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Navrh nafizeni (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 —2023/0226(COD))

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzenée Komisi

(1) Odroku 2001, kdy byla ptijata
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES*? 0 zamérném uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismua
(GMO) do Zivotniho prostiedi, vedl
vyznamny pokrok v biotechnologiich k
vyvoji novych genomickych technik
(NGT), ptedevsim technik editace genomu,
které umoziuji provadét zmény genomu na
pfesné ur¢enych mistech.

32 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001
o zamérném uvoliovani geneticky
modifikovanych organisml do zivotniho
prostiedi a o zruSeni smérnice

Pozménovaci navrh

(1) Od roku 2001, kdy byla ptijata
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES*? 0 zamérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismua
(GMO) do Zivotniho prostiedi, vedl
vyznamny pokrok v biotechnologiich k
vyvoji novych genomickych technik
(NGT), ptedevsim technik editace genomu,
které umoziuji provadét zmény genomu na
pfesné uréenych mistech. Vyznamny
pokrok v genetickém inZenyrstvi ji prispél
k Sirokému vyuZiti selekce pomoci
markerii, ktera umoZiuje identifikovat a
mobilizovat zajimavé geny pritomné v
ramci biologické rozmanitosti.

32 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001
o zamérném uvoliovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho
prostiedi a o zruSeni smérnice
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Rady 90/220/EHS (U¥. vést. L 106,
17.4.2001, s. 1).

Pozmeénovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) NGT tvoii riiznorodou skupinu
genomickych technik, pfi¢emz kazda z
nich mize byt vyuZzita riznymi zplsoby za
ucelem dosazeni riznych vysledkl a
produktt. Jejich vysledkem mohou byt
organismy s modifikacemi rovnocennymi
tém, které I1ze ziskat béZnymi metodami
modifikacemi. Mezi NGT patii cilend
mutageneze a cisgenoze (vcetné
intragenoze), které zavad¢ji genetické
modifikace bez vloZeni genetického
materialu z nekftizitelnych druhii
(transgenoze). Spoléhaji se pouze na
Slechtitelsky genofond, tj. na celkovou
genetickou informaci, kterd je k dispozici
pro konvencni Slechténi, a to 1 od vzdalené
piibuznych druhti rostlin, které Ize kiizit
pomoci pokrocilych Slechtitelskych
technik. Techniky cilené mutageneze
vedou k modifikaci (modifikacim)
sekvence DNA na piesnych mistech
genomu urcitého organismu. Techniky
cisgenoze vedou k tomu, Ze se do genomu
organismu vloZi geneticky material, ktery
se jiz nachazi v Slechtitelském genofondu.
Intragenoze je podmnoZinou cisgenoze,
jejimz vysledkem je vloZeni preuspotfadané
kopie genetického materialu slozené ze
dvou nebo vice sekvenci DNA, které se jiz
vyskytuji v Slechtitelském genofondu.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106,
17.4.2001, s. 1).

Pozmérnovaci navrh

(2) NGT tvofi riznorodou skupinu
genomickych technik, pfi¢emz kazda z
nich mize byt vyuZzita riznymi zplsoby za
ucelem dosazZeni riznych vysledkl a
produktt. Jejich vysledkem mohou byt
organismy s modifikacemi rovnocennymi
tém, které Ize ziskat béZnymi metodami
Slechténi, nebo organismy se slozit€j$imi
modifikacemi. Mezi NGT patfi cilend
mutageneze a cisgenoze (vcetné
intragenoze), které zavad¢ji genetické
modifikace bez vloZeni genetického
materialu z nektizitelnych druhii
(transgenoze). Spoléhaji se pouze na
Slechtitelsky genofond, tj. na celkovou
genetickou informaci, kterd je k dispozici
pro konvencni Slechténi, a to 1 od vzdalené
piibuznych druhti rostlin, které Ize kiizit
pomoci pokrocilych Slechtitelskych
technik. Techniky cilené mutageneze
vedou k modifikaci (modifikacim)
sekvence DNA na cilenych mistech
genomu urcitého organismu. Techniky
cisgenoze vedou k tomu, ze se do genomu
organismu vloZi geneticky material, ktery
se jiz nachazi v Slechtitelském genofondu.
Intragenoze je podmnoZinou cisgenoze,
jejimz vysledkem je vloZeni preuspotfadané
kopie genetického materialu slozené ze
dvou nebo vice sekvenci DNA, které se jiz
vyskytuji v Slechtitelském genofondu.
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Znéni navrzené Komisi

(3) Probiha vetejny i soukromy vyzkum
s vyuzitim NGT na §ir§im okruhu plodin a
znakl ve srovndni s témi, které byly
ziskany transgennimi technikami
povolenymi v Unii nebo po celém svété.
Patii sem rostliny se zvySenou toleranci
nebo odolnosti vii¢i chorobam rostlin a
Sktidctim, rostliny se zvySenou toleranci
nebo odolnosti vii¢i G€inklim zmény
klimatu a environmentalnim strestim, lepsi
ucinnosti vyuziti Zivin a vody, rostliny s
vy$8imi vynosy a odolnosti a lepSimi
kvalitativnimi vlastnostmi. Tyto typy
novych rostlin spolu s pomérné snadnou a
rychlou pouzitelnosti téchto novych
technik by mohly byt pfinosné pro
zemédélce, spotiebitele 1 Zivotni prostiedi.
NGT tak maji potencial pfispét k cilim v
oblasti inovaci a udrzitelnosti obsazenym v
Zelené dohodé pro Evropu# a strategii ,,0d
zemé&d€lce ke spotiebiteli“®s, Strategii v
oblasti biologické rozmanitosti’® a strategii
pro piizpisobeni se zméné klimatu’’, ke
globalnimu potravinovému zabezpeéeni3®,
strategii pro biohospodafstvi® a strategické
autonomii Unie*.

33 Poznatky a feSeni vyplyvajici z
vyzkumnych a inovacnich projekth
financovanych EU v oblasti strategii
Slechténi rostlin mohou pfispét k feSeni
problému tykajicich se detekce, k zajisténi
sledovatelnosti a autenticity a k podpote
inovaci v oblasti novych genomickych
technik. V ramci sedmého ramcového
programu a navazujiciho programu
Horizont 2020 bylo financovano vice nez
1 000 projektt, do nichz byly investovany
vice nez 3 miliardy EUR. V ramci
programu Horizont Evropa také probiha
podpora novych vyzkumnych projektt
spoluprace v oblasti strategii Slechténi
rostlin (SWD(2021) 92).

34 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské rad¢, Radg,

Pozmérnovaci navrh

(3) Probiha vetejny i soukromy vyzkum
s vyuzitim NGT na $ir§im okruhu plodin a
znakl ve srovnani s témi, které byly
ziskany transgennimi technikami
povolenymi v Unii nebo po celém svété.
Patii sem rostliny se zvySenou toleranci
nebo odolnosti vii¢i chorobam rostlin a
sktdctim, rostliny s toleranci viici
herbicidiim, rostliny se zvySenou toleranci
nebo odolnosti vii¢i G€inkiim zmény
klimatu a environmentalnim strestim, lepsi
ucinnosti vyuziti Zivin a vody, rostliny s
vy$§imi vynosy a odolnosti a lepSimi
kvalitativnimi vlastnostmi. Tyto typy
novych rostlin spolu s pomérné snadnou a
rychlou pouZitelnosti téchto novych
technik by mohly byt pfinosné pro
zeméd€lce, spotiebitele 1 zivotni prostiedi.
NGT tak maji potencial ptispét k cilim v
oblasti inovaci a udrZitelnosti obsazenym v
Zelené dohodé pro Evropu’* a strategii ,,Od
zemédélce ke spotiebiteli®3, Strategii v
oblasti biologické rozmanitosti*¢ a strategii
pro pfizpisobeni se zméné klimatu?’, ke
globalnimu potravinovému zabezpeceni®,
strategii pro biohospodafstvi3® a strategické
autonomii Unie*.

33 Poznatky a feSeni vyplyvajici z
vyzkumnych a inovacnich projekti
financovanych EU v oblasti strategii
Slechténi rostlin mohou pfispét k feSeni
problémil tykajicich se detekce, k zajisténi
sledovatelnosti a autenticity a k podpote
inovaci v oblasti novych genomickych
technik. V ramci sedmého ramcového
programu a navazujiciho programu
Horizont 2020 bylo financovano vice nez
1 000 projektti, do nichZ byly investovany
vice nez 3 miliardy EUR. V ramci
programu Horizont Evropa také probiha
podpora novych vyzkumnych projekti
spolupréce v oblasti strategii Slechténi
rostlin (SWD(2021) 92).

34 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské rad¢, Radg,
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Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionil, Zelend dohoda
pro Evropu (COM(2019) 640 final).

35 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodarskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regionti, Strategie ,,0d zemédélce
ke spotiebiteli” pro spravedlivé, zdravé

a ekologické potravinové systémy
(COM(2020) 381 final).

36 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti Strategie EU v oblasti
biologické rozmanitosti do roku 2030:
Navréceni pfirody do naSeho Zivota
(COM(2020) 380 final).

37 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regioni Vytvoreni Unie odolné
vici zmeéné klimatu — nova strategie EU
pro piizpusobeni se zméné klimatu
(COM(2021) 82 final).

38 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské radé¢, Radé,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionil Zajisténi
potravinového zabezpeceni a posileni
odolnosti potravinovych systémil
(COM(2022) 133 final); Organizace OSN
pro vyzivu a zeméd€lstvi (FAO), 2022,
Gene editing and agrifood systems
(Editovani genii a zemédeélsko-
potravinafské systémy), Rim, ISBN 978-
92-5-137417-7.

39 Evropska komise, Generalni feditelstvi
pro vyzkum a inovace, UdrZitelné
biohospodafstvi pro Evropu — posileni
vazby mezi hospodaistvim, spole¢nosti a
zivotnim prostfedim: aktualizovana
strategie pro biohospodatstvi, Utad pro
publikace, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Sd¢leni Komise Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru a

Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontl, Zelena dohoda
pro Evropu (COM(2019) 640 final).

35 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regionti, Strategie ,,0d zemédélce
ke spottebiteli” pro spravedlivé, zdravé

a ekologické potravinové systémy
(COM(2020) 381 final).

36 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti Strategie EU v oblasti
biologické rozmanitosti do roku 2030:
Navraceni pfirody do naSeho Zivota
(COM(2020) 380 final).

37 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodatskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionit Vytvoreni Unie odolné
vici zmeéné klimatu — nova strategie EU
pro piizpusobeni se zméné klimatu
(COM(2021) 82 final).

38 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské radé¢, Radé,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionti Zajisténi
potravinového zabezpeceni a posileni
odolnosti potravinovych systémi
(COM(2022) 133 final); Organizace OSN
pro vyzivu a zeméd¢lstvi (FAO), 2022,
Gene editing and agrifood systems
(Editovani genii a zemé&délsko-
potravinaiské systémy), Rim, ISBN 978-
92-5-137417-7.

3 Evropska komise, Generalni feditelstvi
pro vyzkum a inovace, Udrzitelné
biohospodafstvi pro Evropu — posileni
vazby mezi hospodafstvim, spolecnosti a
zivotnim prostfedim: aktualizovana
strategie pro biohospodatstvi, Utad pro
publikace, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Sdé¢leni Komise Evropskému
parlamentu, Radé, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru a
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Vyboru regiont Pfezkum obchodni
politiky — Oteviend, udrzitelna a
sebevédoma obchodni politika
(COM(2021) 66 final).

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Je proto nezbytné piijmout zvlastni
pravni ramec pro GMO ziskané cilenou
mutagenezi a cisgenozi a souvisejici
produkty, pokud jsou zamérné uvoliiovany
do Zivotniho prostiredi nebo uvadény na
trh.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

(9) Na zaklad¢ soucasnych védeckych a
technickych poznatkt, zejména pokud jde
o bezpecnostni aspekty, by se toto natfizeni
mélo omezit na GMO, které jsou
rostlinami, tj. organismy z taxonomickych
skupin Archaeplastida nebo Phaeophyceae,
s vyjimkou mikroorganismii, hub a
ZivocCichit, u nich? jsou dostupné poznatky
omezenéjsi. Ze stejného divodu by se toto
nafizeni mélo vztahovat pouze na rostliny
ziskané nékterymi NGT: cilenou
mutagenezi a cisgenozi (véetné
intragenoze) (dale jen ,,NGT rostliny®),
nikoli vSak jinymi novymi genomickymi
technikami. Tyto NGT rostliny nenesou
geneticky material z nekfizitelnych druht.

Vyboru regioni Pfezkum obchodni
politiky — Oteviend, udrzitelna a
sebevédoma obchodni politika
(COM(2021) 66 final).

Pozmérnovaci navrh

(8) Na NGT rostliny a produkty
kategorie 1 ziskané cilenou mutagenezi a
cisgenozi a souvisejici produkty by se
neméla vztahovat pravidla a poZadavky
pravnich predpisi Unie o GMO ani
ustanoveni jinych pravnich predpisi
Unie, které se vitahuji na GMO. Cilena
mutageneze NGT rostlin a produktii
kategorie 1 by méla byt vyriata 7 piilohy
1B smérnice 2001/18/ES stejné jako
ostatni metody mutageneze.

Pozménovaci navrh

(9) Na zaklad¢ soucasnych védeckych a
technickych poznatki, zejména pokud jde
o bezpecnostni aspekty, by se toto nafizeni
mélo omezit na GMO, které jsou
rostlinami, tj. organismy z taxonomickych
skupin Archaeplastida nebo Phaeophyceae.
Dostupné poznatky o dalSich
organismech, jako jsou mikroorganismy,
houby a Zivocichové, by mély byt
piezkoumany s ohledem na budouci
legislativni iniciativy v této oblasti. Ze
stejného diivodu by se toto natizeni mélo
vztahovat pouze na rostliny ziskané
nékterymi NGT: cilenou mutagenezi a
cisgenozi (vCetné intragenoze) (dale jen
,»NGT rostliny*), nikoli vSak jinymi
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GMO ziskané jinymi novymi
genomickymi technikami, které do
organismu vnaseji geneticky material z
nekiizitelnych druhti (transgenoze), by se
mély nadale fidit pouze pravnimi piedpisy
Unie o GMO vzhledem k tomu, ze
vysledné rostliny mohou nést specificka
rizika spojend s transgenem. Kromé toho
nic nenasvédcuje tomu, Ze by v soucasné
dobé bylo tieba upravit stavajici
pozadavky pravnich predpisit Unie o
GMO, které se tykaji GMO ziskanych
transgenozi.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzene Komisi

(10) Pravni ramec pro NGT rostliny by
m¢él sdilet cile pravnich pfedpistt Unie o
GMO za ucelem zajisténi vysoké irovné
ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostfedi a dobrého fungovani vnitfniho
trhu s dotéenymi rostlinami a produkty a
zéaroven fesit specificnost NGT rostlin.
Tento pravni ramec by mé&l umoznit vyvoj
a uvadeéni na trh rostlin, potravin a krmiv,
které obsahuji NGT rostliny, sestavaji z
nich nebo jsou z nich vyrobené, a jinych
produktii, které obsahuji NGT rostliny
nebo z nich sestavaji (dale jen ,,NGT
produkty*), aby pfispival k cilim v oblasti
inovaci a udrZitelnosti v ramci Zelené
dohody pro Evropu a strategie ,,0d
zeméd€lce ke spotiebiteli, Strategie v
oblasti biologické rozmanitosti a strategie
pro prizptisobeni se zméné klimatu a
posiloval konkurenceschopnost
zemédélsko-potravinatského odvétvi Unie
na unijni i svétové turovni.

novymi genomickymi technikami. Tyto
NGT rostliny nenesou geneticky material z
nektizitelnych druhfi. GMO ziskané jinymi
novymi genomickymi technikami, které do
organismu vnaseji geneticky material z
nekiizitelnych druhti (transgenoze), by se
m¢ély naddle fidit pouze pravnimi pfedpisy
Unie o GMO vzhledem k tomu, ze
vysledné rostliny mohou nést specificka
rizika spojena s transgenem.

Pozménovaci navrh

(10) Pravni ramec pro NGT rostliny by
mél — s plnym ohledem na zdsadu
piedbéiné opatrnosti — sdilet cile pravnich
ptedpisit Unie 0o GMO za ucelem zajisténi
vysoké urovné ochrany zdravi lidi a zvitat
a zivotniho prostiedi a dobrého fungovani
vnitiniho trhu s dot¢enymi rostlinami a
produkty a zaroven fesit specificnost NGT
rostlin. Tento pravni ramec by mél umoznit
vyvoj a uvadéni na trh rostlin, potravin a
krmiv, které obsahuji NGT rostliny,
sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobené,
a jinych produktti, které obsahuji NGT
rostliny nebo z nich sestavaji (dale jen
,,NGT produkty*), aby prispival k cilim v
oblasti inovaci a udrzitelnosti v rdmci
Zelené dohody pro Evropu a strategie ,,0d
zemédélce ke spotiebiteli®, Strategie v
oblasti biologické rozmanitosti a strategie
pro piizplisobeni se zméné klimatu a
posiloval konkurenceschopnost
zemé&délsko-potravinaiského odvétvi Unie
na unijni 1 svétové trovni.
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Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11) Ve vztahu k pravnim predpisim Unie
o GMO toto natizeni pfedstavuje lex
specialis. Zavadi zvlastni ustanoveni pro
NGT rostliny a NGT produkty. V ptipadech,
kdy vSak toto nafizeni nestanovi zadna
zvlastni pravidla, by se na NGT rostliny a
produkty (véetné potravin a krmiv) z nich
ziskané m¢ly i nadale vztahovat pozadavky
pravnich ptedpistt Unie o GMO a pravidla
tykajici se GMO v odvétvovych pravnich
ptedpisech, naptiklad natizeni (EU)
2017/625 o utednich kontrolach nebo pravni
ptedpisy o n€kterych produktech, jako je
rozmnozovaci material rostlin a reproduk¢ni
material lesnich dievin.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 13 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzene Komisi

(14) K NGT rostlinam, které by se mohly
vyskytovat i pfirozen¢ nebo by mohly byt
ziskany konven¢nimi Slechtitelskymi
technikami, a k jejich potomstvu

Pozmérnovaci navrh

(11) Ve vztahu k pravnim ptedpisim Unie
o GMO toto nafizeni ptedstavuje lex
specialis. Zavadi zvlastni ustanoveni pro
NGT rostliny a NGT produkty. V ptipadech,
kdy vSak toto nafizeni nestanovi zadna
zvlastni pravidla, by se na NGT rostliny a
produkty z nich ziskané¢ m¢ly i nadale
vztahovat pozadavky pravnich predpisi Unie
0 GMO a pravidla tykajici se GMO v
odvétvovych pravnich predpisech, naptiklad
natizeni (EU) 2017/625 o ufednich
kontrolach nebo pravni piedpisy o nékterych
produktech, jako je rozmnozovaci material
rostlin a reprodukéni material lesnich dievin.

Pozmérnovaci navrh

(13a) NGT rostliny, které maji potencidal
Ppretrvdvat, rogzmnoZovat se nebo se Sirit v
Zivotnim prostiedi, at’ uz na polich nebo
mimo né, by mély byt hodnoceny s nejvétsi
pozornosti s ohledem na dopad téchto
rostlin na piirodu a Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh

(14) K NGT rostlinam, které by se mohly
vyskytovat i pfirozen¢ nebo by mohly byt
ziskany konven¢nimi Slechtitelskymi
technikami, a k jejich potomstvu (dale jen
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ziskanému konvencnimi Slechtitelskymi
technikami (dale jen ,,NGT rostliny
kategorie 1°) by se mélo pfistupovat jako k
rostlindm, které se vyskytly pfirozen¢ nebo
byly vytvoreny konvencénimi
Slechtitelskymi technikami, vzhledem k
tomu, Ze jsou rovnocenné a jejich rizika
jsou srovnatelnd, a tim se pln€ odchylit od
pravnich ptedpisit Unie o GMO a
pozadavkil souvisejicich s GMO v
odvétvovych pravnich predpisech. Aby
byla zajiSténa pravni jistota, mélo by toto
nafizeni stanovit kritéria pro ur¢eni, zda je
NGT rostlina rovnocennd ptirozené se
vyskytujicim nebo konvenéné
vyslechténym rostlindm, a stanovit postup,
kterym ptislusné organy pred uvolnénim
NGT rostlin nebo produktti nebo jejich
uvedenim na trh splnéni téchto kritérii
ovéii a pfijmou o ném rozhodnuti. Tato
kritéria by méla byt objektivni a védecky
podlozend. Méla by zahrnovat typ a rozsah
genetickych modifikaci, které 1ze
pozorovat v ptirodé nebo u organismi
ziskanych konven¢nimi $lechtitelskymi
technikami, a mé¢la by zahrnovat prahové
hodnoty pro velikost 1 pocet genetickych
modifikaci genomu NGT rostlin.
Vzhledem k tomu, ze se védecké a
technické poznatky v této oblasti rychle
vyvijeji, méla by byt Komise v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie zmocnéna aktualizovat tato
kritéria s ohledem na védecky a technicky
pokrok, pokud jde o druh a rozsah
genetickych modifikaci, ke kterym muize
dochézet v pfirodé nebo pii konvenénim
Slechténi.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

,,NGT rostliny kategorie 1) by se mélo
pfistupovat jako k rostlinam, které se
vyskytly pfirozené nebo byly vytvofeny
konvenc¢nimi $lechtitelskymi technikami,
vzhledem k tomu, Ze jsou rovnocenné a
jejich rizika jsou srovnatelna, a tim se plné
odchylit od pravnich piedpist Unie o
GMO a pozadavki souvisejicich s GMO v
odvétvovych pravnich predpisech. Aby
byla zajiSténa pravni jistota, mélo by toto
nafizeni stanovit kritéria pro ur€eni, zda je
NGT rostlina rovnocennd piirozené se
vyskytujicim nebo konvenéné
vyslechténym rostlindm, a stanovit postup,
kterym piislusné organy pred uvolnénim
NGT rostlin nebo produktti nebo jejich
uvedenim na trh splnéni téchto kritérii
ov¢ii a pfijmou o ném rozhodnuti. Tato
kritéria by méla byt objektivni a védecky
podlozend. Méla by zahrnovat typ a rozsah
genetickych modifikaci, které 1ze
pozorovat v pfirod¢ nebo u organismi
ziskanych konven¢nimi $lechtitelskymi
technikami, a mé¢la by zahrnovat prahové
hodnoty pro velikost 1 pocet genetickych
modifikaci genomu NGT rostlin.
Vzhledem k tomu, ze se védecké a
technické poznatky v této oblasti rychle
vyvijeji, méla by byt Komise v souladu s
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie zmocnéna aktualizovat tato
kritéria s ohledem na védecky a technicky
pokrok, pokud jde o druh a rozsah
genetickych modifikaci, ke kterym muize
dochazet v pfirodé nebo pii konvenénim
Slechténi.

Pozménovaci navrh

(14a) S piihlédnutim k vysoké sloZitosti
rostlinnych genomii by kritéria, podle
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzené Komisi

(18) Vzhledem k tomu, ze kritéria pro
posouzeni, zda je NGT rostlina rovnocenna
pfirozené se vyskytujicim nebo konvencné
vySlechténym rostlindm, nesouviseji s
druhem c¢innosti, kterd vyZzaduje zamérné
uvolnovani NGT rostliny, mélo by byt
prohlaseni o statusu NGT rostliny
kategorie 1 u€inéné pred jejim zdmérnym
uvoliiovanim pro kazdy jiny tcel nez
uvedeni na trh na izemi Unie platné i pro
uvadéni souvisejicich NGT produktii na
trh. Vzhledem k vysoké nejistoté, ktera
existuje ve fazi polnich pokusti ohledné
produktu, ktery se dostane na trh, a
pravdépodobnému zapojeni mensich
hospodaiskych subjekt do tohoto
uvoliiovani by postup ovéfovani statusu
NGT rostliny kategorie 1 pted polnimi
pokusy mé&ly provadeét prislusné
vnitrostatni organy, protoze by to pro
hospodarské subjekty predstavovalo mensi
administrativni zatéz, pficemz rozhodnuti
na urovni Unie by mélo byt pfijato pouze v
pripad¢, ze ke zprave o overeni budou mit

nich? lIze NGT rostlinu povaZovat za
rovnocennou piirozené se vyskytujici
nebo konvencné vyslechténé rostliné,
méla odrdzZet rozmanitost genomii rostlin
a jejich vlastnosti. Polyploidni rostliny
obsahuji vice neZ dva homologni
chromozomy. V kategorii polyploidnich
rostlin maji tetraploidni, hexaploidni a
oktoploidni 4, 6 a 8 sad chromozomii.
Polyploidni rostliny maji tendenci
vykazovat vétsi pocet genetickych
modifikaci neZ rostliny monoploidni.

Z téchto divodu by mél jakykoli limit
celkového poctu individudlnich
modifikaci na rostlinu odrdzet pocet
chromozomii v rostliné (,ploidii“).

Pozménovaci navrh

(18) Vzhledem k tomu, ze kritéria pro
posouzeni, zda je NGT rostlina rovnocenna
pfirozené se vyskytujicim nebo konvencné
vySlechténym rostlindm, nesouviseji s
druhem c¢innosti, kterd vyzaduje zamérné
uvoliiovani NGT rostliny, mélo by byt
prohlaseni o statusu NGT rostliny
kategorie 1 u€inéné pred jejim zdmérnym
uvoliiovanim pro kazdy jiny tcel nez
uvedeni na trh na izemi Unie platné 1 pro
uvadéni souvisejicich NGT produktii na
trh. Vzhledem k vysoké nejistoté, ktera
existuje ve fazi polnich pokusti ohledné
produktu, ktery se dostane na trh, a
pravdépodobnému zapojeni mensich
hospodaiskych subjekti do tohoto
uvoliiovani by postup ovérovani statusu
NGT rostliny kategorie 1 pted polnimi
pokusy mély provadeét prislusné
vnitrostatni organy, protoze by to pro
hospodariské subjekty predstavovalo mensi
administrativni zatéz, pficemz rozhodnuti
na urovni Unie by mélo byt pfijato pouze v
ptipadé, Ze ke zpravé o ovéteni budou mit
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pfipominky jiné pfisluSné vnitrostatni
organy. Pokud je zadost o ovéfenti
ptedloZena ptfed uvedenim NGT produktt
na trh, mé&l by byt postup proveden na
urovni Unie, aby se zajistila u¢innost
postupu ovétovani a konzistentnost
prohlaSeni o statusu NGT rostlin kategorie
1.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 18 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19) Na ptislusné organy ¢lenskych statd,
Komisi a Evropsky urad pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,,0fad“) by se mély
vztahovat piisné lhlty, které zajisti, aby
byla prohlaseni o statusu NGT rostlin

kategorie 1 vystavovana v pfimétené lhite.

pfipominky jiné pfisluSné vnitrostatni
organy. Pokud je z4dost o ovétent
ptedloZena pted uvedenim NGT produktt
na trh a pokud jiné clenské stdty piedloZi
odirvodnéna stanoviska, mél by byt postup
proveden po konzultaci s Komisi a
Evropskym uiadem pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,,uiad“), aby se zajistila
ucinnost postupu ovérovani a
konzistentnost prohlaSeni o statusu NGT
rostlin kategorie 1.

Pozménovaci navrh

(18a) Pro ucinny vybér novych odrid,
které pomohou zemédélskému odvétvi
zvySit potravinové zabezpeceni, ale i
udrZitelnost, adaptaci a odolnost ve vitahu
k dusledkiim zmény klimatu, je nutné
zohlednit specifika polyploidnich rostlin,
co? jsou rostliny, které obsahuji vice neZ
dva genomy. U téchto rostlin by mél byt
maximadlni pocet genetickych modifikaci
povolenych pro zaiazeni mezi NGT
rostliny kategorie 1 umérny poctu
genomii, které obsahuji.

Pozménovaci navrh

(19) Na pfislusné organy ¢lenskych statd,
Komisi a ufad by se mély vztahovat
vhodné lhity, které zajisti, aby byla
prohlaseni o statusu NGT rostlin kategorie
1 vystavovéana v priméfené lhite.
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21) Rozhodnuti, kterymi se prohlasuje
status NGT rostliny kategorie 1, by méla
pridélovat doty¢né NGT rostling
identifikac¢ni Cislo s cilem zajistit
transparentnost a sledovatelnost téchto
rostlin pfi jejich zafazeni do databaze a pro
ucely oznacovani rozmnozZovaciho
materidlu rostlin 7 nich ziskaného.

Pozménovaci navrh 15
Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 23

Znéni navrzene Komisi

(23) Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2018/848 o ekologické
produkci a oznacovani ekologickych
produktl a o zruseni natizeni Rady (ES) ¢.
834/200747 zakazuje pouzivani GMO a
produktii ziskanych z GMO a za pouZiti
GMO v ekologické produkci. Pro ucely
uvedeného natizeni definuje GMO
odkazem na smérnici 2001/18/ES, pfi¢emz
ze zékazu vylucuje GMO, které byly
ziskany za pouziti technik genetické
modifikace uvedenych v ptiloze 1.B
smérnice 2001/18/ES. V disledku toho
budou NGT rostliny kategorie 2 v
ekologické produkci zakazany. Je vSak
nutné vyjasnit status NGT rostlin kategorie
1 pro ucely ekologickée produkce.
Pouzivani novych genomickych technik je
v soucasné dobé neslucitelné s pojetim
ekologické produkce podle navizeni (EU)
2018/848 a s vnimanim ekologickych
produktii ze strany spotiebitelir. VyuZzivani
NGT rostlin kategorie 1 by proto mélo byt
v ekologické produkci rovnéz zakazano.

Pozmeéenovaci navrh

(21) Rozhodnuti, kterymi se prohlasuje
status NGT rostliny kategorie 1, by méla
ptidélovat doty¢né NGT rostling
identifikac¢ni Cislo s cilem zajistit
transparentnost a sledovatelnost téchto
rostlin pfi jejich zatfazeni do databaze.
Uvedené informace by mély zahrnovat
informace o technice nebo technikdach
pouzitych k ziskani znaku ¢i znaki.

Pozménovaci navrh

(23) Naftizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2018/848 o ekologické
produkci a oznacovani ekologickych
produktl a o zruseni natizeni Rady (ES) ¢.
834/200747 zakazuje pouzivani GMO a
produktti ziskanych z GMO a za pouZiti
GMO v ekologické produkci. Pro ucely
uvedeného natizeni definuje GMO
odkazem na smérnici 2001/18/ES, pfi¢emz
ze zékazu vylucuje GMO, které byly
ziskany za pouziti technik genetické
modifikace uvedenych v ptiloze 1.B
smérnice 2001/18/ES. V disledku toho
budou NGT rostliny kategorie 2 v
ekologické produkci zakazany. Je vSak
nutné vyjasnit status NGT rostlin kategorie
1 pro ucely ekologické produkce.

V soucasnosti je tieba se slucitelnosti
pouzivani novych genomickych technik se
zasadami ekologické produkce jesté
podrobnéji zabyvat. Vyuzivani NGT
rostlin kategorie 1 by proto mélo byt v
ekologické produkci zakazano, dokud
nebude provedeno dalsi podrobné
posouzeni.
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47 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018

o ekologické produkci a oznacovani
ekologickych produktl a o zruseni nafizeni
Rady (ES) ¢&. 834/2007 (Ut. vést. L 150,
14.6.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

(24) Mcla by byt ptijata opatfeni k
zajisténi transparentnosti, pokud jde o
pouzivani odriid NGT rostlin kategorie 1, s
cilem zajistit, aby vyrobni fetézce, které si
pieji byt i nadale bez NGT, tak mohly
ucinit, a tim zachovat diivéru spotiebitelt.
NGT rostliny, které ziskaly prohlaseni o
statusu NGT rostliny kategorie 1, by mé&ly
byt uvedeny ve veiejné dostupné databazi.
Aby byla zajisténa sledovatelnost,
transparentnost a moznost volby pro
hospodaiské subjekty, mél by byt
rozmnozovaci materidl NGT rostlin
kategorie 1 pii vyzkumu a Slechténi rostlin,
prodeji osiva zemedélcim nebo jakémkoli
Jjiném zpiistupnéni rozmnozovaciho
materialu rostlin tfetim strandm oznacen
jako NGT kategorie 1.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29

Znéni navrzené Komisi

(29) Smérnice 2001/18/ES vyZaduje plan
monitorovani u¢inkt GMO na zivotni
prostfedi po jejich zdmérném uvolnéni
nebo uvedeni na trh, av§ak umoziuje

47 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018

o ekologické produkci a oznacovani
ekologickych produktl a o zruseni nafizeni
Rady (ES) ¢. 834/2007 (Ut. vést. L 150,
14.6.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh

(24) Mcla by byt ptijata opatfeni k
zajisténi transparentnosti, pokud jde o
pouzivani odriid NGT rostlin kategorie 1, s
cilem zajistit, aby vyrobni fetézce, které si
pieji byt i nadale bez NGT, tak mohly
ucinit, a tim zachovat diivéru spotiebiteld.
NGT rostliny, které ziskaly prohlaseni o
statusu NGT rostliny kategorie 1, by mély
byt uvedeny ve veiejné dostupné databazi,
véetné informaci o technice nebo
technikdach pouZitych k ziskani znaku ¢i
znakii. Aby byla zajisténa sledovatelnost,
transparentnost a moznost volby pro
hospodaiské subjekty, mél by byt
rozmnozovaci materidl NGT rostlin
kategorie 1 pfi vyzkumu a Slechténi rostlin,
prodeji osiva zemédélcim nebo jakémkoli
Jjiném zpiistupnéni rozmnozovaciho
materidlu rostlin tfetim strandm oznacen
jako NGT kategorie 1.

Pozménovaci navrh

(29) Smérnice 2001/18/ES vyZzaduje plan
monitorovani uc¢inkt GMO na zivotni
prostfedi po jejich zdmérném uvolnéni
nebo uvedeni na trh, av§ak umoziuje
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flexibilitu, pokud jde o névrh planu s
ohledem na hodnoceni rizika pro Zivotni
prostiedi, vlastnosti GMO, jeho ocekavané
pouziti a pfijimajici prostfedi. Rozsah
genetickych modifikaci v NGT rostlinach
kategorie 2 se mtize pohybovat od zmén
vyzadujicich pouze omezené hodnoceni
rizik az po komplexni zmény vyzadujici
dikladné;si analyzu potenciélnich rizik.
Proto by mély byt pozadavky na
monitorovani u¢inktt NGT rostlin kategorie
2 na zivotni prostiedi po uvedeni na trh
upraveny s ohledem na hodnoceni rizika
pro Zivotni prostfedi a zkuSenosti z polnich
pokusti, vlastnosti dot¢ené NGT rostliny,
charakteristiky a rozsah jejiho
ocekavaného pouZiti, zejména na historii
bezpecného pouzivani rostliny a vlastnosti
pfijimajiciho prostfedi. Plan monitorovani
ucinkil na Zivotni prosttedi by proto nemél
byt vyzadovan, pokud je
nepravdépodobné, Ze by NGT rostlina
kategorie 2 predstavovala rizika, ktera je
tteba monitorovat, jako jsou nepfimé,
opozdéné nebo nepredvidané u¢inky na
lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Znéni navrzené Komisi

(36) Rostliny tolerantni vii¢i herbicidim
jsou vyslechtény tak, aby byly zdmérné
tolerantni vii¢i herbicidim a mohly byt
pestovany v kombinaci s pouzitim téchto
herbicidl. Pokud se takové péstovani
neprovadi za vhodnych podminek, mtize
vést ke vzniku pleveli rezistentnich viici
témto herbicidiim nebo k nutnosti zvysit
mnozstvi aplikovanych herbicidd, a to bez
ohledu na techniku Slechténi. Z tohoto

flexibilitu, pokud jde o navrh planu s
ohledem na hodnoceni rizika pro zivotni
prostiedi, vlastnosti GMO, jeho ocekdvané
pouziti a pfijimajici prostfedi. Rozsah
genetickych modifikaci v NGT rostlinach
kategorie 2 se miize pohybovat od zmén
vyZadujicich pouze omezené hodnoceni
rizik az po komplexni zmény vyzadujici
dukladné;si analyzu potenciélnich rizik.
Proto by mély byt pozadavky na
monitorovani u¢inkt NGT rostlin kategorie
2 na zivotni prostiedi po uvedeni na trh
upraveny s ohledem na hodnoceni rizika
pro Zivotni prostiedi a zkuSenosti z polnich
pokustl, vlastnosti dot¢ené NGT rostliny,
charakteristiky a rozsah jejiho
ocekavaného pouZiti, zejména na historii
bezpecného pouzivani rostliny a vlastnosti
ptijimajiciho prostiedi. S ohledem na
princip predbéZné opatrnosti by plan
monitorovani u¢inkl na zivotni prostiedi
mél byt vidy vyzadovan p#i prvnim
udéleni souhlasu. Pii obnoveni souhlasu
by mélo byt moiné od poZadavku na
monitorovani upustit, pokud bude
prokazano, Ze dot¢end NGT rostlina
kategorie 2 nepredstavuje rizika, ktera je
tfeba monitorovat, jako jsou nepfimé,
opozdéné nebo nepredvidané u¢inky na
lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh

(36) Rostliny tolerantni viici herbicidim
jsou vyslechtény tak, aby byly zdmérné
tolerantni vii¢i herbicidim a mohly byt
pestovany v kombinaci s pouzitim téchto
herbicidl. Pokud se takové péstovani
neprovadi za vhodnych podminek, mtize
vést ke vzniku pleveli rezistentnich viici
témto herbicidiim nebo k nutnosti zvysit
mnozstvi aplikovanych herbicidd, a to bez
ohledu na techniku Slechténi. Z tohoto
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divodu by NGT rostliny se znaky
tolerantnimi vii¢i herbicidim nemély byt
zpusobilé pro pobidky podle tohoto ramce.
Toto naiizeni by viak nemélo piijimat
dalsi konkrétni opatieni tykajici se NGT
rostlin tolerantnich vicéi herbicidiim,
protoZe tato opatieni jsou prijata
horizontdlné v [navrhu naiizeni
Evropského parlamentu a Rady o
produkci rozmnoZovaciho materidlu
rostlin a jeho uvadéni na trh v Unii, ktery
predloZila Komise].

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 37

Znéni navrzené Komisi

(37) Aby NGT rostliny mohly pfispivat k
cilim udrzitelnosti v ramci Zelené dohody,
strategie ,,0d zemédélce ke spotiebiteli” a
Strategie v oblasti biologické rozmanitosti,
mélo by byt péstovani NGT rostlin v Unii
usnadnéno. To vyzaduje predvidatelnost
pro Slechtitele a zemédélce, pokud jde o
moznost tyto rostliny v Unii péstovat.
MoZnost ¢lenskych statii piijmout opatieni
omezujici nebo zakazujici péstovani NGT
rostlin kategorie 2 na celém jejich izemi
nebo jeho ¢asti, stanovena v ¢lanku 26b
smérnice 2001/18/ES, by tudiz tyto cile
narusila.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Zneni navrzené Komisi

(39) Aby bylo dosazeno cile zajistit
ucinné fungovani vnitiniho trhu, mély by
NGT rostliny a souvisejici produkty
vyuZivat vyhod volného pohybu zboZi, a to
za predpokladu, Ze spliiuji poZadavky

divodu by NGT rostliny se znaky
tolerantnimi vi€i herbicidiim nemély
spadat do oblasti piisobnosti NGT rostlin
kategorie 1.

Pozmérnovaci navrh

(37) Aby NGT rostliny mohly pfispivat k
ciltim udrzitelnosti v ramci Zelené dohody,
strategie ,,0d zeméd¢lce ke spotiebiteli” a
Strategie v oblasti biologické rozmanitosti,
mélo by byt péstovani NGT rostlin v Unii
usnadnéno. To vyzaduje predvidatelnost
pro Slechtitele a zeméedélce, pokud jde o
moznost tyto rostliny v Unii péstovat.
Clenské stity by tudiz nemély mit mo¥nost
pfijmout opatfeni omezujici nebo
zakazujici péstovani NGT rostlin kategorie
2 na celém jejich izemi nebo jeho Casti,
stanovena v ¢lanku 26b smérnice
2001/18/ES, nebot’ by to tyto cile narusilo.

Pozménovaci navrh

(39) Aby bylo dosazeno cile zajistit
ucinné fungovani vnitiniho trhu a volny
pohyb NGT rostlin a NGT produktii v
ramci Unie, mélo by zamérné uvoliiovani
NGT rostlin a uvadéni NGT produktit na
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dalsich pravnich piedpisu Unie.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 40

Znéni navrzene Komisi

(40) Vzhledem k novosti NGT bude
dulezité peclivé sledovat vyvoj a
piitomnost NGT rostlin a produktii na
trhu a vyhodnocovat piipadny souvisejici
dopad na zdravi lidi a zviiat, Zivotni
prostiedi a environmentalni,
ekonomickou a socidalni udrZitelnost.
Informace by mély byt shromazd’ oviny
pravidelné a do péti let od pfijeti prvniho
rozhodnuti, kterym se povoluje zamérné
uvolnéni NGT rostlin nebo produktt v Unii
nebo jejich uvedeni na trh, by Komise méla
provést hodnoceni tohoto naiizeni s cilem
zjistit, jakého pokroku bylo dosazeno pfi
zajistovani dostupnosti NGT rostlin s
témito charakteristickymi znaky nebo
vlastnostmi na trhu EU.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 43

Zneni navrzené Komisi
(43) Typy vyvijenych NGT rostlin a

dopad urcitych znaki na environmentaln,
socidlni a ekonomickou udrzitelnost se

trh vychazet 7 harmonizovanych
poZadavkii a postupii stanovenych v tomto
narizeni, které povedou k prijeti
rozhodnuti jednotné pouZitelného pro
v§echny ¢lenské stdty. Clenské stity by se
nemély jednostranné odchylit od
ustanoveni tohoto narizeni zpitsobem,
ktery by omezoval volny pohyb, uvdadéni
na trh a zamérné uvolitovani NGT rostlin
nebo NGT produktii na uzemi Unie,
zakazoval je nebo jim branil.

Pozménovaci navrh

(40) Vzhledem k pokracujicimu vyvoji
novych genomickych technik by Komise
méla provést hodnoceni do péti let od
pfijeti prvniho rozhodnuti, kterym se
povoluje zamérné uvolnéni NGT rostlin
nebo produktll v Unii nebo jejich uvedeni
na trh. Toto hodnoceni by mélo zjistit,
jakého pokroku bylo dosazeno pfi
zajiStovani dostupnosti NGT rostlin nebo
NGT produktii s témito charakteristickymi
znaky nebo vlastnostmi na trhu EU, s cilem
dale zlepsit toto naiizeni.

Pozménovaci navrh

(43) Typy vyvijenych NGT rostlin a
dopad urc¢itych znakil na environmentaln,
socialni a ekonomickou udrzitelnost se
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neustale vyvijeji. Na zaklad¢ dostupnych
ditkazli o tomto vyvoji a dopadech by proto
Komise méla byt v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovéani Evropské unie
zmocnéna upravit seznam znak, které by
mély byt podporovany nebo od nichz by se
mélo odrazovat, aby se dosdhlo cili Zelené
dohody, strategie ,,0d zeméedélce ke
spottebiteli®, Strategie v oblasti biologické
rozmanitosti a strategie pro pfizptisobeni se
zméng klimatu.

Pozménovaci navrh 23
Navrh narizeni
Bod odivodnéni 45 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

neustale vyvijeji. Na zaklad¢ dostupnych
ditkazii o tomto vyvoji a dopadech a s
plnym zohlednénim zasady predbéiné
opatrnosti by proto Komise méla byt v
souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie zmocnéna upravit
seznam znak, které¢ by mély byt
podporovany nebo od nichz by se mélo
odrazovat, aby se doséahlo cilii Zelené
dohody, strategie ,,0d zeméedélce ke
spotiebiteli®, Strategie v oblasti biologické
rozmanitosti a strategie pro pfizptisobeni se
zméné klimatu.

Pozménovaci navrh

(45a) Evropsky parlament vyzval Unii a
jeji Clenské staty, aby neudélovaly patenty
na biologicky materidal a aby zajistily
svobodu Cinnosti a vyjimku pro Slechtitele
odrid. Mélo by byt zajisténo, aby
Slechtitelé méli plny piistup ke
genetickému materialu NGT rostlin, které
z podstaty nejsou transgennimi rostlinami.
Piistup ke genetickym materialiim lze
nejlépe zajistit, kdy? je pravo driitelii
patentii vyCerpano v rukou $lechtitele
(vyjimka pro Slechtitele). Vzhledem k
tomu, Ze soucasnd ustanoveni v
patentovém prdavu nestanovi uplnou
vyjimku pro Slechtitele, mélo by byt
zajisténo, aby patenty neomezovaly
Slechtitele a zemédélce v pouZivani NGT
rostlin. Na NGT rostliny by se proto
nemély vztahovat patentové pravni
Dpredpisy, ale mély by 7 diivodu ochrany
duSevniho vlastnictvi podléhat vyhradné
reZimu odrudovych prav SpoleCenstvi, jak
je stanoveno v narizeni Rady (ES) ¢.
2100/94, které umoZiiuje vyuZiti vyjimky
pro Slechtitele. NGT rostliny, jejich
odvozené osivo, jejich rostlinny materidl,
souvisejici geneticky materidl, jako jsou
geny a genové sekvence, a rostlinné znaky
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Pozménovaci navrh 24
Navrh narizeni
Cl. 1—-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Toto nafizeni stanovi zvlastni pravidla pro
zamérné uvolnovani rostlin ziskanych
nékterymi novymi genomickymi
technikami (dale jen ,,NGT rostliny*) do
zivotniho prostfedi za jinym Ucelem nez
pro jejich uvadéni na trh a pro uvadéni na
trh potravin a krmiv, které tyto rostliny
obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobeny, a produkti jinych nez potraviny

by proto mély byt vylouceny 7
patentovatelnosti. Vylouceni 7
patentovatelnosti by mélo byt uplatiiovano
jednotné ve vSech pravnich predpisech.
Kromé toho, aby se zabranilo udélovani
patentii nebo poddvani patentovych
piihldSek v obdobi mezi vstupem tohoto
narigeni v platnost a uplatiiovanim jeho
ustanoveni, je tireba zajistit, aby byl
rostlinny materidl vyloucen 7
patentovatelnosti ode dne vstupu tohoto
naiizeni v platnost. V pripadé jii
udélenych patentit nebo u probihajicich
Zadosti o patent vitahujicich se na
rostlinny material by ucinky patentit mély
byt ddle omezeny. Kromé toho by Komise
méla v nadchazejici studii posoudit a resit,
jak by se mél dale iesit SirSi problém
patenti, které jsou piimo ¢i nepiimo
udélovany na rostlinny material navzdory
piedchozim snaham o odstranéni mezer.
Posouzeni by se mélo zabyvat zejména
tilohou a dopadem patentit na p¥istup
Slechtitelii a zemédélci k reprodukénimu
materialu rostlin, rozmanitost osiva a
dostupné ceny, jakoZ i na inovace a
zejména na prileZitosti pro malé a stiedni
podniky. Komise by svou zprdavu méla
predloZit spolu s prisluSnymi
legislativnimi ndavrhy s cilem zajistit, aby
byly provedeny dal§i nezbytné upravy
ramce pro prava duSevniho vlastnictvi.

Pozménovaci navrh

Toto nafizeni stanovi v souladu se zdasadou
piedbéiné opatrnosti zvlastni pravidla pro
zamérné uvolnovani rostlin ziskanych
nékterymi novymi genomickymi
technikami (déle jen ,,NGT rostliny*) do
zivotniho prostiedi za jinym ucelem nez
pro jejich uvadéni na trh a pro uvadéni na
trh potravin a krmiv, které tyto rostliny
obsahuji, sestavaji z nich nebo jsou z nich
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nebo krmiva, které tyto rostliny obsahuji
nebo z nich sestavaji.

Pozménovaci navrh 25
Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 1 —bod 2

Znéni navrzene Komisi

2)  ,,NGT rostlinou* se rozumi geneticky
modifikovana rostlina ziskana cilenou
mutagenezi nebo cisgenozi nebo jejich
kombinaci za podminky, Ze neobsahuje
zadny geneticky material pochazejici ze
zdroji mimo $lechtitelsky genofond, ktery
mohl byt docasné vlozen béhem vyvoje
NGT rostliny;

Pozménovaci navrh 26
Navrh narizeni
ClL 3 —odst. 1 —bod 4

Znéni navrzené Komisi

4) ,cilenou mutagenezi* se rozumi
techniky mutageneze, jejichz vysledkem je
(jsou) modifikace sekvence DNA na
Piesnych mistech genomu organismu,

Pozménovaci navrh 27
Navrh narizeni
Cl. 3 —-odst. 1 —bod 6

Znéni navrzene Komisi

6) ,Slechtitelskym genofondem se
rozumi celkova genetické informace
dostupnd u jednoho druhu a jinych
taxonomickych druhtl, s nimizZ mtze byt
ktizen, véetné pouziti pokrocilych technik,
jako je pfekonani aborce embryi (embryo
rescue), indukovana polyploidie (induced
polyploidy) a kiizeni ptes prostfednika

vyrobeny, a produktl jinych nez potraviny
nebo krmiva, které tyto rostliny obsahuji
nebo z nich sestavaji, coZ ma zajistit
vysokou uroveri ochrany zdravi lidi a
Zvirat a Zivotniho prostiedi.

Pozménovaci navrh

2)  ,,NGT rostlinou* se rozumi geneticky
modifikovana rostlina ziskand cilenou
mutagenezi nebo cisgenozi nebo jejich
kombinaci za podminky, Zze neobsahuje
zadny geneticky material pochézejici ze
zdroji mimo genofond pro konvencni
Slechtitelské ucely, ktery mohl byt docasné
vlozZen béhem vyvoje NGT rostliny;

Pozménovaci navrh

4) ,cilenou mutagenezi* se rozumi
techniky mutageneze, jejichz vysledkem je
(jsou) modifikace sekvence DNA na
cilenych mistech genomu organismu;

Pozménovaci navrh

6) ,genofondem pro konvencni
Slechtitelské ucely se rozumi celkova
genetickd informace dostupna u jednoho
druhu a jinych taxonomickych druhd, s
nimiz muze byt kiizen, za pouziti
pokrocilych technik, jako je prekondni
aborce embryi (embryo rescue),
indukovana polyploidie (induced

PE756.833/ 18

CS



(bridge crosses);

Pozménovaci navrh 28
Navrh narizeni
Cl 3 — odst. 1 —bod 15 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 29
Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 1 —bod 15 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 30
Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 1 —bod 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) jde o potomstvo rostliny (rostlin)
uvedené (uvedenych) v pismenu a) nebo

Pozménovaci navrh 31
Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 1 —bod 2

M v

polyploidy) a kiizZeni pfes prostfednika
(bridge crosses);

Pozmérnovaci navrh

15a) ,,pristupem jedno zdravi“ se rozumi
integrovany sjednocujict pristup, jeho?
cilem je udrZitelnym zpitisobem vyvdZit a
optimalizovat zdravi lidi, zviiat, rostlin a
ekosystémii a ktery uzndvd, Ze zdravi lidi,
domadcich a volné Zijicich zvirat, rostlin a
Zivotniho prostiedi v Sir§im slova smyslu
véetné ekosystémii je uzce propojeno a
vzdjemné zavislé;

Pozmérnovaci navrh

15b) ,,chimérickym proteinem* se rozumi
proteiny vytvorené spojenim dvou nebo
vice genii nebo Casti genii, jeZ byly
pivodné kodem pro oddélené proteiny;

Pozménovaci navrh

b) jde o potomstvo rostliny (rostlin)
uvedené (uvedenych) v pismenu a) za
podminky, Ze jsou stdle splnéna kritéria
rovnocennosti stanovend v piiloze I nebo
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Znéni navrzené Komisi

2)  rostlina je NGT rostlinou kategorie 2
a byla povolena v souladu s kapitolou III.

Pozménovaci navrh 32

Navrh nafizeni
Cl. 4 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 33
Navrh narizeni
Clanek 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 34
Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pro ucely natizeni (EU) 2018/848 se
pravidla stanovend v €l. 5 pism. f) bod¢ iii)
a ¢lanku 11 uvedeného natizeni vztahuji na
NGT rostliny kategorie 1 a na produkty
ziskané z nebo za pouziti téchto rostlin.

Pozmérnovaci navrh

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

Pozmérnovaci navrh

la) Provadéni, prosazovani a
uplatiiovani tohoto narizeni nemad za cil
ani za nasledek zabranit nebo ztiit dovoz
NGT rostlin a produkti ze tietich zemi,
které spliiuji stejné normy, jaké jsou
stanoveny v tomto narizeni.

Pozménovaci navrh

Clinek 4a
Vylouéeni z patentovatelnosti

NGT rostliny, rostlinny material a jeho
Casti, genetické informace a vlastnosti
procesu, které obsahuji, nelze patentovat.

Pozménovaci navrh

2. Pro uclely natizeni (EU) 2018/848 se
pravidla stanovena v €l. 5 pism. f) bod¢ iii)
a ¢lanku 11 uvedeného natizeni vztahuji na
NGT rostliny kategorie 1 a na produkty
ziskané z nebo za pouziti téchto rostlin.
[Sedm let po vstupu tohoto naiizeni v
platnost] predloZi Komise zprdavu o vyvoji
viimdni spoti‘ebitelii a vyrobcii, pripadné
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Pozménovaci navrh 35
Navrh narizeni
CL. 5 —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Komise je zmocnéna piijimat akty v
pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
26, kterymi se méni kritéria rovnocennosti
NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami
stanovend v piiloze I, aby je pfizpusobila
védeckému a technickému pokroku, pokud
jde o typy a rozsah modifikaci, které
mohou nastat pfirozenou cestou nebo
konven¢nim Slechténim.

Pozménovaci navrh 36
Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 37
Navrh narizeni
CL 6 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Zaufelem ziskani prohlasSeni o
statusu NGT rostliny kategorie 1
uvedeného v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) pied

spolu s legislativnim ndavrhem.

Pozménovaci navrh

3. Komise je zmocnéna piijimat akty v
pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
26, kterymi se méni kritéria rovnocennosti
NGT rostlin s konven¢nimi rostlinami
stanovend v ptiloze I, pFicemz zohledni
moZnd souvisejici rizika a funkcéni
dusledky v ramci postupu ovéiovani, aby
je ptizpusobila nejnovéjsimu védeckému a
technickému vyvoji, pokud jde o typy a
rozsah modifikaci, které mohou nastat
piirozenou cestou nebo konvenénim
Slechténim.

Pozménovaci navrh

3a. Nahodna nebo technicky
nevyhnutelna pritomnost NGT rostlin
kategorie 1, rogzmnoZovaciho materidalu
nebo jeho casti v ekologické produkci
nebo v produktech nepochazejicich z
ekologické produkce v souladu s ¢lanky
24 a 25 navizeni (EU) 2018/848
nepredstavuje nesoulad s uvedenym
naiizenim.

Pozménovaci navrh

1.  Zaucelem ziskani prohléseni o
statusu NGT rostliny kategorie 1
uvedeného v €l. 4 odst. 1 pism. a) pied
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provedenim zadmérného uvolnéni NGT
rostliny pro jakykoli jiny ucel nez uvedeni
na trh osoba, ktera hodla provést zamérné
uvolnéni, piedlozi v souladu s odstavci 2 a
3 a s provadécim aktem piijatym podle €l.
27 pism. b) pfislusSnému organu ¢lenského
statu, na jehoZ uzemi ma k uvolnéni dojit,
uréenému v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice
2001/18/ES, Zadost o ovéieni, zda jsou
splnéna kritéria stanovenda v priloze 1
(ddle jen ,,Zadost o ovéreni®).

Pozménovaci navrh 38
Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c)  popis znaku (znakll) a charakteristik,
které byly zavedeny nebo modifikovany;

Pozménovaci navrh 39
Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 3 — pism. d — bod i

Znéni navrzené Komisi

1)  rostlina je NGT rostlinou, véetné
toho, Ze neobsahuje Zadny geneticky
material pochazejici ze zdroji mimo
Slechtitelsky genofond, pokud byl tento
geneticky material doCasné vlozen béhem
vyvoje rostliny, a to v souladu s pozadavky
na informace stanovenymi v provddécim
aktu pfijatém v souladu s ¢l. 27 pism. a);

provedenim zdmérného uvolnéni NGT
rostliny pro jakykoli jiny ucel nez uvedeni
na trh osoba, ktera hodla provést zamérné
uvolnéni, piedlozi Zddost o ovéieni, zda
Jjsou splnéna kritéria stanovend v priloze
1, alespoii jeden ze znakii uvedenych v
casti 1 prilohy I1I a vylucovaci kritéria v
casti 2 piilohy I11 (ddle jen ,,Zdadost o
ovéreni®). Tuto Zadost o ovéreni predloZi v
souladu s odstavci 2 a 3 a s aktem v
Ppienesené pravomoci prijatym podle ¢l. 6
odst. 11a pism. b) ptislusnému organu
¢lenského statu, na jehoz izemi ma k
uvolnéni dojit, uréenému v souladu s ¢l. 4
odst. 4 smérnice 2001/18/ES.

Pozménovaci navrh

c)  popis znaku (znaktll) a charakteristik,
které byly zavedeny nebo modifikovany,
véetné informaci o technice nebo
technikdach pouZitych k ziskani znaku
(znakii) a zveiejnéni sekvence genetické
modifikace;

Pozménovaci navrh

1)  rostlina je NGT rostlinou, véetné
toho, Ze neobsahuje Zadny geneticky
material pochazejici ze zdroji mimo
genofond pro konvencéni Slechtitelské
ucely, pokud byl tento geneticky material
docasné vlozen béhem vyvoje rostliny, a to
v souladu s poZadavky na informace
stanovenymi v aktu v pfenesené
pravomoci piijatém v souladu s ¢l. 6 odst.
1la pism. a);
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Pozménovaci navrh 40
Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 3 — pism. d — bod ii

Znéni navrzene Komisi

i1)  NGT rostlina splnuje kritéria
stanovena v priloze [;

Pozménovaci navrh 41
Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 3 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 42
Navrh narizeni
CL 6 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6.  Pokud neni z4dost o ovéteni
povazovana za nepiipustnou podle
odstavce 5, ptislusny organ ovéti, zda NGT
rostlina splituje kritéria stanovena v ptiloze
I, a do 30 pracovnich dnti ode dne obdrzeni
zé4dosti o ovefeni vypracuje zpravu o
ovéteni. PrisluSny organ bez zbyte¢ného
odkladu zpftistupni zpravu o ovéfeni
ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

Pozménovaci navrh 43
Navrh narizeni
CL 6 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi

7. Ostatni ¢lenské staty a Komise

Pozmeéenovaci navrh

i1)  NGT rostlina spliuje kritéria
stanovena v ptiloze I, alespoii jeden ze
znakit uvedenych v casti 1 piilohy I11 a
vyluCovaci kritéria v ¢asti 2 prilohy 111,

Pozmérnovaci navrh

da) oznaceni odriidy;

Pozmérnovaci navrh

6.  Pokud neni Zadost o ovéfeni
povazovana za nepiipustnou podle
odstavce 5, ptislusny organ ovéti, zda NGT
rostlina splituje kritéria stanovena v ptiloze
I, a do 30 pracovnich dnli ode dne obdrzeni
zé&dosti o ovefeni vypracuje zpravu o
ovéteni. PrisluSny orgdan miiZe v ramci
vypracovdni zpravy o ovéieni pripadné
vést konzultace s Evropskym uiadem pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,,EFSA*).
Ptislusny organ bez zbyte¢ného odkladu
zptistupni zpravu o ovéfeni ostatnim
¢lenskym statim a Komisi.

Pozménovaci navrh

7. Ostatni ¢lenské staty a Komise
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mohou ke zpravé o ovéteni vznést
PpFipominky do 20 dntli ode dne jejiho
obdrZeni.

Pozménovaci navrh 44
Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8.  Neptedlozi-li n¢ktery ¢lensky stat
nebo Komise zadné pFipominky, ptijme
ptisluSny organ, ktery zpravu o ovéteni
vypracoval, do deseti pracovnich dnt od
uplynuti lhiity uvedené v odstavci 7
rozhodnuti, v némz prohlési, zda je dana
NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1.
Rozhodnuti pfeda bez zbyte¢ného odkladu
zadajici osobé, ostatnim ¢lenskym statim a
Komisi.

Pozménovaci navrh 45
Navrh narizeni
CL 6 — odst. 9

Znéni navrzené Komisi

9. Pokud jiny ¢lensky stat nebo Komise
ve lhité uvedené v odstavci 7 predloZi
pripominky, ptislusny organ, ktery zpravu
o ovéfeni vypracoval, je bez zbyte¢ného
odkladu predda Komisi.

Pozménovaci navrh 46
Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 10

Znéni navrzené Komisi
10. Komise po konzultaci s Evropskym

utfadem pro bezpecnost potravin (ddle jen
witifad“) do 45 pracovnich dnti ode dne

mohou ke zpravé o ovéfeni vznést
odiivodnéné namitky, pokud jde o splnéni
kritérii stanovenych v priloze 1, a to do 20
dnti ode dne jejiho obdrzeni. Tyto
odirvodnéné namitky se tykaji vphradné
kritérii uvedenych v piiloze I a piiloze 111
a obsahuji védecké oditvodnéni.

Pozménovaci navrh

8.  Neptedlozi-li n€¢ktery ¢lensky stat
nebo Komise zadné odiivodnéné namitky,
pfijme pfislusny organ, ktery zpravu o
ovéefeni vypracoval, do deseti pracovnich
dntll od uplynuti lhiity uvedené v odstavci 7
rozhodnuti, v némz prohlési, zda je dana
NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1.
Rozhodnuti peda bez zbyte¢ného odkladu
zadajici osobé, ostatnim ¢lenskym statim a
Komisi.

Pozménovaci navrh

9. Pokud jiny ¢lensky stat nebo Komise
ve lhité uvedené v odstavci 7 vznese
odiivodnénou namitku, ptislusny organ,
ktery zpravu o ovéfeni vypracoval, ji bez
zbyte¢ného odkladu verejné zpristupni.

Pozménovaci navrh

10. Komise po konzultaci s ufadem do
45 pracovnich dnti ode dne obdrzeni
odiivodnénych namitek ptipravi navrh
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obdrZeni pFipominek ptipravi navrh
rozhodnuti, v némz prohlési, zda je dana
NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1,
pricemz uvedené piipominky zohledni.
Rozhodnuti se pfijima v souladu s
postupem uvedenym v ¢l. 28 odst. 2.

Pozménovaci navrh 47
Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 11 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 48
Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 49
Navrh narizeni
ClL. 7 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c)  popis znaku (znaktll) a charakteristik,
které byly zavedeny nebo modifikovany;

Pozménovaci navrh 50

rozhodnuti, v némz prohlasi, zda je dana
NGT rostlina NGT rostlinou kategorie 1,
pticemz uvedené odiivodnéné namitky
zohledni. Rozhodnuti se piijima v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 28 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

11a. Komisi je svéFena pravomoc piijimat
v souladu s ¢lankem 26 akty v pienesené

pravomoci doplitujici toto naiizeni tykajici

se:

a)  informaci potiebnych k prokazani
toho, Ze urcita rostlina je NGT rostlinou;

b)  vypracovdni a predkladani Zadosti o
ovéreni uvedenych v ¢lancich 6 a 7.

Pozménovaci navrh

ba) oznaceni odrivdy;

Pozménovaci navrh

c)  popis znaku (znaktl) a charakteristik,
které byly zavedeny nebo modifikovany,
véetné informaci o technice nebo
technikdach pouZitych k ziskani znaku
(znakii) a zveiejnéni sekvence genetické
modifikace;
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Navrh narizeni
CL 7 —odst. 7

Znéni navrzené Komisi

7. Komise zvetejni pirehled rozhodnuti
v Utednim véstniku Evropské unie.

Pozménovaci navrh 51
Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b)  oznaceni NGT rostliny kategorie 1;

Pozménovaci navrh 52
Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

7. Komise zvetejni konecné rozhodnuti
v Utednim véstniku Evropské unie a na
specializované a verejné pristupné
internetové strance zveiejni sviij navrh
rozhodnuti a oditvodnéné namitky podle
¢lanku 6.

Pozménovaci navrh

b)  oznaceni a specifikace NGT rostliny
kategorie 1;

CL9-odst. 1- pododstavec 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 53
Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

ba) oznaceni odriidy;

CL9-odst. 1- pododstavec 2 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 54
Navrh narizeni
CL. 9 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

ea) je-li poskytnuto, stanovisko nebo
vyjadieni uiradu EFSA podle ¢l. 6 odst. 10
acl 7odst. 5a

Pozménovaci navrh
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2. Databaze je vetejné piistupna.

Pozménovaci navrh 55
Navrh narizeni
CL 10 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Rozmnozovaci material rostlin, véetné
materialu pro Slechtitelské a védecké ucely,
ktery obsahuje NGT rostliny kategorie 1
nebo z nich sestava a je poskytovan tietim
strandm za uplatu nebo bezplatn¢, musi byt
oznacen Stitkem se slovy ,,NGT kat. 1%, za
nimz nasleduje identifika¢ni ¢islo NGT
rostliny (rostlin), z nichz byl ziskan.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Clanek 16

Znéni navrzenée Komisi

Clinek 16
Oznacovani v souladu s ¢lankem 23

Nad ramec ¢l. 19 odst. 3 smérnice
2001/18/ES se v pisemném souhlasu
uvede oznaceni v souladu s clankem 23
tohoto naiizeni.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Pobidky uvedené v tomto ¢lanku se
vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 a
NGT produkty kategorie 2, pokud je

2. Databaze je vetejné ptistupnd a v on-
line formadtu.

Pozmérnovaci navrh

Rozmnozovaci material rostlin, véetné
materialu pro Slechtitelské a védeckée tcely,
ktery obsahuje NGT rostlinu nebo rostliny
kategorie 1 nebo z nich sestava a je
poskytovan tfetim strandm za uplatu nebo
bezplatn€, musi byt oznacen Stitkem a
musi na ném byt uveden odkaz na rejstiik
odrud automaticky piendseny do
spolecného rejstiiku EU se slovy ,NGT
kat. 1*, za nimz nasleduje identifikacni
¢islo NGT rostliny (rostlin), z nichz byl
ziskan.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

1.  Pobidky uvedené v tomto ¢lanku se
vztahuji na NGT rostliny kategorie 2 a
NGT produkty kategorie 2, pokud je
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alespon jeden ze zamyslenych znakii NGT
rostliny pfenasenych genetickou
modifikaci obsazen v casti 1 prilohy IIT a
nema zadné znaky zminéné v €asti 2
uvedené prilohy.

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Clanek 24

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty piijmou vhodna opatient,
aby zabranily nezamérné ptitomnosti NGT
rostlin kategorie 2 v produktech, na které
se nevztahuje smérnice 2001/18/ES nebo
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Pozménovaci navrh 59
Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedend v €l. 5 odst. 3 a ¢l. 22
odst. 8 je svéfena Komisi na dobu péti let
od ... [den vstupu tohoto natizeni v
platnost]. Komise vypracuje zpravu o
prenesené pravomoci nejpozdeji devet
mésict pied koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo

alespon jeden ze zamyslenych znakii NGT
rostliny pfenasenych genetickou
modifikaci obsazen v ¢l 51 odst. 1
naiizeni (EU/...)* a nema zadné znaky
zminéné v Casti 2 uvedené piilohy.

* Navrh narizeni o rogmnoZovacim
materidlu rostlin predloZeny Komisi
COM/2023/414), (2023/0227(COD)).

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty mohou p¥ijmout vhodna
opatfeni, aby zabranily nezamérné
pfitomnosti NGT rostlin kategorie 2 v
produktech, na které se nevztahuje
smérnice 2001/18/ES nebo natizeni (ES) ¢.
1829/2003, pouze v piipadé, Ze NGT
rostliny kategorie 2 Ize zjistit, identifikovat
a kvantifikovat analytickymi metodami.
Tato ustanoveni se nevzitahuji na NGT
rostliny kategorie 1 a NGT produkty
kategorie 1.

Pozménovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedena v €l. 5 odst. 3, ¢l 6
odst. 11a a ¢l. 22 odst. 8 je svéfena Komisi
na dobu péti let od ... [den vstupu tohoto
nafizeni v platnost]. Komise vypracuje
zpravu o prenesené pravomoci nejpozdéji
devét mésict pred koncem tohoto
pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
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Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni

ee e

kazdého z téchto obdobi.

Pozménovaci navrh 60
Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l.
5 odst. 3 a ¢l. 22 odst. 8 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném bliZe urcené.
Rozhodnuti nabyva Gi¢inku prvnim dnem
po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozménovaci navrh 61
Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 6

Znéni navrzenée Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty
podle €l. 5 odst. 3 a €l. 22 odst. 8 vstoupi

v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve lhité dvou mésici ode dne, kdy
jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament 1 Rada ptfed uplynutim
této lhity informuji Komisi o tom, Ze
namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.

Pozménovaci navrh 62
Navrh narizeni
ClL 27 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni
namitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem
kazdého z téchto obdobi.

Pozménovaci navrh

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l.
5 odst. 3, ¢l. 6 odst. 11a a ¢l. 22 odst. 8
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se
ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize
urc¢ené. Rozhodnuti nabyva uc¢inku prvnim
dnem po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozménovaci navrh

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty
podle €l. 5 odst. 3, &l. 6 odst. 11a a ¢l. 22
odst. 8 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve lhiité dvou mésici
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pted uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhiita prodlouzi o dva mésice.

Pozménovaci navrh
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a) informaci potiebnych k prokazani
toho, Ze urcitd rostlina je NGT rostlinou;

Pozménovaci navrh 63
Navrh narizeni
ClL 27 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  vypracovani a predkladani Zadosti o
ovéreni uvedenych v ¢lancich 6 a 7;

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Zprava se rovnéz zabyva etickymi
otazkami, které vyvstaly pti uplatiovani
tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Proucely podavani zprav uvedenych
v odstavci 1 vypracuje Komise po
konzultaci s pfisluSnymi organy ¢lenskych
statl v souladu se smérnici 2001/18/ES a
nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 nejpozdéji do
... [24 mésict ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost] podrobny program pro
monitorovani dopadu tohoto natfizeni na
zakladé ukazatell. Specifikuje opatieni,
kterd maji byt pfijata Komisi a ¢lenskymi
staty pti shromazd’ovani a analyze udaju

a dalSich dikazi.

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

2. Ve zpravé se rovnéz uvedou a iesi
otazky tykajici se biologické rozmanitosti
a Zivotniho prostiedi, zdravi lidi a zvirat,
zmény agronomickych postupii, jakoZ i
socioekonomické otazky a etické otazky,
které mohly vyvstat pti uplatiovani tohoto
nafizeni.

Pozménovaci navrh

3. Proucely podavani zprav uvedenych
v odstavci 1 vypracuje Komise po
konzultaci s pfislusnymi organy ¢lenskych
statl v souladu se smérnici 2001/18/ES a
nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 nejpozdéji do
... [24 mé&sich ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost] podrobny program pro
monitorovani dopadu tohoto natizeni na
zakladé ukazatelll, véetné zamyslenych a
nezamyslenych ucinkii a systematickych
dopadii na Zivotni prostiedi, biologickou
rozmanitost a ekosystémy. Specifikuje
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Pozménovaci navrh 66
Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 5 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 68

opatfeni, kterd maji byt pfijata Komisi a
Clenskymi staty pii shromazd’ovani
a analyze udaju a dalSich dikazt.

Pozménovaci navrh

5a. Do cervna 2025 predloZi Komise
Evropskému parlamentu, Radé,
Evropskému hospodaiskému a socidalnimu
vyboru a Vyboru regionii zprdavu o uiloze a
dopadu patentii na pristup Slechtitelit a
zemédélcu k rozmanitému
rozmnoZovacimu materidlu rostlin, jakoZ i
na inovace, a zejména na piileZitosti pro
malé a stiredni podniky. Zprava posoudi,
zda jsou kromé ustanoveni ¢lanku 4a

a ¢lanku 33a tohoto narizeni nutnd dalsi
pravni ustanoveni. V piipadé potieby, aby
byl zajistén pristup Slechtitelii a zemédélci
k rozmnoZovacimu materialu rostlin,
rozmanitosti osiva a dostupnym cendam,
bude ke zpravé piiloZen legislativni navrh
na rFesSeni dalSich nezbytnych uprav ramce
pro prava duSevniho vlastnictvi.

Pozménovaci navrh

5b. Do roku 2024 piedloZi Komise
Evropskému parlamentu, Radé,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionii zprdvu, v nig,
zhodnoti specifika a potieby dalSich
odvétvi, na néz se tento pravni predpis
nevztahuje, jako jsou mikroorganismy,
véetné navrhu na dalsi politickad opatieni.
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Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 5 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 69
Navrh nafizeni
Clanek 33 a (novy)
Smérnice 98/44/ES
Clanek 4

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

5c.  Komise kaZdé Ctyii roky posoudi
kritéria rovnocennosti uvedend v priloze 1
a v pripadé potieby je prostiednictvim
aktu v pienesené pravomoci podle ¢l. 5
odst. 3 aktualizuje.

Pozmérnovaci navrh

Clinek 33a
Zmény smérnice 98/44/ES™*

1. Clinek 4 smérnice 98/44/ES o
pravni ochrané biotechnologickych
vyndlezii se méni takto:

a) v odstavci 1 se doplituji nova
pismena, kterd znéji:

»C) NGT rostliny, rostlinny material a
jeho Casti, genetické informace a
vlastnosti procesu, které obsahuji, jak jsou
definoviny v natizeni EU) .../... [UF. vést.:
vloZte prosim Cislo tohoto narizenif;

d)  rostliny, rostlinny materidl a jeho
casti, genetické informace a vlastnosti
procesu, které obsahuji, jeZ Ize ziskat
technikami vyloucenymi 7 oblasti
puisobnosti smérnice 2001/18/ES, jak jsou
uvedeny v piiloze I B uvedené smérnice. “
b)  doplituje se novy odstavec 4, ktery

r

ini

»w4. Odstavci 2 a 3 nejsou dotcéena
vylouceni 7 patentovatelnosti uvedenda v
odstavci 1.“

1a Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/44/ES ze dne 6. cervence 1998
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Pozménovaci navrh 70
Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Pouzije se ode dne ... [24 mésictli po vstupu
tohoto nafizeni v platnost].

Pozménovaci navrh 71
Navrh narizeni
Priloha I —bod 1

Znéni navrzené Komisi

NGT rostlina je povazovana za
rovnocennou konven¢nim rostlinam,
pokud se od piijimajici/rodi¢ovské rostliny
nelisi vice neZ 20 genetickymi
modifikacemi typii uvedenych v bodech 1
az 5, a to v Zadné sekvenci DNA sdilejici
sekvencni podobnost s cilovym mistem,
kterou lze piedpovédét pomoci
bioinformatickych ndstroji.

Pozménovaci navrh 72
Navrh narizeni
Priloha I —bod 1

Znéni navrzené Komisi

1)  zadména nebo vlozeni nejvyse 20
nukleotidi;

o pravni ochrané biotechnologickych
vyndlezii (UF. vést. L 213, 30.7.1998,
s. 13).

Pozménovaci navrh

Pouzije se ode dne ... [24 mésicli po vstupu
tohoto nafizeni v platnost]. Cldnek 4a a
¢lanek 33a se pouZiji ode dne vstupu
tohoto naiizeni v platnost.

Pozmérnovaci navrh

NGT rostlina je povazovana za
rovnocennou konvencnim rostlinam,
pokud jsou splnény tyto podminky
uvedené v bodech 1 a la:

Pozménovaci navrh

1)  Pocet nasledujicich genetickych
modifikaci, které lze vzdjemné
kombinovat, nepiesdhne 3 na kaZdou
sekvenci kodujici protein, do tohoto
omezeni se nezapocitiavaji mutace v
intronech a regulaénich sekvencich:

a)  zaména nebo vloZeni nejvysSe 20
nukleotidu;
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Pozménovaci navrh 73
Navrh narizeni
Ptiloha I —bod 1 a a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 74
Navrh narizeni
Priloha I — bod 2

Znéni navrzené Komisi

2)  delece libovolného poctu
nukleotidi;

Pozménovaci navrh 75
Navrh narizeni
Priloha I — bod 3

Zneni navrzené Komisi

3)  za podminky, Ze geneticka

modifikace nenarusi endogenni gen:

a) cilené vioZeni souvislé sekvence DNA
existujici v Slechtitelském genofondu;

b) delece libovolného poctu
nukleotidu;

Pozmérnovaci navrh

la) Nasledujici genetické modifikace,
které Ize vzajemné kombinovat,
nevytvdieji chiméricky protein, ktery neni
pritomen u druhit 7 genofondu pro
Slechtitelské ucely nebo nenarusi
endogenni gen:

a) vloZeni kontinudlnich sekvenci DNA
existujicich v genofondu pro Slechtitelské
ucely;

b) zaména endogenni sekvence DNA za

kontinudlni sekvence DNA existujici v
genofondu pro Slechtitelské ucely;

¢) inverze nebo translokace kontinudlni
endogenni sekvence DNA existujici v

r oy v

genofondu pro §lechtitelské ucely.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se
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b) cilenda zaména endogenni sekvence
DNA za sousedni sekvenci DNA existujici
v Slechtitelském genofondu;

Pozménovaci navrh 76
Navrh narizeni
Priloha I — bod 4

Znéni navrzene Komisi

4) cilena zména orientace sekvence o
libovolném poctu nukleotidii;

Pozménovaci navrh 77
Navrh narizeni
Priloha I — bod 5

Znéni navrzené Komisi

5) jakadkoli jina cilena modifikace
libovolné velikosti za podminky, Ze
vysledné sekvence DNA se jiZ vyskytuji
(pFipadné s modifikacemi prijatymi v
bodech 1 a/nebo 2) u druhu 7
Slechtitelského genofondu.

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni

Piiloha II — ¢ast 1 — bod 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Ptiloha II — ¢ast 2 — bod 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozmenovaci navrh
aa) vlastnosti prijimajici rostliny, napi.

alergenicitu, potencidl pro tok geni,
potencidl plevelii, ekologickou funkci;

Pozménovaci navrh

6a) Dopady na ekologické péstovani
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Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni

Ptiloha II — ¢ast 2 — bod 8 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
8a) Ucinky na ochranu a zachovani

biologické rozmanitosti

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni

Piiloha III — nadpis 1
Pozménovaci navrh

Znéni navrzené Komisi
Znaky uvedené v élanku 22 Znaky uvedené v élancich 6 a 22

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Piiloha III — ¢ast 1 — odst. 1 —bod 1
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1)  vynos, véetné stability vynosu a 1)  vynos, vetné stability vynosu a
vynosu v podminkéch nizkych vstupt; vynosu v podminkéch nizkych vstuptl, za
predpokladu, Ze tyto znaky rovnéz
prispivaji k bodu 2, 3 nebo 4 této prilohy;

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Piiloha III — ¢ast 1 — odst. 1 —bod 7
Pozménovaci navrh

Znéni navrzené Komisi
sniZeni potieby externich vstup,

7)  sniZeni potieby externich vstupt, 7)
naptiklad pFipravkii na ochranu rostlin a naptiklad hnojiv, pokud to neni v rozporu
hnojiv. s Casti 2 prilohy I11.

Pozménovaci navrh 84
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Navrh narizeni
Ptiloha III a (nova)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

PRILOHA Illa

Posouzeni bezpecnosti ve vnitinich
prostordch

NGT rostlina kategorie 1 je povaiovina
za bezpecnou, pokud se p¥i porovndni s
neupravenou mateiskou rostlinou
stejného druhu v ramci pokusit v
uzavieném prostiedi prokdze, ze:

1)  sekvenovani a profilovani celého
genomu ukazuje, Ze zamyslené a
nezamyslené genetické modifikace
nezménily negativné funkci jednoho nebo
vice genii; a

2)  sekvenovani celého transkriptomu
provedené na prisluSné Casti rostliny
ukazuje, 7e zamyslené a nezamyslené
genetické modifikace nezpiisobily
nepriznivé zmény biochemickych drah,
které by vedly zejména k nepiiznivym
dusledkiim pro sloZeni, coZ je ovéieno
napi. analyzou genové ontologie; a

3)  biochemické profilovani metabolitii
(metabolomika) a proteinii (proteomika)
provedené na prislusné casti rostliny
ukazuje, Ze zamyslené a nezamyslené
genetické modifikace nevedly ke zvySeni
hladin znamych toxinii nebo alergenii
nebo k produkci toxickych ¢i alergennich
novych biochemickych latek nebo
proteinii rostlinou, které nejsou specificky
vyhleddavané a testované.
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