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I. UVOD

1. Dne 6. ¢ervence 2023 piedlozila Komise Rad¢ a Evropskému parlamentu navrh nafizeni
Evropského parlamentu a Rady o rostlinach ziskanych za pomoci nékterych novych
genomickych technik a o potravinovych a krmivovych produktech z t&chto rostlin!, jehoz
cilem je umoZznit zemédélsko-potravinaiskému odvétvi EU pfispivat k cilim v oblasti inovaci
a udrzitelnosti stanovenym v Zelené dohod¢ pro Evropu, ve strategii ,,Od zemédélce ke
spotiebiteli* a Strategie v oblasti biologické rozmanitosti a posilit konkurenceschopnost

tohoto odvétvi pfi souasném zachovani vysoké tirovné ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi.

1 Dokumenty 11592/23 + ADD 1.
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II.

Tento navrh se zaklada na ¢lanku 43, ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) Smlouvy

o fungovani Evropské unie (SFEU) (fadny legislativni postup).

V Evropském parlamentu mé v souvislosti s ndvrhem hlavni odpovédnost Vybor pro Zivotni
prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (ENVI), zatimco Vybor pro zemédélstvi

a rozvoj venkova (AGRI) je pfidruzen. Zpravodajkou byla jmenovana pani Jessica
Polfjardova (PPE-SE, ENVI). Navrh zpravy byl dne 7. listopadu 2023 projednén v ramci
vyboru ENVI. Orienta¢ni planovéani Parlamentu ptedpoklada, ze hlasovani o této zprave

probéhne na plendrnim zasedani dne 15. ledna 2024.

Evropsky hospodafsky a socialni vybor vydal stanovisko dne 26. ¥ijna 20232. Evropsky vybor

regionil byl o stanovisko pozadan dne 15. zati 2023, zatim je vSak nevydal.

CINNOST V RAMCI RADY

Rada pro zeméd¢lstvi a rybolov na zasedani dne 25. Cervence 2023 vyslechla prezentaci
Komise a vymenila si na navrh ndzory. Na zasedani dne 20. listopadu 2023 vzala Rada

na védomi informace poskytnuté ptedsednictvim o aktudlnim stavu posuzovani navrhu

v ptipravnych organech Rady a informace poskytnuté chorvatskou delegaci ohledn¢ jejich

postoje. Rada dale vzala na védomi reakce dalSich delegaci a Komise.

Dokument 14926/23.
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Pracovni skupina pro genetické zdroje a inovace v zemédélstvi (inovace v zemédélstvi) (dale
jen ,,pracovni skupina‘) zahdjila posuzovani navrhu a souvisejiciho posouzeni dopada dne

10. ¢ervence 2023. Delegace ohledn¢ posouzeni dopadi nevznesly zadné konkrétni otazky.
Pracovni skupina uspotadala sedm dalSich zasedani (ve dnech 26. a 27. Cervence,

11.a 12. zafi, 25. a 26. zafi, 5. a 6. fijna, 30. a 31. fijna, 14. listopadu a 27. a 28. listopadu
2023). Neformalni videokonference ¢lenti pracovni skupiny konana dne 1. prosince 2023 byla
vénovana otazkdm a obavam delegaci tykajicim se biotechnologickych patentt pfi Slechténi

rostlin. Dne 4. prosince 2023 se konalo zasedani Pracovni skupiny radti/atasé pro zemédélstvi.

Béhem posuzovani na technické tirovni a na rovni atasé navrhlo predsednictvi nékolik zmén
navrhu Komise, které vétSina delegaci podpoftila. Nékteré delegace pozadovaly dalsi zmény,
které vSak nemohly byt zohlednény, nebot’ by ohrozily celkovou rovnovahu nejnovéjsiho
kompromisniho znéni ptedlozeného piedsednictvim a zpochybnily zésady kategorizace NGT

produktt, jez navrhla Komise a s nimiz souhlasila vétSina delegaci.

Vybor stalych zastupci toto nejnovéjsi kompromisni znéni predsednictvi® piezkoumal dne

6. prosince 2023. S ohledem na nazory vyjadiené delegacemi dospélo piedsednictvi k zavéru,
ze ackoli mnoho delegaci znéni podpotilo, neni podpora dostate¢na k tomu, aby byla v této
fazi zajisténa kvalifikovand vétSina. Pfedsednictvi se rozhodlo pfedlozit nejnovéjsi

kompromisni znéni Rad¢ bez dalSich zmén. Toto znéni je uvedeno v ptiloze k této poznamce.

Dokument 16151/1/23 REV 1.
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III. ZAVER

9. S ohledem na vyse uvedené skutecnosti se Rada pro zeméd¢lstvi a rybolov vyzyva, aby
na zasedani konajicim se ve dnech 10. a 11. prosince 2023 na zaklad¢ kompromisniho znéni
uvedeného v piiloze této poznamky vedla vyménu nazort s cilem dosdhnout dohody ohledné

obecného pristupu. Delegace budou vyzvany, aby své postoje objasnily.
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PRILOHA

2023/0226 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o rostlinach ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami a produktech |[...] z nich

a 0 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 predloZeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

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

v souladu s fadnym legislativnim postupem,
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vzhledem k témto divodum:

(1

Od roku 2001, kdy byla piijata smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (4)

o zamérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismti (GMO) do Zivotniho
prostiedi, vedl vyznamny pokrok v biotechnologiich k vyvoji novych genomickych technik
(NGT), ptedevsim technik editace genomu, které umoznuji provadét zmény genomu

na cilenych [...] mistech.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném
uvoliovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostfedi a o zruseni
smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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)

NGT tvofti riznorodou skupinu genomickych technik, pti¢emz kazda z nich mtze byt
vyuzita riznymi zpiisoby za Gcelem dosazeni riiznych vysledki a produktt. Jejich
vysledkem mohou byt organismy s modifikacemi rovnocennymi tém, které 1ze ziskat
cilena mutageneze a cisgenoze (vCetné intragenoze), které zavadéji genetické modifikace
bez vlozeni genetického materialu z nekfizitelnych 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 druhi rostlin, které 1ze kiizit pomoci

pokrocilych konvenénich Slechtitelskych technik (s vyjimkou technik genetické modifikace

jinvch nez téch, které jsou uvedeny na seznamu v priloze I B smérnice 2001/18/ES). Piehled

o [...] stavu téchto konvenc¢nich §lechtitelskych technik poskytuje Evropsky Gifad pro

bezpecénost potravin (dale jen ..,0fad) ve svém védeckém stanovisku k problematice rostlin

vyvinutych za vyuZiti nukleaz se zinkovymi prsty typu 3 a dalSich cilenych nukleaz’

a mechanismus védeckého poradenstvi skupiny Komise na vysoké trovni ve své duvodové

zpravé o novych technikach v oblasti zemédé&lskych biotechnologii®.

5

EFSA Panel on Genetically modified organisms (GMO) (Védecka komise pro geneticky
modifikované organismy (GMO) pi1 EFSA); Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed
Nucleases with similar function (Védecké stanovisko zabyvajici se hodnocenim bezpecnosti
rostlin vyvinutych za vyuziti nukleaz se zinkovymi prsty typu 3 a dalSich cilenych nukleaz
s podobnou funkci). EFSA Journal 2012:10(10):2943. [31 s.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2943.
K dispozici on-line: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2943.

Evropska komise, Generalni feditelstvi pro vyzkum a inovace, New techniques in
agricultural biotechnology (Nové techniky v zemédélské biotechnologii), Uiad pro
publikace, 2017, https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498.
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Techniky cilené mutageneze vedou k modifikaci (modifikacim) sekvence DNA na cilenych [...]
mistech genomu urcitého organismu. Techniky cisgenoze vedou k tomu, Ze se do genomu
organismu vlozi geneticky material, ktery se jiz nachazi v Slechtitelském genofondu. [...] Geneticky

material muze byt do genomu zaclenén jako kontinudlni (pfesnd) kopie (cisgenoze v uz§im slova

smyslu) nebo jako pieusporadand kopie sekvenci, které se ve §lechtitelském genofondu jiz

nachazeji (intragenoze, kterd je rovnéz povazovana za podskupinu cisgenoze v §ir§im slova

smyslu). Intragenni rostliny jsou vysledkem vyuziti technik intragenoze, ale lze je ziskat 1 pomoci

[...] technik cisgenoze v tzkém slova smyslu. V posledné uvedeném piipadé novy vyvoj v oblasti

cilené modifikace nabizi rovnéz moznost zaméfit se na vlozeni kontinualnich sekvenci DNA jinych

nez kompletnich genu (naptiklad promotoru nebo regulaénich sekvenci) ze Slechtitelského

genofondu na konkrétni mista v rdmci genomu. Dojde-li ke vloZeni téchto tisekd v rdmci

endogenniho genu, které jej prerusi, vede to k vytvoreni pfeuspoifddaného genu v pfijimajici

rostliné, a proto by méla byt dan rostlina rovnéz povazovana za intragenni, s vyjiimkou zvlastnich

pfipadu, kdy se vvsledné sekvence DNA v pfijimajici rostliné vyskytuii jiz u druht ze

Slechtitelského genofondu.
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3)

Probihé vefejny i soukromy vyzkum s vyuzitim NGT na $ir§im okruhu plodin a znakl ve
srovnani s témi, které byly ziskany transgennimi technikami povolenymi v Unii nebo po
celém svété (7). Patii sem rostliny se zvySenou toleranci nebo odolnosti vii¢i chorobam
rostlin a Sktidctim, rostliny se zvysSenou toleranci nebo odolnosti vii¢i u€inkiim zmény
klimatu a environmentalnim strestim, lepsi uc¢innosti vyuziti zivin a vody, rostliny s vysSimi
vynosy a odolnosti a lep$imi kvalitativnimi vlastnostmi. Tyto typy novych rostlin spolu

s pomérn¢ snadnou a rychlou pouzitelnosti t€chto novych technik by mohly byt piinosné pro
zeméde€lce, spotiebitele 1 zivotni prostiedi. NGT tak maji potencial piispet k cilim v oblasti
inovaci a udrzitelnosti obsazenym v Zelené dohodé pro Evropu () a strategii ,,0d zemédé&lce
ke spotiebiteli* (°), Strategii v oblasti biologické rozmanitosti (1’) a strategii pro
piizpisobeni se zméné klimatu ('), ke globalnimu potravinovému zabezpeceni (12), strategii

pro biohospodaistvi (1%) a strategické autonomii Unie (14).

10

11

12

13

Poznatky a feSeni vyplyvajici z vyzkumnych a inovacnich projekti 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 projektti, do nichz byly investovany vice nez 3 miliardy
EUR. V ramci programu Horizont Evropa také probiha podpora novych vyzkumnych
projektl spoluprace v oblasti strategii §lechténi rostlin, SWD(2021) 92.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad¢, Radé¢, Evropskému
hospodatfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regioni, Zelena dohoda pro Evropu,
COM(2019) 640 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontl, Strategie ,,od zemé&délce ke spotiebiteli* pro spravedlivé, zdravé
a ekologicke potravinové systemy, COM(2020) 381 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionti, Strategie EU v oblasti biologické rozmanitosti do roku 2030:
Navraceni ptirody do naSeho Zivota, COM(2020) 380 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodafskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontl, Vytvoreni Unie odolné vii¢i zméné klimatu — nova strategie EU
pro piizpisobeni se zméné klimatu, COM(2021) 82 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Rade, Evropskému
hospodatrskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regioni, Zajisténi potravinového zabezpeceni
a posileni odolnosti potravinovych systémt, COM(2022) 133 final. Organizace OSN pro
vyzivu a zemédélstvi (FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems (Editovani gent

a zemé&dglsko-potravinaiské systémy), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.

Evropska komise, Generalni feditelstvi pro vyzkum a inovace, A sustainable bioeconomy
for Europe — Strengthening the connection between economy, society and the environment:
updated bioeconomy strategy (UdrZitelné biohospodaistvi pro Evropu — posileni vazby mezi
hospodafstvim, spolecnosti a zivotnim prostfedim: aktualizovana strategie pro
biohospodaistvi), Utad pro publikace, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.
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4

Zamérné uvolnovani organismu ziskanych pomoci NGT do zivotniho prostfedi, véetné
produkti, které tyto organismy obsahuji nebo z nich sestavaji, jakoz i uvadéni potravin

a krmiv vyrobenych z téchto organismii na trh podléha smérnici 2001/18/ES a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003('5) a v piipadé€ potravin a krmiv rovnéz
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003('%), zatimco uzaviené nakladani s rostlinnymi bufikami podléha

smérnici 2009/41/ES (1) a pieshraniéni pfesuny té€chto organismi [...] do tietich zemi

upravuje nafizeni (ES) &. 1946/2003 (18) (dale spole¢né oznadované jen jako ,,pravni

predpisy Unie o GMO®).

14

15

16

17

18

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionti, Prezkum obchodni politiky — Oteviend, udrzitelnd a sebevédoma
obchodni politika, COM(2021) 66 final.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zati 2003

o sledovatelnosti a ozna¢ovani geneticky modifikovanych organismii a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organisml a o zméné smérnice
2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaii 2003 o geneticky
modifikovanych potravinch a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Ut. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 ze dne 15. €ervence 2003

o preshraniénich pohybech geneticky modifikovanych organismt (Uf. vést. L 287,
5.11.2003, s. 1).
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)

(6)

V rozsudku ve véci C-528/16 Confédération paysanne a dalsi'® Soudni dvir Evropské unie
rozhodl, ze GMO ziskané novymi technikami/metodami mutageneze, jez se objevily nebo
byly vétSinoveé vyvinuty po piijeti smérnice 2001/18/ES, nelze povazovat za vyloucené

z oblasti pisobnosti uvedené smeérnice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/19042° 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 ptipadné navrh (doprovazeny posouzenim dopadii) v zavislosti na vysledcich

studie.

19

20

Rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. ¢ervence 2018, Confédération paysanne a dalsi v.
Premier ministre a Ministre de 1’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
ptipadné o predlozeni navrhu (Uf. vést. L 293, 14.11.2019, s. 103).

16443/23 ht/TJ/kno 11
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(7

Studie Komise o novych genomickych technikach (*!) dospéla k zavéru, Ze pravni predpisy
Unie o GMO nejsou vhodné pro ucely regulace zamérného uvolnovani rostlin ziskanych
nekterymi NGT a uvadéni souvisejicich produkti, v€etné potravin a krmiv, na trh. Studie
dospéla zejména k zavéru, ze pozadavky tykajici se postupu povolovani a hodnoceni rizik
pro GMO podle pravnich piedpistt Unie 0 GMO nejsou pfizpiisobeny rozmanitosti
potencialnich organismu a produkti, které 1ze ziskat pomoci nékterych NGT, konkrétné
cilené mutageneze a cisgenoze (véetné intragenoze), piicemz tyto pozadavky mohou byt
nepfiméfené nebo nevhodné. Studie ukazala, ze toto plati zejména pro rostliny ziskané
témito technikami, a to vzhledem k mnozstvi védeckych diikazu, které jsou jiz k dispozici,
zejména o jejich bezpecnosti. Krome toho je obtizné pravni predpisy Unie tykajici se GMO
u rostlin ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenozi a u souvisejicich produktii provadét

a prosazovat. V nékterych ptipadech jsou genetické modifikace zavedené témito technikami
analytickymi metodami nerozlisitelné od prirozenych mutaci nebo od genetickych
modifikaci zavedenych konven¢nimi $lechtitelskymi technikami, zatimco u genetickych

modifikaci zavedenych transgenozi je rozliSeni obecné mozné. Referenc¢ni laboratot

Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva (RL EU) ve spolupraci

s Evropskou siti laboratofi pro GMO (ENGL) zduraznila, Ze produkty, které maji identickou

sekvenci DNA, ale byly vyvinuty bud’ pfirozenou cestou, nebo konvenc¢nim §lechténim ¢i

za pouziti néktervch novych genomickvch technik, nelze analytickymi metodami rozliSit

(?%). Pravni predpisy Unie 0 GMO rovnéZ neprospivaji vyvoji inovativnich a prospésnych
produkti, které by mohly pfispét k udrzitelnosti, potravinovému zabezpeceni a odolnosti

zemédé€lsko-potravinaiskeho tetézce.

21

22

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).

Evropska sit’ laboratofi pro GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques (Odhalovani rostlinnych produktii ziskanych
novymi technikami mutageneze v potravinach a krmivech), 26. biezna 2019 (JRC116289);
13. ¢ervna 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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®)

)

Je proto nezbytné pfijmout zvIastni pravni ramec pro GMO ziskané cilenou mutagenezi
a cisgenozi a souvisejici produkty, pokud jsou zdmérn€ uvolinovany do zivotniho prostredi

nebo uvadeény na trh.

Na zakladé¢ soucasnych védeckych a technickych poznatki, 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
mikroorganismil, hub a zivocichtl, u nichz jsou dostupné poznatky omezenéjsi. Ze stejného
divodu by se toto nafizeni mélo vztahovat pouze na rostliny ziskané nékterymi NGT:
cilenou mutagenezi a cisgenozi (véetn¢ intragenoze) (dale jen ,,NGT rostliny*), nikoli v§ak
jinymi novymi genomickymi technikami. Tyto NGT rostliny nenesou geneticky material

z nekiizitelnych druht. GMO ziskané jinymi novymi genomickymi technikami, které

do organismu vnaseji geneticky materidl z nektizitelnych druhi (transgenoze), by se mély
nadale tidit pouze pravnimi piedpisy Unie 0 GMO vzhledem k tomu, Ze vysledné rostliny
mohou nést specificka rizika spojena s transgenem. Krome¢ toho nic nenasvédcuje tomu, ze
by v soucasné dob¢ bylo tfeba upravit stavajici pozadavky pravnich piedpisit Unie 0o GMO,

které se tykaji GMO ziskanych transgenozi.
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(10)

(1)

Pravni ramec pro NGT rostliny by mél sdilet cile pravnich piedpistt Unie 0 GMO za t¢elem
zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi a zvitat a zivotniho prostiedi a dobrého
fungovani vnitiniho trhu s dotCenymi rostlinami a produkty z nich a zaroven fesit
specificnost NGT rostlin. Tento pravni rdmec by mél umoznit vyvoj rostlin[...] a produkti

z nich (v€etné potravin a krmiv) ziskanych pomoci [...] NGT [...] a jejich uvadéni na trh, aby

ptispival k cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti v ramci Zelené dohody pro Evropu
a strategie ,,0d zemédélce ke spotiebiteli, Strategie v oblasti biologické rozmanitosti
a strategie pro prizptisobeni se zmén¢ klimatu a posiloval konkurenceschopnost zeméd¢€lsko-

potravinatského odvétvi Unie na unijni i svétové trovni.

Ve vztahu k pravnim piedpisim Unie o GMO piedstavuje toto natizeni lex specialis. Zavadi
zvlastni ustanoveni pro NGT rostliny a [...] produkty z nich. V piipadech, kdy vSak toto
nafizeni nestanovi zadna zvlastni pravidla, by se na NGT rostliny a produkty [...] z nich
ziskané mély 1 nadale vztahovat pozadavky pravnich ptedpisit Unie o GMO a pravidla
tykajici se GMO v odvétvovych pravnich ptedpisech, naptiklad natfizeni (EU) 2017/625

o ufednich kontrolach nebo pravni predpisy o nékterych produktech, jako je rozmnozovaci

material rostlin a reprodukcni materidl lesnich dievin.
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(11a) V souladu s pravnimi pfedpisy Unie o0 GMO by toto nafizeni mélo do své oblasti pusobnosti

(12)

zahrnout NGT rostliny[...] a produkty z nich (potraviny a krmiva, které obsahuiji tyto NGT

rostliny, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny. a [...] produkty jiné neZ potraviny

a krmiva. které tyto NGT rostliny obsahuji nebo z nich sestavaji, [...]dale oznaované jen

jako ..NGT produkty*). Reproduk¢éni materidl rostlin, veetné reprodukéniho materidlu

lesnich di'evin, do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni spada jak pod pojmem ..rostlina* (Ge-li

zameérné uvoliovan do zivotniho prostredi [...]), tak i [...] pod pojmem ,.produkt™ (je-li

uvadén na trh, a to i za Gcelem [...] péstovani).

Potencialni rizika NGT rostlin jsou riznd, od rizikovych profilti podobnych konvenéné
vyslechténym rostlindm az po rizné typy a stupné¢ nebezpeci a rizik, které mohou byt
podobné rizikiim u rostlin ziskanych transgenozi. Toto natfizeni by proto mélo stanovit
zvlastni pravidla pro Upravu pozadavki tykajicich se hodnoceni rizik a fizeni rizik

v zavislosti na moznych rizicich, kterd predstavuji NGT rostliny a NGT produkty, nebo

na neexistenci téchto rizik.
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(13)  Toto nafizeni by mélo rozliSovat mezi dvéma kategoriemi NGT rostlin.
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(14) [...] .NGT rostliny kategorie 1* jsou [...] rostliny, které by se mohly vyskytovat i pfirozené

nebo by mohly byt vyprodukovany konven¢nimi Slechtitelskymi technikami [...]. K této
kategorii by se mélo pfistupovat stejné jako k rostlindm, které se vyskytly ptfirozené nebo
byly vyprodukovany konven¢nimi Slechtitelskymi technikami, vzhledem k tomu, Ze jsou
rovnocenné a jejich rizika jsou srovnatelnd, a tim se plné odchylit od pravnich ptedpistt Unie
0 GMO a pozadavku souvisejicich s GMO v odvétvovych pravnich ptedpisech. Aby byla
zajisténa pravni jistota, mélo by toto nafizeni stanovit kritéria pro urceni, zda je NGT
rostlina rovnocenna piirozen¢ se vyskytujicim nebo konvenéné vyslechténym rostlinam

(kritéria rovnocennosti [...]), a stanovit postup, kterym ptislusné organy pred uvolnénim

NGT rostlin nebo NGT produkti nebo jejich uvedenim na trh splnéni téchto kritérii overi
a pfijmou o ném rozhodnuti. Tato kritéria by méla byt objektivni a méla by byt podloZena

aktudlnimi védeckymi poznatky [...]. Mé€la by zahrnovat typ a rozsah genetickych

modifikaci, které 1ze pozorovat v pfirod¢ nebo u organismi ziskanych konvencnimi
Slechtitelskymi technikami, a méla by zahrnovat prahové hodnoty pro velikost i pocet

genetickych modifikaci genomu NGT rostlin.
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Do kritérii pro NGT rostliny kategorie 1 by za urc¢itych podminek s cilem vyloucit intragenni
rostliny mély byt zahrnuty cilené substituce a vlozeni omezené velikosti, delece a cilené inverze
jakékoli velikosti, jakoz 1 vétsi cilené substituce kontinudlnich sekvenci genetického materialu ze
Slechtitelského genofondu a vlozeni téchto sekvenci. V porovnani s cisgennimi a konvencné

vyslechténymi rostlinami mohou byt s intragennimi rostlinami spojena nova rizika?3*

, a tudiz by se
na intragenni rostliny mély 1 nadale vztahovat pravni pfedpisy Unie o GMO a intragenni rostliny by
mély byt vylouceny z kritérii pro NGT rostliny kategorie 1. Vzhledem k tomu, Ze se védecké

a technické poznatky v této oblasti rychle vyvijeji, méla by byt Komise v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovéani Evropské unie zmocnéna aktualizovat tato kritéria s ohledem na védecky

a technicky pokrok, pokud jde o druh a rozsah genetickych modifikaci, ke kterym muze dochazet

v ptirodé nebo pfi konvencnim $lechténi.

5
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(14 bis) Soudasné védecké poznatky naznaduji, Ze techniky cilené mutageneze a cisgenoze

mohou vést ke genetickym modifikacim, které jsou podobné mutacim vyskytujicim se

prirozené v pfirodé nebo v diusledku konvencénich Slechtitelskych technik. Mezi tyto mutace

patfi substituce, vlozeni (véetné duplikaci, translokaci a inverzi) a delece nukleotidu v DNA.

Kromé toho je mozné geneticky materidl ze Slechtitelského genofondu vlozit rovnéz

prostiednictvim k¥izeni nebo konvencéniho Slechténi. Ve védecké literatufe jsou rovnéz

uvedeny rozdily ve velikosti té€chto individualnich genetickych modifikaci a v poétu

genetickych modifikaci na jednu rostlinu, pfiéemz v pfipadé poctu genetickych modifikaci

se bere v uvahu rovnéz ploidni Groven dané rostliny. [...] Na tomto zdkladé by do kritérii

rovnocennosti [...] mély bvt zahrnuty cilené substituce a vlozeni omezené velikosti, delece

a cilené inverze jakékoli velikosti, jakoz i vétsi cilené substituce kontinualnich sekvenci

genetického materidlu ze $lechtitelského genofondu a vlozeni téchto sekvenci. Kromé toho

by tato kritéria méla zahrnovat uréité podminky s cilem vyloudit z NGT rostlin kategorie 1

intragenni rostliny, nebot’ v porovnani s cisgennimi a konvenéné vySlechténymi rostlinami

mohou byt s t8mito rostlinami spojena nova rizika®>%.

25

EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO) (Védecka komise pro geneticky

26

modifikované organismy (GMO) pii EFSA); Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis (Védecké stanovisko
zabyvajici se hodnocenim bezpecnosti rostlin vyvinutych prostiednictvim cisgenoze

a intragenoze). EFSA Journal 2012;10(2):2561, 33 s., d0i:10.2903/j.efsa.2012.2561.

K dispozici on-line: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561.

EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO) Védecka komise pro geneticky

modifikované organismy (GMO) pii EFSA); Updated scientific opinion on plants developed
through cisgenesis and intragenesis (Aktualizované védecké stanovisko k rostlinam
vyvinutym prostiednictvim cisgenoze a intragenoze). EFSA Journal 2022:20(10):7621, 33
s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.
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(14 ter) Rostliny tolerantni vuci herbicidum jsou vySlechtény tak, aby byly zdmérné tolerantni

vucéi herbicidim a mohly byt péstovany v kombinaci s pouzitim téchto herbicidi. Pokud se

takové péstovani neprovadi za vhodnvch podminek, muze vést ke vzniku plevelu

rezistentnich vuci témto herbicidim nebo k nutnosti zvyS$it mnozstvi aplikovanych

herbicidi, a to bez ohledu na techniku $lechténi, s rizikem negativniho dopadu na lidské

zdravi a zdravi zvifat a na zivotni prostiedi. Strategie ..0Od zemédélce ke spotiebiteli‘‘ navic

navrhuje konkrétni cile pro omezeni pouzivani pesticida do roku 2030. Toto nafizeni by

k dosazeni téchto ciltit mélo rovnéz piispét. Vyvoj a pouzivani NGT rostlin, které mezi

zamySlené znaky pfend$ené genetickou modifikaci zahrnuiji toleranci vuéi herbicidim, by

proto mély bvt sledovany a tyto rostliny by mély i nadale podléhat pozadavkium

na povolovani, sledovatelnost a monitorovani. Na NGT rostliny, které mezi zamvslené

znaky prenaSené genetickou modifikaci zahrnuji toleranci vaci herbicidim, by se proto méla

vztahovat ustanoveni pro NGT rostliny kategorie 2.
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(14a) Vzhledem k tomu, ze NGT rostliny kategorie 1 zahrnuji[...] rostliny, které jsou rovnhocenné

rostlindm vyskytujicim se pfirozené nebo ziskanym konvenénim $lechténim a ke kterym by

se meélo pristupovat stejné jako k t€émto rostlinam, [...] mélo by se odpovidajicim zpusobem

pristupovat 1 k jejich potomstvu ziskanému konvenénimi Slechtitelskymi technikami a toto

potomstvo by mélo byt zahrnuto mezi NGT rostliny kategorie 1. Na potomstvo vzniklé

uplatnénim konvenc¢nich Slechtitelskych technik na NGT rostlinu kategorie 1, vcéetné

vysledku kiizeni NGT rostliny kategorie 1 s konven¢éné vySlechténou rostlinou nebo kiizeni

dvou NGT rostlin kategorie 1, by se proto méla inadale vztahovat ustanoveni o NGT

rostlindch kategorie 1, aniz by bylo nutné absolvovat pfed jejich uvolnénim nebo uvedenim

na trh ovéfovaci postup. Naopak na potomstvo vzniklé uplatnénim cilené mutageneze nebo

cisgenoze na NGT rostlinu kategorie 1 se vztahuje postup, jehoz cilem je pfed tim, nez je

uvolnéno nebo uvedeno natrh jako NGT rostlina kategorie 1, ovéfit splnéni Kkritérii

rovnocennosti [...]. Pokud tato kritéria splnéna nejsou, potomstvo muze byt uvolnéno nebo

uvedeno na trh pouze jako NGT rostlina kategorie 2.
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(14b) Vzhledem k tomu, Ze se védecké a technické poznatky v této oblasti rychle vyvijeji, méla by

(15)

(16)

bvt Komise v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie zmocnéna

aktualizovat [...] kritéria rovnocennosti [...]s ohledem na védecky a technicky pokrok, pokud

ide o druh a rozsah genetickych modifikaci, ke kterym muze dochazet v pfirodé nebo pii

konvenénim Slechténi. Toto zmocnéni by se mélo uplatnit pouze v rozsahu oduvodnéném

dostupnymi dukazy o tom, Ze po piijeti tohoto nafizeni bylo dosazeno technického pokroku

a pokroku v oblasti védeckych poznatkd.

Na vSechny NGT rostliny, které nepatii mezi NGT rostliny kategorie 1 (dale jen ,,NGT
rostliny kategorie 2°) a produkty z nich (déle jen ,,.NGT produkty kategorie 2), by se mély

i nadale vztahovat pozadavky pravnich predpisi Unie o GMO, protoze se vyznacuji

vvvvvv

Na NGT rostliny kategorie 1 a produkty z nich (déle jen .,.NGT produkty kategorie 1) by se

nem¢la vztahovat pravidla a pozadavky pravnich predpistt Unie 0 GMO a ustanoveni jinych
pravnich ptredpist Unie, které se vztahuji na GMO. V z4jmu pravni jistoty hospodaiskych
subjektl a transparentnosti by mélo byt pfed zamérnym uvolnénim, véetné uvedeni na trh,

ziskano prohlaSeni o statusu NGT rostlin kategorie 1.
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(17)  Toto prohlaseni by mélo byt ziskano pted kazdym zdmérnym uvolnénim jakychkoli NGT
rostlin kategorie 1 pro kazdy jiny Gcel nez uvedeni na trh, naptiklad pro polni pokusy, které
se maji uskutecnit na izemi Unie, protoze kritéria jsou zalozena na datech, kter¢ jsou
k dispozici pied polnimi pokusy, a na té€chto polnich pokusech nezavisi. Pokud se na uzemi
Unie zadné polni pokusy provadét nemaji, mély by hospodaiské subjekty toto prohlaseni

ziskat ptredtim, nez bude NGT produkt kategorie 1 uveden na trh.

(17a) Skutec¢nost, Zze byly oznameni za ucelem ziskani souhlasu nebo zaddost o povoleni

predloZzeny podle pravnich pfedpist Unie o GMO, nebrani tomu, aby byla pro tutéZ rostlinu

nebo produkt nasledné podana zadost s cilem obdrzet prohla$eni o statusu NGT rostliny

kategorie 1 podle tohoto nafizeni.
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(18)

Vzhledem k tomu, Ze kritéria pro posouzeni, zda je NGT rostlina rovnocenna pfirozené se
vyskytujicim nebo konvenéné vyslechténym rostlindm, nesouviseji s druhem ¢innosti, ktera
vyzaduje zamérné uvoliiovani NGT rostliny kategorie 1, mélo by byt prohlaseni o statusu
NGT rostliny kategorie 1 u¢inéné pied jejim zamérnym uvoliiovanim pro kazdy jiny ucel
nez uvedeni na trh na izemi Unie platné i pro uvadéni souvisejicich NGT produkti
kategorie 1 na trh. Vzhledem k vysoké nejistoté, kterd existuje ve fazi polnich pokust
ohledn¢ produktu, ktery se dostane na trh, a pravdépodobnému zapojeni mensich
hospodaiskych subjekti do tohoto uvoliiovani by postup ovétovani statusu NGT rostliny

kategorie 1 pied polnimi pokusy mély provadét prislusné [...] organy Clenskych stati,

protoze by to pro hospodaiské subjekty predstavovalo mensi administrativni zatéz, priCemz
rozhodnuti na trovni Unie by mélo byt pfijato pouze v ptipadé, Ze ke zpravé o ovéteni

budou mit [...] odivodnéné namitky. pokud jde o plnéni [...] podminek pro NGT rostliny

kategorie 1, [...] pfislusné organy jinych ¢lenskych stati. Pokud je zZadost o ovéfeni

predlozena ptred uvedenim NGT produktt kategorie 1 na trh, mé¢l by byt postup proveden
na urovni Unie, aby se zajistila G€innost postupu ovéfovani a konzistentnost prohlasenti

o statusu NGT rostlin kategorie 1.
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(19) Na prislusné organy clenskych stati, Komisi a [...] ufad [...] by se mély vztahovat ptisné
lhity, které zajisti, aby byla prohlaSeni o statusu NGT rostlin kategorie 1 vystavovana

v pfiméfené lhute.

(20)  Ovéreni 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, podpotfenym védeckou a technickou pomoci uradu.

(21)  Rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostliny kategorie 1, by méla piidélovat
doty¢né NGT rostlin¢ kategorie 1 identifikacni Cislo s cilem zajistit transparentnost
a sledovatelnost téchto rostlin pfi jejich zatazeni do databaze a pro ucely oznaovani

rozmnozovaciho materialu rostlin z nich ziskaného.
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(22) Na NGT rostliny kategorie 1 by se m¢l nadéle vztahovat regulacni ramec, ktery plati pro
konvencné vyslechténé rostliny. Stejné jako v piipadé konvencénich rostlin a produkti z nich
se na tyto NGT rostliny kategorie 1 a jejich NGT produkty kategorie 1 budou vztahovat
platné odvétvové pravni piedpisy o [...] potravinach, krmivech a [...] produktech jinych nez

potraviny a krmiva, jako je osivo a dal$i rozmnozovaci materidl rostlin, jakoz i horizontalni

ramce, napiiklad pravni predpisy o ochran¢ ptirody a odpovédnosti za Zivotni prostiedi.

V tomto ohledu budou NGT potraviny kategorie 1 s vyrazné zmeénénym sloZenim nebo
strukturou, které ovliviiuji vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek
v potraving, povazovany za nove¢ potraviny, a budou tedy spadat do oblasti ptisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (*7) a budou v této souvislosti

hodnoceny z hlediska rizik.

27 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015
o novych potravinach, o zméné& natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011

a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES)
¢. 1852/2001 (Ut. vest. L 327, 11.12.2015, s. 1).
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(23) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 o ekologické produkci
a ozna¢ovani ekologickych produktii a o zrueni naiizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (*®)
zakazuje pouzivani GMO a produktt ziskanych z GMO a za pouziti GMO v ekologické
produkeci. Pro ucely uvedeného natizeni definuje GMO odkazem na smérnici 2001/18/ES,
pficemz ze zékazu vylucuje GMO, které byly ziskany za pouziti technik genetické
modifikace uvedenych v pfiloze 1.B smérnice 2001/18/ES. V disledku 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 dobé neslucitelné s pojetim ekologické produkce podle natizeni
(EU) 2018/848 a s vnimanim ekologickych produktti ze strany spotiebitelti. Vyuzivani NGT

rostlin kategorie 1 by proto mélo byt v ekologické produkci rovnéz zakézéano.

28 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018
o ekologické produkei a oznaovani ekologickych produktil a o zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢. 834/2007 (UF. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1).
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(24)  Mc¢la by byt ptijata opatieni k zajiSténi transparentnosti, pokud jde o pouzivani odrid NGT
rostlin kategorie 1, s cilem zajistit, aby vyrobni fetézce, které si pfeji byt i nadale bez NGT,
tak mohly ucinit, a tim zachovat diivéru spotiebitelt. NGT rostliny, které ziskaly prohlaseni
o statusu NGT rostliny kategorie 1, by mély byt uvedeny ve vetejné 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 Slechténi rostlin,
prodeji osiva zemédélcim nebo jakémkoli jiném zpiistupnéni rozmnozovaciho materialu

rostlin tfetim strandm oznacen jako NGT kategorie 1.
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(25) NGT rostliny kategorie 2 a produkty z nich by se mély i nadale fidit pozadavky pravnich

ptedpistt Unie o GMO, nebot’ na zdklad¢ soucasnych védeckych a technickych poznatki je
tteba zhodnotit jejich rizika. M¢la by byt stanovena zvlastni pravidla s cilem piizplsobit
postupy a n¢ktera dalsi pravidla stanovené ve smérnici 2001/18/ES a natizeni (ES)

¢. 1829/2003 zvlastni povaze NGT rostlin kategorie 2 a riiznym Grovnim rizika, které mohou

ptredstavovat.
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(26)

Aby mohly byt uvoliiovany do Zivotniho prostfedi nebo uvadény na trh, mély by NGT
rostliny kategorie 2 a produkty z nich nadéle podléhat souhlasu nebo povoleni v souladu se
smérnici 2001/18/ES nebo natizenim (ES) ¢. 1829/2003. Vzhledem k velké rozmanitosti
téchto NGT rostlin kategorie 2 se vSak mnozstvi informaci potfebnych pro hodnoceni rizik
bude piipad od piipadu ligit. Utad ve svych védeckych stanoviscich k rostlinam vyvinutym
pomoci cisgenoze a intragenoze?® a k rostlindm vyvinutym pomoci cilené mutageneze3”
doporucil flexibilitu v pozadavcich na data pro hodnoceni rizik téchto rostlin. Na zakladé
ufadem vydanych ,.kritérii pro hodnoceni rizik rostlin vyprodukovanych cilenou
mutagenezi, cisgenozi a intragenozi* (3!) by mély avahy o historii bezpe¢ného pouZivani,
znamosti pro zivotni prostiedi a funkci a struktufe modifikované/vlozené sekvence
(sekvenci) pomoci pfi ur€ovani typu a mnozstvi udaji potiebnych k provedeni hodnoceni
rizik téchto NGT rostlin kategorie 2. Je proto nezbytné stanovit pro hodnoceni rizik téchto

rostlin obecné zasady a pozadavky na informace [...] a zaroven zajistit flexibilitu a moznost

ptizptsobit metodiky hodnoceni rizik védeckému a technickému pokroku.

29

30

31

Védeckd komise pro GMO pii EFSA (Védecka komise pro geneticky modifikované
organismy pii EFSA), 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
(Aktualizované védecké stanovisko k rostlindm vyvinutym prosttednictvim cisgenoze

a intragenoze). EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 s.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Védeckd komise pro GMO pii EFSA (Védecka komise pro geneticky modifikované
organismy pii EFSA), 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 and 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 (PouZitelnost stanoviska EFSA

k cilenym nukleazam typu 3 pro ucely hodnoceni bezpec¢nosti rostlin vyvinutych za pouziti
cilenych nukleaz typu 1 a 2 a mutageneze fizené oligonukleotidem). EFSA Journal
2020;18(11):6299, 14 s., https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Védeckd komise pro GMO pii EFSA (Védecka komise pro geneticky modifikované
organismy pii EFSA), 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 and Schoonjans R, 2022. Statement on criteria for risk assessment of plants
produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (Prohléseni o kritériich pro
hodnoceni rizik rostlin vyprodukovanych cilenou mutagenezi, cisgenozi a intragenozi).
EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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(27) Pozadavky na obsah ozndmeni za Gcelem ziskani souhlasu s uvedenim produktt [...] jinych

nez potraviny nebo krmiva, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, na trh a na obsah

zadosti o povoleni pro uvedeni geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh jsou
stanoveny v riznych pravnich ptredpisech. Aby se zajistil soulad mezi oznamenimi

za ucelem ziskani 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.
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(28)  Referencni laboratot Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva (RL

EU) ve spolupraci s Evropskou siti laboratoti pro GMO (ENGL) [...] urcila vyzvy a omezeni

v oblasti analyzy. které jsou spojeny s identifikaci a kvantifikaci néktervch rostlin

a produktt ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenozi (3%). Napftiklad p[...Jokud vnesené

modifikace genetického materidlu nejsou pro danou NGT rostlinu specifické, neumoziiuji

odlisit NGT rostlinu od konvenénich rostlin. V takovych pfipadech by mél oznamovatel

nebo zadatel nadale zajistit uplatnéni analytické metody, avSak v fadné odivodnénych

situacich by mély byt upraveny zpusoby, jak splnit pozadavky na vvkonnost analytickych

metod. [...] M¢lo by tak byt u¢inéno v provadécich aktech ptijatych podle tohoto natizeni.
Meélo by byt rovnéz stanoveno, Ze referencni laboratot Evropské unie za pomoci Evropské
sit€ laboratofi pro GMO pfijme pokyny pro Zadatele tykajici se minimalnich poZadavki

na vykonnost analytickych metod. Lze také upravit zpiisoby provadéni validace metody.

32 Evropska sit’ laboratoii pro GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques (Odhalovani rostlinnych produkta ziskanych
novymi technikami mutageneze v potravinach a krmivech), 26. biezna 2019 (JRC116289);
13. ¢ervna 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(29)

Smérnice 2001/18/ES vyzaduje plan monitorovani u€¢inklt GMO na Zivotni prostfedi po
jejich zamérném uvolnéni nebo uvedeni na trh, avS§ak umoznuje flexibilitu, pokud jde
o navrh planu s ohledem na hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi, vlastnosti GMO, jeho

ocekavané pouziti a pfijimajici prostfedi. Tento pozadavek na plan monitorovéani by se mél

v zasadé uplatiiovat na NGT rostliny kategorie 2. [...] Genetické modifikace v NGT

rostlinach kategorie 2 vSak mohou sahat od zmén vyzadujicich pouze omezené hodnoceni
rizik az po komplexni zmény vyzadujici dikladnéjsi analyzu potencidlnich rizik. Piislusné

orgény by tudiz mély mit moZznost, aby v fadné odiivodnénych piipadech a na zékladé

vysledki pfipadného piedchoziho uvolnéni NGT rostliny kategorie 2, zjisténi vyplyvajicich

z hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi, charakteristik NGT rostliny kategorie 2,

charakteristik a rozsahu jejiho predpokladaného vyuziti a charakteristik pfijimajiciho

prostfedi nepozadovaly [...] monitorovani u¢inkit NGT rostlin kategorie 2 na Zivotni

prostiedi po uvedeni na trh.
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(29a) Me¢lo by byt stanoveno, ze trad pfijme pokyny, které oznamovateli nebo zadateli pomohou

pri pfipravé a predkladani ozndmeni a zadosti, a to i pokud jde o pldn monitorovani uéinku

na zivotni prostiedi.

(30)  Z davodu proporcionality by [...] pfi prvnim obnoveni povoleni mélo byt toto povoleni
platné po neomezenou dobu, pokud nebude pfi tomto obnoveni na zékladé hodnoceni rizik
a dostupnych informaci o dotéené NGT rostliné kategorie 2 rozhodnuto jinak, s vyhradou

nového posouzeni, jakmile budou k dispozici nové informace.

(31)  Z davodu pravni jistoty a fadné spravy by méla byt lhita pro vydani stanoviska uradu
k zadosti o povoleni prodlouzena pouze v ptipadé, ze jsou k posouzeni zadosti nezbytné
dodatecné informace, pficemz prodlouzeni by nemélo byt delsi nez ptivodné piedpokladana

lhiita, pokud to neni odiivodnéno povahou dat nebo vyjimeénymi okolnostmi.
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(32)

(33)

Pro zvySeni transparentnosti a informovanosti spotiebitelid by mélo byt hospodarskym
subjektim umoznéno doplnit ozna¢eni NGT produktd kategorie 2 jako GMO o informace
matoucim udajim, mél by byt navrh tohoto oznaceni uveden v oznameni za ucelem ziskani
souhlasu nebo v zadosti o povoleni a mél by byt upfesnén v souhlasu nebo v rozhodnuti

o0 povoleni.

Potencidlnim oznamovateliim nebo zadateliim v piipadé NGT rostlin kategorie 2 a produktii
z nich obsahujicich znaky s potencialem piispét k udrzitelnému zeméd¢€lsko-
potravinaiskému systému by mély byt nabidnuty regulacni pobidky, aby se vyvoj NGT
rostlin kategorie 2 na tyto znaky zaméfil. Kritéria pro spusténi téchto pobidek by se méla
zaméfit na Siroké kategorie znaki s potencidlem ptispét k udrzitelnosti (naptiklad znaky
spojené s toleranci nebo odolnosti vii¢i biotickym a abiotickym strestim, lepSimi nutri¢nimi
vlastnostmi nebo zvySenym vynosem) a méla by byt zalozena na ptinosu k hodnoté pro
udrzitelné péstovani a vyuzivani, jak jsou definovany v [¢l. 52 odst. 1 navrhu natizeni
Evropského parlamentu a Rady o produkci rozmnozovaciho materidlu rostlin a jeho uvadéni
na trh v Unii, ktery piedlozila Komise*}]. Pouzitelnost kritérii v celé EU neumoziuje uzsi
vymezeni znakd, které by se zamétilo na konkrétni problémy nebo fesilo mistni a regionalni

specifika.

33

COM(2023) 414 final.
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(34)

(35)

Pobidky by mély spocivat ve zrychleném postupu hodnoceni rizik, pokud jde o zadosti

vyfizované plné centralizovanym postupem (NGT rostliny kategorie 2 pro potravindiské

nebo krmivéiské vyuziti a NGT potraviny a krmiva kategorie 2 [...]), a v rozsifeném

poradenstvi pfed predloZzenim zadosti, které by vyvojaifiim pomohlo piipravit dokumentaci
pro ucely hodnoceni bezpecnosti pro zivotni prostedi a bezpecnosti potravin a krmiv, aniz
by byla dotéena obecna ustanoveni o poradenstvi pied predlozenim zadosti nebo oznament,
oznamovani studii a konzultacich se tietimi stranami podle ¢lankt 32a, 32b a 32¢ nafizeni

(ES) &. 178/2002 (34). Predlozeni diikazii prokazujicich soulad s regulaénimi pozadavky

v souvislosti s oznamenim nebo zadosti o povoleni je 1 naddle odpovédnosti oznamovatele

nebo Zadatele.

Pokud je oznamovatelem nebo Zadatelem maly nebo stiedni podnik, mély by byt poskytnuty
dalsi pobidky s cilem podpofit ptistup téchto podniki k regulacnim postupiim, napomoci
diverzifikaci vyvojart NGT rostlin a podnitit vyvoj druhti a znakti NGT rostlin kategorie 2
ze strany malych Slechtitell, a to tim, Ze se v pfipadé malych a stfednich podnikd upusti

od poplatkti za validaci detekénich metod a poskytne se jim rozséhlejsi poradenstvi pied
ptedlozenim Zzadosti nebo oznédmeni, které se bude tykat i navrhu studii, jez maji byt

provedeny za ucelem hodnoceni rizik.

34

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinoveho prava, ziizuje se Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 031,
1.2.2002, s. 1).
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(36) Rostliny tolerantni vii¢i herbicidiim jsou vyslechtény tak, aby byly zamérné tolerantni vici
herbicidim a mohly byt péstovany v kombinaci s pouzitim téchto herbicidl. Pokud se
takové pestovani neprovadi za vhodnych podminek, mize vést ke vzniku plevelt
rezistentnich vici témto herbicidim nebo k nutnosti zvysit mnoZzstvi aplikovanych
herbicidd, a to bez ohledu na techniku $lechténi. Z tohoto divodu by NGT rostliny
kategorie 2 se znaky tolerantnimi vici herbicidiim nemély byt zptisobilé pro pobidky podle
tohoto ramce. Toto nafizeni by vSak nemélo pfijimat dalsi konkrétni opatteni tykajici se
NGT rostlin tolerantnich vi¢i herbicidiim, protoZe tato opatieni jsou piijata horizontalné
v [navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o produkci rozmnozovaciho materialu

rostlin a jeho uvadéni na trh v Unii, ktery predlozila Komise].
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(37) Smérnice 2001/18/ES umoziuje ¢lenskym statim omezit nebo zakazat péstovani GMO

na svém izemi a priijmout vhodna opatieni k pfedchazeni nezamérné pritomnosti GMO

v jinych produktech, mimo jiné s ohledem na rozmanitost zemédélskych systému a prirodni

a hospodarské podminky, jako jsou podminky tykajici se ostrovil. Tato ustanoveni se nadale

pouziji na NGT rostliny kategorie 2 vzhledem k tomu, Ze zkuSenosti ukazaly, Ze péstovani

geneticky modifikovanych rostlin predstavuje otazku s vyraznym celostatnim, regionalnim

1 mistnim rozmérem. V této souvislosti bude Komise i nadale shromazd’ovat a koordinovat

prislu$né informace, aby v pfipad€ potieby doplnila a aktualizovala pokyny tvkajici se

koexistence.
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(38)

[.]

(39) Aby bylo dosazeno cile zajistit u¢inné fungovani vnitiniho trhu, mély by NGT rostliny a [...]
produkty z nich vyuzivat vyhod volného pohybu zbozi, a to za ptredpokladu, ze spliuji
pozadavky dalSich pravnich piedpist Unie.
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(40)  Vzhledem k novosti NGT bude dtilezité peclive sledovat vyvoj a pfitomnost NGT rostlin
a produktli z nich na trhu a vyhodnocovat piipadny souvisejici dopad na zdravi lidi a zvitat,
zivotni prostiedi a environmentalni, ekonomickou a socialni udrzitelnost. Informace by mély
byt shromazd’ovany pravidelné a do péti let od piijeti prvniho rozhodnuti, kterym se
povoluje zamérné uvolnéni NGT rostlin nebo [...] produktti z nich 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.

(41) 'V z4jmu zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi a ochrany zivotniho prosttedi v souvislosti
s NGT rostlinami a [...] produkty z nich by se pozadavky vyplyvajici z tohoto natizeni mély
nediskriminaénim zpsobem vztahovat na produkty pochazejici z Unie a dovazené ze tietich

zemi.

(41 a) Timto nafizenim neni dotéeno uplatiovani relevantnich ustanoveni pravnich predpisi Unie

a vnitrostatnich pravnich pfedpisu tvkajicich se pfistupu vefejnosti k dokumentam.
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(42) Jelikoz cilti tohoto natfizeni nemtize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale miize jich
byt Iépe dosazeno na trovni Unie, aby se NGT rostliny a [...] produkty z nich mohly volné
pohybovat na vnitinim trhu, mtze Unie piijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni rimec toho, co je nezbytné pro

dosazeni téchto cilu.

(43) Typy vyvijenych NGT rostlin a dopad urcitych znakl na environmentalni, socialni
a ekonomickou udrzitelnost se neustale vyvijeji. Na zédklad¢ dostupnych diikkazi o tomto
vyvoji a dopadech by proto Komise méla byt v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie zmocnéna upravit seznam znakd, které by mély byt podporovany nebo
od nichZ by se mélo odrazovat, aby se dosahlo cilii Zelené dohody, strategie ,,Od zemédé€lce
ke spotiebiteli®, Strategie v oblasti biologické rozmanitosti a strategie pro pfizplsobeni se

zmén¢ klimatu [...].
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(44) Je obzvlaste dilezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace,
a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich piedpisii (3%). Zejména s cilem zajistit rovnocennou ti¢ast na piipravé akta
v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné
s odborniky z ¢lenskych stati a jejich odbornici maji systematicky pfistup na zasedani
skupin odborniki Komise, jez se piipravou aktl v pfenesené pravomoci zabyvaji. Je

obzvlasté dulezité, aby konzultace probihaly rovné€z na zakladeé relevantnich zprav, které

muze byt Komise povinna zvefejnit pred piijetim akti v pfenesené pravomoci.

35 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(45) Zaucelem zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci, pokud jde o informace pozadované k prokézani, ze NGT
rostlina je NGT rostlinou kategorie 1, pokud jde o pfipravu a piedlozeni oznameni

za ucelem tohoto urceni, pokud jde o obsah zprév o ovéteni a obsah rozhodnuti a pokud jde

o pozadavky na metodiku a informace pro hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi u NGT

rostlin kategorie 2 a hodnoceni bezpecnosti u NGT potravin a [...] krmiv kategorie 2

v souladu se zdsadami a faktory [...] uvedenymi v tomto nafizeni. Tyto pravomoci by mély

byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011
).

36 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se

stanovi pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(46)

Komise by méla pravidelné shromazd’ovat informace, aby mohla posoudit i¢innost pravnich
ptedpist pii dosahovani rozvoje a dostupnosti NGT rostlin a [...] produktii z nich na trhu,
které mohou pfispét k cilim Zelené dohody, strategie ,,Od zemédélce ke spotiebiteli®,
Strategie v oblasti biologické rozmanitosti a strategie pro ptfizpisobeni se zméné klimatu,

a aby ziskala podklady pro hodnoceni pravnich piedpisii. Byl stanoven §iroky soubor
ukazateld®” a Komise by je méla pravidelné pfezkoumavat. Tyto ukazatele by mély
podporovat monitorovani potencialnich rizik pro zdravi nebo zivotni prostredi, ktera
predstavuji NGT rostliny kategorie 2 a [...] produkty z nich, dopadu NGT rostlin

na environmentalni, ekonomickou a socialni udrzitelnost, jakoz i dopadu na ekologické
zemé&dé€lstvi a na ptijimani NGT produktl ze strany spotiebiteli. Prvni monitorovaci zprava

by méla byt pfedloZena tfi roky po oznameni/povoleni prvnich NGT rostlin nebo produktii

z nich s cilem zajistit, aby po Uplném zavedeni novych pravnich piedpist 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 pln¢ projevil dopad

prvnich produkti, které prosly ovéfenim nebo povolenim.

37

Zprava o posouzeni dopadu pfipojena k navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
o rostlinach ziskanvch nékterymi novymi genomickymi technikami a potravinich
a krmivech z nich a 0 zméné natizeni (EU) 2017/625, SWD(2023) 412.
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(46a) Smérnice 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych vynalezt stanovi zasady tykajici se

(47)

(48)

patentovatelnosti biologického materialu véetné rostlin. Komise by méla v ramci 8irsi

analyzy trhu posoudit dopad, ktery muze mit patentovani rostlin a souvisejici postupy

v oblasti ud€lovani licenci a transparentnosti na inovace v oblasti Slechténi rostlin, na pfistup

Slechtitelu ke genetickému materidlu a technikam rostlin a na dostupnost rozmnozovaciho

materialu rostlin pro zemédélce, jakoZ 1 na celkovou konkurenceschopnost odvétvi §lechténi

rostlin v EU. Je dulezité zajistit, aby zemédélci a Slechtitelé méli pfistup k technikam

a materialu na podporu rozmanitosti rozmnozovaciho materialu rostlin, jako je osivo,

za dostupné ceny a zaroven vvrazné podporovat inovace v konven¢nim i ekologickém

§lechténi rostlin zachovanim investi¢nich pobidek.

Nékteré odkazy na ustanoveni pravnich predpisit Unie o GMO v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (%) je tieba zménit tak, aby zahrnovaly zvlastni

ustanoveni téchto pravnich piedpisti vztahujici se na NGT rostliny.

Vzhledem k tomu, ze uplatiiovani tohoto natizeni vyzaduje ptijeti provadécich aktd, mélo by

byt odloZeno, aby bylo mozné tato opatfeni piijmout,

38

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o Gtednich
kontrolach a jinych fednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a ptipravkl na ochranu rostlin, o zméné 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,
nafizeni 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 natizeni 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
(natizeni o Gfednich kontrolach) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi zvlastni pravidla pro zdmérné uvoliiovani rostlin ziskanych nékterymi novymi
genomickymi technikami (dale jen ,,NGT rostliny*) do zZivotniho prostfedi za jinym Gcelem 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 produktl jinych nez potraviny a [...] krmiva, které tyto rostliny

obsahuji nebo z nich sestavaji (dale jen ,,.NGT produkty*).
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Clanek 2

Oblast pilisobnosti

Toto nafizeni se pouzije na:

1) NGT rostliny;

2) potraviny, které obsahuji NGT rostliny, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny nebo
obsahuji slozky ziskané z NGT rostlin;

3) krmiva obsahujici NGT rostliny, sestavajici z nich nebo z nich vyrobena;

4) produkty jiné neZ potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestavaji.
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Clanek 3

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

1)

la)

2)

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* stanovend v natizeni (ES) ¢. 1830/2003, ,,rostliny* stanovena

v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031(3°) a ,,rozmnoZzovaciho
materiadlu rostlin“ stanovena v [navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o produkci

rozmnozovaciho materidlu rostlin a jeho uvadeéni na trh v Unii, ktery prredloZila Komise*];

Lgeneticky modifikovanym organismem* nebo ..GMO* se rozumi geneticky modifikovany

organismus, jak je definovan v ¢l. 2 bodé 2 smérnice 2001/18/ES. s vyjimkou organismu

ziskanvych technikami genetické modifikace uvedenymi v pfiloze I B smérnice 2001/18/ES:

,,INGT rostlinou* se rozumi [...] 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 do¢asné vloZen béhem vyvoje NGT

rostliny;

39

40

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ze dne 26. fijna 2016

o ochrannych opatfenich proti Skodlivym organismiim rostlin, o zméné natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) ¢. 1143/2014 a o zruSeni
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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3) [.]

4) ,cilenou mutagenezi se rozumi techniky mutageneze, jejichz vysledkem je (jsou)

modifikace sekvence DNA na [...] cilenych mistech genomu organismu;

5) ,»cisgenozi se rozumi techniky genetické modifikace, jejichz vysledkem je vlozeni
genetického materidlu, ktery se jiz nachazi ve slechtitelském genofondu, do genomu

organismu. Geneticky material mize byt do genomu zaclenén jako kontinualni (pfesnd)

kopie (cisgenoze v uzsim slova smyslu) nebo jako pfeuspofadana kopie sekvenci, které se

ve Slechtitelském genofondu jiz nachazeji (intragenoze, ktera je rovnéZ povazovana

za podskupinu cisgenoze v §ir§im slova smyslu).
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6) ,»slechtitelskym genofondem* se rozumi celkova genetické informace dostupné u jednoho
druhu a jinych taxonomickych druhii, s nimiz mize byt kiizen, v€etné pouziti pokrocilych
technik, jako je piekonani aborce embryi (embryo rescue), indukovana polyploidie

(induced polyploidy) a kiizeni pies prostfednika (bridge crosses);
7) ,INGT rostlinou kategorie 1* se rozumi NGT rostlina, ktera:

a)  splnuje kritéria rovnocennosti s konvenénimi rostlinami stanovena v ptiloze I a mezi

zamyvslené znaky prenaSené genetickou modifikaci nezahrnuje toleranci vuci

herbicidiim, nebo

b) je potomkem NGT rostliny (rostlin) uvedené (uvedenych) v pismenu a), véetné
potomstva ziskaného [...] kiizenim téchto rostlin, za podminky, ze nedoslo k zaddnym
dal$im zménam, na jejichZ zakladé by se na ni vztahovaly smérnice 2001/18/ES nebo

natizeni (ES) ¢. 1829/2003;
8) ,,INGT rostlinou kategorie 2 se rozumi NGT rostlina jind nez NGT rostlina kategorie 1;

9) ,INGT rostlinou pro potravinaiské vyuziti“ se rozumi NGT rostlina, kterd mize byt vyuzita

jako potravina nebo jako vychozi materidl pro vyrobu potravin;
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10) ,INGT rostlinou pro krmivaiské vyuziti* se rozumi NGT rostlina, kterd mize byt vyuzita
jako krmivo nebo jako vychozi material pro vyrobu krmiva;

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

12) ,»INGT produktem® se rozumi [...] potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny,
sestavaji z nich [...] nebo jsou z nich vyrobeny, a [...] produkty jiné nez potraviny a krmiva,
které tyto rostliny obsahuji nebo z nich sestavaji;

13) ,»NGT produktem kategorie 1“ se rozumi NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou
obsahuje, z niz sestava nebo z niz je v piipad¢ potravin nebo krmiv vyroben, je NGT
rostlinou kategorie 1;

14) ,»INGT produktem kategorie 2* se rozumi NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou
obsahuje, z niz sestdva nebo z niz je v pfipadé€ potravin nebo krmiv vyroben, je NGT
rostlinou kategorie 2;

15) ,malym nebo stfednim podnikem® se rozumi maly nebo stfedni podnik ve smyslu
doporucdeni Komise 2003/361/ES?.
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Clanek 4

Umysiné uvoliiovani NGT rostlin za jinym tcelem, neZ je uvadéni na trh, a uvadéni NGT

produktii na trh

Aniz jsou dotCeny ostatni pozadavky pravnich piedpisit Unie, k zamérnému uvolnéni NGT rostliny
do Zivotniho prostiedi za jinym tcelem, nez je uvedeni na trh, a k uvedeni NGT produktu na trh

muze dojit pouze tehdy, pokud:
1) 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

2) rostlina je NGT rostlinou kategorie 2 a byl ji udélen souhlas nebo 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 a NGT produktii kategorie 1

Pravidla, ktera se v pravnich predpisech Unie vztahuji na GMO, se nevztahuji na NGT

rostliny kategorie 1, které spliiuji podminku stanovenou v ¢l. 4 odst. 1, a na NGT produkty

z nich.

Pro tcely natizeni (EU) 2018/848 se pravidla stanovena v ¢l. 5 pism. f) bod¢ iii)
a ¢lanku 11 uvedeného nafizeni vztahuji na NGT rostliny kategorie 1 a na produkty

ziskané z nebo za pouziti téchto rostlin.

Komise je zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 26, kterymi
se méni kritéria rovnocennosti NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami stanovena v piiloze I,

aby je pfizpiisobila védeckému a technickému pokroku v rozsahu odlivodnéném pokrokem

v oblasti védeckych poznatkii, pokud jde o typy a rozsah modifikaci, které mohou nastat

pfirozenou cestou nebo konvenénim Slechténim. Na zmocnéni se vztahuji tyto podminky:
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a) Komise zvefejni zpravu, v niz zdtvodni, ze kritéria rovnocennosti stanovend v pfiloze I

11z na zakladé védeckvych dukazu neodrdzeji, co muze nastat pfirozenou cestou nebo

konvenénim S§lechténim. Zprava obsahuje prezkum aktualni védecké literatury, pokud jde

0 typy a rozsah modifikaci, které mohou nastat pfirozenou cestou nebo konvenénim

Slechténim.

b) Komise pfipadné zohledni veskera relevantni nova nebo aktualizovand védecka

stanoviska Gfadu.
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Clanek 6

Postup ovérovani statusu NGT rostliny kategorie 1 v piipadé Zadosti predloZenych pred

zamérnym uvolnénim pro jiny ucel nez uvedeni na trh

1. Za ucelem ziskani prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedeného v ¢l. 4 odst. 1
pism. a) pfed provedenim zdmérného uvolnéni NGT rostliny pro jakykoli jiny ucel nez
uvedeni na trh osoba, ktera hodla provést zamérné uvolnéni, predlozi v souladu
s odstavci 2 a 3 a s provadécim aktem pfijatym podle ¢l. 27 pism. b) piislusnému organu
Clenského statu, na jehoz izemi mé k uvolnéni dojit, urc¢enému v souladu s €l. 4 odst. 4

smérnice 2001/18/ES, zadost o ovéieni, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 3

odst. 7 pism. a) [...] (dale jen ,,zadost o ovéieni®).

2. Pokud urcita osoba zamysli provést toto zamérné uvolnéni soucasné ve vice nez jednom
Clenském state, predlozi Zadost o ovéteni prislusnému orgénu jednoho z téchto ¢lenskych

statu.
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3. Zadost o ovéfeni uvedena v odstavci 1 se podava v souladu se standardnimi datovymi
formaty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se

v ni[...]:

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 materialy, které prokazuji, ze:

1)  rostlina je NGT rostlinou, v¢etné toho, Ze neobsahuje Zadny geneticky material
pochazejici ze zdrojii mimo $lechtitelsky genofond, pokud byl tento geneticky
material do¢asné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky
na informace stanovenymi v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 27

pism. a);

i1)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovena v ptiloze I
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e) v ptipadech uvedenych v odstavci 2 uvedeni ¢lenskych stati, ve kterych zadajici

osoba zamysli zdamérné uvoliovani provést;

f)  oznaceni Casti zadosti o ovéfeni a veSkerych dalSich doplnujicich informaci, u nichz
zéadajici osoba pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu
s ovéfitelnym zdiivodnénim, podle ¢lanku 11 tohoto nafizeni a ¢lanku 39 natizeni

(ES) ¢. 178/2002.

3a. Clanek 32b a &l. 32¢ odst. 2 nafizeni (ES) &. 178/2002 se nepouZiii.

4. Ptislusny organ zadajici osobé bez zbytecného odkladu potvrdi pfijeti zadosti o ovétreni
a uvede datum pfijeti. Bez zbyte¢ného odkladu zptistupni zadost][...] ostatnim ¢lenskym

statim a Komisi.

5. Pokud Zadost o ovéfeni neobsahuje vSechny nezbytné informace, prohlasi ji ptislusny
organ za neptipustnou, a to do 30 pracovnich dnil ode dne obdrzeni Zadosti o ovéten.
Ptislusny organ bez zbyte¢ného odkladu informuje Zadajici osobu, ostatni ¢lenské staty

a Komisi o neptipustnosti zadosti o oveteni a své rozhodnuti odtivodni.
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Pokud neni zadost o ovéfeni povazovana za nepfipustnou podle odstavce 5, ptislusny

organ overi, zda NGT rostlina splituje podminky stanovené v €l. 3 odst. 7 pism. a) [...],

a do 30 pracovnich dnii ode dne obdrzeni Zadosti o ovéteni vypracuje zpravu o ovéieni.
Ptislusny orgéan bez zbytecného odkladu zptistupni zpravu o ovétreni ostatnim clenskym

statim a Komisi.

Ostatni Clenské staty a Komise mohou ke zpraveé o ovéteni vznést [...] odiivodnéné

namitky, pokud jde o splnéni podminek stanovenych v ¢l. 3 odst. 7 pism. a) [...], do 20 dnd

ode dne jejiho obdrzeni.

Nepredlozi-1i néktery ¢lensky stat nebo Komise zaddnou [...] odivodnénou namitku [...],

pfijme piislusny organ, ktery zpravu o ovéfeni vypracoval, do deseti pracovnich dni
od uplynuti lhity uvedené v odstavci 7 rozhodnuti, v némZ prohlési, zda je dand NGT
rostlina NGT rostlinou kategorie 1. Rozhodnuti pfeda bez zbyte¢né¢ho odkladu Zadajici

osobg, ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.
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9. Pokud jiny ¢lensky stat nebo Komise ve lhité uvedené v odstavci 7 piedlozi [...]

odivodnénou namitku [...], pfislu$ny organ, ktery zpravu o ovéteni vypracoval, ji bez

zbytecného odkladu pteda [...] ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

10. Komise po konzultaci s Evropskym tufadem pro bezpecnost potravin (dale jen ,,ufad*)

do 45 pracovnich dnli ode dne obdrzeni [...] odiivodnéné namitkyl...] pfipravi navrh

rozhodnuti, v némz prohlési, zda je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1, pfi¢emz
uvedenou namitku zohledni. Rozhodnuti se pfijima v souladu s postupem uvedenym

v ¢l. 28 odst. 2.

11. Komise zveiejni prehled rozhodnuti uvedenych v odstavcich 8 a 10 v Urednim véstniku

Evropské unie.
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Clanek 7

Postup ovérovani statusu NGT rostliny kategorie 1 v piipadé Zadosti predloZenych pred

uvedenim NGT produkti na trh

1. Pokud prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) jiz
nebylo u¢inéno v souladu s clankem 6, predlozi osoba, kterd hodla uvést NGT produkt
na trh, Gfadu za uc¢elem ziskani takového prohldseni pred uvedenim NGT produktu na trh
zéadost o ovéreni v souladu s odstavecem 2 a provadécim aktem piijatym podle ¢l. 27

pism. b).

2. Zadost o ovéfeni uvedena v odstavci 1 se podava Gfadu v souladu se standardnimi
datovymi formaty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002,

auvede se v ni[...]:
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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 dalsi dostupné materialy, které prokazuji, ze:

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

i1)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovena v ptiloze I

e) oznaceni Casti zZadosti o ovéfeni a veskerych dalSich dopliujicich informaci, u nichz
zadajici osoba pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu

s ovetitelnym zdivodnénim, podle ¢lanku 11 tohoto nafizeni a ¢lanku 39 natizeni

(ES) ¢. 178/2002.
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2a.

Clanek 32b a &l. 32¢ odst. 2 nafizeni (ES) &. 178/2002 se nepouZiii.

Utad Zadajici osobé bez zbyte¢ného odkladu potvrdi piijeti zadosti o ovéfeni a uvede
datum pfijeti. Bez zbyte¢ného odkladu zptistupni Zadost o ovéreni Clenskym statim

a Komisi a zvetejni zddost o ovéreni, prislusné podpiirné informace a veskeré dopliujici
informace poskytnuté zadajici osobou v souladu s ¢l. 38 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 178/2002
po vynechani vSech informaci oznacenych za divérné v souladu s clanky 39 az 39¢

nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto nafizeni.

Pokud zadost o ovéteni neobsahuje vSechny nezbytné informace, prohlasi ji urad
za nepiipustnou do 30 pracovnich dni ode dne obdrzeni zadosti o ovéteni. Utad bez
zbyte¢ného odkladu informuje zadajici osobu, ¢lenské staty a Komisi o nepfipustnosti

zadosti o ovéreni a své rozhodnuti oddivodni.

Pokud neni zédost o ovéfeni povazovana za nepiipustnou podle odstavce 4, vyda uiad své

vyjadieni o tom, zda NGT rostlina spliuje podminky stanovené v ¢l. 3 odst. 7 pism. a) [...],

a to do 30 pracovnich dnii ode dne obdrzeni Zzadosti o ovéfeni. Utad toto vyjadieni
poskytne Komisi a &lenskym statim. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 natizeni (ES)
¢. 178/2002 sv¢é vyjadieni zvetfejni po vynechani veskerych informaci oznacenych
za diivérné v souladu s ¢lanky 39 az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto

nafizeni.

Komise do 30 pracovnich dnil ode dne obdrzeni vyjadieni Gfadu ptipravi navrh rozhodnuti,
v némz prohlasi, zda je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1, pfi¢emzZ 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.
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Clanek 8
Systém vymény informaci mezi ¢lenskymi staty, Komisi a iifadem
Komise ziidi a vede elektronicky systém pro podavani zadosti o ovétreni v souladu s ¢lanky 6 a 7
a pro vyménu informaci podle této [...] kapitoly.
Clanek 9
Databaze rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostlin kategorie 1

1. Komise ziidi a vede databdzi, v niZ jsou uvedena rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status

NGT rostlin kategorie 1, pfijatd v souladu s ¢l. 6 odst. 8 a 10 a ¢l. 7 odst. 6.

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

¢)  souhrnny popis techniky (technik) pouzité (pouzitych) k ziskani genetické

modifikace;
d)  popis znaku (znakt) a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;
e) identifikacni Cislo a
f)  rozhodnuti uvedené v piislusném piipade 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, v€etné materialu pro Slechtitelské a védecké ucely, ktery obsahuje
NGT rostliny kategorie 1 nebo z nich sestava a je poskytovan tietim stranam za uplatu nebo
bezplatn€, musi byt oznacen Stitkem se slovy ,,NGT kat. 1%, za nimZ nésleduje identifika¢ni ¢islo

NGT rostliny (rostlin), z nichZ byl ziskén.
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Clanek 11
Duvérnost

Z4dajici osoba uvedend v ¢lancich 6 a 7 miize piislugnému organu ¢lenského statu nebo
piipadn¢ uradu piedlozit zadost, aby se s nékterymi ¢astmi informaci ptedlozenych podle
této [...] kapitoly zachazelo jako s divérnymi, spolu s ovétitelnym odiivodnénim v souladu

s odstavci 3 a 6.

Ptislusny orgédn nebo piipadné Grad posoudi zadost o zachovani ditvérnosti podle

odstavce 1.

Ptislusny organ nebo piipadné ufad mohou na zaklad¢€ ovétitelného odtivodnéni povolit

divérné zachazeni pouze ve vztahu k nasledujicim informacim, pokud Zadajici osoba

vvvvv

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

c) Slechtitelské metody a strategie.
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4. Ptislusny organ nebo piipadné urad po projednani se zadajici osobou rozhodne, se kterymi
informacemi bude nakladat jako s diveérnymi, a uvédomi zadajici osobu o svém

rozhodnuti.

5. Clenské staty, Komise a ufad piijmou nezbytna opatieni, aby zajistily, Ze divérné

informace oznamené nebo vyménéné podle této kapitoly nebudou zvetejnény.
6. Ptislusna ustanoveni ¢lanka 39e a 41 natizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouziji obdobné.

7. Pokud zadajici osoba vezme zadost o ovéfeni zpét, Clenské staty, Komise a Grad respektuji
davérnost informaci povolenou pfisluSnym organem nebo ufadem v souladu s timto
¢lankem. Pokud ke zpétvzeti zadosti o ovéieni dojde diive, nez ptislusny organ nebo trad
o ptislusné zadosti o zachovani divérnosti rozhodne, ¢lenské staty, Komise a tirad

informace, pro néz byla pozadovana divérnost, nezveiejni.

KAPITOLA II1

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 pfedpisech Unie, pokud se od nich toto natizeni neodchyluje.
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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.[...]2 smérnice 2001/18/ES obsahovat:

a) jméno (ndzev) a adresu oznamovatele;

b) kopii studii, které byly provedeny, a jakykoli jiny dostupny material prokazujici, ze
rostlina je NGT rostlinou, véetn¢ toho, Ze neobsahuje zadny geneticky material pochazejici
ze zdroji mimo Slechtitelsky genofond, pokud byl tento geneticky material docasn¢ vloZzen
behem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na informace stanovenymi

v provadécim aktu piijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);
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C) technickou dokumentaci s informacemi uvedenymi v piiloze II, které jsou nezbytné pro
provedeni hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi v souvislosti se zZdmérnym uvolnénim

NGT rostliny nebo kombinace NGT rostlin:

1)  vSeobecné informace, vCetn¢ informaci o pracovnicich a jejich Skolenti;

ii))  informace tykajici se NGT rostliny (rostlin) kategorie 2;

ii1)  informace o podminkach uvolnéni a 0 mozném pftijimajicim prostredi;

iv)  informace o interakcich mezi NGT rostlinou (rostlinami) kategorie 2 a prostfedim;

v)  plan monitorovani za uc¢elem zjiSténi ucinkl NGT rostliny (rostlin) kategorie 2

na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi;

vi) v piislusnych ptipadech informace o kontrolach, napravnych metodach, nakladani

s odpady a planech pro feseni mimotadnych situaci;

vil) oznaceni ¢asti oznameni a veSkerych dalSich doplitujicich informaci, u nichz
oznamovatel pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu

s ovetitelnym zdivodnénim, podle ¢lanku 25 smérnice 2001/18/ES;

viii) shrnuti obsahu dokumentace;
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d) hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi provedené v souladu se zdsadami a [...] informacemi
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 PRO JINE VYUZITI NEZ JAKO POTRAVINY

NEBO KRMIVA NA TRH

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

1. Pokud jde o uvadéni NGT produktt 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 natizeni (ES)

¢. 178/2002, obsahovat:

a)  jméno (ndzev) a adresu oznamovatele a jeho zastupce usazeného v Unii (pokud

oznamovatel neni usazen v Unii);

b)  oznaceni a specifikace NGT rostliny kategorie 2;

16443/23 ht/TJ/kno 69
PRILOHA LIFE.3 CS



c) oblast plisobnosti oznameni:
1)  péstovani;
i1)  jina pouziti (nutno upfesnit v oznameni);

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

e)  hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi provedené v souladu se zadsadami a [...]
informacemi stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy II a s provadécim aktem pfijatym
v souladu s €l. 27 pism. ¢);

f)  podminky pro uvedeni produktu na trh, v€etné specifickych podminek pouziti
a nakladani s produktem;
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g)

h)

s odkazem na ¢l. 15 odst. 4 smérnice 2001/18/ES navrhovanou dobu platnosti

souhlasu, kterd nesmi byt del$i nez deset let;

[...] plan monitorovani u¢inka na zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice
2001/18/ES, vcetné navrhu tykajiciho se doby monitorovani; tato doba monitorovani

se muze od navrhované doby platnosti souhlasu lisit. Odchylné od prvni véty se plan

monitorovani nevyzaduje, pokud oznamovatel fadné oduvodni, Ze neni nutny, a to

na zakladé¢ vysledki jakéhokoli uvolnéni ozndmeného v souladu s oddilem 1. zjiSténi

vyplyvajicich z hodnoceni rizik pro zZivotni prostfedi, charakteristik NGT rostliny

kategorie 2, charakteristik a rozsahu jejiho o¢ekavaného vyuziti a charakteristik

pfijimajiciho prostfedi v souladu s provadécim aktem pfijatym podle ¢l. 27 pism. d)

a pokyny uvedenymi v ¢l. 29 odst. 1;[...]
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)

k)

D

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

nafizeni;

navrhované obchodni nazvy produkt a nazvy NGT rostlin kategorie 2 v nich
obsazenych a navrh jednozna¢ného identifika¢niho kodu pro NGT rostlinu kategorie
2, vytvoreného v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (41). Po udéleni
souhlasu by jakékoli nové obchodni nazvy mély byt poskytnuty ptisluSnému organu

¢lenského statu;

popis zamysleného vyuziti produktu. Zdirazni se rozdily ve vyuziti tohoto produktu
nebo nakladani s nim ve srovnani s obdobnymi geneticky nemodifikovanymi

produkty;

metody vzorkovani (v€etné odkazli na stavajici ufedni nebo normalizované metody

vzorkovani), detekce, identifikace a kvantifikace NGT rostliny kategorie 2. [...]

V ptipadech identifikace a kvantifikace, pokud to oznamovatel fadné zdtivodni, se

zpusoby splnéni pozadavkil na vykonnost analytickych metod upravi, jak je uvedeno
v provadécim aktu piijatém v souladu s €l. 27 pism. e) a pokyny uvedenymi v ¢l. 29

odst. 2;

41

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

a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich kodi pro geneticky modifikované organismy
(Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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m) vzorky NGT rostliny kategorie 2 a jejich kontrolni vzorky a informace o mist¢, kde

je dostupny referencni material;

n) v piislusnych pfipadech informace, které¢ se poskytuji za ucelem dosazeni souladu
s ptilohou II Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé

o biologické rozmanitosti;

0)  oznaceni ¢asti oznameni a veSkerych dalSich dopliujicich informaci, u nichz
oznamovatel pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s diivérnymi, spolu
s ovéfitelnym zdivodnénim, podle clanku 25 smérnice 2001/18/ES a ¢lanki 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 diive nebo
soucasn¢ oznamenych nebo uskutecnénych stejnym oznamovatelem na izemi Unie ¢i

mimo né.

3. Ptislusny organ Elenského statu, ktery vypracovava hodnotici zpravu uvedenou v ¢lanku 14

smérnice 2001/18/ES, prezkoumd oznadmeni z hlediska souladu s odstavci 1 a 2.
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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.

Cldnek 15a

Zvlastni ustanoveni o pozadavcich na analytické metody

1. Pfislu$nvy organ Elenského statu, ktery pripravuje hodnotici zpravu, muze piipadné pozadat

pfislusné ndrodni referenéni laboratofe uvedené v natizeni (EU) 2017/625 o odbornou

pomoc s cilem posoudit, zda informace poskytnuté zadatelem podle ¢l. 14 odst. 1 pism. 1)

oduvodnuji pouziti upravenych postupu, aby byly splnény pozadavky na vvkonnost

analytickych metod.

2. Narodni referencni laboratoif muze pozadat o odbornou pomoc referen¢ni laboratof

Evropské unie uvedenou v ¢lanku 32 nafizeni (ES) &. 1829/2003.
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Clinek 16
Oznacovani v souladu s ¢lankem 23

Nad ramec ¢l. 19 odst. 3 pism. e) smérnice 2001/18/ES se v pisemném souhlasu uvede oznaceni

v souladu s ¢lankem 23 tohoto nafizeni.

Clanek 17
Doba platnosti souhlasu [...] pfi jeho obnoveni

I. Souhlas udé€leny podle ¢asti C smérnice 2001/18/ES je [...] pfi 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 nebo ¢l. 18 odst. 2 nestanovi, ze obnoveni je Casové omezené, a to
z opravnénych diivodu zalozenych na zjisténich z hodnoceni rizik provedeného podle
tohoto nafizeni a na zkuSenostech s pouzivanim, véetné vysledkii monitorovani, pokud je

tak v souhlasu uvedeno.

2. Posledni véta ¢l. 17 odst. 6 a 8 smérnice 2001/18/ES se nepouzije.
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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 ,,NGT

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%).
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Clanek 19
Zvlastni ustanoveni o Zadosti o povoleni podle ¢lanku 5 a 17 narizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Odchyln€ od €l. 5 odst. 3 pism. e) a ¢l. 17 odst. 3 pism. e) natizeni (ES) ¢. 1829/2003

a aniz jsou dotCeny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovéany v souladu

s ¢lankem 32b natizeni (ES) ¢. 178/2002, se k zadosti o povoleni NGT rostliny kategorie 2

pro potravinarské nebo krmivatské vyuziti nebo NGT potraviny nebo krmiva kategorie
piipoji kopie provedenych studii, v€etné nezavislych recenzovanych studii, pokud jsou

k dispozici, a veSkeré dalsi dostupné materialy, které prokazuji, ze:

a)  rostlina je NGT rostlinou, véetn¢ toho, Ze neobsahuje zadny geneticky material
pochazejici ze zdrojii mimo $lechtitelsky 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)

2

>
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b)  potravina nebo krmivo splituje kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 nebo ¢l. 16 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zadklad¢ hodnoceni bezpecnosti potraviny nebo krmiva
provedeného v souladu se zasadami a [...] informacemi stanovenymi v ¢astech 1 a 3

prilohy II tohoto nafizeni a s provadécim aktem piijatym v souladu s ¢l. 27 pism. c).

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) natizeni (ES) ¢. 1829/2003 musi
byt k zadosti o povoleni pfipojeny metody vzorkovani (véetné odkazl na stavajici aredni
nebo normalizované metody vzorkovani), detekce, identifikace a kvantifikace NGT
rostliny kategorie 2 a pfipadné detekce, [...] identifikace a kvantifikace NGT rostliny
kategorie 2 v NGT potravinadch nebo krmivech z ni vyrobenych.

[...]V ptipadech identifikace a kvantifikace, pokud to zadatel fadn€ zdtvodni nebo pokud

k tomu dospéla referen¢ni laboratot Evropské unie uvedend v ¢lanku 32 natizeni (ES)
¢. 1829/2003 béhem postupu uvedeného v €l. 20 odst. 4, se zpiisoby splnéni pozadavkl
na vykonnost analytickych metod upravi, jak je uvedeno v provadécim aktu piijatém

v souladu s ¢l. 27 pism. e) a pokyny uvedenymi v ¢l. 29 odst. 2.
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3. Odchylné od ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) €. 1829/2003 se v piipadé¢ NGT

rostlin kategorie 2 nebo potravin ¢i krmiv, které obsahuji NGT rostliny kategorie 2 nebo

z nich sestavaji, k zadosti piipoji rovnéz:

a)

b)

hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi provedené v souladu se zdsadami a [...]
informacemi stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy II a s provadécim aktem pfijatym

v souladu s ¢l. 27 pism. ¢);

[...] plan monitorovani u¢inka na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice
2001/18/ES, vcetné navrhu tykajiciho se doby trvani monitorovani; Tato doba trvani

monitorovani se mize lisit od doby povoleni. Odchylné od prvni véty se plan

monitorovani nevyzaduje, pokud Zadatel fadné oduvodni, Ze neni nutny, a to

na zakladé vysledki jakéhokoli uvolnéni ozndmeného v souladu s oddilem 1. zjiSténi

vyplyvajicich z hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi, charakteristik NGT rostliny

kategorie 2, charakteristik a rozsahu jejiho o¢ekavaného vyuziti a charakteristik

pfijimajiciho prostfedi v souladu s provadécim aktem ptijatym podle ¢l. 27 pism. d)

a pokyny uvedenymi v ¢l. 29 odst. 1. [...]
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4. Zadost musi rovnéz obsahovat navrh na oznacovani v souladu s ¢lankem 23.

Clanek 20
Zvlastni ustanoveni tykajici se stanoviska uradu

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

od obdrzeni platné zadosti.

Pokud se ufad nebo pfislusny organ clenského statu, ktery provadi hodnoceni rizika pro
zivotni prostiedi nebo hodnoceni bezpecnosti potravin nebo krmiv podle €l. 6 odst. 3 pism. b)
ac)acl. 18 odst. 3 pism. b) a ¢) natizeni (ES) ¢. 1829/2003, domniva, Ze jsou nezbytné dalsi

informace, pozada urad nebo prostfednictvim ufadu ptislusny [...] organ ¢lenského statu

zadatele, aby tyto informace ve stanovené lhité predlozil. V tomto piipadé se Sestimésicni
lhiita prodlouzi o tuto dodatecnou lhiitu. Prodlouzeni neptesahne Sest mésicti, neni-li

odtivodnéno povahou pozadovanych udaji nebo vyjime¢nymi okolnostmi.

2. Krom¢ ukoli uvedenych v €l. 6 odst. 3 a ¢l. 18 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 urad
ovéti, zda jsou vSechny tidaje a dokumenty predlozené Zadatelem v souladu s ¢lankem 19

tohoto nafizeni.

16443/23 ht/TJ/kno 80
PRILOHA LIFE.3 CS



3. Odchylné od ¢l. 6 odst. 3 pism. d) a ¢€l. 18 odst. 3 pism. d) natizeni (ES) ¢. 1829/2003
preda urad referencni laboratoti Evropské [...Junie uvedené v ¢lanku 32 natizeni (ES)
¢. 1829/2003 tidaje uvedené v ¢l. 19 odst. 2 tohoto natizeni a v ¢l. 5 odst. 3 pism. j)acl. 17
odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

4. Referencni laboratoi Evropské [...Junie otestuje a validuje metodu detekce, identifikace
a kvantifikace navrzenou zadatelem v souladu s ¢l. 19 odst. 2 nebo posoudi, zda informace
poskytnuté zadatelem odtvodiuji pouziti upravenych zpiisobt splnéni pozadavki

na detek¢ni metodu uvedenych ve zminéném odstavci.
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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, rovnéz:

a)  metodu validovanou referen¢ni laboratofi Evropské [...Junie pro detekci, véetné

vzorkovani, [...] identifikaci a kvantifikaci NGT rostliny kategorie 2 a piipadné pro

detekci, [...] identifikaci a kvantifikaci NGT rostliny kategorie 2 v NGT potraviné
nebo krmivu z ni vyrobenych a odiivodnéni veskerych uprav_pozadavki

na vykonnost analytickych metod v ptipadech uvedenych v ¢l. 19 odst. 2 druhém

pododstavci;

b)  udaj o miste, kde je dostupny vhodny referencni material.

6. Kromé¢ udaji uvedenych v ¢l. 6 odst. 5 pism. d) a ¢l. 18 odst. 5 pism. d) natizeni (ES)
¢. 1829/2003 obsahuje stanovisko také nadvrh na oznacovani v souladu s ¢lankem 23 tohoto
nafizeni.
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Clanek 21
Doba platnosti povoleni |...] pFi jeho obnoveni

Odchyln¢€ od €l. 11 odst. 1 a €l. 23 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 je povoleni [...] pfi prvnim
obnoveni platné na dobu neurcitou, pokud Komise nerozhodne o obnoveni povoleni na omezenou
dobu, a to z opravnénych divodii zalozenych na zjisténich z hodnoceni rizik provedeného podle
tohoto nafizeni a na zkuSenostech s pouzivanim, véetn¢ vysledki 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 dilezité

pro udrZitelnost

1. Pobidky uvedené v tomto ¢lanku se vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty
kategorie 2, pokud je alesponi jeden ze zamyslenych znakli NGT rostliny kategorie 2
prenasenych genetickou modifikaci obsazen v €asti 1 pfilohy 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)  odchylng od ¢l. 20 odst. 1 prvniho pododstavce tohoto natfizeni vyda urad své
stanovisko k zadosti do ¢tyf mésicti od obdrzeni platné zadosti, pokud slozitost
produktu nevyzaduje pouziti lhlity uvedené v ¢l. 20 odst. 1. Lhtu 1ze prodlouzit

za podminek stanovenych v €l. 20 odst. 1 druhém pododstavci;
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b)  pokud je zadatel malym nebo sttednim podnikem, je osvobozen od placeni
finan¢nich ptispévki referencni laboratoii Evropské unie a Evropské siti laboratofi

pro GMO podle ¢lanku 32 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

3. Ptfed ozndmenimi piedlozenymi v souladu s ¢lankem 13 smérnice 2001/18/ES ve spojeni
s Clankem 14 a pted zddostmi o povoleni piedlozenymi v souladu s ¢lanky 5 nebo 17
natizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s clankem 19 se krom¢ ¢lanku 32a natizeni (ES)
¢. 178/2002 uplatni nasledujici poradenstvi pted predloZzenim zadosti nebo oznameni pro

ucely hodnoceni rizik provadéného v souladu s ptilohou II:

a)  zameéstnanci Gfadu na zadost potencidlniho zadatele nebo oznamovatele poskytnou
poradenstvi ohledné [...] hypotéz rizik, které potencialni zadatel nebo oznamovatel

identifikoval jako rizika, kterd maji byt testovdna v rdmci posouzeni rizik [...],

a to poskytnutim informaci podle Casti 2 a 3 ptilohy II [...];
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b)

poradenstvi uvedené v pismenu a) se nevztahuje na ndvrh studii, které se maji

zabyvat hypotézami rizik, pokud se toto poradenstvi netvka pokynu vypracovanvych

ufadem, v nichZ je navrh studie feSen. Odchylné od prvni véty, pokud je potencidlni

zadatel nebo oznamovatel malym nebo stiednim podnikem, mize ufadu oznamit, jak

hodla tesit [...] hypotézy rizik uvedené v pismenu a), které identifikoval jako rizika,

ktera maji byt testovana v ramci posouzeni rizik [...], 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 nadvrhu studii.

4. Poradenstvi pfed ptredlozenim zadosti nebo oznameni uvedené v odstavci 3 musi spliiovat

tyto pozadavky:

a)

neni jim dotceno zadné nasledné posouzeni zadosti nebo ozndmeni védeckou komisi
pro geneticky modifikované organismy Ufadu a neni vii¢i nému zavazné.
Zaméstnanci ufadu poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do zadné piipravné

védecké nebo technické ¢innosti, kterd se pfimo nebo neptimo tyka zadosti nebo

ozndmeni, jeZ jsou ptedmétem poradenstvi;
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b)

d)

v ptipadé¢ potencialnich oznameni podle ¢lanku 13 smérnice 2001/18/ES ve spojeni
s Clankem 14 a v ptipad¢ potencialnich zadosti podle ¢lanki 5 nebo 17 natizeni (ES)
¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19, které se tykaji NGT rostlin kategorie 2, jez
mayji byt pouzity jako osivo nebo dal§i rozmnozovaci material rostlin, poskytuje
poradenstvi pted pfedlozenim zadosti nebo oznameni Gfad spolecné nebo v uzké
spolupraci s pfislusnym organem ¢lenského statu, kterému ma byt oznameni nebo

zé4dost podana,;

uiad neprodlen¢ zveiejni shrnuti poradenstvi pied predlozenim zadosti nebo
oznamenti, jakmile je Zadost nebo ozndmeni povazovano za platné. C1.[...] 38 odst. la

natizeni (ES) €. 178/2002 se pouzije obdobng.

potencialni Zadatelé nebo oznamovatel€, ktefi prokazi, ze jsou malymi a stitednimi
podniky, mohou pozadat o poradenstvi pfed ptredlozenim zddosti nebo oznameni

podle odst. 3 pism. a) v riznych ¢asovych obdobich.
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5. Kazda zadost o pobidky se predklada uradu v okamziku Zadosti o poradenstvi podle
odstavce 3 nebo zadosti podle ¢lankti 5 nebo 17 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni

s ¢lankem 19 a pfipoji se k ni tyto informace:

a) informace nezbytné k prokéazani, ze zamysleny znak (zamyslené znaky) prenaseny
(pfenasené) genetickou modifikaci NGT rostliny kategorie 2 splituje (spliiuji)

podminky uvedené v odstavci 1;

b)  pfipadn¢ 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 ptilohy II, pokud je

jiz 1ze poskytnout, a veskeré dalsi relevantni informace.

6. Na informace ptedklddané Gitadu podle tohoto ¢lanku se v piisluSnych pfipadech pouzije

¢lanek 25[...] smérnice 2001/18/ES a ¢lanek 30 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

7. Utad stanovi prakticka opatteni k provadéni odstavct 3 az 6, véetné ovéieni, ze NGT

rostlina kategorie 2 splfiuje podminky uvedené v odstavci 1.
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8. Komise je zmocnéna k piijimani aktd v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 26,
kterymi se méni seznamy znakli NGT rostlin uvedené v ptiloze III s cilem ptizplsobit je
pokroku v oblasti védeckych a technologickych poznatk [...] nebo novym dikazim

tykajicim se dopadu téchto znakli na udrzitelnost, a to za t€chto podminek:
a)  Komise zohledni monitorovani dopada tohoto natizeni v souladu s ¢l. 30 odst. 3;

b)  Komise provede a zvetfejni prezkum aktualni védecké literatury o dopadech znaku
(znak), které hodla ptidat na seznam v ptiloze III nebo z n¢j vytadit,

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 kategorie 2,

které nesou znak (znaky) pfenaSeny (pienasené) jejich genetickou modifikaci.
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Clanek 23
Oznacovani povolenych NGT produktii kategorie 2

Krom¢ pozadavki 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
dotceny pozadavky podle jinych pravnich ptedpisti Unie, miize (mohou) byt v oznaceni povolenych
NGT produkti kategorie 2 uveden (uvedeny) také znak (znaky) pfenaseny (piendsené) genetickou
modifikaci, jak je uvedeno v souhlasu nebo povoleni podle kapitoly III oddilu 2 nebo 3 tohoto

nafizeni. Pouzije-li se toto ustanoveni, musi byt na Stitku uvedeny vSechny znaky NGT rostliny

kategorie 2 piena$ené genetickou modifikaci.

Clanek 24

[.]

Clanek 25

[.]
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KAPITOLA 1V

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 26
Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 22 odst. 8 je
svétena Komisi na dobu péti let od /datum vstupu tohoto narizeni v platnost]. Komise
vypracuje zpravu o prenesené pravomoci nejpozdéji devét mesicli pied koncem tohoto
petiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku

nejpozdéji tfi mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.
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Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 5 odst. 3 a €l. 22
odst. 8 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukonc¢uje pfeneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz

platnych aktl v pfenesené pravomoci.

Pted ptijetim aktu v pienesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpist(*?).

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ oznami soucasné Evropskému

parlamentu a Radgé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle [...] €l. 5 odst. 3 a €l. 22 odst. 8 vstoupi v platnost,
pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhtt¢ dvou
meésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

42

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Clanek 27
Provadéci akty
Komise ptijima provadéci akty tykajici se:
a) informaci potiebnych k prokazani toho, ze urcita rostlina je NGT rostlinou;

b) vypracovani a predkladani zadosti o ovéteni a obsah zprév o ovéteni a obsah rozhodnuti

uvedenych v ¢lancich 6 a 7;

C) pozadavkl na metodiku a informace pro hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi NGT rostlin
kategorie 2 a hodnoceni bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 v souladu se

zasadami a faktory [...] stanovenymi v pfiloze II;

d) uplatiiovani ¢lanka 14 a 19, vcetné pravidel tykajicich se pfipravy a predkladani ozndmeni

nebo zadosti;

e) upravenych zpiisobil splnéni pozadavkl na vykonnost analytickych metod uvedenych
v ¢l. 14 odst. 1 pism. 1) a ¢l. 19 odst. 2.

Pted ptijetim provadécich akti uvedenych v pismenech a) az d) Komise konzultuje urad. Provadéci

akty se pfijimaji v souladu s postupem podle €l. 28 odst. 3.
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Clanek 28

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny ¢lankem 58 natizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (ES) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (ES) ¢. 182/2011.
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Clanek 29
Pokyny

1. Pted datem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvetejni Gifad podrobné pokyny, které
oznamovateli nebo zadateli pomohou pfi piipravé a predkladani oznameni a zadosti

uvedenych v kapitolach II a III a pfi provadéni ptilohy II.

2. Pred datem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvetejni referencni laboratof Evropské unie pro
geneticky modifikované potraviny a krmiva ztizena podle ¢lanku 32 natizeni (ES)
¢. 1829/2003, které je napomocna Evropska sit’ laboratoti pro GMO, podrobné pokyny,
které oznamovateli nebo zadateli pomohou pfti uplatiiovani ¢l. 14 odst. 1 pism. 1) a ¢l. 19

odst. 2.
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Clanek 30
Monitorovani, podavani zprav a hodnoceni

Nejdfive tfi roky po piijeti 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, Evropskému

hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionll zpravu o provadéni tohoto natizeni.

Zprava se rovnéz zabyva etickymi otdzkami, které vyvstaly pfi uplatnovani tohoto

narizeni.

Pro ucely podavani zprav uvedenych v odstavcei 1 vypracuje Komise po konzultaci

s ptislusnymi organy ¢lenskych statt v souladu se smérnici 2001/18/ES a natfizenim (ES)
¢. 1829/2003 nejpozdeji do /24 mésicii ode dne vstupu tohoto narizeni v platnost]
podrobny program pro monitorovani dopadu tohoto natizeni na zaklad¢ ukazatela.
Specifikuje opatieni, ktera maji byt pfijata Komisi a clenskymi staty pti shromazd’ovani

a analyze udaju a dalSich dukaza.
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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 spotiebitelli, fungovani vnitiniho trhu, ekologické odvétvi

a ekonomickou, environmentalni a socialni udrzitelnost.

5. Zpravu o hlavnich zjiSténich hodnoceni uvedeného v odstavci 4 predlozi Komise
Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regionti.

16443/23 ht/TJ/kno
PRILOHA LIFE.3

97

CS



Clanek 30 bis
Studie o dopadu postupii patentovani

Komise provede studii o dopadu, ktery muze mit patentovani rostlin a souvisejici postupy v oblasti

udélovani licenci a transparentnosti na inovace v oblasti $lechténi rostlin, na pfistup Slechtitelt ke

genetickému materialu a technikam rostlin a na dostupnost rozmnozovaciho materidlu rostlin pro

zemédélce, jakoz i na celkovou konkurenceschopnost odvétvi Slechténi rostlin v EU.

Komise poda zpravu o svvych zjisténich nejpozdéji do 31. prosince 2025 a s ohledem na vvysledky

studie informuje o néslednvch opatienich nebo pfipadné predlozi navrh.

Clanek 31
Odkazy v jinych pravnich predpisech Unie

Pokud jde o NGT rostliny kategorie 2, odkazy v jinych pravnich pfedpisech Unie na pfilohu II nebo

ptilohu III smérnice 2001/18/ES se povazuji za odkazy na ¢asti 1 a 2 ptilohy II tohoto nafizeni.
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Clanek 32
Spravni pirezkum

Veskera rozhodnuti pfijata v rdmci pravomoci svéiené uradu timto nafizenim nebo jeho necinnost
mohou byt pfezkoumany Komisi z vlastniho podnétu nebo na zadost ¢lenského statu ¢i kterékoli

osoby bezprostfedné a osobn¢ dotéené.

Zadost v tomto smyslu musi byt poddna Komisi do dvou mésicti ode dne, kdy se dotéena osoba

dozvédéla o daném aktu nebo opomenuti.

Komise pfipravi do dvou mésicti ndvrh rozhodnuti, ve kterém bude piipadné pozadovat, aby ufad

vzal své rozhodnuti zpét nebo napravil svou necinnost.
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Cldnek 33
Zmény natizeni (EU) 2017/625
Clanek 23 natizeni (EU) 2017/625 se méni takto:

1) V odst. 2 pism. a) se bod ii) se nahrazuje timto:

»i1)  pestovani 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 €l. 17 odst. 5 pism. b) natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v €l. 14 odst. 1

pism. h) a ¢l. 19 odst. 3 pism. b) nafizeni /odkaz na toto narizeni];".

2) V odstavci 3 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b)  pestovani 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 €l. 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 pouZitelnost

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].
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkynée
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PRILOHA I

Kritéria rovnocennosti NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami

NGT rostlina je povazovana za rovnocennou konvencénim rostlindm, pokud se
od pfijimajici/rodicovské rostliny nelisi vice nez 20 genetickymi modifikacemi typti uvedenych

v bodech 1 az [...]4 na monoploidni genom, a to v Zzadné sekvenci DNA sdilejici sekvencni

podobnost s cilovym mistem, kterou Ize piedpovédét pomoci bioinformatickych nastroju.

Kritéria specificka pro pouzivani cilené mutageneze:

(1) zameéna nebo vlozeni nejvyse 20 nukleotid;
(2) delece libovolného poctu nukleotidii;

KTritéria specificka pro pouzivani cisgenoze:

3) za podminky, ze geneticka modifikace nenarusi endogenni gen nebo ze vysledna

kombinace sekvenci DNA v pfijimajici rostliné se jiz vyskytuje u druhu ze Slechtitelského

genofondu:
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(¢) [...] vloZeni [...] kontinualni sekvence DNA existujici v Slechtitelském genofondu;

(d) [...] zaména endogenni sekvence DNA za [...] kontinudlni sekvenci DNA existujici

v Slechtitelském genofondu;

(4) cilenda zména orientace sekvence o libovolném poctu nukleotidd.|...]
(5) [..]
16443/23 ht/TJ/kno 103

PRILOHA I LIFE.3 CS



PRILOHA II
Hodnoceni rizik NGT rostlin kategorie 2 a NGT potravin a krmiv kategorie 2

Cast 1 této piilohy popisuje obecné zasady, které je tfeba dodrzovat pti hodnoceni rizika pro Zivotni
prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 podle ¢l. 13 pism. c¢) a d), ¢l. 14 odst. 1 pism. e) a ¢l. 19 odst. 3
pism. a) a pii hodnoceni bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 podle ¢l. 19 odst. 1

pism. b). Cast 2 popisuje specifické informace pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi u NGT
rostlin kategorie 2 a ¢ast 3 popisuje specifické informace pro hodnoceni bezpecnosti NGT potravin

a krmiv kategorie 2.
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Cist 1 — Obecné zasady a informace

Hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi se provadi v souladu se zasadami stanovenymi v ptiloze 11

smérnice 2001/18/ES.

Typ a mnozstvi informaci nezbytnych pro hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi u NGT rostlin
kategorie 2 stanovenych v pfiloze III smérnice 2001/18/ES a pro hodnoceni bezpec¢nosti NGT
potravin a krmiv kategorie 2 se ptipad od ptipadu ptizpiisobi [...]. Faktory, které je tfeba vzit

v uvahu, zahrnuji:

a) charakteristiky NGT rostliny kategorie 2, zejména zavedeny znak (znaky), funkci
modifikované nebo vlozené sekvence (sekvenci) genomu a funkci jakéhokoli genu

naruseného [...] vloZzenou sekvenci (sekvencemi) genomu |[...];

b) piedchozi zkusenosti se spotfebou stejnych druhii rostlin nebo druhi rostlin, které vykazuji

podobné znaky nebo u nichz byly modifikovany, vlozeny nebo naruseny podobné

sekvence genomu [...], nebo produktl z nich;

C) predchozi zkuSenosti s péstovanim stejnych druhti rostlin nebo druhti rostlin, které
vykazuji podobné znaky nebo u nichz byly modifikovany, vlozeny nebo naruSeny podobné

sekvence genomu,
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d) rozsah a podminky uvolnéni;
e) predpokladané podminky pouziti NGT rostliny kategorie 2;]...]

f) mozné piijimajici prostiedi.

Hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 a hodnoceni rizik u NGT potravin

a [...] krmiv kategorie 2 sestava z téchto kroku:

a) vymezeni problému vcetné identifikace nebezpeci a charakterizace nebezpeci;

b) charakterizace expozice |[...];

C) charakterizace rizika;]...]

d) pfipadné strategie fizeni rizik;

e) celkové hodnoceni rizik a zavéry.
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Vzdy se pozaduji ndsledujici informace:
a) Identifikace nebezpedi a charakterizace nebezpeci

1) informace tykajici se piijimajici rostliny nebo, v ptislusnych ptipadech, rodicovskych

rostlin;
i1)  molekularni charakterizace.

Tyto informace se poskytuji na zédklad¢ shromazdéni jiz dostupnych udajti z védecké
literatury nebo z jinych zdroji nebo v ptipadé potteby na zaklad¢ ziskani védeckych udaji

provedenim vhodnych experimentalnich nebo bioinformatickych studii.

b) Charakterizace expozice |...]

Poskytnou se informace o pravdépodobnosti kazdého zjisténého potencialniho neptiznivého

ucinku. Uvedené se posuzuje s ptipadnym ptihlédnutim k charakteristikam pftijimajiciho

(ptijimajicich) prostiedi, rozsahu a podminkdm uvolnéni, zamyslené funkci, Gloze ve stravé,

o¢ekavané urovni vyuzivani potravin a krmiv v EU a rozsahu zadosti o povoleni.
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¢) Charakterizace rizika

Zadatel pfi charakterizaci rizika NGT rostlin, potravin a krmiv kategorie 2 vychazi

z informaci z identifikace nebezpeci, charakterizace nebezpeci a posouzeni expozice. Riziko
se charakterizuje kombinaci (pro kazdy potencidlni neptiznivy ucinek) dosahu

a pravdépodobnosti vyskytu uvedené¢ho neptiznivého ucinku, aby mohl byt proveden
kvantitativni nebo ¢astecné kvantitativni odhad rizika. V ptislusnych ptipadech se popise

nejistota u kazdého identifikovaného rizika a pokud mozno se vyjadii kvantitativné.

[...]Informace o identifikaci nebezpeci a charakterizaci nebezpeci uvedené v Castech 2 a 3 se

vyzaduji pouze tehdy [...], je-li to nezbytné pro feSeni hypotézy rizika pro NGT rostliny kategorie 2

nebo NGT potraviny ¢i krmiva kategorie 2 [...].

Cast 2 — Specifické informace pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi u NGT rostlin

kategorie 2 tykajici se identifikace nebezpeci a charakterizace nebezpeci

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

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Perzistence a invazivita, véetn€ jakékoli selektivni vyhody a znevyhodnéni

Potencialni pfenos gentl

Interakce mezi NGT rostlinou kategorie 2 a cilovymi organismy
Interakce mezi NGT rostlinou kategorie 2 a necilovymi organismy
Dopady na specifické techniky péstovani, nakladani a sklizné
Utinky na biogeochemické procesy

Uc¢inky na zdravi lidi a zvitat

Cast 3 — Specifické informace pro hodnoceni bezpeénosti NGT potravin a krmiv kategorie 2

tykajici se identifikace nebezpeci a charakterizace nebezpeci

1) Analyza agronomickych, fenotypovych a kompozicnich charakteristik

2) Toxikologie

3) Alergenicita

4) Nutri¢ni hodnoceni
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PRILOHA III

Znaky uvedené v ¢lanku 22

Cast 1

Znaky odiivodiujici pobidky uvedené v clanku 22:

(1

)

3)

(4)

)

(6)

(7

zvySeny vynos, vcetné stability vynosu a vynosu v podminkach nizkych vstupti;

tolerance/odolnost vii¢i biotickym strestim, v€etné chorob rostlin zplisobenych had’atky,

houbami, bakteriemi, viry, hmyzem a dal§imi skiidci;

tolerance/odolnost vii¢i abiotickym strestim, véetn¢ prizptisobeni se podminkdm zmény

klimatu [...];
ucinngjsi vyuzivani ptirodnich zdroju, jako je voda a Ziviny;

4a) snizeni potfeby externich vstupu, napfiklad pfipravkd na ochranu rostlin a hnojiv;

vlastnosti, které¢ zvysuji udrZitelnost skladovani, zpracovani a distribuce;
lepsi jakost nebo nutriéni vlastnosti;

biosanace. [...]

Cast 2

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