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a 0 zmene nariadenia (EU) 2017/625

— vS§eobecné smerovanie

I. UVOD

1. Komisia 6. jula 2023 predloZzila Rade a Eurépskemu parlamentu navrh nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o rastlindch ziskanych ur€itymi novymi gendmovymi technikami
a potravinach a krmivach z nich!, ktorého ciel'om je umoznit’ agropotravinarskemu sektoru
EU prispievat k cielom v oblasti inovécii a udrzatelnosti uvedenym v Eurdpskej zelenej
dohode a stratégii Z farmy na stdl, ako aj v stratégii biodiverzity, a zvysit
konkurencieschopnost’ tohto odvetvia pri si¢asnom zachovani vysokej urovne ochrany

zdravia a zivotného prostredia.

1 11592/23 + ADD 1.
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II.

Navrh vychadza z ¢lanku 43, ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. b) Zmluvy o fungovani
Eurépskej unie (ZFEU) (riadny legislativny postup).

V Eur6pskom parlamente nesie hlavnu zodpovednost’ Vybor pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpec¢nost’ potravin (ENVI), zatial' o Vybor pre pol'nohospodarstvo a rozvoj
vidieka (AGRI) je pridruzeny. Za spravodajkynu bola vymenovana Jessica Polfjardova

(PPE — SE, ENVI). Vybor ENVI rokoval o ndvrhu spravy 7. novembra. V orientacnom plane

Parlamentu sa predpoklada hlasovanie o tejto sprave v pléne 15. januara 2023.

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal stanovisko 26. oktobra 20232, Europsky vybor

regionov bol poziadany o stanovisko 15. septembra 2023, zatial’ ho vSak nezaujal.

PRACA V RADE

Rada (poI'nohospodarstvo a rybarstvo) si na zasadnuti 25. jula 2023 vypocula prezentaciu
Komisie a vymenila si ndzory na navrh. Rada na zasadnuti 20. novembra 2023 vzala

na vedomie informacie predsednictva o su¢asnom stave preskimania navrhu v pripravnych
organoch Rady a informdcie chorvatskej delegacie o jej pozicii. Vzala tieZ na vedomie reakcie

ostatnych delegécii a Komisie.

2
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6.  Pracovna skupina pre genetické zdroje a inovaciu v pol'nohospodarstve (inovacia
v pol'nohospodarstve) (d’alej len ,,pracovna skupina‘) zacala navrh a sprievodné posudenie
vplyvu skiamat’ 10. jula 2023. Delegacie nepredlozili ziadne Specifické zalezitosti tykajice sa
posudenia vplyvu. Pracovna skupina uskutocnila d’al§ich sedem zasadnuti (26. — 27. jula, 11.
— 12. septembra, 25. — 26. septembra, 5. — 6. oktobra, 30. — 31. oktobra, 14. novembra
a 27.—28. novembra 2023). Neformalna videokonferencia ¢lenov pracovnej skupiny
1. decembra 2023 bola venovana otazkam a obavam delegacii tykajicim sa
biotechnologickych patentov v oblasti §achtenia rastlin. Zasadnutie pracovnej skupiny

pol'nohospodarskych radcov/atasé sa konalo 4. decembra 2023.

7. Pri skimani po technickej stranke na urovni atasé predsednictvo navrhlo k ndvrhu Komisie
viacero zmien, ktoré podporila vacsina delegécii. Niektoré delegacie ziadali d’alSie zmeny,
ktoré nebolo mozné zohl'adnit’, pretoze by sa nimi ohrozila celkova vyvazenost’ najnovsieho
kompromisného znenia, ktoré predloZilo predsednictvo, a spochybnili by sa nimi zasady,
na ktorych je zaloZena kategorizacia vyrobkov NGT, ako ju navrhla Komisia a schvalila

vécsina delegacii.

8. Vybor stalych predstavitel'ov preskimal najnovsie kompromisné znenie predsednictva’
6. decembra 2023. Z vyjadreni delegacii predsednictvo dospelo k zaveru, Ze hoci mnohé
delegacie znenie podporili, na zabezpecenie kvalifikovanej vacSiny v tejto faze zatial
neexistuje dostatocna podpora. Predsednictvo sa rozhodlo predlozit’ Rade uvedené najnovsie

kompromisné znenie bez d’alSich Gprav. Znenie sa nachddza v prilohe k tejto poznamke.

316151/1/23 REV 1.
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IIl. ZAVER

9.  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Rada (pol'nohospodarstvo a rybarstvo) vyzyva, aby si
delegécie na zasadnuti 10. — 11. decembra 2023 vymenili ndzory na kompromisné znenie
uvedené v prilohe k tejto pozndmke s ciel'om dosiahnut’ dohodu o vS§eobecnom smerovani.

Delegacie sa vyzvu, aby vysvetlili svoju poziciu.
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PRILOHA

2023/0226 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o rastlinach ziskanych urcitymi novymi genomovymi technikami, o vyrobkoch [...] z nich

a 0 zmene nariadenia (EU) 2017/625

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanky 43 a 114 a ¢lanok 168

ods. 4 pism. b),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,
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ked’ze:

(1)

Od roku 2001, ked’ bola prijatd smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES(%)
0 zamernom uvol'neni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia,
vyznamny pokrok v oblasti biotechnologii viedol k vyvoju novych gendmovych technik,
predovsetkym technik upravy genému, ktoré umoziuji menit’ gendm na cielenych [...]

miestach.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvol'neni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni
smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).
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2)

Nové genomoveé techniky predstavuji roznorodu skupinu genémovych technik, z ktorych
kazda sa mdze pouzivat roznymi sposobmi na dosiahnutie odlisnych vysledkov a vyrobkov.
Ich vysledkom mozu byt organizmy s modifikdciami, ktoré su rovnocenné zmenam, ktoré
mozno ziskat’ konvenénymi metédami Slachtenia, alebo organizmy s komplexnejSimi
modifikdciami. V ramci novych gendmovych technik sa cielenou mutagenézou a cisgenézou
(vratane intragenézy) zavadzaju genetické modifikécie bez vlozenia genetického materialu

z nekriziteI'nych druhov (transgenéza). Vyuzivaja iba sl'achtitel’sky genofond, t. j. celkovu
genetickt informaciu, ktora je k dispozicii na ucely konven¢ného Sl'achtenia vratane
genetickych informécii zo vzdialene pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa mozu krizit’

pouzitim pokrocilych konvenénych technik sl'achtenia (s vylucenim inych technik genetickej

modifikacie, ako su techniky vymenované v prilohe I B smernice 2001/18/ES). Eurdépsky

urad pre bezpecénost’ potravin (d’alej len ,.,urad EFSA*) vo svojom vedeckom stanovisku

k rastlinam vyvijanym pouzitim nukleazy 3 s obsahom zinkového prstu a pouzitim inych

miestne riadenych nukleaz’ a skupina na vysokej Girovni v ramei mechanizmu vedeckého

poradenstva Komisie vo svojej dovodovej sprave k novym technikam

v pol'nohospodarskych biotechnologiach® poskytujti prehl’ad o [...] stave tychto

konvenénvch technik [...] $lachtenia.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (GMO): Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and
other Site-Directed Nucleases with similar function (Vedecké stanovisko k posudeniu
bezpecnosti rastlin vyvinutych pouZitim nukledzy 3 s obsahom zinkového prstu a pouzitim
inych miestne riadenych nukledz s podobnou funkciou). Vestnik EFSA, 2012:10(10):2943,
31 s.doi:10.2903/j.efsa.2012.2943. Dostupné online na:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

Eurdpska komisia, Generalne riaditel’stvo pre vyskum a inovaciu, New techniques in
agricultural biotechnology (Nové techniky v polnohospodérskych biotechnolégiach), Urad
pre publikacie, 2017, https://data.europa.cu/doi/10.2777/574498.
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Techniky cielenej mutagenézy maji za ndsledok zmenu (zmeny) sekvencie DNA na cielenych [...]
miestach v gendme organizmu. Vysledkom technik cisgenézy je vlozenie (inzercia) genetického
materialu, ktory uz je sucast’ou sl'achtitel'ského genofondu, do gendému organizmu. [...] Geneticky

material moze byt zaclenenv ako stivisla (presnd) kdpia (cisgenéza v uz§om zmysle) alebo ako

preskupena kopia sekvencii, ktoré sa uz nachadzaji v Sl'achtitel’skom genofonde (intragenéza,

takisto pokladana v SirSom zmysle za podmnozinu technik cisgenézy). Intragénne rastliny st

vysledkom pouzitia technik intragenézy, ale mozno ich ziskat’ aj [...] technikami cisgenézy

v pravom zmysle slova. V druhom pripade novvy vyvoj miestne riadenej modifikacie ponuka aj

moznost’ zamerat’ sa na inzerciu kontinualnych sekvencii DNA, ktoré nie st kompletnymi génmi,

napriklad promoétorov alebo regulaénych sekvencii, zo §l'achtitel’ského genofondu na $pecifickych

lokusoch v gendme. Ak sa takéto fragmenty vlozia do endogénneho génu, ¢im ho prerusia, vedie to

k vytvoreniu preskupeného génu v prijimajucej rastline a takato rastlina by sa mala takisto pokladat’

za intragénnu, s vynimkou osobitnych pripadov, ked’ sa vysledné sekvencie DNA v prijimajucej

rastline uz vyskytuji v druhoch zo $l'achtitel’ského genofondu.
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G)

Prebieha verejny a sukromny vyskum s vyuzitim novych gendmovych technik tykajuci sa
SirSieho okruhu r6znych plodin a vlastnosti v porovnani s plodinami a vlastnostami
ziskanymi transgénovymi technikami povolenymi v Unii alebo na celosvetovej tirovni(7).
Patria sem rastliny s vySSou toleranciou alebo odolnost’ou voci chorobam rastlin a Skodcom,
rastliny s vysSou toleranciou alebo odolnost'ou voci t¢inkom zmeny klimy

a environmentalnym tlakom, rastliny s vyssou efektivnost’ou vyuzivania zivin a vody, ako aj
rastliny s vys$Simi vynosmi a odolnost’'ou a s lepsimi kvalitativnymi vlastnost’ami. Tieto typy
novych rastlin by v spojeni s pomerne jednoduchou a rychlou pouzite'nostou tychto novych
technik mohli zabezpecit’ prinos pre pol'nohospodarov, spotrebitel'ov a zivotné prostredie.
Takze nové gendmové techniky maji potencial prispievat’ k ciel'om v oblasti inovacii

a udrzatel'nosti uvedenym v Eurdpskej zelenej dohode(®), stratégii Z farmy na stol(®),

stratégii biodiverzity(1?) a v stratégii pre adaptaciu na zmenu klimy(!), ako aj ku globalne;j

10

11

Poznatky a rieSenia vyplyvajuce z projektov v oblasti vyskumu a inovacii financovanych EU
tykajucich sa stratégii SI'achtenia rastlin mozu prispiet’ k rieSeniu problémov s detekciou,

k zabezpec€eniu sledovatel'nosti a autentickosti a k podpore inovacii v oblasti novych
genomovych technik. V radmci siedmeho ramcového programu a nastupnickeho programu
Horizont 2020 sa financovalo vySe 1 000 projektov prostrednictvom investicii vo vyske
presahujucej 3 miliardy EUR. V rdmci programu Horizont Eurdpa prebieha aj podpora
novych spolo¢nych vyskumnych projektov tykajticich sa stratégii Sl'achtenia rastlin
[SWD(2021) 92].

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodéarskemu

a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov, Eurdpska zelena dohoda [COM(2019) 640 final].
Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu

a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov, Stratégia ,,z farmy na stol* v zdujme
spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému prostrediu
[COM(2020) 381 final].

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu

a socialnemu vyboru a Vyboru regionov, Stratégia EU v oblasti biodiverzity do roku 2030:
Prinavratenie prirody do naSich zivotov [COM(2020) 380 final].

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu

a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov, Budovanie Eur6py odolnej proti zmene klimy —
nova stratégia EU pre adaptaciu na zmenu klimy [COM(2021) 82 final].
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4

potravinovej bezpecnosti(1?), k stratégii pre biohospodarstvo(13) a k strategickej autonomii

Unie(14).

Zamerné uvol'nenie organizmov ziskanych pouzitim novych genémovych technik vratane
vyrobkov, ktoré obsahuju takéto organizmy alebo sa z nich skladaj, do zivotného
prostredia, ako aj umiestiiovanie potravin a krmiv vyrobenych z tychto organizmov na trh
podliehaju smernici 2001/18/ES, nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1830/2003(1%) a v pripade potravin a krmiv aj nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003(19), zatial’ ¢o
na pouzivanie rastlinnych buniek v uzavretych priestoroch sa vztahuje smernica

2009/41/ES('7) a cezhrani¢ny pohyb tychto organizmov [...] do tretich krajin je upraveny

nariadenim (ES) &. 1946/2003('8) (d’alej spolu ako ,,pravne predpisy Unie tykajiice sa
GMO").

12

13

14

15

16

17

18

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurdpskej rade, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov, Zaistenie potravinovej bezpecnosti
a posilnenie odolnosti potravinovych systémov [COM(2022) 133 final]; Organizacia OSN
pre vyzivu a polnohospodarstvo (FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems (Uprava
génov a agropotravinove systémy), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.

Eurdpska komisia, Generalne riaditel'stvo pre vyskum a inovaciu, Udrzatel'né
biohospodarstvo pre Eurdpu — ako lepsie prepojit’ hospodarstvo, spolocnost’ a Zivotné
prostredie, Urad pre publikacie, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.
Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu

a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov, Preskimanie obchodnej politiky — otvorena,
udrzatel'na a asertivna obchodna politika [COM(2021) 66 final].

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003

o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych organizmov a sledovatel'nosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa ment

a dopliia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003

o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. méja 2009 o pouzivani
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125,
21.5.2009, s. 75).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 z 15. jala 2003

o cezhraniénom pohybe geneticky modifikovanych organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003,

s. 1).
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(%) Stdny dvor Europskej tnie vo svojom rozsudku vo veci C-528/16 Confédération paysanne
a 1. rozhodol, Ze geneticky modifikované organizmy ziskané prostrednictvom novych
technik/metdd mutagenézy, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast’ vyvinuli po prijati smernice
2001/18/ES, nemozno povazovat za organizmy vylicené z rozsahu poésobnosti uvedenej

smernice.

(6) Rada v rozhodnuti (EU) 2019/19042° poziadala Komisiu, aby do 30. aprila 2021 vzhladom
na uvedeny rozsudok predlozila studiu, pokial’ ide o postavenie novych gendémovych technik
v prave Unie, a navrh (s priloZzenym posudenim vplyvu), ak sa to v zavislosti od zaverov

studie ukaze ako vhodné.

19 Rozsudok Studneho dvora z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i./Premier ministre
a Ministre de ’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16,
ECLI:EU:C:2018:583.

20 Rozhodnutie Rady (EU) 2019/1904 z 8. novembra 2019, ktorym sa od Komisie pozaduje,
aby vzhl'adom na rozsudok Sudneho dvora vo veci C-528/16 predlozila Stadiu, pokial’ ide
o postavenie novych gendmovych technik v prave Unie, a navrh, ak sa to vzh'adom
na vysledky $tadie ukaze ako vhodné (U.v. EU L 293, 14.11.2019, s. 103).
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(7)

Komisia v $tadii o novych genomovych technikach(?!) dospela k zaveru, Ze pravne predpisy
Unie tykajuce sa GMO nie st vhodné na uéely Gpravy zamerného uvolnenia rastlin
ziskanych ur¢itymi novymi gendémovymi technikami a umiestilovania stvisiacich vyrobkov
vratane potravin a krmiv na trh. V §tadii sa konkrétne dospelo k zaveru, ze postup
povol'ovania a poziadavky na posudenie rizik v suvislosti s GMO podl'a pravnych predpisov
Unie tykajucich sa GMO nie su prispdsobené pre rozmanité potencialne organizmy

a vyrobky, ktoré je mozné ziskat’ [...] niektorymi novymi genémovymi technikami, najméa
prostrednictvom cielenej mutagenézy a cisgenézy (vratane intragenézy), a Ze tieto
poziadavky mozu byt neprimerané alebo neadekvatne. Zo studie vyplynulo, ze tento
problém sa tyka najma rastlin ziskanych uvedenymi technikami, vzh'adom na mnozstvo
vedeckych dokazov, ktoré uz st k dispozicii, tykajucich sa predovsetkym ich bezpecnosti.
Pravne predpisy Unie tykajuce sa GMO je navy$e naroéné vykonavat’ a presadzovat’

v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou a suvisiacich vyrobkov.
Genetické modifikacie zavedené tymito technikami st v urcitych pripadoch nerozoznatel'né
analytickymi metédami od prirodzenych mutacii alebo od genetickych modifikacii
zavedenych konven¢nymi technikami sl'achtenia, kym v pripade genetickych modifikacii
zavedenych pouZitim transgenézy je vo vSeobecnosti mozné rozdiel pozorovat’. Referenéné

laboratorium Eurdpskei (inie pre geneticky modifikované potraviny a krmiva (RLEU)

v spolupraci s Eurdpskou siet'ou laboratérii pre GMO (ENGL) zddraznilo, Ze produkty,

ktoré maju totoznu sekvenciu DNA., ale boli vyvinuté bud’ prirodzene, alebo konvenénym

$l'achtenim alebo pouzitim uréitych novych gendmovych technik, nemozno analytickymi

metédami rozligit'(?2). Pravne predpisy Unie tykajiice sa GMO okrem toho nenapomahaji

vyvoju inovacnych a uzito¢nych vyrobkov, ktoré by mohli prispiet’ k udrzatel'nosti,

potravinovej bezpecnosti a odolnosti agropotravinového ret’azca.

21

22

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of
Justice ruling in Case C-528/16 (Studia o postaveni novych genémovych technik v prave
Unie a vzhl'adom na rozsudok Stidneho dvora vo veci C-528/16) [SWD(2021) 92 final].
Eurdpska siet’ laboratorii pre GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques (Detekcia potravin a krmiv vyrobenych

z rastlinnych produktov ziskanych novymi technikami mutagenézy), 26. marca 2019
(JRC116289); 13. jiina 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(8)

©)

Je preto nevyhnutné prijat’ Specificky pravny ramec pre GMO ziskané cielenou
mutagenézou a cisgenézou a pre suvisiace vyrobky, ked’ su zdmerne uvolnené do zivotné¢ho

prostredia alebo ked’ sa umiestiiuji na trh.

Na zéklade sucasnych vedeckych a technickych poznatkov, najmi o bezpecnostnych
aspektoch, by sa toto nariadenie malo tykat’ iba GMO, ktoré su rastlinami, t. j. organizmov
v taxonomickych skupinach Archaeplastida alebo Phaecophyceae, ¢im sa vylucuju
mikroorganizmy, huby a zivocichy, o ktorych existuje menej dostupnych poznatkov.

Z rovnakého dovodu by sa toto nariadenie malo vztahovat’ len na rastliny ziskané ur¢itymi
novymi gendmovymi technikami: cielenou mutagenézou a cisgenézou (vratane intragenézy)
(d’alej len ,,NGT rastliny*), ale nie inymi novymi genémovymi technikami. Takéto NGT
rastliny nie st nositel'mi genetického materidlu z nekriziteI'nych druhov. GMO ziskané
inymi novymi genémovymi technikami, ktorymi sa do organizmu zavadza geneticky
material z nekrizitelnych druhov (transgenéza), by nad’alej mali podliehat’ len pravnym
predpisom Unie tykajticim sa GMO, ked’ze vysledné rastliny by mohli predstavovat
Specifické rizika spojené s transgénom. Navyse neexistuje ziaden ndznak, ze by v pripade
aktudlnych poziadaviek na GMO ziskané transgenézou uvedenych v pravnych predpisoch

Unie tykajucich sa GMO bolo v siéasnosti potrebné ich prepracovanie.
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(10)

(1)

Pravny ramec pre NGT rastliny by mal mat’ rovnaké ciele ako pravne predpisy Unie
tykajice sa GMO, aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany zdravia I'udi a zvierat
a zivotného prostredia a riadne fungovanie vnatorného trhu v pripade dotknutych rastlin
a vyrobkov z nich, pricom by mal zohl'adiovat’ Specifickost’ NGT rastlin. Tento pravny

ramec by mal umoznovat’ vyvoj rastlin [...] a vyrobkov z nich (vratane potravin a krmiv)

ziskanych [...] novymi genémovymi technikami [...] a ich umiestiiovanie na trh, aby mohol

prispievat’ k cielom v oblasti inovacii a udrzatel'nosti uvedenym v Europskej zelenej
dohode, v stratégii Z farmy na stol, v stratégii biodiverzity a v stratégii pre adaptaciu
na zmenu klimy a aby sa nim posilnila konkurencieschopnost’ agropotravinarskeho sektora

Unie na urovni Unie a na celosvetovej urovni.

Toto nariadenie predstavuje lex specialis vo vztahu k pravnym predpisom Unie tykajucim sa
GMO. Zavadzaju sa nim osobitné ustanovenia pre NGT rastliny a vyrobky z nich [...].
Avsak v pripadoch, ked’ sa v tomto nariadeni nestanovuju Ziadne osobitné pravidla, by NGT
rastliny a vyrobky ziskané z nich [...] mali aj nad’alej podliehat’ poziadavkdm pravnych
predpisov Unie tykajicich sa GMO a pravidlam tykajucim sa GMO v sektorovych pravnych
predpisoch, ako je nariadenie (EU) 2017/625 o tGradnych kontrolach, alebo v pravnych
predpisoch o urcitych vyrobkoch, ako su predpisy pre rastlinny a lesny mnozitel'sky

material.
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(11a) V sulade s pravnymi predpismi Unie tykajicimi sa GMO by toto nariadenie malo do svoiho

(12)

rozsahu pdsobnosti zahrnit’ NGT rastliny [...] a vyrobky z nich (potraviny a krmiva, ktoré

obsahuju takéto NGT rastliny, skladaju sa z nich alebo st z nich vyrobené, a [...] vyrobky

okrem potravin a krmiv, ktoré obsahuju takéto NGT rastliny alebo sa z nich skladaja (d’alej

len .NGT vvyrobky‘‘). Rastlinny mnozitel’sky material vratane lesného mnozitel'ského

materialu patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia [...] a oba st zahrnuté do pojmu

Jrastlina® (ak st zamerne uvol'nené do zivotného prostredia [...]) a [...] do pojmu ,.,vyrobok*

(ak st umiestiiované na trh. a to aj na ucely [...] pestovania).

Potencialne rizika NGT rastlin st rozne, od rizikovych profilov podobnych konvencne
vyslachtenym rastlinam po rézne typy a urovne nebezpecenstva a rizika, ktoré by mohli byt
podobné ako v pripade rastlin ziskanych transgenézou. V tomto nariadeni by sa preto mali
stanovit’ osobitné pravidla na upravu posudenia rizik a poziadaviek na riadenie rizik podl'a
potencidlnych rizik, ktoré predstavujit NGT rastliny a NGT vyrobky, alebo neexistencie
takychto rizik.
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(13)

V tomto nariadeni by sa malo rozliSovat’ medzi dvomi kategoriami NGT rastlin.
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(14)

[...] .NGT rastliny kategérie 1 st [...] rastliny, ktoré by sa mohli vyskytnut’ aj prirodzene

alebo ktoré¢ mozu vzniknut’ konvencnymi technikami sl'achtenia. S touto kategoériou by sa

malo zaobchadzat’ rovnako ako s rastlinami, ktoré sa vyskytuju prirodzene alebo ktoré
vznikli konvenénymi technikami §l'achtenia, ked’ze s s nimi rovnocenné a ked’ze ich rizika
st porovnatelné, ¢o sa v plnom rozsahu odchyl'uje od pravnych predpisov Unie tykajucich
sa GMO a poziadaviek suvisiacich s GMO v sektorovych pravnych predpisoch. V zaujme
zabezpecenia pravnej istoty by sa v tomto nariadeni mali stanovit’ kritérid na urcenie toho, ¢i
je NGT rastlina rovnocenna s prirodzene sa vyskytujucimi alebo konvenc¢ne vyslachtenymi

rastlinami (kritérid rovnocennosti [...]), a stanovit’ postup, podla ktorého prislusné organy

maju overovat’ plnenie tychto kritérii a prijimat’ rozhodnutia o ich splneni pred uvol'nenim
NGT rastlin alebo NGT vyrobkov alebo pred ich umiestnenim na trh. Tieto kritérid by mali
byt objektivne a mali by vychadzat’ z aktudlnych vedeckych poznatkov [...]. Mali by sa

tykat’ typu a rozsahu genetickych modifikécii, ktoré mozno pozorovat’ v prirode alebo
v organizmoch ziskanych konvenénymi technikami $l'achtenia, a mali byt’ zahfiiat’ prahové

hodnoty tykajuce sa velkosti a po¢tu genetickych modifikacii genému NGT rastlin.
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Do kritérii pre NGT rastliny kategorie 1 by sa mali zahrnut’ cielené substitucie a inzercie
obmedzenej velkosti, delécie a cielené inverzie akejkol'vek vel'kosti, ako aj vacsie cielené
substitticie s kontinudlnymi sekvenciami genetického materidlu zo $l'achtitel’ského genofondu

a inzercie takychto sekvencii, pricom intragénne rastliny by z nich mali byt za urcitych podmienok
vylacené. S intragénnymi rastlinami sa v porovnani s cisgénnymi a konvencne sl'achtenymi

rastlinami?*?*

moZu spajat’ nové nebezpecenstva, preto by intragénne rastliny mali nad’alej
podliehat’ pravnym predpisom Unie o GMO a mali by byt vyli¢ené z kritérii pre NGT rastliny
kategorie 1. Ked’ze vedecké a technické poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijaju, v sulade

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Europskej unie by Komisia mala byt splnomocnena
aktualizovat’ tieto kritéria s oh'adom na vedecky a technicky pokrok, pokial’ ide o typ a rozsah
genetickych modifikacii, ktoré sa moézu vyskytovat v prirode alebo ktoré mézu vzniknut

konven¢nym $lachtenim.

5

16443/23 vg/KT/ib 18
PRILOHA LIFE.3 SK



(14aa) Zo sucasnych vedeckych poznatkov vyplyva,. Ze techniky cielenej mutagenézy a cisgenézy

mozu viest’ ku genetickym modifikaciam, ktoré s podobné mutacidm vyskytujucim sa

spontanne v prirode alebo vznikajiicim konvenénvymi technikami §l'achtenia. Tieto mutécie

zahfmaju substitucie, inzercie (vratane duplikécii, translokacii a inverzii) a delécie

nukleotidov v DNA. Okrem toho je mozné vlozit’ geneticky material zo Sl'achtitel’ského

genofondu aj prostrednictvom krizenia alebo konvenéného §l'achtenia. Vo vedeckej

literatire sa uvadzaju aj rozdiely vo vel’kosti tychto jednotlivych genetickych modifikacii

a v poéte genetickych modifikacii na rastlinu, priCom v pripade poctu sa zohl'adiluje aj

uroven ploidie rastliny. [...] Vychadzajuc z tychto informacii by sa do Kkritérii rovhocennosti

[...] mali zahrnt’ cielené substitiicie a inzercie obmedzenej vel’kosti, delécie a cielené

inverzie akejkol'vek vel'kosti, ako aj vicSie cielené substiticie s kontinualnymi sekvenciami

genetického materialu zo $lachtitel’ského genofondu a inzercie takychto sekvencii. Okrem

toho by sa do tvchto kritérii mali zahrnut’ aj uréité podmienky na vylidéenie intragénnych

rastlin z NGT rastlin kategorie 1. ked’Ze v porovnani s cisgénnymi a konvencéne Sl'achtenymi

rastlinami moZu byt intragénne rastliny spojené s uréitymi novymi nebezpecenstvami>>2°.

25 Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (GMO): Scientific opinion

addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis
(Vedecké stanovisko k posudeniu bezpecnosti rastlin vyvinutych prostrednictvom cisgenézy
a intragenézy). Vestnik EFSA, 2012:10(2):2561, 33 s. d0i:10.2903/;.efsa.2012.2561.
Dostupné online na: https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2561.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (GMO): Updated scientific
opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis (Aktualizované vedecké
stanovisko k rastlinam vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy). Vestnik EFSA,
2022:20(10):7621, 33 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

26
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(14bb) Rastliny tolerantné voci herbicidom sa §l'achtia umyselne tak, aby boli tolerantné voci

herbicidom, aby sa mohli pestovat’ v kombinacii s pouzivanim uvedenvch herbicidov. Ak sa

takéto pestovanie neuskutoénuje za vhodnych podmienok, mdze to mat’ za nasledok

roz§irenie buriny odolnej vodi tymto herbicidom alebo vznik potreby zvvsit mnozstvo

pouzitych herbicidov bez ohl'adu na techniku $l'achtenia, s ¢im je spojené riziko negativneho

vplyvu na zdravie 'udi a zvierat a na zivotné prostredie. NavySe, v stratégii Z farmy na stol

sa navrhuja osobitné ciel'ové hodnoty na zniZenie pouzivania pesticidov do roku 2030. Toto

nariadenie by takisto malo prispiet’ k tymto cielom. Preto by sa mal sledovat’ vyvoj

a pouzivanie NGT rastlin, ktoré maji medzi vlastnost’ami, ktoré sa planuju nadobudnut’

genetickou modifikaciou, toleranciu voci herbicidom, a tieto rastliny by mali nad’alej

podliehat’ poziadavkdm na povolenie, sledovatel'nost’ a monitorovanie. Na NGT rastliny,

ktoré maji medzi vlastnost’ami, ktoré sa planuju nadobudnut’ genetickou modifikaciou,

toleranciu vo¢i herbicidom, by sa preto mali vzt'ahovat’ ustanovenia pre NGT rastliny

kategorie 2.
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(14a) KedZe medzi NGT rastliny kategoérie 1 [...] patria rastliny, ktoré st rovnocenné s rastlinami

vyskytujucimi sa prirodzene alebo [...] s rastlinami ziskanymi konvenénym Sl'achtenim

a s ktorymi by sa malo zaobchéddzat’ rovnako ako s tymito rastlinami, [...] s ich potomstvom

ziskanym konvenénvmi technikami §lachtenia by sa malo takisto zaobchadzat’

zodpovedajucim sposobom a malo by byt zaradené medzi NGT rastliny kategdrie 1. Preto

by sa na potomstvo ziskané pouzitim konvenénych technik $l'achtenia na NGT rastlinu

kategorie 1 vratane vysledku krizenia NGT rastliny kategérie 1 s konvenéne §l'achtenou

rastlinou alebo vysledku krizenia dvoch NGT rastlin kategorie 1 mali nad’alej vzt'ahovat’

ustanovenia tykajuce sa NGT rastlin kategorie 1. a to bez toho, aby bolo pred jeho

uvolnenim alebo umiestnenim na trh potrebné uplatnit’ postup overovania. Naopak,

potomstvo ziskané pouzitim cielenej mutagenézy alebo cisgenézy na NGT rastlinu kategorie

1 by malo pred jeho uvol’'nenim alebo umiestnenim na trh ako NGT rastlina kategérie 1

podliehat’ postupu overovania toho, ¢i st splnené kritéria rovnocennosti [...]. Ak tieto

kritéria nie st splnené. potomstvo sa moze uvolnit’ alebo umiestnit’ na trh len ako NGT

rastlina kategorie 2.
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(14b) KedZe vedecké a technické poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijaju, v sulade

(15)

(16)

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie by Komisia mala byt’ splnomocnena

aktualizovat’ tieto [...]Jkritérid rovnocennosti [...] s ohl'adom na vedecky a technickv pokrok,

pokial’ ide o typ a rozsah genetickych modifikécii, ktoré sa mdzu vyskytovat’ v prirode alebo

ktoré mo6zu vzniknut’ konvenénym $l'achtenim. Uvedené udelenie pravomoci by sa malo

uplatiiovat’ len v rozsahu. ktorv je odovodneny dostupnymi dékazmi o pokroku

vo vedeckych poznatkoch a o technickom pokroku, ktory nastal po prijati tohto nariadenia.

Vsetky NGT rastliny, ktoré nepatria medzi NGT rastliny kategorie 1 (d’alej len ,,NGT
rastliny kategorie 2°), a vyrobky z nich (d’alej len ,,NGT vyrobky kategérie 2*) by mali

nad’alej podlichat’ poziadavkam pravnych predpisov Unie tykajtcich sa GMO, pretoze sa

vyznacuju komplexnej$im suborom modifikacii genému.

Na NGT rastliny kategorie 1 a vyrobky z nich (d’alej len ,,NGT vyrobky kategoérie 1) by sa

nemali vzt'ahovat’ pravidla a poziadavky pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO ani
ustanovenia v inych pravnych predpisoch Unie, ktoré sa uplatitujii na GMO. V zaujme
pravnej istoty pre prevadzkovatel'ov a v zdujme transparentnosti by sa pred zdmernym
uvol'nenim vratane umiestnenia na trh malo ziskat’ vyhlasenie o statuse rastliny ako NGT

rastliny kategorie 1.
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(17)  Toto vyhlasenie by sa malo ziskat’ pred kazdym zdmernym uvol'nenim kazdej NGT rastliny
kategorie 1 na akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na trh, napriklad na pol'né pokusy,
ktoré sa maju uskutoénit’ na uzemi Unie, ked'ze kritéria vychadzaju z udajov, ktoré st
k dispozicii pred polnymi pokusmi a nezavisia od tychto pokusov. Ak sa na tizemi Unie
nemaju uskutocnit’ ziadne pol'né pokusy, prevadzkovatelia by toto vyhlasenie mali ziskat’

pred umiestnenim NGT vyrobku kategoérie 1 na trh.

(17a) To, ze ozndmenie suhlasu alebo ziadost’ o povolenie boli predlozené podla pravnych

predpisov Unie tykajtcich sa GMO, nebrani tomu, aby sa pre ti ist rastlinu alebo vyrobok

predlozila nasledne Ziadost’ o ziskanie vyhlasenia o statuse NGT rastliny kategorie 1 podl'a

tohto nariadenia.
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(18)

Ked’ze kritérid na posudenie NGT rastliny ako rovnocennej s prirodzene sa vyskytujicimi
alebo konvenc¢ne vyslachtenymi rastlinami nesuvisia s druhom cinnosti, ktora si vyzaduje
zamerné uvol'nenie NGT rastliny kategorie 1, vyhlasenie o statuse rastliny ako NGT rastliny
kategorie 1 vydané pred jej zamernym uvol'nenim na akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie
na trh, na tzemi Unie by malo platit’ aj pre umiestnenie suvisiacich NGT vyrobkov
kategérie 1 na trh. Vzhl'adom na vysoku mieru neistoty v stadiu poI'nych pokusov, pokial
ide o to, ¢i sa vyrobok dostane na trh, a na pravdepodobné zapojenie mensich
prevadzkovatel'ov do tychto uvol'neni by postup overovania statusu NGT rastliny kategorie

1 pred poI'nymi pokusmi mali vykonat prislusné [...] organy Clenskych Statov, ked’ze by to

pre prevadzkovatel'ov predstavovalo nizsie administrativne zatazenie, a rozhodnutie
na urovni Unie by sa malo prijimat’ iba v pripade, ked’ su k sprave o overeni doru¢ené

odovodnené namietky od [...] prislusnych organov inych ¢lenskych Statov tykajice sa

splnenia [...] podmienok pre NGT rastliny kategdrie 1. Ak sa ziadost’ o overenie predloZzi

pred umiestnenim NGT vyrobkov kategoérie 1 na trh, postup by sa mal uskuto¢nit’ na trovni
Unie, aby sa zabezpetila efektivnost’ postupu overovania a konzistentnost’ vyhlaseni

o statuse NGT rastliny kategorie 1.
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(19)  Prislusné organy clenskych statov, Komisia a [...] irad EFSA [...] by mali dodrziavat’ prisne
lehoty, aby sa zabezpecilo, ze vyhlasenia o statuse NGT rastliny kategorie 1 budu vystavené

v primeranej lehote.

(20)  Overenie statusu NGT rastliny kategodrie 1 je technickej povahy a jeho sucast'ou nie je
ziadne posudzovanie rizik ani faktory riadenia rizik, priCom rozhodnutie o statuse ma len
deklaratornu povahu. Ked’ sa teda tento postup vykonava na trovni Unie, uvedené
vykondavacie rozhodnutia by sa mali prijat’ na zdklade konzultaéného postupu, ktory

prostrednictvom vedeckej a technickej pomoci podpori tirad EFSA.

(21)  Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje status NGT rastliny kategorie 1, by sa dotknutej NGT
rastline kategérie 1 malo pridelit’ identifikacné Cislo, aby sa zaistila transparentnost’
a sledovatel'nost’ tychto rastlin, ked’ stt uvedené v databaze, a na icely oznacenia rastlinného

mnozitel'ského materialu ziskaného z tychto rastlin.
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(22)

NGT rastliny kategérie 1 by mali nad’alej podliehat’ akémukol'vek regulaénému ramcu,
ktory sa uplatiiuje na konvencne vyslachtené rastliny. Podobne ako v pripade konven¢nych

rastlin a vyrobkov z nich sa budu na uvedené NGT rastliny kategérie 1 a NGT vyrobky

kategorie 1 vztahovat platné sektorové pravne predpisy, ktoré sa tykaju [...] potravin, krmiv

a [...] inych vyrobkov a produktov, ako su potraviny a krmiva, napr. osiv a iného rastlinného

mnozitel'ského materialu, ako aj horizontalne ramce, ako su pravne predpisy o ochrane

prirody a environmentalna zodpovednost’. V tejto suvislosti sa NGT potraviny kategorie 1,
ktoré maju podstatne zmenené zlozenie alebo Strukturu, ktora ovplyviiuje vyzivova hodnotu,
metabolizmus alebo Uroven neziaducich latok v tychto potravinach, budu povazovat’ za nové
potraviny, a preto budu patrit’ do rozsahu posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2015/2283(?7) a podliehat’ postdeniu rizik v kontexte uvedeného nariadenia.

27

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011,

ktorym sa zrusuje nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie
Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).
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(23)

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 o ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe a oznacovani produktov ekologickej pol'nohospodarskej vyroby
a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007(*®) sa zakazuje pouzivanie GMO a vyrobkov
vyrobenych z GMO alebo ich pomocou v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe. GMO sa
v iom vymedzuju na ucely uvedeného nariadenia odkazom na smernicu 2001/18/ES, pricom
su zo zékazu vylucené GMO ziskané pomocou technik genetickej modifikacie, ktoré su
uvedené v zozname prilohy I B k smernici 2001/18/ES. V doésledku toho bude v ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe zakdzané pouzivanie NGT rastlin kategorie 2. Je vSak potrebné
objasnit’ status NGT rastlin kategorie 1 na ucely ekologickej pol'nohospodarskej vyroby.
Pouzivanie novych gendémovych technik v sicasnosti nie je zluciteI'né s pojmom ekologicke;j
polnohospodarskej vyroby podla nariadenia (EU) 2018/848 ani s tym, ako produkty
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby vnimaju spotrebitelia. Pouzivanie NGT rastlin

kategorie 1 by preto malo byt v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe takisto zakézané.

28

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. maja 2018 o ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe a oznacovani produktov ekologickej ponohospodarskej vyroby
a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007 (U. v. EU L 150, 14.6.2018, s. 1).
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(24) Malo by sa prijat’ ustanovenie na zabezpecenie transparentnosti, pokial’ ide o pouzivanie
odrod NGT rastlin kategorie 1, aby sa zaistilo, ze vyrobné retazce, ktoré nechct vyuzivat
nové gendémové techniky, budi mat’ tito moznost’, a tym sa zarucila dovera spotrebitel’ov.
NGT rastliny, ktoré boli vyhlasené za rastliny so statusom NGT rastliny kategorie 1, by sa
mali uviest’ vo verejne dostupnej databaze. S cielom zabezpecit’ sledovatel'nost’,
transparentnost’ a moznost’ vol'by pre prevadzkovatel'ov pocas vyskumu a Sl'achtenia rastlin
by sa mal rastlinny mnozitel'sky material NGT rastlin kategorie 1 pri predaji osiv
pol'nohospodarom alebo pri inom spristupiiovani rastlinného mnoziteI'ského materidlu tretim

stranam oznacit’ ako NGT material kategorie 1.
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(25) Na NGT rastliny kategoérie 2 a vyrobky z nich by sa nad’alej mali vzt'ahovat’ poziadavky

pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO, ked’Ze na zaklade su¢asnych vedeckych
a technickych poznatkov je potrebné posudit’ ich rizika. Osobitné pravidla by sa mali
stanovit’ na prispdsobenie postupov a ur¢itych d’alSich pravidiel stanovenych v smernici
2001/18/ES a nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 osobitnej povahe NGT rastlin kategorie 2

a réznym urovniam rizika, ktoré mézu predstavovat’.
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(26)

NGT rastliny kategérie 2 a vyrobky z nich by nad’alej mali podliehat’ sthlasu alebo
povoleniu v sulade so smernicou 2001/18/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003, aby
mohli byt uvol'nené do Zivotného prostredia alebo umiestnené na trh. Vzhl'adom na velka
rozmanitost’ tychto NGT rastlin kategérie 2 sa vSak mnozstvo informacii potrebnych

na postdenie rizik bude v jednotlivych pripadoch 1i3it’. Urad EFSA vo svojich vedeckych
stanoviskéach k rastlindm vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy?® a k rastlinam
vyvinutym prostrednictvom cielenej mutagenézy3? odporucil flexibilitu v stvislosti

s poziadavkami na udaje na posudenie rizik tychto rastlin. Na zaklade kritérii iradu EFSA
na posudenie rizik rastlin ziskanych cielenou mutagenézou, cisgenézou a intragenézou(!) by
pri urCovani typu a mnozstva udajov potrebnych na vykonanie posudenia rizik tychto NGT
rastlin kategérie 2 mali byt ndpomocné aspekty tykajuce sa bezpeéného pouzivania

v minulosti, blizkosti z hl'adiska zivotného prostredia a funkcie a Struktary
modifikovanej/vloZenej sekvencie ¢i sekvencii. Je preto nevyhnutné stanovit’ vSeobecné

zasady a poziadavky na informaécie [...] pre postdenie rizik tychto rastlin a zaroven

zabezpecit’ flexibilitu a moznost’ prisposobit’ metodiky posudenia rizik vedeckému

a technickému pokroku.

29

30

31

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Mullins, E., Bresson, J.-L.,
Dalmay, T., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Casacuberta, J., Fernandez Dumont, A., Gennaro, A., Lenzi, P., Lewandowska,
A., Munoz Guajardo, 1. P., Papadopoulou, N., a Rostoks, N., 2022. Updated scientific
opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis (Aktualizované vedecké
stanovisko k rastlindm vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy). Vestnik EFSA,
2022; 20(10):7621, 33 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Naegeli, H., Bresson, J.-L.,
Dalmay, T., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Mullins, E., Nogué, F., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Casacuberta, J., Gennaro, A., Paraskevopoulos, K., Raffaello, T., a Rostoks,
N., 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis (Platnost’ stanoviska EFSA k miestne riadenym
nukledzam typu 3, pokial’ ide o postidenie bezpec€nosti rastlin vyvinutych pouzitim miestne
riadenych nukledz typu 1 a 2 a mutagenézy riadenej oligonukleotidmi). Vestnik EFSA,
2020; 18(11):6299, 14 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Mullins, E., Bresson, J.-L.,
Dalmay, T., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
Veromann, E., Veronesi, F., Fernandez, A., Gennaro, A., Papadopoulou, N., Raffaello, T.,

a Schoonjans, R., 2022. Statement on criteria for risk assessment of plants produced by
targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (Vyhléasenie o kritériach postidenia rizik
rastlin ziskanych cielenou mutagenézou, cisgenézou a intragenézou). Vestnik EFSA, 2022;
20(10):7618, 12 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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(27)  Poziadavky na obsah ozndmeni stthlasu s umiestnenim vyrobkov, [...] ktoré nie st

potravinami ani krmivami a ktoré obsahuju GMO alebo sa z nich skladajt, na trh a na obsah

ziadosti o povolenie na umiestnenie geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh sa
stanovuju v inych pravnych predpisoch. S cielom zabezpecit’ sulad medzi ozndmeniami
suhlasu a ziadost'ami o povolenie pri NGT vyrobkoch kategorie 2 by obsah tychto oznameni
a ziadosti mal byt’ rovnaky, okrem oznameni a Ziadosti, ktoré sa tykaji hodnotenia
posudenia bezpecnosti potravin a krmiv, ked’Ze maji vyznam iba pre NGT potraviny

a krmivé kategorie 2.
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(28)

Referencné laboratérium Eurdpskej unie pre geneticky modifikované potraviny a krmiva
(RLEU) v spolupraci s Eurépskou sietou laboratérii pre GMO (ENGL) [...] skonstatovali

analytické vvzvy a obmedzenia v suvislosti s identifikdciou a kvantifikaciou uréitych rastlin

a produktov ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou(*?). Napriklad ked’ [...] zavedené

modifikacie genetického materialu nie su Specifické pre predmetni NGT rastlinu, nie je

mozné rozlisit NGT rastlinu od konvencnych rastlin. V_takychto pripadoch by mal

oznamovatel alebo ziadatel’ poskytnat’ analytickt metddu, av§ak v riadne odévodnenych

pripadoch by sa mali upravit’ spdsoby dosiahnutia siiladu s poziadavkami na Géinnost’

analytickych metdd. [...] To by sa malo dosiahnut’ prostrednictvom vykonavacich aktov

prijatych podla tohto nariadenia. Malo by sa stanovit’ aj to, aby referenéné laboratérium EU
s pomocou Europskej siete laboratérii pre GMO prijalo usmernenia pre ziadatel'ov
k minimalnym poziadavkam na ucinnost’ analytickych metdd. Adaptovat’ sa mozu aj

spdsoby vykonavania validacie metody.

32

Europska siet’ laboratorii pre GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques (Detekcia potravin a krmiv vyrobenych

z rastlinnych produktov ziskanych novymi technikami mutagenézy), 26. marca 2019
(JRC116289); 13. jina 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).

16443/23 vg/KT/ib 32
PRILOHA LIFE.3 SK



(29) Podla smernice 2001/18/ES sa po zamernom uvol'neni GMO alebo ich umiestneni na trh
vyzaduje plan monitorovania ich environmentalnych tc¢inkov, poskytuje sa vsak flexibilita,
¢o sa tyka zostavovania planu, pricom sa zohl'adituje postdenie rizik pre zivotné prostredie,
charakteristiky GMO, ich oakavaného pouzitia a prijimajiceho zivotného prostredia. Tato

poziadavka na plan monitorovania by sa mala uplatiiovat’ ako pravidlo pre NGT rastliny

kategoérie 2. Ale [...] genetické modifikacie v NGT rastlinach kategorie 2 mozu siahat’

od zmien, pri ktorych je potrebné len obmedzené posudenie rizik, az po komplexné zmeny,

ktoré si vyzaduju dokladnejsiu analyzu moznych rizik. Prislusny organ by preto mal mat

moznost’ nepozadovat’ monitorovanie [...] environmentalnych G¢inkov NGT rastlin kategorie

2 po ich umiestneni na trh, ak je to riadne odovodnené na zaklade vysledkov akéhokol'vek

predchadzajaceho uvolnenia NGT rastliny kategorie 2, zisteni z posudenia

environmentdlnych rizik, vlastnosti tejto NGT rastliny kategérie 2, charakteristik a rozsahu

je] oCakavaného pouzitia a charakteristik prijimajiceho prostredial...].
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(29a) Malo by sa stanovit, aby urad EFSA prijal usmernenia na pomoc oznamovatel'ovi alebo

ziadatel'ovi pri priprave a predkladani ozndmenia a ziadosti, a to aj pokial’ ide o plan

monitorovania environmentalnych aéinkov.

(30) Z ddvodu proporcionality by povolenie [...] pri prvom obnoveni malo platit’ na neurcity ¢as,
pokial’ sa v Case obnovenia nerozhodne inak na zaklade posudenia rizik a dostupnych
informacii o dotknutej NGT rastline kategérie 2, priCom toto obnovenie podlieha

prehodnoteniu, ked’ sa objavia nové informacie.

(31) Z ddvodu pravnej istoty a dobrej spravy veci verejnych by sa lehoty, v ktorych ma trad
EFSA vydat’ svoje stanovisko k Ziadosti o povolenie, mali prediZit’ iba v pripadoch, ked’ su
na vykonanie posudenia Ziadosti potrebné dodatoéné informacie, pric¢om prediZenie tychto
lehdt by nemalo byt dlhsie ako pdvodne stanovena lehota, pokial to nie je opodstatnené

povahou udajov alebo mimoriadnymi okolnostami.
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(32)

(33)

Na zvySenie transparentnosti a informovanosti spotrebitel'ov by sa prevadzkovatel'om malo
povolit’ doplnit’ oznacenie NGT vyrobkov kategorie 2 ako GMO o informécie o vlastnosti (-
iach) ziskanej (-ych) genetickou modifikaciou. S cielom zabranit’ klamlivym alebo
zavadzajicim oznaceniam by sa v oznameni suhlasu alebo v ziadosti o povolenie mal uviest’
navrh takéhoto oznacenia a toto oznacenie by sa malo Specifikovat’ v rozhodnuti o suhlase

alebo o povoleni.

Potencidlnym oznamovatel'om alebo Ziadatel'om o povolenie NGT rastlin kategorie 2

a vyrobkov z nich, ktoré maju vlastnosti s potencidlom prispievat’ k udrzateI'nému
agropotravinovému systému, by sa mali ponukat’ regulacné stimuly s cielom smerovat’
vyvoj NGT rastlin kategérie 2 smerom k tymto vlastnostiam. Kritéria na uplatnenie tychto
stimulov by sa mali zameriavat’ na Siroké kategorie vlastnosti s potencialom prispievat’

k udrzatelnosti (ako st vlastnosti spojené s toleranciou biotického a abiotického stresu alebo
s odolnostou voci takémuto stresu, lepSie nutricné charakteristiky alebo vyssi vynos) a mali
by vychadzat’ z prispevku k hodnote pre udrzatel'né pestovanie a pouzivanie v zmysle
vymedzenia v [¢lanku 52 ods. 1 ndvrhu nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady o vyrobe
rastlinného mnoziteI'ského materialu a jeho umiestiiovani na trh v Unii, ktory predlozila
Komisia¥3]. Uplatnitel'nost kritérii v celej EU neumoziiuje uzsie vymedzenie vlastnosti,
ktoré by umoznilo zamerat’ sa na konkrétne otdzky alebo zohl'adnit’ miestne a regionalne

osobitosti.

33

COM(2023) 414 final.
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(34)

(35)

Stimuly by mali pozostavat’ zo zrychlené¢ho postupu tykajuceho sa posudzovania rizik
v pripade ziadosti vybavovanych v ramci plne centralizovaného postupu (NGT rastliny

kategorie 2 na pouzivanie ako potraviny alebo krmiva a NGT potraviny a krmiva kategorie 2

[...]) a posilnené poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia s ciel'om pomoct’
Slachtitel'om s pripravou dokumentécie na ucely environmentalneho posudzovania

a posudenia bezpecnosti potravin a krmiv, a to bez toho, aby to malo vplyv na vSeobecné
ustanovenia tykajlce sa poradenstva pred predloZzenim ziadosti alebo ozndmenia,
oznamovania $tudii a konzultacii s tretimi stranami podl'a clankov 32a, 32b a 32c¢ nariadenia

(ES) &. 178/2002(3*). Za predlozenie dokazov, ktorymi sa preukazuje sulad s regulaénymi

poziadavkami v suvislosti s oznamenim alebo so ziadost'ou o povolenie, je zodpovedny

oznamovatel alebo ziadatel.

Dodatoc¢né stimuly by sa mali poskytnat’ vtedy, ked’ je oznamovatel'om alebo ziadatel'om
maly alebo stredny podnik (d’alej len ,,MSP*), na podporu pristupu tychto podnikov

k regulaénym postupom, na podporu diverzifikacie Slachtitelov NGT rastlin kategorie 2

a podporu vyvoja druhov plodin a ich vlastnosti prostrednictvom novych genémovych
technik drobnymi $lachtite'mi, a to oslobodenim MSP od poplatkov za validaciu
detekénych metdd a prostrednictvom rozsiahlejSieho poradenstva pred predloZzenim ziadosti
alebo oznamenia, ktoré sa bude tykat’ aj koncepcie §tudii, ktoré sa maju vykonat’ na ucely

posudenia rizik.

34

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurépsky urad
pre bezpeénost’ potravin a stanovuju postupy v zéleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES
L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(36) Rastliny tolerantné voci herbicidom sa Slachtia umyselne tak, aby boli tolerantné voci
herbicidom, aby sa mohli pestovat’ v kombinacii s pouzivanim uvedenych herbicidov. Ak
takéto pestovanie neprebieha v primeranych podmienkach, moze viest' k vyvoju buriny
odolnej voci tymto herbicidom alebo k potrebe zvysit’ mnozstvo pouzivanych herbicidov
bez ohl'adu na techniku §l'achtenia. Z tohto dovodu NGT rastliny kategérie 2 s vlastnostami
tolerancie voci herbicidom by nemali byt opravnené na stimuly podl'a tohto ramca. V ramci
tohto nariadenia by sa v§ak nemali prijat’ in¢ osobitné opatrenia pre NGT rastliny tolerantné
voci herbicidom, pretoze takéto opatrenia sa prijimaja horizontdlne v ramci [navrhu
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o vyrobe rastlinného mnozitel'ského materialu

a jeho umiestiiovani na trh v Unii, ktory predlozila Komisia].
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(37) [...] V.smernici 2001/18/ES sa pre Clenské §taty stanovuje moznost’ obmedzit” alebo zakazat’

pestovanie GMO na ich uzemi a prijat’ vhodné opatrenia na predchddzanie neimyselnej

pritomnosti GMO v ostatnych vyrobkoch, zohl'adniac medziinym rozmanitost’

pol'nohospodarskych systémov a prirodné a hospodarske podmienky, ako napr. ostrovny

charakter. Tieto ustanovenia sa nad’alej uplatiiuj na NGT rastliny kategorie 2, ked’ze

sktisenosti ukazali, Ze pestovanie geneticky modifikovanvych rastlin je zalezitost’, ktora ma

silny ndrodnv, regiondlny a miestny rozmer. V tejto suvislosti bude Komisia nad’alej

zhromazd’ovat’ a koordinovat’ relevantné informaécie s cielom doplnit’ a podl'a potreby

aktualizovat’ usmernenia o koexistencii.

16443/23 vg/KT/ib 38
PRILOHA LIFE.3 SK



38)  [...]

(39) V zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym je zabezpecit’ ucinné fungovanie vnutorného trhu, by sa
na NGT rastliny a [...] vyrobky z nich mal vzt'ahovat’ vol'ny pohyb tovaru za predpokladu,

7e spifiaju poziadavky ostatného prava Unie.
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(40)

(41)

(41a)

Vzhl'adom na novost novych genomovych technik bude doélezité dokladne monitorovat’
vyvoj NGT rastlin a vyrobkov z nich a ich pritomnost’ na trhu a vyhodnotit’ v§etky suvisiace
vplyvy na zdravie 'udi a zvierat, na Zivotné prostredie a na environmentalnu, hospodarsku

a socidlnu udrzatel'nost’. Informécie by sa mali zhromazd'ovat’ pravidelne a do piatich rokov
od prijatia prvého rozhodnutia o povoleni zdmerného uvol'nenia alebo umiestnenia NGT
rastlin alebo [...] vyrobkov z nich na trh v Unii by Komisia mala vykonat’ hodnotenie tohto
nariadenia s cielom posudit’ pokrok dosiahnuty vzhl'adom na dostupnost’ NGT rastlin

obsahujucich takéto charakteristiky alebo vlastnosti na trhu EU.

V zaujme zabezpecenia vysokej irovne ochrany zdravia a zivotného prostredia vo vztahu
k NGT rastlindm a [...] vyrobkom z nich by sa poziadavky vyplyvajuce z tohto nariadenia
mali uplatiiovat’ nediskriminujacim spdsobom na vyrobky, ktoré pochadzajt z Unie, a

na vyrobky, ktoré¢ st dovazané z tretich krajin.

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie prislu§nych ustanoveni prava Unie

a vnutrostatneho prava o pristupe verejnosti k dokumentom.
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(42) KedZe ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tirovni ¢lenskych Statov,
je ich viak moZno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, tak, aby sa NGT rastliny a [...] vyrobky
z nich mohli vol'ne pohybovat’ na vnatornom trhu, Unia moZe prijat’ opatrenia v sulade so
zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Europskej Unii. V stlade so zdsadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny

na dosiahnutie tychto ciel’'ov.

(43) Typy vyvinutych NGT rastlin a vplyv ur€itych vlastnosti na environmentalnu, socidlnu
a hospodarsku udrzatel'nost’ sa neustale vyvijaji. Na zaklade dostupnych dokazov o takomto
vyvoji a vplyvoch by sa preto Komisii v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Europskej tnie mala udelit’ pravomoc pozmenit’ zoznam vlastnosti, ktoré by sa mali
podporovat’ stimulmi alebo od ktorych by sa malo odradzat’ v zdujme dosiahnutia ciel'ov
Zelenej dohody, ako aj stratégie Z farmy na stdl, stratégie biodiverzity a stratégie pre

adaptaciu na zmenu klimy.|[...]
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(44) Je osobitne dodlezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie,
a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zasadami
stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava(®d).
Predovsetkym v zdujme rovnakého zastupenia pri priprave delegovanych aktov sa vSetky
dokumenty dorucuju Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako odbornikom
z Clenskych Statov a odbornici Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup
na zasadnutia skupin odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych

aktov. Je osobitne dblezité, aby sa pri uskuto¢neni konzulticii vychadzalo z prislu§nvch

sprav, ktorych uverejnenie sa od Komisie moze pozadovat pred prijatim delegovanych

aktov.

35 U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(45) S ciel'om zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali
na Komisiu preniest’ vykondvacie pravomoci, pokial’ ide o informacie pozadované
na preukazanie toho, ze NGT rastlina je NGT rastlina kategoérie 1, pokial’ ide o vypracovanie

a podanie oznamenia tohto uréenia, pokial’ ide o obsah spravy o overeni a prisluSného

rozhodnutia a pokial’ ide o metodiku a poziadavky na informacie na ucely vykonania

posudeni environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a posudeni bezpecnosti NGT

potravin a [...] krmiv kategdrie 2, a to v sulade so zdsadami a faktormi [...] stanovenymi
v tomto nariadeni. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s nariadenim

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011(39).

36 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého Clenské Staty

kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(46)

Komisia by mala pravidelne zhromazd'ovat’ informacie s cielom posudit’ vysledky pravnych
predpisov pri dosahovani vyvoja a dostupnosti NGT rastlin a [...] vyrobkov z nich na trhu,
ktoré mozu prispievat’ k cielom Eurdpskej zelenej dohody, stratégie Z farmy na stdl,
stratégie biodiverzity a stratégie pre adaptaciu na zmenu klimy, a s cielom zaistit’ podklady
pre hodnotenie pravnych predpisov. Uréil sa Siroky stibor ukazovatel'ov3’, ktory by Komisia
mala pravidelne preskimavat’. Ukazovatele by mali podporovat’ monitorovanie
potencidlnych zdravotnych a environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a [...]
vyrobkov z nich, monitorovanie vplyvu NGT rastlin na environmentalnu, hospodarsku

a socialnu udrzatel'nost’, ako aj vplyvu na ekologické pol'nohospodarstvo a na akceptaciu
NGT vyrobkov zo strany spotrebitel'ov. Prva sprava o monitorovani by sa mala predlozit’ tri
roky po ozndmeni prvych NGT rastlin alebo vyrobkov z nich alebo po udeleni povolenia pre
ne, aby sa zabezpecila dostupnost’ dostatoéného mnozstva udajov po tiplnom vykonani
nového pravneho predpisu, a nasledne by sa spravy mali predkladat’ v pravidelnych
intervaloch. Komisia by mala vykonat” hodnotenie tohto nariadenia dva roky po uverejneni
prvej spravy o monitorovani, aby sa v plnej miere mohol prejavit’ vplyv prvych vyrobkov,

ktoré presli overovanim alebo ktorym bolo udelené povolenie.

37

Sprava o posudeni vplyvu. Sprievodny dokument k navrhu nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o rastlinach ziskanych uréitymi novymi gendémovymi technikami
a potravinach a krmivach z nich a 0 zmene nariadenia (EU) 2017/625, SWD(2023) 412.
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(46a) V smernici 98/44/ES o prévnej ochrane biotechnologickych vyndlezov sa stanovuju zasady

tvkajice sa patentovatel'nosti biologického materidlu vratane rastlin. Komisia by mala

v ramci SirSej trhovej analyzy posudit’, akv vplyv mdze mat’ patentovanie rastlin a stvisiace

postupy udel’ovania licencii a transparentnosti na inovacie v §l'achteni rastlin, na pristup

$lachtitel’ov k rastlinnému genetickému materialu a k technikam a na dostupnost’ rastlinného

mnozitel'ského materidlu pre pol'nohospodarov, ako aj na celkovu konkurencieschopnost’

odvetvia §lachtenia rastlin v EU. Je ddlezité zabezpe&it', aby pol'nohospodari a $lachtitelia

mali pristup k technikdm a materialu v zdujme podpory rozmanitosti rastlinného

mnozitel'ského materialu, ako su osiva, za dostupné ceny, a zaroven vyrazne podporovat’

inovacie v konvenénom aj ekologickom $l'achteni rastlin prostrednictvom zachovania

investiénych stimulov.

(47)  Urgité odkazy na ustanovenia pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625(3%) sa musia zmenit' s cielom vélenit’ dofi

osobitné ustanovenia tohto pravneho predpisu uplatnitelné na NGT rastliny.

(48) Ked'ze uplatiiovanie tohto nariadenia si vyzaduje prijatie vykonavacich aktov, malo by sa

zacatie jeho uplatiiovania odlozit’ s cielom umoznit’ prijatie takychto opatreni,

38 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o uradnych
kontrolach a inych tradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania
potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni
Eurdpskeho 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,
nariadeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) €. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eur6épskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS
(nariadenie o tradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1
Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuju osobitné pravidla pre zamerné uvol'nenie rastlin ziskanych urcitymi
novymi gendémovymi technikami (d’alej len ,,NGT rastliny*) do Zivotného prostredia na akykol'vek
iny ucel, ako je umiestnenie na trh, a pre umiestnenie potravin a krmiv, ktoré obsahuju takéto

rastliny, skladaju sa z nich alebo su z nich vyrobené, a vyrobkov, [...] ktoré nie st potravinami ani

krmivami a ktoré obsahuju takéto rastliny alebo sa z nich skladaju, (d’alej len ,,NGT vyrobky*)

na trh.

16443/23 vg/KT/ib 46
PRILOHA LIFE.3 SK



Cldnok 2
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa vztahuje na:
1. NGT rastliny;

2. potraviny, ktoré obsahuji NGT rastliny, skladaj sa z nich alebo st z nich vyrobené alebo

obsahuju zlozky, ktoré st vyrobené z NGT rastlin;

3. krmiva, ktoré obsahuju NGT rastliny, skladaju sa z nich alebo st z nich vyrobengé;
4. vyrobky iné ako potraviny a krmiva, ktoré obsahuju NGT rastliny alebo sa z nich skladaju.
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

la.

vymedzenie pojmov ,,organizmus®, ,,zamerné uvol'nenie® a ,,umiestnenie na trh* stanovené
v smernici 2001/18/ES, vymedzenie pojmov ,,potraviny* a ,,krmiva‘“ stanovené v nariadeni
(ES) ¢. 178/2002, vymedzenie pojmu ,,sledovatel'nost™ stanovené v nariadeni (ES)

¢. 1830/2003, vymedzenie pojmu ,,rastlina“ stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/2031(*%) a vymedzenie pojmu , rastlinny mnozitel'sky material®
stanovené v [ndvrhu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o vyrobe rastlinného

mnoZitel'ského materidlu a jeho umiestiiovani na trh v Unii, ktory predloZila Komisia*’);

Lgeneticky modifikovany organizmus‘ alebo ..GMO* je geneticky modifikovany

organizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/18/ES s vynimkou

organizmov ziskanvch technikami genetickej modifikacie uvedenymi v prilohe I B

k smernici 2001/18/ES:

,rastlina ziskana novymi gendmovymi technikami‘ alebo ,,NGT rastlina“ je [...] rastlina
ziskana cielenou mutagenézou alebo cisgenézou alebo ich kombinéciou, pod podmienkou,
ze neobsahuje ziadny geneticky material, ktory nie je sti€astou §l'achtitel'ského genofondu

a ktory mohol byt’ docasne vloZeny pocas vyvoja NGT rastliny;

39

40

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 z 26. oktébra 2016

o ochrannych opatreniach proti Skodcom rastlin, ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 228/2013, (EU) &. 652/2014 a (EU) &. 1143/2014 a zrusuju
smernice Rady 69/464/EHS, 74/647/EHS, 93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES
a2007/33/ES (U. v. EU L 317, 23.11.2016, s. 4).

COM(2023) 414 final.
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3 [.]

4. »cielend mutagenéza“ s techniky mutagenézy, ktorych vysledkom je zmena (zmeny)

sekvencie DNA na cielenych [...] miestach v gendéme organizmu;

5. ,»cisgenéza® su techniky genetickej modifikacie, ktorych vysledkom je vlozenie (inzercia)
genetického materidlu, ktory uz je sucast'ou sl'achtitel'ského genofondu, do genomu

organizmu, Geneticky materidl moze byt zacleneny ako kontinuélna (presnd) kdpia

(cisgenéza v uzSom zmysle) alebo ako preskupena kopia sekvencii, ktoré sa uz nachadzaja

v Sl'achtitel’'skom genofonde (intragenéza, takisto pokladana v SirSom zmysle

za podmnozinu technik cisgenézy):
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6. »Slachtitel'sky genofond* su celkové genetické informacie dostupné o jednom druhu
a inych taxonomickych druhoch, s ktorymi sa moze krizit’, a to aj pouzitim pokrocilych

technik, ako je zachrana embryi, indukovana polyploidia a premost’ujice krizenie;
7. ,INGT rastlina kategorie 1 je NGT rastlina, ktora:

a)  splna kritérid rovnocennosti s konvenénymi rastlinami stanovené v prilohe I a nemé

medzi vlastnost’ami, ktoré sa planuju nadobudnut’ genetickou modifikaciou,

toleranciu voc¢i herbicidom, alebo

b) je potomstvom NGT rastliny (rastlin) uvedenej (uvedenych) v pismene a) vratane
potomstva ziskaného [...] krizenim takychto rastlin pod podmienkou, Ze neexistuju
ziadne d’al$ie modifikécie, na zdklade ktorych by sa na ne vzt'ahovala smernica

2001/18/ES alebo nariadenie ¢. 1829/2003;
8. ,,INGT rastlina kategorie 2 je NGT rastlina ina ako NGT rastlina kategorie 1;

9. ,»INGT rastlina na pouZitie v potravinadch® je NGT rastlina, ktord sa moze pouzit’ ako

potravina alebo ako zdrojovy materidl na vyrobu potravin;
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10. ,»NGT rastlina na pouzitie v krmivach® je NGT rastlina, ktora sa moze pouzit’ ako krmivo
alebo ako zdrojovy material na vyrobu krmiva;

11. ,vyrobeny z NGT rastliny* je tplne alebo ¢iastocne odvodeny z NGT rastliny, avSak
neobsahujuci NGT rastlinu ani neskladajtci sa z NGT rastliny;

12. »NGT vyrobok* je [...] potravina a krmivo, ktoré obsahuju [...]NGT rastliny, skladaji sa
z nich alebo st z nich vyrobené, a [...] vyrobok, ktory nie je potravinou ani krmivom
a ktory obsahuje takéto rastliny alebo sa z nich sklada;

13. ,INGT vyrobok kategorie 1* je NGT produkt, pre ktory plati, ze NGT rastlina, ktort
obsahuje, z ktorej sa sklada alebo (v pripade potravin alebo krmiv) z ktorej je vyrobeny, je
NGT rastlina kategorie 1;

14. ,INGT vyrobok kategorie 2 je NGT produkt, pre ktory plati, ze NGT rastlina, ktort
obsahuje, z ktorej sa sklada alebo (v pripade potravin alebo krmiv) z ktorej je vyrobeny, je
NGT rastlina kategorie 2;

15. ,maly alebo stredny podnik (MSP)* je MSP v zmysle odpora¢ania Komisie 2003/361/ES?.
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Clanok 4

Zamerné uvol’nenie NGT rastlin na akykol’vek iny ucel, ako je umiestnenie na trh,

a umiestiiovanie NGT vyrobkov na trh

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné poziadavky prava Unie, NGT rastlina moze by zamerne
uvolnend do zivotného prostredia na akykol'vek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, len ak platia

nasledujice podmienky, a NGT vyrobok mdze byt umiestneny na trh, len ak plati:
1. rastlina je NGT rastlinou kategorie 1 a

a)  bolo pre fiu vydané rozhodnutie s vyhlasenim o takomto statuse v stlade s ¢lankom 6

alebo 7; alebo

b) ide o potomstvo rastliny (rastlin) uvedenej (uvedenych) v pismene a); alebo

2. rastlina je NGT rastlinou kategorie 2 a bol jej udeleny suhlas alebo povolenie v sulade
s kapitolou III.
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KAPITOLA 11

NGT rastliny kategorie 1 a NGT vyrobky kategorie 1

Clanok 5

Status NGT rastlin kategorie 1 a NGT vyrobkov kategdrie 1

Pravidla, ktoré sa vztahuji na GMO, uvedené v pravnych predpisoch Unie sa nevztahuju
na NGT rastliny kategorie 1, ktoré spifiajti podmienku uvedeni v &lanku 4 ods. 1, ani

na NGT vyrobky z nich.

Na uéely nariadenia (EU) 2018/848 sa pravidla uvedené v jeho ¢lanku 5 pism. f) bode iii)
a v jeho ¢lanku 11 uplatiiuji na NGT rastliny kategérie 1 a na vyrobky vyrobené z tychto

rastlin alebo produkty nimi produkované.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 26, ktorymi sa
menia kritérid rovnocennosti NGT rastlin s konven¢nymi rastlinami stanovené v prilohe I

s cielom prisposobit’ ich vedeckému a technologickému vyvoju v rozsahu, ktory je

odovodneny pokrokom vo vedeckych poznatkoch, pokial’ ide o typy a rozsah modifikacii,

ktoré sa mozu vyskytovat’ prirodzene alebo ktoré moézu vzniknit konvenénym Sl'achtenim.

Splnomocnenie podlieha tymto podmienkam:
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a) Komisia uverejni spravu, v ktorej odovodni, Ze na zaklade vedeckvych ddokazov uz

kritéria rovnocennosti stanovené v prilohe I nezachytavaji verne to, ¢o sa mbéze vyskytnut’

prirodzene alebo ¢o mdze vzniknut konvenénym $l'achtenim. Do spravy sa zahrnie

aktuidlny prehlad vedeckej literatary, pokial’ ide o typy modifikacii a rozsah modifikacie,

ktoré sa mozu vyskytovat’ prirodzene alebo ktoré mozu vzniknut’ konvenénym $l'achtenim;

b) Komisia v uplatniteI'nom pripade zohl’adni vSetky relevantné nové alebo aktualizované

vedecké stanoviska uradu EFSA.
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Clanok 6

Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pre Ziadosti predloZené pred zaimernym

uvol’nenim na akykol’vek iny ucel, ako je umiestnenie na trh

1. Na ziskanie vyhladsenia o statuse NGT rastliny kategérie 1 uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1
pism. a) pred vykonanim zamerného uvol'nenia NGT rastliny na akykol'vek iny tcel, ako je
umiestnenie na trh, osoba, ktord ma v timysle vykonat’ zamerné uvol'nenie, v sulade
s odsekmi 2 a 3 a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢lanku 27 pism. b) predlozi

ziadost’ o overenie, ¢i su splnené podmienky stanovené v ¢lanku 3 ods. 7 pism. a) [...]

(d’alej len ,,ziadost’ o overenie*), prisluSnému orgédnu uréenému v sulade s ¢lankom 4
ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom State, na ktorého izemi sa ma uvol'nenie

uskutoénit’.

2. Ak ma osoba v imysle vykonat’ takéto zamerné uvol'nenie sucasne vo viacerych ¢lenskych

Statoch, Ziadost’ o overenie predlozi prislusnému organu jedného z tychto ¢lenskych Statov.
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3. Ziadost’ o overenie uvedena v odseku 1 sa predklada v stlade so $tandardnymi formatmi

udajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES) €. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a [...] tdto

7iadost’ musi obsahovat’:

a)  meno/nazov a adresu ziadatel’a;

b)  opis a Specifikaciu NGT rastliny;

c) opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;
d)  kopiu stadii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materialy, ktoré st k dispozicii,

na preukazanie toho, ze:

1)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj to, Ze neobsahuje ziadny geneticky material,
ktory nepochédza zo Slachtitel'ského genofondu, ak bol takyto geneticky
material do¢asne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v sulade s poziadavkami
na informacie stanovenymi vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27
pism. a);

ii)  NGT rastlina spina kritéria uvedené v prilohe I;
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e) v pripadoch uvedenych v odseku 2 informaciu o ¢lenskych Statoch, v ktorych

ziadatel' zamysla vykonat’ zdmerné uvolnenie;

f)  identifikaciu Casti ziadosti o overenie a akékol'vek iné dopliiujice informacie,
v suvislosti s ktorymi ziadatel’ ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym
odovodnenim, podl'a ¢lanku 11 tohto nariadenia a ¢lanku 39 nariadenia (ES)

¢. 178/2002.

3a. Clanok 32b a &lanok 32¢ ods. 2 nariadenia (ES) & 178/2002 sa neuplatiiuji.

4. Prislu$ny organ ziadatel'ovi bez zbytocného odkladu potvrdi dorucenie ziadosti o overenie,
pri¢om uvedie datum dorudenia Ziadosti. Ziadost' [...] bez zbyto&ného odkladu spristupni

ostatnym ¢lenskym Stdtom a Komisii.

5. Ak ziadost’ o overenie neobsahuje vSetky potrebné informadcie, prisluSny organ ju do 30
pracovnych dni od dorucenia ziadosti o overenie vyhlasi sa za nepripustni. Prislusny organ
bez zbyto¢ného odkladu informuje Ziadatel'a, ostatné ¢lenské Staty a Komisiu

o nepripustnosti zZiadosti o overenie a poskytne dovody pre svoje rozhodnutie.
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6. Ak sa ziadost’ o overenie nepovazuje za nepripustni podl'a odseku 5, prislusny organ overi,

&i NGT rastlina spiiia podmienky stanovené v ¢lanku 3 ods. 7 pism. a) [...] a do 30

pracovnych dni od doru€enia ziadosti o overenie vypracuje spravu o overeni. Prislusny
organ bez zbyto¢ného odkladu spristupni spravu o overeni ostatnym ¢lenskym Statom

a Komisii.

7. Ostatné Clenské staty a Komisia mozu k sprave o overeni do 20 dni od jej dorucenia
predlozit’ [...] odévodnené ndmietky tykajice sa splnenia podmienok stanovenych v ¢lanku

3 ods. 7 pism. a) [...].

8. Ak Clensky stat ani Komisia do 10 pracovnych dni od uplynutia lehoty uvedenej

v odseku 7 nepredloZzia ziadnu [...] odévodnent ndmietku [...], prislusny organ, ktory

vypracoval spravu o overeni, prijme rozhodnutie, v ktorom vyhlési, ¢i NGT rastlina je
NGT rastlinou kategoérie 1. Toto rozhodnutie bez zbyto¢ného odkladu zasle ziadatel'ovi,

ostatnym ¢lenskym Stdtom a Komisii.
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0. V pripadoch, ked’ iny ¢lensky §tat alebo Komisia predlozia [...] odovodnent ndmietku |[...]

v lehote uvedenej v odseku 7, prislusny organ, ktory vypracoval spravu o overeni, bez

zbyto¢ného odkladu postupi [...] odévodnent namietku [...] ostatnym ¢lenskym Stdtom

a Komisii.

10. Komisia po konzultaciach s Eurépskym uradom pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad
EFSA*) do 45 pracovnych dni od dorucenia [...] odovodnenej namietky [...] vypracuje
navrh rozhodnutia, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategoérie 1, priCom

v iom zohl'adni uvedenu [...] odévodnenti ndmietku [...]. Rozhodnutie sa prijme v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

11. Komisia uverejni zhrnutie rozhodnuti uvedenych v odsekoch 8 a 10 v Uradnom vestniku

Europskej unie.
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Clanok 7

Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pre Ziadosti predloZené pred

umiestnenim NGT vyrobkov na trh

1. Ak este nebolo vydané vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategorie 1 uvedené v ¢lanku 4
ods. 1 pism. a) v stlade s ¢lankom 6, na ziskanie takéhoto vyhldsenia pred umiestnenim
NGT vyrobku na trh osoba, ktord ma v imysle umiestnit’ vyrobok na trh, v sulade
s odsekom 2 a s vykonavacim aktom prijatym podl'a ¢lanku 27 pism. b) predlozi ziadost’

o overenie uradu EFSA.

2. Ziadost o overenie uvedena v odseku 1 sa predklad4 uradu EFSA v stilade so
Standardnymi forméatmi idajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES) €. 178/2002, ak takéto

formaty existuju, a [...] tdto ziadost’ musi obsahovat’:
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meno/nazov a adresu ziadatel’a;
opis a Specifikdciu NGT rastliny;
opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;

kopiu stadii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materidly, ktoré su k dispozicii,

na preukézanie toho, Ze:

1)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj to, Ze neobsahuje ziadny geneticky material,
ktory nepochédza zo Slachtitel'ského genofondu, ak bol takyto geneticky
material do¢asne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v sulade s poziadavkami
na informacie stanovenymi vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27

pism. a);
ii)  NGT rastlina spiiia kritéria uvedené v prilohe I;

[.]

identifik4ciu Casti Ziadosti o overenie a akékol'vek iné doplitujuce informacie,
v stvislosti s ktorymi ziadatel’ Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overitel'nym
odovodnenim, podla ¢lanku 11 tohto nariadenia a ¢lanku 39 nariadenia (ES)

¢. 178/2002.
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2a.

Clanok 32b a &lanok 32c¢ ods. 2 nariadenia (ES) &. 178/2002 sa neuplatiiuji.

Urad EFSA Ziadatelovi bez zbytoéného odkladu potvrdi doru¢enie Ziadosti o overenie,
pri¢om uvedie datum doruéenia Ziadosti. Urad EFSA Ziadost’ o overenie bez zbyto&ného
odkladu spristupni ¢lenskym $tdtom a Komisii a v sulade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 zverejni ziadost’ o overenie, prislusné podporné informacie a akékol'vek
doplnujace informacie, ktoré poskytol ziadatel’, po vypusteni vSetkych informacii
oznacenych ako doverné v sulade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002

a v sulade s ¢lankom 11 tohto nariadenia.

Ak ziadost’ o overenie neobsahuje vSetky potrebné informacie, irad EFSA ju do 30
pracovnych dni od dorudenia Ziadosti o overenie vyhlasi sa za nepripustnii. Urad EFSA bez
zbyto¢ného odkladu informuje ziadatel'a, ¢lenské Staty a Komisiu o nepripustnosti ziadosti

o overenie a poskytne dovody pre svoje rozhodnutie.

Ak sa ziadost’ o overenie nepovazuje za nepripustni podl'a odseku 4, urad EFSA do 30
pracovnych dni od dorucenia Ziadosti o overenie vyda svoje stanovisko o tom, ¢i NGT

rastlina spiiia podmienky stanovené v &lanku 3 ods. 7 pism. a) [...]. Urad EFSA stanovisko

spristupni Komisii a &lenskym $tatom. Urad EFSA v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni vetkych informacii oznacenych
ako doverné v stilade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a s ¢lankom 11

tohto nariadenia.

Komisia do 30 pracovnych dni od dorucenia stanoviska tiradu EFSA vypracuje navrh
rozhodnutia, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategoérie 1, pricom
v iom zohl'adni stanovisko Gradu. Rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom uvedenym

v ¢lanku 28 ods. 2.

Komisia uverejni zhrnutie rozhodnutia v Uradnom vestniku Europskej unie.
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Cldanok 8
Systém vymeny informacii medzi ¢lenskymi §tatmi, Komisiou a iradom EFSA
Komisia zriadi a spravuje elektronicky systém na predkladanie ziadosti o overenie podl'a ¢lankov 6
a 7 a na vymenu informacii podrl'a tejto [...] kapitoly.
Clanok 9
Databaza rozhodnuti s vyhlaseniami o statuse NGT rastlin kategorie 1

1. Komisia zriadi a spravuje databazu, v ktorej budu uvedené rozhodnutia s vyhlaseniami
o statuse NGT rastlin kategorie 1 prijaté v sulade s ¢lankom 6 ods. 8 a 10 a s ¢lankom 7

ods. 6.

Databaza musi obsahovat’ tieto informacie:
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a) meno/nazov a adresu Ziadatel’a;
b)  opis NGT rastliny kategorie 1;

c) suhrnny opis techniky (technik) pouzitej (pouzitych) na ziskanie genetickej

modifikacie;
d)  opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;
e) identifikacné Cislo a
f)  rozhodnutie uvedené v ¢lanku 6 ods. 8 alebo 10, pripadne v ¢lanku 7 ods. 6.

2. Tato databaza je verejne pristupna.

Clanok 10

Oznacovanie rastlinného mnozitel’ského materialu NGT rastlin kategorie 1 vratane

$PachtitePského materialu

Rastlinny mnozitel'sky material vratane materialu na Sl'achtitel'ské a vedecké ucely, ktory obsahuje
NGT rastlinu (rastliny) kategorie 1 alebo sa sklada z takychto rastlin a ktory sa spristupiiuje tretim
stranam, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne, sa oznaci Stitkom so slovami ,,NGT kat. 1 (cat 1 NGT),
za ktorymi nasleduje identifikacné ¢islo NGT rastliny (rastlin), z ktorej (ktorych) sa rastlinny

mnoZitel'sky material ziskal.
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Clanok 11
Dovernost’

1. Ziadatel’ uvedeny v ¢lankoch 6 a 7 moze prislusnému organu &lenského $tatu, pripadne
uradu EFSA predlozit’ ziadost’, aby sa zachovala dovernost’ urcitych Casti informacii
predlozenych podla tejto [...] kapitoly, a k ziadosti prilozi overite'né odévodnenie,

v sulade s odsekmi 3 a 6.

2. Prislu$ny organ, pripadne trad EFSA posudi ziadost’ o zachovanie dovernosti uvedenu
v odseku 1.
3. Prislusny organ, pripadne trad EFSA mdze na zéklade overiteI'ného oddévodnenia priznat’

doverné zaobchadzanie len v stvislosti s tymito prvkami informadcii, ak Ziadatel’ preukaze,

ze zverejnenie takychto informacii moze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:

a)  prvky informacii uvedené v ¢lanku 39 ods. 2 pism. a), b) a c¢) nariadenia (ES)

¢. 178/2002;
b) informacie o sekvencii DNA; a

c) Slachtitel'ské vzory a stratégie Sl'achtenia.
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4. Po konzultacii so ziadatel'om prislusny orgén, pripadne irad EFSA rozhodne, ktoré

informacie sa maji povazovat’ za dovern¢, a informuje Ziadatel’'a o svojom rozhodnuti.

5. Clenské §taty, Komisia a urad EFSA prijmt potrebné opatrenia na zabezpe&enie toho, aby
nedoslo k zverejneniu dévernych informacii, ktoré boli predmetom ozndmenia alebo

vymeny podla tejto kapitoly.

6. Mutatis mutandis sa uplatiuju prisluSné ustanovenia ¢lankov 39e a 41 nariadenia (ES)

¢. 178/2002.

7. V pripade, Ze ziadatel’ ziadost’ o overenie stiahne, ¢lenské staty, Komisia a urad EFSA
reSpektuji dovernost’, ktort prislusny orgéan alebo trad EFSA priznal v stlade s tymto
¢lankom. Ak ddjde k stiahnutiu Ziadosti o overenie skor, ako prislusny orgédn alebo urad
EFSA rozhodne v prislusnej ziadosti o zachovanie dovernosti, ¢lenské Staty, Komisia
a urad EFSA nezverejnia informdcie, v suvislosti s ktorymi sa poziadalo o zachovanie

dovernosti.

KAPITOLA III

NGT rastliny kategorie 2 a NGT vyrobky kategorie 2

Cldanok 12
Status NGT rastlin kategorie 2 a NGT vyrobkov kategorie 2

Pravidla, ktoré sa vztahuji na GMO, uvedené v pravnych predpisoch Unie, pokial’ sa od nich toto

nariadenie neodchyl'uje, sa vztahuji na NGT rastliny kategorie 2 a NGT vyrobky kategorie 2.
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ODDIEL 1
ZAMERNE UVOINENIE NGT RASTLIN KATEGORIE 2 NA AKYKOLVEK INY UCEL, AKO

JE UMIESTNENIE NA TRH

Clanok 13
Obsah oznamenia uvedeného v ¢lanku 6 smernice 2001/18/ES

Pokial’ ide o zdmerné uvol'nenie NGT rastlin kategorie 2 na akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie

na trh, oznamenie uvedené v ¢lanku 6 [...] ods. 2 smernice 2001/18/ES musi obsahovat’:
a) meno/nazov a adresu oznamovatel’a;

b) kopiu stadii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materialy, ktoré st k dispozicii,
na preukazanie toho, ze rastlina je NGT rastlinou, ako aj toho, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky material, ktory nepochédza zo slachtitel'ského genofondu, ak bol takyto
geneticky materidl docasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v sulade s poziadavkami

na informacie stanovenymi vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);
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C) technicku dokumentéciu s informaciami Specifikovanymi v prilohe II, ktoré su potrebné
na vykonanie posudenia environmentalnych rizik zdmerného uvol'nenia NGT rastliny

alebo kombinacie NGT rastlin:
1)  vSeobecné informécie vratane informacii o pracovnikoch a ich odbornej priprave;
i1)  informacie tykajuce sa NGT rastliny (rastlin) kategorie 2;

ii1)  informacie tykajice sa podmienok uvol'nenia a potencialneho prijimajaceho

zivotného prostredia;

iv)  informécie o vzajomnom posobeni medzi NGT rastlinou (rastlinami) kategorie 2

a zivotnym prostredim,;

v)  plan monitorovania s ciel'om zistit’ u€inky NGT rastliny (rastlin) kategorie 2

na l'udské zdravie alebo na zivotné prostredie;

vi) v relevantnych pripadoch informécie o kontrole, napravnych metédach, spracovani

odpadu a o planoch reakcie na nidzové situacie;

vii) identifikdciu Casti ozndmenia a akékol'vek iné dopliiujuce informacie, v stvislosti
s ktorymi oznamovatel’ Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overiteI'nym

odovodnenim, podl'a ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES;

viii) zhrnutie dokumenticie;
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d) posudenie environmentalnych rizik vykonané v sulade so zasadami a s [...] informaciami
stanovenymi v Castiach 1 a 2 prilohy II a s vykondvacim aktom prijatym podl'a ¢lanku 27

pism. ¢);

ODDIEL 2
UMIESTNENIE NGT VYROBKOV KATEGORIE 2, KTORE NIE SU URCENE NA POUZITIE

AKO POTRAVINA ALEBO KRMIVO, NA TRH

Clanok 14
Obsah oznamenia uvedeného v ¢lanku 13 smernice 2001/18/ES

1. Pokial’ ide o umiestnenie NGT vyrobkov kategorie 2 inych ako potraviny a krmiva na trh,
oznamenie uvedené v ¢lanku 13 ods. 2 smernice 2001/18/ES bez toho, aby boli dotknuté
akékol'vek dodato¢né informacie, ktoré sa moézu vyzadovat’ podla ¢lanku 32b nariadenia

(ES) ¢. 178/2002, musi obsahovat”:

a) meno/nazov a adresu oznamovatela a jeho zastupcu so sidlom v Unii (ak

oznamovatel nie je usadeny v Unii);

b)  opis a Specifikaciu NGT rastliny kategorie 2;
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rozsah pdsobnosti ozndmenia:
1)  pestovanie;

i1)  iné pouzitia (ktoré sa uvedu v oznameni);

d)  kopiu stadii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materialy, ktoré st k dispozicii,
na preukézanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou, ako aj toho, ze neobsahuje ziadny
geneticky material, ktory nepochadza zo Slachtitel'ského genofondu, ak bol takyto
geneticky materidl docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v sulade s poziadavkami
na informacie stanovenymi vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);
e)  posudenie environmentalnych rizik vykonané v sulade so zdsadami a s [...]
informdciami stanovenymi v Castiach 1 a 2 prilohy II a s vykonavacim aktom
prijatym podrla ¢lanku 27 pism. c);
f)  podmienky umiestnenia vyrobku na trh vratane Specifickych podmienok pouzivania
a zaobchadzania;
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g)

h)

s odkazom na ¢lanok 15 ods. 4 smernice 2001/18/ES navrhovanu lehotu platnosti

suhlasu, ktora by nemala prevySovat’ 10 rokov;

[...] pldn monitorovania environmentalnych ucinkov v stlade s prilohou VII
k smernici 2001/18/ES vratane navrhu lehoty jeho platnosti; takato lehota sa moze

li$it’ od navrhovanej ¢asovej lehoty na suhlas. Odchylne od prvej vety sa plan

monitorovania nevyzaduje, ak oznamovatel riadne zdovodni, Ze nie je potrebny

na zaklade vysledkov akéhokol'vek uvol’nenia oznameného v sulade s oddielom 1,

zisteni z postidenia environmentalnych rizik, vlastnosti tejto NGT rastliny kategorie

2. charakteristik a rozsahu jej o¢akavaného pouzitia a charakteristik prijimajiceho

prostredia, v sulade s vvkonavacim aktom prijatym podl'a ¢lanku 27 pism. d)

a s usmernenim uvedenym v ¢lanku 29 ods. 1; [...]
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)

k)

D

navrh oznadenia, ktoré musi spiiiat’ poziadavky uvedené v bode A.8 prilohy IV
k smernici 2001/18/ES, v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 a v ¢lanku 23

tohto nariadenia;

navrhované obchodné ndzvy vyrobkov a nazvy NGT rastlin kategorie 2, ktoré su
v nich obsiahnuté, a ndvrh na jednozna¢ny identifikator NGT rastliny kategorie 2
vytvoreny v sulade s nariadenim Komisie (ES) ¢&. 65/2004(*!). Po vydani stihlasu sa

poskytnu vsetky nové obchodné nazvy prislusnému organu clenského Statu;

opis toho, aké je planované pouzitie vyrobku. Rozdiely v pouziti alebo v nakladani
s vyrobkom v porovnani s podobnymi geneticky nemodifikovanymi vyrobkami sa

Zvyraznia;

metddy odberu vzoriek (vratane odkazov na existujuce uradné alebo Standardizované

metddy odberu vzoriek), detekcie, identifikacie a kvantifikacie NGT rastliny

kategorie 2. [...]

Ak to oznamovatel’ v suvislosti s identifikdciou a kvantifikaciou riadne odovodni,

spdsoby splnenia poziadaviek na ucinnost’ analytickej metddy sa adaptuju tak, ako sa
stanovuje vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. e) a v usmerneni

uvedenom v ¢lanku 29 ods. 2;

4 Nariadenie Komisie (ES) €. 65/2004 zo 14. januara 2004, ktoré zavadza systém
vypracovania a pridel'ovania jednozna¢nych identifikatorov pre geneticky modifikované
organizmy (U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5).
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m) vzorky NGT rastliny kategorie 2 a jej kontrolné vzorky a informacie, ktoré sa tykaju

miesta, kde mozno ziskat’ pristup k referencnému materialu;

n) v pripade potreby informdcie, ktoré sa maju poskytnut’ na ucely dosiahnutia stladu
s prilohou II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru

o biologickej diverzite;

o) identifikaciu Casti oznamenia a akékol'vek iné doplitujiice informécie, v stvislosti
s ktorymi oznamovatel’ Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overiteI'nym
odovodnenim, podla ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES a ¢lankov 39 az 39e nariadenia

(ES) ¢. 178/2002;
p)  zhrnutie dokumentécie v Standardizovanej forme.

2. Oznamovatel’ v tomto oznameni uvedie informécie o tdajoch alebo vysledkoch z uvol'neni
rovnakej NGT rastliny kategorie 2 alebo rovnakej kombinacie NGT rastlin kategorie 2,
ktoré boli ozndmené predtym alebo v sii€asnosti a/alebo ktoré oznamovatel’ uskutocnil bud’

v ramci Unie, alebo mimo nej.

3. Prislusny organ ¢lenského statu, ktory vypracuva hodnotiacu spravu uvedenu v ¢lanku 14

smernice 2001/18/ES, preskiima stlad oznamenia s odsekmi 1 a 2.
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Clanok 15
Osobitné ustanovenia tykajuce sa monitorovania

V pisomnom stihlase uvedenom v ¢lanku 19 smernice 2001/18/ES sa bud’ Specifikuji poziadavky
na monitorovanie uvedené v ¢lanku 19 ods. 3 pism. f), alebo sa v nom uvedie, Ze monitorovanie sa
nevyzaduje. Clanok 17 ods. 2 pism. b) smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuje, ak sa monitorovanie

podrla suhlasu nevyzaduje.

Clanok 13a

Osobitné ustanovenie o poZziadavkach na analytické metody

1. Prislusny organ &lenského Statu, ktory vypraciva hodnotiacu spravu, mdéze v nalezitom

pripade poziadat’ prislusné narodné referenéné laboratoria uvedené v nariadeni (EU)

2017/625, aby mu odborne pomohli pri posudzovani toho, ¢i informacie, ktoré ziadatel

poskytol podl'a ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1), odévodiiuji uplatnenie adaptovanych sposobov

splnenia poziadaviek na G¢innost’ analytickej metody.

2. Narodné referenéné laboratorium moze poziadat’ o odborna pomoc referenéné laboratdérium

Eurdpskej tnie uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) €. 1829/2003.
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Clanok 16
Oznacovanie v sulade s ¢lankom 23
Okrem informacii podl'a ¢lanku 19 ods. 3 pism. e) smernice 2001/18/ES sa v pisomnom suhlase
$pecifikuje oznacenie v sulade s ¢lankom 23 tohto nariadenia.
Cldanok 17
Trvanie platnosti suhlasu |[...] pri obnoveni

1. Sthlas udeleny podl’a ¢asti C smernice 2001/18/ES [...] pri prvom obnoveni v sulade
s ¢lankom 17 smernice 2001/18/ES plati na neurcity ¢as, pokial’ sa v rozhodnuti uvedenom

v ¢lanku 17 ods. 6 alebo 8 alebo v ¢lanku 18 ods. 2 nestanovi, Ze obnovenie na zaklade

opravnenych dévodov vychédzajicich zo zisteni posudenia rizik vykonaného podla tohto
nariadenia a na zaklade skisenosti s pouzivanim, ¢o zahfiia aj vysledky monitorovania, ak

sa to stanovuje v suhlase, plati na urcity ¢as.

2. Posledna veta ¢lanku 17 ods. 6 a 8 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiyje.
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ODDIEL?3
UMIESTNENIE NGT RASTLIN KATEGORIE 2 URCENYCH NA POUZITIE
V POTRAVINACH ALEBO KRMIVACH A NGT POTRAVIN A KRMIiV KATEGORIE 2

NA TRH

Clanok 18

Rozsah p6ésobnosti

Tento oddiel sa vzt'ahuje na:
a) NGT rastliny kategorie 2 urcené na pouZitie v potravinach alebo krmivach;

b) potraviny, ktoré obsahuju NGT rastliny kategorie 2, skladaju sa z nich alebo st z nich
vyrobené alebo ktoré obsahuju zlozky, ktoré su vyrobené z NGT rastlin kategorie 2 (d’alej

len ,,NGT potraviny kategorie 2%);

C) krmiva, ktoré obsahuju NGT rastliny kategorie 2, skladaju sa z nich alebo su z nich
vyrobené (d’alej len ,,NGT krmiva kategorie 2°).
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Clanok 19

Osobitné ustanovenia tykajice sa Ziadosti o povolenie uvedenej v ¢lankoch 5 a 17 nariadenia

(ES) & 1829/2003

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. e) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. €) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dodato¢né informacie, ktoré sa mézu
vyzadovat’ podl'a ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, sa k ziadosti o povolenie NGT
rastliny kategorie 2 ur€enej na pouzitie v potravinach alebo krmivach alebo NGT potraviny
alebo krmiva kategorie 2 prilozi kopia §tadii vratane vypracovanych nezavislych stadii,
ktoré boli predmetom odborného preskiimania (ak su k dispozicii), a akékol'vek d’alSie

dostupné materidly, ktoré preukazuju, Ze:

a) rastlina je NGT rastlinou, ako aj to, Ze neobsahuje ziadny geneticky material, ktory
nepochadza zo §l'achtitel'ského genofondu, ak bol takyto geneticky material docasne
vlozeny pocas vyvoja rastliny, v stulade s poziadavkami na informécie stanovenymi

vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);
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b)  potravina alebo krmivo spiiia kritéria, ktoré st uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 alebo
¢lanku 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, na zaklade posudenia bezpecnosti
potraviny alebo krmiva vykonaného v sulade so zdsadami a s [...] informaciami
stanovenymi v Castiach 1 a 3 prilohy II k tomuto nariadeniu a s vykonavacim aktom

prijatym podla clanku 27 pism. c).

2. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. 1) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. 1) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 sa k ziadosti o povolenie prilozia metédy odberu vzoriek (vratane odkazov
na existujuce uradné alebo Standardizované metddy odberu vzoriek), metoédy detekcie,
identifikécie a kvantifikdcie NGT rastliny kategérie 2 a v uplatnitel'nom pripade metody
detekcie, [...] identifikacie a kvantifikdcie NGT rastliny kategérie 2 v NGT potravine alebo

krmive, ktoré su z nej vyrobené.

[...] Ak to ziadatel’ riadne oddvodni alebo ak k prislusnému zéveru dospeje referencné
laboratérium Eurdpskej tinie uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) €. 1829/2003 pocas

postupu uvedeného v ¢lanku 20 ods. 4, v suvislosti s identifikdciou a kvantifikdciou sa

spdsoby splnenia poziadaviek na ucinnost’ analytickej metddy adaptuju tak, ako sa stanovuje
vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. e) a v usmerneni uvedenom

v ¢lanku 29 ods. 2.
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3. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 5 a ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v pripade

NGT rastlin kategorie 2 alebo potravin alebo krmiv, ktoré obsahuju NGT rastliny kategorie

2 alebo sa z nich skladaju, sa k ziadosti prilozi aj:

a)

b)

posudenie environmentalnych rizik vykonané v sulade so zadsadami a s [...]
informaciami stanovenymi v Castiach 1 a 2 prilohy II a s vykonavacim aktom

prijatym podla ¢lanku 27 pism. c);

[...] pldn monitorovania environmentalnych ucinkov v stlade s prilohou VII
k smernici 2001/18/ES vratane navrhu diZky trvania jeho platnosti. Tato dizka
trvania sa moze 1isit’ od navrhovanej dizky trvania platnosti povolenia. Odchylne

od prvej vety sa plan monitorovania nevyzaduje, ak ziadatel’ riadne zdovodni, Ze nie

je potrebny na zdklade vysledkov akéhokol'vek uvol’nenia oznameného v sulade

s oddielom 1, zisteni z posudenia environmentalnych rizik, vlastnosti tejto NGT

rastliny kategérie 2, charakteristik a rozsahu jej oakavaného pouzitia

a charakteristik prijimajiceho prostredia, v sulade s vykonavacim aktom prijatym

podrla ¢lanku 27 pism. d) a s usmernenim uvedenym v ¢lanku 29 ods. 1. [...]
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4. Ziadost’ takisto musi obsahovat’ navrh oznacenia v sulade s ¢lankom 23.

Clanok 20
Osobitné ustanovenia tykajuce sa stanoviska uradu EFSA

1. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 1 a 2 a od ¢lanku 18 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
urad EFSA vyda stanovisko k ziadosti o povolenie uvedenej v ¢lanku 19 tohto nariadenia

do Siestich mesiacov od dorucenia platnej ziadosti.

Ak sa urad EFSA alebo prislusny organ ¢lenského statu, ktory vykonava posudenie
environmentalnych rizik alebo postdenie bezpecnosti potravin a krmiv podl'a ¢lanku 6 ods. 3

pism. b) a ¢) a ¢lanku 18 ods. 3 pism. b) a c) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, domnieva, Ze su

potrebné dodato¢né informacie, irad EFSA alebo prislusny [...] organ ¢lenského Statu
prostrednictvom tradu EFSA poziada ziadatel'a o predloZenie uvedenych informacii

v stanovenej lehote. V takomto pripade sa lehota $iestich mesiacov predizi o dant dodatoént
lehotu. Toto prediZenie nepresiahne Sest’ mesiacov, ak si to nevyziada povaha pozadovanych

udajov alebo mimoriadne okolnosti.

2. Okrem uloh uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 a v ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 trad EFSA overi, ¢i vSetky udaje a doklady predlozené Ziadate'om su

v sulade s ¢lankom 19 tohto nariadenia.
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3. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 3 pism. d) a od ¢lanku 18 ods. 3 pism. d) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 trad EFSA referenénému laboratériu Eurdpskej unie uvedenému v ¢lanku 32
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 postapi udaje uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 tohto nariadenia
a v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a v ¢lanku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

4. Referencné laboratoérium Eurdpskej unie otestuje a validuje metodu detekcie, identifikacie
a kvantifikacie navrhnutt ziadatel'om v sulade s clankom 19 ods. 2 alebo posudi, ¢i
informadcie, ktoré poskytol ziadatel’, odovodiuju ziadost’ o adaptované sposoby splnenia

poziadaviek na detekéné metddy v uvedenom odseku.
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5. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 5 pism. f) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 v pripade stanoviska v prospech udelenia povolenia pre potravinu alebo

krmivo musi toto stanovisko zaroven obsahovat’:

a)  metddu validovanu referen¢nym laboratériom Eurdpskej unie na detekciu vratane

odberu vzoriek, [...] identifikaciu a kvantifikdciu NGT rastliny kategorie 2

a v uplatnitel'nom pripade na detekciu, [...] identifikaciu a kvantifikdciu NGT rastliny

kategérie 2 v NGT potravine alebo krmive, ktoré si z nej vyrobené, a odovodnenie

akejkol'vek adaptacie poziadaviek na ucinnost’ analytickej metddy v pripadoch

uvedenych v ¢lanku 19 ods. 2 druhom pododseku;
b)  udaj o tom, kde mozno ziskat pristup k vhodnému referenénému materialu.

6. Okrem udajov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 5 pism. d) a v ¢lanku 18 ods. 5 pism. d)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musi stanovisko obsahovat’ aj navrh oznacenia v sulade

s ¢lankom 23 tohto nariadenia.
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Cldanok 21
Trvanie platnosti povolenia |[...] pri obnoveni

Odchylne od ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 povolenie [...] pri
prvom obnoveni plati na neurcity ¢as, pokial’ Komisia nerozhodne o obnoveni povolenia na urcity
¢as na zaklade opravnenych dovodov vychadzajucich zo zisteni postudenia rizik vykonaného podla
tohto nariadenia a na zaklade skiisenosti s pouzivanim, ¢o zahfia aj vysledky monitorovania, ak sa

to stanovuje v povoleni.
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ODDIEL 4
SPOLOCNE USTANOVENIA PRE NGT RASTLINY KATEGORIE 2 A NGT VYROBKY

KATEGORIE 2

Cldanok 22

Stimuly pre NGT rastliny kategorie 2 a NGT vyrobky kategérie 2, ktoré maju vlastnosti

relevantné z hl’adiska udrZatel’nosti

1. Stimuly podl’a tohto ¢lanku sa vztahuji na NGT rastliny kategorie 2 a NGT vyrobky
kategorie 2, v pripade ktorych aspon jedna zo zamyslanych vlastnosti NGT rastliny
kategorie 2 nadobudnutych genetickou modifikéciou sa nachddza v Casti 1 prilohy III a ani

jedna jej vlastnost’ sa neuvadza v Casti 2 uvedenej prilohy.

2. Na ziadosti o povolenie predlozené v stlade s ¢lankom 5 alebo 17 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19 sa vzt'ahuju tieto stimuly:

a)  odchylne od ¢lanku 20 ods. 1 prvého pododseku tohto nariadenia urad EFSA vyda
svoje stanovisko k Ziadosti do Styroch mesiacov od doruéenia platnej ziadosti, pokial
komplexnost’ vyrobku nevyzaduje uplatnenie lehoty uvedenej v ¢lanku 20 ods. 1.
Tuto lehotu mozno prediZit za podmienok uvedenych v ¢lanku 20 ods. 1 druhom

pododseku;

16443/23 vg/KT/ib 84
PRILOHA LIFE.3 SK



b)  akje ziadatelom MSP, oslobodi sa od platby finan¢nych prispevkov referenénému
laboratoriu Eurépskej unie a Eurdpskej sieti laboratorii pre GMO uvedenym
v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Toto poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia na tcely posudenia rizik
vykonaného v sulade s prilohou II sa popri ¢lanku 32a nariadenia (ES) ¢. 178/2002
poskytuje pred podanim oznameni predlozenych v sulade s ¢lankom 13 smernice
2001/18/ES v spojeni s ¢lankom 14 a ziadosti o povolenie predlozenych v stilade

s ¢lankami 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19:

a)  zamestnanci uradu EFSA na Ziadost’ potencidlneho Ziadatel’'a alebo oznamovatela
poskytuju poradenstvo tykajuce sa [...] hypotéz rizika, ktoré potencialny Ziadatel

alebo oznamovatel’ identifikoval ako riziko, ktoré treba otestovat’ v posudeni rizik

[...] poskytnutim informacii podl'a Casti 2 a 3 prilohy II]...];
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b)

poradenstvo uvedené v pismene a) sa nevzt'ahuje na koncepciu Studii, ktoré sa maju

zaoberat’ hypotézami rizik, a to okrem pripadu, ked’ sa poradenstvo tvka

usmerhovacich dokumentov vypracovanych uradom EFSA, ktoré sa venuja

koncepcii Studie. Odchylne od prvej vety plati, ze ak je potencidlnym ziadatelom

alebo oznamovatel'om MSP, mo6ze uradu EFSA oznamit’, ako sa planuje zaoberat’
[...] hypotézami rizika uvedenymi v pismene a), ktoré identifikoval ako riziko, ktoré

treba otestovat’ v posudent rizik [...], vratane koncepcie Studii, ktoré planuje vykonat’

v sulade s poziadavkami stanovenymi v ¢astiach 2 a 3 prilohy II. Urad EFSA

poskytne poradenstvo tykajlice sa oznamenych informacii, a to aj o koncepcii stadii.

4. Poradenstvo pred predloZzenim ziadosti alebo ozndmenia uvedené v odseku 3 musi spliat’

tieto poziadavky:

a)

poradenstvo sa poskytuje bez toho, aby tym bolo dotknuté akékol'vek nasledné
postdenie ziadosti alebo ozndmeni Vedeckou skupinou tradu EFSA pre geneticky
modifikované organizmy alebo aby bolo v tomto ohl'ade zavézné. Zamestnanci Gradu
EFSA poskytujuci poradenstvo sa nezapajaju do ziadnej pripravnej vedeckej ani
technickej prace, ktora je priamo alebo nepriamo relevantna pre ziadost’ alebo

oznamenie, ktoré je predmetom poradenstva;
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b)

d)

v pripade potencialnych ozndmeni v sulade s ¢lankom 13 smernice 2001/18/ES

v spojeni s ¢lankom 14 a v pripade potencidlnych ziadosti v sulade s ¢lankami 5
alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19, pokial’ ide o NGT
rastlinu kategorie 2, ktord sa ma pouzit’ na osivo alebo ako iny rastlinny mnozitel'sky
material, poradenstvo pred predloZenim ziadosti alebo ozndmenia poskytne urad
EFSA spolo¢ne s prisluSnym orgdnom ¢lenského statu, ktorému sa ma ozndmenie

alebo ziadost’ predlozit, alebo v tizkej spolupraci s tymto prisluSnym orgénom,;

urad EFSA zverejni zhrnutie poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia
hned’, ako sa Ziadost’ alebo ozndmenie posudi ako platné. Mutatis mutandis sa

uplatiuje ¢lanok 38 ods. 1a nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

potencialni ziadatelia alebo oznamovatelia, ktori preukazu, ze st MSP, mézu
o poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo ozndmenia uvedené v odseku 3

pism. a) poziadat’ v inom Case.
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5. Kazda ziadost’ o stimuly sa predklada uradu EFSA v Case podania ziadosti o poradenstvo
uvedené v odseku 3 alebo v Case podania ziadosti uvedenej v ¢lankoch 5 alebo 17

nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19 a prilozia sa k nej tieto informaécie:

a)  informécie nevyhnutné na preukdzanie toho, ze zamysl'ana vlastnost’ ¢i zamyslané
vlastnosti NGT rastliny kategorie 2 nadobudnuté genetickou modifikaciou spinaju

podmienky uvedené v odseku 1;

b) v pripade potreby informdcie potrebné na preukazanie toho, ze (potencialnym)

ziadatel'om alebo oznamovatel'om je MSP;

c) naucely odseku 3 informdcie tykajlce sa aspektov uvedenych v Casti 1 prilohy II,

pokial’ sa uz mozu poskytnut’, a akékol'vek iné relevantné informécie.

6. Na informacie, ktoré sa podla potreby predkladaju uradu EFSA podla tohto ¢lanku, sa
uplatiiuje ¢lanok 25J...] smernice 2001/18/ES a ¢lanok 30 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

7. Urad EFSA stanovi praktické opatrenia na vykonavanie odsekov 3 aZ 6 aj na overovanie

toho, & NGT rastlina kategdrie 2 spifia podmienky uvedené v odseku 1.
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8. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 26, ktorymi sa
menia zoznamy vlastnosti NGT rastlin stanovené v prilohe III s ciel'om prisposobit’ ich

vedeckému a technologickému vyvoju a pokroku [...] alebo novym dékazom o vplyve

tychto vlastnosti na udrzatel'nost’, a to za tychto podmienok:

a)  Komisia prihliada na monitorovanie vplyvov tohto nariadenia v sulade s clankom 30

ods. 3;

b) Komisia vykonava a uverejituje preskiumanie aktudlnej vedeckej literatary tykajuce;j
sa vplyvu na environmentalnu, socialnu a hospodarsku udrzatel'nost’ vlastnosti ¢i
vlastnosti, ktoré zamysl'a doplnit’ do zoznamu v prilohe III alebo z tohto zoznamu

vypustit’;

c) v uplatnitelnych pripadoch Komisia zohl'adni vysledky monitorovania, ktoré sa
uskuto¢nilo v stlade s ¢lankom 14 pism. h) alebo s ¢lankom 19 ods. 3 a ktoré sa
tykalo NGT rastlin kategoérie 2 s vlastnost'ou ¢i vlastnostami nadobudnutymi

genetickou modifikaciou tychto rastlin.
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Cldanok 23
Oznacovanie povolenych NGT vyrobkov kategorie 2

Okrem poziadaviek na oznaCovanie uvedenych v ¢lanku 21 smernice 2001/18/ES, v ¢lankoch 12,
13, 24 a 25 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 az 7 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003

a bez toho, aby boli dotknuté poziadavky podl'a inych pravnych predpisov Unie, na oznaéeni
povolenych NGT vyrobkov kategérie 2 sa mdze uviest aj vlastnost’ alebo vlastnosti nadobudnuté
genetickou modifikaciou, ako sa Specifikuje v suhlase alebo povoleni podla kapitoly III oddielov 2

alebo 3 tohto nariadenia. Ak sa pouzije toto ustanovenie, na $titku sa uvedu vSetky vlastnosti NGT

rastliny kategérie 2, ktoré nadobudla genetickou modifikaciou.

Clanok 24

[.]

Clanok 25

[.]
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KAPITOLA 1V

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 26
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 22 ods. 8 sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od [ddtum nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor
devit mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada

nevznesu voci takémuto predlZzeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého

obdobia.
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3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3 a v ¢lanku 22 ods. 8 moze Europsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo k neskor$iemu
datumu, ktory je v iom urceny. Tymto rozhodnutim nie je dotknuta platnost’ delegovanych

aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava(*?).

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu
a Rade.
6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 22 ods. 8 nadobudne ucinnost’, len

ak Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch
mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak
pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu

o svojom rozhodnuti nevzniest' namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady

sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

42 U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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Clanok 27
Vykonavacie akty
Komisia prijima vykonavacie akty, pokial ide o:
a) informacie pozadované na preukazanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou;

b) vypracovanie a podanie ziadosti o overenie, obsah sprav o overeni a obsah rozhodnuti

uvedenych v ¢lankoch 6 a 7,

c) metodiku posudenia environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a posudeni
bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 a poziadavky na informacie na ucely tychto

postdeni v stilade so zdsadami a s faktormi [...] stanovenymi v prilohe II;

d) uplatiiovanie ¢lankov 14 a 19 vratane pravidiel, ktoré sa tykaju vypracovania a podania

oznamenia alebo ziadosti;

e) adaptované sposoby splnenia poziadaviek na ucinnost’ analytickych metéd uvedené

v ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1) a v ¢lanku 19 ods. 2.

Pred prijatim vykondvacich aktov uvedenych v pismenach a) az d) Komisia uskuto¢ni konzultacie

s uradom EFSA. Vykonavacie akty sa prijmua v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 3.
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Clanok 28

Postup vyboru

1. Komisii poméha vybor zriadeny ¢lankom 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
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Cldanok 29
Usmernenie

1. Urad EFSA vyda pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia podrobné usmernenie
k vypracovaniu a poddvaniu oznameni a ziadosti uvedenych v kapitolach II a III

a k vykonavaniu prilohy II ako pomoc pre oznamovatelov alebo ziadatelov.

2. Referencné laboratoérium Europskej unie pre geneticky modifikované potraviny a krmiva
zriadené podla ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 s pomocou Eurdpske;j siete
laboratorii pre GMO vydaji pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia podrobné
usmernenie k vykonavaniu ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1) a ¢lanku 19 ods. 2 ako pomoc pre

oznamovatel'ov alebo ziadatel'ov.
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Cldanok 30
Monitorovanie, podavanie sprav a hodnotenie

Komisia najskor tri roky po prijati prvého rozhodnutia v sulade s ¢lankom 6 ods. 8 alebo
10 alebo s ¢lankom 7 ods. 6 alebo v stilade s kapitolou III oddielmi 2 alebo 3, podl’a toho,
¢o nastane skor, a potom kazdych pat’ rokov predlozi Europskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov spravu o vykonavani

tohto nariadenia.

Sprava sa musi zaoberat” aj akymikol'vek etickymi otazkami, ktoré sa vyskytli pri

uplatinovani tohto nariadenia.

Na ucely podavania sprav uvedeného v odseku 1 Komisia po porade s prislusnymi organmi
¢lenskych statov v sulade so smernicou 2001/18/ES a s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003
najneskor do [24 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] vypracuje
podrobny program monitorovania vplyvu tohto nariadenia zaloZeny na ukazovatel'och.
Urcia sa v iom opatrenia, ktoré ma prijat’ Komisia a ¢lenské Staty v suvislosti so

zhromazd’ovanim a s analyzou udajov a inych dokazov.
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4. Najskor dva roky po uverejneni prvej spravy uvedenej v odseku 1 Komisia vykona
hodnotenie vykonavania tohto nariadenia a jeho vplyvu na zdravie 'udi a zvierat, zivotné
prostredie, informovanost’ spotrebitel'ov, fungovanie vnttorného trhu, ekologicku

pol'nohospodérsku vyrobu a na hospodarsku, environmentéalnu a socialnu udrzatel'nost’.

5. Komisia predlozi spravu o hlavnych zisteniach hodnotenia uvedené¢ho v odseku 4
Eurdpskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru

a Vyboru regionov.
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Cldanok 30a

Stiidia o vplyve patentovania

Komisia uskutoéni $tidiu na tému, aky vplyv moze mat patentovanie rastlin a sivisiace postupy

udelovania licencii a transparentnosti na inovacie v §lachteni rastlin, na pristup $l'achtitel’'ov

k rastlinnému genetickému materialu a k technikdm a na dostupnost’ rastlinného mnozitel’ského

materialu pre pol’'nohospodarov, ako aj na celkovil konkurencieschopnost’ odvetvia Sl'achtenia

rastlin v EU.

Komisia pod4 spravu o svojich zisteniach najneskér 31. decembra 2025 a vzhl'adom na vysledky

$tudie bude informovat’ o naslednych opatreniach alebo v pripade potreby predlozi navrh.

Clanok 31
Odkazy v inych pravnych predpisoch Unie

Pokial’ ide o NGT rastliny kategérie 2, odkazy v inych pravnych predpisoch Unie na prilohu II
alebo prilohu III k smernici 2001/18/ES sa povaZzuju za odkazy na €asti 1 a 2 prilohy II k tomuto

nariadeniu.
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Cldanok 32
Administrativne preskiimanie

Akékol'vek rozhodnutie alebo necinnost’ pri vykone pravomoci, ktoré st zverené tradu EFSA tymto
nariadenim, moze preskimat’ Komisia z vlastnej iniciativy alebo na zaklade ziadosti ¢lenského Statu
alebo akejkol'vek osoby, ktord je takymto rozhodnutim alebo nec¢innost'ou iradu priamo

a bezprostredne dotknuta.

Na tento ucel sa ziadost’ predlozi Komisii do dvoch mesiacov odo dila, ked’ sa dotknuté strana

dozvedela o predmetnom konani alebo ne¢innosti.

Komisia do dvoch mesiacov vypracuje navrh rozhodnutia, v ktorom, ak je to potrebné, poziada trad

EFSA o zruSenie jeho rozhodnutia alebo o népravu jeho ne€innosti.
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Cldanok 33
Zmeny nariadenia (EU) 2017/625
Clanok 23 nariadenia (EU) 2017/625 sa meni takto:
1. V odseku 2 pism. a) sa bod ii) nahradza takto:

»11)  pestovanim GMO urcenych na potravinarsku a krmivarsku vyrobu a so spravnym
uplatiovanim planu monitorovania uvedeného v ¢lanku 13 ods. 2 pism. €) smernice
2001/18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 14 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 19 ods. 3 pism. b) nariadenia

[odkaz na toto nariadenie];".
2. V odseku 3 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) pestovanim GMO ur¢enych na potravinarsku a krmivarsku vyrobu a so spravnym
uplatiiovanim planu monitorovania uvedeného v ¢lanku 13 ods. 2 pism. e) smernice
2001/18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 14 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 19 ods. 3 pism. b) nariadenia

[odkaz na toto nariadenie].*

Clanok 34
Nadobudnutie u¢innosti a uplatfiovanie

1. Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.

2. Uplatiuje sa od [24 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I

Kritéria rovnocennosti NGT rastlin s konvenénymi rastlinami

NGT rastlina sa povazuje za rovnocennu s konven¢nymi rastlinami, ked’ sa

od prijimajtcej/rodi¢ovskej rastliny lisi najviac 20 genetickymi modifikdciami na monoploidny
gendm (typy modifikacii st uvedené v bodoch 1 az 4) v ramci akejkol'vek sekvencie DNA
vyznacujucej sa sekven¢nou podobnostou s cielovym tsekom, ktort mozno predpovedat’

prostrednictvom bioinformatickych néstrojov.

Kritérid $pecifické pre pouzivanie cielenej mutagenézy:

(1) substittcia alebo inzercia najviac 20 nukleotidov;
(2) delécia 'ubovol'ného poctu nukleotidov;

Kritérid $pecifické pre pouzitie cisgenézy:

3) pod podmienkou, Ze genetickd modifikacia neprerusi endogénny gén alebo ze vysledna

kombindcia sekvencii DNA v prijimajucej rastline sa uz vyskytuje v druhu zo

Slachtitel'ského genofondu:
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(¢) [...] inzercia [...] kontinudlnej sekvencie DNA nachadzajucej sa v §l'achtitel'skom
genofonde;
(d) [...] substitucia endogénnej sekvencie DNA [...] kontinudlnou sekvenciou DNA
nachadzajucou sa v Slachtitel'skom genofonde;
4) cielend inverzia sekvencie l'ubovol'ného poc¢tu nukleotidov.|...]
(5) [..]
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PRILOHA II
Posudenie rizik NGT rastlin kategorie 2 a NGT potravin a krmiv kategorie 2

V Casti 1 tejto prilohy sa opisuju vSeobecné zasady, ktoré sa maji dodrzat’ pri vykonavani
posudenia environmentalnych rizik NGT rastlin kategérie 2 uvedenych v ¢lanku 13 pism. c¢) a d),
¢lanku 14 ods. 1 pism. e) a ¢lanku 19 ods. 3 pism. a) a postidenia bezpecnosti NGT potravin

a krmiv kategorie 2 uvedenych v &lanku 19 ods. 1 pism. b). Cast’ 2 obsahuje opis $pecifickych
informacii na posudenie environmentéalnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a v Casti 3 sa nachadza

opis Specifickych informacii na postdenie bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2.
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Cast’ 1 — VSeobecné zasady a informacie

Postdenie environmentalnych rizik sa vykondva v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II

k smernici 2001/18/ES.

Typ a mnoZstvo informacii potrebnych na posudenie environmentalnych rizik NGT rastlin
kategorie 2 stanovené v prilohe III k smernici 2001/18/ES a na postdenie bezpecnosti NGT

potravin a krmiv kategorie 2 sa prispdsobia v zdvislosti od jednotlivého pripadu [...]. Medzi faktory,

ktoré treba posudit’, patria:

a) charakteristiky NGT rastliny kategorie 2, najmi vlozena vlastnost’ ¢i vlastnosti, funkcia
modifikovanej alebo vlozenej gendémovej sekvencie alebo sekvencii a funkcia kazdého génu

preruseného vlozenou |[...] gendmovou sekvenciou [...]J(vlozenymi gendmovymi sekvenciami);

b) predchddzajice skisenosti s konzumaciou rovnakého rastlinného druhu alebo rastlinného druhu,

ktorv sa vyznacuje podobnvymi vlastnost’ami alebo v ktorom boli modifikované, vlozené alebo

preruSené podobné gendémové sekvencie, [...] alebo s konzuméaciou vyrobkov z nich;

c) predchadzajuce skusenosti s pestovanim rovnakého rastlinného druhu alebo rastlinného druhu,
ktory sa vyznacuje podobnymi vlastnost'ami alebo v ktorom boli modifikované, vlozené alebo

preruSené podobné genomové sekvencie;
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d) rozsah a podmienky uvolnenia;
e) planované podmienky pouzitia NGT rastliny kategorie 2;[...]

f) mozné prijimajice zivotné prostredie.

Posudenie environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a posudenie rizik NGT potravin a [...]

krmiv kategorie 2 obsahuje:

a) formuldciu problému vratane identifikdcie nebezpecenstva a charakterizacie nebezpecenstva;

b) charakterizaciu vystavenia [...]

c) charakterizaciu rizika;|...]

d) stratégie riadenia rizika podla uplatnite'ného pripadu;

e) celkové hodnotenie rizika a zavery.
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Za kazdych okolnosti sa vyzaduju tieto informacie:

a) identifikicia nebezpecenstva a charakterizacia nebezpecenstva

1) informacie tykajuce sa prijimajucej rastliny, pripadne rodicovskych rastlin;
i1)  molekularna charakterizécia.

Informacie sa poskytuji zhromazdenim uz dostupnych tidajov z vedeckej literatiry alebo
z inych zdrojov alebo pripadne vygenerovanim vedeckych udajov tak, Ze sa vykonaju

prislusné experimentalne alebo bioinformatické studie.

b) charakterizacia vystavenia |[...]

Treba poskytnit’ informacie o pravdepodobnosti kazdého identifikovaného potencidlneho
nepriaznivého u¢inku. Téato pravdepodobnost’ sa vyhodnoti podla potreby s oh'adom
na charakteristiku prijimajuceho zivotného prostredia (prijimajucich zivotnych prostredi),

rozsah a podmienky uvol'nenia, planovanu funkciu, dieteticku tlohu, ocakavant uroven

pouzivania potraviny a krmiva v EU a rozsahu ziadosti o povolenie.
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¢) charakterizacia rizika

Ziadatel pri charakterizacii rizika NGT rastlin a NGT potravin a krmiv kategérie 2 vychadza
z informacii vyplyvajucich z identifikacie nebezpecenstva, charakterizacie nebezpecenstva

a posudenia vystavenia. Pri kazdom potencialne nepriaznivom ucinku sa riziko charakterizuje
ako kombinacia rozsahu nepriaznivého ucinku a pravdepodobnosti vyskytu uvedeného
nepriaznivého ucinku s cielom poskytnut’ kvantitativny alebo semikvantitativny odhad rizika.

V pripade potreby sa pri kazdom identifikovanom riziku opise miera neistoty, ktora sa vtedy,

ak je to mozné, aj kvantitativne vyjadri.

[...]Informdcie o identifikacii nebezpecenstva a charakterizacii nebezpecenstva uvedené v Castiach 2

a 3 sa vyzaduju iba vtedy, [...] ked’ je potrebné zaoberat’ sa hypotézou rizika v pripade NGT rastliny

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

Cast’ 2 — Specifické informacie na postidenie environmentilnych rizik NGT rastlin kategérie

2, pokial’ ide o identifikdciu nebezpecenstva a charakteriziciu nebezpecenstva

1. Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zlozenia
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2. Stalost’” a invazivnost’ vratane akejkol'vek selektivnej vvhody a nevvhody

3. MozZny prenos génov

4. Vzajomné posobenie NGT rastliny kategdrie 2 a ciel'ovych organizmov

5. Vzijomné posobenie NGT rastliny kategérie 2 a necielovych organizmov
6. Vplyvy Specifickych technik pestovania, riadenia a zberu Grody

7. Utinky na biogeochemické procesy

8. Utinky na zdravie I'udi a zvierat

Cast’ 3 — Specifické informacie na posiidenie bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategorie 2,

pokial’ ide o identifikaciu nebezpecenstva a charakterizaciu nebezpecenstva

1. Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zlozenia

2. Toxikologia

3. Alergénnost’

4. Posudenie nutricnych hodnét
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PRILOHA III

Vlastnosti uvedené v ¢lanku 22

Cast' 1

Vlastnosti odovodiujiuce stimuly uvedené v ¢lanku 22:

(1

)

3)

(4)

)

(6)

(7

zlepSeny vynos vratane stability vynosov a vynosu za podmienok s obmedzenymi vstupmi;

tolerancia/odolnost’ voci biotickému stresu vratane chorob rastlin spdsobenych had’atkami,

hubami, baktériami, virusmi, hmyzom a inymi §kodcami;

tolerancia/odolnost’ voci abiotickému stresu vratane adapticie na podmienky zmeny klimy

[...];

efektivnejSie vyuZzivanie prirodnych zdrojov, ako je voda a Ziviny;

4a. znizena potreba vonkajSich vstupov. ako st pripravky na ochranu rastlin

a hnojivé;
charakteristiky, ktoré zvySuji udrzatel'nost” uskladiiovania, spracovania a distribucie;
lepsie kvalitativne alebo nutri¢né charakteristiky;

bioremediécia. |...]

Cast' 2

Vlastnosti, na zéklade ktorych sa vylucuje uplatnenie stimulov uvedenych v ¢lanku 22: tolerancia

voc¢i herbicidom.
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