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

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 24. aprila 2024 o ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu

a Rady o rastlinich ziskanych uréitymi novymi genémovymi technikami a potravinich a krmivach z nich

a 0 zmene nariadenia (EU) 2017/625 (COM(2023)0411 - C9-0238/2023 - 2023/0226(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

(C/2025/3751)

Eurdpsky parlament,

so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (COM(2023)0411),

so zrete[om na ¢lanok 294 ods. 2, ¢ldnok 43 ods. 2, ¢lanok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. b) Zmluvy o fungovani
Eurépskej tinie, v stlade s ktorymi Komisia predlozila ndvrh Eurépskemu parlamentu (C9-0238/2023),

so zretelom na ¢ldnok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na odovodnené stanoviskd predloZené na zdklade Protokolu & 2 o uplatiiovani zdsad subsidiarity
a proporcionality cyperskym Parlamentom a madarskym Parlamentom, ktoré tvrdia, Ze ndvrh legislativneho aktu nie
je v salade so zdsadou subsidiarity,

so zretelom na stanovisko Eurpskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru z 26. oktobra 2023 (),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov zo 17. aprila 2024 (3),

so zretelom na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,

so zretelom na stanovisko Vyboru pre polnohospodarstvo a rozvoj vidieka,

so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (A9-0014/2024),
prijima nasledujicu poziciu v prvom &itani ();

ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v timysle podstatne zmenit svoj
navrh;

poveruje svoju predsednicku, aby postiipila tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

() U.v.EU C, C[2024/893, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/893 oj.
(%) Zatial neuverejnené v tiradnom vestniku.
() Tato pozicia zodpovedd pozmenujicim ndvrhom prijatym 7. februdra 2024 (Prijaté texty, P9_TA(2024)0067).
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P9_TC1-COD(2023)0226

Pozicia Eurépskeho parlamentu prijatd v prvom &itani 24. aprﬂa 2024 na ucely prqatla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/... o rastlinich ziskanych uréitymi novymi novymigenémevymi technikami
presného slachtenia a potravmach a krmivéch z nich a o zmene nariadenia (EU) 2017/625 a smernice 98/44/ES
[PN 292]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmd na jej ¢lanky 43 a 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. b),
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:

(1) Od roku 2001, ked bola prijatd smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (') o zdmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia, vyznamny pokrok v oblasti biotechnolégii viedol
k vyvoju novych genémovych technik, predovietkym k technikdm dpravy genému, ktoré umoziiuji menit geném
na presnych miestach. Vyznamny pokrok v oblasti génového inZinierstva uZ prispel k rozsirenému pouZivaniu
selekcie s podporou markerov, ktord umoZiiuje identifikovat a mobilizovat zaujimavé gény pritomné
v biodiverzite. [PN 1]

(1a) Moznost patentovat nové genomové techniky a vysledky ich pouZivania moZe zvysit dominantné postavenie
nadndrodnych semendrskych podnikov, pokial ide o pristup polnohospoddrov k osivim. V situdcii, ked vel'ké
spolocnosti uZ majii monopol na osivd a Coraz viac kontrolujii prirodné zdroje, by takdto situdcia zbavila
polnohospoddrov akejkolvek slobody konania a boli by zdvisli od sitkromnych spolocnosti. Z tohto dévodu je
nevyhnutné zakdzat patenty na tieto produkty. [PN 167]

(2) Nové genémové techniky predstavuji roznorodd skupinu genémovych technik, z ktorych kazdd sa moze pouzivat
roznymi spésobmi na dosiahnutie odlisnych vysledkov a vyrobkov. Ich vysledkom méZzu byt organizmy
s modifikdciami, ktoré si rovnocenné zmendm, ktoré mozno ziskat konvenénymi metédami §lachtenia, alebo
organizmy s komplexnej$imi modifikdciami. V rdmci novych genémovych technik sa cielenou mutagenézou
a cisgenézou (vritane intragenézy) zavddzaji genetické modifikicie bez vloZenia genetického materidlu
z nekriZite[nych druhov (transgenéza). Vyuzivaju iba $lachtitelsky genofond, t. j. celkovii genetickil informdciu,
ktord je k dispozicii na tcely konvencného $lachtenia vritane genetickych informdcii zo vzdialene pribuznych
rastlinnych druhov, ktoré sa mozu krizit pouzitim pokrocilych technik $lachtenia. Techniky cielenej mutagenézy
maji za ndsledok zmenu (zmeny) sekvencie DNA na presayehcielenych miestach v genéme organizmu. Vysledkom
technik cisgenézy je vloZenie genetického materidlu, ktory uz je sticastou $lachtitelského genofondu, do genému
organizmu. Intragenéza predstavuje podmnozinu technik cisgenézy, ktorej vysledkom je vlozenie preskupenej képie
genetického materidlu tvoreného dvomi alebo viacerymi sekvenciami DNA, ktoré uz st stcastou $lachtitelského
genofondu, do genému. [PN 2]

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).
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(3) Prebieha verejny a stikromny Vyskum s vyuzitim novych genémovych technik tykajuci sa SirSiecho okruhu réznych
plodin a vlastnosti v porovnam s plodinami a vlastnostami ziskanymi transgénovymi technikami povolenymi v Unii
alebo na celosvetovej trovni (?).Patria sem rastliny s vy$Sou toleranciou alebo odolnostou voci chorobdm rastlin
a Skodcom, rastliny s toleranciou voci herbicidom, rastliny s vy$Sou toleranciou alebo odolnostou voci tcinkom
zmeny klimy a environmentdlnym tlakom, rastliny s vy$Sou efektivnostou vyuzZivania Zivin a vody, ako aj rastliny
s vy$§imi vynosmi a odolnostou a s lepsimi kvalitativnymi vlastnostami. Tieto typy novych rastlin by v spojeni
s pomerne jednoduchou a rychlou pouzitelnostou tychto novych technik mohli zabezpecit prinos pre
polnohospodarov, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Nové genémové techniky teda maji potencidl prispievat
k cielom v oblasti inovécif a udrzatelnosti uvedenym v Eurdpskej zelenej dohode () a stratégii Z farmy na stol (%),
stratégii biodiverzity () a stratégii pre adaptdciu na zmenu klimy (%), ako aj ku globdlnej potravinovej bezpecnosti ('),
k stratégii pre biohospodarstvo () a k strategickej autonémii Unie (°). [PN 3]

(4)  Zamerné uvolnenie organizmov ziskanych pouZitim novych genémovych technik vratane vyrobkov, ktoré obsahuji
takéto organizmy alebo sa z nich skladaji, do Zivotného prostredia, ako aj umiestiiovanie potravin a krmiv
vyrobenych z tychto organizmov na trh podlichaji smernici 2001/18/EC, nariadeniu Eurdépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') a v pripade potravin a krmiv aj nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003 ("), kym na pouZivanie
rastlinnych buniek v uzavret)’lch priestoroch sa vztahuje smernica 2009/ [ES a cezhrani¢ny pohyb NGT rastlin do
tretich krajin je upraveny nariadenim (ES) &. 1946/2003 (dalej len ,pravne predpisy Unie tykajiice sa GMO®).

(5) Sadny dvor Eurdpskej tnie vo svojom rozsudku vo veci C-528/16 Confédération paysanne a i. ('} rozhodol, Ze
geneticky modifikované organizmy ziskané prostrednictvom novych technik/metéd mutagenézy, ktoré sa objavili
alebo sa prevazne vyvinuli po prijati smernice 2001/18/ES, nemozZno povazZovat za organizmy vylacené z rozsahu
posobnosti uvedenej smernice.

(6) Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904 (") poziadala Komisiu, aby do 30. aprila 2021 vzhladom na uvedeny rozsudok
predlozila stadiu, pokial ide o postavenie novych genémovych technik v prive Unie, a nivrh (s priloZzenym
postidenim vplyvu), ak sa to v zavislosti od zaverov $tadie ukdze ako vhodné.

() Poznatky a rieSenia vyplyvajiice z projektov v oblasti vyskumu a inovécif financovanych EU tykajicich sa stratégii $lachtenia rastlin
mozu prispiet k riefeniu problémov s detekciou, k zabezpeceniu sledovatelnosti a autentickosti a k podpore inovécii v oblasti novych
genémovych technik. V rdmci siedmeho rdmcového programu a ndstupnickeho programu Horizont 2020 sa financovalo vyse 1 000
projektov prostrednictvom investicii vo vyske presahujiicej 3 miliardy EUR. V rdmci programu Horizont Eurépa prebieha aj podpora
novych spolo¢nych vyskumnych projektov tykajicich sa stratégif $lachtenia rastlin [SWD(2021) 92].

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodédrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov, Eurépska
zelend dohoda [COM(2019) 640 final].

(*) Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov, Stratégia
,z farmy na stol“ v zdujme spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému prostrediu [COM(2020) 381 final].

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov, Stratégia
EU v oblasti biodiverzity do roku 2030 Prinavrétenie prirody do nasich Zivotov [COM(2020) 380 final].

(®) Ozndmenie Komisie Eur6pskemu parlamentu Rade, Europskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov, Budovanie
Eurépy odolnej proti zmene klimy — nové stratégia EU pre adaptaciu na zmenu klimy [COM(2021) 82 final].

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

() Eurdpska komisia, Generdlne riaditelstvo pre vyskum a inovciu, Udrzatelné biohospodarstvo pre Eurépu — ako lepsie prepojit
hospodarstvo, spoloénost a Zivotné prostredie, Urad pre publikacie, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov,

Preskiimanie obchodnej politiky — otvorend, udrzZatelnd a asertivna obchodnd politika [COM(2021) 66 final].

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky

modlﬁkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa

ment a doplfia smernica 2001/18ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinich
a krmivach (U.v. EUL 268, 18.10.2003, s. 1).

(") Rozsudok Stidneho dvora z 25. jila 2018, Confédération paysanne a i./[Premier ministre a Ministre de 'agriculture, de l'agroalimentaire
et de la forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.

() Rozhodnutie Rady (EU) 2019/1904 z 8. novembra 2019, ktorym sa od Komisie pozaduje, aby vzhladom na rozsudok Stidneho dvora
vo veci C-528/16 predlozila §tddiu, pokial ide o postavenie novych genémovych technik v préve Unie, a ndvrh, ak sa to vzhladom na
vysledky Stadie ukaze ako vhodné (U. v. EUL 293, 14.11.2019, 5. 103).
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Komisia v §tddii o novych genémovych technikach () dospela k zdveru, Ze pravne predpisy Unie tykajice sa GMO
nie st vhodné na ucely dpravy zdmerného uvolnenia rastlin ziskanych urcitymi novymi genémovymi technikami
a umiestiiovania stvisiacich vyrobkov vrétane potravin a krmfv na trh. V $tadii sa konkrétne dospelo k zdveru, Ze
postup povolovania a poziadavky na posudeme rizik v stvislosti s GMO podla pravnych predpxsov Unie tyka]uach
sa GMO nie st prispdsobené pre rozmanité potencidlne organizmy a vyrobky, ktoré je mozné ziskat urcitymi
novymi genémovymi technikami, najmé prostrednictvom cielenej mutagenézy a cisgenézy (vratane intragenézy),
a Ze tieto poziadavky mozu byt neprimerané alebo neadekvétne. Zo stidie vyplynulo, Ze tento problém sa t}'/ka
najmd rastlin ziskanych uvedenymi technikami, vzhladom na mnozstvo vedeckych dokazov, ktoré uz si
k dispozicii, tykajticich sa predovsetkym ich bezpeénosti. Pravne predpisy Unie tykaJuce sa GMO je navy$e ndro¢né
vykondvat a presadzovat v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou a stvisiacich vyrobkov.
Genetické modifikicie zavedené tymito technikami st v ur¢itych pripadoch nerozoznatelné analytickymi metédami
od prirodzenych muticii alebo od genetickych modifikacii zaveden}’rch konvenénymi technikami $lachtenia, kym
v pripade genetickych modifikdcif zavedenych pouzitim transgenezy je vo vSeobecnosti mozné rozdiel pozorovat.
Pravne predpisy Unie tykajiice sa GMO okrem toho nenapomahajii vyvoju inovaénych a uzitoénych vyrobkov, ktoré
by mohli prispiet k udrzatelnosti, potravinovej bezpe¢nosti a odolnosti agropotravinového retazca.

Je preto nevyhnutné prijat Specificky pravny rdmec pre GMO ziskané cielenou mutagenézou a cisgenézou a pre
stvisiace vyrobky, ked st zdmerne uvolnené do Zivotného prostredia alebo ked sa umiestiiujii na trh.

Na zédklade sacasnych vedeckych a technickych poznatkov, najmé o bezpe¢nostnych aspektoch, by sa toto nariadenie
malo tykat iba GMO, ktoré st rastlinami, t. j. organizmov v taxonomickych skupindch Archaeplastida alebo
Phaeophyceae. Dostupné poznatky o inych organizmoch, ako sii—fm—sa—vylu€ujtt mikroorganizmy, huby
a zivocichy, e—kterjech—existtje—menej—dostupnych—poznatkovby sa mali preskiimat s ohladom na budiice
legislativne iniciativy v tejto oblasti. Z rovnakého dovodu by sa toto nariadenie malo vztahovat len na rastliny
ziskané urcitymi novymi genémovymi technikami: cielenou mutagenézou a cisgenézou (vratane intragenézy) (dalej
len ,NGT rastliny®), ale nie inymi novymi genémovymi technikami. Takéto NGT rastliny nie si nositelmi
genetického materidlu z nekriZitelnych druhov. GMO ziskané inymi novymi genémovymi technikami, ktorymi sa
do organizmu zavddza geneticky materidl z nekriZitelnych druhov (transgenéza), by nadalej mali podliehat len
pravnym predpisom Unie tyka]ucml sa GMO kedze vysledne rasthny by mohh predstavovat spec1f1cke rlzlka
spOJenestransgenom ] dznia a alnych a ]

(10) Pri plnom zohl'adneni zdsady predbeZnej opatrnosti by prévny rimec pre NGT rastliny by mal mat rovnaké ciele ako

pravne predpisy Unie tykajtice sa GMO, aby sa zabezpecila vysoka tiroven ochrany zdravia ludi a zvierat a Zivotného
prostredia a riadne fungovanie vnatorného trhu v pripade dotknutych rastlin a vyrobkov, pricom by mal
zohladnovat $pecifickost NGT rastlin. Tento pravny ramec by mal umoziiovat vyvoj rastlin, potravin a krmiv, ktoré
obsahuji NGT rastliny, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené, a inych vyrobkov, ktoré obsahuji NGT rastliny
alebo sa z nich skladaji (dalej len ,NGT vyrobky®), a ich umiestfiovanie na trh, aby mohol prispievat k cielom
v oblasti inovicii a udrzatelnosti uvedenym v Eurdpskej zelenej dohode, stratégii Z farmy na stol, stratégii
biodiverzity a stratégii pre adaptdciu na zmenu klimy a aby sa nim posilnila konkurencieschopnost agropotravi-
narskeho sektora Unie na trovni Unie a na celosvetovej tdrovni. [PN 6]

(11) Toto nariadenie predstavuje lex specialis vo vztahu k pravnym predpisom Unie tykajiicim sa GMO. Zavadzajt sa nim

osobitné ustanovenia pre NGT rastliny a NGT vyrobky. AvSak v pripadoch, ked sa v tomto nariadeni nestanovuji
Ziadne osobitné pravidld, by NGT rastliny a vyrobky {vrétanepetravin—akremfv ziskané z nich mali aj nadalej
podlichat poziadavkdm pravnych predpisov Unie tykajticich sa GMO a pravidldm tykajticim sa GMO v sektorovych
pravnych predpisoch, ako je nariadenie (EU) 2017/625 o tradnych kontrolich, alebo v pravnych predpisoch
o urcitych vyrobkoch, ako je rastlinny a lesny mnozitelsky materidl. [PN 7]

(12) Potencidlne rizikd NGT rastlin st rozne, od rizikovych profilov podobnych konvenc¢ne vyslachtenym rastlindm po

(*

rozne typy a Urovne nebezpeCenstva a rizika, ktoré by mohli byt podobné ako v pripade rastlin ziskanych
transgenézou. V tomto nariadeni by sa preto mali stanovif osobitné pravidld na Gpravu postdenia rizik
a poziadaviek na riadenie rizik podla potencidlnych rizik, ktoré predstavuji NGT rastliny a NGT vyrobky, alebo
neexistencie takychto rizik.

Study on the status of new genomic techmques under Union law and in light of the Court of Justice ruling in Case C-528/16 (Studla
o postaveni novych genémovych technik v prave Unie vzhfadom na rozsudok Stdneho dvora vo veci C-528/16) [SWD(2021) 9
final].
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(13)

(13a) NGT rastliny, ktoré majii potencidl pretrvdvat, rozmnoZovat sa alebo sa Sirit v Zivotnom prostredi v rdmci poli

(14)

V tomto nariadeni by sa malo rozli§ovat medzi dvomi kategériami NGT rastlin.

alebo mimo nich, by sa mali hodnotit s najvysSou iiroviiou kontroly, pokial ide o vplyv takychto rastlin na
prirodu a Zivotné prostredie. [PN 8]

S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli vyskytnit aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt vyrobené konvenénymi
technikami §lachtenia, a s ich potomstvom ztskaﬂym—ketweﬂenyﬁn—teehmkami—ﬁaehtema (dalej len ,NGT rastliny
kategérie 1) by sa malo zaobchddzat ako s rastlinami, ktoré sa vyskytuja prirodzene alebo ktoré boli vytvorené
konvenénymi technikami $lachtenia, kedZe st rovnocenné a kedze ich rizikd st porovnatelné, ¢o sa v plnom
rozsahu odchyl'uje od pravnych predpisov Unie tyka]uc1ch sa GMO a poziadaviek suvisiacich s GMO v sektorovych
pravnych predpisoch. V zdujme zabezpecenia prvnej istoty by sa v tomto nariadeni mali stanovit kritérid na
urcenie, ¢i je NGT rastlina rovnocennd s prirodzene sa vyskytujtcimi alebo konvenc¢ne vyslachtenymi rastlinami,
a na stanovenie postupu, podla ktorého prislusné orgdny maji overovat plnenie tychto kritérii a prijimat
rozhodnutia o ich splneni pred uvolnenim NGT rastlin alebo NGT vyrobkov alebo pred ich umiestnenim na trh.
Tieto kritérid by mali byt objektivne a mali by vychddzat z vedeckych poznatkov. Mali by sa tykat typu a rozsahu
genetickych modifikdcii, ktoré mozZno pozorovat v prirode alebo v organizmoch ziskanych konvenénymi
technikami $lachtenia, a mali byt zahftiat prahové hodnoty tykajiice sa velkosti a poctu genetickych modifikdcii
genému NGT rastlin. KedZe vedecké a technické poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijajd, v sdlade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie by sa Komisii mala udelit pravomoc aktualizovat tieto kritérid s ohladom na
vedecky a technicky pokrok, pokial ide o typ a rozsah genetickych modifikdcii, ktoré sa mozu vyskytovat v prirode
alebo ktoré mézu vzniknit konvenénym $lachtenim. [PN 9]

(14a) Vzhladom na vel'ki zloZitost rastlinnych genémov by kritérid, na zdklade ktorych sa NGT rastlina povaZuje za

(16)

(18)

rovnocennii s prirodzene sa vyskytujiicou alebo konvencne vyslachtenou rastlinou, mali odrdZat rozmanitost
velkosti genomu rastlin a ich vlastnosti. Polyploidné rastliny obsahujii viac ako dva homologické chromozomy.
V rdmci tejto kategdrie polyploidnych rastlin majil tetraploidné, hexaploidné a oktoploidné rastliny 4, 6 a 8 dvojic
chromozémov. Polyploidné rastliny maji tendenciu vykazovat vicsi pocet genetickych modifikdcii v porovnani
s monoploidnymi rastlinami. Z tychto dévodov by mal akykolvek limit celkového poctu individudlnych
modifikdcii na rastlinu odrdZat polet dvojic chromozémov v rastline (,,ploidia“). [PN 10]

Vsetky NGT rastliny, ktoré nepatria do kategérie 1 (dalej len ,NGT rastliny kategérie 27), by nad’alej mali podliehat
p021adavkam pravnych predpisov Unie tykajicich sa GMO, pretoze zahffiajii komplexnejsi sibor modifikacii
gendému.

Na NGT rastliny a vyrobky kategérie 1 by sa nemali vztahovat pravidld a poziadavky pravnych predplsov Unie
tyka)uach sa GMO ani ustanovenia v inych pravnych predpisoch Unie, ktoré sa uplatnuju v pr1pade GMO. V zau]me
pravnej istoty pre prevadzkovatelov a v zdujme transparentnosti by sa pred zdmernym uvolnenim vritane
umiestnenia na trh malo ziskat vyhldsenie o statuse rastliny ako NGT rastliny kategorie 1.

Toto vyhldsenie by sa malo ziskat pred kazdym zdmernym uvolnenim kazdej NGT rastliny kategorle 1 na akykolvek
iny tcel, ako je umiestnenie na trh, naprﬂdad na polné pokusy, ktoré sa ma]u uskutocnit na tzemi Unie, kedze
kritérid vychddzajd z ddajov, ktoré st k dispozicii pred polnymi pokusmi a nezdvisia od tychto pokusov. Ak sa na
tizemi Unie nemaj uskutocmt ziadne polné pokusy, prevddzkovatelia by toto vyhldsenie mali ziskat pred
umiestnenim NGT vyrobku kategérie 1 na trh.

Ked7e kritérid na posidenie NGT rastliny ako rovnocennej s prirodzene sa vyskytujiicimi alebo konvencne
vy$lachtenymi rastlinami nestvisia s druhom ¢innosti, ktord si vyiaduje zdmerné uvolnenie NGT rastliny, vyhldsenie
o statuse rastliny ako NGT rasthny kategorie 1 vydané pred jej zdmernym uvolnenim na akykolvek iny tcel, ako je
umiestnenie na trh, na tizemi Unie by malo platif aj pre umiestnenie stvisiacich NGT vyrobkov na trh. Vzhladom na
vysokd mieru neistoty v $tadiu polnych pokusov, pokial ide o to, ¢i sa vyrobok dostane na trh, a na pravdepodobné
zapojenie mensich prevadzkovatelov do tychto uvolnen, postup overovania statusu NGT rastliny kategérie 1 pred
polnymi pokusmi by mali vykonat prislusné vnitrostitne orgny, kedZe by to pre prevddzkovatelov predstavovalo
nizsie administrativne zataZenie, a rozhodnutie na trovni Unie by sa malo prijat iba v pripade, ked k sprave
o overeni budi dorucené pripomienky od inych prlslusnych Vnutrostatnych organov. Ak sa Zziadost o overenie
predloz{ pred umiestnenim NGT vyrobkov na trh a ak iné clenské stdty vznesii oddvodnené ndmietky, postup by sa
mal uskuto¢nit na—tirevai-Uniepo porade s Komisiou a Europskym tiradom pre bezpecnost potravin (dalej len
~EFSA“), aby sa zabezpedila efektivnost postupu overovania a konzistentnost vyhldseni o statuse NGT rastliny
kategorie 1. [PN 11]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/oj
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(18a) V zdujme ticinného vyberu novych odrod, ktoré poméiu polnohospoddrskemu sektoru zvysit potravinovi
bezpecnost, ako aj udrZatelnost, adaptdciu na dosledky zmeny klimy a odolnost voci nim, je potrebné zohladnit
Specifikd polyploidnych rastlin, Co sil rastliny, ktoré obsahujii viac ako dva genomy. V pripade takychto rastlin by
mal byt maximdlny pocet genetickych modifikdcii povolenych na zaradenie do kategorie 1 NGT timerny pocltu
genomov, ktoré obsahujii. [PN 12]

(19) Prislusné organy clenskych stdtov, Komisia a Eurépsky-tirad-pre-bezpeénostpotravinidaleHenstirad EFSA% by mali
dodrziavat prisneprimerané lehoty, aby sa zabezpecilo, Ze vyhldsenia o statuse NGT rastliny kategérie 1 budu
vystavené v primeranej lehote. [PN 13]

(20) Overenie statusu NGT rastliny kategérie 1 je technickej povahy a jeho sticastou nie je Ziadne posudzovanie rizik ani
faktory riadenia rizik, pricom rozhodnutle o statuse md len deklaratérnu povahu. Ked sa teda tento postup
vykondva na drovni Unie, uvedené vykondvacie rozhodnutia by sa mali prijat na zaklade konzultacného postupu,
ktory prostrednictvom vedeckej a technickej pomoci podpori trad EFSA.

(21) Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje status NGT rastliny kategérie 1, by sa dotknutej NGT rastline malo pridelit
1dent1f1kacne c1510 aby sa zaistila transparentnost a sledovatelnost tychto rastlm ked sti uvedené v databdze;a—sa
2 A ¢ stfn. Uvedené informdcie by mali

zahmat m_formaae 0 techmke alebo techmkach pouzuych na Ztskame vlasmostt alebo viastnosti, [PN 14]

(22) NGT rastliny kategérie 1 by mali nadalej podlichat akémukolvek regulatnému rdmcu, ktory sa uplatiiuje na
konvencne vyslachtené rastliny. Podobne ako v pripade konvencnych rastlin a vyrobkov budii uvedené NGT rastliny
a vyrobky z nich podliehat platnym sektorovym pravnym predpisom o osivich a inom rastlinnom mnozitelskom
materidli, potravindch, krmivich a inych vyrobkoch, ako aj horizontilnym rdmcom, ako s pravne predpisy
o ochrane prirody a environmentdlna zodpovednost. V tejto stvislosti sa NGT potraviny kategérie 1, ktoré maja
podstatne zmenené zloZenie alebo Struktdru, ktord ovplyviluje V)’Iiivovﬁ hodnotu, metabolizmus alebo trovei
neziaducich ldtok v tychto potravindch, budd povazovat za nové potraviny, a preto budd patrit do rozsahu
posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (%) a podliehat postdeniu rizik v kontexte
uvedeného nariadenia.

(23) Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 o ekologicke’ pol’nohospodérskej vyrobe a oznacovani
produktov ekologickej polnohospodarskej vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007 (') sa zakazuje
pouzivanie GMO a vyrobkov vyrobenych z GMO alebo ich pomocou v ekologickej polnohospodarske] vyrobe.
GMO sa v lom vymedzujii na G¢ely uvedeného nariadenia odkazom na smernicu 2001/18/ES, pricom st zo zdkazu
vyli¢ené GMO ziskané pomocou technik genetickej modifikdcie, ktoré st uvedené v zozname prilohy
I B k smernici 2001/18/ES. V désledku toho bude v ekologickej polnohospodarskej vyrobe zakdzané pouzivanie
NGT rastlin kategérie 2. Je vSak potrebné objasnit’ status NGT rastlin kategérie 1 na ﬁéely ekologickej
polnohospodarskej vyroby PouztvanieV sucasnostt je potrebné dale) zvdZit zluatelnost pouzwama novych

speffebﬁeha Pouzwame NGT rasthn kategorle 1 by preto malo byt v ekologlcke] polnohospodarske] Vyrobe f&ktste
zakdzané, aZ kym sa neuskutolni takéto d'alSie posiidenie. [PN 15]

(24) Malo by sa prijat ustanovenie na zabezpecenie transparentnosti, pokial ide o pouZivanie odrod NGT rastlin kategérie
1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné refazce, ktoré nechcii vyuzivat nové genémové techniky, budd mat tdto moznost, a tym
sa zarucila dovera spotrebitelov. NGT rastliny, ktoré boli vyhldsené za rastliny so statusom NGT rastliny kategérie 1,
by sa mali uviest vo verejne dostupnej databize vrdtane informdcii o technike alebo technikdch pouZitych na
ziskanie vlastnosti alebo vlastnosti. S cielom zabezpecit sledovatelnost, transparentnost a moznost volby pre
previdzkovatelov pocas vyskumu a §lachtenia rastlin by sa mal rastlinny mnozitel'sky materidl NGT rastlin kateg6rie
1 pri predaji osiv polnohospoddrom alebo pri inom spristupfiovani rastlinného mnozitelského materidlu tretim
strandm oznacit ako NGT material kategérie 1. [PN 16]

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinich, ktorym sa meni nariadenie

Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruiuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U.v.EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. mija 2018 o ekologickej polnohospodarskej vyrobe a oznacovani
produktov ekologickej polnohospodérskej vyroby a o zrusen{ nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007 (U.v. EU L 150, 14.6.2018, 5. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/oj
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(25) Na NGT rastliny kategérie 2 by sa nadalej mali vztahovat poziadavky pravnych predpisov Unie tykajticich sa GMO,

kedZe na zdklade sucasnych vedeckych a technickych poznatkov sa ich rizikd musia postdit. Osobitné pravidld by sa
mali stanovif na prisposobenie postupov a ur¢itych dalsich pravidiel stanovenych v smernici 2001/18/ES a nariadeni
(ES) ¢. 1829/2003 osobitnej povahe NGT rastlin kategérie 2 a roznym tGrovniam rizika, ktoré mézu predstavovat.

(26) NGT rastliny a vyrobky kategérie 2 by nadalej mali podlichat sdhlasu alebo povoleniu v stilade so

smernicou 2001/18/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003, aby mohli byt uvolnené do Zivotného prostredia
alebo umiestnené na trh. Vzhladom na velkd rozmanitost tychto NGT rastlin sa vSak mnozstvo informadcii
potrebnych na postidenie rizik bude v jednotlivych pripadoch Iisit. Urad EFSA vo svojich vedeckych stanoviskdch
k rastlindm vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy (V') a k rastlindm vyvinutym prostrednictvom
cielenej mutagenézy (**) odporucil flexibilitu v stvislosti s poziadavkami na tdaje na postdenie rizik tychto rastlin.
Na zdklade kritérii Gradu EFSA na postdenie rizik rastlin ziskanych cielenou mutagenézou, cisgenézou
a intragenézou () by pri urcovani typu a mnozstva idajov potrebnych na vykonanie posidenia rizik tychto NGT
rastlin mali byt ndpomocné aspekty tykajiice sa bezpecného pouzivania v minulosti, blizkosti z hladiska Zivotného
prostredia a funkcie a Struktiry modifikovanej/vloZenej sekvencie ¢i sekvencii. Je preto nevyhnutné stanovit
vieobecné zdsady a kritérid postdenia rizik tychto rastlin a zdroven zabezpecit flexibilitu a moznost prispdsobit
metodiky postidenia rizik vedeckému a technickému pokroku.

(27) Poziadavky na obsah ozndmeni sthlasu s umiestnenim vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo sa z nich skladajt,

inych ako potraviny alebo krmivé na trh a na obsah Ziadosti o povolenie na umiestnenie geneticky modifikovanych
potravin a krmiv na trh sa stanovujii v inych pravnych predpisoch. S cielom zabezpecit stlad medzi ozndmeniami
sthlasu a Ziadostami o povolenie pri NGT vyrobkoch kategérie 2 by obsah tychto ozndmeni a Ziadosti mal byt
rovnaky, okrem ozndmeni a Ziadosti, ktoré sa tykaju hodnotenia postdenia bezpecnosti potravin a krmiv, kedze
majii vyznam iba pre NGT potraviny a krmivé kategorie 2.

(28) Referenéné laboratérium Eurépskej tinie pre geneticky modifikované potraviny a krmivd (RLEU) v spolupraci

s Eurépskou sietou laboratérii pre GMO (ENGL) dospelo k zdveru, Ze analytické testovanie sa nepovaZuje za
uskutocnitelné v pripade v3etkych vyrobkov ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou (). Ked zavedené
modifikdcie genetického materidlu nie st $pecifické pre predmetnit NGT rastlinu, nie je mozné rozliit NGT rastlinu
od konven¢nych rastlin. V pripadoch, ked nie je mozné zabezpecit analytickii metddu, prostrednictvom ktorej
prebicha detekcia, identifikdcia a kvantifikdcia, ak to oznamovatel alebo Ziadatel riadne odovodni, by sa mali
adaptovat sposoby splnenia poZiadaviek tykajicich sa analytickej met6dy. To by sa malo dosiahnut prostrednictvom
vykonédvacich aktov prijatych podla tohto nariadenia. Malo by sa stanovit aj to, aby referencné laboratérium EU
s pomocou Eurdpskej siete laboratérii pre GMO prijalo usmernenia pre Ziadatelov k minimélnym poziadavkim na
ucinnost analytickych metéd. Adaptovat sa mozu aj sposoby vykondvania validécie metddy.

(") Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dalmay, T., Dewhurst, L. C., Epstein, M. M.,

(18

Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Sdnchez Serrano, J. ]., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi,
F., Casacuberta, J., Fernandez Dumont, A., Gennaro, A., Lenzi, P., Lewandowska, A., Munoz Guajardo, 1. P., Papadopoulou, N.,
a Rostoks, N., 2022. Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis (Aktualizované vedecké
stanovisko k rastlindm vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7621, 33 s.,
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2022.7621.

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Naegeli, H., Bresson, J.-L., Dalmay, T., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M.,
Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Mullins, E., Nogué, F., Sinchez Serrano, . J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi,
F.,, Casacuberta, J., Gennaro, A., Paraskevopoulos, K., Raffaello, T., a Rostoks, N., 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-
directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-
directed mutagenesis. (Platnost stanoviska EFSA k miestne riadenym nukledzam typu 3, pokial ide o postidenie bezpe¢nosti rastlin
vyvinutych pouzitim miestne riadenych nukledz typu 1 a 2 a mutagenézy riadenej oligonukleotidmi). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2020) 18(11):6299, 14 s., https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6299.

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dalmay, T., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M.,
Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, ., Moreno, F. ]., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sinchez 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 (Vyhldsenie o kritéridch posidenia rizik rastlin
ziskanych cielenou mutagenézou, cisgenézou a intragenézou). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7618, 12 s., https://doi.org/
10.2903j.cf52.2022.7618.

(*) Eurdpska siet laboratérii pre GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products obtained by new mutagenesis techniques

(Detekcia potravin a krmiv vyrobenych z rastlinnych produktov ziskanych novymi technikami mutagenézy), 26. marca 2019
(RC116289); 13. jéina 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/oj
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(29) Podla smernice 2001/18/ES sa po zdmernom uvolneni GMO alebo ich umiestneni na trh vyZaduje plin
monitorovania ich environmentdlnych t¢inkov, poskytuje sa vsak flexibilita, ¢o sa tyka zostavovania planu, pricom
sa zohladriuje postidenie rizik pre Zivotné prostredie, charakteristky GMO, ich ocakdvaného pouzitia
a prijimajiceho Zivotného prostredia. Genetické modifikdcie NGT rastlin kategdérie 2 mozu siahat od zmien, pri
ktorych je potrebné len obmedzené postidenie rizik, aZ po komplexné tpravy, ktoré si vyzaduji dokladnejsiu
analyzu moznych rizik. Poziadavky na monitorovanie environmentalnych d¢inkov NGT rastlin kategérie 2 po ich
umiestneni na trh by sa preto mali prispdsobit s ohladom na postdenie environmentalnych rizik a na skiisenosti
z polnych pokusov, charakteristiky dotknutej NGT rastliny, charakteristiky a rozsah jej ocakdvaného pouzitia,
a najmd na akékolvek bezpecné pouzivanie rastliny v minulosti a charakteristiky prijimajiiceho Zivotného
prostredia. Vzhladom na zdsadu predbeznej opatrnosti by sa mal pri prvom udeleni siihlasu vidy vyiadovat’ ple’m
monitorovania environmentdlnych t¢inkov. Od pozmdavky na momtorovame by malo byt mozne upustit’ len prt
obnoveni sihlasu za predpokladu, Ze sa preukdZe by-sa—p rradevaty v
ze NGT rastlina kategérie 2 bﬂée—pfeést—a‘vevafnepredstavu]e r121ka ktore si Vyzadu]u monitorovanie, ako st
nepriame, oneskorené alebo nepredvidané tcinky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie. [PN 17]

(30) Z dovodu proporcionality by povolenie po prvom obnoveni malo platif na neur¢ity as, pokial sa v ¢ase obnovenia
nerozhodne inak na zdklade postidenia rizik a dostupnych informdcii o dotknutej NGT rastline, pricom toto
obnovenie podlieha prehodnoteniu, ked sa objavia nové informdcie.

(31) Z dovodu pravnej istoty a dobrej spravy veci verejnych by sa lehoty, v ktorych mé tirad EFSA vydat svoje stanovisko
k ziadosti o povolenie, mali predlzit iba v pripadoch, ked st na vykonanie postidenia Ziadosti potrebné dodatocné
informdcie, pricom predlzenie tychto lehot by nemalo byt dlhsie ako povodne stanovend lehota, pokial to nie je
opodstatnené povahou tidajov alebo mimoriadnymi okolnostami.

(32) Na zvysenie transparentnosti a informovanosti spotrebitelov by sa prevddzkovatelom malo povolit doplnit
oznacenie NGT vyrobkov kategérie 2 ako GMO o informdacie o vlastnosti ziskanej genetickou modifikdciou.
S cielom zabranit klamlivym alebo zavadzajicim oznaceniam by sa v ozndmen sithlasu alebo v Ziadosti o povolenie
mal uviest ndvrh takéhoto oznacenia a toto oznalenie by sa malo Specifikovat v rozhodnuti o sthlase alebo
o povoleni.

(33) Potencidlnym oznamovatelom alebo ziadatefom o povolenie NGT rastlin a vyrobkov kategérie 2, ktoré maji
vlastnosti s potencidlom prispievat k udrzatelnému agropotravinovému systému, by sa mali pontikat regulaéné
stimuly s ciefom smerovat vyvoj NGT rastlin kategérie 2 smerom k tymto vlastnostiam. Kritérid na uplatnenie
tychto stimulov by sa mali zameriavat na Siroké kategérie vlastnosti s potencidlom prispievat k udrzatelnosti (ako st
vlastnosti spojené s toleranciou biotického a abiotického stresu alebo s odolnostou voci takémuto stresu, lepsie
nutri¢né charakteristiky alebo vyssi vynos) a mali by vychddzat z prispevku k hodnote pre udrzatelné pestovanie
a pouzivanie, ako sa vymedzuje v [¢ldnku 52 ods. 1 ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o vyrobe
rastlinného mnozitel'ského materialu a jeho umiestfiovani na trh v Unii (%), ktory predlozila Komisia]. Uplatnitelnost
kritérii v celej EU neumoziiuje uzsie vymedzenie vlastnosti, ktoré by umoznilo zamerat sa na konkrétne otizky alebo
zohladnif miestne a regiondlne osobitosti.

(34) Stimuly by mali pozostdvat zo zrychleného postupu tykajiceho sa posudzovania rizik v pripade Ziadosti
vybavovanych v rdmci plne centralizovaného postupu (potraviny a krmivd) a posilnené poradenstvo pred
predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia s ciefom pomoct §lachtitelom s pripravou dokumentdcie na tucely
environmentalneho posudzovania a postdenia bezpe¢nosti potravin a krmiv, a to bez toho, aby to malo vplyv na
vSeobecné ustanovenia tykajice sa poradenstva pred predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia, oznamovania $tidif
a konzultécii s tretimi stranami podla ¢ldnkov 32a, 32b a 32c¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002 ().

(35) Dodatocné stimuly by sa mali poskytnit vtedy, ked je oznamovatel'om alebo Ziadatelom maly alebo stredny podnik
(dalej len ,MSP“), na podporu pristupu tychto podnikov k regulaénym postupom, na podporu diverzifikicie
Slachtitelov NGT rastlin a podporu vyvoja druhov plodin a ich vlastnosti prostrednictvom novych genémovych
technik drobnymi $lachtitelmi, a to oslobodenim MSP od poplatkov za validiciu detekénych metdd
a prostrednictvom rozsiahlejsieho poradenstva pred predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia, ktoré sa bude tykat aj
koncepcie §tidif, ktoré sa majt vykonat na ticely postidenia rizik.

(') COM(2023) 414 final.

(*) Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 z 28. januidra 2002, ktorym sa ustanovuji vseobecné zdsady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovujii postupy v zlezitostiach bezpe¢nosti
potravin (U.v. ESL 31, 1.2.2002, s. 1).
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(36)

Rastliny tolerantné voéi herbicidom sa §lachtia tmyselne tak, aby boli tolerantné vo¢i herbicidom, aby sa mohli
pestovat v kombindcii s pouZzivanim uvedenych herbicidov. Ak takéto pestovanie neprebicha v primeranych
podmienkach, moze viest k vyvoju buriny odolnej vo¢i tymto herbicidom alebo k potrebe zvysit mnoZstvo
pouzwanych herbicidov bez ohl adu na techmku slachtenla Z tohto dovodu NGT rasthny S Vlastnostaml toleranae
voci herb1c1dom by nemah byt-op : .

(38)

(39)

(40)

(42)

(43)

Ocakéva sa, Ze osobitné pravidld stanovené v tomto nariadeni tykajtice sa postupu povolovania pre NGT rastliny
kategorle 2 budd mat za ndsledok zvySenie pestovania NGT rastlin kategérie 2 v Unii v porovnani s doterajsou
situdciou v rdmci aktudlnych pravnych predpisov Unie tykajicich sa GMO. V désledku toho je nevyhnutne aby
organy verejnej moci ¢lenskych $tdtov vymedzili opatrenia upravujice koexistenciu s c1elom vyvazit zdujmy
pestovatelov konvencnych rastlin, rastlin ekologickej polnohospodarskej vyroby a geneticky modifikovanych rastlin,
a tym im poskytnit moznost vyberu medzi jednotlivymi druhmi vyroby v stlade s cielom stratégie Z farmy na stol,
aby sa do roku 2030 obhospodarovalo ekologickym sposobom 25 % polnohospodarskej pody.

V zdujme dosiahnutia ciela, ktorym je zabezpecit ucinné fungovanle vnutorneho trhu—by—sa—na—NGT—ra&t—l—'rﬂy

st avolnypohyb vart-za P ého-pra
UnieNGT rastlin a NGT vyrobkov v rdmci Unie by sa zdmerné uvolnovame NGT rastlm a uvadzame NGT
vyrobkov na trh malo zakladat na harmonizovanych poZiadavkdch a postupoch stanovenych v tomto nariadeni,
ktoré by viedli k prijatiu rozhodnutia jednotne uplatnitelného na vsetky clenské stdty. [PN 20]

Vzhladom na ﬂevesfprebteha)ua vyvo] novych genomovych technlk buée—ée}eme—éek}adﬂe—memfefe’v‘at—vyvej

~ T

by Komtsm mala vykonat hodnoteme do p1at1ch rokov od pruana prveho rozhodnuua
o povoleni zdmerného uvolnema alebo umiestnenia NGT rastlin alebo NGT vyrobkov na trh v Unii. Tymto
hodnotenim by sa mal by : e a—s-etefom postdit pokrok dosiahnuty
vzhladom na dostupnost NGT rasthn alebo NGT vyrobkov obsahu]uach takéto charakteristiky alebo vlastnosti na
trhu ESv Unii s cielom dalSieho zlepsenia tohto nariadenia. [PN 21]

V zdujme zabezpecenia vysokej tirovne ochrany zdravia a Zivotného prostredia vo vztahu k NGT rastlinim a NGT
vyrobkom by sa poZziadavky vyplyvajice z tohto nariadenia mali uplatiiovat nediskriminujcim sposobom na
vyrobky, ktoré pochadzajii z Unie, a na vyrobky, ktoré st dovdzané z tretich krajin.

KedZe ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut na drovni clenskych stitov, je ich viak mozno lepsie
dosiahnut na trovni Unie, tak, aby sa NGT rastliny a NGT vyrobky mohli volne pohybovat na vndtornom trhu, Unia
moze prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla cldnku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto
cielov.

Typy vyvinutych NGT rastlin a vplyv ur¢itych vlastnosti na environmentalnu, socidlnu a hospodarsku udrzatelnost sa
neustdle vyvijaji. Na zdklade dostupnych dokazov o takomto vyvoji a vplyvoch, pricom sa v plnej miere zohladiiuje
zdsada predbeZnej opatrnosti, by sa preto Komisii v stilade s ¢linkom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie mala
udelit prdvomoc pozmenit zoznam vlastnosti, ktoré by sa mali podporovat stimulmi alebo od ktorych by sa malo
odrddzat v zdujme dosiahnutia cielov Zelenej dohody, ako aj stratégie Z farmy na stol, stratégie biodiverzity
a stratégie pre adaptdciu na zmenu klimy. [PN 22]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/oj
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(44) Je mimoriadne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na drovni
odbornikov, a aby tieto konzulticie vykondvala v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava (¥). Predovietkym v zdujme rovnakého zastiipenia pri priprave delegovanych
aktov sa vSetky dokumenty doru¢ujii Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako odbornikom z ¢lenskych
Statov a odbornici Eurépskeho parlamentu a Rady maji systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov
Komisie, ktoré sa zaoberajt pripravou delegovanych aktov.

(45) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoci, pokial ide o informdcie pozadované na preukdzanie, ze NGT rastlina je NGT rastlina kategérie 1, pokial
ide o vypracovanie a podanie ozndmenia tohto urcenia a pokial ide o metodiku postdeni environmentalnych rizik
NGT rastlin kategérie 2 a NGT potravfn a NGT krmiv a poziadavky na informécie na ticely tychto postdeni v stilade
so zdsadami a kritériami stanovenymi v tomto nariadeni. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (*4).

(45a) Eurépsky parlament vyzval Uniu a jej dlenské stdty, aby neudelovali patenty na biologicky materidl a zabezpecili
slobodu cinnosti a slachtitel'skii vynimku pre odrody. Malo by sa zabezpecit, aby slachtitelia mali plny pristup ku
genetickému materidlu NGT rastlin, ktoré vo svojej podstate nie sii transgénovymi rastlinami. Pristup ku
genetickému materidlu moZno najlepsie zabezpecit, ked sa prdvo drZitelov patentov vylerpd v rukdch slachtitela
(SVachtitel'skd vynimka). KedZe siicasné ustanovenia v patentovom prdve neustanovujil ﬁplmi STachtitel'skii
vynimku, malo by sa zabezpecit, aby patenty neobmedzovali slachtitelov a polnohospoddrov pri pouz Zivani NGT
rastlin. Preto by sa na NGT rastliny nemali vztahovat patentové prdvne predpisy, ale v zdujme ochrany
dusevného vlastnictva by sa na ne mal vztahovat vylucne systém prdv Spolocenstva k odroddm rastlin stanoveny
v nariadeni Rady (ES) ¢. 2100/94, ktory umoZiiuje pouZivanie slachtitel'skej vynimky. NGT rastliny, ich odvodené
osivd, ich rastlinny materidl, sivisiaci geneticky materidl, ako sii gény a génové sekvencie, a rastlinné vlastnosti by
preto mali byt vylilcené z patentovatelnosti. VyliiCenie z patentovatelnosti by sa malo uplatiiovat konzistentne vo
vetkych pravnych predpisoch. Okrem toho by sa malo zabezpecit, aby bol rastlinny materidl vyliieny z patentova-
tel'nosti odo diia nadobudnutia iiinnosti tohto nariadenia, aby sa zabrdnilo udel'ovaniu patentov alebo poddvaniu
patentovych prihldSok medzi ddtumom nadobudnutia iilinnosti tohto nariadenia a uplatiiovanim jeho ustanoveni.
V pripade patentov, ktoré uZ boli udelené alebo v pripade nevybavenych patentovych prihldsok vztahujiicich sa na
rastlinny materidl, by sa dlinky patentov mali dalej obmedzit. Okrem toho by Komisia v pripravovanej Stidii
mala posidit a zaoberat sa tym, ako by sa mal dalej riesit $irsi problém patentov, ktoré sa priamo alebo
nepriamo udeluji na rastlinny materidl napriek predchddzajicemu tisiliu o odstrdnenie medzier. Posiidenie by
malo byt zamerané najmd na ilohu a vplyv patentov na pristup slachtitelov a polnohospoddrov k rastlinnému
mnoZitel' skému materidlu, rozmanitost osiv a dostupné ceny, ako aj na inovdcie, a najmd na prileZitosti pre MSP.
K sprdve Komisie by mali byt priloZené prislusné legislativne ndvrhy s cielom zabezpecit dalSie potrebné tipravy
rdmca prdv dusevného vlastnictva. [PN 23]

(46) Komisia by mala pravidelne zhromazdovat informdcie s cielom postdit vysledky pravnych predpisov pri dosahovani
vyvoja a dostupnosti NGT rastlin a NGT vyrobkov na trhu, ktoré mézu prispievat k cielom Eurdpskej zelenej dohody,
stratégie Z farmy na stol, stratégie biodiverzity a stratégie pre adaptaciu na zmenu klimy, a s cielom zaistit podklady
pre hodnotenie prdvnych predpisov. Urcil sa Siroky stibor ukazovatelov (¥), ktory by Komisia mala pravidelne
preskimavat. Ukazovatele by mali podporovat monitorovanie potencidlnych zdravotnych a environmentdlnych
rizik NGT rastlin kategdrie 2 a stvisiacich NGT vyrobkov, monitorovanie vplyvu NGT rastlin na environmentélnu,
hospodérsku a socidlnu udrzatelnost, ako aj vplyvu na ekologické polnohospoddrstvo a na akcepticiu NGT
vyrobkov zo strany spotrebitelov. Prvd sprdva o monitorovani by sa mala predlozit tri roky po ozndmeni prvych
vyrobkov alebo udeleni povolenia pre ne, aby sa zabezpecila dostupnost dostatoéného mnozstva tidajov po tiplnom
vykonani nového pravneho predpisu, a ndsledne by sa spravy mali predkladat v pravidelnych intervaloch. Komisia
by mala vykonat hodnotenie tohto nariadenia dva roky po uverejneni prvej spravy o monitorovani, aby sa v plnej
miere mohol prejavit vplyv prvych vyrobkov, ktoré presli overovanim alebo ktorym bolo udelené povolenie.

) U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovu;u pravidld a vSeobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého &lenské itity kontrolujii vykondvanie vykondvacich privomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011,s. 13).

() SWD(2023) 412.
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(47) Urcité odkazy na ustanovenia prdvnych predpisov Unie tykajticich sa GMO v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/625 (*) sa musia zmenit s cieflom v¢lenit don osobitné ustanovenia tohto pravneho predpisu
uplatnitené na NGT rastliny.

(47a) Eurpska zelend dohoda, program Z farmy na stol a stratégie EU v oblasti biodiverzity kladdi ekologické
pol'nohospoddrstvo do centra prechodu na udrZatelné potravinové systémy, pricom cielom je do roku 2030
rozsirit eurépsku pol'nohospoddrsku pddu vyuZivani na ekologickii produkciu na 25 %. Ide o jasné uznanie
environmentdlnych prinosov ekologického polnohospoddrstva, mensej zdvislosti polnohospoddrov od vstupov,
odolnych doddvok potravin a potravinovej nezdvislosti. Toto nariadenie nesmie negativne ovplyvnit cestu
k prechodu eurdpskych potravinovych systémov na ekologické polnohospoddrstvo na 25% do roku 2030.
[PN 241]

(47b) Mali by sa stanovit poZiadavky sledovatel'nosti pre potraviny a krmivd vyrobené z NGT s cielom ulahcit presné
oznacovanie tychto vyrobkov v siilade s poZiadavkami nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivdch, aby sa zaistilo
poskytovanie presnych informdcii prevddzkovatelom a spotrebitelom, ktoré by im umoZnili tcinne vyuZivat
slobodu volby a zdroveri by umoznili kontrolovat a overovat tvrdenia uvedené na oznaleniach. PoZiadavky na
potraviny a krmivd vyrobené z NGT by mali byt podobné, aby sa predislo nesiladu informdcii v pripade zmien
konecného pouZitia. [PN 243]

(48) Kedze uplatiiovanie tohto nariadenia si vyzaduje prijatie vykondvacich aktov, malo by sa odlozit s cielom umoznit
prijatie takychto opatreni,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dGpravy

Tymto nariadenim sa v siilade so zdsadou predbeinej opatrnosti stanovuji osobitné pravidld pre zdmerné uvolnenie
rastlin ziskanych urcitymi novymi genémovymi technikami (dalej len ,NGT rastliny”) do Zivotného prostredia na
akykolvek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, a pre umiestnenie na trh potravin a krmiv, ktoré obsahuju takéto rastliny,
skladajt sa z nich alebo st z nich vyrobené, a vyrobkov inych ako potraviny a krmivd, ktoré obsahujt takéto rastliny alebo
sa z nich skladajt, na-trhzabezpecujiic vysokil iroveri ochrany zdravia ludi a zvierat a Zivotného prostredia. [PN 24]

Cldnok 2
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na:
1. NGTrastliny;

2. potraviny, ktoré obsahujii NGT rastliny, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené alebo obsahuju zlozky, ktoré st
vyrobené z NGT rastlin;

3. krmiva, ktoré obsahujii NGT rastliny, skladaji sa z nich alebo sti z nich vyrobené;

4. vyrobky iné ako potraviny a krmivd, ktoré obsahuji NGT rastliny alebo sa z nich skladaju.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a inych tiradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 999/2001, (ES) & 396/2005, (ES) & 10692009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429
a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES,
2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic
Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS
(nariadenie o tradnych kontroldch) (U.v. EU L 95, 7.4.2017, 5. 1).
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Cldnok 3

Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. vymedzenie pojmov ,organizmus®, ,zdmerné uvolnenie a ,umiestnenie na trh“ stanovené v smernici 2001/18/ES,
vymedzenie pojmov ,potraviny” a ,krmivd“ stanovené v nariadeni (ES) ¢ 178/2002, vymedzenie pojmu
,sledovatelnost“ stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1830/2003, vymedzenie pojmu ,rastlina“ stanovené v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 (¥) a vymedzenie pojmu ,rastlinny mnozitelsky materidl*
stanovené v [ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o vyrobe rastlinného mnozitelského materidlu

a jeho umiestiiovani na trh v Unii (%), ktory predlozila Komisia];

2. ,rastlina ziskand novymi genémovymi technikami“ alebo ,NGT rastlina“ je geneticky modifikovana rastlina ziskand
cielenou mutagenézou alebo cisgenézou alebo ich kombindciou, pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny geneticky
materidl, ktory nie je sicastou $fachtitelského genofondu na konvencné slachtitel'ské iicely a ktory mohol byt
docasne vlozeny pocas vyvoja NGT rastliny; [PN 25]

3. ,geneticky modifikovany organizmus* alebo ,GMO* je geneticky modifikovany organizmus vymedzeny v ¢lanku 2
ods. 2 smernice 2001/18/ES s vynimkou organizmov ziskanych technikami genetickej modifikdcie uvedenymi
v prilohe I B k smernici 2001/18|ES;

4.  ,cielend mutagenéza“ st techniky mutagenézy, ktorych vysledkom je zmena (zmeny) sekvencie DNA na

presayehcielenych miestach v gendme organizmu; [PN 26]

5. ,cisgenéza“ st techniky genetickej modifikdcie, ktorych vysledkom je vloZenie genetického materidlu, ktory uz je
sucastou §lachtitelského genofondu, do genému organizmu;

6. ,Sfachtitelsky genofond na konvencné slachtitel'ské wicely” st celkové genetické informécie dostupné o jednom
druhu a inych taxonomickych druhoch, s ktorymi sa moze kriZit, a to & pouzitim pokrocilych technik, ako je
zachrana embryi, indukovana polyploidia a premostujiice kriZenie; [PN 27]

7. NGT rastlina kategérie 1“ je NGT rastlina, ktora:
a)  splna kritérid rovnocennosti s konvenénymi rastlinami stanovené v prilohe I, alebo

b)  je potomstvom NGT rastliny (rastlin) uvedenej (uvedenych) v pismene a) vritane potomstva odvodeného
krizenim takychto rastlin, pod podmienkou, Ze neexistuji Ziadne dalsie modifikdcie, na zdklade ktorych by sa
na ne vztahovala smernica 2001/18/ES alebo nariadenie 1829/2003;

8. ,NGT rastlina kategdrie 2“ je NGT rastlina ind ako NGT rastlina kategorie 1;

9. ,NGT rastlina na pouzitie v potravindch je NGT rastlina, ktord sa mozZe pouZit ako potravina alebo ako zdrojovy
materidl na vyrobu potravin;

10. ,NGT rastlina na pouZitie v krmivach* je NGT rastlina, ktord sa moZe pouZit ako krmivo alebo ako zdrojovy materidl
na vyrobu krmiva;

11. ,vyrobeny z NGT rastliny” je Gplne alebo ¢iasto¢ne odvodeny z NGT rastliny, av§ak neobsahujtci NGT rastlinu ani
neskladajiici sa z NGT rastliny;

12.  NGT vyrobok® je vyrobok iny ako potraviny a krmivd, ktory obsahuje NGT rastlinu alebo sa z nej skladd, a potraviny
a krmivd, ktoré obsahuju takato rastlinu, skladaja sa z nej alebo st z nej vyrobené;

13.  ,NGT vyrobok kategérie 1“ je NGT produkt, pre ktory plati, Ze NGT rastlina, ktorti obsahuje, z ktorej sa skladd alebo
(v pripade potravin alebo krmiv) z ktorej je vyrobeny, je NGT rastlina kategérie 1;

14. NGT vyrobok kategérie 2“ je NGT produkt, pre ktory plati, Ze NGT rastlina, ktorti obsahuje, z ktorej sa skladd alebo
(v pripade potravin alebo krmiv) z ktorej je vyrobeny, je NGT rastlina kategorie 2;

15. ,maly a stredny podnik (MSP)“ je MSP v zmysle odportcania Komisie 2003/361/ES?

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 z 26. oktébra 2016 o ochrannjch opatreniach proti skodcom rastlin,
ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU) & 652/2014 a (EU) ¢. 1143/2014 a zrusuji
smernice Rady 69/464/EHS, 74/647[EHS, 93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33[ES (U. v. EU L 317,
23.11.2016, s. 4).

(*) COM(2023) 414 final.
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15a. ,pristup jedno zdravie“ je integrovany, zjednocujiici pristup, ktorého cielom je udrZatel'ne vyvdZit a optimalizovat
zdravie Tudi, zvierat, rastlin a ekosystémov, a sa v fiom uzndva, Ze zdravie ludi, domdcich a volne Zijiicich zvierat,
vol'ne rasticich rastlin a $irsie Zivotné prostredie vrdtane ekosystémov sii tizko prepojené a vzdjomne zdvislé;
[PN 28]

15b. ,,chiméricky protein“ sii bielkoviny vytvorené spojenim dvoch alebo viacerych génov alebo casti génov, ktoré boli
povodne kédované pre samostatné bielkoviny. [PN 29]

Cldnok 4
Zamerné uvolnenie NGT rastlin na akykol'vek iny ticel, ako je umiestnenie na trh, a umiestfiovanie NGT vyrobkov
na trh
Bez toho, aby boli dotknuté ostatné poziadavky prava Unie, NGT rastlina moze by zdmerne uvolnend do Zivotného
prostredia na akykolvek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, a NGT vyrobok mozZe byt umiestneny na trh iba vtedy, ak:
1. rastlina je NGT rastlinou kategdrie 1 a

a)  vjej pripade bolo vydané rozhodnutie s vyhldsenim o takomto statuse v stilade s ¢linkom 6 alebo 7 alebo

b)  ide o potomstvo rastliny (rastlin) uvedenej (uvedenych) v pismene a) pod podmienkou, Ze sii stdle splnené
kritérid rovnocennosti stanovené v prilohe I; alebo [PN 30]

2. rastlina je NGT rastlinou kategérie 2 a bol jej udeleny sihlas alebo bolo jej udelené povolenie v silade s kapitolou III.
[PN 31]

Vykondvanie, presadzovanie a uplatiiovanie tohto nariadenia nesmie mat za ciel ani za ndsledok zabrdnenie alebo
staZenie dovozu NGT rastlin a vyrobkov z tretich krajin, ktoré spliiajii rovnaké normy, ako sii normy stanovené v tomto
nariadeni. [PN 32]

Clénok 4a

Vyliicenie z patentovatelnosti

NGT rastliny, rastlinny materidl, ich Casti, genetické informdcie a vlastnosti procesu, ktoré obsahujii, nesmii byt
patentovatelné. [PN 33]

KAPITOLA II

NGT rastliny kategdrie 1 a NGT vyrobky kategérie 1

Cldnok 5

Status NGT rastlin kategorie 1
1. Pravidld, ktoré sa vztahuji na GMO, uvedené v pravnych predpisoch Unie sa nevztahujii na NGT rastliny kategérie 1.

2. Natcely nariadenia (EU) 2018/848 sa pravidld uvedené v jeho ¢lanku 5 pism. f) bode iii) a v ¢lanku 11 uplatiiuji na
NGT rastliny kategérie 1 a na vyrobky vyrobené z tychto rastlin alebo tymito rastlinami. [7 rokov po nadobudnuti
ticinnosti tohto nariadenia] Komisia predloZi spravu o vyvoji vnimania spotrebitelov a vyrobcov, ku ktorej v pripade
potreby pripoji legislativny ndvrh. [PN 34]

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 26, ktorymi sa menia kritérid rovnocennosti
NGT rastlin s konvenénymi rastlinami stanovené v prilohe I, pricom zohladni mozZné siivisiace rizikd a funkcné dosledky
v overovacom postupe s cieclom prisposobit ich najnovsiemu vedeckému a technologickému vyvoju v savislosti s druhmi
a rozsahom modifikdcii, ktoré sa mézu vyskytovat prirodzene alebo ktoré mézu vznikndt konvenénym $lachtenim.
[PN 35]

3a. Ndhodnd alebo technicky nevyhnutnd pritomnost NGT rastlin kategorie 1, mnoZitel'ského materidlu alebo ich
Casti v ekologickej polnohospoddrskej vyrobe alebo v mneekologickych produktoch povolenych v ekologickej
pol'nohospoddrskej vyrobe v siilade s clankami 24 a 25 nariadenia (EU) 2018/848 nepredstavuje nesiilad s uvedenym
nariadenim. [PN 36]
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Cldnok 6

Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pred zdimernym uvolnenim na akykolvek iny tcel, ako je
umiestnenie na trh

1. Na ziskanie vyhldsenia o statuse NGT rastliny kategérie 1 uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) pred vykonanim
zdmerného uvolnenia NGT rasthny na akykolvek my ucel ako je umiestnenie na trh osoba ktora mé v umysle vykonat
zdmerné uvolnenie, ¥ as— —by predlozi ziadost
o overenie, ¢i st splnené kr1ter1a uvedene v prﬂohe L aspon }edna z vlastnostt uvedenych v Casti 1 prilohy III a kritérid
vyliidenia uvedené v Casti 2 prilohy III (dalej len ,Ziadost o overenie);. Uvedend Ziadost o overenie sa predloZi
prislusnému orgdnu uréenému v sdlade s ¢ldnkom 4 ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom §tdte, na ktorého tGzemi sa
md uvolnenie uskutocnit, v sillade s odsekmi 2 a 3 a delegovanym aktom prijatym v siilade s clinkom 6 ods. 11a pism.
b). [PN 37]

2. Ak md osoba v imysle vykonat takéto zimerné uvolnenie sti¢asne vo viacerych clenskych statoch, Ziadost o overenie
predlozi prislusnému organu jedného z tychto ¢lenskych statov.

3. Ziadost o overenie uvedend v odseku 1 sa predkladd v stlade so standardnymi formétmi tdajov podla ¢lanku 39f
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existujd, a bez toho, aby boli dotknuté akékolvek dodatocné informécie,
ktoré sa mozu vyzadovat podla ¢linku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, tito Ziadost musi obsahovat:

a)  meno/ndzov a adresu Ziadatela;
b)  opis a Specifikiciu NGT rastliny;

¢)  opis vlastnosti fastrest) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali, vrdtane informdcii o technike alebo
technikdch pouZitych na ziskanie znaku alebo znakov a vrdtane zverejnenia sekvencie genetickej modifikdcie;
[PN 38]

ca) akykolvek patent alebo nevybavené patentové prihldsky, ktoré sa vztahujii na celi rastlinu kategérie 1 NGT alebo
jej cast; [PN 253]

d)  kopiu studii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materidly, ktoré st k dispozicii, na preukdzanie toho, Ze:

i)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj teheto, Ze neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza ze
Fachtitelskéhoz genofondu na konvencné slachtitel'ské ticely, ak bol takyto geneticky materidl docasne
vlozeny pocas vyvoja rastliny, v silade s poziadavkami na informdcie stanovenymi e
vykendavacomv delegovanom akte prijatom podla cldnku 276 ods. 11a pism. a); [PN 39]

ii)  NGT rastlina splfia kritérid uvedené v prilohe I, md aspofi jednu z vlastnosti uvedenych v Casti 1 prilohy III
a spliia kritérid vylienia uvedené v Zasti 2 prilohy III; [PN 40]

da) ndzov odrody; [PN 41]

e) v pripadoch uvedenych v odseku 2 informdciu o ¢lenskych §titoch, v ktorych Ziadatel zamysla vykonat zdmerné
uvolnenie;

f)  identifikdciu Casti Ziadosti o overenie a akékolvek iné dopliujiice informdcie, v stvislosti s ktorymi Ziadatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym oddévodnenim, podla ¢ldnku 11 tohto nariadenia a cldnku 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

4. Prisludny organ Zziadatelovi bez zbyto¢ného odkladu potvrdi dorucenie Ziadosti o overenie, pricom uvedie datum
dorucenia Ziadosti. Ziadost bez zbytocného odkladu spristupni ostatnym clenskym §titom a Komisii.

5. Ak ziadost o overenie neobsahuje vietky potrebné informacie, prislusny organ ju do 30 pracovnych dni od dorucenia
ziadosti o overenie vyhldsi sa za nepripustnii. Prislusny orgdn bez zbytocného odkladu informuje Ziadatela, ostatné ¢lenské
Staty a Komisiu o nepripustnosti Ziadosti o overenie a poskytne dovody pre svoje rozhodnutie.
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6. Ak sa Ziadost o overenie nepovazuje za nepripustni podla odseku 5, prislusny organ overi, &i NGT rastlina spifa
kritérid uvedené v prilohe I a do 30 pracovnych dni od dorucenia Ziadosti o overenie vypracuje spravu o overeni. Prislusny
orgdn méZe pri priprave sprdvy o overeni v pripade potreby konzultovat s iiradom EFSA. Prislusny orgdn bez
zbyto¢ného odkladu spristupni spravu o overeni ostatnym ¢lenskym $tatom a Komisii. [PN 42]

7. Ostatné clenské stity a Komisia mozu k sprave o overeni, pokial ide o splnenie kritérii stanovenych v prilohe I,
predloZit pripemienkyodovodnené ndmietky do 20 dni od jej dorucenia. Tieto odovodnené ndmietky sa tykajii vylucne
kritérii stanovenych v prilohdch I a III a obsahujii vedecké odovodnenie. [PN 43]

8. Ak clensky stat ani Komisia de—10-pracovnych-dni-od-uplynutialchotyv lehote uvedenej v odseku 7 nepredlozia

ziadne pripomienkyoddvodnené vedecké ndmietky, prislusny vniitrostdtny organ, ktory vypracoval sprévu o overeni,
prijme rozhodnutie, v ktorom vyhldsi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategérie 1. Prislusny vnutrostatny orgdn toto
rozhodnutie bez—zbytotného—odkladudo 10 pracovnych dni zasle Ziadatelovi, ostatnym clenskym $titom a Komisii.
[PN 311]

9.V pripadoch, ked iny élensk)'r Stat alebo Komisia pfed-}ei-ia—pfipem&eﬂkyvznesu odévodnenii ndmietku v lehote
uvedenej v odseku 7, prislusny orgdn, ktory vypracoval spravu o overeni, bez zbyto¢ného odkladu pestipt-pripemienky
Keﬂsﬂzvere)m odévodnené ndmietky. [PN 45]

10. Komisia po konzulticidch s Eurépskynt tiradom pre-bezpeénost-potravin{dalejlentrad-EESA® do 45 pracovnych
dni od dorucenia pﬁp@ﬂﬂeﬁekodovodnenych ndmietok vypracuje ndvrh rozhodnutia, v ktorom vyhldsi, ¢i NGT rastlina je
NGT rastlinou kategérie 1, pricom v fiom zohladni wvedenépripomienkyodovodnené ndmietky. Rozhodnutie sa prijme
v stlade s postupom uvedenym v ¢linku 28 ods. 2. [PN 46]

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

Cldnok 7
Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pred umiestnenim NGT vyrobkov na trh
1. Ak este nebolo vydané vyhldsenie o statuse NGT rastliny kategérie 1 uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) v stlade
s ¢ldnkom 6, na ziskanie takéhoto vyhldsenia pred umiestnenim NGT vyrobku na trh osoba, ktord md v imysle umiestnit

vyrobok na trh, v stlade s odsekom 2 a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢lanku 27 pism. b) predloZi Ziadost
o overenie Giradu EFSA.

2. Ziadost o overenie uvedend v odseku 1 sa tradu EFSA predklad4 v stilade so $tandardnymi formatmi tidajov podla
¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formdty existujd, a bez toho, aby boli dotknuté akékolvek dodatocné
informdcie, ktoré sa mozu vyzadovat podla ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, tito ziadost musi obsahovat:

a)  menofndzov a adresu Ziadatela;

b)  opis a Specifikdciu NGT rastliny;

ba) ndzov odrody; [PN 48]

¢)  opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali, vrdtane informdcii o technike alebo
technikdch pouZitych na ziskanie znaku alebo znakov a vrdtane zverejnenia sekvencie genetickej modifikdcie;
[PN 49]

d)  kopiu stadii, ktoré boli vykonané, a vietky ostatné materidly, ktoré st k dispozicii, na preukdzanie toho, Ze:

i)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj toho, Ze neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza zo
$lachtitel'ského genofondu, ak bol takyto geneticky materidl docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v sulade
s poziadavkami na informdcie stanovenymi vo vykondvacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);

i)  NGT rastlina spina kritérid uvedené v prilohe I;
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da) pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie; [PN 260]
e)  identifikdciu Cast{ Ziadosti o overenie a akékolvek iné dopliujiice informdcie, v stvislosti s ktorymi Ziadatel Ziada

o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odévodnenim, podla ¢ldnku 11 tohto nariadenia a clianku 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

3. Urad EFSA ziadatelovi bezodkladne potvrdi dorucenie Ziadosti o overenie, pricom uvedie ddtum dorucenia Ziadosti.
Urad EFSA Ziadost o overenie bez Zbytocneho odkladu spristupni ¢lenskym $tdtom a Komisii a v stlade s ¢lankom 38
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni Ziadost o overenie, prislusné podporné informdcie a akékolvek doplriujiice
informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, po vypusteni vietkych informdcii oznacenych ako déverné v stlade s ¢lankami 39 az
39¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v stilade s ¢lankom 11 tohto nariadenia.

4. Ak Ziadost o overenie neobsahuje vietky potrebné informdcie, drad EFSA ju do 30 pracovnych dni od dorucenia
ziadosti o overenie vyhlasi sa za nepripustnd. Urad EFSA bez zbytocného odkladu informuje Ziadatela, clenské stdty
a Komisiu o nepripustnosti Ziadosti o overenie a poskytne dévody pre svoje rozhodnutie.

5. Ak sa zZiadost o overenie nepovazuje za neprlpustnu podla odseku 4, Grad EFSA do 30 pracovnych dnf od dorucenia
ziadosti o overenie vydd svoje stanovisko o tom, & NGT rastlina spifia kritérid uvedené v prilohe 1. Urad EFSA stanovisko
spristupni Komisii a clenskym statom. Urad EFSA v stilade s ¢ldnkom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1782002 zverejni svoje
stanovisko po vypusteni vietkych informdcii oznacenych ako déverné v siilade s ¢linkami 39 az 39e nariadenia (ES)
¢.178/2002 a s ¢lankom 11 tohto nariadenia.

6.  Komisia do 30 pracovnych dni od dorudenia stanoviska dradu EFSA vypracuje nédvrh rozhodnutia, v ktorom vyhlasi,
¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategérie 1, pricom v fiom zohladni stanovisko tiradu. Rozhodnutie sa prijme v stilade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 28 ods. 2.

7. Komisia uverejni zhrnutie—rezhednutiakonecné rozhodnutie v Uradnom vestniku Eurdpskej tinic a na osobitnej
a verejne dostupnej webovej stranke uverejni svoj ndvrh rozhodnutia a odévodnené ndmietky uvedené v clinku 6.
[PN 50]

Cldnok 8
Systém vymeny informdcii medzi ¢lenskymi $titmi, Komisiou a dradom EFSA

Komisia zriadi a spravuje elektronicky systém na predkladanie Ziadosti o overenie podla ¢ldnkov 6 a 7 a na vymenu
informacii podla tejto hlavy.

Cldnok 9

Databdza rozhodnuti s vyhldseniami o statuse NGT rastlin kategérie 1

1.  Komisia zriadi a spravuje databdzu, v ktorej budi uvedené rozhodnutia s vyhldseniami o statuse NGT rastlin
kategérie 1 prijaté v stilade s ¢lankom 6 ods. 8 a 10 a s ¢lankom 7 ods. 6.

Databaza musi obsahovat tieto informdcie:

a)  meno/ndzov a adresu Ziadatela;

b)  opis a $pecifikdciu NGT rastliny kategérie 1; [PN 51]

ba) ndzov odrody; [PN 52]

¢)  sthrnny opis techniky (technik) pouzitej (pouzitych) na ziskanie genetickej modifikacie;

d)  opis vlastnosti (vlastnosti) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;

e) identifikacné ¢islo a

ea) ak je k dispozicii, stanovisko alebo vyjadrenie iradu EFSA uvedené v cldnku 6 ods. 10 a éldnku 7 ods. 5; a [PN 53]

f)  rozhodnutie uvedené v ¢lanku 6 ods. 8 alebo 10, pripadne v ¢ldnku 7 ods. 6.

2. Této databdza je verejne pristupnd a v online formdte. [PN 54]
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Clanok 10

Oznadovanie rastlinného mnozitel'ského materidlu NGT rastlin kategérie 1 vritane slachtitel'ského materidlu

NGT rastliny kategorie 1, vyrobky, ktoré obsahujii NGT rastlinu (rastliny) kategdrie 1 alebo sa skladajii z takychto
rastlin a rastlinny mnozitel'sky materidl vratane materidlu na $lachtitelské a vedecké ticely, ktory obsahuje NGT rastlinu
(rastliny) kategérie 1 alebo sa skladd z takychto rastlin a ktory sa spristupfiuje tretim strandm, & uz za odplatu alebo
bezplatne, sa oznadi Stitkom so slovami ,NGT-kat—nové gendmové techniky“ (cat1-NGFNew Genomic Techniques);za

¢rti. V pripade rastlinného mnoZitel'ského materidlu za uvedenymi slovami nasleduje identifikacné ¢islo NGT rastliny
(rastlin) NGT, z ktorej (ktorych) sa rastlinny mnozitel'sky materidl ziskal. [PN 264]

NdleZiti sledovatelnost NGT na zdklade dokumentov zabezpeCuje prenos a uchovdvanie informdcii, Ze vyrobok
obsahuje alebo sa skladd z NGT rastlin a vyrobkov a jedinecné kédy pre takéto NGT na vsetkych stupiioch ich
umiestnenia na trhu. [PN 265]

Cldnok 11

Dovernost

1. Ziadatel uvedeny v ¢ldnkoch 6 a 7 méze prislusnému orgédnu clenského §tétu, pripadne tradu EFSA predlozit
ziadost, aby sa zachovala dovernost urcitych Casti informécii predlozenych podla tejto hlavy, a k Ziadosti priloZi overitelné
ododvodnenie, v stilade s odsekmi 3 a 6.

2. Prisluny orgdn, pripadne tirad EFSA posiidi Ziadost o zachovanie dovernosti uvedenti v odseku 1.

3. Prislusny orgdn, pripadne tdrad EFSA mozZe na zdklade overitelného oddévodnenia priznat doverné zaobchddzanie len
v savislosti s tymito prvkami informdcii, ak Ziadatel preukdze, Ze zverejnenie takychto informdcii méze vyznamnou
mierou poskodit jeho zdujmy:

a)  prvky informdcii uvedené v ¢lanku 39 ods. 2 pism. a), b) a ¢) nariadenia (ES) ¢. 178/2002;
b)  informacie o sekvencii DNA a

¢)  slachtitelské vzory a stratégie $lachtenia.

4. Po konzulticii so ziadatelom prislusny orgdn, pripadne trad EFSA rozhodne, ktoré informécie sa maji povaZovat za
doverné, a informuje Ziadatela o svojom rozhodnuti.

5. Clenské $tity, Komisia a trad EFSA prijmt potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby nedoslo k zverejneniu
dovernych informacii, ktoré boli predmetom ozndmenia alebo vymeny podla tejto kapitoly.

6.  Mutatis mutandis sa uplatiiuji prislusné ustanovenia ¢linkov 39e a 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

7.V pripade, Ze Ziadatel Ziadost o overenie stiahne, ¢lenské 3tity, Komisia a trad EFSA re$pektuji dovernost, ktort
prisludny orgdn alebo trad EFSA priznal v silade s tymto ¢lankom. Ak dojde k stiahnutiu Ziadosti o overenie skor, ako
prisludny organ alebo tirad EFSA rozhodne v prislusnej Ziadosti o zachovanie dovernosti, ¢lenské Stty, Komisia a tirad
EFSA nezverejnia informdcie, v siivislosti s ktorymi sa poziadalo o zachovanie dévernosti.
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Clénok 11a

ZruSenie rozhodnutia

Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze existuje riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie, alebo ak nové vedecké
tidaje podporia tiito hypotézu, prislusny orgdn moZe zrusit svoje rozhodnutie uvedené v Clinku 6 ods. 8 alebo
vyhldsenie uvedené v cdnku 7 ods. 5. Rozhodnutie o zruseni musi byt zaslané doporucenou postou prijemcovi
rozhodnutia, ktory md 15 dni na predloZenie pripomienok. V takomto pripade je odo diia nasledujiiceho po dni
dorucenia doporuceného listu zakdzané uvddzat NGT rastlinu alebo vyrobok na trh. [PN 266]

KAPITOLA III

NGT rastliny kategérie 2 a NGT vyrobky kategérie 2

Cldnok 12

Status NGT rastlin kategérie 2 a NGT vyrobkov kategérie 2

Pravidla, ktoré sa vztahujii na GMO, uvedené v pravnych predpisoch Unie, pokial sa od nich toto nariadenie neodchyluje,
sa vztahuji na NGT rastliny kategérie 2 a NGT vyrobky kategorie 2.

ODDIEL 1

Zamerné uvolnenie NGT rastlin kategérie 2 na akykolvek iny tcel, ako je umiestnenie na trh

Cldnok 13

Obsah ozndmenia uvedeného v &lanku 6 smernice 2001/18/ES

Pokial ide o zdmerné uvolnenie NGT rastlin kategérie 2 na akykolvek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, ozndmenie
uvedené v ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/18/ES mus{ obsahovat:

a)  meno/ndzov a adresu oznamovatela;
b)  koépiu $tadii, ktoré boli vykonané, a vsetky ostatné materialy, ktoré st k dispozicii, na preukdzanie toho, Ze rastlina je
NGT rastlinou, ako aj toho, Ze neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza zo §lachtitelského

genofondu, ak bol takyto geneticky materidl docasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v stlade s poziadavkami na
informécie stanovenymi vo vykondvacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);

¢)  technickd dokumentaciu s informdciami $pecifikovanymi v prilohe II, ktoré st potrebné na vykonanie postidenia
environmentalnych rizik zimerného uvolnenia NGT rastliny alebo kombindcie NGT rastlin:

i)  vieobecné informdcie vratane informdcif o pracovnikoch a ich odbornej priprave;

ii)  informdcie tykajiice sa NGT rastliny (rastlin) kategérie 2;

i)  informdcie tykajiice sa podmienok uvolnenia a potencidlneho prijimajiceho Zivotného prostredia;

iv)  informécie o vzdjomnom posobeni medzi NGT rastlinou (rastlinami) kategdrie 2 a Zivotnym prostredim;

v)  pldn monitorovania s cielom zistit Gi¢inky NGT rastliny (rastlin) kategérie 2 na ludské zdravie alebo na Zivotné
prostredie;

vi) v relevantnych pripadoch informdicie o kontrole, ndpravnych metddach, spracovani odpadu a o plinoch
reakcie na niidzové situdcie;

vii)  identifikdcia Casti ozndmenia a akékolvek iné dopliiujice informdcie, v stivislosti s ktorymi oznamovatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odévodnenim, podla ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES;

viii) zhrnutie dokumentécie;
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d)

1.

postudenie environmentalnych rizik vykonané v stlade so zdsadami a s kritériami stanovenymi v Castiach 1 a 2
prilohy Il a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢ldnku 27 pism. ).

ODDIEL 2

Umiestnenie NGT vyrobkov kategérie 2 inych ako potraviny alebo krmivé na trh

Cldnok 14

Obsah ozndmenia uvedeného v &linku 13 smernice 2001/18/ES

Pokial ide o umiestnenie NGT vyrobkov kategérie 2 inych ako potraviny a krmiva na trh, ozndmenie uvedené

v ¢lanku 13 ods. 2 smernice 2001/18/ES bez toho, aby boli dotknuté akékolvek dodato¢né informacie, ktoré sa mozu
vyzadovat podla ¢ldnku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, musi obsahovat:

meno/nazov a adresu oznamovatela a jeho zdstupcu so sidlom v Unii (ak oznamovatel nie je usadeny v Unii);
opis a $pecifikdciu NGT rastliny kategérie 2;

rozsah posobnosti ozndmenia:

i)  pestovanie;

ii)  iné pouzitia (ktoré sa uvedu v ozndmeni);

kopiu $tadii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materialy, ktoré st k dispozicii, na preukazanie toho, Ze rastlina je
NGT rastlinou, ako aj toho, Ze neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza zo §lachtitelského
genofondu, ak bol takyto geneticky materidl docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v stlade s poZiadavkami na
informdcie stanovenymi vo vykondvacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);

postdenie environmentalnych rizik vykonané v stlade so zdsadami a s kritériami stanovenymi v castiach 1 a 2
prilohy I a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢ldnku 27 pism. c);

podmienky umiestnenia vyrobku na trh vritane Specifickych podmienok pouZivania a zaobchddzania;

s odkazom na ¢ldnok 15 ods. 4 smernice 2001/18/ES navrhovand lehotu platnosti sthlasu, ktord by nemala
prevySovat 10 rokov;

v pripade potreby pldn monitorovania environmentélnych déinkov v stilade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES
vratane ndvrhu lehoty jeho platnosti; takdto lehota sa moze lisit od navrhovanej Casovej lehoty na siihlas. Ak sa
oznamovatel na zdklade vysledkov akéhokolvek uvolnenia ozndmeného v silade s oddielom 1, na zdklade zisteni
postidenia environmentélnych rizik, charakteristik NGT rastliny, charakteristik a rozsahu jej o¢akdvaného pouzitia
a charakteristik prijimajiceho Zivotného prostredia v siilade s vykondvacim aktom prijatym podla ¢lanku 27 pism.
d) domnieva, Ze v pripade danej NGT rastliny nie je nutny plan monitorovania, oznamovatel méze navrhnit, Ze
nepredlozi plan monitorovania;

névrh oznacenia, ktoré musi spliiat poziadavky uvedené v bode A.8 prilohy IV k smernici 2001/18]ES, v clanku 4
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 a v ¢lanku 23 tohto nariadenia;

navrhované obchodné ndzvy vyrobkov a ndzvy NGT rastlin kategérie 2, ktoré st v nich obsiahnuté, a ndvrh na
jednoznacny identifikdtor NGT rastliny kategérie 2 vytvoreny v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*). Po
vydani sthlasu sa poskytnt vietky nové obchodné ndzvy prislusnému organu;

(¥) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavidza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych

identifikdtorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).
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k)  opis, ako sa planuje pouzit vyrobok. Rozdiely v pouziti alebo v nakladani s vyrobkom v porovnani s podobnymi
geneticky nemodifikovanymi vyrobkami sa zvyraznia;

1) metody odberu vzoriek (vritane odkazov na existujlice tiradné alebo Standardizované met6dy odberu vzoriek),
detekcie, identifikdcie a kvantifikdcie NGT rastliny. V pripadoch, ked nie je mozné zabezpecit analytickd metddu,
prostrednictvom ktorej prebieha detekcia, identifikdcia a kvantifikdcia, ak to oznamovatel riadne odévodni, adaptuja
sa sposoby splnenia poziadaviek analytickej metddy, a to sposobom stanovenym vo vykondvacom akte prijatom
podla ¢lanku 27 pism. €) a v usmerneniach uvedenych v ¢lanku 29 ods. 2;

m)  vzorky NGT rastliny kategdrie 2 a jej kontrolné vzorky a informacie, ktoré sa tykajii miesta, kde mozno ziskat pristup
k referen¢nému materidlu;

n) v pripade potreby informacie, ktoré sa maju poskytnut na tGicely dosiahnutia stiladu s prilohou II ku Kartagenskému
protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite;

o)  identifikdciu Casti ozndmenia a akékolvek iné dopliujiice informdcie, v stvislosti s ktorymi oznamovatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odévodnenim, podla ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES a ¢lankov 39 az
39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

p)  zhrnutie dokumentacie v §tandardizovanej forme.

2. Oznamovatel v tomto ozndmeni uvedie informdcie o tidajoch alebo Vysledkoch z uvolneni rovnakej NGT rastliny
kategérie 2 alebo rovnakej kombindcie NGT rastlin kategérie 2, ktoré boli ozndmené predtym alebo v sticasnosti afalebo
ktoré oznamovatel uskutocnil bud v ramci Unie, alebo mimo nej.

3. Prislusny orgdn, ktory vypractiva hodnotiacu spravu uvedent v ¢ldnku 14 smernice 2001/18/ES, preskima silad

ozndmenia s odsekmi 1 a 2.

Cldnok 15

Osobitné ustanovenia tykajice sa monitorovania

V pisomnom sthlase uvedenom v ¢linku 19 smernice 2001/18/ES sa bud 3pecifikuji poziadavky na monitorovanie
uvedené v ¢lanku 19 ods. 3 pism. f), alebo sa v iom uvedie, Ze monitorovanie sa nevyzaduje. Clinok 17 ods. 2 pism. b)
smernice 2001/18/ES sa neuplatriuje, ak sa monitorovanie podla sthlasu nevyZaduje.

Cldnok 17

Trvanie platnosti sihlasu po obnoveni

1. Sthlas udeleny podla ¢asti C smernice 2001/18/ES po prvom obnoveni v siilade s ¢ldnkom 17 smernice 2001/18/ES
plati na neurcity Cas, pokial sa v rozhodnuti uvedenom v ¢ldnku 17 ods. 6 alebo 8 nestanovi, Ze obnovenie na zdklade
oprdvnenych dovodov vychddzajicich zo zisteni postdenia rizik vykonaného podla tohto nariadenia a na zdklade
skiisenosti s pouzivanim, ¢o zahffia aj vysledky monitorovania, ak sa to stanovuje v stihlase, plati na urcity Cas.

2. Poslednd veta clanku 17 ods. 6 a 8 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuje.

2a. Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze existuje riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie, alebo ak nové
vedecké iidaje podporia tiito hypotézu, prislusny orgdn méZe svoje rozhodnutie zrusit. Rozhodnutie o zruseni musi byt
zaslané doporucenou postou prijemcovi rozhodnutia, ktory md 15 dni na predloZenie pripomienok. V takomto pripade
je odo diia nasledujiiceho po dni dorucenia doporuceného listu zakdzané uvddzat NGT rastlinu alebo vyrobok na trh.
[PN 268]
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ODDIEL 3

Umiestnenie NGT rastlin kategérie 2 uréenych na pouZzitie v potravinach alebo krmivach a NGT potravin a krmiv kategérie
2 na trth

Cldnok 18

Rozsah posobnosti

Tento oddiel sa vztahuje na:
a)  NGT rastliny kategérie 2 ur¢ené na pouzitie v potravinach alebo krmivéch;

b)  potraviny, ktoré obsahujii NGT rastliny kategérie 2, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené alebo ktoré obsahujt
zlozky, ktoré sii vyrobené z NGT rastlin kategorie 2 (dalej len ,NGT potraviny kategérie 2%);

¢)  krmivd, ktoré obsahujii NGT rastliny kategorie 2, skladajii sa z nich alebo st z nich vyrobené (dalej len ,NGT krmiva
kategorie 2.

Cldnok 19

Osobitné ustanovenia tykajiice sa Ziadosti o povolenie uvedenej v ¢lankoch 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. e) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a bez toho, aby
boli dotknuté akékolvek dodato¢né informaécie, ktoré sa mozu vyzadovat podla ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
sa k ziadosti o povolenie NGT rastliny kategérie 2 urcenej na pouzitie v potravindch alebo krmivéch alebo NGT potraviny
alebo krmiva kategorie 2 prilozi kopia $tadif vratane vypracovanych nezavislych studii, ktoré boli predmetom odborného
preskiimania (ak st k dispozicii), a akékolvek dalsie dostupné materidly, ktoré preukazujy, Ze:

a)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj to, Ze neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza zo §lachtitelského
genofondu, ak bol takyto geneticky materidl docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v stlade s poziadavkami na
informdcie stanovenymi vo vykondvacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);

b)  potravina alebo krmivo spfﬁa kritérid, ktoré s uvedené v ¢cldnku 4 ods. 1 alebo ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, na zdklade postidenia bezpecnosti potraviny alebo krmiva vykonaného v stlade so zdsadami
a s kritériami stanovenymi v ¢astiach 1 a 3 prilohy II k tomuto nariadeniu a s vykondvacim aktom prijatym podla

¢lanku 27 pism. c).

2. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a od ¢ldnku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa k Ziadosti
o povolenie priloZia metédy odberu vzoriek (vratane odkazov na existujlice Gradné alebo Standardizované met6édy odberu
vzoriek), metddy detekcie, identifikdcie a kvantifikdcie NGT rastliny a v pripade potreby metddy detekcie a identifikcie
NGT rastliny v NGT potravine alebo krmive.

V pripadoch, ked nie je mozné zabezpecit analytickd metddu, prostrednictvom ktorej prebieha detekcia, identifikdcia
a kvantifikdcia, ak to Ziadatel riadne odovodni alebo ak k prislusnému zdveru dospeje referencné laboratérium Eurépskej
tinie uvedené v ¢ldnku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 pocas postupu uvedeného v ¢ldnku 20 ods. 4, adaptujii sa
sposoby splnenia poziadaviek analytickej met6dy, a to sposobom stanovenym vo vykondvacom akte prijatom podla
¢lanku 27 pism. €) a v usmerneniach uvedenych v ¢lanku 29 ods. 2.

3. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 5 a ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v pripade NGT rastlin kategorie 2 alebo
potravin alebo krmiv, ktoré obsahuji NGT rastliny kategérie 2 alebo sa z nich skladajd, sa k Ziadosti prilozi aj:

a)  posudenie environmentalnych rizik vykonané v silade so zdsadami a s kritériami stanovenymi v castiach 1 a 2
prilohy I a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢lanku 27 pism. c);
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b) v pripade potreby plin monitorovania environmentdlnych t¢inkov v stlade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES
vratane navrhu dlzky trvania jeho platnosti. Této dlzka trvania sa moZe Iisit od navrhovanej dizky trvania platnosti
povolenia. Ak sa Ziadatel na zdklade vysledkov akéhokolvek uvolnenia ozndmeného v stlade s oddielom 1, na
zdklade zisteni postdenia environmentdlnych rizik, charakteristk NGT rastliny, charakteristtk a rozsahu jej
ocakdvaného pouzitia a charakteristik prijimajiiceho Zivotného prostredia v stilade s vykondvacim aktom prijatym
podla ¢lanku 27 pism. d) domnieva, Ze v pripade danej NGT rastliny nie je potrebny plin monitorovania, Ziadatel
moze navrhnat, Ze nepredlozi plin monitorovania.

4. Ziadost takisto musi obsahovat ndvrh oznacenia v sdlade s ldnkom 23.

Cldnok 20

Osobitné ustanovenia tykajiice sa stanoviska dradu EFSA

1. Odchylne od ¢ldnku 6 ods. 1 a 2 a od ¢ldnku 18 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 trad EFSA vydd stanovisko
k ziadosti o povolenie uvedenej v ¢ldnku 19 tohto nariadenia do Siestich mesiacov od dorucenia platnej Ziadosti.

Ak sa drad EFSA alebo prislusny orgdn clenského 3titu, ktory vykondva postidenie environmentdlnych rizik alebo
postidenie bezpec¢nosti potravin a krmiv podla ¢lanku 6 ods. 3 pism. b) a ¢) a ¢lanku 18 ods. 3 pism. b) a c) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, domnieva, Ze si potrebné dodato¢né informdacie, trad EFSA alebo prislusny vndtrostitny orgin
prostrednictvom tdradu EFSA poziada Ziadatela o predloZenie uvedenych informdcii v stanovenej lehote. V takomto
pripade sa lehota iestich mesiacov predfZi o dant dodatocnii lehotu. Toto predfzenie nepresiahne Sest mesiacov, ak si to

nevyziada povaha pozadovanych tdajov alebo mimoriadne okolnosti.

2. Okrem tloh uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 a v ¢ldnku 18 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 drad EFSA overi, ¢i
vietky tidaje a doklady predlozené Ziadatelom st v stlade s ¢ldnkom 19 tohto nariadenia.

3. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 3 pism. d) a od ¢ldnku 18 ods. 3 plsm d) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 trad EFSA
referenénému laboratériu Unie uvedenému v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 postipi tdaje uvedené v clanku 19
ods. 2 tohto nariadenia a v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a v ¢ldnku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

4. Referenéné laboratérium Unie otestuje a validuje metédu detekie, identifikacie a kvantifikicie navrhnutd Ziadatelom
v stlade s clinkom 19 ods. 2 alebo-postidi—<i-informéaeie,ktoré-poskytol. Ak Ziadatel;-odévedfujtt odovodni ziadost
o adaptované sposoby splnenia poziadaviek na detekéné metddy, referencné laboratérium Unie uskutocni vlastny
vyskum a analyzy, aby potvrdllo uvddzani neuskutocnitelnost. V takom pripade sa rozhodnutie refereniného
laboratéria Unie odévodni a zverejni v-uvedenom-odsektt. [PN 228]

5. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 5 pism. f) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v pripade stanoviska
v prospech udelenia povolenia pre potravinu alebo krmivo musi toto stanovisko zroven obsahovat:

a)  metédu validovani referenénym laboratériom Unie na detekciu vritane odberu vzoriek a v pripade potreby na
identifikdciu a kvantifikdciu NGT rastliny, ako aj na detekciu a identifikdciu NGT rastliny v NGT potravine alebo
krmive a od6vodnenie akejkolvek adapticie danej metddy v pripadoch uvedenych v ¢lanku 19 ods. 2 druhom
pododseku;

b)  daj o tom, kde mozno ziskat pristup k vhodnému referenénému materialu.

6.  Okrem tdajov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 5 pism. d) a v ¢ldnku 18 ods. 5 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musi
stanovisko obsahovat aj ndvrh oznacenia v silade s ¢linkom 23 tohto nariadenia.
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Clanok 21

Trvanie platnosti povolenia po obnoveni

Odchylne od ¢ldnku 11 ods. 1 a ¢ldnku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 povolenie po prvom obnoveni plati na
neurcity cas, pokial Komisia nerozhodne o obnoveni povolenia na urcity cas na zdklade oprdvnenych dévodov
vychddzajtcich zo zisteni postidenia rizik vykonaného podla tohto nariadenia a na zdklade skiisenosti s pouZzivanim, ¢o
zahffa aj vysledky monitorovania, ak sa to stanovuje v povoleni.

Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze existuje riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie, alebo ak nové vedecké
tidaje podporia tiito hypotézu alebo ak prislusny orgdn moZe svoje rozhodnutie zrusit. Rozhodnutie o zruseni musi byt
zaslané doporucenou postou prijemcovi rozhodnutia, ktory md 15 dni na predloZenie pripomienok. V takomto pripade
je odo dria nasledujiiceho po dni dorucenia doporuceného listu zakdzané uvddzat NGT rastlinu alebo vyrobok na trh.
[PN 270]

ODDIEL 4

Spolo¢né ustanovenia pre NGT rastliny kategérie 2 a NGT vyrobky kategérie 2

Clanok 22

Stimuly pre NGT rastliny kategorie 2 a NGT vyrobky kategérie 2, ktoré majii vlastnosti relevantné z hlladiska
udrzatelnosti

1. Stimuly podla tohto ¢ldnku sa vztahuji na NGT rastliny kategrie 2 a NGT vyrobky kategérie 2, v pripade ktorych
asponi jedna zo zamyslanych vlastnosti NGT rastliny nadobudnutych genetickou modifikdciou sa nachddza v éasti—~+
prilehyHcldnku 51 ods. 1 nariadenia (EU).../... (*) a ani jedna jej vlastnost sa neuvddza v Casti 2 uvedenej prilohy.
[PN 57]

2. Na ziadosti o povolenie predlozené v stlade s ¢lankom 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom
19 sa vztahuju tieto stimuly:

a)  odchylne od ¢lanku 20 ods. 1 prvého pododseku tohto nariadenia tirad EFSA vyd4 svoje stanovisko k Ziadosti do
Styroch mesiacov od dorucenia platnej ziadosti, pokial komplexnost vyrobku nevyzaduje uplatnenie lehoty uvedenej
v ¢ldnku 20 ods. 1. Tito lehotu mozno predlzit za podmienok uvedenych v ¢ldnku 20 ods. 1 druhom pododseku;

b)  akje Ziadatefom MSP, oslobodi sa od platby financnych prispevkov referenénému laboratériu Unie a Eurdpskej sieti
laboratérii pre GMO uvedenym v ¢ldnku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

3. Toto poradenstvo pred predloZenim Ziadosti alebo ozndmenia na ucely posudenia rizik vykonaného v stlade
s prilohou II sa popri ¢lanku 32a nariadenia (ES) ¢. 178/2002 poskytuje pred podanim ozndmeni predlozenych v stilade
s ¢lankom 13 smernice 2001/18/ES v spojeni s ¢ldnkom 14 a Ziadosti o povolenie predloZenych v stlade s ¢lankami 5
alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19:

a)  zamestnanci tiradu EFSA na Ziadost potencidlneho Ziadatela alebo oznamovatela poskytujii poradenstvo tykajtce sa
vierohodnych hypotéz rizika, ktoré potencidlny Ziadatel alebo oznamovatel zistil na zdklade vlastnosti rastliny,
vyrobku alebo hypotetickej rastliny alebo vyrobku, ktoré sa musia riesit poskytnutim informdcif podla casti 2 a 3
prilohy IL. Poradenstvo sa vSak nevztahuje na koncepciu $tddii, ktoré sa maja zaoberat hypotézami rizika;

b)  akje potencidlnym Ziadatelom alebo oznamovatelom MSP, mozZe Gradu EFSA ozndmit, ako pldnuje riesit vierohodné
hypotézy rizika uvedené v pismene a), ktoré zistil na zdklade vlastnosti rastliny, vyrobku alebo hypotetickej rastliny
alebo vyrobku vratane koncepcie $tadii, ktoré planuje vykonat v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢astiach 2 a 3
prilohy II. Urad EFSA poskytne poradenstvo tykajtice sa oznamenych informécif, a to aj o koncepcii §tadi.

(*) Ndvrh Komisie na nariadenie o rastlinnom mnoZitel' skom materidli (COM/2023/414), (2023/0227(COD)).
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4. Poradenstvo pred predlozenim Ziadosti alebo oznimenia uvedené v odseku 3 musi splfiat tieto poziadavky:

a)  poradenstvo sa poskytuje bez toho, aby tym bolo dotknuté akékolvek nasledné postidenie Ziadosti alebo ozndmeni
Vedeckou skupinou tiradu EFSA pre geneticky modifikované organizmy alebo aby bolo v tomto ohlade zdvizné.
Zamestnanci uradu EFSA poskytujici poradenstvo sa nezapdjaju do Ziadnej pripravnej vedeckej ani technickej préce,
ktord je priamo alebo nepriamo relevantnd pre Ziadost alebo oznidmenie, ktoré je predmetom poradenstva;

b) v pripade potencidlnych ozndmeni v silade s ¢lankom 13 smernice 2001/18/ES v spojeni s ¢lankom 14 a v pripade
potencidlnych Ziadosti v stilade s ¢ldnkami 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢ldnkom 19, pokial
ide o NGT rastlinu kategérie 2, ktord sa md pouZif na osivo alebo ako iny rastlinny mnozitelsky materidl,
poradenstvo pred predloZenim Ziadosti alebo ozndmenia poskytne trad EFSA spolocne s prislusnym orgdnom
¢lenského statu, ktorému sa md ozndmenie alebo Ziadost predlozit, alebo v tizkej spolupréci s tymto prislusnym
orgénorm;

¢)  drad EFSA zverejni zhrnutie poradenstva pred predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia hned, ako sa ziadost alebo
ozndmenie postdi ako platné. Mutatis mutandis sa uplatriuje ¢ldnok 38 ods. 1a;

d)  potencidlni ziadatelia alebo oznamovatelia, ktori preukdZu, Ze si MSP, moZu o poradenstvo pred predloZzenim
ziadosti alebo ozndmenia uvedené v odseku 3 pism. a) poziadat v inom Case.

5. Kazdd ziadost o stimuly sa predkladd tiradu EFSA v ase podania Ziadosti o poradenstvo uvedené v odseku 3 alebo
v ¢ase podania Ziadosti uvedenej v ¢ldnkoch 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢linkom 19 a priloZia sa
k nej tieto informdcie:

a)  informdcie nevyhnutné na preukdzanie toho, ze zamysland vlastnost ¢i zamyslané vlastnosti NGT rastliny kategérie
2 nadobudnuté genetickou modifikdciou spliaji podmienky uvedené v odseku 1;

b) v pripade potreby informdcie potrebné na preukdzanie toho, Ze (potencidlnym) ziadatelom alebo oznamovatelom
je MSP;

¢)  na Gcely odseku 3 informadcie tykajiice sa aspektov uvedenych v ¢asti 1 prilohy II, pokial sa uz mézu poskytniit,
a akékolvek iné relevantné informdcie.

6. Na informdcie, ktoré sa podla potreby predkladaji tradu EFSA podla tohto ¢lanku, sa uplatiuje cldnok 26
smernice 2001/18/ES a ¢lanok 30 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

7. Urad EFSA stanovi praktické opatrenia na vykonévanie odsekov 3 az 6.

8. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 26, ktorymi sa menia zoznamy vlastnosti
NGT rastlin stanovené v prilohe III s cielom prisposobit ich vedeckému a technologickému vyvoju a novym doékazom
o vplyve tychto vlastnosti na udrzatelnost, a to za tychto podmienok:

a)  Komisia prihliada na monitorovanie vplyvov tohto nariadenia v sdlade s ¢lankom 30 ods. 3;

b)  Komisia vykond preskimanie aktudlnej vedeckej literatdry tykajiicej sa vplyvu na environmentdlnu, socidlnu
a hospodarsku udrzatelnost vlastnosti ¢i vlastnosti, ktoré zamysla pridat do zoznamu v prilohe III alebo z tohto
zoznamu vypustit;

¢) v pripade potreby Komisia zohladni vysledky monitorovania, ktoré sa uskutocnilo v siilade s ¢ldnkom 14 pism. h)
alebo s ¢lankom 19 ods. 3 a ktoré sa tykalo NGT rastlin s vlastnostou ¢i vlastnostami nadobudnutymi genetickou
modifikdciou tychto rastlin.
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Cldnok 23
Oznacovanie povolenych NGT vyrobkov kategérie 2
Okrem poziadaviek na oznacovanie uvedenych v ¢lanku 21 smernice 2001/18/ES, v ¢lankoch 12, 13, 24 a 25 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a v clinku 4 ods. 6 az 7 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 a bez toho, aby boli dotknuté poziadavky podla
inych pravnych predpisov Unie, na oznaceni povolenych NGT vyrobkov kategérie 2 sa moze uviest aj vlastnost alebo

vlastnosti nadobudnuté genetickou modifikdciou, ako sa $pecifikuje v sthlase alebo povoleni podla kapitoly III oddielov 2
alebo 3 tohto nariadenia.

Cldnok 24

Opatrenia na predchddzanie neiimyselnej pritomnosti NGT rastlin kategorie 2

Clenské staty prijma primerané opatrenia na predchddzanie nedmyselnej pritomnosti NGT rastlin kategérie 2 vo
vyrobkoch, ktoré nepodlichaji smernici 2001/18/ES ani nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 25

Pestovanie

Clanok 26b smernice 2001/18/ES sa nevzfahuje na NGT rastliny kategérie 2.

KAPITOLA IV

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 26

Vykonévanie delegovania praivomoci
1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnku 5 ods. 3, ldnku 6 ods. 11a a cldnku 22 ods. 8 sa Komisii
udeluje na obdobie piatich rokov od [ddtum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajticu
sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto patroéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci takémuto
predlZeniu namietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého obdobia. [PN 59]

3. DelegevanieDelegovania pravomoci uvedené v ¢linku 5 ods. 3, dldnku 6 ods. 11a a ¥ ¢linku 22 ods. 8 moze
Eur6psky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobtida Gi¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urceny. Tymto rozhodnutim nie je dotknutd platnost delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost. [PN 60]

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uré¢enymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi v stilade
so zasadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava (*°).

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sti¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

(9 U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.
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6.  Delegovany akt prijaty podla cldnku 5 ods. 3, ¢ldnku 6 ods. 11a a ¢ldnku 22 ods. 8 nadobudne G¢innost, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli nimietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného
aktu Eur6pskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi
o dva mesiace. [PN 61]

Cldnok 27

Vykondvacie akty

Komisia prijima vykondvacie akty, pokial ide o:

¢ [PN 62]

. [PN 63]

¢)  metodiku postdenia environmentdlnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a postideni bezpecnosti NGT potravin a krmiv
kategdrie 2 a poZiadavky na informdcie na tcely tychto postudeni v stilade so zdsadami a s kritériami stanovenymi
v prilohe I;

d)  uplatiovanie clankov 14 a 19 vratane pravidiel, ktoré sa tykaji vypracovania a podania ozndmenia alebo Ziadosti;

e)  adaptované sposoby splnenia poziadaviek na analytické metdy uvedené v ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1) a v ¢ldnku 19
ods. 2.

Pred prijatim vykondvacich aktov uvedenych v pismendch a) az d) Komisia uskuto¢ni konzulticie s tradom EFSA.
Vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 3.

Cldnok 28
Postup vyboru

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

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

Cldnok 29

Usmernenie

1. Urad EFSA vydd pred ditumom uplatiovania tohto nariadenia podrobné usmernenie k vypracovaniu a podavaniu
ozndmeni a Zziadosti uvedenych v kapitoldch II a IIl a k vykondvaniu prilohy I ako pomoc pre oznamovatelov alebo
ziadatelov.

2. Referen¢né laboratérium Eurdpskej tnie pre geneticky modifikované potraviny a krmiva zriadené podla ¢lanku 32
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 s pomocou Eurdpskej siete laboratorii pre GMO vydaja pred ddtumom uplatiiovania tohto
nariadenia podrobné usmernenie k vykondvaniu ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1) a ¢linku 19 ods. 2 ako pomoc pre
oznamovatelov alebo Ziadatelov.

Cldnok 30

Monitorovanie, poddvanie sprav a hodnotenie

1.  Komisia najskor tri roky po prijati prvého rozhodnutia v stlade s ¢linkom 6 ods. 8 alebo 10 alebo s ¢linkom 7 ods. 6
alebo v sulade s kapitolou IIT oddielmi 2 alebo 3, podla toho, ¢o nastane skor, a potom kazdych pit rokov predlozi
Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov spravu
o vykondvani tohto nariadenia.
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2. Sprava sa—musimusi identifikovat a musi sa zaoberat aj akymikolvek otdzkami tykajiicimi sa biodiverzity
a Zivotného prostredia, zdravia ludi a zvierat, otdzkami zmeny agronomickych postupov, ako aj socidlno-ekonomickymi
a etickymi otdzkami, ktoré sa vyskytimohli vyskytniit pri uplatiovani tohto nariadenia. [PN 64]

3. Na ucCely podévania sprdv uvedeného v odseku 1 Komisia po porade s prislusnymi organmi ¢lenskych $tdtov v silade
so smernicou 2001/18/ES a s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 najneskor do [24 mesiacov od ddtumu nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia] vypracuje podrobny program monitorovania vplyvu tohto nariadenia zaloZeny na
ukazovateloch vrdtane zamyslanych a nezamyslanych idcinkov a systematickych dcinkov na Zivotné prostredie,
biodiverzitu a ekosystémy. Urcia sa v fom opatrenia, ktoré md prijat Komisia a clenské §tity v stvislosti so
zhromazdovanim a s analyzou tidajov a inych dokazov. [PN 65]

4. Najskor dva roky po uverejneni prvej spravy uvedenej v odseku 1 Komisia vykond hodnotenie vykondvania tohto
nariadenia a jeho vplyvu na zdravie Tudi a zvierat, Zivotné prostredie, informovanost spotrebitelov, fungovanie
vnutorného trhu a hospoddrsku, environmentédlnu a socidlnu udrzatelnost.

5. Komisia predlozi spravu o hlavnych zisteniach hodnotenia uvedeného v odseku 4 Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov.

5a. Komisia do jiina 2025 predloZi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov spravu o ilohe a vplyve patentov na pristup $lachtitelov a pol'nohospoddrov k réznorodému
rastlinnému mnoZitel' skému materidlu, ako aj na inovdcie, a najmd na prileZitosti pre MSP. V sprdve sa posidi, &i sii
okrem ustanoveni clinku 4a a cldnku 33a tohto nariadenia potrebné dalSie pravne ustanovenia. Ak je to vhodné na
zabezpecenie pristupu $lachtitelov a polnohospoddrov k rastlinnému mnoZitel'skému materidlu, rozmanitosti osiv
a dostupnych cien, k sprdve sa pripoji legislativny ndvrh na riesenie dalSich potrebnych tprav rimca pre priva
dusevného vlastnictva. [PN 66]

5b. Komisia do roku 2024 predloZi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov spravu, v ktorej zhodnoti Specifikd a potreby dalsich sektorov, na ktoré sa nevztahujii tieto pravne
predpisy, ako sii napriklad mikroorganizmy, vrdtane ndvrhu na dalSie opatrenia v oblasti politik. [PN 67]

5c.  Komisia kaZdé Styri roky posiidi kritérid rovnocennosti stanovené v prilohe I a v pripade potreby ich aktualizuje
prostrednictvom delegovaného aktu uvedeného v dldnku 5 ods. 3. [PN 68]

Cldnok 31

Odkazy v inych pravnych predpisoch Unie

Pokial ide o NGT rastliny kategérie 2, odkazy v inych pravnych predpisoch Unie na prilohu II alebo prilohu III
k smernici 2001/18/ES sa povazuji za odkazy na Casti 1 a 2 prilohy Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 32

Administrativne preskdmanie

Akékol'vek rozhodnutie alebo necinnost pri vykone pravomoci, ktoré st zverené tradu EFSA tymto nariadenim, moze
preskiimat Komisia z vlastnej iniciativy alebo na zdklade Ziadosti ¢lenského $tdtu alebo akejkol'vek osoby, ktord je takymto
rozhodnutim alebo nec¢innostou Gradu priamo a bezprostredne dotknutd.

Na tento tcel sa ziadost predlozi Komisii do dvoch mesiacov odo diia, ked sa dotknutd strana dozvedela o predmetnom
konani alebo ne¢innosti.

Komisia do dvoch mesiacov vypracuje ndvrh rozhodnutia, v ktorom, ak je to potrebné, poZziada trad EFSA o zrusenie jeho
rozhodnutia alebo o ndpravu jeho necinnosti.
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Cldnok 33
Zmeny nariadenia (EU) 2017/625

Clanok 23 nariadenia (EU) 2017/625 sa menf takto:
1. Vodseku 2 pism. a) sa bod ii) nahrddza takto:

i)  pestovanim GMO ur¢enych na potravindrsku vyrobu a vyrobu krmiv a so spravnym uplatiiovanim plinu
monitorovania uvedeného v ¢ldnku 13 ods. 2 pism. e) smernice 2001/18ES, v ¢ldnku 5 ods. 5 pism. b)
a ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢linku 14 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 19 ods. 3
pism. b) nariadenia [odkaz na toto nariadenie];*;

2. Vodseku 3 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b)  pestovanim GMO urenych na potravindrsku vyrobu a vyrobu krmiv a so spravnym uplatiiovanim plinu
monitorovania uvedeného v ¢ldnku 13 ods. 2 pism. e) smernice 2001/18ES, v ¢ldnku 5 ods. 5 pism. b)
a ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lidnku 14 ods. 1 pism. h) a ¢ldnku 19 ods. 3
pism. b) nariadenia [odkaz na toto nariadenie].”.

Cldnok 33a
Zmeny smernice 98/44/ES (*!)

1.  Clinok 4 smernice 98/44/ES o prdvnej ochrane biotechnologickych vynilezov sa meni takto:
a.  vodseku 1 sa doplfiajil tieto pismend:

»€)  NGT rastliny, rastlinny materidl, ich asti, genetické informdcie a vlastnosti procesu, ktoré obsahuj, ako sa
vymedzuje v nariadent ( (EU)...]... [Uv: viozte Cislo tohto nariadenia];

d)  rastliny, rastlinng materidl a ich Casti, genetické informdcie a vlastnosti procesu, ktoré obsahujii a ktoré
moZno ziskat technikami vyliilenymi z rozsahu pésobnosti smernice 2001/18/ES uvedenymi v prilohe
1 B k uvedenej smernici.“.

b.  doplfia sa tento odsek:

4. Odsekmi 2 a 3 nie sii dotknuté vylilenia z patentovatel'nosti uvedené v odseku 1.“.
2.V ddnku 8 sa dopltia tento odsek:

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa ochrana udelend patentom vztahujiicim sa na biologicky materidl, ktory md
v dosledku vyndlezu Specifické vlastnosti, nevztahuje na biologicky materidl s rovnakymi Specifickymi vlastnostami
ziskany nezdvisle od patentovaného biologického materidlu a v podstate biologickym spdsobom, alebo na biologicky
materidl ziskany z takéhoto materidlu reprodukciou alebo rozmnoZovanim.”.

3. Vddnku 9 sa dopliiaji tieto odseky:

,2. Odchylne od odseku 1 rastlinny vyrobok, ktory obsahuje genetické informdcie ziskané patentovatelnym
technickym postupom alebo z nich pozostdva, nie je patentovatelny, ak nie je odlisitelny od rastlinnych produktov,
ktoré obsahujii rovnaké genetické informdcie ziskané v podstate biologickym sposobom alebo z nich pozostdvajil.

3. Odchylne od odseku 1 sa ochrana udelend patentom vyrobku, ktory obsahuje genetické informdcie alebo pozostdva
z genetickych informdcii, nevztahuje na rastlinny materidl, v ktorom je tento vyrobok zacleneny a v ktorom je tdito
genetickd informdcia obsiahnutd a plni svoju funkciu, avsak ktory nie je odliSitel'ny od rastlinného materidlu, ktory je
ziskany alebo ktory mozno ziskat v podstate biologickym spésobom.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jila 1998 o privnej ochrane biotechnologickych vyndlezov (U. v. ES
L 213, 30.7.1998, s. 13).
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4.  Ochrana udelend patentu na technicky postup, ktory umoZriuje vyrobu vyrobku, ktory obsahuje genetické
informdcie alebo pozostdva z genetickych informdcii, nevztahuje na rastlinny materidl, v ktorom je tento vyrobok
zalleneny a v ktorom je tdto genetickd informdcia obsiahnutd a plni svoju funkciu, avsak ktory nie je odlisitelny od

rastlinného materidlu, ktory je ziskany alebo ktory moZno ziskat v podstate biologickym spdsobom.“. [PN 69, 291cp1,
230/rev1 a 291cp3]

Cldnok 34
Nadobudnutie d&innosti a uplatfiovanie

1. Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej inie.

2. Uplatiiuje sa od [24 mesiacov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]. Cldnky 4a a 33a sa uplatiiujii
odo dria nadobudnutia iicinnosti. [PN 70]

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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Priloha I

Kritéria rovnocennosti NGT rastlin s konven¢nymi rastlinami

NGT rastlina sa povaZuje za rovnocennd s konvencnym1 rastlinami,

%G—geﬁeﬂekyﬂﬂ—madﬁkaﬁaﬁﬂ—typev—weéeﬁyehak sii splnené tteto podmtenky uvedene v bodoch 1 aH—v—famer

pfe&&edﬂ{eﬁ*em—biﬁmfeﬁﬂaﬁekﬁfh—ﬁéﬁejﬁva Ia [PN 71]

1. Polet tychto genetickych modifikdcii, ktoré moZno navzdjom kombinovat, nepresahuje 3 na akiikolvek sekvenciu
kédujiicu protein, priom sa berie do ivahy, Ze mutdcie v intrénoch a regulacnych sekvencidch sii z tejto prahovej
hodnoty vyliicené:

a)  nahradenie alebo vloZenie najviac 20 nukleotidov;
b)  odstrdnenie lubovolného poctu nukleotidov; [PN 72]

la. Tieto genetické modifikdcie, ktoré moZno navzdjom kombinovat, nevytvdrajii chiméricky protein, ktory sa

nevyskytuje v druhoch z genofondu na slachtitel'ské iicely, ani neprerusujii endogénny gén:
a)  vloZenie kontinudlnych sekvencii DNA nachddzajiicich sa v genofonde na slachtitel’ské ticely;

b)  substitiicia endogénnych sekvencii DNA kontinudlnymi sekvenciami DNA nachddzajiicimi sa v genofonde
na Slachtitel'ské ticlely;

¢)  inverzia alebo translokdcia kontinudlnych endogénnych sekvencii DNA nachddzajiicich sa v genofonde na
Slachtitel'ské ticely. [PN 73]

2 edsffaﬁeﬂie—}trbevelﬁehe—peetu—md&eeﬂdev— [PN 74]

geﬂefeﬂd-u—[PN77 R
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Priloha II

Postidenie rizik NGT rastlin kategdrie 2 a NGT potravin a krmiv kategérie 2

V Casti 1 tejto prilohy sa opisuji vieobecné zdsady, ktoré sa maji dodrzat pri vykondvani posidenia environmentalnych
rizik NGT rastlin kategérie 2 uvedenych v ¢lanku 13 pism. ¢) a d), clanku 14 ods. 1 pism. e) a ¢lanku 19 ods. 3 pism. a)
a postidenia bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 uvedenych v ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b). Cast 2 obsahuje opis
$pecifickych informécii na postdenie environmentdlnych rizik NGT rastlin kategérie 2 a v casti 3 sa nachddza opis
$pecifickych informdcii na postidenie bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategdrie 2.

Cast 1 — VSeobecné zdsady a informécie
Postidenie environmentdlnych rizik sa vykondva v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe Il k smernici 2001/18/ES.

Typ a mnoZstvo informdcii potrebnych na postidenie environmentalnych rizik NGT rastlin kategérie 2 stanovené v prilohe
II k smernici 2001/18/ES a na postdenie bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategérie 2 sa prispésobi podla ich
rizikového profilu. Medzi faktory, ktoré treba posudit, patria:

a)  charakteristiky NGT rastliny, najmi vlozena vlastnost ¢i vlastnosti, funkcia modifikovanej alebo vlozenej genémovej
sekvencie alebo sekvencii a funkcia kazdého génu preruseného vlozenim cisgénu alebo jeho Casti;

aa) vlastnosti prijimajticej rastliny ako alergénnost, potencidl pre tok génov, potencidl buriny, ekologickd funkcia;
[PN 78]

b)  predchddzajice skiisenosti s konzumaéciou podobnych rastlin alebo vyrobkov z nich;

¢)  predchddzajiice skisenosti s pestovanim rovnakého rastlinného druhu alebo rastlinného druhu, ktory sa vyznacuje
podobnymi vlastnostami alebo v ktorom boli modifikované, vlozené alebo prerusené podobné gendmové sekvencie;

d)  rozsah a podmienky uvolnenia;

¢)  planované podmienky pouzitia NGT rastliny.

Postidenie environmentédlnych rizik NGT rastlin kategérie 2 a postidenie rizik NGT potravin a NGT krmiv kategdrie 2 tvori:
a)  identifikdcia a charakterizdcia nebezpecenstva;
b)  postdenie expozicie;

¢)  charakterizdcia rizika.

Za kazdych okolnosti sa vyZzadujt tieto informacie:

a)  identifikdcia a charakterizdcia nebezpecenstva
i)  informdcie tykajice sa prijimajicej rastliny, pripadne rodi¢ovskych rastlin;
i)  molekuldrna charakterizicia.

Informdcie sa poskytuju zhromazdenim uz dostupnych tdajov z vedeckej literatdry alebo z inych zdrojov alebo
pripadne vygenerovanim vedeckych tdajov tak, Ze sa vykonaji prislusné experimentdlne alebo bioinformatické
Stadie.

b)  postdenie expozicie
Treba poskytnit informdcie o pravdepodobnosti kazdého identifikovaného potencidlneho nepriaznivého dcinku.
Téito pravdepodobnost sa vyhodnoti podla potreby s ohladom na charakteristiku prijimajiceho Zivotného

prostredia (prijimajicich Zivotnych prostredi), planovand funkciu, dietetickd dlohu, o¢akdvand troven pouZivania
potraviny a krmiva v EU a rozsahu Ziadosti o povolenie.

¢)  charakterizdcia rizika

Ziadatel pri charakterizdcii rizika NGT rastlin a NGT potravin a krmiv vychddza z informdcii vyplyvajacich
z identifikicie nebezpelenstva, charakterizicie nebezpelenstva a postdenia expozicie. Pri kazdom potencidlne
nepriaznivom t¢inku sa riziko charakterizuje ako kombindcia rozsahu nepriaznivého a¢inku a pravdepodobnosti
vyskytu uvedeného nepriaznivého téinku s cielom poskytniit kvantitativny alebo semikvantitativny odhad rizika.
V pripade potreby sa pri kazdom identifikovanom riziku opiSe miera neistoty.
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Vsetky informdcie o identifikdcii a charakterizacii nebezpecenstva uvedené v ¢astiach 2 a 3 sa vyZaduju iba v pripade, ak
osobitné vlastnosti a pldnované pouzitie NGT rastliny kategdrie 2 alebo NGT potravin alebo krmiv kategérie 2 vyvolaja
hypotézu mozného rizika, ktoré mozno riesit vyuzitim $pecifikovanych informacii.

Cast 2 — Specifické informacie na postdenie environmentdlnych riztk NGT rastlin kategérie 2, pokial ide o identifikdciu
a charakterizdciu nebezpecenstva

1. Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zloZenia

2. Stalost a invazivnost

3. Moziny prenos génov

4. Vzdjomné posobenie NGT rastliny a cielovych organizmov

5. Vzdjomné pdsobenie NGT rastliny a necielovych organizmov

6.  Vplyvy $pecifickych technik pestovania, riadenia a zberu tGrody
6a. Vplyv na ekologické pestovanie [PN 79]

7. Utinky na biogeochemické procesy

8. Utinky na zdravie Iudf a zvierat

8a. Vplyv na ochranu a zachovanie biodiverzity [PN 80]

Cast 3 — Specifické informacie na postidenie bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategrie 2, pokial ide o identifikaciu
a charakterizaciu nebezpedenstva
1. Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zloZenia
Toxikoldgia

Alergénnost

Ll

Postidenie nutri¢nych hodnot
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Priloha III

Vlastnosti uvedené v ¢clanku 6 a éldnku 22 [PN 81]
Cast 1
Vlastnosti odévodnujiice stimuly uvedené v ¢lanku 22:

1. vynos vratane stability vynosov a vynosu za podmienok s obmedzenymi vstupmi za predpokladu, Ze tieto vlastnosti
prispievajil aj k bodu 2, 3 alebo 4 tejto prilohy; [PN 82]

2. tolerancia/odolnost vo¢i biotickému stresu vratane chorob rastlin sposobenych hddatkami, hubami, baktériami,
virusmi a inymi $kodcami;

tolerancia/odolnost voci abiotickému stresu vratane stresu, ktory sposobuje alebo zhorsuje zmena klimy;
efektivnejsie vyuzivanie zdrojov, ako je voda a Ziviny;

charakteristiky, ktoré zvysuja udrzatelnost uskladfiovania, spracovania a distribticie;

lepsie kvalitativne alebo nutri¢né charakteristiky;

zniZend potreba vonkajsich vstupov, ako sii pripravkyna-ochrantrastlinra hnojivd, ak to nie je v rozpore s astou 2
prilohy II1. [PN 83]

N W

Cast 2

Vlastnosti, na zdklade ktorych sa vyluCuje uplatnenie stimulov uvedenych v ¢ldnku 22: tolerancia voci herbicidom.
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