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Rostliny ziskané nékterymi novymi genomickymi technikami a potraviny a krmiva z nich

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2024 o nivrhu nafizeni Evropského parlamentu

a Rady o rostlindch ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami a potravinich a krmivech z nich

a 0 zméné nafizeni (EU) 2017625 (COM(2023)0411 - C9-0238/2023 - 2023/0226(COD))
(Rédny legislativni postup: prvni &tent)

(C/2025/3751)

Evropsky parlament,

s ohledem na ndvrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2023)0411),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢l. 43 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) Smlouvy o fungovani Evropské unie,
v souladu se kterymi Komise pfedlozila ndvrh Parlamentu (C9-0238/2023),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na odiivodnénd stanoviska pfedlozend kyperskym a madarskym parlamentem v rdmci protokolu ¢. 2
o pouzivani zdsad subsidiarity a proporcionality uvadgjici, Ze ndvrh legislativniho aktu neni v souladu se zdsadou
subsidiarity,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéfiského a socidlniho vyboru ze dne 26. fijna 2023 (),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont: ze dne 17. dubna 2024 (%),

s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova,

s ohledem na zprdvu Vyboru pro Zivotni prosttedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A9-0014/2024),
piijimd nize uvedeny postoj v prvnim ¢teni (%);

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svilj ndvrh nahradi jinym textem, podstatné jej zméni
nebo md v imyslu jej podstatné zménit;

povétuje svou predsedkyni, aby ptedala postoj Parlamentu Radé a Komisi, jakoZ i vnitrostdtnim parlamenttim.

() Ut vést. C, C/2024/893, 6.2.2024, ELL http:[/data.curopa.eu/eli/C/2024/893 oj.
() Dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku.
() Tento postoj odpovidd pozménovacim navrhiim pfijatym dne 7. tinora 2024 (Pfijaté texty, P9_TA(2024)0067).
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Ut vést. C, 17.9.2025

P9_TC1-COD(2023)0226

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim éteni dne 24. dubna 2024 k pfijeti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/... o rostlindch ziskanych nékterymi technikami presného slechténi a potravinich
a krmivech z nich a 0 zméné nafizeni (EU) 2017/625 a smérnice 98/44/ES [pozm. ndvrh 292]

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 43 a 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po predloZeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto diivodam:

(1)  Od roku 2001, kdy byla piijata smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (') o zdmérném uvoliiovan{
geneticky modifikovanych organismi (GMO) do Zivotniho prostfedi, vedl vyznamny pokrok v biotechnologiich
k vyvoji novych genomickych technik (NGT), piedeviim technik editace genomu, které umoziuji provadét zmény
genomu na presné ur¢enych mistech. Vyznamny pokrok v genetickém inZenyrstvi jiZz prispél k Sirokému vyuZiti
selekce pomoci markerii, kterd umoZiiuje identifikovat a mobilizovat zajimavé geny pfitomné v rdmci biologické
rozmanitosti. [pozm. ndvrh 1]

(1a) Moznost patentovat nové genomické techniky a vysledky jejich pouZivdini miiZe posilit dominantni postaveni
nadndrodnich semendiskych podnikii, pokud jde o p¥istup zemédeélcii k osivu. V situaci, kdy velké podniky jiZ maji
monopol na osivo a stdle vice kontroluji pfirodni zdroje, by to pfipravilo zemédélce o veskerou svobodu jedndni
tim, Ze by byli zdvisli na soukromych podnicich. Z toho diivodu je naprosto zdsadni zakdzat patenty téchto
produktii. [pozm. ndvrh 167]

(2)  NGT tvofi rtiznorodou skupinu genomickych technik, pficemz kazda z nich mize byt vyuzZita riznymi zptsoby za
Ucelem dosazeni riznych vysledkti a produktd. Jejich vysledkem mohou byt organismy s modifikacemi
rovnocennymi tém, které lze ziskat béznymi metodami $lechténi, nebo organismy se sloZit¢jsimi modifikacemi.
Mezi NGT patif cilend mutageneze a cisgenoze (véetné intragenoze), které zavadéji genetické modifikace bez vloZeni
genetického materidlu z nekifzitelnych druhti (transgenoze). Spoléhaji se pouze na Slechtitelsky genofond, tj. na
celkovou genetickou informaci, kterd je k dispozici pro konvenéni lechténi, a to i od vzdalené pfibuznych druht
rostlin, které Ize kifZit pomoci pokrodilych slechtitelskych technik. Techniky cilené mutageneze vedou k modifikaci
(modifikacim) sekvence DNA na pfesayehcilenych mistech genomu urcitého organismu. Techniky cisgenoze vedou
k tomu, Ze se do genomu organismu vlozi geneticky materidl, ktery se jiZ nachdzi v slechtitelském genofondu.
Intragenoze je podmnoZinou cisgenoze, jejimz vysledkem je vloZeni pfeusporddané kopie genetického materidlu
slozené ze dvou nebo vice sekvenci DNA, které se jiz vyskytuji v Slechtitelském genofondu. [pozm. ndvrh 2]

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvoliiovan{ geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostiedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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3)

Probihd vefejny i soukromy vyzkum s vyuzitim NGT na $ir$im okruhu plodin a znaka ve srovnani s témi, které byly
ziskdny transgennimi technikami povolenymi v Unii nebo po celém svété ). Pati{ sem rostliny se zvySenou toleranci
nebo odolnosti vii¢i chorobdm rostlin a skiidctm, rostliny s toleranci viici herbicidiim, rostliny se zvy3enou toleranci
nebo odolnosti vi¢i Gc¢inkdm zmény klimatu a environmentdlnim stresim, lep$i G¢innosti vyuZiti Zivin a vody,
rostliny s vy$8§imi vynosy a odolnosti a lepsimi kvalitativnimi vlastnostmi. Tyto typy novych rostlin spolu s pomérné
snadnou a rychlou pouzitelnosti téchto novych technik by mohly byt ptinosné pro zemédélce, spotiebitele i Zivotni
prostiedi. NGT tak maji potencidl pfispét k cilam v oblasti inovaci a udrZitelnosti obsazenym v Zelené dohodé pro
Evropu () a strategii ,Od zemédélce ke spotiebiteli“ (), Strategii v oblasti biologické rozmanitosti (°) a strategii pro
piizptsobeni se zméné klimatu (%), ke globdlnimu potravinovému zabezpeeni (°), strategii pro biohospodafstvi (%)
a strategické autonomii Unie (°). [pozm. ndvrh 3]

Zamérné uvoliovani organismi ziskanych pomoci NGT do zZivotntho prostfedi, véetné produktd, které tyto
organismy obsahuji nebo z nich sestavaji, jakoZ i uvadéni potravin a krmiv vyrobenych z téchto organismi na trh,
podléhd smérnici 2001/18/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) a v ptipadé potravin
a krmiv rovnéz nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (), zatimco uzaviené nakldddni s rostlinnymi bunikami podléhd
smérnici 2009/1/ES a pteshrani¢ni pfesuny NGT rostlin do tfetich zemi upravuje nafizeni (ES) ¢. 1946/2003 (dile

jen ,pravni pfedpisy Unie o GMO®).

V rozsudku ve véci C-528/16 Confédération paysanne a daldi ('} Soudni dviir Evropské unie rozhodl, ze GMO
ziskané novymi technikami/metodami mutageneze, jez se objevily nebo byly vétSinové vyvinuty po pfijeti
smérnice 2001/18/ES, nelze povaZovat za vyloucené z oblasti pisobnosti uvedené smérnice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904 ("*) pozddala Komisi, aby s ohledem na tento rozsudek predlozila do 30. dubna
2021 studii, pokud jde o status novych genomickych technik podle prava Unie, a pfipadné navrh (doprovizeny
posouzenim dopadi) v zévislosti na vysledcich studie.

Poznatky a feSeni vyplyvajici z vyzkumnych a inova¢nich projekti financovanych EU v oblasti strategif Slechténi rostlin mohou pFispét
k feSeni problému tykajicich se detekee, k zajisténi sledovatelnosti a autenticity a k podpofe inovaci v oblasti novych genomickych
technik. V rdmci sedmého rdmcového programu a navazujictho programu Horizont 2020 bylo financovano vice nez 1 000 projektd,
do nichz byly investovdny vice nez 3 miliardy EUR. V rdmci programu Horizont Evropa také probihd podpora novych vyzkumnych
projekts spoluprace v oblasti strategii $lechténi rostlin; (SWD(2021)92).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru region,
Zelend dohoda pro Evropu (COM(2019)0640 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond, Strategie ,,0d
zemédélce ke spotfebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy (COM(2020)0381 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionil Strategie EU
v oblasti biologické rozmanitosti do roku 2030: Navréceni pfirody do naseho Zivota (COM(2020)0380 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont Vytvofeni Unie
odolné vii¢i zméné klimatu — novd strategie EU pro pfizptsobeni se zméné klimatu (COM(2021)0082 final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad¢, Rad¢, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond
Zajisténi potravinového zabezpeeni a posileni odolnosti potravinovych systémi,—€OM2622—133 (COM(2022)0133 final);
Organizace OSN pro vyzivu a zeméd€lstvi (FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems (Editovini gent a zemédélsko-
potravinafské systémy), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.

Evropskd komise, Generdlni feditelstvi pro vyzkum a inovace, Udrzitelné biohospodafstvi pro Evropu — posileni vazby mezi
hospoddistvim, spole¢nosti a Zivotnim prostiedim: aktualizovand strategie pro biohospodéfstvi, Uad pro publikace, 2018, https:/|
data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti Pfezkum
obchodni politiky — Oteviend, udrzitelnd a sebevédomd obchodni politika,€OM262H-66 (COM(2021)0066 final).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organisméi a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Ut. vést. 1. 268, 18.10.2003, 5. 24).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech

(Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. Cervence 2018, Confédération paysanne a dalsi v. Premier ministre a Ministre de l'agriculture, de

l'agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.

(") Rozhodnuti Rady (EU) 2019/1904 ze dne 8. listopadu 2019, jimz se Komise zddd o pfedlozeni studie s ohledem na rozsudek

Soudniho dvora ve véci C-528/16, pokud jde o status novych genomickych technik podle préva Unie, a s ohledem na vysledky studie
piipadné o predlozeni navrhu (UF. vést. L 293, 14.11.2019, 5. 103).
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Ut vést. C, 17.9.2025

Studie Komise o novych genomickych technikach (*) dospéla k zavéru, ze pravni ptredpisy Unie o GMO nejsou
vhodné pro dcely regulace zdmérného uvoliovani rostlin ziskanych nékterymi NGT a uvddéni souvisejicich
produktd, véetné potravin a krmiv, na trh. Studie dospéla zejména k zavéru, Ze pozadavky tykajici se postupu
povolovani a hodnoceni rizik pro GMO podle pravnich ptedpisti Unie o GMO nejsou piizptsobeny rozmanitosti
potencidlnich organism a produktd, které lze ziskat pomoci nékterych NGT, konkrétné cilené mutageneze
a cisgenoze (véetné intragenoze), pficemz tyto pozadavky mohou byt nepfiméfené nebo nevhodné. Studie ukdzala,
Ze toto plati zejména pro rostliny ziskané témito technikami, a to vzhledem k mnozstvi védeckych dikaz, které
jsou jiz k dispozici, zejména o jejich bezpecnosti. Kromé toho je obtizné pravni pfedpisy Unie tykajici se GMO
u rostlin ziskanych cilenou mutagenez{ a cisgenozi a u souvisejicich produktt provadét a prosazovat. V nékterych
piipadech jsou genetické modifikace zavedené témito technikami analytickymi metodami nerozliSitelné od
pirozenych mutaci nebo od genetickych modifikaci zavedenych konven¢nimi $lechtitelskymi technikami, zatimco
u genetickych modifikaci zavedenych transgenozi je rozliSeni obecné mozné. Pravni pfedpisy Unie 0 GMO rovnéz
neprospivaji vyvoji inovativnich a prospé$nych produktt, které by mohly pfispét k udrzitelnosti, potravinovému
zabezpedeni a odolnosti zemédélsko-potravindiského retézce.

Je proto nezbytné pfijmout zvlastni pravni rimec pro GMO ziskané cilenou mutagenez{ a cisgenozi a souvisejici
produkty, pokud jsou zdmérné uvoliovany do Zivotniho prostfedi nebo uvddény na trh.

Na zdkladé soucasnych védeckych a technickych poznatkdl, zejména pokud jde o bezpe¢nostni aspekty, by se toto
nafizeni mélo omezit na GMO, které Jsou rosthnam1 t] organlsmy z taxonomickych skupin Archaeplastlda nebo

Phaeophyceae . Dostupné poznatky emtezensjsio dalSich

organismech, jako jsou mtkroorgamsmy, houby a zwoctchove, by mély byt prezkoumany s ohledem na budouci
legislativni iniciativy v této oblasti. Ze stejného divodu by se toto nafizeni mélo vztahovat pouze na rostliny
ziskané nékterymi NGT: cilenou mutagenezi a cisgenozi (véetné intragenoze) (dale jen ,NGT rostliny*), nikoli viak
jinymi novymi genomickymi technikami. Tyto NGT rostliny nenesou geneticky materidl z nekiiZitelnych druht.
GMO ziskané jinymi novymi genomickymi technikami, které do organismu vnaseji geneticky materidl
z nekfizitelnych druht (transgenoze), by se mély nadile F{dit pouze pravnimi pfedpisy Unie o GMO vzhledem

k tomu, Ze vysledne rosthny mohou nést spec1f1cka rlzlka spOJena s transgenem Kfeme—tehe—mc—neﬂa&veééuje

GM&z-xskanyeh—eraﬂsgeﬂeﬂ [pozm. navrh 5]

(10) Prdvni rdmec pro NGT rostliny by mél — s plnym ohledem na zdsadu ptedbéZné opatrnosti — sdilet cile pravnich

pfedpisti Unie 0 GMO za ticelem zajisténi vysoké tirovné ochrany zdravi lidf a zvifat a Zivotniho prostfedi a dobrého
fungovani vnitintho trhu s dot¢enymi rostlinami a produkty a zdroven Fesit specificnost NGT rostlin. Tento pravni
rimec by mél umozZnit vyvoj a uvadéni na trh rostlin, potravin a krmiv, které obsahuji NGT rostliny, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobené, a jinych produktt, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestdvaji (déle jen ,NGT
produkty*), aby pfispival k cilim v oblasti inovaci a udrzZitelnosti v rdimci Zelené dohody pro Evropu a strategie ,0d
zemédélce ke spotiebiteli“, Strategie v oblasti biologické rozmanitosti a strategie pro pfizptsobeni se zméné klimatu
a posiloval konkurenceschopnost zemédélsko-potravinaiského odvétvi Unie na unijni i svétové drovni. [pozm.
ndvrh 6]

(11) Ve vztahu k pravnim pfedpisiim Unie o GMO toto nafizeni pfedstavuje lex specialis. Zavadi zvlastni ustanoveni pro

NGT rostliny a NGT produkty. V piipadech, kdy vSak toto nafizeni nestanovi zZddnd zvlastni pravidla, by se na NGT
rostliny a produkty {éetnépotravinakrmiv) z nich ziskané mély i naddle vztahovat pozadavky pravnlch pfedpisti
Unie o GMO a pravidla tykajici se GMO v odvétvovych pravnich pfedpisech, napiiklad nafizeni (EU) 2017/625
o ufednich kontroldch nebo pravni predpisy o nékterych produktech, jako je rozmnoZzovaci materidl rostlin
a reprodukéni materidl lesnich dfevin. [pozm. ndvrh 7]

(12) Potencidlni rizika NGT rostlin jsou rtiznd, od rizikovych profilti podobnych konvenéné vyslechténym rostlindm az po

("

razné typy a stupné nebezpedi a rizik, které mohou byt podobné rizikiim u rostlin ziskanych transgenozi. Toto
nafizeni by proto mélo stanovit zvlastni pravidla pro dpravu pozZadavka tykajicich se hodnoceni rizik a fizeni rizik
v zdvislosti na moznych rizicich, kterd predstavuji NGT rostliny a NGT produkty, nebo na neexistenci téchto rizik.

Studie o statusu novych genomickych technik podle prdva Unie a s ohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-528/16
(SWD(2021) 92 final).
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(13)

Toto nafizeni by mélo rozliovat mezi dvéma kategoriemi NGT rostlin.

(13a) NGT rostliny, které maji potencidl pietrvdvat, rozmnoZovat se nebo se $ifit v Zivotnim prostiedi, at uZ na polich

(14)

nebo mimo né, by mély byt hodnoceny s nejvétsi pozornosti s ohledem na dopad téchto rostlin na ptirodu a Zivotni

prostiedi. [pozm. navrh 8]

K NGT rostlindm, které by se mohly vyskytovat i pfirozené nebo by mohly byt ziskdny konvenénimi $lechtitelskymi
technikami, a k jejich potomstvu ziskenému—kenvenénimi—Slechtitelskymi—teehntkami (dle jen ,NGT rostliny
kategorie 1) by se mélo pfistupovat jako k rostlindm, které se vyskytly pfirozené nebo byly vytvofeny konvenénimi
Slechtitelskymi technikami, vzhledem k tomu, Ze jsou rovnocenné a jejich rizika jsou srovnatelnd, a tim se plné
odchylit od pravnich pfedpisti Unie o GMO a pozadavki souvisejicich s GMO v odvétvovych pravnich predpisech.
Aby byla zaji§téna pravni jistota, mélo by toto nafizeni stanovit kritéria pro urcent, zda je NGT rostlina rovnocennd
pfirozené se vyskytujicim nebo konven¢né vyslechténym rostlindm, a stanovit postup, kterym p¥islusné organy pied
uvolnénim NGT rostlin nebo produktii nebo jejich uvedenim na trh splnéni téchto kritérii ovéii a pfijmou o ném
rozhodnuti. Tato kritéria by méla byt objektivni a védecky podlozend. Méla by zahrnovat typ a rozsah genetickych
modifikaci, které lze pozorovat v pfirodé nebo u organismui ziskanych konvenénimi slechtitelskymi technikami,
a méla by zahrnovat prahové hodnoty pro velikost i pocet genetickych modifikaci genomu NGT rostlin. Vzhledem
k tomu, Ze se védecké a technické poznatky v této oblasti rychle vyvijeji, méla by byt Komise v souladu s ¢ldnkem
290 Smlouvy o fungovéani Evropské unie zmocnéna aktualizovat tato kritéria s ohledem na védecky a technicky
pokrok, pokud jde o druh a rozsah genetickych modifikaci, ke kterym miZe dochdzet v piirodé nebo pii
konven¢nim §lechténi. [pozm. ndvrh 9]

(14a) S piihlédnutim k vysoké sloZitosti rostlinnych genomil by kritéria, podle nichZ Ize NGT rostlinu povaZovat za

(17)

(18)

rovnocennou pfirozené se vyskytujici nebo konvencné vyslechténé rostling, méla odrdZet rozmanitost genomii
rostlin a jejich vlastnosti. Polyploidni rostliny obsahuji vice nez dva homologni chromozomy. V kategorii
polyploidnich rostlin maji tetraploidni, hexaploidni a oktoploidni 4, 6 a 8 sad chromozomii. Polyploidni rostliny
maji tendenci vykazovat veétsi pocet genetickych modifikaci neZ rostliny monoploidni. Z téchto divodii by mél

jakykoli limit celkového poctu individudlnich modifikaci na rostlinu odrdZet polet chromozomii v rostling

(,ploidii“). [pozm. ndvrh 10]

Na v3echny NGT rostliny, které nepatfi do kategorie 1 (da’le jen ,NGT rostliny kategorie 2%), by se mély i naddle

......

Na NGT rostliny a produkty kategorie 1 by se neméla vztahovat pravidla a pozadavky pravnich predpist Unie 0 GMO
a ustanoven{ jinych pravnich ptedpisti Unie, které se vztahuji na GMO. V zdjmu pravni jistoty hospodéiskych
subjekttl a transparentnosti by mélo byt pfed zdmérnym uvolnénim, v¢etné uvedeni na trh, ziskdno prohldseni
o statusu NGT rostlin kategorie 1.

Toto prohlédseni by mélo byt ziskdno pfed kazdym zdmérnym uvolnénim jakychkoli NGT rostlin kategorie 1 pro
kazdy jiny tcel nez uvedeni na trh, naptiklad pro polni pokusy, které se maji uskute¢nit na Gzemi Unie, protoZe
kritéria jsou zaloZena na datech, které jsou k dispozici pted polnimi pokusy, a na téchto polnich pokusech nezavisi.
Pokud se na tizemi Unie Zddné polni pokusy provadét nemaji, mély by hospodaiské subjekty toto prohldseni ziskat
pfedtim, nez bude NGT produkt kategorie 1 uveden na trh.

Vzhledem k tomu, Ze kritéria pro posouzeni, zda je NGT rostlina rovnocennd pfirozené se vyskytujicim nebo
konvenéné vyslechténym rostlindm, nesouviseji s druhem ¢innosti, kterd Vyiadu'e zamérné uvoliiovani NGT
rostliny, mélo by byt prohldSeni o statusu NGT rostliny kategorie 1 u¢inéné pfed jejim zdmérnym uvoliovanim pro
kazdy jiny tcel nez uvedeni na trh na Gzemi Unie platné i pro uvddéni souV1se]1c1ch NGT produktd na trh. Vzhledem
k vysoké nejistoté, kterd existuje ve fazi polnich pokust ohledné produktu, ktery se dostane na trh,
a pravdépodobnému zapojeni mensich hospodaiskych subjektti do tohoto uvoliovani by postup ovérovani statusu
NGT rostliny kategorie 1 pfed polnimi pokusy mély provadét pfislusné vnitrostitni orgdny, protoze by to pro
hospodatské subjekty predstavovalo mensi administrativni zatéz, pficemz rozhodnuti na drovni Unie by mélo byt
piijato pouze v pfipadé ze ke zpravé o ovéfeni budou mit pfipominky jiné pﬁsluﬁné vnitrostdtni organy. Pokud je
zddost o ovéfeni pfedlozena pted uvedenim NGT produkti na trh a pokud jiné clenské stdty predloZi oditvodnénd
stanoviska, mél by byt postup proveden ma—trovai—Uniepo konzultaci s Komisi a Evropskym iifadem pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“), aby se zajistila Gi¢innost postupu ovéfovini a konzistentnost prohldseni
o statusu NGT rostlin kategorie 1. [pozm. ndvrh 11]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/oj
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(18a) Pro icinny vybér novych odriid, které pomohou zemédélskému odvétvi zvysit potravinové zabezpecleni, ale
i udrZitelnost, adaptaci a odolnost ve vztahu k diisledkiim zmény klimatu, je nutné zohlednit specifika
polyploidnich rostlin, coZ jsou rostliny, které obsahuji vice neZ dva genomy. U téchto rostlin by mél byt maximdini
pocet genetickych modifikaci povolenych pro zatazeni mezi NGT rostliny kategorie 1 dimérny poctu genomil, které
obsahuji. [pozm. ndvrh 12]

(19) Na piislusné organy clenskych statd, Komisi a Ev ¢ ay g :
mély vztahovat pHsaévhodné lhity, které zajisti, aby byla prohlasem o statusu NGT rosthn kategorle 1 vystavovana
v pfiméfené Ihiité. [pozm. navrh 13]

(20) Ovéfeni statusu NGT rostliny kategorie 1 je technické povahy a nezahrnuje Zddné hodnocen rizik ani zohlednéni
fzeni rizik, pficemz rozhodnuti o statusu je pouze deklaratorni. Pokud je tedy postup veden na trovni Unie, méla

Y

by byt tato provadéci rozhodnuti pfijimana poradnim postupem, podpofenym védeckou a technickou pomoci tfadu.

(21) Rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostliny kategorie 1, by méla ptidélovat dotyéné NGT rostliné
1dent1f1kacn1 c1slo s cilem Zajlstlt transparentnost a sledovatelnost techto rostlin pfi jejich zafazeni do databdze a-pre
Znacova : ného. Uvedené informace by mély zahrnovat

mformace 0 techmce nebo techmkach pouzttych k ztskam znaku ¢ znaku [pozm. ndvrh 14]

(22) Na NGT rostliny kategorie 1 by se mél nadale vztahovat regulacni rdmec, ktery plati pro konvencné vyslechténé
rostliny. Stejné jako v piipadé konvencnich rostlin a produktd se na tyto NGT rostliny a jejich produkty budou
vztahovat platné odvétvové pravni pfedpisy o osivu a dalsim rozmnozovacim materidlu rostlin, potravinach,
krmivech a dalsich produktech, jakoz i horizontdlni rdmce, napiiklad pravni ptedpisy o ochrané piirody
a odpovédnosti za zivotni prostfedi. V tomto ohledu budou NGT potraviny kategorie 1 s vyrazné zménénym
sloZzenim nebo strukturou, které ovliviiuji vyZzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezidoucich latek
v potraving, povaZovdny za nové potraviny, a budou tedy spadat do oblasti ptsobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (**) a budou v této souvislosti hodnoceny z hlediska rizik.

(23) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych produktt
a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (*%) zakazuje pouZivani GMO a produktt ziskanych z GMO a za pouZziti
GMO v ekologické produkci. Pro téely uvedeného nafizeni definuje GMO odkazem na smérnici 2001/18|ES,
pii¢emz ze zakazu vylu¢uje GMO, které byly ziskdny za pouziti technik genetické modifikace uvedenych v piiloze
1.B smérnice 2001/18/ES. V disledku toho budou NGT rostliny kategorie 2 v ekologické produkci zakdzany. Je vak
nutné vyjasnit status NGT rostlin kategorie 1 pro ucely ekologické produkce. V soucasnosti je tieba se slucitelnosti
pouzwam novych genomlckych techmk je—v—seﬂeamedebe—ﬁes}tteﬁe{-ne—s—pejeﬁmse zasadamt ekologické produkce

4 iekseh ebiteljesté podrobnéji zabyvat.
Vyuzwam NGT rostlm kategone 1 by proto melo byt v ekologické produkc1 rovaez zakdzdno, dokud nebude
provedeno dalsi podrobné posouzeni. [pozm. navrh 15]

(24) Méla by byt pfijata opatfeni k zajisténi transparentnosti, pokud jde o pouzivini odriid NGT rostlin kategorie 1,
s cilem zajistit, aby vyrobni fetézce, které si preji byt i naddle bez NGT, tak mohly ucinit, a tim zachovat davéru
spotiebitelil. NGT rostliny, které ziskaly prohldSeni o statusu NGT rostliny kategorie 1, by mély byt uvedeny ve
vefejné dostupné databdzi, véetné informaci o technice nebo technikdch pouZitych k ziskdni znaku & znakii. Aby
byla zajisténa sledovatelnost, transparentnost a moznost volby pro hospodéiské subjekty, mél by byt rozmnozZovaci
materidl NGT rostlin kategorie 1 pfi vyzkumu a $lechténi rostlin, prodeji osiva zemédélctim nebo jakémkoli jiném
zpFistupnéni rozmnozovacitho materidlu rostlin tfetim strandm oznacen jako NGT kategorie 1. [pozm. ndvrh 16]

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravmach o zméné nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruseni nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naiizeni
Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Ut vést. L 327, 11.12.2015, 5. 1).

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych
produkt a o zrusen naifzeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (Ut. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1).
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(25) NGT rostliny kategorie 2 by se mély i nadale fidit pozadavky pravnich ptedpisti Unie o0 GMO, nebot na zikladé
soucasnych védeckych a technickych poznatkti je tieba zhodnotit jejich rizika. Méla by byt stanovena zvldstni
pravidla s cilem pfizptsobit postupy a nékterd dalsi pravidla stanovené ve smérnici 2001/18/ES a nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 zvlastni povaze NGT rostlin kategorie 2 a riznym tirovnim rizika, které mohou pfedstavovat.

(26) Aby mohly byt uvoliiovany do Zivotniho prostfedi nebo uvadény na trh, mély by NGT rostliny a produkty kategorie
2 naddle podléhat souhlasu nebo povoleni v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.
Vzhledem k velké rozmanitosti téchto NGT rostlin se vSak mnozZstvi informaci potfebnych pro hodnocent rizik bude
piipad od pifpadu lisit. Ufad ve svych védeckych stanoviscich k rostlindm vyvinutym pomoci cisgenoze
a intragenoze (") a k rostlindm vyvinutym pomoci cilené mutageneze (') doporucil flexibilitu v pozadavcich na data
pro hodnoceni rizik téchto rostlin. Na zdkladé dfadem vydanych kritérii pro hodnoceni rizik rostlin
vyprodukovanych cilenou mutagenezi, cisgenozi a intragenozi“ (**) by mély tivahy o historii bezpe¢ného pouzivani,
znamosti pro Zivotni prostiedi a funkci a struktufe modifikované[vlozené sekvence (sekvenci) pomoci pfi urcovani
typu a mnozstvi Gdaji potfebnych k provedeni hodnoceni rizik téchto NGT rostlin. Je proto nezbytné stanovit
obecné zasady a kritéria pro hodnoceni rizik téchto rostlin a zdroven zajistit flexibilitu a moZnost pfizptusobit
metodiky hodnocent rizik védeckému a technickému pokroku.

(27) Pozadavky na obsah ozndmeni za Gcelem ziskdni souhlasu s uvedenim produktd, které obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji, s vyjimkou potravin nebo krmiv, na trh a na obsah Zddosti o povoleni pro uvedeni geneticky
modifikovanych potravin a krmiv na trh jsou stanoveny v riznych pravnich pfedpisech. Aby se zajistil soulad mezi
ozndmenimi za Ucelem ziskdni souhlasu a zZddostmi o povoleni pro NGT produkty kategorie 2, mél by byt obsah
téchto ozndmeni a Zadosti stejny, s vyjimkou téch, které se tykaji hodnoceni bezpecnosti potravin a krmiv, protoze
ty se tykaji pouze NGT potravin a krmiv kategorie 2.

(28) Referen¢ni laborator Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva (RL EU) ve spolupréci
s Evropskou siti laboratofi pro GMO dospéla k zavéru, ze analytické testovani se nepovazuje za proveditelné u vSech
produktd ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenozi (*). Pokud vnesené modifikace genetického materidlu nejsou
specifické pro danou NGT rostlinu, neumoziiuji odlisit NGT rostlinu od konven¢nich rostlin. V ptipadech, kdy neni
mozné poskytnout analytickou metodu, kterou se provede detekce, identifikace a kvantifikace, pokud to
oznamovatel nebo zadatel fddné odtivodni, by mély byt zpasoby splnéni pozadavkd na analytické metody upraveny.
Meélo by tak byt u¢inéno v provadécich aktech pfijatych podle tohoto nafizeni. Mélo by byt rovnéZ stanoveno, Ze
referen¢ni laboratof Evropské unie za pomoci Evropské sité laboratof pro GMO pfijme pokyny pro zadatele tykajici
se minimdlnich pozadavkd na vykonnost analytickych metod. Lze také upravit zptsoby provadéni validace metody.

(') Védeckd komise pii EFSA pro geneticky modifikované organismy, Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank
LG, Guerche P, Hejatko ], Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta, ],
Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N a Rostoks N, 2022. Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 s., https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2022.7621

Védeckd komise pfi EFSA pro geneticky modifikované organismy, Naegeli H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank
LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Mullins E, Nogué F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J,
Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T a Rostoks N, 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for
the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis. EFSA
Journal 2020;18(11):6299, 14 s., https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6299

Védeckd komise pfi EFSA pro geneticky modifikované organismy, Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank
LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sdnchez Serrano J], Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez
A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T a Schoonjans R, 2022. Statement on criteria for risk assessment of plants produced by
targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 s., https://doi.org[10.2903j.efsa.2022.7618".
Evropska sit laboratofi pro GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products obtained by new mutagenesis techniques,
26. brezna 2019 (JRC116289); 13. ¢ervna 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(29) Smérnice 2001/18/ES vyZzaduje pldn monitorovani ¢inkit GMO na Zivotni prostfedi po jejich zimérném uvolnéni
nebo uveden{ na trh, aviak umoziiuje flexibilitu, pokud jde o ndvrh plinu s ohledem na hodnoceni rizika pro
Zivotn{ prostiedi, vlastnosti GMO, jeho oc¢ekdvané pouziti a pfijimajici prostfedi. Rozsah genetickych modifikaci
v NGT rostlinach kategorie 2 se mizZe pohybovat od zmén vyZzadujicich pouze omezené hodnoceni rizik az po
komplexni zmény vyzadujici diikladnéjsi analyzu potencidlnich rizik. Proto by mély byt pozadavky na monitorovéan{
ucinkd NGT rostlin kategorie 2 na Zivotni prostiedi po uvedeni na trh upraveny s ohledem na hodnocen rizika pro
zivotni prostfedi a zkuSenosti z polnich pokusd, vlastnosti dotéené NGT rostliny, charakteristiky a rozsah jejtho
ocekdvaného pouzm zejména na historii bezpe¢ného pouzivani rostliny a vlastnosti pfijimajiciho prostredl
S ohledem na princip predbezne opatrnostt by plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostred1
bytmél byt vidy vyzadovén pfi prvnim udéleni souhlasu. PFi obnoveni souhlasu by mélo byt mozné od poZadavku
na monitorovdni upustit, pokud jenepravdépedobné—<e-bybude prokdzdno, Ze dotcend NGT rostlina kategorie 2

f nepredstavuje rizika, kterd je tieba monitorovat, jako jsou nepiimé, opozdéné nebo nepiedvidané
ti¢inky na lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi. [pozm. ndvrh 17]

30) Z dtvodu proporcionality by po prvnim obnoveni povoleni mélo byt toto povoleni platné po neomezenou dobu,
prop y by po p p ¥t p p p
pokud nebude pfi tomto obnoveni na zdkladé hodnoceni rizik a dostupnych informaci o dotéené NGT rostliné
rozhodnuto jinak, s vyhradou nového posouzeni, jakmile budou k dispozici nové informace.

(31) Z davodu pravni jistoty a Fadné spravy by méla byt lhita pro vyddni stanoviska dfadu k Zddosti o povoleni
prodlouzena pouze v piipadé, Ze jsou k posouzeni Zadosti nezbytné dodate¢né informace, pfi¢emz prodlouzeni by
nemélo byt delsi nez pivodné piedpoklddand lhita, pokud to neni odivodnéno povahou dat nebo vyjimenymi
okolnostmi.

(32) Pro zvyseni transparentnosti a informovanosti spotiebitelti by mélo byt hospodaiskym subjektim umoznéno doplnit
oznaceni NGT produktd kategorie 2 jako GMO o informace o znaku, které genetickd modifikace pfindsi. Aby se
piedeslo zavddgjicim nebo matoucim tdajim, mél by byt ndvrh tohoto oznaceni uveden v ozndmeni za tGcelem
ziskdn{ souhlasu nebo v Zadosti o povoleni a mél by byt upfesnén v souhlasu nebo v rozhodnuti o povoleni.

(33) Potencidlnim oznamovateldm nebo Zadatelam v piipadé NGT rostlin a produktii kategorie 2 obsahujicich znaky
s potencidlem pfispét k udrzitelnému zemédélsko-potravindiskému systému by mély byt nabidnuty regulaéni
pobidky, aby se vyvoj NGT rostlin kategorie 2 na tyto znaky zaméfil. Kritéria pro spusténi téchto pobidek by se méla
zaméfit na Siroké kategorie znak s potencidlem pfispét k udrzitelnosti (napiiklad znaky spojené s toleranci nebo
odolnosti vii¢i biotickym a abiotickym strestim, lep$imi nutri¢nimi vlastnostmi nebo zvy$enym vynosem) a méla by
byt zaloZena na pfinosu k hodnoté pro udrzitelné péstovéni a vyuZivani, jak jsou definovany v [¢l. 52 odst. 1 nédvrhu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady o produkci rozmnozovaciho materiélu rostlin a jeho uvadéni na trh v Unii,
ktery piedlozila Komise (*)]. Pouzitelnost kritérii v celé EU neumoziiuje uzsi vymezeni znakd, které by se zaméfilo
na konkrétni problémy nebo fesilo mistni a regionalni specifika.

(34) Pobidky by mély spocivat ve zrychleném postupu hodnoceni rizik, pokud jde o Zidosti vyfizované plné
centralizovanym postupem (potraviny a krmiva), a v roz§ifeném poradenstvi pfed ptedlozenim Zadosti, které by
vyvojaiim pomohlo pfipravit dokumentaci pro tG¢ely hodnoceni bezpecnosti pro Zivotni prostredi a bezpe¢nosti
potravin a krmiv, aniZ by byla dotéena obecnd ustanoveni o poradenstvi pfed pfedlozenim Zddosti nebo ozndmeni,
oznamovani studii a konzultacich se tietimi stranami podle ¢lanki 32a, 32b a 32¢ nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (3.

(35) Pokud je oznamovatelem nebo Zadatelem maly nebo sttedni podnik, mély by byt poskytnuty dalsi pobidky s cilem
podpotit piistup téchto podnikd k regulaénim postuptim, napomoci diverzifikaci vyvojata NGT rostlin a podnitit
vyvoj druhti a znakd NGT plodin ze strany malych slechtiteld, a to tim, Ze se v pfipadé malych a stfednich podnikt
upusti od poplatk za validaci detekénich metod a poskytne se jim rozsahlejsi poradenstvi pfed ptredlozenim Zadosti
nebo ozndmeni, které se bude tykat i ndvrhu studif, jeZ maji byt provedeny za icelem hodnocent rizik.

(') COM(2023)0414 final.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky tufad pro bezpetnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpetnosti potravin
(Ut. vést. L 031, 1.2.2002, s. 1).
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(36)

Rostliny tolerantni vii¢i herbicidim jsou vyslechtény tak, aby byly zdmérné tolerantni vici herbicidim a mohly byt
péstovany v kombinaci s pouzitim téchto herbicidd. Pokud se takové péstovani neprovadi za vhodnych podminek,
muze vést ke vzniku pleveldl rezistentnich va¢i témto herbicidim nebo k nutnosti zvysit mnozZstvi aplikovanych
herbicidd, a to bez ohledu na techmku slechtem Z tohoto duvodu by NGT rostlmy se znaky tolerantmml vidi
herbicidim nemély byt : 5

keﬂkrefm—epafrefﬁ—t}’ikajtﬁ—sespadat do oblastt pusobnosu NGT rosthn fehvirét teidtm, 7

(39)

(41)

(43)

Ocekava se, ze zvlastni pravidla stanovend v tomto nafizen, kterd se tykaji postupu povolovani NGT rostlin kategorie
2, povedou k tomu, Ze se v Unii bude péstovat vice NGT rostlin kategorie 2 nez dosud podle stavajicich pravnich
pfedpisti Unie o GMO. Proto je nezbytné, aby orgdny vefejné spravy clenskych stdtd definovaly opatfeni pro
koexistenci, kterd by vyvazila zdjmy producentt konvencnich, ekologickych a geneticky modifikovanych rostlin,
a umoznila tak producentim volbu mezi riznymi druhy produkce v souladu s cilem strategie ,Od zemédélce ke
spotfebiteli“, aby do roku 2030 bylo 25 % zemédélské pudy obhospodatovano ekologicky.

Aby bylo dosazeno cile Za]lStlt Gc¢inné fungovanl thrmho trhu—me%y—byLNqures&hﬁy—a—setwisejiei—pfodﬂktyLvyﬂ%évaf

e a volny

pohyb NGT rostlm a NGT produktu v rdmci Ume, melo by zdmeérné uvolnovam NGT rostlm a uvddéni NGT
produktii na trh vychdzet z harmonizovanych poZadavkii a postupii stanovenych v tomto nafizeni, které povedou
k pfijeti rozhodnuti jednotné pouZitelného pro vSechny clenské stdty. [pozm. ndvrh 20]

: a y apokracujicimu vyvoji novych
genomtckych techmk by Komtse mela provest hodnocem do pet1 let od piijeti prvnﬂm rozhodnuti, kterym se
povoluje zdmérné uvolnéni NGT rostlin nebo produktti v Unii nebo jejich uvedeni na trh—by—Kemise—mela—pfevesf
Toto hodnoceni tehetonatizent-s—eflemby mélo zjistit, jakého pokroku bylo dosazeno pfi zajistovani dostupnosti
NGT rostlin nebo NGT produktii s témito charakteristickymi znaky nebo vlastnostmi na trhu EU, s cilem ddle
zlepsit toto nafizeni. [pozm. navrh 21]

V zdjmu zajistén{ vysoké trovné ochrany zdravi a ochrany Zivotniho prostfedi v souvislosti s NGT rostlinami a NGT
produkty by se pozadavky vyplyvajici z tohoto nafizeni mély nediskrimina¢nim zptsobem vztahovat na produkty
pochdzejici z Unie a dovdZené ze tfetich zemi.

Jelikoz cilG tohoto naf{zeni nemtize byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stity, ale mtze jich byt lépe dosazeno na
trovni Unie, aby se NGT rostliny a NGT produkty mohly volné pohybovat na vnitinim trhu, maze Unie ptijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni rdimec toho, co je nezbytné pro dosazeni
téchto cild.

Typy vyvijenych NGT rostlin a dopad urcitych znaka na environmentdlni, socidlni a ekonomickou udrZitelnost se
neustdle vyvijeji. Na zdkladé dostupnych dikazii o tomto vyvoji a dopadech a s plnym zohlednénim zdsady
predbéiné opatrnosti by proto Komise méla byt v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovédni Evropské unie
zmocnéna upravit seznam znakd, které by mély byt podporoviny nebo od nichz by se mélo odrazovat, aby se
dosdhlo cilt Zelené dohody, strategie ,Od zemédélce ke spotiebiteli“, Strategie v oblasti biologické rozmanitosti
a strategie pro pfizptisobeni se zméné klimatu. [pozm. ndvrh 22]
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(44) Je obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci pi{pravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist (¥). Zejména s cilem zajistit rovnocennou Gcéast na piipravé aktd
v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych
stdtd a jejich odbornici maji systematicky piistup na zaseddni skupin odbornik Komise, jez se piipravou aktd
v pfenesené pravomoci zabyvaji.

(45) Za tcelem zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, pokud jde o informace pozadované k prokdzani, Ze NGT rostlina je NGT rostlinou kategorie 1, pokud
jde o piipravu a piedlozeni ozndmeni za tG¢elem tohoto uréeni a pokud jde o pozadavky na metodiku a informace
pro hodnocen rizika pro Zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 a u NGT potravin a NGT krmiv v souladu se
zdsadami a kritérii stanovenymi v tomto nafizeni. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (.

(45a) Evropsky parlament vyzval Unii a jeji clenské stdty, aby neudélovaly patenty na biologicky materidl a aby zajistily
svobodu Cinnosti a vyjimku pro Slechtitele odriid. Mélo by byt zajisténo, aby Slechtitelé méli plny pfistup ke
genetickému materidlu NGT rostlin, které z podstaty nejsou transgennimi rostlinami. PFistup ke genetickym
materidliim lze nejlépe zajistit, kdyZ je prdvo drZitelii patentii vylerpdno v rukou Slechtitele (vyjimka pro
Slechtitele). Vzhledem k tomu, Ze souasnd ustanoveni v patentovém prdvu nestanovi tplnou vyjimku pro
Slechtitele, mélo by byt zajisténo, aby patenty neomezovaly Slechtitele a zemédélce v pouZivini NGT rostlin. Na
NGT rostliny by se proto nemély vztahovat patentové prdvni piedpisy, ale mély by z divodu ochrany dusevniho
vlastnictvi podléhat vyhradné reZimu odriidovych prdv SpoleCenstvi, jak je stanoveno v nafizeni Rady (ES)
¢. 2100/94, které umoZiiuje vyuZiti vyjimky pro Slechtitele. NGT rostliny, jejich odvozené osivo, jejich rostlinny
materidl, souvisejici geneticky materidl, jako jsou geny a genové sekvence, a rostlinné znaky by proto mély byt
vylouceny z patentovatelnosti. Vylouceni z patentovatelnosti by mélo byt uplatiiovdno jednotné ve vSech privnich
pFedpisech. Kromé toho, aby se zabrdnilo udélovini patentii nebo poddvdni patentovych pfihldSek v obdobi mezi
vstupem tohoto nafizeni v platnost a uplatiiovdnim jeho ustanoveni, je tfeba zajistit, aby byl rostlinny materidl
vyloucen z patentovatelnosti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost. V pfipadé jiZ udélenych patentii nebo
u probihajicich Zddosti o patent vztahujicich se na rostlinny materidl by ti¢inky patentii mély byt ddle omezeny.
Kromé toho by Komise méla v nadchdzejici studii posoudit a fesit, jak by se mél ddle fesit Sirsi problém patenti,
které jsou ptimo &i nep¥imo udélovdiny na rostlinny materidl navzdory ptedchozim snahdm o odstranéni mezer.
Posouzeni by se mélo zabyvat zejména iilohou a dopadem patentii na piistup Slechtitelii a zemédélci
k reprodukénimu materidlu rostlin, rozmanitost osiva a dostupné ceny, jakoZ i na inovace a zejména na
pfileZitosti pro malé a stfedni podniky. Komise by svou zpravu méla piedloZit spolu s pFislusnymi legislativnimi
ndvrhy s cilem zajistit, aby byly provedeny dalsi nezbytné iipravy rdmce pro prdva dusevniho vlastnictvi. [pozm.
ndvrh 23]

(46) Komise by méla pravidelné shromazdovat informace, aby mohla posoudit G&innost pravnich pfedpisti pfi
dosahovani rozvoje a dostupnosti NGT rostlin a NGT produktt na trhu, které mohou pfispét k cilim Zelené
dohody, strategie ,0d zemédélce ke spotiebiteli, Strategie v oblasti biologické rozmanitosti a strategie pro
piizptsobeni se zméné klimatu, a aby ziskala podklady pro hodnoceni pravnich predpisii. Byl stanoven Siroky
soubor ukazatelt (¥) a Komise by je méla pravidelné pfezkoumdvat. Tyto ukazatele by mély podporovat
monitorovani potencidlnich rizik pro zdravi nebo Zivotni prostfedi, kterd predstavuji NGT rostliny kategorie 2
a souvisejici NGT produkty, dopadu NGT rostlin na environmentdlni, ekonomickou a socidlni udrZitelnost, jakoz
i dopadu na ekologické zemédélstvi a na pfijimani NGT produktl ze strany spotfebiteltl. Prvni monitorovaci zprava
by méla byt ptedlozena tfi roky po ozndmeni/povoleni prvnich produktd s cilem zajistit, aby po Gplném zavedeni
novych pravnich predpisii byl k dispozici dostatek dat, a poté v pravidelnych intervalech. Komise by méla provést
hodnoceni tohoto nafizeni dva roky po zvefejnéni prvni monitorovaci zpravy, aby se plné projevil dopad prvnich
produktd, které prosly ovéfenim nebo povolenim.

() UK. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

(* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. dnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zptisobu, jakym ¢lenské stity kontroluji Komisi pti vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, 5. 13).

(¥) SWD(2023) 412.
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(47) Nékteré odkazy na ustanoveni pravnich pfedpistt Unie o GMO v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625 (*) je tieba zmeénit tak, aby zahrnovaly zvlastni ustanoveni téchto pravnich pfedpisti vztahujici se na
NGT rostliny.

(47a) Zelend dohoda pro Evropu, iniciativa ,od zemédélce ke spotiebiteli“ a strategie EU v oblasti biologické
rozmanitosti stavi ekologické zemédélstvi do centra prechodu k udrZitelnym potravindiskym systémiim, pficemZ
cilem je do roku 2030 rozsifit evropskou zemédélskou piidu vyuZivanou k ekologické produkci na 25 %. Je to jasné
uzndni ekologickych vyhod ekologického zemédélstvi, mensi zdvislosti zemédélcii na vstupech, odolnosti doddvek
potravin a potravinové nezdvislosti. Toto nafizeni nesmi negativné ovlivnit cestu k pFechodu evropskych
potravindiskych systémii na 25 % podil ekologického zemédélstvi do roku 2030. [pozm. ndvrh 241]

(47b) Mély by byt stanoveny poZadavky na sledovatelnost potravin a krmiv vyrobenych z NGT, aby se usnadnilo piesné
oznacovdni téchto produktii v souladu s poZadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze
dne 22. zdii 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech, aby se zajistilo, Ze provozovatelé
a spotiebitelé budou mit k dispozici pFesné informace, které jim umozni ticinné uplatiiovat svobodu volby, a aby
se umoZnila kontrola a ovéfovdni tvrzeni pii oznalovdni. PoZadavky na potraviny a krmiva vyrobené z NGT by
mély byt podobné, aby se zabrdnilo preruseni informaci v piipadé zmény konecného pouZiti. [pozm. ndvrh 243]

(48) Vzhledem k tomu, Ze uplatiiovani tohoto nafizeni vyZaduje pfijeti provadécich aktt, mélo by byt odloZeno, aby bylo
mozné tato opatfen{ piijjmout,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVEN(

Cldnek 1

Piredmét

Toto nafizeni stanovi v souladu se zdsadou piedbéiné opatrnosti zvlastni pravidla pro zdmérné uvolfiovani rostlin
ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami (déle jen ,NGT rostliny“) do Zivotniho prostiedi za jinym ticelem
nez pro jejich uvddéni na trh a pro uvadéni na trh potravin a krmiv, které tyto rostliny obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou
z nich vyrobeny, a produktt jinych nez potraviny nebo krmiva, které tyto rostliny obsahuji nebo z nich sestavaji, coZ md
zajistit vysokou tiroveri ochrany zdravi lidi a zvitat a Zivotniho prostiedi. [pozm. ndvrh 24]

Cldnek 2

Oblast paisobnosti

Toto nafizeni se pouzije na:
1)  NGTrostliny;

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

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

4)  produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestévaji.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o dfednich kontroldch a jinych tfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001,
(ES) €. 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 11072009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smérnic Rady 98/58[ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o Grednich kontrolich)
(Ut. vést. L 95,7.4.2017,s. 1).
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Cldnek 3

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

1)  definice ,organismu®, ,zdmérného uvolnéni“ a ,uvedeni na trh“ stanovené ve smérnici 2001/18/ES, definice
Jpotravin“ a ,krmiva“ stanovené v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, definice ,sledovatelnosti“ stanovend v nafizeni (ES)
¢. 1830/2003, ,rostliny” stanovend v naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 (¥)
a ,rozmnozovactho materidlu rostlin“ stanovend v [ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o produkci
rozmnoZzovaciho materidlu rostlin a jeho uvddéni na trh v Unii, ktery ptedlozila Komise (¥)];

2)  NGT rostlinou” se rozumi geneticky modifikovand rostlina ziskand cilenou mutagenezi nebo cisgenozi nebo jejich
kombinaci za podminky, Ze neobsahuje zddny geneticky materidl pochdzejici ze zdroji mimo $lechtitelsky genofond
pro konvencni Slechtitelské ticely, ktery mohl byt docasné vlozen béhem vyvoje NGT rostliny; [pozm. ndvrh 25]

3)  ,geneticky modifikovanym organismem*“ nebo ,GMO“ se rozumi geneticky modifikovany organismus, jak je
definovan v ¢l. 2 bodé 2 smérnice 2001/18|ES, s vyjimkou organismt ziskanych technikami genetické modifikace
uvedenymi v piiloze I B smérnice 2001/18/ES;

4)  ,cilenou mutagenezi“ se rozumi techniky mutageneze, jejichz vysledkem je (jsou) modifikace sekvence DNA na
presnyehcilenych mistech genomu organismu; [pozm. ndvrh 26]

5) ,cisgenozi“ se rozumi techniky genetické modifikace, jejichz vysledkem je vloZeni genetického materialu, ktery se jiz
nachdzi v $lechtitelském genofondu, do genomu organismu;

6) ,Sechtitelskym genofondem pro konvencni Slechtitelské dcely” se rozumi celkovd genetickd informace dostupnd
u jednoho druhu a jinych taxonomickych druhd, s nimiz maZze byt kifZzen, v€etnéza pouziti pokrocilych technik,
jako je piekondni aborce embryi (embryo rescue), indukovand polyploidie (induced polyploidy) a kifZeni pfes
prostiednika (bridge crosses); [pozm. ndvrh 27]

7)  ,NGTrostlinou kategorie 1“ se rozumi NGT rostlina, kterd:

a)  spliuje kritéria rovnocennosti s konven¢nimi rostlinami stanovend v piiloze I nebo

b)  je potomkem NGT rostliny (rostlin) uvedené (uvedenych) v pismenu a), véetné potomstva ziskaného kifzenim
téchto rostlin, za podminky, Ze nedoslo k zddnym dal$im zméndm, na jejichz zdkladé by se na ni vztahovaly
smérnice 2001/18/ES nebo nafizeni (ES) ¢. 1829/2003;

8)  ,NGT rostlinou kategorie 2“ se rozumi NGT rostlina jind nez NGT rostlina kategorie 1;

9)  ,NGT rostlinou pro potravindfské vyuziti“ se rozumi NGT rostlina, kterd mize byt vyuzita jako potravina nebo jako
vychozi material pro vyrobu potravin;

10) ,NGT rostlinou pro krmivéiské vyuziti“ se rozumi NGT rostlina, kterd maze byt vyuzita jako krmivo nebo jako
vychozi material pro vyrobu krmiva;

11) ,ziskanym z NGT rostliny“ se rozumi zcela nebo z&dsti ziskany z NGT rostliny, ktery ale NGT rostlinu neobsahuje ani
z ni nesestava;

12) ,NGT produktem“ se rozumi produkt jiny nez potraviny a krmiva, ktery obsahuje NGT rostlinu nebo z nf sestdvd,
a potraviny a krmiva, které tuto rostlinu obsahuji, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

13) ,NGT produktem kategorie 1“ se rozumi NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou obsahuje, z niZ sestdvd nebo
z niZ je v ptipadé potravin nebo krmiv vyroben, je NGT rostlinou kategorie 1;

14) ,NGT produktem kategorie 2“ se rozumi NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou obsahuje, z niZ sestdvd nebo
z niZ je v ptipadé potravin nebo krmiv vyroben, je NGT rostlinou kategorie 2;

15) ,malym nebo stfednim podnikem” se rozumi maly nebo stfedni podnik ve smyslu doporuceni Komise 2003/361ES2.

(¥) Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ze dne 26. rljna 2016 o ochrannych opatfenich proti skodlivym

organlsmum rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) ¢. 1143/2014
a 0 zruseni smérnic Rady 69/464/EHS, 74647 EHS, 93/85/EHS, 98/57[ES, 2000/29/ES, 2006/91[ES a 2007/33[ES (U. vést. L 317,
23.11.2016, s. 4).

(%) COM(2023)0414 final.
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15a) ,pfistupem jedno zdravi“ se rozumi integrovany sjednocujici piistup, jehoZ cilem je udrZitelnym zpiisobem vyvdZit
a optimalizovat zdravi lidi, zviFat, rostlin a ekosystémii a ktery uzndvd, Ze zdravi lidi, domdcich a volné Zijicich
zvitat, rostlin a Zivotniho prostiedi v $irsim slova smyslu vietné ekosystémil je iizce propojeno a vzdjemné zdvislé;
[pozm. ndvrh 28]

15b) ,,chimérickym proteinem* se rozumi proteiny vytvoiené spojenim dvou nebo vice genii nebo Cdsti genii, jeZ byly
piivodné kédem pro oddélené proteiny; [pozm. ndvrh 29]

Cldnek 4
Umyslné uvoliiovani NGT rostlin za jinym ti¢elem, nez je uvidéni na trh, a uvidéni NGT produktii na trh
Aniz jsou dotceny ostatni pozadavky pravnich predpist Unie, k zdmérnému uvolnéni NGT rostliny do Zivotniho prostiedi
za jinym tcelem, neZ je uvedeni na trh, a k uvedeni NGT produktu na trh maze dojit pouze tehdy, pokud:
1)  rostlina je NGT rostlinou kategorie 1 a
a)  obdrZela rozhodnuti, kterym se tento status prohlasuje v souladu s ¢ldnkem 6 nebo 7, nebo

b)  jde o potomstvo rostliny (rostlin) uvedené (uvedenych) v pismenu a) za podminky, Ze jsou stdle splnéna
kritéria rovnocennosti stanovend v pfiloze I nebo [pozm. ndvrh 30]

2)  rostlina je NGT rostlinou kategorie 2 a byl ji udélen souhlas nebo byla povolena v souladu s kapitolou III. [pozm.

ndvrh 31]

Provddéni, prosazovdni a uplatriovdni tohoto natizeni nemd za cil ani za ndsledek zabrdnit nebo ztiZit dovoz NGT rostlin
a produktil ze tfetich zemi, které splriuji stejné normy, jaké jsou stanoveny v tomto naizeni. [pozm. navrh 32]

Clinek 4a

Vylouceni z patentovatelnosti

NGT rostliny, rostlinny materidl a jeho dsti, genetické informace a vlastnosti procesu, které obsahuji, nelze patentovat.
[pozm. ndvrh 33]

KAPITOLA II

NGT rostliny kategorie 1 a NGT produkty kategorie 1

Cldnek 5

Status NGT rostlin kategorie 1
1. Pravidla, kterd se v pravnich pfedpisech Unie vztahuji na GMO, se nevztahuji na NGT rostliny kategorie 1.

2. Pro Gcely nafizeni (EU) 2018/848 se pravidla stanovend v ¢l. 5 pism. f) bodé iii) a ¢ldnku 11 uvedeného nafizeni
vztahuji na NGT rostliny kategorie 1 a na produkty ziskané z nebo za pouziti téchto rostlin. [Sedm let po vstupu tohoto
nafizeni v platnost] predloZi Komise zprdvu o vyvoji vnimdni spotiebitelii a vyrobcii, piipadné spolu s legislativnim
ndvrhem. [pozm. ndvrh 34]

3. Komise je zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 26, kterymi se méni kritéria
rovnocennosti NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami stanovend v piiloze 1, pfi¢emZ zohledni moZnd souvisejici rizika
a funkini diisledky v rdmci postupu ovéfovdni, aby je pfizplsobila nejnovéjsimu védeckému a technickému
pokrekuvyvoji, pokud jde o typy a rozsah modifikaci, které mohou nastat pfirozenou cestou nebo konven¢nim

Slechténim. [pozm. ndvrh 35]

3a. Ndhodnd nebo technicky nevyhnutelnd piitomnost NGT rostlin kategorie 1, rozmnoZovaciho materidlu nebo jeho
Cdstiv ekologické produkci nebo v produktech nepochdzejicich z ekologické produkce v souladu s dldnky 24 a 25 natizeni
(EU) 2018/848 nepredstavuje nesoulad s uvedenym nafizenim. [pozm. ndvrh 36]
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Cldnek 6

Postup ovéfovini statusu NGT rostliny kategorie 1 pfed zimérnym uvolnénim pro jiny tcel neZ uvedeni na trh

1. Zacelem ziskdni prohldseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedeného v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) pied provedenim
zdmérného uvolnéni NGT rostliny pro jakykoli jiny ticel neZ uvedeni na trh osoba, kterd hodld provést zimérné uvolnéni,
piedlozi Zddost o ovéFeni, zda jsou splnéna kritéria stanovend v pfiloze I, alespori jeden ze znakii uvedenych v &isti 1
pfilohy III a vylucovaci kritéria v édsti 2 pfilohy III (ddle jen ,Zddost o ovéfeni®). Tuto Zddost o ovéieni predloZi
v souladu s odstavci 2 a 3 a s provédéefm aktem v prenesené pravomoci piijatym podle ¢l. 276 odst. 11a pism. b)
pislusnému orgdnu clenského stdtu, na jehoZ tzemi md k uvolnéni dojit, uréenému v souladu s ¢l. 4 odst. 4
smérnice 2001/18[ES;24dest-o—ovefenf—zdass & itéria—stanovend—v—priloze dejen—Zédost-o—ovéfen

[pozm. névrh 37]

746

M —
o

2. Pokud urcitd osoba zamysli provést toto zdmérné uvolnéni soucasné ve vice neZ jednom ¢lenském stété, predlozi
zddost o ovéfeni piislusnému organu jednoho z téchto ¢lenskych stata.

3. Zadost o ovéfeni uvedend v odstavci 1 se predklddd v souladu se standardnimi datovymi forméty, pokud byly
zavedeny podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a obsahuje, aniZ jsou dotéeny jakékoli dal3i informace, které mohou
byt pozadovéany v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002:

a)  jméno (ndzev) a adresu Zadajici osoby;
b)  oznaleni a specifikace NGT rostliny;

¢)  popis znaku (znak®) a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovény, véetné informaci o technice nebo
technikdch pouZitych k ziskdni znaku (znakii) a zvefejnéni sekvence genetické modifikace; [pozm. ndvrh 38]

ca) jakykoli patent nebo patentovd piihldska, kterd je v Fizeni, které se vztahuji na celou NGT rostlinu kategorie 1

nebo na jeji &dst; [pozm. ndvrh 253]
d)  kopii provedenych studif a dal$i dostupné materidly, které prokazuji, Ze:

i)  rostlina je NGT rostlinou, véetné toho, Ze neobsahuje zddny geneticky materidl pochazejici ze zdrojii mimo
lechtitelsky genofond pro konvenécni Slechtitelské iicely, pokud byl tento geneticky materidl docasné vlozen
béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s poZadavky na informace stanovenymi v provéadéeim aktu v prenesené
pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 276 odst. 11a pism. a); [pozm. ndvrh 39]

ii)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovend v piiloze 1, alespori jeden ze znakii uvedenych v &isti 1 ptilohy III
a vylucovaci kritéria v Cdsti 2 piilohy III; [pozm. ndvrh 40]

da) oznacleni odriidy; [pozm. ndvrh 41]

e) v piipadech uvedenych v odstavci 2 uvedeni ¢lenskych stitti, ve kterych Zddajici osoba zamysli zimérné uvoltiovani
provést;

f)  oznaceni ¢asti zadosti o ovéfeni a veskerych dalsich dopliujicich informaci, u nichz Zadajici osoba pozaduje, aby
s nimi bylo zachdzeno jako s davérnymi, spolu s ovéfitelnym zdiivodnénim, podle ¢lanku 11 tohoto nafizeni
a ¢ldnku 39 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

4. Pislusny orgdn zadajici osobé bez zbyte¢ného odkladu potvrdi ptijeti Zadosti o ovéfeni a uvede datum pfijeti. Bez
zbyte¢ného odkladu zpfistupni zddost ostatnim ¢lenskym stdttim a Komisi.

5. Pokud zddost o ovéfeni neobsahuje viechny nezbytné informace, prohlasi ji p¥islusny orgdn za nepfipustnou, a to do
30 pracovnich dnti ode dne obdrzeni zddosti o ovéFeni. Prislusny orgdn bez zbyte¢ného odkladu informuje zddajici osobu,
ostatni ¢lenské stity a Komisi o neptipustnosti zZadosti o ovéfeni a své rozhodnut{ odivodni.
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6.  Pokud neni zddost o ovéfeni povazovana za nepiipustnou podle odstavce 5, pfislusny orgdn ovéti, zda NGT rostlina
spliyje kritéria stanovend v piiloze I, a do 30 pracovnich dnti ode dne obdrZeni Zddosti o ovéfeni vypracuje zpravu
o ovéfeni. Pfislu§ny orgdn miiZe v rdmci vypracovdni zprdvy o ovéieni p¥ipadné vést konzultace s Evropskym iifadem pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,,EFSA“). Pfislusny orgdn bez zbytetného odkladu zpfistupni zprévu o ovéfeni ostatnim
¢lenskym stdtim a Komisi. [pozm. navrh 42]

7. Ostatni ¢lenské stity a Komise mohou ke zprdvé o ovéfeni vznést pHpominkyodiivodnéné ndmitky, pokud jde
o splnéni kritérii stanovenych v pfiloze I, a to do 20 dnii ode dne jejtho obdrzeni. Tyto odiivodnéné ndmitky se tykaji
vyhradné kritérii uvedenych v pf¥iloze I a pfiloze III a obsahuji védecké odiivodnéni. [pozm. névrh 43]

8. Nepred1021 li néktery clensky stit nebo Komise zddné piipeminkyvédecky oditvodnéné ndmitky, prijme piislusny
vnitrostdtni organ ktery zprdvu o ovéfeni vypracoval, do deseti-pracovaich-dntrod-uplynuti lhity uvedené v odstavci 7

rozhodnuti, v némz prohldsi, zda je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1. PFislusny vnitrostdtni orgdn predd

rozhodnuti pfedd—bez—zbyteéného—odladudo 10 dni Zddajici osobé, ostatnim ¢lenskym statim a Komisi. [pozm.
ndvrh 311]

9.  Pokud jiny clensky stit nebo Komise ve lhité uvedené v odstavci 7 predlozi-piipominkyvznese odiivodnénou
ndmitku, piislusny orgdn, ktery zprévu o ovéfeni vypracoval, jeji bez zbytecného odkladu predéKemisiverejné zpFistupni.
[pozm. ndvrh 45]

10. Komise po konzultaci s Evrepsk§m tfadem pro-bezpeénostpotravin{délejentfad) do 45 pracovnich dnti ode dne

obdrzeni piipominekodiivodnénych ndmitek ptipravi ndvrh rozhodnuti, v némz prohldsi, zda je dand NGT rostlina NGT
rostlinou kategorie 1, pficemz uvedené pHpominkyodiivodnéné ndmitky zohledni. Rozhodnuti se pfijimd v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 28 odst. 2. [pozm. ndvrh 46]

11.  Komise zvefejni prehled rozhodnuti uvedenych v odstavcich 8 a 10 v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 7

Postup ovéfovini statusu NGT rostliny kategorie 1 pfed uvedenim NGT produkti na trh

1. Pokud prohldseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) jiZ nebylo u¢inéno v souladu
s ¢lankem 6, pfedloZi osoba, kterd hodld uvést NGT produkt na trh, Gfadu za ticelem ziskdni takového prohldseni pred
uvedenim NGT produktu na trh zddost o ovéfeni v souladu s odstavcem 2 a provddécim aktem pfijatym podle ¢l. 27
pism. b).

2. Zédost o ovéieni uvedend v odstavci 1 se piedkladd Gfadu v souladu se standardnimi datovymi forméty, pokud byly
zavedeny, podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a obsahuje, aniz jsou dotceny jakékoli dalsi informace, které mohou
byt pozadovéany v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002:

a)  jméno (ndzev) a adresu Zadajici osoby;

b)  oznaceni a specifikace NGT rostliny;

ba) oznaceni odriidy; [pozm. ndvrh 48]

¢)  popis znaku (znak®) a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikoviny, véetné informaci o technice nebo
technikdch pouZitych k ziskdni znaku (znakii) a zverejnéni sekvence genetické modifikace; [pozm. ndvrh 49]

d)  kopii provedenych studii a dalsi dostupné materidly, které prokazuji, Ze:
i)  rostlina je NGT rostlinou, véetné toho, Ze neobsahuje zddny geneticky materidl pochazejici ze zdrojii mimo
Slechtitelsky genofond, pokud byl tento geneticky material docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to

v souladu s pozadavky na informace stanovenymi v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);

ii)  NGT rostlina spliuje kritéria stanovend v pfiloze I;
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da)

3.

pldn monitorovdni ticinkii na Zivotni prostfedi; [pozm. ndvrh 260]
oznaceni ¢asti Zadosti o ovéfeni a veskerych dalSich dopliiujicich informaci, u nichz Zadajici osoba pozaduje, aby

s nimi bylo zachdzeno jako s davérnymi, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle ¢lanku 11 tohoto nafizeni
a ¢lanku 39 natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Utad zadajici osobé bezodkladné potvrdi piijeti Zddosti o ovéfeni a uvede datum pfijeti. Bez zbyte¢ného odkladu

zpFistupni Zddost o ovéfeni ¢lenskym stattim a Komisi a zvefejni Zddost o ovéfeni, piislusné podptrné informace a veskeré
doplijici informace poskytnuté Zddajici osobou v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 po vynechdni vSech
informaci oznacenych za dtvérné v souladu s ¢lanky 39 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto nafizeni.

4.

Pokud Z4dost o ovéfeni neobsahu]e viechny nezbytné informace, prohldsi ji tfad za nepifpustnou do 30 pracovnich

dntt ode dne obdrzZeni Zddosti o ovéfeni. Utad bez zbyte¢ného odkladu informuje Zddajici osobu, ¢lenské stity a Komisi
o nepiipustnosti Zddosti o ovéfeni a své rozhodnuti odiivodni.

5.

Pokud neni Zddost o ovéfen{ povaZovina za nepfipustnou podle odstavce 4, vydd afad své vyjadreni o tom, zda NGT

rostlina spliiuje kritéria stanovena v pifloze I, a to do 30 pracovnich dnti ode dne obdrzeni zidosti o ovéfeni. Utad toto
vy]adrenl poskytne Komisi a clenskym statam. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1782002 své vyjadfent
zvefejni po vynechdni veskerych informaci oznacenych za dvérné v souladu s ¢ldnky 39 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a ¢lankem 11 tohoto nafizeni.

6.

Komise do 30 pracovnich dnii ode dne obdrZeni vyjddfeni dfadu p¥ipravi ndvrh rozhodnuti, v némz prohlasi, zda je

dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1, pti¢emz uvedené vyjadieni zohledni. Rozhodnuti se pfijimd v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 28 odst. 2.

7.

Komise zvefejni prelledkonecné rozhodnuti v Urednim véstniku Evropské unie a na specializované a vefejné p¥istupné

internetové strdnce zveiejni sviij ndvrh rozhodnuti a odiivodnéné ndmitky podle clanku 6. [pozm. ndvrh 50]

Cldnek 8

Systém vymény informaci mezi ¢lenskymi stity, Komisi a dfadem

Komise zF{d{ a vede elektronicky systém pro poddvani Zddosti o ovéfeni v souladu s ¢ldnky 6 a 7 a pro vyménu informaci

podle této hlavy.
Cldnek 9
Databéze rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostlin kategorie 1
1. Komise zi{di a vede databézi, v niZ jsou uvedena rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostlin kategorie 1,

pfijatd v souladu s ¢l. 6 odst. 8 a 10 a ¢l. 7 odst. 6.

Databdze obsahuje tyto informace:

a)  jméno (ndzev) a adresu zddajici osoby;
b)  oznaceni a specifikaceNGT rostliny kategorie 1; [pozm. ndvrh 51]
ba) oznaceni odriidy; [pozm. ndvrh 52]
¢)  souhrnny popis techniky (technik) pouzité (pouzitych) k ziskani genetické modifikace;
d)  popis znaku (znakti) a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;
e) identifikacni &islo a
ea) je-li poskytnuto, stanovisko nebo vyjddieni ifadu EFSA podle . 6 odst. 10 a &l. 7 odst. 5 a [pozm. ndvrh 53]
f)  rozhodnuti uvedené v piislusném piipadé v ¢l. 6 odst. 8 nebo 10 a v ¢l. 7 odst. 6.
2. Databdze je vefejné piistupnd a v on-line formdtu. [pozm. ndvrh 54]
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Cldnek 10

Oznadovini rozmnoZzovaciho materidlu NGT rostlin kategorie 1, v€etné slechtitelského materidlu

Rostliny NGT kategorie 1, produkty, které obsahuji NGT rostliny kategorie 1 nebo z nich sestdvaji, a rozmnozovaci
materidl rostlin, véetné materidlu pro Slechtitelské a védecké ticely, ktery-obsahujekteré obsahuji NGT rostliny kategone 1
nebo z nich sesfaﬁ—a—)e—peskﬁeﬁﬂsestavaﬂ a jsou poskytovdny tietim strandm za dplatu nebo bezplatné, musi byt
oznacenoznaceny Stitkem se slovy NGTkat—15—za—nimZNové genomické techniky“. V piipadé rozmnoZovaciho
materidlu rostlin za tim nésleduje identifika¢ni ¢islo NGT rostliny (rostlin), z nichz byl ziskdn. [pozm. ndvrh 264]

Primé¥end sledovatelnost NGT na zdkladé dokumentii se zajisti tim, Ze budou v kaZdé fdzi uvddéni téchto produktii na
trh pieddvdny a uchovdvdny informace o tom, Ze obsahuji NGT rostliny a produkty nebo z nich sestdvaji, a jedineiné
kédy pro tyto NGT. [pozm. ndvrh 265]

Cldnek 11

Davérnost

1. Zédajici osoba uvedend v ¢léncich 6 a 7 mize piislusnému organu ¢lenského statu nebo pifpadné Gradu predlozit
7adost, aby se s nékterymi ¢dstmi informaci ptedlozenych podle této hlavy zachizelo jako s divérnymi, spolu
s ovéfitelnym odtivodnénim v souladu s odstavci 3 a 6.

2. Prislusny organ nebo ptipadné Gfad posoudi zddost o zachovani divérnosti podle odstavce 1.

3. Pislusny orgdn nebo piipadné Gifad mohou na zdkladé ovétitelného odiivodnéni povolit divérné zachdzeni pouze ve
vztahu k nésledujfcim informacim, pokud Zzddajici osoba prokdZze, ze by zvefejnéni téchto informaci mohlo zna¢né
poskodit jeji zdjmy:

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

c)  Slechtitelské metody a strategie.

4. Prislusny orgdn nebo pfipadné tfad po projedndni se Zadajici osobou rozhodne, se kterymi informacemi bude
naklddat jako s divérnymi, a uvédomi zddajici osobu o svém rozhodnuti.

5. Clenské stity, Komise a Gfad piijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, Zze d@vérné informace ozndmené nebo
vyménéné podle této kapitoly nebudou zvefejnény.

6.  Piislusnd ustanoveni ¢lankd 39e a 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouziji obdobné.

7. Pokud Zadajici osoba vezme zddost o ovéfeni zpét, clenské stity, Komise a tfad respektuji davérnost informaci
povolenou piislunym orgdnem nebo tGfadem v souladu s timto ¢ldnkem. Pokud ke zpétvzeti zidosti o ovéfeni dojde
drive, nez pifslusny orgdn nebo ufad o piislusné Zadosti o zachovani divérnosti rozhodne, ¢lenské staty, Komise a tifad
informace, pro néz byla pozadovana divérnost, nezvefejni.
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Clinek 11a

Zruseni rozhodnuti

Pokud vysledky monitorovdni prokdZi, Ze existuje riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi, nebo pokud tuto hypotézu
podpoti nové védecké ridaje, miiZe prislusny orgdn své rozhodnuti uvedené v cl. 6 odst. 8 nebo prohldseni uvedené v cl. 7
odst. 5 zrusit. Rozhodnuti o zruseni musi byt zaslino doporucenym dopisem piijemci rozhodnuti, ktery md 15 dnii na
vyjddieni. V takovém piipadé je uvddéni NGT rostlin nebo produktii na trh zakdzdno ode dne ndsledujiciho po dni
obdrZeni doporuceného dopisu. [pozm. ndvrh 266]

KAPITOLA III

NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

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

Na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2 se vztahuji pravidla, kterd plati pro GMO v pravnich pfedpisech
Unie, pokud se od nich toto nafizeni neodchyluje.

ODDIL 1

Zamérné uvolnovani NGT rostlin kategorie 2 pro jiné tcely, neZ je uvedeni na trh

Cldnek 13
Obsah ozndmeni podle ¢linku 6 smérnice 2001/18/ES

Pokud jde o zdmérné uvolnéni NGT rostliny kategorie 2 pro jakykoli jiny Gcel nez uvedeni na trh, musi ozndmeni podle
¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/18/ES obsahovat:

a)  jméno (ndzev) a adresu oznamovatele;
b)  kopii studii, které byly provedeny, a jakykoli jiny dostupny materidl prokazujici, Ze rostlina je NGT rostlinou, véetné
toho, Ze neobsahuje zadny geneticky materidl pochdzejici ze zdroji mimo Slechtitelsky genofond, pokud byl tento

geneticky materidl docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na informace stanovenymi
v provadécim aktu ptijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);

¢)  technickou dokumentaci s informacemi uvedenymi v pfiloze II, které jsou nezbytné pro provedeni hodnoceni rizika
pro Zivotni prostiedi v souvislosti se zimérnym uvolnénim NGT rostliny nebo kombinace NGT rostlin:

i)  vSeobecné informace, v¢etné informaci o pracovnicich a jejich skolent;

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

i)  informace o podminkdch uvolnéni a 0 mozném pfijimajicim prostreds;

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

v)  plan monitorovani za Gcelem zjisténi G¢inkd NGT rostliny (rostlin) kategorie 2 na lidské zdravi nebo Zivotni
prostieds;

vi) v piislusnych piipadech informace o kontrolich, ndpravnych metodach, naklddani s odpady a planech pro
feSeni mimotadnych situaci;

vii)  oznaleni Casti ozndmeni a veSkerych dalsich dopliujicich informaci, u nichZ oznamovatel pozaduje, aby s nimi
bylo zachdzeno jako s divérnymi, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle ¢lanku 25 smérnice 2001/18/ES;

viii)  shrnuti obsahu dokumentace;
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hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi provedené v souladu se zdsadami a kritérii stanovenymi v &astech 1 a 2
piilohy Il a s provddécim aktem pfijatym v souladu s ¢l. 27 pism. ).

ODDIL 2

Uvddéni NGT produktd kategorie 2 jinych nez potraviny nebo krmiva na trh

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

Pokud jde o uvddéni NGT produkti kategorie 2 jinych nez potraviny a krmiva na trh, musi ozndmeni uvedené

v ¢l. 13 odst. 2 smérnice 2001/18/ES, aniz jsou doteny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany v souladu
s ¢lankem 32b nafizenti (ES) ¢. 178/2002, obsahovat:

jméno (ndzev) a adresu oznamovatele a jeho zdstupce usazeného v Unii (pokud oznamovatel neni usazen v Unii);
oznaceni a specifikace NGT rostliny kategorie 2;

oblast pisobnosti ozndment:

i)  péstovani;

ii)  jind pouziti (nutno upfesnit v ozndmeni);

kopii studii, které byly provedeny, a jakykoli jiny dostupny materidl prokazujici, Ze rostlina je NGT rostlinou, véetné
toho, Ze neobsahuje zddny geneticky materidl pochdzejici ze zdrojti mimo $lechtitelsky genofond, pokud byl tento
geneticky materidl docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s poZadavky na informace stanovenymi
v provadécim aktu ptijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);

hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi provedené v souladu se zdsadami a kritérii stanovenymi v ¢dstech 1 a 2
p p p y
piilohy Il a s provddécim aktem pfijatym v souladu s ¢l. 27 pism. c);

podminky pro uvedeni produktu na trh, véetné specifickych podminek pouziti a nakladani s produktem;

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

v pfislusnych piipadech plin monitorovani G¢inkdt na Zivotni prostfedi v souladu s piilohou VII
smérnice 2001/18/ES, v&etné ndvrhu tykajictho se doby monitorovéni; tato doba monitorovini se mize od
navrhované doby platnosti souhlasu lisit. Pokud se oznamovatel na zdkladé vysledkti jakéhokoli uvolnéni
ozndmeného v souladu s oddilem 1, zjisténi z hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi, charakteristik NGT rostliny,
charakteristik a rozsahu jejtho predpoklddaného vyuZiti a charakteristik pfijimajictho prosttedi v souladu
s provadécim aktem pfijatym podle ¢l. 27 pism. d) domnivd, ze NGT rostlina nepotfebuje pldn monitorovani, mtize
navrhnout, aby pldn monitorovani nebyl predlozen;

ndvrh na oznaleni, ktery mus{ spliiovat pozadavky stanovené v bodé A.8 prilohy IV smérnice 2001/18/ES, ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 a ¢lanku 23 tohoto nafizen;

navrhované obchodni ndzvy produktd a ndzvy NGT rostlin kategorie 2 v nich obsaZenych a ndvrh jednozna¢ného
identifika¢niho kédu pro NGT rostlinu kategorie 2, vytvofeného v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (¥).
Po udéleni souhlasu by jakékoli nové obchodni ndzvy mély byt poskytnuty pfislusnému organu;

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich

kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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k)  popis zamysleného vyuziti produktu. Zdirazni se rozdily ve vyuziti tohoto produktu nebo naklddani s nim ve
srovndni s obdobnymi geneticky nemodifikovanymi produkty;

)  metody vzorkovani (v¢etné odkazii na stavajici tfedni nebo normalizované metody vzorkovani), detekce, identifikace
a kvantifikace NGT rostliny. V pfipadech, kdy neni mozné poskytnout analytickou metodu, kterou se provede
detekce, identifikace a kvantifikace, pokud to oznamovatel fadné zdivodni, upravi se zpusoby splnéni pozadavkd na
analytické metody, jak je uvedeno v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 27 pism. e) a pokyny uvedenymi v ¢l. 29
odst. 2;

m) vzorky NGT rostliny kategorie 2 a jejich kontrolni vzorky a informace o misté, kde je dostupny referenéni material;

n) v pislusnych pipadech informace, které se poskytuji za ucelem dosazeni souladu s pflohou II Cartagenského
protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti;

0)  oznaceni ¢asti ozndmeni a veskerych dalsich dopliujicich informaci, u nichZ oznamovatel pozaduje, aby s nimi bylo
zachdzeno jako s divérnymi, spolu s ovéfitelnym zdtivodnénim, podle ¢lanku 25 smérnice 2001/18/ES a ¢lankd 39
aZ 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

p)  shrnuti dokumentace v normalizované formé.

2. Oznamovatel musi v ozndmen{ uvést informaci o tdajich ¢i vysledcich z uvolnéni téze NGT rosthny kategorie 2 nebo
téZe kombinace NGT rostlin kategorie 2 diive nebo soucasné ozndmenych nebo uskute¢nénych stejnym oznamovatelem na
uzemi Unie ¢i mimo né.

3. Prislusny organ, ktery vypracovava hodnotici zpravu uvedenou v ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES, ptezkouma

ozndmen z hlediska souladu s odstavci 1 a 2.

Cldnek 15

Zv145tni ustanoveni o monitorovani

V pisemném souhlasu podle ¢lanku 19 smérnice 2001/18/ES se bud uvedou poZadavky na monitorovani, jak je popsino
v ¢l. 19 odst. 3 pism. f), nebo se uvede, Ze monitorovini neni vyzadovdno. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 pism. b)
smérnice 2001/18/ES se nepouzije, pokud souhlas nevyzaduje monitorovani.

M sz ¥12

naffzent: [pozm navrh 56]

Cldnek 17

Doba platnosti souhlasu po jeho obnoveni

1. Souhlas udéleny podle casti C smérnice 2001/18/ES je po prvnim obnoveni v souladu s clankem 17
smérnice 2001/18/ES platny na dobu neurcitou, pokud rozhodnuti uvedené v ¢l. 17 odst. 6 nebo 8 nestanovi, zZe
obnoveni je Casové omezené, a to z opravnénych divodt zaloZenych na zjisténich z hodnocent rizik provedeného podle
tohoto nafizen{ a na zkuSenostech s pouzivanim, véetné vysledkd monitorovani, pokud je tak v souhlasu uvedeno.

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

2a. Pokud vysledky monitorovdni prokdZi, Ze existuje riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi, nebo pokud tuto
hypotézu podpoii nové védecké tdaje, miiZe piislusny orgdn své rozhodnuti zrusit. Rozhodnuti o zruseni musi byt
zasldno doporucenym dopisem piijemci rozhodnuti, ktery md 15 dnil na vyjddieni. V takovém pripadé je uvddéni NGT
rostlin nebo produktii na trh zakdzdno ode dne ndsledujiciho po dni obdrZeni doporuceného dopisu. [pozm. nivrh 268]
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ODDIL 3

Uvadéni NGT rostlin kategorie 2 pro potravinafské nebo krmivéfské vyuziti a NGT potravin a krmiv kategorie 2 na trh

Cldnek 18

Oblast ptisobnosti

Tento oddil se vztahuje na:
a)  NGTrostliny kategorie 2 pro potravindfské vyuziti nebo pro krmivaiské vyuzitf;

b)  potraviny, které obsahuji NGT rostliny kategorie 2, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, nebo které obsahuji
slozky ziskané z NGT rostlin kategorie 2 (dale jen ,NGT potraviny kategorie 2°);

¢)  krmiva, kterd obsahuji NGT rostliny kategorie 2, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobena (ddle jen ,NGT krmiva
kategorie 2°).

Cldnek 19

Zvlastni ustanoveni o Zddosti o povoleni podle ¢linkd 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Odchylné od ¢l. 5 odst. 3 pism. €) a ¢l. 17 odst. 3 pism. €) nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003 a aniZ jsou dotéeny jakékoli
dal3i informace, které mohou byt pozadovany v souladu s ¢ldnkem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002, se k zddosti o povoleni
NGT rostliny kategorie 2 pro potravinaiské nebo krmivarské vyuziti nebo NGT potraviny nebo krmiva kategorie 2 pfipoji
kopie provedenych studii, vCetné nezdvislych recenzovanych studii, pokud jsou k dispozici, a veskeré dalsi dostupné
materidly, které prokazuji, Ze:

a)  rostlina je NGT rostlinou, vetné toho, Ze neobsahuje Zadny geneticky materidl pochizejici ze zdroji mimo
Slechtitelsky genofond, pokud byl tento geneticky materidl docasné vloZen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu
s pozadavky na informace stanovenymi v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);

b)  potravina nebo krmivo spliiuje kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 nebo ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na
zdkladé hodnoceni bezpecnosti potraviny nebo krmiva provedeného v souladu se zdsadami a kritérii stanovenymi
v astech 1 a 3 prilohy II tohoto nafizeni a s provadécim aktem pfijatym v souladu s ¢l. 27 pism. ).

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 musi byt k Zadosti o povoleni
pfipojeny metody vzorkovédni (v€etné odkazli na stdvajici Gfedni nebo normalizované metody vzorkovini), detekce,
identifikace a kvantifikace NGT rostliny a pfipadné detekce a identifikace NGT rostliny v NGT potravindch nebo krmivech.

V piipadech, kdy neni mozné poskytnout analytickou metodu, kterou se provede detekce, identifikace a kvantifikace,
pokud to Zadatel fddné zdtvodni nebo pokud k tomu dospéla referencéni laboratof Evropské unie uvedend v ¢lanku 32
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 béhem postupu uvedeného v ¢€l. 20 odst. 4, upravi se zplisoby splnéni pozadavkd na analytické
metody, jak je uvedeno v provadécim aktu pfijatém v souladu s ¢l. 27 pism. e) a pokyny uvedenymi v ¢l. 29 odst. 2.

3. Odchylné od ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 se v pfipadé NGT rostlin kategorie 2 nebo
potravin ¢i krmiv, které obsahuji NGT rostliny kategorie 2 nebo z nich sestdvaji, k Zadosti pfipoji rovnéz:

a)  hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi provedené v souladu se zdsadami a kritérii stanovenymi v ¢istech 1 a 2
piilohy Il a s provddécim aktem pfijatym v souladu s ¢l. 27 pism. c);
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b) v ptislusnych piipadech pldn monitorovani a¢inkGi na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII
smérnice 2001/18ES, vetné ndvrhu tykajictho se doby trvdni monitorovéini. Tato doba trvdni monitorovani se
muZe lisit od doby povoleni. Pokud se Zadatel na zakladé vysledkti jakéhokoli uvolnéni ozndmeného v souladu
s oddilem 1, zji§tén{ z hodnoceni rizika pro Zivotni prostedi, charakteristik NGT rostliny, charakteristik a rozsahu
jejtho pfedpoklddaného vyuziti a charakteristik piijimajictho prostfedi v souladu s provadécim aktem pfijatym podle
¢l. 27 pism. d) domnivéd, ze NGT rostlina potfebuje plin monitorovani, mize navrhnout, aby pldn monitorovani
nebyl predlozen.

4. Z4dost musi rovnéz obsahovat navrh na oznacovani{ v souladu s ¢ldnkem 23.

Cldnek 20

Zvlastni ustanoveni tykajici se stanoviska dfadu

1. Odchylné od ¢l. 6 odst. 1 a 2 a¢l. 18 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 vydd tfad stanovisko k zddosti o povoleni
uvedené v ¢lanku 19 tohoto nafizeni do Sesti mésicti od obdrzeni platné Zadosti.

Pokud se tfad nebo piislusny orgdn ¢lenského sttu, ktery provadi hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi nebo hodnoceni
bezpe¢nosti potravin nebo krmiv podle ¢l. 6 odst. 3 pism. b) a c) a ¢l. 18 odst. 3 pism. b) a c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
domniva, Ze jsou nezbytné dalsi informace, pozadda Gfad nebo prostiednictvim Gfadu p¥islu§ny vnitrostitni orgn Zadatele,
aby tyto informace ve stanovené lhaté predlozil. V tomto pfipadé se Sestimési¢ni lhiita prodlouZi o tuto dodate¢nou lhiitu.
ProdlouZzeni nepfesdhne $est mésicti, neni-li odtivodnéno povahou pozadovanych tidaji nebo vyjime¢nymi okolnostmi.

2. Kromé tkolti uvedenych v ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 afad ovéfi, zda jsou vSechny tdaje
a dokumenty pfedloZené Zadatelem v souladu s ¢lankem 19 tohoto nafizeni.

3. Odchylné od cl. 6 odst. 3 pism. d) a ¢l. 18 odst. 3 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pieda afad referencni laboratofi
Unie uvedené v ¢lanku 32 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 tdaje uvedené v ¢l. 19 odst. 2 tohoto nafizenia v ¢l. 5 odst. 3 pism. j)
acl. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

4. Referen¢ni laboratof Unie otestu]e a Vahdu]e metodu detekce 1dent1ﬁkace a kvantifikace navrzenou Zadatelem
v souladu s ¢l. 19 odst. 2 0 : A 2 et Pokud Zadatel odiivodni pouZiti

upravenych zptsobt splnéni pozadavku na detekcm metodu i, referencni laboratof Unie
provede vlastni vyzkum a analyzy, aby potvrdila tvrzenou neproveditelnost. V takovém pﬁpadé se rozhodnuti referencni
laboratoie Unie odiivodni a zverejni. [pozm. ndvrh 228]

5. Odchylné od ¢l. 6 odst. 5 pism. f) a ¢l. 18 odst. 5 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahuje stanovisko k povoleni
potraviny nebo krmiva v pfipadé, Ze je kladné, rovnéz:

a)  metodu validovanou referen¢ni laboratoti Unie pro detekci, véetné vzorkovéni, a pifpadné identifikaci a kvantifikaci
NGT rostliny a detekci a identifikaci NGT rostliny v NGT potraviné nebo krmivu a odtivodnéni veskerych tprav této
metody v pfipadech uvedenych v ¢l. 19 odst. 2 druhém pododstavci;

b)  4daj o misté, kde je dostupny vhodny referencni materidl.

6.  Kromé udaji uvedenych v ¢l. 6 odst. 5 pism. d) a ¢l. 18 odst. 5 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahuje
stanovisko také ndvrh na oznacovéni v souladu s ¢ldnkem 23 tohoto nafizeni.
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Cldnek 21

Doba platnosti povoleni po jeho obnoveni

Odchylné od ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je povoleni po prvnim obnoveni platné na dobu
neurditou, pokud Komise nerozhodne o obnoveni povoleni na omezenou dobu, a to z opravnénych divodt zalozenych
na zjisténich z hodnoceni rizik provedeného podle tohoto nafizeni a na zkuSenostech s pouzivinim, véetné vysledki
monitorovani, pokud je tak v povoleni uvedeno.

Pokud vysledky monitorovdni prokdZi, Ze existuje riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi, nebo pokud tuto hypotézu
podpoii nové védecké tidaje, milZe pislusny orgdn své rozhodnuti zrusit. Rozhodnuti o zruSeni musi byt zasldino
doporucenym dopisem p¥ijemci rozhodnuti, ktery md 15 dnii na vyjddieni. V takovém p¥ipadé je uvidéni NGT rostlin
nebo produktii na trh zakdzdno ode dne ndsledujiciho po dni obdrZeni doporuceného dopisu. [pozm. ndvrh 270]

ODDIL 4

Spole¢nd ustanoveni pro NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

Cldnek 22

Pobidky pro NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2 obsahujici znaky dileZité pro udrZitelnost

1. Pobidky uvedené v tomto ¢ldnku se vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2, pokud je
alespon ]eden ze zamySlenych znakt NGT rostliny prenasenych genetickou modifikaci obsazen v &asti-t-piflehyHicl. 51
odst. 1 nafizeni (EUJ...) (*) a nemd zddné znaky zminéné v &dsti 2 uvedené piilohy. [pozm. ndvrh 57]

2. Na zddosti o povoleni podané v souladu s ¢ldnky 5 nebo 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19 se
vztahuji tyto pobidky:

a)  odchylné od ¢l. 20 odst. 1 prvniho pododstavce tohoto nafizeni vydd tifad své stanovisko k zddosti do ¢tyf mésict od
obdrzeni platné zddosti, pokud slozitost produktu nevyzaduje pouziti lhiity uvedené v ¢l. 20 odst. 1. Lhutu lze
prodlouzit za podminek stanovenych v ¢l. 20 odst. 1 druhém pododstavci;

b)  pokud je zadatel malym nebo stfednim podnikem, je osvobozen od placeni financnich piispévki referencni
laboratofi Unie a Evropské siti laboratofl pro GMO podle ¢lanku 32 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

3. Pfed ozndmenimi pfedlozenymi v souladu s ¢lankem 13 smérnice 2001/18/ES ve spojeni s ¢lankem 14 a pred
zadostmi o povoleni pfedlozenymi v souladu s ¢lanky 5 nebo 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19 se
kromé ¢lanku 32a natizeni (ES) ¢. 178/2002 uplatni ndsledujici poradenstvi pfed predloZenim Zadosti nebo oznidmeni pro
ticely hodnocen rizik provddéného v souladu s pfilohou II:

a)  zaméstnanci Gfadu na Zddost potencidlntho Zadatele nebo oznamovatele poskytnou poradenstvi ohledné
vérohodnych hypotéz rizik, které potencidlni zadatel nebo oznamovatel zjistil na zdkladé vlastnosti rostliny,
produktu nebo hypotetické rostliny ¢i produktu a které je tfeba Fesit poskytnutim informaci podle ¢dsti 2 a 3 prilohy
II. Poradenstvi se viak nevztahuje na ndvrh studii, které se maji zabyvat hypotézami rizik;

b)  pokud je potencidlni zadatel nebo oznamovatel malym nebo stfednim podnikem, miiZe Gifadu ozndmit, jak hodld
fesit vérohodné hypotézy rizik uvedené v pismenu a), které zjistil na zdkladé vlastnosti rostliny, produktu nebo
hypotetické rostliny ¢i produktu, véetné ndvrhu studii, které hodld provést v souladu s pozadavky stanovenymi
v Castech 2 a 3 piilohy II. Ufad poskytne poradenstvi ohledné ozndmenych informaci, véetné navrhu studif.

(*) Ndvrh nafizeni o rozmnoZovacim materidlu rostlin predloZeny Komisi COM/2023/414), (2023/0227(COD)).
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5.

Poradenstvi pfed pfedlozenim Zddosti nebo ozndmeni uvedené v odstavci 3 musi spliiovat tyto pozadavky:

neni jim dotéeno Zddné ndsledné posouzeni zddosti nebo ozndmeni védeckou komisi pro geneticky modifikované
organismy tfadu a neni vi¢i nému zdvazné. Zaméstnanci Gfadu poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do

zadné piipravné védecké nebo technické ¢innosti, kterd se pfimo nebo nepfimo tykd zadosti nebo ozndment, jeZ
jsou pfedmétem poradenstvi;

v piipadé potencidlnich ozndmeni podle ¢lanku 13 smérnice 2001/18/ES ve spojeni s ¢lankem 14 a v piipadé
potencidlnich zddosti podle ¢lankd 5 nebo 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19, které se tykaji
NGT rostlin kategorie 2, jez maji byt pouzity jako osivo nebo dal$i rozmnozovaci materidl rostlin, poskytuje
poradenstvi pfed pfedloZenim Zadosti nebo ozndmeni tGfad spole¢né nebo v Gzké spoluprici s pfislusnym orgdnem
¢lenského statu, kterému ma byt ozndmeni nebo zadost podéna;

tfad neprodlené zvefejni shrnuti poradenstvi pied predlozenim zadosti nebo ozndmeni, jakmile je zddost nebo
ozndmeni povazovano za platné. Ustanoveni ¢l. 38 odst. 1a se pouzije obdobng;

potencidlni Zadatelé nebo oznamovatelé, ktefi prokazi, Ze jsou malymi a stfednimi podniky, mohou pozddat
o poradenstvi pfed pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni podle odst. 3 pism. a) v riiznych ¢asovych obdobich.

Kazda zddost o pobidky se pfedkldda tfadu v okamziku zddosti o poradenstvi podle odstavce 3 nebo zadosti podle

¢lankd 5 nebo 17 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 19 a pfipoji se k ni tyto informace:

a)

b)

9

6.

informace nezbytné k prokdzani, Ze zamysleny znak (zamyslené znaky) pfendseny (pfendsené) genetickou modifikaci
NGT rostliny kategorie 2 spliuje (spliiuji) podminky uvedené v odstavci 1;

pifpadné informace nezbytné k prokdzani, Ze (potencidlni) Zadatel nebo oznamovatel je malym nebo stfednim
podnikem;

pro ticely odstavce 3 informace o aspektech uvedenych v ¢dsti 1 piilohy II, pokud je jiz Ize poskytnout, a veskeré dalsi
relevantni informace.

Na informace ptedklddané dfadu podle tohoto clinku se v piislusnych pfipadech pouzije clanek 26

smérnice 2001/18/ES a ¢linek 30 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

7.

8.

Utad stanovi praktickd opatieni k provadéni odstavci 3 az 6.

Komise je zmocnéna k piijimdni aktd v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 26, kterymi se méni seznamy

znakd NGT rostlin uvedené v piiloze Il s cilem pfizptsobit je védeckému a technologickému pokroku a novym dikazim
tykajicim se dopadu téchto znakd na udrzitelnost, a to za téchto podminek:

a)

b)

Komise zohledni monitorovani dopadii tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 30 odst. 3;

Komise provede pfezkum aktudlni védecké literatury o dopadu znaku (znakd), které hodla pfidat na seznam v pfiloze
Il nebo z néj vytadit, na environmentalni, socidlni a ekonomickou udrzitelnost;

Komise v pfislusnych ptipadech zohledni vysledky monitorovéni, které bylo provedeno v souladu s ¢l. 14 pism. h)
nebo ¢l. 19 odst. 3 u NGT rostlin, které nesou znak (znaky) prendseny (prendsené) jejich genetickou modifikaci.
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Cldnek 23
Oznacoviani povolenych NGT produkti kategorie 2
Kromé pozadavkil na oznacovani uvedenych v ¢ldnku 21 smérnice 2001/18/ES, v ¢lancich 12, 13, 24 a 25 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 az 7 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003, a aniZ jsou dotCeny pozadavky podle jinych pravnich
pfedpisti Unie, mtize (mohou) byt v oznaceni povolenych NGT produkti kategorie 2 uveden (uvedeny) také znak (znaky)

piendseny (pfenasené) genetickou modifikaci, jak je uvedeno v souhlasu nebo povoleni podle kapitoly III oddilu 2 nebo 3
tohoto nafizeni.

Cldnek 24

Opatfeni k pfedchidzeni nezdimérné pfitomnosti NGT rostlin kategorie 2

Clenské stity piijmou vhodnd opatfeni, aby zabranily nezdmérné ptitomnosti NGT rostlin kategorie 2 v produktech, na
které se nevztahuje smérnice 2001/18/ES nebo nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 25

Péstovani

Clanek 26b smérnice 2001/18/ES se nevztahuje na NGT rostliny kategorie 2.

KAPITOLA IV

ZAVERECNA USTANOVENT

Cldnek 26

Vykon pfenesené pravomoci
1.  Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 6 odst. 11a a ¢l. 22 odst. 8 je svéfena
Komisi na dobu péti let od ... [datumden vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Komise vypracuje zprdvu o pfenesené
pravomoci nejpozdéji devét mésici pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku
nejpozdéji tii mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi. [pozm. ndvrh 59]

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 5 odst. 3, &. 6 odst. 11a a cl. 22 odst. 8
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva tG¢inku
prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyk4 se
platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci. [pozm. navrh 60]

4. Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi
stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
préavnich piedpist (*).

5. Prijet{ aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

() UF. vést.L 123, 12.5.2016, s. 1.
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6. Akt v prenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 6 odst. 11a a ¢l. 22 odst. 8 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve 1hité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice. [pozm. ndvrh 61]

Clinek 27

Proviadéci akty

Komise pfijiméd provddéci akty tykajici se:

: [pozm. ndvrh 62]

: [pozm. ndvrh 63]

¢)  pozadavkl na metodiku a informace pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi NGT rostlin kategorie 2 a hodnoceni
bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 v souladu se zdsadami a kritérii stanovenymi v ptiloze II;

d)  uplatiovani ¢lankd 14 a 19, véetné pravidel tykajicich se ptipravy a predkldddni ozndmeni nebo zadosti;

e)  upravenych zpiisobt splnéni poZadavkd na analytické metody uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 pism. I) a ¢l. 19 odst. 2.

Pred pfijetim provadécich aktt uvedenych v pismenech a) az d) Komise konzultuje afad. Provddéci akty se pfijimaji
v souladu s postupem podle ¢l. 28 odst. 3.

Clanek 28

Postup projedndvini ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor zfizeny ¢linkem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 4 nafizeni (ES) ¢. 182/2011.

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

Cldnek 29
Pokyny

1. Pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvefejni Gfad podrobné pokyny, které oznamovateli nebo Zadateli
pomohou pfi piipravé a predkldddni ozndmenti a Zddosti uvedenych v kapitoldch II a IIl a pti provadéni ptilohy II.

2. Pfed datem poutZitelnosti tohoto nafizeni zvefejni referen¢ni laboratot Evropské unie pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva zfizend podle ¢ldnku 32 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, které je ndpomocna Evropska sit laboratofi pro
GMO, podrobné pokyny, které oznamovateli nebo zadateli pomohou pfi uplatiiovani ¢l. 14 odst. 1 pism. 1) a ¢l. 19 odst. 2.

Cldnek 30

Monitorovini, poddvéni zprav a hodnoceni

1. Nejdfive tii roky po pfijeti prvniho rozhodnuti v souladu s ¢l. 6 odst. 8 nebo 10 nebo ¢l. 7 odst. 6 nebo v souladu
s oddily 2 nebo 3 kapitoly III, podle toho, co nastane diive, a poté kazdych pét let pfedlozi Komise Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii zprévu o provadéni tohoto
nafizeni.
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2. ZprévaVe zprdvé se rovnéz zabjvé—etickymi-otézkamiuvedou a Tesi otdzky tykajici se biologické rozmanitosti
a Zivotniho prostiedi, zdravi lidi a zvitat, zmény agronomickych postupii, jakoZ i socioekonomické otdzky a etické
otdzky, které svstalymohly vyvstat pii uplatfiovan{ tohoto nafizeni. [pozm. navrh 64]

3. Pro ucely poddvani zprdv uvedenych v odstavci 1 vypracuje Komise po konzultaci s pfislusnymi orgdny ¢lenskych
statd v souladu se smérnici 2001/18/ES a nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 nejpozdéji do ... [24 mésicti ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost] podrobny program pro monitorovini dopadu tohoto nafizeni na zdkladé ukazatelt, vcetné
zamyslenych a nezamyslenych iclinkii a systematickych dopadii na Zivotni prostiedi, biologickou rozmanitost
a ekosystémy. Specifikuje opatfeni, kterd maji byt pfijata Komisi a ¢lenskymi stity pfi shromazdovani a analyze ddajii
a dalsich dtkazt. [pozm. ndvrh 65]

4. Nejdiive dva roky po zvefejnéni prvni zpravy uvedené v odstavci 1 provede Komise hodnoceni provadéni tohoto
nafizeni a jeho dopadu na zdravi lid{ a zvifat, Zivotni prostfedi, informovanost spotfebitelt, fungovani vnitfntho trhu
a ekonomickou, environmentdlni a socidlni udrzitelnost.

5. Zpravu o hlavnich zjisténich hodnoceni uvedeného v odstavci 4 pfedlozi Komise Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont.

5a. Do Cervna 2025 piedloZi Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionii zprdavu o iloze a dopadu patentii na pfistup Slechtitelii a zemédélcii k rozmanitému
rozmnoZovacimu materidlu rostlin, jakoZ i na inovace, a zejména na piileZitosti pro malé a stiedni podniky. Zprdva
posoudi, zda jsou kromé ustanoveni clanku 4a a clinku 33a tohoto natizeni nutnd dalsi prdvni ustanoveni. V pfipadé
potieby, aby byl zajistén piistup Slechtitelii a zemédélcii k rozmnoZovacimu materidlu rostlin, rozmanitosti osiva
a dostupnym cendm, bude ke zprdvé pfiloZen legislativni ndvrh na feSeni dalsich nezbytnych iiprav rimce pro priva
dusevniho vlastnictvi. [pozm. ndvrh 66]

5b. Do roku 2024 piedloZi Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionii zprdvu, v niZ zhodnoti specifika a potteby dalSich odvétvi, na néZ se tento prdvni predpis nevztahuje,
jako jsou mikroorganismy, vietné ndvrhu na dalsi politickd opatteni. [pozm. nivrh 67]

5c.  Komise kaZdé ctyti roky posoudi kritéria rovnocennosti uvedend v ptiloze I a v piipadé potieby je prostiednictvim
aktu v pienesené pravomoci podle &l. 5 odst. 3 aktualizuje. [pozm. ndvrh 68]

Cldnek 31

Odkazy v jinych pravnich pfedpisech Unie

Pokud jde o NGT rostliny kategorie 2, odkazy v jinych prdvnich pfedpisech Unie na piflohu II nebo piilohu III
smérnice 2001/18/ES se povazuji za odkazy na &asti 1 a 2 pfilohy II tohoto nafizeni.

Cldnek 32
Spravni pfezkum
Veskerd rozhodnuti piijatd v rdmci pravomoci svéfené ufadu timto naf{zenim nebo jeho necinnost mohou byt

pfezkoumdny Komisi z vlastniho podnétu nebo na zddost ¢lenského stitu ¢i kterékoli osoby bezprostfedné a osobné
dotcené.

Zadost v tomto smyslu mus{ byt poddna Komisi do dvou mésicti ode dne, kdy se dotcend osoba dozvédéla o daném aktu
nebo opomenuti.

Komise pfipravi do dvou mésicti ndvrh rozhodnuti, ve kterém bude pfipadné pozZadovat, aby ufad vzal své rozhodnut{ zpét
nebo napravil svou necinnost.
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Cldnek 33
Zmény nafizeni (EU) 2017/625

Clanek 23 naiizenf (EU) 2017/625 se méni takto:
1) vodst. 2 pism. a) se bod ii) se nahrazuje timto:
i) péstovani GMO pro tcely produkce potravin a krmiv a spravného uplatiiovani planu monitorovani uvedeného
v &l. 13 odst. 2 pism. e) smérnice 2001/18ES, v ¢l. 5 odst. 5 pism. b) a ¢l. 17 odst. 5 pism. b) nafizeni (ES)
¢.1829/2003 av ¢l. 14 odst. 1 pism. h) a ¢l. 19 odst. 3 pism. b) nafizeni [odkaz na toto nafizeni];;
2) v odstavci 3 se pismeno b) nahrazuje timto:
,b)  péstovani GMO pro Gcely produkce potravin a krmiv a spravného uplatiiovani plinu monitorovani uvedeného

v ¢l. 13 odst. 2 pism. e) smérnice 2001/18/ES, v ¢l. 5 odst. 5 pism. b) a ¢l. 17 odst. 5 pism. b) nafizeni (ES)
¢.1829/2003 av ¢l. 14 odst. 1 pism. h) a ¢l. 19 odst. 3 pism. b) nafizeni [odkaz na toto nafizeni].“.

Clinek 33a
Zmény smérnice 98/44/ES (*!)

1)  Cldnek 4 smérnice 98/44/ES o prdvni ochrané biotechnologickych vyndlezii se méni takto:
a) v odstavci 1 se dopliiuji novd pismena, kterd znéji:

»€)  NGT rostliny, rostlinny materidl a jeho Cdsti, genetické informace a vlastnosti procesu, které obsahuji, jak
jsou definovdny v nafizeni EU).../... [UF. vést.: vloZte prosim Cislo tohoto nafizeni];

d)  rostliny, rostlinny materidl a jeho Cdsti, genetické informace a vlastnosti procesu, které obsahuji, jeZ Ize
ziskat technikami vyloucenymi z oblasti piisobnosti smérnice 2001/18/ES, jak jsou uvedeny v pfiloze
I B uvedené smérnice.”.

b)  dopliiuje se novy odstavec 4, ktery zni:

4. Odstavci 2 a 3 nejsou dotcena vylouceni z patentovatelnosti uvedend v odstavci 1.“.
2) v cldnku 8 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,3.  Odchylné od odstavcii 1 a 2 nejsou rostlinné produkty, jejich dsti nebo genetické sloZky patentovatelné, pokud
jsou ziskdny patentovatelnym technickym postupem, ktery nelze odlisit od rostlinnych produktii ani od genetickych
Cdsti nebo sloZek rostlinnych produktil, které Ize ziskat v podstaté biologickym postupem.“.

3) v dcldnku 9 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,2.  Odchylné od odstavce 1 neni rostlinny produkt, ktery obsahuje genetické informace ziskané patentovatelnym
technickym postupem nebo z nich sestivd, patentovatelny, pokud jej nelze odlisit od rostlinnych produkti, které
obsahuji stejné genetické informace ziskané v podstaté biologickym postupem nebo z nich sestdvaji.

3. Odchylné od odstavce 1 se ochrana vyplyvajici z patentu na vyrobek obsahujici genetickou informaci nebo
spocivajici v genetické informaci nevztahuje na rostlinny materidl, ve kterém je vyrobek zahrnut a ve kterém je
obsaZena a plni svou funkci genetickd informace, ale ktery se nelisi od rostlinného materidlu, ktery byl ziskdn nebo
ktery Ize ziskat v podstaté biologickym postupem.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o prdvni ochrané biotechnologickych vyndlezil
(UF. vést. L 213, 30.7.1998, s. 13).
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4.  Ochrana vyplyvajici z patentu na technicky postup, ktery umoZiiuje vyrobu vyrobku obsahujiciho genetickou
informaci nebo spocivajici v genetické informaci se nevztahuje na rostlinny materidl, ve kterém je vyrobek zahrnut a ve
kterém je obsaZena a plni svou funkci genetickd informace, ale ktery se nelisi od rostlinného materidlu, ktery byl ziskdn
nebo ktery Ize ziskat v podstaté biologickym postupem.“ [pozm. navrhy 69, 291cp1, 230/rev] a 291cp3]

Cldnek 34

Vstup v platnost a pouZitelnost
1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

2. Pouzije se ode dne ... [24 mésictt po vstupu tohoto natizeni v platnost]. Cldnek 4a a &ldnek 33a se pouZiji ode dne
vstupu tohoto nafizeni v platnost. [pozm. ndvrh 70]

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V ... dne..

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedseda nebo predsedkyné
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Pifloha I

Kritéria rovnocennosti NGT rostlin s konvenénimi rostlinami

NGT rostlina je povazovana za rovnocennou konvenénim rostlindm, pokud

ﬂei—ze—geﬂeﬂeky‘nﬂ—med#ﬂeaeeﬁﬂ—fypu—uveéeﬂyehjsou splneny tyto podmmky uvedene v bodech 1 ai—S—a—te—v—tadﬂe

aéstrefta Ia [pozm navrh 71]

1)  Pocet ndsledujicich genetickych modifikaci, které Ize vzdjemné kombinovat, nepiesihne 3 na kaZdou sekvenci
kédujici protein, do tohoto omezeni se nezapocitdvaji mutace v intronech a regulacnich sekvencich:

a)  zdména nebo vloZeni nejvyse 20 nukleotidd;
b)  delece libovolného poltu nukleotidii; [pozm. ndvrh 72]

la) Ndsledujici genetické modifikace, které Ize vzdjemné kombinovat, nevytvdteji chiméricky protein, ktery neni
pFitomen u druhii z genofondu pro lechtitelské ucely nebo nenarusi endogenni gen:

a)  vloZeni kontinudlnich sekvenci DNA existujicich v genofondu pro slechtitelské iicely;

b)  zdména endogenni sekvence DNA za kontinudlni sekvence DNA existujici v genofondu pro slechtitelské
ticely;

c)  inverze nebo translokace kontinudlni endogenni sekvence DNA existujici v genofondu pro slechtitelské
ticely. [pozm. ndvrh 73]

2} delecelibovelnéhopodtanukleotidt: [pozm. ndvrh 74]
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PRILOHA II

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

Cést 1 této piilohy popisuje obecné zdsady, které je tieba dodrzovat pfi hodnocenf rizika pro Zivotni prostiedi u NGT
rostlin kategorie 2 podle ¢l. 13 pism. c) a d), ¢l. 14 odst. 1 pism. e) a ¢l. 19 odst. 3 pism. a) a pfi hodnoceni bezpecnosti
NGT potravin a krmiv kategorie 2 podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b). Cést 2 popisuje specifické informace pro hodnocent rizika
pro Zivotni prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 a ¢ast 3 popisuje specifické informace pro hodnoceni bezpe¢nosti NGT
potravin a krmiv kategorie 2.

C4st 1 — Obecné zdsady a informace

Hodnocenf rizika pro Zivotni prostiedi se provadi v souladu se zdsadami stanovenymi v p¥iloze Il smérnice 2001/18/ES.

Typ a mnozZstvi informaci nezbytnych pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 stanovenych
v piloze Il smérnice 2001/18/ES a pro hodnoceni bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 se pFizpusobi jejich
rizikovému profilu. Faktory, které je tfeba vzit v tivahu, zahrnuj:

a)  charakteristiky NGT rostliny, zejména zavedeny znak (znaky), funkci modifikované nebo vlozené sekvence (sekvenci)
genomu a funkci jakéhokoli genu naruseného vloZenim cisgenu nebo jeho ¢asti;

aa) vlastnosti pfijimajici rostliny, nap¥. alergenicitu, potencidl pro tok genii, potencidl plevelii, ekologickou funkci;
[pozm. ndvrh 78]

b)  pfedchozi zkuSenosti se spotiebou podobnych rostlin nebo jejich produkt;

¢)  pfedchozi zkuSenosti s péstovanim stejnych druhd rostlin nebo druhd rostlin vykazujicich podobné znaky, nebo
u nichz byly modifikovény, vloZeny nebo naruseny podobné sekvence genomu;

d)  rozsah a podminky uvolnéni;

e)  predpoklddané podminky pouziti NGT rostliny.

Hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi u NGT rostlin kategorie 2 a hodnoceni rizik u NGT potravin a NGT krmiv kategorie
2 sestava z téchto kroku:

a)  identifikace a charakterizace nebezpeci;

b)  posouzeni expozice;

¢)  charakterizace rizika.

Vidy se pozaduji nésledujici informace:

a)  Identifikace a charakterizace nebezpedi
i)  informace tykajici se pfijimajici rostliny nebo, v p¥islusnych ptipadech, rodi¢ovskych rostlin;
i)  molekuldrni charakterizace.

Tyto informace se poskytuji na zdkladé shromdzdéni jiz dostupnych tdajti z védecké literatury nebo z jinych zdroji
nebo v piipadé potieby na zdkladé ziskani védeckych ddaji provedenim vhodnych experimentélnich nebo
bioinformatickych studif.

b)  Posouzeni expozice

Poskytnou se informace o pravdépodobnosti kazdého zjisténého potencidlntho nepiiznivého G¢inku. Uvedené se
posuzuje s piihlédnutim k charakteristikim pfijimajictho (pFijimajicich) prostfedi, zamyslené funkci, dloze ve strave,
ocekavané trovni vyuZivani potravin a krmiv v EU a rozsahu Zadosti o povoleni.

¢)  Charakterizace rizika

Zadatel pii charakterizaci rizika NGT rostlin, potravin a krmiv vychdz{ z informaci z identifikace nebezpeci,
charakterizace nebezpe¢i a posouzeni expozice. Riziko se charakterizuje kombinaci (pro kazdy potencidlni
nepfiznivy acinek) dosahu a pravdépodobnosti vyskytu uvedeného nepiiznivého G¢inku, aby mohl byt proveden
kvantitativn{ nebo ¢dste¢né kvantitativni odhad rizika. V pfislusnych piipadech se popiSe nejistota u kazdého
identifikovaného rizika.
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Veskeré informace o identifikaci a charakterizaci nebezpec¢i uvedené v ¢astech 2 a 3 se vyzaduji pouze tehdy, pokud
specifické charakteristiky a zamyslené pouziti NGT rostliny kategorie 2 nebo NGT potraviny ¢ krmiva kategorie 2
vyvoldvaji vérohodnou hypotézu rizika, které lze Fesit s vyuZzitim uvedenych informaci.

Cést 2 — Specifické informace pro hodnocen rizika pro Zivotni prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 tykajici se identifikace
a charakterizace nebezpeci

1)  Analyza agronomickych, fenotypovych a kompozicnich charakteristik
2)  Perzistence a invazivita

3)  Potencidlni pfenos genti

4)  Interakce mezi NGT rostlinou a cilovymi organismy

5)  Interakce mezi NGT rostlinou a necilovymi organismy

6)  Dopady na specifické techniky péstovani, nakladani a sklizné

6a) Dopady na ekologické péstovdni [pozm. ndvrh 79]
7)  Utinky na biogeochemické procesy
8)  Utinky na zdravi lidf a zvifat

8a) Utinky na ochranu a zachovdni biologické rozmanitosti [pozm. névrh 80]

Cést 3 — Specifické informace pro hodnoceni bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 tykajici se identifikace
a charakterizace nebezpeci

1)  Analyza agronomickych, fenotypovych a kompozi¢nich charakteristik
2)  Toxikologie

3)  Alergenicita

4)  Nutri¢ni hodnoceni
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Pifloha III

Znaky uvedené v dénkucldncich 6 a 22 [pozm. ndvrh 81]
Cast 1
Znaky odiivodiujici pobidky uvedené v ¢lanku 22:

1)  vynos, véetné stability vynosu a vynosu v podminkidch nizkych vstupt, za pFedpokladu, Ze tyto znaky rovnéz
pFispivaji k bodu 2, 3 nebo 4 této prilohy; [pozm. ndvrh 82]

2)  tolerancefodolnost viici biotickym stresiim, véetné chorob rostlin zptisobenych hidatky, houbami, bakteriemi, viry
a dalsimi skadci;

3)  tolerance/odolnost vii¢i abiotickym stresiim, véetné stresti zptisobenych nebo zhorsenych zménou klimatu;

4)  Gc¢inngjsi vyuzivani zdroji, napiiklad vody a Zivin;

5)  vlastnosti, které zvysuji udrzitelnost skladovani, zpracovani a distribuce;

6)  lepsijakost nebo nutri¢ni vlastnosti;

7)  sniZeni potieby externich vstupt, napiiklad pHpravkina-echrantrostina hnojiv, pokud to neni v rozporu s cdsti 2

pfilohy III. [pozm. ndvrh 83]
Cast 2

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