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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...
ze dne ...

o rostlinach ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami a produktech z nich

a 0 zméné narizeni (EU) 2017/625

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na €lanky 43 a 114 a ¢l. 168 odst. 4

pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po predlozeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Uk. vést. C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.

2 UK. vést. C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3674/0].

3 Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2024 (Ut. vést. C, C/2025/3751, 17.9.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne ...
(dosud nezveiejnéno v Ufednim véstniku). Postoj Evropského parlamentu ze dne ... (dosud
nezveiejnéno v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ....
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vzhledem k témto duvodum:

(1) Od roku 2001, kdy byla piijata smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES*
upravujici rezim zamérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismti (GMO) do
zivotniho prosttedi, vedl vyznamny pokrok v biotechnologiich k vyvoji novych
genomickych technik (NGT), pfedevsim technik editace genomu, které umoziuji provadét

zmény na cilenych mistech genomu organismd.

4 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném
uvoliovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi a o zruSeni
smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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NGT jsou riznorodou skupinou technik, které 1ze vyuzit riznymi zpisoby za ucelem
dosazeni rtiznych vysledki a produktt. Jejich vysledkem mohou byt organismy

s modifikacemi rovnocennymi tém, které 1ze ziskat konvenénimi metodami Slechténi, nebo
vcetné intrageneze, které zavadéji genetické modifikace bez transgeneze, tedy bez vlozeni
genetického materialu z nekfizitelnych druhii. Cilena mutageneze a cisgeneze vyuzivaji s
pouze genofond pouzivany v konvencnim Slechténi, znamy téz jako genofond Slechtitele,
tedy veskeré genetické informace dostupné pro konvencni Slechténi, véetné informaci ze
vzdalen¢ pfibuznych druhi rostlin, které 1ze s cilovymi druhy kiizit pomoci pokrocilych
konvenc¢nich §lechtitelskych technik s vyjimkou technik genetické modifikace jinych nez
téch, které jsou uvedeny na seznamu v ptiloze I B smérnice 2001/18/ES. Ptehled o stavu
tohoto konven¢niho §lechténi technik poskytl Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,ufad®) ve svém védeckém stanovisku z roku 2012 k posouzeni bezpec¢nosti rostlin
vyvinutych za vyuziti nukle4z se zinkovymi prsty typu 3 a dalSich cilenych nukledz

s podobnou funkei a mechanismus védeckého poradenstvi skupiny Komise na vysoké
urovni ve své ditvodové zpravé z roku 2017 nazvané ,,New techniques in agricultural

biotechnology* (Nové techniky v zemédélské biotechnologii).
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3) Techniky cilené mutageneze vedou k jedné nebo vice modifikacim sekvence DNA na
cilenych mistech genomu urcitého organismu. Techniky cisgeneze vedou k tomu, Ze se do
genomu organismu vlozi geneticky material, ktery se jiz nachazi v genofondu pro
konvencni Slechtitelské ucely. Geneticky materidl mize byt do genomu zaclenén jako
souvisla (piesnd) kopie (cisgeneze v uzkém slova smyslu) nebo jako preuspotradana kopie
sekvenci, které se v genofondu pro konvencni §lechtitelské ucely jiz nachazeji
(intrageneze, kterd je rovnéz povazovana za podskupinu cisgeneze v §irSim slova smyslu).
Intragenni rostliny jsou vysledkem vyuziti technik intrageneze, ale l1ze je ziskat i pomoci
technik cisgeneze v izkém slova smyslu. V posledné uvedeném ptipad€ novy vyvoj
v oblasti metod cilenych modifikaci genomu rovnéz umoziuje vlozeni souvislych sekvenci
DNA jinych nez tplnych genii (naptiklad promotorii nebo regulacnich sekvenci)

z genofondu pro konvenéni Slechtitelské ucely na konkrétni mista v genomu. Dojde-li k
vlozeni téchto usekti do endogenniho genu, ¢imz se tento gen prerusi, vede to u pfijimajici
rostliny k vytvoreni pieuspotadaného genu, a proto by i takova rostlina méla byt
povaZovana za intragenni, s vyjimkou konkrétnich ptipadd, kdy se vysledné sekvence
DNA v pfijimajici rostlin€ jiz vyskytuji u druhii z genofondu pro konvenc¢ni §lechtitelské

ucely.
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(4) Probiha vetejny i soukromy vyzkum s vyuzitim NGT na §irSim okruhu plodin a znakii nez
jsou ty, které byly ziskany transgenezi povolenou v Unii nebo po celém svété. Patii sem
rostliny se zvySenou toleranci nebo odolnosti vii¢i chorobam a sktidctim rostlin, rostliny se
zvysenou toleranci nebo odolnosti vii¢i u¢inkiim zmény klimatu a environmentalnim
strestim, rostliny s lepSim vyuzitim Zivin a vody, rostliny s vy$$imi vynosy a vyssi
odolnosti a rostliny s lep$imi kvalitativnimi vlastnostmi. Tyto typy novych rostlin spolu s
pomérn¢ snadnou a rychlou pouzitelnosti NGT by mohly byt pfinosné pro zemédélce,
spottebitele i zivotni prostiedi. NGT tak maji potencial piispét k ciliim v oblasti inovaci a
udrzitelnosti obsazenym v Zelené dohod¢ pro Evropu a ve strategii ,,Od zemédélce ke
spotiebiteli®, Strategii v oblasti biologické rozmanitosti, Strategii pro ptizptisobeni se
zméné klimatu a strategii v oblasti bioekonomiky ke globalnimu potravinovému

zabezpeceni a ke strategické autonomii Unie.
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(5) Zamérné uvolinovani do Zivotniho prostiedi (déale jen ,,zamérné uvoliiovani* organismu
ziskanych pomoci NGT, v¢etné produkti, které takové organismy obsahuji nebo z nich
sestavaji, jakoz 1 uvadeéni potravin a krmiv vyrobenych z téchto organismil na trh podléha
smérnici 2001/18/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003% a
v ptipadé potravin a krmiv rovnéZz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/20038, zatimco uzaviené nakladani s rostlinnymi buiikami podléha smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES7 a pieshrani¢ni pohyby téchto organismi do
tfetich zemi upravuje naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1946/20038 (dale

spole¢né oznacované jen jako ,,pravni predpisy Unie o GMO®).

5 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zati 2003
o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky modifikovanych organismii a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).
6 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zati 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech (Uf. veést. L 268, 18.10.2003, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uf. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2009/41/07).
8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003
o pieshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych organismii (Uf. vést. L 287,
5.11.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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(6)

(7

V rozsudku ve véci C-528/16° Soudni dviir rozhodl, ze GMO ziskané novymi
technikami/metodami mutageneze, jez se objevily nebo byly vétSinove vyvinuty po piijeti
sméernice 2001/18/ES, nelze povazovat za vyloucené z oblasti plisobnosti uvedené

smeérnice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904!? poZzadala Komisi, aby s ohledem na tento rozsudek
predlozila do 30. dubna 2021 studii, pokud jde o status novych genomickych technik podle
prava Unie, a ptfipadné navrh doprovazeny posouzenim dopadii s ohledem na vysledky

studie.

10

Rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. ¢ervence 2018, Confédération paysanne a dalsi v.
Premier ministre a Ministre de I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16,
ECLL:EU:C:2018:583.

Rozhodnuti Rady (EU) 2019/1904 ze dne 8. listopadu 2019, jimZ se Komise Zada

o predlozeni studie s ohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-528/16, pokud jde

o status novych genomickych technik podle prava Unie, a s ohledem na vysledky studie
ptipadné o predlozeni navrhu (Uf. vést. L 293, 14.11.2019, p. 103,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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Studie Komise z roku 2021 nazvana ,,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% (Studie o stavu
novych genomickych technik podle prava Unie a s ohledem na rozsudek Soudniho dvora
ve véci C-528/16) dospéla k zaveéru, ze pravni predpisy Unie o GMO nejsou vhodné pro
ucely regulace zdmérného uvolilovani rostlin ziskanych nékterymi NGT a uvadéni
produktti z nich, v¢etné potravin a krmiv, na trh. Studie dospéla zejména k zavéru, ze
pozadavky tykajici se postupu povolovani a hodnoceni rizik pro GMO podle pravnich
piedpist Unie 0 GMO nejsou piizpiisobeny rozmanitosti moznych organismu a produkti,
které 1ze ziskat pomoci urcitych NGT, konkrétné pomoci cilené mutageneze a cisgeneze,
véetné intrageneze, a ze tyto pozadavky mohou byt nepfiméiené nebo nevhodné. Studie
ukézala, Ze toto plati zejména pro rostliny ziskané témito technikami, a to vzhledem k
mnozstvi védeckych ditkazii, které jsou jiz k dispozici, zejména o jejich bezpecnosti.
Krom¢ toho je obtizné pravni ptedpisy Unie 0 GMO u rostlin ziskanych cilenou
mutagenezi a cisgenezi a produktli z téchto rostlin provadét a prosazovat. V nekterych
ptipadech nelze genetické modifikace zavedené témito technikami analytickymi metodami
rozliSit od ptfirozenych mutaci nebo od genetickych modifikaci ziskanych konven¢nimi
Slechtitelskymi technikami, zatimco u genetickych modifikaci zavedenych transgenezi je
rozliSeni zpravidla mozné. Evropska sit’ laboratofi pro GMO (ENGL) s podporou
referencni laboratofe Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva (RL
EU pro GMFF) ve své zprave z roku 2023 nazvané ,,.Detection of food and feed plant

266

products obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis’* (Detekce potravinarskych a
krmnych produktii z rostlin ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenezi) zdUraznila, ze
analytickymi metodami nelze rozlisit produkty, které¢ maji totozné sekvence DNA, at’ byly
vyvinuty pfirozen¢, konvenénim §lechténim nebo pouzitim urcitych NGT. Pravni predpisy
Unie o0 GMO rovnéz neprospivaji vyvoji inovativnich a prospéSnych produkti, které by
mohly pfispét k udrZitelnosti, potravinovému zabezpeceni a odolnosti

zemédé€lsko-potravinaiského fetézce.
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©)

(10)

Je proto nezbytné ptijmout zvlastni pravni ramec pro GMO ziskané cilenou mutagenezi

a cisgenezi a produkty z nich, jsou-li zamérné uvolnovany nebo uvadény na trh.

Na zéklad¢ soucasnych védeckych a technickych poznatkl, zejména pokud jde

o bezpecnostni aspekty, by se toto nafizeni mélo vztahovat pouze pro GMO, které jsou
rostlinami, tedy organismy z taxonomickych skupin Archaeplastida nebo Phaeophyceae, a
nikoliv na mikroorganismy, houby a zZivocichy, u nichz jsou dostupné poznatky
omezengjsi. Ze stejného divodu by se toto nafizeni mélo vztahovat pouze na rostliny
ziskané ur¢itymi NGT, a to cilenou mutagenezi a cisgenezi, véetné intrageneze (dale jen
,,NGT rostliny*), nikoli vSak jinymi NGT. Takové rostliny nenesou geneticky material z
nekiizitelnych druht. Geneticky modifikované rostliny ziskané jinymi NGT, které do
organismu vnaseji geneticky materidl z nekftizitelnych druhi, tedy transgenezi, by mély
nadale podléhat pravnim ptedpisiim Unie o GMO a nikoliv tomuto nafizeni, vzhledem

k tomu, Ze tyto rostliny mohou nést specificka rizika spojena s transgenem. Krome¢ toho nic
nenasveédCuje tomu, ze by v soucasné dobé¢ bylo tieba upravit stdvajici pozadavky pravnich

predpisit Unie 0 GMO, které se tykaji GMO ziskanych transgenezi.
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(11) Pravni ramec pro NGT rostliny a produkty z nich by mél sdilet cile pravnich pfedpisit Unie
0 GMO za ucelem zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostiedi
a efektivniho fungovani vnitiniho trhu s dot¢enymi rostlinami a produkty a zaroven fesit
specificnost NGT rostlin. Nakladani s nimi by se mélo fidit pfistupem, ktery je zaloZzeny na
predbézné opatrnosti a védecky podlozeny. Tento pravni rAmec by mél umoznit vyvoj
NGT rostlin a produkti z nich, véetné potravin a krmiv, a jejich uvadéni na trh, aby
prispival k cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti obsazenym v Zelené dohod¢ pro Evropu
a ve strategii ,,Od zeméd¢lce ke spotiebiteli, Strategii v oblasti biologické rozmanitosti,
Strategii pro piizpisobeni se zméné klimatu a strategii v oblasti bioekonomiky, a posiloval
konkurenceschopnost zemédélsko-potravinaiského odvétvi Unie na unijni i svétove trovni.
Sledovanim téchto cilt pfispéje toto nafizeni k integrovanému a sjednocujicimu ptistupu

,Jjedno zdravi“ (One Health).
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(12) Ve vztahu k pravnim piedpisim Unie o GMO by toto natfizeni mélo pfedstavovat
lex specialis. Mélo by zavést zvlastni ustanoveni pro NGT rostliny a produkty z nich.
Pokud vsak toto nafizeni nestanovi zadna zvlastni pravidla, mély by se na NGT rostliny a
produkty z nich i nadale vztahovat pozadavky pravnich ptedpistt Unie o GMO a pravidla
tykajici se GMO obsazena v odvétvovych pravnich ptedpisech, naptiklad v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625!1, které upravuje Gfedni kontroly nebo v
pravnich ptedpisech o nékterych produktech, jako je rozmnozovaci materiél rostlin a

reprodukcni materidl lesnich dievin.

(13) V souladu s pravnimi ptedpisy Unie o GMO by toto nafizeni mélo do oblasti své
pusobnosti zahrnout NGT rostliny a produkty z nich, tedy potraviny a krmiva, které
obsahuji NGT rostliny, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, a produkty jiné nez
potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestavaji (dale jen ,,NGT
produkty“‘). Rozmnozovaci material rostlin, véetné reprodukéniho materialu lesnich dievin,
do oblasti pisobnosti tohoto natizeni spadé bud’ jako ,,rostlina®, je-li zdmérné uvoliovan,

nebo jako ,,produkt®, je-li uvadén na trh, a to i za i€elem péstovani.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o Gfednich
kontrolach a jinych ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvitat, zdravi rostlin a ptipravkl na ochranu rostlin, o zmén¢ natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES)
¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nafizeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) €. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(natizeni o Gfednich kontrolach) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/07).
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(14)

(15)

(16)

Potencialni rizika NGT rostlin jsou riizn4, od rizikovych profili podobnych konvenéné
vyslechténym rostlindm az po rizné typy a stupné nebezpeci a rizik, které mohou byt
podobné riziklim u rostlin ziskanych transgenezi. Toto natizeni by proto mélo stanovit
zvlastni pravidla pro Gpravu pozadavki tykajicich se hodnoceni rizik a fizeni rizik

v zavislosti na moznych rizicich, ktera piedstavuji NGT rostliny a NGT produkty, nebo na

neexistenci téchto rizik.
Toto nafizeni by mélo rozliSovat mezi dvéma kategoriemi NGT rostlin.

K NGT rostlindm, které by se mohly vyskytovat i pfirozen¢ nebo by mohly byt ziskany
konven¢nimi Slechtitelskymi technikami, (dale jen ,,NGT rostliny kategorie 1) by se mélo
pristupovat stejné jako k rostlinam, které se vyskytly pfirozené¢ nebo byly vytvoreny
konven¢nimi Slechtitelskymi technikami, vzhledem k tomu, Ze jim jsou rovnocenné a
jejich rizika jsou srovnatelnd. Ve vztahu k NGT rostlindm kategorie 1 by se tedy toto
natizeni mélo pIn¢ odchylit od pravnich pfedpisti Unie o GMO a od ustanoveni v jinych
pravnich ptedpisech Unie, které se na GMO vztahuji. Obdobné by se uvedené pravni
predpisy nebo ustanoveni nemély vztahovat na produkty z NGT rostlin kategorie 1 (dale
jen ,,NGT produkty kategorie 1%). Na vSechny NGT rostliny krom& NGT rostlin kategorie
1 (dale jen ,,NGT rostliny kategorie 2°) a NGT produkty souvisejici s t€émito
rostlinami(dale jen ,,NGT produkty kategorie 2°), by se mély 1 nadale vztahovat pozadavky

vvvvvv

genomu.
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(17)

Aby byla zajisSténa pravni jistota, mélo by toto nafizeni stanovit kritéria pro ur€eni, zda je
NGT rostlina rovnocenna ptirozené se vyskytujicim nebo konvenéné vyslechténym
rostlindm (dale jen ,.kritéria ekvivalence®), a stanovit postup, kterym ptislusné organy
oveiuji splnéni téchto kritérii a rozhoduji o ném piedtim, nez jsou NGT rostliny nebo NGT
produkty zdmérn€ uvolnény nebo uvedeny na trh jako NGT rostliny ¢i produkty

kategorie 1. Kritéria ekvivalence by méla byt naplnéna v ptipadé rostliny, ktera ma byt
zaméern¢ uvolnéna nebo uvedena na trh jako NGT rostlina kategorie 1. Genetické
modifikace, které byly do NGT rostliny docasné zavedeny béhem jejiho vyvoje a nasledné
odstranény z rostliny, ktera je zamérné uvolnéna nebo uvedena na trh, by nemély byt

z hlediska ovétovani kritérii ekvivalence relevantni. Kritéria ekvivalence by méla byt
objektivni a méla by byt zalozena na aktualnich védeckych poznatcich. Méla by pokryvat
typy a rozsah genetickych modifikaci pozorovatelnych v piirodé nebo u rostlin ziskanych
konven¢nimi Slechtitelskymi technikami a méla by zahrnovat horni hranice pro velikost
genetickych modifikaci, pocCet genetickych modifikaci na sekvenci kddujici protein a
celkovy pocet genetickych modifikaci na NGT rostlinu. Pokud jde o celkovy pocet
genetickych modifikaci, kritéria ekvivalence by méla odrazet komplexnost rostlinnych
genomu. Horni hranice celkového poctu jednotlivych modifikaci na rostlinu, aby mohla
byt kvalifikovéna jako NGT rostlina kategorie 1, by proto mé¢la byt imérna poctu kopii

genomu (dal jen ,,ploidie*) rostliny.
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Soucasné védecké poznatky naznacuji, ze cilend mutageneze a cisgeneze mohou vést ke
genetickym modifikacim, které jsou podobné mutacim vyskytujicim se pfirozen¢ nebo jsou
vysledkem konvencnich Slechtitelskych technik. Mezi tyto mutace patii substituce, inzerce
(v€etné duplikaci, translokaci a inverzi) a delece nukleotidi v DNA. VloZeni genetického
materidlu z genofondu pro konvencni §lechtitelské ticely je navic mozné prostiednictvim
konvenéniho Slechténi. Ve védecké literatuie jsou rovnéz uvedeny rozdily ve velikosti
jednotlivych genetickych modifikaci a v poctu genetickych modifikaci na jednu rostlinu,
pricemz v ptipadée poctu genetickych modifikaci se bere v uvahu rovnéz ploidie dané
rostliny. Na tomto zakladé by do kritérii ekvivalence mély byt zahrnuty cilené substituce a
inzerce omezené velikosti, delece jakékoli velikosti, vétsi substituce a inzerce souvislych
sekvenci genetického materidlu z genofondu pro konvencni Slechtitelské ucely, jakoz i
inverze a translokace souvislych endogennich sekvenci DNA. Nadto by uvedena kritéria
m¢éla obsahovat urc¢ité podminky s cilem vyloudit intragenni rostliny, véetné rostlin
produkujicich chimérické proteiny, z NGT rostlin kategorie 1 s ohledem na posouzeni
ufadu, ze ve srovnani s cisgennimi v izkém slova smyslu a konvenéné vyslechténymi
rostlinami mohou byt s intragennimi rostlinami spojena nova nebezpeci, jak je vysvétleno
ve védeckém stanovisku EFSA z roku 2012 tykajicim se posouzeni bezpecnosti rostlin
vyvinutych prostfednictvim cisgeneze a intrageneze a v aktualizovaném védeckém
stanovisku EFSA z roku 2022 o rostlinach vyvinutych prostfednictvim cisgeneze a
intrageneze. Za timto uc¢elem by kritéria pro rostliny ziskané cisgenozi méla vyloucit
genetické modifikace, které maji za nésledek preruSeni endogennich gent, nevedou-li ke
kombinaci sekvenci DNA, ktera se vyskytuje v genofondu pro konven¢ni Slechtitelské

ucely, a Ize je proto povazovat za cisgenni v uzkém slova smyslu, a nikoli intragenni.
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Rostliny tolerantni vici herbicidiim jsou vyslechtény tak, aby byly cilen¢ tolerantni vici
herbicidim a mohly byt péstovany v kombinaci s pouzitim téchto herbicidl. Pokud takové
péstovani neprobiha za vhodnych podminek, mize vést ke vzniku plevelt rezistentnich
vuci témto herbicidim nebo k nutnosti zvysit mnozstvi aplikovanych herbicidi, a to bez
ohledu na techniku §lechténi, s rizikem negativniho dopadu na lidské zdravi a zdravi zvirat
a na zivotni prostiedi. Strategie ,,0d zemédélce ke spotiebiteli* navic navrhuje konkrétni
cile pro omezeni pouzivani pesticidi do roku 2030. Toto nafizeni by mélo rovnéz prispét
k dosazeni tohoto cile. Vyvoj a pouzivani NGT rostlin, jejichz znaky, které maji byt
pfeneseny genetickymi modifikacemi, zahrnuji toleranci vici herbicidiim, by proto mély
byt sledovany a vyhodnocovany a tyto rostliny by mély i nadale podléhat pozadavkiim na
povolovani, sledovatelnost a monitorovani. NGT rostliny, jejichz znaky, které maji byt
pfeneseny genetickymi modifikacemi, zahrnuji toleranci vii€i herbicidiim, by proto mély
byt vylouceny z kategorie 1 a méla by se na né vztahovat ustanoveni pro NGT rostliny

kategorie 2.

Znaky, které maji byt pfeneseny genetickymi modifikacemi, podporujici produkci zndmé
insekticidni latky, by mély rovnéZ byt povazovany za znaky, kterd NGT rostliny vylucuji z
kategorie 1. Pfislusné znaky jsou cileny na usmrcovani hmyzich skiidct, ale také mohou
mit nepfiznivé u€inky na uziteCny hmyz, jako jsou opylovaci. Na rostliny, které jsou
vyvinuty tak, aby tyto znaky zahrnovaly, by se proto méla vztahovat ustanoveni o NGT

rostlinach kategorie 2.
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Vzhledem k tomu, ze NGT rostliny kategorie 1 zahrnuji rostliny, které jsou rovnocenné
rostlinam vyskytujicim se pfirozené nebo ziskanym konvencnim Slechténim a ke kterym
by se mélo pristupovat stejné jako k uvedenym rostlindm, mélo by se odpovidajicim
zpusobem pfistupovat i k jejich potomstvu ziskanému konven¢nimi Slechtitelskymi
technikami a toto potomstvo by mélo byt zahrnuto mezi NGT rostliny kategorie 1. Na
potomstvo ziskané pomoci konvencnich §lechtitelskych technik uplatnénych na NGT
rostlinu kategorie 1, ktera obdrzela prohlaSeni o tomto statusu, véetné vysledku kiizeni této
NGT rostliny kategorie 1 s konvencné vyslechténou rostlinou nebo kiizeni dvou NGT
rostlin kategorie 1 nebo jejich pfislusnych potomstev, by se proto méla i nadale vztahovat
ustanoveni o NGT rostlinach kategorie 1, aniz by bylo nutné absolvovat postup ovérovani
pted jejich z&mérnym uvolnénim nebo uvedenim na trh. Naopak potomstvo vzniklé
uplatnénim cilené mutageneze nebo cisgeneze na NGT rostlinu kategorie 1 by mélo
podléhat postupu ovéteni splnéni kritérii ekvivalence pted tim, nez je jako NGT rostlina
kategorie 1 zamérné uvolnéno nebo uvedeno na trh. Nejsou-li tato kritéria splnéna,
potomstvo by mélo byt zamérné uvoliiovano nebo uvadéno na trh pouze jako NGT rostlina

kategorie 2.

Vzhledem k tomu, Ze se na NGT rostliny a produkty kategorie 1 nemaji vztahovat pravidla
Unie tykajici se GMO, a v zajmu pravni jistoty pro hospodarské subjekty a transparentnosti
by prohlaseni o statusu NGT rostlin kategorie 1 méla byt ziskana pfed zamérnym

uvolnénim téchto rostlin nebo produktii nebo pied jejich uvedenim na trh.
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Prohlaseni o statusu NGT rostlin kategorie 1 by mélo byt ziskano pfed zdmérnym
uvolnénim kazdé NGT rostliny kategorie 1 pro jakykoli jiny ucel, nez je uvedeni na trh,
napfiklad pro polni pokusy, které se maji uskutecnit na izemi Unie, protoze kritéria jsou
zaloZena na udajich, které jsou k dispozici pied polnimi pokusy a na téchto polnich
pokusech nezévisi. Pokud se na izemi Unie zadné polni pokusy provadét nemaji, mély by
hospodaiské subjekty toto prohlaseni ziskat predtim, nez bude NGT produkt kategorie 1

uveden na trh.

Zadatelé o prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 by méli prokézat, Ze rostlina je
NGT rostlinou kategorie 1. Za timto ucelem by méli provést studie a poskytnout jakykoli
jiny dostupny material, aby prokazali, ze rostlina je NGT rostlinou a splituje kritéria
ekvivalence. Kromé toho by mél zadatel ptedlozit prohldSeni, Ze zadny ze znak, které
maji byt genetickymi modifikacemi pieneseny, neodpovida znakim vylucujicim NGT
rostliny ze statusu kategorie 1. Zadatelé by méli rovnéz poskytnout védecké dikazy
dokladajici vztah mezi zavedenymi genetickymi modifikacemi a znaky, které¢ maji byt
pfeneseny genetickymi metodami, mimo jiné vychazejici z ptislusné védecké literatury,
informaci tykajicich se veSkerych rostlin, kter¢ jiz byly vyvinuty nebo uvedeny na trh a
které vykazuji podobné genetické modifikace a znaky, a veskerych stavajicich udaji
shromazdénych béhem Slechtitelského procesu nebo pii uvolnéni ve tietich zemich.
Veskery materidl pouzity k poskytnuti diikazi by mél byt aktualni a odrazet nejnovéjsi fazi

vyvoje rostliny.
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V z4jmu pravni jistoty pro hospodaiské subjekty a s cilem zlepsit transparentnost
Slechtitelskych ¢innosti by zadatelé¢ méli pred zamérnym uvolnénim nebo uvedenim na trh,
piedlozit informace popisujici, do jaké miry je rostlina, pro kterou bylo pozaddano o ovéreni
statusu NGT rostliny kategorie 1, pfedmétem jakékoli patentové ochrany. Zadatelé by méli
jednat podle svého nejlepsiho védomi a poskytnout veskeré relevantni informace, které
jsou jim znamy. Zaroven by existence patentové ochrany neméla byt urcujici pro
zpusobilost rostliny pro status NGT rostliny kategorie 1, ktery je zalozen vyhradné na

veédeckych kritériich ekvivalence a vylou¢eni nékterych znakd.

Mg¢la by byt zachovana rovnovaha mezi u¢innou ochranou vynalezii a podporou vyzkumu
a vyvoje na jedné strané a Sirokym pfistupem k odrtidam, které slouzi vyvoji novych
odrld, na stran€ druhé. Zptistupnéni patentii na NGT rostliny kategorie 1 Slechtiteliim za
spravedlivych a pfimétenych podminek a poskytovani informaci o ochoté poskytovat
licence by mélo pfispivat k vyvoji novych odrid a dale podporovat vyvoj NGT rostlin a
produktt kategorie 1 a jejich uvadéni na trh. Za timto ucelem by mélo byt mozné, aby
majitel patentu bez ohledu na to, zda je Zadatelem, potvrdil svou ochotu poskytovat licence
ke svému patentu za spravedlivych a pfiméfenych podminek, jako jsou podminky uvedené
na licen¢nich platformach. Tuto informaci by mél Zadatel poskytnout dobrovolné

v kontextu postupu ovéfovani NGT rostlin kategorie 1. Zadatel, ktery je majitelem patentu,
by mél poskytnout informace objasnujici zamér udélit ¢i neudélit licenci a Gcastnit se €i

neucastnit se dobrovolnych licenénich platforem.
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Skutec¢nost, Ze oznameni za ucelem ziskani souhlasu podle smérnice 2001/18/ES nebo
zadost o povoleni podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 byly ptedlozeny, nebrani tomu, aby pro
tutéz rostlinu nebo produkt byla nasledné podana zadost s cilem obdrzet prohlaseni

o statusu NGT rostliny kategorie 1 podle tohoto nafizeni.

Jelikoz podminky pro to, aby NGT rostlina byla kvalifikovana jako NGT rostlina
kategorie 1, nesouviseji s druhem ¢innosti, kterd vyzaduje zamérné uvoliiovani NGT
rostliny kategorie 1, mélo by byt prohlaSeni o statusu NGT rostliny kategorie 1 vystavené
pied jejim zamérnym uvoliiovanim pro jakykoli jiny tcel, nez je uvedeni na trh na izemi
Unie, platné i pro uvadéni souvisejicich NGT produktt kategorie 1 na trh. Vzhledem

k vysoké mife nejistoty, ktera existuje ve fazi polnich pokusti ohledné produktu, ktery se
dostane na trh, a pravdépodobnému zapojeni mensich hospodéiskych subjekt do tohoto
uvoliiovani by postup ovérovani statusu NGT rostliny kategorie 1 ve vztahu k Zadostem
podanym pied polnimi pokusy mély provadét prislusné organy ¢lenskych statl, protoze to
pro hospodarské subjekty bude predstavovat mensi administrativni zatéz, pricemz
rozhodnuti na urovni Unie by mélo byt ptijato pouze v ptipadé, Ze Komise nebo ptislusné
organy jinych ¢lenskych stati vznesou odiivodnéné namitky proti zprave o ovéfeni, pokud
jde o splnéni podminek pro NGT rostliny kategorie 1. Pokud je Zadost o ovéteni
predlozena pted uvedenim NGT produktt kategorie 1 na trh, mél by byt postup proveden
na urovni Unie, aby se zajistila u¢innost postupu ovérovani a konzistentnost prohlaseni o

statusu NGT rostlin kategorie 1.
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(29) Na Komisi, ufad a pfislusné organy ¢lenskych stat by se mély vztahovat odpovidajici
lhiity, které zajisti, aby byla prohlaseni o statusu NGT rostlin kategorie 1 vystavovana

v pfiméiené lhute.

(30) Rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostliny kategorie 1, by méla ptridélit dané
NGT rostlin€ identifikacni ¢islo s cilem zajistit transparentnost a sledovatelnost téchto
rostlin pfi jejich zatazeni do databaze téchto rozhodnuti a pro ucely oznacovani

rozmnozovaciho materialu rostlin z nich ziskaného.
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(31) Na NGT rostliny a produkty kategorie 1 by se mély nadale vztahovat piisluSné regulacni
ramce, které plati pro konvenéné vyslechténé rostliny a produkty z nich. Stejné jako
v ptipad¢ konvencnich rostlin a produktt se na tyto NGT rostliny a produkty kategorie 1
budou vztahovat platné odvétvové pravni piedpisy o osivu a dalSim rozmnozovacim
materialu rostlin, potravinach, krmivech a dalSich produktech, jakoz i horizontalni rdmce,
napftiklad pravni pfedpisy o ochrané ptirody a odpoveédnosti za ochranu zivotniho
prostiedi. V tomto ohledu mohou byt podle pouzitelnych pravnich predpistt Unie piijata
ochranna opatfeni nezbytna k ochrané zdravi lidi a zvitat a zivotniho prostfedi, v¢etné
mimotadnych opatieni tykajicich se potravin a krmiv podle ¢lanki 53 a 54 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002'2, mimotadnych opatieni tykajicich se
rozmnozovaciho materidlu rostlin odrid druhtt zemédélskych rostlin podle €l. 16 odst. 2
a ¢lanku 18 smérnice Rady 2002/53/ES!? a odrid druht zeleniny podle ¢l. 16 odst. 2
a ¢lanku 18 smérnice Rady 2002/55/ES™* a dalsich ochrannych opatfeni v pravnich
predpisech Unie upravujicich uvadéni vyrobki, jako jsou 1é¢ivé ptipravky, kosmetické
pfipravky a hnojiva, na trh. Nadto budou NGT potraviny kategorie 1 s vyrazné¢ zménénym
slozenim nebo strukturou, které ovliviuji vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah
nezadoucich latek v potraving, povazovany za nové potraviny, a budou tedy spadat do
oblasti plisobnosti naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283'5 a budou

v této souvislosti podrobeny hodnoceni rizik.

12 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového préava, ztizuje se Evropsky ufad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Ut. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

13 Smérnice Rady 2002/53/ES ze dne 13. ¢ervna 2002 o Spole¢ném katalogu odrid druhti

zemedélskych rostlin (Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).

Smérnice Rady 2002/55/ES ze dne 13. cervna 2002 o uvadéni osiva zeleniny na trh

(Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 33, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/01).

14
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(32)

Toto natfizeni by nemélo branit pokroku pii dosahovani cile strategie ,,Od zemédélce ke
spotiebiteli* a Strategie v oblasti biologické rozmanitosti, jimz je do roku 2030 ekologicky
obhospodatovat 25 % zemé&délské pudy. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/84816 zakazuje pouzivani GMO a produkt ziskanych z GMO a za pouziti GMO

v ekologické produkcei. Uvedené natizeni pro své vlastni ucely definuje GMO odkazem na
smérnici 2001/18/ES, pficemz ze zdkazu vylucuje GMO, které byly ziskany za pouziti
technik genetické modifikace uvedenych v piiloze I B dané smérnice. V disledku toho
budou NGT rostliny kategorie 2 v ekologické produkci zakdzany. Status NGT rostlin
kategorie 1 pro ucely ekologické produkce je vSak nutné vyjasnit. V soucasnosti je tfeba se
slucitelnosti pouzivani NGT se zdsadami ekologické produkce jesté podrobnéji zabyvat.
VyuZzivani NGT rostlin kategorie 1 by proto mélo byt v ekologické produkci zakazano,

dokud nebude provedeno dalsi podrobné posouzeni.

16

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018
o ekologicke produkei a oznaCovani ekologickych produkti a o zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢. 834/2007 (Ut. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/07).
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(33) Az na vyjimky stanovené v natizeni (EU) 2018/848 jsou fetézce ekologické produkce jiz
oddéleny od fetézcl konvencni produkce, aby se v ekologické produkci zabranilo
nezamérné pritomnosti neschvaleného konvencniho materialu. Aby byla zatéz
ekologickych producentl piiméfend, neméla by pii uplatnéni stejnych opatieni predbézné
opatrnosti, jaka jiz plati pro konven¢ni rostliny a produkty nepovolené v ekologické
produkci, ndhodna nebo technicky nevyhnutelna pfitomnost NGT rostlin kategorie 1 a
produkti z nich v ekologické produkci predstavovat nesoulad s nafizenim (EU) 2018/848.
Za urcitych okolnosti mize byt navic nezbytné, aby ¢lenské staty na svém tuzemi ptijaly
vhodné opatfeni s cilem zabranit nezdmérné pfitomnosti NGT rostlin kategorie 1
v ekologickém zeméd¢lstvi, zejména v oblastech se zvlastnimi zemépisnymi podminkami,
jako jsou nekteré sttedomotské ostrovni ¢lenské staty a ostrovni regiony, v souladu s ¢l. 29

odst. 7 natizeni (EU) 2018/848.
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(35)

M¢la by byt piijata opatieni k zajiSténi transparentnosti, pokud jde o pouzivani odrid NGT
rostlin kategorie 1, s cilem zajistit, aby produkéni fetézce, které si pieji byt i nadéle bez
NGT rostlin a NGT produktii, tak mohly ucinit, a tim zachovat divéru spottebitelit. NGT
rostliny, které ziskaly prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1, by mély byt uvedeny
ve vetfejné dostupné databazi. Tato databaze by méla obsahovat také informace

o technikach pouzitych k ziskani znakt. Z divodu transparentnosti by informace o
patentech a prohlaseni o licencich poskytnutd zadatelem mély byt rovnéz zahrnuty do
databaze a m¢ly by byt aktualizovéany, aniz by Komise nesla jakoukoli odpovédnost za
presnost téchto informaci, a s vyhradou, Ze tyto informace se omezuji pouze na to, ¢eho si
byl zadatel védom. Aby byla zajisténa sledovatelnost, transparentnost a moznost volby pro
hospodaiské subjekty, mél by byt rozmnoZovaci material NGT rostlin kategorie 1 pfi
vyzkumu a $lechténi rostlin, prodeji osiva zemédélciim nebo jakémkoli jiném zptistupnéni

rozmnozovaciho materidlu rostlin tfetim stranam takto oznacen.

Protoze NGT rostliny a produkty kategorie 2 se maji i nadale fidit pozadavky pravnich
predpisit Unie 0o GMO, nebot’ na zakladé soucasnych védeckych a technickych poznatki je
tteba zhodnotit jejich rizika, maji se na né€ 1 nadale vztahovat pozadavky uvedenych
pravnich ptedpist tykajici se povolovani, oznacovani a sledovatelnosti. Moznost ¢lenskych
statli omezit nebo zakéazat péstovani GMO na svém uzemi a pfijmout vhodna opatieni

k ptredchazeni nezamérné ptritomnosti GMO v jinych produktech se nadéle vztahuje i na
NGT rostliny kategorie 2, nebot’ zkuSenosti ukazaly, Ze péstovani geneticky
modifikovanych rostlin je problémem se silnym vnitrostatnim, regionalnim a mistnim
rozmérem, a to mimo jiné s ohledem na rozmanitost zemédélskych systémt a ptirodni

a hospodatské podminky, jako jsou podminky tykajici se ostrovi.
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(36)

(37)

M¢la by vSak byt stanovena zvlastni pravidla s cilem piizplsobit postupy a n¢ktera dalsi
pravidla stanovené ve smérnici 2001/18/ES a natizeni (ES) ¢. 1829/2003 odpovidajici

povaze NGT rostlin kategorie 2 a riznym tUrovnim rizika, které by mohly pfedstavovat.

Maji-li byt NGT rostliny a produkty kategorie 2 zdmérn¢ uvolnény nebo uvedeny na trh,
mély by i nadale podléhat souhlasu nebo povoleni a dal$im ustanovenim, véetné
ustanoveni o opatfenich nezbytnych pro ochranu zdravi lidi a zvitat a zivotniho prostiedi,
jako jsou zmény, pozastaveni a zruSeni povoleni a mimotadna opatieni, v souladu se
sméernici 2001/18/ES nebo natizenim (ES) €. 1829/2003. Vzhledem k velké rozmanitosti
NGT rostlin kategorie 2 se v§ak mnozstvi informaci potfebnych pro hodnoceni rizik bude
ptipad od piipadu lisit. Utad doporugil flexibilitu v poZadavcich na data pro hodnoceni
rizik rostlin ziskanych pomoci cisgeneze a cilené mutageneze ve svych védeckych
stanoviscich ,,Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the
safety assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis* (Pouzitelnost stanoviska EFSA k cilenym
nukledzam typu 3 pro ucely hodnoceni bezpec¢nosti rostlin vyvinutych za pouziti cilenych
nukledz typu 1 a 2 a mutageneze fizené oligonukleotidem) z roku 2020 a ,,Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis* (Aktualizované
védecke stanovisko k rostlindm vyvinutym prostfednictvim cisgeneze a intrageneze) z roku
2022. Na zéklad¢ utadem vydaného prohlaseni ,,Criteria for risk assessment of plants
produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis‘“(Prohlaseni o kritériich pro
hodnoceni rizik rostlin vyprodukovanych cilenou mutagenezi, cisgenezi a intragenezi‘)

z roku 2022 by m¢ly tivahy o dosavadnim bezpe¢ném pouzivani, znalosti o plisobeni na
zivotni prostiedi a funkci a struktute modifikovanych €1 vlozenych sekvenci pomoci pii
uréovani typu a mnozstvi dat pottebnych k hodnoceni rizik téchto NGT rostlin kategorie 2.
Je proto nezbytné stanovit pro hodnoceni rizik té€chto rostlin obecné zasady a pozadavky na
informace a zaroven zajistit flexibilitu a moznost ptizplisobit metodiky hodnoceni rizik

védeckému a technickému pokroku.
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(38)

(39)

Pozadavky na obsah oznameni za ucelem ziskani souhlasu s uvedenim na trh produkti pro
jina pouziti nez v potravinach a krmivech, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a na
obsah zadosti o povoleni pro uvedeni na trh GMO pro pouziti v potravinach nebo krmivech
a geneticky modifikovanych potravin a krmiv jsou stanoveny v raznych pravnich
predpisech Unie. Aby se zajistil soulad mezi oznamenimi za ucelem ziskani souhlasu a
zadostmi o povoleni pro NGT produkty kategorie 2, mél by byt obsah téchto oznameni a
zadosti stejny, s vyjimkou téch, které se tykaji hodnoceni bezpecnosti potravin a krmiv,

protoze ty se tykaji pouze NGT potravin a krmiv kategorie 2.

ENGL s podporou RL EU pro GMFF urc¢ila vyzvy a omezeni v oblasti analyzy, které jsou
spojeny s identifikaci a kvantifikaci n€kterych rostlin a produktt ziskanych cilenou
mutagenezi a cisgenezi. Naptiklad pokud zavedené modifikace genetického materidlu
nejsou pro danou NGT rostlinu specifické, neumoziiuji odlisit danou NGT rostlinu od
konvencnich rostlin. V takovych ptipadech by mél oznamovatel nebo zadatel nadale
zajistit uplatnéni analytické metody, avSak v fadné odtivodnénych situacich by mélo byt
mozné upravit zpisoby, jak splnit pozadavky na vykonnost analytickych metod. Mélo by
byt rovnéz stanoveno, ze RL EU pro GMFF za pomoci ENGL pfijme pokyny pro Zadatele
tykajici se minimalnich pozadavki na vykonnost analytickych metod. Mélo by byt také

mozn¢é piizpiisobit zpusoby provadeéni validace metody.
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(40)

(41)

(42)

Smérnice 2001/18/ES vyzaduje plan monitorovani t€¢inktt GMO na Zivotni prostfedi po
jejich zamérném uvolnéni nebo uvedeni na trh, avS§ak umoziuje flexibilitu, pokud jde o
navrh planu s ohledem na hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, vlastnosti GMO, jeho
ocekavané pouziti a piijimajici prostfedi. S ohledem na zasadu predbézné opatrnosti by se
tento pozadavek na plan monitorovani mél zpravidla uplatiiovat na NGT rostliny kategorie
2. Genetické modifikace v NGT rostlinach kategorie 2 vS§ak mohou sahat od zmén
vyzadujicich pouze omezené hodnoceni rizik az po komplexni zmény vyzadujici
dikladnéjsi analyzu potencidlnich rizik. Ptislusny organ by tudiz m¢l mit moznost
nevyzadovat monitorovani u¢inkd NGT rostlin kategorie 2 na Zivotni prostfedi po uvedeni
na trh, pokud je to fadn¢ odiivodnéno na zaklad¢ vysledkt ptipadného predchoziho
uvolnéni NGT rostliny kategorie 2 v Unii, zjiSténi vyplyvajicich z hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, charakteristik NGT rostliny kategorie 2, charakteristik a rozsahu jejiho

predpokladaného vyuziti a charakteristik ptijimajiciho prostiedi.

Me¢lo by byt stanoveno, Ze ufad pfijme pokyny, které oznamovateli nebo zadateli pomohou
pii piipravé a predkladani ozndmeni nebo Zadosti, a to 1 pokud jde o plan monitorovani

ucinki na zivotni prostiedi.

Z davodu proporcionality by pii prvnim obnoveni mély byt souhlas nebo povoleni platné
po neomezenou dobu, pokud nebude pii tomto obnoveni na zaklad€ hodnoceni rizik
a dostupnych informaci o dot¢ené NGT rostlin€ nebo produktu kategorie 2 rozhodnuto

jinak, s vyhradou nového posouzeni, jakmile budou k dispozici nové informace.
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(43)

(44)

(45)

Z dtvodu pravni jistoty a fadné spravy by méla byt lhita pro vydani stanoviska Gifadu
k zadosti o povoleni prodlouzena pouze v ptipadé, Ze jsou k posouzeni zadosti nezbytné
dodate¢né informace, pticemz prodlouzeni by nemélo byt delsi nez ptivodné stanovena

lhtita, neni-li to odiivodnéno povahou dat nebo vyjimecnymi okolnostmi.

Pro zvySeni transparentnosti a informovanosti spotiebitelit by hospodarské subjekty mély
mit moznost doplnit oznac¢eni NGT produktt kategorie 2 jako GMO o informace

o znacich, které genetické modifikace prendsi, za piredpokladu, Ze tato informace zahrne
vSechny tyto znaky. Aby se ptedeslo zavadéjicim nebo matoucim udajim, mél by byt
navrh tohoto oznaceni uveden v oznameni za uc¢elem ziskani souhlasu nebo v zadosti o

povoleni a mél by byt upiesnén v souhlasu nebo v rozhodnuti o povoleni.

Zadateltim, potencialnim Zadateltim a potencialnim oznamovateltim v piipadé NGT rostlin
a produktl kategorie 2, jejichZ znaky, které maji byt preneseny genetickymi modifikacemi,
maji potencial ptispét k udrzitelnému zeméd¢€lsko-potravinaiskému systému, by mély byt
nabidnuty regulacni pobidky, aby se vyvoj NGT rostlin kategorie 2 na tyto znaky zamé¢fil.
Kritéria pro spusténi téchto pobidek by se méla zaméfit na Siroké kategorie znakil s
potencidlem ptispét k udrzitelnosti, naptiklad znaky spojené s toleranci nebo odolnosti viici
biotickym a abiotickym streslim, lepSimi nutri€énimi vlastnostmi nebo zvySenym vynosem
a méla by vychazet z jejich pfinosu pro udrZitelné péstovani a vyuzivani. Pouzitelnost
téchto kritérii v celé Unii neumoznuje uzsi vymezeni znaki, které by se zaméfilo na

konkrétni problémy nebo fesilo mistni a regionalni specifika.
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(46)

(47)

(48)

Pobidky by mély spocivat ve zrychleném postupu hodnoceni rizik, pokud jde o zadosti
vyfizované plné centralizovanym postupem, v ptipadé¢ NGT rostlin kategorie 2 pro
potravinaiské nebo krmivarské vyuziti a NGT potravin a krmiv kategorie 2, a v rozSifeném
poradenstvi pted predloZzenim zadosti, které by vyvojaifim pomohlo piipravit dokumentaci
pro ucely hodnoceni rizik pro zivotni prostifedi a hodnoceni bezpecnosti potravin a krmiv,
aniz by byla dotcena obecnd ustanoveni o poradenstvi pied predlozenim zadosti nebo
oznameni, oznamovani studii a konzultacich se tfetimi stranami podle ¢lankt 32a, 32b a
32c natizeni (ES) ¢. 178/2002. PredloZeni dikazii prokazujicich soulad s regula¢nimi
pozadavky v souvislosti s ozndmenim o souhlasu nebo zadosti o povoleni by i nadale mélo

zustat povinnosti oznamovatele nebo zadatele.

Pokud je zadatelem, potencidlnim Zadatelem nebo potencidlnim oznamovatelem maly nebo
sttedni podnik, mély by byt poskytnuty dalsi pobidky s cilem podpofit ptistup téchto
podnikti k regula¢nim postuptim, napomoci diverzifikaci vyvojari NGT rostlin kategorie 2
a podnitit vyvoj druhii plodin a znaki prostiednictvim NGT ze strany malych slechtitelq.
Tyto pobidky by mély mit podobu osvobozeni malych a sttednich podnikti od poplatkt za
validaci detek¢nich metod a poskytnuti rozséhlejsiho poradenstvi pted pfedlozenim Zadosti
nebo oznameni, které se bude tykat 1 navrhu studii, jeZ maji byt provedeny za ucelem

hodnocent rizik.

Rostliny NGT kategorie 2 se znaky tolerance k herbicidim by nemély byt zptisobilé pro
pobidky podle tohoto natizeni.
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(49)

(50)

(D

Aby bylo zajisténo U¢inné fungovani vnitiniho trhu, mely by NGT rostliny a NGT
produkty vyuzivat vyhod volného pohybu zbozi, a to za ptedpokladu, ze spliuji pozadavky

pravnich ptedpist Unie.

Clenské staty by mély byt odpovédné za zajisténi dodrZovani ustanoveni tohoto natizeni.
M¢ly by napiiklad zajistit, aby NGT rostliny pifed zamérnym uvolnénim nebo uvedenim na
trh v Unii, ziskaly prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1, pokud splituji v§echny
piislusné pozadavky, nebo souhlas ¢i povoleni pro NGT rostliny kategorie 2 nebo pro NGT
produkt kategorie 2. Pokud NGT rostliny a NGT produkty spadaji do oblasti piisobnosti
pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 natizeni (EU) 2017/625, m¢ly by ¢lenské staty planovat
a provadét ufedni kontroly a jiné Ufedni ¢innosti v souladu s uvedenym natizenim, a to

1 v ptipad€¢ dovozu. Pfi monitorovani dopadu NGT rostlin na udrzitelnost provadéném
podle tohoto natizeni by Komise méla zohlednit ptislusné daje ziskané pii provadéni

téchto ufednich kontrol a jinych ufednich ¢innosti.

Aby byla zajiSténa vysoka urovenl ochrany zdravi a Zivotniho prostfedi a zaroven
zachovana konkurenceschopnost Unie, mélo by se toto nafizeni vztahovat stejnym
zpiisobem na NGT rostliny a NGT produkty pochézejici z Unie a na NGT rostliny a NGT
produkty dovazené ze tietich zemi. Dovoz NGT rostlin a NGT produkti ze tietich zemi by

proto nem¢l byt zakazan, spliiuji-li pozadavky stanovené v tomto natizeni.
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(52)

(53)

(54)

Timto nafizenim neni doteno uplatiiovani relevantnich ustanoveni pravnich predpisti Unie

a vnitrostatnich pravnich ptedpist tykajicich se ptistupu vetejnosti k dokumentim.

Za ucelem zohlednéni rychlého vyvoje védeckych a technickych poznatkii v oblasti
botaniky a Slechténi rostlin, by méla byt na Komisi pifenesena pravomoc piijimat akty

v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva

o fungovani EU*), pokud jde o pfizptisobeni kritérii ekvivalence védeckému a
technickému pokroku tykajiciho se typti a rozsahu genetickych modifikaci, které mohou
nastat pfirozené nebo byt vysledkem konvenc¢niho Slechténi. Toto zmocnéni by se mélo
pouzit pouze v rozsahu odiivodnéném dostupnymi ditkazy o tom, Ze po piijeti tohoto

nafizeni bylo dosazeno technického pokroku a pokroku v oblasti védeckych poznatkii.

Typy vyvijenych NGT rostlin a dopad urcitych znakii na environmentalni, socialni

a ekonomickou udrzitelnost se neustale vyvijeji. Na Komisi by proto méla byt pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde

o ptizptisobeni seznamu znak, které by v NGT rostlinach kategorie 2 mély byt
podporovany nebo od nichz by se mélo odrazovat, védeckému a technologickému pokroku

nebo novym dikazim tykajicim se dopadu téchto znakl na udrzitelnost.
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(55) Za ucelem zachovani vysoké urovné transparentnosti, zohlednéni védeckého
a technologického pokroku a zajisténi priméfenosti pozadavka tykajicich se zadosti
o ovétreni by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o informace pozadované k prokazani
toho, ze rostlina je NGT rostlinou, jakoZ i o vypracovani a predkladani zadosti o ovéfeni
a obsahu informaci o patentech, prohlaseni o licencich, zprav o ovéieni a rozhodnuti

piijatych v ramci postupu ovérovani.

(56) Je obzvlasté dualezité, aby Komise v radmci ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpist!’. Zejména s cilem zajistit rovnocennou Gcast na piiprave akta
v pienesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné
s odborniky z ¢lenskych stati a jejich odbornici maji systematicky piistup na zasedani
skupin odbornikti Komise, jez se pfipravou aktll v pienesené pravomoci zabyvaji. Je
obzvlaste dilezité, aby konzultace probihaly rovnéz na zaklad€ relevantnich zprév, které

muze byt Komise povinna zvefejnit pied pfijetim aktd v pfenesené pravomoci.

17 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provadéni tohoto natizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci, pokud jde o rozhodnuti o prohlaSeni, zda NGT rostlina je
NGT rostlinou kategorie 1, je-li tento ovétovaci postup provadén na urovni Unie,
oznameni a zadosti souvisejici s NGT rostlinami kategorie 2, pokud jde o pozadavky na
metodiku a informace pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 a
hodnoceni bezpecnosti u NGT potravin a krmiv kategorie 2 v souladu se zdsadami a
faktory stanovenymi v tomto nafizeni a pokud jde o upravené zptisoby splnéni pozadavkl
na vykonnost analytickych metod. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/201118.

Ovéfeni statusu NGT rostliny kategorie 1 je technické povahy a nezahrnuje zadné
hodnoceni rizik ani zohlednéni fizeni rizik, pti¢emz rozhodnuti o statusu je pouze
deklaratorni. Je-1i tedy postup veden na trovni Unie, mé¢l by byt pro pfijeti téchto

provadécich rozhodnuti pouzit poradni piistup s védeckou a technickou podporou ufadu.

18

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zplisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/07).
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(39)

(60)

Slechtitelé by méli mit Siroké povédomi o riiznych programech, finanénich mechanismech
a politikach na podporu vyzkumu a vyvoje v oblasti NGT a méli by mit ptilezitost je
vyuzivat. Komise by proto méla zvefejiiovat informace pro hospodaiské subjekty o téchto

prilezitostech.

Komise by méla ve spolupréci s ¢lenskymi staty dohlizet na vypracovani kodexu chovani
na urovni Unie s cilem podpofit transparentnost ohledné patentti na rostlinny biologicky
material, pfistup Slechtitelti k tomuto materialu a pravni jistotu pro Slechtitele a zemédélce.
Komise by méla usilovat o to, aby kodex chovani zahrnoval zavazky majiteli patentti
poskytovat jasné a vetejné pristupné informace o patentech, udélovat licence na patenty za
spravedlivych a pfimétenych podminek a usilovat o smirné feseni patentovych sporti

se Slechtiteli, ktefi jsou malymi a stfednimi podniky, a se zemé&d¢lci v piipadé
nezamérného mensiho vyskytu patentovaného biologického materidlu na jejich polich.

V posledné uvedeném piipadé by majitelé patentti mohli zvazit, ze od vymahani svych
patentovych prav upusti. Komise by méla rovnéz usilovat o to, aby kodex chovani
zahrnoval zavazky dobrovolnych licenc¢nich platforem podporovat nakladové atraktivni
ucast malych a stfednich podniki, standardnich licen¢ni smlouvy a spravedlivé
mechanismy pro feSeni sporli. Komise by méla monitorovat a hodnotit miru ucasti na
kodexu chovani a jeho fungovani, a zjisti-li pf1 hodnoceni staly nebo prohlubujici se
nesoulad s ustanovenimi, k nimz se kodex chovani vztahuje, méla by pfijmout vhodna
opatfeni, v€etné ptipadného navrzeni legislativnich opatfeni na ochranu fadného fungovani
odvétvi, zejména piistupu primarnich uZivateld, véetné zeméd¢€lct, k patentovanému

biologickému materidlu NGT rostlin.
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(61)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES! stanovi zasady tykajici se
patentovatelnosti biologického materidlu véetné rostlin. Aby bylo mozné ptijmout opatieni
v ptipad¢ neptiznivych dopadl patentovani NGT rostlin, méla by Komise provést
posouzeni dopadu, ktery by toto patentovani a souvisejici postupy udélovani licenci

a transparentnosti mohly mit na inovace v oblasti §lechténi rostlin, na pfistup Slechtiteli

k biologickému materialu a technikdm a na dostupnost rozmnozovaciho materialu rostlin
pro zemédé¢lce, jakoz 1 na celkovou konkurenceschopnost odvétvi Slechténi rostlin v Unii,
zejména malych a stiednich Slechtitelli, a potencidlni rizika trzni koncentrace. Ze stejného
diivodu by Komise méla zfidit expertni skupinu pro dopad patentovani NGT rostlin.
Probihajici hodnoceni natizeni Rady (ES) ¢. 2100/94%° rovnéz zvazi spojitost patent

a prav k odriidam rostlin, véetné vSech ustanoveni upravujicich jejich sty¢né plochy, jako
je ¢lanek 92 uvedeného nafizeni. Je diilezZité zajistit, aby zemé&délci a Slechtitelé méli
ptistup k technikdm a materidlu na podporu rozmanitosti rozmnozovaciho materialu
rostlin, jako je osivo, za dostupné ceny, a zaroven vyrazné podporovat inovace

v konvenénim 1 ekologickém §lechténi rostlin zachovdnim investi¢nich pobidek. Za timto
ucelem by Komise méla pfijmout vhodna opatteni, véetné ptipadného navrzeni

legislativnich opatieni.

19

20

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni
ochrané biotechnologickych vynalezi (Ut. vést. L 213, 30.7.1998, s. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

Natizeni Rady (ES) €. 2100/94 ze dne 27. ¢ervence 1994 o odridovych pravech
Spolecenstvi (Uf. vest. L 227, 1.9.1994, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/07).
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(62)

(63)

Zucastnéné strany vyjadiily obavy, ze patenty tykajici se NGT rostlin by mohly omezit
pristup Slechtiteltl k t€émto rostlindm pro ucely vyvoje jinych odrid rostlin. V tomto ohledu
jiz ¢l. 27 pism. ¢) Dohody o Jednotném patentovém soudu?! stanovi, Ze prava vyplyvajici

z patentu se nevztahuji na pouzivani biologického materialu za ucelem Slechténi,
objevovani a vyvoje jinych odrud rostlin. Je dilezité, aby vSechny ¢lenské staty tyto obavy
tesily a zajistily pravni jistotu pro sSlechtitele rostlin tim, ze pfijmou vhodna opatieni

k provedeni odpovidajiciho omezeni patentovych prav ve svych vnitrostatnich patentovych

piedpisech, aby bylo zajisténo jejich jednotné uplatiovani v celé¢ Unii.

Podle smérnice 98/44/ES, jak je vykladana oznamenim Komise o urcitych ¢lancich
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES o pravni ochran¢ biotechnologickych
vynalezi?? a ¢l. 53 pism. b) Evropské patentové umluvy, se patenty neudéluji na rostliny
vyhradné ziskané v podstaté biologickym postupem. Aby bylo zajiSténo, Ze se patenty na
rostliny ziskané technickymi metodami nevztahuji na rostliny pfipravené v podstaté
biologickymi postupy se stejnymi vlastnostmi, vyzaduje Evropsky patentovy trad zahrnuti
vyhrady (disclaimer) do patentu. V ptipad¢ rostliny ziskané technickymi postupy se proto
v té Casti patentového naroku, kterd presné stanovi, co mé byt chranéno, musi uvést, ze

patent nezahrnuje rostliny ziskané v podstaté biologickymi postupy.

21
22

Ut. vést. C 175, 20.6.2013, s. 1.
Ut vést. C 411, 8.11.2016, s. 3.
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(64) Slechtitelé mohou vyuzivat pokyny k zaleZitostem tykajicim se dusevniho vlastnictvi
souvisejiciho s rostlinami. Komise by proto méla tyto pokyny zvetejnit s cilem pomoci

hospodarskym subjektiim, zejména Slechtiteltim.

(65) V souladu se smérnici 98/44/ES je majitel patentu opravnén zakdzat vyuziti patentovaného
samoreprodukovatelného materialu v situacich podobnych tém, za nichz by mu bylo
umoznéno zakazat vyuziti patentovanych, produkti neschopnych samostatné reprodukce.
Situace, kdy se nezamérné nebo nahodné vyskytne patentovany biologicky material NGT
rostlin pti zemé&d¢€lské ¢innosti zemédélet v dusledku ptirozené sebereplikace
prostfednictvim cizospraseni, vSak nejsou srovnatelné se situacemi, které by mohly nastat
u produktti neschopnych samostatné reprodukce. To je jeden z relevantnich faktord pti
uréovani, zda byl v takovych situacich porusen patent na NGT rostlinu. I pokud se vSak
dospéje k zavéru, ze k poruseni patentu doslo, stanovi smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/48/ES*} ramec pro dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi a mimo jiné
vyzaduje, aby opatfeni, fizeni a napravna opatieni stanovena ¢lenskymi staty byla
pfiméfend a uplatiovala se zplisobem, ktery zabranuje vzniku piekézek legalniho obchodu
a poskytuje zaruky proti jejich zneuziti. Tento pozadavek se pouzije pfi uréovani vhodnych

donucovacich opatieni, fizeni a napravnych opatieni v takovych situacich.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovani
prav dusevniho vlastnictvi (Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 45, ELI:
http://data.curopa.cu/eli/dir/2004/48/0}).
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(66) Vzhledem k novosti NGT bude dtlezité peclivé monitorovat vyvoj a ptitomnost NGT
rostlin a NGT produktl z na trhu a vyhodnocovat piipadny souvisejici zamysleny a
nezamysleny dopad na zdravi lidi a zvifat a na Zivotni prostiedi, v€etn¢ biologické
rozmanitosti, a na environmentalni, ekonomickou a socialni udrzitelnost, jakoz i dopad na
ekologické zemedélstvi a na ptijeti NGT produktd ze strany spotiebitelid. Na podporu
tohoto monitorovani byl v posouzeni dopadi pfipojeném k navrhu tohoto natizeni urcen

Siroky soubor ukazatell, které by Komise méla pravidelné piezkoumavat.

(67) Komise by méla pravideln¢ shromazd’ovat informace, aby mohla posoudit vykonnost
tohoto nafizeni a méfit pokrok dosazeny pfi zajistovani dostupnosti na vnitinim trhu NGT
rostlin a NGT produktt, které mohou ptispét k dosazeni cilti v oblasti inovaci
a udrZitelnosti stanovenych v Zelené dohodé pro Evropu a ve strategii ,,Od zemédé€lce ke
spotiebiteli®, Strategii v oblasti biologické rozmanitosti, Strategii pro ptizpisobeni se
zmeéng klimatu a strategii v oblasti bioekonomiky, jakoz i za u¢elem ziskani podkladi pro
hodnoceni tohoto nafizeni. Prvni zprava o provadéni by méla byt piedlozena v obdobi od
tti do sedmi let poté, co prvni NGT rostliny nebo NGT produkty projdou postupem
ovefovani, ziskaji souhlas nebo budou povoleny, a to s cilem zajistit, aby po uplném
zavedeni tohoto natizeni byl k dispozici dostatek dat, a poté v pravidelnych intervalech.
Komise by méla provést hodnoceni tohoto natfizeni v obdobi od dvou do tii let po
zvetejnéni prvni zpravy o provadéni, aby se pln¢ projevil dopad prvnich produktl, které

prosly ovéfenim nebo povolenim.
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(68)

(69)

(70)

Nékteré odkazy na ustanoveni pravnich piedpistt Unie o GMO v nafizeni (EU) 2017/625 je
tieba zménit tak, aby zahrnovaly zvlastni Upravu obsazenou v tomto natizeni vztahujici se

na NGT rostliny.

Jelikoz cilii tohoto nafizeni, a to zajiSténi vysoké trovné ochrany zdravi lidi a zvifat

a zivotniho prostfedi a u¢inné¢ho fungovani vnitiniho trhu v souvislosti s NGT rostlinami
a NGT produkty pfi sou¢asném posileni inovaci, udrzitelnosti a konkurenceschopnosti,
nemuze byt dosazeno uspokojivé clenskymi staty, ale mtize jich byt 1épe dosazeno na
urovni Unie, mtize Unie piijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni

téchto cila.

Vzhledem k tomu, Ze uplatiiovani tohoto natizeni vyzaduje ptijeti provadécich akta a akth

v pienesené pravomoci, mélo by byt odlozeno, aby bylo mozné tato opatieni pfijmout,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1

Predmet a cile

Cilem tohoto nafizeni je zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvitat a zivotniho prostredi

v souladu se zasadou pfedbézné opatrnosti a u€inné fungovani vnitiniho trhu v souvislosti s
rostlinami ziskanymi nékterymi novymi genomickymi technikami, potravinami a krmivy, které tyto
rostliny obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny a produkty jinymi nez potraviny a
krmiva, které tyto rostliny obsahuji nebo z nich sestdvaji a zarovei posilit inovace, udrzitelnost a

konkurenceschopnost.

Toto nafizeni stanovi zvlastni pravidla pro zdmérné uvoliiovani takovych rostlin do zivotniho
prostiedi za jinym ucelem nez pro jejich uvadeéni na trh a pro uvadeéni na trh takovych potravin a

krmiva dalSich produktu.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti
Toto nafizeni se vztahuje na:
a) NGT rostliny;
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b) potraviny, které obsahuji NGT rostliny, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, vcetné

potravin obsahujicich slozky ziskané z NGT rostlin;

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

d) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestavaji.
Clanek 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:
1) »organismem-‘ organismus ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 smérnice 2001/18/ES;

2) »geneticky modifikovanym organismem® nebo ,,GMO* geneticky modifikovany
organismus ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 smérnice 2001/18/ES, s vyjimkou organismu ziskanych

technikami genetické modifikace uvedenymi v ptiloze I B smérnice 2001/18/ES;

3) »zamérnym uvolnénim* zdmérné uvolnéni ve smyslu €l. 2 bodu 3 smérnice 2001/18/ES;
4) ,uvedenim na trh* uvedeni na trh ve smyslu €l. 2 bodu 4 smérnice 2001/18/ES;
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

,potravinami® potraviny ve smyslu ¢lanku 2 natizeni (ES) ¢. 178/2002;
,Hkrmivem* krmivo ve smyslu €l. 3 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

,rostlinou® rostlina ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2016/2031%4;

,Fozmnozovacim materidlem rostlin rostliny schopné produkovat celé rostliny a uréené

k tomuto ucelu;

,»INGT rostlinou* geneticky modifikovana rostlina ziskana cilenou mutagenezi nebo
cisgenezi nebo jejich kombinaci, ktera neobsahuje zadny geneticky material pochézejici ze
zdroji mimo genofond pro konvenéni slechtitelské ticely, ktery mohl byt docasné vlozen

b&hem vyvoje této rostliny;

,»cilenou mutagenezi‘ techniky mutageneze vedouci k jedné nebo vice modifikacim

sekvence DNA na cilenych mistech genomu urc¢itého organismu;

,»cisgenezi® techniky genetické modifikace vedouci k tomu, Ze se do genomu organismu
vlozi geneticky material, ktery se jiz nachazi v genofondu pro konvencni §lechtitelské

ucely;

24

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

o ochrannych opatfenich proti Skodlivym organismiim rostlin, o zméné natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) ¢. 1143/2014 a o zruSeni
smérnic Rady 69/464/EHS, 74/647/EHS, 93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES

a 2007/33/ES (Ut. vést. L 317, 23.11.2016, s. 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

»genofondem pro konvenéni Slechtitelské ucely* celkova genetickd informace dostupna
u jednoho druhu a jinych taxonomickych druhti, s nimiz muze byt kiizen, véetné pouziti
pokrocilych technik, jako je pfekonani aborce embryi (embryo rescue), indukovana

polyploidie (induced polyploidy) a ktizeni ptes prostfednika (bridge crosses);
,,INGT rostlinou kategorie 1° NGT rostlina, ktera:

a)  splnuje kritéria ekvivalence s konvenénimi rostlinami stanovena v ptiloze I a mezi
znaky, které maji byt pieneseny genetickymi modifikacemi, nezahrnuje zadny znak

uvedeny v priloze Il nebo

b) je potomkem NGT rostliny uvedené v pismenu a), véetn¢ potomstva ziskané¢ho
kiizenim téchto rostlin, a nedoslo u ni k zddnym dal$im modifikacim prostfednictvim
cilené mutageneze, cisgeneze nebo jinych technik, na jejichz zakladé¢ by se na ni

vztahovala smérnice 2001/18/ES nebo natizeni (ES) €. 1829/2003;
,NGT rostlinou kategorie 2 NGT rostlina jina nez NGT rostlina kategorie 1;

,NGT rostlinou pro potravinaiské vyuziti“ NGT rostlina, kterd mtize byt vyuzita jako

potravina nebo jako vychozi material pro vyrobu potravin;

,»INGT rostlinou pro krmivarské vyuziti NGT rostlina, kterd mize byt vyuzita jako krmivo

nebo jako vychozi material pro vyrobu krmiva;

,»vyrobenym z NGT rostlin® zcela nebo z¢asti ziskany z NGT rostlin, ktery ale NGT

rostliny neobsahuje ani z nich nesestava;
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18)

19)

20)

21)

22)

,»NGT produktem® potraviny a krmiva, které¢ obsahuji NGT rostliny, sestavaji z nich nebo
jsou z nich vyrobeny, a produkty jiné nez potraviny a krmiva, které tyto rostliny obsahuji

nebo z nich sestavaji;

»INGT produktem kategorie 1 NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou obsahuje, z niz

sestava nebo z niz je vyroben, je NGT rostlinou kategorie 1;

,»NGT produktem kategorie 2 NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou obsahuje, z niz

sestava nebo z niz je vyroben, je NGT rostlinou kategorie 2;

»,malym nebo sttednim podnikem* maly nebo stfedni podnik ve smyslu doporuceni

Komise 2003/361/ES?3;

,,chimérickym proteinem™ protein vytvoreny spojenim dvou nebo vice genli nebo ¢asti

gent, jez ptivodné kodovaly samostatné proteiny.

Clanek 4
Zamérné uvoliiovani NGT rostlin za jinym ucelem, nez je uvadeni na trh,

a uvadeni NGT produktii na trh

Aniz jsou dotceny jiné poZadavky pravnich pfedpisi Unie:

a) NGT rostlina kategorie 1 mize byt zdmérn€ uvolnéna za jinym ucelem, nez je uvedeni na
trh, pouze v ptipadé¢, ze:
1) je NGT rostlinou kategorie 1 podle ¢lanku 3 bodu 13 pism. a) a obdrzela rozhodnuti,
kterym se tento status prohlasuje v souladu s ¢lankem 6 nebo 7, nebo
25 Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikil a malych
a stfednich podnikt (Uft. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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i1)  je NGT rostlinou kategorie 1 podle €l. 3 bodu 13 pism. b) a je potomkem rostliny

podle bodu 1) tohoto pismene;

b) NGT produkt kategorie 1 mtze byt uveden na trh pouze tehdy, pokud dana rostlina splituje

alespon jednu z podminek uvedenych v pismeni a) tohoto ¢lanku;

c) NGT rostlina kategorie 2 mtize byt zamérné uvolnéna za jinym tGcelem, nez je uvedeni na

trh, pouze pokud ji byl ud€len souhlas v souladu s kapitolou III oddilem 1;

d) NGT produkt kategorie 2 mize byt uveden na trh pouze pokud mu byl ud€len souhlas nebo
byl povolen v souladu s kapitolou III oddilem 2 nebo 3.

Kapitola II
NGT rostliny kategorie 1 a NGT produkty kategorie 1

Clanek 5
Status NGT rostlin kategorie 1 a NGT produktii kategorie 1

1. Pravidla, ktera se v pravnich pfedpisech Unie vztahuji na GMO, se nevztahuji na NGT
rostliny kategorie 1, které splituji podminky stanovené v ¢l. 4 pism. a), ani na NGT

produkty kategorie 1, které spliuji podminky stanovené v €l. 4 pism. b).
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Pro ucely natizeni (EU) 2018/848 se pravidla stanovena v ¢l. 5 pism. f) bode¢ iii)

a ¢lanku 11 uvedeného natizeni, v¢etné ¢l. 11 odst. 2 a 3 uvedeného natizeni, pokud jde o
oznacovani podle ¢l. 10 odst. 1 tohoto nafizeni, vztahuji na NGT rostliny kategorie 1 a na
produkty vyrobené z téchto rostlin nebo témito rostlinami. Nahodna nebo technicky
nevyhnutelna pfitomnost NGT rostlin kategorie 1, v€etné rozmnozovaciho materialu
rostlin, a produktll vyrobenych z téchto rostlin nebo témito rostlinami v ekologické
produkci nebo v latkach a produktech pochazejicich z konvenéni produkce povolenych

v ekologické produkci v souladu s ¢lankem 24 natizeni (EU) 2018/848 nebo

v zemédélskych slozkach pro zpracované ekologické potraviny povolenych v souladu

s ¢lankem 25 uvedeného natizeni v§ak neptfedstavuje nesoulad s uvedenym nafizenim.

Komisi je v souladu s ¢lankem 26 svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci,
kterymi se méni kritéria ekvivalence NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami stanovena v
ptiloze I, aby tato kritéria ptizpisobila védeckému a technickému pokroku v rozsahu
odivodnéném pokrokem v oblasti védeckych poznatkii, pokud jde o typy a rozsah
genetickych modifikaci, které mohou nastat pfirozené nebo byt vysledkem konvenc¢niho

Slechténi.
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Pti pfijiméni aktd v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce Komise zvefejni zpravu,
v niz zdtivodni, Ze na zaklad¢ védeckych dukazl kritéria ekvivalence stanovena v ptiloze I
Jiz neodrézeji, co miize nastat pfirozen¢ nebo byt vysledkem konvenc¢niho §lechténi.
Zprava obsahuje ptrezkum aktualni védecké literatury, pokud jde o typy a rozsah
genetickych modifikaci, které mohou nastat pfirozené nebo byt vysledkem konvenéniho
Slechténi. Ve zpravé musi byt zdlivodnéna skutecnost, Ze po zamyslené zmén¢ piilohy I
zustanou NGT rostliny spliujici kritéria ekvivalence, pokud jde o podobnost genetickych
modifikaci a podobnost potencidlniho rizika, rovnocenné rostlindm vyskytujicim se

ptirozen¢ nebo ziskanym konvencnim §lechténim.

Pii piipravée aktl v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce Komise zohledni veSkera
relevantni nova nebo aktualizovana védecka stanoviska Evropského ufadu pro bezpecnost

potravin (déle jen ,,ufad®).
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Clanek 6
Postup ovérovani statusu NGT rostliny kategorie 1

v pripadé zadosti predloZenych pred zamérnym uvolnénim pro jiny ucel nez uvedeni na trh

1. Za ucelem ziskani prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedeného v ¢l. 4 pism. a)
bodu (i) tohoto nafizeni pfed provedenim zamérného uvolnéni NGT rostliny pro jiny Gcel
nez uvedeni na trh osoba, kterd hodla zamérné uvolnéni provést, predlozi v souladu s
odstavci 2, 3 a 4 tohoto ¢lanku a s aktem v pienesené pravomoci pfijatym podle ¢l. 25
pism. b) tohoto nafizeni pfislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz tzemi ma k
uvolnéni dojit, uréenému v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2001/18/ES, zadost o ovéieni,
zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 3 bodu 13 pism. a) tohoto natizeni (dale jen

,»zadost o ovéreni®).

2. Pokud urcita osoba zamysli provést toto zamérné uvolnéni podle odstavce 1 ve vice nez
jednom ¢lenském staté soucasné, predlozi zadost o ovéteni piislusnému organu jednoho

z téchto ¢lenskych statt.

3. Zadost o ovéfeni se predklada v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly
zavedeny v souladu s ¢lankem 39f natizeni (ES) €. 178/2002, a aniz jsou dotceny jakékoli
dalsi informace, které mohou byt pozadovany v souladu s ¢lankem 32b natizeni (ES)

¢. 178/2002, obsahuje:

a)  jméno a adresu Zadatele;
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b)

d)

oznaceni a specifikace NGT rostliny;
popis znaku a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;

kopii studii, v€etné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a dal$i dostupné

materialy, které prokazuji, ze:

1) rostlina je NGT rostlinou, véetn¢ informaci o technikach pouzitych k jejimu

ziskani a rovnéz informace, ze neobsahuje zadny geneticky material

pochézejici ze zdroji mimo genofond pro konvencni Slechtitelské ucely, pokud

byl tento geneticky material docasné vloZzen béhem vyvoje rostliny, a to v

souladu s pozadavky na informace stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci

pfijatém v souladu s €l. 25 pism. a);
i1)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovena v pfiloze I;

v pfipadech uvedenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku idaj o €lenskych statech, ve

kterych zadatel zamysli zdamérné uvolnéni provést;

oznaceni téch Casti zadosti o ovéteni a veskerych dalSich dopliujicich informaci,
u nichz Zadatel poZaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu

s ovetitelnym zdGvodnénim, v souladu se ¢lankem 11 tohoto natizeni.
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Zadost o ovéfeni obsahuje rovn&z prohlaseni, ze zadny ze zamyslenych znakil, které maji
byt pfeneseny genetickymi modifikacemi, neni uveden v ptiloze II. K prohlaseni se piilozi
veédecké dikazy, které jsou v dobé podani zadosti k dispozici, dokladajici vztah mezi
zavedenymi genetickymi modifikacemi a znaky, které maji byt pieneseny genetickymi

modifikacemi.

Spolu s zadosti o ovéieni predlozi zadatel podle svého nejlepsiho védomi informace o
patentech nebo zveiejnénych patentovych piihlaskach obsahujicich jeden nebo vice naroku
na biologicky material NGT rostliny, nebo oznami, ze takové patenty nebo zvetejnéné

patentové ptihlasky neexistuji.

Spolu s zadosti o ovéieni a informacemi o patentu uvedenymi v odstavci 5 mize Zadatel
predlozit pisemné prohlaSeni majitele patentu uré¢eného podle odstavce 5, v némz
potvrzuje, Ze majitel patentu je ochoten udélit licenci na pfedmét ochrany za spravedlivych
a primétenych podminek ve vSech ¢lenskych statech, v nichz je tento majitel opravnén
takovou licenci udélit. Pokud je majitelem patentu zadatel, predlozi pisemné prohlaSeni, v

némz objasni, zda:

a) je licenci na pfedmét ochrany za spravedlivych a pfiméfenych podminek ochoten

udé¢lit ve vSech Clenskych statech, v nichz je opravnén takovou licenci udélit, a

b)  je nebo se hodla stat ¢lenem relevantnich a vhodnych licencnich platforem.
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10.

Informace o patentu uvedené v odstavci 5 a prohlaseni o licenci uvedend v odstavci 6

nepodléhaji ovétovani a maji pouze deklaratorni vyznam.

Ptislusny orgéan bez zbytecného odkladu potvrdi zadateli piijeti zadosti o ovéieni,
informaci o patentu uvedenych v odstavci 5 a v ptislusnych piipadech prohlaseni o licenci
uvedenych v odstavci 6, s uvedenim data pfijeti, a bez zbyte¢ného odkladu je zptistupni

Komisi a ostatnim ¢lenskym stattim.

Pokud zadost o ovétfeni neobsahuje vSechny nezbytné informace nebo pokud chybi
informace o patentu uvedené v odstavci 5 nebo, je-li zadatel majitelem patentu urceného
podle odstavce 5, prohlaSeni o licenci uvedend v odstavci 6, piislusny organ ji do 30
pracovnich dnil ode dne jejiho pfijeti prohlasi za nepfipustnou. PiisluSny organ bez
zbyte¢ného odkladu informuje Zadatele, Komisi a ostatni ¢lenské staty o neptipustnosti

zadosti o ovéreni a své rozhodnuti odivodni.

ro~vor

Pokud neni zadost o ovéteni prohladsena za neptipustnou v souladu s odstavcem 9 tohoto
¢lanku, pfislusny organ ovéri, zda NGT rostlina spliiuje podminky stanovené v ¢l. 3
bodu 13 pism. a), a do 30 pracovnich dnii ode dne obdrZeni zZadosti vypracuje zpravu o
ovéteni. Piislusny organ zpravu o ovéfeni bez zbyte¢ného odkladu zpfistupni Komisi a

ostatnim ¢lenskym statim.
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11.

12.

13.

14.

Komise a ostatni ¢lenské staty mohou ke zprave o ovéteni vznést odivodnéné namitky,
pokud jde o splnéni podminek stanovenych v ¢l. 3 bodu 13 pism. a), do 20 dnii ode dne

jejiho obdrzeni.

Nevznese-li Komise nebo néktery Clensky stat zadné odiivodnéné namitky, ptijme
prislusny organ, ktery zpravu o ovéteni vypracoval, do deseti pracovnich dnii od uplynuti
lhiity uvedené v odstavei 11 rozhodnuti, v némz prohlasi, zda je dand NGT rostlina NGT
rostlinou kategorie 1. Rozhodnuti ptfeda bez zbyte¢ného odkladu zadateli, Komisi a

ostatnim Clenskym statim.

Pokud Komise nebo ¢lenské staty ve lhtit¢ uvedené v odstavcei 11 vznesou odiivodnéné
namitky, pfislusny organ, ktery zpravu o ovétreni vypracoval, tyto namitky bez zbyte¢ného

odkladu piedd Komisi a ostatnim ¢lenskym statim.

V ptipadech uvedenych v odstavci 13 tohoto ¢lanku ptipravi Komise po konzultaci s
ufadem do 45 pracovnich dnii od uplynuti lhiity uvedené v odstavci 11 tohoto ¢lanku
provadéci rozhodnuti, v némz prohlési, zda je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie
1, pfi¢emz obdrZené odlivodnéné namitky zohledni. Toto provadéci rozhodnuti se ptijima

postupem podle ¢l. 28 odst. 2.
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15.

16.

Je-li uitad konzultovan podle odstavce 14 tohoto ¢lanku, zvetejni zadost o ovéteni,
relevantni podpiirné informace a veskeré doplnujici informace poskytnuté zadatelem,
odiivodnéné namitky, jakoz 1 své vyjadieni vydané v ramci uvedené konzultace,

s vyjimkou informaci, ve vztahu k nimz pfislusny organ ¢lenského statu povolil divérmné

zachazeni v souladu s ¢lankem 11.

Komise zveiejni shrnuti rozhodnuti uvedenych v odstavcich 12 a 14 v Urednim véstniku

Evropské unie.

Cldanek 7
Postup ovérovani statusu NGT rostliny kategorie 1

v pripadé zadosti predlozenych pred uvedenim NGT produktit na trh

Pokud jesté v souladu s ¢lankem 6 nebylo uc¢inéno prohlaseni o statusu NGT rostliny
kategorie 1 uvedené v €l. 4 pism. a) bodu (i), pfedlozi osoba, kterd hodla uvést NGT
produkt na trh, afadu za ucelem ziskani takového prohldseni pred uvedenim NGT produktu
na trh Zadost o ovéteni v souladu s odstavci 2 a 3 tohoto ¢lanku a aktem v pfenesené

pravomoci piijatym podle €l. 25 pism. b).
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2. Zadost o ovéeni se piedklada v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly

zavedeny, v souladu s ¢lankem 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a aniz jsou dotceny jakékoli

dalsi informace, které mohou byt pozadovany v souladu s clankem 32b natizeni (ES)

¢. 178/2002, obsahuje:

a) jméno a adresu zadatele;

b)  oznaceni a specifikace NGT rostliny;

c)  popis znaki a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;

d)  kopii studii, v¢etné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a dalsi dostupné
materialy, které prokazuji, ze:

i)  rostlina je NGT rostlinou, véetn¢ informaci o technikach pouzitych k jejimu
ziskani a rovnéz informace, Ze neobsahuje Zadny geneticky material
pochazejici ze zdroji mimo genofond pro konvenéni Slechtitelské ucely, pokud
byl tento geneticky material docasné vlozen behem vyvoje rostliny, a to v
souladu s pozadavky na informace stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci
pfijatém v souladu s €l. 25 pism. a);

i1)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovena v ptiloze I;
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e) oznaceni téch ¢asti Zadosti o ovéteni a veSkerych dalSich dopliujicich informaci,
u nichz zadatel pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu
s ovefitelnym zdivodnénim, v souladu se ¢lankem 11 tohoto natfizeni a clankem 39

natizeni (ES) ¢. 178/2002.

3. Zadost o ovéteni obsahuje rovnéz prohlaSeni, Ze zddny ze znak, které maji byt pfeneseny
genetickymi modifikacemi, neni uveden v ptiloze II. K prohlaseni se ptilozi védecké
dikazy, které jsou v dob¢ podani zadosti k dispozici, dokladajici vztah mezi zavedenymi

genetickymi modifikacemi a znaky, které maji byt pfeneseny genetickymi modifikacemi.

4. Spolu s zadosti o ovéieni predlozi zadatel podle svého nejlepsiho védomi informace o
patentech nebo zvetejnénych patentovych piihlaskach obsahujicich jeden nebo vice narokt
na biologicky materidl NGT rostliny, nebo oznami, Ze takové patenty nebo zvetejnéné

patentové ptihlasky neexistuji.

5. Spolu s zadosti o ovéieni a informacemi o patentu uvedenymi v odstavci 4 mize Zadatel
predlozit pisemné prohlaseni majitele patentu urc¢eného podle odstavce 4, v némz
potvrzuje, Ze majitel patentu je ochoten udélit licenci na pfedmét ochrany za spravedlivych
a pfiméfenych podminek ve vSech ¢lenskych statech, v nichz je tento majitel opravnén
takovou licenci udélit. Pokud je majitelem patentu zadatel, predlozi pisemné prohlaseni, v

némz objasni, zda:

a) je licenci na pfedmét ochrany za spravedlivych a pfiméfenych podminek ochoten

udélit ve vSech Elenskych statech, v nichZ je opravnén takovou licenci udélit, a
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b)  je nebo se hodla stat ¢lenem relevantnich a vhodnych licen¢nich platforem.

6. Informace o patentu uvedené v odstavci 4 a prohlaSeni o licenci uvedend v odstavci 5

nepodléhaji ovérovani a maji pouze deklaratorni vyznam.

7. Utad bez zbyte¢ného odkladu potvrdi zadateli piijeti Zadosti o ovéfeni, informaci o patentu
uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku a v ptislusnych pripadech prohlaseni o licenci
uvedenych v odstavci 5 tohoto ¢lanku, s uvedenim data pfijeti, a bez zbyte¢ného odkladu je
zpiistupni Komisi a &lenskym statim. Utad zvetejni zadost o ovéfeni, relevantni podptirné
informace a veskeré doplnujici informace poskytnuté zadatelem v souladu s ¢l1. 38 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 178/2002 po vynechani vSech informaci oznacenych za divérné v souladu

s ¢lanky 39 az 39¢ natizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto nafizeni.

8. Pokud zadost o ovetfeni neobsahuje vSechny nezbytné informace nebo pokud chybi
informace o patentu uvedené v odstavci 4 nebo, je-1i Zadatel majitelem patentu ur¢eného
podle odstavce 4 prohlaseni o licenci uvedena v odstavci 5, urad ji do 30 pracovnich dnti
ode dne jejiho pfijeti prohlasi za neptipustnou. Ufad bez zbyteéného odkladu informuje
zadatele, Komisi a ¢lenské staty o nepfipustnosti zadosti o ovéteni a své rozhodnuti

odavodni.
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9. Pokud neni zadost o ovéteni prohlaSena za neptipustnou podle odstavce 8 tohoto ¢lanku,
vyda ufad vyjadieni o tom, zda NGT rostlina spliiuje podminky stanovené v ¢l. 3 bodu 13
pism. a), a to do 30 pracovnich dntl ode dne obdrZeni Zadosti o ovéfeni. Ufad toto
vyjadieni poskytne Komisi a ¢lenskym statim. Uiad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 své vyjadreni zvefejni po vynechdni veskerych informaci oznacenych za
divérné v souladu s ¢lanky 39 az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto

narizeni.

10. Komise do 30 pracovnich dnti ode dne obdrzeni vyjadieni ufadu piipravi provadéci
rozhodnuti, v némz prohlési, zda je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1, pfi¢emz
zohledni vyjadfeni Gfadu. Toto provadéci rozhodnuti se ptijima postupem podle ¢l. 28

odst. 2.
Komise zvetejni shrnuti rozhodnuti v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 8
Systéem vymeny informaci mezi Komisi, uradem a clenskymi staty

Komise zfidi a vede elektronicky systém pro podavani Zadosti o ovéfeni, informaci o patentech a

prohléaseni o licencich v souladu s ¢lanky 6 a 7 a pro vyménu informaci podle této kapitoly.
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Clanek 9

Databaze rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostlin kategorie 1

1. Komise ziidi a vede databazi, v niz jsou uvedena rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status

NGT rostlin kategorie 1, piijata v souladu s €l. 6 odst. 12 a 14 a ¢l. 7 odst. 10.
Databaze obsahuje tyto informace:

a)  jméno a adresu zadatele;

b)  oznaceni a specifikace NGT rostliny kategorie 1;

c) souhrnny popis technik pouzitych k ziskéni genetickych modifikaci;

d)  popis znakl a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;
e) identifikacni ¢islo;

f)  je-li k dispozici, vyjadieni ufadu podle €l. 6 odst. 15 a €l. 7 odst. 9;

g)  rozhodnuti uvedené v €l. 6 odst. 12 nebo 14 nebo v €l. 7 odst. 10, podle ptipadu;
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h)  informace o patentech uvedené v ¢l. 6 odst. 5 a¢l. 7 odst. 4 a

1) v ptisluSnych ptipadech prohlaseni o licencich uvedena v ¢€l. 6 odst. 6 a v ¢l. 7

odst. 5.
Databaze je vetejné dostupna online.

2. Dojde-li k jakékoli zméné informaci o patentech uvedenych v odst. 1 pism. h) nebo
prohlaseni o licencich uvedenych v odst. 1 pism. i), informuje zadatel podle svého
nejlepSiho védomi o této zméné bez zbytecného odkladu Komisi. Komise databazi

odpovidajicim zpisobem aktualizuje.

Cldnek 10
Oznacovani rozmnozZovaciho materidlu NGT rostlin kategorie 1, vietné Slechtitelského materidlu,

a transparentnost informaci

1. RozmnoZovaci materidl rostlin, v€etné materidlu pro Slechtitelské a védecké ucely, ktery
obsahuje NGT rostlinu kategorie 1 nebo z ni sestava a je za uplatu nebo bezplatné
poskytovan tfetim strandm, musi byt opatien Stitkem obsahujicim oznaceni ,,NGT-1%, za

nimz nasleduje identifika¢ni ¢islo NGT rostliny, z niZ byl ziskéan.
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Ptislusné organy doplni udaj o tom, Ze odriida obsahuje NGT rostlinu kategorie 1 nebo z ni
sestava, a identifikacni ¢islo NGT rostliny kategorie 1, z niz byla ziskdna, do katalogti
odrid uvedenych ve smérnici Rady 68/193/EHS?®, smérnici 2002/53/ES, smérnici
2002/55/ES a smérnici Rady 2008/90/ES?7.

Ptislusné organy doplni udaj o tom, ze zakladni material ur¢eny k produkci reprodukéniho
materialu lesnich dfevin kategorie ,.,testovany* obsahuje NGT rostlinu kategorie 1 nebo z
ni sestava, a identifikacni ¢islo NGT rostliny kategorie 1, z niz byl ziskan, do narodnich

seznamii uvedenych ve smérnici Rady 1999/105/ES?8.

Udaj o tom, e rozmnozovaci material rostlin obsahuje NGT rostlinu kategorie 1 nebo z ni
sestava, a identifikacni ¢islo NGT rostliny kategorie 1, z niz byl ziskan, se doplni do kazdé

databaze a marketingové dokumentace, v nichz je rozmnozovaci material rostlin nabizen

26

27

28

Smérnice Rady 68/193/EHS ze dne 9. dubna 1968 o uvadéni révového vegetativniho
mnozitelského materialu na trh (Uf. vest. L 93, 17.4.1968, s. 15, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/07).

Smérnice Rady 2008/90/ES ze dne 29. zati 2008 o uvadéni na trh rozmnozovaciho materidlu
ovocnych rostlin a ovocnych rostlin uréenych k produkei ovoce (Ut. vést. L 267, 8.10.2008,
s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/07).

Smérnice Rady 1999/105/ES ze dne 22. prosince 1999 o uvadéni reprodukéniho materialu
lesnich dfevin na trh (Uf. vest. L 11, 15.1.2000, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/07).
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Clanek 11

Duivérnost

Zadatel uvedeny v &lancich 6 a 7 miize piislusnému organu &lenského statu nebo piipadné
uiadu predlozit zadost, aby se s nékterymi informacemi predloZzenymi podle této kapitoly
zachazelo jako s davérnymi. K zadosti o zachovani divérnosti se v souladu s odstavci 3 a 6

tohoto ¢lanku pfipoji ovéfitelné zdivodnéni.

Ptislusny orgén Clenského statu nebo ptipadné ufad posoudi zadost o zachovani diivérnosti

podle odstavce 1.

Ptislusny organ clenského statu nebo piipadné ufad mohou na zékladé ovétitelného

zdiivodnéni povolit divérné zachazeni pouze ve vztahu k nasledujicim informacim, pokud

vvvvv

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

c) Slechtitelské metody a strategie.
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4. Pokud pftislusny organ ¢lenského statu posoudi zadost o diivérné zachazeni, rozhodne po
konzultaci s zadatelem, se kterymi informacemi ma byt zachazeno jako s divérnymi, a o
svém rozhodnuti uvédomi zadatele. Pokud ufad posuzuje zadost o zachovani divérmosti,

pouzije postup stanoveny v clanku 39b natizeni (ES) ¢. 178/2002.

5. Komise, ufad a ¢lenské staty pfijmou nezbytna opatieni, aby zajistily, ze davérné

informace oznamené nebo vyménéné podle této kapitoly nebudou zvetejnény.
6. Ptislu$na ustanoveni ¢lankt 39¢ a 41 natizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouziji obdobné.

7. Pokud Zadatel Zadost o ovéreni uvedenou v ¢lanku 6 nebo 7 stahne, Komise, ufad a ¢lenské
staty respektuji diveérnost informaci pfiznanou ptislusnym organem c¢lenského statu nebo
ufadem v souladu s timto ¢lankem. Pokud ke stazeni zadosti o ovéfeni dojde diive, nez
ptislusny organ clenského statu nebo ufad o ptislusné zadosti o zachovani divérnosti
rozhodne, Komise, Uifad a ¢lenské staty informace, pro néz byla pozadovana divérnost,

nezvertejni.
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Kapitola III
NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

Cldnek 12
Status NGT rostlin kategorie 2 a NGT produkti kategorie 2

Na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2 se vztahuji pravidla, ktera plati pro GMO

v pravnich pfedpisech Unie, pokud se od nich toto natizeni neodchyluje.

ObpiL 1
ZAMERNE UVOLNOVANI NGT ROSTLIN KATEGORIE 2 PRO JINE UCELY,

NEZ JE UVEDENI NA TRH

Cldnek 13
Oznamenti podle clanku 6 smernice 2001/18/ES

Pokud jde o zdmérné uvolnéni NGT rostliny kategorie 2 pro jiny ucel nez uvedeni na trh, musi

oznameni podle ¢l. 6 odst.1 smernice 2001/18/ES obsahovat:

a) jméno a adresu oznamovatele;
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b) kopii studii, v€etné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a veSkeré¢ dal$i dostupné
materialy, které prokazuji, Ze rostlina je NGT rostlinou, v¢etné informaci o technikach
pouzitych k jejimu ziskani a rovnéz informaci, ze neobsahuje Zadny geneticky material
pochézejici ze zdroji mimo genofond pro konvencni Slechtitelské ucely, pokud byl tento
geneticky material docasn€ vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na

informace stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci piijatém v souladu se ¢l. 25 pism.

a);

C) technickou dokumentaci s informacemi uvedenymi v piiloze III, které jsou nezbytné pro
provedeni hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi v souvislosti se zimérnym uvolnénim NGT

rostliny nebo kombinace NGT rostlin, zahrnujici:

1)  vSeobecné informace, v€etné informaci o pracovnicich a jejich Skoleni;
i1)  informace tykajici se kazdé NGT rostliny;

iii)  informace o podminkach uvolnéni a 0 mozném pfiijimajicim prostredi;
iv)  informace o interakcich mezi kazdou NGT rostlinou a prostiedim,;

v)  plan monitorovani za ic¢elem zjisténi G€inklt kazdé NGT rostliny na lidské zdravi

nebo Zivotni prostiedi;
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vi) v ptislusnych ptipadech informace o kontrolach, napravnych metodach, nakladani

s odpady a planech pro feseni mimotradnych situaci;

vil) oznaceni Casti oznameni a veSkerych dalSich dopliujicich informaci, u nichz
oznamovatel pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s diivérnymi, spolu

s ovetitelnym zdGvodnénim, v souladu s ¢lankem 25 smérnice 2001/18/ES;
viii) shrnuti obsahu dokumentace;

d) hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi provedené v souladu se zasadami a informacemi
stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy III a s provadécim aktem pfijatym v souladu s €l. 27

prvnim pododstavcem pism. a).
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ODDIL 2
UVADENI NGT PRODUKTU KATEGORIE 2 NA TRH

PRO JINA POUZITI NEZ V POTRAVINACH A KRMIVECH

Clanek 14
Oznameni podle clanku 13 smérnice 2001/18/ES

1. Pokud jde o uvadéni na trh NGT produktt kategorie 2 pro jina pouziti nez v potravinach
a krmivech, oznameni uvedené v €l. 13 odst. 1 smérnice 2001/18/ES, aniZ jsou dotéeny

jakékoli dalsi informace, které mohou byt poZzadovéany v souladu s ¢lankem 32b natizeni

(ES) ¢. 178/2002, obsahuje:

a)  jméno a adresu oznamovatele, a pokud oznamovatel neni usazen v Unii, jeho

zastupce usazeného v Unii;
b)  oznaceni a specifikace dot¢ené NGT rostliny kategorie 2;
c)  oblast ptisobnosti oznameni:

1)  péstovani nebo

1)  jind pouziti, kterd je nutno v ozndmeni upfesnit;

17037/25 66
LIFE.3 CS



d)

kopii studii, v€etné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a veSkeré¢ dal$i dostupné
materialy, které prokazuji, Ze dotcend rostlina je NGT rostlinou, v¢etné informaci

o technikach pouzitych k jejimu ziskani a rovnéz informace, ze neobsahuje zadny
geneticky material pochazejici ze zdroji mimo genofond pro konvencni Slechtitelské
ucely, pokud byl tento geneticky material docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to
v souladu s pozadavky na informace stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci

piijatém v souladu s €l. 25 pism. a);

e)  hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi provedené v souladu se zdsadami
a informacemi stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy III a s provadécim aktem
prijatym v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem pism. a);

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

g) s odkazem na ¢l. 15 odst. 4 smérnice 2001/18/ES navrhovanou dobu platnosti
souhlasu, ktera nesmi byt delsi nez deset let;
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h)

3

plan monitorovani ucinki na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice
2001/18/ES, vc¢etné navrhu tykajiciho se doby trvani monitorovani, kterd se miize
lisit od navrzené doby platnosti souhlasu; plan monitorovani se vSak nevyzaduje,
pokud oznamovatel fadné odiivodni, Ze neni nutny, a to na zéklad¢ vysledkt
jakéhokoli uvolnéni ozndmeného v souladu s oddilem 1, zjiSténi vyplyvajicich

z hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, charakteristik dotéené NGT rostliny kategorie
2, charakteristik a rozsahu jejiho o¢ekavaného vyuziti a charakteristik pfijimajiciho
prostiedi v souladu s provadécim aktem ptijatym podle ¢l. 27 prvniho pododstavce

pism. b) tohoto natizeni a pokyny uvedenymi v ¢l. 29 odst. 1 tohoto nafizeni,

navrh oznaceni, které musi spliiovat pozadavky stanovené v bodé A.8 ptilohy IV
smérnice 2001/18/ES, €l. 4 odst. 6 natizeni (ES) ¢. 1830/2003 a ¢lanku 24 tohoto

nafizeni;

navrhovany obchodni nazev produktu a ndzev NGT rostliny kategorie 2 v ni
obsazené¢ho a navrh jednoznacného identifika¢niho kodu pro NGT rostlinu kategorie
2, vytvofeného v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 65/20042%; po udéleni souhlasu

musi byt jakékoli nové obchodni ndzvy poskytnuty pfislusnému organu;

29

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

a pfifazovani jednozna¢nych identifikac¢nich kodii pro geneticky modifikované organismy
(Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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k)  popis zamysleného vyuziti produktu; zdlirazni se rozdily ve vyuZziti tohoto produktu
nebo nakladani s nim ve srovnani s obdobnymi produkty, které neobsahuji geneticky

modifikované organismy ani z nich nesestavaji;

1)  metody vzorkovani, v¢etné¢ odkazii na stavajici ifedni nebo normalizované metody
vzorkovani, detekce, identifikace a kvantifikace dotcené NGT rostliny kategorie 2;
pokud oznamovatel fadné zdiivodni, Ze neni mozné poskytnout analytickou metodu
pro identifikaci a kvantifikaci, zpisoby splnéni pozadavki na vykonnost
analytickych metod se upravi na zéklad¢ provadéciho aktu ptijatého v souladu s ¢l.

27 prvnim pododstavcem pism. ¢) a pokynt uvedenych v ¢l. 29 odst. 2;

m) vzorky dotcené NGT rostliny kategorie 2, kontrolni vzorky a informace o misté, kde

je dostupny referencni material;

n) v piislusnych ptipadech informace, které se poskytuji za G€elem dosazeni souladu
s ptilohou II Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé

o biologické rozmanitosti3?;

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

s ovéfitelnym zdlvodnénim, v souladu s ¢lankem 25 smérnice 2001/18/ES;

p)  shrnuti dokumentace ve standardizované podob¢.

30 Uk vést. L 201, 31.7.2002, s. 50, ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/prot/2002/628/0j.
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2. Oznamovatel musi v oznameni uvést informaci o tdajich ¢i vysledcich tykajicich se
zamérného uvolnéni téze NGT rostliny kategorie 2 nebo téze kombinace NGT rostlin
kategorie 2, které oznamil jiz diive nebo které soucasné oznamuje ¢i provadi, at’ uz v Unii

¢1 mimo ni.

3. Ptislusny organ ¢lenského statu, ktery pripravuje hodnotici zpravu uvedenou v ¢lanku 14
smérnice 2001/18/ES, oznameni piezkouma z hlediska souladu s odstavci 1 a 2 tohoto

¢lanku.

Clanek 15

Zvlastni ustanoveni o monitorovani

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

nepouzije, pokud souhlas monitorovani nevyzaduje.
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Clanek 16

Zvlastni ustanoveni o pozadavcich na vykonnost analytickych metod

Ptislusny orgén Clenského statu, ktery ptipravuje hodnotici zpravu uvedenou v ¢lanku 14 smérnice
2001/18/ES, mtize ptipadné pozadat ptisluSné narodni referen¢ni laboratore uvedené v ¢lanku 32
natizeni (ES) ¢. 1829/2003 nebo v ¢lanku 100 natizeni (EU) 2017/625 o odbornou pomoc s cilem
posoudit, zda informace poskytnuté oznamovatelem podle ¢l. 14 odst. 1 pism. 1) tohoto natizeni
odtivodnuji, aby byly ke splnéni pozadavki na vykonnost analytickych metod pouzity upravené

zpusoby.
Cldnek 17
Oznacovani v souladu s clankem 24

Kromé¢ oznaceni uvedeného v €l. 19 odst. 3 pism. e) smérnice 2001/18/ES se v pisemném souhlasu

uvede oznaceni v souladu s ¢lankem 24 tohoto nafizeni.
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Clanek 18

Doba platnosti souhlasu pri jeho obnoveni

1. Souhlas udé€leny podle ¢asti C smérnice 2001/18/ES je pfi prvnim obnoveni v souladu
s ¢lankem 17 uvedené smérnice platny na neomezenou dobu, pokud rozhodnuti uvedené
v ¢L. 17 odst. 6 nebo 8 nebo ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice nestanovi, ze obnoveni je
Casoveé omezené, a to z opravnénych diivodl zalozenych na zjisténich z hodnoceni rizik
provedeného podle tohoto nafizeni a na zkusenostech s vyuzitim, véetné vysledk

monitorovani, pokud je tak v souhlasu uvedeno.

2. Druhé véta ¢l. 17 odst. 6 a druhd véta ¢l. 17 odst. 8 smérnice 2001/18/ES se nepouziji.

ObDIL 3
UVADENI NGT ROSTLIN KATEGORIE 2 PRO POTRAVINARSKE

NEBO KRMIVARSKE VYUZITi A NGT POTRAVIN A KRMIV KATEGORIE 2 NA TRH

Clanek 19
Oblast piisobnosti
Tento oddil se vztahuje na:
a) NGT rostliny kategorie 2 pro potravinaiské vyuziti nebo pro krmivaiské vyuziti;
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b)

potraviny, které obsahuji NGT rostliny kategorie 2, sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobeny, véetné potravin obsahujicich slozky ziskané z NGT rostlin kategorie 2 (dale jen

»INGT potraviny kategorie 2°);

krmiva, ktera obsahuji NGT rostliny kategorie 2, sestavaji z nich nebo jsou z nich

vyrobena (dale jen ,,NGT krmiva kategorie 2°).

Clanek 20
Zvlastni ustanoveni o Zadosti o povoleni

podle clanku 5 a 17 narizeni (ES) ¢. 1829/2003

Odchylné od ¢l. 5 odst. 3 pism. e) a ¢I. 17 odst. 3 pism. e) natizeni (ES) ¢. 1829/2003

a aniz jsou dotceny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany v souladu

s ¢lankem 32b nafizeni (ES) €. 178/2002, se k zadosti o povoleni NGT rostliny kategorie 2
pro potravinafské nebo krmivarské vyuziti nebo NGT potraviny nebo krmiva kategorie 2
ptipoji kopie provedenych studii, v€etné relevantnich informaci o sekvenci DNA,
nezavislych recenzovanych studii, pokud jsou k dispozici, a veskeré dalsi dostupné

materidly, které prokazuji, ze:

a) rostlina je NGT rostlinou, véetné informaci o technikéch pouZitych k jejimu ziskani a
rovneZ informace, ze neobsahuje zadny geneticky material pochéazejici ze zdroji
mimo genofond pro konvenéni Slechtitelské ucely, pokud byl tento geneticky
materidl doCasné vloZzen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s poZzadavky na
informace stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 25

pism. a);
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b)  potravina nebo krmivo splituje kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 nebo €l. 16 odst. 1
natizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zaklad¢ hodnoceni bezpe¢nosti dané potraviny nebo
krmiva provedeného v souladu se zdsadami a informacemi stanovenymi v ¢astech 1
a 3 prilohy III tohoto nafizeni a s provadécim aktem ptijatym v souladu s ¢l. 27

pism. a) tohoto nafizeni.

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) natizeni (ES) ¢. 1829/2003 musi
byt k zadosti o povoleni pfipojeny metody vzorkovani, véetné odkazl na stavajici uiedni
nebo normalizované metody vzorkovani, detekce, identifikace a kvantifikace NGT rostliny
kategorie 2, a v ptislusnych piipadech detekce, identifikace a kvantifikace NGT rostliny
kategorie 2 v NGT potravinach nebo krmivech.

Pokud zadatel ptedlozi fadné zdiivodnéni nebo pokud referencni laboratoi Evropské unie
(RL EU) zfizena ¢l. 32 prvnim pododstavcem natizeni (ES) ¢. 1829/2003 béhem postupu
uvedeného v ¢l. 21 odst. 4 tohoto nafizeni dospéje k zavéru, ze neni mozné poskytnout
analytickou metodu pro identifikaci a kvantifikaci, upravi se zpiisoby splnéni pozadavkt
na vykonnost analytickych metod na zaklad¢ provadéciho aktu ptijatého v souladu s €l. 27

pism. c) tohoto nafizeni a podle pokyni uvedenych v €l. 29 odst. 2 tohoto nafizeni.
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3. Odchylné od ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 se v piipadé NGT
rostlin kategorie 2 pro potravinarské nebo krmivatské vyuziti nebo potravin ¢i krmiv, které

obsahuji NGT rostliny kategorie 2 nebo z nich sestavaji, piipoji k zadosti o povoleni:

a)  hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi provedené v souladu se zdsadami
a informacemi stanovenymi v ¢astech 1 a 2 ptilohy III tohoto nafizeni
a s provadécim aktem pftijatym v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem pism. a)

tohoto nafizeni;

b)  plan monitorovani ucinkii na zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice
2001/18/ES, vc¢etné navrhu tykajiciho se doby trvani monitorovani, kterd se mize

lisit od doby platnosti povoleni.

Plan monitorovani uvedeny v prvnim pododstavci pism. b) tohoto odstavce se nevyzaduje,
pokud Zadatel fadn€ odivodni, Ze neni nutny, a to na zaklad¢ vysledkl jakéhokoli uvolnéni
oznameného v souladu s oddilem 1, zjiSténi vyplyvajicich z hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, charakteristik NGT rostliny kategorie 2, charakteristik a rozsahu jejiho
ocekavaného vyuziti a charakteristik ptijimajiciho prostfedi v souladu s provadécim aktem
piijatym v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem pism. b) tohoto natfizeni a pokyny

uvedenymi v €l. 29 odst. 1 tohoto natizeni.
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Zadost o povoleni musi rovnéz obsahovat ndvrh oznaceni v souladu s ¢lankem 24.

Clanek 21

Zvlastni ustanoveni tykajici se stanoviska uradu

Odchyln€ od €l. 6 odst. 1 a2 a ¢l. 18 odst. 1 a 2 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 vyda urad
stanovisko k zadosti o povoleni uvedené v ¢lanku 20 tohoto natizeni do Sesti mésicti ode

dne obdrzeni platné zadosti.

Pokud se ufad nebo pfislusny organ clenského statu, ktery provadi hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi nebo hodnoceni bezpecnosti potravin nebo krmiv podle €l. 6 odst. 3
pism. b) a c) a ¢l. 18 odst. 3 pism. b) a c¢) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, domniva, ze jsou
nezbytné dalsi informace, pozada uiad nebo prostfednictvim ufadu pfislusny orgén
¢lenského statu, aby Zadatel tyto informace ve stanovené lhité predlozil. V tomto piipade
se Sestimésicni lhita o tuto dodatecnou lhiitu prodlouzi. Prodlouzeni nepfesahne Sest

meésict, neni-li odivodnéno povahou pozadovanych tdaji nebo vyjimeénymi okolnostmi.

Krom¢ ukoli uvedenych v €l. 6 odst. 3 a ¢l. 18 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 urad
ovéri, zda jsou vSechny tidaje a dokumenty predlozené Zadatelem v souladu s ¢lankem 20

tohoto nafizeni.
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3. Odchylné od ¢l. 6 odst. 3 pism. d) a ¢l. 18 odst. 3 pism. d) natizeni (ES) ¢. 1829/2003
preda arad RL EU udaje uvedené v ¢l. 20 odst. 2 tohoto nafizeni a v ¢l. 5 odst. 3 pism. j)

a Cl. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

4. RL EU otestuje a validuje metodu detekce, identifikace a kvantifikace navrzenou
zadatelem v souladu s ¢l. 20 odst. 2. Pokud zadatel odiivodni pouziti upravenych zptisobti
splnéni pozadavkll na vykonnost analytickych metod, provede RL EU posouzeni, zda je

tvrzena neproveditelnost opodstatnéna. Toto posouzeni se zvetejni.

5. Odchyln€ od €l. 6 odst. 5 pism. f) a ¢l. 18 odst. 5 pism. f) natizeni (ES) ¢. 1829/2003

obsahuje stanovisko k povoleni, pokud je kladné, rovnéz:

a)  metodu validovanou RL EU pro detekci, vEetné vzorkovani, a v ptislusnych
ptipadech identifikaci a kvantifikaci NGT rostliny kategorie 2 a detekci, identifikaci
a kvantifikaci NGT rostliny kategorie 2 v NGT potraviné nebo krmivu a odiivodnéni
veskerych uprav zpisobil splnéni pozadavkl na vykonnost analytickych metod v

ptipadech uvedenych v €l. 20 odst. 2 druhém pododstavci tohoto natizen;

b) udaj o misté, kde je dostupny vhodny referencni material.
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6. Kromé¢ névrhli oznaceni uvedenych v ¢l. 6 odst. 5 pism. d) a ¢l. 18 odst. 5 pism. d) nafizeni

(ES) ¢. 1829/2003 obsahuje stanovisko navrh oznaceni v souladu s ¢lankem 24 tohoto

narizeni.

Clanek 22

Doba platnosti povoleni pri jeho obnoveni

Odchylné od ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je povoleni po prvnim
obnoveni platné na dobu neurcitou, pokud Komise nerozhodne o obnoveni povoleni na omezenou
dobu, a to z opravnénych diivodil zalozenych na zjiSténich z hodnoceni rizik provedeného podle
tohoto nafizeni a na zkuSenostech s pouzivanim, véetn¢ vysledki monitorovani, pokud je tak

v povoleni uvedeno.
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ODDIL 4
SPOLECNA USTANOVENI PRO NGT ROSTLINY KATEGORIE 2

A NGT PRODUKTY KATEGORIE 2

Clanek 23
Pobidky vztahujici se na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

obsahujici znaky duleziteé pro udrzZitelnost

1. Pobidky stanovené v tomto ¢lanku se vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 a NGT
produkty kategorie 2, pokud je alesponi jeden ze znakt NGT rostliny kategorie 2, které
maji byt pfeneseny genetickymi modifikacemi obsazen v ¢asti 1 pfilohy IV a pokud tato

rostlina nemé zadny ze znakd zminénych v ¢asti 2 uvedené ptilohy.

2. Na zadosti o povoleni podané v souladu s ¢lanky 5 nebo 17 natizeni (ES) €. 1829/2003 ve

spojeni s ¢lankem 20 tohoto nafizeni se vztahuji tyto pobidky:

a)  odchylng¢ od ¢l. 21 odst. 1 prvniho pododstavce tohoto nafizeni vyda urad své
stanovisko k Zadosti do ¢tyt mésicti ode dne obdrZeni platné zadosti, pokud slozitost
produktu nevyZzaduje uplatnéni lhiity uvedené v €l. 21 odst. 1 tohoto nafizeni; obé
lhiity 1ze za podminek stanovenych v €l. 21 odst. 1 druhém pododstavci tohoto

nafizeni prodlouZit;
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b)  pokud je zZadatel malym nebo stfednim podnikem, je osvobozen od placeni
finan¢nich piispévkt RL EU a Evropskeé siti laboratoti pro GMO (ENGL) podle
¢lanku 32 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Ptfed oznamenimi piedlozenymi v souladu s ¢lankem 13 smérnice 2001/18/ES ve spojeni
s ¢lankem 14 tohoto nafizeni a pfed zadostmi pfedlozenymi v souladu s ¢lanky 5 nebo 17
natfizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 20 tohoto natizeni se kromé poradenstvi
pied predlozenim zadosti nebo oznameni uvedeného v ¢lanku 32a natizeni (ES) ¢.
178/2002 poskytuje v souladu s timto odstavcem poradenstvi pfed predlozenim zadosti
nebo oznameni pro ucely hodnoceni rizik provadéného v souladu s ptilohou III tohoto

nafizeni.

Zamgéstnanci ufadu na zadost potencialniho zadatele nebo potencidlniho oznamovatele
poskytnou poradenstvi ohledné hypotéz rizik, které potencialni Zadatel nebo potencionélni
oznamovatel identifikoval jako rizika, ktera maji byt testovana v ramci hodnoceni rizik, a

to poskytnutim informaci podle ¢asti 2 a 3 ptilohy III tohoto nafizeni.
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Uvedené poradenstvi se nevztahuje na navrh studii, které se maji zabyvat hypotézami rizik,
pokud se toto poradenstvi netykd pokynl vypracovanych uradem, které se k navrhu studie
vztahuji. Pokud je vSak potencialni Zadatel nebo potenciondlni oznamovatel malym nebo
sttednim podnikem, muze uifadu oznémit, jak hodla fesit hypotézy rizik uvedené v druhém
pododstavci, které identifikoval jako ty, které maji byt testovany v rdmci posouzeni rizik,
vcetné navrhu studii, které hodla provést v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢astech 2 a
3 ptilohy III. Utad poskytne poradenstvi ohledné oznamenych informaci, véetné navrhu

studii.

4. Poradenstvi pted ptedlozenim zadosti nebo oznameni uvedené v odstavci 3 musi splitovat

tyto pozadavky:

a)  nenijim dotceno zadné nasledné posouzeni oznameni nebo zadosti védeckou komisi
pro geneticky modifikované organismy Ufadu a neni ve vztahu k nim zavazné;
zameéstnanci ufadu poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do zadné piipravné
védecké nebo technické ¢innosti, kterd se pfimo nebo neptimo tyka oznameni nebo

zadosti, jez jsou predmétem poradenstvi;

b) v pfipadé¢ potencialnich ozndmeni a potencialnich Zadosti, které se tykaji NGT rostlin
kategorie 2, jez maji byt pouzity jako osivo nebo dalSi rozmnoZovaci material rostlin,
poskytuje ufad poradenstvi pfed predloZzenim oznadmeni nebo Zadosti, a to spole¢né
nebo v uzké spolupraci s prisluSnym orgédnem c¢lenského statu, kterému ma byt

oznameni nebo zZadost podana;
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c) ufad neprodlené zvetejni shrnuti daného poradenstvi pied piedlozenim oznameni
nebo zadosti, jakmile se Zadost nebo ozndmeni povazuji za platné; ¢l. 38 odst. 1a

nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouzije obdobn¢;

d) potencidlni oznamovatel nebo potencialni zadatel, ktery je malym nebo stiednim
podnikem, mtlize pozadat o poradenstvi pied predlozenim ozndmeni nebo zadosti

v ruznych okamzicich.

5. Utad ovéfi, zda jsou splnény podminky stanovené v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Kazda
zadost o pobidky se predklada tradu v okamziku zadosti o poradenstvi podle odstavce 3
tohoto ¢lanku nebo zadosti podle ¢lanku 5 nebo 17 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s

¢lankem 20 tohoto nafizeni a ptipoji se k ni tyto informace:

a)  informace nezbytné ke stanoveni toho, Ze NGT rostlina kategorie 2 spliluje

podminky uvedené v odstavci 1;

b)  pripadné informace nezbytné k prokazani, ze zadatel, potencialni zadatel nebo

potencidlni oznamovatel je malym nebo stiednim podnikem;

c) pro ucely odstavce 3 informace o aspektech uvedenych v €asti 1 ptilohy III, pokud je

Jiz 1ze poskytnout, a veskeré dalsi relevantni informace.

6. Na informace ptedkladané ufadu podle tohoto ¢lanku se v ptislusnych ptipadech pouzije

¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES a ¢lanek 30 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.
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7. Utad stanovi prakticka opatfeni k provadéni odstavet 3 az 6.

8. Komisi je v souladu s ¢lankem 26 svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci,
kterymi se méni seznamy znakd NGT rostlin uvedené v ptiloze IV s cilem piizpisobit je
veédeckému a technologickému pokroku nebo novym ditkaziim tykajicim se dopadu téchto

znakl na udrzitelnost, a to za téchto podminek:
a)  Komise zohledni monitorovani dopadii tohoto natfizeni v souladu s ¢l. 32 odst. 2;

b)  Komise provede a zvetejni prezkum aktudlni védecke literatury o dopadu znaka,
které hodla pridat na seznamy v piiloze IV nebo z nich vyftadit, na environmentalni,

socialni a ekonomickou udrzitelnost;

c¢) Komise v pfislusnych ptipadech zohledni vysledky monitorovani, které bylo
provedeno v souladu s €l. 14 odst. 1 pism. h) nebo €l. 20 odst. 3 pism. b) u NGT

rostlin kategorie 2, které nesou znaky pfendsSené jejich genetickou modifikaci.
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Clanek 24
Oznacovani povolenych NGT produkti kategorie 2

Krom¢ pozadavki na oznacovani uvedenych v ¢lanku 21 smérnice 2001/18/ES, v ¢lancich 12, 13,
24 a 25 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6,7 a 8 natizeni (ES) ¢. 1830/2003, a aniz jsou
dotéeny pozadavky podle jinych pravnich predpistt Unie, mohou byt v oznaceni povolenych NGT
produktt kategorie 2 uvedeny také znaky pienasené genetickou modifikaci, jak je uvedeno

v souhlasu nebo povoleni podle oddilu 2 nebo 3 této kapitoly. Pouzije-li se toto ustanoveni, musi

byt na Stitku uvedeny vSechny znaky NGT rostliny kategorie 2 prendsené genetickou modifikaci.

Kapitola IV

Zavéreéna ustanoveni

Clanek 25

Pozadavky na informace

Komisi je v souladu s ¢lankem 26 svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci

dopliyjici toto nafizeni, pokud jde o:

a) informace potfebné k prokazani toho, Ze urcité rostlina je NGT rostlinou;
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b)

ptipravu a predkladani Zadosti o ovéteni, obsah informaci o patentech uvedenych v €l. 6
odst. 5 a ¢l. 7 odst. 4, obsah prohlaseni o licencich uvedenych v ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 7 odst. 5,

obsah zprav o ovéfeni a obsah rozhodnuti uvedenych v ¢lancich 6 a 7.

Clanek 26

Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v €l. 5 odst. 3, €l. 23 odst. 8

a v ¢lanku 25 je svétena Komisi na dobu péti let od ... [den vstupu tohoto natizeni

v platnost]. Komise vypracuje zpravu o pfenesené pravomoci nejpozdéji deveét mésicti pied
koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné
dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni

namitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.
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3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedend v €l. 5 odst. 3, ¢l. 23
odst. 8 a v ¢lanku 25 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni
pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim dnem po zveiejnéni
v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén.

Nedotyka se platnosti zadnych jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4. Pted ptijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi

v interinstitucionalni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich piedpist ze dne

13. dubna 2016.

5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ ozndmi soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 5 odst. 3, €l. 23 odst. 8 nebo ¢lanku 25 vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve
lhiit€¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky
parlament 1 Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhlita prodlouzi o dva mésice.
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Clanek 27
Provadect akty

Komise ptijima provadéci akty tykajici se:

a) pozadavkl na metodiku a informace pro hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi u NGT
rostlin kategorie 2 a hodnoceni bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 v souladu se

zasadami a faktory stanovenymi v piiloze Il

b) uplatinovani ¢lankt 14 a 20, v€etné pravidel tykajicich se ptipravy a predkladani ozndmeni

nebo zadosti;

c) upravenych zptisobti splnéni pozadavkl na vykonnost analytickych metod uvedenych

v ¢L. 14 odst. 1 pism. 1) a ¢l. 20 odst. 2.
Tyto provadéci akty se ptijimaji postupem podle ¢l. 28 odst. 3.

Pted pfijetim provadecich akti uvedenych v prvnim pododstavci pism. a) a b) Komise konzultuje

ufad.
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Clanek 28

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny ¢lankem 58 natizeni (ES) ¢. 178/2002.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natfizeni (EU) ¢. 182/2011.
Cldnek 29
Pokyny
1. Do ... [24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] zvetejni tfad podrobné

pokyny, které zadatelim a oznamovateliim pomohou pfi ptipravé a predkladani zadosti

o ovéfeni, oznameni a zadosti uvedenych v kapitolach II a III a pii provadéni ptilohy II1.

2. Do... [24 mésicti ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost] RL EU za pomoci ENGL
zvetejni podrobné pokyny, které oznamovateli nebo zadateli pomohou pfi uplatiiovani

¢l. 14 odst. 1 pism. 1) a ¢l. 20 odst. 2.
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3. Do..

. [24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] Komise zvefejni a poté

prezkouma a v piipad¢ potieby aktualizuje pokyny s cilem pomoci hospodarskym

subjektiim, zejména Slechtitelim a zemédélciim, v zalezitostech tykajicich se duSevniho

vlastnictvi vztahujiciho se k rostlinam. Komise pfi vypracovavani téchto pokynt

konzultuje ptislusné tfady dusevniho vlastnictvi ¢lenskych stati. Pokyny obsahuji

informace o:

a)  platformach pro licencovani rostlin;

b)  vefejnych organizacich, jejichz icelem je pomahat Slechtiteltim rostlin s otazkami
souvisejicimi s dusevnim vlastnictvim;

c) databazich umoznujicich provozovatelim identifikovat prava duSevniho vlastnictvi,
kterd se na danou rostlinu vztahuji;

d)  zakladnich informacich o pravech duSevniho vlastnictvi tykajicich se rostlin, véetné
podminek pro ziskani ochrany, ud€lenych prav a jejich omezeni, jakoz i nucenych
ktizovych licenci.

4. Do... [24 mé&sich ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] zvefejni Komise informace pro
hospodaiské subjekty, se zvlastnim diirazem na Slechtitele, o moznostech vyuzivat riizné
programy, finan¢ni mechanismy a politiky uréené na podporu vyzkumu a vyvoje v oblasti
novych genomickych technik.
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Clanek 30

Kodex chovani

1. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty dohlizi na urovni Unie na vypracovani etického
kodexu s cilem zvysit transparentnost informaci o patentech na rostlinny biologicky
material, usnadnit pfistup Slechtitelti k tomuto materialu a zvysit pravni jistotu slechtitelt

a zemedélet (dale jen ,.kodex chovani®).

2. Komise vyzve majitele patentt tykajicich se NGT rostlin, zastupce dobrovolnych
platforem pro udélovani licenci na patenty na rostlinny biologicky material, Slechtitelské
organizace a organizace zemédélcet, pripadné i dalsi organizace ob¢anské spolecnosti a

dalsi zac¢astnéné strany, aby se dobrovolné podileli na vypracovani kodexu chovani.
3. Komise usiluje o to, aby kodex chovani zahrnoval tyto zavazky majiteld patentt:

a)  poskytovani jasnych, tplnych a vetejné dostupnych informaci o patentech
a patentovych prihlaskach tykajicich se biologického materidlu obsazeného

v odridach rostlin uvadénych na trh v Unii;

b)  ujednéni o udélovani licenci na patenty za spravedlivych a pfimétenych podminek,

a to 1 prostfednictvim dobrovolnych platforem uvedenych v odstavci 2;
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c) smirné feSeni patentovych spord, kterych se tcastni Slechtitelé, kteti jsou malymi
a stfednimi podniky, nebo zeméd¢lci v piipadé nezdmérného mensiho vyskytu

patentovaného biologického materialu na jejich polich.

4. Komise usiluje o to, aby kodex chovani zahrnoval tyto zavazky dobrovolnych platforem

pro udélovani licenci na rostlinny biologicky material:

a)  nakladové atraktivni poplatky za ucast na platforméch s cilem usnadnit ucast na

platforméach Slechtitelim, kteti jsou malymi a stfednimi podniky;
b)  standardni licen¢ni smlouvy;

c) spravedlivé a nestranné mechanismy pro urovnavani spora tykajicich se licen¢nich

poplatkd.

5. Komise usiluje o to, aby byly v kodexu chovani stanoveny jeho cile, aby obsahoval
ukazatele pro méfeni dosazeni téchto cill, nalezité zohlednoval potfeby a zajmy vSech
zucastnénych stran na urovni Unie, v¢etné §lechtitell rostlin a zemédélci, a poskytoval
ramec pro podavani zprav s cilem zajistit, aby ucastnici kazdoro¢né podavali Komisi
zpravy o veSkerych opatienich piijatych k provadéni kodexu chovani a o jejich vysledcich,
vcetné souhrnnych informaci o udélenych licencich na patenty uvedenych v odst. 3
pism. b). Pfi vypracovavani kodexu chovani mize Komise hospodatskym subjektim

poskytnout doporucent.

6. Komise monitoruje miru G¢asti na kodexu chovani a jeho fungovani a dosahovani jeho

cilt, jak je uvedeno v odstavcich 1 az 5.

17037/25 91
LIFE.3 CS



7. Do ... [sedm let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] a poté kazdych pét let zvetejni
Komise zpravu o hodnoceni fungovéani kodexu chovani. Ve svém hodnoceni Komise
piezkouma vysledky vypracovani kodexu chovani uvedeného v odstavcich 1 az 5
a monitorovani uvedeného v odstavci 6. V této souvislosti rovnéz posoudi, zda a do jaké
miry jsou porusovana ustanoveni obsazena v kodexu chovani a zda kodex chovani
zajistuje spravedlivy a pfiméfeny piistup k patentovanému biologickému materialu NGT
rostlin. Ke zprave se v piislusnych ptipadech ptipoji legislativni navrhy na zajisténi
fadného fungovani odvétvi, zejména piistupu primarnich uzivateli, véetné zeméedelct,

k patentovanému biologickému materidlu NGT rostlin.
8. Kodex chovani bude k dispozici od ... [18 mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost].
Clanek 31

Expertni skupina pro patenty na NGT rostliny a posuzovani dopadii patentovani NGT rostlin

1. Komise zfidi expertni skupinu pro posuzovani dopadt patentovani NGT rostlin (dale jen

»expertni skupina‘).
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Expertni skupina je Komisi ndpomocna a pravidelné si vyménuje informace, pokud jde

o posouzeni provadéné Komisi v souladu s odstavcem 4 tykajici se i€¢inku patentového
prava a provadéci praxe na ptistup k modifikovanym genetickym zdrojim, transparentnost
patentového prostiedi a inovace v oblasti NGT rostlin. Pomaha Komisi zejména pii
prazkumu postupti udélovani licenci na patenty pro slechténi NGT rostlin chranénych
patentem a jejich uvadéni na trh, probihajicich postupti podévani patentovych ptihlasek
tykajicich se NGT rostliny a postupii vymahani patentli ve vztahu k zemédélctim, véetné

prikladi téchto postupd, jsou-li k dispozici.

Expertni skupina se zfizuje v souladu s horizontalnimi pravidly pro ustavovani a ¢innost
expertnich skupin Komise. Kazdy ¢lensky stat mtize do expertni skupiny jmenovat nejvyse
dva odborniky. Vyslani odbornici musi mit znalosti a zkuSenosti v oblastech, na néz se
vztahuje toto nafizeni, a v oblasti prav dusevniho vlastnictvi, v€etné jeho dopadu na trh.
Evropsky patentovy ufad a Odriidovy utrad Spolecenstvi mohou do expertni skupiny

jmenovat po jednom odbornikovi.

Komise pravidelné€ posuzuje dopad, ktery ma patentovani NGT rostlin, znaki a technik,

jakoz 1 souvisejici postupy udélovani licenci a transparentnosti v Unii, na:

a)  inovace v oblasti Slechténi rostlin;
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b)

d)

pfistup Slechtitelt k patentovanému rostlinnému biologickému materialu, znakim

a technikdm a schopnost §lechtitelt provadét experimenty;

pristup zemédélcli k rozmnozovacimu materialu rostlin, véetné ceny dostupnych
produkti a jiného komeréné dostupného rozmnozovaciho materialu, jakoz i jejich

prava pouzivat farmarské osivo a rozmnozovaci material;

riziko soudnich sport tykajicich se zemédélct nebo $lechtiteld v situacich, kdy se
patentovany rostlinny biologicky material mize v jejich plodinach nebo produktech
objevit v diisledku ndhodné piitomnosti nebo podobnosti bez imysIného pouziti

patentovaného rostlinného biologického materialu;

hospodatskou soutéz v odvétvi Slechténi rostlin, zejména z hlediska malych

a stfednich Slechtitelt, s piihlédnutim k potencialniho rizika trzni koncentrace a

transparentnost a pravni jistotu, pokud jde o patentovany rostlinny biologicky

material.

5. Prvni z posouzeni uvedenych v odstavci 4 se provede jeden rok poté, co se NGT produkty

stanou dostupnymi na trhu Unie.

6. Posouzeni uvedené v odstavci 4 zahrnuje rovnéz hodnoceni nezbytnych podminek
k zajisténi toho, aby Slechtitelské odvetvi Unie vyuzivajici nové genomické techniky mélo
spravedlivy a pfiméteny piistup k patentovanému rostlinnému biologickému materialu,
pfiCemz se prozkouma moZznost poskytnout k tomuto materialu bezplatny ptistup.
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10.

1.

Pti provadéni posouzeni uvedeného v odstavci 4 a pti zvazovani vhodnych néslednych
opatfeni Komise zohledni zji$téni expertni skupiny, jakoz i zpravy Slechtitelského odvétvi
Unie. Za timto ucelem Komise vyzve Slechtitelské odvétvi Unie, aby podéavalo zpravy o
svych zkusenostech s obchodnim pfistupem k patentovanému rostlinnému biologickému

materialu.
Posouzeni uvedené v odstavci 4 se zvetejni a zptistupni vefejnosti.

Expertni skupina mize pokracovat v praci tak dlouho, jak to bude nutné po dokonceni

posouzeni uvedeného v odstavci 4.

Pokud posouzeni uvedené v odstavci 4 odhali vyznamné piekazky branici v pfistupu

k patentovanému rostlinnému biologickému materidlu, nepatfi¢na omezeni pokusi,
negativni u€inky na §lechtitele a zeméd¢lce, zvySenou koncentraci trhu, snizenou
rozmanitost zasob osiva, nedostate¢nou transparentnost nebo jiné dikazy o tom, Ze systém
nefunguje hladce, ptedlozi Komise v prislusnych piipadech legislativni navrhy na

stanoveni zdvaznych podminek nebo zaruk.

Ma-1i Komise na zaklad€ posouzeni uvedeného v odstavci 4 za to, Ze nejsou nutnd zadna
nasledna opatfeni, informuje o tom Evropsky parlament a Radu a posouzeni uvedené
v odstavci 4 nejdiive Ctyfi roky a nejpozdéji Sest let po zvetejnéni prvniho posouzeni

zopakuje.
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Clanek 32

Monitorovani, podavani zprav a hodnoceni

Nejdfive tfi roky a nejpozdé€ji sedm let po pfijeti prvniho rozhodnuti v souladu s ¢l1. 6
odst. 12 nebo 14, nebo ¢l. 7 odst. 10, nebo v souladu s oddily 2 nebo 3 kapitoly III, podle
toho, co nastane diive, a poté kazdych pét let predlozi Komise Evropskému parlamentu,
Rad¢, Evropskému hospodatskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionti zpravu

o provadeéni tohoto nafizeni. Zprava se rovnéz zabyva veSkerymi etickymi otdzkami, které

pii uplatiiovani tohoto natizeni vyvstaly.

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

s prislusnymi organy clenskych stati v souladu uvedenymi ve smérnici 2001/18/ES a
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 do ... [24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]
podrobny program pro monitorovani dopadu tohoto natizeni na zaklad¢ ukazatelii. V ném
specifikuje opatieni, kterd maji byt piijata Komisi a clenskymi staty pfi shromazd’ovani

a analyze pfislusnych udaju a dalSich dikaza.

Nejdtive dva roky a nejpozdéji tii roky po zvetejnéni prvni zpravy uvedené v odstavcei 1
provede Komise hodnoceni provadéni tohoto natizeni a jeho dopadu na zdravi lidi a zvifat,
zivotni prostiedi, informovanost spotiebiteltl, fungovani vnitiniho trhu, malé a stfedni
podniky, Slechtitelské odvétvi, ekologické odvétvi a ekonomickou, environmentélni

a socialni udrzitelnost.
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V hodnoceni Komise se rovnéz posoudi dopad uplatiiovani tohoto nafizeni, zejména ¢l. 5
odst. 2, na odvétvi ekologické produkce, véetné vnimani tohoto odvétvi ekologickymi

hospodarskymi subjekty a spotiebiteli.

Hodnoceni obsahuje rovnéz posouzeni, zda provadéni tohoto nafizeni vytvaii pro
ekologické hospodarské subjekty administrativni, hospodaiskou nebo praktickou zatéz,
vcetné jakychkoli dopadi na jejich schopnost spoléhat se na stavajici mechanismy

zajistovani souladu s predpisy.

Na zéklad¢ tohoto hodnoceni Komise ve vhodnych ptipadech ptedlozi Evropskému

parlamentu a Radé legislativni navrh.

Zpravu o hlavnich zjiSténich hodnoceni uvedeného v odstavci 3 piedlozi Komise
Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodafskému a socialnimu vyboru

a Vyboru regiond.
Cldnek 33
Udrzitelnost

V ramci programu pro monitorovani uvedeného v €l. 32 odst. 2 sleduji Komise a ¢lenské

staty dopad NGT rostlin na udrzitelnost, pfi¢emz zohlednuji zejména:

a)  pozitivni a negativni environmentalni, hospodarsky a socidlni dopad znaki

zavedenych novymi genomickymi technikami;
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b) uplatiiovani a ucinky vylouceni ze statusu kategorie 1 NGT rostlin se znaky
uvedenymi v piiloze II mezi znaky, které maji byt pfeneseny genetickymi

modifikacemi,

Za timto ucelem se v souladu s ¢l. 32 odst. 2 stanovi zvlastni ukazatele, které se pravideln¢
pfezkoumavaji. V ramci programu pro monitorovani se shromazd'uji udaje z vice zdroju,
které mohou zahrnovat informace poskytnuté béhem postupti ovéfovani NGT rostlin
kategorie 1, béhem postupu oznamovani a povolovani NGT rostlin a produktt kategorie 2
nebo béhem postupti registrace odriid, informace z ptislusnych databazi a z dokumentace o
uvadéni rozmnozovaciho materialu NGT rostlin na trh, z literatury a ptipadovych studii
zaméfenych na znaky zavadéné v NGT rostlinach, jakoz i udaje pochazejici z Giednich

kontrol podle ¢lanku 34.

2. Vysledek ¢innosti uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku Komise zahrne do zprav
o provadéni uvedenych v ¢l. 32 odst. 1 a do hodnoceni uvedeného v ¢l. 32 odst. 3. V ramci
hodnoceni se rovnéz posoudi potieba dalSich opatfeni zaméfenych na podporu vyvoje
NGT rostlin se znaky pfispivajicimi k environmentélni, hospodarské a socialni

udrzitelnosti.

3. Komise a ¢lenské staty mohou piipadné zvazit vysledky ¢innosti uvedenych v odstavei 1 v
ptisluSnych strategiich tykajicich se udrzitelného zemédélsko-potravinaiského systému
a bioekonomiky, jako jsou strategie zaméfené na podporu ¢innosti v oblasti vyzkumu,

inovaci a vyvoje.
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Clanek 34

Kontroly clenskych stati

Clenské staty zajisti, aby piisluiné organy organizovaly k zaji§téni souladu s timto natizenim
inspekce a dalsi vhodna kontrolni opatfeni. V ptipad¢, ze bude uvolnéna NGT rostlina nebo na trh
uveden NGT produkt nesplitujici pozadavky ¢lanku 4, zajisti dot€eny ¢lensky stat, aby byla pfijata
opatfeni nezbytna k ukonceni uvoliiovani nebo uvadéni na trh, k zahdjeni napravnych ¢innosti

a k uvédomeni verejnosti, Komise a dalSich ¢lenskych statt.
Pouzije-li se natizeni (EU) 2017/625, uiedni kontroly a jiné Gfedni Cinnosti se planuji a provadé;ji
v souladu s uvedenym natizenim.
Cldnek 35
Odkazy v jinych pravnich predpisech Unie

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

IIT smérnice 2001/18/ES se povazuji za odkazy na casti 1 a 2 ptilohy III tohoto nafizeni.
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Clanek 36

Spravni prezkum

Veskera rozhodnuti pfijata v ramci pravomoci sveéfené ufadu timto nafizenim jakoz 1 jeho necinnost
mohou byt pfezkoumany Komisi z vlastniho podnétu nebo na zadost ¢lenského statu ¢i kterékoli

osoby, kterd je bezprosttedné a osobn¢ dotcena.

Zadost za timto uéelem se podava Komisi do dvou mésicti ode dne, kdy se dot&eny &lensky stat

nebo osoba dozveédély o rozhodnuti nebo o nesplnéni dotycnych pravomoci.

Komise pfijme do dvou mésicli od podani zadosti rozhodnuti, kterym, je-li to ptipadné, pozada

utad, aby své rozhodnuti zrusil nebo neplnéni svych pravomoci napravil.

17037/25 100
LIFE.3 CS



Clanek 37
Zmény narizeni (EU) 2017/625

Clanek 23 natizeni (EU) 2017/625 se méni takto:
1) V odst. 2 pism. a) se bod ii) se nahrazuje timto:

»1)  pestovani GMO pro ucely produkce potravin a krmiv a spravného uplatiiovani planu
monitorovani uvedeného v ¢l. 13 odst. 2 pism. e) smérnice 2001/18/ES, v ¢1. 5
odst. 5 pism. b) a €l. 17 odst. 5 pism. b) natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 14 odst. 1
pism. h) a €l. 20 odst. 3 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2026/...%;

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/... ze dne ... o rostlinach
ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami a produktech z nich a o
zméné natizeni (EU) 2017/625 (Ut. vést. L, ..., ELL: ...)*.“

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

,b) pestovani GMO pro tcely produkce potravin a krmiv a spravného uplatiiovani planu
monitorovani uvedeného v €l. 13 odst. 2 pism. e) smérnice 2001/18/ES, v ¢l. 5
odst. 5 pism. b) a €l. 17 odst. 5 pism. b) natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 14 odst. 1
pism. h) a ¢l. 20 odst. 3 pism. b) nafizeni (EU) 2026/...7";*.

Ut. vést.: Vlozte prosim do textu &islo a do poznamky pod ¢arou &islo, datum vyhlaseni
a odkaz na vyhlaSeni tohoto nafizeni.

+ Uft. vést.: Uved’te ¢islo tohoto nafizend.
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Clanek 38

Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

PouZije se od ... [24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Clanky 29, 30 a 31 se viak

pouziji od [den vstupu tohoto natizeni v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ... dne..

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkynée predseda/predsedkyne
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PRILOHA I
Kritéria ekvivalence NGT rostlin s konvenénimi rostlinami

NGT rostlina se povazuje za rovnocennou konven¢nim rostlinam, pokud genetické modifikace

zavedené novymi genomickymi technikami splnuji tyto podminky:

1) V piipadé rostlin ziskanych cilenou mutagenezi jsou genetické modifikace tyto:
a)  substituce nebo inzerce maximalné 20 nukleotidu;
b) delece libovolného poctu nukleotidi.

Pocet téchto genetickych modifikaci neptekroci limit tii na kazdou protein-kodujici
sekvenci, s prihlédnutim k tomu, ze genetické modifikace v intronech a regula¢nich

sekvencich se do tohoto limitu nezapocitavaji.
2) V piipadé rostlin ziskanych cisgenezi genetické modifikace:
a)  zahrnuji jeden nebo vice z nésledujicich typt:

1) inzerci souvislych sekvenci DNA existujicich v genofondu pro konvencni

Slechtitelské ucely;
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i1)  substituci endogennich sekvenci souvislymi sekvencemi DNA existujicimi

v genofondu pro konven¢ni $lechtitelské ucely;

ii1)  inverzi nebo translokaci souvislych endogennich sekvenci DNA a

b)  spliuji jednu nebo ob¢€ z nasledujicich podminek:
1)  vysledkem je kombinace sekvenci DNA, ktera se vyskytuje v genofondu pro
konvenéni $lechtitelské ucely;
i1)  nevedou k pieruseni endogennich genii, v€etné preruseni, ktera vytvareji
chimérické proteiny.
3) Celkovy pocet genetickych modifikaci uvedenych v bodech 1 a 2 v jakékoliv kombinaci

nepiekracuje 20 na monoploidni genom.
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PRILOHA II

Znaky uvedené v ¢l. 3 bodé 13 pism. a), které vylucuji NGT rostliny ze statusu kategorie 1

1) Tolerance vici herbicidim

2) Produkce zndmé insekticidni latky
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PRILOHA III

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

Cilem hodnoceni rizik je v jednotlivych ptipadech identifikovat a vyhodnocovat potencialni
neptiznivé Ucinky NGT rostliny kategorie 2 nebo NGT potraviny ¢i krmiva kategorie 2, at’ uz ptimé
¢1 nepiimé, okamzité ¢i opozdéné, na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi véetné

biologické rozmanitosti.

Cast 1 této piilohy popisuje obecné zasady, které je tfeba dodrzovat pti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 podle ¢l. 13 pism. ¢) a d), ¢l. 14 odst. 1 pism. e) a €l. 20 odst. 3
pism. a) a pii hodnoceni bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 podle ¢l1. 20 odst. 1

pism. b). Cést 2 popisuje specifické informace pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u NGT
rostlin kategorie 2. Cast 3 popisuje specifické informace pro hodnoceni bezpeénosti NGT potravin

a krmiv kategorie 2.

Cast 1

Obecné zasady a informace

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi se provadi v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze 11

smérnice 2001/18/ES.
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Typ a mnozstvi informaci nezbytnych pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u NGT rostlin

kategorie 2 stanovenych v ptiloze III smérnice 2001/18/ES a pro hodnoceni bezpe¢nosti NGT

potravin a krmiv kategorie 2 se pfipad od ptipadu ptizptusobi. Faktory, které je tfeba vzit v uvahu,

zahrnuji:

a)

charakteristiky NGT rostliny kategorie 2, zejména zavedené znaky, funkci modifikovanych

nebo vlozenych sekvenci genomu a funkei jakéhokoli genu naruseného vloZenim cisgenu

nebo jeho Casti;

b) piedchozi zkuSenosti se spotfebou rostlin stejného druhu nebo druhi, které vykazuji
podobné znaky nebo u nichz byly modifikovéany, vlozeny nebo naruseny podobné
sekvence genomu, nebo jejich produktu;

C) ptedchozi zkuSenosti s péstovanim rostlin stejného druhu nebo druht, které vykazuji
podobné znaky nebo u nichz byly modifikovany, vloZeny nebo naruSeny podobné
sekvence genomu,

d) rozsah a podminky uvolnéni;

e) predpokladané podminky pouZiti dané NGT rostliny kategorie 2;

f) mozné piijimajici prostiedi.
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Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 a hodnoceni rizik potravin a krmiv

u NGT potravin a krmiv kategorie 2 sestava z téchto krok:

a) identifikace a charakterizace nebezpeci;
b) charakterizace expozice;

c) charakterizace rizika;

d) ptipadné strategie fizeni rizik;

e) celkové hodnoceni rizik a zavery.

VZzdy se pozaduji nasledujici informace:
A) Identifikace nebezpeci a charakterizace nebezpeci

Informace tykajici se piijimajici rostliny nebo ptipadné rodi¢ovskych rostlin a informace
tykajici se molekularni charakterizace se poskytuji na zakladé shroméazdéni dostupnych
udajii z védecké literatury ¢i z jinych zdroji nebo v ptipadé potieby na zakladé¢ ziskani

védeckych dat provedenim vhodnych experimentéalnich nebo bioinformatickych studii.

Informace o identifikaci nebezpeci a charakterizaci nebezpeci uvedené v ¢astech 2 a 3 se
vyZzaduji pouze tehdy, je-li to nezbytné pro feSeni hypotézy rizika u NGT rostlin kategorie

2 nebo NGT potravin ¢i krmiv kategorie 2.
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B)

0)

)

2)

Charakterizace expozice

Poskytnou se informace o pravdépodobnosti kazdého zjisténého potencialniho
neptiznivého Ucinku. Uvedené se posuzuje s ptipadnym piihlédnutim k charakteristikdm
piijimajiciho prosttedi, rozsahu a podminkam uvolnéni, zamyslené funkci, tiloze ve strave,

o¢ekavané urovni vyuzivani potravin a krmiv v Unii a rozsahu Zadosti o povoleni.
Charakterizace rizika

Zadatel pii charakterizaci rizik NGT rostlin kategorie 2 a NGT potravin nebo krmiv
kategorie 2 vychdzi z informaci z identifikace nebezpeci, charakterizace nebezpeci a
posouzeni expozice. Riziko se charakterizuje kombinaci, pro kazdy potencidlni nepiiznivy
ucinek, dosahu a pravdépodobnosti vyskytu uvedeného neptiznivého ucinku, aby mohl byt
proveden kvantitativni nebo ¢astecné kvantitativni odhad rizika. V ptislusnych ptipadech
se popise nejistota u kazdého identifikovaného rizika a pokud mozno se vyjadii

kvantitativneé.

Cast 2

Specifické informace pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2

tykajici se identifikace nebezpeci a charakterizace nebezpeci
Analyza agronomickych, fenotypovych a charakteristiky slozeni

Perzistence a invazivita, véetné jakékoli selektivni vyhody a znevyhodnéni
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3) Potencialni pfenos genil
4) Interakce mezi NGT rostlinou kategorie 2 a cilovymi organismy
5) Interakce mezi NGT rostlinou kategorie 2 a necilovymi organismy
6) Dopady specifickych technik péstovani, nakladéani a sklizné
7) Uginky na biogeochemické procesy
8) Utinky na zdravi lidi a zvifat
Cast 3
Specifické informace pro hodnoceni bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2
tykajici se identifikace nebezpeci a charakterizace nebezpeci
1) Analyza agronomickych, fenotypovych a charakteristiky slozeni
2) Toxikologie
3) Alergenicita
4) Nutri¢ni hodnoceni
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PRILOHA IV

Znaky uvedené v ¢lanku 23

Cast 1

Znaky odtvodnujici pobidky uvedené v ¢lanku 23:

1) vynos, véetné stability vynosu a vynosu v podminkach nizkych vstupi;

2) tolerance nebo odolnost vii¢i biotickym strestim, véetné chorob rostlin zptisobenych
had’atky, houbami, bakteriemi, viry a dal$imi Skadci;

3) tolerance nebo odolnost vii¢i abiotickym strestim, véetné strest zpisobenych nebo
zhorsenych zménou klimatu;

4) ucinngjsi vyuzivani zdroja, naptiklad vody a zivin;

5) snizeni potieby externich vstupt, napiiklad ptipravkii na ochranu rostlin a hnojiv;

6) vlastnosti, které zvysuji udrZitelnost skladovani, zpracovani a distribuce;

7) lepsi jakost nebo nutri¢ni vlastnosti;

8) biosanace.
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Cast 2
Znaky vylucujici pouziti pobidek uvedenych v ¢lanku 23:

tolerance vuci herbicidum.
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