evropsky tcetni dvir provede audit uetnictvi Gfadu a
urad ptfedlozi svou konecnou Ucetni zavérku. V piipad€ potieby Komise ziska zpét
nevycerpané ¢astky splatek vyplacenych tradu.

Podle c¢lanku 228 Smlouvy podléhaji ¢innosti ufadu také dohledu evropského

vefejného ochrance prav. Tyto spravni kontroly poskytuji Cetné procesni zaruky
zarucujici zohlednéni z4jmi zacastnénych stran.
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2.2.2.

2.2.3.

Ramec vnitini kontroly ufadu EFSA je navrZen tak, aby poskytoval pfiméfenou
jistotu ohledné& dosazeni péti cild stanovenych v ¢lanku 30! finanéniho naiizeni ufadu
EFSA.

Informace o zjistenych rizicich a systéemech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

Hlavni rizika se tykaji vykonnosti a nezavislosti Gfadu pfi plnéni svétenych ukold.
Nedostatecna vykonnost nebo narusend nezavislost by mohly branit dosazeni cili
této iniciativy a rovnéz by se mohly negativné odrazit na povésti Komise.

Komise a ufad zavedly interni postupy, jejichZ cilem je vySe uvedena rizika pokryt.
Uvedené interni postupy jsou plné v souladu s finanénim nafizenim a zahrnuji
opatfeni proti podvodim a tvahy o poméru nakladt a ptinost. Piedev§im by mél mit
urad k dispozici dostatecné financni i personalni zdroje, aby mohl dosahnout cili této
iniciativy.

Kromé toho bude fizeni kvality zahrnovat jak Cinnosti integrovaného fizeni kvality,
tak Cinnosti fizeni rizik v ramci Gfadu. Prezkum rizik je pribézny, proaktivni a
systematicky postup, ktery se provadi jednou ro¢né a pii kterém se rizika posuzuji na
zbytkové urovni, tj. s piithlédnutim k jiz zavedenym kontrolam a zmiriujicim
opatfenim. Do této oblasti spada také provadéni sebehodnoceni (v rdmci programu
srovnavani agentur EU), kazdoro¢ni piezkumy citlivych funkci a nasledné kontroly,
stejné jako vedeni registru vyjimek.

V z4jmu zachovani nestrannosti a objektivity ve vSech aspektech prace uradu byla
zavedena a bude pravidelné aktualizovana fada politik a pravidel pro fizeni vzajemné
si konkurujicich zajmi, které popisuji konkrétni opatieni, pozadavky a postupy
vztahujici se na spravni radu ufadu, c¢leny védeckych vyborGi a odborniky,
zaméstnance a kandidaty Ufadu, jakoZ i na poradce a dodavatele.

Systém wvnitini kontroly a auditu ufadu EFSA zaloZeny na rizicich v ramci nového
integrovaného systému fizeni se soudrznym pladnovanim piisluSnych Cinnosti v
oblasti fizeni jistoty v ufadu EFSA a podavani zprav o nich. Komise bude vcas
informovéna o ptisluSnych problémech tykajicich se fizeni a nezavislosti, s nimiZ se
ufad setkal, a bude na oznamené problémy v¢as a pfiméfené reagovat.

Odhad a oduvodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomér ,, naklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (p7i platbé a pri uzdaverce)

Strategie vnitini kontroly Komise a ufadu zohlediiuji hlavni nakladové faktory a
usili, které jiz bylo v prabéhu nékolika let vynaloZzeno na sniZeni nakladti na
kontroly, aniz by byla ohrozena jejich ucinnost. Prokazalo se, Ze stavajici systémy
kontroly jsou schopny piedchazet chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je
odhalovat a v pfipadé jejich zjiSténi jsou schopny zajistit jejich népravu.

V poslednich péti letech predstavovaly rocni ndklady Komise na kontroly v ramci
nepiimého fizeni méné¢ nez 1% rocniho rozpoctu vynaklddaného na dotace
vyplacené utfadu. Utad vyclenil 5 % svého celkového rocniho rozpoctu na kontrolni

Cile zdliraznéné v c¢lanku 30 finan¢niho nafizeni Gfadu EFSA: i) uCinnost, ucelnost a hospodarnost
operaci; ii) spolehlivost vykazi; iii) ochrana majetku a informaci; iv) pfedchazeni podvodim a
nesrovnalostem, jejich odhalovani a naprava a naslednd opatifeni reagujici na tyto podvody a
nesrovnalosti a v) adekvatni fizeni rizik souvisejicich se zékonnosti a spravnosti uskute¢nénych operaci.
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2.3.

¢innosti zaméfené na integrované fizeni kvality, audit, opatfeni proti podvodim,
finanéni a ovéefovaci procesy, fizeni podnikovych rizik, posouzeni rizik a
sebehodnoceni.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napr. opatreni uvedend ve
strategii pro boj proti podvodiim.

Pokud jde o jeji Cinnosti v ramci nepiimého fizeni, pfijme Komise vhodna opatieni
pro zajisténi toho, aby byly finan¢ni zajmy Evropské unie chranény prostiednictvim
preventivnich opatfeni proti podvodiim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, a to pomoci ucinnych kontrol a v pfipad¢ zjisténi nesrovnalosti zpétnym
vymahanim neopravnéné vyplacenych ¢&astek a v odivodnénych ptipadech
prostiednictvim u¢innych, pfimétenych a odrazujicich sankei.

Za timto ucelem piijala Komise strategii proti podvodim, jez byla naposledy
aktualizovéana v dubnu 2019 (COM(2019) 176) a zahrnuje preventivni, detekéni a
napravna opatfeni:

Komise nebo jeji zastupci a Evropsky ucetni dviir maji pravomoc provadét audit — na
zakladé dokumentd a na mist¢ — u vsSech pfijemct grantl, dodavateli a
subdodavatelti, ktefi obdrzeli finan¢ni prostiedky Unie. Utad OLAF je opravnén
provadét kontroly a inspekce na misté¢ u hospodarskych subjekttl, kterych se toto
financovani neptimo tyka.

Pokud jde o Evropsky ttad pro bezpecnost potravin, opatfeni proti podvodim jsou
stanovena v Cl. 25 odst. 9 nafizeni (ES) €. 178/2002 a v ramcovém finan¢nim
nafizeni (nafizeni (EU) 2019/715). Spravni rada pfijme finan¢ni nafizeni ufadu, které
stanovi zejména postup sestavovani a plnéni rozpoctu tfadu v souladu s ¢lankem 142
finan¢niho natizeni ze dne 21. prosince 1977 o souhrnném rozpoctu Evropskych
spolecenstvi(26) a s legislativnimi pozadavky tykajicimi se vySetfovani provadénych
Evropskym ufadem pro boj proti podvodim. V souladu se spolecnym pfistupem a
clankem 42 ramcového finan¢niho nafizeni byla vypracovana strategie proti
podvodim v souladu s metodikou a pokyny Evropského ufadu pro boj proti
podvodim, kterou se ufad fidi.

Utad EFSA vytvofil a proved] opatieni proti podvodiim a jakémukoli protipravnimu
jednani poSkozujicimu zajmy Ufadu EFSA tim, Ze zavedl fadnou strategii proti
podvodim a provadéci pravidla pro zlepSeni prevence, odhalovani a podminek
vySetiovani podvodl a pro stanoveni opatieni k napravé a odrazovani od podvodu s
piiméfenymi a odrazujicimi opatfenimi. Platnost strategie ufadu EFSA proti
podvodiim je v souladu se strategii ifadu EFSA. Strategii ufadu proti podvodim
doprovazi odpovidajici akéni plan, v némz jsou uvedeny konkrétni oblasti a opatieni
pro pfisti roky, a né€kolik pribéZnych opatieni, kterd se provadéji kazdy rok,
napiiklad zvlastni samostatné posouzeni rizik podvodu, pfiCemz zjisténa rizika
podvodu jsou zahrnuta do celkového registru rizik ufadu. V rdmeci osvétovych akei
proti podvodim jsou organizovana povinna Skoleni proti podvodim. Pro vybrané
vlastniky procesii / manazery jsou piipravena Skoleni na miru s cilem feSit rizika
spojena s oblastmi, které jsou potencidlné vice exponovany vaci podvodim.
Zaméstnanci jsou informovani o tom, jak nahlasit jakékoli podezieni na protipravni
jednani, a jsou zavedeny disciplinarni postupy podle pravidel sluzebniho fadu.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
‘s < Druh o
Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
Okruh
viceletého kandidatsk
finan¢niho | Cislo zemi ych zemi a jinych o tdelove
. 1 s 17 v ooy Jme ucelove
ramce RP/NRP ESVO? poteg}cllalm trzztll;l:l,h vazané prijmy
kandidatt?
03 0? 06 .Prlgpevek‘ lfvysrs)ke urovni RP NE NE NE NE
zdravi a kvality zivota lidi, zvitat a rostlin
06 10 02 Evropsky urad pro bezpecnost RP
potravin. ANO NE NE NE

CS

RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemée a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedka.
— ¥ Navrh/podnét vyZzaduje vyuziti operaénich prostfedki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finan¢niho ramce Cislo 1 — Jednotny trh, inovace a digitalni agenda
§ Rok Rok Rok
GR: SANTE 2027 CELKEM
2025 2026 . -
a nasledujici

* Operacni prostiedky

03 02 06 Prispévek k vysoké urovni zdravi a kvality

zivota lidi, zvifat a rostlin Zavazky (1a) 0,100 0,000 0,000 0,100

Platby (2a) 0,050 0,050 0,000 0,100

Prostredky spravni povahy financované z ramce na zvlastni programy

Rozpoctova polozka 3 0 0 0 0

Zavazky =la+1b +3 0,100 0,000 0,000 0,100

Prostiedky na GR SANTE CELKEM

=2a+2b +3
Platby 0,050 0,050 0,000 0,100
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Zavazky -4 0,100 0,000 0,000 0,100
* Operacni prosttedky CELKEM

Platby -5 0,050 0,050 0,000 0,100

* Prostfedky spradvni povahy financované z rdmce na zvlaStni )
programy CELKEM 6 0,000 0,000 0,000 0,000

Prostiredky
z OKRUHU 1 - Jednotny trh, inovace a Zavazky =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
digitalni agenda

viceletého financniho raimce CELKEM Platby =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100

CS
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v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

OKruh viceletého finan¢niho

2b — Soudrznost, odolnost a hodnoty

ramce
Rok Rok Rok
GR: SANTE 2027 CELKEM
2025 2026 . o
a nasledujici
* Operacni prostiedky
06 10 02 Evropsky ufad pro bezpecnost potravin | Zavazky (1a) 0,405 0,830 1,099 2,334
Platby (2a) 0,081 0,287 1,966 2,334
Prostfedky spravni povahy financované z rdmce na zvlastni programy
Rozpoctova polozka 3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Zavazky =la+3
Prostiedky na GR SANTE CELKEM
=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Platby

CS
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Zavazky @) 0,405 0,830 1,099 2,334
" Operacni prostredky CELKEM Platby ®) 0,081 0,287 1,966 2,334
. ¥ avni 5 ; 45tni 0,000 0,000
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni © 0,000 0,000
programy CELKEM

Prostiredky 0,405 0,830 1,099 2,334

z OKRUHU 2 — Soudrznost, odolnost a Zavazky =4+6

hodnoty

. . o 0,081 0,287 1,966 2,334

viceletého finanéniho ramce CELKEM Platby =546

OKruh viceletého finan¢niho e
. 7 »Spravni vydaje
ramce

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoctovych tdaji spravni povahy®, jez se nejprve uvedou v piiloze legislativniho finan¢niho vykazu (ptiloha 5
rozhodnuti Komise o internich pravidlech pro plnéni oddilu Komise v souhrnném rozpoctu Evropské unie), ktera se pro ucely konzultace mezi
utvary vloZi do aplikace DECIDE.
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v milionech EUR (zaokrouhleno na tii
desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok
CELKEM
2025 2026 2027 ,2027 .
a nasledujici
GR: SANTE
* Lidské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR SANTE CELKEM Prostiedky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Prostredky (Zavazky
z OKRUHU 7 celkem = platby 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viceletého finan¢niho ramce CELKEM celkem)
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna
mista)
Rok Rok Rok
CELKEM
2025 2026 ,2027 o s
a nasledujici
Prostiredky
o . Zavazky 0,505 0,830 1,099 2,434
z OKRUHU 1 az 7
viceletého finan¢niho ramce CELKEM Platby 0,131 0,337 1,966 2,434
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Pro informaci, snizeni polozky pro potravinovy fetézec v ramci Programu pro jednotny trh za ucelem zvyseni neptidéleného rozpéti okruhu 1 a kompenzace zvyseni polozky

pro EFSA z nepfidéleného rozpéti okruhu 2b.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

— ( i Rok Rok Rok
OKRUH 1 : .Je,dn’otny trh, inovace, CELKEM
digitalni agenda 2025 2026 2027
* Operacni prostiedky
03 02 06 Pfispévek k vysokeé lrovni zdravi | /. o (10 0.405 - 0.830 1,099 . 2334
a kvality zivota lidi, zvifat a rostlin
3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii
Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Uved’te cile a vystupy Rok Rok Rok CELKEM
2025 2026 2027
a nasledujici
VYSTUPY
Druh[1] | Primérné Naklady Nakl Nakl | Celk | Nakl
naklady ady ady ovy | ady
- . . poce | celke
N5t N5t 3
< <} <} t m
= = =
SPECIFICKY CIL ¢&. 1: Postupy pro zamérné uvolfiovani a uvadéni na trh zajist'uji, ze NGT rostliny
a z nich ziskané potraviny/krmiva jsou stejné bezpeéné jako jejich konvenéni protéjsky a zaroven
neptedstavuji zbytecnou regulacni zatéz.
Ovéfeni rovnocennosti NGT rostlin s konvenénimi rostlinami: Novy ukol
ufadu EFSA urcit pfed uvedenim na trh nebo pfed polnimi pokusy, zda 0,041 0217 0,330 0,589
oznamend NGT rostlina splituje pfedem stanovena kritéria rovnocennosti
(ptipravné prace, posouzeni rovnocennosti podle pfedem stanovenych

CS
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kritérif)

Uvadéni NGT rostlin a potravin/krmiv na trh — souvisejici tkoly — rozsifeni
kapacity ufadu EFSA pro hodnoceni rizik novych zadosti o uvedeni NGT
rostlin a potravin/krmiv na trh a pro poskytovani védeckého/technického
poradenstvi pfed postupem povolovani v pifedem stanovenych piipadech
(ptipravné prace a hodnoceni rizik zddosti o NGT)

0,113

0,286

0,412

0,812

Ovéfovani rovnocennosti NGT rostlin s konvenénimi rostlinami — externi
zajisténi oveéreni molekularnich tidajt (18 oznament)

0,090

0,090

0,090

0,270

Rozsifeni elektronického predkladani zadosti tykajicich se potravinového
fetézce (ESFC) o vyménu informaci a udrzbu a vytvofeni a vedeni
vetejného rejstiiku pro: novou doménu v systému FIP/ESFC

0,100

0,000

0,000

0,100

Uvadeéni na trh NGT rostlin a potravin/krmiv — souvisejici ukoly — pfipravné
prace (naklady na odSkodnéni a schizky odbornikd a naklady na smlouvy
podporujici hodnoceni rizik)

0,150

0,150

0,150

0,450

Mezisoucet za specificky cil ¢. 1

0,494

0,744

0,982

2,221

SPECIFICKY CIL ¢&. 2. Zamérné uvoliiovani a uvddéni na trh NGT rostlin a z nich ziskanych
potravin/krmiv, které se vyznacuji Sirokou $kalou rostlinnych druhd a znaka od riznych vyvojara

Ovétovani rovnocennosti NGT rostlin s konvencnimi rostlinami — novy tkol
EFSA ur¢it pfed uvedenim na trh nebo pied polnimi pokusy, zda ozndmena
NGT rostlina spliiuje pfedem stanovena kritéria rovnocennosti: Kroky k
prijeti

0,000

0,048

0,065

0,113

Uvadéni NGT rostlin a potravin/krmiv na trh — souvisejici tkoly — rozsifeni
kapacity ufadu EFSA pro hodnoceni rizik novych zadosti o uvedeni NGT
rostlin a potravin/krmiv na trh a pro poskytovani védeckého/technického
poradenstvi pied postupem povolovani v pfedem stanovenych piipadech
(poradenstvi pfed pfedlozenim zadosti nebo oznameni a kroky k ptijeti)

0,011

0,038

0,052

0,100
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Mezisoucet za specificky cil €. 2 0,011 0,086 0,117 0,214
CELKEM 0,505 0,830 1,099 2,434
i Odhadovany souhrnny dopad na lidské zdroje uradu EFSA

Celkem
2025 2026 2027 a nasledujici
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Docasni zaméstnanci (t¢idy AD) 0,165 0,505 0,687 1,358
Docasni zaméstnanci (tFidy AST) 0,000 0,084 0,172 0,256
Smluvni zaméstnanci 0,000 0,000 0,000 0,000
Vyslani narodni odbornici 0,000 0,000 0,000 0,000
Celkem 0,165 0,590 0,859 1,614
Pozadavky na zaméstnance (FTE): Pracovni mista financovana Unii celkem
19
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Docasni zaméstnanci (tiidy

2,0

4,0

4,0

AD) 4,0

Docasni zaméstnanci (tfidy 1,0 1,0 10
AST) 0,0 ’

Smluvni zaméstnanci 0,0 0,0 0,0 0,0

Vyslani narodni odbornici 0,0 0,0 0,0 0,0

Celkem 2,0 5,0 5,0 5,0

Niaklady na zaméstnance byly upraveny tak, aby nové pfijati zaméstnanci byli v roce naboru zapoditdni na

dobu Sesti mésicu.

CS
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3.2.3.  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky
— v' Névrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostfedkl spravni povahy.

— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostfedkt spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho

N! N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6) CELKEM

OKRUH 7
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni spravni vydaje

Mezisoucet za OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce

Mimo OKRUH 72
viceletého finanéniho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje spravni
povahy

Mezisoudet
mimo OKRUH 7
viceletého finan¢niho
ramce

CELKEM

Potiebné prostfedky na oblast lidskych zdroji a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedkd GR, které jsou
jiz vyclenény na fizeni akce a/nebo byly vniting pterozdéleny v ramci GR a ptipadné doplnény z dodate¢ného ptidélu, ktery
1ze fidicimu GR poskytnout v rameci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

! Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadét. Vyraz ,,N* nahrad'te predpokladanym prvnim rokem
provadeéni (naptiklad 2021). Totéz provedte u let nasledujicich.

2 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programt a/nebo akci EU (byvalé polozky
,»BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.

CS 21 CS



3.2.3.1 Odhadovan¢ potteby v oblasti lidskych zdroji

— ¥ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroja.

[0 Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Vlozit pocet let podle trvani
finan¢niho dopadu (viz bod
1.6)

Rok Rok Rok Rok
N N+1 N+2 N+3

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista iFednikii a do¢asnych zaméstnanci)

2001 02 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise)

20 01 02 03 (pfi delegacich)

010101 01 (v nepfimém vyzkumu)

010101 11 (v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (uptesnéte)

¢ Externi zaméstnanci (v pfepo¢tu na pIné pracovni uvazky: FTE)!

2002 01 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce)

2002 03 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD ptfi delegacich)

— v ustiedi
XX 01 xx yy zz ?

— pii delegacich

010101 02 (SZ, VNO, ZAP v neptimém vyzkumu)

010101 12 (SZ, VNO, ZAP v ptimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)

CELKEM
XX je oblast politiky nebo dotCena hlava rozpoctu.
Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdrojti GR, které jsou jiZz vy¢lenény na fizeni akce a/nebo
byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a piipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery lze Fidicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho ptidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.
Popis ukold:
Ufednici a dofasni zaméstnanci 1) fizeni (A]')).a.podpora (AST) .Védeckré kpmise pro GMO Rﬁ, jeho ¢innostech
hodnoceni rizik pro NGT rostliny v ramci postupu povolovani
2) Posuzovani (AD) a podpora posuzovani (AST) rovnocennosti NGT rostlin
podle pfedem stanovenych kritérii v ramci postupu oznameni
3) Podpora zadatelti a provadéni kontroly Gplnosti (AD) u NGT rostlin v ramci
postupu ozndmeni
4) Poskytovani védeckého poradenstvi (AD) zadateli ohledné NGT rostlin
obsahujicich znaky, které prispivaji k udrzitelnosti, v ramci postupu
povolovani
5) Podpora zadatele a provadéni kontroly uplnosti (AD) u NGT rostlin v ramci
postupu povolovani
Externi zaméstnanci

CS

! SZ = smluvni zaméstnanec, MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =
zameéstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.
2 Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostfedkia (byvalé polozky ,,BA).

2 CS



3.24.

3.2.5.

Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem
Néavrh/podnét:

— v mize byt v plném rozsahu financovan pierozdélenim prostfedkii v ramci
ptislusného okruhu viceletého finanéniho ramce (VFR).

Navyseni prostiedki pro rozpoétovou polozku 06 10 02 Evropského ufadu pro bezpecnost potravin v
letech 2025 az 2027 o 2,3 milionu EUR bude pokryto z nepiidéleného rozpéti v ramci okruhu 2b. Aby
byla zachovana neutralita tohoto navrhu viéi rozpoétu EU, bude uplatnéno stejné sniZeni rozpoctové
polozky 03 02 06 pro potravinovy fetézec v ramci Programu pro jednotny trh, ¢imz se o stejnou castku
zvysi rozpéti okruhu 1. Pozadované financni prostiedky ve vysi 0,100 milionu EUR v rdmci polozky
03 02 06 — Prispévek k vysoké Girovni zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi, zvifat a rostlin budou
pokryty vnitinim pierozdélenim.

— v vyzaduje pouziti nepiid€leného rozpéti vramci pfislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich néstroji definovanych v natizeni o VFR.

— V dtsledku vysSe popsaného rozpoctového mechanismu se nepfidélené rozpéti okruhu 2b v letech
2025-2027 snizi o 2,3 milionu EUR, zatimco nepfidélené rozpéti okruhu 1 se o stejnou ¢astku

zvysi.l]  vyzaduje revizi VFR.

Upfesnéte, co se pozaduje, ptislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

Prispévky tretich stran
Navrh/podnét:
— v nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od ttetich stran podle nésledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
N! N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)

Celkem

Upftesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prosttedky CELKEM

CS

1

Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadét. Vyraz ,,N* nahrad’te predpokladanym
prvnim rokem provadéni (napfiklad 2021). Totéz proved’te u let nasledujicich.
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— v/ Néavrh/podnét nema zadny finanéni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— O na vlastni zdroje
- O na jiné piijmy
— uved’te, zda je pfijem tceloveé vazan na vydajové polozky [

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii
desetinnd mista)

Prostiedky Dopad navrhu/podnétu?
" , . dostupné v
Pi{jmova rozpod&tova b&ném
polozka: rozpoctovém Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U tceloveé vazanych ptijma upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napft. zpuisob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jiné udaje).

Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po
odecteni 20 % nakladt na vybér.
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