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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/1388
ze dne 17. ¢ervna 2026

o rostlindch ziskanych nékterymi novymi genomickymi technikami a produktech z nich a 0 zméné
nafizeni (EU) 2017/625

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 43 a 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) této smlouvy,
s ohledem na névrh Evropské komise,
po piedlozeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru (!),
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3,
v souladu s fddnym legislativnim postupem (*),
vzhledem k témto davodim:

(1)  Od roku 2001, kdy byla pfijata smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES () upravujici rezim
zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych organisma (GMO) do Zzivotniho prosttedi, vedl vyznamny pokrok
v biotechnologiich k vyvoji novych genomickych technik (NGT), pfedevsim technik editace genomu, které umoznujf
provadét zmény na cilenych mistech genomu organismdl.

(2)  NGT jsou raznorodou skupinou technik, které lze vyuzit riiznymi zptsoby za tGcelem dosazeni rtiznych vysledka
a produktti. Jejich vysledkem mohou byt organismy s modifikacemi rovnocennymi tém, které lze ziskat
a cisgeneze vcetné intrageneze, které zavadgji genetické modifikace bez transgeneze, tedy bez vloZeni genetického
materidlu z nekfiZitelnych druhd. Cilend mutageneze a cisgeneze vyuzivaji pouze genofond pouzivany v konvenénim
Slechténi, zndmy téz jako genofond $lechtitele, tedy veskeré genetické informace dostupné pro konvenéni slechténi,
véetné informaci ze vzdalené pifbuznych druht rostlin, které lze s cilovymi druhy kiizit pomoci pokrocilych
konven¢nich $lechtitelskych technik s vyjimkou technik genetické modifikace jinych nez téch, které jsou uvedeny na
seznamu v pifloze I B smérnice 2001/18/ES. Piehled o stavu téchto technik konvenéniho lechténi poskytl Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,uifad”) ve svém védeckém stanovisku z roku 2012 k posouzeni bezpecnosti
rostlin vyvinutych za vyuziti nukledz se zinkovymi prsty typu 3 a dalsich cilenych nukledz s podobnou funkci
a mechanismus védeckého poradenstvi skupiny Komise na vysoké trovni ve své divodové zpravé z roku 2017
nazvané ,New techniques in agricultural biotechnology“ (Nové techniky v zemédélské biotechnologii).

) Ur vést. C, C[2024/893, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj.
Ut. vést. C, C[2024/3674, 26.6.2024, ELL http://data.europa.euleli/C/2024/367 4/oj.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2024 (Ut. vést. C, C[2025/3751, 17.9.2025, ELL http://data.europa.cu/eli/C/2025/
3751/0j) a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne 21. dubna 2026 (dosud nezvefejnéno v Ufednim véstniku). Postoj Evropského
parlamentu ze dne 15. ervna 2026 (dosud nezveiejnéno v Utednim véstniku).
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismd do Zivotntho prostiedf a o zrugeni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.
eu/eli/dir/2001/18/0j).
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Techniky cilené mutageneze vedou k jedné nebo vice modifikacim sekvence DNA na cilenych mistech genomu
urcitého organismu. Techniky cisgeneze vedou k tomu, Ze se do genomu organismu vlozi geneticky materidl, ktery
se jiz nachdzi v genofondu pro konvencni slechtitelské ticely. Geneticky materidl maze byt do genomu zaclenén jako
souvisld (pfesnd) kopie (cisgeneze v tzkém slova smyslu) nebo jako preuspofddand kopie sekvenci, které se
v genofondu pro konvenéni Slechtitelské tcely jiz nachdzeji (intrageneze, kterd je rovnéZz povazovana za podskupinu
cisgeneze v $ir$im slova smyslu). Intragenni rostliny jsou vysledkem vyuziti technik intrageneze, ale lze je ziskat
i pomoci technik cisgeneze v tzkém slova smyslu. V posledné uvedeném piipadé novy vyvoj v oblasti metod
cilenych modifikaci genomu rovnéz umoziuje vlozeni souvislych sekvenci DNA jinych neZz aplnych gendl (napiiklad
promotort nebo regula¢nich sekvenci) z genofondu pro konvencni slechtitelské ticely na konkrétni mista v genomu.
Dojde-li k vloZeni téchto tseki do endogenniho genu, ¢imZ se tento gen prerusi, vede to u pfijimajici rostliny
k vytvofeni pfeusporaddaného genu, a proto by i takova rostlina méla byt povazovand za intragenni, s vyjimkou
konkrétnich pfipadd, kdy se vysledné sekvence DNA v piijimajici rostliné jiz vyskytuji u druhd z genofondu pro
konven¢ni $lechtitelské tcely.

Probihd vefejny i soukromy vyzkum s vyuzitim NGT na $ir§im okruhu plodin a znakd nez jsou ty, které byly ziskany
transgenezi povolenou v Unii nebo po celém svété. Patif sem rostliny se zvySenou toleranci nebo odolnosti vici
chorobdm a sktidctim rostlin, rostliny se zvy$enou toleranci nebo odolnosti vici G¢inkim zmény klimatu
a environmentdlnim strestim, rostliny s lep$im vyuzitim Zivin a vody, rostliny s vy$$imi vynosy a vyssi odolnosti
a rostliny s lep$imi kvalitativnimi vlastnostmi. Tyto typy novych rostlin spolu s pomérné snadnou a rychlou
pouzitelnosti NGT by mohly byt pfinosné pro zemédélce, spottebitele i Zivotni prostfedi. NGT tak maji potencidl
piispét k cilim v oblasti inovaci a udrzitelnosti obsazenym v Zelené dohodé pro Evropu a ve strategii ,Od zemédélce
ke spotiebiteli“, Strategii v oblasti biologické rozmanitosti, Strategii pro pfizptisobeni se zméné klimatu a strategii
v oblasti bioekonomiky ke globalnimu potravinovému zabezpeceni a ke strategické autonomii Unie.

Zamérné uvolnovani do Zzivotniho prostiedi (dale jen ,zdmérné uvolnovani) organismi ziskanych pomoci NGT,
véetné produktl, které takové organismy obsahuji nebo z nich sestdvaji, jakoz i uvddéni potravin a krmiv
vyrobenych z téchto organismi na trh podléhd smérnici 2001/18/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 (°) a v piipadé potravin a krmiv rovnéz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (°),
zatimco uzavfené nakldddni s rostlinnymi bunikkami podléhd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES (')
a preshrani¢ni pohyby téchto organisma do tfetich zemi upravuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 (%) (ddle spolecné oznacované jen jako ,pravni predpisy Unie o GMO®).

V rozsudku ve véci C-528/16 (°) Soudni dviir rozhodl, Ze GMO ziskané novymi technikami/metodami mutageneze,
jez se objevily nebo byly vétsinové vyvinuty po piijeti smérnice 2001/18/ES, nelze povazovat za vyloucené z oblasti
ptisobnosti uvedené smérnice.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o sledovatelnosti a oznacovédni geneticky
modifikovanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/0j).

Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o geneticky modifikovanych potravindch
a krmivech (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakldddni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (UF. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/oj).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pieshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organismd (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).

Rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. ¢ervence 2018, Confédération paysanne a dalsi v. Premier ministre a Ministre de l'agriculture, de
T'agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.
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Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904 (') pozddala Komisi, aby s ohledem na uvedeny rozsudek ptedlozila do
30. dubna 2021 studii, pokud jde o status novych genomickych technik podle prava Unie, a piipadné navrh
doprovazeny posouzenim dopadi s ohledem na vysledky studie.

Studie Komise z roku 2021 nazvand ,Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of
the Court of Justice ruling in Case C-528/16“ (Studie o stavu novych genomickych technik podle priva Unie
a s ohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-528/16) dospéla k zavéru, Ze pravni pfedpisy Unie o GMO
nejsou vhodné pro ucely regulace zdmérného uvoliiovani rostlin ziskanych nékterymi NGT a uvaddéni produkti
z nich, véetné potravin a krmiv, na trh. Studie dospéla zejména k zdvéru, Ze pozadavky tykajici se postupu
povolovani a hodnocen rizik pro GMO podle pravnich ptedpist Unie 0 GMO nejsou piizptisobeny rozmanitosti
moznych organismiit a produktti, které Ize ziskat pomoci ur¢itych NGT, konkrétné pomoci cilené mutageneze
a cisgeneze, veetné intrageneze, a Ze tyto pozadavky mohou byt nepfimétené nebo nevhodné. Studie ukdzala, Ze toto
plati zejména pro rostliny ziskané témito technikami, a to vzhledem k mnozstvi védeckych dikazi, které jsou jiz
k dispozici, zejména o jejich bezpecnosti. Kromé toho je obtizné pravni pfedpisy Unie o GMO u rostlin ziskanych
cilenou mutagenezi a cisgenezi a produktd z téchto rostlin provddét a prosazovat. V nékterych ptipadech nelze
genetické modifikace zavedené témito technikami analytickymi metodami rozlisit od pfirozenych mutaci nebo od
genetickych modifikaci ziskanych konven¢nimi $lechtitelskymi technikami, zatimco u genetickych modifikaci
zavedenych transgenezi je rozliSeni zpravidla mozné. Evropskd sit laboratofi pro GMO (ENGL) s podporou
referenc¢ni laboratofe Evropské unie pro geneticky modifikované potraviny a krmiva (RL EU pro GMFF) ve své zpravé
z roku 2023 nazvané ,Detection of food and feed plant products obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis*
(Detekce potravinafskych a krmnych produktd z rostlin ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenezi) zdiraznila, Ze
analytickymi metodami nelze rozlisit produkty, které maji totozné sekvence DNA, at byly vyvinuty pfirozené,
konvenénim $lechténim nebo pouzitim urcitych NGT. Pravni pfedpisy Unie o GMO rovnéZ neprospivaji vyvoji
inovativnich a prospésnych produktd, které by mohly piispét k udrZitelnosti, potravinovému zabezpeceni
a odolnosti zemédélsko-potravinaiského fetézce.

Je proto nezbytné pfijmout zvldstni pravni rdmec pro GMO ziskané cilenou mutagenezi a cisgenezi a produkty
z nich, jsou-li zimérné uvolnovdny nebo uvadény na trh.

Na zdkladé soucasnych védeckych a technickych poznatkd, zejména pokud jde o bezpecnostni aspekty, by se toto
nafizeni mélo vztahovat pouze na GMO, které jsou rostlinami, tedy organismy z taxonomickych skupin
Archaeplastida nebo Phaeophyceae, a nikoliv na mikroorganismy, houby a Zivocichy, u nichz jsou dostupné
poznatky omezenéjsi. Ze stejného diivodu by se toto nafizeni mélo vztahovat pouze na rostliny ziskané urcitymi
NGT, a to cilenou mutagenezi a cisgenezi, véetné intrageneze (ddle jen ,NGT rostliny®), nikoli vSak jinymi NGT.
Takové rostliny nenesou geneticky materidl z nekiizitelnych druhi. Geneticky modifikované rostliny ziskané jinymi
NGT, které do organismu vnaseji geneticky materidl z nekiiZitelnych druht, tedy transgenezi, by mély naddle
podléhat pravnim piedpisim Unie o GMO a nikoliv tomuto nafizeni, vzhledem k tomu, Ze tyto rostliny mohou nést
specificka rizika spojend s transgenem. Kromé toho nic nenasvédcuje tomu, Ze by v soucasné dobé bylo tfeba upravit
stavajici pozadavky pravnich pfedpist Unie o GMO, které se tykaji GMO ziskanych transgenezi.

Prévni rdmec pro NGT rostliny a produkty z nich by mél sdilet cile pravnich pfedpisti Unie o GMO za tcelem
zajisténi vysoké drovné ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostfedi a efektivniho fungovani vnitfniho trhu
s dotéenymi rostlinami a produkty a zdroven fesit specificnost NGT rostlin. Nakldddni s nimi by se mélo fidit
piistupem, ktery je zalozeny na pfedbéZné opatrnosti a védecky podlozeny. Tento pravni rimec by mél umoznit
vyvoj NGT rostlin a produktd z nich, véetné potravin a krmiv, a jejich uvddéni na trh, aby pfispival k ciltim v oblasti
inovaci a udrzitelnosti obsazenym v Zelené dohodé pro Evropu a ve strategii ,Od zemédélce ke spotiebiteli®, Strategii
v oblasti biologické rozmanitosti, Strategii pro pfizptsobeni se zméné klimatu a strategii v oblasti bioekonomiky,
a posiloval konkurenceschopnost zemédélsko-potravindiského odvétvi Unie na unijni i svétové tirovni. Sledovdnim
téchto cilt pispéje toto nafizeni k integrovanému a sjednocujicimu pfistupu ,jedno zdravi“ (One Health).

Rozhodnuti Rady (EU) 2019/1904 ze dne 8. listopadu 2019, jimZ se Komise Zddd o predlozeni studie s ohledem na rozsudek
Soudniho dvora ve véci C-528/16, pokud jde o status novych genomickych technik podle prava Unie, a s ohledem na vysledky
studie pfipadné o predlozeni ndvrhu (Uf. vést. L 293, 14.11.2019, s. 103, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/o0j).
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Ve vztahu k prévnim predpistim Unie o GMO by toto nafizeni mélo piedstavovat lex specialis. Mélo by zavést zvlastni
ustanoveni pro NGT rostliny a produkty z nich. Pokud vak toto nafizeni nestanovi zadna zvlastni pravidla, mély by
se na NGT rostliny a produkty z nich i nadale vztahovat pozadavky pravnich pfedpist Unie o GMO a pravidla
tykajici se GMO obsazend v odvétvovych pravnich predpisech, napiiklad v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625 ("), které upravuje tfedni kontroly, nebo v pravnich pfedpisech o nékterych produktech, jako je
rozmnozovaci materidl rostlin a reproduké¢ni materidl lesnich dfevin.

V souladu s pravnimi pfedpisy Unie o0 GMO by toto nafizeni mélo do oblasti své piisobnosti zahrnout NGT rostliny
a produkty z nich, tedy potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny,
a produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestdvaji (dale jen ,NGT produkty*).
Rozmnozovaci materidl rostlin, véetné reprodukéniho materidlu lesnich dfevin, do oblasti plisobnosti tohoto
naifzeni spadd bud jako ,rostlina, je-li zimérné uvolfiovdn, nebo jako ,produkt®, je-li uvddén na trh, a to i za Gicelem
péstovani.

Potencidln{ rizika NGT rostlin jsou riiznd, od rizikovych profild podobnych konvencné vyslechténym rostlindm az
po rizné typy a stupné nebezpedi a rizik, které mohou byt podobné rizikim u rostlin ziskanych transgenezi. Toto
natizeni by proto mélo stanovit zvlastni pravidla pro tpravu pozadavki tykajicich se hodnoceni rizik a fizeni rizik
v zavislosti na moznych rizicich, kterd pfedstavuji NGT rostliny a NGT produkty, nebo na neexistenci téchto rizik.

Toto nafizeni by mélo rozliSovat mezi dvéma kategoriemi NGT rostlin.

K NGT rostlindm, které by se mohly vyskytovat i pfirozené nebo by mohly byt ziskdny konvenénimi §lechtitelskymi
technikami (ddle jen ,NGT rostliny kategorie 1), by se mélo pfistupovat stejné jako k rostlindm, které se vyskytly
piirozené nebo byly vytvofeny konven¢nimi $lechtitelskymi technikami, vzhledem k tomu, Ze jim jsou rovnocenné
a jejich rizika jsou srovnatelnd. Ve vztahu k NGT rostlindm kategorie 1 by se tedy toto nafizeni mélo plné odchylit od
pravnich pfedpisti Unie o0 GMO a od ustanoveni v jinych pravnich pfedpisech Unie, které se na GMO vztahuji.
Obdobné by se uvedené pravni piedpisy nebo ustanoveni nemély vztahovat na produkty z NGT rostlin kategorie 1
(dale jen ,NGT produkty kategorie 1). Na vSechny NGT rostliny kromé NGT rostlin kategorie 1 (dale jen ,NGT
rostliny kategorie 2“) a NGT produkty souvisejici s témito rostlinami (ddle jen ,NGT produkty kategorie 2), by se
mély i naddle vztahovat pozadavky pravnich predpist Unie o GMO, protoze se vyznacuji sloZit&jsimi soubory
modifikaci genomu.

Aby byla zajisténa pravni jistota, mélo by toto nafizeni stanovit kritéria pro urceni, zda je NGT rostlina rovnocennd
piirozené se vyskytujicim nebo konvenc¢né vyslechténym rostlindm (ddle jen kritéria ekvivalence), a stanovit
postup, kterym piislusné orgdny ovétuji splnéni téchto kritérif a rozhoduji o ném predtim, nez jsou NGT rostliny
nebo NGT produkty zdmérné uvolnény nebo uvedeny na trh jako NGT rostliny ¢i produkty kategorie 1. Kritéria
ekvivalence by méla byt naplnéna v pfipadé rostliny, kterd ma byt zimérné uvolnéna nebo uvedena na trh jako NGT
rostlina kategorie 1. Genetické modifikace, které byly do NGT rostliny docasné zavedeny béhem jejiho vyvoje
a ndsledné odstranény z rostliny, kterd je zdmérné uvolnéna nebo uvedena na trh, by nemély byt z hlediska
ovéfovani kritérii ekvivalence relevantni. Kritéria ekvivalence by méla byt objektivni a méla by byt zaloZena na
aktualnich védeckych poznatcich. Méla by pokryvat typy a rozsah genetickych modifikaci pozorovatelnych v piirodé
nebo u rostlin ziskanych konvenénimi $lechtitelskymi technikami a méla by zahrnovat horn{ hranice pro velikost
genetickych modifikaci, pocet genetickych modifikaci na sekvenci kédujici protein a celkovy pocet genetickych
modifikaci na NGT rostlinu. Pokud jde o celkovy pocet genetickych modifikaci, kritéria ekvivalence by méla odrazet
komplexnost rostlinnych genomu. Horni hranice celkového poctu jednotlivych modifikaci na rostlinu, aby mohla
byt kvalifikovdna jako NGT rostlina kategorie 1, by proto méla byt iimérnd poctu kopii genomu (dal jen ,ploidie”)
rostliny.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontrolch a jinych tfednich
¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvirat
a dobrych zZivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkil na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) €. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢. 652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES,
2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004,
smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90[/425[EHS, 91/496/EHS, 96[23[ES, 96/93/ES a 97|78|ES a rozhodnuti Rady
92/438[EHS (naiizen{ o tiednich kontroldch) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elifreg/2017/625/oj).
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Soucasné védecké poznatky naznacuji, Ze cilend mutageneze a cisgeneze mohou vést ke genetickym modifikacim,
které jsou podobné mutacim vyskytujicim se pfirozené nebo jsou vysledkem konvenc¢nich $lechtitelskych technik.
Mezi tyto mutace patii substituce, inzerce (v¢etné duplikaci, translokaci a inverzi) a delece nukleotid v DNA.
VloZeni genetického materidlu z genofondu pro konvencni slechtitelské dcely je navic mozné prostiednictvim
konven¢niho $lechténi. Ve védecké literature jsou rovnéz uvedeny rozdily ve velikosti jednotlivych genetickych
modifikaci a v po¢tu genetickych modifikaci na jednu rostlinu, pficemz v ptipadé poctu genetickych modifikaci se
bere v Gvahu rovnéz ploidie dané rostliny. Na tomto zdkladé by do kritérii ekvivalence mély byt zahrnuty cilené
substituce a inzerce omezené velikosti, delece jakékoli velikosti, vétsi substituce a inzerce souvislych sekvenci
genetického materidlu z genofondu pro konvencni Slechtitelské ucely, jakoZ i inverze a translokace souvislych
endogennich sekvenci DNA. Nadto by uvedena kritéria méla obsahovat urc¢ité podminky s cilem vyloucit intragenn{
rostliny, véetné rostlin produkujicich chimérické proteiny, z NGT rostlin kategorie 1 s ohledem na posouzeni tfadu,
Ze ve srovnani s cisgennimi v Gzkém slova smyslu a konven¢né vyslechténymi rostlinami mohou byt s intragennimi
rostlinami spojena novd nebezpeci, jak je vysvétleno ve védeckém stanovisku EFSA z roku 2012 tykajicim se
posouzeni bezpecnosti rostlin vyvinutych prostfednictvim cisgeneze a intrageneze a v aktualizovaném védeckém
stanovisku EFSA z roku 2022 o rostlindch vyvinutych prostfednictvim cisgeneze a intrageneze. Za timto ticelem by
kritéria pro rostliny ziskané cisgenezi méla vyloucit genetické modifikace, které maji za ndsledek pieruseni
endogennich gentl, nevedou-li ke kombinaci sekvenci DNA, kterd se vyskytuje v genofondu pro konvenéni
Slechtitelské tcely, a lze je proto povazovat za cisgenni v tizkém slova smyslu, a nikoli intragenni.

Rostliny tolerantni viici herbicidim jsou vyslechtény tak, aby byly cilené tolerantni vii¢i herbicidim a mohly byt
péstovany v kombinaci s pouzitim téchto herbicidi. Pokud takové péstovani neprobihd za vhodnych podminek,
muze vést ke vzniku pleveld rezistentnich vici témto herbicidim nebo k nutnosti zvysit mnozstvi aplikovanych
herbicidd, a to bez ohledu na techniku $lechtén, s rizikem negativniho dopadu na lidské zdravi a zdravi zvifat a na
zivotni prostiedi. Strategie ,Od zemédélce ke spotiebiteli“ navic navrhuje konkrétni cile pro omezeni pouzivani
pesticidt do roku 2030. Toto nafizeni by mélo rovnéz pfispét k dosazeni tohoto cile. Vyvoj a pouzivani NGT rostlin,
jejichz znaky, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi, zahrnuji toleranci vii¢i herbicidam, by proto mély
byt sledovany a vyhodnocovény a tyto rostliny by mély i naddle podléhat poZadavkiim na povolovini, sledovatelnost
a monitorovani. NGT rostliny, jejichz znaky, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi, zahrnuji toleranci
vudi herbicidim, by proto mély byt vylouceny z kategorie 1 a méla by se na né vztahovat ustanoveni pro NGT
rostliny kategorie 2.

Znaky, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi, podporujici produkci zndmé insekticidni latky, by mély
rovnéZ byt povazovany za znaky, kterd NGT rostliny vylucuji z kategorie 1. Pfislusné znaky jsou cileny na
usmrcovani hmyzich $kddct, ale také mohou mit nepfiznivé acinky na uzite¢ny hmyz, jako jsou opylovaci. Na
rostliny, které jsou vyvinuty tak, aby tyto znaky zahrnovaly, by se proto méla vztahovat ustanoveni o NGT rostlindch
kategorie 2.

Vzhledem k tomu, Ze NGT rostliny kategorie 1 zahrnuji rostliny, které jsou rovnocenné rostlindm vyskytujicim se
pfirozené nebo ziskanym konvenénim $lechténim a ke kterym by se mélo pfistupovat stejné jako k uvedenym
rostlindm, mélo by se odpovidajicim zptsobem pfistupovat i k jejich potomstvu ziskanému konvenénimi
Slechtitelskymi technikami a toto potomstvo by mélo byt zahrnuto mezi NGT rostliny kategorie 1. Na potomstvo
ziskané pomoci konvenénich 3lechtitelskych technik uplatnénych na NGT rostlinu kategorie 1, kterd obdrzela
prohldseni o tomto statusu, véetné vysledku kiiZeni této NGT rostliny kategorie 1 s konvenéné vyslechténou
rostlinou nebo kiizeni dvou NGT rostlin kategorie 1 nebo jejich pfislusnych potomstev, by se proto méla i naddle
vztahovat ustanoveni o NGT rostlindch kategorie 1, aniz by bylo nutné absolvovat postup ovéfovani pted jejich
zdmérnym uvolnénim nebo uvedenim na trh. Naopak potomstvo vzniklé uplatnénim cilené mutageneze nebo
cisgeneze na NGT rostlinu kategorie 1 by mélo podléhat postupu ovéfeni splnéni kritérii ekvivalence pfed tim, nez je
jako NGT rostlina kategorie 1 zdmérné uvolnéno nebo uvedeno na trh. Nejsou-li tato kritéria splnéna, potomstvo by
mélo byt zdmérné uvolnovdno nebo uvddéno na trh pouze jako NGT rostlina kategorie 2.

Vzhledem k tomu, Ze se na NGT rostliny a produkty kategorie 1 nemaji vztahovat pravidla Unie tykajici se GMO,
a v zdjmu pravni jistoty pro hospodaiské subjekty a transparentnosti by prohldseni o statusu NGT rostlin kategorie 1
méla byt ziskdna pfed zdmérnym uvolnénim téchto rostlin nebo produktt nebo pied jejich uvedenim na trh.
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Prohldseni o statusu NGT rostlin kategorie 1 by mélo byt ziskdno pred zdmérnym uvolnénim kazdé NGT rostliny
kategorie 1 pro jakykoli jiny acel, nez je uvedeni na trh, napiiklad pro polni pokusy, které se maji uskute¢nit na
tzemi Unie, protoZe kritéria jsou zaloZena na udajich, které jsou k dispozici pfed polnimi pokusy a na téchto
polnich pokusech nezdvisi. Pokud se na tizemi Unie Zddné polni pokusy provadét nemaji, mély by hospodarské
subjekty toto prohldSeni ziskat pfedtim, nez bude NGT produkt kategorie 1 uveden na trh.

Zadatelé o prohlaseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 by méli prokézat, Ze rostlina je NGT rostlinou kategorie 1.
Za timto tcelem by méli provést studie a poskytnout jakykoli jiny dostupny material, aby prokazali, Ze rostlina je
NGT rostlinou a spliuje kritéria ekvivalence. Kromé toho by mél zadatel pfedlozit prohldseni, ze Zadny ze znakd,
které maji byt genetickymi modifikacemi navozeny, neodpovidd znakim vylucujicim NGT rostliny ze statusu
kategorie 1. Zadatelé by méli rovnéz poskytnout védecké diikazy doklddajici vztah mezi zavedenymi genetickymi
modifikacemi a znaky, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi, mimo jiné vychdzejici z piislusné
védecké literatury, informaci tykajicich se veskerych rostlin, které jiz byly vyvinuty nebo uvedeny na trh a které
vykazuji podobné genetické modifikace a znaky, a veskerych stavajicich tidaji shromazdénych béhem slechtitelského
procesu nebo pii uvolnéni ve tietich zemich. Veskery materidl pouzity k poskytnuti dikazi by mél byt aktualni
a odrazet nejnovéjsi fazi vyvoje rostliny.

V zdjmu pravni jistoty pro hospodaiské subjekty a s cilem zlepsit transparentnost lechtitelskych ¢innosti by zZadatelé
méli pfed zdmérnym uvolnénim nebo uvedenim na trh, pfedlozit informace popisujici, do jaké miry je rostlina, pro
kterou bylo pozddano o ovéfeni statusu NGT rostliny kategorie 1, pfedmétem jakékoli patentové ochrany. Zadatelé
by méli jednat podle svého nejlepstho védomi a poskytnout veskeré relevantni informace, které jsou jim znamy.
Zaroven by existence patentové ochrany neméla byt urcujici pro zptsobilost rostliny pro status NGT rostliny
kategorie 1, ktery je zalozen vyhradné na védeckych kritériich ekvivalence a vylouceni nékterych znaka.

Meéla by byt zachovana rovnoviha mezi i¢innou ochranou vyndlezi a podporou vyzkumu a vyvoje na jedné strané
a Sirokym piistupem k odriiddm, které slouzi vyvoji novych odrtid, na strané druhé. Zpfistupnéni patentti na NGT
rostliny kategorie 1 $lechtitelim za spravedlivych a pfiméfenych podminek a poskytovani informaci o ochoté
poskytovat licence by mélo pfispivat k vyvoji novych odriid a ddle podporovat vyvoj NGT rostlin a produktt
kategorie 1 a jejich uvadéni na trh. Za timto tcelem by mélo byt mozné, aby majitel patentu bez ohledu na to, zda je
zadatelem, potvrdil svou ochotu poskytovat licence ke svému patentu za spravedlivych a pifiméfenych podminek,
jako jsou podminky uvedené na licen¢nich platformach. Tuto informaci by mél zZadatel poskytnout na dobrovolném
zékladé v kontextu postupu ovéfovani NGT rostlin kategorie 1. Zadatel, ktery je majitelem patentu, by mél
poskytnout informace objasiiujici zdmér udélit ¢i neudélit licenci a tcastnit se & neticastnit se dobrovolnych
licen¢nich platforem.

Skute¢nost, Ze ozndmeni za Gcelem ziskdni souhlasu podle smérnice 2001/18/ES nebo zddost o povoleni podle
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 byly ptedlozeny, nebrdni tomu, aby pro tutéz rostlinu nebo produkt byla ndsledné
poddna zadost s cilem obdrzet prohldSeni o statusu NGT rostliny kategorie 1 podle tohoto nafizeni.

JelikoZ podminky pro to, aby NGT rostlina byla kvalifikovdna jako NGT rostlina kategorie 1, nesouviseji s druhem
¢innosti, kterd vyzaduje zdmérné uvoliiovani NGT rostliny kategorie 1, mélo by byt prohldSeni o statusu NGT
rostliny kategorie 1 vystavené pfed jejim zamérnym uvoliiovanim pro jakykoli jiny cel, neZ je uvedeni na trh na
tzemi Unie, platné i pro uvadéni souvisejicich NGT produktt kategorie 1 na trh. Vzhledem k vysoké mife nejistoty,
kterd existuje ve fazi polnich pokusti ohledné produktu, ktery se dostane na trh, a pravdépodobnému zapojeni
mensich hospodatskych subjekti do tohoto uvoliovani by postup ovéfovani statusu NGT rostliny kategorie 1 ve
vztahu k zZddostem podanym pted polnimi pokusy mély provadét piislusné organy ¢lenskych statd, protoze to pro
hospodaiské subjekty bude pfedstavovat mensi administrativni zatéZ, pficemz rozhodnuti na trovni Unie by mélo
byt pfijato pouze v piipadé, Ze Komise nebo piislusné orgdny jinych ¢lenskych statt vznesou odtivodnéné ndmitky
proti zpravé o ovéfeni, pokud jde o splnéni podminek pro NGT rostliny kategorie 1. Pokud je Zddost o ovéfeni
pfedlozena pted uvedenim NGT produkti kategorie 1 na trh, mél by byt postup proveden na trovni Unie, aby se
zajistila Gc¢innost postupu ovéfovani a konzistentnost prohldseni o statusu NGT rostlin kategorie 1.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j



UF. vést. L, 26.6.2026

CS

(29)

(1)

Na Komisi, Gfad a pfislusné organy ¢lenskych statti by se mély vztahovat odpovidajici lhity, které zajisti, aby byla
prohldeni o statusu NGT rostlin kategorie 1 vystavovana v pfiméfenych lhatach.

Rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostliny kategorie 1, by méla pfidélit dané NGT rostliné identifika¢ni
¢islo s cilem zajistit transparentnost a sledovatelnost téchto rostlin pfi jejich zatazeni do databédze téchto rozhodnuti
a pro ucely oznacovani rozmnozovactho materidlu rostlin z nich ziskaného.

Na NGT rostliny a produkty kategorie 1 by se mély nadéle vztahovat pfislusné regula¢ni ramce, které plati pro
konvené¢né vyslechténé rostliny a produkty z nich. Stejné jako v piipadé konvencnich rostlin a produkt se na tyto
NGT rostliny a produkty kategorie 1 budou vztahovat platné odvétvové pravni predpisy o osivu a dalsim
rozmnozovacim materidlu rostlin, potravinich, krmivech a dalsich produktech, jakoz i horizontdlni rdmce,
napiiklad pravni pfedpisy o ochrané pfirody a odpovédnosti za ochranu Zivotniho prostiedi. V tomto ohledu
mohou byt podle pouzitelnych pravnich pfedpistt Unie pfijata ochrannd opatfeni nezbytnd k ochrané zdravi lidi
a zvifat a zivotniho prostedi, véetné mimotddnych opatfeni tykajicich se potravin a krmiv podle ¢lankt 53 a 54
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%), mimofadnych opatteni tykajicich se rozmnoZzovaciho
materidlu rostlin odrtid druht zemédélskych rostlin podle ¢l. 16 odst. 2 a ¢lanku 18 smérnice Rady 2002/53/ES (*’)
a odriid druht zeleniny podle ¢l. 16 odst. 2 a ¢lanku 18 smérnice Rady 2002/55/ES (**) a dalsich ochrannych
opatfeni v pravnich pfedpisech Unie upravujicich uvddéni vyrobkd, jako jsou lécivé piipravky, kosmetické piipravky
a hnojiva, na trh. Nadto budou NGT potraviny kategorie 1 s vyrazné zménénym sloZenim nebo strukturou, které
ovliviiuji vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezddoucich ldtek v potraving, povaZzovdny za nové
potraviny, a budou tedy spadat do oblasti ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (")
a budou v této souvislosti podrobeny hodnocen rizik.

Toto nafizen{ by nemélo branit pokroku pii dosahovani cile strategie ,Od zeméd€lce ke spotiebiteli“ a Strategie
v oblasti biologické rozmanitosti, jimz je do roku 2030 ekologicky obhospodatovat 25 % zemédélské pudy. Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 (%) zakazuje pouzivini GMO a produkti ziskanych z GMO a za
pouziti GMO v ekologické produkei. Uvedené nafizeni pro své vlastni dcely definuje GMO odkazem na smérnici
2001/18/ES, pticemz ze zdkazu vyluuje GMO, které byly ziskdny za pouziti technik genetické modifikace
uvedenych v pfiloze I B dané smérnice. V diisledku toho budou NGT rostliny kategorie 2 v ekologické produkei
zakdzdny. Status NGT rostlin kategorie 1 pro téely ekologické produkee je vSak nutné vyjasnit. V soucasnosti je tieba
se slucitelnosti pouzivani NGT se zdsadami ekologické produkce jesté podrobnéji zabyvat. Vyuzivini NGT rostlin
kategorie 1 by proto mélo byt v ekologické produkci zakdzano, dokud nebude provedeno dalsi podrobné posouzeni.

AZ na vyjimky stanovené v nafizeni (EU) 2018/848 jsou fetézce eckologické produkce jiz oddéleny od fetézcii
konvenéni produkee, aby se v ekologické produkci zabranilo nezdmérné piitomnosti neschvaleného konvencniho
materidlu. Aby byla zdtéz ekologickych producentt pfiméfend, neméla by pii uplatnéni stejnych opatieni predbézné
opatrnosti, jakd jiz plati pro konvenéni rostliny a produkty nepovolené v ekologické produkci, ndhodnad nebo
technicky nevyhnutelnd piitomnost NGT rostlin kategorie 1 a produktt z nich v ekologické produkei piedstavovat
nesoulad s nafizenim (EU) 2018/848. Za urcitych okolnosti mize byt navic nezbytné, aby clenské stity na svém
tzemi pfijaly vhodnd opatfeni s cilem zabranit nezdmérné piitomnosti NGT rostlin kategorie 1 v ekologickém
zeméd@lstvi, zejména v oblastech se zvlastnimi zemépisnymi podminkami, jako jsou nékteré stiedomoiské ostrovni
¢lenské stty a ostrovni regiony, v souladu s ¢l. 29 odst. 7 nafizeni (EU) 2018/848.

Naiizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky

potravinového préva, ziizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést.
L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2002/178/oj).

Smérnice Rady 20()2/5 3ES ze dne 13. cervna 2002 o Spole¢ném katalogu odrid druhti zemédélskych rostlin (Uf. vést. L 193,
20.7.2002, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/dir/2002/5 3/oj).

Smérnice Rady 2002/55/ES ze dne 13. ervna 2002 o uvadéni osiva zeleniny na trh (UF. vést. L 193, 20.7.2002, s. 33, ELL: http:/|
data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. 11stopadu 2015 o novych potravmach 0 zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni
Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elireg/2015/2283/oj).

Naiizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych
produktt a o zruseni nafizenf Rady (ES) ¢. 834/2007 (U. vést. L 150, 14.6.2018, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2018/848/0j).
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Meéla by byt pfijata opatieni k zajisténi transparentnosti, pokud jde o pouzivani odriid NGT rostlin kategorie 1,
s cilem zajistit, aby produkéni fetézce, které si preji byt i naddle bez NGT rostlin a NGT produkta, tak mohly u¢init,
a tim zachovat davéru spotiebiteld. NGT rostliny, které ziskaly prohldSeni o statusu NGT rostliny kategorie 1, by
mély byt uvedeny ve vefejné dostupné databdzi. Tato databdze by méla obsahovat také informace o technikich
pouzitych k ziskdni znakt. Z divodu transparentnosti by informace o patentech a prohldent o licencich poskytnutd
zadatelem mély byt rovnéz zahrnuty do databaze a mély by byt aktualizovany, aniz by Komise nesla jakoukoli
odpovédnost za presnost téchto informaci, a s vyhradou, Ze tyto informace se omezuji pouze na to, ¢eho si byl
zadatel védom. Aby byla zajisténa sledovatelnost, transparentnost a moznost volby pro hospoddiské subjekty, mél
by byt rozmnoZovaci materidl NGT rostlin kategorie 1 pii vyzkumu a $lechténi rostlin, prodeji osiva zemédéletm
nebo jakémbkoli jiném zpiistupnéni rozmnozovactho materidlu rostlin tfetim strandm takto oznacen.

Protoze NGT rostliny a produkty kategorie 2 se maji i nadéle fidit pozadavky pravnich predpisti Unie o GMO, nebot
na zéaklad¢ soucasnych védeckych a technickych poznatkd je tieba zhodnotit jejich rizika, maji se na né i naddle
vztahovat pozadavky uvedenych pravnich pfedpist tykajici se povolovani, oznacovani a sledovatelnosti. MozZnost
Clenskych statd omezit nebo zakdzat péstovani GMO na svém tzemi a pfijmout vhodnd opatieni k ptedchdzeni
nezdmérné piitomnosti GMO v jinych produktech se nadédle vztahuje i na NGT rostliny kategorie 2, nebot
zkuSenosti ukdzaly, Ze péstovani geneticky modifikovanych rostlin je problémem se silnym vnitrostdtnim,
regiondlnim a mistnim rozmérem, a to mimo jiné s ohledem na rozmanitost zemédélskych systémt a piirodni
a hospodaiské podminky, jako jsou podminky tykajici se ostrovi.

Méla by vsak byt stanovena zvlastni pravidla s cilem pfizptsobit postupy a nékterd dalsi pravidla stanovené ve
smérnici 2001/18/ES a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 odpovidajici povaze NGT rostlin kategorie 2 a riiznym trovnim
rizika, které by mohly predstavovat.

Maji-li byt NGT rostliny a produkty kategorie 2 zamérné uvolnény nebo uvedeny na trh, mély by i naddle podléhat
souhlasu nebo povoleni a dal$im ustanovenim, v¢etné ustanoveni o opatfenich nezbytnych pro ochranu zdravi lid{
a zvifat a zivotniho prostiedi, jako jsou zmény, pozastaveni a zruseni povoleni a mimorddnd opatfeni, v souladu se
smérnici 2001/18/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 1829/2003. Vzhledem k velké rozmanitosti NGT rostlin kategorie 2 se
viak mnozstvi informaci potiebnych pro hodnoceni rizik bude piipad od pifpadu ligit. Uiad doporuil flexibilitu
v pozadavcich na data pro hodnoceni rizik rostlin ziskanych pomoci cisgeneze a cilené mutageneze ve svych
védeckych stanoviscich ,Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis*
(Pouzitelnost stanoviska EFSA k cilenym nukledzdm typu 3 pro déely hodnoceni bezpecnosti rostlin vyvinutych za
pouziti cilenych nukledz typu 1 a 2 a mutageneze fizené oligonukleotidem) z roku 2020 a ,Updated scientific
opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis“ (Aktualizované védecké stanovisko k rostlindm
vyvinutym prostfednictvim cisgeneze a intrageneze) z roku 2022. Na zdkladé tifadem vydaného prohldseni ,Criteria
for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis“ (ProhldSeni o kritériich
pro hodnoceni rizik rostlin vyprodukovanych cilenou mutagenezi, cisgenezi a intragenezi“) z roku 2022 by mély
tivahy o dosavadnim bezpe¢ném pouzivani, znalostech o ptsobeni na Zivotni prostiedi a funkci a struktufe
modifikovanych ¢i vloZenych sekvenci pomoci pii uréovéni typu a mnozstvi dat potifebnych k hodnoceni rizik
téchto NGT rostlin kategorie 2. Je proto nezbytné stanovit pro hodnoceni rizik téchto rostlin obecné zdsady
a pozadavky na informace a zdroven zajistit flexibilitu a moznost pfizpusobit metodiky hodnocent rizik védeckému
a technickému pokroku.

Pozadavky na obsah ozndmeni za tGcelem ziskdni souhlasu s uvedenim na trh produktd pro jind pouZiti nez
v potravinach a krmivech, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a na obsah zddosti o povoleni pro uvedeni na
trh GMO pro pouziti v potravindch nebo krmivech a geneticky modifikovanych potravin a krmiv jsou stanoveny
v raznych pravnich predpisech Unie. Aby se zajistil soulad mezi ozndmenimi za tielem ziskdni souhlasu a Zddostmi
o povoleni pro NGT produkty kategorie 2, mél by byt obsah téchto ozndmenti a Zddosti stejny, s vyjimkou téch, které
se tykaji hodnoceni bezpec¢nosti potravin a krmiv, protoze ty se tykaji pouze NGT potravin a krmiv kategorie 2.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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ENGL s podporou RL EU pro GMFF ur¢ila vyzvy a omezeni v oblasti analyzy, které jsou spojeny s identifikaci
a kvantifikaci nékterych rostlin a produktd ziskanych cilenou mutagenezi a cisgenezi. Napiiklad pokud zavedené
modifikace genetického materidlu nejsou pro danou NGT rostlinu specifické, neumoziiuji odlisit danou NGT rostlinu
od konvenc¢nich rostlin. V takovych piipadech by mél oznamovatel nebo Zzadatel nadale zajistit uplatnéni analytické
metody, aviak v fddné odavodnénych situacich by mélo byt mozné upravit zpisoby, jak splnit pozadavky na
vykonnost analytickych metod. Mélo by byt rovnéz stanoveno, ze RL EU pro GMFF za pomoci ENGL pfijme pokyny
pro Zzadatele tykajici se minimalnich poZadavkd na vykonnost analytickych metod. Mélo by byt také mozné
piizptsobit zptsoby provadéni validace metody.

Smérnice 2001/18ES vyzaduje plan monitorovani a¢inkti GMO na Zivotni prostied] po jejich zdmérném uvolnéni
nebo uvedeni na trh, av§ak umoziiuje flexibilitu, pokud jde o ndvrh pldnu s ohledem na hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, vlastnosti GMO, jeho o¢ekdvané pouziti a pfijimajici prostiedi. S ohledem na zdsadu predbézné opatrnosti
by se tento pozadavek na pldn monitorovani mél zpravidla uplatiiovat na NGT rostliny kategorie 2. Genetické
modifikace v NGT rostlindch kategorie 2 viak mohou sahat od zmén vyZzadujicich pouze omezené hodnoceni rizik
az po komplexni zmény vyzadujici dtikladnéjsi analyzu potencidlnich rizik. Piislusny organ by tudiz mél mit
moznost nevyzadovat monitorovani G¢inkd NGT rostlin kategorie 2 na Zivotni prostiedi po uvedeni na trh, pokud je
to fddné oduvodnéno na zdkladé vysledkt piipadného pfedchoziho uvolnéni NGT rostliny kategorie 2 v Unii,
zjistén{ vyplyvajicich z hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi, charakteristik NGT rostliny kategorie 2, charakteristik
a rozsahu jejtho pfedpoklddaného vyuziti a charakteristik pfijimajiciho prostiedi.

Mélo by byt stanoveno, Ze tfad pfijme pokyny, které oznamovateli nebo Zzadateli pomohou pfi pipravé
a predkladani oznameni nebo zadosti, a to i pokud jde o plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi.

Z dtivodu proporcionality by pfi prvnim obnoveni mély byt souhlas nebo povoleni platné po neomezenou dobu,
pokud nebude pfi tomto obnoveni na zdkladé hodnoceni rizik a dostupnych informaci o dotcené NGT rostliné nebo
produktu kategorie 2 rozhodnuto jinak, s vyhradou nového posouzeni, jakmile budou k dispozici nové informace.

Z dtvodu prévni jistoty a fddné spravy by méla byt lhita pro vyddni stanoviska Gradu k Zddosti o povoleni
prodlouzena pouze v pripadg, Ze jsou k posouzeni Zadosti nezbytné dodate¢né informace, pfi¢emz prodlouzeni by
nemélo byt delsi nez piivodné stanovend lhata, neni-li to odivodnéno povahou dat nebo vyjime¢nymi okolnostmi.

Pro zvySeni transparentnosti a informovanosti spotfebitelti by hospodaiské subjekty mély mit moznost doplnit
oznaceni NGT produktd kategorie 2 jako GMO o informace o znacich, které genetické modifikace navozuji, za
pfedpokladu, Ze tato informace zahrne viechny tyto znaky. Aby se pfedeslo zavadéjicim nebo matoucim tdajim,
mél by byt navrh tohoto oznaceni uveden v ozndmeni za tcelem ziskdni souhlasu nebo v Zddosti o povoleni a mél
by byt upfesnén v souhlasu nebo v rozhodnuti o povoleni.

Zadateltim, potencidlnim Zadatelim a potencidlnim oznamovateltim v pifpadé NGT rostlin a produkti kategorie 2,
jejichz znaky, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi, maji potencidl pfispét k udrzitelnému
zemédélsko-potravinaiskému systému, by mély byt nabidnuty regulaéni pobidky, aby se vyvoj NGT rostlin kategorie
2 na tyto znaky zaméfil. Kritéria pro spusténi téchto pobidek by se méla zaméfit na Siroké kategorie znaka
s potencidlem pfispét k udrzitelnosti, napiiklad znaky spojené s toleranci nebo odolnosti vici biotickym
a abiotickym stresim, lep$imi nutri¢nimi vlastnostmi nebo zvySenym vynosem a méla by vychdzet z jejich pfinosu
pro udrzitelné péstovani a vyuzivani. Pouzitelnost téchto kritérii v celé Unii neumoziuje uzsi vymezen{ znakd, které
by se zaméfilo na konkrétni problémy nebo fesilo mistni a regiondlni specifika.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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(46)  Pobidky by mély spocivat ve zrychleném postupu hodnoceni rizik, pokud jde o Zddosti vyfizované plné
centralizovanym postupem, v pifpadé NGT rostlin kategorie 2 pro potravindiské nebo krmivarské vyuziti a NGT
potravin a krmiv kategorie 2, a v rozsifeném poradenstvi pted pfedloZenim zddosti, které by vyvojiitiim pomohlo
pfipravit dokumentaci pro téely hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a hodnoceni bezpecnosti potravin a krmiv,
aniz by byla dot¢ena obecnd ustanoveni o poradenstvi pred pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni, oznamovani studif
a konzultacich se tfetimi stranami podle ¢lankd 32a, 32b a 32c nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Predlozeni dikazt
prokazujicich soulad s regula¢nimi pozadavky v souvislosti s ozndmenim o souhlasu nebo zddosti o povoleni by
i naddle mélo ztstat povinnosti oznamovatele nebo Zadatele.

(47)  Pokud je zadatelem, potencidlnim Zadatelem nebo potencidlnim oznamovatelem maly nebo stfedni podnik, mély by
byt poskytnuty dalsi pobidky s cilem podpofit pFistup téchto podniké k regula¢nim postupim, napomoci
diverzifikaci vyvojatt NGT rostlin kategorie 2 a podnitit vyvoj druht plodin a znakd prostrednictvim NGT ze strany
malych slechtiteld. Tyto pobidky by mély mit podobu osvobozeni malych a stfednich podnikii od poplatkd za
validaci detekénich metod a poskytnuti rozsahlejsiho poradenstvi pred pedlozenim zddosti nebo ozndment, které se
bude tykat i ndvrhu studii, jez maji byt provedeny za tGc¢elem hodnocent rizik.

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

(49)  Aby bylo zajisténo t¢inné fungovani vnitfniho trhu, mély by NGT rostliny a NGT produkty vyuzivat vyhod volného
pohybu zbozi, a to za pfedpokladu, zZe spliiuji pozadavky pravnich pfedpisti Unie.

(50)  Clenské staty by mély byt odpovédné za zajisténi dodrzovani ustanoveni tohoto natizeni. Mély by napiiklad zajistit,
aby NGT rostliny pfed zdmérnym uvolnénim nebo uvedenim na trh v Unii, ziskaly prohldseni o statusu NGT rostliny
kategorie 1, pokud spliuji viechny pfislusné pozadavky, nebo souhlas ¢i povoleni pro NGT rostliny kategorie 2 nebo
pro NGT produkt kategorie 2. Pokud NGT rostliny a NGT produkty spadaji do oblasti piisobnosti pravidel
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/625, mély by clenské stity pldnovat a provadét afedni kontroly a jiné
tfedni ¢innosti v souladu s uvedenym nafizenim, a to i v pfipadé dovozu. Pii monitorovani dopadu NGT rostlin na
udrzitelnost provddéném podle tohoto nafizeni by Komise méla zohlednit pfislusné ddaje ziskané pfi provadéni
téchto tfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti.

(51)  Aby byla zajisténa vysokd drovei ochrany zdravi a Zivotniho prostfedi a zdroven zachovana konkurenceschopnost
Unie, mélo by se toto nafizen{ vztahovat stejnym zptisobem na NGT rostliny a NGT produkty pochézejici z Unie
a na NGT rostliny a NGT produkty dovazené ze tietich zemi. Dovoz NGT rostlin a NGT produktii ze tietich zemi by
proto nemél byt zakdzan, spliuji-li pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

(52) Timto nafizenim neni dotéeno uplatiiovini relevantnich ustanoveni prévnich piedpist Unie a vnitrostdtnich
préavnich predpisti tykajicich se pfistupu vefejnosti k dokumentiim.

(53)  Za acelem zohlednéni rychlého vyvoje védeckych a technickych poznatkd v oblasti botaniky a $lechténi rostlin, by
méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovéni Evropské unie
(dale jen ,Smlouva o fungovani EU“), pokud jde o pfizptsobeni kritérii ekvivalence védeckému a technickému
pokroku tykajictho se typt a rozsahu genetickych modifikaci, které mohou nastat pfirozené nebo byt vysledkem
konvené¢niho $lechténi. Toto zmocnéni by se mélo pouzit pouze v rozsahu odivodnéném dostupnymi dikazy
o tom, Ze po pfijeti tohoto nafizeni bylo dosazeno technického pokroku a pokroku v oblasti védeckych poznatk.

(54)  Typy vyvijenych NGT rostlin a dopad urcitych znakii na environmentdlni, socidlni a ekonomickou udrzitelnost se
neustale vyvijeji. Na Komisi by proto méla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy
o fungovani EU, pokud jde o pfizpisobeni seznamt znakd, které by v NGT rostlindch kategorie 2 mély byt
podporovény nebo od nichz by se mélo odrazovat, védeckému a technologickému pokroku nebo novym dikaziim
tykajicim se dopadu téchto znakt na udrzitelnost.
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Za G¢elem zachovani vysoké tirovné transparentnosti, zohlednéni védeckého a technologického pokroku a zajisténi
piiméfenosti pozadavki tykajicich se zddosti o ovéfeni by méla byt na Komisi prenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o informace pozadované k prokazani toho, Ze rostlina
je NGT rostlinou, jakozZ i o vypracovani a predklddani zddosti o ovéfeni a obsahu informaci o patentech, prohldseni
o licencich, zprdv o ovéfeni a rozhodnuti pfijatych v rdmci postupu ovéfovani.

Je obzvlasté dilezité, aby Komise v rdmci pFipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné drovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti (7). Zejména s cilem zajistit rovnocennou dcast na piipravé aktt
v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych
statd a jejich odbornici maji systematicky piistup na zaseddni skupin odbornikti Komise, jez se piipravou aktl
v pfenesené pravomoci zabyvaji. Je obzvldsté dilezité, aby konzultace probihaly rovnéz na zdkladé relevantnich
zprav, které mtize byt Komise povinna zvefejnit pfed pfijetim aktl v pfenesené pravomoci.

Za Glelem zajisténi jednotnych podminek k provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, pokud jde o rozhodnuti o prohldSeni, zda NGT rostlina je NGT rostlinou kategorie 1, je-li tento
ovétovaci postup provddén na trovni Unie, ozndmeni a Zadosti souvisejici s NGT rostlinami kategorie 2, pokud jde
o pozadavky na metodiku a informace pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u NGT rostlin kategorie 2
a hodnoceni bezpecnosti u NGT potravin a krmiv kategorie 2 v souladu se zdsadami a faktory stanovenymi v tomto
natizeni a pokud jde o upravené zpiisoby splnéni pozadavkd na vykonnost analytickych metod. Tyto pravomoci by
mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (*¥).

Ovéfent statusu NGT rostliny kategorie 1 je technické povahy a nezahrnuje Zddné hodnoceni rizik ani zohlednéni
fizeni rizik, pfi¢emz rozhodnuti o statusu je pouze deklaratorni. Je-li tedy postup veden na trovni Unie, mél by byt
pro prijeti téchto provadécich rozhodnuti pouzit poradni pfistup s védeckou a technickou podporou tradu.

Slechtitelé by méli mit siroké povédomi o riiznych programech, finan¢nich mechanismech a politikdch na podporu
vyzkumu a vyvoje v oblasti NGT a méli by mit piilezitost je vyuZzivat. Komise by proto méla zvefejiovat informace
pro hospodafské subjekty o téchto piileZitostech.

Komise by méla ve spolupraci s ¢lenskymi staty dohlizet na vypracovani kodexu chovani na drovni Unie s cilem
podpotit transparentnost ohledné patentti na rostlinny biologicky material, pfistup Slechtitelt k tomuto materidlu
a pravni jistotu pro Slechtitele a zemédélce. Komise by méla usilovat o to, aby kodex chovéni zahrnoval zavazky
majitel patentd poskytovat jasné a vefejné piistupné informace o patentech, udélovat licence na patenty za
spravedlivych a pfiméfenych podminek a usilovat o smirné feseni patentovych sport se Slechtiteli, ktefi jsou malymi
a stfednimi podniky, a se zemédélci v piipadé nezdmérného mensiho vyskytu patentovaného biologického materidlu
na jejich polich. V posledné uvedeném piipadé by majitelé patentti mohli zvazit, Ze od vymahdni svych patentovych
prav upusti. Komise by méla rovnéz usilovat o to, aby kodex chovani zahrnoval zdvazky dobrovolnych licen¢nich
platforem podporovat ndkladové atraktivni tcast malych a stfednich podnikd, standardni licenéni smlouvy
a spravedlivé mechanismy pro feSeni sporti. Komise by méla monitorovat a hodnotit miru Gcasti na kodexu chovéni
a jeho fungovéni, a zjisti-li pfi hodnoceni stdly nebo prohlubujici se nesoulad s ustanovenimi, k nimz se kodex
chovéni vztahuje, méla by piijmout vhodna opattenti, v¢etné piipadného navrzeni legislativnich opatfeni na ochranu
fadného fungovani odvétvi, zejména pfistupu primdrnich uZivateld, vcetné zemédélct, k patentovanému
biologickému materidlu NGT rostlin.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijagree_interinstit/2016/512/oj.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (U, vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELL: http://data.
europa.eu/elifreg/2011/182/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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(61)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98[44[ES (") stanovi zdsady tykajici se patentovatelnosti biologického
materidlu v¢etné rostlin. Aby bylo mozné piijmout opatieni v piipadé nepiiznivych dopadl patentovani NGT
rostlin, méla by Komise provést posouzeni dopadu, ktery by toto patentovani a souvisejici postupy udélovani licenci
a transparentnosti mohly mit na inovace v oblasti $lechténi rostlin, na p¥istup $lechtitel k biologickému materidlu
a technikdm a na dostupnost rozmnoZzovactho materidlu rostlin pro zemédélce, jakoz i na celkovou
konkurenceschopnost odvétvi §lechténi rostlin v Unii, zejména malych a stfednich $lechtiteld, a potencidlni rizika
trzni koncentrace. Ze stejného davodu by Komise méla zfidit expertni skupinu pro dopad patentovani NGT rostlin.
Probihajici hodnoceni nafizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 (*°) rovnéz zvazi spojitost patentti a prav k odriiddm rostlin,
véetné vSech ustanoveni upravujicich jejich sty¢né plochy, jako je ¢linek 92 uvedeného natizeni. Je dilezité zajistit,
aby zemédélci a slechtitelé méli ptistup k technikdm a materidlu na podporu rozmanitosti rozmnozovaciho
materidlu rostlin, jako je osivo, za dostupné ceny, a zdroveil vyrazné podporovat inovace v konvenénim
i ekologickém $lechténi rostlin zachovanim investi¢nich pobidek. Za timto G¢elem by Komise méla ptfijmout vhodna
opatfent, véetné piipadného navrzeni legislativnich opatfeni.

(62)  Zucastnéné strany vyjadiily obavy, Ze patenty tykajici se NGT rostlin by mohly omezit pfistup slechtiteltt k témto
rostlindm pro Gcely vyvoje jinych odrad rostlin. V tomto ohledu jiz ¢l. 27 pism. ¢) Dohody o Jednotném patentovém
soudu (%) stanovi, ze prava vyplyvajici z patentu se nevztahuji na pouZivani biologického materidlu za Gcelem
$lechténi, objevovani a vyvoje jinych odrid rostlin. Je ddlezité, aby vSechny clenské staty tyto obavy fesily a zajistily
pravni jistotu pro $lechtitele rostlin tim, Ze pfijmou vhodnd opatfeni k provedeni odpovidajictho omezeni
patentovych prav ve svych vnitrostdtnich patentovych pfedpisech, aby bylo zajisténo jejich jednotné uplatriovani
v celé Unii.

(63)  Podle smérnice 98[44/ES, jak je vyklddana ozndmenim Komise o urcitych cldncich smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/44/ES o pravni ochrané biotechnologickych vyndlezt (*?) a ¢l. 53 pism. b) Evropské patentové imluvy, se
patenty neudéluji na rostliny vyhradné ziskané v podstaté biologickym postupem. Aby bylo zajisténo, Ze se patenty
na rostliny ziskané technickymi metodami nevztahuji na rostliny pfipravené v podstaté biologickymi postupy se
stejnymi vlastnostmi, vyZaduje Evropsky patentovy atad zahrnuti vyhrady (disclaimer) do patentu. V piipadé rostliny
ziskané technickymi postupy se proto v té ¢asti patentového naroku, kterd presné stanovi, co ma byt chranéno, musi

uvést, Ze patent nezahrnuje rostliny ziskané v podstaté biologickymi postupy.

(64)  Slechtitelé mohou vyuzivat pokyny k zélezitostem tykajicim se dusevniho vlastnictvi souvisejictho s rostlinami.
Komise by proto méla tyto pokyny zvefejnit s cilem pomoci hospodaiskym subjektiim, zejména slechtitelim.

(65 V souladu se smérnici 98/44/ES je majitel patentu opravnén zakdzat vyuZiti patentovaného samoreprodukova-
telného materidlu v situacich podobnych tém, za nichz by mu bylo umoznéno zakdzat vyuZiti patentovanych
produktt neschopnych samostatné reprodukce. Situace, kdy se nezdmérné nebo ndhodné vyskytne patentovany
biologicky materidl NGT rostlin pfi zemédélské cinnosti zemédélct v dasledku pfirozené sebereplikace
prostiednictvim cizosprasenti, viak nejsou srovnatelné se situacemi, které by mohly nastat u produktti neschopnych
samostatné reprodukce. To je jeden z relevantnich faktort pfi uréovéni, zda byl v takovych situacich porusen patent
na NGT rostlinu. I pokud se viak dospéje k zdvéru, ze k poruseni patentu doslo, stanovi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/48/ES (*) rdmec pro dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi a mimo jiné vyZaduje, aby
opatfeni, fzen{ a ndpravnd opatfeni stanovend ¢lenskymi stity byla pfiméfend a uplatiovala se zptisobem, ktery
zabranuje vzniku ptekdzek legdlniho obchodu a poskytuje zdruky proti jejich zneuziti. Tento pozadavek se pouzije
pii ur¢ovani vhodnych donucovacich opatteni, fizeni a ndpravnych opatfeni v takovych situacich.

(") Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/44[ES ze dne 6. cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych vyndlezt
(Ut. vést. L 213, 30.7.1998, s. 13, ELL http://data.europa.euleli/dir/1998/44/oj). ’

(*)  Nafizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 ze dne 27. Cervence 1994 o odrtidovych pravech Spolecenstvi (UF. vést. L 227, 1.9.1994, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).

¢y Uk vést. C 175, 20.6.2013, s. 1.

() UF vést. C 411, 8.11.2016, s. 3.

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004[48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovéni prav dusevniho vlastnictvi (Ut. vést.

L 157, 30.4.2004, s. 45, ELL: http:|/data.europa.eufeli/dir/2004/48oj).
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(66)

(68)

(70)

Vzhledem k novosti NGT bude dalezité peclivé monitorovat vyvoj a piitomnost NGT rostlin a NGT produkti z na
trthu a vyhodnocovat piipadny souvisejici zamysleny a nezamysleny dopad na zdravi lidi a zvifat a na Zivotni
prostiedi, véetné biologické rozmanitosti, a na environmentélni, ekonomickou a socialni udrzitelnost, jakoZz i dopad
na ekologické zemédélstvi a na pfijeti NGT produktd ze strany spotiebitelt. Na podporu tohoto monitorovéni byl
v posouzeni dopadt pripojeném k ndvrhu tohoto nafizeni urcen Siroky soubor ukazateld, které by Komise méla
pravidelné piezkoumdvat.

Komise by méla pravidelné shromazdovat informace, aby mohla posoudit vykonnost tohoto nafizeni a méfit
pokrok dosaZeny pfi zajistovani dostupnosti na vnitinim trhu NGT rostlin a NGT produkti, které mohou pfispét
k dosazeni cilii v oblasti inovaci a udrzitelnosti stanovenych v Zelené dohodé pro Evropu a ve strategii ,Od
zemédé€lce ke spotiebiteli“, Strategii v oblasti biologické rozmanitosti, Strategii pro ptizptisobeni se zméné klimatu
a strategii v oblasti bioekonomiky, jakozZ i za ti¢elem ziskdni podkladii pro hodnoceni tohoto nafizeni. Prvni zprava
o provadéni by méla byt predlozena v obdobi od ti do sedmi let poté, co prvni NGT rostliny nebo NGT produkty
projdou postupem ovéfovani, ziskaji souhlas nebo budou povoleny, a to s cilem zajistit, aby po tplném zavedeni
tohoto nafizeni byl k dispozici dostatek dat, a poté v pravidelnych intervalech. Komise by méla provést hodnoceni
tohoto nafizeni v obdobi od dvou do tii let po zvefejnéni prvni zpravy o provddéni, aby se plné projevil dopad
prvnich produktti, které prosly ovéfenim nebo povolenim.

Neékteré odkazy na ustanoveni pravnich pfedpisti Unie o GMO v nafizeni (EU) 2017/625 je tfeba zménit tak, aby
zahrnovaly zvlastni Gpravu obsazenou v tomto nafizeni vztahujici se na NGT rostliny.

JelikoZ cilti tohoto nafizeni, a to zajisténi vysoké tirovné ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prosttedi a G¢inného
fungovéni vnitfntho trhu v souvislosti s NGT rostlinami a NGT produkty pfi soucasném posileni inovaci,
udrzitelnosti a konkurenceschopnosti, nemtze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stity, ale mize jich byt lépe
dosazeno na tirovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto
nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cila.

Vzhledem k tomu, Ze uplatnovani tohoto nafizeni vyzaduje pfijeti provadécich aktl a aktil v pfenesené pravomoci,
mélo by byt odlozeno, aby bylo mozné tato opatfeni pfijmout,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

Obecnd ustanoveni

Cldnek 1

Predmét a cile

Cilem tohoto nafizeni je zajistit vysokou tirovent ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostredi v souladu se zdsadou
pfedbézné opatrnosti a Gc¢inné fungovani vnitintho trhu v souvislosti s rostlinami ziskanymi nékterymi novymi
genomickymi technikami, potravinami a krmivy, které tyto rostliny obsahuji, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny
a produkty jinymi nez potraviny a krmiva, které tyto rostliny obsahuji nebo z nich sestdvaji a zdroveii posilit inovace,
udrzitelnost a konkurenceschopnost.

Toto nafizeni stanovi zvldstni pravidla pro zdmérné uvolriovani takovych rostlin do Zivotntho prostiedi za jinym tcelem
neZ pro jejich uvadéni na trh a pro uvddéni na trh takovych potravin a krmiv a dalsich produktd.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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Cldnek 2

Oblast pisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na:

a)

b)

0

d)

NGT rostliny;

potraviny, které obsahuji NGT rostliny, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, véetné potravin obsahujicich slozky
ziskané z NGT rostlin;

krmiva obsahujici NGT rostliny, sestdvajici z nich nebo z nich vyrobend;

produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny nebo z nich sestavaji.

Cldnek 3

Definice

Pro acely tohoto nafizeni se rozumi:

,organismem* organismus ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 smérnice 2001/18/ES;

,geneticky modifikovanym organismem* nebo ,GMO*“ geneticky modifikovany organismus ve smyslu ¢l. 2 bodu 2
smérnice 2001/18/ES, s vyjimkou organism ziskanych technikami genetické modifikace uvedenymi v pfiloze I B smér-
nice 2001/18/ES;

,2zamérnym uvolnénim“ zdmérné uvolnéni ve smyslu ¢l. 2 bodu 3 smérnice 2001/18/ES;

,uvedenim na trh“ uvedeni na trh ve smyslu ¢l. 2 bodu 4 smérnice 2001/18/ES;

Lpotravinami“ potraviny ve smyslu ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

,krmivem* krmivo ve smyslu ¢l. 3 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

yrostlinou” rostlina ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 (*%);

,rozmnoZzovacim materidlem rostlin“ rostliny schopné produkovat celé rostliny a uréené k tomuto téely;

,NGT rostlinou” geneticky modifikovand rostlina ziskand cilenou mutagenezi nebo cisgenezi nebo jejich kombinaci,
kterd neobsahuje zddny geneticky materidl pochdzejici ze zdroji mimo genofond pro konvenéni $lechtitelské ucely,
ktery mohl byt docasné vlozen béhem vyvoje této rostliny;

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ze dne 26. fijna 2016 o ochrannych opatienich proti skodlivym
organismiim rostlin, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) ¢. 1143/2014
a o zrugeni smérnic Rady 69/464[EHS, 74/647[EHS, 93/85[EHS, 98/57[ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33/ES (Uf. vést. L 317,
23.11.2016, s. 4, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2016/2031/0j).
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10) ,cilenou mutagenezi“ techniky mutageneze vedouci k jedné nebo vice modifikacim sekvence DNA na cilenych mistech
genomu ur¢itého organismu;

11) ,cisgenezi“ techniky genetické modifikace vedouci k tomu, Ze se do genomu organismu vloZi geneticky materidl, ktery
se jiz nachazi v genofondu pro konvencni $lechtitelské ticely;

12) ,genofondem pro konvencni $lechtitelské tcely“ celkovd genetickd informace dostupnd u jednoho druhu a jinych
taxonomickych druhti, s nimiz mize byt tento druh kifZen, vetné pouziti pokrocilych technik, jako je pfekondni
aborce embryi (embryo rescue), indukovand polyploidie (induced polyploidy) a kifZeni pfes prostiednika (bridge
crosses);

13) ,NGT rostlinou kategorie 1“ NGT rostlina, ktera:

a) splije kritéria ekvivalence s konvenénimi rostlinami stanovena v piiloze I a mezi znaky, které maji byt navozeny
genetickymi modifikacemi, nezahrnuje Zadny znak uvedeny v piiloze II nebo

b) je potomkem NGT rostliny uvedené v pismenu a), véetné potomstva ziskaného kiizenim téchto rostlin, a nedoslo
u ni k Zddnym dalsim modifikacim prostfednictvim cilené mutageneze, cisgeneze nebo jinych technik, na jejichz
zaklad¢ by se na ni vztahovala smérnice 2001/18/ES nebo nafizeni (ES) ¢. 1829/2003;

14) ,NGT rostlinou kategorie 2“ NGT rostlina jind nez NGT rostlina kategorie 1;

15) ,NGT rostlinou pro potravindfské vyuziti NGT rostlina, kterd mize byt vyuzita jako potravina nebo jako vychozi
materidl pro vyrobu potravin;

16) ,NGT rostlinou pro krmivaiské vyuziti“ NGT rostlina, kterd mtze byt vyuzita jako krmivo nebo jako vychozi material
pro vyrobu krmiva;

17) ,vyrobenym z NGT rostlin“ zcela nebo z&sti ziskany z NGT rostlin, ktery ale NGT rostliny neobsahuje ani z nich
nesestavd;

18) ,NGT produktem“ potraviny a krmiva, které obsahuji NGT rostliny, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny,
a produkty jiné nez potraviny a krmiva, které tyto rostliny obsahuji nebo z nich sestdvaji;

19) ,NGT produktem kategorie 1“ NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou obsahuje, z niZ sestdvd nebo z niZ je vyroben,
je NGT rostlinou kategorie 1;

20) ,NGT produktem kategorie 2“ NGT produkt, pokud NGT rostlina, kterou obsahuje, z niz sestdva nebo z niz je vyroben,
je NGT rostlinou kategorie 2;

21) ,malym nebo stiednim podnikem“ maly nebo stfedni podnik ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES (*);

22) ,chimérickym proteinem* protein vytvofeny spojenim dvou nebo vice genti nebo ¢asti gentl, jez pivodné kédovaly
samostatné proteiny.

() Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikd a malych a stfednich podnikd (Uf. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eu/elijreco/2003/361/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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Cldnek 4

Zimérné uvoliiovini NGT rostlin za jinym dcelem, neZ je uviddéni na trh, a uvddéni NGT produktii na trh

Aniz jsou dotéeny jiné pozadavky pravnich pfedpisti Unie:

a) NGT rostlina kategorie 1 mutze byt zdmérné uvolnéna za jinym ucelem, nez je uvedeni na trh, pouze v piipadé, Ze:

i) je NGT rostlinou kategorie 1 podle ¢lanku 3 bodu 13 pism. a) a obdrzela rozhodnuti, kterym se tento status
prohlasuje v souladu s ¢ldnkem 6 nebo 7, nebo

i) je NGT rostlinou kategorie 1 podle ¢l. 3 bodu 13 pism. b) a je potomkem rostliny podle bodu i) tohoto pismene;

b) NGT produkt kategorie 1 maze byt uveden na trth pouze tehdy, pokud dana rostlina spliiuje alespon jednu z podminek
uvedenych v pismeni a) tohoto ¢lanku;

¢) NGT rostlina kategorie 2 mtize byt zimérné uvolnéna za jinym Géelem, neZ je uvedeni na trh, pouze pokud ji byl udélen
souhlas v souladu s kapitolou IIl oddilem 1;

d) NGT produkt kategorie 2 miiZe byt uveden na trh pouze, pokud mu byl udélen souhlas nebo byl povolen v souladu
s kapitolou III oddilem 2 nebo 3.

KAPITOLA 11

NGT rostliny kategorie 1 a NGT produkty kategorie 1

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

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

2. Pro tcely nafizeni (EU) 2018/848 se pravidla stanovend v ¢l. 5 pism. f) bod¢ iii) a ¢lanku 11 uvedeného nafizeni,
veetné ¢l. 11 odst. 2 a 3 uvedeného nafizeni, pokud jde o oznacovéni podle ¢l. 10 odst. 1 tohoto nafizeni, vztahuji na NGT
rostliny kategorie 1 a na produkty vyrobené z téchto rostlin nebo témito rostlinami. Ndhodnd nebo technicky nevyhnutelna
piitomnost NGT rostlin kategorie 1, véetné rozmnoZzovaciho materidlu rostlin, a produkt vyrobenych z téchto rostlin
nebo témito rostlinami v ekologické produkci nebo v litkdch a produktech pochdzejicich z konvenéni produkce
povolenych v ekologické produkci v souladu s ¢ldnkem 24 nafizeni (EU) 2018/848 nebo v zemédélskych slozkich pro
zpracované ekologické potraviny povolenych v souladu s ¢ldnkem 25 uvedeného natizeni vsak nepfedstavuje nesoulad
s uvedenym nafizenim.

3. Komisi je v souladu s ¢lankem 26 svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci, kterymi se méni kritéria
ekvivalence NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami stanovend v piiloze I, aby tato kritéria pfizptsobila védeckému
a technickému pokroku v rozsahu odéivodnéném pokrokem v oblasti védeckych poznatkil, pokud jde o typy a rozsah
genetickych modifikaci, které mohou nastat pfirozené nebo byt vysledkem konvencniho slechténi.
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Pfi pfijimdni aktl v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce Komise zvefejni zpravu, v niZ zdivodni, Ze na zdkladé
védeckych dikazt kritéria ekvivalence stanovend v piiloze I jiz neodrazeji, co mize nastat pfirozené nebo byt vysledkem
konvené¢niho $lechténi. Zprava obsahuje pfezkum aktudlni védecké literatury, pokud jde o typy a rozsah genetickych
modifikaci, které mohou nastat pfirozené nebo byt vysledkem konvencniho $lechténi. Ve zprdvé musi byt zdiivodnéna
skutecnost, Ze po zamyslené zméné piflohy I ztistanou NGT rostliny spliiujici kritéria ekvivalence, pokud jde o podobnost
genetickych modifikaci a podobnost potencialniho rizika, rovnocenné rostlindm vyskytujicim se pfirozené nebo ziskanym
konven¢nim 3lechténim.

Pfi pifpravé aktd v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce Komise zohledni veskerd relevantni novd nebo
aktualizovand védeckd stanoviska Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,Grad”).

Cldnek 6

Postup ovéfovini statusu NGT rostliny kategorie 1 v pfipadé Zidosti pfedloZenych pfed zimérnym uvolnénim
pro jiny d&el nez uvedeni na trh

1. Za tcelem ziskani prohldseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedeného v ¢l. 4 pism. a) bodu (i) tohoto nafizeni
pied provedenim zdmérného uvolnéni NGT rostliny pro jiny tcel nez uvedeni na trh, osoba, kterd hodld zdmérné uvolnéni
provést, piedlozi v souladu s odstavci 2, 3 a 4 tohoto ¢ldnku a s aktem v pienesené pravomoci pfijatym podle €l. 25
pism. b) tohoto nafizeni ptislusnému orgdnu ¢lenského statu, na jehoz Gzemi md k uvolnéni dojit, uréenému v souladu
s ¢l. 4 odst. 4 smérnice 2001/18/ES, ziddost o ovéfeni, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 3 bodu 13
pism. a) tohoto nafizeni (ddle jen ,zddost o ovéfeni®).

2. Pokud ur¢itd osoba zamysli provést toto zdmérné uvolnéni podle odstavce 1 ve vice neZ jednom ¢lenském stdté
soucasné, predlozi zadost o ovéfeni piislusnému orgdnu jednoho z téchto ¢lenskych statt.

3. Zidost o ovéfeni se piedklddd v souladu se standardnimi datovymi forméty, pokud byly zavedeny v souladu
s clankem 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a aniz jsou dotceny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany
v souladu s ¢linkem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002, obsahuje:

a) jméno a adresu Zadatele;

b) oznaceni a specifikace NGT rostliny;

¢) popis znakd a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;

d) kopii studii, véetné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a dalsi dostupné materialy, které prokazuji, Ze:

i) rostlina je NGT rostlinou, v¢etné informaci o technikich pouzitych k jejimu ziskdni a rovnéZ informace, Ze
neobsahuje zddny geneticky materidl pochdzejici ze zdrojti mimo genofond pro konvenéni slechtitelské tcely, pokud
byl tento geneticky materidl docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na informace
stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 25 pism. a);

ii) NGT rostlina spliiuje kritéria stanovend v piiloze [;
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e) v piipadech uvedenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku tdaj o ¢lenskych statech, ve kterych Zadatel zamysli zamérné
uvolnéni provést;

f) oznaceni téch casti zadosti o ovéfeni a veskerych dalsich dopliiujicich informaci, u nichz Zadatel pozaduje, aby s nimi
bylo zachdzeno jako s divérnymi, spolu s ovéfitelnym zdévodnénim, v souladu se ¢lankem 11.

4. Z&dost o ovéfeni obsahuje rovnéz prohldseni, Ze z4dny ze zamyslenych znakd, které maji byt navozeny genetickymi
modifikacemi, neni uveden v pfiloze II. K prohlaseni se pfilozi védecké dukazy, které jsou v dobé podani zddosti k dispozici,
doklddajici vztah mezi zavedenymi genetickymi modifikacemi a znaky, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi.

5. Spolu s zadosti o ovéfeni predlozi zadatel podle svého nejlepsiho védomi informace o patentech nebo zvefejnénych
patentovych ptihldskach obsahujicich jeden nebo vice narok na biologicky materidl NGT rostliny, nebo ozndmi, Ze takové
patenty nebo zvefejnéné patentové piihldsky neexistuji.

6.  Spolu s zddosti o ovéfeni a informacemi o patentu uvedenymi v odstavci 5 miize zadatel pfedlozit pisemné prohldseni
majitele patentu uréeného podle odstavce 5, v némz potvrzuje, Ze majitel patentu je ochoten udélit licenci na pfedmét
ochrany za spravedlivych a pfiméfenych podminek ve viech ¢lenskych statech, v nichZ je tento majitel opravnén takovou
licenci udélit. Pokud je majitelem patentu Zadatel, pfedlozi pisemné prohldseni, v némz objasni, zda:

a) je licenci na predmét ochrany za spravedlivych a pfiméfenych podminek ochoten udélit ve viech ¢lenskych statech,
v nichZ je opravnén takovou licenci udélit, a

b) je nebo se hodla stat ¢lenem relevantnich a vhodnych licen¢nich platforem.

7. Informace o patentu uvedené v odstavci 5 a prohldseni o licenci uvedend v odstavci 6 nepodléhaji ovéfovani a maji
pouze deklaratorni vyznam.

8. Piislusny orgdn bez zbytecného odkladu potvrdi zadateli pfijeti Zddosti o ovéFeni, informaci o patentu uvedenych
v odstavci 5 a v piislusnych piipadech prohldseni o licenci uvedenych v odstavci 6, s uvedenim data pfijeti, a bez
zbyte¢ného odkladu je zpfistupni Komisi a ostatnim ¢lenskym stattm.

9.  Pokud zddost o ovéfeni neobsahuje vSechny nezbytné informace nebo pokud chybi informace o patentu uvedené
v odstavci 5 nebo, je-li Zadatel majitelem patentu uréeného podle odstavce 5, prohldseni o licenci uvedend v odstavci 6,
piislusny orgdn ji do 30 pracovnich dnt ode dne jejtho pfijeti prohldsi za nepfipustnou. Piislusny organ bez zbyte¢ného
odkladu informuje Zadatele, Komisi a ostatni ¢clenské stity o neptipustnosti zddosti o ovéfeni a své rozhodnuti odtivodni.

10.  Pokud neni zadost o ovéfeni prohldsena za nepiipustnou v souladu s odstavcem 9 tohoto ¢lanku, piislusny orgin
oveéFl, zda NGT rostlina splituje podminky stanovené v ¢l. 3 bodu 13 pism. a), a do 30 pracovnich dnii ode dne obdrzeni
7adosti vypracuje zpravu o ovéfeni. Pfislusny orgdn zprdvu o ovéfeni bez zbyte¢ného odkladu zpfistupni Komisi a ostatnim
Clenskym statim.
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11.  Komise a ostatni ¢lenské stity mohou ke zpravé o ovéfeni vznést odivodnéné ndmitky, pokud jde o splnéni
podminek stanovenych v ¢l. 3 bodu 13 pism. a), do 20 dnti ode dne jejtho obdrzeni.

12. Nevznese-li Komise nebo néktery ¢lensky stat zddné odivodnéné ndmitky, prijme piislusny organ, ktery zpravu
o ovéteni vypracoval, do deseti pracovnich dnti od uplynuti [hiity uvedené v odstavci 11 rozhodnuti, v némz prohldsi, zda
je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1. Rozhodnuti pfedd bez zbyte¢ného odkladu Zadateli, Komisi a ostatnim
¢lenskym statam.

13.  Pokud Komise nebo ¢lenské stity ve lhiité uvedené v odstavci 11 vznesou odtivodnéné ndmitky, pifslusny orgén,
ktery zpravu o ovéfeni vypracoval, tyto ndmitky bez zbyte¢ného odkladu pfedd Komisi a ostatnim ¢lenskym statéim.

14.  V piipadech uvedenych v odstavci 13 tohoto ¢lanku pfipravi Komise po konzultaci s ifadem do 45 pracovnich dnt
od uplynuti lhity uvedené v odstavci 11 tohoto ¢lanku provaddéci rozhodnuti, v némz prohlasi, zda je dand NGT rostlina
NGT rostlinou kategorie 1, pfi¢emz obdrzené odtivodnéné namitky zohledni. Toto provaddéci rozhodnuti se piijima
postupem podle ¢l. 28 odst. 2.

15.  Je-li tfad konzultovan podle odstavce 14 tohoto ¢lanku, zvefejni zZadost o ovéfeni, relevantni podptrné informace
a veskeré dopliujici informace poskytnuté Zadatelem, odivodnéné ndmitky, jakoz i své vyjadieni vydané v ramci uvedené
konzultace, s vyjimkou informaci, ve vztahu k nimz p¥islusny orgdn ¢lenského stdtu povolil divérné zachdzeni v souladu
s ¢lankem 11.

16.  Komise zvefejni shrnuti rozhodnuti uvedenych v odstavcich 12 a 14 v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 7

Postup ovéfovini statusu NGT rostliny kategorie 1 v pfipadé zidosti pfedloZenych pfed uvedenim NGT produkti
na trh

1. Pokud jesté v souladu s ¢linkem 6 nebylo ucinéno prohldseni o statusu NGT rostliny kategorie 1 uvedené v ¢l. 4
pism. a) bodu (i), pfedlozi osoba, kterd hodld uvést NGT produkt na trh, Gfadu za Gcéelem ziskéni takového prohléseni pied
uvedenim NGT produktu na trh Zddost o ovéfeni v souladu s odstavci 2 a 3 tohoto ¢ldnku a aktem v pfenesené pravomoci
pfijatym podle ¢l. 25 pism. b).

2. Zadost o ovéfeni se predklddd v souladu se standardnimi datovymi formity, pokud byly zavedeny v souladu
s clankem 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a aniz jsou dotceny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany
v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002, obsahuje:

a) jméno a adresu Zadatele;

b) oznaceni a specifikace NGT rostliny;

¢) popis znaka a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany;
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d) kopii studii, véetné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a dalsi dostupné materialy, které prokazuji, Ze:

i) rostlina je NGT rostlinou, v¢etné informaci o technikich pouzitych k jejimu ziskdni a rovnéZ informace, Ze
neobsahuje Zddny geneticky materil pochdzejici ze zdroji mimo genofond pro konvenéni slechtitelské téely, pokud
byl tento geneticky materidl doCasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na informace
stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 25 pism. a);

ii) NGT rostlina splituje kritéria stanovend v piiloze [;

e) oznaleni téch ¢asti zddosti o ovéfeni a veskerych dalsich doplijicich informaci, u nichz zadatel pozaduje, aby s nimi
bylo zachdzeno jako s davérnymi, spolu s ovéfitelnym zdtivodnénim, v souladu se ¢ldnkem 11 tohoto nafizeni
a ¢lankem 39 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

3. Zadost o ovéfeni obsahuje rovnéz prohldseni, ze zadny ze znakd, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi,
neni uveden v p¥iloze II. K prohldseni se prilozi védecké diikazy, které jsou v dobé podani zddosti k dispozici, doklddajici
vztah mezi zavedenymi genetickymi modifikacemi a znaky, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi.

4. Spolu s zddosti o ovéfeni piedlozi Zadatel podle svého nejlepsiho védomi informace o patentech nebo zvefejnénych
patentovych pfihlaskdch obsahujicich jeden nebo vice ndrokd na biologicky materidl NGT rostliny, nebo ozndmi, ze takové
patenty nebo zvefejnéné patentové piihlasky neexistuji.

5. Spolu s zaddosti o ovéfeni a informacemi o patentu uvedenymi v odstavci 4 mize Zadatel pfedlozit pisemné prohldseni
majitele patentu uréeného podle odstavce 4, v némz potvrzuje, Ze majitel patentu je ochoten udélit licenci na pfedmét
ochrany za spravedlivych a piiméfenych podminek ve viech ¢lenskych stitech, v nichz je tento majitel opravnén takovou
licenci udélit. Pokud je majitelem patentu Zadatel, pfedlozi pisemné prohldSeni, v némz objasni, zda:

a) je licenci na predmét ochrany za spravedlivych a pfiméfenych podminek ochoten udélit ve viech ¢lenskych statech,
v nichZ je oprdvnén takovou licenci udélit, a

b) je nebo se hodla stat ¢lenem relevantnich a vhodnych licen¢nich platforem.

6. Informace o patentu uvedené v odstavci 4 a prohlaseni o licenci uvedend v odstavci 5 nepodléhaji ovéfovani a maji
pouze deklaratorni vyznam.

7. Utad bez zbyte¢ného odkladu potvrdf Zadateli pfijeti Zddosti o ovéfent, informaci o patentu uvedenych v odstavci 4
tohoto ¢lanku a v piislusnych piipadech prohldseni o licenci uvedenych v odstavci 5 tohoto ¢lanku, s uvedenim data pfijeti,
a bez zbytecného odkladu je zpfistupni Komisi a ¢lenskym statéim. Utad zvefejni zddost o ovéfeni, relevantni podpfirné
informace a veskeré dopliujici informace poskytnuté Zadatelem v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 po
vynechdni viech informaci oznacenych za divérné v souladu s ¢ldnky 39 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 11
tohoto nafizeni.
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8.  Pokud zddost o ovéfeni neobsahuje viechny nezbytné informace nebo pokud chybi informace o patentu uvedené
v odstavci 4 nebo, je-li Zadatel majitelem patentu uréeného podle odstavce 4, prohldseni o licenci uvedend v odstavci 5, ufad
ji do 30 pracovnich dnt ode dne jejiho piijeti prohldsi za neprlpustnou Utad bez zbytecného odkladu informuje zadatele,
Komisi a ¢lenské stdty o nepFipustnosti Zddosti o ovéfeni a své rozhodnuti odiivodni.

9.  Pokud neni zddost o ovéfeni prohldsena za nepfipustnou podle odstavce 8 tohoto ¢lanku, vyda ufad vyjadieni o tom,
zda NGT rostlina splituje podminky stanovené v ¢l. 3 bodu 13 pism. a), a to do 30 pracovnich dnti ode dne obdrzeni
ZadOStl o ovéfeni. Ufad toto Vy]adrern poskytne Komisi a ¢lenskym sttim. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES)

¢. 178/2002 své vyjadieni zvefejni po vynechdni veskerych informaci oznacenych za divérné v souladu s ¢lanky 39 az 39e
nafizeni (ES) €. 178/2002 a ¢lankem 11 tohoto nafizeni.

10.  Komise do 30 pracovnich dnt ode dne obdrzeni vyjddieni dfadu ptipravi provadéci rozhodnuti, v némz prohlasi,
zda je dand NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1, pfi¢emz zohledn{ vyjadfeni Gfadu. Toto provadéci rozhodnuti se
piijiméd postupem podle ¢l. 28 odst. 2.

Komise zvefejni shrnuti rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 8

Systém vymény informaci mezi Komisi, Gfadem a ¢lenskymi stdty
Komise zfidi a vede elektronicky systém pro podavani zddosti o ovéfeni, informaci o patentech a prohldseni o licencich

v souladu s ¢linky 6 a 7 a pro vyménu informaci podle této kapitoly.

Cldnek 9

Databdze rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostlin kategorie 1

1. Komise zidi a vede databdzi, v niZ jsou uvedena rozhodnuti, kterymi se prohlasuje status NGT rostlin kategorie 1,
pfijatd v souladu s ¢l. 6 odst. 12 a 14 a ¢l. 7 odst. 10.

Databdze obsahuje tyto informace:

a) jméno a adresu zadatele;

b) oznaceni a specifikace NGT rostliny kategorie 1;

¢) souhrnny popis technik pouzitych k ziskdni genetickych modifikaci;

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

e) identifikacni cislo;

f) je-li k dispozici, vyjadfeni Gfadu podle ¢l. 6 odst. 15 a ¢l. 7 odst. 9;

g) rozhodnuti uvedené v ¢l. 6 odst. 12 nebo 14 nebo v ¢l. 7 odst. 10, podle piipadu;

h) informace o patentech uvedené v ¢l. 6 odst. 5 a ¢l. 7 odst. 4 a
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i) v pfislusnych ptipadech prohldseni o licencich uvedend v ¢l. 6 odst. 6 a v ¢l. 7 odst. 5.

Databdze je vefejné dostupnd online.

2. Dojde-li k jakékoli zméné informaci o patentech uvedenych v odst. 1 pism. h) nebo prohldseni o licencich uvedenych
v odst. 1 pism. i), informuje Zadatel podle svého nejlepsiho védomi o této zméné bez zbyte¢ného odkladu Komisi. Komise
databdzi odpovidajicim zptisobem aktualizuje.

Cldnek 10

Oznacovini rozmnoZovaciho materidlu NGT rostlin kategorie 1, v€etné $lechtitelského materiély, a transparent-
nost informaci

1. Rozmnozovaci materidl rostlin, véetné materidlu pro Slechtitelské a védecké ucely, ktery obsahuje NGT rostlinu
kategorie 1 nebo z ni sestdvd a je za tplatu nebo bezplatné poskytovin tietim strandm, musi byt opatfen Stitkem
obsahujicim oznaceni ,NGT-1% za nimz ndsleduje identifika¢ni ¢islo NGT rostliny, z niz byl ziskan.

2. Piislusné organy doplni Gdaj o tom, Ze odrida obsahuje NGT rostlinu kategorie 1 nebo z ni sestdvd, a identifika¢ni
¢islo NGT rostliny kategorie 1, z niZz byla ziskdna, do katalogi odriid uvedenych ve smérnici Rady 68/193/EHS (*),
smérnicich 2002/53/ES a 2002/55/ES a smérnici Rady 2008/90/ES (¥').

3. Prislusné orgdny doplni tidaj o tom, Ze zdkladni materidl urceny k produkci reprodukéniho materialu lesnich drevin
kategorie ,testovany“ obsahuje NGT rostlinu kategorie 1 nebo z ni sestdvd, a identifika¢ni ¢islo NGT rostliny kategorie 1,
z niz byl ziskdn, do narodnich seznamt uvedenych ve smérnici Rady 1999/105/ES (*5).

4. Udaj o tom, ze rozmnozovaci materidl rostlin obsahuje NGT rostlinu kategorie 1 nebo z ni sestdvd, a identifikacni
¢islo NGT rostliny kategorie 1, z niz byl ziskdn, se doplni do kazdé databdze a marketingové dokumentace, v nichz je
rozmnozovaci material rostlin nabizen

Cldnek 11

Davérnost

1. Zadatel uvedeny v ¢lancich 6 a 7 miize piislusnému organu ¢lenského stitu nebo pifpadné Giadu piedlozit zddost,
aby se s nékterymi informacemi pfedlozenymi podle této kapitoly zachdzelo jako s davérnymi. K zddosti o zachovani
dtvérnosti se v souladu s odstavci 3 a 6 tohoto ¢lanku pfipoji ovéfitelné zdivodnéni.

2. Piislusny orgdn clenského stdtu nebo pfipadné tfad posoudi zddost o zachovédni davérnosti podle odstavce 1.

(*)  Smérnice Rady 68/193/EHS ze dne 9. dubna 1968 o uvadéni révového vegetativniho mnozitelského materidlu na trh (U, vést. L 93,
17.4.1968, s. 15, ELL http://data.curopa.culeli/dir/1968/193/0j).

() Smérnice Rady 2008/90/ES ze dne 29. zdf{ 2008 o uvddéni na trh rozmnozovactho materidlu ovocnych rostlin a ovocnych rostlin
urenych k produkci ovoce (Ut. vést. L 267, 8.10.2008, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/oj).

(**  Smérnice Rady 1999/105/ES ze dne 22. prosince 1999 o uvddén{ reprodukéniho materidlu lesnich dievin na trh (U, vést. L 11,
15.1.2000, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/oj).
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3. Piislusny organ clenského statu nebo piipadné Gfad mohou na zdkladé ovéritelného zdivodnéni povolit divérné
zachdzeni pouze ve vztahu k nésledujicim informacim, pokud Zadatel prokaze, Ze by zvefejnéni téchto informaci mohlo
znaéné poskodit jeho zdjmy:

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

b) informace o sekvenci DNA a

¢) Slechtitelské metody a strategie.

4. Pokud pfislusny orgdn ¢lenského statu posoudi Zddost o divérné zachdzeni, rozhodne po konzultaci s Zadatelem, se
kterymi informacemi ma byt zachdzeno jako s divérnymi, a o svém rozhodnuti uvédomi zadatele. Pokud tifad posuzuje
zddost o zachovani duvérnosti, pouzije postup stanoveny v ¢ldnku 39b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

5. Komise, afad a clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni, aby zajistily, Ze duvérné informace ozndmené nebo
vyménéné podle této kapitoly nebudou zvefejnény.

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

7. Pokud zadatel zddost o ovéfeni uvedenou v clanku 6 nebo 7 stdhne, Komise, Gfad a ¢lenské staty respektuji davérnost
informaci pfiznanou pfislusnym orgdnem clenského stitu nebo tfadem v souladu s timto ¢lankem. Pokud ke staZeni
zddosti o ovéfeni dojde diive, nez pislusny orgdn clenského stdtu nebo tfad o pfislusné zddosti o zachovéni diivérnosti
rozhodne, Komise, fad a ¢lenské stity informace, pro néz byla pozadovdna divérnost, nezvefejni.

KAPITOLA 1II
NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

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

Na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2 se vztahuji pravidla, kterd plati pro GMO v pravnich predpisech

Unie, pokud se od nich toto nafizeni neodchyluje.

0ddil 1

Zimérné uvoliiovdni NGT rostlin kategorie 2 pro jiné icely, nez je uvedeni na trh

Cldnek 13
Ozndmeni podle ¢lénku 6 smérnice 2001/18/ES

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

a) jméno a adresu oznamovatele;
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b) kopii studii, véetné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a veskeré dalsi dostupné materidly, které prokazuji, ze
rostlina je NGT rostlinou, v¢etné informaci o technikich pouzitych k jejimu ziskani a rovnéz informaci, Ze neobsahuje
zadny geneticky material pochdzejici ze zdrojii mimo genofond pro konvencni $lechtitelské tcely, pokud byl tento
geneticky materidl docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s poZadavky na informace stanovenymi v aktu
v pfenesené pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 25 pism. a);

¢) technickou dokumentaci s informacemi uvedenymi v p¥iloze III, které jsou nezbytné pro provedeni hodnocent rizik pro
zivotni prostiedi v souvislosti se zdmérnym uvolnénim NGT rostliny nebo kombinace NGT rostlin, zahrnujict:

i) vSeobecné informace, véetné informaci o pracovnicich a jejich skolen;
i) informace tykajici se kazdé NGT rostliny;
iii) informace o podminkdch uvolnéni a 0 mozném pfijimajicim prostiedi;
iv) informace o interakcich mezi kazdou NGT rostlinou a prostiedim;
v) plan monitorovani za Gcelem zjisténi G¢inkd kazdé NGT rostliny na lidské zdravi nebo zivotni prostieds;

vi) v piislusnych piipadech informace o kontrolach, napravnych metodach, naklddani s odpady a planech pro feseni
mimofadnych situact;

vii) oznaceni ¢asti ozndmeni a veskerych dalsich dopliujicich informaci, u nichZ oznamovatel pozaduje, aby s nimi
bylo zachdzeno jako s divérnymi, spolu s ovéfitelnym zdtvodnénim, v souladu s cldnkem 25 smérnice
2001/18/ES;

viii) shrnuti obsahu dokumentace;

d) hodnoceni rizik pro Zzivotni prostfedi provedené v souladu se zdsadami a informacemi stanovenymi v ¢dstech 1 a 2
piilohy III a s provddécim aktem piijatym v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem pism. a).

0ddil 2

Uvddéni NGT produktd kategorie 2 na trh pro jind pouziti neZ v potravindch a krmivech

Cldnek 14
Ozndmeni podle ¢linku 13 smérnice 2001/18/ES

1. Pokud jde o uvddéni na trh NGT produktt kategorie 2 pro jind pouziti nez v potravinich a krmivech, ozndmen{
uvedené v ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/18/ES, aniz jsou dotéeny jakékoli dalsi informace, které mohou byt pozadovany
v souladu s ¢ldnkem 32b nafizeni (ES) & 178/2002, obsahuje:

a) jméno a adresu oznamovatele, a pokud oznamovatel neni usazen v Unii, jeho zdstupce usazeného v Unii;
b) oznaceni a specifikace dotéené NGT rostliny kategorie 2;
¢) oblast pisobnosti ozndment:

i) péstovani nebo

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

24/[45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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d)

*)

kopii studii, v¢etné relevantnich informaci o sekvenci DNA, a veskeré dal$i dostupné materidly, které prokazuji, ze
dotcend rostlina je NGT rostlinou, véetné informaci o technikdch pouzitych k jejimu ziskani a rovnéz informace, ze
neobsahuje Zadny geneticky materidl pochdzejici ze zdroji mimo genofond pro konvenéni slechtitelské acely, pokud
byl tento geneticky materidl docasné vloZen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky na informace
stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 25 pism. a);

hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi provedené v souladu se zdsadami a informacemi stanovenymi v ¢éstech 1 a 2
piilohy III a s provddécim aktem piijatym v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem pism. a);

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

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

plén monitorovani G¢inkt na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES, véetné navrhu tykajiciho
se doby trvani monitorovani, kterd se maze lisit od navrzené doby platnosti souhlasu; plan monitorovani se viak
nevyzaduje, pokud oznamovatel fddné odtvodni, Ze neni nutny, a to na zdkladé vysledkt jakéhokoli uvolnéni
ozndmeného v souladu s oddilem 1, zji§téni vyplyvajicich z hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, charakteristik
dotéené NGT rostliny kategorie 2, charakteristik a rozsahu jejtho ocekdvaného vyuziti a charakteristik pfijimajiciho
prostredi v souladu s provadécim aktem pfijatym podle ¢l. 27 prvniho pododstavce pism. b) tohoto nafizeni a pokyny
uvedenymi v ¢l. 29 odst. 1 tohoto nafizeni;

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

navrhovany obchodni ndzev produktu a nazev NGT rostliny kategorie 2 v ni obsazeného a ndvrh jednozna¢ného
identifika¢ntho kédu pro NGT rostlinu kategorie 2, vytvoreného v souladu s natizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (*%); po
udéleni souhlasu musi byt jakékoli nové obchodni ndzvy poskytnuty piislusnému orgénu;

popis zamysleného vyuziti produktu; zdirazni se rozdily ve vyuziti tohoto produktu nebo naklddani s nim ve srovndni
s obdobnymi produkty, které neobsahuji geneticky modifikované organismy ani z nich nesestdvajf;

Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych
identifikacnich kéda pro geneticky modifikované organismy (Uf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/
65/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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) metody vzorkovéni, v¢etné odkazti na stavajici Gfedni nebo normalizované metody vzorkovani, detekce, identifikace
a kvantifikace dotéené NGT rostliny kategorie 2; pokud oznamovatel fadné zdavodni, Ze neni mozné poskytnout
analytickou metodu pro identifikaci a kvantifikaci, zptisoby splnéni pozadavkii na vykonnost analytickych metod se
upravi na zdkladé provddéciho aktu pfijatého v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem pism. ¢) a pokynil uvedenych
v ¢l 29 odst. 2;

m) vzorky dotéené NGT rostliny kategorie 2, kontrolni vzorky a informace o misté, kde je dostupny referen¢ni materidl;

n) v piislusnych pfipadech informace, které se poskytuji za tcelem dosazeni souladu s piilohou I Cartagenského
protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti (*°);

o) oznaleni ¢asti ozndmeni a veskerych dalsich doplaujicich informaci, u nichZ oznamovatel pozaduje, aby s nimi bylo
zachdzeno jako s divérnymi, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, v souladu s ¢lankem 25 smérnice 2001/18/ES;

p) shrnuti dokumentace ve standardizované podobé.

2. Oznamovatel musi v ozndmeni uvést informaci o tidajich ¢i vysledcich tykajicich se zdmérného uvolnéni téze NGT
rostliny kategorie 2 nebo téze kombinace NGT rostlin kategorie 2, které ozndmil jiz dfive nebo které soucasné oznamuje ¢i
provadi, at uz v Unii ¢i mimo ni.

3. Pislusny orgdn clenského statu, ktery pfipravuje hodnotici zpravu uvedenou v ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES,
oznameni piezkoumd z hlediska souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku.

Cldnek 15

Zvl1astni ustanoveni o monitorovani

V pisemném souhlasu podle ¢lanku 19 smérnice 2001/18/ES se bud uvedou pozadavky na monitorovani, jak je popsdno
v ¢l. 19 odst. 3 pism. f) uvedené smérnice, nebo se uvede, Ze monitorovani neni vyzadovino. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2
pism. b) smérnice 2001/18/ES se nepouzije, pokud souhlas monitorovani nevyZaduje.

Cldnek 16

Zvlastni ustanoveni o pozadavcich na vykonnost analytickych metod

Prislusny orgén ¢lenského statu, ktery pfipravuje hodnotici zprévu uvedenou v ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES, mtize
piipadné pozidat pfislusné ndrodni referencni laboratofe uvedené v ¢lanku 32 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 nebo
v ¢lanku 100 nafizeni (EU) 2017/625 o odbornou pomoc s cilem posoudit, zda informace poskytnuté oznamovatelem
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. ) tohoto nafizen{ odtvodnuji, aby byly ke splnéni pozadavki na vykonnost analytickych metod
pouzity upravené zpusoby.

(9 U vést. L 201, 31.7.2002, s. 50, ELL: http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628oj.
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Cldnek 17

Oznacoviéni v souladu s cldnkem 24

Kromé oznaceni uvedeného v ¢l. 19 odst. 3 pism. e) smérnice 2001/18/ES se v pisemném souhlasu uvede oznaceni
v souladu s ¢linkem 24 tohoto nafizeni.

Cldnek 18

Doba platnosti souhlasu p¥i jeho obnoveni

1. Souhlas udéleny podle ¢dsti C smérnice 2001/18/ES je po prvnim obnoveni v souladu s ¢ldinkem 17 uvedené
smérnice platny na neomezenou dobu, pokud rozhodnuti uvedené v ¢l. 17 odst. 6 nebo 8 nebo ¢l. 18 odst. 2 uvedené
smérnice nestanovi, Ze obnoveni je Casové omezené, a to z opravnénych divoda zalozenych na zjisténich z hodnoceni rizik
provedeného podle tohoto nafizeni a na zkusenostech s vyuzitim, véetné vysledk monitorovani, pokud je tak v souhlasu
uvedeno.

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

0ddil 3

Uvddéni NGT rostlin kategorie 2 pro potravindiské nebo krmivafské vyuziti a NGT
potravin a krmiv kategorie 2 na trh

Cldnek 19

Oblast piisobnosti

Tento oddil se vztahuje na:
a) NGT rostliny kategorie 2 pro potravindiské vyuziti nebo pro krmivaiské vyuziti;

b) potraviny, které obsahuji NGT rostliny kategorie 2, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, véetné potravin
obsahujicich slozky ziskané z NGT rostlin kategorie 2 (ddle jen ,NGT potraviny kategorie 2);

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

Cldnek 20

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

1. Odchylné od ¢l. 5 odst. 3 pism. e) a ¢l. 17 odst. 3 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a aniz jsou dotceny jakékoli
dal3f informace, které mohou byt poZzadovany v souladu s ¢lankem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002, se k zadosti o povoleni
NGT rostliny kategorie 2 pro potravindrské nebo krmivdrské vyuziti nebo NGT potraviny nebo krmiva kategorie 2 pFipoj
kopie provedenych studii, véetné relevantnich informaci o sekvenci DNA, nezévislych recenzovanych studii, pokud jsou
k dispozici, a veskeré dalsi dostupné materidly, které prokazuji, Ze:

a) rostlina je NGT rostlinou, véetné informaci o technikdch pouzitych k jejimu ziskdn{ a rovnéz informace, Ze neobsahuje
zadny geneticky materidl pochdzejici ze zdroji mimo genofond pro konvencni $lechtitelské tcely, pokud byl tento
geneticky materidl docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to v souladu s poZadavky na informace stanovenymi v aktu
v pfenesené pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 25 pism. a);

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1388/oj 27[45
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b) potravina nebo krmivo spliiuje kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 nebo ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé
hodnoceni bezpecnosti dané potraviny nebo krmiva provedeného v souladu se zdsadami a informacemi stanovenymi
v Castech 1 a 3 prilohy III tohoto nafizen{ a s provadécim aktem pfijatym v souladu s ¢l. 27, prvnim odstavcem,
pism. a) tohoto nafizeni.

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a €. 17 odst. 3 pism. i) naf{zeni (ES) ¢. 1829/2003 musi byt k Zddosti o povoleni
pfipojeny metody vzorkovani, véetné odkazii na stdvajici dfedni nebo normalizované metody vzorkovani, detekce,
identifikace a kvantifikace NGT rostliny kategorie 2, a v piislusnych piipadech detekce, identifikace a kvantifikace NGT
rostliny kategorie 2 v NGT potravinich nebo krmivech.

Pokud 7adatel pfedlozi fddné zdivodnéni nebo pokud referenéni laborator Evropské unie (RL EU) zfizend ¢l. 32 prvnim
pododstavcem natizeni (ES) ¢. 1829/2003 béhem postupu uvedeného v €l. 21 odst. 4 tohoto nafizeni dospéje k zdvéru, ze
neni mozné poskytnout analytickou metodu pro identifikaci a kvantifikaci, upravi se zptsoby splnéni pozadavkd na
vykonnost analytickych metod na zdkladé provddéciho aktu piijatého v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem
pism. ¢) tohoto nafizeni a podle pokynti uvedenych v ¢l. 29 odst. 2 tohoto nafizeni.

3. Odchylné od ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 se v piipadé NGT rostlin kategorie 2 pro
potravindfské nebo krmivafské vyuziti nebo potravin ¢i krmiv, které obsahuji NGT rostliny kategorie 2 nebo z nich
sestdvaji, ptipoji k zddosti o povolen:

a) hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi provedené v souladu se zdsadami a informacemi stanovenymi v &astech 1 a 2
piilohy III tohoto nafizeni a s provddécim aktem pfijatym v souladu s ¢l. 27 prvnim pododstavcem pism. a) tohoto
nafizent;

b) pldn monitorovani Gi¢inkd na Zivotni prosttedi v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18/ES, véetné navrhu tykajictho
se doby trvdni monitorovdni, kterd se mize lisit od doby platnosti povoleni.

Plin monitorovani uvedeny v prvnim pododstavci pism. b) tohoto odstavce se nevyzaduje, pokud Zadatel fddné odiivodni,
Ze neni nutny, a to na zdkladé vysledkd jakéhokoli uvolnéni ozndmeného v souladu s oddilem 1, zjisténi vyplyvajicich
z hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, charakteristik NGT rostliny kategorie 2, charakteristik a rozsahu jejtho
ocekavaného vyuziti a charakteristik ptijimajictho prostfedi v souladu s provadécim aktem pfijatym v souladu s ¢l. 27
prvnim pododstavcem pism. b) tohoto nafizeni a pokyny uvedenymi v ¢l. 29 odst. 1 tohoto nafizeni.

4. Z4dost o povolenf musf rovnéz obsahovat ndvrh oznacenf v souladu s ¢lankem 24.

Cldnek 21

Zvlastni ustanoveni tykajici se stanoviska tfadu

1. Odchylné od ¢l. 6 odst. 1 a 2 a ¢l. 18 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 vyda tifad stanovisko k Zadosti o povoleni
uvedené v ¢lanku 20 tohoto nafizeni do $esti mésicti ode dne obdrzeni platné zadosti.

Pokud se tifad nebo pfislusny orgdn ¢lenského statu, ktery provadi hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi nebo hodnoceni
bezpecnosti potravin nebo krmiv podle ¢l. 6 odst. 3 pism. b) a ¢) a ¢l. 18 odst. 3 pism. b) a c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
domniva, Ze jsou nezbytné dal$i informace, pozadd ufad nebo prostiednictvim tGfadu piislusny orgdn ¢lenského stitu, aby
zadatel tyto informace ve stanovené lhuté pfedlozil. V tomto piipadé se Sestimésicni lhita o tuto dodatecnou lhiitu
prodlouzi. Prodlouzeni nepfesdhne Sest mésict, neni-li odivodnéno povahou pozadovanych tdaji nebo vyjime¢nymi
okolnostmi.

28/45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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2. Krome tkolt uvedenych v ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 tfad ovéfi, zda jsou vSechny tdaje
a dokumenty predlozené zadatelem v souladu s ¢lankem 20 tohoto nafizeni.

3. Odchylné od ¢l. 6 odst. 3 pism. d) a ¢l. 18 odst. 3 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piedd dfad RL EU ddaje
uvedené v ¢l. 20 odst. 2 tohoto nafizeni a v ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

4. RL EU otestuje a validuje metodu detekce, identifikace a kvantifikace navrzenou zadatelem v souladu s ¢l. 20 odst. 2.
Pokud Zadatel odtivodni pouziti upravenych zptisobii splnéni pozadavki na vykonnost analytickych metod, provede RL EU
posouzeni, zda je tvrzend neproveditelnost opodstatnénd. Toto posouzeni se zvefejni.

5. Odchylné¢ od ¢l. 6 odst. 5 pism. f) a ¢l. 18 odst. 5 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahuje stanovisko k povolent,
pokud je kladné, rovnéz:

a) metodu validovanou RL EU pro detekci, véetné vzorkovéni, a v piislusnych piipadech identifikaci a kvantifikaci NGT
rostliny kategorie 2 a detekci, identifikaci a kvantifikaci NGT rostliny kategorie 2 v NGT potraviné nebo krmivu
a odtvodnéni veskerych tiprav zpisobi splnéni pozadavkid na vykonnost analytickych metod v piipadech uvedenych
v ¢l. 20 odst. 2 druhém pododstavci tohoto nafizent;

b) ddaj o misté, kde je dostupny vhodny referenéni materidl.

6. Kromé ndvrhti oznaceni uvedenych v ¢l. 6 odst. 5 pism. d) a ¢l. 18 odst. 5 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
obsahuje stanovisko ndvrh oznaceni v souladu s ¢lankem 24 tohoto nafizeni.

Cldnek 22

Doba platnosti povoleni pfi jeho obnoveni

Odchylné od ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 23 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je povoleni po prvnim obnoveni platné na dobu
neurcitou, pokud Komise nerozhodne o obnoveni povoleni na omezenou dobu, a to z opravnénych divoda zaloZenych na
zjisténich z hodnoceni rizik provedeného podle tohoto nafizeni a na zkuSenostech s pouzivanim, vcetné vysledkd
monitorovéni, pokud je tak v povoleni uvedeno.

0ddil 4
Spoleénd ustanoveni pro NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

Cldnek 23

Pobidky vztahujici se na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2 obsahujici znaky dileZité pro
udrzitelnost

1. Pobidky stanovené v tomto ¢lanku se vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2, pokud je
alesponi jeden ze znak NGT rostliny kategorie 2, které maji byt navozeny genetickymi modifikacemi obsazen v ¢dsti 1
piilohy IV a pokud tato rostlina nemd zadny ze znak zminénych v ¢sti 2 uvedené piilohy.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1388/oj 29/45
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2. Na zadosti o povoleni podané v souladu s ¢lanky 5 nebo 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 20
tohoto nafizeni se vztahuji tyto pobidky:

a) odchylné od ¢l. 21 odst. 1 prvniho pododstavce tohoto nafizeni vyda tfad své stanovisko k zaddosti do ¢tyF mésict ode
dne obdrzeni platné zadosti, pokud slozitost produktu nevyzaduje uplatnéni lhity uvedené v ¢l. 21 odst. 1 tohoto
nafizeni; ob¢ lhiity lze za podminek stanovenych v ¢l. 21 odst. 1 druhém pododstavci tohoto nafizeni prodlouZit;

b) pokud je Zadatel malym nebo stfednim podnikem, je osvobozen od placeni finan¢nich piispévka RL EU a Evropské siti
laboratori pro GMO (ENGL) podle ¢lanku 32 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

3. Pfed ozndmenimi pfedlozenymi v souladu s ¢ldnkem 13 smérnice 2001/18/ES ve spojeni s ¢linkem 14 tohoto
nafizeni a ptred zddostmi pfedloZenymi v souladu s ¢ldnky 5 nebo 17 nafizeni (ES) €. 1829/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 20
tohoto nafizeni se kromé poradenstvi pted piedlozenim zddosti nebo oznidmeni uvedeného v ¢ldnku 32a nafizeni (ES)
¢. 178/2002 poskytuje v souladu s timto odstavcem poradenstvi pred piedloZenim zddosti nebo ozndmeni pro tcely
hodnoceni rizik provddéného v souladu s ptilohou III tohoto naffzeni.

Zaméstnanci Gfadu na zddost potencidlniho Zadatele nebo potencidlniho oznamovatele poskytnou poradenstvi ohledné
hypotéz rizik, které potencidlni Zadatel nebo potenciondlni oznamovatel identifikoval jako rizika, kterd maji byt testovana
v ramci hodnoceni rizik, a to poskytnutim informaci podle ¢asti 2 a 3 piilohy III tohoto nafizeni.

Uvedené poradenstvi se nevztahuje na ndvrh studif, které se maji zabyvat hypotézami rizik, pokud se toto poradenstvi
netykd pokynt vypracovanych wradem, které se k ndvrhu studie vztahuji. Pokud je vSak potencidlni zadatel nebo
potencionalni oznamovatel malym nebo stfednim podnikem, mtize dfadu ozndmit, jak hodla fesit hypotézy rizik uvedené
v druhém pododstavci, které identifikoval jako ty, které maji byt testovany v rdmci posouzeni rizik, véetné ndvrhu studif,
které hodla provést v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢éstech 2 a 3 prilohy IIl. Urad poskytne poradenstvi ohledné
ozndmenych informaci, véetné navrhu studif.

4. Poradenstvi pfed predlozenim zddosti nebo ozndmeni uvedené v odstavci 3 musi spliovat tyto pozadavky:

a) neni jim dot¢eno zddné ndsledné posouzeni ozndmeni nebo zddosti védeckou komisi pro geneticky modifikované
organismy ufadu a nenf ve vztahu k nim zdvazné; zaméstnanci dfadu poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do
zadné piipravné védecké nebo technické ¢innosti, kterd se ptimo nebo nepifimo tykd ozndmeni nebo Zadosti, jez jsou
pfedmétem poradenstvi;

b) v piipadé potencidlnich ozndmeni a potencidlnich zadosti, které se tykaji NGT rostlin kategorie 2, jeZ maji byt pouzity
jako osivo nebo dal$i rozmnozovaci materidl rostlin, poskytuje Gfad poradenstvi pfed pfedloZenim ozndmeni nebo
zadosti, a to spole¢né nebo v tzké spoluprdci s piislusnym orgdnem clenského statu, kterému ma byt ozndmeni nebo
zddost podéna;

¢) tfad neprodlené zveiejni shrnuti daného poradenstvi pred piedlozenim ozndmeni nebo Zadosti, jakmile se Zddost nebo
ozndmeni povazuji za platné; ¢l. 38 odst. 1a nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouzije obdobng;

&

potencidlni oznamovatel nebo potencidlni Zadatel, ktery je malym nebo stfednim podnikem, muZe pozidat
o poradenstvi pted ptedlozenim ozndmeni nebo zadosti v riiznych okamzicich.
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5. Utad ovéf, zda jsou splnény podminky stanovené v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Kazdd zddost o pobidky se piedkladd
ufadu v okamziku zddosti o poradenstvi podle odstavce 3 tohoto ¢lanku nebo zddosti podle ¢lanku 5 nebo 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 ve spojeni s ¢lankem 20 tohoto nafizeni a pfipoji se k ni tyto informace:

a) informace nezbytné ke stanoveni toho, Ze NGT rostlina kategorie 2 spliiuje podminky uvedené v odstavci 1;

b) ptipadné informace nezbytné k prokdzani, Ze zadatel, potencidlni zadatel nebo potencidlni oznamovatel je malym nebo
sttednim podnikem;

¢) pro Gcely odstavce 3 informace o aspektech uvedenych v ¢asti 1 pfilohy III, pokud je jiZ Ize poskytnout, a veskeré dalsi
relevantni informace.

6. Na informace pfedklddané dradu podle tohoto ¢lanku se v pfislusnych pfipadech pouzije clinek 25 smérnice
2001/18/ES a ¢lanek 30 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

7. Ufad stanovi praktickd opatieni k provadéni odstavct 3 aZ 6.

8. Komisi je v souladu s ¢ldnkem 26 svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci, kterymi se méni seznamy
znakd NGT rostlin uvedené v piiloze IV s cilem pfizplsobit je védeckému a technologickému pokroku nebo novym
dtkazam tykajicim se dopadu téchto znakt na udrzZitelnost, a to za téchto podminek:

a) Komise zohledni monitorovani dopada tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 32 odst. 2;

b) Komise provede a zvefejni pfezkum aktudlni védecké literatury o dopadu znakd, které hodld pridat na seznamy
v piiloze IV nebo z nich vyfadit, na environmentdlni, socidlni a ekonomickou udrzitelnost;

¢) Komise v piislusnych piipadech zohledni vysledky monitorovani, které bylo provedeno v souladu s ¢l. 14 odst. 1
pism. h) nebo ¢l. 20 odst. 3 pism. b) u NGT rostlin kategorie 2, které nesou znaky navozené jejich genetickou modifikaci.

Cldnek 24

Oznacovini povolenych NGT produktii kategorie 2

Kromé pozadavks na oznacovani uvedenych v ¢lanku 21 smérnice 2001/18/ES, v ¢lancich 12, 13, 24 a 25 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v cl. 4 odst. 6, 7 a 8 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003, a aniZ jsou dotéeny pozadavky podle jinych pravnich
piedpisti Unie, mohou byt v oznaceni povolenych NGT produkti kategorie 2 uvedeny také znaky navozené genetickou
modifikaci, jak je uvedeno v souhlasu nebo povoleni podle oddilu 2 nebo 3 této kapitoly. Pouzije-li se toto ustanoveni, musf
byt na stitku uvedeny vSechny znaky NGT rostliny kategorie 2 navozené genetickou modifikaci.
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KAPITOLA IV

Zdvéreind ustanoveni

Cldnek 25

Pozadavky na informace

Komisi je v souladu s ¢ldnkem 26 svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci doplitujici toto natizeni, pokud

jde o:

a) informace potiebné k prokazdni toho, Ze urcitd rostlina je NGT rostlinou;

b) ptipravu a piedklddani zadosti o ovéfeni, obsah informaci o patentech uvedenych v ¢€l. 6 odst. 5 a ¢l. 7 odst. 4, obsah
prohldseni o licencich uvedenych v ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 7 odst. 5, obsah zprdv o ovéfeni a obsah rozhodnuti uvedenych
v ¢lancich 6 a 7.

Cldnek 26

Vykon pfenesené pravomoci

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

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 23 odst. 8 a v ¢ldnku 25 je svéfena Komisi
na dobu péti let od 16. Cervence 2026. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti pied
koncem tohoto pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto

obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 23 odst. 8 a v ¢ldnku 25
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva tcinku
prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se
platnosti Zadnych jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

4. Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi
stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti ze dne
13. dubna 2016.

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

6.  Aktv pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 23 odst. 8 nebo ¢lanku 25 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt
ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pred uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.
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Cldnek 27

Provadéci akty
Komise pfijimd provadéci akty tykajici se:

a) pozadavkd na metodiku a informace pro hodnocent rizik pro Zivotni prosttedi u NGT rostlin kategorie 2 a hodnocen{
bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 v souladu se zdsadami a faktory stanovenymi v piiloze III;

b) uplatiiovani ¢lankd 14 a 20, véetné pravidel tykajicich se piipravy a predkliddani ozndmeni nebo zadosti;

¢) upravenych zptisobt splnéni pozadavki na vykonnost analytickych metod uvedenych v ¢l. 14 odst. 1 pism. 1) a ¢l. 20
odst. 2.

Tyto provadéci akty se piijimaji postupem podle ¢l. 28 odst. 3.

Pred pfijetim provadécich aktt uvedenych v prvnim pododstavci pism. a) a b) Komise konzultuje Gifad.

Clanek 28

Postup projedndvéni ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor zfizeny clankem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 4 nafizeni (EU) ¢ 182/2011.

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

Cldnek 29
Pokyny

1. Do 17. Cervence 2028 zvefejni tfad podrobné pokyny, které zadatelim a oznamovatelim pomohou pii p¥ipravé
a predkladani zddosti o ovéfeni, ozndmeni a zddosti uvedenych v kapitoldch II a Il a pfi provadéni piilohy IIL

2. Do 17. ervence 2028 RL EU za pomoci ENGL zvefejni podrobné pokyny, které oznamovateli nebo Zadateli
pomohou pfi uplatiovani ¢l. 14 odst. 1 pism. I) a ¢l. 20 odst. 2.

3. Do 17. ervence 2028 Komise zvefejni a poté pfezkoumd a v pfipadé potieby aktualizuje pokyny s cilem pomoci
hospodédiskym subjektim, zejména Slechtitelim a zemédélctim, v zdleZitostech tykajicich se duSevniho vlastnictvi
vztahujictho se k rostlinim. Komise pfi vypracovdvani téchto pokyni konzultuje pfisluiné fady dusevniho vlastnictvi
¢lenskych statd. Pokyny obsahuji informace o:

a) platformach pro licencovéni rostlin;
b) veiejnych organizacich, jejichz Géelem je poméhat Slechtiteltim rostlin s otdzkami souvisejicimi s dusevnim vlastnictvim;

¢) databazich umoziiujicich provozovateltim identifikovat prava dusevniho vlastnictvi, kterd se na danou rostlinu vztahuji;
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d) zékladnich informacich o pravech dusevniho vlastnictvi tykajicich se rostlin, véetné podminek pro ziskani ochrany,
udélenych prav a jejich omezeni, jakoz i nucenych kiizovych licenci.

4. Do 17. Cervence 2028 zvefejni Komise informace pro hospodaiské subjekty, se zvlastnim dtrazem na $lechtitele,
o moznostech vyuzivat razné programy, finanéni mechanismy a politiky urcené na podporu vyzkumu a vyvoje v oblasti
novych genomickych technik.

Cldnek 30

Kodex chovani

1. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stty dohlizi na tGrovni Unie na vypracovani kodexu chovéni s cilem zvysit
transparentnost informaci o patentech na rostlinny biologicky materidl, usnadnit pfistup Slechtiteld k tomuto materidlu
a zvysit pravni jistotu $lechtitelti a zemédélct (dale jen ,kodex chovéni®).

2. Komise vyzve majitele patentti tykajicich se NGT rostlin, zastupce dobrovolnych platforem pro udélovani licenci na
patenty na rostlinny biologicky materidl, $lechtitelské organizace a organizace zemédélcti, piipadné i dalsi organizace
obcanské spolecnosti a dalsi zicastnéné strany, aby se dobrovolné podileli na vypracovani kodexu chovani.

3. Komise usiluje o to, aby kodex chovani zahrnoval tyto zdvazky majitelti patentt:

a) poskytovéni jasnych, plnych a vefejné dostupnych informaci o patentech a patentovych piihldskdch tykajicich se
biologického materidlu obsazeného v odridach rostlin uvddénych na trh v Unii;

b) ujednani o udélovani licenci na patenty za spravedlivych a pfiméfenych podminek, a to i prostfednictvim dobrovolnych
platforem uvedenych v odstavci 2;

¢) smirné feSeni patentovych sport, kterych se acastni $lechtitelé, kteff jsou malymi a stfednimi podniky, nebo zemédélci
v piipadé nezdamérného mensiho vyskytu patentovaného biologického materidlu na jejich polich.

4. Komise usiluje o to, aby kodex chovani zahrnoval tyto zdvazky dobrovolnych platforem pro udélovani licenci na
rostlinny biologicky materidl:

a) ndkladové atraktivni poplatky za ticast na platformdch s cilem usnadnit Gcast na platformach slechtiteléim, kteff jsou
malymi a stfednimi podniky;

b) standardni licen¢ni smlouvy;

¢) spravedlivé a nestranné mechanismy pro urovnavani sporti tykajicich se licen¢nich poplatkd.

5. Komise usiluje o to, aby byly v kodexu chovdni stanoveny jeho cile, aby obsahoval ukazatele pro méfeni dosazeni
téchto cila, nalezité zohlednoval potfeby a zdjmy vSech ztlastnénych stran na Grovni Unie, v¢etné $lechtitelti rostlin
a zemédélcti, a poskytoval rdmec pro podavani zprav s cilem zajistit, aby Gcastnici kazdoroéné podavali Komisi zpravy
o veskerych opatfenich pfijatych k provadéni kodexu chovdni a o jejich vysledcich, véetné souhrnnych informaci
o udélenych licencich na patenty uvedenych v odst. 3 pism. b). Pfi vypracovavani kodexu chovdni mize Komise
hospodafskym subjektim poskytnout doporuceni.
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6. Komise monitoruje miru tcasti na kodexu chovdni a jeho fungovini a dosahovani jeho cilt, jak je uvedeno
v odstavcich 1 az 5.

7. Do 17. Cervence 2033 a poté kazdych pét let zvefejni Komise zpravu o hodnoceni fungovani kodexu chovani. Ve
svém hodnoceni Komise pfezkoumd vysledky vypracovani kodexu chovédni uvedeného v odstavcich 1 az 5 a monitorovani
uvedeného v odstavci 6. V této souvislosti rovnéz posoudi, zda a do jaké miry jsou porusovdna ustanoveni obsaZend
v kodexu chovéni a zda kodex chovani zajistuje spravedlivy a pfiméfeny pistup k patentovanému biologickému materialu
NGT rostlin. Ke zpravé se v piislusnych ptipadech pfipoji legislativni ndvrhy na zajisténi fadného fungovéani odvétvi,
zejména piistupu primdrnich uZzivatelt, véetné zemédélet, k patentovanému biologickému materidlu NGT rostlin.

8. Kodex chovini bude k dispozici od 17. ledna 2028.

Cldnek 31

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

1. Komise zi{di expertni skupinu pro posuzovani dopadii patentovani NGT rostlin (dale jen ,expertni skupina®).

2. Expertni skupina je Komisi ndpomocna a pravidelné si vymériuje informace, pokud jde o posouzeni provadéné
Komisi v souladu s odstavcem 4 tykajici se ticinku patentového prdva a provddéci praxe na pfistup k modifikovanym
genetickym zdrojim, transparentnost patentového prostfedi a inovace v oblasti NGT rostlin. Pomahd Komisi zejména pfi
prizkumu postupt udélovéni licenci na patenty pro slechténi NGT rostlin chrdnénych patentem a jejich uvddéni na trh,
probihajicich postupti podévéni patentovych piihlasek tykajicich se NGT rostliny a postupt vyméhani patentl ve vztahu
k zemédélciim, véetné pitklada téchto postupt, jsou-li k dispozici.

3. Expertni skupina se zfizuje v souladu s horizontdlnimi pravidly pro ustavovdni a ¢innost expertnich skupin Komise.
Kazdy clensky stit mize do expertni skupiny jmenovat nejvySe dva odborniky. Vyslani odbornici musi mit znalosti
a zkuSenosti v oblastech, na néz se vztahuje toto nafizeni, a v oblasti prav duSevniho vlastnictvi, v¢etné jeho dopadu na trh.
Evropsky patentovy tifad a Odrtidovy drad Spolecenstvi mohou do expertni skupiny jmenovat po jednom odbornikovi.

4. Komise pravidelné posuzuje dopad, ktery ma patentovani NGT rostlin, znak a technik, jakoz i souvisejici postupy
udélovani licenci a transparentnosti v Unii, na:

a) inovace v oblasti slechténi rostlin;

b) piistup $lechtiteld k patentovanému rostlinnému biologickému materidlu, znakiim a technikdm a schopnost $lechtitelt
provadét experimenty;

) piistup zemédélct k rozmnoZovacimu materidlu rostlin, véetné ceny dostupnych produktd a jiného komeréné
dostupného rozmnozovaciho materidlu, jakoz i jejich prava pouzivat farmaiské osivo a rozmnozovaci materidl;

d) riziko soudnich sporti tykajicich se zemédélct nebo $lechtitel v situacich, kdy se patentovany rostlinny biologicky
materidl miZe v jejich plodindch nebo produktech objevit v disledku ndhodné pritomnosti nebo podobnosti bez
timyslného pouziti patentovaného rostlinného biologického materidlu;
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e) hospodaiskou soutéz v odvétvi Slechténi rostlin, zejména z hlediska malych a stfednich $lechtitelti, s pfihlédnutim
k potencidlniho rizika trzni koncentrace a

f) transparentnost a pravni jistotu, pokud jde o patentovany rostlinny biologicky materidl.

5. Prvni z posouzeni uvedenych v odstavci 4 se provede jeden rok poté, co se NGT produkty stanou dostupnymi na trhu
Unie.

6.  Posouzeni uvedené v odstavci 4 zahrnuje rovnéz hodnoceni nezbytnych podminek k zajisténi toho, aby slechtitelské
odvétvi Unie vyuzivajici nové genomické techniky mélo spravedlivy a pfiméfeny piistup k patentovanému rostlinnému
biologickému materidlu, pficemz se prozkoumd mozZnost poskytnout k tomuto materidlu bezplatny pfistup.

7. Pii provadéni posouzeni uvedeného v odstavci 4 a pfi zvazovani vhodnych ndslednych opatfeni Komise zohledni
zjisténi expertni skupiny, jakoZ i zpravy $lechtitelského odvétvi Unie. Za timto ticelem Komise vyzve $lechtitelské odvétvi
Unie, aby podavalo zpravy o svych zkuSenostech s obchodnim pfistupem k patentovanému rostlinnému biologickému
materidlu.

8. Posouzeni uvedené v odstavci 4 se zvefejni a zpfistupni vefejnosti.

9.  Expertni skupina miZe pokracovat v préci tak dlouho, jak to bude nutné po dokonceni posouzeni uvedeného
v odstavci 4.

10.  Pokud posouzeni uvedené v odstavci 4 odhali vyznamné prekdzky branici v pfistupu k patentovanému rostlinnému
biologickému materidlu, nepatficnd omezeni pokusti, negativni t¢inky na $lechtitele a zemédélce, zvySenou koncentraci
trhu, sniZzenou rozmanitost zdsob osiva, nedostate¢nou transparentnost nebo jiné diikazy o tom, Ze systém nefunguje
hladce, predlozi Komise v pfislusnych ptipadech legislativni ndvrhy na stanoveni zdvaznych podminek nebo zéruk.

11.  Maé-li Komise na zdkladé posouzeni uvedeného v odstavci 4 za to, Ze nejsou nutnd Zddnd ndslednd opatfent,
informuje o tom Evropsky parlament a Radu a posouzeni uvedené v odstavci 4 nejdiive ¢tyfi roky a nejpozdéji Sest let po
zvefejnéni prvntho posouzeni zopakuje.

Cldnek 32

Monitorovini, podavani zprdv a hodnoceni

1. Nejdiive tii roky a nejpozdéji sedm let po pfijeti prvniho rozhodnuti v souladu s ¢l. 6 odst. 12 nebo 14, nebo ¢l. 7
odst. 10, nebo v souladu s oddily 2 nebo 3 kapitoly III, podle toho, co nastane dfive, a poté kazdych pét let predlozi Komise
Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont zpravu o provadéni
tohoto nafizeni. Zprava se rovnéz zabyva veskerymi etickymi otdzkami, které pfi uplatiiovani tohoto nafizeni vyvstaly.

2. Pro Gcely podavani zprav uvedenych v odstavci 1 vypracuje Komise po konzultaci s piislusnymi organy ¢lenskych
statd uvedenymi ve smérnici 2001/18/ES a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 do 17. Cervence 2028 podrobny program pro
monitorovani dopadu tohoto nafizeni na zdkladé ukazatelt. V ném specifikuje opatfeni, kterd maji byt pfijata Komisi
a Clenskymi staty pii shromazdovani a analyze ptislusnych tdaji a dalsich dikazd.
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3. Nejdtive dva roky a nejpozdéji tii roky po zvefejnéni prvni zpravy uvedené v odstavci 1 provede Komise hodnoceni
provadéni tohoto nafizeni a jeho dopadu na zdravi lidi a zvifat, Zivotni prostiedi, informovanost spotiebitelti, fungovani
vnitiniho trhu, malé a stfedni podniky, $lechtitelské odvétvi, ekologické odvétvi a ekonomickou, environmentdlni a socidlni
udrzitelnost.

V hodnoceni Komise se rovnéz posoudi dopad uplatiovani tohoto nafizeni, zejména ¢l. 5 odst. 2, na odvétvi ekologické
produkce, véetné vniméni tohoto odvétvi ekologickymi hospodatskymi subjekty a spotiebiteli.

Hodnoceni obsahuje rovnéz posouzeni, zda provadéni tohoto nafizeni vytvaii pro ekologické hospodaiské subjekty
administrativni, hospodéiskou nebo praktickou zatéz, vetné jakychkoli dopadit na jejich schopnost spoléhat se na stdvajici
mechanismy zaji§tovani souladu s pfedpisy.

Na zdklad¢ tohoto hodnoceni Komise ve vhodnych piipadech predlozi Evropskému parlamentu a Radé¢ legislativni ndvrh.

4. Zprévu o hlavnich zjisténich hodnoceni uvedeného v odstavci 3 predlozi Komise Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru a Vyboru region.

Cldnek 33

Udrzitelnost

1. Vramci programu pro monitorovani uvedeného v ¢l. 32 odst. 2 sleduji Komise a ¢lenské stity dopad NGT rostlin na
udrzitelnost, pficemz zohlediuji zejména:

a) pozitivni a negativni environmentélni, hospodaisky a socidlni dopad znakii zavedenych novymi genomickymi
technikami;

b) uplatiiovani a aéinky vylouceni ze statusu kategorie 1 NGT rostlin se znaky uvedenymi v ptiloze II mezi znaky, které
maji byt navozeny genetickymi modifikacemi,

Za timto Gcelem se v souladu s ¢l. 32 odst. 2 stanovi zvlastni ukazatele, které se pravidelné prezkoumavaji. V ramci
programu pro monitorovéni se shromazd'uji tidaje z vice zdroji, které mohou zahrnovat informace poskytnuté béhem
postupti ovéFovani NGT rostlin kategorie 1, béhem postupu oznamovani a povolovdni NGT rostlin a produkti kategorie 2
nebo béhem postupt registrace odrid, informace z pfislusnych databdzi a z dokumentace o uvadéni rozmnozovaciho
materidlu NGT rostlin na trh, z literatury a pfipadovych studii zaméfenych na znaky zavadéné v NGT rostlinach, jakoz
i tdaje pochazejici z atednich kontrol podle ¢lanku 34.

2. Vysledek ¢innosti uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku Komise zahrne do zprédv o provadéni uvedenych v ¢l. 32
odst. 1 a do hodnoceni uvedeného v ¢l. 32 odst. 3. V rdmci hodnoceni se rovnéz posoudi potieba dalsich opatfeni
zaméfenych na podporu vyvoje NGT rostlin se znaky pfispivajicimi k environmentdlni, hospoddiské a socidlni
udrzitelnosti.

3. Komise a ¢lenské stity mohou piipadné zvazit vysledky cinnosti uvedenych v odstavci 1 v piislusnych strategiich
tykajicich se udrzitelného zemédélsko-potravindiského systému a bioekonomiky, jako jsou strategie zaméfené na podporu
¢innosti v oblasti vyzkumu, inovaci a vyvoje.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1388/oj 37[45
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Cldnek 34
Kontroly ¢lenskych stati

Clenské staty zajisti, aby pifslusné orgdny organizovaly k zajisténi souladu s timto natizenfm inspekce a dalsi vhodnd
kontrolni opatteni. V piipad¢, Ze bude uvolnéna NGT rostlina nebo na trh uveden NGT produkt nespliiujici pozadavky
lanku 4, zajisti dotCeny ¢lensky stdt, aby byla pfijata opatfeni nezbytnd k ukonceni uvolnovini nebo uvidéni na trh,
k zahdjeni ndpravnych ¢innosti a k uvédoméni vefejnosti, Komise a dalsich ¢lenskych stata.

Pouzije-li se nafizeni (EU) 2017/625, Gfedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti se planuji a provadéji v souladu s uvedenym
nafizenim.

Cldnek 35
Odkazy v jinych pravnich pfedpisech Unie

Pokud jde o NGT rostliny kategorie 2, odkazy v jinych pravnich pfedpisech Unie na piflohy II nebo III smérnice 2001/18/ES
se povazuji za odkazy na ¢sti 1 a 2 piilohy III tohoto nafizeni.

Cldnek 36

Spravni pfezkum

Veskerd rozhodnuti pfijatd v rdmci pravomoci svéfené tfadu timto nafizenim jakoZ i jeho nedinnost mohou byt
piezkoumdny Komisi z vlastniho podnétu nebo na zddost clenského stitu ¢i kterékoli osoby, kterd je bezprostfedné
a osobné dotcena.

Z4dost za timto Gicelem se poddva Komisi do dvou mésici ode dne, kdy se dotceny clensky stdt nebo osoba dozvédély
o rozhodnuti nebo o nesplnéni doty¢nych pravomoci.

Komise piijme do dvou mésicti od podani zadosti rozhodnuti, kterym, je-li to p¥ipadné, pozada Gfad, aby své rozhodnuti
zrusil nebo neplnéni svych pravomoci napravil.

Cldnek 37
Zmény nafizeni (EU) 2017/625

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

,ii) péstovani GMO pro tcely produkce potravin a krmiv a spravného uplatiiovani pldnu monitorovani uvedeného
v ¢l 13 odst. 2 pism. e) smérnice 2001/18/ES, v ¢l. 5 odst. 5 pism. b) a ¢l. 17 odst. 5 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 14 odst. 1 pism. h) a ¢l. 20 odst. 3 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
20261388 (*);

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/1388 ze dne 17. cervna 2026 o rostlinich ziskanych
nékterymi novymi genomickymi technikami a produktech z nich a o zméné natizeni (EU) 2017/625 (UF. vést. L,
2026/1388, 26.6.2026, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2026/1388/0j).";

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

,b) péstovani GMO pro tcely produkce potravin a krmiv a spravného uplatiiovani pldnu monitorovani uvedeného
v &l 13 odst. 2 pism. €) smérnice 2001/18/ES, v ¢l. 5 odst. 5 pism. b) a €l. 17 odst. 5 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 14 odst. 1 pism. h) a ¢l. 20 odst. 3 pism. b) nafizeni (EU) 2026/1388;".
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Cldnek 38
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 17. cervence 2028. Clénky 29, 30 a 31 se viak pouziji od 16. cervence 2026.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

Ve Strasburku dne 17. ¢ervna 2026.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedsedkyné
R. METSOLA M. RAOUNA

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1388/oj 39/45
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PRILOHA I

KRITERIA EKVIVALENCE NGT ROSTLIN S KONVENCNIMI ROSTLINAMI

NGT rostlina se povazuje za rovnocennou konvenénim rostlindm, pokud genetické modifikace zavedené novymi
genomickymi technikami spliuji tyto podminky:

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

Pocet téchto genetickych modifikaci nepfekro¢i limit ¥ na kazdou protein-kddujici sekvenci, s piihlédnutim k tomu, Ze
genetické modifikace v intronech a regula¢nich sekvencich se do tohoto limitu nezapoéitavaji.

2) V piipadé rostlin ziskanych cisgenezi genetické modifikace:
a) zahrnuji jeden nebo vice z nasledujicich typt:
i) inzerci souvislych sekvenci DNA existujicich v genofondu pro konvenéni slechtitelské ticely;

ii) substituci endogennich sekvenci souvislymi sekvencemi DNA existujicimi v genofondu pro konvenéni
Slechtitelské tcely;

iii) inverzi nebo translokaci souvislych endogennich sekvenci DNA a

b) spliuji jednu nebo obé z nasledujicich podminek:
i) vysledkem je kombinace sekvenci DNA, kterd se vyskytuje v genofondu pro konvencni slechtitelské ticely;
ii) nevedou k pteruseni endogennich gentl, véetné pferuseni, kterd vytvareji chimérické proteiny.

3) Celkovy pocet genetickych modifikaci uvedenych v bodech 1 a 2 v jakékoliv kombinaci neptekracuje 20 na
monoploidni genom.

40/45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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PRILOHA II

ZNAKY UVEDENE V CL. 3 BODE 13 PISM. A), KTERE WLUCUJf NGT ROSTLINY ZE STATUSU KATEGORIE 1

1) Tolerance vici herbicidim

2) Produkce zndmé insekticidni latky

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j 41/45
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PRILOHA III

HODNOCENI RIZIK NGT ROSTLIN KATEGORIE 2 A NGT POTRAVIN A KRMIV KATEGORIE 2

Cilem hodnoceni rizik je v jednotlivych piipadech identifikovat a vyhodnocovat potencidlni neptiznivé a¢inky NGT rostliny
kategorie 2 nebo NGT potraviny ¢ krmiva kategorie 2, af uz pHimé ¢i nepfimé, okamzité ¢i opozdéné, na lidské zdravi,
zdravi zvifat a Zivotni prostiedi véetné biologické rozmanitosti.

Cést 1 této piflohy popisuje obecné zdsady, které je tieba dodrzovat pii hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u NGT rostlin
kategorie 2 podle ¢l. 13 pism. ¢) a d), ¢l. 14 odst. 1 pism. €) a ¢l. 20 odst. 3 pism. a) a pii hodnoceni bezpe¢nosti NGT
potravin a krmiv kategorie 2 podle ¢l. 20 odst. 1 pism. b). Cést 2 popisuje specifické informace pro hodnocent rizik pro
zivotn{ prostfedi u NGT rostlin kategorie 2. C4st 3 popisuje specifické informace pro hodnoceni bezpe¢nosti NGT potravin
a krmiv kategorie 2.

CAST 1
Obecné zisady a informace

Hodnocent rizik pro Zivotni prostfedi se provadi v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II smérnice 2001/18/ES.

Typ a mnozstvi informaci nezbytnych pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 stanovenych
v piiloze III smérnice 2001/18/ES a pro hodnoceni bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 se piipad od piipadu
piizptisobi. Faktory, které je tieba vzit v Gvahu, zahrnujt:

a) charakteristiky NGT rostliny kategorie 2, zejména zavedené znaky, funkci modifikovanych nebo vlozenych sekvenci
genomu a funkci jakéhokoli genu naruseného vloZenim cisgenu nebo jeho ¢asti;

b) pfedchozi zkusenosti se spotiebou rostlin stejného druhu nebo druh, které vykazuji podobné znaky nebo u nichz byly
modifikovany, vlozeny nebo naruseny podobné sekvence genomu, nebo jejich produktd;

¢) piedchozi zkusenosti s péstovanim rostlin stejného druhu nebo druhd, které vykazuji podobné znaky nebo u nichz byly
modifikovany, vloZeny nebo naruseny podobné sekvence genomu;

d) rozsah a podminky uvolnéni;

e) predpoklddané podminky pouziti dané NGT rostliny kategorie 2;

f) mozné pFijimajici prostiedi.

Hodnoceni rizik pro Zzivotni prostiedi u NGT rostlin kategorie 2 a hodnoceni rizik potravin a krmiv u NGT potravin
a krmiv kategorie 2 sestavd z téchto krok:

a) identifikace a charakterizace nebezpeci;

b) charakterizace expozice;

¢) charakterizace rizika;

d) pfipadné strategie fizeni rizik;
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e) celkové hodnoceni rizik a zavéry.

Vidy se pozaduji nasledujici informace:

A) Identifikace nebezpedi a charakterizace nebezpedi

Informace tykajici se pfijimajici rostliny nebo piipadné rodi¢ovskych rostlin a informace tykajici se molekuldrni
charakterizace se poskytuji na zdkladé shromdzdéni dostupnych tdajti z védecké literatury & z jinych zdroji nebo
v piipadé potfeby na zdkladé ziskdni védeckych dat provedenim vhodnych experimentélnich nebo bioinformatickych
studit.

Informace o identifikaci nebezpedi a charakterizaci nebezpedi uvedené v &astech 2 a 3 se vyzaduji pouze tehdy, je-li to
nezbytné pro feseni hypotézy rizika u NGT rostlin kategorie 2 nebo NGT potravin ¢i krmiv kategorie 2.

Charakterizace expozice

Poskytnou se informace o pravdépodobnosti kazdého zjisténého potencidlniho nepiiznivého G¢inku. Uvedené se
posuzuje s pifpadnym piihlédnutim k charakteristikim pfijimajictho prostfedi, rozsahu a podminkdm uvolnéni,
zamyslené funkci, tloze ve stravé, ocekdvané Grovni vyuzivani potravin a krmiv v Unii a rozsahu Zddosti o povoleni.

Charakterizace rizika

Zadatel pii charakterizaci rizik NGT rostlin kategorie 2 a NGT potravin nebo krmiv kategorie 2 vychazi z informaci
z identifikace nebezpeci, charakterizace nebezpeci a posouzeni expozice. Riziko se charakterizuje kombinaci, pro kazdy
potencidlni nepfiznivy acinek, dosahu a pravdépodobnosti vyskytu uvedeného nepiiznivého ticinku, aby mohl byt
proveden kvantitativni nebo ¢dstené kvantitativni odhad rizika. V p¥islusnych ptipadech se popiSe nejistota u kazdého
identifikovaného rizika a pokud mozno se vyjadii kvantitativné.

CAST 2

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

nebezpedi a charakterizace nebezpedi

1) Analyza agronomickych, fenotypovych a charakteristiky slozeni

2) Perzistence a invazivita, véetné jakékoli selektivni vyhody a znevyhodnéni

3) Potencidln{ pfenos genti

4) Interakce mezi NGT rostlinou kategorie 2 a cilovymi organismy

5) Interakce mezi NGT rostlinou kategorie 2 a necilovymi organismy

6) Dopady specifickych technik péstovéni, naklddani a sklizné

7) Ucinky na biogeochemické procesy

8) Ucinky na zdravi lidi a zvifat

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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CAST 3

Specifické informace pro hodnoceni bezpeénosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 tykajici se identifikace
nebezpedi a charakterizace nebezpedi

1) Analyza agronomickych, fenotypovych a charakteristiky slozeni
2) Toxikologie
3) Alergenicita
)

4) Nutri¢ni hodnoceni
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PRILOHA IV

ZNAKY UVEDENE V CLANKU 23

CAST 1
Znaky odtvodnujici pobidky uvedené v ¢lanku 23:
1) vynos, véetné stability vynosu a vynosu v podminkdch nizkych vstupg;

2) tolerance nebo odolnost viici biotickym strestim, véetné chorob rostlin zptsobenych hddidtky, houbami, bakteriemi, viry
a dalsimi skadci;

3) tolerance nebo odolnost viici abiotickym strestim, véetné strest zptsobenych nebo zhorSenych zménou klimatu;

4) G¢inngjsi vyuzivani zdrojti, napiiklad vody a Zivin;

5) sniZeni potieby externich vstupt, napfiklad pFipravkd na ochranu rostlin a hnojiv;

)
)
)
6) vlastnosti, které zvysuji udrzitelnost skladovéni, zpracovéni a distribuce;
7) lepsi jakost nebo nutri¢ni vlastnosti;

)

8) biosanace.

CAST 2
Znaky vylucujici pouziti pobidek uvedenych v ¢lanku 23:

tolerance vaci herbicidam.
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