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Uvob

Nové genomové techniky (NGT) poskytuju nové prilezitosti tipravy genetického materidlu
organizmu, ktoré umoznuju vyvoj odrdd rastlin s osobitnymi vlastnostami. V studii Komisie
z aprila 2021 sa dospelo k zaveru, Ze sucasné pravne predpisy sa v pripade urcitych novych
gendémovych technik a vyrobkov vyrobenych tymito technikami musia prispdsobit’ vedeckému
a technologickému pokroku. V studii sa takisto dospelo k zaveru, Ze rastliny ziskané novymi
genémovymi technikami maja potencial prispievat’ k cielom Europskej zelenej dohody a jej
stratégie Z farmy na stél.

Do rozsahu pdsobnosti tejto iniciativy patria rastliny ziskané pomocou cielenej mutagenézy
a cisgenézy a potraviny a krmiva z nich. K dispozicii st zna¢né dokazy o bezpe¢nosti rastlin
ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou. Eurdpsky urad pre bezpeénost’ potravin (EFSA)
dospel k zaveru, ze neexistuji ziadne nové nebezpeCenstva osobitne spojené s tymito
technikami a Ze v jednotlivych pripadoch méze byt potrebné mensie mnozstvo udajov na ucely
posudenia ich rizik v porovnani s transgenézou. Cielenou mutagenézou a cisgenézou navyse
mdzu vzniknut’ zmeny, ktoré by sa v ur€itych pripadoch mohli ziskat’ aj prirodzenym spdsobom
alebo konvenénym S$l'achtenim.

Aplikacie typov rastlin, ktoré sa vyskytuju najma v stadiu vyskumu a vyvoja, by v spojeni
s pomerne jednoduchou a rychlou pouzitel'nostou tychto novych technik mohli zabezpecit
prinos pre pol'nohospodarov, spotrebitel'ov a Zivotné prostredie.

VYMEDZENIE PROBLEMU
Cielom iniciativy je rieSenie troch problémov:

e Postup povolovania a poziadavky na postdenie rizik v rdmci stcasnych pravnych
predpisov tykajucich sa GMO nie s prisp6sobené rozmanitym potencialnym
rastlinnym produktom, ktoré je mozné ziskat' cielenou mutagenézou a cisgenézou,
a v désledku toho su v ur¢itych pripadoch neprimerané alebo neadekvatne.

e Sucasné pravne predpisy tykajice sa GMO vyvolavaju problémy s ich vykonavanim
a presadzovanim v pripade uréitych rastlin ziskanych cielenou mutagenézou alebo
cisgenézou, najmd NGT rastlin, pri ktorych nie je mozné zabezpecit Specificki
detekénu metodu.

e Uplatnovanie sucasnych pravnych predpisov tykajucich sa GMO na nové gendmové
techniky neprispieva k vyvoju inovaénych a uzito¢nych vyrobkov.

Medzi priciny tychto problémov patri skutocnost’, ze sicasny rdmec zaostava za vedeckym
Vvyvojom a nie je nastaveny na vyvoj inovaénych NGT vyrobkov a na ich umiestiiovanie na trh.

PRECO BY MALA EU KONAT?

Opatrenie EU je zdsadné pre dosiahnutie harmonizovanej, vysokej urovne ochrany zdravia ludi
a zvierat a ochrany zivotného prostredia vo vztahu k NGT rastlindm a potravinam a krmivam
Z nich, aby sa mohli vol'ne pohybovat’ na hladko fungujicom vnutornom trhu. Existuje aj
naliehava potreba zabezpecit’ dostupnost’ odrdd rastlin, ktoré mézu prispievat’ k rieSeniu vyzev,
ako je potravinova bezpecnost’, zmena klimy a pokles biodiverzity, ktoré eSte viac zhorSuje
sti¢asna geopoliticka a energeticka kriza v Europe. V stratégii Z farmy na stol sa uznava uloha,
ktordt mézu zohravat’ biotechnoldgie pri rieSeni tychto vyzev, ktoré si vyzaduji reakciu na
arovni celej EU.



CIELE

Vseobecnymi ciel'mi tejto iniciativy je zachovat’ vysoku uroven ochrany zdravia I'udi a zvierat
a zivotného prostredia v sulade so zasadou predbeznej opatrnosti, umoznit’ vyvoj rastlin
a rastlinnych produktov a ich umiestnenie na trh, ¢im sa prispeje k cielom v oblasti inovacii
a udrzatel'nosti uvedenym v Eurdpskej zelenej dohode, stratégii Z farmy na stdl a stratégii
biodiverzity, ako aj zabezpeCit ucinné¢ fungovanie vnutorného trhu a posilnit
konkurencieschopnost’ agropotravinarskeho sektora EU na urovni EU a na celosvetovej Urovni
a zéroven vytvorit' rovnaké podmienky pre prevadzkovatel'ov posobiacich v tomto sektore.
Specifickymi cielmi na splnenie tychto vieobecnych cielov su:

1. Postupy zdmerného uvolnenia a umiestnenia na trh, ktorymi sa zabezpeci, aby NGT
rastliny a potraviny/krmiva z nich boli rovnako bezpeéné ako ich tradi¢né ekvivalenty,
pricom tieto postupy nepredstavuji zbytocné regulacné zat'azenie.

2. Zamerné uvolnenie NGT rastlin a potravin/krmiv z nich, ktoré zahfiaju Siroky okruh
druhov rastlin a vlastnosti, a ich umiestnenie na trh roznymi §l'achtitel'mi.

3. Uvolnené NGT rastliny alebo NGT rastliny umiestnené na trh sa vyznacuju
vlastnost’ami, ktoré prispievaji k udrzatelnému agropotravinovému systému.

AKE SU DOSTUPNE MOZNOSTI POLITIKY?
Po preskiimani moznych opatreni boli tieto opatrenia zhrnuté do piatich moznosti politiky:

1. Z&kladny scenar: rastliny ziskané cielenou mutagenézou a cisgenézou by boli nad’alej
regulované podla platnych pravnych predpisov tykajiacich sa GMO a ich poziadaviek
na posudenie rizik, udel'ovanie povoleni, sledovatel'nost’ a oznaCovanie.

2. MozZnost’ 1: pravne predpisy by sa prisposobili s cielom zohl'adnit’ rozmanité rizikové
profily rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou ariesit problémy
s detekciou, pricom poziadavky na sledovatel'nost’ a oznacovanie by ostali rovnaké ako
v zakladnom scenari.

3. MozZnost’ 2: pravne predpisy by sa prisposobili s cielom zohl'adnit’ rozmanité rizikové
profily rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou, riesit’ problémy
s detekciou a stimulovat vyvoj rastlinnych produktov, ktoré mozu prispievat
k udrzateI'nému agropotravinovému systému prostrednictvom regulaénych stimulov,
aich umiestiiovanie na trh a ako alternativy oznacCovania: oznacenie GM doplnené
znackou udrzatel'nosti; vecné vyhlasenie o vlozenej vlastnosti alebo bez oznacenia
GMO v pripade, ak ma NGT vlastnost’ potencial prispievat’ k udrzatel'nosti.

4. Moznost’ 3: pravne predpisy by sa prisposobili s cielom zohladnit’ rozmanité rizikové
profily rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou ariesit problémy
s detekciou. Ziadatelia 0 povolenie by navyse museli preukazat’, Ze vloZena vlastnost
nie je na ukor udrzatel'nosti.

5. Moznost’ 4: oznamovacie konanie! v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou
alebo cisgenézou, ktoré by sa mohli vyskytnut’ aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt
vytvorené konvenénym Sl'achtenim, priCom by sa s nimi zaobchadzalo podobne ako
S konvenénymi rastlinami; zriadil by sa register transparentnosti pre tieto rastliny.
V pripade inych rastlin by sa uplatiiovali moznosti 1, 2 alebo 3.

V legislativnom navrhu sa napokon pouziva pojem ,,postup overovania“.
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UPREDNOSTNOVANA MOZNOST POLITIKY

Uprednostiiovanou moznostou je kombinacia moznosti 4 (v pripade NGT rastlin, ktoré by sa
mohli vyskytnit’ aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt vytvorené¢ konvencnym sl'achtenim)
a moznosti 2 (v pripade ostatnych NGT rastlin). V pripade mozZnosti 2 by oznacovanie tvoril
Stitok, na ktorom sa vyrobok identifikuje ako vyrobok ziskany s pouzitim biotechnologie
a uvedie sa vecné vyhlasenie o ucele vlozenej vlastnosti.

VPLYVY UPREDNOSTNOVANEJ MOZNOSTI POLITIKY

Vd’aka kombindcii moznosti 4 pre vyrobky, ktoré by sa mohli vyskytnat’ aj prirodzene alebo
ktoré by mohli byt’ vyrobené konvenénym slachtenim, a moznosti 2 pre vSetky ostatné vyrobky
sa Vv ¢o najviacse] miere zaisti, aby NGT rastliny a potraviny/krmivad z nich boli rovnako
bezpecné ako ich tradi¢né ekvivalenty, priCom by nevzniklo zbyto¢né regulacné zat’azenie, aby
sa NGT rastliny a potraviny a krmiva z nich, ktoré zahifiaju Siroky okruh druhov rastlin
a vlastnosti od roznych $lachtitel'ov, umiestiiovali na trh a aby tieto rastliny mali vlastnosti,
ktoré mozu prispievat’ k udrzatel'nému agropotravinovému systému.

Podriadenim NGT rastlin, ktoré by sa mohli vyskytnit’ aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt’
vytvorené konvenénym S$l'achtenim, oznamovaciemu konaniu sa dosiahne bezpecnost’, pricom
sa zabezpeci primeranost’ poziadaviek vzhl'adom na rizikd tychto NGT rastlin. Tento postup
ma najvyraznejsi pozitivny vplyv na vyvoj NGT vyrobkov a ich umiestiiovanie na trh, ked’ze
ma za nésledok vysSiu troveil zjednodusenia a znizenie administrativneho zat’azenia ziadatel'ov
a organov. Ukazuje sa aj to, ze tato moznost’ bude mat’ najvacsi potencial ul'ah¢it’ prinos novych
genomovych technik k udrzatel'nosti agropotravinového systému vzhl'adom na $tadium vyvoja
avsynergii s politikami aregulaénym vyvojom EU. Tento postup je jednoznatne
najvyhodnej$i pre MSP, kedZe sa zna¢ne znizia administrativne naklady a naklady na
dodrziavanie predpisov a ma najvacsi vplyv na konkurencieschopnost’.

Povolenim s prispésobenym posudenim rizik v pripade NGT rastlin, na ktoré sa nevzt'ahuje
oznamovacie konanie, sa zaisti bezpecnost, ako aj proporcionalita prostrednictvom
prispdsobenia poZziadaviek na tidaje na Gcely posudenia rizik rozmanitym rizikovym profilom
NGT rastlin, ktoré by sa nemohli vyskytnut’ aj prirodzene a ktoré by ani nemohli byt’ vyrobené
konven¢nym Sl'achtenim. Tento postup prinesie dodatocné, hoci v urcitych aspektoch mierne
zlep3enie, pokial’ ide o pritazlivost’ vyvoja takychto NGT rastlin v EU. ZniZenie nakladov pre
ziadatel'ov v porovnani so zakladnym scendrom sa pohybuje v rozpati od nizkeho po velmi
podstatné zniZenie. Regulacné stimuly by priniesli mierne pozitivny vplyv z hladiska
smerovania k vlastnostiam s potencialom udrzatel'nosti a najméd malym a strednym podnikom
by ulah¢ili pristup k regulatnému ramcu a orientaciu v iom, pricom by podporili ich
konkurencieschopnost’.

NGT rastliny, pre ktoré sa vyzaduje povolenie, by aj nad’alej podliehali poziadavkam na
sledovatel'nost’ a oznaCovanie. Oznacenie by sa doplnilo informéciou o ucele genetickej
modifikacie, aby prevadzkovatelia a spotrebitelia mohli prijimat informované rozhodnutia,
a predpoklada sa, ze sa tym zvysi dopyt na trhu po vyrobkoch s prospesnymi vlastnost’ami.

V pripade NGT rastlin, ktoré podliehaji povoleniu, by dodavatel'ské retazce, ktoré nevyuzivaju
GMO, nad’alej mali k dispozicii si¢asné nastroje (sledovatel'nost’, oznaCovanie, vnltroStatne
opatrenia na zabezpeCenie Kkoexistencie). V pripade NGT rastlin, ktorée podliehajd
oznamovaniu, by opatrenia v oblasti transparentnosti poskytovali prevadzkovatel'om moznost’
vol'by na zaciatku dodévatel'ského retazca, aby sa mohli rozhodnut, ¢i vyuZziju nové genomoveé



techniky alebo ¢i sa im vyhnd. Verejny register by prevadzkovate'om a spotrebitelom
poskytoval informéacie o NGT rastlinach, ktoré splnili kritérid oznamovacieho konania.

Uprednostiiovana moznost’ vytvara podporny ramec, ktory spiiia dopyt po novych odrodach
s vlastnostami, ktoré st prinosné pre zivotné prostredie, priCom podporuje postupy
udrzateI'ného polnohospodarstva aprinaSa vyhody spotrebitelom. Je porovnatelna
S pristupom, ktory sa uplatiiuje v Coraz va¢Som pocte tretich krajin, a mala by najmenej rusivy
vplyv na obchod. Zabezpecilo by sa nou dokladné monitorovanie vyuzivania NGT vyrobkov
a suvisiacich hospodarskych, environmentalnych a socialnych vplyvov.



