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NARIADENIE
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...

o rastlinach ziskanych urcitymi novymi genomovymi technikami a o produktoch z nich

a 0 zmene nariadenia (EU) 2017/625

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Gnie, a najmé na jej ¢lanky 43 a 114 a ¢lanok 168

ods. 4 pism. b),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
so zretelom na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. BU C, €/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.

2 U.v.EU C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3674/0].

3 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 24. aprila 2024 (U. v. EU C, C/2025/3751, 17.9.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) a pozicia Rady v prvom ¢itani z ... (zatial’
neuverejnend v uradnom vestniku). Pozicia Europskeho parlamentu z ... (zatial’
neuverejnend v uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z ....
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ked’ze:

(1) Od roku 2001, ked’ bola prijata smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES#,
ktorou sa upravuje zdmerné uvolnovanie geneticky modifikovanych organizmov (d’alej len
,GMO%) do zivotného prostredia, vyznamny pokrok v oblasti biotechnolégii viedol
k vyvoju novych gendmovych technik (dalej len ,,NGT*), predovSetkym technik upravy

gendmu, ktoré umoziuji menit’ geném organizmov na cielenych miestach.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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)

NGT st roznorodou skupinou technik, ktoré mozno pouzivat’ roznymi spdsobmi

na dosiahnutie odliSnych vysledkov a produktov. Ich vysledkom mézu byt organizmy

s modifikaciami, ktoré st rovnocenné modifikacidm, ktoré mozno ziskat’ konvencnymi
metodami $l'achtenia, alebo organizmy s komplexnejSimi modifikédciami. NGT zahtiiaju
cieleni mutagenézu a cisgenézu vratane intragenézy, ktorymi sa zavadzaji genetické
modifikacie bez transgenézy, teda bez vloZenia genetického materidlu z nekriziteI'nych
druhov. Cielend mutagenéza a cisgenéza vyuzivaju iba genofond na ucely konvencéného
Slachtenia, znamy aj ako Sl'achtitel'sky genofond, ktory predstavuje celkovl geneticka
informéaciu, ktora je k dispozicii na ucely konvencného sl'achtenia vratane genetickych
informécii zo vzdialene pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa mozu krizit’ s cielovymi
druhmi pouzitim pokrocilych konvenénych technik §l'achtenia, s vylucenim inych technik
genetickej modifikacie, ako st techniky uvedené v prilohe I B k smernici 2001/18/ES.
Europsky urad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,arad EFSA*) vo svojom vedeckom
stanovisku z roku 2012 tykajicom sa hodnotenia bezpec¢nosti rastlin vyvijanych s pouzitim
nukleazy zinkovych prstov 3 a s pouzitim inych ciel'ovo $pecifickych nukledz s podobnou
funkciou a skupina na vysokej trovni v ramci mechanizmu vedeckého poradenstva
Komisie vo svojej dovodovej sprave z roku 2017 s nazvom ,,Nové techniky

v pol'nohospodarskej biotechnologii* poskytli prehlad o stave tychto konvenénych technik

Slachtenia.
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3)

Techniky cielenej mutagenézy maju za nasledok jednu alebo viaceré modifikacie
sekvencie DNA na cielenych miestach v gendme organizmu. Vysledkom technik
cisgenézy je inzercia genetického materialu, ktory uz je sucast'ou genofondu na ucely
konvenc¢ného §l'achtenia, do gendmu organizmu. Geneticky material moze byt zacleneny
ako suvisla (presnd) kopia (cisgenéza v pravom zmysle slova) alebo ako preskupena kopia
sekvencii, ktoré sa uz nachadzaju v genofonde na ucely konvenc¢ného slachtenia
(intragenéza, takisto pokladana v SirSom zmysle za podmnozinu technik cisgenézy).
Intragénne rastliny su vysledkom pouzitia technik intragenézy, ale mozno ich ziskat’ aj
technikami cisgenézy v pravom zmysle. V tomto druhom pripade novy vyvoj v stvislosti
s cielovo $pecifickymi modifikaciami takisto umozituje zamerat’ sa na inzerciu suvislych
sekvencii DNA, ktor¢ nie su kompletnymi génmi ( napriklad promoétorov alebo
regulacnych sekvencii) z genofondu na tcely konvenéného Sl'achtenia na Specifickych
miestach v gendme. Ak dojde k inzercii takychto fragmentov do endogénneho génu, ¢im
ho prerusia, vedie to k vytvoreniu preskupeného génu v prijimajuce;j rastline a takéato
rastlina by sa mala takisto pokladat’ za intragénnu, s vynimkou osobitnych pripadov, ked’
sa vysledné sekvencie DNA v prijimajtcej rastline uz vyskytuju v druhoch z genofondu

na ucely konvencného $l'achtenia.
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Prebieha verejny a sukromny vyskum s vyuzitim NGT tykajuci sa SirSieho okruhu réznych
plodin a znakov v porovnani s plodinami a znakmi ziskanymi transgenézou povolenou

v Unii alebo na celosvetovej urovni. Patria sem rastliny s vys$ou toleranciou alebo
odolnost’ou voci chorobam rastlin a Skodcom, rastliny s vysSou toleranciou alebo
odolnostou voci u¢inkom zmeny klimy a environmentalnym tlakom, rastliny s vy$Sou
efektivnostou vyuZzivania zivin a vody, rastliny s vy$§imi vynosmi a odolnost’ou a rastliny
s lepSimi kvalitativnymi znakmi. Tieto typy novych rastlin by v spojeni s pomerne
jednoduchou a rychlou pouzitelnostou NGT mohli zabezpecit’ prinos pre
pol'nohospodarov, spotrebitelov a zivotné prostredie. Takze NGT maji potencial
prispievat’ k cielom v oblasti inovacii a udrzatel'nosti uvedenym v Eurdpskej zelenej
dohode, stratégii ,,Z farmy na stol*, stratégii v oblasti biodiverzity, stratégii pre adaptaciu
na zmenu klimy a stratégii pre biohospodarstvo, ako aj ku globalnej potravinove;j

bezpeénosti a k strategickej autonémii Unie.
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Zamerné uvolnenie do zivotného prostredia (d’alej len ,,zdmerné uvol'nenie*) organizmov
ziskanych pouzitim NGT vratane produktov, ktoré obsahuju takéto organizmy alebo sa

z nich skladaju, ako aj umiestiiovanie potravin a krmiv vyrobenych z tychto organizmov
na trh podliehaju smernici 2001/18/ES, nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003% a v pripade potravin a krmiv aj nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003¢, zatial’ ¢o na pouZivanie rastlinnych buniek v uzavretych priestoroch
sa vzt'ahuje smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES” a cezhrani¢ny pohyb
tychto organizmov do tretich krajin je upraveny nariadenim Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) &. 1946/20032 (d’alej spolu ako ,,pravne predpisy Unie tykajice sa GMO®).

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

o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych organizmov a sledovatel'nosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni
a dopliia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).

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

o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. méja 2009 o pouZzivani
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125,
21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003

o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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(6)

(7

Sudny dvor vo svojom rozsudku vo veci C-528/16° rozhodol, ze GMO ziskané
prostrednictvom novych technik/metéd mutagenézy, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast’
vyvinuli po prijati smernice 2001/18/ES, nemozno povaZzovat za organizmy vylucené

z rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904!° poziadala Komisiu, aby do 30. aprila 2021 vzhl'adom
na uvedeny rozsudok predlozila §tadiu, pokial ide o postavenie NGT v prave Unie, a navrh
(s prilozenym postidenim vplyvu), ak sa to vzhl'adom na vysledky stadie ukaze ako

vhodné.

10

Rozsudok Sudneho dvora z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i./Premier ministre
a Ministre de [’agriculture, de l’agroalimentaire et de la forét, C-528/16,
ECLL:EU:C:2018:583.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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Komisia v §tadii z roku 2021 o postaveni NGT podl'a prava Unie a vzhl'adom na rozsudok
Stdneho dvora vo veci C-528/16 dospela k zaveru, Ze pravne predpisy Unie tykajice sa
GMO nie su vhodné na ucely upravy zamerného uvol'nenia rastlin ziskanych urcitymi
NGT a umiestiiovania suvisiacich produktov vratane potravin a krmiv na trh. V $tudii sa
konkrétne dospelo k zaveru, ze postup povolovania a poziadavky na hodnotenie rizika

v stvislosti s GMO podl'a pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO nie st
prisposobené pre rozmanité potencialne organizmy a produkty, ktoré je mozné ziskat’
urcitymi NGT, najma prostrednictvom cielenej mutagenézy a cisgenézy, vratane
intragenézy, a ze tieto poziadavky mdzu byt neprimerané alebo neadekvatne. Zo Stidie
vyplynulo, Ze tento problém sa tyka najma rastlin ziskanych uvedenymi technikami,
vzhl'adom na mnozstvo vedeckych dokazov, ktoré uz su k dispozicii, tykajtcich sa
predovietkym ich bezpeénosti. Pravne predpisy Unie tykajuce sa GMO je navyse naroéné
vykonavat a presadzovat’ v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou
a produktov z takychto rastlin. Genetické modifikacie zavedené tymito technikami su

v urcitych pripadoch nerozoznatel'né analytickymi metédami od prirodzenych mutacii
alebo od genetickych modifikécii zavedenych konvenénymi technikami §l'achtenia, kym

v pripade genetickych modifikécii zavedenych pouzitim transgenézy je vo vSeobecnosti
mozn¢é rozdiel pozorovat’. Eurdpska siet’ laboratorii pre GMO (d’alej len ,,ENGL®)

s podporou referen¢ného laboratoria Eurdpskej unie pre geneticky modifikované potraviny
a krmiva (d’alej len ,,EURL GMFF*) vo svojej sprave z roku 2023 s ndzvom ,,Detekcia
potravin a krmiv vyrobenych z rastlinnych produktov ziskanych cielenou mutagenézovu a
cisgenézou* zdoraznila, Ze produkty, ktoré maju totozn sekvenciu DNA, ale boli vyvinuté
bud’ prirodzene, alebo konvenénym sl'achtenim alebo pouzitim urcitych NGT, nemozno
rozligit analytickymi metédami. Pravne predpisy Unie tykajiice sa GMO okrem toho
nenapomahajll vyvoju inovacénych a uZitocnych produktov, ktoré by mohli prispiet’

k udrzatel'nosti, potravinovej bezpecnosti a odolnosti agropotravinového ret'azca.
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(10)

Je preto nevyhnutné prijat’ Specificky pravny rdmec pre GMO ziskané cielenou
mutagenézou a cisgenézou a pre produkty z nich, ked’ su zdmerne uvol'nené alebo sa

umiestiiuju na trh.

Na zéklade sucasnych vedeckych a technickych poznatkov, najmé o bezpecnostnych
aspektoch, by sa toto nariadenie malo vztahovat’ iba na GMO, ktoré su rastlinami,
konkrétne na organizmy v taxonomickych skupindch Archaeplastida alebo Phaeophyceae,
¢im sa vylucuji mikroorganizmy, huby a zivocichy, o ktorych existuje menej dostupnych
poznatkov. Z rovnakého dovodu by sa toto nariadenie malo vzt'ahovat len na rastliny
ziskané uréitymi NGT, a to najmé cielenou mutagenézou a cisgenézou, vratane intragenézy
(d’alej len ,,NGT rastliny*), ale nie inymi NGT. Takéto rastliny nie su nositel'mi
genetického materidlu z nekriziteI'nych druhov. GMO ziskané inymi NGT, ktorymi

sa do organizmu zavadza geneticky material z nekrizitelnych druhov, a to transgenézou, by
nad’alej mali radsej podliehat’ pravnym predpisom Unie tykajucim sa GMO ako tomuto
nariadeniu, ked’ze takéto rastliny by mohli predstavovat Specifické rizika spojené

s transgénom. NavySe neexistuje ziaden naznak, Ze by v pripade aktudlnych poziadaviek
na GMO ziskané transgenézou uvedenych v pravnych predpisoch Unie tykajucich sa GMO

bolo v sucasnosti potrebné ich prepracovanie.
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(11) Pravny ramec pre NGT rastliny a produkty z nich by mal mat’ rovnaké ciele ako pravne
predpisy Unie tykajiice sa GMO, aby sa zabezpegila vysoka uroveii ochrany zdravia 'udi
a zvierat a zivotného prostredia a u¢inné fungovanie vnutorného trhu v pripade dotknutych
rastlin a produktov, pricom by mal zohl'adnovat’ Specifickost’ NGT rastlin. Ich sprava by sa
mala riadit’ pristupom predbeznej opatrnosti a vedecky podloZzenym pristupom. Tento
pravny ramec by mal umoznovat’ vyvoj NGT rastlin a produkty z nich vratane potravin
a krmiv a ich umiestilovanie na trh, aby mohol prispievat’ k ciel'om v oblasti inovéacii
a udrzatel'nosti uvedenym v Eurdpskej zelenej dohode, stratégii ,,Z farmy na stol®, stratégii
v oblasti biodiverzity, stratégii pre adaptaciu na zmenu klimy a stratégii pre
biohospodarstvo a aby sa nim posilnila konkurencieschopnost’ agropotravinarskeho sektora
Unie na arovni Unie a na celosvetovej trovni. Sledovanim tychto ciel'ov toto nariadenie

prispeje k integrovanému a zjednocujicemu pristupu ,,Jedno zdravie®.
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(12)

(13)

Toto nariadenie by malo predstavovat’ lex specialis vo vz£ahu k pravnym predpisom Unie
tykajucim sa GMO. Mali by sa nim zaviest’ osobitné ustanovenia pre NGT rastliny

a produkty z nich. Avsak v pripadoch, ked’ sa v tomto nariadeni nestanovuju ziadne
osobitné pravidla, NGT rastliny a produkty z nich by mali aj nad’alej podliehat’
poziadavkam pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO a pravidlam tykajucim sa
GMO v sektorovych pravnych predpisoch, ako je nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/625 o tradnych kontrolach!!, alebo v pravnych predpisoch o uréitych

produktoch, ako je rastlinny mnozitel'sky material a lesny reproduk¢ny material.

V stlade s pravnymi predpismi Unie tykajicimi sa GMO by toto nariadenie malo

do svojho rozsahu posobnosti zahrnut’ NGT rastliny a produkty z nich, konkrétne potraviny
a krmiva, ktoré obsahuji NGT rastliny, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené,

a produkty okrem potravin a krmiv, ktoré obsahuju NGT rastliny alebo sa z nich skladaju
(dalej len ,,NGT produkty*). Rastlinny mnozitel'sky material vratane lesného
reprodukéného materialu patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, a to ako ,,rastlina®,
konkrétne ked’ sa zamerne uvoliiuje, aj ako ,,produkt®, konkrétne ked’ sa umiestiiuje na trh,

a to aj na ucely pestovania.

11

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o uradnych
kontrolach a inych uradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania
potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) €. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES)
&. 1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS
(nariadenie o Gradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

Potencialne rizikd NGT rastlin su rozne, od rizikovych profilov podobnych konvenéne
vyslachtenym rastlindm po rézne typy a irovne nebezpecenstva a rizika, ktoré by mohli
byt podobné ako v pripade rastlin ziskanych transgenézou. V tomto nariadeni by sa preto
mali stanovit’ osobitné pravidla na upravu poziadaviek tykajucich sa hodnotenia rizika

a riadenia rizika v zavislosti od potencialnych rizik, ktoré predstavuji NGT rastliny a NGT

produkty, alebo neexistencie takychto rizik.
V tomto nariadeni by sa malo rozliSovat’ medzi dvomi kategoriami NGT rastlin.

S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli vyskytnut aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt
vyrobené konvencnymi technikami §l'achtenia (d’alej len ,,NGT rastliny kategorie 1), by
sa malo zaobchadzat’ rovnako ako s rastlinami, ktoré¢ sa vyskytuju prirodzene alebo ktoré
boli vytvorené konvenénymi technikami $lachtenia, ked’ze st rovnocenné a ked’ze ich
rizikd s porovnateI'né. Toto nariadenie by sa preto vo vzt'ahu k NGT rastlinam kategorie 1
malo v plnom rozsahu odchylit’ od pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO a

od ustanoveni inych pravnych predpisov Unie, ktoré sa vztahuju na GMO. Podobne by
produkty z NGT rastlin kategorie 1 (d’alej len ,,NGT produkty kategorie 1°) nemali
podliehat’ uvedenym pravnym predpisom ani uvedenym ustanoveniam. VSetky NGT
rastliny iné ako NGT rastliny kategorie 1 (dalej len ,,NGT rastliny kategorie 2) a NGT
produkty suvisiace s takymito rastlinami (d’alej len ,,NGT produkty kategorie 2°) by mali
nad’alej podliehat’ poziadavkam pravnych predpisov Unie tykajtcich sa GMO, pretoze

sa vyznacuju komplexnejSim suborom modifikécii genomu.
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(17)

V zdujme zabezpecenia pravnej istoty by sa v tomto nariadeni mali stanovit’ kritéria

na urcenie toho, ¢i je NGT rastlina rovnocenna s prirodzene sa vyskytujicimi alebo
konvenc¢ne vyslachtenymi rastlinami (d’alej len ,kritérid rovnocennosti*), a stanovit’
postup, podl'a ktorého prislusné organy maji overovat’ plnenie tychto kritérii a prijimat’
rozhodnutia o ich splneni predtym, ako sa NGT rastliny alebo NGT produkty zamerne
uvolnia alebo sa umiestnia na trh ako NGT rastliny alebo produkty kategorie 1. Kritéria
rovnocennosti by mali byt’ splnené v pripade rastliny, ktora sa ma zamerne uvol'nit’ alebo
umiestnit’ na trh ako NGT rastlina kategorie 1. Pre overenie kritérii rovnocennosti by
nemali byt relevantné Ziadne genetické modifikacie docCasne zavedené pocas vyvoja NGT
rastliny a odstranené z rastliny, ktora sa ma zamerne uvolnit’ alebo sa ma umiestnit’ na trh.
Tieto kritérid by mali byt’ objektivne a mali by vychadzat’ z aktudlnych vedeckych
poznatkov. Mali by sa tykat’ typov a rozsahu genetickych modifikécii, ktoré mozno
pozorovat’ v prirode alebo v rastlinach ziskanych konvencnymi technikami $l'achtenia,

a mali by zahfnat’ horné limity pre velkost’ genetickych modifikacii, pocet genetickych
modifikécii na sekvenciu kodujlicu protein a celkovy pocet genetickych modifikécii

na NGT rastlinu. Pokial’ ide o pocet genetickych modifikacii, kritéria rovnocennosti by
mali odrazat’ komplexnost’ rastlinnych genémov. Horny limit celkového poctu
jednotlivych modifikacii na rastlinu, aby sa rastlina mohla povazovat’ za NGT rastlinu

kategorie 1, by preto mal byt imerny poctu kopii gendmu (,,ploidia“) rastliny.
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(18)

Zo sucasnych vedeckych poznatkov vyplyva, Ze cielena mutagenéza a cisgenéza moézu
viest’ ku genetickym modifikaciam, ktoré st podobné mutaciam vyskytujucim sa
prirodzene alebo vznikajucim konvencnymi technikami §l'achtenia. Tieto mutacie zahfiiaju
substitucie, inzercie (vratane duplikécii, translokacii a inverzii) a delécie nukleotidov

v DNA. Okrem toho je inzercia genetického materialu z genofondu na ucely konvencného
Slachtenia mozna aj prostrednictvom konvenéného $lachtenia. Vo vedeckej literatare sa
uvadzaju aj rozdiely vo velkosti tychto jednotlivych genetickych modifikécii a v pocte
genetickych modifikécii na rastlinu, pri¢om v pripade poctu sa zohl'adiuje aj ploidia
rastliny. Vychadzajuc z tychto informdcii by sa do kritérii rovnocennosti mali zahrnat’
cielené substitticie a inzercie obmedzenej velkosti, delécie akejkol'vek velkosti, vacSie
substiticie so stvislymi sekvenciami genetického materidlu z genofondu na tucely
konvencného Slachtenia a inzercie takychto sekvencii, ako aj inverzie a translokacie
suvislych endogénnych sekvencii DNA. Okrem toho by sa do tychto kritérii mali zahrnat’
aj urcité podmienky na vylucenie intragénnych rastlin vratane tych, ktoré produkuji
chimérické proteiny, z NGT rastlin kategorie 1 vzh'adom na hodnotenia uradu EFSA,
podl’a ktorého v porovnani s cisgénnymi v pravom zmysle slova a konvenéne §l'achtenymi
rastlinami sa s intragénnymi rastlinami mozu spajat’ nové nebezpecenstva, ako sa
vysvetl'uje v jeho vedeckom stanovisku k hodnoteniu bezpecnosti rastlin vyvinutych
prostrednictvom cisgenézy a intragenézy z roku 2012 a v jeho aktualizovanom vedeckom
stanovisku k rastlindm vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy z roku 2022.
Na tento ucel by sa z kritérii pre rastliny ziskané cisgenézou mali vylucit’ genetické
modifikacie, ktoré vedu k preruseniu endogénnych génov, pokial’ neved ku kombinécii
sekvencii DNA, ktora sa vyskytuje v genofonde na ucely konvencného §l'achtenia, a preto

ich moZno povaZovat za cisgénne v pravom zmysle slova a nie intragénne.
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(19)

(20)

Rastliny tolerantné voci herbicidom sa $l'achtia imyselne tak, aby boli tolerantné voci
herbicidom, aby sa mohli pestovat’ v kombindcii s pouzivanim uvedenych herbicidov.

Ak sa takéto pestovanie neuskutociiuje za vhodnych podmienok, moze to mat’ za nasledok
rozsirenie buriny odolnej voci tymto herbicidom alebo vznik potreby zvysit’ mnozstvo
pouzitych herbicidov bez ohl'adu na techniku §l'achtenia, s ¢im je spojené riziko
negativneho vplyvu na zdravie 'udi a zvierat a na Zivotné prostredie. Navyse, v stratégii
,»Z farmy na st6l“ sa navrhuju osobitné ciel'ové hodnoty na znizenie pouZzivania pesticidov
do roku 2030. Toto nariadenie by takisto malo prispiet’ k uvedenému ciel’'u. Preto by sa mal
sledovat’ vyvoj a pouzivanie NGT rastlin, ktoré maju medzi zamysl'anymi znakmi
prenesenymi genetickymi modifikaciami, toleranciu voci herbicidom, a takéto rastliny by
mali nad’alej podliehat’ poziadavkdm na povolenie, sledovatel'nost’ a monitorovanie. NGT
rastliny, ktoré maju medzi zamysl'anymi znakmi prenesenymi genetickymi modifikaciami,
toleranciu voci herbicidom, by sa mali vylucit’ z kategdrie 1 a mali by sa preto na ne

vztahovat ustanovenia pre NGT rastliny kategorie 2.

Zamyslané znaky prenesené genetickymi modifik4ciami, ktoré podporuju produkciu
znamej insekticidnej latky by sa takisto mali povazovat’ za znaky, ktorymi sa vylucuja
NGT rastliny zo statusu kategérie 1. Takéto znaky st zamerané na usmrcovanie Skodlivého
hmyzu, ale m6zu mat’ aj nepriaznivé G€inky na uzitony hmyz, ako st opel'ovace.

Na rastliny, ktoré st vyvinuté tak, aby takéto znaky zahfnali, by sa preto mali vztahovat’

ustanovenia o NGT rastlinach kategorie 2.
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(22)

Ked’Ze medzi NGT rastliny kategérie 1 patria rastliny, ktoré si rovnocenné s rastlinami
vyskytujucimi sa prirodzene alebo s rastlinami ziskanymi konvenénym s§l'achtenim

a s ktorymi by sa malo zaobchadzat’ rovnako ako s tymito rastlinami, s ich potomstvom
ziskanym konvencnymi technikami Slachtenia by sa malo takisto zaobchadzat’
zodpovedajucim sposobom a malo by byt’ zaradené medzi NGT rastliny kategorie 1. Preto
by sa na potomstvo ziskané pouzitim konven¢nych technik sl'achtenia na NGT rastlinu
kategorie 1, ktora ziskala vyhlasenie o tomto statuse, vratane vysledku krizenia takejto
NGT rastliny kategérie 1 s konvencne Sl'achtenou rastlinou alebo vysledku krizenia dvoch
takychto NGT rastlin kategorie 1 alebo ich prislusného potomstva mali nad’alej vzt'ahovat
ustanovenia tykajice sa NGT rastlin kategorie 1, a to bez toho, aby bolo pred jeho
zdmernym uvolnenim alebo umiestnenim na trh potrebné uplatnit’ postup overovania.
Naopak, potomstvo ziskané pouzitim cielenej mutagenézy alebo cisgenézy na NGT
rastlinu kategorie 1 by malo pred jeho zdmernym uvolnenim alebo umiestnenim na trh ako
NGT rastlina kategorie 1 podliehat’ postupu overovania toho, ¢i su splnené kritéria
rovnocennosti. Ak tieto kritéria nie st splnené, potomstvo by sa malo zdmerne uvolnit’

alebo umiestnit’ na trh len ako NGT rastlina kategorie 2.

Ked'ze NGT rastliny kategorie 1 a NGT produkty kategorie 1nemaju podliehat’ pravidlam
Unie tykajicim sa GMO a v zaujme pravnej istoty pre prevadzkovatel'ov a transparentnosti
by sa vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategdrie 1 malo ziskat’ pred zamernym

uvol'nenim takychto rastlin alebo produktov alebo ich umiestnenim na trh.
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(23) Vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategorie 1 by sa malo ziskat’ pred kazdym zdmernym
uvol'nenim NGT rastliny kategorie 1 na akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na trh,
napriklad na pol'né pokusy, ktoré sa maju uskutoénit’ na izemi Unie, ked’Ze kritéria
vychadzaju z udajov, ktoré su k dispozicii pred pol'nymi pokusmi, a nezavisia od tychto
pokusov. Ak sa na izemi Unie nemaji uskutoénit’ Ziadne pol'né pokusy, prevadzkovatelia

by toto vyhldsenie mali ziskat’ pred umiestnenim NGT produktu kategoérie 1 na trh.

(24) Ziadatelia o vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategorie 1 by mali preukazat’, Ze rastlina
je NGT rastlinou kategorie 1. Na tento ucel by mali vykonat’ Stidie a poskytnut’ akykol'vek
iny dostupny material s cielom preukazat,, Ze rastlina je NGT rastlinou a Ze spiia kritéria
rovnocennosti. Okrem toho by mal ziadatel’ takisto poskytnut’ vyhlasenie, ze ziaden zo
zamySlanych znakov prenesenych genetickymi modifik4ciami, nezodpovedéd znakom,
ktorymi sa NGT rastliny vylu¢ujii zo statusu kategérie 1. Ziadatelia by mali poskytnut’ aj
vedecké dokazy odovoditujuce vzt'ah medzi zavedenymi genetickymi modifikéciami
a zamysl'anymi znakmi prenesenymi uvedenymi genetickymi modifikdciami, okrem iného
na zéklade prislusnej vedeckej literatiry, informacii tykajacich sa akychkol'vek rastlin,
ktoré uz boli vyvinuté alebo uvedené na trh a ktoré maji podobné genetické modifikacie
a znaky, a akychkol'vek existujucich idajov zhromazdenych pocas procesu §l'achtenia
alebo pochadzajtcich z uvolneni v tretich krajinach. VSetok material pouZzity
na poskytnutie dokazov by mal byt aktudlny a mal by odrdzat’ najnovsie Stadium vyvoja

rastliny.
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(25)

(26)

V zaujme pravnej istoty pre prevadzkovatel'ov a s cielom zlepSit’ transparentnost’
Slachtitel'skych ¢innosti by Ziadatelia mali pred zdmernym uvol'nenim alebo umiestnenim
na trh, predlozit’ informécie opisujuce rozsah, v akom rastlina, v pripade ktorej sa
poziadalo o overenie statusu NGT rastliny kategorie 1, vyuziva akykol'vek druh patentovej
ochrany. Ziadatelia by mali konat’ podl'a svojho najlepsicho vedomia a poskytovat’ vietky
relevantné informécie, ktoré maju k dispozicii. Existencia patentovej ochrany by zaroven
nemala urcovat’ opravnenost’ rastliny na status NGT rastliny kategorie 1, ktory sa zaklada

vylu¢ne na vedeckych kritériach rovnocennosti a vyluceni urcitych znakov.

Mala by sa zachovat’ rovnovaha medzi G¢innou ochranou vynalezov a stimulaciou
vyskumu a vyvoja na jednej strane a Sirokym pristupom k odrodam sliziacim na vyvoj
novych odrdd na strane druhej. Spristupnenie patentov na NGT rastliny kategorie 1
Slachtitel'om za spravodlivych a primeranych podmienok a poskytovanie informécii

o ochote udel'ovat’ licencie by malo prispiet’ k vyvoju novych odrod a d’alej podporovat’
vyvoj NGT rastlin kategorie 1 a NGT produktov kategérie 1 a ich umiestiiovanie na trh.
Na tento Ucel by mal mat’ majitel’ patentu bez ohl'adu na to, ¢i je ziadatel'om, moznost’
potvrdit’ svoju ochotu udelit’ licenciu na svoj patent za spravodlivych a primeranych
podmienok, ako st podmienky uvedené na licencnych platformach. Tieto informacie by
mal Ziadatel’ poskytovat’ dobrovol'ne v kontexte postupu overovania NGT rastlin kategorie
1. Ziadatel’, ktory je majitelom patentu, by mal poskytnut’ informacie objasiiujiice zamer
udelit’ alebo neudelit’ licenciu a zGc¢astnit’ sa alebo nezli¢astnit’ sa na dobrovol'nych

licen¢nych platforméach.
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(27)

(28)

Skutocnost’, ze bolo predlozené oznamenie na Uc¢ely udelenia sthlasu podl'a smernice
2001/18/ES alebo ziadost’ o povolenie podl'a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, nebrani tomu,
aby sa pre ta istd rastlinu alebo produkt nasledne predlozila ziadost’ o ziskanie vyhlasenia

o statuse NGT rastliny kategorie 1 podl'a tohto nariadenia.

Kedze podmienky na to, aby sa NGT rastlina kvalifikovala ako NGT rastlina kategorie 1,
nesuvisia s druhom ¢innosti, ktora si vyzaduje zdmerné uvolnenie NGT rastliny kategorie
1, vyhlasenie o statuse rastliny ako NGT rastliny kategorie 1 vydané pred jej zamernym
uvolnenim na akykol'vek iny uéel, neZ je umiestnenie na trh na tizemi Unie, by malo platit’
aj pre umiestnenie suvisiacich NGT produktov kategorie 1 na trh. VzhI'adom na vysoku
mieru neistoty v Stadiu poI'nych pokusov, pokial’ ide o to, ¢i sa produkt dostane na trh, a
na pravdepodobné zapojenie menSich prevadzkovatel'ov do tychto uvolneni by postup
overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pred polnymi pokusmi mali vykonat
prislusné organy clenskych Statov, ked’ze by to pre prevadzkovatel'ov predstavovalo nizsie
administrativne zataZenie, a rozhodnutie na trovni Unie by sa malo prijat’ len vtedy, ak
Komisia alebo prislusné organy inych ¢lenskych §tatov vznesu k sprave o overeni
oddvodnené namietky tykajlice sa splnenia podmienok pre NGT rastliny kategorie 1. Ak sa
ziadost’ o overenie predlozi pred umiestnenim NGT produktov kategorie 1 na trh, postup
by sa mal uskutoénit’ na trovni Unie, aby sa zabezpe¢ila efektivnost’ postupu overovania

a konzistentnost’ vyhlaseni o statuse NGT rastliny kategorie 1.
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(29) Komisia, urad EFSA a prislusné orgény ¢lenskych $tatov by mali dodrziavat’ nalezité
lehoty, aby sa zabezpecilo, ze vyhlasenia o statuse NGT rastliny kategorie 1 sa vydaju

v primeranej lehote.

(30) Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje status NGT rastliny kategoérie 1, by sa dotknutej
NGT rastline malo pridelit’ identifika¢né ¢islo, aby sa zaistila transparentnost’
a vysledovateI'nost’ takychto rastlin, ked’ su uvedené v databaze takychto rozhodnuti,

a na ucely oznacenia rastlinného mnozitel'ského materidlu ziskaného z tychto rastlin.
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(1)

Na NGT rastliny kategérie 1 a NGT produkty kategorie 1 by sa mal nad’alej vzt'ahovat
akykol'vek regula¢ny ramec, ktory sa uplatiiuje na konvencne vyslachtené rastliny

a produkty z nich. Podobne ako v pripade konvencnych rastlin a produktov budi NGT
rastliny kategorie 1 a NGT produkty kategodrie 1 podliehat’ prislusnym sektorovym
pravnym predpisom o osivach a inom rastlinnom mnozitel'skom materiali, potravinach,
krmivach a inych produktoch, ako aj horizontalnym rdmcom, ako su pravne predpisy

o ochrane prirody a environmentalna zodpovednost’. V tejto suvislosti mozno prijat’
ochranné opatrenia potrebné na ochranu zdravia l'udi a zvierat a Zivotného prostredia podla
prisluinych pravnych predpisov Unie vratane mimoriadnych opatreni tykajucich sa
potravin a krmiv podl'a ¢lankov 53 a 54 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 178/2002'2, mimoriadnych opatreni tykajtcich sa rastlinného rozmnozovacieho
materiadlu odréd pol'nohospodarskych rastlinnych druhov podl'a ¢lanku 16 ods. 2 a ¢lanku
18 smernice Rady 2002/53/ES™ a 0drdd druhov zeleniny podla ¢lanku 16 ods. 2 a ¢lanku
18 smernice Rady 2002/55/ES™ a inych ochrannych opatreni v pravnych predpisoch Unie
upravujucich umiestiiovanie vyrobkov, ako st lieky, kozmetické vyrobky a hnojivéa, na trh.
Okrem toho sa NGT potraviny kategorie 1, ktoré maji podstatne zmenené zloZenie alebo
Struktiru, ktord ovplyviiuje vyzivova hodnotu, metabolizmus alebo Groven neziaducich
latok v tychto potravinach, budi povazovat’ za nové potraviny, a preto budu patrit’

do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/228315

a podliehat’ hodnoteniu rizika v kontexte uvedeného nariadenia.

12

13

14

15

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym

sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad
pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ES L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0}).

Smernica Rady 2002/53/ES z 13. juna 2002 o spolo¢nom katalogu odrod
polnohospodarskych rastlinnych druhov (U. v. ES L 193, 20.7.2002, s. 1,

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

Smernica Rady 2002/55/ES z 13. jina 2002 o obchodovani s osivom zelenin (U. v. ES

L 193, 20.7.2002, s. 33, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2002/55/07).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011,
ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nariadenie
Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/01).
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(32)

Toto nariadenie by nemalo branit’ pokroku pri dosahovani ciel’a stratégie ,,Z farmy na stol*
a stratégie v oblasti biodiverzity, aby sa do roku 2030 obhospodarovalo ekologickym
spdsobom 25 % pol'nohospodarskej pody. Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2018/84816 sa zakazuje pouzivanie GMO a vyrobkov vyrobenych z GMO alebo ich
pomocou v ekologickej poI'nohospodarskej vyrobe. GMO sa v iom vymedzuju na ucely
uvedeného nariadenia odkazom na smernicu 2001/18/ES, pri¢om st zo zakazu vylucené
GMO ziskané pomocou technik genetickej modifikacie, ktoré si uvedené v prilohe I B

k uvedenej smernici. V doésledku toho bude v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe
zakdzané pouzivanie NGT rastlin kategorie 2. Je vSak potrebné objasnit’ status NGT rastlin
kategorie 1 na ucely ekologickej pol'nohospodarskej vyroby. V sucasnosti je potrebné
d’alej zvazit zlucitel'nost’ pouzivania NGT so zasadami ekologickej pol'nohospodarskej
vyroby. PouZivanie NGT rastlin kategorie 1 by preto malo byt’ v ekologickej

pol'nohospodarskej vyrobe zakazané, az kym sa neuskuto¢ni takéto d’alSie zvazenie.

16

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. maja 2018 o ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe a oznacovani produktov ekologickej pol'nohospodarskej vyroby
a o zruseni nariadenia Rady (ES) &. 834/2007 (U. v. EU L 150, 14.6.2018, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

Ret’azce ekologickej pol'nohospodarskej vyroby si, az na vynimky stanovené v nariadeni
(EU) 2018/848, uz oddelené od konvenénych vyrobnych ret'azcov, aby sa zabranilo
neumyselnej pritomnosti konvenéného materialu nepovoleného v ekologicke;j
pol'nohospodarskej vyrobe. S cielom zachovat’ primeranost’ zat'aZenia pre ekologickych
vyrobcov by uplatiiovanim rovnakych opatreni predbeznej opatrnosti, aké sa uz uplatiuja
na konven¢né rastliny a produkty, ktoré nie st povolené v ekologickej pol'nohospodarske;
vyrobe, nahodna alebo technicky nevyhnutnd pritomnost NGT rastlin kategorie 1 a NGT
produktov kategorie 1 v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe nemala predstavovat
nestlad s nariadenim (EU) 2018/848. Okrem toho by za uréitych okolnosti mohlo byt
potrebné, aby ¢lenské Staty prijali na svojom tzemi vhodné opatrenia s cielom zabranit’
neumyselnej pritomnosti NGT rastlin kategorie 1 v ekologickom pol'nohospodarstve,
najma v oblastiach s osobitnymi geografickymi podmienkami, ako st urcité stredomorské
ostrovné &lenské §taty a ostrovné regiony, v sulade s &lankom 29 ods. 7 nariadenia (EU)

2018/848.
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(34)

(35)

Malo by sa prijat’ ustanovenie na zabezpecenie transparentnosti, pokial’ ide o pouzivanie
odrod NGT rastlin kategoérie 1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné ret'azce, ktoré nechct vyuzivat
NGT rastliny a NGT produkty, budi mat’ tito moznost, a tym sa zarucila dovera
spotrebitelov. NGT rastliny, ktor¢ ziskali vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategorie 1, by
sa mali uviest’ vo verejne dostupnej databaze. Tato databdza by mala obsahovat’ okrem
iného informéacie o technikach pouzitych na ziskanie danych znakov. Z dovodov
transparentnosti by sa do databazy mali zahrn0t’ aj informécie o patentoch a vyhlasenia

o udeleni licencie poskytnuté ziadatel'om a mali by sa aktualizovat’, a to bez toho, aby
Komisia niesla akikol'vek zodpovednost’ za presnost’ tychto informacii a s vyhradou, ze
tieto informacie sa obmedzuju len na to, o com mal ziadatel’ vedomost’. S cielom
zabezpecCit’ vysledovatel'nost, transparentnost’ a moznost’ vol'by pre prevadzkovatel'ov
pocas vyskumu a Slachtenia rastlin by sa mal rastlinny mnozitel'sky material NGT rastlin
kategorie 1 pri predaji rastlinného mnozitel'ského materialu pol'nohospodarom alebo pri

inom jeho spristupfiovani tretim stranam oznacit’ ako NGT material kategorie 1.

Ked'Ze sa na NGT rastliny kategorie 2 a NGT produkty kategdrie 2 maji nad’alej
vztahovat’ poziadavky pravnych predpisov Unie tykajicich sa GMO, ked’ze na zaklade
sucasnych vedeckych a technickych poznatkov je potrebné posudit’ ich riziké, nad’alej sa
na ne vzt'ahuji poziadavky tykajuce sa povol'ovania, oznacovania a vysledovatel'nosti
uvedené v danych pravnych predpisoch. MoZnost’ ¢lenskych Statov obmedzit” alebo
zakazat’ pestovanie GMO na svojom tzemi a prijat’ vhodné opatrenia na predchadzanie
neumyselnej pritomnosti GMO v ostatnych vyrobkoch sa nad’alej vztahuje aj na NGT
rastliny kategorie 2, ked’ze zo skusenosti vyplyva, Ze pestovanie geneticky
modifikovanych rastlin je zaleZitost'ou s vyraznym vnutro§tatnym, regionalnym

a miestnym rozmerom, pricom sa okrem iné¢ho zohl'adfiuje rozmanitost’
pol'nohospodarskych systémov a prirodné a hospodarske podmienky, ako napriklad

ostrovny charakter.
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Mali by sa vSak stanovit’ osobitné pravidlé s cielom prisposobit’ postupy a urcité d’alSie
pravidla stanovené v smernici 2001/18/ES a nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 osobitnej povahe

NGT rastlin kategorie 2 a rdznym urovniam rizika, ktoré by mohli predstavovat’.

Ak sa NGT rastliny kategoérie 2 a NGT produkty kategérie 2 maji zdmerne uvolnit’ alebo
umiestnit’ na trh, mali by nad’alej podliehat’ suhlasu alebo povoleniu a inym ustanoveniam
vratane ustanoveni o opatreniach potrebnych na ochranu zdravia l'udi a zvierat a zivotného
prostredia, ako st zmena, pozastavenie a zrusenie povolenia a nudzové opatrenia, v sulade
so smernicou 2001/18/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 1829/2003. Vzhl'adom na velku
rozmanitost’ NGT rastlin kategorie 2 sa vSak mnozstvo informacii potrebnych

na hodnotenie rizika bude v jednotlivych pripadoch liit. Urad EFSA odporuéil vo svojich
vedeckych stanoviskéach ,,Uplatnitel'nost’ stanoviska EFSA k miesto-$pecifickym
nukledzam typu 3 na hodnotenie bezpecnosti rastlin vyvinutych s pouzitim miesto-
Specifickych nukledz typu 1 a 2 a mutagenézy riadenej oligonukleotidmi* z roku 2020 a
»Aktualizované vedecké stanovisko k rastlindm vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a
intragenézy“* z roku 2022 flexibilitu v stvislosti s poziadavkami na udaje na hodnotenie
rizika rastlin ziskanych cisgenézou a cielenou mutagenézou. Na zaklade vyhlésenia tradu
EFSA o kritériach na hodnotenie rizika rastlin ziskanych cielenou mutagenézou,
cisgenézou a intragenézou z roku 2022 by pri ur¢ovani typu a mnozstva udajov potrebnych
na vykonanie hodnotenia rizika NGT rastlin kategorie 2 mali byt’ napomocné aspekty
tykajlce sa bezpecného pouzivania v minulosti, blizkosti z hl'adiska Zivotného prostredia
a funkcie a Struktury modifikovanych alebo vloZenych sekvencii. Je preto nevyhnutné
stanovit’ vSeobecné zdsady a poziadavky na informacie pre hodnotenie rizika tychto rastlin
a zaroven zabezpecit flexibilitu a moZnost’ prispdsobit’ metodiky hodnotenia rizika

vedeckému a technickému pokroku.
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Poziadavky na obsah oznameni na i€ely udelenia suhlasu s umiestnenim produktov, ktoré
st ucené na iné pouzitie ako v potravinach a krmivach a ktoré obsahuji GMO alebo sa

z nich skladaju, na trh, a na obsah ziadosti o povolenie umiestnit’ na trh GMO na pouzitie
v potravinach alebo krmivéch a geneticky modifikované potraviny a krmiva sa stanovuji
v inych pravnych predpisoch Unie. S ciefom zabezpeéit' sulad medzi ozndmeniami

na ucely udelenia suhlasu a ziadost'ami o povolenie pre NGT produkty kategorie 2 by
obsah tychto oznameni a ziadosti mal byt rovnaky, okrem oznameni a ziadosti, ktoré sa
tykaji hodnotenia bezpecnosti potravin a krmiv, ked’ze maji vyznam iba pre NGT

potraviny a krmivé kategorie 2.

ENGL s podporou EURL skonstatovali analytické vyzvy a obmedzenia v suvislosti

s identifik4ciou a kvantifikdciou urcitych rastlin a produktov ziskanych cielenou
mutagenézou a cisgenézou. Napriklad ked’ zavedené modifikacie genetického materidlu
nie su Specifické pre predmetna NGT rastlinu, nie je mozné rozlisit’ uvedent NGT rastlinu
od konvenénych rastlin. V takychto pripadoch by mal oznamovatel’ alebo ziadatel
poskytnut’ analyticku metodu, avSak v riadne odovodnenych pripadoch by malo byt mozné
upravit’ opatrenia na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost’ analytickej metddy. Malo by
sa stanovit’ aj to, aby EURL s pomocou siete ENGL prijalo usmernenia pre Ziadatel'ov

k miniméalnym poZiadavkam na vykonnost analytickych metod. Takisto by malo byt

mozné upravit’ opatrenia na vykonavanie validacie metody.
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Podl'a smernice 2001/18/ES sa po zamernom uvol'neni GMO alebo ich umiestneni na trh
vyzaduje plan monitorovania ich environmentalnych ucinkov, no poskytuje sa vSak
flexibilita, ¢o sa tyka zostavovania tohto planu, pricom sa zohl'adiiuje posudenie rizika pre
zivotné prostredie, charakteristiky GMO, ich o¢akavaného pouzitia a prijimajiceho
prostredia. Vzhl'adom na zasadu predbeznej opatrnosti by sa tato poziadavka na plan
monitorovania mala uplatiiovat’ ako pravidlo pre NGT rastliny kategérie 2. Genetické
modifikacie v NGT rastlinach kategorie 2 by vSak mohli siahat’ od zmien, pri ktorych je
potrebné len obmedzené hodnotenie rizika, az po komplexné zmeny, ktoré si vyzaduju
dokladnejSiu analyzu mozného rizika. Prislusny organ by preto mal mat’ moznost’
nepozadovat’ monitorovanie environmentalnych G¢inkov NGT rastlin kategdrie 2 po ich
umiestneni na trh, ak je to riadne odovodnené na zéklade vysledkov akéhokol'vek
predchadzajiiceho uvolnenia NGT rastliny kategérie 2 v Unii, zisteni z postdenia
environmentalnych rizik, znakov tejto NGT rastliny kategorie 2, charakteristik a rozsahu

jej ocakavaného pouzitia a charakteristik prijimajuceho prostredia.

Malo by sa stanovit’, aby urad EFSA prijal usmernenia na pomoc oznamovatel'ovi alebo
ziadatel'ovi pri vypracuvani a predkladani oznamenia alebo Ziadosti, a to aj pokial’ ide

o plan monitorovania environmentalnych ucinkov.

Z ddovodu proporcionality by stihlas alebo povolenie pri prvom obnoveni malo platit’

na neurcity ¢as, pokial’ sa v ¢ase obnovenia nerozhodne inak na zaklade hodnotenia rizika
a dostupnych informacii o dotknutej NGT rastline kategorie 2 alebo NGT produktu
kategodrie 2, priCom toto obnovenie podlieha prehodnoteniu, ak st dostupné nové

informacie.
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Z dovodu pravnej istoty a dobrej spravy veci verejnych by sa lehoty, v ktorych ma urad
EFSA vydat svoje stanovisko k Ziadosti o povolenie, mali prediZit’ iba v pripadoch, ked’ st
na vykonanie posudenia Ziadosti potrebné dodatoéné informécie, pricom prediZenie tychto
leh6t by nemalo byt dlhSie ako povodne stanovena lehota, pokial’ to nie je opodstatnené

povahou udajov alebo mimoriadnymi okolnostami.

Na zvysenie transparentnosti a informovanosti spotrebitelov by prevadzkovatelia mali mat’
moznost’ doplnit’ oznacenie NGT produktov kategérie 2 ako GMO o informacie o znakoch
prenesenych genetickymi modifikaciami za predpokladu, Ze sa takéto informacie tykaja
vsetkych takychto znakov. S cielom zabréanit’ klamlivym alebo zavadzajucim ozna¢eniam
by sa v oznameni na Gc¢ely udelenia suhlasu alebo v ziadosti o povolenie mal uviest’ navrh
takéhoto oznacenia a toto oznacenie by sa malo Specifikovat’ v rozhodnuti o stithlase alebo

o povoleni.

Ziadatel'om, potencialnym Ziadatel'om o povolenie NGT rastlin kategorie 2 a NGT
produktov kategdrie 2 so zamyslanymi znakmi prenesenymi genetickymi modifikaciami,
s potencidlom prispievat’ k udrzateI'nému agropotravinovému systému, ako

aj potencidlnym oznamovatel'om by sa mali pontukat regula¢né stimuly s cielom smerovat’
vyvoj NGT rastlin kategorie 2 smerom k tymto znakom. Kritéria na uplatnenie tychto
stimulov by sa mali zameriavat’ na Siroké kategorie znakov s potencialom prispievat’

k udrZatel'nosti, ako st znaky spojené s toleranciou biotického a abiotického stresu alebo

s odolnost’ou voci takémuto stresu, lepsie nutricné vlastnosti alebo vyssi vynos, a mali by
vychédzat’ z ich prispevku k hodnote pre udrzatel'né pestovanie a pouZivanie.
Uplatnitelnost’ tychto kritérii v celej Unii neumoziiuje uz§ie vymedzenie znakov, ktoré by

umoznilo zamerat’ sa na konkrétne otazky alebo zohl'adnit’ miestne a regionéalne osobitosti.
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Stimuly by mali pozostavat’ zo zrychleného postupu tykajiceho sa hodnotenia rizika

v pripade ziadosti vybavovanych v ramci plne centralizovaného postupu, a to v pripade
NGT rastlin kategorie 2 na pouzitie v potravinach alebo krmivach a NGT potravin a krmiv
kategorie 2, a z posilneného poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia

s cielom pomoct’ slachtitelom s pripravou dokumentacie na ucely environmentalneho
posudzovania rizika a hodnotenia bezpec¢nosti potravin a krmiv, a to bez toho, aby to malo
vplyv na vSeobecné ustanovenia tykajice sa poradenstva pred predloZzenim ziadosti alebo
oznamenia, oznamovania Studii a konzultacii s tretimi stranami podl'a ¢lankov 32a, 32b

a 32c nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Za predlozenie dokazov, ktorymi sa preukazuje sulad

s regulacnymi poziadavkami v suvislosti s oznamenim na tcely udelenia stithlasu alebo

so ziadost'ou o povolenie, by mal byt nad’alej zodpovedny oznamovatel alebo ziadatel’.

Dodatocné stimuly by sa mali poskytnut’ vtedy, ked’ je ziadatel'om, potencidlnym
ziadatel'om alebo potencidlnym oznamovatel'om maly alebo stredny podnik (d’alej len
,»MSP®), s cielom podporit’ pristup tychto podnikov k regulacnym postupom, podporit’
diverzifikaciu §lachtitel'ov NGT rastlin kategorie 2 a podporit’ vyvoj druhov plodin a ich
znakov prostrednictvom NGT drobnymi $l'achtite'mi. Tieto stimuly by mali mat’ formu
oslobodenia MSP od poplatkov za validaciu detekénych metdd a poskytovania
rozsiahlejSieho poradenstva pred predloZenim Ziadosti alebo oznamenia, ktoré sa bude

tykat’ aj koncepcie Studii, ktoré sa maju vykonat na ucely hodnotenia rizika.

NGT rastliny kategorie 2, a to aj so znakmi tolerancie vo¢i herbicidom by nemali byt

opravnené na stimuly podl’a tohto nariadenia.
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(D

S cielom zabezpecit’ ucinné fungovanie vnitorného trhu by sa na NGT rastliny a NGT

produkty mal vztahovat’ volny pohyb tovaru za predpokladu, Ze spiiaju poziadavky prava

Unie.

Clenské $taty by mali byt zodpovedné za zabezpe&enie stladu s tymto nariadenim. Mali

by napriklad zabezpecit’, aby NGT rastliny pred zdmernym uvolnenim alebo ich

umiestnenim na trh v Unii ziskali vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategorie 1, ak spifaja

vSetky prislusné poziadavky, alebo stihlas alebo povolenie pre NGT rastliny kategorie 2
alebo pre NGT produkt kategorie 2. Ak sa na NGT rastliny a NGT produkty vzt'ahuji
pravidla uvedené v &lanku 1 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625, &lenské $taty by mali
planovat’ a vykonavat’ uradné kontroly a iné iradné ¢innosti v stlade s uvedenym
nariadenim, a to aj v pripade dovozu. Komisia by mala pri monitorovani vplyvu NGT
rastlin na udrZatel'nost’ vykondvanom podla tohto nariadenia zohl'adnit’ relevantné udaje

ziskané pri vykonavani takychto tradnych kontrol a inych uradnych ¢innosti.

S cielom zabezpecit’ vysoku Uroven ochrany zdravia a zivotného prostredia a zaroven
zachovat’ konkurencieschopnost’ Unie by sa toto nariadenie malo uplatiiovat’ rovnako
na NGT rastliny a NGT produkty s pdvodom v Unii, ako aj na NGT rastliny a NGT
produkty dovdzané z tretich krajin. Dovoz NGT rastlin a NGT produktov z tretich krajin

by sa preto nemal zakazat,, pokial spiiiaju poziadavky stanovené v tomto nariadeni.
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(54)

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiovanie prislusnych ustanoveni prava Unie

a vnutrostatneho prava o pristupe verejnosti k dokumentom.

S cielom zohladnit’ rychly vyvoj vedeckych a technickych poznatkov v oblasti botaniky

a Sl'achtenia rastlin by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej Gnie (d’alej len ,,ZFEU*), pokial ide

o prispdsobenie kritérii rovnocennosti vedeckému a technickému pokroku v stvislosti

s typmi a rozsahom genetickych modifikécii, ktoré sa mozu vyskytnut prirodzene alebo
prostrednictvom konvencného §l'achtenia. Uvedené udelenie pravomoci by sa malo vyuzit
len v rozsahu, ktory je odévodneny dostupnymi dokazmi o pokroku vo vedeckych

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

Typy vyvinutych NGT rastlin a vplyv ur¢itych znakov na environmentalnu, socialnu

a hospodarsku udrzatelnost’ sa neustdle vyvijaji. Na Komisiu by sa preto mala delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v sulade s &lankom 290 ZFEU, pokial’ ide o prispdsobenie
zoznamov znakov, ktoré by sa mali podporovat’ stimulmi alebo od ktorych by sa malo
odradzat’ v pripade NGT rastlin kategorie 2, vedeckému a technologickému pokroku alebo

novym dokazom tykajucim sa vplyvu tychto znakov na udrzatel'nost’.
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S cielom zachovat’ vysoku trovei transparentnosti, zohl'adnit’ vedecky a technologicky
pokrok a zabezpecit’ primeranost’ poziadaviek tykajucich sa ziadosti o overenie by sa mala
na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial’ ide

o informécie pozadované na preukazanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou, ako aj

o vypracovanie a predkladanie Ziadosti o overenie a obsah informadcii o patentoch,
vyhlaseni o udeleni licencie, sprav o overeni a rozhodnuti prijatych v suvislosti s postupom

overovania.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultacie, a to aj na irovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stilade so
zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
praval’. PredovSetkym v zaujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov

sa vSetky dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom z Clenskych statov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maju systematicky
pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktor¢ sa zaoberaju pripravou delegovanych
aktov. Je osobitne dolezité, aby sa pri uskutocneni konzultdcii vychadzalo z prislusnych
sprav, ktorych uverejnenie sa od Komisie mdze pozadovat pred prijatim delegovanych

aktov.

17

U.v. EUL 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/prot/2016/512/0j.
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S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali

na Komisiu preniest’ vykonavacie prdvomoci, pokial’ ide o rozhodnutia, ¢i NGT rastlina je
NGT rastlinou kategorie 1, ak sa postup overovania vykonava na Grovni Unie, pokial’ ide o
podanie oznamenia alebo ziadosti pre NGT rastliny kategorie 2, pokial’ ide o metodiku

a poziadavky na informadcie na i¢ely posudenia environmentalnych rizik NGT rastlin
kategorie 2 a hodnotenia bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2, a to v stlade so
zéasadami a faktormi stanovenymi v tomto nariadeni, a pokial’ ide o upravené opatrenia na
dodrziavanie poziadaviek na vykonnost’ analytickej metddy. Uvedené pravomoci by sa

mali vykonavat' v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/201178,

Overenie statusu NGT rastliny kategorie 1 je technickej povahy a jeho sti¢ast'ou nie su
ziadne faktory hodnotenia rizika ani riadenia rizika, pri€om rozhodnutie o statuse ma
len deklaratornu povahu. Ked’ sa teda tento postup vykonava na irovni Unie, mal by
sa na prijatie takychto vykonavacich rozhodnuti pouzivat’ konzultaény postup, ktory

prostrednictvom vedeckej a technickej pomoci podpori tirad EFSA.

18

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty
kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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v

STachtitelia by mali mat’ rozsiahle vedomosti o r6znych programoch, finan¢nych
mechanizmoch a politikach uréenych na podporu vyskumu a vyvoja v oblasti NGT
a prilezitosti vyuzivat’ ich. Komisia by preto mala uverejiiovat’ informacie pre

prevadzkovatel'ov o takychto prilezitostiach.

Komisia by v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi mala dohliadat’ na vypracovanie kodexu
spravania na trovni Unie s cielom zvysit’ transparentnost’ patentov na rastlinny biologicky
material, ulahcit’ sI'achtitel'om pristup k takémuto materialu a zvysit’ pravnu istotu pre
Slachtitel'ov a pol'nohospodarov. Komisia by sa mala zamerat’ na to, aby tento kodex
spravania zahfnal zavizky majitelov patentov poskytovat’ jasné a verejne dostupné
informdcie o patentoch, udel'ovat’ licencie na patenty za spravodlivych a primeranych
podmienok a usilovat’ sa o zmierlivé urovnanie patentovych sporov so §l'achtitel'mi, ktori
su MSP, a s pol'nohospodarmi v pripade netimyselnej malej pritomnosti patentované¢ho
biologického materialu na ich poliach. V tomto druhom pripade by majitelia patentov
mohli zvazit upustenie od presadzovania svojich patentovych prav. Komisia by sa tiez
mala zamerat’ na to, aby kodex spravania zahtfal zavizky dobrovolnych licencnych
platforiem podporovat’ ndkladovo atraktivnu uc¢ast MSP, Standardné licencné zmluvy

a spravodlivé mechanizmy na rieSenie sporov. Komisia by mala monitorovat’ a hodnotit’
mieru ucasti na kddexe spravania a jeho fungovanie, a ak sa pri hodnoteni zisti neustéle
alebo zavazné nedodrziavanie ustanoveni, na ktoré sa kodex spravania vztahuje, mala
by prijat’ vhodné opatrenia a vo vhodnych pripadoch navrhnit’ legislativne opatrenia

na zabezpecenie riadneho fungovania sektora, najmé pristupu primarnych pouZzivatel'ov

vratane pol'nohospodarov k patentovanému NGT rastlinnému biologickému materialu.
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(61)

V smernici Europskeho parlamentu a Rady 98/44/ES!® sa stanovuju zasady tykajuce sa
patentovatel'nosti biologického materidlu vratane rastlin. Aby bolo mozné prijat’ opatrenia
v pripade nepriaznivych vplyvov patentovania NGT rastlin, Komisia by mala vykonat’
hodnotenie vplyvu, ktory by takéto patentovanie a stvisiace postupy v oblasti udelovania
licencii a transparentnosti mohli mat’ na inovacie v §l'achteni rastlin, na pristup Slachtitel'ov
k rastlinnému biologickému materidlu a technikdm a na dostupnost’ rastlinné¢ho
mnozitel'ského materialu pre pol'nohospodérov, ako aj na celkovi konkurencieschopnost’
sektora §l'achtenia rastlin v Unii, najma malych a strednych §lachtitelov, a na potencialne
rizik4 koncentracie trhu. Z rovnakého dévodu by Komisia mala zriadit’ expertnu skupinu
pre ucinok patentovania NGT rastlin. V ramci prebiehajiceho hodnotenia nariadenia Rady
(ES) €. 2100/94%° sa zvazi aj sudrznost’ patentov a prav k odrodam rastlin vratane vsetkych
prisluSnych ustanoveni o rozhrani medzi nimi, ako je ¢lanok 92 uvedeného nariadenia.

Je dolezité zabezpecit', aby pol'nohospodari a Slachtitelia mali pristup k technikam

a materidlu v zdujme podpory rozmanitosti rastlinného mnozitel'ského materialu, ako st
osiva, za dostupné ceny, a zaroveinl vyrazne podporovat’ inovécie v konvencnom aj
ekologickom Sl'achteni rastlin prostrednictvom zachovania investicnych stimulov. Na tento
ucel by Komisia mala prijat’ vhodné opatrenia a vo vhodnych pripadoch navrhnat

legislativne opatrenia.

19

20

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jala 1998 o pravnej ochrane
biotechnologickych vynélezov (U. v.ES L 213, 30.7.1998, s. 13,

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

Nariadenie Rady (ES) ¢. 2100/94 z 27. jula 1994 o pravach spolocenstva k odroddm rastlin
(U. v. ES L 227, 1.9.1994, s. 1, ELI: http://data.europa.ceu/eli/reg/1994/2100/0j).
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(62) Zainteresované strany vyjadrili obavy, Ze patenty tykajice sa NGT rastlin by mohli
obmedzit’ pristup $l'achtitel'ov k tymto rastlindm na ucely vyvoja inych odrdd rastlin. V
tejto stvislosti sa uz v ¢lanku 27 pism. ¢) Dohody o Jednotnom patentovom stde?!
stanovuje, Ze prava poskytnuté patentom sa nevzt'ahuji na vyuzivanie biologického
materialu na ucely sl'achtenia alebo objavovania a vyvoja inych odrdd rastlin. Je dolezité,
aby vsetky ¢lenské staty riesili tieto obavy a zabezpecili pravnu istotu pre sl'achtitel'ov
rastlin prijatim vhodnych opatreni na zavedenie zodpovedajiceho obmedzenia patentovych
prav do svojho vnutrostatneho patentového prava s cielom zabezpecit’ ich konzistentné

uplatiiovanie v celej Unii.

(63) Podla smernice 98/44/ES, ako sa vyklada v oznameni Komisie o niektorych ¢lankoch
smernice Europskeho parlamentu a Rady 98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych
vynalezov?? a ¢lanku 53 pism. b) Eurdpskeho patentového dohovoru, sa patenty neudel’uju
na rastliny vyhradne ziskané v podstate biologickym spdsobom. S cielom zabezpecit', aby
sa patenty na rastliny vyrobené technickymi metédami nevzt'ahovali na rastliny, ktoré boli
vyrobené v podstate biologickymi sposobmi a maju rovnaké vlastnosti, Europsky
patentovy Urad vyzaduje, aby sa do patentu zahrnulo pravne upozornenie. V pripade
rastliny ziskanej technickymi postupmi sa preto vyzaduje, aby sa v Casti patentového
naroku, v ktorej sa presne vymedzuje, Co sa ma chranit’, Specifikovalo, Ze patent nezahiiia

rastliny vyrobené v podstate biologickymi sposobmi.

2 U.v.EUC175,20.6.2013,s. 1.
2 U.v.EUCA4I1,8.11.2016,s. 3.
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(64)

(65)

v

STachtitelia moézu vyuzivat usmernenia v zalezitostiach tykajacich sa duSevného
vlastnictva v suvislosti s rastlinami. Komisia by preto mala uverejnit’ takéto usmernenia

s cielom pomoct’ prevadzkovatel'om, najma Slachtitel'om.

V sulade so smernicou 98/44/ES ma mat’ majitel’ patentu pravo zakazat’ pouZzivanie
patentovaného autoreprodukéného materidlu v situacidch analogickych tym, pri ktorych
by bolo povolené zakazat’ pouzitie patentovanych produktov neschopnych
autoreprodukcie. Situacie, ked’ k neumyselnej alebo nahodnej pritomnosti patentované¢ho
biologického materidlu NGT rastlin d6jde pocas pol'nohospodarskej ¢innosti
pol'nohospodarov v désledku prirodzenej autoreprodukcie prostrednictvom krizového
opelenia, vSak nie si porovnateI'né so situdciami, ktoré by mohli vzniknat v pripade
produktov, ktoré nie st schopné autoreprodukcie. Ide o jeden z relevantnych faktorov pri
urcovani toho, ¢i bol v takychto situdcidch poruseny patent na NGT rastlinu. Aj ked’ sa
dospeje k zaveru, ze doslo k poruseniu patentu, v smernici Europskeho parlamentu a Rady
2004/48/ES? sa stanovuje ramec pre vymozitel'nost’ prav duSevného vlastnictva a okrem
in¢ho sa v nej vyzaduje, aby opatrenia, postupy a prostriedky pravnej ndpravy stanovené
¢lenskymi Statmi boli primerané a uplatiiovali sa takym sposobom, aby sa predislo
vytvaraniu prekazok zakonného obchodu a aby sa stanovili zaruky proti ich zneuzivaniu.
Tato poziadavka sa uplatiiuje pri urCovani vhodnych vynucovacich opatreni, konani

a prostriedkov napravy v takychto situaciach.

23

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymozZiteInosti
prav dusevného vlastnictva (U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66)

(67)

Vzhl'adom na novost’ NGT bude délezité dokladne monitorovat’ vyvoj NGT rastlin a NGT
produktov a ich pritomnost’ na trhu a vyhodnotit’ akykol'vek suvisiaci imyselny aj
neumyselny vplyv na zdravie 'udi a zvierat a na Zivotné prostredie vratane biodiverzity

a vplyv na environmentalnu, hospodarsku a socialnu udrzatel'nost’, ako aj vplyv

na ekologické pol'nohospodarstvo a na akceptaciu NGT produktov zo strany spotrebitel’ov.
Na podporu tohto monitorovania sa v postdeni vplyvu pripojenom k navrhu tohto
nariadenia urcil Siroky subor ukazovatel'ov, ktoré by Komisia mala pravidelne

preskimavat’.

Komisia by mala pravidelne zhromazd’ovat’ informacie s cielom posudit’ vysledky tohto
nariadenia a merat’ pokrok dosiahnuty smerom k dostupnosti NGT rastlin a NGT
produktov na vnatornom trhu, o moze prispiet’ k dosiahnutiu ciel'ov v oblasti inovacii
a udrzatelnosti stanovenych v Eurdpskej zelenej dohode a stratégii ,,Z farmy na stol*,
stratégii v oblasti biodiverzity, stratégii pre adaptaciu na zmenu klimy a stratégii pre
biohospodarstvo, a s cielom poskytnut’ podklady pre hodnotenie tohto nariadenia. Prva
sprava o vykonavani by sa mala predlozit’ tri az sedem rokov po tom, ako prvé NGT
rastliny alebo NGT produkty prejdu postupom overovania alebo po tom, ako im bol
udeleny suhlas alebo boli povolené, aby sa zabezpecilo, Ze po tplnom vykonani tohto
nariadenia bude k dispozicii dostatocné mnoZstvo tidajov, a nasledne by sa spravy mali
predkladat’ v pravidelnych intervaloch. Komisia by mala vykonat’ hodnotenie tohto
nariadenia dva az tri roky po uverejneni prvej spravy o vykondvani, aby sa v plnej miere
mohol prejavit’ vplyv prvych produktov, ktoré presli overovanim alebo ktorym bolo

udelené povolenie.
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(68)

(69)

(70)

Ur¢ité odkazy na ustanovenia pravnych predpisov Unie tykajacich sa GMO v nariadeni
(EU) 2017/625 sa musia zmenit' s cielom vélenit’ dot osobitné ustanovenia tohto

nariadenia uplatniteI'né¢ na NGT rastliny.

Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to zabezpecit’ vysoku troven ochrany zdravia l'udi a zvierat
a zivotného prostredia a u¢inné fungovanie vnutorného trhu v stvislosti s NGT rastlinami
a NGT produktami a zarovein posilnit’ inovacie, udrzatel'nost’ a konkurencieschopnost’, nie
je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni clenskych statov, ale ich mozno lepsie dosiahnut’
na urovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku
5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku

toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

KedZe uplatiiovanie tohto nariadenia si vyzaduje prijatie vykonavacich a delegovanych

aktov, malo by sa zacatie jeho uplatiiovania odlozit’ s cielom umoznit’ ich prijatie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

VsSeobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet upravy a ciele

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit’ vysokt uroven ochrany zdravia l'udi a zvierat a zivotného
prostredia v sulade so zasadou predbeznej opatrnosti a u¢inné fungovanie vnatorného trhu

vo vztahu k rastlinam ziskanym ur¢itymi novymi genémovymi technikami, potravindm a krmivam,
ktoré obsahuju takéto rastliny, skladaji sa z nich alebo su z nich vyrobené, a vo vztahu k inym
produktom, ktoré nie st potravinami ani krmivami, a ktoré obsahuju takéto rastliny alebo sa z nich

skladaju, a zaroven posilnit’ inovacie, udrzatel'nost’ a konkurencieschopnost’.

Tymto nariadenim sa stanovuju osobitné pravidla pre zamerné uvol'nenie takychto rastlin
do Zivotného prostredia na akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na trh, a pre umiestnenie

takychto potravin a krmiv a inych produktov na trh.

Clanok 2
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa vztahuje na:
a) NGT rastliny;
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b)

d)

potraviny, ktoré obsahuju NGT rastliny, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené,

vratane potravin obsahujucich zlozky, ktor¢ st vyrobené z NGT rastlin;

krmiva, ktoré obsahuju NGT rastliny, skladaju sa z nich alebo s z nich vyrobeng¢;

produkty in¢ ako potraviny a krmiva, ktoré obsahuju NGT rastliny alebo sa z nich skladaju.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:

1. ,organizmus‘ je organizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1 smernice
2001/18/ES;

2. »geneticky modifikovany organizmus* alebo ,,GMO* je geneticky modifikovany
organizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bod 2 smernice 2001/18/ES s vynimkou
organizmov ziskanych technikami genetickej modifikacie uvedenymi v prilohe I B
k smernici 2001/18/ES;

3. »zamerné uvolnenie® je zdmerné uvolnenie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 3
smernice 2001/18/ES;

4. ,Lumiestnenie na trh* je umiestnenie na trh v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 4
smernice 2001/18/ES;
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10.

1.

,potraviny* su potraviny v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 nariadenia (ES) €. 178/2002;
,Krmiva“ su krmiva v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 4 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

,rastlina® je rastlina v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1 nariadenia Eurdpskeho

parlamentu a Rady (EU) 2016/203124;

Lrastlinny mnozitel'sky material* su rastliny schopné produkovat’ celé rastliny a urcené

na tento ucel;

,»rastlina ziskand novymi gendémovymi technikami alebo ,,NGT rastlina“ je geneticky
modifikovana rastlina ziskané cielenou mutagenézou alebo cisgenézou alebo ich
kombindaciou, ktora neobsahuje ziadny geneticky material, ktory nie je sticast'ou genofondu
na ucely konvencného $l'achtenia a ktory mohol byt docasne vlozeny pocas vyvoja

uvedenej rastliny;

,cielend mutagenéza® s techniky mutagenézy, ktorych vysledkom je jedna alebo viaceré

modifikécie sekvencie DNA na cielenych miestach v gendme organizmu;

»cisgenéza® s techniky genetickej modifikacie, ktorych vysledkom je vloZenie (inzercia)
genetického materialu, ktory uz je sucastou genofondu na ucely konvenéného sl'achtenia,

do gendmu organizmu;

24

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

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/07).

17037/25 42

LIFE.3 SK


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/oj

12.

13.

14.

15.

16.

17.

,»genofond na tcely konvenéného Sl'achtenia® st celkové genetické informacie dostupné
o0 jednom druhu a inych taxonomickych druhoch, s ktorymi sa moze tento druh krizit,
a to aj pouzitim pokrocilych technik, ako je zachrana embryi, indukovana polyploidia

a premostujuce kriZenie;
,INGT rastlina kategorie 1 je NGT rastlina, ktora:

a)  splia kritérid rovnocennosti s konvencnymi rastlinami stanovené v prilohe I a nema
medzi zamyslanymi znakmi prenesenymi genetickymi modifikaciami, ziadne znaky

uvedené v prilohe II; alebo

b) je potomstvom NGT rastlin uvedenych v pismene a) vratane potomstva ziskaného
krizenim takychto rastlin a neobsahuje ziadne d’alSie modifikacie ziskané cielenou
mutagenézou, cisgenézou alebo inymi technikami, na zdklade ktorych by sa na fiu

vzt'ahovala smernica 2001/18/ES alebo nariadenie (ES) ¢. 1829/2003;
,»NGT rastlina kategorie 2 je NGT rastlina ind ako NGT rastlina kategorie 1;

,NGT rastlina na pouzitie v potravinach® je NGT rastlina, ktora sa moze pouzit’ ako

potravina alebo ako zdrojovy material na vyrobu potravin;

,»INGT rastlina na pouzitie v krmivach® je NGT rastlina, ktord sa moZze pouzit’ ako krmivo

alebo ako zdrojovy material na vyrobu krmiva;

,vyrobeny z NGT rastlin“ je uplne alebo Ciasto¢ne odvodeny z NGT rastlin, avSak

neobsahujici NGT rastliny ani neskladajtci sa z NGT rastlin;
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18. ,»INGT produkt® je potravina a krmivo, ktoré¢ obsahuju NGT rastliny, skladaji sa z nich
alebo st z nich vyrobené, a produkt, ktory nie je potravinou ani krmivom a ktory obsahuje

takéto rastliny alebo sa z nich sklada;

19. »INGT produkt kategorie 1* je NGT produkt, pre ktory plati, ze NGT rastlina, ktora

obsahuje, z ktorej sa sklada alebo z ktorej je vyrobeny, je NGT rastlina kategorie 1;

20. »INGT produkt kategorie 2 je NGT produkt, pre ktory plati, ze NGT rastlina, ktora
obsahuje, z ktorej sa sklada alebo z ktorej je vyrobeny, je NGT rastlina kategorie 2;

21. ,maly alebo stredny podnik* alebo ,,MSP* je MSP v zmysle odporuc¢ania Komisie
2003/361/ES*;
22. ,chiméricky protein® je protein vytvoreny spojenim dvoch alebo viacerych génov alebo

Casti génov, ktoré pdvodne kodovali samostatné proteiny.

Cldanok 4
Zamerné uvolnenie NGT rastlin na akykolvek iny ucel,

ako je umiestnenie na trh, a umiestiiovanie NGT produktov na trh
Bez toho, aby boli dotknuté ostatné poziadavky prava Unie:

a) NGT rastlina kategorie 1 mdze byt’ zdmerne uvol'nend na akykol'vek iny ucel, ako je

umiestnenie na trh, len ak je tato rastlina:

1)  NGT rastlinou kategoérie 1 uvedenou v ¢lanku 3 bode 13 pism. a) a bolo pre fiu
vydané rozhodnutie s vyhlasenim o takomto statuse v stilade s ¢lankom 6 alebo 7;

alebo

25 Odporuacanie Komisie 2003/361/ES zo 6. maja 2003 tykajuce sa vymedzenia pojmu
mikropodniky, malé podniky a stredné podniky (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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b)

d)

1.

i1)  NGT rastlinou kategorie 1 uvedenou v ¢lanku 3 bode 13 pism. b) a je potomstvom

rastlin uvedenych v bode 1) tohto pismena;

NGT produkt kategorie 1 sa moze umiestnit’ na trh len vtedy, ak dotknuté rastlina spiia

aspon jednu z podmienok stanovenych v pismene a) tohto ¢lanku;

NGT rastlina kategdrie 2 mdze byt zamerne uvol'nend na akykol'vek iny ucel, ako je

umiestnenie na trh len vtedy, ak jej bol udeleny stihlas v sulade s kapitolou I1I oddielom 1;

NGT produkt kategorie 2 sa moze umiestnit’ na trh len vtedy, ak mu bol udeleny stihlas

alebo povolenie v sulade s kapitolou III oddielom 2 alebo 3.

Kapitola II
NGT rastliny kategorie 1 a NGT produkty kategorie 1

Cldnok 5
Status NGT rastlin kategorie 1 a NGT produktov kategorie 1

Pravidl4 v pravnych predpisoch Unie, ktoré sa vztahuju na GMO, sa nevzt'ahuju na NGT
rastliny kategorie 1, ktoré spiiiaji podmienky uvedené v ¢lanku 4 pism. a), ani na NGT

produkty kategorie 1, ktoré spiiiaju podmienky uvedené v ¢lanku 4 pism. b).
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Na uéely nariadenia (EU) 2018/848 sa pravidla uvedené v ¢lanku 5 pism. f) bode iii)

a v ¢lanku 11 uvedeného nariadenia, vratane jeho ¢lanku 11 ods. 2 a 3, pokial ide

0 oznacovanie podl’a ¢lanku 10 ods. 1 tohto nariadenia, uplatiuju na NGT rastliny
kategoérie 1 a na produkty vyrobené z takychto rastlin alebo produkty ziskané
prostrednictvom nich. Ndhodna alebo technicky nevyhnutné pritomnost NGT rastlin
kategorie 1 vratane rastlinného mnozitel'ského materialu a produktov vyrobenych

z takychto rastlin alebo produktov ziskanych prostrednictvom nich v ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe alebo v neekologickych latkach a produktoch povolenych

v ekologickej polnohospodarskej vyrobe v stlade s &lankom 24 nariadenia (EU) 2018/848
alebo v pol'nohospodarskych zlozkach spracovanych potravin z ekologicke;j
pol'nohospodéarskej vyroby povolenych v stilade s ¢lankom 25 uvedeného nariadenia vSak

nepredstavuje nesulad s uvedenym nariadenim.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 26, ktorymi sa
menia kritérid rovnocennosti NGT rastlin s konvenénymi rastlinami stanovené v prilohe I
s ciel'om prispdsobit’ tieto kritéria vedeckému a technologickému vyvoju v rozsahu, ktory
je odovodneny pokrokom vo vedeckych poznatkoch, pokial’ ide o typy a rozsah geneticke;j
modifikacie, ktord sa mézu vyskytovat’ prirodzene alebo ktord méze vzniknut’

konven¢nym $l'achtenim.
Yy
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Pri prijimani delegovanych aktov podl'a tohto odseku Komisia uverejni spravu, v ktorej
oddvodni, ze na zaklade vedeckych dokazov uz kritéria rovnocennosti stanovené v prilohe
I neodréazaju verne to, ¢o sa moze vyskytnut prirodzene alebo ¢o mdze vzniknut’
konven¢énym S§l'achtenim. Do spravy sa zahrnie aktualny prehl'ad vedecke;j literatury,
pokial ide o typy a rozsah genetickej modifikacie, ktora sa moézu vyskytovat’ prirodzene
alebo ktora méze vzniknut’ konvenénym sl'achtenim. V sprave sa musi odévodnit’, Ze po
planovanej zmene prilohy I NGT rastliny, ktoré spiiiaja kritéria rovnocennosti, zostant
rovnocenné s rastlinami, ktoré sa vyskytuju prirodzene alebo boli ziskané konvencnym
Slachtenim, pokial’ ide o podobnost’ genetickych modifikécii a podobnost’ potencidlneho

rizika.

Pri priprave delegovanych aktov podl'a tohto odseku Komisia zohl'adni vSetky relevantné
nové alebo aktualizované vedecké stanoviska Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin

(dalej len ,,EFSA®).
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Clanok 6
Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pre Ziadosti predlozené

pred zamernym uvolnenim na akykolvek iny ucel, ako je umiestnenie na trh

1. Na ziskanie vyhlasenia o statuse NGT rastliny kategorie 1 uvedeného v ¢lanku 4 pism. a)
bode 1) tohto nariadenia pred vykonanim zamerného uvol'nenia NGT rastliny na akykol'vek
iny ucel, ako je umiestnenie na trh, osoba, ktora ma v imysle vykonat’ zdmerné uvolnenie,
v sulade s odsekmi 2, 3 a 4 tohto ¢lanku a s delegovanym aktom prijatym podla ¢lanku 25
pism. b) tohto nariadenia predlozi ziadost’ o overenie, ¢i su splnené podmienky stanovené
v ¢lanku 3 bode 13 pism. a) tohto nariadenia (d’alej len ,,ziadost’ o overenie®), prislusnému
organu ur¢enému v stlade s ¢ldnkom 4 ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom State,

na ktorého uzemi sa ma uvolnenie uskutocnit’.

2. Ak m4 osoba v imysle vykonat’ zdmerné uvolnenie uvedené v odseku 1 sucasne
vo viacerych ¢lenskych Statoch, ziadost’ o overenie predlozi prislusnému organu jedného

z tychto ¢lenskych Statov.

3. Ziadost’ o overenie sa predklada v sulade so §tandardnymi formatmi udajov v sulade s
¢lankom39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a bez toho, aby boli
dotknuté akékol'vek dodatocné informaécie, ktoré sa mozu vyzadovat’ v sulade s ¢lankom

32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, tato ziadost’ musi obsahovat’:

a) meno/nazov a adresu Ziadatel’a;
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b)

d)

opis a Specifikaciu NGT rastliny;
opis znakov a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;

kopiu Studii vratane prislusnych informacii o sekvencii DNA a vSetky ostatné

materialy, ktoré st k dispozicii, na preukazanie toho, ze:

1)  rastlina je NGT rastlinou, vratane informdcii o technikach pouzitych na jej
ziskanie, ako aj informacie, ze neobsahuje ziadny geneticky material, ktory
nepochadza z genofondu na ucely konvencného sl'achtenia, ak bol takyto
geneticky material do€asne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v sulade
s poziadavkami na informécie stanovenymi v delegovanom akte prijatom

v stlade s ¢lankom 25 pism. a);
ii)  NGT rastlina spina kritéria uvedené v prilohe I;

v pripadoch uvedenych v odseku 2 tohto ¢lanku informaciu o ¢lenskych Statoch,

v ktorych ziadatel’ zamysla vykonat’ zamerné uvol'nenie;

identifikaciu Casti Ziadosti o overenie a akékol'vek iné dopliujuce informacie,

v stvislosti s ktorymi Ziadatel’ Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym

odovodnenim, v stlade s ¢lankom11 tohto nariadenia.
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4. Ziadost' o overenie musi obsahovat’ aj vyhlasenie, Ze Ziaden zo zamy3lanych znakov
prenesenych genetickymi modifikaciami nie je uvedeny v prilohe II. K vyhlaseniu sa
prilozia vedecké dokazy, ktoré su k dispozicii v Case predlozenia Ziadosti a ktorymi sa
potvrdi vzt'ah medzi zavedenymi genetickymi modifikaciami a zamyslanymi znakmi

prenesenymi uvedenymi genetickymi modifikaciami.

5. Spolu so ziadost'ou o overenie ziadatel’ podl’a svojho najlepsieho vedomia predlozi
informacie o patentoch alebo uverejnenych patentovych prihlaSkach vratane jedného alebo
viacerych narokov tykajucich sa biologického materialu NGT rastliny, alebo vyhlasi,

ze takéto patenty alebo uverejnené patentové prihlasky neexistuju.

6. Spolu so ziadost'ou o overenie a s informaciou o patentoch uvedenou v odseku 5 moze
ziadatel predlozit’ pisomné vyhldsenie majitel'a patentu uréené¢ho podla odseku 5,
v ktorom potvrdi ochotu majitel’a patentu udelit’ licenciu na predmet ochrany
za spravodlivych a primeranych podmienok vo vsetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych je
majitel’ patentu opravneny udelit’ takato licenciu. Ak je ziadatel’ majitelom patentu

predlozi pisomné vyhlasenie, v ktorom objasni, ¢i:

a)  je ochotny udelit’ licenciu na predmet ochrany za spravodlivych a primeranych
podmienok vo vSetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych je opravneny takuto licenciu

udelit’; a

b) je alebo mé v umysle stat’ sa clenom relevantnych a prisluSnych licen¢nych

platforiem.
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10.

Informécie o patentoch uvedené v odseku 5 a vyhldsenia o udeleni licencie uvedené

v odseku 6 nepodliehaji overovaniu a maju len deklarativnu povahu.

Prislu$ny orgén ziadatel'ovi bez zbyto¢ného odkladu potvrdi dorucenie ziadosti o overenie,
informacii o patentoch uvedenych v odseku 5 a v prislusnych pripadoch vyhlaseni
o udelenti licencie uvedenych v odseku 6, pricom uvedie dent dorucenia, a bez zbyto¢ného

odkladu ich spristupni Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.

Ak ziadost’ o overenie neobsahuje vSetky potrebné informacie, alebo ak informacie

o patentoch uvedené v odseku 5 alebo vyhlasenie o udeleni licencie uvedené v odseku 6
v pripade ziadatel’a, ktory je majitel'om patentu ur¢eného podla odseku 5, chybaju,
prislusny organ vyhlasi ziadost’ o overenie za nepripustnu do 30 pracovnych dni odo dia
jej dorucenia. Prislusny organ bez zbyto¢ného odkladu informuje ziadatel'a, Komisiu

a ostatné Clenské Staty o nepripustnosti Ziadosti o overenie a poskytne dévody pre svoje

rozhodnutie.

Ak sa ziadost’ o overenie nevyhlasi za nepripustnu v sulade s odsekom 9 tohto ¢lanku,
prisluiny organ overi, ¢i NGT rastlina spiiia podmienky stanovené v ¢lanku 3 bode 13
pism. a) a do 30 pracovnych dni odo dia dorucenia uvedenej Ziadosti o overenie vypracuje
spravu o overeni. Prislusny organ bez zbyto¢ného odkladu spristupni spravu o overeni

Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.
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11.

12.

13.

14.

Komisia a ostatné ¢lenské Staty mozu k sprave o overeni do 20 dni odo diia jej dorucenia
predlozit’ odovodnené namietky tykajice sa splnenia podmienok stanovenych v ¢lanku 3

bode 13 pism. a).

Ak Komisia alebo ¢lensky Stat nevznesu ziadnu odévodnent namietku, prislusny organ,
ktory vypracoval spravu o overeni, prijme do 10 pracovnych dni od uplynutia lehoty
uvedenej v odseku 11 rozhodnutie, v ktorom vyhlési, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou
kategoérie 1. Toto rozhodnutie bez zbyto¢ného odkladu zasle ziadatel'ovi, Komisii a

ostatnym Clenskym Statom.

Ak Komisia alebo ¢lenské Staty vznest v lehote uvedenej v odseku 11 odévodnené
namietky, prislusny orgéan, ktory vypracoval spravu o overeni, bez zbyto¢ného odkladu

posttpi uvedené oddévodnené ndmietky Komisii a ostatnym clenskym Statom.

V pripadoch uvedenych v odseku 13 tohto ¢lanku, Komisia po konzultaciach s uradom
EFSA do 45 pracovnych dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku 11 tohto ¢lanku
vypracuje vykonavacie rozhodnutie, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou
kategorie 1, pricom zohl'adni doru¢ené odévodnené namietky. Uvedené vykondvacie

rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.
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15.

16.

Ak sa s tradom EFSA konzultuje v stilade s odsekom 14 tohto ¢lanku, tento urad zverejni
ziadost’ o overenie, prislusné podporné informadcie a vSetky dopliujice informacie, ktoré
predlozil ziadatel’, odovodnené namietky, ako aj svoje vyhlasenie vydané v ramci
konzultacie, s vynimkou akychkol'vek informacii, v stvislosti s ktorymi prisluSny organ

¢lenského $tatu priznal doverné zaobchddzanie v stlade s ¢lankom 11.

Komisia uverejni zhrnutie rozhodnuti uvedenych v odsekoch 12 a 14 v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Clanok 7
Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pre Ziadosti

predlozené pred umiestnenim NGT produktov na trh

Ak este nebolo vydané vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategdrie 1 uvedené v ¢lanku 4
pism. a) bode 1) v sulade s ¢lankom 6, na ziskanie takéhoto vyhlasenia pred umiestnenim
NGT produktu na trh osoba, ktora ma v umysle umiestnit’ produkt na trh, v stulade

s odsekmi 2 a 3 tohto ¢lanku a s delegovanym aktom prijatym podl'a ¢lanku 25 pism. b)

predlozi Ziadost’ o overenie tradu EFSA.
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2. Ziadost' o overenie sa predklada v sulade so §tandardnymi formatmi udajov, ak takéto

formaty existuju, v sulade s ¢lankom39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a bez toho, aby boli

dotknuté akékol'vek dodatocné informaécie, ktoré sa mozu vyzadovat’ podla clanku 32b

nariadenia (ES) ¢. 178/2002, tato ziadost’ musi obsahovat’:

a)  meno/nazov a adresu ziadatel’a;

b)  opis a Specifikaciu NGT rastliny;

c) opis znakov, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;

d)  kopiu stadii vratane prislusnych informécii o sekvencii DNA a vSetky ostatné
materialy, ktoré su k dispozicii, na preukazanie toho, zZe:

1)  rastlina je NGT rastlinou, vratane informécii o technikach pouzitych na jej
ziskanie, ako aj informacie, ze neobsahuje Ziadny geneticky material, ktory
nepochddza z genofondu na tcely konvenéného §l'achtenia, ak bol takyto
geneticky material doCasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v sulade
s poziadavkami na informécie stanovenymi v delegovanom akte prijatom
v stlade s ¢lankom 25 pism. a);

ii)  NGT rastlina spiiia kritéria uvedené v prilohe I;

17037/25 54

LIFE.3 SK



e) identifikaciu Casti ziadosti o overenie a akékol'vek iné dopliiujice informaécie,
v suvislosti s ktorymi ziadatel’ Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym
odovodnenim, v stlade s ¢lankom11 tohto nariadenia a ¢lankom 39 nariadenia (ES)

¢. 178/2002.

3. Ziadost' o overenie musi obsahovat’ aj vyhlasenie, Ze Ziaden zo zamyslanych znakov
prenesenych genetickymi modifikaciami, nie je uvedeny v prilohe II. K vyhlaseniu sa
prilozia vedecké dokazy, ktoré su k dispozicii v Case predlozenia Ziadosti a ktorymi sa
potvrdi vzt'ah medzi zavedenymi genetickymi modifikaciami a zamyslanymi znakmi

prenesenymi uvedenymi genetickymi modifikaciami.

4. Spolu so ziadost'ou o overenie ziadatel’ podl'a svojho najlepsieho vedomia predlozi
informdcie o patentoch alebo uverejnenych patentovych prihlaskach vratane jedného alebo
viacerych narokov tykajucich sa biologického materidlu NGT rastliny, alebo vyhlasi,

ze takéto patenty alebo uverejnené patentové prihlasky neexistuju.

5. Spolu so ziadost'ou o overenie a s informaciou o patentoch uvedenou v odseku 4 moze
ziadatel predlozit’ pisomné vyhldsenie majitel'a patentu uréené¢ho podla odseku 4,
v ktorom potvrdi ochotu majitel'a patentu udelit’ licenciu na predmet ochrany
za spravodlivych a primeranych podmienok vo vSetkych Clenskych Statoch, v ktorych je
majitel’ patentu opravneny udelit’ takuto licenciu. Ak je Ziadatel’ majitel'om patentu

predlozi pisomné vyhlasenie, v ktorom objasni, Ci:

a)  je ochotny udelit’ licenciu na predmet ochrany za spravodlivych a primeranych
podmienok vo vsetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych je opravneny takuto licenciu

udelit’; a
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b) je alebo ma v umysle stat’ sa clenom relevantnych a prislusnych licenénych

platforiem.

Informécie o patentoch uvedené v odseku 4 a vyhldsenia o udeleni licencie uvedené

v odseku 5 nepodliehaji overovaniu a maju len deklarativnu povahu.

Urad EFSA ziadatel'ovi bez zbytoéného odkladu potvrdi doruéenie Ziadosti o overenie,
informadcii o patentoch uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku a v prislusnych pripadoch
vyhléaseni o udeleni licencie uvedenych v odseku 5 tohto clanku, pri¢om uvedie den
dorucenia, a bez zbytocného odkladu ich spristupni Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.
V sulade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni ziadost’ o overenie,
prislusné podporné informéacie a akékol'vek dopliujuce informacie, ktoré poskytol
ziadatel, po vypusteni vSetkych informacii oznacenych ako doverné v sulade s ¢lankami 39

az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v sulade s ¢lankom 11 tohto nariadenia.

Ak ziadost’ o overenie neobsahuje vSetky potrebné informaécie, alebo ak informacie

o patentoch uvedené v odseku 4 alebo vyhlasenie o udeleni licencie uvedené v odseku 5
v pripade Ziadatel’a, ktory je majitel'om patentu ur¢eného podl'a odseku 4, chybajt, urad
EFSA vyhlasi ziadost’ o overenie za nepripustni do 30 pracovnych dni odo dia jej
doruéenia. Urad EFSA bez zbyto&ného odkladu informuje Ziadatel’a, Komisiu a ostatné

Clenské Staty o nepripustnosti Ziadosti o overenie a poskytne dovody pre svoje rozhodnutie.
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0. Ak sa ziadost’ 0 overenie nevyhlési za nepripustnt v stilade s odsekom 8 tohto ¢lanku, tirad
EFSA do 30 pracovnych dni odo diia doru¢enia uvedenej ziadosti o overenie vyda
stanovisko o tom, ¢i NGT rastlina spiiia podmienky stanovené v ¢lanku 3 bode 13 pism. a).
Urad EFSA stanovisko spristupni Komisii a ¢lenskym $tatom. Urad EFSA v sulade
s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni
vsetkych informacii oznacenych ako doverné v sulade s ¢lankami 39 az 39¢ nariadenia

(ES) ¢. 178/2002 a s clankom 11 tohto nariadenia.

10. Komisia do 30 pracovnych dni odo dna dorucenia stanoviska uradu EFSA vypracuje
vykonévacie rozhodnutie, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategorie 1,
pricom v niom toto stanovisko zohl'adni. Uvedené vykonévacie rozhodnutie sa prijme

v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.
Komisia uverejni zhrnutie uvedeného rozhodnutia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Clanok 8
Systéem vymeny informacii medzi Komisiou, uradom EFSA a ¢lenskymi Statmi

Komisia zriadi a spravuje elektronicky systém na predkladanie Ziadosti o overenie, informacii
o patentoch a vyhladseni o udeleni licencie podl'a ¢lankov 6 a 7 a na vymenu informécii podl'a tejto

kapitoly.
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1. Komisia zriadi a spravuje databazu, v ktorej budu uvedené rozhodnutia s vyhlaseniami

Clanok 9

Databadza rozhodnuti s vyhlaseniami o statuse NGT rastlin kategorie 1

o statuse NGT rastlin kategoérie 1 prijaté v sulade s clankom 6 ods. 12 a 14 a s clankom 7

ods. 10.

Databaza musi obsahovat’ tieto informacie:

a) meno/nazov a adresu zZiadatel’a;

b)  opis a Specifikaciu NGT rastliny kategorie 1;

c)  suhrnny opis technik pouzitych na ziskanie genetickych modifikécii;

d)  opis znakov a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali,

e) identifikacné Cislo;

f)  vyhlasenie radu EFSA uvedené v ¢lanku 6 ods. 15 a ¢lanku 7 ods. 9, ak je
k dispozicii;

g)  rozhodnutie uvedené v ¢lanku 6 ods. 12 alebo 14, alebo v ¢lanku 7 ods. 10, podla
prislusného pripadu;
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h)  informacie o patentoch uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 a v ¢lanku 7 ods. 4; a

1) v prisluSnych pripadoch vyhlasenia o udeleni licencie uvedené v ¢lanku 6 ods. 6

a v ¢lanku 7 ods. 5.
Tato databaza je verejne pristupna online.

Ak dojde k akejkol'vek zmene informadcii o patentoch uvedenych v odseku 1 pism. h) alebo
vyhlaseni o udeleni licencie uvedenych v odseku 1 pism. 1), ziadatel’, ktory kona podl'a
svojho najlepsieho vedomia, o takejto zmene bez zbytocného odkladu informuje Komisiu.

Komisia databazu zodpovedajiicim spésobom aktualizuje.

Clanok 10
Oznacovanie rastlinného mnozitel'ského materialu NGT rastlin kategorie 1

vratane Slachtitelského materialu a transparentnost informacii

Rastlinny mnozitel'sky materidl vratane materidlu na Sl'achtitel'ské a vedecké tcely, ktory
obsahuje NGT rastliny kategorie 1 alebo sa sklada z takychto rastlin a ktory sa spristupniuje
tretim strandm, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne, sa oznaci Stitkom so slovami ,,NGT-1%,

za ktorymi nasledujt identifika¢né ¢isla NGT rastlin, z ktorych sa rastlinny mnozitel'sky

material ziskal.
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Prislusné organy uvedu informaciu o tom, Ze odroda obsahuje NGT rastliny kategorie 1
alebo sa z nich sklada, a identifikacné ¢isla NGT rastlin kategorie 1, z ktorych bola
ziskana, v kataldgoch odrod uvedenych v smernici Rady 68/193/EHS?6, smernici

2002/53/ES, smernici 2002/55/ES a smernici Rady 2008/90/ES?’.

Prislus$né organy uvedt idaj o tom, Ze zdkladny material uréeny na produkciu lesného
reprodukéného materidlu kategorie ,testovany* obsahuje NGT rastliny kategorie 1 alebo sa
z nich sklada, a identifika¢né ¢isla NGT rastlin kategorie 1, z ktorych bol ziskany,

do narodnych zoznamov uvedenych v smernici Rady 1999/105/ES?8.

Informacie o tom, Ze rastlinny mnozitel'sky material obsahuje NGT rastliny kategorie 1
alebo sa z nich sklada, a identifikacné ¢isla NGT rastlin kategorie 1, z ktorych bol ziskany,
sa uvedu v akejkol'vek databaze a dokumentacii tykajlcej sa umiestiiovania na trh,

v ktorych sa rastlinny mnozitel'sky material ponuka.

26

27

28

Smernica Rady 68/193/EHS z 9. aprila 1968 o obchodovani s materidlom na vegetativne
rozmnozovanie vini¢a (U. v. ESL93,17.4.1968, s. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

Smernica Rady 2008/90/ES z 29. septembra 2008 o uvadzani mnozitel'ského materidlu
ovocnych drevin a ovocnych drevin uréenych na vyrobu ovocia do obehu (U. v. EU L 267,
8.10.2008, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).

Smernica Rady 1999/105/ES z 22. decembra 1999 o uvadzani mnozitel'ského materialu
lesnych kulttr na trh (U. v.ESL 11, 15.1.2000, s. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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Clanok 11

Dovernost

1. Ziadatel’ uvedeny v &lanku 6 moze predlozit’ Ziadost’ prislusnému organu ¢lenského $tatu
a ziadatel’ uvedeny v ¢lanku 7 moze predlozit’ Ziadost’ uradu EFSA, aby sa s ur¢itymi
castami informécii predlozenymi podla tejto kapitoly zaobchadzalo ako s dovernymi.
K Zziadosti o zachovanie dovernosti sa pripoji overitel'né odovodnenie v sulade s odsekmi 3

a 6 tohto ¢lanku.

2. Prislu$ny orgén clenského Statu alebo urad EFSA, podl’a prislusného pripadu, posudi

ziadost’ o zachovanie dovernosti uvedenu v odseku 1.

3. Prislus$ny organ clenského $tatu alebo tirad EFSA, podl'a prislusného pripadu, moze
v pripade, ze Ziadatel je schopny preukéazat, Ze zverejnenie takychto informécii by mohlo
vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy, na zdklade overiteI'ného oddévodnenia priznat’

doverné zaobchadzanie len v suvislosti s tymito prvkami informacii:

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

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

c)  Slachtitel'ské vzory a stratégie Sl'achtenia.
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Ak prislusny organ ¢lenského Statu posudi ziadost” o zachovanie dovernosti, po konzultacii
so ziadatel'om rozhodne, pri ktorych informaciach sa ma zachovat’ dovernost, a informuje
ziadatel'a o svojom rozhodnuti. Ak Ziadost’ o zachovanie dovernosti posudzuje tirad EFSA,

uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 39b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Komisia, urad EFSA a ¢lenské Staty prijmu potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby
nedoslo k zverejneniu dévernych informacii, ktoré boli predmetom ozndmenia alebo

vymeny podla tejto kapitoly.

Mutatis mutandis sa uplatituji prislusné ustanovenia clankov 39¢ a 41 nariadenia (ES)

¢. 178/2002.

Ak Ziadatel’ Ziadost’ o overenie uvedenu v ¢lanku 6 alebo 7 stiahne, Komisia, irad EFSA
a ¢lenské Staty reSpektuju dovernost’, ktora prislusny orgédn ¢lenského Statu alebo urad
EFSA priznal v stlade s tymto ¢lankom. Ak ddjde k stiahnutiu Ziadosti o overenie skor,
ako prislusny organ ¢lenského Statu alebo trad EFSA rozhodne v prislusnej ziadosti

o zachovanie dovernosti, Komisia, irad EFSA a ¢lenské Staty nezverejnia informacie,

v suvislosti s ktorymi sa poziadalo o zachovanie dovernosti.
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Kapitola III
NGT rastliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

Clanok 12
Status NGT rastlin kategorie 2 a NGT produktov kategorie 2

Pravidla v pravnych predpisoch Unie, ktoré sa vztahuju na GMO, pokial’ sa od nich toto nariadenie

neodchyl'uje, sa vzt'ahuji na NGT rastliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2.

ODDIEL 1
ZAMERNE UVOINENIE NGT RASTLIN KATEGORIE 2

NA AKYKODLVEK INY UCEL, AKO JE UMIESTNENIE NA TRH

Clanok 13

Oznamenie uvedené v clanku 6 smernice 2001/18/ES

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

na trh, oznamenie uvedené v ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/18/ES zahrtna:

a) meno/nazov a adresu oznamovatel’a;
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b) kopiu §tadii, vratane prislusnych informacii o sekvencii DNA, a vSetky ostatné materialy,
ktoré su k dispozicii, na preukdzanie toho, ze rastlina je NGT rastlinou, vratane informacii
o technikach pouzitych na jej ziskanie, ako aj informécie, ze neobsahuje Ziadny geneticky
material, ktory nepochéadza z genofondu na ucely konvencného sl'achtenia, ak bol takyto
geneticky material docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v sulade s poziadavkami

na informacie stanovenymi v delegovanom akte prijatom v sulade s ¢lankom 25 pism. a);

C) technicku dokumentéciu s informaciami Specifikovanymi v prilohe II1, ktoré st potrebné
na vykonanie posudenia environmentalnych rizik zdmerného uvol'nenia NGT rastliny

alebo kombinacie NGT rastlin, ktora obsahuje:
i)  vSeobecné informécie vratane informacii o pracovnikoch a odbornej priprave;
i1)  informécie tykajuce sa kazdej NGT rastliny;

ii1)  informécie tykajice sa podmienok uvol'nenia a potencialneho prijimajiceho

prostredia;

iv)  informécie o vzajomnom posobeni medzi kazdou NGT rastlinou a zivotnym

prostredim,;

v)  plan monitorovania s cielom zistit’ U¢inky kazdej NGT rastliny na I'udské zdravie

alebo na Zivotné prostredie;
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vi) v relevantnych pripadoch informacie o kontrole, napravnych metodach, spracovani

odpadu a o planoch reakcie na nudzové situacie;

vil) identifikéaciu Casti oznamenia a akékol'vek iné dopliujuce informacie, v suvislosti
s ktorymi oznamovatel Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym

odovodnenim, v stlade s ¢lankom 25 smernice 2001/18/ES;
viii) zhrnutie dokumentacie;

d) posudenie environmentalnych rizik vykonané v sulade so zasadami a s informaciami
stanovenymi v ¢astiach 1 a 2 prilohy III a s vykonavacim aktom prijatym podla ¢lanku 27

prvého odseku pism. a).
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ODDIEL 2
UMIESTNENIE NGT PRODUKTOV KATEGORIE 2, KTORE SU URCENE

NA INE POUZITIE AKO V POTRAVINACH ALEBO KRMIVACH, NA TRH

Clanok 14

Oznamenie uvedené v clanku 13 smernice 2001/18/ES

1. Pokial’ ide o umiestnenie NGT produktov kategorie 2, ktoré st uréené na iné pouzitie ako
v potravinach alebo krmivach, na trh, oznamenie uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 smernice
2001/18/ES bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dodato¢né informacie, ktoré sa mézu
vyzadovat’ podl'a clanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, obsahuje:

a)  meno/nazov a adresu oznamovatela a v pripade, Ze oznamovatel’ nie je usadeny

v Unii, meno/nazov a adresu jeho zastupcu usadeného v Unii;
b)  opis a Specifikaciu dotknutej NGT rastliny kategorie 2;
c)  rozsah posobnosti oznamenia:

1)  pestovanie; alebo

i1)  iné pouzitia (ktoré sa uvedil v oznameni);
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d)

kopiu stadii, vratane prislusnych informacii o sekvencii DNA, a vSetky ostatné
materialy, ktoré st k dispozicii, na preukdzanie toho, ze dotknuté rastlina je NGT
rastlinou, vratane informacii o technikach pouzitych na jej ziskanie, ako

aj informacie, Ze neobsahuje ziadny geneticky material, ktory nepochéadza

z genofondu na ucely konvencného $lachtenia, ak bol takyto geneticky material
docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v stilade s poziadavkami na informacie

stanovenymi v delegovanom akte prijatom v sulade s clankom 25 pism. a);

e) posudenie environmentalnych rizik vykonané v stilade so zdsadami a s informéciami
stanovenymi v Castiach 1 a 2 prilohy III a s vykonavacim aktom prijatym podla
¢lanku 27 prvého odseku pism. a);

f)  podmienky umiestnenia produktu na trh vratane Specifickych podmienok pouzivania
a zaobchadzania;

g) s odkazom na ¢lanok 15 ods. 4 smernice 2001/18/ES navrhovanu lehotu platnosti
suhlasu, ktora neprevysuje 10 rokov;
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h)  plén monitorovania environmentalnych ucinkov v stilade s prilohou VII k smernici
2001/18/ES vratane navrhu trvania planu monitorovania, ktoré sa moze lisit’
od navrhovanej lehoty platnosti suhlasu; plan monitorovania sa vSak nevyzaduje, ak
oznamovatel riadne zdoévodni, Ze nie je potrebny na zaklade vysledkov akéhokol'vek
uvol'nenia ozndmeného v stlade s oddielom 1, zisteni z posidenia
environmentalnych rizik, znakov dotknutej NGT rastliny kategorie 2, charakteristik
a rozsahu jej o¢akavaného pouzitia a charakteristik prijimajuceho prostredia, v stilade
s vykonéavacim aktom prijatym v sulade s ¢lankom 27 prvym odsekom pism. b) tohto

nariadenia a s usmernenim uvedenym v ¢lanku 29 ods. 1 tohto nariadenia;

i)  navrh oznadenia, ktoré spiia poziadavky uvedené v bode A.8 prilohy IV k smernici
2001/18/ES, v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 a v ¢lanku 24 tohto

nariadenia;

j)  navrhované obchodné nazvy produktov a ndzvy NGT rastlin kategorie 2, ktoré st
v nich obsiahnuté, a navrh na jednoznacny identifikator NGT rastliny kategorie 2
vytvoreny v sulade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/20042%; po vydani sthlasu

sa poskytnu vSetky nové obchodné ndzvy prislusnému organu;

2 Nariadenie Komisie (ES) €. 65/2004 zo 14. januara 2004, ktoré zavadza systém

vypracovania a pridel'ovania jednozna¢nych identifikatorov pre geneticky modifikované
organizmy (U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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k)  opis toho, aké je planované pouzitie produktu; rozdiely v pouziti alebo v nakladani
s produktom v porovnani s podobnymi produktami, ktoré neobsahuju geneticky

modifikované organizmy, sa zvyraznia;

1)  metddy odberu vzoriek vratane odkazov na existujice uradné alebo Standardizované
metddy odberu vzoriek, metody detekcie, identifikacie a kvantifikdcie dotknute;j
NGT rastliny kategorie 2; ak oznamovatel’ riadne zdovodni, Ze nie je uskutocnitel'né
poskytnut’ analyticklil metddu na identifikédciu a kvantifikaciu, opatrenia na
dodrziavanie poziadaviek na vykonnost’ analytickej metddy sa upravia tak, ako sa
stanovuje vo vykondvacom akte prijatom v sulade s ¢lankom 27 prvym odsekom

pism. ¢) a v usmerneni uvedenom v ¢lanku 29 ods. 2;

m) vzorky dotknutej NGT rastliny kategorie 2, kontrolné vzorky a informacie, ktoré sa

tykaju miesta, kde mozno ziskat’ pristup k referencnému materialu;

n) v prislusnych pripadoch informadcie, ktoré sa maju poskytnut’ na ucely dosiahnutia
suladu s prilohou II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti

k Dohovoru o biologickej diverzite3?,

o) identifik4ciu Casti oznamenia a akékol'vek iné dopliiujiice informéacie, v stivislosti
s ktorymi oznamovatel Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overitel'nym

odovodnenim, v sulade s ¢lankom 25 smernice 2001/18/ES;

p)  zhrnutie dokumentacie v Standardizovanej forme.

30 U.v. ES L 201, 31.7.2002, s. 50, ELI: http://data.curopa.cu/eli/prot/2002/628/0j.
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2. Oznamovatel’ v oznameni uvedie informécie o udajoch alebo vysledkoch zo zamernych
uvol'neni rovnakej NGT rastliny kategorie 2 alebo rovnakej kombinacie NGT rastlin
kategorie 2, ktoré predtym oznamil alebo ktoré v sti¢asnosti oznamuje alebo vykonava

oznamovatel, ¢i uz v ramci Unie, alebo mimo nej.

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

smernice 2001/18/ES, preskiima stlad oznamenia s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

Cldanok 15

Osobitné ustanovenia tykajice sa monitorovania

V pisomnom stihlase uvedenom v ¢lanku 19 smernice 2001/18/ES sa bud’ $pecifikuju poziadavky
na monitorovanie uvedené v ¢lanku 19 ods. 3 pism. f) uvedenej smernice, alebo sa v niom uvedie,
7e monitorovanie sa nevyzaduje. Clanok 17 ods. 2 pism. b) smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuje,

ak sa monitorovanie podla stihlasu nevyzaduje.
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Clanok 16

Osobitné ustanovenie tykajuce sa poziadaviek na vykonnost analytickej metody

Prislusny orgén Clenského Statu, ktory vypracuva hodnotiacu spravu uvedenu v ¢lanku 14 smernice
2001/18/ES, moze vo vhodnych pripadoch poziadat’ prislusné narodné referencné laboratoria
uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) &. 1829/2003 alebo v &lanku 100 nariadenia (EU) 2017/625,
aby mu odborne pomohli pri posudzovani toho, ¢i informdcie, ktoré oznamovatel’ poskytol v sulade
s ¢lankom 14 ods. 1 pism. 1) tohto nariadenia, oddévodiiuji uplatnenie upravenych opatreni na

dodrziavanie poziadaviek na vykonnost’ analytickej metddy.
Clanok 17
Oznacovanie v sulade s clankom 24

Okrem oznacovania uvedeného v ¢lanku 19 ods. 3 pism. e) smernice 2001/18/ES sa v pisomnom

suhlase Specifikuje oznaCenie v stlade s ¢lankom 24 tohto nariadenia.
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Clanok 18

Trvanie platnosti suhlasu pri obnoveni

1. Sthlas udeleny podrla casti C smernice 2001/18/ES pri prvom obnoveni v sulade
s ¢lankom 17 uvedenej smernice plati na neurcity Cas, pokial’ sa v rozhodnuti uvedenom
v ¢lanku 17 ods. 6 alebo 8 alebo v ¢lanku 18 ods. 2 uvedenej smernice nestanovuje, ze
obnovenie na zaklade opravnenych dovodov vychédzajicich zo zisteni hodnotenia rizika
vykonaného podl'a tohto nariadenia a na zéklade skusenosti s pouzivanim, ¢o zahfna

aj vysledky monitorovania, ak sa to stanovuje v sthlase, plati na urcity cas.

2. Druhé veta ¢lanku 17 ods. 6 a druha veta ¢lanku 17 ods. 8 smernice 2001/18/ES

sa neuplatiiuju.

ODDIEL 3
UMIESTNENIE NGT RASTLIN KATEGORIE 2 NA POUZITIE V POTRAVINACH

ALEBO KRMIVACH A NGT POTRAVIN A KRMiV KATEGORIE 2 NA TRH

Clanok 19
Rozsah posobnosti
Tento oddiel sa vztahuje na:
a) NGT rastliny kategorie 2 na pouzitie v potravinach alebo krmivach,;
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b) potraviny, ktoré obsahuju NGT rastliny kategorie 2, skladaju sa z nich alebo su z nich
vyrobené vratane potravin, ktoré obsahuju zlozky, ktoré st vyrobené z NGT rastlin

kategorie 2 (d’alej len ,,NGT potraviny kategorie 2°);

C) krmiva, ktoré obsahuju NGT rastliny kategorie 2, skladaja sa z nich alebo st z nich

vyrobené (dalej len ,,NGT krmiva kategorie 2°).

Clanok 20
Osobitné ustanovenia tykajuce sa Ziadosti o povolenie

uvedenej v clankoch 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. e) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. ¢) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dodato¢né informacie, ktoré sa mozu
vyzadovat’ podl'a ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, sa k Ziadosti o povolenie NGT
rastliny kategorie 2 na pouZitie v potravinach alebo krmivach alebo NGT potraviny alebo
krmiva kategorie 2 prilozi kopia vypracovanych studii vratane prislusnych informacii
o sekvencii DNA a, ak st k dispozicii, nezavislé recenzované stidie a vSetky ostatné

materidly, ktoré su k dispozicii, na preukazanie toho, Ze:

a) rastlina je NGT rastlinou, vratane informadcii o technikach pouZitych na jej ziskanie,
ako aj informacie, Ze neobsahuje ziadny geneticky material, ktory nepochadza
z genofondu na ucely konvencného Slachtenia, ak bol takyto geneticky material
docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v silade s poziadavkami na informacie

stanovenymi v delegovanom akte prijatom v stlade s ¢lankom 25 pism. a);
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b)  potravina alebo krmivo spiia kritéria, ktoré sii uvedené v &lanku 4 ods. 1 alebo
¢lanku 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, na zéklade hodnotenia bezpec¢nosti
potraviny alebo krmiva vykonaného v stilade so zdsadami a s informaciami
stanovenymi v Castiach 1 a 3 prilohy III k tomuto nariadeniu a s vykondvacim aktom

prijatym podla ¢lanku 27 prvého odseku pism. a) tohto nariadenia.

Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 sa k ziadosti o povolenie prilozia metody odberu vzoriek vratane odkazov
na existujice uradné alebo Standardizované metddy odberu vzoriek, metddy detekcie,
identifikacie a kvantifikacie NGT rastliny kategodrie 2 a v prislusnych pripadoch metody
detekcie, identifikacie a kvantifikacie NGT rastliny kategorie 2 v NGT potravine alebo
krmive.

Ak ziadatel’ riadne zdovodni, alebo ak referencné laboratorium Eurdpskej unie (d’alej len
,,EURL®) zriaden¢ ¢lankom 32 prvym odsekom nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 dospeje
pocas postupu uvedeného v ¢lanku 21 ods. 4 tohto nariadenia k zaveru, Ze nie je
uskuto¢nitel'né poskytnut’ analyticki metddu na identifikaciu a kvantifikaciu, opatrenia na
dodrziavanie poziadaviek na vykonnost  analytickej metddy sa upravia tak, ako sa
stanovuje vo vykonavacom akte prijatom v sulade s clankom 27 prvym odsekom pism. c)

tohto nariadenia a v usmerneni uvedenom v ¢lanku 29 ods. 2 tohto nariadenia.
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3. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 5 a ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (ES) €. 1829/2003 v pripade
NGT rastlin kategorie 2 na pouzitie v potravinach alebo krmivach alebo potravin alebo
krmiv, ktoré obsahuju NGT rastliny kategorie 2 alebo sa z nich skladaju, sa k ziadosti

o povolenie prilozi aj:

a)  posudenie environmentalnych rizik vykonané v sulade so zasadami a s informaciami
stanovenymi v Castiach 1 a 2 prilohy III k tomuto nariadeniu a s vykonévacim aktom

prijatym podl'a ¢lanku 27 prvym odsekom pism. a) tohto nariadenia;

b)  plan monitorovania environmentalnych u¢inkov v stulade s prilohou VII k smernici
2001/18/ES vratane navrhu trvania planu monitorovania, ktoré sa moze lisit’

od trvania povolenia.

Plan monitorovania uvedeny v prvom pododseku pism. b) tohto odseku sa nevyzaduje, ak
ziadatel riadne zddvodni, Ze nie je potrebny na zéklade vysledkov akéhokol'vek uvol'nenia
oznameného v stulade s oddielom 1, zisteni z posudenia environmentalnych rizik, znakov
tejto NGT rastliny kategodrie 2, charakteristik a rozsahu jej o¢akavaného pouzitia

a charakteristik prijimajiceho prostredia, v stilade s vykonavacim aktom prijatym v sulade
s ¢lankom 27 prvym odsekom pism. b) tohto nariadenia a s usmernenim uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 1 tohto nariadenia.
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Ziadost’ o povolenie obsahuje ndvrh oznacenia v stilade s ¢lankom 24.

Clanok 21

Osobitné ustanovenia tykajuce sa stanoviska uradu EFSA

Odchylne od ¢lanku 6 ods. 1 a 2 a od ¢lanku 18 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
urad EFSA vyda stanovisko k ziadosti o povolenie uvedenej v ¢lanku 20 tohto nariadenia

do Siestich mesiacov odo diia dorucenia platnej ziadosti.

Ak sa urad EFSA alebo prislusny orgéan ¢lenského Statu, ktory vykonava posudenie
environmentalnych rizik alebo hodnotenie bezpecnosti potravin a krmiv podla ¢lanku 6
ods. 3 pism. b) a ¢) a ¢lanku 18 ods. 3 pism. b) a c) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
domnieva, ze st potrebné dodato¢né informécie, urad EFSA alebo prislusny orgén
¢lenského Statu prostrednictvom uradu EFSA poziada Ziadatel’a o predlozenie uvedenych
informacii v stanovenej lehote. V takomto pripade sa lehota $iestich mesiacov predizi

o danu dodatoénu lehotu. Toto prediZenie nepresiahne $est’ mesiacov, ak si to nevyziada

povaha pozadovanych tidajov alebo mimoriadne okolnosti.

Okrem uloh uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 a v ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 urad EFSA overi, ¢i vSetky udaje a doklady predloZené ziadatel'om

su v sulade s ¢lankom 20 tohto nariadenia.
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3. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 3 pism. d) a od ¢lanku 18 ods. 3 pism. d) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 urad EFSA postuipi laboratoriu EURL tdaje uvedené v ¢lanku 20 ods. 2 tohto
nariadenia a v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a v ¢lanku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES)

¢. 1829/2003.

4. Laboratérium EURL otestuje a validuje metodu detekcie, identifikacie a kvantifikécie
navrhnuta ziadatel'om v sulade s ¢lankom 20 ods. 2. Ak ziadatel odévodni uplatnenie
upravenych opatreni na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost’ analytickej metody,
laboratorium EURL vykona hodnotenie, ¢i je uvddzana neuskuto¢nitelnost’ odévodnena.

Uvedené hodnotenie zverejni.

5. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 5 pism. f) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 v pripade stanoviska v prospech udelenia povolenia toto stanovisko obsahuje

aj:

a)  metddu validovant laboratoriom EURL na detekciu vratane odberu vzoriek
a v prislusnych pripadoch na identifikaciu a kvantifikdciu NGT rastliny kategorie 2
a na detekciu, identifikaciu a kvantifikaciu NGT rastliny kategorie 2 v NGT
potravine alebo krmive a odovodnenie akejkol'vek tipravy opatreni na splnenie
poziadaviek na vykonnost’ analytickej metddy v pripadoch uvedenych v ¢lanku 20

ods. 2 druhom pododseku tohto nariadenia;

b)  udaj o tom, kde moZno ziskat’ pristup k vhodnému referenénému materialu.
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6. Okrem navrhov oznacenia uvedenych v ¢lanku 6 ods. 5 pism. d) a v ¢lanku 18 ods. 5
pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 stanovisko obsahuje navrh oznac¢enia v sulade

s ¢lankom 24 tohto nariadenia.

Cldanok 22

Trvanie platnosti povolenia pri obnoveni

Odchylne od ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1829/2003 povolenie pri prvom
obnoveni plati na neurcity Cas, pokial’ Komisia nerozhodne o obnoveni povolenia na urcity ¢as

na zéklade opravnenych dévodov vychadzajtcich zo zisteni hodnotenia rizika vykonaného podla
tohto nariadenia a na zaklade skusenosti s pouzivanim, ¢o zahfna aj vysledky monitorovania,

ak sa to stanovuje v povoleni.
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ODDIEL 4
SPOLOCNE USTANOVENIA PRE NGT RASTLINY KATEGORIE 2

A NGT PRODUKTY KATEGORIE 2

Clanok 23
Stimuly pre NGT rastliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2,

ktoré maju znaky relevantné z hladiska udrzatelnosti

1. Stimuly stanovené v tomto ¢lanku sa vzt'ahuji na NGT rastliny kategorie 2 a NGT
produkty kategorie 2 v pripade, ze asponi jeden zo zamyslanych znakov NGT rastliny
kategodrie 2 prenesenych genetickou modifikaciou je uvedeny v Casti 1 prilohy IV, a ze tato

rastlina nema ziadny zo znakov uvedenych v Casti 2 uvedene;j prilohy.

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

¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 20 tohto nariadenia sa vztahuju tieto stimuly:

a)  odchylne od ¢lanku 21 ods. 1 prvého pododseku tohto nariadenia urad EFSA vyda
svoje stanovisko k Ziadosti do Styroch mesiacov odo dia dorucenia platnej ziadosti,
pokial’ komplexnost’ produktu nevyZaduje uplatnenie lehoty uvedenej v ¢lanku 21
ods. 1 tohto nariadenia; obidve lehoty mozno predizit' za podmienok stanovenych

v ¢lanku 21 ods. 1 druhom pododseku tohto nariadenia;
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b)  ak je ziadatelom MSP, oslobodi sa od platby finanénych prispevkov laboratoriu
EURL a Eurdpskej sieti laboratorii pre GMO (d’alej len ,,ENGL*), ktoré su uvedené
v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Okrem poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia uvedeného v ¢lanku 32a
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia
na ucely hodnotenia rizika vykonaného v sulade s prilohou III k tomuto nariadeniu
poskytuje v sulade s tymto odsekom pred podanim oznameni predloZenych v sulade

s ¢lankom 13 smernice 2001/18/ES v spojeni s ¢lankom 14 tohto nariadenia a ziadosti
predlozenych v sulade s ¢lankami 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni

s ¢lankom 20 tohto nariadenia.

Zamestnanci uradu EFSA na Ziadost’ potencialneho ziadatela alebo potencidlneho
oznamovatel'a poskytuji poradenstvo tykajice sa hypotéz rizika, ktoré potencidlny
ziadatel’ alebo potencialny oznamovatel’ identifikoval ako riziko, ktoré treba otestovat’
v hodnotenti rizika, poskytnutim informécii podl'a casti 2 a 3 prilohy III k tomuto

nariadeniu.
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Uvedené poradenstvo sa nevztahuje na koncepciu Studii, ktoré sa maji zaoberat’
hypotézami rizika, okrem pripadu, ked’ sa poradenstvo tyka usmeriiovacich dokumentov
vypracovanych iradom EFSA, ktor¢ sa venuju koncepcii Studie. Ak je vSak potencialnym
ziadatel'om alebo potencialnym oznamovatelom MSP, méze uradu EFSA oznamit, ako

sa planuje zaoberat’ hypotézami rizika uvedenymi v druhom pododseku, ktoré identifikoval
ako riziko, ktor¢ treba otestovat’ v hodnoteni rizika, vratane koncepcie Studii, ktoré planuje
vykonat' v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢astiach 2 a 3 prilohy III. Urad EFSA

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

4. Poradenstvo pred predloZzenim Ziadosti alebo oznamenia uvedené v odseku 3 spliia tieto

poziadavky:

a)  poradenstvo sa poskytuje bez toho, aby tym bolo dotknuté akékol'vek nésledné
hodnotenie ozndmeni alebo ziadosti pracovnou skupinou tradu EFSA pre geneticky
modifikované organizmy alebo aby bolo v tomto ohl'ade zdvézné; zamestnanci tradu
EFSA poskytujuci poradenstvo sa nezapajaju do ziadnej pripravnej vedeckej ani
technickej prace, ktora je priamo alebo nepriamo relevantna pre oznamenie alebo

ziadost’, ktoré je predmetom poradenstva;

b) v pripade potencialnych ozndmeni a potencialnych Ziadosti, pokial’ ide o NGT
rastlinu kategorie 2, ktord sa ma pouZit’ na osivo alebo ako iny rastlinny mnozitel'sky
material, poradenstvo pred predloZzenim Ziadosti alebo ozndmenia poskytne tirad
EFSA spolo¢ne s prislusnym organom clenského $tatu, ktorému sa ma oznamenie

alebo ziadost’ predlozit, alebo v Uizkej spolupraci s tymto prisluSnym organom,;
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d)

urad EFSA zverejni zhrnutie poradenstva pred predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia
hned’, ako sa oznamenie alebo ziadost’ posudi ako platné; mutatis mutandis

sa uplatiiuje clanok 38 ods. 1a nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

potencialny oznamovatel’ alebo potencialny ziadatel’, ktory je MSP, mdze
o poradenstvo pred predlozenim ozndmenia alebo Ziadosti poziadat’ v r6znych

casovych obdobiach.

Urad EFSA overi, ¢ su splnené podmienky stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku. Kazda

ziadost o stimuly sa predklada aradu EFSA v ¢ase podania ziadosti o poradenstvo uvedené

v odseku 3 tohto ¢lanku alebo v ¢ase podania ziadosti uvedenej v ¢lanku 5 alebo 17

nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 20 tohto nariadenia a prilozia sa k nej

tieto informacie:

a)

b)

informacie potrebné na preukazanie toho, ze NGT rastlina kategérie 2, spliia

podmienky uvedené v odseku 1;

v prislusnych pripadoch informécie potrebné na preukézanie toho, ze ziadatel'om,

potencialnym Ziadatel'om alebo potencialnym oznamovatel'om je MSP;

na Ucely odseku 3 informadcie tykajlice sa aspektov uvedenych v Casti 1 prilohy III,

pokial’ sa uZ m6zu poskytnut’, a akékol'vek iné relevantné informacie.

Na informécie, ktoré sa predkladaju tiradu EFSA podl’a tohto ¢lanku, sa uplatituje

¢lanok 25 smernice 2001/18/ES a ¢lanok 30 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, podl'a

prislusného pripadu.
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7. Urad EFSA stanovi praktické opatrenia na vykonavanie odsekov 3 az 6.

8. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 26, ktorymi sa
menia zoznamy znakov NGT rastlin stanovené v prilohe IV s cielom prisposobit’ ich
vedeckému a technologickému vyvoju alebo novym dékazom o vplyve tychto znakov

na udrzatelnost’, a to za tychto podmienok:

a)  Komisia prihliada na monitorovanie vplyvov tohto nariadenia v sulade s ¢lankom 32

ods. 2;

b)  Komisia vykonava a zverejiiuje preskiimanie aktudlnej vedeckej literattry tykajice;
sa vplyvu znakov, ktoré zamysl'a doplnit’ do zoznamov v prilohe IV alebo z tohto

zoznamu vypustit’ na environmentalnu, socialnu a hospodarsku udrzatel'nost’;

c) v prisluSnych pripadoch Komisia zohl'adni vysledky monitorovania, ktoré sa
uskutocnilo v stilade s ¢lankom 14 ods.1 pism. h) alebo s ¢lankom 20 ods. 3 pism. b),
pokial’ ide o NGT rastliny kategorie 2 so znakmi prenesenymi genetickymi

modifikéciami tychto rastlin.
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Clanok 24
Oznacovanie povolenych NGT produktov kategorie 2

Okrem poziadaviek na oznacovanie uvedenych v ¢lanku 21 smernice 2001/18/ES, v ¢lankoch 12,
13, 24 a 25 nariadenia (ES) €. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6, 7 a 8 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003

a bez toho, aby boli dotknuté poziadavky podla inych pravnych predpisov Unie, na oznadeni
povolenych NGT produktov kategorie 2 sa mozu uviest’ aj znaky prenesené genetickymi
modifikaciami, ako sa stanovuje v suhlase alebo povoleni podl'a oddielu 2 alebo 3 tejto kapitoly. Ak
sa pouzije toto ustanovenie, na Stitku sa uvedu vsetky znaky NGT rastliny kategorie 2, ktoré boli

prenesené genetickymi modifikaciami.

Kapitola IV

Zavereéné ustanovenia

Clanok 25

Poziadavky na informdcie

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s &lankom 26, ktorymi sa dopliia toto

nariadenie, pokial’ ide o:

a) informacie poZadované na preukdzanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou;
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b)

vypracovanie a podanie ziadosti o overenie, obsah informacii o patentoch uvedenych
v ¢lanku 6 ods. 5 a ¢lanku 7 ods. 4, obsah vyhlaseni o udeleni licencie uvedenych v ¢lanku

6 ods. 6 a ¢lanku 7 ods. 5, obsah sprav o overeni a obsah rozhodnuti uvedenych v ¢lankoch

6a’.

Clanok 26

Vykonavanie delegovania pravomoci

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

v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 8 a ¢lanku
25 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od ... [defi nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pradvomoci najneskor devit’
mesiacov pred uplynutim tohto pét-rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesu voéi takémuto prediZeniu namietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého

obdobia.
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 8 a ¢lanku 25 méze
Eurépsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v niom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’
diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo

k neskorSiemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych

aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati suc¢asne Europskemu parlamentu

a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 8 alebo ¢lanku 25 nadobudne
ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli namietku v lehote
dvoch mesiacov odo dila oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu

o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eur6pskeho parlamentu alebo Rady

sa tato lehota prediZi o dva mesiace.
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Clanok 27
Vykondvacie akty

Komisia prijima vykonavacie akty, pokial’ ide o:

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

posudeni v stlade so zdsadami a s faktormi stanovenymi v prilohe II1;

b) uplatiovanie ¢lankov 14 a 20 vratane pravidiel, ktoré sa tykaju vypracovania a podania

oznamenia alebo ziadosti;

c) upravené opatrenia na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost’ analytickych metod

uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1) a v ¢lanku 20 ods. 2.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 3.

Pred prijatim vykonavacich aktov uvedenych v prvom pododseku pismenéch a) a b) Komisia

konzultuje s tiradom EFSA.
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Clanok 28
Postup vyboru

Komisii pomaha vybor zriadeny ¢lankom 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.

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

Clanok 29

Usmernenia

Urad EFSA do ... [24 mesiacov odo dila nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] uverejni
podrobné usmernenie, ktoré ma pomoct’ ziadatel'om a oznamovatel'om pri vypractivani
a podavani ziadosti o overenie, oznameni a ziadosti uvedenych v kapitolach II a III

a pri vykonavani prilohy III.

Laboratérium EURL s pomocou siete ENGL do ... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] uverejni podrobné usmernenie, ktoré ma pomoct’
oznamovatel'ovi alebo Ziadatel'ovi pri uplatiovani ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1) a ¢lanku 20

ods. 2.
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3. Komisia do ... [24 mesiacov odo dinia nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] uverejni

usmernenie, ktoré nasledne preskimava a aktualizuje v pripade potreby, s cielom pomoct’

prevadzkovatel'om, a to najmé sl'achtitelom a poI'nohospodarom, v zélezitostiach

tykajucich sa dusevného vlastnictva v suvislosti s rastlinami. Komisia pri vypractvani

usmernenia konzultuje s prislusnymi uradmi ¢lenskych $tatov pre duSevné vlastnictvo.

Usmernenie obsahuje informécie:

a)

b)

d)

o licen¢nych platforméch pre rastliny;

o verejnych organizaciach, ktorych ucelom je pomahat’ s'achtitelom rastlin

s otdzkami suvisiacimi s duSevnym vlastnictvom,;

o databazach umoznujucich prevadzkovatel'om identifikovat’ prava dusevného

vlastnictva, ktoré sa vzt'ahuji na danu rastlinu;

zakladné informacie o pravach duSevného vlastnictva tykajtcich sa rastlin vratane
informadcii o podmienkach na ziskanie ochrany, udelenych pravach a ich

obmedzeniach, ako aj o povinnych krizovych licenciach.

4. Komisia do ... [24 mesiacov odo dna nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia] uverejni
informdcie pre prevadzkovatel'ov, s osobitnym dorazom na §l'achtitel'ov, o0 mozZnostiach
vyuZzivat rzne programy, financné mechanizmy a politiky ur¢ené na podporu vyskumu
a vyvoja v oblasti NGT.
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Clanok 30

Kodex spravania

1. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi dohliada na vypracovanie kédexu spravania
na urovni Unie s cielom zvysit’ transparentnost’ informécii tykajucich sa patentov
na rastlinny biologicky materidl, ul'ah¢it’ $l'achtitel'om pristup k takémuto materialu

a zvysit pravnu istotu pre Sl'achtitel'ov a pol'nohospodérov (d’alej len ,,kodex spravania®).

2. Komisia vyzve majitel'ov patentov tykajiacich sa NGT rastlin, zastupcov dobrovolnych
platforiem na udel'ovanie licencii na patenty na rastlinny biologicky material, SI'achtitel'ské
a pol'nohospodarske organizacie, ako aj iné organizacie obc¢ianskej spolo¢nosti a iné
zainteresované strany, podl'a vhodného pripadu, aby sa dobrovol'ne podiel’ali

na vypracovani kddexu spravania.
3. Komisia sa usiluje o to, aby kodex spravania zahfnal tieto zavdzky majitel'ov patentov:

a)  poskytovanie jasnych, komplexnych a verejne dostupnych informécii o patentoch
a patentovych prihlaskach tykajtcich sa biologického materidlu obsiahnutého

v odrodach rastlin umiestnenych na trh v Unii;

b)  dojednania o udel'ovani licencii na patenty za spravodlivych a primeranych

podmienok, a to aj prostrednictvom dobrovol'nych platforiem uvedenych v odseku 2;
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c)  zmierlivé urovnanie patentovych sporov, do ktorych su zapojeni §lachtitelia, ktori
su MSP, alebo do ktorych st zapojeni pol'nohospodari v pripade neimyselnej male;j

pritomnosti patentovaného biologického materialu na ich poliach.

4. Komisia sa usiluje o to, aby kddex spravania zahfnal tieto zavizky dobrovol'nych

platforiem na udel'ovanie licencii na rastlinny biologicky material:

a)  nakladovo atraktivne poplatky za ucast’ na platforméch s cielom ul'ah¢it’ ucast’

Slachtitel’'ov, ktori st MSP, na platformach;
b)  Standardné licencné zmluvy;

c) spravodlivé a nestranné mechanizmy na urovnavanie sporov tykajacich sa licen¢nych

poplatkov.

5. Komisia sa usiluje o to, aby sa v kodexe sprévania stanovili jeho ciele, aby obsahoval
ukazovatele na meranie dosahovania tychto ciel'ov, nalezite zohl'adiioval potreby a zdujmy
vietkych zainteresovanych stran na trovni Unie vratane $lachtitelov rastlin
a pol'nohospodarov a poskytoval rimec na podavanie sprav s cielom zabezpecit', aby
ucastnici kazdorocne podavali Komisii spravy o vSetkych opatreniach prijatych
na vykonavanie kodexu spravania a o ich vysledkoch vratane sthrnnych informacii
o licenciach udelenych podla dojednani uvedenych v odseku 3 pism. b). Pri vypractivani

kodexu spravania moze Komisia prevadzkovatel'om poskytnit’ odporacania.

6. Komisia monitoruje mieru ucasti na kddexe spravania, jeho fungovanie a dosahovanie jeho

ciel'ov, ako sa uvadza v odsekoch 1 az 5.
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7. Komisia do ... [sedem rokov odo dita nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a potom
kazdych pét’ rokov uverejni spravu o hodnoteni fungovania kodexu spravania. Komisia
vo svojom hodnoteni preskima vysledky tykajice sa vypracovania kodexu spravania
uvedeného v odsekoch 1 az 5 a monitorovania uvedeného v odseku 6. V tejto stvislosti
Komisia tiez posudi, ¢i a do akej miery boli porusené ustanovenia obsiahnuté v kédexe
spravania a ¢i sa kodexom sprévania zabezpecil spravodlivy a primerany pristup

k patentovanému NGT rastlinnému biologickému materialu. K sprave sa vo vhodnych

pripadoch pripoja legislativne ndvrhy na zabezpecenie dobrého fungovania sektora, najma

pokial ide o pristup primarnych pouzivatel'ov vratane pol'nohospodarov k patentovanému

NGT rastlinnému biologickému materidlu.

8. Kodex spravania bude k dispozicii najneskdr od ... [18 mesiacov odo dia nadobudnutia

ucinnosti tohto nariadenia].

Clanok 31

Expertna skupina pre patenty na NGT rastliny a hodnotenie vplyvu patentovania NGT rastlin

1. Komisia zriadi expertnt skupinu pre G¢inok patentovania NGT rastlin (d’alej len ,,expertna
skupina®).
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2. Expertna skupina pomaha Komisii a pravidelne si vymiena informécie, pokial ide
o hodnotenie, ktoré vykonava Komisia v stlade s odsekom 4 o uc¢inkoch patentového prava
a vykonavacich postupov na pristup k modifikovanym genetickym zdrojom,
transparentnost’ patentového prostredia a inovacie v oblasti NGT rastlin. Expertna skupina
pomaha Komisii najma pri prieskume postupov udel'ovania patentovych licencii
na Slachtenie NGT rastlin chranenych patentom a ich umiestiiovanie na trh, prebiehajucich
postupov podavania patentovych prihlasok tykajacich sa NGT rastlin a postupov
vymahania patentovych prav voci pol'nohospodarom, a ak st k dispozicii, aj prikladov

takychto pripadov.

3. Expertna skupina sa zriadi v stlade s horizontdlnymi pravidlami vytvarania a fungovania
expertnych skupin Komisie. Kazdy ¢lensky Stat moze do expertnej skupiny vymenovat’
delegaciu najviac dvoch expertov. Tato delegicia ma znalosti a skisenosti v oblastiach,
na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, a v oblasti prav dusevného vlastnictva vratane ich
vplyvu na trh. Eurdpsky patentovy trad a Urad Spolo&enstva pre odrody rastlin mozu

do expertnej skupiny vymenovat po jednom expertovi.

4. Komisia pravidelne hodnoti vplyv, ktory ma patentovanie NGT rastlin, znakov a technik,

ako aj suvisiace postupy udel'ovania licencii a transparentnosti, v Unii na:

a)  inovacie v oblasti §l'achtenia rastlin;
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b)

d)

pristup $l'achtitel'ov k patentovanému rastlinnému biologickému materialu, znakom

a technikdm a schopnost’ sl'achtitel'ov vykonavat’ experimentovanie;

pristup pol'nohospodarov k rastlinnému mnozitel'skému materialu vratane ceny
dostupnych produktov a iného komercne dostupného mnozitel'ského materialu, ako
aj ich prava pouzivat’ osivo a mnoziteI'sky material uchovavané

v poI'nohospodérskom podniku;

riziko sporov, do ktorych st zapojeni pol'nohospodari alebo §l'achtitelia v situaciach,
ked’ sa patentovany rastlinny biologicky material méze objavit’ v ich plodinéach alebo
produktoch z dévodu ndhodnej pritomnosti alebo podobnosti bez umyselného

pouzitia patentovaného rastlinného biologického materialu;

hospodarsku sut’az v sektore §l'achtenia rastlin, najmi z hl'adiska malych a strednych

Slachtitel’'ov, pricom sa zohl'adnia potencialne rizika koncentracie trhu; a

transparentnost’ a pravnu istotu, pokial’ ide o patentovany rastlinny biologicky

material.

Prvé z hodnoteni uvedenych v odseku 4 sa vykona jeden rok po tom, ako sa NGT produkty

stant dostupnymi na trhu Unie.

Hodnotenie uvedené v odseku 4 zahtfia aj hodnotenie podmienok potrebnych

na zabezped&enie toho, aby sektor §lachtenia v Unii, ktory pouziva NGT, mal spravodlivy

a primerany pristup k patentovanému rastlinnému biologickému materidlu, pricom sa

preskiima moznost’ udelenia bezplatného pristupu k takémuto materialu.
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10.

1.

Pri vykonavani hodnotenia uvedeného v odseku 4 a pri zvazovani vhodnych néslednych
opatreni Komisia zohl'adni zistenia expertnej skupiny, ako aj spravy zo sektora sl'achtenia
v Unii. Na tento u¢el Komisia vyzve sektor §l'achtenia v Unii, aby podal spravu o svojich
sktsenostiach s obchodnym pristupom k patentovanému rastlinnému biologickému

materialu.
Hodnotenie uvedené v odseku 4 sa uverejni a spristupni verejnosti.

Expertna skupina méze pokracovat’ v praci tak dlho, ako to bude potrebné, po dokonceni

hodnotenia uvedeného v odseku 4.

Ak sa hodnotenim uvedenym v odseku 4 odhalia vyznamné prekazky pristupu

k patentovanému rastlinnému biologickému materialu, neprimerané obmedzenia
experimentovania, negativne U€inky na $l'achtitel'ov a pol'nohospodarov, zvySena
koncentracia trhu, znizena rozmanitost’ dodavok osiva, nedostatocna transparentnost’ alebo
iné dokazy o tom, ze systém nefunguje hladko, Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi

legislativne navrhy na stanovenie povinnych podmienok alebo zaruk.

Ak sa Komisia na zaklade hodnotenia uvedené¢ho v odseku 4 domnieva, Ze nie su potrebné
ziadne nasledné opatrenia, informuje o tom Eurdpsky parlament a Radu a hodnotenie
v zmysle vymedzenia v odseku 4 zopakuje najskor Styri roky a najneskor Sest’ rokov po

uverejneni prvého hodnotenia.
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Clanok 32

Monitorovanie, podavanie sprav a hodnotenie

Komisia najskor tri roky a najneskor sedem rokov po prijati prvého rozhodnutia v stulade
s ¢lankom 6 ods. 12 alebo 14 alebo s clankom 7 ods. 10 alebo v stilade s kapitolou III
oddielmi 2 alebo 3, podl'a toho, ¢o nastane skor, a potom kazdych pét’ rokov predlozi
Europskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiénov spravu o vykondvani tohto nariadenia. Sprava sa musi zaoberat’

aj akymikol'vek etickymi otazkami, ktoré sa vyskytli pri uplatiiovani tohto nariadenia.

Na tcely podavania sprav uvedeného v odseku 1 Komisia po konzultécii s prislusnymi
organmi ¢lenskych $tatov uvedenymi v smernici 2001/18/ES a nariadeni (ES) ¢. 1829/2003
do ... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] na zaklade
ukazovatel'ov vypracuje podrobny program monitorovania vplyvu tohto nariadenia. Urcia
sa v hom opatrenia, ktoré maju prijat’ Komisia a ¢lenské staty v suvislosti so

zhromazd’ovanim a s analyzou relevantnych udajov a inych dokazov.

Komisia najskor dva roky a najneskor tri roky po uverejneni prvej spravy uvedenej

v odseku 1 vykond hodnotenie vykonéavania tohto nariadenia a jeho vplyvu na zdravie I'udi
a zvierat, zivotné prostredie, informovanost’ spotrebitel'ov, fungovanie vnitorného trhu,
MSP, sektor Sl'achtenia, sektor ekologickej pol'nohospodarskej vyroby a na hospodarsku,

environmentalnu a socialnu udrzatel'nost’.
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V hodnoteni Komisie sa posudi aj vplyv uplatiiovania tohto nariadenia, a najmé ¢lanku 5
ods. 2, na sektor ekologickej pol'nohospodarskej vyroby vratane jeho vnimania

prevadzkovateI'mi ekologickej pol'nohospodérskej vyroby a spotrebitel'mi.

V hodnoteni sa takisto preskiima, ¢i vykonéavanie tohto nariadenia vytvara akékol'vek
administrativne, hospodarske alebo praktické zat'azenie pre prevadzkovatel'ov ekologickej
pol'nohospodarskej vyroby vratane akychkol'vek u¢inkov na ich schopnost’ spolahnut’ sa

na existujice mechanizmy zabezpeCovania suladu.

Na zéklade uvedeného hodnotenia Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi Europskemu

parlamentu a Rade legislativny navrh.

4. Komisia predlozi spravu o hlavnych zisteniach hodnotenia uvedeného v odseku 3
Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov.
Cldnok 33
Udrzatelnost

I. V ramci programu monitorovania uvedeného v ¢lanku 32 ods. 2 Komisia a ¢lenské Staty

monitoruji vplyv NGT rastlin na udrzatel'nost’, pricom zohl'adfiuji najma:

a)  pozitivny a negativny environmentalny, hospodarsky a socidlny vplyv znakov

zavedenych NGT;
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b) uplatiiovanie a ucinky vylacenia zo statusu NGT rastlin kategorie 1, vratane
vyli¢enia znakov uvedenych v prilohe II medzi zamys$lanymi znakmi prenesenymi

genetickymi modifikaciami.

Na tento ucel sa v sulade s ¢lankom 32 ods. 2 stanovia osobitné ukazovatele, ktoré sa
pravidelne preskiimavaji. Program monitorovania zhromazd’uje tdaje z viacerych zdrojov,
ktoré mozu zahrat’ informacie poskytnuté pocas postupov overovania NGT rastlin
kategodrie 1, pocas postupu oznamovania a povolovania NGT rastlin a produktov kategorie
2 alebo pocas postupov registracie odrod, prislusné databazy a dokumentaciu tykajucu sa
umiestinovania mnozitel'ského materidlu NGT rastlin na trh, literatiru a pripadové stadie
zamerané na znaky zavedené v NGT rastlinach, ako aj udaje pochadzajuce z uradnych

kontrol uvedenych v ¢lanku 34.

Komisia zahrnie vysledky prace uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku do sprév o vykonavani
uvedenych v ¢lanku 32 ods. 1 a do hodnotenia uvedeného v ¢lanku 32 ods. 3. V hodnoteni
sa posudi aj potreba d’alSich opatreni zameranych na podporu vyvoja NGT rastlin so

znakmi prispievajucimi k environmentalnej, hospodarskej a socidlnej udrzatel'nosti.

Komisia a ¢lenské Staty mézu vo vhodnych pripadoch zohl'adnit’ vysledky prace uvedenej
v odseku 1 v prislusnych stratégiach tykajtcich sa udrzateI'ného agropotravinarskeho
systému a biohospodarstva, ako st stratégie zamerané na podporu ¢innosti v oblasti

vyskumu, inovécii a vyvoja.
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Clanok 34

Kontroly zo strany clenskych Statov

Clenské $taty zabezpetia, aby prislu§né organy organizovali in§pekcie a iné kontrolné opatrenia,
podl'a vhodného pripadu, s ciel'om zabezpecit’ sulad s tymto nariadenim. V pripade uvol'nenia NGT
rastliny alebo umiestnenia na trh NGT produktu, ktory nespiia poziadavky ¢lanku 4, dotknuty
Clensky Stat zabezpeci, aby sa prijali potrebné opatrenia na zastavenie uvolnenia alebo umiestnenia
na trh, v pripade potreby na iniciovanie napravnych opatreni a na informovanie verejnosti, Komisie

a ostatnych clenskych statov.

Ak sa uplatiiuje nariadenie (EU) 2017/625, aradné kontroly a iné Gradné ¢innosti sa planujt

a vykonavaju v stlade s uvedenym nariadenim.

Clanok 35
Odkazy v inych pravnych predpisoch Unie

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

nariadeniu.
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Clanok 36

Administrativne preskumanie

Akékol'vek rozhodnutie alebo necinnost’ pri vykone pravomoci, ktoré su zverené tradu EFSA tymto
nariadenim, mdze preskimat’ Komisia z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ ¢lenského Statu alebo

akejkol'vek osoby, ktorej sa to priamo a osobne tyka.

Ziadost’ v tomto zmysle sa Komisii predloZi do dvoch mesiacov odo diia, ked’ sa dotknuty ¢lensky
Stat alebo dotknutd osoba dozvedeli o predmetnom rozhodnuti alebo necinnosti pri vykone

dotknutych pravomoci.

Komisia do dvoch mesiacov od predlozenia Ziadosti prijme rozhodnutie, ktorym vo vhodnych
pripadoch poziada irad EFSA, aby svoje rozhodnutie zrusil alebo aby napravil svoju necinnost’ pri

vykone pravomoci.
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Clanok 37
Zmeny nariadenia (EU) 2017/625

Clanok 23 nariadenia (EU) 2017/625 sa meni takto:
1. V odseku 2 pism. a) sa bod i1) nahradza takto:

,»i1)  pestovanim GMO urcenych na potravinarsku a krmivarsku vyrobu a so spravnym
uplatiiovanim planu monitorovania uvedeného v ¢lanku 13 ods. 2 pism. e) smernice
2001/18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 14 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 20 ods. 3 pism. b) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/...%;

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2026... z ... o rastlinach ziskanych
ur¢itymi novymi genéomovymi technikami a o produktoch z nich a o zmene
nariadenia (EU) 2017/625 (U.v. EU L, ..., ELL ...)*"

2. V odseku 3 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) pestovanim GMO ur¢enych na potravinarsku a krmivarsku vyrobu a so spravnym
uplatiiovanim planu monitorovania uvedeného v ¢lanku 13 ods. 2 pism. e) smernice
2001/18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 14 ods. 1 pism. h) a €¢lanku 20 ods. 3 pism. b) nariadenia
(EU) 2026/...7+.

U. v.: vlozte do textu Cislo a do poznamky pod ¢iarou cCislo, datum uverejnenia a odkaz
na uverejnenie tohto nariadenia.

+ U. v.: vlozZte ¢islo tohto nariadenia.
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Clanok 38

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiovanie

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ dvadsiatym diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od ... [24 mesiacov odo dita nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia]. Clanky 29, 30

a 31 sa vSak uplatituju od ... [deni nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA 1
Kritérid rovnocennosti NGT rastlin s konven¢nymi rastlinami

NGT rastlina sa povazuje za rovnocennu s konvenénymi rastlinami, ak genetické modifikacie

zavedené NGT spliiaju tieto podmienky:
1. V pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou, genetické modifikacie su tieto:
a)  substitucia alebo inzercia najviac 20 nukleotidov;

b)  delécia I'ubovol'ného poctu nukleotidov.

Pocet tychto genetickych modifikacii nepresahuje limit tri na kazda sekvenciu kodujicu

protein so zohl'adnenim toho, ze genetické modifikécie v intrénoch a regulacnych

sekvenciach st z limitu poctu genetickych modifikacii vylucené.
2. V pripade rastlin ziskanych cisgenézou genetické modifikacie:
a)  pozostavaju z jedného alebo viacerych nasledujucich typov:

1) inzercia suvislych sekvencii DNA nachadzajucich sa v genofonde na tcely

konven¢ného S§lachtenia;
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i1)  substitucia endogénnych sekvencii DNA suvislymi sekvenciami DNA

nachadzajicimi sa v genofonde na tcely konvenc¢ného §l'achtenia;

i) inverzia alebo translokacia suvislych endogénnych sekvencii DNA; a

b)  spliiajii jednu alebo obe z tychto podmienok:
1)  vedu ku kombinacii sekvencii DNA, ktora sa vyskytuje v genofonde na ucely
konvenéného Sl'achtenia;
i1)  nevedu k preruSeniu endogénnych génov vratane preruseni, ktoré vytvaraja
chimérické proteiny.
3. Pocet genetickych modifikacii uvedenych v bodoch 1 a 2 v ziadnej kombinécii nepresahuje

20 na monoploidny gendm.
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PRILOHA II

Znaky uvedené v ¢lanku 3 bode 13 pism. a),

ktorymi sa NGT rastliny vylucujt zo statusu kategorie 1

1. Tolerancia vo¢i herbicidom

2. Produkcia zndmej insekticidnej latky
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PRILOHA III

Hodnotenie rizika NGT rastlin kategorie 2 a NGT potravin a krmiv kategoérie 2

Ciel'om hodnotenia rizika je v jednotlivych pripadoch identifikovat’ a hodnotit’ potencialne

nepriaznivé Ucinky NGT rastliny kategorie 2 alebo NGT potraviny alebo krmiva kategorie 2,

¢i uz priame alebo nepriame, bezprostredné alebo oneskorené, na zdravie I'udi a zvierat a na zivotné

prostredie vratane biodiverzity.

V Casti 1 tejto prilohy sa opisuju vSeobecné zasady, ktoré sa maji dodrzat’ pri vykonavani

posudenia environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2 uvedenych v ¢lanku 13 pism. ¢) a d),

¢lanku 14 ods. 1 pism. e) a ¢lanku 20 ods. 3 pism. a) a hodnotenia bezpecnosti NGT potravin
a krmiv kategérie 2 uvedenych v ¢lanku 20 ods. 1 pism. b). Cast’ 2 obsahuje opis $pecifickych
informacii na postidenie environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2. Cast’ 3 obsahuje

opis Specifickych informécii na hodnotenie bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2.

Cast' 1

Vseobecné zasady a informacie

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

k smernici 2001/18/ES.
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Typ a mnozstvo informécii potrebnych na postidenie environmentalnych rizik NGT rastlin
kategorie 2 stanovené v prilohe III k smernici 2001/18/ES a na hodnotenie bezpecnosti NGT
potravin a krmiv kategorie 2 sa prispdsobia v zavislosti od jednotlivych pripadov. Medzi faktory,

ktoré treba posudit’, patria:

a) znaky NGT rastliny kategorie 2, najmé vlozené znaky, funkcia modifikovanych alebo
vlozenych gendmovych sekvencii a funkcia kazdého génu preruseného vlozenim cisgénu

alebo jeho casti;

b) predchadzajtice skusenosti s konzumaciou rastlin rovnakého druhu alebo druhu, ktory
sa vyznacuje podobnymi znakmi alebo v ktorom boli modifikované, vlozené alebo

prerusené podobné gendomové sekvencie, alebo produktov z nich;

C) predchadzajtce sktisenosti s pestovanim rastlin rovnakého druhu alebo druhu, ktory
sa vyznacuje podobnymi znakmi alebo v ktorom boli modifikované, vlozené alebo

prerusené podobné gendmové sekvencie;

d) rozsah a podmienky uvol'nenia;

e) planované podmienky pouzitia dotknutej NGT rastliny kategorie 2;

f) potencialne prijimajice prostredie.
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Postdenie environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a hodnotenie bezpecnosti NGT

potravin a krmiv kategorie 2 pozostava z tychto krokov:

a)
b)
©)
d)

e)

identifikécia a charakterizacia nebezpecenstva,
charakterizacia expozicie;

charakterizacia rizika;

v prislusnych pripadoch stratégie riadenia rizika;

celkové hodnotenie rizika a zévery.

Za kazdych okolnosti sa vyzaduju tieto informacie:

A)

Identifikéacia nebezpecenstva a charakterizacia nebezpecenstva

Informacie tykajice sa prijimajuce;j rastliny alebo vo vhodnych pripadoch informacie
tykajuce sa rodi¢ovskych rastlin a informacie tykajice sa molekuldrnej charakterizécie

sa poskytujii zhromazdenim dostupnych tdajov z vedeckej literattry alebo z inych zdrojov
alebo generovanim vedeckych udajov, v pripade potreby vykonanim prislusnych

experimentalnych alebo bioinformatickych studii.

Informécie o identifikacii nebezpecenstva a charakterizacii nebezpecenstva uvedené
v Castiach 2 a 3 sa vyzaduju iba vtedy, ked’ st potrebné na rieSenie hypotézy rizika

v pripade NGT rastliny kategérie 2 alebo NGT potraviny alebo krmiva kategorie 2.
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B)

©)

Charakterizacia expozicie

Treba poskytnut’ informacie o pravdepodobnosti kazdého identifikovaného potencidlneho
nepriaznivého Ucinku. Tato pravdepodobnost’ sa vyhodnoti podl'a relevantnosti s ohl'adom
na charakteristiky prijimajuceho prostredia, rozsah a podmienky uvol'nenia, planovana
funkciu, dietetickil ilohu, oéakévant troveii pouzivania potraviny a krmiva v Unii

a rozsah ziadosti o povolenie.
Charakterizacia rizika

Ziadatel pri charakterizacii rizika NGT rastlin kategorie 2 alebo NGT potravin alebo krmiv
kategorie 2 vychadza z informécii vyplyvajtcich z identifikéacie nebezpecenstva,
charakterizacie nebezpecCenstva a posudenia expozicie. Pri kazdom potencialne
nepriaznivom U¢inku sa riziko charakterizuje ako kombinécia rozsahu nepriaznivého
ucinku a pravdepodobnosti vyskytu uvedeného nepriaznivého Uc€inku s cielom poskytnit’
kvantitativny alebo semikvantitativny odhad rizika. V relevantnych pripadoch sa pri

kazdom identifikovanom riziku neistota opise a, ak je to mozné, vyjadri kvantitativne.

Cast’ 2
Specifické informécie na posudenie environmentalnych rizik NGT rastlin kategorie 2,

pokial’ ide o identifikaciu nebezpefenstva a charakterizaciu nebezpecenstva
Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zlozenia

Perzistentnost’ a invazivnost’ vratane akejkol'vek selektivnej vyhody a nevyhody

17037/25

PRILOHA III LIFE.3 SK



3. MozZny prenos génov

4. Vzajomné posobenie NGT rastliny kategorie 2 a cielovych organizmov
5. Vzéajomné posobenie NGT rastliny kategorie 2 a necielovych organizmov
6. Vplyvy Specifickych technik pestovania, riadenia a zberu urody
7. Uginky na biogeochemické procesy
8. Uginky na zdravie Pudi a zvierat
Cast’ 3

Specifické informécie na hodnotenie bezpeénosti NGT potravin a krmiv kategorie 2,

pokial’ ide o identifikaciu nebezpecenstva a charakterizaciu nebezpecenstva

1. Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zlozenia

2. Toxikologia

3. Alergenicita

4. Vyzivové hodnotenie
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PRILOHA IV

Znaky uvedené v ¢lanku 23

Cast’ 1

Znaky odovodnujuce stimuly uvedené v ¢lanku 23:

1. vynos vratane stability vynosov a vynosu za podmienok s nizkymi vstupmi;

2. tolerancia alebo odolnost’ voci biotickému stresu vratane chordb rastlin sposobenych
had’atkami, hubami, baktériami, virusmi a inymi Skodcami;

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

4. efektivnejSie vyuzivanie zdrojov, ako je voda a ziviny;

5. znizend potreba vonkajSich vstupov, ako st pripravky na ochranu rastlin a hnojiva;

6. znaky, ktoré zvySuju udrzatel'nost’ uskladilovania, spracovania a distribtcie;

7. lepSie kvalitativne alebo nutriéné vlastnosti;

8. bioremediacia.
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Cast’ 2
Znaky, na zéklade ktorych sa vylucuje uplatnenie stimulov uvedenych v ¢lanku 23:

tolerancia vo¢i herbicidom.
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