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Rastliny ziskané uréitymi novymi genomickymi technikami a potraviny a krmiva z nich

vyrobené

Pozmefiujice ndvrhy prijaté Eurépskym parlamentom 7. februira 2024 k ndvrhu nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o rastlindch ziskanych ur¢itymi novymi genémovymi technikami a potravindch a krmivach
z nich a o zmene nariadenia (EU) 2017/625 (COM(2023)0411 - €9-0238/2023 - 2023/0226(COD)) ()

(Riadny legislativny postup: prvé &itanie)

(C[2024/63538)

Pozmeifiujiici ndvrh 292

Navrh nariadenia

Nazov

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

Névrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

A RADY o rastlindch ziskanych ur¢itymi novymi
gendmovymi technikami a potravindch a krmivéch z nich

a 0 zmene nariadenia (EU) 2017/625 (Text s vjznamom pre
EHP)

Névth NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY o rastlindch ziskanych urcitymi technikami presné-
ho sTachtenia a potravinich a krmivéch z nich a o zmene
nariadenia (EU) 2017/625 a smernice 98/44/ES (Text s vy-
znamom pre EHP)

Pozmenujdci navrh 1

Ndvrh nariadenia

Odévodnenie 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(1) Od roku 2001, ked bola prijatd smernica Eurépske-
ho parlamentu a Rady 2001/18/ES (*3) o zdmernom
uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, vyznamny pokrok v oblasti
biotechnoldgii viedol k vyvoju novych genémovych
technik, predovsetkym k technikdm Gpravy gen6mu,
ktoré umoziujii menit geném na presnych miestach.

(1) Odroku 2001, ked bola prijatd smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (*¥) o zdmernom
uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, vyznamny pokrok v oblasti
biotechnolégii viedol k vyvoju novych genémovych
technik, predovsetkym k technikdm tGpravy genému,
ktoré umoziiuji menit geném na presnych mie-
stach. Vyznamny pokrok v oblasti génového inZi-
nierstva uZ prispel k rozsirenému pouZivaniu selek-
cie s podporou markerov, ktord umoZiiuje
identifikovat a mobilizovat zaujimavé gény pri-
tomné v biodiverzite.

(") Vec bola vritend gestorskému vyboru na medziintituciondlne rokovania podla ¢lanku 59 ods. 4 stvrtého pododseku (A9-0014/

2024).
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Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

*)

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES | (*)
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia
a o zrufen{ smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106,
17.4.2001, 5. 1).

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

Pozmeifiujiici ndvrh 167

Névrh nariadenia

Ododvodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmerijiici ndvrh

(1a)

Moznost patentovat nové gendmové techniky a vy-
sledky ich pouZivania moZe zvysit dominantné po-
stavenie nadndrodnych semendrskych podnikov, po-
kial' ide o pristup polnohospoddrov k osivim.
V situdcii, ked velké spolocnosti uZ majii monopol
na osivd a oraz viac kontrolujii prirodné zdroje, by
takdto situdcia zbavila pol'nohospoddrov akejkol'vek
slobody konania a boli by zdvisli od siikromnych spo-
locnosti. Z tohto dovodu je nevyhnutné zakdzat pa-
tenty na tieto produkty.

Pozmeiiujiici ndvrh 2

Ndvrh nariadenia

Odévodnenie 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Nové genémové techniky predstavuji roznorodi sku-
pinu genémovych technik, z ktorych kazdd sa moze
pouzivat roznymi spdsobmi na dosiahnutie odli$nych
vysledkov a vyrobkov. Ich vysledkom moZzu byt orga-
nizmy s modifikdciami, ktoré st rovnocenné zme-
ndm, ktoré mozno ziskat konvenénymi metdédami
$lachtenia, alebo organizmy s komplexnej$imi modi-
fikdciami. V rdmci novych genémovych technik sa cie-
lenou mutagenézou a cisgenézou (vratane intragené-
zy) zavadzaji genetické modifikdcie bez vloZenia
genetického materidlu z nekriZitelnych druhov (trans-
genéza). VyuzZivaja iba slachtitelsky genofond, t. j. cel-
kovi genetickil informdciu, ktord je k dispozicii na
ticely konvencného §lachtenia vrétane genetickych in-
formdcii zo vzdialene pribuznych rastlinnych druhov,
ktoré sa mozu krizit pouzitim pokrocilych technik
§lachtenia. Techniky cielenej mutagenézy maji za nd-
sledok zmenu (zmeny) sekvencie DNA na presnych
miestach v gendéme organizmu. Vysledkom technik
cisgenézy je vlozZenie genetického materidlu, ktory uz
je sucastou Slachtitelského genofondu, do genému or-
ganizmu. Intragenéza predstavuje podmnozinu tech-
nik cisgenézy, ktorej vysledkom je vloZenie preskupe-
nej kopie genetického materidlu tvoreného dvomi
alebo viacerymi sekvenciami DNA, ktoré uz st stica-
stou $lachtitelského genofondu, do genému.

Nové gendmové techniky predstavuji roznoroda sku-
pinu genémovych technik, z ktorych kazdd sa moze
pouzivat roznymi sposobmi na dosiahnutie odlisnych
vysledkov a vyrobkov. Ich vysledkom mozu byt orga-
nizmy s modifikdciami, ktoré si rovnocenné zmendm,
ktoré mozno ziskat konvenénymi metédami slachte-
nia, alebo organizmy s komplexnejsimi modifikécia-
mi. V rdmci novych genémovych technik sa cielenou
mutagenézou a cisgenézou (vratane intragenézy) zava-
dzajt genetické modifikdcie bez vloZenia genetického
materidlu z nekriZite[nych druhov (transgenéza). Vy-
uzivajui iba $lachtitelsky genofond, t. j. celkovii gene-
tickt informéciu, ktord je k dispozicii na téely kon-
vencného $lachtenia vrdtane genetickych informécif
zo vzdialene pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa
mozu krizit pouzitim pokrotilych technik §lachtenia.
Techniky cielenej mutagenézy majui za nsledok zme-
nu (zmeny) sekvencie DNA na cielenych miestach v ge-
néme organizmu. Vysledkom technik cisgenézy je vlo-
Zenie genetického materidlu, ktory uz je stcastou
§lachtitel'ského genofondu, do genému organizmu.
Intragenéza predstavuje podmnozinu technik cisgené-
zy, ktorej vysledkom je vloZenie preskupenej kopie ge-
netického materidlu tvoreného dvomi alebo viacerymi
sekvenciami DNA, ktoré uz st sticastou §lachtitel'ské-
ho genofondu, do genému.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmenujdci ndvrh 3

Navrh nariadenia

Odévodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

*)

*)

(*)

Prebicha verejny a stikromny vyskum s vyuzZitim no-
vych genémovych technik tykajici sa Sirsieho okru-
hu réznych plodin a vlastnosti v porovnani's plodina-
mi a vlastnostami ziskanymi transgénovymi
technikami povolenymi v Unii alebo na celosvetove;
tdrovni (). Patria sem rastliny s vy$Sou toleranciou
alebo odolnostou voci chorobdm rastlin a $kodcom,
rastliny s vysSou toleranciou alebo odolnostou vodi
tc¢inkom zmeny klimy a environmentdlnym tlakom,
rastliny s vy$Sou efektivnostou vyuzivania Zivin
avody, ako aj rastliny s vy$$imi vynosmi a odolnostou
a s lepsimi kvalitativnymi vlastnostami. Tieto typy
novych rastlin by v spojeni s pomerne jednoduchou
a rychlou pouzitelnostou tychto novych technik
mohli zabezpecit prinos pre polnohospodérov, spo-
trebite[ov a Zivotné prostredie. Nové gendémové tech-
niky teda majti potencidl prispievat k cielom v oblasti
inovécif a udrzatelnosti uvedenym v Eur6pskej zele-
nej dohode (*) a stratégii Z farmy na stol (¥%), stratégii
biodiverzity (*) a stratégii pre adaptdciu na zmenu
klimy (¥), ako aj ku globélnej potravinovej bezpec-
nosti (*), k stratégii pre biohospodarstvo (*) a k stra-
tegickej auton6mii Unie (*°).

Poznatky a rieSenia vyplyvajiice z projektov v oblasti vyskumu
a inovicii financovanych EU tykajiicich sa stratégif §lachtenia
rastlin mozu prispie k rieSeniu problémov s detekciou,
k zabezpeeniu sledovatelnosti a autentickosti a k podpore
inovécii v oblasti novych genémovych technik. V rdmci
siedmeho rdmcového programu a néstupnickeho programu
Horizont 2020 sa financovalo vySe 1000 projektov
prostrednictvom  investicii vo  vyske  presahujiicej
3 miliardy EUR. V rdmci programu Horizont Eurépa prebieha
aj podpora novych spolo¢nych vyskumnych projektov
tykajticich sa stratégif $lachtenia rastlin [SWD(2021) 92].

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov, Eurdpska zelend dohoda [COM(2019) 640 final].

Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov, Stratégia Z farmy na stol v zdujme spravodlivého,
zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému
prostrediu [COM(2020) 381 final].

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade,
Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov, Stratégia EU v oblasti biodiverzity do roku 2030:
Prinavrdtenie prirody do naSich Zivotov [COM(2020) 380
final].

3)

*)

*)

(*)

Prebicha verejny a sukromny vyskum s vyuzitim no-
vych genémovych technik tykajtici sa SirSicho okru-
hu réznych plodin a vlastnosti v porovnani s plodma-
mi a vlastnostami ziskanymi transgénovymi
technikami povolenymi v Unii alebo na celosvetovej
trovni (). Patria sem rastliny s vy$Sou toleranciou
alebo odolnostou voc¢i chorobam rastlin a $kodcom,
rastliny s toleranciou voci herbicidom, rastliny s vys-
Sou toleranciou alebo odolnostou voci Géinkom
zmeny klimy a environmentdlnym tlakom, rastliny
s vy$Sou efektivnostou vyuzivania zivin a vody, ako
aj rastliny s vy$8imi vynosmi a odolnostou a s lepsimi
kvalitativnymi vlastnostami. Tieto typy novych ras-
tlin by v spojeni s pomerne jednoduchou a rychlou
pouzitelnostou tychto novych technik mohli zabez-
pecit prinos pre polnohospodérov, spotrebitelov a Zi-
votné prostredie. Nové genémové techniky teda maji
potencidl prispievat k cielom v oblasti inovécif a udr-
Zatelnosti uvedenym v Eurépskej zelenej dohode (*¥)
a stratégil Z farmy na stol (¥*), stratégii biodiverzi-
ty (*) a stratégii pre adapticiu na zmenu klimy (¥),
ako aj ku globdlnej potravinovej bezpecnosti (*¥),
k stratégii pre biohospodarstvo (*) ak strategickej au-
tonémii Unie (*).

Poznatky a rieSenia vyplyvajice z projektov v oblasti vyskumu
a inovicii financovanych EU tykajticich sa stratégif §lachtenia
rastlin moézu prispief k rieeniu problémov s detekciou,
k zabezpeceniu sledovatelnosti a autentickosti a k podpore
inovdcii v oblasti novych genémovych technik. V rdmci
siedmeho rdmcového programu a ndstupnickeho programu
Horizont 2020 sa financovalo vyse 1000 projektov
prostrednictvom  investicii vo  vyske  presahujicej
3 miliardy EUR. V rdmci programu Horizont Eurdpa prebicha
aj podpora novych spolo¢nych vyskumnych projektov
tykajticich sa stratégif $lachtenia rastlin [SWD(2021) 92].

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regi6nov, Eurdpska zelend dohoda [COM(2019) 640 final].

Ozndmenie Komisie Eur()pskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regidnov, Stratégia Z farmy na st6l v zdujme spravodlivého,
zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému
prostrediu [COM(2020) 381 final].

Ozndmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Europskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov, Stratégia EU v oblasti biodiverzity do roku 2030:
Prinavrdtenie prirody do nasich Zivotov [COM(2020) 380
final].

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



SK

U.v.EUC, 7.11.2024

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

)

(*)

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov, Budovanie Eurépy odolnej proti zmene

klimy — nové stratégia EU pre adapticiu na zmenu klimy
[COM(2021) 82 final].

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurépskej rade,
Rade, Eurépskemu hospodirskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov, Zaistenie potravinovej bezpecnosti
a  posilnenie  odolnosti  potravinovych  systémov
[COM(2022) 133 final]; Organizdcia OSN pre vyZivu
a polnohospodarstvo (FAO), 2022, Gene editing and agrifood
systems (Uprava génov a agropotravinové systémy), Rim, ISBN
978-92-5-137417-7.

Eurpska komisia, Generdlne riaditelstvo pre vyskum
a inovéciu, Udrzatelné biohospodarstvo pre Eurdpu — ako
lepsie prepojit hospodarstvo, spolo¢nost a Zivotné prostredie:
aktualizovand stratégia pre biohospoddrstvo, Urad pre
publikdcie, 2018, https:/[data.europa.eu/doi/10.2777/
792130.

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regi6nov, Preskimanie obchodnej politiky — otvorend,
udrzatelnd a asertivna obchodnd politika [COM(2021) 66
final].

)

(*)

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov, Budovanie Eurdpy odolnej proti zmene

klimy — nové stratégia EU pre adapticiu na zmenu klimy
[COM(2021) 82 final].

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eur6pskej rade,
Rade, Eurépskemu hospodirskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov, Zaistenie potravinovej bezpecnosti
a  posilnenic  odolnosti  potravinovych  systémov
[COM(2022) 133 final]; Organizdcia OSN pre vyZivu
a polnohospodarstvo (FAO), 2022, Gene editing and agrifood
systems (Uprava génov a agropotravinové systémy), Rim, ISBN
978-92-5-137417-7.

Eurépska komisia, Generdlne riaditelstvo pre vyskum
a inovéciu, Udrzatelné biohospodarstvo pre Eurépu — ako
lepsie prepojit hospodarstvo, spolocnost a Zivotné prostredie:
aktualizovand stratégia pre biohospoddrstvo, Urad pre
publikicie, 2018, https:[/data.europa.eu/doi/10.2777]
792130.

Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regi6nov, Preskiimanie obchodnej politiky — otvorend,
udrzatelnd a asertivna obchodnd politika [COM(2021) 66
final].

Pozmeifiujiici ndvrh 5

Névrh nariadenia

Odovodnenie 9

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

Na zaklade sticasnych vedeckych a technickych po-
znatkov, najmi o bezpecnostnych aspektoch, by sa
toto nariadenie malo tykat iba GMO, ktoré st rastli-
nami, t. j. organizmov v taxonomickych skupinach
Archaeplastida alebo Phacophyceae, ¢im sa vylucujii
mikroorganizmy, huby a Zivocichy, o ktorych existu-
je menej dostupnych poznatkov. Z rovnakého dovo-
du by sa toto nariadenie malo vztahovat len na ras-
tliny ziskané urCitymi novymi gendémovymi
technikami: cielenou mutagenézou a cisgenézou
(vrdtane intragenézy) (dalej len ,NGT rastliny*), ale
nie inymi novymi genémovymi technikami. Takéto
NGT rastliny nie st nositelmi genetického materidlu
z nekriZitelnych druhov. GMO ziskané inymi novy-
mi genémovymi technikami, ktorymi sa do organiz-
mu zavddza geneticky materidl z nekriziteInych dru-
hov (transgenéza), by nadalej mali podliehat len
pravnym predpisom Unie tykajicim sa GMO, kedze
vysledné rastliny by mohli predstavovat $pecifické ri-
zikd spojené s transgénom. Navyse neexistuje Ziaden
ndznak, Ze by v pripade aktudlnych poZiadaviek na
GMO ziskané transgenézou uvedenych v pravnych
predpisoch Unie tykajiicich sa GMO bolo v siicas-
nosti potrebné ich prepracovanie.

Na zdklade stcasnych vedeckych a technickych po-
znatkov, najmid o bezpecnostnych aspektoch, by sa
toto nariadenie malo tykat iba GMO, ktoré st rastli-
nami, t. j. organizmov v taxonomickych skupinich
Archaeplastida alebo Phaeophyceae. Dostupné po-
znatky o inych organizmoch, ako sii mikroorganiz-
my, huby a Zivocichy, by sa mali preskiimat s ohl'a-
dom na budiice legislativne iniciativy v tejto oblasti.
Z rovnakého dovodu by sa toto nariadenie malo vzta-
hovat len na rastliny ziskané ur¢itymi novymi gend-
movymi technikami: cielenou mutagenézou a cisge-
nézou (vritane intragenézy) (dalej len ,NGT
rastliny*), ale nie inymi novymi genémovymi techni-
kami. Takéto NGT rastliny nie st nositelmi genetické-
ho materidlu z nekriZitelnych druhov. GMO ziskané
inymi novymi genémovymi technikami, ktorymi sa
do organizmu zavidza geneticky materidl z nekrizi-
telnych druhov (transgenéza), by nadalej mali podlie-
hat len pravnym predpisom Unie tykajiicim sa GMO,
kedze vysledné rastliny by mohli predstavovat $peci-
fické rizikd spojené s transgénom.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj


https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130

U.v. EU G, 7.11.2024

SK

Pozmenujiici ndvrh 6

Ndvrh nariadenia

Odbvodnenie 10

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(10)

Prévny rdmec pre NGT rastliny by mal mat rovnaké
ciele ako pravne predplsy Unie tykajtice sa GMO, aby
sa zabezpecila vysokd Groven ochrany zdravia [udi
a zvierat a Zivotného prostredia a riadne fungovanie
vnitorného trhu v pripade dotknutych rastlin a vy-
robkov, pricom by mal zohladnovat $pecifickost
NGT rastlin. Tento pravny ramec by mal umoziiovat
vyvoj rastlin, potravin a krmiv, ktoré obsahuji NGT
rastliny, skladajii sa z nich alebo sti z nich vyrobené,
a inych vyrobkov, ktoré obsahuji NGT rastliny alebo
sa z nich skladaju (dalej len ,NGT vyrobky®), a ich
umiestiiovanie na trh, aby mohol prispievat k cielom
v oblasti inovécif a udrzatelnosti uvedenym v Eur6p-
skej zelenej dohode, stratégii Z farmy na stol, stratégii
biodiverzity a stratégii pre adaptaciu na zmenu klimy
a aby sa nim posilnila konkurenc1esch0pnost agro-
potravmarskeho sektora Unie na tdrovni Unie a na
celosvetovej trovni.

(10)

Pri plnom zohl'adneni zdsady predbeZnej opatrnosti
by pravny rdmec pre NGT rastliny mal mat rovnaké
ciele ako pravne predp1sy Unie tykajice sa GMO, aby
sa zabezpecila vysokd troveni ochrany zdravia ludi
a zvierat a zivotného prostredia a riadne fungovanie
vnutorného trhu v pripade dotknutych rastlin a vy-
robkov, pricom by mal zohladfiovat 3pecifickost
NGT rastlin. Tento pravny rdmec by mal umoziiovat
vyvoj rastlin, potravin a krmiv, ktoré obsahuji NGT
rastliny, skladajd sa z nich alebo st z nich vyrobené,
a inych vyrobkov, ktoré obsahuji NGT rastliny alebo
sa z nich skladajii (dalej len ,NGT vyrobky*), a ich
umiestiiovanie na trh, aby mohol prispievat k cielom
v oblasti inovécif a udrzatelnosti uvedenym v Eurép-
skej zelenej dohode, stratégii Z farmy na stol, stratégii
biodiverzity a stratégii pre adaptdciu na zmenu klimy
aaby sanim posilnila konkurenc1eschopnost agropo-
travindrskeho sektora Unie na Grovni Unie a na celo-
svetovej trovni.

Pozmeifiujiici ndvrh 7

Ndvrh nariadenia

Odo6vodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(11)

Toto nariadenie predstavuje lex spec1ahs vo vztahu
k pravnym predplsom Unie tykajticim sa GMO. Za-
vadzajii sa nim osobitné ustanovenia pre NGT ras-
tliny a NGT vyrobky. AvSak v pripadoch, ked sa
v tomto nariadeni nestanovujd Ziadne osobitné pra-
vidl4, by NGT rastliny a vyrobky (vrdtane potravin
a krmiv) ziskané z nich mali aj nadalej podliehat po-
ziadavkdm pravnych predpxsov Unie tykajcich sa
GMO a pravidlim tykajicim sa GMO v sektorovych
pravnych predpisoch, ako je nariadenie (EU)
2017/625 o tradnych kontrolach, alebo v pravnych
predpisoch o urcitych vyrobkoch, ako je rastlinny
a lesny mnozitelsky materidl.

(11)

Toto nariadenie predstavuje lex spec1ahs vo vztahu
k pravnym predp1som Unie tykajicim sa GMO. Za-
vadzajii sa nim osobitné ustanovenia pre NGT ras-
tliny aNGTvyrobky. Avsak v pripadoch, ked sa v tom-
to nariadeni nestanovuju Ziadne osobitné pravidld, by
NGT rastliny a vyrobky ziskané z nich mali aj nad: ale]
podliehat poziadavkim pravnych predpisov Unie ty-
kajiicich sa GMO a pravidlam tykajicim sa GMO
v sektorovych prdvnych predpisoch, ako je nariade-
nie (EU) 2017/625 o tradnych kontroldch, alebo
v pravnych predpisoch o ur¢itych vyrobkoch, ako je

rastlinny a lesny mnozitel'sky materidl.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmenujiici ndvrh 8

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 13 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(13a) NGT rastliny, ktoré majii potencidl pretrvdvat, roz-

mnoZovat sa alebo sa Sirit v Zivotnom prostredi
v rdmci poli alebo mimo nich, by sa mali hodnotit
s najvysSou troviiou kontroly, pokial ide o vplyv ta-
kychto rastlin na prirodu a Zivotné prostredie.

Pozmeiiujiici ndvrh 9

Névrh nariadenia

Odovodnenie 14

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

(14)

S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli vyskytnut aj pri-
rodzene alebo ktoré by mohli byt vyrobené konvenc-
nymi technikami §lachtenia, a s ich potomstvom zi-
skanym konvencnymi technikami slachtenia (dalej
len ,NGT rastliny kategérie 1%) by sa malo zaobcha-
dzat ako s rastlinami, ktoré sa vyskytuja prirodzene
alebo ktoré boli vytvorené konvenénymi technikami
$lachtenia, kedZe sti rovnocenné a kedZe ich rizikd sii
porovnatelné, ¢o sa v plnom rozsahu odchyluje od
pravnych predpisov Unie tykajicich sa GMO a pozia-
daviek stvisiacich s GMO v sektorovych pravnych
predpisoch. V zdujme zabezpecenia pravnej istoty
by sa v tomto nariadeni mali stanovit kritérid na ur-
Cenie, ¢i je NGT rastlina rovnocennd s prirodzene sa
vyskytujiicimi alebo konvencne vyslachtenymi rastli-
nami, a na stanovenie postupu, podla ktorého pri-
slusné orgdny majui overovat plnenie tychto kritérif
a prijimat rozhodnutia o ich splnen{ pred uvolnenim
NGT rastlin alebo NGT vyrobkov alebo pred ich
umiestnenim na trh. Tieto kritérid by mali byt objek-
tivne a mali by vychddzat z vedeckych poznatkov.
Mali by sa tykat typu a rozsahu genetickych modifi-
kécii, ktoré mozno pozorovat v prirode alebo v orga-
nizmoch ziskanych konvenénymi technikami §lach-
tenia, a mali byt zahffiat prahové hodnoty tykajtce sa
velkosti a poctu genetickych modifikicii genému
NGT rastlin. KedZe vedecké a technické poznatky sa
v tejto oblasti rychlo vyvijaja, v stlade s ¢linkom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie by sa Komisii
mala udelif pravomoc aktualizovat tieto kritérid
s ohladom na vedecky a technicky pokrok, pokial
ide o typ a rozsah genetickych modifikdcii, ktoré sa
mozu vyskytovat v prirode alebo ktoré mézu vznik-
nit konvenénym slachtenim.

(14)

S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli vyskytnit aj pri-
rodzene alebo ktoré by mohli byt vyrobené konvenc-
nymi technikami §lachtenia, a s ich potomstvom (da-
lej len ,NGT rastliny kategérie 1) by sa malo
zaobchddzat ako s rastlinami, ktoré sa vyskytuji pri-
rodzene alebo ktoré boli vytvorené konvenénymi
technikami §lachtenia, kedZe sti rovnocenné a kedze
ich rizikd st porovnatelné, ¢o sa v plnom rozsahu
odchyluje od pravnych predpisov Unie tykajticich sa
GMO a poziadaviek stvisiacich s GMO v sektorovych
pravnych predpisoch. V zdujme zabezpecenia prav-
nej istoty by sa v tomto nariadeni mali stanovit krité-
rid na urcenie, ¢i je NGT rastlina rovnocennd s priro-
dzene sa  vyskytujicimi alebo  konvencne
vy$lachtenymi rastlinami, a na stanovenie postupu,
podla ktorého prisluné orgdny maji overovat plne-
nie tychto kritérii a prijimat rozhodnutia o ich spl-
neni pred uvolnenim NGT rastlin alebo NGT vyrob-
kov alebo pred ich umiestnenim na trh. Tieto kritérid
by mali byt objektivne a mali by vychddzat z vedec-
kych poznatkov. Mali by sa tykat typu a rozsahu ge-
netickych modifikdcif, ktoré mozno pozorovat v pri-
rode alebo v organizmoch ziskanych konvenénymi
technikami $lachtenia, a mali byt zahfnat prahové
hodnoty tykajice sa velkosti a poctu genetickych
modifikdcii genému NGT rastlin. KedZe vedecké
a technické poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijaji,
v stlade s ¢ldnkom 290 Zmluvy o fungovani Eurép-
skej tinie by sa Komisii mala udelit pravomoc aktuali-
zovat tieto kritérid s ohladom na vedecky a technicky
pokrok, pokial ide o typ a rozsah genetickych modi-
fikacii, ktoré sa mozu vyskytovat v prirode alebo kto-
ré mozu vzniknit konvenénym slachtenim.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmeifiujici navrh 10

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(14a) Vzhladom na velkii zloZitost rastlinnych gend-

mov by kritérid, na zdklade ktorych sa NGT ras-
tlina povaZuje za rovnocennii s prirodzene sa vy-
skytujlicou alebo  konvencne vyslachtenou
rastlinou, mali odrdZat rozmanitost velkosti ge-
nomurastlin aichvlastnosti. Polyploidnérastliny
obsahujti viac ako dva homologické chromozomy.
V rdmci tejto kategorie polyploidnych rastlin ma-
jii tetraploidné, hexaploidné a oktoploidné ras-
tliny 4, 6 a 8 dvojic chromozémov. Polyploidné
rastliny majii tendenciu vykazovat vicsi pocet ge-
netickych modifikdcii v porovnani s monoploid-
nymi rastlinami. Z tychto dévodov by mal aky-
kolvek limit celkového poctu individudlnych
modifikdcii na rastlinu odrdzZat pocet dvojic chro-
mozomov v rastline (,,ploidia“).

Pozmeifiujiici navrh 11

Navrh nariadenia

Odévodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(18)

Ked'Ze kritérid na posidenie NGT rastliny ako rov-
nocennej s prirodzene sa vyskytujicimi alebo kon-
vencne vyslachtenymi rastlinami nesdvisia s dru-
hom ¢&innosti, ktord si vyzaduje zdmerné
uvolnenie NGT rastliny, vyhldsenie o statuse ras-
tliny ako NGT rastliny kategdrie 1 vydané pred jej
zdmernym uvolnenim na akykolvek iny tcel, ako
je umiestnenie na trh, na tizemi Unie by malo platit
aj pre umiestnenie stvisiacich NGT vyrobkov na
trh. Vzhladom na vysokti mieru neistoty v Stadiu
polnych pokusov, pokial ide o to, ¢i sa vyrobok
dostane na trh, a na pravdepodobné zapojenie
mensich previdzkovatelov do tychto uvolneni,
postup overovania statusu NGT rastliny kategérie
1 pred polnymi pokusmi by mali vykonat pri-
slusné vnitrosttne orgdny, kedze by to pre pre-
vadzkovatelov predstavovalo niz$ie administra-
tivne zafaZenie, a rozhodnutie na trovni Unie by
sa malo prijat iba v pripade, ked k sprdve o overeni
budi dorucéené pripomienky od inych prislusnych
vnutrostatnych orgdnov. Ak sa Ziadost o overenie
predlozi pred umiestnenim NGT vyrobkov na trh,
postup by sa mal uskutocnit na drovni Unie, aby
sa zabezpecila efektivnost postupu overovania

(18)

Ked'Ze kritérid na postidenie NGT rastliny ako rov-
nocennej s prirodzene sa vyskytujticimi alebo kon-
vencne vyS$lachtenymi rastlinami nestvisia s dru-
hom ¢innosti, ktord si vyzaduje zdmerné
uvolnenie NGT rastliny, vyhldsenie o statuse ras-
tliny ako NGT rastliny kategdrie 1 vydané pred jej
zdmernym uvolnenim na akykolvek iny ticel, ako
je umiestnenie na trh, na dzemi Unie by malo platit
aj pre umiestnenie stvisiacich NGT vyrobkov na
trh. Vzhladom na vysokd mieru neistoty v Stadiu
polnych pokusov, pokial ide o to, ¢i sa vyrobok
dostane na trh, a na pravdepodobné zapojenie
mensich prevadzkovatelov do tychto uvolneni,
postup overovania statusu NGT rastliny kategorie
1 pred polnymi pokusmi by mali vykonat pri-
slusné vnitrosttne organy, kedZe by to pre pre-
vadzkovatelov predstavovalo niz$ie administra-
tivne zafaZenie, a rozhodnutie na drovni Unie by
sa malo prijat iba v pripade, ked k sprave o overeni
budi doru¢ené pripomienky od inych prislusnych
vnutrostatnych orgdnov. Ak sa ziadost o overenie
predlozi pred umiestnenim NGT vyrobkov na trh
a ak iné clenské stdty vznesi oddvodnené nd-
mietky, postup by sa mal uskuto¢nit po porade
s Komisiou a Eurépskym iiradom pre bezpecnost

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

a konzistentnost vyhldseni o statuse NGT rastliny

kategorie 1.

potravin (dalej len ,,EFSA“), aby sa zabezpecila
efektivnost postupu overovania a konzistentnost
vyhldseni o statuse NGT rastliny kategérie 1.

Pozmeriujiici navrh 12

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 18 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(18a) 'V zdujme ticinného vyberu novych odréd, ktoré po-
moZu polnohospoddrskemu sektoru zvysit potravi-
novii bezpecnost, ako aj udrZatel'nost, adaptdciu na
dosledky zmeny klimy a odolnost voci nim, je po-
trebné zohladnit' Specifikd polyploidnych rastlin,
Co sil rastliny, ktoré obsahujii viac ako dva gendmy.
V pripade takychto rastlin by mal byt maximdlny
pocet genetickych modifikdcii povolenych na zara-
denie do kategorie 1 NGT dimerny poctu genémov,
ktoré obsahujii.

Pozmeifiujdci ndvrh 13

Névrh nariadenia

Odo6vodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

Pozmenwjiici ndvrh

(19)

Prislusné organy clenskych 3tdtov, Komisia a Eurdp-
sky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,,irad
EFSA“) by mali dodrziavat prisne lehoty, aby sa za-
bezpecilo, ze vyhldsenia o statuse NGT rastliny kate-
g6rie 1 budii vystavené v primeranej lehote.

(19)  Prislusné orgdny clenskych $tdtov, Komisia a trad
EFSA by mali dodrZiavat primerané lehoty, aby sa
zabezpedilo, Ze vyhldsenia o statuse NGT rastliny ka-

tegdrie 1 budii vystavené v primeranej lehote.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



U.v. EU G, 7.11.2024

SK

Pozmeifiujici navrh 14

Ndvrh nariadenia

Odévodnenie 21

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(21)  Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje status NGT ras-
tliny kategérie 1, by sa dotknutej NGT rastline malo
pridelit identifikacné ¢islo, aby sa zaistila transpa-
rentnost a sledovatelnost tychto rastlin, ked st uve-
dené v databéze, a na tcely oznacenia rastlinného
mnoZitel'ského materidlu ziskaného z tychto rastlin.

(21)  Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje status NGT ras-
tliny kategérie 1, by sa dotknutej NGT rastline malo
pridelit identifika¢né &islo, aby sa zaistila transpa-
rentnost a sledovatelnost tychto rastlin, ked st uve-
dené v databdze. Uvedené informdcie by mali za-
hitiat informdcie o technike alebo technikdch
poulZitych na ziskanie vlastnosti alebo vlastnosti.

Pozmeiiujici ndvrh 15

Névrh nariadenia

Odo6vodnenie 23

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(23)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/848 o ekologickej polnohospodarskej vyrobe
a oznacovani produktov ekologickej polnohospo-
dérskej vyroby a o zrudeni nariadenia Rady (ES)
¢. 834/2007 (¥) sa zakazuje pouzivanie GMO a vy-
robkov vyrobenych z GMO alebo ich pomocou v eko-
logickej polnohospodarskej vyrobe. GMO sa v fiom
vymedzujui na tG¢ely uvedeného nariadenia odkazom
na smernicu 2001/18/ES, pri¢om st zo zékazu vyli-
¢ené GMO ziskané pomocou technik genetickej mo-
difikdcie, ktoré si uvedené v zozname prilo-
hy I B k smernici 2001/18/ES. V dosledku toho
bude v ekologickej polnohospodarskej vyrobe zaka-
zané pouzivanie NGT rastlin kategorie 2. Je vSak po-
trebné objasnit status NGT rastlin kategérie 1 na
tcely ekologickej polnohospodarskej vyroby. PouZi-
vanie novych genémovych technik v siiasnosti nie
je zlucitelné s pojmom ekologickej pol'nohospodér-
skej vyroby podla nariadenia (ES) 2018/848 ani
s tym, ako produkty ekologickej pol'nohospoddrskej
vyroby vnimajii spotrebitelia. Pouzivanie NGT ras-
tlin kategorie 1 by preto malo byt v ekologickej pol-
nohospodérskej vyrobe takisto zakdzané.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848
z 30. méja 2018 o ekologickej polnohospodarskej vyrobe
a oznacovani produktov ekologickej polnohospodarskej
vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢ 834/2007
(U.v.EUL 150, 14.6.2018,s. 1).

(23)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/848 o ekologickej polnohospodarskej vyrobe
a oznacovani produktov ekologickej polnohospo-
dérskej vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES)
¢. 834/2007 (¥) sa zakazuje pouZivanie GMO a vy-
robkov vyrobenych z GMO alebo ich pomocou v eko-
logickej polnohospodarskej vyrobe. GMO sa v fiom
vymedzuju na ti¢ely uvedeného nariadenia odkazom
na smernicu 2001/18/ES, pri¢om st zo zdkazu vyla-
¢ené GMO ziskané pomocou technik genetickej mo-
difikdcie, ktoré si uvedené v zozname prilo-
hy I B k smernici 2001/18/ES. V dosledku toho
bude v ekologickej polnohospodarskej vyrobe zaka-
zané pouzivanie NGT rastlin kategérie 2. Je viak po-
trebné objasnit status NGT rastlin kategérie 1 na
tcely ekologickej polnohospodarskej vyroby. V sii-
Casnosti je potrebné dalej zvdZit zlucitelnost pouZi-
vania novych gendmovych technik so zdsadami eko-
logickej polnohospodarskej vyroby. Pouzivanie NGT
rastlin kategérie 1 by preto malo byt v ekologickej
polnohospodarskej vyrobe zakdzané, az kym sa ne-
uskutocni takéto dalSie posiidenie.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848

z 30. médja 2018 o ekologickej polnohospodérskej vyrobe
a oznacovani produktov ekologickej polnohospodirskej
vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢ 8342007
(U.v.EUL 150, 14.6.2018,s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmeifiujici ndvrh 16

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 24

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(24)

Malo by sa prijat ustanovenie na zabezpecenie trans-
parentnosti, pokial ide o pouzivanie odréd NGT ras-
tlin kategérie 1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné retazce,
ktoré nechct vyuzivat nové genémové techniky, bu-
di mat tdto moZnost, a tym sa zarucila dovera spo-
trebitelov. NGT rastliny, ktoré boli vyhldsené za ras-
tliny so statusom NGT rastliny kategérie 1, by sa mali
uviest vo verejne dostupnej databéze. S cielom za-
bezpecit sledovatelnost, transparentnost a moznost
volby pre prevddzkovatelov pocas vyskumu a §lach-
tenia rastlin by sa mal rastlinny mnoZitel'sky materidl
NGT rastlin kategérie 1 pri predaji osiv polnohospo-
ddrom alebo pri inom spristupiovani rastlinného
mnozite[ského materidlu tretim strandm oznacit
ako NGT materidl kategérie 1.

(24)

Malo by sa prijat ustanovenie na zabezpecenie trans-
parentnosti, pokial ide o pouzivanie odrod NGT ras-
tlin kategérie 1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné retazce,
ktoré nechct vyuzivat nové gendmové techniky, bu-
dt mat tdto moznost, a tym sa zarucila dovera spo-
trebitelov. NGT rastliny, ktoré boli vyhldsené za ras-
tliny so statusom NGT rastliny kategérie 1, by sa mali
uviest vo verejne dostupnej databdze vrdtane infor-
micii o technike alebo technikdch pouZitych na zi-
skanie vlastnosti alebo vlastnosti. S cielom zabez-
pecit sledovatelnost, transparentnost a moznost
volby pre prevddzkovatelov pocas vyskumu a §lach-
tenia rastlin by sa mal rastlinny mnozitel'sky material
NGT rastlin kategérie 1 pri predaji osiv polnohospo-
dédrom alebo pri inom spristupiiovani rastlinného
mnozitelského materidlu tretim strandm oznacit
ako NGT materidl kategérie 1.

Pozmeifiujiici ndvrh 17

Névrh nariadenia

Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

Podl'a smernice 2001/18/ES sa po zdmernom uvol-
neni GMO alebo ich umiestneni na trh vyzaduje plan
monitorovania ich environmentalnych t¢inkov, po-
skytuje sa vSak flexibilita, ¢o sa tyka zostavovania
planu, pricom sa zohladnuje postdenie rizik pre Zi-
votné prostredie, charakteristiky GMO, ich ocakdva-
ného pouzitia a prijimajiceho Zivotného prostredia.
Genetické modifikdcie NGT rastlin kategérie 2 mozu
siahat od zmien, pri ktorych je potrebné len obme-
dzené postidenie rizik, az po komplexné tpravy, kto-
1é si vyzaduji dokladnejsiu analyzu moznych rizik.
Poziadavky na monitorovanie environmentdlnych
ucinkov NGT rastlin kategérie 2 po ich umiestneni
na trh by sa preto mali prisposobit s ohladom na
postidenie environmentalnych rizik a na skisenosti
z polnych pokusov, charakteristiky dotknutej NGT
rastliny, charakteristiky a rozsah jej ocakdvaného
pouzitia, a najmi na akékol'vek bezpe¢né pouzivanie
rastliny v minulosti a charakteristiky prijimajiceho
zZivotného prostredia. Plan monitorovania environ-
mentélnych Gcinkov by sa preto nemal vyZadovat
v pripade, ak je nepravdepodobné, e NGT rastlina
kategérie 2 bude predstavovat rizikd, ktoré si vyza-
duji monitorovanie, ako s nepriame, oneskorené
alebo nepredvidané tcinky na ludské zdravie alebo
zivotné prostredie.

Podla smernice 2001/18/ES sa po zdmernom uvol-
neni GMO alebo ich umiestneni na trh vyzaduje plan
monitorovania ich environmentdlnych t¢inkov, po-
skytuje sa viak flexibilita, ¢o sa tyka zostavovania pla-
nu, pri¢om sa zohladiiuje postidenie rizik pre Zivotné
prostredie, charakteristiky GMO, ich ocakdvaného
pouzitia a prijimajiceho Zivotného prostredia. Gene-
tické modifikdcie NGT rastlin kategrie 2 moZzu sia-
hat od zmien, pri ktorych je potrebné len obmedzené
postdenie rizik, az po komplexné dpravy, ktoré si
vyZzaduja dokladnejsiu analyzu moZnych rizik. Pozia-
davky na monitorovanie environmentalnych d¢inkov
NGTrastlin kategérie 2 po ich umiestneni na trh by sa
preto mali prispdsobit s ohladom na postdenie envi-
ronmentalnych rizik a na skidsenosti z polnych po-
kusov, charakteristiky dotknutej NGT rastliny, cha-
rakteristiky a rozsah jej ocakdvaného pouzitia,
a najmd na akékolvek bezpecné pouzivanie rastliny
v minulosti a charakteristiky prijimajiceho Zivotné-
ho prostredia. Vzhladom na zdsadu predbeZnej
opatrnosti by sa mal pri prvom udeleni sithlasu vidy
vyzZadovat plin monitorovania environmentdlnych
u¢inkov. Od poZiadavky na monitorovanie by malo
byt mozZné upustit len pri obnoveni sithlasu za pred-
pokladu, Ze sa preukdZe, 7e NGT rastlina kategérie 2
nepredstavuje rizikd, ktoré si vyzaduji monitorova-
nie, ako st nepriame, oneskorené alebo nepredvidané
ucinky na [udské zdravie alebo Zivotné prostredie.

10/37
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Pozmeifiujici navrh 18

Ndvrh nariadenia

Odbvodnenie 36

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(36)

Rastliny tolerantné voci herbicidom sa slachtia Gmy-
selne tak, aby boli tolerantné voci herbicidom, aby sa
mohli pestovat v kombinacii s pouZivanim uvede-
nych herbicidov. Ak takéto pestovanie neprebicha
v primeranych podmienkach, méze viest k vyvoju
buriny odolnej voci tymto herbicidom alebo k potre-
be zvysit mnoZstvo pouzivanych herbicidov bez
ohladu na techniku §lachtenia. Z tohto dovodu
NGT rastliny s vlastnostami tolerancie vo¢i herbici-
dom by nemali byt oprdvnené na stimuly podla toh-
to rdmca. V rdmci tohto nariadenia by sa vSak ne-
mali prijat iné osobitné opatrenia pre NGT rastliny
tolerantné voci herbicidom, pretoZe takéto opatre-
nia sa prijimaji horizontdlne v rimci [ndvrhu na-
riadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o vyrobe
rastlinného mnoZitel'ského materidlu a jeho umiest-
fiovani na trh v Unii, ktory predloZila Komisia].

(36)

Rastliny tolerantné voci herbicidom sa §lachtia imy-
selne tak, aby boli tolerantné voci herbicidom, aby sa
mohli pestovat v kombindcii s pouZivanim uvede-
nych herbicidov. Ak takéto pestovanie neprebieha
v primeranych podmienkach, moéze viest k vyvoju
buriny odolnej voci tymto herbicidom alebo k potre-
be zvysit mnoZstvo pouZivanych herbicidov bez
ohladu na techniku $lachtenia. Z tohto dévodu
NGT rastliny s vlastnostami tolerancie vo¢i herbici-
dom by nemali patrit do rozsahu pésobnosti NGT
rastlin kategorie 1.

Pozmeifiujiici ndvrh 239

Névrh nariadenia

Odovodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

(37)

S cielom umoznit, aby NGT rastliny prispievali
k cielom udrZatel'nosti podl'a Eurdpskej zelenej do-
hody, stratégie Z farmy na stol a stratégie biodiver-
zity, by sa malo pestovanie NGT rastlin v Unii ulah-
Git. To si vyZaduje, aby  Slachtitelia
a polnohospoddri mohli predvidat moZnosti pesto-
vania takychto rastlin v Unii. MoZnost, aby clenské
$tdty mohli prijimat opatrenia, ktorymi sa obme-
dzuje alebo zakazuje pestovanie NGT rastlin kate-
gorie 2 na celom ich dizemi alebo na jeho Casti, sta-
novend v cldnku 26b smernice 2001/18/ES, by
preto oslabila tieto ciele.

vypiista sa
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Pozmeifiujici navrh 20

Ndvrh nariadenia

Odo6vodnenie 39

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(39)

V zdujme dosiahnutia ciela, ktorym je zabezpecit
u¢inné fungovanie vndtorného trhu, by sa na NGT
rastliny a sivisiace vyrobky mal vztahovat volny
pohyb tovaru za predpokladu, Ze spliiajii poZia-
davky ostatného prdva Unie.

(39)

V zdujme dosiahnutia ciela, ktorym je zabezpecit
G¢inné fungovanie vnitorného trhu a volny pohyb
NGT rastlin a NGT vyrobkov v rdmci Unie by sa
zdmerné uvolfiovanie NGT rastlin a uvddzanie
NGTvyrobkov na trh malo zakladat na harmonizo-
vanych poZiadavkdch a postupoch stanovenych
v tomto nariadent, ktoré by viedli k prijatiu rozhod-
nutia jednotne uplatnitelného na vsetky clenské
Stdty.

Pozmefiujdci navrh 21

Ndvrh nariadenia

Odo6vodnenie 40

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(40)

Vzhladom na novost novych genémovych technik
bude déleZité dokladne monitorovat vyvoj NGT ras-
tlin a vyrobkov a ich pritomnost na trhu a vyhodno-
tit vSetky sitvisiace vplyvy na zdravie ludi a zvierat,
na Zivotné prostredie a na environmentdlnu, hospo-
ddrsku a socidlnu udrZatelnost. Informdcie by sa
mali zhromaZdovat pravidelne a do piatich rokov
od prijatia prvého rozhodnutia o povoleni zdmerné-
ho uvolnenia alebo umiestnenia NGT rastlin alebo
NGT vyrobkov na trh v Unii by Komisia mala vyko-
nat hodnotenie tohto nariadenia s cielom posadit
pokrok dosiahnuty vzhladom na dostupnost NGT
rastlin obsahujticich takéto charakteristiky alebo
vlastnosti na trhu EU.

(40)

Vzhladom na prebiehajiici vyvoj novych genémo-
vych technik by Komisia mala vykonat hodnotenie
do piatich rokov od prijatia prvého rozhodnutia o po-
voleni zamerného uvolnenia alebo umiestnenia NGT
rastlin alebo NGT vyrobkov na trh v Unii. Tymto hod-
notenim by sa mal posidit pokrok dosiahnuty
vzhladom na dostupnost NGT rastlin alebo NGT
vyrobkov obsahujicich takéto charakteristiky alebo
vlastnosti na trhu v Unii s cielom dalSieho zlepSenia
tohto nariadenia.
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Pozmeifiujici ndvrh 22

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(43)

Typy vyvinutych NGT rastlin a vplyv urcitych vlast-
nosti na environmentalnu, socidlnu a hospodarsku
udrZatelnost sa neustdle vyvijaja. Na zdklade dostup-
nych dokazov o takomto vyvoji a vplyvoch by sa pre-
to Komisii v stilade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungo-
vani Eurdpskej tinie mala udelit pravomoc pozmenit
zoznam vlastnosti, ktoré by sa mali podporovat sti-
mulmi alebo od ktorych by sa malo odrddzat v zduj-
me dosiahnutia cielov Zelenej dohody, ako aj straté-
gie Z farmy na stol, stratégie biodiverzity a stratégie
pre adaptdciu na zmenu klimy.

(43)

Typy vyvinutych NGT rastlin a vplyv urcitych vlast-
nosti na environmentdlnu, socidlnu a hospodarsku
udrzatelnost sa neustdle vyvijaja. Na zdklade dostup-
nych dokazov o takomto vyvoji a vplyvoch, pricom
sa v plnej miere zohladiiuje zdsada predbeZnej
opatrnosti, by sa preto Komisii v stlade s ¢lan-
kom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej Ginie mala
udelit pravomoc pozmenit zoznam vlastnosti, ktoré
by sa mali podporovat stimulmi alebo od ktorych by
sa malo odradzat v zdujme dosiahnutia cielov Zele-
nej dohody, ako aj stratégie Z farmy na stol, stratégie
biodiverzity a stratégie pre adapticiu na zmenu
klimy.

Pozmeriujiici ndvrh 23

Névrh nariadenia

Odovodnenie 45 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(45a) Eurdpsky parlament vyzval Uniu a jej lenské stdty,

aby neudel'ovali patenty na biologicky materidl a za-
bezpetdili slobodu cinnosti a slachtitel'ski vynimku
pre odrody. Malo by sa zabezpecit, aby slachtitelia
mali plny pristup ku genetickému materidlu NGT
rastlin, ktoré vo svojej podstate nie sii transgénovy-
mi rastlinami. Pristup ku genetickému materidlu
moZno najlepsie zabezpecit, ked sa prdvo drZitelov
patentov vycerpd v rukdch slachtitela (sTachtitel-
skd vynimka). KedZe silasné ustanovenia v paten-
tovom prdve neustanovujii iiplnii slachtitel'skd vy-
nimku, malo by sa zabezpelit, aby patenty
neobmedzovali Tachtitelov a pol'nohospoddrov pri
pouZivani NGT rastlin. Preto by sa na NGT rastliny
nemali vzfahovat patentové prdvne predpisy, ale
v zdujme ochrany dusevného vlastnictva by sa na
ne malvztahovat vylucne systém prdv Spolocenstva
k odroddm rastlin stanoveny v nariadeni Rady (ES)
& 2100/94, ktory umoZiiuje pouZivanie slachtitel-
skej vynimky. NGT rastliny, ich odvodené osivd, ich
rastlinny materidl, sivisiaci geneticky materidl, ako
sil gény a génové sekvencie, a rastlinné viastnosti by
preto mali byt vylicené z patentovatelnosti. Vyli-
Cenie z patentovatelnosti by sa malo uplatfiovat
konzistentne vo vsetkych prdvnych predpisoch.
Okrem toho by sa malo zabezpecit, aby bol ras-
tlinny materidl vyliiCeny z patentovatelnosti odo
diia nadobudnutia Wicinnosti tohto nariadenia, aby
sa zabrdnilo udel'ovaniu patentov alebo poddvaniu
patentovych prihldsok medzi ddtumom nadobudnu-
tia icinnosti tohto nariadenia a uplatfiovanim jeho
ustanoveni. V pripade patentov, ktoré uZ boli ude-
lené alebo v pripade nevybavenych patentovych pri-
hldsok vztahujiicich sa na rastlinny materidl, by sa
iicinky patentov mali dalej obmedzit. Okrem toho

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Text predlozeny Komisiou Pozmefiujiici ndvrh

by Komisia v pripravovanej Stidii mala posidit
a zaoberat sa tym, ako by sa mal dalej riesit Sirsi
problém patentov, ktoré sa priamo alebo nepriamo
udeluji na rastlinny materidl napriek predchddza-
jlicemu tisiliu o odstrdnenie medzier. Posiidenie by
malo byt zamerané najmd na iilohu a vplyv paten-
tov na pristup Slachtitelov a polnohospoddrov
k rastlinnému mnoZitel skému materidlu, rozmani-
tost osiv a dostupné ceny, ako aj na inovicie,
a najmd na prileZitosti pre MSP. K sprdve Komisie
by mali byt priloZené prislusné legislativne ndvrhy
s cielom zabezpedit dalSie potrebné tipravy rimca
prdv dusevného vlastnictva.

Pozmeniujdci ndvrh 241

Névrh nariadenia

Odovodnenie 47 a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

(47a) Eurdpska zelend dohoda, program Z farmy na stol
a stratégie EU v oblasti biodiverzity kladii ekolo-
gické polnohospoddrstvo do centra prechodu na
udrZatelné potravinové systémy, pricom cielom je
do roku 2030 rozsirit eurépsku polnohospoddrsku
podu vyuZivanii na ekologickii produkciu na 25 %.
Ide o jasné uznanie environmentdlnych prinosov
ekologického pol'nohospoddrstva, mensej zdvislosti
polnohospoddrov od vstupov, odolnych doddvok po-
travin a potravinovej nezdvislosti. Toto nariadenie
nesmie negativne ovplyvnit cestu k prechodu eurdp-
skych potravinovych systémov na ekologické pol'no-
hospodidrstvo na 25 % do roku 2030.
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Pozmeriujici ndvrh 243

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 47 b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(47b) Mali by sa stanovit poZiadavky sledovatelnosti pre
potraviny a krmivd vyrobené z NGT s cielom ulah-
Cit presné oznacovanie tychto vyrobkov v siilade
s poZiadavkami nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravindch a krmi-
vdch, aby sa zaistilo poskytovanie presnych infor-
mdcii prevddzkovatelom a spotrebitelom, ktoré by
im umoznili {i¢inne vyuZivat slobodu volby a zdro-
veii by umoznili kontrolovat a overovat tvrdenia
uvedené na oznaceniach. PoZiadavky na potraviny
a krmivd vyrobené z NGT by mali byt podobné,
aby sa predislo nesiladu informdcii v pripade zmien
konecného pouZitia.

Pozmeiiujici ndvrh 24

Ndvrh nariadenia

Clénok 1 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné pravidld pre zd-
merné uvolnenie rastlin ziskanych urcitymi novymi gené-
movymi technikami (dalej len ,NGT rastliny*) do Zivotného
prostredia na akykolvek iny ticel, ako je umiestnenie na trh,
a pre umiestnenie potravin a krmiv, ktoré obsahujt takéto
rastliny, skladaj sa z nich alebo st z nich vyrobené, a vyrob-
kov inych ako potraviny a krmivd, ktoré obsahuji takéto ras-
tliny alebo sa z nich skladajt, na trh.

Tymto nariadenim sa v siilade so zdsadou predbeZnej opatr-
nosti stanovujii osobitné pravidld pre zdmerné uvolnenie
rastlin ziskanych urcitymi novymi genémovymi technikami
(dalej len ,NGT rastliny*) do zZivotného prostredia na akykol-
vek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, a pre umiestnenie na
trh potravin a krmiv, ktoré obsahujii takéto rastliny, skladaji
sa z nich alebo st z nich vyrobené, a vyrobkov inych ako
potraviny a krmivé, ktoré obsahuji takéto rastliny alebo sa
z nich skladaj, zabezpecujiic vysokil tiroveri ochrany zdra-
via ludi a zvierat a Zivotného prostredia.
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Pozmeifiujdci navrh 25

Ndvrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

Lrastlina ziskand novymi genémovymi technikami“ ale-
bo ,NGT rastlina“ je geneticky modifikovand rastlina zi-
skand cielenou mutagenézou alebo cisgenézou alebo ich
kombindciou, pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky materidl, ktory nie je sacastou slachtitel'ské-
ho genofondu a ktory mohol byt docasne vlozeny pocas
vyvoja NGT rastliny;

Lrastlina ziskand novymi genémovymi technikami® ale-
bo ,NGT rastlina“ je geneticky modifikovand rastlina zi-
skand cielenou mutagenézou alebo cisgenézou alebo ich
kombindciou, pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky material, ktory nie je sticastou genofondu na
konvencné sTachtitel'ské iiely a ktory mohol byt do-
Casne vlozeny pocas vyvoja NGT rastliny;

Pozmeifiujdci ndvrh 26

Névrh nariadenia

Clinok 3 - odsek 1 - bod 4

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

,cielend mutagenéza“ st techniky mutagenézy, ktorych
vysledkom je zmena (zmeny) sekvencie DNA na pre-
snych miestach v gendme organizmu;

4.

,cielend mutagenéza“ st techniky mutagenézy, ktorych
vysledkom je zmena (zmeny) sekvencie DNA na cie-
lenych miestach v genéme organizmu;

Pozmefiujiici ndvrh 27

Névrh nariadenia

Clénok 3 - odsek 1 - bod 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

,Slachtitel'sky genofond“ st celkové genetické informa-
cie dostupné o jednom druhu a inych taxonomickych
druhoch, s ktorymi sa moze kriZit, a to aj pouzZitim po-
krocilych technik, ako je zdchrana embryi, indukovana
polyploidia a premostujice kriZenie;

s

,genofond na konvencné slachtitel'ské ticely” st celkové
genetické informdcie dostupné o jednom druhu a inych
taxonomickych druhoch, s ktorymi sa méze krizit, a to
pouzitim pokro¢ilych technik, ako je zdchrana embryi,
indukovana polyploidia a premostujice kriZenie;
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Pozmeifiujici navrh 28

Ndvrh nariadenia

Clanok 3 - odsek 1 -bod 15 a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmefiujtici ndvrh

15a. ,pristup jedno zdravie“ je integrovany, zjednocujiici
pristup, ktorého cielom je udrZatel'ne vyvdZit a opti-
malizovat’ zdravie Tudi, zvierat, rastlin a ekosysté-
mov, a sa v fiom uzndva , Ze zdravie ludi, domdcich
avolne Zijiicich zvierat, vol'ne rastiicich rastlin a Sir-
Sie Zivotné prostredie vrdtane ekosystémov st izko
prepojené a vzdjomne zdvislé;

Pozmeiiujiici ndvrh 29

Névrh nariadenia

Cldnok 3 - odsek 1-bod 15 b (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

15b. ,chiméricky protein“ sii bielkoviny vytvorené spoje-
nim dvoch alebo viacerych génov alebo casti génov,
ktoré boli pévodne kédované pre samostatné bielko-
viny.

Pozmeifiujici navrh 30

Ndvrh nariadenia

Clanok 4 - odsek 1 - bod 1 - pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

b) ide o potomstvo rastliny (rastlin) uvedenej (uvedenych) | b) ide o potomstvo rastliny (rastlin) uvedenej (uvedenych)
v pismene a); alebo v pismene a) pod podmienkou, Ze sii stdle splnené kri-
térid rovnocennosti stanovené v prilohe I; alebo
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Pozmeifiujdci navrh 31

Ndvrh nariadenia

Clénok 4 - odsek 1 - bod 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

rastlina je NGT rastlinou kategdrie 2 a bolo jej udelené
povolenie v stilade s kapitolou III.

2. rastlina je NGT rastlinou kategérie 2 a bol jej udeleny
sithlas alebo bolo jej udelené povolenie v stilade s kapi-
tolou III.

Pozmeiiujiici ndvrh 32

Névrh nariadenia

Clanok 4 - odsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

la.  Vykondvanie, presadzovanie a uplatiiovanie tohto
nariadenia nesmie mat za ciel’ ani za ndsledok zabrdnenie
alebo staZenie dovozu NGT rastlin a vyrobkov z tretich kra-
jin, ktoré spliiajii rovnaké normy, ako sii normy stanovené
v tomto nariadeni.

Pozmeifiujdci ndvrh 33

Ndvrh nariadenia

Clanok 4 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

Clinok 4a
Vyliicenie z patentovatelnosti

NGT rastliny, rastlinny materidl, ich Casti, genetické infor-
mdcie a viastnosti procesu, ktoré obsahujii, nesmii byt pa-
tentovatelné.
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Pozmeifiujici navrh 34

Ndvrh nariadenia

Clénok 5 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

2. Na tcely nariadenia (EU) 2018/848 sa pravidld uve-
dené vjeho ¢clanku 5 pism. f) bode iii) a v ¢ldnku 11 uplatiuji
na NGT rastliny kategorie 1 a na vyrobky vyrobené z tychto
rastlin alebo tymito rastlinami.

2. Na tGéely nariadenia (EU) 2018/848 sa pravidld uve-
dené vjeho ¢lanku 5 pism. f) bode iii) a v ¢lanku 11 uplatiiuji
na NGT rastliny kategérie 1 a na vyrobky vyrobené z tychto
rastlin alebo tymito rastlinami. [7 rokov po nadobudnuti
ticinnosti tohto nariadenia] Komisia predloZi spravu o vyvo-
ji vnimania spotrebitelov a vyrobcov, ku ktorej v pripade
potreby pripoji legislativny ndvrh.

Pozmeiiujici ndvrh 35

Névrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v stlade s ¢lankom 26, ktorymi sa menia kritérid rovnocen-
nosti NGT rastlin s konven¢nymi rastlinami stanovené v pri-
loheIs cielom prisposobit ich vedeckému a technologickému
vyvoju v suvislosti s druhmi a rozsahom modifikacii, ktoré sa
mozu vyskytovat prirodzene alebo ktoré mézu vzniknat
konven¢nym $lachtenim.

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v stilade s ¢lankom 26, ktorymi sa menia kritérid rovnocen-
nosti NGT rastlin s konven¢nymi rastlinami stanovené v pri-
lohe I, pricom zohladni moZné siivisiace rizikd a funkcné
dosledky v overovacom postupe s cielom prisposobit ich naj-
novsiemu vedeckému a technologickému vyvoju v stvislosti
s druhmi a rozsahom modifikdcii, ktoré sa mézu vyskytovat
prirodzene alebo ktoré mézu vzniknit konvenénym §lach-
tenim.

Pozmefiujdci ndvrh 36

Névrh nariadenia

Clinok 5 - odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

3a. Ndhodnd alebo technicky nevyhnutnd pritomnost
NGT rastlin kategorie 1, mnoZitel'ského materidlu alebo
ich Zastiv ekologickej polnohospoddrskejvyrobe alebo v ne-
ekologickych produktoch povolenych v ekologickej pol'no-
hospoddrskej vyrobe v silade s clinkami 24 a 25 nariade-
nia (EU) 2018/848 nepredstavuje nesilad s uvedenym
nariadenim.
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Pozmeifiujici ndvrh 37

Ndvrh nariadenia

Clénok 6 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

1. Naziskanie vyhldsenia o statuse NGT rastliny katego-
rie 1 uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) pred vykonanim
zdmerného uvolnenia NGT rastliny na akykolvek iny tcel,
ako je umiestnenie na trh, osoba, ktord md v amysle vykonat
zdmerné uvolnenie, v sillade s odsekmi 2 a 3 a svykondvacim
aktom prijatym podla cldnku 27 pism. b) predlozi Ziadost
o overenie, ¢i st splnené kritérid uvedené v prilohe I (dalej len
»Ziadost o overenie®), prislusnému orgdnu uréenému v stlade
s ¢ldnkom 4 ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom Stéte,
na ktorého tizem{ sa méd uvolnenie uskutoénit.

1. Na ziskanie vyhldsenia o statuse NGT rastliny kategé-
rie 1 uvedeného v ¢ldnku 4 ods. 1 pism. a) pred vykonanim
zdmerného uvolnenia NGT rastliny na akykolvek iny acel,
ako je umiestnenie na trh, osoba, ktord ma v imysle vykonat
zdmerné uvolnenie, predloZi ziadost o overenie, ¢i st spl-
nené kritérid uvedené v prilohe 1, aspoti jedna z vlastnosti
uvedenych v ¢asti 1 prilohy III a kritérid vyliCenia uvedené
v Casti 2 prilohy III (dalej len , Ziadost o overenie®). Uvedend
Ziadost o overenie sa predloZi prislusnému orgdnu urcenému
vstlade s ¢lankom 4 ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom
state, na ktorého tizemi sa ma uvolnenie uskuto¢nit, v siilade
s odsekmi 2 a 3 a delegovanym aktom prijatym v siilade
s éldnkom 6 ods. 11a pism. b).

Pozmeifiujdci navrh 38

Névrh nariadenia

Cldnok 6 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

c) opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa za-
viedli alebo modifikovali;

¢) opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa za-
viedli alebo modifikovali, vrdtane informdcii o technike
alebo technikdch pouZitych na ziskanie znaku alebo
znakov a vrdtane zverejnenia sekvencie genetickej mo-

difikdcie;

Pozmefiujdci ndvrh 253

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 3 - pismeno c a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

akykol'vek patent alebo nevybavené patentové pri-
hldsky, ktoré sa vztahujii na celii rastlinu kategdrie
1 NGT alebo jej cast;

ca)
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Pozmeiiujiici ndvrh 39

Ndvrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 3 - pismeno d - bod i

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

rastlina je NGT rastlinou, ako aj to, Ze neobsahuje ziadny
geneticky materidl, ktory nepochddza zo sTachtitel'ské-
ho genofondu, ak bol takyto geneticky materidl docasne
vloZeny pocas vyvoja rastliny, v stilade s poziadavkami
na informdcie stanovenymi vo vykondvacom akte prija-
tom podla ¢lanku 27 pism. a);

rastlina je NGT rastlinou, ako aj to, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky material, ktory nepochddza z genofondu na
konvencné sTachtitel'ské ticely, ak bol takyto geneticky
materidl doCasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v stilade
s poziadavkami na informdcie stanovenymi v delegova-

nom akte prijatom podla clinku 6 ods. 11a pism. a);

Pozmeriujiici ndvrh 40

Névrh nariadenia

Cldnok 6 — odsek 3 — pismeno d - bod ii

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

ii)

NGT rastlina splfa kritérid uvedené v prilohe I;

NGT rastlina splia kritérid uvedené v prilohe I, md
aspoii jednu z vlastnosti uvedenych v asti 1 prilohy

III a splfia kritérid vyliiCenia uvedené v Casti 2 pri-
lohy IIT;

Pozmeifiujici navrh 41

Névrh nariadenia

Clinok 6 — odsek 3 — pismeno d a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

da)

ndzov odrody;
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Pozmeifiujici ndvrh 42

Ndvrh nariadenia

Clénok 6 -

odsek 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

6. Ak sa ziadost o overenie nepovazuje za nepripustni
podla odseku 5, prislusny orgdn overi, ¢i NGT rastlina splia
kritérid uvedené v prilohe I a do 30 pracovnych dni od doru-
enia Ziadosti o overenie vypracuje spravu o overeni. Pri-
slusny organ bez zbyto¢ného odkladu spristupni sprivu
o overeni ostatnym ¢lenskym $tdtom a Komisii.

6. Ak sa ziadost o overenie nepovazuje za nepripustnt
podla odseku 5, prislusny orgdn overf, ¢i NGT rastlina splna
kritérid uvedené v prilohe I a do 30 pracovnych dni od doru-
¢enia Ziadosti o overenie vypracuje spravu o overeni. Pri-
slusny orgdn méZe pri priprave sprdvy o overeni v pripade
potreby konzultovat s tiradom EFSA. Prislusny orgdn bez
zbyto¢ného odkladu spristupni spravu o overeni ostatnym
¢lenskym $tdtom a Komisii.

Pozmeiiujiici ndvrh 43

Névrh nariadenia

Clénok 6 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

7. Ostatné clenské staty a Komisia mézZu k sprave o ove-
ren{ predloZit pripomienky do 20 dni od jej dorucenia.

7. Ostatné ¢lenské Staty a Komisia mozu k sprave o ove-
reni, pokial ide o splnenie kritérii stanovenych v prilohe I,
predlozit odovodnené ndmietky do 20 dni od jej dorucenia.
Tieto odovodnené ndmietky sa tykajii vylucne kritérii sta-
novenych v prilohdch I a Il a obsahujii vedecké odévodne-
nie.

Pozmeiiujici ndvrh 311

Névrh nariadenia

Cldnok 6 - odsek 8

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

8. Ak clensky stdt ani Komisia do 10 pracovnych dni od
uplynutia lehoty uvedenej v odseku 7 nepredlozia Ziadne
pripomienky, prislusny orgin, ktory vypracoval sprivu
o overen, prijme rozhodnutie, v ktorom vyhldsi, ¢i NGT ras-
tlina je NGT rastlinou kategérie 1. Toto rozhodnutie bez zby-
tocného odkladu zasle ziadatelovi, ostatnym ¢lenskym §td-
tom a Komisii.

8. Ak clensky $tdt ani Komisia v lehote uvedenej v odse-
ku 7 nepredlozia Ziadne oddvodnené vedecké ndmietky,
prislusny vmiitrostdtny orgén, ktory vypracoval spravu o ove-
reni, prijme rozhodnutie, v ktorom vyhldsi, ¢i NGT rastlina je
NGT rastlinou kategorie 1. Prislusny vniitrostdtny orgdn to-
to rozhodnutie do 10 pracovnych dni zasle ziadatelovi, ostat-
nym ¢lenskym $titom a Komisii.
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Pozmeifiujdci navrh 45

Ndvrh nariadenia

Clénok 6 -

odsek 9

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

9.  Vpripadoch, ked iny ¢lensky $tdt alebo Komisia pred-
loZia pripomienky v lehote uvedenej v odseku 7, prislusny
organ, ktory vypracoval spravu o overeni, bez zbyto¢ného
odkladu postilpi pripomienky Komisii.

9.  Vpripadoch, ked iny ¢lensky stit alebo Komisia vzne-
sii odévodnenii ndmietku v lehote uvedenej v odseku 7, pri-
sluny orgén, ktory vypracoval spravu o overeni, bez zbyto¢-
ného odkladu zverejni odévodnené ndmietky.

Pozmeifiujici ndvrh 46

Ndvrh nariadenia

Clénok 6 —

odsek 10

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

10.  Komisia po konzultdcidch s Eurépskym tradom pre
bezpecnost potravin (dalej len ,,irad EFSA*) do 45 pracov-
nych dni od dorucenia pripomienok vypracuje ndvrh roz-
hodnutia, v ktorom vyhldsi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou
kategorie 1, priom v iom zohladn{ uvedené pripomienky.
Rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom uvedenym

v ¢lanku 28 ods. 2.

10.  Komisia po konzultdcidch s dradom do 45 pracov-
nych dni od dorucenia odévodnenych ndmietok vypracuje
ndvrh rozhodnutia, v ktorom vyhldsi, ¢i NGT rastlina je
NGT rastlinou kategérie 1, pricom v fiom zohladni odévod-
nené ndmietky. Rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom
uvedenym v ¢ldnku 28 ods. 2.

Pozmeifiujici navrh 48

Ndvrh nariadenia

Clanok 7 - odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

ba)  ndzov odrody;
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Pozmeiiujiici ndvrh 49

Ndvrh nariadenia

Clinok 7 - odsek 2 - pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou Pozmefiujtici ndvrh

opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa za-
viedli alebo modifikovali, vrdtane informdcii o technike
alebo technikdch pouZitych na ziskanie znaku alebo
znakov a vrdtane zverejnenia sekvencie genetickej mo-
difikdcie;

¢) opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa za- | ¢)
viedli alebo modifikovali;

Pozmeiiujiici ndvrh 260

Névrh nariadenia

Clinok 7 - odsek 2 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

da)  pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie;

Pozmeiiujiici ndvrh 50

Ndvrh nariadenia

Clinok 7 - odsek 7

Text predloZeny Komisiou Pozmenwjiici ndvrh

7. Komisia uverejni zhrnutie rozhodnutia v Uradnom | 7. Komisia uverejni konecné rozhodnutie v Uradnom ve-
vestniku Eurdpskej tnie. stniku Eurdpskej tinie a4 na osobitnej a verejne dostupnej
webovej strinke uverejni svoj ndvrh rozhodnutia a odévod-

nené ndmietky uvedené v lanku 6.

Pozmeifiujdci navrh 51

Ndvrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 1 - pododsek 2 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou Pozmefwjiici ndvrh

opis a Specifikdciu NGT rastliny kategérie 1;

b) opis NGT rastliny kategérie 1; b)
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Pozmeifiujici ndvrh 52

Ndvrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 1 - pododsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

ba)

ndzov odrody;

Pozmefiujiici ndvrh 53

Navrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 1 - pododsek 2 — pismeno e a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

ea)  akjek dispozicii, stanovisko alebo vyjadrenie iiradu
EFSA uvedenév ldnku 6 ods. 10 a cldnku 7 ods. 5;a

Pozmeiiujiici ndvrh 54

Névrh nariadenia

Clénok 9 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

2. Tato databdza je verejne pristupna.

2. Tato databdza je verejne pristupnd a v online formate.

Pozmeiiujici ndvrh 264

Ndvrh nariadenia

Clinok 10 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

Rastlinny mnozitel'sky materidl vritane materidlu na §lachti-
tel'ské a vedecké acely, ktory obsahuje NGT rastlinu (rastliny)
kategérie 1 alebo sa skladd z takychto rastlin a ktory sa spri-
stupniuje tretim strandm, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne, sa
oznadi Stitkom so slovami ,NGT kat. 1¢ (cat 1 NGT), za kto-
rymi nasleduje identifika¢né ¢islo NGT rastliny (rastlin), z kto-
rej (ktorych) sa rastlinny mnozitelsky material ziskal.

NGT rastliny kategérie 1, vyrobky, ktoré obsahujii NGT
rastlinu (rastliny) kategorie 1 alebo sa skladajii z takychto
rastlin a rastlinny mnozitel'sky materidl vritane materidlu na
$lachtitelské a vedecké ticely, ktory obsahuje NGT rastlinu
(rastliny) kategérie 1 alebo sa skladd z takychto rastlin a ktory
sa spristupfiuje tretim strandm, ¢i uz za odplatu alebo bez-
platne, sa oznadf stitkom so slovami ,nové genémové tech-
niky“ (New Genomic Techniques). V pripade rastlinného
mnoZitel'ského materidlu za uvedenymi slovami nasleduje
identifika¢né ¢islo NGT rastliny (rastlin) NGT, z ktorej (kto-
rych) sa rastlinny mnozitel'sky material ziskal.
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Pozmeriujdci ndvrh 265

Ndvrh nariadenia

Clénok 10 - odsek 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmefiujtici ndvrh

NaleZitii sledovatel'nost NGT na zdklade dokumentov za-
bezpecuje prenos a uchovdvanie informicii, Ze vyrobok ob-
sahuje alebo sa skladd z NGT rastlin a vyrobkov a jedinecné
kody pre takéto NGT na vSetkych stuptioch ich umiestnenia
na trhu.

Pozmeiiujiici ndvrh 266

Névrh nariadenia

Clinok 11 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

Clinok 11a
ZruSenie rozhodnutia

Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze existuje riziko
pre zdravie alebo Zivotné prostredie, alebo ak nové vedecké
tidaje podporia tiito hypotézu, prislusny orgdn moZe zrusit
svoje rozhodnutie uvedené v clanku 6 ods. 8 alebo vyhldse-
nie uvedené v cldnku 7 ods. 5. Rozhodnutie o zruseni musi
byt zaslané doporucenou postou prijemcovi rozhodnutia,
ktory md 15 dni na predloZenie pripomienok. V takomto
pripade je odo diia nasledujiiceho po dni dorucenia doporu-
Ceného listu zakdzané uvddzat NGT rastlinu alebo vyrobok
na trh.

Pozmeiiujiici ndvrh 56

Névrh nariadenia
Clinok 16
Text predloZeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh
Clinok 16 vypiista sa

Oznacovanie v stilade s cldnkom 23

Okrem informdcii podla Clinku 19 ods. 3 smernice
2001/18/ES sa v pisomnom sithlase Specifikuje oznalenie
v siilade s cldnkom 23 tohto nariadenia.
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Pozmeriujdci ndvrh 268

Ndvrh nariadenia

Clénok 17 - odsek 2 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

2a. Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze existuje
riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie, alebo ak nové
vedecké tidaje podporia tito hypotézu, prislusny orgdn mo-
Ze svoje rozhodnutie zrusit. Rozhodnutie o zruseni musi byt
zaslané doporucenou postou prijemcovi rozhodnutia, ktory
md 15 dni na predloZenie pripomienok. V takomto pripade
je odo dfia nasledujiiceho po dni dorulenia doporuceného
listu zakdzané uvddzat NGT rastlinu alebo vyrobok na trh.

Pozmeifiujiici ndvrh 228

Névrh nariadenia

Clinok 20 - odsek 4

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

4. Referencné laboratérium Unie otestuje a validuje me-
tédu detekcie, identifikacie a kvantifikdcie navrhnutt Ziada-
telom v sdlade s ¢linkom 19 ods. 2 alebo posiidi, ¢i infor-
mdcie, ktoré poskytol Zziadatel, odévodiiuji Ziadost
o adaptované sposoby splnenia poZiadaviek na detek¢né me-
tody v uvedenom odseku.

4. Referen¢né laboratérium Unie otestuje a validuje me-
toédu detekcie, identifikdcie a kvantifikicie navrhnutd Ziada-
telom v stilade s ¢ldnkom 19 ods. 2. Ak Ziadatel odévodni
ziadost o adaptované sposoby splnenia poziadaviek na de-
tekéné met6dy, refereniné laboratérium Unie uskutocni
vlastny vyskum a analyzy, aby potvrdilo uvddzanii neusku-
tocnitelnost. V takom pripade sa rozhodnutie referencného
laboratéria Unie odévodni a zverejni.

Pozmeiiujdci ndvrh 270

Navrh nariadenia

Clinok 21 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze existuje riziko
pre zdravie alebo Zivotné prostredie, alebo ak nové vedecké
tidaje podporia tiito hypotézu alebo ak prislusny orgdn mé-
Ze svoje rozhodnutie zrusit. Rozhodnutie o zruseni musi byt
zaslané doporucenou postou prijemcovi rozhodnutia, ktory
md 15 dni na predloZenie pripomienok. V takomto pripade
je odo dfia nasledujiiceho po dni dorulenia doporuceného
listu zakdzané uvddzat NGT rastlinu alebo vyrobok na trh.
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Pozmeifiujici ndvrh 57

Ndvrh nariadenia

Clénok 22 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

1. Stimuly podla tohto ¢ldnku sa vztahuji na NGT ras-
tliny kategérie 2 a NGT vyrobky kategérie 2, v pripade kto-
rych asporti jedna zo zamyslanych vlastnosti NGT rastliny
nadobudnutych genetickou modifikdciou sa nachddza v éa-
sti 1 prilohy III a ani jedna jej vlastnost sa neuvddza v Casti 2
uvedenej prilohy.

1. Stimuly podla tohto ¢lanku sa vztahuji na NGT ras-
tliny kategérie 2 a NGT vyrobky kategérie 2, v pripade kto-
rych aspoil jedna zo zamyslanych vlastnosti NGT rastliny
nadobudnutych genetickou modifikdciou sa nachddza v éldn-
ku 51 ods. 1 nariadenia (EU) .../... () a anijedna jej vlastnost
sa neuvddza v Casti 2 uvedenej prilohy.

() Ndvrh Komisie na nariadenie o rastlinnom mnoZitel'skom
materidli (COM/2023/414), (2023/0227(COD)).

Pozmeiiujtici ndvrh 59

Névrh nariadenia

Clinok 26 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lan-
ku 5 ods. 3 a ¢lanku 22 ods. 8 sa Komisii udeluje na obdobie
piatich rokov od [ddtum nadobudnutia ti¢innosti tohto na-
riadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajiicu sa delegovania
pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto
pifro¢ného obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automa-
ticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky
parlament alebo Rada nevznesii voci takémuto predlzeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdo-

bia.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedenév clanku 5
ods. 3, cldnku 6 ods. 11a a ¢lanku 22 ods. 8 sa Komisii ude-
Tuje na obdobie piatich rokov od [ddtum nadobudnutia G¢in-
nosti tohto nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajicu
sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred
uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie pravo-
moci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, po-
kial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci takémuto
predlZeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom
kazdého obdobia.

2837

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



U.v. EU G, 7.11.2024

SK

Pozmeifiujici navrh 60

Ndvrh nariadenia

Clinok 26 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3
a v ¢lanku 22 ods. 8 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iiom uvddza. Rozhodnutie
nadobtida dcinnost diiom nasledujdcim po jeho uverejnent
v Uradnom vestniku Eur6pskej tinie alebo k neskorsiemu dé-
tumu, ktory je v iom uréeny. Tymto rozhodnutim nie je dot-
knutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli t¢in-
nost.

3. Delegovania pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3,
Clinku 6 ods. 11a a ¢clanku 22 ods. 8 moze Eurdpsky parla-
ment alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvo-
lani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uva-
dza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost diiom nasledujticim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo
k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom uréeny. Tymto roz-
hodnutim nie je dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré
uz nadobudli G¢innost.

Pozmefiujdci navrh 61

Ndvrh nariadenia

Clinok 26 - odsek 6

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lan-
ku 22 ods. 8 nadobudne t¢innost, len ak Eurépsky parla-
ment alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli nimietku v lehote
dvoch mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného aktu Eur6p-
skemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedene;j
lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest nimietku. Na podnet Eurdp-
skeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predizi o dva
mesiace.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 5 ods. 3, cldnku 6
ods. 11a a ¢ldnku 22 ods. 8 nadobudne G¢innost, len ak Eu-
répsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku
vlehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu
Eur6pskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eur6psky parlament a Rada informovali Ko-
misiu o svojom rozhodnuti nevzniest nimietku. Na podnet
Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predlzi
o dva mesiace.

Pozmeifiujdci ndvrh 62

Ndvrh nariadenia

Clénok 27 - odsek 1 - pismeno a

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

a) informdcie poZadované na preukdzanie toho, Ze ras-
tlina je NGT rastlinou;

vypiista sa

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmeifiujici ndvrh 63

Ndvrh nariadenia

Clénok 27 - odsek 1 - pismeno b

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

b) vypracovanie a podanie Ziadosti o overenie uvedenych
v éldnkoch 6 a 7;

vypiista sa

Pozmeifiujici navrh 64

Névrh nariadenia

Clinok 30 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pozmetwjiici ndvrh

2. Sprdva sa musi zaoberat aj akymikolvek etickymi
otdzkami, ktoré sa vyskytli pri uplatiovani tohto nariadenia.

2. Spréva musi identifikovat a musi sa zaoberat aj aky-
mikolvek otdzkami tykajiicimi sa biodiverzity a Zivotného
prostredia, zdravia l'udi a zvierat, otdzkami zmeny agrono-
mickych postupov, ako aj socidlno-ekonomickymi a eticky-
mi otdzkami, ktoré sa mohli vyskytniit priuplatiovani tohto
nariadenia.

Pozmeifiujdci navrh 65

Ndvrh nariadenia

Clinok 30 - odsek 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

3. Naucely poddvania sprav uvedeného v odseku 1 Ko-
misia po porade s prislu§nymi organmi ¢lenskych stdtov v si-
lade so smernicou 2001/18/ES a s nariadenim (ES)
¢. 1829/2003 najneskor do [24 mesiacov od ddtumu nad-
obudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] vypracuje podrobny
program monitorovania vplyvu tohto nariadenia zalozeny
na ukazovateloch. Ur¢ia sa v ilom opatrenia, ktoré md prijat
Komisia a ¢lenské 3tty v stvislosti so zhromazdovanim
a s analyzou udajov a inych dokazov.

3. Na tcely podavania sprav uvedeného v odseku 1 Ko-
misia po porade s prislu§nymi orgdnmi ¢lenskych §tatov v si-
lade so smernicou 2001/18/ES a s nariadenim (ES)
¢. 1829/2003 najneskor do [24 mesiacov od ddtumu nad-
obudnutia G¢innosti tohto nariadenia] vypracuje podrobny
program monitorovania vplyvu tohto nariadenia zalozeny
na ukazovateloch vrdtane zamyslanych a nezamyslanych
ucinkov a systematickych tcinkov na Zivotné prostredie,
biodiverzitu a ekosystémy. Urcia sa v fiom opatrenia, ktoré
mé prijat Komisia a ¢lenské $tty v savislosti so zhromazdo-
vanim a s analyzou tdajov a inych dokazov.
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Pozmeifiujici ndvrh 66

Ndvrh nariadenia

Clinok 30 - odsek 5 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

5a. Komisia do jiina 2025 predlozi Eurépskemu parla-
mentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov spravu o tilohe a vplyve patentov
na pristup Slachtitel'ov a polnohospoddrov k roznorodému
rastlinnému mnoZitel skému materidlu, ako aj na inovicie,
a najmd na prileZitosti pre MSP. V sprdve sa posiidi, i sil
okrem ustanoveni clanku 4a a cldnku 33a tohto nariadenia
potrebné dalsie prdvne ustanovenia. Ak je to vhodné na
zabezpecenie pristupu Slachtitelov a polnohospoddrov
k rastlinnému mnoZitel skému materidlu, rozmanitosti osiv
a dostupnych cien, k sprdve sa pripoji legislativny ndvrh na
rieSenie dalSich potrebnych iiprav rdmca pre priva dusev-
ného viastnictva.

Pozmeifiujdci ndvrh 67

Névrh nariadenia

Clanok 30 - odsek 5 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

5b.  Komisia do roku 2024 predloZi Eurépskemu parla-
mentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regiénov sprdavu, v ktorej zhodnoti Speci-
fikd a potreby dalSich sektorov, na ktoré sa nevztahujii tie-
to prdvne predpisy, ako sii napriklad mikroorganizmy, vrd-
tane ndvrhu na dalSie opatrenia v oblasti politik.

Pozmeiiujiici nivrh 68

Navrh nariadenia

Clinok 30 — odsek 5 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

5c.  Komisia kaZdé styri roky posiidi kritérid rovnocen-
nosti stanovené v prilohe I a v pripade potreby ich aktuali-
zuje prostrednictvom delegovaného aktu uvedeného v cldin-
ku 5 ods. 3.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmeiiujtice ndvrhy 69, 291cp1, 230/rev1 a 291cp3

Névrh nariadenia
Clanok 33 a (novy)
Smernica 98/44/ES

Clanok 4, ¢lanok 8 a ¢ldnok 9

Text predlozeny Komisiou Pozmenwjiici ndvrh

Clinok 33a
Zmeny smernice 98/44/ES (*)

1.  Cldnok 4 smernice 98/44/ES o pravnej ochrane bio-
technologickych vyndlezov sa meni takto:

a) v odseku 1 sa dopliiaji tieto pismend:

,¢) NGT rastliny, rastlinny materidl, ich asti, genetické
informdcie a vlastnosti procesu, ktoré obsahujii, ako
sa vymedzuje v nariadeni (EU) ...[... [U. v.: vloZte Cislo
tohto nariadenia];

d) rastliny, rastlinny materidl a ich Casti, genetické infor-
mdcie a vlastnosti procesu, ktoré obsahuji a ktoré
mozno ziskat technikami vyliienymi z rozsahu pasob-
nosti smernice 2001/18/ES uvedenymi v prilohe
1 B k uvedenej smernici.“

b) dopifia sa tento odsek:

~4.  Odsekmi 2 a 3 nie sii dotknuté vyliiCenia z patento-
vatelnosti uvedené v odseku 1.“

2. Vddnku 8 sa dopliia tento odsek:

»3.  Odchylne od odsekov 1 a 2 sa ochrana udelend pa-
tentom vztahujiicim sa na biologicky materidl, ktory md
v désledku vyndlezu Specifické viastnosti, nevztahuje na
biologicky materidl s rovnakymi $pecifickymi vlastnostami
ziskany nezdvisle od patentovaného biologického materidlu
a v podstate biologickym spésobom, alebo na biologicky
materidl ziskany z takéhoto materidlu reprodukciou alebo
rozmnoZovanim.“

3. Vilinku 9 sa dopliiajii tieto odseky:

»2.  Odchylne od odseku 1 rastlinny vyrobok, ktory obsa-
huje genetické informdcie ziskané patentovatel'nym tech-
nickym postupom alebo z nich pozostdva, nie je patentova-
telny, ak nie je odlisitelny od rastlinnych produktov, ktoré
obsahujii rovnaké genetické informdcie ziskané v podstate
biologickym spdsobom alebo z nich pozostdvajii.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

3. Odchylne od odseku 1 sa ochrana udelend patentom
vyrobku, ktory obsahuje genetické informdcie alebo pozo-
stdva z genetickych informdcii, nevztahuje na rastlinny
materidl, v ktorom je tento vyrobok zacleneny a v ktorom
je tdto genetickd informdcia obsiahnutd a plni svoju funk-
ciu, avsak ktory nie je odlisitel'ny od rastlinného materidlu,
ktory je ziskany alebo ktory mozno ziskat v podstate biolo-
gickym spdsobom.

4. Ochrana udelend patentu na technicky postup, ktory
umoZiiuje vyrobu vyrobku, ktory obsahuje genetické infor-
mdcie alebo pozostdva z genetickych informdcii, nevztahuje
na rastlinny materidl, v ktorom je tento vyrobok zalleneny
a v ktorom je tdto genetickd informdcia obsiahnutd a plni
svoju funkciu, avsak ktory nie je odlisitelny od rastlinného
materidlu, ktory je ziskany alebo ktory moZno ziskat v pod-
state biologickym spdsobom.“.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jiila
1998 o prdvnej ochrane biotechnologickych vyndlezov (U. v.
ESL213,30.7.1998, s. 13).

Pozmefiujici navrh 70

Ndvrh nariadenia

Clinok 34 - odsek 2 - pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

Uplatiiuje sa od [24 mesiacov od ddtumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia].

Uplatiuje sa od [24 mesiacov od détumu nadobudnutia ¢in-
nosti tohto nariadenia]. Cldnky 4a a 33a sa uplatfiujii odo
diia nadobudnutia ticinnosti.

Pozmeiiujtici ndvrh 71

Navrh nariadenia

Priloha I — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

NGT rastlina sa povazuje za rovinocennd s konvenénymi ras-
tlinami, ked’ sa od prijimajiicej/rodicovskej rastliny lisi naj-
viac 20 genetickymi modifikdciami typov uvedenych v bo-
doch 1 aZ 5 v rdmci akejkolvek sekvencie DNA
vyznalujiicej sa sekvennou podobnostou s cielovym iis-
ekom, ktorii moZno predpovedat prostrednictvom bioinfor-
matickych ndstrojov.

NGT rastlina sa povaZuje za rovnocennd s konvenénymi ras-
tlinami, ak sii splnené tieto podmienky uvedené v bodoch 1
ala

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmeifiujici ndvrh 72

Ndvrh nariadenia

PrilohaI-bod 1

Text predloZeny Komisiou Pozmefiujtici ndvrh

1. nahradenie alebo vlozZenie najviac 20 nukleotidov; 1. Pocet tychto genetickych modifikdcii, ktoré moZno na-
vzdjom kombinovat, nepresahuje 3 na akikolvek sek-
venciu kédujiicu protein, pricom sa berie do tivahy, Ze
mutdcie v intronoch a regulacnych sekvencidch sil z tej-
to prahovej hodnoty vyliicené:

a) nahradenie alebo vloZenie najviac 20 nukleotidov;

b) odstrdnenie l'ubovolného poctu nukleotidov;

Pozmeifiujdci navrh 73

Ndvrh nariadenia

Priloha I - bod 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

la.  Tieto genetické modifikdcie, ktoré mozno navzdjom
kombinovat, nevytvdrajii chiméricky protein, ktory
sa nevyskytuje v druhoch z genofondu na slachtitel -
ské iicely, ani neprerusuji endogénny gén:

a) vloZenie kontinudlnych sekvencii DNA nachddzajii-
cich sa v genofonde na slachtitel'ské ticely;

b) substitiicia endogénnych sekvencii DNA kontinudl-
nymi sekvenciami DNA nachddzajicimi sa v geno-
fonde na slachtitel'ské ticely;

c) inverzia alebo translokdcia kontinudlnych endogén-

nych sekvencii DNA nachddzajiicich sa v genofonde
na $lachtitel'ské ticely.

Pozmeiiujiici nivrh 74

Névrh nariadenia

PrilohaI-bod 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici ndvrh

(2) odstrdnenie l'ubovol'ného poctu nukleotidov; vyptista sa
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Pozmeifiujdci navrh 75

Ndvrh nariadenia

PrilohaI-bod 3

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(3) pod podmienkou, Ze genetickd modifikdcia neprerusi
endogénny gén:

a) cielené vloZenie prilahlej sekvencie DNA nachddzaji-
cej sa v Slachtitel'skom genofonde;

b) cielend substitiicia endogénnej sekvencie DNA prila-
hlou sekvenciou DNA nachddzajiicou sa v slachtitel-
skom genofonde;

vypiista sa

Pozmeiiujiici ndvrh 76

Névrh nariadenia

Priloha I - bod 4

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

(4) cielend inverzia sekvencie l'ubovol'ného poctu nukleoti-
dov;

vypiista sa

Pozmefiujiici ndvrh 77

Navrh nariadenia

PrilohaI-bod 5

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

(5) akdkolvek ind cielend modifikdcia lubovolného rozsa-
hu, pod podmienkou, Ze vysledné sekvencie DNA sa uZ
vyskytujii (pravdepodobne s modifikdciami prijatelny-
mipodla bodov 1 a/alebo 2) v druhu zo slachtitel'ského
genofondu.

vypiista sa

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Pozmeifiujici navrh 78

Ndvrh nariadenia

Priloha II - &ast 1 - odsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

aa)  vlastnosti prijimajiicej rastliny ako alergénnost, po-
tencidl pre tok génov, potencidl buriny, ekologickd

funkcia;

Pozmeiiujiici ndvrh 79

Névrh nariadenia

Priloha II - &ast 2 — bod 6 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

6a.  Vplyv na ekologické pestovanie

Pozmeifiujici navrh 80

Ndvrh nariadenia

Priloha II - &ast 2 - bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujiici ndvrh

8a.  Vplyv na ochranu a zachovanie biodiverzity

Pozmeifiujdci navrh 81

Névrh nariadenia

Priloha III - nadpis 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Vlastnosti uvedené v ¢lanku 22

Vlastnosti uvedené v ¢lanku 6 a &ldnku 22
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Pozmeifiujici ndvrh 82

Ndvrh nariadenia

Priloha III — ¢asf 1 - odsek 1 - bod 1

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(1) vynos vratane stability vynosov a vynosu za podmienok
s obmedzenymi vstupmi;

(1) vynos vratane stability vynosov a vynosu za podmienok
s obmedzenymi vstupmi za predpokladu, Ze tieto vlast-
nosti prispievajii aj k bodu 2, 3 alebo 4 tejto prilohy;

Pozmeiiujiici ndvrh 83

Névrh nariadenia

Priloha III — ¢ast 1 — odsek 1 —bod 7

Text predloZeny Komisiou

Pozmefiujiici ndvrh

(7) zniZend potreba vonkajich vstupov, ako st pripravky
na ochranu rastlin a hnojivé.

(7) zniZend potreba vonkajsich vstupov, ako st hnojivé, ak
to nie je v rozpore s Castou 2 prilohy III.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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