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Rastliny ziskané ur¢itymi novymi genomickymi technikami a potraviny a krmiva z nich

vyrobené

Névrh nariadenia (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) Odroku 2001, ked’ bola prijata
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES (*?) o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, vyznamny pokrok

v oblasti biotechnolégii viedol k vyvoju
novych genémovych technik,
predovsetkym k technikdm upravy
gendmu, ktoré umoznuji menit’ gendém na
presnych miestach.

32 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001

o zdmernom uvol'neni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného

Pozmenujuci navrh

(1) Odroku 2001, ked’ bola prijata
smernica Europskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES (*?) o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, vyznamny pokrok

v oblasti biotechnolégii viedol k vyvoju
novych genémovych technik,
predovsetkym k technikam upravy
gendmu, ktoré umoznuji menit’ geném na
presnych miestach. Vyznamny pokrok v
oblasti génového inZinierstva uZ prispel k
rozSirenému pouZivaniu selekcie s
podporou markerov, ktora umoZiuje
identifikovat’ a mobilizovat’ zaujimavé
gény pritomné v biodiverzite.

32 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001

o zdmernom uvol'neni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného
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prostredia a o zruSeni smernice Rady
90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001,
s. 1).

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Nové genomové techniky
predstavuji réznorodi skupinu
genomovych technik, z ktorych kazda sa
mdze pouzivat roznymi sposobmi na
dosiahnutie odlisnych vysledkov

a vyrobkov. Ich vysledkom moézu byt
organizmy s modifik4ciami, ktoré su
rovnocenné zmenam, ktoré mozno ziskat’
konvenénymi metédami Sl'achtenia, alebo
organizmy s komplexnejSimi
modifikdciami. V ramci novych
gendmovych technik sa cielenou
mutagenézou a cisgenézou (vratane
intragenézy) zavadzaji genetické
modifikacie bez vlozenia genetického
materialu z nekrizitelnych druhov
(transgenéza). Vyuzivaju iba $l'achtitel'sky
genofond, t. j. celkovu geneticku
informaciu, ktora je k dispozicii na ucely
konvencného $lachtenia vratane
genetickych informécii zo vzdialene
pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa
mozu krizit’ pouzitim pokrocilych technik
Slachtenia. Techniky cielenej mutagenézy
maju za nasledok zmenu (zmeny)
sekvencie DNA na presnych miestach

v gendme organizmu. Vysledkom technik
cisgenézy je vlozenie genetického
materialu, ktory uz je sucast'ou
Slachtitel'ského genofondu, do genomu
organizmu. Intragenéza predstavuje
podmnozinu technik cisgenézy, ktorej
vysledkom je vlozenie preskupenej kopie
genetického materialu tvoreného dvomi
alebo viacerymi sekvenciami DNA, ktoré
uz su sucastou Slachtitel'ského genofondu,
do genomu.

prostredia a o zruSeni smernice Rady
90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001,
s. 1).

Pozmenujuci navrh

(2) Nové genomové techniky
predstavuja réznorodi skupinu
genomovych technik, z ktorych kazda sa
moze pouzivat’ roznymi sposobmi na
dosiahnutie odlisnych vysledkov

a vyrobkov. Ich vysledkom moézu byt
organizmy s modifik4ciami, ktoré su
rovnocenné zmenam, ktoré mozno ziskat’
konvenénymi metédami Sl'achtenia, alebo
organizmy s komplexnejSimi
modifikaciami. V ramci novych
gendmovych technik sa cielenou
mutagenézou a cisgenézou (vratane
intragenézy) zavadzaji genetické
modifikacie bez vlozenia genetického
materialu z nekrizitelnych druhov
(transgenéza). Vyuzivaju iba $l'achtitel'sky
genofond, t. j. celkovu geneticku
informaciu, ktor4 je k dispozicii na ucely
konvenéného sl'achtenia vratane
genetickych informécii zo vzdialene
pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa
mozu krizit’ pouzitim pokrocilych technik
Slachtenia. Techniky cielenej mutagenézy
maju za nasledok zmenu (zmeny)
sekvencie DNA na cielenych miestach

v gendome organizmu. Vysledkom technik
cisgenézy je vlozenie genetického
materialu, ktory uz je sucast'ou
Slachtitel'ského genofondu, do genému
organizmu. Intragenéza predstavuje
podmnozZinu technik cisgenézy, ktorej
vysledkom je vlozenie preskupenej kopie
genetického materidlu tvoreného dvomi
alebo viacerymi sekvenciami DNA, ktoré
uz su sucastou Slachtitel'ského genofondu,
do genému.
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Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Prebieha verejny a sikromny vyskum
s vyuzitim novych gendmovych technik
tykajtci sa SirSieho okruhu réznych plodin
a vlastnosti v porovnani s plodinami

a vlastnostami ziskanymi transgénovymi
technikami povolenymi v Unii alebo na
celosvetovej trovni (*%). Patria sem rastliny
s vysSou toleranciou alebo odolnostou voci
chorobdm rastlin a Skodcom, rastliny

s vysSou toleranciou alebo odolnostou voci
ucinkom zmeny klimy

a environmentalnym tlakom, rastliny

s vySSou efektivnostou vyuzivania Zivin

a vody, ako aj rastliny s vy$$imi vynosmi

a odolnost'ou a s lep$imi kvalitativnymi
vlastnostami. Tieto typy novych rastlin by
v spojeni s pomerne jednoduchou a rychlou
pouzite'nostou tychto novych technik
mohli zabezpecit’ prinos pre
pol'nohospodarov, spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Nové genomové techniky teda
maju potencial prispievat’ k cielom v
oblasti inovécii a udrzatel'nosti uvedenym
v Eurdpskej zelenej dohode (34) a stratégii
Z farmy na stol (*%), stratégii biodiverzity
(%) a stratégii pre adaptaciu na zmenu
klimy (37), ako aj ku globélnej potravinove;j
bezpecnosti (3%), k stratégii pre
biohospodarstvo (*°) a k strategickej
autonémii Unie (4).

33 Poznatky a rieSenia vyplyvajuce

z projektov v oblasti vyskumu a inovacii
financovanych EU tykajucich sa stratégii
Slachtenia rastlin mézu prispiet’ k rieSeniu
problémov s detekciou, k zabezpe€eniu
sledovatel'nosti a autentickosti a k podpore
inovacii v oblasti novych genémovych
technik. V ramci siedmeho rdmcového

Pozmenujuci navrh

(3) Prebieha verejny a sikromny vyskum
s vyuzitim novych genémovych technik
tykajtci sa SirSieho okruhu rdéznych plodin
a vlastnosti v porovnani s plodinami

a vlastnostami ziskanymi transgénovymi
technikami povolenymi v Unii alebo na
celosvetovej trovni (*%). Patria sem rastliny
s vysSou toleranciou alebo odolnost'ou voci
chorobam rastlin a Skodcom, rastliny s
toleranciou voci herbicidom, rastliny

s vyssou toleranciou alebo odolnostou voci
ucinkom zmeny klimy

a environmentalnym tlakom, rastliny

s vysSou efektivnost'ou vyuzivania zivin

a vody, ako aj rastliny s vy$§imi vynosmi

a odolnost'ou a s lepSimi kvalitativnymi
vlastnost’ami. Tieto typy novych rastlin by
v spojeni s pomerne jednoduchou a rychlou
pouzitel'nost’ou tychto novych technik
mohli zabezpecit’ prinos pre
pol'nohospodérov, spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Nové genomové techniky teda
maju potencial prispievat’ k cielom v
oblasti inovacii a udrzatelnosti uvedenym
v Europskej zelenej dohode (**) a stratégii
Z farmy na st6l (*), stratégii biodiverzity
(36) a stratégii pre adaptaciu na zmenu
klimy (*7), ako aj ku globalnej potravinove;j
bezpecnosti (%), k stratégii pre
biohospodarstvo (*°) a k strategicke;j
autonomii Unie (40).

33 Poznatky a rieSenia vyplyvajlce

z projektov v oblasti vyskumu a inovacii
financovanych EU tykajucich sa stratégii
Slachtenia rastlin mézu prispiet’ k rieSeniu
problémov s detekciou, k zabezpe€eniu
sledovatel'nosti a autentickosti a k podpore
inovacii v oblasti novych genémovych
technik. V ramci siedmeho ramcového
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programu a nastupnickeho programu
Horizont 2020 sa financovalo vyse 1 000
projektov prostrednictvom investicii vo
vyske presahujucej 3 miliardy EUR.

V ramci programu Horizont Eurépa
prebieha aj podpora novych spolo¢nych
vyskumnych projektov tykajucich sa
stratégii Slachtenia rastlin

[SWD(2021) 92].

3% Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov, Eurdpska zelena
dohoda [COM(2019) 640 final].

35 Oznamenie Komisie Eurdpskemu
parlamentu, Rade, Eurépskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia Z farmy na
stol v zaujme spravodlivého, zdravého
potravinového systému Setrného

k Zivotnému prostrediu [COM(2020) 381
final].

36 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Eurépskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia EU v oblasti
biodiverzity do roku 2030: Prinavratenie
prirody do nasich zivotov [COM(2020)
380 final].

37 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Budovanie Europy
odolnej proti zmene klimy — nova stratégia
EU pre adaptciu na zmenu klimy
[COM(2021) 82 final].

38 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Eurdpskej rade, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov, Zaistenie
potravinovej bezpec¢nosti a posilnenie
odolnosti potravinovych systémov
[COM(2022) 133 final]; Organizacia OSN
pre vyZzivu a pol'nohospodarstvo (FAO),
2022, Gene editing and agrifood systems
(Uprava génov a agropotravinové
systémy), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.

programu a nastupnickeho programu
Horizont 2020 sa financovalo vyse 1 000
projektov prostrednictvom investicii vo
vyske presahujucej 3 miliardy EUR.

V ramci programu Horizont Europa
prebieha aj podpora novych spolocnych
vyskumnych projektov tykajtcich sa
stratégii Sl'achtenia rastlin

[SWD(2021) 92].

3+ Oznamenie Komisie Eurdépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov, Eurdpska zelena
dohoda [COM(2019) 640 final].

35 Oznamenie Komisie Eurdpskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia Z farmy na
stol v zauyme spravodlivého, zdravého
potravinového systému Setrného

k zivotnému prostrediu [COM(2020) 381
final].

36 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia EU v oblasti
biodiverzity do roku 2030: Prinavratenie
prirody do nasich Zivotov [COM(2020)
380 final].

37 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Budovanie Europy
odolnej proti zmene klimy — nova stratégia
EU pre adaptaciu na zmenu klimy
[COM(2021) 82 final].

3 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Eurdpskej rade, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov, Zaistenie
potravinovej bezpec¢nosti a posilnenie
odolnosti potravinovych systémov
[COM(2022) 133 final]; Organizacia OSN
pre vyZzivu a pol'nohospodarstvo (FAO),
2022, Gene editing and agrifood systems
(Uprava génov a agropotravinové
systémy), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.
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39 Europska komisia, Generalne
riaditel’stvo pre vyskum a inovéciu,
Udrzatel'né biohospodarstvo pre Europu —
ako lepSie prepojit’ hospodarstvo,
spolocnost’ a Zivotné prostredie:
aktualizovana stratégia pre
biohospodarstvo, Urad pre publikacie,
2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Oznamenie Komisie Eurépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiénov, Preskimanie
obchodnej politiky — otvorena, udrzatel'na
a asertivna obchodna politika
[COM(2021) 66 final].

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Je preto nevyhnutné prijat’
Specificky pravny ramec pre GMO ziskané
cielenou mutagenézou a cisgenézou a pre
suvisiace vyrobky, ked’ sui zamerne
uvol’nené do Zivotného prostredia alebo
ked’ sa umiestiiuju na trh.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Na zaklade sucasnych vedeckych

a technickych poznatkov, najma

o bezpecnostnych aspektoch, by sa toto
nariadenie malo tykat’ iba GMO, ktoré su

39 Europska komisia, Generalne
riaditel’stvo pre vyskum a inovéciu,
Udrzatel'né biohospodarstvo pre Eurdpu —
ako lepSie prepojit’ hospodarstvo,
spolo¢nost’ a Zivotné prostredie:
aktualizovana stratégia pre
biohospodarstvo, Urad pre publikacie,
2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Oznamenie Komisie Eurdépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiénov, Preskimanie
obchodnej politiky — otvorena, udrzatel'na
a asertivna obchodna politika
[COM(2021) 66 final].

Pozmenujuci navrh

(8) Na NGT rastliny a vyrobky
kategorie 1 ziskané cielenou mutagenézou
a cisgenézou a na suvisiace vyrobky by sa
nemali vzt’ahovat’ pravidla a poZiadavky
préavnych predpisov Unie v oblasti GMO
ani ustanovenia v inych pravnych
predpisoch Unie, ktoré sa uplatiiujii na
GMO. NGT rastliny a vyrobky kategorie 1
cielenej mutagenézy by mali byt’ vyriaté 7
prilohy 1 B k smernici 2001/18/ES,
rovnako ako ostatné metody mutagenézy.

Pozmenujuci navrh

(9) Na zaklade sucasnych vedeckych

a technickych poznatkov, najma

o bezpec¢nostnych aspektoch, by sa toto
nariadenie malo tykat’ iba GMO, ktoré su

PE756.833/ 5

SK



rastlinami, t. j. organizmov

v taxonomickych skupinach Archaeplastida
alebo Phaeophyceae, ¢im sa vylucuju
mikroorganizmy, huby a Zivo¢ichy,

o0 ktorych existuje menej dostupnych
poznatkov. Z rovnakého dovodu by sa toto
nariadenie malo vzt'ahovat’ len na rastliny
ziskané ur¢itymi novymi genémovymi
technikami: cielenou mutagenézou

a cisgenézou (vratane intragenézy) (dalej
len ,,NGT rastliny*), ale nie inymi novymi
genomovymi technikami. Takéto NGT
rastliny nie st nositeI'mi genetického
materidlu z nekriziteI'nych druhov. GMO
ziskané inymi novymi gendémovymi
technikami, ktorymi sa do organizmu
zavadza geneticky material

z nekriziteI'nych druhov (transgenéza), by
nad’alej mali podliehat’ len pravnym
predpisom Unie tykajucim sa GMO, ked’ze
vysledné rastliny by mohli predstavovat’
Specifické rizik4 spojené s transgénom.
Navyse neexistuje Ziaden naznak, Ze by

v pripade aktudlnych poZiadaviek na
GMO ziskané transgenézou uvedenych

v pravnych predpisoch Unie tykajiicich sa
GMO bolo v sucasnosti potrebné ich
prepracovanie.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Pravny ramec pre NGT rastliny by
mal mat’ rovnakeé ciele ako pravne predpisy
Unie tykajiice sa GMO, aby sa zabezpecGila
vysoka uroven ochrany zdravia l'udi

a zvierat a Zivotného prostredia a riadne
fungovanie vnutorného trhu v pripade
dotknutych rastlin a vyrobkov, pricom by
mal zohl'adiovat Specifickost’ NGT rastlin.
Tento pravny rdmec by mal umoznovat’
vyvoj rastlin, potravin a krmiv, ktoré
obsahuji NGT rastliny, skladaju sa z nich
alebo su z nich vyrobené, a inych

rastlinami, t. j. organizmov

v taxonomickych skupinach Archaeplastida
alebo Phaeophyceae. Dostupné poznatky o
inych organizmoch, ako su
mikroorganizmy, huby a zivocichy, by sa
mali preskumat’ s ohl’adom na buduce
legislativne iniciativy v tejto oblasti.

Z rovnakého dovodu by sa toto nariadenie
malo vztahovat len na rastliny ziskané
ur¢itymi novymi gendmovymi technikami:
cielenou mutagenézou a cisgenézou
(vratane intragenézy) (d’alej len ,,NGT
rastliny*), ale nie inymi novymi
gendmovymi technikami. Takéto NGT
rastliny nie st nositeI'mi genetického
materidlu z nekriziteI'nych druhov. GMO
ziskané inymi novymi gendmovymi
technikami, ktorymi sa do organizmu
zavadza geneticky material

z nekriziteI'nych druhov (transgenéza), by
nad’alej mali podliehat’ len pravnym
predpisom Unie tykajucim sa GMO, ked’ze
vysledné rastliny by mohli predstavovat’
Specifické rizika spojené s transgénom.

Pozmenujuci navrh

(10) Pri plnom zohl’'adneni zdsady
predbeinej opatrnosti by pravny ramec pre
NGT rastliny mal mat’ rovnaké ciele ako
pravne predpisy Unie tykajuce sa GMO,
aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany
zdravia l'udi a zvierat a zivotného
prostredia a riadne fungovanie vnitorného
trhu v pripade dotknutych rastlin

a vyrobkov, pricom by mal zohl'adiiovat’
Specifickost’ NGT rastlin. Tento pravny
ramec by mal umoznovat’ vyvoj rastlin,
potravin a krmiv, ktoré obsahuju NGT
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vyrobkov, ktoré obsahuju NGT rastliny
alebo sa z nich skladaju (d’alej len ,,NGT
vyrobky*), a ich umiestiiovanie na trh, aby
mohol prispievat k cielom v oblasti
inovacii a udrzatel'nosti uvedenym

v Eurdpskej zelenej dohode, stratégii

Z farmy na stol, stratégii biodiverzity

a stratégii pre adaptaciu na zmenu klimy
a aby sa nim posilnila
konkurencieschopnost’
agropotravinarskeho sektora Unie na
trovni Unie a na celosvetovej Girovni.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) Toto nariadenie predstavuje lex
specialis vo vzt'ahu k pravnym predpisom
Unie tykajicim sa GMO. Zavadzaju sa nim
osobitné ustanovenia pre NGT rastliny

a NGT vyrobky. Avsak v pripadoch, ked’ sa
v tomto nariadeni nestanovuju ziadne
osobitné pravidla, by NGT rastliny

a vyrobky (vrdtane potravin a krmiv)
ziskané z nich mali aj nad’alej podlichat’
poziadavkam pravnych predpisov Unie
tykajucich sa GMO a pravidlam tykajicim sa
GMO v sektorovych pravnych predpisoch,
ako je nariadenie (EU) 2017/625 o tradnych
kontrolach, alebo v pravnych predpisoch

o ur¢itych vyrobkoch, ako je rastlinny

a lesny mnozitel'sky material.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

rastliny, skladaju sa z nich alebo st z nich
vyrobené, a inych vyrobkov, ktoré
obsahuju NGT rastliny alebo sa z nich
skladaju (d’alej len ,,NGT vyrobky*), a ich
umiestiiovanie na trh, aby mohol prispievat’
k cielom v oblasti inovacii a udrzatel'nosti
uvedenym v Europskej zelenej dohode,
stratégii Z farmy na stol, stratégii
biodiverzity a stratégii pre adaptaciu na
zmenu klimy a aby sa nim posilnila
konkurencieschopnost’
agropotravinarskeho sektora Unie na
trovni Unie a na celosvetovej rovni.

Pozmenujuci navrh

(11) Toto nariadenie predstavuje lex
specialis vo vztahu k pradvnym predpisom
Unie tykajicim sa GMO. Zavadzaju sa nim
osobitné ustanovenia pre NGT rastliny

a NGT vyrobky. AvSak v pripadoch, ked’ sa
v tomto nariadeni nestanovuju ziadne
osobitné pravidla, by NGT rastliny

a vyrobky ziskané z nich mali aj nad’alej
podliehat’ poziadavkam pravnych predpisov
Unie tykajucich sa GMO a pravidlam
tykajicim sa GMO v sektorovych pravnych
predpisoch, ako je nariadenie (EU) 2017/625
o uradnych kontrolach, alebo v pravnych
predpisoch o urcitych vyrobkoch, ako je
rastlinny a lesny mnozitel'sky material.

Pozmenujuci navrh

(13a) NGT rastliny, ktoré maju potencial

pretrvavat’, rozmnoZovat’ sa alebo sa Sirit’

v Zivotnom prostredi v ramci poli alebo
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Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli
vyskytnut’ aj prirodzene alebo ktoré by
mohli byt’ vyrobené konvenénymi
technikami Sl'achtenia, a s ich potomstvom
ziskanym konvencénymi technikami
Slachtenia (dalej len ,NGT rastliny
kategorie 1°) by sa malo zaobchadzat’ ako
s rastlinami, ktoré sa vyskytuju prirodzene
alebo ktoré boli vytvorené konvenénymi
technikami Sl'achtenia, ked’ze st
rovnocenné a ked’Ze ich rizika st
porovnatel'né, ¢o sa v plnom rozsahu
odchyl'uje od pravnych predpisov Unie
tykajucich sa GMO a poZiadaviek
stivisiacich s GMO v sektorovych
pravnych predpisoch. V zaujme
zabezpecenia pravnej istoty by sa v tomto
nariadeni mali stanovit’ kritéria na urcenie,
¢ije NGT rastlina rovnocenna s prirodzene
sa vyskytujicimi alebo konvencéne
vyS$lachtenymi rastlinami, a na stanovenie
postupu, podl'a ktorého prislusné organy
maju overovat’ plnenie tychto kritérii

a prijimat’ rozhodnutia o ich splneni pred
uvol'nenim NGT rastlin alebo NGT
vyrobkov alebo pred ich umiestnenim na
trh. Tieto kritérid by mali byt objektivne

a mali by vychadzat’ z vedeckych
poznatkov. Mali by sa tykat’ typu a rozsahu
genetickych modifikacii, ktoré mozno
pozorovat’ v prirode alebo v organizmoch
ziskanych konvenénymi technikami
Slachtenia, a mali byt’ zahfiat’ prahové
hodnoty tykajuce sa velkosti a poctu
genetickych modifikacii genomu NGT
rastlin. Ked’ze vedecké a technické

mimo nich, by sa mali hodnotit’ s
najvySSou uroviiou kontroly, pokial’ ide o
vplyv takychto rastlin na prirodu a Zivotné
prostredie.

Pozmenujuci navrh

(14) S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli
vyskytnut aj prirodzene alebo ktoré by
mohli byt’ vyrobené konvenénymi
technikami Sl'achtenia, a s ich potomstvom
(d’alej len ,,NGT rastliny kategorie 1) by
sa malo zaobchadzat” ako s rastlinami,
ktoré sa vyskytuju prirodzene alebo ktoré
boli vytvorené konvenénymi technikami
Slachtenia, ked’Ze su rovnocenné a ked’'ze
ich rizik4 st porovnatel'né, o sa v plnom
rozsahu odchyl'uje od pravnych predpisov
Unie tykajtcich sa GMO a poziadaviek
stvisiacich s GMO v sektorovych
pravnych predpisoch. V zaujme
zabezpecenia pravnej istoty by sa v tomto
nariadeni mali stanovit’ kritéria na urcenie,
¢ije NGT rastlina rovnocenna s prirodzene
sa vyskytujucimi alebo konven¢ne
vyS§lachtenymi rastlinami, a na stanovenie
postupu, podl'a ktorého prislu§né organy
maju overovat’ plnenie tychto kritérii

a prijimat’ rozhodnutia o ich splneni pred
uvolnenim NGT rastlin alebo NGT
vyrobkov alebo pred ich umiestnenim na
trh. Tieto kritérid by mali byt objektivne

a mali by vychadzat’ z vedeckych
poznatkov. Mali by sa tykat’ typu a rozsahu
genetickych modifikacii, ktoré mozno
pozorovat’ v prirode alebo v organizmoch
ziskanych konvenénymi technikami
Slachtenia, a mali byt’ zahfiiat’ prahové
hodnoty tykajuce sa velkosti a poctu
genetickych modifikacii genomu NGT
rastlin. Ked’ze vedecké a technické
poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijaju,
v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy
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poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijaja,
v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej tinie by sa Komisii
mala udelit’ prdvomoc aktualizovat’ tieto
kritéria s ohl'adom na vedecky a technicky
pokrok, pokial’ ide o typ a rozsah
genetickych modifikacii, ktoré sa mézu
vyskytovat’ v prirode alebo ktoré mézu
vzniknut’ konvenénym Sl'achtenim.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Kedze kritéria na posudenie NGT

o fungovani Eurdpskej tinie by sa Komisii
mala udelit’ pravomoc aktualizovat’ tieto
kritérid s ohl'adom na vedecky a technicky
pokrok, pokial’ ide o typ a rozsah
genetickych modifikécii, ktoré sa mézu
vyskytovat’ v prirode alebo ktoré moézu
vzniknat konvenénym §lachtenim.

Pozmenujuci navrh

(14a) Vzhl’adom na vel’ku zloZitost’
rastlinnych genémov by kritéria, na
zaklade ktorych sa NGT rastlina povaZuje
za rovnocennu s prirodzene sa
vyskytujiicou alebo konvencne
vy$Pachtenou rastlinou, mali odraZat’
rozmanitost’ vel’kosti genomu rastlin a ich
vlastnosti. Polyploidné rastliny obsahuju
viac ako dva homologické chromozomy. V
rameci tejto kategorie polyploidnych rastlin
maju tetraploidné, hexaploidné a
oktoploidné rastliny 4, 6 a 8 dvojic
chromozomov. Polyploidné rastliny maju
tendenciu vykazovat’ vicsi pocet
genetickych modifikdcii v porovnani s
monoploidnymi rastlinami. Z tychto
dovodov by mal akykolvek limit
celkového poctu individudlnych
modifikdcii na rastlinu odraZat’ pocet
dvojic chromozomov v rastline

G,ploidia*“).

Pozmenujuci navrh

(18) Kedze kritéria na posudenie NGT
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rastliny ako rovnocennej s prirodzene sa
vyskytujicimi alebo konvencne
vyslachtenymi rastlinami nesuvisia

s druhom ¢innosti, ktora si vyzaduje
zamerné uvolnenie NGT rastliny,
vyhlasenie o statuse rastliny ako NGT
rastliny kategorie 1 vydané pred jej
zamernym uvolnenim na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, na izemi
Unie by malo platit’ aj pre umiestnenie
stvisiacich NGT vyrobkov na trh.
Vzhl'adom na vysokd mieru neistoty

v §tadiu pol'nych pokusov, pokial ide o to,
¢i sa vyrobok dostane na trh,

a na pravdepodobné zapojenie mensich
prevadzkovatel'ov do tychto uvolneni,
postup overovania statusu NGT rastliny
kategorie 1 pred pol'nymi pokusmi by mali
vykonat’ prisluSné vnutroStatne organy,
ked’Ze by to pre prevadzkovatel'ov
predstavovalo nizSie administrativne
zat'aZenie, a rozhodnutie na urovni Unie by
sa malo prijat’ iba v pripade, ked’ k sprave
o overeni budi doruc¢ené pripomienky od
inych prisluSnych vnutrostatnych organov.
Ak sa ziadost’ o overenie predlozi pred
umiestnenim NGT vyrobkov na trh, postup
by sa mal uskutoénit’ na tirovni Unie, aby
sa zabezpecila efektivnost’ postupu
overovania a konzistentnost’ vyhlaseni

o statuse NGT rastliny kategorie 1.

Pozmenujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

rastliny ako rovnocennej s prirodzene sa
vyskytujucimi alebo konvencne
vyS§lachtenymi rastlinami nestvisia

s druhom ¢innosti, ktora si vyzaduje
zamerné uvolnenie NGT rastliny,
vyhlasenie o statuse rastliny ako NGT
rastliny kategérie 1 vydané pred jej
zamernym uvolnenim na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, na izemi
Unie by malo platit’ aj pre umiestnenie
suvisiacich NGT vyrobkov na trh.
Vzhl'adom na vysokd mieru neistoty

v §tadiu pol'nych pokusov, pokial ide o to,
¢i sa vyrobok dostane na trh,

a na pravdepodobné zapojenie mensich
prevadzkovatel'ov do tychto uvolneni,
postup overovania statusu NGT rastliny
kategorie 1 pred pol'nymi pokusmi by mali
vykonat’ prislu§né vnutrostatne organy,
ked’Ze by to pre prevadzkovatel'ov
predstavovalo nizSie administrativne
zat'azenie, a rozhodnutie na arovni Unie by
sa malo prijat’ iba v pripade, ked’ k sprave
o overeni budil doruc¢ené pripomienky od
inych prisluSnych vnutrostatnych organov.
Ak sa ziadost’ o overenie predlozi pred
umiestnenim NGT vyrobkov na trh a ak
iné ¢lenské Staty vznesu odovodnené
ndamietky, postup by sa mal uskuto¢nit’ po
porade s Komisiou a Europskym uiradom
pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
»EFSA“), aby sa zabezpecila efektivnost’
postupu overovania a konzistentnost’
vyhlaseni o statuse NGT rastliny kategorie
1.

Pozmenujuci navrh

(18a) V zdaujme ucinného vyberu novych
odrod, ktoré pomozZu
pol’nohospodarskemu sektoru zvysit’
potravinovu bezpecnost’, ako aj
udriatel’nost’, adaptdciu na dosledky
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Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Prislusné organy ¢lenskych Statov,
Komisia a Europsky urad pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,irad EFSA“) by mali
dodrziavat’ prisne lehoty, aby sa
zabezpecilo, Ze vyhlasenia o statuse NGT
rastliny kategoérie 1 budu vystavené

v primeranej lehote.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje
status NGT rastliny kategorie 1, by sa
dotknutej NGT rastline malo pridelit’
identifikacné Cislo, aby sa zaistila
transparentnost’ a sledovatel'nost’ tychto
rastlin, ked’ s uvedené v databaze, a na
ucely oznacenia rastlinného
mnoZitel’ského materidalu ziskaného

Z tychto rastlin.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23

zmeny klimy a odolnost’ vocéi nim, je
potrebné zohladnit’ Specifika
polyploidnych rastlin, co su rastliny, ktoré
obsahuju viac ako dva genomy. V pripade
takychto rastlin by mal byt’ maximdlny
pocet genetickych modifikdcii povolenych
na zaradenie do kategorie 1 NGT uumerny
Ppoctu genomov, ktoré obsahuju.

Pozmenujuci navrh

(19) Prislusné organy ¢lenskych statov,
Komisia a urad EFSA by mali dodrziavat’
primerané lehoty, aby sa zabezpecilo, Ze
vyhlésenia o statuse NGT rastliny
kategorie 1 budi vystavené v primeranej
lehote.

Pozmenujuci navrh

(21) Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje
status NGT rastliny kategorie 1, by sa
dotknutej NGT rastline malo pridelit’
identifikacné Cislo, aby sa zaistila
transparentnost’ a sledovatel'nost’ tychto
rastlin, ked’ st uvedené v databaze.
Uvedené informdcie by mali zahinat’
informadcie o technike alebo technikdach
pouiitych na ziskanie vlastnosti alebo
vilastnosti.
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Text predlozeny Komisiou

(23) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/848 o ekologickej
pol'nohospodéarskej vyrobe a oznacovani
produktov ekologickej pol'nohospodarske;j
vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES)
¢. 834/2007 () sa zakazuje pouzivanie
GMO a vyrobkov vyrobenych z GMO
alebo ich pomocou v ekologicke;j
pol'nohospodarskej vyrobe. GMO sa v iom
vymedzujl na ucely uvedeného nariadenia
odkazom na smernicu 2001/18/ES, priCom
st zo zédkazu vylucené GMO ziskané
pomocou technik genetickej modifikacie,
ktoré st uvedené v zozname prilohy I B

k smernici 2001/18/ES. V ddsledku toho
bude v ekologickej pol'nohospodarske;j
vyrobe zakézané pouzivanie NGT rastlin
kategoérie 2. Je vSak potrebné objasnit’
status NGT rastlin kategorie 1 na tcely
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby.
PouZivanie novych gendmovych technik
v sucasnosti nie je zlucite’né s pojmom
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby
podl’a nariadenia (ES) 2018/848 ani

s tym, ako produkty ekologickej
pol’nohospodarskej vyroby vnimaju
spotrebitelia. Pouzivanie NGT rastlin
kategoérie 1 by preto malo byt

v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe
takisto zakdzané.

47 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/848 z 30. maja 2018
o ekologickej poI'nohospodarskej vyrobe
a oznacovani produktov ekologicke;j
pol'nohospodarskej vyroby a o zruseni
nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007
(U.v.EUL 150, 14.6.2018, s. 1).

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Pozmenujuci navrh

(23) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/848 o ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe a oznacovani
produktov ekologickej pol'nohospodarske;j
vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES)
¢. 834/2007 (*7) sa zakazuje pouZzivanie
GMO a vyrobkov vyrobenych z GMO
alebo ich pomocou v ekologicke;j
pol'nohospodarskej vyrobe. GMO sa v iom
vymedzuji na ucely uvedeného nariadenia
odkazom na smernicu 2001/18/ES, priCom
su zo zékazu vylucené GMO ziskané
pomocou technik genetickej modifikécie,
ktoré st uvedené v zozname prilohy I B

k smernici 2001/18/ES. V dosledku toho
bude v ekologickej pol'nohospodarske;
vyrobe zakézané pouzivanie NGT rastlin
kategorie 2. Je vSak potrebné objasnit’
status NGT rastlin kategorie 1 na ucely
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby. V'
sucasnosti je potrebné d’alej zvazit’
zlucitel’nost’ pouZivania novych
genodmovych technik so zdsadami
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby.
Pouzivanie NGT rastlin kategorie 1 by
preto malo byt v ekologicke;]
polnohospodarskej vyrobe zakazané, aZ
kym sa neuskutocni takéto d’alsie
posudenie.

47 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/848 z 30. maja 2018
o ekologickej poI'nohospodarskej vyrobe
a oznacovani produktov ekologickej
pol'nohospodarskej vyroby a o zruseni
nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007
(U.v.EUL 150, 14.6.2018, s. 1).
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Text predlozeny Komisiou

(24) Malo by sa prijat’ ustanovenie na
zabezpecenie transparentnosti, pokial’ ide

o pouzivanie odrod NGT rastlin kategorie
1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné retazce, ktoré
nechcu vyuzivat nové genomové techniky,
budu mat’ tito moznost’, a tym sa zarucila
dovera spotrebitel'ov. NGT rastliny, ktoré
boli vyhldsené za rastliny so statusom NGT
rastliny kategorie 1, by sa mali uviest’ vo
verejne dostupnej databaze. S cielom
zabezpecit’ sledovatel'nost’, transparentnost’
a moznost’ vol'by pre prevadzkovatel'ov
pocas vyskumu a Sl'achtenia rastlin by sa
mal rastlinny mnozitel'sky materidl NGT
rastlin kategorie 1 pri predaji osiv
pol'nohospodarom alebo pri inom
spristupfiovani rastlinného mnozitel'ského
materialu tretim stranam oznacit’ ako NGT
material kategorie 1.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Podl'a smernice 2001/18/ES sa po
zamernom uvolneni GMO alebo ich
umiestneni na trh vyZaduje plan
monitorovania ich environmentalnych
ucinkov, poskytuje sa vSak flexibilita, o sa
tyka zostavovania planu, pricom sa
zohl'adiiuje posudenie rizik pre zivotné
prostredie, charakteristiky GMO, ich
ocakavaného pouzitia a prijimajuceho
zivotného prostredia. Genetické
modifikacie NGT rastlin kategorie 2 mozu
siahat’ od zmien, pri ktorych je potrebné
len obmedzené posudenie rizik, az po
komplexné upravy, ktoré si vyzaduju
dokladnejsiu analyzu moznych rizik.
Poziadavky na monitorovanie

Pozmenujuci navrh

(24) Malo by sa prijat’ ustanovenie na
zabezpecenie transparentnosti, pokial ide

o pouzivanie odrod NGT rastlin kategorie
1, aby sa zaistilo, ze vyrobné retazce, ktoré
nechcu vyuzivat nové genomové techniky,
budu mat’ tito moznost’, a tym sa zarucila
dovera spotrebitelov. NGT rastliny, ktoré
boli vyhldsené za rastliny so statusom NGT
rastliny kategorie 1, by sa mali uviest’ vo
verejne dostupnej databaze vrdtane
informacii o technike alebo technikdach
pouzitych na ziskanie vlastnosti alebo
vlastnosti. S cielom zabezpecit
sledovatel'nost’, transparentnost’ a moznost’
vol'by pre prevadzkovatel'ov pocas
vyskumu a §l'achtenia rastlin by sa mal
rastlinny mnoZitel'sky materidl NGT rastlin
kategoérie 1 pri predaji osiv
pol'nohospodédrom alebo pri inom
spristupniovani rastlinného mnozitel'ského
materialu tretim strandm oznacit’ ako NGT
material kategérie 1.

Pozmenujuci navrh

(29) Podl'a smernice 2001/18/ES sa po
zamernom uvolneni GMO alebo ich
umiestneni na trh vyZaduje plan
monitorovania ich environmentalnych
ucinkov, poskytuje sa vSak flexibilita, o sa
tyka zostavovania planu, pricom sa
zohl'adiiuje posudenie rizik pre zivotné
prostredie, charakteristiky GMO, ich
oCakavaného pouzitia a prijimajuceho
zivotného prostredia. Genetické
modifikacie NGT rastlin kategorie 2 mozu
siahat’ od zmien, pri ktorych je potrebné
len obmedzené posudenie rizik, az po
komplexné upravy, ktoré si vyzaduju
dokladnejsiu analyzu moznych rizik.
Poziadavky na monitorovanie
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environmentalnych u¢inkov NGT rastlin
kategoérie 2 po ich umiestneni na trh by sa
preto mali prisposobit’ s ohl'adom na
posudenie environmentalnych rizik a na
sktisenosti z pol'nych pokusov,
charakteristiky dotknutej NGT rastliny,
charakteristiky a rozsah jej o¢akavaného
pouZitia, a najmé na akékol'vek bezpecné
pouzivanie rastliny v minulosti

a charakteristiky prijimajuceho zivotného
prostredia. Plan monitorovania
environmentalnych ucinkov by sa preto
nemal vyZadovat’ v pripade, ak je
nepravdepodobné, ze NGT rastlina
kategorie 2 bude predstavovat’ rizika, ktoré
si vyzaduju monitorovanie, ako st
nepriame, oneskorené alebo nepredvidané
ucinky na l'udské zdravie alebo Zivotné
prostredie.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) Rastliny tolerantné voci herbicidom
sa Sl'achtia imyselne tak, aby boli
tolerantné voc¢i herbicidom, aby sa mohli
pestovat’ v kombindcii s pouZivanim
uvedenych herbicidov. Ak takéto
pestovanie neprebieha v primeranych
podmienkach, méZe viest’ k vyvoju buriny
odolnej voc¢i tymto herbicidom alebo

k potrebe zvysit mnoZstvo pouZzivanych
herbicidov bez ohl'adu na techniku
Slachtenia. Z tohto dovodu NGT rastliny

s vlastnostami tolerancie voci herbicidom
by nemali byt’ oprdavnené na stimuly
podla tohto ramca. V ramci tohto
nariadenia by sa vSak nemali prijat’ iné
osobitné opatrenia pre NGT rastliny
tolerantné voci herbicidom, pretoZe takéto
opatrenia sa prijimaju horizontdlne

environmentalnych ucinkov NGT rastlin
kategorie 2 po ich umiestneni na trh by sa
preto mali prisposobit’ s oh'adom na
posudenie environmentalnych rizik a na
sktisenosti z pol'nych pokusov,
charakteristiky dotknutej NGT rastliny,
charakteristiky a rozsah jej oCakavaného
pouzitia, a najmé na akékol'vek bezpecné
pouZzivanie rastliny v minulosti

a charakteristiky prijimajuceho zivotného
prostredia. Vzhl’adom na zdsadu
predbeznej opatrnosti by sa mal pri prvom
udeleni suhlasu vZdy vyZadovat’ plan
monitorovania environmentalnych
ucinkov. Od poZiadavky na monitorovanie
by malo byt’ moZné upustit’ len pri
obnoveni suhlasu za predpokladu, Ze sa
preukaze, ze NGT rastlina kategorie 2
nepredstavuje rizika, ktoré si vyzaduju
monitorovanie, ako s nepriame,
oneskoren¢ alebo nepredvidané G¢inky na
Pudské zdravie alebo Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh

(36) Rastliny tolerantné voci herbicidom
sa §lachtia imyselne tak, aby boli
tolerantné voc¢i herbicidom, aby sa mohli
pestovat’ v kombindcii s pouZivanim
uvedenych herbicidov. Ak takéto
pestovanie neprebieha v primeranych
podmienkach, méZe viest' k vyvoju buriny
odolnej voc¢i tymto herbicidom alebo

k potrebe zvysit’ mnoZstvo pouzivanych
herbicidov bez ohl'adu na techniku
Slachtenia. Z tohto dovodu NGT rastliny
s vlastnost’ami tolerancie voci herbicidom
by nemali patrit’ do rozsahu pésobnosti
NGT rastlin kategorie 1.
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v ramci [navrhu nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady o vyrobe rastlinného
mnoZitel’ského materidalu a jeho
umiestiiovani na trh v Unii, ktory
predloZila Komisial.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

(37) S cielom umoznit’, aby NGT rastliny
prispievali k cielom udrzateI'nosti podl'a
Eurdpskej zelenej dohody, stratégie

Z farmy na stdl a stratégie biodiverzity, by
sa malo pestovanie NGT rastlin v Unii
ul'ah¢it. To si vyzaduje, aby Sl'achtitelia

a pol'nohospodari mohli predvidat’
moznosti pestovania takychto rastlin

v Unii. Mo#nost’, aby &lenské §taty mohli
prijimat’ opatrenia, ktorymi sa obmedzuje
alebo zakazuje pestovanie NGT rastlin
kategorie 2 na celom ich izemi alebo na
jeho casti, stanovena v ¢lanku 26b
smernice 2001/18/ES, by preto oslabila
tieto ciele.

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) V zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym
je zabezpecit’ u€inné fungovanie
vnutorného trhu, by sa na NGT rastliny

a suvisiace vyrobky mal vz£’ahovat’ volny
pohyb tovaru za predpokladu, %e spliiajit
poZiadavky ostatného prdva Unie.

Pozmenujuci navrh

(37) S cielom umoznit’, aby NGT rastliny
prispievali k cielom udrzatelnosti podl'a
Eurdpskej zelenej dohody, stratégie

Z farmy na stdl a stratégie biodiverzity, by
sa malo pestovanie NGT rastlin v Unii
ulahcit’. To si vyzaduje, aby Sl'achtitelia

a pol'nohospodari mohli predvidat’
moznosti pestovania takychto rastlin

v Unii. Preto by nemalo byt’ moiné, aby
Clenské Staty mohli prijimat’ opatrenia,
ktorymi sa obmedzuje alebo zakazuje
pestovanie NGT rastlin kategorie 2 na
celom ich iizemi alebo na jeho Casti
stanovené v ¢lanku 26b smernice
2001/18/ES, ked’Ze by to oslabilo tieto
ciele.

Pozmenujuci navrh

(39) V zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym
je zabezpecit’ ucinné fungovanie
vnutorného trhu @ vol'ny pohyb NGT
rastlin a NGT vyrobkov v ramci Unie by
sa zamerné uvol’niovanie NGT rastlin a
uvdadzanie NGT vyrobkov na trh malo
zakladat’ na harmonizovanych
poZiadavkach a postupoch stanovenych v
tomto nariadeni, ktoré by viedli k prijatiu
rozhodnutia jednotne uplatnitel’ného na
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Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40) Vzhl'adom na novost’ novych
genomovych technik bude doleZité
dokladne monitorovat’ vyvoj NGT rastlin
a vyrobkov a ich pritomnost’ na trhu

a vyhodnotit’ vSetky suvisiace vplyvy na
zdravie Pudi a zvierat, na Zivotné
prostredie a na environmentdlnu,
hospodarsku a socidalnu udrzatelnost’.
Informacie by sa mali zhromaZd’ovat’
pravidelne a do piatich rokov od prijatia
prvého rozhodnutia o povoleni zamerného
uvol'nenia alebo umiestnenia NGT rastlin
alebo NGT vyrobkov na trh v Unii by
Komisia mala vykonat’ hodnotenie tohto
nariadenia s ciel’om posudit’ pokrok
dosiahnuty vzhl'adom na dostupnost NGT
rastlin obsahujucich takéto charakteristiky
alebo vlastnosti na trhu EU.

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) Typy vyvinutych NGT rastlin

a vplyv urcitych vlastnosti na
environmentalnu, socialnu a hospodarsku
udrzatelnost’ sa neustale vyvijaja. Na
zaklade dostupnych dokazov o takomto
vyvoji a vplyvoch by sa preto Komisii

vSetky ¢lenské staty. Clenské Stdty by sa
nemali jednostranne odchylit’ od
ustanoveni tohto nariadenia sposobom,
ktory by obmedzoval, zakazoval alebo
branil vol’nému pohybu, uvadzaniu na trh
a zamernému uvol’iiovaniu NGT rastlin
alebo NGT vyrobkov na vizemi Unie.

Pozmenujuci navrh

(40) Vzhladom na prebiehajuci vyvoj
novych genomovych technik by Komisia
mala vykonat’ hodnotenie do piatich rokov
od prijatia prvého rozhodnutia o povoleni
zamerného uvolnenia alebo umiestnenia
NGT rastlin alebo NGT vyrobkov na trh
v Unii. Tymto hodnotenim by sa mal
posudit’ pokrok dosiahnuty vzhl'adom na
dostupnost’ NGT rastlin alebo NGT
vyrobkov obsahujicich takéto
charakteristiky alebo vlastnosti na trhu v
Unii s cielPom d’al§ieho zlep$enia tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(43) Typy vyvinutych NGT rastlin

a vplyv urcitych vlastnosti na
environmentalnu, socialnu a hospodarsku
udrzatel'nost’ sa neustale vyvijaju. Na
zaklade dostupnych dokazov o takomto
vyvoji a vplyvoch, pri¢om sa v plnej miere
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v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eur6pskej tinie mala udelit
pravomoc pozmenit’ zoznam vlastnosti,
ktoré by sa mali podporovat’ stimulmi
alebo od ktorych by sa malo odradzat’

v zdujme dosiahnutia cielov Zelenej
dohody, ako aj stratégie Z farmy na stol,
stratégie biodiverzity a stratégie pre
adaptaciu na zmenu klimy.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odovodnenie 45 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

zohladiiuje zasada predbeZnej opatrnosti,
by sa preto Komisii v sulade

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurdépskej tinie mala udelit’ pravomoc
pozmenit’ zoznam vlastnosti, ktoré by sa
mali podporovat’ stimulmi alebo od
ktorych by sa malo odradzat’ v zaujme
dosiahnutia cielov Zelenej dohody, ako aj
stratégie Z farmy na stol, stratégie
biodiverzity a stratégie pre adaptaciu na
zmenu klimy.

Pozmenujuci navrh

(45a) Eurdpsky parlament vyzval Uniu a
jej Clenské staty, aby neudel’ ovali patenty
na biologicky materidl a zabezpecili
slobodu cinnosti a §Pachtitel’sku vynimku
pre odrody. Malo by sa zabezpecit’, aby
Slachtitelia mali plny pristup ku
genetickému materialu NGT rastlin, ktoré
vo svojej podstate nie su transgénovymi
rastlinami. Pristup ku genetickému
materidlu moZno najlepsie zabezpecit’,
ked’ sa pravo drfitel’ov patentov vycerpa v
rukach $Pachtitela (SUachtitel’ska
vynimka). Ked’Ze sucasné ustanovenia v
patentovom prdave neustanovuju uplnu
SPachtitelsku vynimku, malo by sa
zabezpecit’, aby patenty neobmedzovali
SPachtitelov a pol’nohospodarov pri
pouzivani NGT rastlin. Preto by sa na
NGT rastliny nemali vzt ahovat’ patentové
pravne predpisy, ale v zaujme ochrany
duSevného vlastnictva by sa na ne mal
vzt’ahovat’ vyluéne systém prav
Spolocenstva k odrodam rastlin stanoveny
v nariadeni Rady (ES) ¢. 2100/94, ktory
umoZituje pouZivanie SPachtitel’skej
vynimky. NGT rastliny, ich odvodené
osivd, ich rastlinny materidl, suvisiaci
geneticky material, ako su gény a génové
sekvencie, a rastlinné vlastnosti by preto
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Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Tymto nariadenim sa stanovuju osobitné
pravidla pre zamerné uvol'nenie rastlin
ziskanych ur¢itymi novymi genomovymi
technikami (d’alej len ,,NGT rastliny*) do
zivotného prostredia na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, a pre
umiestnenie potravin a krmiv, ktoré

mali byt’ vylucené 7 patentovatel’nosti.
Vyluéenie 7 patentovatel’nosti by sa malo
uplatiiovat’ konzistentne vo vietkych
pravnych predpisoch. Okrem toho by sa
malo zabezpecit’, aby bol rastlinny
materidal vyluceny z patentovatel’nosti odo
diia nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia, aby sa zabranilo udel’ovaniu
patentov alebo podavaniu patentovych
prihlaSok medzi datumom nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia a
uplatiiovanim jeho ustanoveni. V pripade
patentov, ktoré uz boli udelené alebo v
pripade nevybavenych patentovych
prihldSok vzt’ahujucich sa na rastlinny
materidl, by sa ucinky patentov mali d’alej
obmedzit’. Okrem toho by Komisia v
pripravovanej Studii mala posudit’ a
zaoberat’ sa tym, ako by sa mal d’alej
riesit’ §irsi problém patentov, ktoré sa
priamo alebo nepriamo udel’uju na
rastlinny material napriek
predchadzajicemu usiliu o odstranenie
medzier. Posudenie by malo byt’ zamerané
najmd na ulohu a vplyv patentov na
pristup $Pachtitel’ov a pol’nohospodarov k
rastlinnému mnoZitel’skému materialu,
rozmanitost’ osiv a dostupné ceny, ako aj
na inovdcie, a najmd na prileZitosti pre
MSP. K sprdave Komisie by mali byt
priloZené prislusné legislativne ndavrhy s
cielom zabezpecit’ d’alSie potrebné upravy
ramca prav duSevného vlastnictva.

Pozmenujuci navrh

Tymto nariadenim sa v sulade so zdsadou
predbeZnej opatrnosti stanovuju osobitné
pravidla pre zdmerné uvol'nenie rastlin
ziskanych ur¢itymi novymi genomovymi
technikami (d’alej len ,,NGT rastliny*) do
zivotného prostredia na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, a pre
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obsahuju takéto rastliny, skladaji sa z nich
alebo st z nich vyrobené, a vyrobkov inych
ako potraviny a krmiva, ktoré obsahuji
takéto rastliny alebo sa z nich skladajt, na
trh.

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. ,rastlina ziskand novymi
gendmovymi technikami alebo ,,NGT
rastlina“ je geneticky modifikovana
rastlina ziskana cielenou mutagenézou
alebo cisgenézou alebo ich kombinaciou,
pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky materidl, ktory nie je sucastou
SPachtitel’ského genofondu a ktory mohol
byt’ doCasne vlozeny pocas vyvoja NGT
rastliny;

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 4

Text predlozeny Komisiou

4. »clelend mutagenéza® su techniky
mutagenézy, ktorych vysledkom je zmena
(zmeny) sekvencie DNA na presnych
miestach v gendme organizmu,

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 6

Text predlozeny Komisiou

umiestnenie na trh potravin a krmiv, ktoré
obsahuju takéto rastliny, skladaju sa z nich
alebo st z nich vyrobené, a vyrobkov inych
ako potraviny a krmiva, ktoré obsahuju
takéto rastliny alebo sa z nich skladaj,
zabezpeclujuc vysoku uroveii ochrany
zdravia Pudi a zvierat a Zivotného
prostredia.

Pozmenujuci navrh

2. ,rastlina ziskand novymi
gendémovymi technikami‘ alebo ,,NGT
rastlina“ je geneticky modifikovana
rastlina ziskana cielenou mutagenézou
alebo cisgenézou alebo ich kombinaciou,
pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky materidl, ktory nie je sucastou
genofondu na konvenéné sPachtitel’ské
ucely a ktory mohol byt docasne vlozeny
pocas vyvoja NGT rastliny;

Pozmenujuci navrh

4. »clelend mutagenéza® su techniky
mutagenézy, ktorych vysledkom je zmena
(zmeny) sekvencie DNA na cielenych
miestach v gendme organizmu,

Pozmenujuci navrh
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6.  ,SPachtitel’sky genofond* su celkové
genetické informacie dostupné o jednom
druhu a inych taxonomickych druhoch, s
ktorymi sa moze krizit, a to aj pouzitim
pokrocilych technik, ako je zdchrana
embryi, indukovana polyploidia a
premost’ujuce krizenie;

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 15 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 15 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

6. »genofond na konvencné
SPachtitel’ské ucely st celkové genetické
informacie dostupné o jednom druhu a
inych taxonomickych druhoch, s ktorymi
sa moze krizit, a to pouzitim pokrocilych
technik, ako je zachrana embryi,
indukovana polyploidia a premost’ujtice
kriZenie;

Pozmenujuci navrh

15a. ,pristup jedno zdravie“ je
integrovany, zjednocujuci pristup, ktorého
cielom je udrZatel’ne vyvaZit’ a
optimalizovat’ zdravie Pudi, zvierat, rastlin
a ekosystémov, a sa v iiom uzndava , Ze
zdravie Pudi, domdcich a vol’ne Zijucich
zvierat, vol’ne rastucich rastlin a Sirsie
Zivotné prostredie vrdatane ekosystémov su
uzko prepojené a vzajomne zavislé;

Pozmenujuci navrh

15b. ,,chiméricky protein“ su bielkoviny
vytvorené spojenim dvoch alebo viacerych
génov alebo Casti génov, ktoré boli
povodne kodované pre samostatné
bielkoviny.

Pozmenujuci navrh
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b) ide o potomstvo rastliny (rastlin)
uvedenej (uvedenych) v pismene a); alebo

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. rastlina je NGT rastlinou kategorie 2
a bolo jej udelené povolenie v sulade
s kapitolou I1I.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

b) ide o potomstvo rastliny (rastlin)
uvedenej (uvedenych) v pismene a) pod
podmienkou, Ze su stale splnené kritérida
rovnocennosti stanovené v prilohe I, alebo

Pozmenujuci navrh

2. rastlina je NGT rastlinou kategorie 2
a bol jej udeleny suhlas alebo bolo jej
udelené povolenie v stilade s kapitolou III.

Pozmenujuci navrh

la. Vykonavanie, presadzovanie a
uplatiiovanie tohto nariadenia nesmie
mat’ za ciel’ ani za ndsledok zabrdnenie
alebo st’aZenie dovozu NGT rastlin a
vyrobkov z tretich krajin, ktoré spliiajii
rovnaké normy, ako su normy stanovené v
tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh

Clinok 4a
Vylucenie 7 patentovatel’nosti

NGT rastliny, rastlinny materidl, ich Casti,
genetické informdcie a vlastnosti procesu,
ktoré obsahuju, nesmu byt’
patentovatel’né.
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Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Naucely nariadenia (EU) 2018/848
sa pravidla uvedené v jeho ¢lanku 5
pism. f) bode iii) a v ¢lanku 11 uplatituja
na NGT rastliny kategorie 1 a na vyrobky
vyrobené z tychto rastlin alebo tymito
rastlinami.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia je splnomocnena prijimat
delegované¢ akty v sulade s ¢lankom 26,
ktorymi sa menia kritérid rovnocennosti
NGT rastlin s konvenénymi rastlinami
stanovené v prilohe I s ciel'om prispdsobit’
ich vedeckému a technologickému vyvoju
v stvislosti s druhmi a rozsahom
modifikacii, ktoré sa mo6zu vyskytovat’
prirodzene alebo ktoré mézu vzniknat
konven¢nym Sl'achtenim.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Naucely nariadenia (EU) 2018/848
sa pravidla uvedené v jeho ¢lanku 5

pism. f) bode iii) a v ¢lanku 11 uplatituja
na NGT rastliny kategorie 1 a na vyrobky
vyrobené z tychto rastlin alebo tymito
rastlinami. /7 rokov po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenial] Komisia
predloZi spravu o vyvoji vnimania
spotrebitel’ov a vyrobcov, ku ktorej v
pripade potreby pripoji legislativny navrh.

Pozmenujuci navrh

3. Komisia je splnomocnena prijimat
delegované¢ akty v sulade s ¢lankom 26,
ktorymi sa menia kritérid rovnocennosti
NGT rastlin s konvenénymi rastlinami
stanovené v prilohe I, pricom zohl’adni
moZné suvisiace rigikda a funkcné dosledky
v overovacom postupe s cielom
prisposobit’ ich najnov§iemu vedeckému
a technologickému vyvoju v suvislosti

s druhmi a rozsahom modifikacii, ktoré sa
modzu vyskytovat prirodzene alebo ktoré
mozu vzniknit’ konvenénym slachtenim.

Pozmenujuci navrh

3a. Nahodnda alebo technicky
nevyhnutnda pritomnost’ NGT rastlin
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Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Na ziskanie vyhlasenia o statuse
NGT rastliny kategorie 1 uvedeného

v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) pred vykonanim
zamerného uvolnenia NGT rastliny na
akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na
trh, osoba, ktord ma v timysle vykonat’
zamerné uvolnenie, v sitlade s odsekmi 2
a 3 a s vpkondvacim aktom prijatym
podla ¢lanku 27 pism. b) predlozi ziadost’
o overenie, €1 su splnené kritérid uvedené
v prilohe I (d’alej len ,,ziadost’ o overenie®),
prislusnému organu uréenému v sulade

s ¢lankom 4 ods. 4 smernice 2001/18/ES

v Clenskom State, na ktorého tizemi sa ma
uvolnenie uskutocnit’.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

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

kategorie 1, mnoZitel’ského materidalu
alebo ich Casti v ekologickej
pol’nohospodarskej vyrobe alebo v
neekologickych produktoch povolenych v
ekologickej pol’nohospodarskej vyrobe v
sulade s clankami 24 a 25 nariadenia
(EU) 2018/848 nepredstavuje nestilad s
uvedenym nariadenim.

Pozmenujuci navrh

1.  Na ziskanie vyhlasenia o statuse
NGT rastliny kategorie 1 uvedeného

v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) pred vykonanim
zamerného uvolnenia NGT rastliny na
akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na
trh, osoba, ktord ma v imysle vykonat’
zémerné uvolnenie, predlozi ziadost’

o overenie, €i su splnené kritérid uvedené
v prilohe 1, aspoii jedna 7 vlastnosti
uvedenych v Casti 1 prilohy I1I a kritérida
vylucenia uvedené v Casti 2 prilohy 111
(d’alej len ,,ziadost’ o overenie*). Uvedend
Ziadost’ o overenie sa predloZi prisluSnému
organu ur¢enému v stlade s ¢lankom 4
ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom
State, na ktorého izemi sa ma uvol'nenie
uskuto¢nit, v sulade s odsekmi 2 a 3 a
delegovanym aktom prijatym v sulade s
¢lankom 6 ods. 11a pism. b).

Pozmenujuci navrh

c)  opis vlastnosti (vlastnosti)

a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo
modifikovali, vrdtane informdcii o
technike alebo technikdch pouZitych na
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Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno d — bod i

Text predlozeny Komisiou

1)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj to,
ze neobsahuje Ziadny geneticky material,
ktory nepochéadza zo §Pachtitel’ského
genofondu, ak bol takyto geneticky
materidl doCasne vloZeny pocas vyvoja
rastliny, v stlade s poZiadavkami na
informdcie stanovenymi ve vykondvacom
akte prijatom podl'a ¢lanku 27 pism. a);

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno d — bod ii

Text predlozeny Komisiou

ii)  NGT rastlina spiiia kritéria uvedené
v prilohe I;

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia

Clanok 6 — odsek 3 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 42

ziskanie znaku alebo znakov a vratane
zverejnenia sekvencie genetickej
modifikdcie;

Pozmenujuci navrh

1)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj to,
ze neobsahuje Ziadny geneticky material,
ktory nepochadza z genofondu na
konvencné sPachtitel’ské ucely, ak bol
takyto geneticky material doc¢asne vloZeny
pocas vyvoja rastliny, v stilade

s poziadavkami na informécie stanovenymi
v delegovanom akte prijatom podl'a

clanku 6 ods. 11a pism. a);

Pozmenujuci navrh

ii)  NGT rastlina spiiia kritéria uvedené
v prilohe I, mad aspoii jednu 7 viastnosti
uvedenych v ¢asti 1 prilohy III a spliia
kritéria vylucenia uvedené v Casti 2
prilohy III;

Pozmenujuci navrh

da) ndzov odrody;
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Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Ak saziadost’ o overenie nepovazuje
za nepripustnt podla odseku 5, prislusny
organ overi, ¢i NGT rastlina spina kritéria
uvedené v prilohe I a do 30 pracovnych dni
od dorucenia ziadosti o overenie vypracuje
spravu o overeni. Prislusny orgéan bez
zbyto¢ného odkladu spristupni spravu

o overeni ostatnym ¢lenskym Statom

a Komisii.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Ostatné ¢lenské Staty a Komisia
mozu k sprave o overeni predlozit’
pripomienky do 20 dni od jej dorucenia.

Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Ak ¢lensky $tat ani Komisia do 10
pracovnych dni od uplynutia lehoty
uvedenej v odseku 7 nepredlozia ziadne
pripomienky, prislusny organ, ktory
vypracoval spravu o overeni, prijme
rozhodnutie, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT
rastlina je NGT rastlinou kategorie 1. Toto

Pozmenujuci navrh

6. Ak saziadost’ o overenie nepovazuje
za nepripustnt podla odseku 5, prislusny
organ overi, ¢i NGT rastlina spifia kritéria
uvedené v prilohe I a do 30 pracovnych dni
od dorucenia ziadosti o overenie vypracuje
spravu o overeni. Prislusny organ méze pri
priprave spravy o overeni v pripade
potreby konzultovat’ s uradom EFSA.
Prislusny orgdn bez zbyto¢ného odkladu
spristupni spravu o overeni ostatnym
¢lenskym Statom a Komisii.

Pozmenujuci navrh

7. Ostatné Clenské Staty a Komisia
moZzu k sprave o overeni, pokial’ ide o
splnenie kritérii stanovenych v prilohe I,
predlozit’ odévodnené namietky do 20 dni
od jej dorucenia. Tieto odovodnené
ndamietky sa tykaju vylucne kritérii
stanovenych v prilohdach I a 111 a
obsahuji vedecké odovodnenie.

Pozmenujuci navrh

8. Ak Clensky Stat ani Komisia do 10
pracovnych dni od uplynutia lehoty
uvedenej v odseku 7 nepredlozia ziadne
odovodnené namietky, prislusny organ,
ktory vypracoval spravu o overeni, prijme
rozhodnutie, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT
rastlina je NGT rastlinou kategorie 1. Toto
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rozhodnutie bez zbytocného odkladu zasle
ziadatel'ovi, ostatnym c¢lenskym Statom
a Komisii.

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9. V pripadoch, ked’ iny ¢lensky $tat
alebo Komisia predloZia pripomienky

v lehote uvedenej v odseku 7, prislusny
organ, ktory vypracoval spravu o overeni,
bez zbyto¢ného odkladu postipi
pripomienky Komisii.

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 10

Text predlozeny Komisiou

10. Komisia po konzultaciach

s Europskym turadom pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,urad EFSA“) do 45
pracovnych dni od doru€enia pripomienok
vypracuje navrh rozhodnutia, v ktorom
vyhlasi, ¢1 NGT rastlina je NGT rastlinou
kategoérie 1, pricom v filom zohl'adni
uvedené pripomienky. Rozhodnutie sa
prijme v stlade s postupom uvedenym

v ¢lanku 28 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 11 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

rozhodnutie bez zbytocného odkladu zasle
ziadatel'ovi, ostatnym c¢lenskym Statom
a Komisii.

Pozmenujuci navrh

9. V pripadoch, ked’ iny ¢lensky $tat
alebo Komisia vznest odovodnenu
ndmietku v lehote uvedenej v odseku 7,
prislusny organ, ktory vypracoval spravu

o overeni, bez zbyto¢ného odkladu zverejni
odovodnené namietky.

Pozmenujuci navrh

10. Komisia po konzultaciach s uradom
do 45 pracovnych dni od dorucenia
odovodnenych namietok vypracuje navrh
rozhodnutia, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT
rastlina je NGT rastlinou kategorie 1,
pricom v nom zohl'adni odévodnené
ndmietky. Rozhodnutie sa prijme v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

11a. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 26
na ucely doplnenia tohto nariadenia
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tykajuce sa:

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

b)  vypracovanie a podanie Ziadosti
o0 overenie uvedenych v ¢lankoch 6 a 7.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ba) nadzov odrody;

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
c)  opis vlastnosti (vlastnosti) c)  opis vlastnosti (vlastnosti)
a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo
modifikovali, modifikovali, vrdtane informdcii o

technike alebo technikdch pouZitych na
ziskanie znaku alebo znakov a vrdatane
zverejnenia sekvencie genetickej

modifikdcie;

Pozmenujuci navrh 50
Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
7.  Komisia uverejni zhrnutie 7.  Komisia uverejni konecné
rozhodnutia v Uradnom vestniku rozhodnutie v Uradnom vestniku
Eurdpskej tnie. Eurdpskej Unie a na osobitnej a verejne

dostupnej webovej stranke uverejni svoj
navrh rozhodnutia a odovodnené
namietky uvedené v ¢lanku 6.
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Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b)  opis NGT rastliny kategorie 1; b)  opis a Specifikaciu NGT rastliny

kategorie 1;

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

ba) ndzov odrody;

Pozmeniujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
ea) ak je k dispozicii, stanovisko alebo

vyjadrenie uradu EFSA uvedené v ¢lanku
6 ods. 10 a ¢lanku 7 ods. 5; a

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

2. Téato databaza je verejne pristupna. 2. Téato databaza je verejne pristupna
a v online formate.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

Rastlinny mnozitel'sky material vratane
materialu na Slachtitel'ské a vedecké ucely,
ktory obsahuje NGT rastlinu (rastliny)
kategorie 1 alebo sa sklada z takychto
rastlin a ktory sa spristupiuje tretim
stranam, ¢i uZ za odplatu alebo bezplatne,
sa oznaci Stitkom so slovami ,,NGT kat. 1°
(cat 1 NGT), za ktorymi nasleduje
identifika¢né ¢islo NGT rastliny (rastlin),
z ktorej (ktorych) sa rastlinny mnozitel'sky
material ziskal.

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 16

Text predlozeny Komisiou

Clinok 16
Oznacovanie v sulade s ¢lankom 23

Okrem informacii podla Clanku 19 ods. 3
smernice 2001/18/ES sa v pisomnom
suhlase Specifikuje oznacenie v sulade

s Clankom 23 tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Stimuly podla tohto ¢lanku sa
vztahuji na NGT rastliny kategorie 2

a NGT vyrobky kategorie 2, v pripade
ktorych asponi jedna zo zamysl'anych
vlastnosti NGT rastliny nadobudnutych
genetickou modifikaciou sa nachadza

v Casti 1 prilohy III a ani jedna jej
vlastnost’ sa neuvadza v asti 2 uvedenej
prilohy.

Pozmenujuci navrh

Rastlinny mnozitel'sky material vratane
materialu na Slachtitel'ské a vedecké ucely,
ktory obsahuje NGT rastlinu alebo rastliny
kategorie 1 alebo sa sklada z takychto
rastlin a ktory sa spristuptiuje tretim
stranam, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne,
sa oznaci Stitkom a odkazom na register
odrod, ktory sa automaticky zasiela do
spolocného registra EU so slovami ,NGT
kat. 1* (cat 1 NGT), za ktorymi nasleduje
identifikac¢né ¢islo NGT rastliny alebo
rastlin, z ktorej alebo ktorych sa rastlinny
mnozitel'sky material ziskal.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

1.  Stimuly podla tohto ¢lanku sa
vztahuji na NGT rastliny kategorie 2

a NGT vyrobky kategorie 2, v pripade
ktorych aspon jedna zo zamysl'anych
vlastnosti NGT rastliny nadobudnutych
genetickou modifikaciou sa nachadza

v &ldnku 51 ods. 1 nariadenia (EU) .../...*
a ani jedna jej vlastnost’ sa neuvadza

v Casti 2 uvedenej prilohy.
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Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 24

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty prijmii primerané opatrenia
na predchadzanie neimyselnej pritomnosti
NGT rastlin kategorie 2 vo vyrobkoch,
ktoré nepodliehaji smernici 2001/18/ES
ani nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003.

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 22
ods. 8 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov od [datum nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia]. Komisia
vypracuje spravu tykajiucu sa delegovania
pravomoci najneskor devét mesiacov pred
uplynutim tohto patro¢ného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu
voéi takémuto predizeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom

* Navrh Komisie na nariadenie o
rastlinnom mnoZzitel’skom materiali
(COM/2023/414), (2023/0227(COD)).

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty mo%u prijat’ primerané
opatrenia na predchadzanie neumyselnej
pritomnosti NGT rastlin kategorie 2 vo
vyrobkoch, ktoré nepodliehaju smernici
2001/18/ES ani nariadeniu (ES)

¢. 1829/2003 len v pripade, Ze NGT
rastliny kategorie 2 je moZné zistit’,
identifikovat’ a kvantifikovat’
analytickymi metodami. Uvedené
ustanovenia sa nevit’ahujii na NGT
rastliny kategorie 1 a NGT vyrobky
kategorie 1.

Pozmenujuci navrh

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods.
11a a ¢lanku 22 ods. 8 sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov od [datum
nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia].
Komisia vypracuje spravu tykajucu sa
delegovania pravomoci najneskor devat
mesiacov pred uplynutim tohto patrocného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZuje na rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo
Rada nevznesu voéi takémuto predizeniu
namietku najneskdr tri mesiace pred
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kazdého obdobia.

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Delegovanie pravomoci uvedené

v ¢lanku 5 ods. 3 a v ¢lanku 22 ods. 8 mozZe
Eurépsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim

o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobuda t¢innost’ dilom
nasledujticim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo
k neskor$iemu datumu, ktory je v iom
uréeny. Tymto rozhodnutim nie je dotknuta
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli u¢innost’.

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Delegovany akt prijaty podla

¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 22 ods. 8
nadobudne G¢innost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu

o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku.
Na podnet Europskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Pozmenujuci navrh 62

koncom kazdého obdobia.

Pozmenujuci navrh

3. Delegovania pravomoci uvedené v
¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 11a a ¢lanku
22 ods. 8 moéze Europsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim

o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ diilom
nasledujiicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory je v iom
uréeny. Tymto rozhodnutim nie je dotknuta
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli uc¢innost’.

Pozmenujuci navrh

6.  Delegovany akt prijaty podla

¢lanku 5 ods. 3, élanku 6 ods. 11a

a ¢lanku 22 ods. 8 nadobudne Ucinnost’, len
ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eur6épskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota
predizi o dva mesiace.
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Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a) informdcie poZadované na

preukdzanie toho, Ze rastlina je NGT
rastlinou;

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  vypracovanie a podanie Ziadosti
o0 overenie uvedenych v ¢lankoch 6 a 7;

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Sprava sa musi zaoberat’ aj
akymikol'vek etickymi otdzkami, ktoré sa
vyskytli pri uplatiovani tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Naucely podavania sprav uvedené¢ho
v odseku 1 Komisia po porade

s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov

v stlade so smernicou 2001/18/ES

a s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

2. Sprava musi identifikovat’ a musi sa
zaoberat’ aj akymikol'vek otdzkami
tykajucimi sa biodiverzity a Zivotného
prostredia, zdravia Pudi a zvierat,
otazkami zmeny agronomickych postupov,
ako aj socidalno-ekonomickymi a etickymi
otazkami, ktoré sa mohli vyskytnut’ pri
uplatiiovani tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

3. Naucely podavania sprav uvedeného
v odseku 1 Komisia po porade

s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov

v stlade so smernicou 2001/18/ES

a s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003
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najneskor do [24 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]
vypracuje podrobny program
monitorovania vplyvu tohto nariadenia
zaloZeny na ukazovatel'och. Urcia sa v iom
opatrenia, ktoré ma prijat’ Komisia

a Clenské Staty v suvislosti so
zhromazd’ovanim a s analyzou udajov

a inych dokazov.

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

najneskor do [24 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]
vypracuje podrobny program
monitorovania vplyvu tohto nariadenia
zaloZeny na ukazovatel'och vrdtane
zamys$lPanych a nezamyslPanych ucinkov a
systematickych ucinkov na Zivotné
prostredie, biodiverzitu a ekosystémy.
Urc¢ia sa v lom opatrenia, ktoré ma prijat’
Komisia a ¢lenské Staty v stuvislosti so
zhromazd’ovanim a s analyzou tdajov

a inych dokazov.

Pozmenujuci navrh

S5a. Komisia do juna 2025 predloZi
Eurépskemu parlamentu, Rade,
Europskemu hospodarskemu a
socidalnemu vyboru a Vyboru regionoy
spravu o ulohe a vplyve patentov na
pristup $Pachtitel’ov a pol’nohospodarov k
roznorodému rastlinnému mnoZitel’'skému
materidlu, ako aj na inovdcie, a najmd na
prileZitosti pre MSP. V sprave sa posudi,
¢i su okrem ustanoveni Clanku 4a a
¢lanku 33a tohto nariadenia potrebné
d’alSie pravne ustanovenia. Ak je to
vhodné na zabezpecenie pristupu
SPachtitelov a pol’nohospodarov k
rastlinnému mnozitel’skému materidalu,
rozmanitosti osiv a dostupnych cien, k
sprave sa pripoji legislativny navrh na
rieSenie d’alSich potrebnych uprav ramca
pre prava duSevného vlastnictva.

Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 5 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 33 a (novy)
Smernica 98/44/ES
Clanok 4

Text predlozeny Komisiou

5b. Komisia do roku 2024 predlozi
Eurépskemu parlamentu, Rade,
Europskemu hospodarskemu a
socidalnemu vyboru a Vyboru regionoy
spravu, v ktorej zhodnoti Specifika a
potreby d’alSich sektorov, na ktoré sa
nevzt’ahuju tieto pravne predpisy, ako su
napriklad mikroorganizmy, vrdtane
ndvrhu na d’al§ie opatrenia v oblasti
politik.

Pozmenujuci navrh

5c.  Komisia kazdé Styri roky posudi
kritérid rovnocennosti stanovené v prilohe
I a v pripade potreby ich aktualizuje
prostrednictvom delegovaného aktu
uvedeného v clanku 5 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

Clinok 33a
Zmeny smernice 98/44/ES™*

1. Clinok 4 smernice 98/44/ES o
pravnej ochrane biotechnologickych
vyndlezov sa meni takto:

a) v odseku 1 sa dopliiaji tieto
pismend:

»¢) NGT rastliny, rastlinny materidl, ich
Casti, genetické informdcie a vlastnosti
procesu, ktoré obsahuju, ako sa
vymedzuje v nariadeni (E U) wdeee [ U. v.:
vloZte Cislo tohto nariadenial;
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Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Uplatiiuje sa od [24 mesiacov od datumu

nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Priloha I — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

NGT rastlina sa povaZzuje za rovnocenni
s konven¢nymi rastlinami, ked’ sa od
prijimajucej/rodicovskej rastliny lisi
najviac 20 genetickymi modifikdaciami

typov uvedenych v bodoch 1 aZ 5 v ramci
akejkol’vek sekvencie DNA vyznacujucej
sa sekvencnou podobnost’ou s ciel’ovym

usekom, ktori mozno predpovedat’
prostrednictvom bioinformatickych

d)  rastliny, rastlinny material a ich
Casti, genetické informdcie a vlastnosti
procesu, ktoré obsahuju a ktoré mozno
ziskat’ technikami vylucenymi z rozsahu
posobnosti smernice 2001/18/ES
uvedenymi v prilohe I B k uvedenej
smernici. “

b)  dopliia sa tento odsek:

wd.  Odsekmi 2 a 3 nie su dotknuté
vylucenia 7 patentovatel’nosti uvedené v
odseku 1.“

la Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 98/44/ES zo 6. jula 1998 o prdavnej
ochrane biotechnologickych vyndlezov (U.
v. ES L 213, 30.7.1998, s. 13).

Pozmenujuci navrh

Uplatiiuje sa od [24 mesiacov od datumu
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia].
Clinky 4a a 33a sa uplatiiujii odo diia
nadobudnutia uicinnosti.

Pozmenujuci navrh

NGT rastlina sa povazuje za rovnocennu
s konven¢nymi rastlinami, ak su splnené
tieto podmienky uvedené v bodoch 1 a 1a:
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ndstrojov.

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia
Priloha I —bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. nahradenie alebo vloZenie najviac 20
nukleotidov;

Pozmeniujuci navrh 73

Navrh nariadenia
Priloha I — bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

1. Pocet tychto genetickych
modifikdcii, ktoré moZno navzdjom
kombinovat’, nepresahuje 3 na akukol’vek
sekvenciu kodujucu protein, pricom sa
berie do uvahy, e mutdcie v intrénoch a
regulacnych sekvencidach su 7 tejto
prahovej hodnoty vyliicené:

a)  nahradenie alebo vloZenie najviac 20
nukleotidov;

b)  odstranenie Pubovol’ného poctu
nukleotidov;

Pozmenujuci navrh

la. Tieto genetické modifikacie, ktoré
moZno navzdjom kombinovat’,
nevytvdaraju chiméricky protein, ktory sa
nevyskytuje v druhoch z genofondu na
Slachtitel’ské ucely, ani neprerusuju
endogénny gén:

a) vloZenie kontinudlnych sekvencii DNA
nachddzajucich sa v genofonde na
Slachtitel’ské ucely;

b) substitucia endogénnych sekvencii
DNA kontinudalnymi sekvenciami DNA
nachadzajucimi sa v genofonde na
SPachtitel’ské ucely;

¢) inverzia alebo translokdcia
kontinudalnych endogénnych sekvencii
DNA nachadzajucich sa v genofonde na
Slachtitel’ské ucely.
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Pozmenujuci navrh 74

Navrh nariadenia
Priloha I — bod 2

Text predlozeny Komisiou

(2) odstranenie Pubovol’ného poctu
nukleotidov;

Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia
Priloha I —bod 3

Text predlozeny Komisiou

(3) pod podmienkou, e geneticka

modifikdcia neprerusi endogénny gén:

a) cielené vloZenie pril’ahlej sekvencie

DNA nachadzajucej sa v $Pachtitel’skom

genofonde;

b) cielenad substitucia endogénnej
sekvencie DNA pril’ahlou sekvenciou

DNA nachdadzajicou sa v §Pachtitel’skom

genofonde;

Pozmenujuci navrh 76

Navrh nariadenia
Priloha I — bod 4

Text predlozeny Komisiou

(4) cielend inverzia sekvencie
Pubovol’ného poctu nukleotidov;

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia
Priloha I — bod 5

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh
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(5) akakol’vek ind cielena modifikacia
Pubovol’ného rozsahu, pod podmienkou,

Ze vysledné sekvencie DNA sa uZ
vyskytuju (pravdepodobne

s modifikaciami prijatel’nymi podla
bodov 1 a/alebo 2) v druhu zo
Slachtitel’ského genofondu.

Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia

vypusta sa

Priloha II — ¢ast’ 1 — odsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ 2 — bod 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 80

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ 2 — bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 81

Navrh nariadenia
Priloha III — nadpis 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh
aa) vlastnosti prijimajucej rastliny ako

alergénnost’, potencidl pre tok génov,
potencial buriny, ekologicka funkcia;

Pozmenujuci navrh

6a. Vplyv na ekologické pestovanie

Pozmenujuci navrh

8a. Vplyv na ochranu a zachovanie
biodiverzity

Pozmenujuci navrh
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Vlastnosti uvedené v ¢lanku 22

Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia
Priloha III — ¢ast’ 1 — odsek 1 —bod 1

Text predlozeny Komisiou

(1) vynos vratane stability vynosov
a vynosu za podmienok s obmedzenymi
vstupmi;

Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia
Priloha IIT — ¢ast’ 1 — odsek 1 — bod 7

Text predlozeny Komisiou
(7) znizena potreba vonkajSich vstupov,

ako su pripravky na ochranu rastlin
a hnojiva.

Pozmenujuci navrh 84

Navrh nariadenia
Priloha III a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Vlastnosti uvedené v ¢lanku 6 a élanku 22

Pozmenujuci navrh

(1) vynos vratane stability vynosov

a vynosu za podmienok s obmedzenymi
vstupmi za predpokladu, Ze tieto vlastnosti
prispievaju aj k bodu 2, 3 alebo 4 tejto
prilohy;

Pozmenujuci navrh

(7) znizena potreba vonkajSich vstupov,
ako s hnojiva, ak to nie je v rozpore s
cast’ou 2 prilohy III.

Pozmenujuci navrh
PRILOHA Illa

Vyhodnotenie bezpecnosti v uzavretych
priestoroch

NGT rastlina kategorie 1 sa povazuje za
bezpecnu, ak sa v porovnani s
nemodifikovanou rodicovskou rastlinou
rovnakého druhu prostrednictvom
experimentov v uzavretych priestoroch
poskytne dokaz o tom, Ze:

(1) sekvenovanie a profilovanie celého
genomu ukazuje, Ze zamyslané a
nezamyslané genetické modifikdcie
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nezmenili nepriaznivo funkciu jedného
alebo viacerych génov; a

(2) sekvenovanie celého transkriptomu
realizované na prisluSnej casti rastliny
ukazuje, Ze zamyslané a nezamyslané
genetické modifikacie nezmenili
nepriaznivo biochemické drahy, co by
viedlo najmd k nepriaznivym dosledkom
na zloZenie, overené napriklad analyzou
génovej ontoldgie; a

(3) biochemické profilovanie
metabolitov (metabolomika) a proteinov
(proteomika) realizované na prislusnej
Casti rastliny ukazuje, Ze zamyslané a
nezamyslané genetické modifikdacie
nevyvolali zvySenie hladin znamych
toxinov alebo alergénov alebo Ze rastlina
neprodukuje nové toxické alebo alergénne
biochemické latky alebo proteiny iné ako
tie, ktoré su vyhl’addvané a testované.
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