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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/1388
zo 17. jina 2026

o rastlinich ziskanych uréitymi novymi genémovymi technikami a o produktoch z nich a 0 zmene
nariadenia (EU) 2017/625

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EURC)PSKE} UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmi na jej clanky 43 a 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. b),
so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie,
po postipeni névrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,
so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru ('),
so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (3,
konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (),
kedze:

(1)  Od roku 2001, ked bola prijatd smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (%), ktorou sa upravuje
zdmerné uvolfiovanie geneticky modifikovanych organizmov (dalej len ,GMO®) do Zivotného prostredia, vyznamny
pokrok v oblasti biotechnoldgii viedol k vyvoju novych genémovych technik (dalej len ,NGT*), predovsetkym
technik dpravy genému, ktoré umoziuji menit geném organizmov na cielenych miestach.

(2)  NGT st roznorodou skupinou technik, ktoré mozno pouzivat rdoznymi spdsobmi na dosiahnutie odlisnych
vysledkov a produktov. Ich vysledkom moéZu byt organizmy s modifikdciami, ktoré sti rovnocenné modifikdcidm,
ktoré mozno ziskat konvenénymi metédami $lachtenia, alebo organizmy s komplexnej$imi modifikdciami. NGT
zahifaji cielent mutagenézu a cisgenézu vratane intragenézy, ktorymi sa zavadzaji genetické modifikdcie bez
transgenézy, teda bez vlozenia genetického materidlu z nekriZitelnych druhov. Cielend mutagenéza a cisgenéza
vyuZzivaju iba genofond na ucely konvenéného $lachtenia, zndmy aj ako $lachtitel'sky genofond, ktory predstavuje
celkovi genetickd informdciu, ktord je k dispozicii na tcely konvenéného slachtenia vratane genetickych informacif
zo vzdialene pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa mozu krizit s cielovymi druhmi pouzitim pokrocilych
konvenénych technik $lachtenia, s vyli¢enim inych technik genetickej modifikdcie, ako st techniky uvedené
v prilohe I B k smernici 2001/18/ES. Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad EFSA®) vo svojom
vedeckom stanovisku z roku 2012 tykajiicom sa hodnotenia bezpecnosti rastlin vyvijanych s pouzitim nukledzy
zinkovych prstov 3 a s pouzitim inych cielovo $pecifickych nukledz s podobnou funkciou a skupina na vysokej
trovni v rdmci mechanizmu vedeckého poradenstva Komisie vo svojej dovodovej sprave z roku 2017 s ndzvom
,Nové techniky v polnohospodarskej biotechnoldgii“ poskytli prehlad o stave tychto konvenénych technik
§lachtenia.

) U V. EU C, C/2024/893, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj.
U. v. EU C, C/2024[3674, 26.6.2024, ELI: http: //data.europa.euleli/C/2024/367 4/oj.
Pozicia Europskeho parlamentu z 24. aprila 2024 (U. v. EU C, C/2025/3751 17.9.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/
3751 /O]) a pozicia Rady v prvom ¢itani z 21. aprila 2026 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku). Pozicia Eur6pskeho parlamentu
z 15. jina 2026 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku).
() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L. 106, 17.4.2001, s. 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/2001/18/0j).
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Techniky cielenej mutagenézy maji za nésledok jednu alebo viaceré modifikdcie sekvencie DNA na cielenych
miestach v genéme organizmu. Vysledkom technik cisgenézy je inzercia genetického materidlu, ktory uz je sticastou
genofondu na ticely konven¢ného §lachtenia, do genému organizmu. Geneticky materidl moze byt zacleneny ako
savisld (presnd) kopia (cisgenéza v pravom zmysle slova) alebo ako preskupend kdpia sekvencii, ktoré sa uz
nachddzaji v genofonde na tcely konvencného $lachtenia (intragenéza, takisto pokladand v SirSom zmysle za
podmnozinu technik cisgenézy). Intragénne rastliny st vysledkom pouzitia technik intragenézy, ale mozno ich ziskat
aj technikami cisgenézy v pravom zmysle. V tomto druhom pripade novy vyvoj v stvislosti s cielovo $pecifickymi
modifikdciami takisto umozZiiuje zamerat sa na inzerciu savislych sekvencii DNA, ktoré nie si kompletnymi génmi
(napriklad promoétorov alebo regulacnych sekvencii) z genofondu na ticely konvenéného §lachtenia na $pecifickych
miestach v gendéme. Ak dojde k inzercii takychto fragmentov do endogénneho génu, ¢im ho prerusia, vedie to
k vytvoreniu preskupeného génu v prijimajiicej rastline a takato rastlina by sa mala takisto pokladat za intragénnu,
s vynimkou osobitnych pripadov, ked sa vysledné sekvencie DNA v prijimajtcej rastline uz vyskytuji v druhoch
z genofondu na tcely konvencéného §lachtenia.

Prebicha Vere)ny a stkromny vyskum s vyuzitim NGT tykajtci sa SirSicho okruhu réznych plodm a znakov
v porovnani s plod1nam1 a znakmi ziskanymi transgenezou povolenou v Unii alebo na celosvetove) drovni. Patria
sem rastliny s vy$$ou toleranciou alebo odolnostou voci chorobdm rastlin a skodcom, rastliny s vy$Sou toleranciou
alebo odolnostou vo¢i t¢inkom zmeny klimy a environmentdlnym tlakom, rastliny s vys$sou efektivnostou
vyuzivania Zivin a vody, rastliny s vy$$imi vynosmi a odolnostou a rastliny s lepsimi kvalitativnymi znakmi. Tieto
typy novych rastlin by v spojeni s pomerne jednoduchou a rychlou pouzitelnostou NGT mohli zabezpecit prinos
pre polnohospodérov, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takze NGT majt potencial prispievat k cielom v oblasti
inovacii a udrzatelnosti uvedenym v Eurdpskej zelenej dohode, stratégii ,Z farmy na stol“, stratégii v oblasti
biodiverzity, stratégii pre adaptdciu na zmenu klimy a stratégii pre biohospoddrstvo, ako aj ku globdlnej potravinovej
bezpecnosti a k strategickej autonémii Unie.

Zamerné uvolnenie do zivotného prostredia (dalej len ,zdmerné uvolnenie*) organizmov ziskanych pouzitim NGT
vratane produktov, ktoré obsahuju takéto organizmy alebo sa z nich skladajd, ako aj umiestiiovanie potravin a krmiv
vyrobenych z tychto organizmov na trh podlichaji smernici 2001/18/ES, nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1830/2003 () a v pripade potravin a krmiv aj nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1829/2003 (°), zatial ¢o na pouZzivanie rastlinnych buniek v uzavretych priestoroch sa vztahuje smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES (') a cezhramcny pohyb tychto organizmov do tretich krajin je upraveny
nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 (¥) (dalej spolu ako ,pravne predpisy Unie tykajtice sa
GMOY.

Studny dvor vo svojom rozsudku vo veci C-528/16 (°) rozhodol, ze GMO ziskané prostrednictvom novych
technik/metéd mutagenézy, ktoré sa objavili alebo sa obzvlast vyvinuli po prijati smernice 2001/18/ES, nemozno
povazovat za organizmy vylicené z rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlflkovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
menf a doplfia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24, ELI: http://data.curopa.culeli/reg/2003/1830/o0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravindch
a krmivéch (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1, ELI: http://data. europa. eu/eh/reg/2003/1829/ 0j).

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1, ELL: http://data. europa. eulelijreg/2003/1946/0j).

Rozsudok Stdneho dvora z 25. jila 2018, Confédération paysanne a i./Premier ministre a Ministre de U'agriculture, de 'agroalimentaire et de
la forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.
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Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904 (%) poziadala Komisiu, aby do 30. aprila 2021 vzhladom na uvedeny rozsudok
predlozila $tidiu, pokial ide o postavenie NGT v prave Unie, a névrh (s prilozenym postdenim vplyvu), ak sa to
vzhladom na vysledky stiidie ukdze ako vhodné.

Komisia v $tudii z roku 2021 o postavem NGT podla préva Unie a vzhladom na rozsudok Stidneho dvora vo veci
C-528/16 dospela k zéveru, Ze pravne predpisy Unie tykajice sa GMO nie sti vhodné na Géely lpravy zamerného
uvolnenia rastlin ziskanych urcxtyml NGT a umiestiovania stvisiacich produktov vritane potravin a krmiv na trh.
V $ttdii sa konkrétne dospelo k zdveru, ze postup povolovania a poz1adavky na hodnotenie rizika v stvislosti
s GMO podla pravnych predpisov Unie tykajiicich sa GMO nie st prisposobené pre rozmanité potenc1alne
organizmy a produkty, ktoré je mozné ziskat urlitymi NGT, najmd prostrednictvom cielenej mutagenézy
a cisgenézy, vrdtane intragenézy, a Ze tieto poziadavky mozu byt neprimerané alebo neadekvdtne. Zo stadie
vyplynulo, Ze tento problem sa tyka najmd rastlin ziskanych uvedenymi technikami, vzhladom na mnozstvo
vedeckych dokazov, ktoré uz st k d1spoz1c11 tykajicich sa predovietkym ich bezpecnosti. Pravne predpisy Unie
tykajice sa GMO je navySe narocné vykonavat a presadzovat v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou
a cisgenézou a produktov z takychto rastlin. Genetické modifikicie zavedené tymito technikami st v urcitych
pripadoch nerozoznatelné analytickymi metédami od prirodzenych muticii alebo od genetickych modifikacif
zavedenych konvenénymi technikami §lachtenia, kym v pripade genetickych modifikdcii zavedenych pouzitim
transgenézy je vo vseobecnosti mozné rozdiel pozorovat. Eurdpska siet laboratérii pre GMO (dalej len ,ENGLY)
s podporou referen¢ného laboratéria Eurdpskej tnie pre geneticky modifikované potraviny a krmivd (dalej len
,EURL GMFF“) vo svojej sprave z roku 2023 s ndzvom ,Detekcia potravin a krmiv vyrobenych z rastlinnych
produktov ziskanych cielenou mutagenézovu a cisgenézou“ zdoraznila, Ze produkty, ktoré maji totozni sekvenciu
DNA, ale boli vyvinuté bud prirodzene, alebo konvenénym $lachtenim alebo pouzitim urcitych NGT, nemozno
rozlfsit analytickymi metédami. Pravne predpisy Unie tykajice sa GMO okrem toho nenapoméhajii vyvoju
inovacnych a uzito¢nych produktov, ktoré by mohli prispiet k udrzatelnosti, potravinovej bezpecnosti a odolnosti
agropotravinového retazca.

Je preto nevyhnutné prijat $pecificky pravny rdmec pre GMO ziskané cielenou mutagenézou a cisgenézou a pre
produkty z nich, ked s zdmerne uvolnené alebo sa umiestiiuja na trh.

Na zdklade stcasnych vedeckych a technickych poznatkov, najmi o bezpe¢nostnych aspektoch, by sa toto nariadenie
malo vzfahovat iba na GMO, ktoré st rastlinami, konkrétne na organizmy v taxonomickych skupinich
Archaeplastida alebo Phaeophyceae, ¢im sa vyluCuji mikroorganizmy, huby a Zivocichy, o ktorych existuje menej
dostupnych poznatkov. Z rovnakého dovodu by sa toto nariadenie malo vztahovat len na rastliny ziskané urcitymi
NGT, a to najmi cielenou mutagenézou a cisgenézou, vratane intragenézy (dalej len ,NGT rastliny®), ale nie inymi
NGT. Takéto rastliny nie sii nositelmi genetického materidlu z nekriZitelnych druhov. GMO ziskané inymi NGT,
ktorymi sa do organizmu zavddza geneticky materidl z nekrizitelnych druhov, a to transgenézou, by nadalej mali
radsej podliehat pravnym predpisom Unie tyka)uam sa GMO ako tomuto nariadeniu, kedZe takéto rastliny by mohli
predstavovat $pecifické rizikd spojené s transgenom NavySe neexistuje Ziaden ndznak, zZe by v pripade aktudlnych
pomadavxek na GMO ziskané transgenézou uvedenych v pravnych predpisoch Unie tykajiicich sa GMO bolo
v stcasnosti potrebné ich prepracovanie.

Prévny rdmec pre NGT rastliny a produkty z nich by mal mat rovnaké ciele ako pravne predpisy Unie tykajtice sa
GMO, aby sa zabezpecila vysokd tiroveii ochrany zdravia [udi a zvierat a zivotného prostredia a Gicinné fungovanie
vnttorného trhu v pripade dotknutych rastlin a produktov, pri¢om by mal zohladnovat $pecifickost NGT rastlin. Ich
sprava by sa mala riadit pristupom predbeznej opatrnosti a vedecky podlozenym pristupom. Tento pravny ramec by
mal umoziovat vyvoj NGT rastlin a produkty z nich vrdtane potravin a krmiv a ich umiestiiovanie na trh, aby
mohol prispievat k cielom v oblasti inovicii a udrzatelnosti uvedenym v Eur6pskej zelenej dohode, stratégii
,Z farmy na stol, stratégii v oblasti biodiverzity, stratégii pre adaptdciu na zmenu klimy a stratégii pre
biohospodarstvo a aby sa nim posilnila konkurencieschopnost agropotravmarskeho sektora Unie na trovni Unie
a na celosvetovej tirovni. Sledovanim tychto cielov toto nariadenie prispeje k integrovanému a zjednocujiicemu
pristupu ,Jedno zdravie®.

Rozhodnutie Rady (EU) 2019/1904 z 8. novembra 2019, ktorym sa od Komisie pozaduje, aby vzhladom na rozsudok Stidneho
dvora vo veci C-528/16 predlozila $tidiu, pokial ide o postavenie novych genémovych technik v prave Unie, a ndvrh, ak sa to
vzhladom na vysledky stidie ukdze ako vhodné (U. v. EU L 293, 14.11.2019, s. 103, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/

0j).
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Toto nariadenie by malo predstavovat lex specialis vo vztahu k pravnym predpisom Unie tykajicim sa GMO. Mali by
sa nim zaviest osobitné ustanovenia pre NGT rastliny a produkty z nich. Avsak v pripadoch ked sa v tomto
nariadeni nestanovuju ziadne osobitné pravidld, NGT rastliny a produkty z nich by mali aj nadalej podliehat
poziadavkdm pravnych predpisov Unie tykajticich sa GMO a pravidlam tykajticim sa GMO v sektorovych pravnych
predpisoch, ako je nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (') o tradnych kontrolich, alebo
v pravnych predpisoch o urcitych produktoch, ako je rastlinny mnozitel'sky materidl a lesny reprodukény materidl.

V stlade s pravnymi predpismi Unie tykajicimi sa GMO by toto nariadenie malo do svojho rozsahu posobnosti
zahrnat NGT rastliny a produkty z nich, konkrétne potraviny a krmivd, ktoré obsahujii NGT rastliny, skladaji sa
z nich alebo sd z nich vyrobené, a produkty okrem potravin a krmiv, ktoré obsahujii NGT rastliny alebo sa z nich
skladaja (dalej len ,NGT produkty®). Rastlinny mnozitel'sky material vritane lesného reprodukéného materidlu patri
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, a to ako ,rastlina“, konkrétne ked sa zdmerne uvoliuje, aj ako ,produkt*,
konkrétne ked sa umiestiiuje na trh, a to aj na ticely pestovania.

Potencidlne rizikd NGT rastlin st rozne, od rizikovych profilov podobnych konvenéne vyslachtenym rastlindim po
rozne typy a urovne nebezpecenstva a rizika, ktoré by mohli byt podobné ako v pripade rastlin ziskanych
transgenézou. V tomto nariadeni by sa preto mali stanovit osobitné pravidld na dpravu poziadaviek tykajicich sa
hodnotenia rizika a riadenia rizika v zdvislosti od potencidlnych rizik, ktoré predstavuji NGT rastliny a NGT
produkty, alebo neexistencie takychto rizik.

V tomto nariadeni by sa malo rozliSovat medzi dvomi kategériami NGT rastlin.

S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli vyskytnit aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt vyrobené konvenénymi
technikami §lachtenia (dalej len ,NGT rastliny kategérie 1), by sa malo zaobchddzat rovnako ako s rastlinami, ktoré
sa vyskytuja prirodzene alebo ktoré boli vytvorené konvenénymi technikami $lachtenia, kedZe st rovnocenné
a kedZe ich rizikd si porovnatelné. Toto nariadenie by sa preto vo vztahu k NGT rastlinim kategone 1 malo
v plnom rozsahu odchylit od prévnych predpisov Unie tykajicich sa GMO a od ustanoveni inych prdvnych
predpisov Unie, ktoré sa vzfahuji na GMO. Podobne by produkty z NGT rastlin kategorie 1 (dalej len ,NGT
produkty kategorle 1) nemali podliehat uvedenym pravnym predpisom ani uvedenym ustanoveniam. Vietky NGT
rastliny iné ako NGT rastliny kategérie 1 (dalej len ,NGT rastliny kategérie 2) a NGT produkty stvisiace s takymito
rastlinami (dalej len ,NGT produkty kategorxe 2“) by mali nadalej podliehat p021adavkam pravnych predpisov Unie
tykajacich sa GMO, pretoze sa vyznacuji komplexnejsim stiborom modifikdcii genému.

V zdujme zabezpecenia pravnej istoty by sa v tomto nariadeni mali stanovit kritérid na urcenie toho, ¢i je NGT
rastlina rovnocennd s prirodzene sa vyskytujicimi alebo konvené¢ne vyslachtenymi rastlinami (dalej len ,kritérid
rovnocennosti‘), a stanovit postup, podla ktorého prislusné orgdny maji overovat plnenie tychto kritérif a prijimat
rozhodnutia o ich splneni predtym, ako sa NGT rastliny alebo NGT produkty zdmerne uvolnia alebo sa umiestnia na
trh ako NGT rastliny alebo produkty kategorie 1. Kritérid rovnocennosti by mali byt splnené v pripade rastliny, ktora
sa md zamerne uvolnit alebo umiestnit na trh ako NGT rastlina kategdrie 1. Pre overenie kritérii rovnocennosti by
nemali byt relevantné Zziadne genetické modifikdcie docasne zavedené pocas vyvoja NGT rastliny a odstrdnené
z rastliny, ktord sa md zdmerne uvolnit alebo sa md umiestnit na trh. Tieto kritérid by mali byt objektivne a mali by
vychddzat z aktudlnych vedeckych poznatkov. Mali by sa tykat typov a rozsahu genetickych modifikdcii, ktoré
mozno pozorovat v prirode alebo v rastlindch ziskanych konvenénymi technikami $lachtenia, a mali by zahfnat
horné limity pre velkost genetickych modifikdcii, pocet genetickych modifikécii na sekvenciu kédujiicu protein
a celkovy pocet genetickych modifikdcii na NGT rastlinu. Pokial ide o pocet genetickych modifikdcii, kritérid
rovnocennosti by mali odrdzat komplexnost rastlinnych genémov. Horny limit celkového poctu jednotlivych
modifikdcif na rastlinu, aby sa rastlina mohla povazovat za NGT rastlinu kategérie 1, by preto mal byt timerny poctu
kopif genému (,ploidia“) rastliny.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o ﬁradn)’fch kontroldch a inych tradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001, (ES) €. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 11072009, (EU) ¢ 1151/2012, (EV) ¢. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)
2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES 2007/43]ES, 2008/119/ES
a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady
89/608/EHS, 89/662[EHS, 90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93[ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o tradnych kontroldch) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eulelijreg/2017/625/oj).
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Zo stcasnych vedeckych poznatkov vyplyva, Ze cielend mutagenéza a cisgenéza mozZu viest ku genetickym
modifikdcidm, ktoré si podobné mutdcidm vyskytujiicim sa prirodzene alebo vznikajicim konvenénymi technikami
§lachtenia. Tieto mutdcie zahffiajd substitlcie, inzercie (vritane duplikdcif, translokdcii a inverzii) a delécie
nukleotidov v DNA. Okrem toho je inzercia genetického materidlu z genofondu na tcely konvenéného §lachtenia
moznd aj prostrednictvom konvenc¢ného §lachtenia. Vo vedeckej literatire sa uvddzaja aj rozdiely vo velkosti tychto
jednotlivych genetickych modifikdcii a v pocte genetickych modifikdcii na rastlinu, pricom v pripade poctu sa
zohladriuje aj ploidia rastliny. Vychddzajic z tychto informacii by sa do kritérii rovnocennosti mali zahrnat cielené
genetického materidlu z genofondu na ticely konven¢ného slachtenia a inzercie takychto sekvencii, ako aj inverzie
a translokdcie suvislych endogénnych sekvencii DNA. Okrem toho by sa do tychto kritérii mali zahrnit aj urcité
podmienky na vylacenie intragénnych rastlin vratane tych, ktoré produkuji chimérické proteiny, z NGT rastlin
kategorie 1 vzhladom na hodnotenia Gradu EFSA, podla ktorého v porovnani s cisgénnymi v pravom zmysle slova
a konvencne §lachtenymi rastlinami sa s intragénnymi rastlinami mézu spdjal nové nebezpeCenstvd, ako sa
vysvetluje v jeho vedeckom stanovisku k hodnoteniu bezpe¢nosti rastlin vyvinutych prostrednictvom cisgenézy
a intragenézy z roku 2012 a v jeho aktualizovanom vedeckom stanovisku k rastlindm vyvinutym prostrednictvom
cisgenézy a intragenézy z roku 2022. Na tento Gcel by sa z kritérii pre rastliny ziskané cisgenézou mali vylacit
genetické modifikacie, ktoré veda k preruseniu endogénnych génov, pokial nevedd ku kombindacii sekvencii DNA,
ktord sa vyskytuje v genofonde na ucely konvenéného §lachtenia, a preto ich mozno povazovat za cisgénne
v pravom zmysle slova a nie intragénne.

Rastliny tolerantné voci herbicidom sa §lachtia tmyselne tak, aby boli tolerantné vo¢i herbicidom, aby sa mohli
pestovat v kombindcii s pouzivanim uvedenych herbicidov. Ak sa takéto pestovanie neuskuto¢iiuje za vhodnych
podmienok, moze to mat za nasledok rozsirenie buriny odolnej voci tymto herbicidom alebo vznik potreby zvysit
mnozstvo pouzitych herbicidov bez ohladu na techniku $lachtenia, s ¢im je spojené riziko negativneho vplyvu na
zdravie [udi a zvierat a na Zivotné prostredie. Navy3e, v stratégii ,Z farmy na stol“ sa navrhuji osobitné cielové
hodnoty na zniZenie pouZivania pesticidov do roku 2030. Toto nariadenie by takisto malo prispiet k uvedenému
ciel'u. Preto by sa mal sledovat vyvoj a pouzivanie NGT rastlin, ktoré maji medzi zamyslanymi znakmi prenesenymi
genetickymi modifikdciami, toleranciu voci herbicidom, a takéto rastliny by mali nadalej podliehat poziadavkdm na
povolenie, sledovatelnost a monitorovanie. NGT rastliny, ktoré maji medzi zamyslanymi znakmi prenesenymi
genetickymi modifikdciami, toleranciu vo¢i herbicidom, by sa mali vylacit z kategérie 1 a mali by sa preto na ne
vztahovat ustanovenia pre NGT rastliny kategérie 2.

Zamyslané znaky prenesené genetickymi modifikdciami, ktoré podporujii produkciu zndmej insekticidnej litky by
sa takisto mali povazovat za znaky, ktorymi sa vylucuji NGT rastliny zo statusu kategérie 1. Takéto znaky su
zamerané na usmrcovanie $kodlivého hmyzu, ale m6zu mat aj nepriaznivé Gcinky na uzito¢ny hmyz, ako st
opelovace. Na rastliny, ktoré s vyvinuté tak, aby takéto znaky zahfnali, by sa preto mali vztahovat ustanovenia
0 NGT rastlindch kategérie 2.

KedZze medzi NGT rastliny kategérie 1 patria rastliny, ktoré s rovnocenné s rastlinami vyskytujicimi sa prirodzene
alebo s rastlinami ziskanymi konven¢énym $lachtenim a s ktorymi by sa malo zaobchddzat rovnako ako s tymito
rastlinami, s ich potomstvom ziskanym konvenénymi technikami $lachtenia by sa malo takisto zaobchadzat
zodpovedajicim sposobom a malo by byt zaradené medzi NGT rastliny kategérie 1. Preto by sa na potomstvo
ziskané pouzitim konvenc¢nych technik $lachtenia na NGT rastlinu kategérie 1, ktord ziskala vyhldsenie o tomto
statuse, vratane vysledku krizenia takejto NGT rastliny kategorie 1 s konvencne §lachtenou rastlinou alebo vysledku
krizenia dvoch takychto NGT rastlin kategérie 1 alebo ich prislusného potomstva mali nadalej vztahovat
ustanovenia tykajiice sa NGT rastlin kategérie 1, a to bez toho, aby bolo pred jeho zdmernym uvolnenim alebo
umiestnenim na trh potrebné uplatnit postup overovania. Naopak, potomstvo ziskané pouzitim cielenej mutagenézy
alebo cisgenézy na NGT rastlinu kategérie 1 by malo pred jeho zdmernym uvolnenim alebo umiestnenim na trh ako
NGT rastlina kategérie 1 podliehat postupu overovania toho, ¢i st splnené kritérid rovnocennosti. Ak tieto kritérid
nie st splnené, potomstvo by sa malo zdmerne uvolnit alebo umiestnit na trh len ako NGT rastlina kategérie 2.

Kedze NGT rastliny kategérie 1 a NGT produkty kategérie 1nemajii podliehat pravidlim Unie tykajtcim sa GMO
a v zdujme pravnej istoty pre prevadzkovatelov a transparentnosti by sa vyhldsenie o statuse NGT rastliny kategérie
1 malo ziskat pred zdmernym uvolnenim takychto rastlin alebo produktov alebo ich umiestnenim na trh.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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Vyhldsenie o statuse NGT rastliny kategérie 1 by sa malo ziskat pred kazdym zdmernym uvolnenim NGT rastliny
kategone 1 na akykolvek iny ticel, ako je umiestnenie na trh, napriklad na pol'né pokusy, ktoré sa maji uskuto¢nit
na tizemi Unie, kedze kritérid Vychadza]u z Gdajov, ktoré st k dispozicii pred polnymi pokusmi, a nezdvisia od
tychto pokusov. Ak sa na tizemi Unie nemaji uskutocnit Ziadne polné pokusy, prevadzkovatelia by toto vyhldsenie
mali ziskat pred umiestnenim NGT produktu kategérie 1 na trh.

Ziadatelia o vyhldsenie o statuse NGT rastliny kategérie 1 by mali preukazat, Ze rastlina je NGT rastlinou kategérie 1.
Na tento tcel by mali vykonat stddie a poskytnut akykolvek iny dostupny material s cielom preukdzat, Ze rastlina je
NGT rastlinou a Ze spliia kritérid rovnocennosti. Okrem toho by mal Ziadatel takisto poskytniit vyhldsenie, Ze Ziaden
zo zamyslanych znakov prenesenych genetickymi modifikdciami, nezodpovedd znakom, ktorymi sa NGT rastliny
vylucujii zo statusu kategérie 1. Ziadatelia by mali poskytnif aj vedecké dokazy oddvodnujice vztah medzi
zavedenymi genetickymi modifikdciami a zamyslanymi znakmi prenesenymi uvedenymi genetickymi modifikdcia-
mi, okrem iného na zdklade prislusnej vedeckej literatary, informdcif tykajticich sa akychkol'vek rastlin, ktoré uz boli
vyvinuté alebo uvedené na trh a ktoré maji podobné genetické modifikdcie a znaky, a akychkolvek existujicich
tdajov zhromazdenych pocas procesu $lachtenia alebo pochddzajicich z uvolneni v tretich krajindch. Vsetok
material pouzity na poskytnutie dokazov by mal byt aktudlny a mal by odrdzat najnovsie stddium vyvoja rastliny.

V zdujme prdvnej istoty pre prevddzkovatelov a s cielom zlepsit transparentnost $lachtitelskych ¢innosti by
Ziadatelia mali pred zdmernym uvolnenim alebo umiestnenim na trh, predlozit informdcie opisujice rozsah, v akom
rastlina, v pripade ktorej sa poziadalo o overenie statusu NGT rastliny kategérie 1, vyuZziva akykolvek druh
patentovej ochrany. Ziadatelia by mali konat podla svojho najlepsicho vedomia a poskytovat vietky relevantné
informdcie, ktoré majii k dispozicii. Existencia patentovej ochrany by zdroverl nemala ur¢ovat opravnenost rastliny
na status NGT rastliny kategérie 1, ktory sa zakladd vylu¢ne na vedeckych kritéridch rovnocennosti a vylaéeni
urcitych znakov.

Mala by sa zachovat rovnovdha medzi ti¢innou ochranou vyndlezov a stimuldciou vyskumu a vyvoja na jednej strane
a Sirokym pristupom k odroddm sliziacim na vyvoj novych odrod na strane druhej. Spristupnenie patentov na NGT
rastliny kategorie 1 $lachtitelom za spravodlivych a primeranych podmienok a poskytovanie informdcii o ochote
udelovat licencie by malo prispiet k vyvoju novych odrdd a dalej podporovat vyvoj NGT rastlin kategérie 1 a NGT
produktov kategérie 1 a ich umiestiiovanie na trh. Na tento tcel by mal mat majitel patentu bez ohladu na to, & je
ziadatefom, moznost potvrdit svoju ochotu udelit licenciu na svoj patent za spravodlivich a primeranych
podmienok, ako st podmienky uvedené na licencnych platformdch. Tieto informdcie by mal Ziadatel poskytovat
dobrovolne v kontexte postupu overovania NGT rastlin kategérie 1. Ziadatel, ktory je majitelom patentu, by mal
poskytnit informdacie objasiujice zdmer udelit alebo neudelif licenciu a zdcastnif sa alebo neztcastnit sa na
dobrovolnych licen¢nych platformach.

Skuto¢nost, Ze bolo predlozené ozndmenie na tcely udelenia sihlasu podla smernice 2001/18/ES alebo Ziadost
o povolenie podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, nebrdni tomu, aby sa pre ti istd rastlinu alebo produkt ndsledne
predlozila ziadost o ziskanie vyhldsenia o statuse NGT rastliny kategérie 1 podla tohto nariadenia.

KedZe podmienky na to, aby sa NGT rastlina kvalifikovala ako NGT rastlina kategérie 1, nestivisia s druhom ¢innosti,
ktord si vyzaduje zdmerné uvolnenie NGT rastliny kategorie 1, Vyhlaseme o statuse rastliny ako NGT rastlmy
kategérie 1 vydané pred jej zamernym uvolnenim na akykolvek iny téel, nez je umiestnenie na trh na tzemi Unie,
by malo platit aj pre umiestnenie stvisiacich NGT produktov kategérie 1 na trh. Vzhladom na vysokd mieru
neistoty v $tddiu polnych pokusov, pokial ide o to, ¢i sa produkt dostane na trh, a na pravdepodobné zapojenie
mensich prevddzkovatelov do tychto uvolneni by postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pred pol’n)'rmi
pokusmi mali vykonat prislusné organy clenskych stdtov, kedZe by to pre prevddzkovatelov predstavovalo nizsie
administrativne zafaZenie, a rozhodnutie na trovni Unie by sa malo prijat len Vtedy, ak Komisia alebo prislusné
organy inych ¢lenskych $tatov vznesu k sprave o overeni odovodnené namletky tykajiice sa splnenia podmienok pre
NGT rastliny kategérie 1. Ak sa ziadost o overenie predlozi pred umiestnenim NGT produktov kategorle 1 na trh,
postup by sa mal uskutocnit na trovni Unie, aby sa zabezpecila efektivnost postupu overovania a konzistentnost
vyhldseni o statuse NGT rastliny kategérie 1.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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Komisia, Grad EFSA a prislusné organy ¢lenskych $tatov by mali dodrziavat nélezité lehoty, aby sa zabezpecilo, Ze
vyhldsenia o statuse NGT rastliny kategérie 1 sa vydajii v primeranej lehote.

Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje status NGT rastliny kategérie 1, by sa dotknutej NGT rastline malo pridelit
identifikacné ¢islo, aby sa zaistila transparentnost a vysledovatelnost takychto rastlin, ked' st uvedené v databdze
takychto rozhodnuti, a na Géely oznacenia rastlinného mnozitel'ského materidlu ziskaného z tychto rastlin.

Na NGT rastliny kategérie 1 a NGT produkty kategérie 1 by sa mal nadalej vztahovat akykolvek regulacny ramec,
ktory sa uplatiiuje na konvencéne vyslachtené rastliny a produkty z nich. Podobne ako v pripade konven¢nych rastlin
a produktov budi NGT rastliny kategérie 1 a NGT produkty kategérie 1 podliehat prislusnym sektorovym pravnym
predpisom o osivich a inom rastlinnom mnozitelskom materidli, potravindch, krmivach a inych produktoch, ako aj
horizontélnym ramcom, ako st prdvne predpisy o ochrane prirody a environmentdlna zodpovednost. V tejto
stivislosti mozno prijat ochranné opatrenia potrebné na ochranu zdravia ludf a zvierat a Zivotného prostredia podla
prislusnych préavnych predpisov Unie vritane mimoriadnych opatreni tykajicich sa potravin a krmiv podla
¢lankov 53 a 54 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ('), mimoriadnych opatreni tykajtcich
sa rastlinného rozmnozovacieho materidlu odrod polnohospodarskych rastlinnych druhov podla clanku 16 ods. 2
a clanku 18 smernice Rady 2002/53/ES (*’) a odrod druhov zeleniny podla clinku 16 ods. 2 a ¢lanku 18 smernice
Rady 2002/55 /ES () a inych ochrannych opatreni v prévnych predpisoch Unie upravujiicich umiestiovanie
vyrobkov, ako st lieky, kozmetické vyrobky a hnojivd, na trh. Okrem toho sa NGT potraviny kategérie 1, ktoré maja
podstatne zmenené zloZenie alebo Struktdru, ktord ovplyviiuje V)'riivovﬁ hodnotu, metabolizmus alebo tdroven
neziaducich litok v tychto potravindch, budi povazovat za nové potraviny, a preto budd patrit do rozsahu
posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (') a podliehat hodnoteniu rizika v kontexte
uvedeného nariadenia.

Toto nariadenie by nemalo bradnit pokroku pri dosahovani ciela stratégie ,Z farmy na stol“ a stratégie v oblasti
biodiverzity, aby sa do roku 2030 obhospodarovalo ekologickym sposobom 25 % polnohospodarske] pody.
Nariadenfim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 (1) sa zakazuje pouZivanie GMO a vyrobkov
vyrobenych z GMO alebo ich pomocou v ekologickej polnohospodarskej vyrobe. GMO sa v fiom vymedzujd na
tcely uvedeného nariadenia odkazom na smernicu 2001/18/ES, pri¢om sii zo zdkazu vylicené GMO ziskané
pomocou technik genetickej modifikacie, ktoré si uvedené v prilohe I B k uvedenej smernici. V désledku toho bude
v ekologickej polnohospodarskej vyrobe zakdzané pouzivanie NGT rastlin kategérie 2. Je vSak potrebné objasnit
status NGT rastlin kategérie 1 na ticely ekologickej pol'nohospodarskej vyroby. V sticasnosti je potrebné dalej zvazit
zlucitelnost pouzivania NGT so zdsadami ekologickej polnohospodarskej vyroby. Pouzivanie NGT rastlin kategdrie
1 by preto malo byt v ekologickej polnohospodarskej vyrobe zakdzané, az kym sa neuskuto¢ni takéto dalsie
zvaZenie.

Retazce ekologickej polnohospodarskej vyroby sii, az na vynimky stanovené v nariadeni (EU) 2018/848, uz
oddelené od konvenc¢nych vyrobnych refazcov, aby sa zabranilo netimyselnej pritomnosti konvenéného materidlu
nepovoleného v ekologickej polnohospodarskej vyrobe. S cielom zachovat primeranost zataZenia pre ekologickych
vyrobcov by uplatfiovanim rovnakych opatreni predbeznej opatrnosti, aké sa uz uplatiiuji na konvenéné rastliny
a produkty, ktoré nie sti povolené v ekologickej polnohospodarskej vyrobe, ndhodnd alebo technicky nevyhnutnd
pritomnost NGT rastlin kategérie 1 a NGT produktov kategorie 1 v ekologickej polnohospodarskej vyrobe nemala
predstavovat nestlad s nariadenim (EU) 2018/848. Okrem toho by za urcitych okolnosti mohlo byt potrebné, aby
Clenské staty prijali na svojom tzemi vhodné opatrenia s cielom zabranit netimyselnej pritomnosti NGT rastlin
kategorle 1 v ekologickom polnohospodarstve, najma v oblastiach s osobitnymi geografickymi podmienkami, ako
st urcité stredomorské ostrovné clenské stity a ostrovné regiony, v silade s ¢linkom 29 ods. 7 nariadenia (EU)
2018/848.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa_ustanovujd vieobecné zdsady

a poziadavky potravmoveho prdva, zriaduje Europsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach

bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2002/178/oj).

Smernica Rady 2002/53ES z 13. jiina 2002 o spolo¢nom katalégu odrod polnohospodarskych rastlinnych druhov (U. v. ES L 193,

20.7.2002, s. 1, ELL: http://data. europa. eu/eli/dir/2002/530j).

Smernica Rady 2002/55/ES z 13. jiina 2002 o obchodovani s osivom zelenin (U. v. ES L 193, 20.7.2002, s. 33, ELL: http://data.

europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

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

narladenle Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) & 1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/elijreg/2015/2283|

w)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30. médja 2018 o ekologlcke) polnohospodarskej vyrobe a oznacovani

produktov ekologickej polnohospoddrskej vyroby a o zrusenf nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007 (U. v. EU L 150, 14.6.2018, s. 1,

ELL: http://data.europa.culeli/reg/2018/848/0j).
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Malo by sa prijat ustanovenie na zabezpecenie transparentnosti, pokial ide o pouzivanie odrod NGT rastlin kategérie
1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné retazce, ktoré nechcti vyuzivat NGT rastliny a NGT produkty, budt mat tiito moznost,
a tym sa zarucila dovera spotrebitelov. NGT rastliny, ktoré ziskali vyhldsenie o statuse NGT rastliny kategérie 1, by sa
mali uviest vo verejne dostupnej databdze. Tto databdza by mala obsahovat okrem iného informdcie o technikdch
pouzitych na ziskanie danych znakov. Z dévodov transparentnosti by sa do databdzy mali zahrnut aj informdcie
o patentoch a vyhldsenia o udelen{ licencie poskytnuté ziadatelom a mali by sa aktualizovat, a to bez toho, aby
Komisia niesla akdkolvek zodpovednost za presnost tychto informdcii a s vyhradou, Ze tieto informdcie sa
obmedzujti len na to, o ¢om mal ziadatel vedomost. S cieflom zabezpecit vysledovatelnost, transparentnost
a moznost volby pre prevadzkovatelov pocas vyskumu a $lachtenia rastlin by sa mal rastlinny mnozitel'sky materidl
NGT rastlin kategérie 1 pri predaji rastlinného mnozitelského materidlu polnohospoddrom alebo pri inom jeho
spristupiiovani tretim strandm oznacit ako NGT materidl kategérie 1.

KedZze sa na NGT rastliny kategérie 2 a NGT produkty kategérie 2 majt nadalej vztahovat poziadavky prévnych
predpisov Unie tykajiicich sa GMO, kedZe na zaklade sucasnych vedeckych a techmckych poznatkov je potrebné
posudit ich rizikd, nadalej sa na ne vztahuji poziadavky tykajtce sa povolovania, oznacovania a vysledovatelnosti
uvedené v danych pravnych predpisoch. Moznost ¢lenskych stitov obmedzit alebo zakdzat pestovanie GMO na
svojom tzemi a prijat vhodné opatrenia na predchddzanie netimyselnej pritomnosti GMO v ostatnych vyrobkoch sa
nadalej vztahuje aj na NGT rastliny kategérie 2, kedZe zo skiisenosti vyplyva, Ze pestovanie geneticky
modifikovanych rastlin je zdlezitostou s vyraznym vnutrostatnym, regiondlnym a miestnym rozmerom, pri¢om
sa okrem iného zohladiuje rozmanitost polnohospodarskych systémov a prirodné a hospodérske podmienky, ako
napriklad ostrovny charakter.

Mali by sa vSak stanovit osobitné pravidld s cielom prisposobit postupy a urcité dalsie pravidld stanovené v smernici
2001/18ES a nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 osobitnej povahe NGT rastlin kategérie 2 a réznym udrovniam rizika,
ktoré by mohli predstavovat.

Ak sa NGT rastliny kategérie 2 a NGT produkty kategérie 2 majii zdmerne uvolnit alebo umiestnit na trh, mali by
nadalej podlichat sthlasu alebo povoleniu a inym ustanoveniam vrdtane ustanoveni o opatreniach potrebnych na
ochranu zdravia [udi a zvierat a Zivotného prostredia, ako si zmena, pozastavenie a zru$enie povolenia a niidzové
opatrenia, v stlade so smernicou 2001/18/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 1829/2003. Vzhladom na velki rozmanitost
NGT rastlin kategérie 2 sa viak mnozstvo informdcif potrebnych na hodnotenie rizika bude v jednotlivych
pripadoch 1isit. Urad EFSA odporudil vo svojich vedeckych stanoviskich ,Uplatnitelnost stanoviska EFSA
k miesto-3pecifickym nukledzam typu 3 na hodnotenie bezpecnosti rastlin vyvinutych s pouzitim miesto--
$pecifickych nukledz typu 1 a 2 a mutagenézy riadenej oligonukleotidmi z roku 2020 a ,Aktualizované vedecké
stanovisko k rastlindm vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy“ z roku 2022 flexibilitu v stvislosti
s poziadavkami na tdaje na hodnotenie rizika rastlin ziskanych cisgenézou a cielenou mutagenézou. Na zdklade
vyhldsenia tradu EFSA o kritéridch na hodnotenie rizika rastlin ziskanych cielenou mutagenézou, cisgenézou
a intragenézou z roku 2022 by pri urCovani typu a mnozstva Gdajov potrebnych na vykonanie hodnotenia rizika
NGT rastlin kategérie 2 mali byt ndpomocné aspekty tykajice sa bezpe¢ného pouzivania v minulosti, blizkosti
z hladiska Zivotného prostredia a funkcie a Struktiry modifikovanych alebo vloZenych sekvencii. Je preto
nevyhnutné stanovit vieobecné zdsady a poziadavky na informdcie pre hodnotenie rizika tychto rastlin a zdroven
zabezpecit flexibilitu a moznost prispdsobit metodiky hodnotenia rizika vedeckému a technickému pokroku.

Poziadavky na obsah ozndmeni na tcely udelenia stihlasu s umiestnenim produktov, ktoré sii u¢ené na iné pouzitie
ako v potravindch a krmivich a ktoré obsahuji GMO alebo sa z nich skladajd, na trh, a na obsah Ziadosti
o povolenie umiestnit na tth GMO na pouZitie v potravindch alebo krmivdch a geneticky modifikované potraviny
a krmivé sa stanovujd v inych pravnych predpisoch Unie. S cielom zabezpecit siilad medzi ozndmeniami na tcely
udelenia stihlasu a Ziadostami o povolenie pre NGT produkty kategérie 2 by obsah tychto ozndmeni a Ziadost{ mal
byt rovnaky, okrem ozndmeni a Ziadosti, ktoré sa tykaji hodnotenia bezpecnosti potravin a krmiv, kedZe maja
vyznam iba pre NGT potraviny a krmiva kategérie 2.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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ENGL s podporou EURL skonstatovali analytické vyzvy a obmedzenia v stvislosti s identifikdciou a kvantifikdciou
urcitych rastlin a produktov ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou. Napriklad ked zavedené modifikacie
genetického materidlu nie st $pecifické pre predmetntt NGT rastlinu, nie je mozné rozliSit uvedentt NGT rastlinu od
konvencnych rastlin. V takychto pripadoch by mal oznamovatel alebo Ziadatel' poskytnit analytickd metédu, avsak
v riadne odovodnenych pripadoch by malo byt mozné upravit opatrenia na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost
analytickej metddy. Malo by sa stanovit aj to, aby EURL s pomocou siete ENGL prijalo usmernenia pre Ziadatelov
k minimalnym pozZiadavkdm na vykonnost analytickych metdd. Takisto by malo byt mozné upravit opatrenia na
vykondvanie validdcie metddy.

Podla smernice 2001/18/ES sa po zdmernom uvolneni GMO alebo ich umiestneni na trh vyzaduje plin
monitorovania ich environmentédlnych t¢inkov, no poskytuje sa viak flexibilita, ¢o sa tyka zostavovania tohto planu,
pri¢om sa zohladiuje postidenie rizika pre Zivotné prostredie, charakteristiky GMO, ich ocakdvaného pouzitia
a prijimajaceho prostredia. Vzhladom na zdsadu predbeznej opatrnosti by sa tito poziadavka na plin
monitorovania mala uplatiiovat ako pravidlo pre NGT rastliny kategérie 2. Genetické modifikdcie v NGT rastlindch
kategorie 2 by vSak mohli siahat od zmien, pri ktorych je potrebné len obmedzené hodnotenie rizika, az po
komplexné zmeny, ktoré si vyzaduji dokladnejsiu analyzu mozného rizika. Prislusny orgdn by preto mal mat
moznost nepozadovat monitorovanie environmentalnych tG¢inkov NGT rastlin kategérie 2 po ich umiestneni na trh,
ak je to riadne odovodnené na zdklade vysledkov akéhokolvek predchddzajiceho uvolnenia NGT rastliny kategérie
2 v Unii, zisteni z posddenia environmentdlnych rizik, znakov tejto NGT rastliny kategérie 2, charakteristik
a rozsahu jej ofakdvaného pouzitia a charakteristik prijimajiceho prostredia.

Malo by sa stanovit, aby tirad EFSA prijal usmernenia na pomoc oznamovatelovi alebo Ziadatelovi pri vypractivani
a predkladani ozndmenia alebo Ziadosti, a to aj pokial ide o pldn monitorovania environmentdlnych t¢inkov.

Z dovodu proporcionality by sdhlas alebo povolenie pri prvom obnoveni malo platit na neur¢ity ¢as, pokial sa
v ¢ase obnovenia nerozhodne inak na zdklade hodnotenia rizika a dostupnych informaécii o dotknutej NGT rastline
kategérie 2 alebo NGT produktu kategérie 2, priom toto obnovenie podlieha prehodnoteniu, ak st dostupné nové
informdcie.

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

Na zvySenie transparentnosti a informovanosti spotrebitelov by prevddzkovatelia mali mat moznost doplnit
oznacenie NGT produktov kategdrie 2 ako GMO o informdcie o znakoch prenesenych genetickymi modifikdciami
za predpokladu, 7Ze sa takéto informdcie tykajii vSetkych takychto znakov. S cielom zabranit klamlivym alebo
zavadzajicim oznaceniam by sa v ozndmeni na ticely udelenia sthlasu alebo v Ziadosti o povolenie mal uviest navrh
takéhoto oznacenia a toto oznacenie by sa malo $pecifikovat v rozhodnuti o sthlase alebo o povoleni.

Ziadatelom, potencidlnym Ziadatelom o povolenie NGT rastlin kategérie 2 a NGT produktov kategérie 2 so
zamy$lanymi znakmi prenesenymi genetickymi modifikdciami, s potencidlom prispievat k udrzatelnému
agropotravinovému systému, ako aj potencidlnym oznamovatelom by sa mali pontikat regulacné stimuly s cielom
smerovat vyvoj NGT rastlin kategérie 2 smerom k tymto znakom. Kritérid na uplatnenie tychto stimulov by sa mali
zameriavat na Siroké kategérie znakov s potencidlom prispievat k udrzatelnosti, ako st znaky spojené s toleranciou
biotického a abiotického stresu alebo s odolnostou voci takémuto stresu, lepsie nutricné vlastnosti alebo vyssi vynos,
a mali by vychddzat z ich prispevku k hodnote pre udrzatelné pestovanie a pouzivanie. Uplatnitelnost tychto kritérif
v celej Unii neumoZiiuje uZsie vymedzenie znakov, ktoré by umoznilo zamerat sa na konkrétne otizky alebo
zohl'adnif miestne a regiondlne osobitosti.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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(46)  Stimuly by mali pozostivat zo zrychleného postupu tykajiceho sa hodnotenia rizika v pripade Ziadosti
vybavovanych v ramci plne centralizovaného postupu, a to v pripade NGT rastlin kategérie 2 na pouzitie
v potravinach alebo krmivich a NGT potravin a krmiv kategérie 2, a z posilneného poradenstva pred predloZenim
ziadosti alebo ozndmenia s cieflom pomoct $lachtitelom s pripravou dokumentdcie na téely environmentdlneho
posudzovania rizika a hodnotenia bezpecnosti potravin a krmiv, a to bez toho, aby to malo vplyv na vieobecné
ustanovenia tykajice sa poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo ozndmenia, oznamovania $tadii a konzultacii
s tretimi stranami podla ¢ldnkov 32a, 32b a 32c nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Za predloZenie dokazov, ktorymi sa
preukazuje salad s regula¢nymi poziadavkami v savislosti s ozndmenim na dcely udelenia sthlasu alebo so
ziadostou o povolenie, by mal byt nadalej zodpovedny oznamovatel alebo ziadatel.

(47)  Dodato¢né stimuly by sa mali poskytnit vtedy, ked je Ziadatelom, potencidlnym Ziadatelom alebo potencidlnym
oznamovatelom maly alebo stredny podnik (dalej len ,MSP), s cielom podporit pristup tychto podnikov
k regulaénym postupom, podporit diverzifikdciu $lachtitelov NGT rastlin kategérie 2 a podporit vyvoj druhov
plodin a ich znakov prostrednictvom NGT drobnymi $lachtitelmi. Tieto stimuly by mali mat formu oslobodenia
MSP od poplatkov za validdciu detekénych metdd a poskytovania rozsiahlejsicho poradenstva pred predlozenim
ziadosti alebo ozndmenia, ktoré sa bude tykat aj koncepcie $tadi, ktoré sa maji vykonat na ticely hodnotenia rizika.

(48)  NGT rastliny kategorie 2, a to aj so znakmi tolerancie voci herbicidom by nemali byt opravnené na stimuly podla
tohto nariadenia.

(49) S cielom zabezpecit Gcinné fungovame vnitorného trhu by sa na NGT rastliny a NGT produkty mal vztahovat
volny pohyb tovaru za predpokladu, Ze splnajii poziadavky prava Unie.

(50)  Clenské staty by mali byt zodpovedne za zabezpecenie stladu s tymto nariadenim. Mali by napriklad zabezpecit, aby
NGT rastliny pred zdmernym uvolnenfm alebo ich umiestnenim na trh v Unii ziskali vyhlésenie o statuse NGT
rastliny kategorie 1, ak spifaja vietky prisluiné poziadavky, alebo stihlas alebo povolenie pre NGT rastliny kategérie
2 alebo pre NGT produkt kategérie 2. Ak sa na NGT rastliny a NGT produkty vztahujt pravidld uvedené v ¢lanku 1
ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625, ¢lenské stity by mali plinovat a vykonédvat tradné kontroly a iné dradné ¢innosti
v stlade s uvedenym nariadenim, a to aj v pripade dovozu. Komisia by mala pri monitorovani vplyvu NGT rastlin na
udrzatelnost vykondvanom podla tohto nariadenia zohladnit relevantné ddaje ziskané pri vykondvani takychto
tradnych kontrol a inych tradnych ¢innosti.

(51) S cielom zabezpeit vysokd tiroven ochrany zdravia a zivotného prostredia a zdrovei zachovat konkurencieschop-
nost Unie by sa toto nariadenie malo uplatiiovat rovnako na NGT rastliny a NGT produkty s pévodom v Uni, ako aj
na NGT rastliny a NGT produkty dovdzané z tretich krajin. Dovoz NGT rastlin a NGT produktov z tretich krajin by
sa preto nemal zakdzaf, pokial splhajii poZiadavky stanovené v tomto nariadent.

(52) Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie prislusnych ustanoveni priva Unie a vnitrostitneho priva
o pristupe verejnosti k dokumentom.

(53) S cielom zohladnit rychly V)'Ivoj vedeckych a technickych poznatkov v oblasti botaniky a slachtenia rastlin by sa
mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s ¢linkom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie
(dalej len ,ZFEU®), pokial ide o prisposobenie kritérii rovnocennosti vedeckému a technickému pokroku v stivislosti
s typmi a rozsahom genetickych modifikdcif, ktoré sa mozu vyskytnif prirodzene alebo prostrednictvom
konvenc¢ného §lachtenia. Uvedené udelenie pravomoci by sa malo vyuzit len v rozsahu, ktory je odoévodneny
dostupnymi dokazmi o pokroku vo vedeckych poznatkoch a o technickom pokroku, ktory nastal po prijati tohto
nariadenia.

(54)  Typy Vyvmutych NGT rastlin a vplyv urcitych znakov na environmentdlnu, socidlnu a hospoddrsku udrzatelnost sa
neustdle vyvijajii. Na Komisiu by sa preto mala delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s ¢linkom 290 ZFEU,
pokial ide o prispdsobenie zoznamov znakov, ktoré by sa mali podporovat stimulmi alebo od ktorych by sa malo
odrddzat v pripade NGT rastlin kategérie 2, vedeckému a technologickému pokroku alebo novym dékazom
tykajticim sa vplyvu tychto znakov na udrzatelnost.

10/45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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S cielom zachovat vysokt troven transparentnosti, zohladnit vedecky a technologicky pokrok a zabezpeéit’
primeranost poziadaviek tykajtcich sa Ziadosti o overenie by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty
v stilade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial ide o informdcie pozadované na preukdzanie toho, Ze rastlina je NGT
rastlinou, ako aj o vypracovanie a predkladanie Ziadosti o overenie a obsah informdcii o patentoch, vyhldseni
o udelent licencie, sprav o overeni a rozhodnuti prijatych v savislosti s postupom overovania.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutoé¢nila prislusné konzultdcie, a to aj na drovni
expertov, a aby tieto konzultdcie vykondvala v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (7). Predovsetkym v zdujme rovnakého zastdpenia pri priprave delegovanych
aktov sa vSetky dokumenty dorucujii Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako expertom z ¢lenskych
Statov, a experti Eur6pskeho parlamentu a Rady maja systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie,
ktoré sa zaoberaja pripravou delegovanych aktov. Je osobitne doleZité, aby sa pri uskuto¢neni konzultacii vychddzalo
z prislusnych sprdv, ktorych uverejnenie sa od Komisie moze pozadovat pred prijatim delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykonavacie
pravomoci, poklal ide o rozhodnutia, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategérie 1, ak sa postup overovania
vykonava na drovni Unie, pokial ide o podanie oznimenia alebo Ziadosti pre NGT rastliny kategérie 2, pokial ide
o metodiku a poziadavky na informdcie na tcely posidenia environmentdlnych rizik NGT rastlin kategérie 2
a hodnotenia bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2, a to v stlade so zdsadami a faktormi stanovenymi
v tomto nariadent, a pokial ide o upravené opatrenia na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost analytickej met6dy.
Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 182/2011 (),

Overenie statusu NGT rastliny kategérie 1 je technickej povahy a jeho stcastou nie st Ziadne faktory hodnotenia
rizika ani riadenia rizika, pricom rozhodnutie o statuse md len deklaratérnu povahu. Ked' sa teda tento postup
vykondva na drovni Unie, mal by sa na prijatie takychto vykondvacich rozhodnuti pouzivat konzultacny postup,
ktory prostrednictvom vedeckej a technickej pomoci podpori trad EFSA.

Slachtitelia by mali mat rozsiahle vedomosti o roznych programoch, finanénych mechanizmoch a politikich
urcenych na podporu vyskumu a vyvoja v oblasti NGT a prilezitosti vyuZivat ich. Komisia by preto mala uverejiiovat
informdcie pre prevadzkovatelov o takychto prileZitostiach.

Komisia by v spoluprdci s ¢lenskymi titmi mala dohliadaf na vypracovanie kédexu spravania na drovni Unie
s cielom zvysit transparentnost patentov na rastlinny biologicky material, ulah¢it $lachtitelom pristup k takémuto
materialu a zvysit pravnu istotu pre $lachtitelov a polnohospodarov. Komisia by sa mala zamerat na to, aby tento
kédex spravania zahfnal zaviazky majitelov patentov poskytovat jasné a verejne dostupné informdcie o patentoch,
udelovat licencie na patenty za spravodlivych a primeranych podmienok a usilovat sa o zmierlivé urovnanie
patentovych sporov so $lachtitelmi, ktori si MSP, a s polnohospoddrmi v pripade netimyselnej malej pritomnosti
patentovaného biologického materidlu na ich poliach. V tomto druhom pripade by majitelia patentov mohli zvazit
upustenie od presadzovania svojich patentovych prav. Komisia by sa tiez mala zamerat na to, aby kodex spravania
zahfial zdvizky dobrovolnych licen¢nych platforiem podporovat nakladovo atraktivnu tcast MSP, Standardné
licenéné zmluvy a spravodlivé mechanizmy na rieSenie sporov. Komisia by mala monitorovat a hodnotit mieru
Gicasti na kodexe spravania a jeho fungovanie, a ak sa pri hodnoteni zisti neustdle alebo zdvazné nedodrziavanie
ustanoveni, na ktoré sa kddex spravania vztahuje, mala by prijat vhodné opatrenia a vo vhodnych pripadoch
navrhnat legislativne opatrenia na zabezpelenie riadneho fungovania sektora, najmi pristupu primdrnych
pouzivatelov vratane polnohospoddrov k patentovanému NGT rastlinnému biologickému materidlu.

U.v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI http://data.europa.eu/elifprot/2016/512/oj.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujd pravidld a vSeobecné
zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské 3tity kontroluji vykondvanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg/201 1/182/0})

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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(61)  V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44/ES (") sa stanovuju zdsady tykajice sa patentovatelnosti
biologického materidlu vritane rastlin. Aby bolo mozné prijat opatrenia v pripade nepriaznivych vplyvov
patentovania NGT rastlin, Komisia by mala vykonat hodnotenie vplyvu, ktory by takéto patentovanie a stvisiace
postupy v oblasti udelovania licencii a transparentnosti mohli mat na inovécie v $lachteni rastlin, na pristup
Slachtitelov k rastlinnému biologickému materidlu a technikdm a na dostupnost rastlinného mnozitel'ského
materidlu pre polnohospodarov, ako aj na celkovii konkurencieschopnost sektora slachtenia rastlin v Unii, najma
malych a strednych $lachtitelov, a na potencidlne rizikd koncentracie trhu. Z rovnakého dovodu by Komisia mala
zriadit expertnd skupinu pre G¢inok patentovania NGT rastlin. V rdmci prebiehajiceho hodnotenia nariadenia Rady
(ES) €. 2100/94 (*) sa zvdzi aj sidrznost patentov a prav k odroddm rastlin vritane vSetkych prislusnych ustanoveni
o rozhrani medzi nimi, ako je ¢lanok 92 uvedeného nariadenia. Je dolezité zabezpecit, aby polnohospodari
a $lachtitelia mali pristup k technikdim a materidlu v zdujme podpory rozmanitosti rastlinného mnozitel'ského
materialu, ako st osivd, za dostupné ceny, a zdroven vyrazne podporovat inovacie v konvenénom aj ekologickom
Slachteni rastlin prostrednictvom zachovania investicnych stimulov. Na tento ucel by Komisia mala prijat vhodné
opatrenia a vo vhodnych pripadoch navrhnit legislativne opatrenia.

(62)  Zainteresované strany vyjadrili obavy, ze patenty tykajice sa NGT rastlin by mohli obmedzit pristup $lachtitelov
k tymto rastlindm na tcely vyvoja inych odrod rastlin. V tejto stvislosti sa uz v ¢lanku 27 pism. ¢) Dohody
o Jednotnom patentovom stde (*!) stanovuje, Ze prdva poskytnuté patentom sa nevztahuji na vyuZzivanie
biologického materidlu na téely $lachtenia alebo objavovania a vyvoja inych odrod rastlin. Je dolezité, aby vsetky
Clenské $tdty riesili tieto obavy a zabezpecili pravnu istotu pre $lachtitelov rastlin prijatim vhodnych opatreni na
zavedenie zodpovedajiceho obmedzenia patentovych prdv do svojho vnitrostdtneho patentového prdva s cielom
zabezpecit ich konzistentné uplatiiovanie v celej Unii.

(63)  Podla smernice 98/44[ES, ako sa vykladd v oznidmeni Komisie o niektorych cldnkoch smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/44/ES o pravnej ochrane biotechnologickych vyndlezov (*) a ¢lanku 53 pism. b) Eurépskeho
patentového dohovoru, sa patenty neudeluji na rastliny vyhradne ziskané v podstate biologickym sposobom.
S cielom zabezpecit, aby sa patenty na rastliny vyrobené technickymi metédami nevztahovali na rastliny, ktoré boli
vyrobené v podstate biologickymi sposobmi a maji rovnaké vlastnosti, Eur6psky patentovy trad vyzaduje, aby sa do
patentu zahrnulo pravne upozornenie. V pripade rastliny ziskanej technickymi postupmi sa preto vyzaduje, aby sa
v Casti patentového ndroku, v ktorej sa presne vymedzuje, ¢o sa md chranit, $pecifikovalo, Ze patent nezahfiia
rastliny vyrobené v podstate biologickymi sposobmi.

(64)  Slachtitelia mozu vyuzivat usmernenia v zdlezitostiach tykajticich sa dusevného vlastnictva v savislosti s rastlinami.
Komisia by preto mala uverejnit takéto usmernenia s cielom pomoct prevadzkovatelom, najmd $lachtitelom.

(65 V sulade so smernicou 98/44/ES md maf majitel patentu prdvo zakdzaf pouzivanie patentovaného
autoreprodukéného materidlu v situdcidch analogickych tym, pri ktorych by bolo povolené zakizat pouzitie
patentovanych produktov neschopnych autoreprodukcie. Situdcie, ked k netimyselnej alebo ndhodnej pritomnosti
patentovaného biologického materidlu NGT rastlin dojde pocas polnohospodarskej ¢innosti polnohospodarov
v dosledku prirodzenej autoreprodukcie prostrednictvom krizového opelenia, vSak nie si porovnatelné so
situdciami, ktoré by mohli vzniknat v pripade produktov, ktoré nie st schopné autoreprodukcie. Ide o jeden
z relevantnych faktorov pri urcovani toho, ¢i bol v takychto situdcidch poruseny patent na NGT rastlinu. Aj ked sa
dospeje k zaveru, ze doslo k poruseniu patentu, v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48[ES (¥)) sa
stanovuje ramec pre vymozitelnost prav dusevného vlastnictva a okrem iného sa v nej vyzaduje, aby opatrenia,
postupy a prostriedky prdvnej ndpravy stanovené clenskymi $titmi boli primerané a uplatiiovali sa takym
sposobom, aby sa predislo vytvaraniu prekdzok zdkonného obchodu a aby sa stanovili zaruky proti ich zneuzivaniu.
Tato poziadavka sa uplatiiuje pri urcovani vhodnych vynucovacich opatreni, konani a prostriedkov ndpravy
v takychto situdcidch.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/44[ES zo 6. jila 1998 o pravnej ochrane biotechnologickych vyndlezov (U. v. ES
L 213, 30.7.1998, s. 13, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/oj). ;

(*)  Nariadenie Rady (ES) ¢. 2100/94 z 27. jila 1994 o pravach spolocenstva k odroddm rastlin (U. v. ES L 227, 1.9.1994, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).

Y U.v.EUC 175, 20.6.2013, s. 1.

() U.v.EU C 411, 8.11.2016, s. 3.

(*)  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymofZitelnosti prav dusevného vlastnictva (U. v. EU

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

(67)

(68)

(69)

(70)

Vzhladom na novost NGT bude dolezité dokladne monitorovat vyvoj NGT rastlin a NGT produktov a ich
pritomnost na trhu a vyhodnotit akykolvek stivisiaci timyselny aj nedmyselny vplyv na zdravie [udi a zvierat a na
zivotné prostredie vratane biodiverzity a vplyv na environmentdlnu, hospodarsku a socidlnu udrzatelnost, ako aj
vplyv na ekologické polnohospodarstvo a na akceptaciu NGT produktov zo strany spotrebitelov. Na podporu tohto
monitorovania sa v postideni vplyvu pripojenom k ndvrhu tohto nariadenia urcil siroky stbor ukazovatelov, ktoré
by Komisia mala pravidelne preskimavat.

Komisia by mala pravidelne zhromazdovat informacie s cielom postdit vysledky tohto nariadenia a merat pokrok
dosiahnuty smerom k dostupnosti NGT rastlin a NGT produktov na vndtornom trhu, ¢o moze prispiet
k dosiahnutiu cielov v oblasti inovécif a udrzatelnosti stanovenych v Eurdpskej zelenej dohode a stratégii ,Z farmy
na stol®, stratégii v oblasti biodiverzity, stratégii pre adapticiu na zmenu klimy a stratégii pre biohospodarstvo,
a s cielom poskytnut podklady pre hodnotenie tohto nariadenia. Prva sprava o vykonavani by sa mala predlozit tri
az sedem rokov po tom, ako prvé NGT rastliny alebo NGT produkty prejdi postupom overovania alebo po tom, ako
im bol udeleny sthlas alebo boli povolené, aby sa zabezpecilo, Ze po tplnom vykonani tohto nariadenia bude
k dispozicii dostatoéné mnozstvo tGdajov, a ndsledne by sa spravy mali predkladat v pravidelnych intervaloch.
Komisia by mala vykonat hodnotenie tohto nariadenia dva az tri roky po uverejneni prvej spravy o vykondvani, aby
sa v plnej miere mohol prejavit vplyv prvych produktov, ktoré presli overovanim alebo ktorym bolo udelené
povolenie.

Urcité odkazy na ustanovenia pravnych predpisov Unie tykajticich sa GMO v nariadeni (EU) 2017/625 sa musia
zmenit s cielom vélenit don osobitné ustanovenia tohto nariadenia uplatnitené na NGT rastliny.

KedZe ciele tohto nariadenia, a to zabezpecit vysoku tiroven ochrany zdravia ludi a zvierat a Zivotného prostredia
a u¢inné fungovanie vnitorného trhu v stvislosti s NGT rastlinami a NGT produktami a zdroven posilnit inovicie,
udrzatelnost a konkurencieschopnost, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych $tatov, ale ich mozno
lepsie dosiahnut na drovni Unie, mdze Unia prijat opatrenia v stilade so zdsadou subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy
o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

KedZe uplatiiovanie tohto nariadenia si vyzaduje prijatie vykondvacich a delegovanych aktov, malo by sa zacatie jeho
uplatiiovania odlozit s cielom umoznit ich prijatie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

VSeobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet dpravy a ciele

Ciefom tohto nariadenia je zabezpecit vysokd troven ochrany zdravia [udi a zvierat a Zivotného prostredia v stlade so
zdsadou predbeznej opatrnosti a G¢inné fungovanie vnitorného trhu vo vztahu k rastlindm ziskanym ur¢itymi novymi
genémovymi technikami, potravindm a krmivam, ktoré obsahuji takéto rastliny, skladaji sa z nich alebo st z nich
vyrobené, a vo vztahu k inym produktom, ktoré nie st potravinami ani krmivami, a ktoré obsahuja takéto rastliny alebo sa
z nich skladaji, a zéroven posilnit inovécie, udrzatelnost a konkurencieschopnost.

Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné pravidld pre zdmerné uvolnenie takychto rastlin do Zivotného prostredia na
akykolvek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, a pre umiestnenie takychto potravin a krmiv a inych produktov na trh.

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

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

b) potraviny, ktoré obsahuji NGT rastliny, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené, vratane potravin obsahujticich
zlozky, ktoré sti vyrobené z NGT rastlin;

¢) krmiva, ktoré obsahujii NGT rastliny, skladajii sa z nich alebo sti z nich vyrobené;

d) produkty iné ako potraviny a krmivé, ktoré obsahuji NGT rastliny alebo sa z nich skladaj.

Cldnok 3

Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto nariadenia sa uplatfiuji tieto vymedzenia pojmov:
1. ,organizmus” je organizmus v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 1 smernice 2001/18/ES;

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

3. ,zdmerné uvolnenie* je zdmerné uvolnenie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 3 smernice 2001/18/ES;
4. ,umiestnenie na trh“ je umiestnenie na trh v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 bode 4 smernice 2001/18/ES;
5. ,potraviny“ st potraviny v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

6. krmiva“ st krmivd v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 3 bode 4 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

7. rastlina® je rastlina v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 bode 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/2031 (*4;

8. ,rastlinny mnozitelsky materidl* sa rastliny schopné produkovat celé rastliny a urcené na tento ticel;

9. ,rastlina ziskand novymi genémovymi technikami“ alebo ,NGT rastlina“ je geneticky modifikovand rastlina ziskana
cielenou mutagenézou alebo cisgenézou alebo ich kombindciou, ktord neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nie
je sucastou genofondu na tcely konvencného $lachtenia a ktory mohol byt docasne vloZeny pocas vyvoja uvedenej
rastliny;

(%  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 z 26. oktébra 2016 o ochrannych opatreniach proti $kodcom rastlin,
ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) ¢. 11432014 a zrusujii
smernice Rady 69/464/EHS, 74/647/EHS, 93/85[EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33/ES (U. v. EU L 317,
23.11.2016, s. 4, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2016/2031/0j).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

*)

,cielend mutagenéza“ sii techniky mutagenézy, ktorych vysledkom je jedna alebo viaceré modifikicie sekvencie DNA na
cielenych miestach v genéme organizmu;

,cisgenéza“ st techniky genetickej modifikdcie, ktorych vysledkom je vloZenie (inzercia) genetického materidlu, ktory
uZ je sucastou genofondu na ticely konvenéného slachtenia, do genému organizmu;

,genofond na ucely konvenéného $lachtenia“ st celkové genetické informdcie dostupné o jednom druhu a inych
taxonomickych druhoch, s ktorymi sa moze tento druh krizit, a to aj pouzitim pokrocilych technik, ako je zdchrana
embryi, indukovand polyploidia a premostujice kriZenie;

,NGT rastlina kategérie 1“ je NGT rastlina, ktord:

a) splia kritérid rovnocennosti s konvencnymi rastlinami stanovené v prilohe I a nemd medzi zamyslanymi znakmi
prenesenymi genetickymi modifikdciami Ziadne znaky uvedené v prilohe II alebo

b) je potomstvom NGT rastlin uvedenych v pismene a) vritane potomstva ziskaného krizenim takychto rastlin
a neobsahuje Ziadne dalsie modifikdcie ziskané cielenou mutagenézou, cisgenézou alebo inymi technikami, na
zdklade ktorych by sa na fiu vztahovala smernica 2001/18/ES alebo nariadenie (ES) ¢. 1829/2003;

,NGT rastlina kategérie 2“ je NGT rastlina ind ako NGT rastlina kategérie 1;

,NGT rastlina na pouzitie v potravindch je NGT rastlina, ktord sa moze pouzit ako potravina alebo ako zdrojovy
materidl na vyrobu potravin;

,NGT rastlina na pouzitie v krmivach” je NGT rastlina, ktord sa moze pouzit ako krmivo alebo ako zdrojovy materidl
na vyrobu krmiva;

,vyrobeny z NGT rastlin“ je tplne alebo ¢iastoéne odvodeny z NGT rastlin, avak neobsahujici NGT rastliny ani
neskladajtici sa z NGT rastlin;

,NGT produkt” je potravina a krmivo, ktoré obsahuji NGT rastliny, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené,
a produkt, ktory nie je potravinou ani krmivom a ktory obsahuje takéto rastliny alebo sa z nich sklada;

,NGT produkt kategérie 1 je NGT produkt, pre ktory plati, Ze NGT rastlina, ktort obsahuje, z ktorej sa skladd alebo
z ktorej je vyrobeny, je NGT rastlina kategérie 1;

,NGT produkt kategérie 2 je NGT produkt, pre ktory plati, Ze NGT rastlina, ktort obsahuje, z ktorej sa skladd alebo
z ktorej je vyrobeny, je NGT rastlina kategérie 2;

,maly alebo stredny podnik* alebo ,MSP* je MSP v zmysle odporticania Komisie 2003/361/ES (¥);

,chiméricky protein“ je protein vytvoreny spojenim dvoch alebo viacerych génov alebo casti génov, ktoré povodne
kodovali samostatné proteiny.

Odporicanie Komisie 2003/361/ES zo 6. mdja 2003 tykajice sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé podniky a stredné
podniky (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.cu/elijreco[2003/361/0j).

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

Zimerné uvolnenie NGT rastlin na akykol'vek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, a umiestiiovanie NGT
produktov na trh

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné poziadavky prava Unie:

a) NGT rastlina kategérie 1 moze byt zdmerne uvolnend na akykolvek iny acel, ako je umiestnenie na trh, len ak je tdto
rastlina:

i) NGT rastlinou kategérie 1 uvedenou v ¢lanku 3 bode 13 pism. a) a bolo pre fiu vydané rozhodnutie s vyhldsenim
o takomto statuse v stlade s ¢lankom 6 alebo 7 alebo

ii) NGT rastlinou kategérie 1 uvedenou v ¢lanku 3 bode 13 pism. b) a je potomstvom rastlin uvedenych v bode i) tohto
pismena;

b) NGT produkt kategérie 1 sa moze umiestnit na trh len vtedy, ak dotknutd rastlina splia aspon jednu z podmienok
stanovenych v pismene a) tohto ¢lanku;

¢) NGT rastlina kategdrie 2 moze byt zimerne uvolnend na akykolvek iny tcel, ako je umiestnenie na trh len vtedy, ak jej
bol udeleny sihlas v stlade s kapitolou III oddielom 1;

d) NGT produkt kategérie 2 sa moze umiestnit na trh len vtedy, ak mu bol udeleny sthlas alebo povolenie v stlade
s kapitolou III oddielom 2 alebo 3.

KAPITOLA 11

NGT rastliny kategorie 1 a NGT produkty kategorie 1

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

1. Pravidld v pravnych predpisoch Unie, ktoré sa vztahuji na GMO, sa nevztahujii na NGT rastliny kategérie 1, ktoré
spliiaji podmlenky uvedené v ¢lanku 4 pism. a), ani na NGT produkty kategérie 1 ktoré splfajii podmienky uvedené
v ¢lanku 4 pism. b).

2. Na dcely nariadenia (EU) 2018/848 sa pravidla uvedené v clanku 5 pism. f) bode iii) a v cldnku 11 uvedeného
nariadenia, vratane jeho ¢lanku 11 ods. 2 a 3, pokial ide o oznacovanie podla ¢lanku 10 ods. 1 tohto nariadenia, uplatiiuj
na NGT rastliny kategérie 1 a na produkty vyrobené z takychto rastlin alebo produkty ziskané prostrednictvom nich.
Néhodnd alebo technicky nevyhnutnd pritomnost NGT rastlin kategérie 1 vritane rastlinného mnozitel'ského materidlu
a produktov vyrobenych z takychto rastlin alebo produktov ziskanych prostrednictvom nich v ekologickej
polnohospoddrskej vyrobe alebo v neekologickych ldtkach a produktoch povolenych v ekologickej polnohospodarskej
vyrobe v stilade s clinkom 24 nariadenia (EU) 2018/848 alebo v polnohospodarskych zlozkach spracovanych potravin
z ekologickej polnohospodarskej vyroby povolenych v stilade s ¢linkom 25 uvedeného nariadenia vSak nepredstavuje
nestlad s uvedenym nariadenim.

3. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stilade s ¢lankom 26, ktorymi sa menia kritérid rovnocennosti
NGT rastlin s konvenénymi rastlinami stanovené v prilohe I s cielom prisposobit tieto kritérid vedeckému
a technologickému vyvoju v rozsahu, ktory je od6vodneny pokrokom vo vedeckych poznatkoch, pokial ide o typy
a rozsah genetickej modifikdcie, ktord sa mozu vyskytovat prirodzene alebo ktord méze vznikntt konvenénym slachtenim.

16/45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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Pri prijimani delegovanych aktov podla tohto odseku Komisia uverejni spravu, v ktorej odévodni, Ze na zdklade vedeckych
dokazov uz kritérid rovnocennosti stanovené v prilohe I neodrdzaji verne to, ¢o sa moze vyskytniit prirodzene alebo ¢o
moze vzniknit konvenénym §lachtenim. Do sprdvy sa zahrnie aktudlny prehlad vedeckej literattry, pokial ide o typy
a rozsah genetickej modifikacie, ktord sa mozu vyskytovat prirodzene alebo ktord moze vznikniit konvencnym $lachtenim.
V sprave sa musi odovodnit, Ze po pldnovanej zmene prilohy I NGT rastliny, ktoré spliaja kritérid rovnocennosti, zostanti
rovnocenné s rastlinami, ktoré sa vyskytujii prirodzene alebo boli ziskané konvenénym §lachtenim, pokial ide o podobnost
genetickych modifikdcii a podobnost potencidlneho rizika.

Pri priprave delegovanych aktov podla tohto odseku Komisia zohladni vietky relevantné nové alebo aktualizované vedecké
stanoviskd Eurépskeho tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,EFSA).

Cldnok 6

Postup overovania statusu NGT rastliny kategérie 1 pre Ziadosti predloZené pred zimernym uvolnenim na
akykol'vek iny tcel, ako je umiestnenie na trh

1. Na ziskanie vyhldsenia o statuse NGT rastliny kategorie 1 uvedeného v ¢lanku 4 pism. a) bode i) tohto nariadenia pred
vykonanim zdmerného uvolnenia NGT rastliny na akykolvek iny ticel, ako je umiestnenie na trh, osoba, ktord md v amysle
vykonat zdmerné uvolnenie, v silade s odsekmi 2, 3 a 4 tohto ¢ldnku a s delegovanym aktom prijatym podla ¢ldnku 25
pism. b) tohto nariadenia predlozi Ziadost o overenie, ¢i si splnené podmienky stanovené v ¢lanku 3 bode 13
pism. a) tohto nariadenia (dalej len ,Ziadost o overenie“), prislusnému orgdnu uréenému v sdlade s ¢linkom 4 ods. 4
smernice 2001/18/ES v ¢lenskom S§tdte, na ktorého tizemi sa ma uvolnenie uskutocnit.

2. Ak md osoba v imysle vykonat zdmerné uvolnenie uvedené v odseku 1 stcasne vo viacerych clenskych $tdtoch,
ziadost o overenie predlozi prislusnému orgdnu jedného z tychto clenskych 3titov.

3. Ziadost o overenie sa predkladd v stilade so $tandardnymi formatmi Gdajov v stilade s ¢ldnkom 39f nariadenia (ES)
¢. 1782002, ak takéto formaty existujd, a bez toho, aby boli dotknuté akékolvek dodatocné informdcie, ktoré sa mozu
vyzadovat v sdlade s ¢lankom 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, tito Ziadost musi obsahovat:

a) meno/ndzov a adresu Ziadatela;

b) opis a Specifikdciu NGT rastliny;

c) opis znakov a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;

d) képiu $tadii vratane prislusnych informacii o sekvencii DNA a vsetky ostatné materidly, ktoré su k dispozicii, na
preukdzanie toho, Ze:

i) rastlina je NGT rastlinou, vrdtane informdcii o technikdch pouzitych na jej ziskanie, ako aj informdcie, Ze neobsahuje
ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza z genofondu na tcely konvencného slachtenia, ak bol takyto geneticky
materidl docasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v stlade s poziadavkami na informécie stanovenymi v delegovanom
akte prijatom v sdlade s ¢lankom 25 pism. a);

ii) NGT rastlina splha kritérid uvedené v prilohe I;
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e) v pripadoch uvedenych v odseku 2 tohto ¢lanku informéciu o ¢lenskych statoch, v ktorych ziadatel zamysla vykonat
zdmerné uvolnenie;

f) identifikdciu Casti Ziadosti o overenie a akékolvek iné dopliujice informdcie, v stvislosti s ktorymi Zziadatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odévodnenim, v stlade s ¢lankom 11.

4. Ziadost o overenie musi obsahovat aj vyhldsenie, Ze Ziaden zo zamyslanych znakov prenesenych genetickymi
modifikdciami nie je uvedeny v prilohe II. K vyhldseniu sa priloZia vedecké dokazy, ktoré sti k dispozicii v ¢ase predloZenia
ziadosti a ktorymi sa potvrdi vztah medzi zavedenymi genetickymi modifikiciami a zamyslanymi znakmi prenesenymi
uvedenymi genetickymi modifikdciami.

5. Spolu so ziadostou o overenie Ziadatel podla svojho najlepsicho vedomia predlozi informdcie o patentoch alebo
uverejnenych patentovych prihldskach vrdtane jedného alebo viacerych ndrokov tykajtcich sa biologického materidlu NGT
rastliny, alebo vyhldsi, Ze takéto patenty alebo uverejnené patentové prihldsky neexistuj.

6.  Spolu so ziadostou o overenie a s informaciou o patentoch uvedenou v odseku 5 moze Zziadatel predlozit pisomné
vyhldsenie majitela patentu ur¢eného podla odseku 5, v ktorom potvrdi ochotu majitel'a patentu udelif licenciu na predmet
ochrany za spravodlivych a primeranych podmienok vo v3etkych ¢lenskych $tatoch, v ktorych je majitel patentu opravneny
udelit takdto licenciu. Ak je Ziadatel majitelom patentu predlozi pisomné vyhldsenie, v ktorom objasni, ¢i:

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

b) je alebo ma v amysle stat sa ¢lenom relevantnych a prislusnych licen¢énych platforiem.

7. Informdcie o patentoch uvedené v odseku 5 a vyhldsenia o udeleni licencie uvedené v odseku 6 nepodlichaji
overovaniu a maja len deklarativnu povahu.

8. Prislusny orgdn Zziadatelovi bez zbytoéného odkladu potvrdi dorucenie Ziadosti o overenie, informdcif o patentoch
uvedenych v odseku 5 a v prislusnych pripadoch vyhldseni o udeleni licencie uvedenych v odseku 6, pricom uvedie den
dorucenia, a bez zbyto¢ného odkladu ich spristupni Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.

9. Ak zZiadost o overenie neobsahuje vietky potrebné informdcie, alebo ak informacie o patentoch uvedené v odseku 5
alebo vyhldsenie o udelen{ licencie uvedené v odseku 6 v pripade ziadatela, ktory je majitelom patentu uréeného podla
odseku 5, chybaj, prislusny orgdn vyhldsi ziadost o overenie za nepripustnd do 30 pracovnych dni odo dna jej dorucenia.
Prislusny orgdn bez zbyto¢ného odkladu informuje Ziadatela, Komisiu a ostatné ¢lenské stity o nepripustnosti Ziadosti
o overenie a poskytne dovody pre svoje rozhodnutie.

10. Ak sa ziadost o overenie nevyhldsi za nepripustnii v stilade s odsekom 9 tohto ¢lanku, prislusny orgdn overi, ¢i NGT
rastlina spliia podmienky stanovené v ¢lanku 3 bode 13 pism. a) a do 30 pracovnych dni odo diia dorudenia uvedenej
ziadosti o overenie vypracuje spravu o overeni. Prislu§ny orgdn bez zbyto¢ného odkladu spristupni spravu o overeni
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom.
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11.  Komisia a ostatné ¢lenské stity mozu k sprave o overeni do 20 dni odo dna jej doruenia predlozit odovodnené
namietky tykajice sa splnenia podmienok stanovenych v ¢lanku 3 bode 13 pism. a).

12. Ak Komisia alebo ¢lensky §tat nevznest ziadnu odévodnenti ndmietku, prislusny orgdn, ktory vypracoval spravu
o overent, prijme do 10 pracovnych dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku 11 rozhodnutie, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT
rastlina je NGT rastlinou kategérie 1. Toto rozhodnutie bez zbyto¢ného odkladu zasle Ziadatelovi, Komisii a ostatnym
¢lenskym Statom.

13. Ak Komisia alebo ¢lenské staty vznest v lehote uvedenej v odseku 11 odévodnené namietky, prislusny organ, ktory
vypracoval spravu o overeni, bez zbyto¢ného odkladu postipi uvedené odoévodnené ndmietky Komisii a ostatnym
¢lenskym Statom.

14.  V pripadoch uvedenych v odseku 13 tohto ¢lanku, Komisia po konzultdcidch s dradom EFSA do 45 pracovnych dni
od uplynutia lehoty uvedenej v odseku 11 tohto ¢lanku vypracuje vykondvacie rozhodnutie, v ktorom vyhldsi, ¢i NGT
rastlina je NGT rastlinou kategorie 1, pricom zohladni doru¢ené odovodnené ndmietky. Uvedené vykonavacie rozhodnutie
sa prijme v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

15. Ak sa s tiradom EFSA konzultuje v stlade s odseckom 14 tohto ¢ldnku, tento drad zverejni Ziadost o overenie,
prislusné podporné informécie a vietky dopliujice informdcie, ktoré predlozil Ziadatel, oddovodnené nimietky, ako aj svoje
vyhldsenie vydané v rdmci konzultdcie, s vynimkou akychkolvek informdcii, v stvislosti s ktorymi prislusny orgdn
Clenského §tdtu priznal doverné zaobchddzanie v stlade s ¢lankom 11.

16.  Komisia uverejni zhrnutie rozhodnuti uvedenych v odsekoch 12 a 14 v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 7

Postup overovania statusu NGT rastliny kategérie 1 pre Ziadosti predlozené pred umiestnenim NGT produktov na

trh

1. Ak este nebolo vydané vyhldsenie o statuse NGT rastliny kategérie 1 uvedené v ¢ldnku 4 pism. a) bode i) v stlade
s ¢lankom 6, na ziskanie takéhoto vyhldsenia pred umiestnenim NGT produktu na trh osoba, ktord ma v tmysle umiestnit
produkt na trh, v stlade s odsekmi 2 a 3 tohto ¢lanku a s delegovanym aktom prijatym podla ¢lanku 25 pism. b) predlozi
ziadost o overenie Gradu EFSA.

2. Ziadost o overenie sa predkladd v stlade so standardnymi formdtmi Gdajov, ak takéto formdty existujd, v stilade
s ¢lankom 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a bez toho, aby boli dotknuté akékolvek dodato¢né informdcie, ktoré sa mozu
vyzadovat podla ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, tito Ziadost musi obsahovat:

a) meno/ndzov a adresu Ziadatela;

b) opis a Specifikdciu NGT rastliny;

¢) opis znakov, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;
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d) képiu $tadii vratane prislusnych informacii o sekvencii DNA a vsetky ostatné materidly, ktoré st k dispozicii, na
preukdzanie toho, Ze:

i) rastlina je NGT rastlinou, vratane informadcif o technikdch pouzitych na jej ziskanie, ako aj informdcie, Ze neobsahuje
ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza z genofondu na ticely konvenéného slachtenia, ak bol takyto geneticky
materidl docasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v stlade s poziadavkami na informdcie stanovenymi v delegovanom
akte prijatom v stlade s ¢lankom 25 pism. a);

ii) NGT rastlina splha kritérid uvedené v prilohe I;

e) identifikdciu Casti Ziadosti o overenie a akékolvek iné dopliujice informdcie, v stvislosti s ktorymi Ziadatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym od6vodnenim, v stilade s ¢ldnkom 11 tohto nariadenia a ¢lankom 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

3. Ziadost o overenie musi obsahovaf aj vyhldsenie, Ze ziaden zo zamyslanych znakov prenesenych genetickymi
modifikdciami, nie je uvedeny v prilohe II. K vyhldseniu sa prilozia vedecké dokazy, ktoré st k dispozicii v ¢ase predlozZenia
ziadosti a ktorymi sa potvrdi vztah medzi zavedenymi genetickymi modifikiciami a zamyslanymi znakmi prenesenymi
uvedenymi genetickymi modifikdciami.

4. Spolu so Ziadostou o overenie Ziadatel podla svojho najlepsicho vedomia predloZi informécie o patentoch alebo
uverejnenych patentovych prihldskach vratane jedného alebo viacerych ndrokov tykajtcich sa biologického materidlu NGT
rastliny, alebo vyhldsi, Ze takéto patenty alebo uverejnené patentové prihlasky neexistuju.

5. Spolu so Ziadostou o overenie a s informdciou o patentoch uvedenou v odseku 4 moze Ziadatel predlozit pisomné
vyhldsenie majitela patentu uréeného podla odseku 4, v ktorom potvrdi ochotu majitel'a patentu udelif licenciu na predmet
ochrany za spravodlivych a primeranych podmienok vo vsetkych clenskych statoch, v ktorych je majitel patentu opravneny
udelit takdto licenciu. Ak je Ziadatel majitelom patentu predlozi pisomné vyhldsenie, v ktorom objasni, ¢i:

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

b) je alebo md v timysle stat sa clenom relevantnych a prislusnych licenénych platforiem.

6. Informdicie o patentoch uvedené v odseku 4 a vyhldsenia o udeleni licencie uvedené v odseku 5 nepodlichajii
overovaniu a maja len deklarativnu povahu.

7. Urad EFSA ziadatelovi bez zbytoéného odkladu potvrdi dorucenie Ziadosti o overenie, informacii o patentoch
uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku a v prislusnych pripadoch vyhldseni o udeleni licencie uvedenych v odseku 5 tohto
¢lanku, pricom uvedie dent dorucenia, a bez zbyto¢ného odkladu ich spristupni Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.
V silade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni ziadost o overenie, prislusné podporné informdcie
a akékolvek dopliujice informécie, ktoré poskytol Ziadatel, po vypusteni vetkych informdcii oznacenych ako déverné
v stlade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v stilade s ¢lankom 11 tohto nariadenia.
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8. Ak zZiadost o overenie neobsahuje vietky potrebné informacie, alebo ak informdcie o patentoch uvedené v odseku 4
alebo vyhldsenie o udeleni licencie uvedené v odseku 5 v prlpade ziadatela, ktory je majitelom patentu urceného podla
odseku 4, chybaja, urad EFSA vyhlasi Ziadost o overenie za nepripustnt do 30 pracovnych dnf odo dita jej dorucenia. Urad
EFSA bez zbyto¢ného odkladu informuje Ziadatela, Komisiu a ostatné ¢lenské Stity o nepripustnosti Ziadosti o overenie
a poskytne dovody pre svoje rozhodnutie.

9. Ak sa ziadost o overenie nevyhldsi za nepripustnd v stlade s odsekom 8 tohto clanku, drad EFSA do 30 pracovnych
dni odo dila dorucenia uvedenej Ziadosti o overenie vyda stanovisko o tom, ¢ NGT rastlina splia podmienky stanovené
v ¢lanku 3 bode 13 plsm a). Urad EFSA stanovisko spristupni Komisii a clenskym statom. Urad EFSA v stlade s clinkom 38
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni vietkych informécii oznacenych ako déverné
v stlade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a s ¢lankom 11 tohto nariadenia.

10.  Komisia do 30 pracovnych dni odo dna dorucenia stanoviska tiradu EFSA vypracuje vykondvacie rozhodnutie,
v ktorom vyhldsi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategérie 1, priom v fiom toto stanovisko zohladni. Uvedené
vykondvacie rozhodnutie sa prijme v sdlade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

Komisia uverejni zhrnutie uvedeného rozhodnutia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 8

Systém vymeny informdcii medzi Komisiou, tiradom EFSA a clenskymi $tatmi
Komisia zriadi a spravuje elektronicky systém na predkladanie Ziadosti o overenie, informdcii o patentoch a vyhldseni

o udelent licencie podla ¢ldnkov 6 a 7 a na vymenu informdcii podla tejto kapitoly.

Cldnok 9

Databiza rozhodnuti s vyhliseniami o statuse NGT rastlin kategérie 1

1. Komisia zriadi a spravuje databdzu, v ktorej budd uvedené rozhodnutia s vyhldseniami o statuse NGT rastlin kategérie
1 prijaté v stlade s ¢linkom 6 ods. 12 a 14 a s ¢linkom 7 ods. 10.

Databadza musi obsahovat tieto informadcie:

a) menofndzov a adresu Ziadatela;

b) opis a $pecifikdciu NGT rastliny kategérie 1;

¢) suhrnny opis technik pouzitych na ziskanie genetickych modifikdcif;

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

e) identifikacné ¢islo;

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

g) rozhodnutie uvedené v ¢lanku 6 ods. 12 alebo 14, alebo v ¢lanku 7 ods. 10, podla prislusného pripadu;

h) informdcie o patentoch uvedené v ¢lanku 6 ods. 5 a v ¢lanku 7 ods. 4 a
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i) v prislusnych pripadoch vyhldsenia o udeleni licencie uvedené v ¢lanku 6 ods. 6 a v ¢lanku 7 ods. 5.
Této databdza je verejne pristupnd online.

2. Ak dojde k akejkolvek zmene informdcii o patentoch uvedenych v odseku 1 pism. h) alebo vyhldseni o udeleni
licencie uvedenych v odseku 1 pism. i), Ziadatel, ktory kond podla svojho najlepsieho vedomia, o takejto zmene bez
zbytoéného odkladu informuje Komisiu. Komisia databdzu zodpovedajiicim sposobom aktualizuje.

Cldnok 10

Oznacovanie rastlinného mnozitel'ského materidlu NGT rastlin kategdrie 1 vrdtane slachtitelského materidlu
a transparentnost informdcii

1. Rastlinny mnozitelsky materidl vritane materidlu na slachtitelské a vedecké tcely, ktory obsahuje NGT rastliny
kategérie 1 alebo sa skladd z takychto rastlin a ktory sa spristupiiuje tretim strandm, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne, sa
oznadi §titkom so slovami ,NGT-1, za ktorymi nasleduja identifika¢né ¢isla NGT rastlin, z ktorych sa rastlinny mnozitel'sky
materidl ziskal.

2. Prislusné organy uvedd informdciu o tom, Ze odroda obsahuje NGT rastliny kategérie 1 alebo sa z nich skladd,
a identifika¢né ¢isla NGT rastlin kategérie 1, z ktorych bola ziskand, v katalégoch odrod uvedenych v smernici Rady
68/193/EHS (*), smerniciach 2002/53/ES a 2002/55/ES a smernici Rady 2008/90/ES (¥).

3. Prislusné orgdny uvedd tdaj o tom, Ze zdkladny materidl urceny na produkciu lesného reprodukéného materidlu
kategorie ,testovany“ obsahuje NGT rastliny kategorie 1 alebo sa z nich skladd, a identifika¢né ¢isla NGT rastlin kategérie 1,
z ktorych bol ziskany, do ndrodnych zoznamov uvedenych v smernici Rady 1999/105/ES (*¥).

4. Informdcie o tom, Ze rastlinny mnozitelsky materidl obsahuje NGT rastliny kategérie 1 alebo sa z nich sklada,
a identifika¢né &isla NGT rastlin kategérie 1, z ktorych bol ziskany, sa uvedd v akejkolvek databdze a dokumentacii
tykajicej sa umiestiiovania na trh, v ktorych sa rastlinny mnozitel'sky materidl pontka.

Cldnok 11

Dovernost

1. Ziadatel uvedeny v ¢lénku 6 moze predlozit ziadost prislusnému orgdnu clenského $titu a ziadatel uvedeny
v ¢lanku 7 moze predlozit Ziadost dradu EFSA, aby sa s urcitymi castami informdcii predlozenymi podla tejto kapitoly
zaobchddzalo ako s dovernymi. K Ziadosti o zachovanie dovernosti sa pripoji overitené odovodnenie v stilade s odsekmi 3
a 6 tohto ¢lanku.

2. Prislusny organ ¢lenského $tdtu alebo trad EFSA, podla prislusného pripadu, posidi Ziadost o zachovanie dovernosti
uvedend v odseku 1.

(*)  Smernica Rady 68/193/EHS z 9. aprila 1968 o obchodovani s materidlom na vegetativne rozmnoZovanie vinica (U. v. ES L 93,
17.4.1968, s. 15, ELL http://data.curopa.culeli/dir/1968/193/0j).

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

(*)  Smernica Rady 1999/105[ES z 22. decembra 1999 o uvddzani mnozitelského materidlu lesnych kultdr na trh (U. v. ES L 11,
15.1.2000, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/oj).
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3. Prislusny organ ¢lenského $titu alebo trad EFSA, podla prislusného pripadu, moze v pripade, zZe Ziadatel je schopny
preukdzat, Ze zverejnenie takychto informdcii by mohlo vyznamnou mierou poskodit jeho zdujmy, na zédklade overite[ného
odovodnenia priznat doverné zaobchddzanie len v stvislosti s tymito prvkami informdcii:

a) prvky informdcii uvedené v ¢clanku 39 ods. 2 pism. a), b) a c) nariadenia (ES) ¢. 178/2002;
b) informdcie o sekvencii DNA a
¢) Slachtitel'ské vzory a stratégie $lachtenia.

4. Ak prislusny orgdn ¢lenského $tatu postdi ziadost o zachovanie dovernosti, po konzulticii so ziadatelom rozhodne,
pri ktorych informdcidch sa ma zachovat dovernost, a informuje Ziadatela o svojom rozhodnuti. Ak Ziadost o zachovanie
dovernosti posudzuje tirad EFSA, uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 39b nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

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

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

7. Ak ziadatel Ziadost o overenie uvedent v ¢ldnku 6 alebo 7 stiahne, Komisia, tirad EFSA a clenské $taty respektuji
dovernost, ktort prislusny organ ¢lenského $tatu alebo tirad EFSA priznal v stilade s tymto ¢lankom. Ak dojde k stiahnutiu
ziadosti o overenie skor, ako prislusny orgdn clenského 3tatu alebo trad EFSA rozhodne v prislusnej Ziadosti o zachovanie
dovernosti, Komisia, tirad EFSA a ¢lenské $tity nezverejnia informadcie, v stvislosti s ktorymi sa poziadalo o zachovanie
dovernosti.

KAPITOLA 1II

NGT rastliny kategorie 2 a NGT produkty kategorie 2

Cldnok 12
Status NGT rastlin kategérie 2 a NGT produktov kategorie 2

Pravidld v pravnych predpisoch Unie, ktoré sa vztahujii na GMO, pokial sa od nich toto nariadenie neodchyl'uje, sa vztahuj
na NGT rastliny kategérie 2 a NGT produkty kategérie 2.

Oddiel 1

%

Zimerné uvolnenie NGT rastlin kategdrie 2 na akykolvek iny dcel, ako je umiestnenie
na trh

Cldnok 13

Ozndmenie uvedené v ¢linku 6 smernice 2001/18/ES

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

a) meno/ndzov a adresu oznamovatela;
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b) képiu $tadii, vratane prislusnych informdcii o sekvencii DNA, a vietky ostatné materidly, ktoré s k dispozicii, na
preukdzanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou, vritane informdcii o technikdch pouzitych na jej ziskanie, ako aj
informdcie, Ze neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza z genofondu na tcely konvenéného §lachtenia,
ak bol takyto geneticky materidl docasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v stlade s poziadavkami na informdcie
stanovenymi v delegovanom akte prijatom v stlade s ¢lankom 25 pism. a);

¢) technickd dokumenticiu s informdciami $pecifikovanymi v prilohe III, ktoré st potrebné na vykonanie postdenia
environmentélnych rizik zdmerného uvolnenia NGT rastliny alebo kombinacie NGT rastlin, ktord obsahuje:

i) v§eobecné informdcie vratane informdcii o pracovnikoch a odbornej priprave;

i) informdcie tykajice sa kazdej NGT rastliny;
iii) informdcie tykajice sa podmienok uvolnenia a potencidlneho prijimajiiceho prostredia;

iv) informdcie o vzdjomnom posobeni medzi kazdou NGT rastlinou a Zivotnym prostredim;

v) plan monitorovania s cielom zistit G¢inky kazdej NGT rastliny na Iudské zdravie alebo na Zivotné prostredie;

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

vii) identifikdciu Casti ozndmenia a akékolvek iné dopliujice informdcie, v stivislosti s ktorymi oznamovatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odoévodnenim, v stlade s ¢ldnkom 25 smernice 2001/18/ES;

viii) zhrnutie dokumentécie;

postdenie environmentdlnych rizik vykonané v sulade so zdsadami a s informdciami stanovenymi v Castiach 1 a 2
prilohy III a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢ldnku 27 prvého odseku pism. a).

&

Oddiel 2

Umiestnenie NGT produktov kategédrie 2, ktoré st uréené na iné pouzitie ako
v potravindch alebo krmivdch, na trh

Cldnok 14

Oznamenie uvedené v ¢linku 13 smernice 2001/18/ES

1. Pokial ide o umiestnenie NGT produktov kategérie 2, ktoré st uréené na iné pouzitie ako v potravinich alebo
krmivach, na trh, ozndmenie uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 smernice 2001/18/ES bez toho, aby boli dotknuté akékolvek
dodato¢né informdcie, ktoré sa mozu vyzadovat podla ¢ldnku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, obsahuje:

a) meno/ndzov a adresu oznamovatela a v pripade, Ze oznamovatel nie je usadeny v Unii, meno/ndzov a adresu jeho
zastupcu usadeného v Unii;

b) opis a Specifikdciu dotknutej NGT rastliny kategorie 2;
¢) rozsah pdsobnosti ozndmenia:
i) pestovanie alebo

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

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

*)

kopiu studif, vratane prislusnych informdacii o sekvencii DNA, a v3etky ostatné materidly, ktoré st k dispozicii, na
preukdzanie toho, Ze dotknuta rastlina je NGT rastlinou, vratane informécif o technikdch pouzitych na jej ziskanie, ako
aj informdcie, Ze neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza z genofondu na tucely konvenéného
$lachtenia, ak bol takyto geneticky materidl docasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v silade s poziadavkami na
informdcie stanovenymi v delegovanom akte prijatom v silade s ¢lankom 25 pism. a);

postdenie environmentdlnych rizik vykonané v silade so zdsadami a s informdciami stanovenymi v Castiach 1 a 2
prilohy 1II a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢lanku 27 prvého odseku pism. a);

podmienky umiestnenia produktu na trh vritane $pecifickych podmienok pouzivania a zaobchddzania;

s odkazom na ¢lanok 15 ods. 4 smernice 2001/18/ES navrhovant lehotu platnosti sthlasu, ktord neprevysuje 10
rokov;

plan monitorovania environmentalnych ¢inkov v stilade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES vritane ndvrhu trvania
planu monitorovania, ktoré sa moéze liSif od navrhovanej lehoty platnosti sthlasu; plin monitorovania sa vsak
nevyzaduje, ak oznamovatel riadne zdovodni, Ze nie je potrebny na zdklade vysledkov akéhokolvek uvolnenia
oznamen¢ho v silade s oddielom 1, zisteni z postdenia environmentdlnych rizik, znakov dotknutej NGT rastliny
kategorie 2, charakteristik a rozsahu jej ocakdvaného pouzitia a charakteristik prijimajiceho prostredia, v stlade
s vykondvacim aktom prijatym v sdlade s ¢ldnkom 27 prvym odsekom pism. b) tohto nariadenia a s usmernenim
uvedenym v ¢ldnku 29 ods. 1 tohto nariadenia;

névrh oznacenia, ktoré spliia poziadavky uvedené v bode A.8 prilohy IV k smernici 2001/18]ES, v clanku 4 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 a v ¢ldnku 24 tohto nariadenia;

navrhované obchodné ndzvy produktov a ndzvy NGT rastlin kategérie 2, ktoré st v nich obsiahnuté, a ndvrh na
jednoznacny identifikdtor NGT rastliny kategérie 2 vytvoreny v stilade s nariadenim Komisie (ES) &. 65/2004 (*%); po
vydan{ stihlasu sa poskytni vietky nové obchodné ndzvy prislusnému orgdnu;

opis toho, aké je pldnované pouzitie produktu; rozdiely v pouziti alebo v nakladani s produktom v porovnani
s podobnymi produktami, ktoré neobsahujii geneticky modifikované organizmy, sa zvyraznia;

Nariadenie Komisie (ES) C. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznacnych
identifikdtorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5, ELI http://data.curopa. eu/eh/reg/2004/65/0))

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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) metddy odberu vzoriek vritane odkazov na existujiice tradné alebo $tandardizované metddy odberu vzoriek, metédy
detekcie, identifikdcie a kvantifikdcie dotknutej NGT rastliny kategérie 2; ak oznamovatel riadne zdovodni, Ze nie je
uskutocnitelné poskytniit analytickti met6du na identifikdciu a kvantifikdciu, opatrenia na dodrziavanie poZiadaviek na
vykonnost analytickej metédy sa upravia tak, ako sa stanovuje vo vykondvacom akte prijatom v stlade s ¢linkom 27
prvym odsekom pism. ¢) a v usmerneni uvedenom v ¢lanku 29 ods. 2;

m) vzorky dotknutej NGT rastliny kategérie 2, kontrolné vzorky a informacie, ktoré sa tykaji miesta, kde mozno ziskat
pristup k referenénému materidlu;

n) v prislusnych pripadoch informdcie, ktoré sa maji poskytnif na ucely dosiahnutia stladu s prilohou I ku
Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite (*%);

o) identifikdciu casti ozndmenia a akékolvek iné dopliujiice informdcie, v stvislosti s ktorymi oznamovatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odoévodnenim, v stlade s ¢ldnkom 25 smernice 2001/18/ES;

p) zhrnutie dokumentacie v standardizovanej forme.

2. Oznamovatel v ozndmeni uvedie informdcie o tdajoch alebo vysledkoch zo zdmernych uvolneni rovnakej NGT
rastliny kategdrie 2 alebo rovnakej kombindcie NGT rastlin kategérie 2, ktoré predtym ozndmil alebo ktoré v sicasnosti
oznamuje alebo vykondva oznamovatel, ¢i uz v rdmci Unie, alebo mimo nej.

3. Prislusny organ ¢lenského statu, ktory vypractiva hodnotiacu spravu uvedent v ¢ldanku 14 smernice 2001/18/ES,
preskiima stilad ozndmenia s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku.

Cldnok 15

Osobitné ustanovenia tykajiice sa monitorovania

V pisomnom sthlase uvedenom v ¢ldnku 19 smernice 2001/18/ES sa bud 3pecifikujii poziadavky na monitorovanie
uvedené v clanku 19 ods. 3 pism. f) uvedenej smernice, alebo sa v iom uvedie, Ze monitorovanie sa nevyzaduje. Clanok 17
ods. 2 pism. b) smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuje, ak sa monitorovanie podla sthlasu nevyzaduje.

Cldnok 16

Osobitné ustanovenie tykajice sa poziadaviek na vykonnost analytickej metody

Prislusny organ ¢lenského $tatu, ktory vypractiva hodnotiacu spravu uvedent v ¢lanku 14 smernice 2001/18/ES, modze vo
vhodnych pripadoch poziadat prislusné ndrodné referencné laboratérid uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
alebo v ¢ldnku 100 nariadenia (EU) 2017/625, aby mu odborne pomohli pri posudzovani toho, & informécie, ktoré
oznamovatel poskytol v stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 pism. ]) tohto nariadenia, oddvodnujii uplatnenie upravenych opatreni
na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost analytickej metody.

(9 U.v.ESL 201, 31.7.2002, s. 50, ELL: http://data.europa.eu/eliprot/2002/628/oj.
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Cldnok 17

Oznacovanie v sdlade s ¢ldnkom 24

Okrem oznacovania uvedeného v ¢lanku 19 ods. 3 pism. e) smernice 2001/18/ES sa v pisomnom sthlase $pecifikuje
oznacenie v stlade s ¢ldinkom 24 tohto nariadenia.

Cldnok 18

Trvanie platnosti sihlasu pri obnoveni

1. Sahlas udeleny podla casti C smernice 2001/18/ES pri prvom obnoveni v sdlade s ¢lankom 17 uvedenej smernice
plati na neurcity cas, pokial sa v rozhodnuti uvedenom v ¢ldnku 17 ods. 6 alebo 8 alebo v ¢lanku 18 ods. 2 uvedenej
smernice nestanovuje, Ze obnovenie na zaklade opravnenych dovodov vychddzajicich zo zisteni hodnotenia rizika
vykonaného podla tohto nariadenia a na zdklade skdsenosti s pouzivanim, ¢o zahfna aj vysledky monitorovania, ak sa to
stanovuje v sthlase, plati na ur¢ity cas.

2. Druhd veta ¢linku 17 ods. 6 a druhd veta ¢lanku 17 ods. 8 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiujd.

Oddiel 3

Umiestnenie NGT rastlin kategérie 2 na pouZitie v potravindch alebo krmivach a NGT
potravin a krmiv kategérie 2 na trh

Cldnok 19

Rozsah posobnosti
Tento oddiel sa vztahuje na:
a) NGT rastliny kategérie 2 na pouzitie v potravinich alebo krmivéch;

b) potraviny, ktoré obsahuji NGT rastliny kategérie 2, skladaji sa z nich alebo st z nich vyrobené vritane potravin, ktoré
obsahuju zlozky, ktoré st vyrobené z NGT rastlin kategérie 2 (dalej len ,NGT potraviny kategdrie 2°);

¢) krmiva, ktoré obsahujii NGT rastliny kategorie 2, skladajii sa z nich alebo st z nich vyrobené (dalej len ,NGT krmiva
kategorie 29).

Cldnok 20

Osobitné ustanovenia tykajice sa Ziadosti o povolenie uvedenej v ldnkoch 5 a 17 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. e) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a bez toho, aby boli
dotknuté akékolvek dodatocné informdcie, ktoré sa mozu vyzadovat podla cldnku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, sa
k ziadosti o povolenie NGT rastliny kategérie 2 na pouzitie v potravindch alebo krmivich alebo NGT potraviny alebo
krmiva kategorie 2 prilozi kdpia vypracovanych $tadif vratane prislusnych informdcii o sekvencii DNA a, ak st k dispozicii,
nezévislé recenzované $tddie a vietky ostatné materidly, ktoré st k dispozicii, na preukdzanie toho, Ze:

a) rastlina je NGT rastlinou, vratane informacii o technikdch pouzitych na jej ziskanie, ako aj informacie, Ze neobsahuje
ziadny geneticky materidl, ktory nepochddza z genofondu na tucely konvenéného §lachtenia, ak bol takyto geneticky
materidl docasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v stilade s poziadavkami na informdcie stanovenymi v delegovanom akte
prijatom v stlade s ¢lankom 25 pism. a);

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2026/1388/oj 27[45
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b) potravina alebo krmivo spfﬁa kritérid, ktoré s uvedené v clanku 4 ods. 1 alebo ¢ldnku 16 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, na zdklade hodnotenia bezpecnosti potraviny alebo krmiva vykonaného v stlade so zdsadami
a s informdciami stanovenymi v ¢astiach 1 a 3 prilohy IIl k tomuto nariadeniu a s vykondvacim aktom prijatym podla

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

2. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a od ¢ldnku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa k Ziadosti
o povolenie prilozia metédy odberu vzoriek vritane odkazov na existujiice tradné alebo $tandardizované metédy odberu
vzoriek, met6dy detekcie, identifikdcie a kvantifikdcie NGT rastliny kategérie 2 a v prislusnych pripadoch met6dy detekcie,
identifikacie a kvantifikicie NGT rastliny kategérie 2 v NGT potravine alebo krmive.

Ak ziadatel riadne zdovodni, alebo ak referencné laboratérium Eurdpskej tinie (dalej len ,EURLY) zriadené ¢lankom 32
prvym odsekom nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 dospeje pocas postupu uvedeného v ¢ldnku 21 ods. 4 tohto nariadenia
k zaveru, Ze nie je uskuto¢niteIné poskytnut analytickti metddu na identifikdciu a kvantifikdciu, opatrenia na dodrziavanie
poziadaviek na vykonnost analytickej met6dy sa upravia tak, ako sa stanovuje vo vykondvacom akte prijatom v stlade
s ¢lankom 27 prvym odsekom pism. ¢) tohto nariadenia a v usmernen{ uvedenom v ¢ldnku 29 ods. 2 tohto nariadenia.

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

a) postdenie environmentdlnych rizik vykonané v silade so zdsadami a s informdciami stanovenymi v Castiach 1 a 2
prilohy IIT k tomuto nariadeniu a s vykondvacim aktom prijatym podla ¢ldnku 27 prvym odsekom pism. a) tohto
nariadenia;

b) pldn monitorovania environmentdlnych t¢inkov v stlade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES vratane navrhu trvania
planu monitorovania, ktoré sa moze liSit od trvania povolenia.

Plin monitorovania uvedeny v prvom pododseku pism. b) tohto odseku sa nevyzaduje, ak ziadatel riadne zd6vodni, Ze nie
je potrebny na zdklade vysledkov akéhokolvek uvolnenia ozndmeného v siilade s oddielom 1, zisteni z postidenia
environmentélnych rizik, znakov tejto NGT rastliny kategérie 2, charakteristtk a rozsahu jej ocakdvaného pouzitia
a charakteristik prijimajiiceho prostredia, v stilade s vykonavacim aktom prijatym v stlade s ¢lankom 27 prvym odsekom
pism. b) tohto nariadenia a s usmernenim uvedenym v ¢lanku 29 ods. 1 tohto nariadenia.

4. Ziadost o povolenie obsahuje ndvrh oznacenia v stlade s clankom 24.

Cldnok 21

Osobitné ustanovenia tykajiice sa stanoviska dradu EFSA

1. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 1 a 2 a od ¢lanku 18 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 tirad EFSA vydd stanovisko
k Ziadosti o povolenie uvedenej v ¢lanku 20 tohto nariadenia do Siestich mesiacov odo dna dorucenia platnej Ziadosti.

Ak sa tirad EFSA alebo prislusny orgdn clenského stitu, ktory vykondva postdenie environmentdlnych rizik alebo
hodnotenie bezpecnosti potravin a krmiv podla clanku 6 ods. 3 pism. b) a ¢) a ¢ldnku 18 ods. 3 pism. b) a ¢) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, domnieva, Ze st potrebné dodatoc¢né informacie, trad EFSA alebo prislusny organ clenského stitu
prostrednictvom tradu EFSA poZiada Ziadatela o predlozenie uvedenych informdcif v stanovenej lehote. V takomto pripade
sa lehota $iestich mesiacov predlzi o danti dodato¢ni lehotu. Toto predlzenie nepresiahne Sest mesiacov, ak si to nevyziada
povaha pozadovanych tdajov alebo mimoriadne okolnosti.
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2. Okrem dloh uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 a v ¢ldnku 18 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 trad EFSA overi, ¢i
vietky tidaje a doklady predlozené Ziadatelom st v silade s ¢lankom 20 tohto nariadenia.

3. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 3 pism. d) a od ¢lanku 18 ods. 3 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 tirad EFSA postipi
laboratériu EURL tdaje uvedené v ¢lanku 20 ods. 2 tohto nariadenia a v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a v ¢lanku 17 ods. 3
pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

4. Laboratérium EURL otestuje a validuje metédu detekcie, identifikdcie a kvantifikdcie navrhnutt Ziadatelom v sdlade
s Clankom 20 ods. 2. Ak ziadatel odovodni uplatnenie upravenych opatreni na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost
analytickej met6dy, laboratérium EURL vykond hodnotenie, ¢i je uvddzand neuskutocnitelnost odovodnend. Uvedené
hodnotenie zverejni.

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

a) metddu validovanii laboratériom EURL na detekciu vrtane odberu vzoriek a v prislusnych pripadoch na identifikdciu
a kvantifikdciu NGT rastliny kategérie 2 a na detekciu, identifikdciu a kvantifikdciu NGT rastliny kategérie 2 v NGT
potravine alebo krmive a od6vodnenie akejkolvek Gpravy opatreni na splnenie poziadaviek na vykonnost analytickej
met6dy v pripadoch uvedenych v ¢lanku 20 ods. 2 druhom pododseku tohto nariadenia;

b) ddaj o tom, kde mozno ziskat pristup k vhodnému referenénému materidlu.

6.  Okrem ndvrhov oznacenia uvedenych v ¢lanku 6 ods. 5 pism. d) a v ¢ldnku 18 ods. 5 pism. d) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 stanovisko obsahuje ndvrh oznacenia v stlade s ¢lankom 24 tohto nariadenia.

Cldnok 22

Trvanie platnosti povolenia pri obnoveni

Odchylne od ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 povolenie pri prvom obnoveni plati na
neurcity cas, pokial Komisia nerozhodne o obnoveni povolenia na urcity cas na zdklade oprdvnenych dovodov
vychddzajicich zo zisteni hodnotenia rizika vykonaného podla tohto nariadenia a na zdklade skdsenosti s pouzivanim, ¢o
zahfna aj vysledky monitorovania, ak sa to stanovuje v povoleni.

Oddiel 4

Spolo¢né ustanovenia pre NGT rastliny kategdérie 2 a NGT produkty kategdrie 2

Cldnok 23

Stimuly pre NGT rastliny kategorie 2 a NGT produkty kategérie 2, ktoré maji znaky relevantné z hfadiska
udrzatelnosti

1. Stimuly stanovené v tomto ¢ldnku sa vztahuji na NGT rastliny kategérie 2 a NGT produkty kategérie 2 v pripade, Ze
aspoii jeden zo zamyslanych znakov NGT rastliny kategérie 2 prenesenych genetickou modifikdciou je uvedeny v Casti 1
prilohy 1V, a Ze tdto rastlina nemd Ziadny zo znakov uvedenych v ¢asti 2 uvedenej prilohy.
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2. Na ziadosti o povolenie predlozené v silade s clankom 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni
s ¢lankom 20 tohto nariadenia sa vztahuju tieto stimuly:

a) odchylne od ¢lanku 21 ods. 1 prvého pododseku tohto nariadenia tirad EFSA vyda svoje stanovisko k Ziadosti do $tyroch
mesiacov odo diia dorucenia platnej Ziadosti, pokial komplexnost produktu nevyZzaduje uplatnenie lehoty uvedenej
v cldnku 21 ods. 1 tohto nariadenia; obidve lehoty mozno predizit za podmienok stanovenych v clanku 21 ods. 1
druhom pododseku tohto nariadenia;

b) ak je ziadatelom MSP, oslobodi sa od platby finan¢nych prispevkov laboratériu EURL a Eurdpskej sieti laboratérii pre
GMO (dalej len ,ENGL®), ktoré sti uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

3. Okrem poradenstva pred predloZenim Ziadosti alebo ozndmenia uvedeného v ¢lanku 32a nariadenia (ES) ¢. 178/2002
sa poradenstvo pred predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia na Géely hodnotenia rizika vykonaného v stlade s prilohou III
k tomuto nariadeniu poskytuje v stilade s tymto odsekom pred podanim ozndmeni predloZenych v silade s ¢lankom 13
smernice 2001/18/ES v spojeni s ¢ldnkom 14 tohto nariadenia a Ziadosti predlozenych v stlade s ¢lankami 5 alebo 17
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 20 tohto nariadenia.

Zamestnanci Gradu EFSA na Ziadost potencidlneho ziadatela alebo potencidlneho oznamovatela poskytuji poradenstvo
tykajice sa hypotéz rizika, ktoré potencidlny Ziadatel alebo potencidlny oznamovatel identifikoval ako riziko, ktoré treba
otestovat v hodnoten rizika, poskytnutim informdcii podla Cast{ 2 a 3 prilohy IIl k tomuto nariadeniu.

Uvedené poradenstvo sa nevztahuje na koncepciu $tiidif, ktoré sa maji zaoberat hypotézami rizika, okrem pripadu, ked sa
poradenstvo tyka usmerfiovacich dokumentov vypracovanych tiradom EFSA, ktoré sa venuji koncepcii tadie. Ak je vsak
potencidlnym ziadate[om alebo potencidlnym oznamovatelom MSP, moze tradu EFSA ozndmit, ako sa planuje zaoberat
hypotézami rizika uvedenymi v druhom pododseku, ktoré identifikoval ako riziko, ktoré treba otestovat v hodnoten rizika,
vratane koncepcie §tadif, ktoré plinuje vykonat v siilade s poziadavkami stanovenymi v ¢astiach 2 a 3 prilohy III. Urad
EFSA poskytne poradenstvo tykajice sa ozndmenych informdcif, a to aj o koncepcii §tadii.

4. Poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo ozniamenia uvedené v odseku 3 splna tieto poziadavky:

a) poradenstvo sa poskytuje bez toho, aby tym bolo dotknuté akékolvek ndsledné hodnotenie ozndmeni alebo Ziadosti
pracovnou skupinou tradu EFSA pre geneticky modifikované organizmy alebo aby bolo v tomto ohlade zdvizné;
zamestnanci tradu EFSA poskytujici poradenstvo sa nezapdjaji do Ziadnej pripravnej vedeckej ani technickej préce,
ktora je priamo alebo nepriamo relevantnd pre ozndmenie alebo Zziadost, ktoré je predmetom poradenstva;

b) v pripade potencidlnych ozndmeni a potencidlnych Ziadosti, pokial ide o NGT rastlinu kategérie 2, ktord sa ma pouZit na
osivo alebo ako iny rastlinny mnozitelsky material, poradenstvo pred predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia poskytne
urad EFSA spolo¢ne s prislusnym orgdnom ¢lenského stétu, ktorému sa md ozndmenie alebo Ziadost predlozit, alebo
v tizkej spoluprici s tymto prislu§nym organom;

¢) trad EFSA zverejni zhrnutie poradenstva pred predloZenim Ziadosti alebo ozndmenia hned, ako sa oznamenie alebo
ziadost postdi ako platné; mutatis mutandis sa uplatiiuje ¢ldnok 38 ods. 1a nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

&

potencidlny oznamovatel alebo potencidlny Ziadatel, ktory je MSP, méze o poradenstvo pred predloZenim ozndmenia
alebo Ziadosti poziadat v roznych ¢asovych obdobiach.
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5. Urad EFSA overi, ¢i sti splnené podmienky stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku. Kazd4 Ziadost o stimuly sa predkladd
uradu EFSA v ¢ase podania Ziadosti o poradenstvo uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku alebo v ¢ase podania ziadosti uvedenej
v ¢lanku 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 20 tohto nariadenia a priloZia sa k nej tieto
informdcie:

a) informécie potrebné na preukdzanie toho, ze NGT rastlina kategérie 2, spliia podmienky uvedené v odseku 1;

b) v prislusnych pripadoch informdcie potrebné na preukdzanie toho, Ze Ziadatelom, potencidlnym Ziadatelom alebo
potencidlnym oznamovatelom je MSP;

¢) na tcely odseku 3 informdcie tykajice sa aspektov uvedenych v asti 1 prilohy III, pokial sa uz moézu poskytnut,
a akékol'vek iné relevantné informdcie.

6.  Na informdcie, ktoré sa predkladajii dradu EFSA podla tohto ¢lanku, sa uplatiiuje ¢ldnok 25 smernice 2001/18/ES
a ¢lanok 30 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, podla prislusného pripadu.

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

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

a) Komisia prihliada na monitorovanie vplyvov tohto nariadenia v stlade s ¢linkom 32 ods. 2;

b) Komisia vykondva a zverejiiuje preskiimanie aktudlnej vedeckej literatiry tykajicej sa vplyvu znakov, ktoré zamysla
doplnit do zoznamov v prilohe IV alebo z tohto zoznamu vypustif na environmentalnu, socidlnu a hospodarsku
udrzatelnost;

¢) v prislusnych pripadoch Komisia zohladni vysledky monitorovania, ktoré sa uskutocnilo v stilade s ¢lankom 14 ods.1
pism. h) alebo s ¢lankom 20 ods. 3 pism. b), pokial ide o NGT rastliny kategérie 2 so znakmi prenesenymi genetickymi
modifikdciami tychto rastlin.

Cldnok 24

Oznacovanie povolenych NGT produktov kategorie 2

Okrem poziadaviek na oznacovanie uvedenych v ¢ldnku 21 smernice 2001/18/ES, v ¢ldnkoch 12, 13, 24 a 25 nariadenia
(ES) €. 1829/2003 a v ¢cldnku 4 ods. 6, 7 a 8 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 a bez toho, aby boli dotknuté poziadavky podla
inych pravnych predpisov Unie, na oznaceni povolenych NGT produktov kategérie 2 sa mozu uviest aj znaky prenesené
genetickymi modifikdciami, ako sa stanovuje v stihlase alebo povoleni podla oddielu 2 alebo 3 tejto kapitoly. Ak sa pouzije
toto ustanovenie, na Stitku sa uvedd vietky znaky NGT rastliny kategdrie 2, ktoré boli prenesené genetickymi
modifikdciami.
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KAPITOLA IV

Zdverecné ustanovenia

Cldnok 25

Poziadavky na informdcie

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s clankom 26, ktorymi sa doplia toto nariadenie, pokial ide o:

a) informdcie pozadované na preukdzanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou;

b) vypracovanie a podanie Ziadosti o overenie, obsah informdcii o patentoch uvedenych v ¢linku 6 ods. 5 a ¢lanku 7
ods. 4, obsah vyhldseni o udeleni licencie uvedenych v ¢ldnku 6 ods. 6 a ¢lanku 7 ods. 5, obsah sprdv o overeni a obsah
rozhodnuti uvedenych v ¢lankoch 6 a 7.

Cldnok 26

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 8 a ¢lanku 25 sa Komisii udeluje na
obdobie piatich rokov od 16. jila 2026. Komisia vypracuje spravu t)’/kajﬁcu sa delegovania prévomoci najneskor devit
mesiacov pred uplynutim tohto pat-ro¢ného obdobia. Delegovame pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii voci takémuto predizeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 8 a ¢lanku 25 moze Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanle pravomoci, ktoré sa v fiom uvidza.
Rozhodnutie nadobtda t¢innost dnom nasledu]uam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej inie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi urc¢enymi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stilade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sa¢asne Eurdpskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla clanku 5 ods. 3, clinku 23 ods. 8 alebo ¢ldnku 25 nadobudne t¢innost, len ak Eurépsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eur6psky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurpskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predizi o dva
mesiace.
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Cldnok 27
Vykondvacie akty

Komisia prijme vykondvacie akty, pokial ide o:

a) metodiku postidenia environmentélnych rizik NGT rastlin kategérie 2 a hodnotenia bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv
kategorie 2 a poziadavky na informacie na tcely tychto posideni v stlade so zdsadami a s faktormi stanovenymi
v prilohe III;

b) uplatiiovanie ¢lankov 14 a 20 vratane pravidiel, ktoré sa tykaji vypracovania a podania ozndmenia alebo Ziadosti;

¢) upravené opatrenia na dodrziavanie poziadaviek na vykonnost analytickych metéd uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1
pism. 1) a v clanku 20 ods. 2.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom uvedenym v ¢ldnku 28 ods. 3.

Pred prijatim vykondvacich aktov uvedenych v prvom pododseku pismendch a) a b) Komisia konzultuje s tiradom EFSA.

Cldnok 28
Postup vyboru

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

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

Cldnok 29

Usmernenia

1. Urad EFSA do 17. jila 2028 uverejni podrobné usmernenie, ktoré ma pomoct Ziadatelom a oznamovatelom pri
vypractuvani a poddvani Ziadost{ o overenie, ozndmeni a Ziadosti uvedenych v kapitoldch I a IIl a pri vykondvani prilohy IIL

2. Laboratérium EURL s pomocou siete ENGL do 17. jila 2028 uverejni podrobné usmernenie, ktoré md pomoct
oznamovatelovi alebo Ziadatelovi pri uplatiovani ¢lanku 14 ods. 1 pism. 1) a ¢lanku 20 ods. 2.

3. Komisia do 17. jila 2028 uverejni usmernenie, ktoré ndsledne preskimava a aktualizuje v pripade potreby, s cielom
pomoct prevadzkovatelom, a to najmd $lachtitelom a polnohospoddrom, v zdlezitostiach tykajicich sa dusevného
vlastnictva v suvislosti s rastlinami. Komisia pri vypractivani usmernenia konzultuje s prislusnymi tradmi ¢lenskych statov
pre dusevné vlastnictvo. Usmernenie obsahuje informdcie:

a) o licen¢nych platformach pre rastliny;

b) o verejnych organizdcidch, ktorych dcelom je pomdhat §lachtitelom rastlin s otdzkami sdvisiacimi s duSevnym
vlastnictvom;

¢) o databdzach umoznujticich prevddzkovatelom identifikovat prava duSevného vlastnictva, ktoré sa vztahuji na dand
rastlinu;
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d) zéakladné informdcie o pravach dusevného vlastnictva tykajticich sa rastlin vratane informécii o podmienkach na ziskanie
ochrany, udelenych préavach a ich obmedzeniach, ako aj o povinnych krizovych licencidch.

4. Komisia do 17. jila 2028 uverejni informdcie pre prevddzkovatelov, s osobitnym doérazom na $lachtitelov,
o moznostiach vyuZzivat rdzne programy, finanéné mechanizmy a politiky uréené na podporu vyskumu a vyvoja v oblasti
NGT.

Cldnok 30

Kédex sprivania

1. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi statmi dohliada na vypracovanie kédexu spravania na trovni Unie s cielom zvysit
transparentnost informdcif tykajticich sa patentov na rastlinny biologicky materidl, ulahcit slachtitelom pristup k takémuto
materidlu a zvysit pravnu istotu pre $lachtitelov a polnohospodarov (dalej len ,kddex spravania®).

2. Komisia vyzve majitelov patentov tykajicich sa NGT rastlin, zdstupcov dobrovolnych platforiem na udelovanie
licencii na patenty na rastlinny biologicky materidl, slachtitelské a polnohospodarske organizacie, ako aj iné organizcie
ob¢ianskej spolocnosti a iné zainteresované strany, podla vhodného pripadu, aby sa dobrovolne podielali na vypracovani
kédexu sprévania.

3. Komisia sa usiluje o to, aby kddex spravania zahffal tieto zavizky majitelov patentov:

a) poskytovanie jasnych, komplexnych a verejne dostupnych informdcif o patentoch a patentovych prihldskach tykajicich
sa biologického materidlu obsiahnutého v odrodach rastlin umiestnenych na trh v Unij;

b) dojednania o udelovani licencii na patenty za spravodlivych a primeranych podmienok, a to aj prostrednictvom
dobrovolnych platforiem uvedenych v odseku 2;

¢) zmierlivé urovnanie patentovych sporov, do ktorych sii zapojeni §lachtitelia, ktori si MSP, alebo do ktorych st zapojeni
polnohospodéri v pripade netimyselnej malej pritomnosti patentovaného biologického materidlu na ich poliach.

4. Komisia sa usiluje o to, aby kédex spravania zahfrial tieto zdvizky dobrovolnych platforiem na udelovanie licencii na
rastlinny biologicky materidl:

a) ndkladovo atraktivne poplatky za i¢ast na platforméch s cielom ulahcit tcast slachtitelov, ktori st MSP, na platformadch;

b) standardné licen¢né zmluvy;

¢) spravodlivé a nestranné mechanizmy na urovndvanie sporov tykajicich sa licen¢nych poplatkov.

5. Komisia sa usiluje o to, aby sa v kddexe spravania stanovili jeho ciele, aby obsahoval ukazovatele na meranie
dosahovania tychto cielov, nilezite zohladioval potreby a zdujmy vietkych zainteresovanych stran na trovni Unie vritane
Slachtitelov rastlin a polnohospoddrov a poskytoval rdmec na poddvanie sprdv s cielom zabezpecit, aby dcastnici
kazdoroc¢ne poddvali Komisii spravy o vSetkych opatreniach prijatych na vykondvanie kddexu spravania a o ich vysledkoch
vratane suhrnnych informdcif o licencidch udelenych podla dojednani uvedenych v odseku 3 pism. b). Pri vypractivani
kédexu spravania moze Komisia prevadzkovatelom poskytnit odporticania.
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6. Komisia monitoruje mieru Gcasti na kddexe spravania, jeho fungovanie a dosahovanie jeho cielov, ako sa uvadza
v odsekoch 1 az 5.

7. Komisia do 17. jula 2033 a potom kazdych pit rokov uverejni spravu o hodnoteni fungovania kédexu spravania.
Komisia vo svojom hodnoteni preskima vysledky tykajiice sa vypracovania kédexu spravania uvedeného v odsekoch 1 az 5
a monitorovania uvedeného v odseku 6. V tejto stvislosti Komisia tiez postdi, ¢i a do akej miery boli porugené ustanovenia
obsiahnuté v kddexe spravania a ¢ sa kédexom sprévania zabezpedil spravodlivy a primerany pristup k patentovanému
NGT rastlinnému biologickému materidlu. K sprave sa vo vhodnych pripadoch pripoja legislativne ndvrhy na zabezpecenie
dobrého fungovania sektora, najmid pokial ide o pristup primdrnych pouzivatelov vritane polnohospodirov
k patentovanému NGT rastlinnému biologickému materialu.

8.  Koédex spravania bude k dispozicii najneskor od 17. janudra 2028.

Cldnok 31

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

1. Komisia zriadi expertni skupinu pre ti¢inok patentovania NGT rastlin (dalej len ,expertnd skupina®).

2. Expertna skupina pomédha Komisii a pravidelne si vymienia informadcie, pokial ide o hodnotenie, ktoré vykonava
Komisia v stlade s odsekom 4 o t¢inkoch patentového prava a vykondvacich postupov na pristup k modifikovanym
genetickym zdrojom, transparentnost patentového prostredia a inovdcie v oblasti NGT rastlin. Expertnd skupina pomdha
Komisii najmi pri prieskume postupov udelovania patentovych licencii na $lachtenie NGT rastlin chrdnenych patentom
a ich umiestfiovanie na trh, prebiehajtcich postupov poddvania patentovych prihlasok tykajicich sa NGT rastlin a postupov
vymahania patentovych prav voci polnohospoddrom, a ak st k dispozicii, aj prikladov takychto pripadov.

3. Expertna skupina sa zriadi v stlade s horizontdlnymi pravidlami vytvarania a fungovania expertnych skupin Komisie.
Kazdy clensky $tit moZe do expertnej skupiny vymenovat delegiciu najviac dvoch expertov. Tato delegdcia ma znalosti
a skiisenosti v oblastiach, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, a v oblasti prav dusevného vlastnictva vratane ich vplyvu na
trh. Eurépsky patentovy tdrad a Urad Spolocenstva pre odrody rastlin mozu do expertnej skupiny vymenovat po jednom
expertovi.

4. Komisia pravidelne hodnoti vplyv, ktory méd patentovanie NGT rastlin, znakov a technik, ako aj stvisiace postupy
udelovania licencif a transparentnosti, v Unii na:

a) inovécie v oblasti §lachtenia rastlin;

b) pristup $lachtitelov k patentovanému rastlinnému biologickému materidlu, znakom a technikim a schopnost
Slachtitelov vykondvat experimentovanie;

¢) pristup polnohospoddrov k rastlinnému mnozitelskému materidlu vritane ceny dostupnych produktov a iného
komer¢ne dostupného mnozitelského materidlu, ako aj ich préva pouzivat osivo a mnozitelsky material uchovavané
v polnohospodarskom podniku;

d) riziko sporov, do ktorych st zapojeni polnohospodéri alebo §lachtitelia v situdcidch, ked sa patentovany rastlinny
biologicky materidl moze objavit v ich plodindch alebo produktoch z dévodu ndhodnej pritomnosti alebo podobnosti
bez timyselného pouzitia patentovaného rastlinného biologického materidlu;
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e) hospodarsku sttaz v sektore $lachtenia rastlin, najma z hladiska malych a strednych $lachtitelov, pricom sa zohladnia
potencidlne rizikd koncentracie trhu, a

f) transparentnost a pravnu istotu, pokial ide o patentovany rastlinny biologicky materidl.

5. Prvé z hodnotenf uvedenych v odseku 4 sa vykond jeden rok po tom, ako sa NGT produkty stand dostupnymi na trhu
Unie.

6.  Hodnotenie uvedené v odseku 4 zahffia aj hodnotenie podmlenok potrebnych na zabezpecenie toho, aby sektor
slachtenia v Unii, ktory pouziva NGT, mal spravodlivy a pr1merany pristup k patentovanému rastlinnému biologickému
materidlu, pricom sa preskiima moznost udelenia bezplatného pristupu k takémuto materialu.

7. Pri vykondvani hodnotenia uvedeného v odseku 4 a pri zvazovani vhodnych ndslednych opatreni Komisia zohladni
zistenia expertnej skupiny, ako aj spravy zo sektora $lachtenia v Unii. Na tento téel Komisia vyzve sektor §lachtenia v Unii,
aby podal spravu o svojich skiisenostiach s obchodnym pristupom k patentovanému rastlinnému biologickému materialu.

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

9.  Expertnd skupina mézZe pokracovat v praci tak dlho, ako to bude potrebné, po dokonceni hodnotenia uvedeného
v odseku 4.

10. Ak sa hodnotenim uvedenym v odseku 4 odhalia vyznamné prekdzky pristupu k patentovanému rastlinnému
biologickému materidlu, neprimerané obmedzenia experimentovania, negativne G¢inky na $lachtitelov a polnohospodaérov,
zvy$end koncentrécia trhu, zniZend rozmanitost doddvok osiva, nedostato¢nd transparentnost alebo iné dokazy o tom, ze
systém nefunguje hladko, Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi legislativne ndvrhy na stanovenie povinnych
podmienok alebo zdruk.

11. Ak sa Komisia na zdklade hodnotenia uvedeného v odseku 4 domnieva, Ze nie si potrebné Ziadne ndsledné
opatrenia, informuje o tom Eurépsky parlament a Radu a hodnotenie v zmysle vymedzenia v odseku 4 zopakuje najskor
Styri roky a najneskor Sest rokov po uverejneni prvého hodnotenia.

Cldnok 32

Monitorovanie, poddvanie sprdv a hodnotenie

1. Komisia najskor tri roky a najneskor sedem rokov po prijati prvého rozhodnutia v stlade s ¢linkom 6 ods. 12 alebo
14 alebo s ¢lankom 7 ods. 10 alebo v sdlade s kapitolou III oddielmi 2 alebo 3, podla toho, ¢o nastane skor, a potom
kazdych pat rokov predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov spravu o vykondvani tohto nariadenia. Sprava sa musi zaoberat aj akymikolvek etickymi otdzkami, ktoré sa
vyskytli pri uplatiiovani tohto nariadenia.

2. Na tGcely podévania sprav uvedeného v odseku 1 Komisia po konzultdcii s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych statov
uvedenymi v smernici 2001/18/ES a nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 do 17. jila 2028 na zdklade ukazovatelov vypracuje
podrobny program monitorovania vplyvu tohto nariadenia. Urdia sa v fiom opatrenia, ktoré majua prijat Komisia a ¢lenské
Staty v stivislosti so zhromazdovanim a s analyzou relevantnych tdajov a inych dékazov.
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3. Komisia najskor dva roky a najneskor tri roky po uverejneni prvej spravy uvedenej v odseku 1 vykond hodnotenie
vykondvania tohto nariadenia a jeho vplyvu na zdravie [udi a zvierat, Zivotné prostredie, informovanost spotrebitelov,
fungovanie vniitorného trhu, MSP, sektor slachtenia, sektor ekologickej polnohospodérskej vyroby a na hospodarsku,
environmentdlnu a socidlnu udrzatelnost.

V hodnoteni Komisie sa postdi aj vplyv uplatiiovania tohto nariadenia, a najmé ¢lanku 5 ods. 2, na sektor ekologickej
polnohospodarskej vyroby vritane jeho vnimania prevddzkovatelmi ekologickej polnohospodarskej vyroby a spotrebi-
telmi.

V hodnoteni sa takisto preskiima, ¢i vykondvanie tohto nariadenia vytvara akékolvek administrativne, hospodarske alebo
praktické zatazenie pre prevadzkovatelov ekologickej polnohospodarskej vyroby vritane akychkolvek déinkov na ich
schopnost spolahniif sa na existujiice mechanizmy zabezpecovania stladu.

Na zdklade uvedeného hodnotenia Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi Eur6pskemu parlamentu a Rade legislativny
ndvrh.

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

Cldnok 33

Udrzatel'nost

1.V rdmci programu monitorovania uvedeného v ¢lanku 32 ods. 2 Komisia a ¢lenské $tity monitoruji vplyv NGT
rastlin na udrzatelnost, pricom zohladfiuji najma:

a) pozitivny a negativny environmentdlny, hospoddrsky a socidlny vplyv znakov zavedenych NGT;

b) uplatiiovanie a G¢inky vylicenia zo statusu NGT rastlin kategérie 1, vratane vylicenia znakov uvedenych v prilohe II
medzi zamyslanymi znakmi prenesenymi genetickymi modifikdciami.

Na tento tcel sa v stlade s ¢lankom 32 ods. 2 stanovia osobitné ukazovatele, ktoré sa pravidelne preskiimavaji. Program
monitorovania zhromazduje Gdaje z viacerych zdrojov, ktoré mozu zahffiat informdcie poskytnuté pocas postupov
overovania NGT rastlin kategérie 1, pocas postupu oznamovania a povolovania NGT rastlin a produktov kategérie 2 alebo
pocas postupov registracie odrod, prislusné databazy a dokumentaciu tykajacu sa umiestiiovania mnozitelského materidlu
NGT rastlin na trh, literatiru a pripadové $tadie zamerané na znaky zavedené v NGT rastlinach, ako aj idaje pochddzajice
z tradnych kontrol uvedenych v ¢lanku 34.

2. Komisia zahrnie vysledky prace uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku do sprav o vykondvani uvedenych v ¢lanku 32
ods. 1 a do hodnotenia uvedeného v ¢ldnku 32 ods. 3. V hodnoteni sa postdi aj potreba dalsich opatreni zameranych na
podporu vyvoja NGT rastlin so znakmi prispievajiicimi k environmentalnej, hospodarskej a socidlnej udrzatelnosti.

3. Komisia a ¢lenské $tdty mozu vo vhodnych pripadoch zohladnit vysledky price uvedenej v odseku 1 v prislusnych
stratégidch tykajtcich sa udrzatelného agropotravindrskeho systému a biohospodarstva, ako st stratégie zamerané na
podporu ¢innosti v oblasti vyskumu, inovécii a vyvoja.
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Cldnok 34
Kontroly zo strany ¢lenskych Stitov
Clenské 3taty zabezpecia, aby prisluiné organy organizovali inspekcie a iné kontrolné opatrenia, podla vhodného pripadu,
s ciefom zabezpecit sdlad s tymto nariadenim. V pripade uvolnenia NGT rastliny alebo umiestnenia na trh NGT produktu,
ktory nesplha poziadavky clanku 4, dotknuty clensky Stat zabezpeci, aby sa prijali potrebne opatrenia na zastavenie

uvolnenia alebo umiestnenia na trh, v pripade potreby na iniciovanie ndpravnych opatreni a na informovanie verejnosti,
Komisie a ostatnych ¢lenskych statov.

Ak sa uplatiiuje nariadenie (EU) 2017/625, tradné kontroly a iné tiradné ¢innosti sa planujii a vykondvajii v stlade
s uvedenym nariadenim.

Cldnok 35
Odkazy v inych pravaych predpisoch Unie

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

Cldnok 36

Administrativne preskdmanie

Akékolvek rozhodnutie alebo necinnost pri vykone pravomoci, ktoré st zverené tiradu EFSA tymto nariadenim, moze
preskiimat Komisia z vlastnej iniciativy alebo na ziadost ¢lenského §titu alebo akejkolvek osoby, ktorej sa to priamo
a osobne tyka.

Ziadost v tomto zmysle sa Komisii predlozi do dvoch mesiacov odo diia, ked sa dotknuty ¢lensky $tat alebo dotknutd osoba
dozvedeli o predmetnom rozhodnuti alebo necinnosti pri vykone dotknutych pravomoci.

Komisia do dvoch mesiacov od predlozenia Ziadosti prijme rozhodnutie, ktorym vo vhodnych pripadoch poziada tirad
EFSA, aby svoje rozhodnutie zrusil alebo aby napravil svoju nec¢innost pri vykone pravomoci.

Cldnok 37
Zmeny nariadenia (EU) 2017/625

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

,ii) pestovanim GMO urenych na potravindrsku a krmivarsku vyrobu a so spravnym uplatiiovanim planu
monitorovania uvedeného v ¢lanku 13 ods. 2 pism. €) smernice 2001/ 18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pl'sm b) a ¢lanku 17
ods. 5 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 14 ods. 1 pism. h) a cldnku 20 ods. 3 pism. b) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/1388 (*);

(*)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/1388 zo 17. jina 2026 o rastlindch ziskanych urcitymi
novymi genémovymi technikami a o produktoch z nich a o zmene nariadenia (EU) 2017/625 (U. v. EU L,
2026/1388, 26.6.2026, ELL http:|/data.europa.eufeli/reg/2026/1388/0j).”

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

,b) pestovanim GMO urenych na potravindrsku a krmivarsku vyrobu a so spravnym uplatiiovanim planu
monitorovania uvedeného v ¢lanku 13 ods. 2 pism. e) smernice 2001/ 18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a ¢lanku 17
ods. 5 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 14 ods. 1 pism. h) a clinku 20 ods. 3 pism. b) nariadenia
(EU) 2026/1388:"
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Cldnok 38
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida Géinnost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 17. jala 2028. Clénky 29, 30 a 31 sa viak uplatiujid od 16. jala 2026.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych $tatoch.

V Strasburgu 17. jtina 2026

Za EurGpsky parlament Za Radu
predsednicka predsednicka
R. METSOLA M. RAOUNA

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

KRITERIA ROVNOCENNOSTI NGT RASTLIN § KONVENCNYMI RASTLINAMI

NGT rastlina sa povaZuje za rovnocennti s konvenénymi rastlinami, ak genetické modifikacie zavedené NGT splnaji tieto
podmienky:

1. V pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou, genetické modifikdcie st tieto:
a) substitdcia alebo inzercia najviac 20 nukleotidov;
b) delécia [ubovolného poctu nukleotidov.

Pocet tychto genetickych modifikdcii nepresahuje limit tri na kazdd sekvenciu kédujiicu protein so zohladnenim toho,
ze genetické modifikdcie v intronoch a regulacnych sekvencidch st z limitu poctu genetickych modifikdcii vyltcené.

2. V pripade rastlin ziskanych cisgenézou genetické modifikdcie:
a) pozostavaja z jedného alebo viacerych nasledujtcich typov:
i) inzercia stvislych sekvencii DNA nachddzajiicich sa v genofonde na tcely konvencného slachtenia;

ii) substitdcia endogénnych sekvencii DNA stvislymi sekvenciami DNA nachddzajicimi sa v genofonde na tcely
konvenc¢ného $lachtenia;

iii) inverzia alebo translokdcia savislych endogénnych sekvencii DNA a

b) splnajt jednu alebo obe z tychto podmienok:
i) vedd ku kombindcii sekvencii DNA, ktord sa vyskytuje v genofonde na téely konvenéného slachtenia;
ii) nevedt k preruseniu endogénnych génov vratane preruseni, ktoré vytvaraju chimérické proteiny.

3. Pocet genetickych modifikdcii uvedenych v bodoch 1 a 2 v Ziadnej kombindcii nepresahuje 20 na monoploidny geném.
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PRILOHA II
ZNAKY UVEDENE V CLANKU 3 BODE 13 PISM. A), KTORYMI SA NGT RASTLINY VYLUCUJU ZO STATUSU
KATEGORIE 1

1. Tolerancia voci herbicidom

2. Produkcia zndmej insekticidnej latky

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

HODNOTENIE RIZIKA NGT RASTLIN KATEGORIE 2 A NGT POTRAVIN A KRMIV KATEGORIE 2

Cielom hodnotenia rizika je v jednotlivych pripadoch identifikovat a hodnotit potencidlne nepriaznivé ticinky NGT rastliny
kategérie 2 alebo NGT potraviny alebo krmiva kategdrie 2, ¢i uz priame alebo nepriame, bezprostredné alebo oneskorené,
na zdravie [udi a zvierat a na Zzivotné prostredie vritane biodiverzity.

V casti 1 tejto prilohy sa opisuji vSeobecné zdsady, ktoré sa maji dodrzat pri vykondvani postdenia environmentdlnych
rizik NGT rastlin kategorie 2 uvedenych v ¢lanku 13 pism. ¢) a d), ¢lanku 14 ods. 1 pism. ¢) a ¢ldnku 20 ods. 3
pism. a) a hodnotenia bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategérie 2 uvedenych v ¢ldnku 20 ods. 1 pism. b). Cast 2
obsahuje opis $pecifickych informécif na postdenie environmentalnych riztk NGT rastlin kategérie 2. Cast 3 obsahuje opis
$pecifickych informdcii na hodnotenie bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategérie 2.

CAST 1
Vseobecné zdsady a informdcie

Postidenie environmentalnych rizik sa vykonava v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18|ES.

Typ a mnoZstvo informdcii potrebnych na postdenie environmentélnych rizik NGT rastlin kategérie 2 stanovené
v prilohe III k smernici 2001/18/ES a na hodnotenie bezpe¢nosti NGT potravin a krmiv kategérie 2 sa prispdsobia
v zavislosti od jednotlivych pripadov. Medzi faktory, ktoré treba posudit, patria:

a) znaky NGT rastliny kategérie 2, najmi vlozené znaky, funkcia modifikovanych alebo vlozenych gen6movych sekvencif
a funkcia kazdého génu preruseného vlozenim cisgénu alebo jeho casti;

b) predchddzajiice skdsenosti s konzuméciou rastlin rovnakého druhu alebo druhu, ktory sa vyznacuje podobnymi znakmi
alebo v ktorom boli modifikované, vlozené alebo prerusené podobné genémové sekvencie, alebo produktov z nich;

¢) predchddzajiice skisenosti s pestovanim rastlin rovnakého druhu alebo druhu, ktory sa vyznacuje podobnymi znakmi
alebo v ktorom boli modifikované, vlozené alebo prerusené podobné genémové sekvencie;

d) rozsah a podmienky uvolnenia;

e) planované podmienky pouzitia dotknutej NGT rastliny kategorie 2;

f) potencidlne prijimajice prostredie.

Postidenie environmentdlnych rizik NGT rastlin kategérie 2 a hodnotenie bezpec¢nosti NGT potravin a krmiv kategérie 2
pozostdva z tychto krokov:

a) identifikdcia a charakterizdcia nebezpecenstva;

b) charakterizdcia expozicie;

¢) charakterizdcia rizika;

d) v prislusnych pripadoch stratégie riadenia rizika;
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celkové hodnotenie rizika a zévery.

Za kazdych okolnosti sa vyzaduju tieto informdcie:

A) Identifikdcia nebezpecenstva a charakterizdcia nebezpecenstva

Informdcie tykajiice sa prijimajiicej rastliny alebo vo vhodnych pripadoch informécie tykajiice sa rodi¢ovskych rastlin
a informdcie tykajiice sa molekuldrnej charakterizdcie sa poskytujii zhromazdenim dostupnych tdajov z vedeckej
literatary alebo z inych zdrojov alebo generovanim vedeckych tdajov, v pripade potreby vykonanim prislusnych
experimentalnych alebo bioinformatickych $tadii.

Informdcie o identifikdcii nebezpecenstva a charakterizdcii nebezpecenstva uvedené v castiach 2 a 3 sa vyzaduju iba
vtedy, ked st potrebné na rieSenie hypotézy rizika v pripade NGT rastliny kategérie 2 alebo NGT potraviny alebo
krmiva kategorie 2.

Charakterizdcia expozicie

Treba poskytnit informécie o pravdepodobnosti kazdého identifikovaného potencidlneho nepriaznivého t¢inku. Tato
pravdepodobnost sa vyhodnoti podla relevantnosti s ohladom na charakteristiky prijimajiceho prostredia, rozsah
a podmienky uvolnenia, planovanu funkeciu, dieteticka tlohu, o¢akdvani tGroven pouzivania potraviny a krmiva v Unii
a rozsah Zziadosti o povolenie.

Charakterizacia rizika

Ziadatel pri charakterizdcii rizika NGT rastlin kategérie 2 alebo NGT potravin alebo krmiv kategérie 2 vychddza
z informdcii vyplyvajacich z identifikicie nebezpecenstva, charakterizdcie nebezpecenstva a postidenia expozicie. Pri
kazdom potencidlne nepriaznivom u¢inku sa riziko charakterizuje ako kombindcia rozsahu nepriaznivého tcinku
a pravdepodobnosti vyskytu uvedeného nepriaznivého tGcinku s cielom poskytniit kvantitativny alebo semikvantita-
tivny odhad rizika. V relevantnych pripadoch sa pri kazdom identifikovanom riziku neistota opise a, ak je to mozné,
vyjadri kvantitativne.

CAST 2

Specifické informécie na posidenie environmentilnych rizik NGT rastlin kategérie 2, pokial ide o identifikiciu

1.

8.

nebezpedenstva a charakterizdciu nebezpecenstva

Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zloZenia

. Perzistentnost a invazivnost vratane akejkolvek selektivnej vyhody a nevyhody
. Mozny prenos génov

. Vzdjomné posobenie NGT rastliny kategorie 2 a cielovych organizmov

. Vzdjomné posobenie NGT rastliny kategérie 2 a necielovych organizmov

. Vplyvy $pecifickych technik pestovania, riadenia a zberu trody

. Utinky na biogeochemické procesy

Ucinky na zdravie [udf a zvierat

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

Specifické informéicie na hodnotenie bezpenosti NGT potravin a krmiv kategérie 2, pokial ide o identifikiciu
nebezpecenstva a charakteriziciu nebezpecenstva

1. Analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik a charakteristik zloZenia
2. Toxikologia
3. Alergenicita

4. Vyzivové hodnotenie
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PRILOHA IV

ZNAKY UVEDENE V CLANKU 23

CAST 1
Znaky odoévodiujiice stimuly uvedené v ¢ldnku 23:
1. vynos vratane stability vynosov a vynosu za podmienok s nizkymi vstupmi;

2. tolerancia alebo odolnost voci biotickému stresu vratane chordb rastlin sposobenych hadatkami, hubami, baktériami,
virusmi a inymi $kodcami;

. tolerancia alebo odolnost voci abiotickému stresu vrdtane stresu, ktory sposobuje alebo zhorSuje zmena klimy;
. efektivnejsie vyuzivanie zdrojov, ako je voda a Ziviny;

. znizend potreba vonkajsich vstupov, ako st pripravky na ochranu rastlin a hnojivé;

. znaky, ktoré zvysuji udrzatelnost uskladiiovania, spracovania a distribticie;

. lepsie kvalitativne alebo nutriéné vlastnosti;

(o N = ™ 2 B S

. bioremedidcia.
CAST 2
Znaky, na zdklade ktorych sa vylu¢uje uplatnenie stimulov uvedenych v ¢lanku 23:

tolerancia voci herbicidom.
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