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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
D6vody a ciele navrhu

Nové genomové techniky (NGT)! poskytuju nové prilezitosti Gipravy genetického
materialu organizmu, ktoré umoznuji rychly vyvoj odrdd rastlin s osobitnymi
vlastnostami. Nové gendomové techniky predstavuju roéznorodu skupinu technik,
Z ktorych kazda sa méze pouzivat réoznymi spdsobmi na dosiahnutie odliSnych
vysledkov. V mnohych pripadoch tiecto nové techniky moézu viest' k cielenejSim
apresnejSim upravam genomu na rozdiel od konvencného Slachtenia alebo
zavedenych genémovych technik? atieto Gipravy by mohli, ale nemusia vznikat
v prirode alebo by sa mohli ziskavat’ konven¢nymi technikami §l'achtenia.

Cielenda mutagenéza® acisgenéza® (vratane intragenézy) sa povazuju za nové
genémové techniky. Odlisuju sa od zavedenych genomovych technik z dévodu ich
inovaénych prvkov, napriklad vac¢Sia presnost’ a vysSia rychlost’ pri zavadzani
pozadovanych genetickych modifikacii a vkladanie genetického materidlu len
z krizitelnych® druhov. Cielenou mutagenézou a cisgenézou sa nezavadza geneticky
materidl z nekrizitelnych druhov, tzv.transgenéza, k ¢omu dochadza v pripade
zavedenych gendémovych technik. Okrem toho v niektorych pripadoch vyrobky,
ktoré obsahuju rastliny s genetickymi modifikaciami zavedenymi novymi
genomovymi technikami alebo sa z takychto rastlin skladaji, nie je mozné odlisit’
pomocou analytickych metdod od vyrobkov, ktoré obsahuju rastliny vyslachtené
konven¢nymi metodami Sl'achtenia alebo sa z takychto rastlin skladaja, ¢o je vSak
vzdy mozné v pripade zavedenych genomovych technik.

Do rozsahu pdsobnosti tejto iniciativy patria rastliny ziskané pomocou cielenej
mutagenézy a cisgenézy (vratane intragenézy), vyrobky, ktoré obsahuju tieto rastliny
alebo sa znich skladaju, apotraviny akrmiva, ktoré obsahuju takéto rastliny,
skladaju sa z nich alebo su z nich vyrobené. Rozhodnutie o rozsahu pésobnosti je
zalozen¢ na viacerych dovodoch. Viaceré aplikdcie vo faze pokrocilého
a pociato¢ného vyskumu a vyvoja sa tykajd rastlin a niekol’ko rastlinnych produktov
uz bolo umiestnenych na trh alebo je vel'mi blizko umiestneniu na trh. V urcitych
pripadoch mozno konvenénymi metédami S$lachtenia a cielenou mutagenézou
a cisgenézou ziskat' v podstate rovnocenné rastliny. BezpeCnostné tudaje su
k dispozicii najma pre rastliny ziskané cielenou mutagenézou a cisgenézou, priCom
vtomto Stddiu je tazké vyvodit' relevantné zavery tykajice sa inych novych

Sthrnny pojem pouzivany na opis rozmanitych technik, ktoré mézu menit’ geneticky material
organizmu a ktoré vznikli alebo boli vyvinuté po roku 2001, ked’ boli prijaté pravne predpisy Unie
tykajuce sa geneticky modifikovanych organizmov (GMO).

Techniky genetickej modifikacie vyvinuté pred rokom 2001, ked” boli prijaté pravne predpisy Unie
tykajlce sa GMO.

Suhrnny pojem pouzivany na opis novsich technik mutagenézy, ktoré vyvolavaju mutaciu (mutacie) vo
vybranych cielenych miestach genému bez vlozenia cudzieho genetického materialu.

Vkladanie genetického materidlu (napr. génu) do prijimajiceho organizmu od darcu, ktory je pohlavne
kompatibilny (kriZiteI'ny). Exogénny geneticky material sa moze zaviest' bez modifikacii/preskupeni
(cisgenéza) alebo s modifikaciami/preskupeniami (intragenéza).

KriziteIny znamen4, Ze neexistuju ziadne prirodzené prekazky pre vzajomné krizenie dvoch rastlin toho
istého druhu alebo roznych druhov.
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genémovych  technik  aich  uplatiovania v savislosti so  zvieratami
a mikroorganizmami.

Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,,EFSA*) dospel k zaveru, ze
z hl'adiska rizik pre zdravie ludi azvierat apre Zivotné prostredic neexistuju
konkrétne nebezpedenstva spojené s cielenou mutagenézou alebo cisgenézou®. Urad
EFSA takisto dospel k zaveru, Ze v pripade cielenej mutagenézy sa potencial
nezelanych Géinkov, ako su mimociel'ové G¢inky, mbze vyrazne znizit' v porovnani
s transgenézou alebo konvenénym S$lachtenim. Vzhl'adom na to, ako tieto nové
techniky fungujud, a v porovnani s transgenézou moze byt teda potrebny mensi objem
Udajov na posudenie rizik tychto rastlin a vyrobkov, ktoré sa z nich vyrabaju.

V Unii a na celom svete je vysoky dopyt po NGT rastlinach z dévodu ich potenciélu
prispiet’ k rieSeniu stcasnych vyzev v agropotravinovom systéme. V dosledku zmeny
klimy astraty biodiverzity sa pozornost upriamila na dlhodobu odolnost
potravinového retazca a potrebu prechodu na udrzatelnejSie polnohospodarstvo
a potravinové systémy. V stratégii Z farmy na stdl’” vramci Eurdpskej zelenej
dohody sa ako mozny nastroj na zvySenie udrzatel'nosti agropotravinovych systémov
ana prispenie k zaruéeniu potravinovej bezpe¢nosti® konkrétne identifikuji nové

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases
with similar function (Vedecké stanovisko Kk posudeniu bezpe¢nosti rastlin vyvinutych pouzitim
nukleazy 3 zinkového prstu a inych miestne riadenych nukledz s podobnou funkciou). Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2012) 10(10):2943. doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Applicability of the EFSA Opinion on
SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis (Platnost’ stanoviska EFSA k miestne riadenym nukledzam typu
3, pokial’ ide o posudenie bezpeénosti rastlin vyvinutych pouzitim miestne riadenych nukledz typu 1 a 2
a mutagenézy riadenej oligonukleotidmi), Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6299.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, 2012. Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis (Vedecké stanovisko
k postideniu bezpe¢nosti rastlin vyvinutych prostrednictvom cisgenézy a intragenézy). Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2012) 10(2):2561.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, 2022. Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis (Aktualizované vedecké stanovisko k rastlinam
vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022)
20(10):7621, 33 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, 2021. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology
(Vedecké stanovisko k hodnoteniu existujicich usmerneni, pokial’ ide o ich primeranost’ na udely
molekularnej charakterizacie a postdenia environmentalnych rizik v pripade geneticky modifikovanych
rastlin ziskanych prostrednictvom syntetickej bioldgie). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021)
19(2):6301, 21 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301.

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, 2022. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically
modified plants obtained through synthetic biology (Vedecké stanovisko k hodnoteniu existujicich
usmerneni, pokial’ ide o ich primeranost’ na ¢ely postidenia rizik potravin a krmiv v pripade geneticky
modifikovanych rastlin ziskanych prostrednictvom syntetickej biolégie). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2022) 20 (7):7410, 25 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410.

Stratégia ,,z farmy na st6l“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného
k Zivotnému prostrediu [COM(2020) 381 final].

Zaistenie potravinovej bezpeénosti a posilnenie odolnosti potravinovych systémov [COM(2022) 133
final].
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techniky vratane biotechnoldgie, ktoré su bezpetné pre spotrebitelov a Zivotné
prostredie a ktoré majt prinos pre spolo¢nost’ ako celok.

V dosledku pandémie COVID-19 a ato¢nej vojny Ruska proti Ukrajine sa takisto
odhalila vonkaj§ia zavislost Unie. Komisia vo svojom oznameni o preskumani
obchodnej politiky® zdéraznila ulohu otvorenosti obchodu v ramci koncepcie
,otvorenej  strategickej  autondémie“ a pripomenula  vyznam  otvoreného
a spravodlivého obchodu s dobre fungujucimi, diverzifikovanymi a udrzatel'nymi
globalnymi hodnotovymi retazcami. Nové gendmové techniky sa uplatituji na ovel’a
SirSi okruh druhov plodin ako zavedené genomové techniky a moézu prispiet’
napriklad k znizeniu zavislosti Unie od dovozu rastlinnych bielkovin. Okrem toho
mozu podporit’ osobitné potreby najvzdialenejSich regionov. Nové gendomové
techniky su technicky dostupnejSie nez zavedené genoémové techniky, ked’Zze maja
nizke vstupné a prevadzkové naklady. To by mohlo znamenat, ze diverzifikacia
Slachtitelov a pouzivatelov tychto technik sa zvyS$i, pokial sa zachova pristup
k technologiam a ich cenova dostupnost. Nové genomové techniky by mohli byt
relevantné aj pre krajiny s nizkymi aso strednymi prijmami, pre ktoré by bolo
prinosom také prispdsobenie tradicnych miestnych druhov plodin, aby boli schopné
zniest’ meniace sa podmienky. Podpornym ramcom v EU by sa mohlo takisto
podporit’ ich pouzivanie v tychto krajinach.

V rozsudku z 25. jula 2018 vo veci C-528/16° Stdny dvor Eurdpskej Gnie rozhodol,
ze smernica 2001/18/ES sa nemodZze vykladat’ tak, Ze sa zjej posobnosti vylucuju
geneticky modifikované organizmy (d’alej len ,,GMO*) ziskané prostrednictvom
novych technik/metdod mutagenézy, ktoré sa objavili alebo sa prevazne vyvinuli po
prijati uvedenej smernice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904 z 8. novembra 2019 poziadala Komisiu, aby do
30. aprila2021 vzhladom na uvedeny rozsudok predlozila $tadiu, pokial’ ide
0 postavenie novych genémovych technik v prave Unie, anavrh (s prilozenym
posudenim vplyvu), ak sa to vzh'adom na vysledky stidie ukaze ako vhodné.

Komisia pozadovanu $tadiu'! predlozila 29. aprila 2021 (d’alej len ,,$tidia Komisie
o novych genomovych technikdch®). V stadii sa dospelo k zaveru, Ze existuju
presvedéivé naznaky o tom, Ze su¢asné pravne predpisy Unie tykajuce sa GMO nie
su vhodné na regulaciu NGT rastlin ziskanych cielenou mutagenézou alebo
cisgenézou a vyrobkov (vratane potravin a krmiv), ktoré su z nich odvodené, a ze
tieto pravne predpisy sa musia prispésobit’ vedeckému a technickému pokroku v tejto
oblasti. V studii sa identifikujt tieto problémy:

e  poziadavky na postdenie rizik apostup povolovania vramci sucasnych
pravnych predpisov tykajacich sa GMO nie si prispdsobené rozmanitym
potencialnym rastlinnym produktom, ktoré je mozné ziskat cielenou
mutagenézou a cisgenézou, av dosledku toho sO v uréitych pripadoch
neprimerané alebo neadekvétne,

° suc¢asné pravne predpisy tykajuce sa GMO sa budu tazko vykonavat
a presadzovat’ v pripade urcitych rastlin ziskanych cielenou mutagenézou alebo

10

11

Preskimanie obchodnej politiky — otvorena, udrzatel'na a asertivna obchodnd politika [COM(2021) 66

final].

Rozsudok Sudneho dvora z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i./Premier ministre a Ministre de
I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
SWD(2021) 92.

SK



cisgenézou, najmi rastlin, pri ktorych nie je mozné zabezpecit' Specificku
detek¢ni metddu,

e  uplatiiovanie sucasnych pravnych predpisov tykajacich sa GMO na noveé
genomoveé techniky neprispieva k vyvoju inovaénych vyrobkov, ktoré by mohli
byt prinosom pre Slachtitelov, polnohospodarov, prevadzkovatel'ov
potravinarskych podnikov, spotrebitel'ov a zivotné prostredie.

Tieto problémy ovplyviuja viacerych prevadzkovatel'ov v ramci agropotravinového
systtmu, najma  Slachtitelov,  sektor  inovacii avyskumu v oblasti
pol'nohospodarskych biotechnoldgii, pol'nohospodarov, priemyselné odvetvie
vyuzivajice biologické materialy a spotrebitelov, obchodnikov aorgany Unie
a vnatro§tatne organy. Navyse mimo Unie rozne tretie krajiny uz prijali opatrenia
tykajuce sa novych gendmovych technik, prispdsobili uroven regula¢ného dohladu
osobitnej povahe NGT rastlin a vyrobkov vyrobenych z nich. Unii hrozi, e bude do
znacnej miery vylacena z technologického vyvoja a hospodarskych, socialnych
a environmentalnych prinosov, ktoré moézu mat’ tieto nové technoldgie, ak sa jej
rdmec pre GMO neprispdsobi s ohladom na nové gendmové techniky. To by zas
viedlo k mensej strategickej autonomii Unie.

Regulaény ramec Unie by sa preto mal prepracovat’ tak, aby nové gendmové
techniky podliehali primeranej rovni regulacného dohl'adu. Ciele navrhu st takéto:

Vseobecné ciele

e  zachovat’ vysoku uroven ochrany zdravia l'udi a zvierat a zivotného prostredia
v stlade so zésadou predbeznej opatrnosti,

e  umoznit’ vyvoj rastlin a rastlinnych produktov a ich umiestnenie na trh, ¢im sa
prispeje K cielom v oblasti inovacii a udrzatelnosti uvedenym v Europskej
zelenej dohode, stratégii Z farmy na stol a stratégii biodiverzity'?,

° zabezpedit’ u¢inné fungovanie vnatorného trhu s NGT rastlinami a vyrobkami,
ako aj potravinami a krmivami, ktoré obsahuju NGT rastliny, skladaju sa z nich
alebo sa z nich vyrabaju, a posilnit’ konkurencieschopnost” agropotravinarskeho
sektora Unie na drovni Unie a celosvetovej Grovni vratane rovnakych
podmienok pre prevadzkovatelov.

Specifické ciele

e  postupy zdmerného uvolnenia a umiestnenia na trh zabezpecuji, aby NGT
rastliny a potraviny a krmiva z nich boli rovnako bezpetné ako ich tradi¢né
ekvivalenty, pricom tieto postupy nepredstavuji zbyto¢né regulacné zat'azenie,

e  zamerné uvolnenie NGT rastlin a potravin a krmiv z nich, ktoré zahinaju
Siroky okruh rastlinnych druhov a vlastnosti, a ich umiestnenie na trh roznymi
Slachtite'mi,

° uvolnené NGT rastliny alebo NGT rastliny umiestnené na trh sa vyznacuju
vlastnost’ami, ktoré prispievaju k udrzateInému agropotravinovému systému.

L2 Stratégia EU v oblasti biodiverzity do roku 2030 — Prinavratenie prirody do naSich Zivotov Stratégia
[COM(2020) 380 final].



. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

NGT rastliny patria do rozsahu pdsobnosti su¢asnych pravnych predpisov Unie
tykajtcich sa GMO [smernica 2001/18/ES, nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, nariadenie
(ES) ¢.1830/2003, smernica 2009/41/ES]. Tymto ndvrhom sa stanovujud nové
poziadavky tykajuce sa osobitne NGT rastlin ziskanych pomocou cielenej
mutagenézy a cisgenézy a vyrobkov, ktoré obsahuju tieto rastliny alebo sa z nich
skladaju, a potravin a krmiv, ktoré obsahuju takéto rastliny, skladajd sa z nich alebo
su z nich vyrobené. Tento navrh ma rovnakeé ciele ako pravne predpisy tykajlce sa
GMO, aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany l'udského zdravia a zivotného
prostredia v stlade so zasadou predbeznej opatrnosti a zabezpecilo fungovanie
vnutorného trhu, pricom sa v nom zohladiiuje Specifickost NGT rastlin. Navrh je
v stlade s existujucim rdmcom.

. Sulad s ostatnymi politikami Unie

Navrh je sucastou celkovych politik Eurdpskej zelenej dohody a suvisiacich
stratégii: stratégie Z farmy na stdl a stratégie biodiverzity, stratégie Unie pre
adaptaciu na zmenu klimy a planovanej iniciativy tykajlcej sa legislativneho rdmca
pre udrzatel'ny potravinovy systém. Je v sulade s ciel'mi uvedenych stratégii.

Napriklad prostrednictvom vyvoja rastlin odolnych voc¢i Skodcom by NGT rastliny
mohli patrit’ medzi nastroje, ktoré prispievaju k ciel'u zniZenia pouZzivania pesticidov
aich rizik stanovenému v stratégii Z farmy na stol a v stratégii biodiverzity, ako aj
v navrhu nariadenia o udrzatel'nom pouZivani pripravkov na ochranu rastlin®3,

Umiestnovanie NGT rastlin alesného mnozitel'ského materialu na trh aich
pestovanie budii musiet’ byt v stlade aj s pravnymi predpismi Unie tykajdcimi sa
umiestfiovania osiv a iného rastlinného a lesného mnozitel'ského materialu na trh,
ktoré st takisto predmetom revizie. Cielom tejto revizie je zabezpecit v Unii
dostupnost’ a moznost vyberu rastlinného a lesného mnozitel'ského materialu
vysokej kvality, ktory sa mdéze adaptovat’ na sucasné a predvidateI'né zmeny klimy
aktory prispieva Kk potravinovej bezpe€nosti, udrzatelnej vyrobe a ochrane
biodiverzity. Ciele iniciativy tykajicej sa novych gendémovych technik na jednej
strane arevizia pravnych predpisov tykajucich sa rastlinného a lesného
mnozitel'ského materialu na druhej strane st teda navzajom v Uplnom sulade.

Tento navrh ma rovnaké ciele v savislosti sudrzatelnym pol'nohospodarstvom
avyrobou potravin ako pravne predpisy Unie tykajlice sa ekologickej
polnohospodarskej vyroby [nariadenie (EU) 2018/848] (dlalej len ,nariadenie
0 produktoch ekologickej pol'nohospodarskej vyroby“). Nariadenim o produktoch
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby sa zakazuje pouzivanie GMO a geneticky
modifikovanych potravin a krmiv v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe. Podla
tohto navrhu sa zakaz nad’alej uplatiuje na vSetky NGT rastliny a potraviny
a krmiva, ktoré patria do jeho rozsahu pdsobnosti. To je v sulade s nariadenim
0 produktoch ekologickej pol'nohospodarskej vyroby, pretoze pouzivanie novych
genémovych technik nie je zlucitelné so stcasnym pojmom ekologickej
polnohospodarskej vyroby podla nariadenia (EU) 2018/848 a stym, ako produkty
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby v sicasnosti vnimaju spotrebitelia.

13 COM(2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
qontent/’SK/TXT/’?uri=CELEX%3A52022P00305&qid=1674645473396.
14 U.v. EU L 150, 14.6.2018, s. 1 — 92.
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PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Navrh vychadza z ¢lankov43 all4 az¢lanku 168 ods. 4 pism.b) Zmluvy
o fungovani Eur6pskej tnie (ZFEU). V tychto ¢lankoch sa stanovuje pravny zaklad,
podla ktorého ma Unia prijimat’ opatrenia, ktoré maji za ciel’ vykonavanie spolo¢nej
pol'nohospodarskej politiky (Clanok 43) a zabezpeCenie dobrého fungovania
vnutorného trhu (¢lanok 114) a vysokej urovne ochrany l'udského zdravia v oblasti
veterinarnej starostlivosti a rastlinolekarskej oblasti [¢lanok 168 ods. 4 pism. b)].

Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)*®

Rastliny ziskane cielenou mutagenézou a cisgenézou su Zivé organizmy, ktoré sa
rovnako ako akékol'vek iné rastliny pri uvolneni do Zivotného prostredia na
experimentalne ucely alebo ako komeréné vyrobky modzu rozmnozovat
a prekraCovat’ vnutroStatne hranice. PoZiadavky na zdmerné uvolnenie NGT rastlin
a potravin a krmiv z nich a ich umiestnenie na trh uz si harmonizované na Urovni
Unie v ramci existujiceho pravneho ramca pre GMO. S cielom zabezpedit, aby sa
tieto rastliny, vyrobky a potraviny a krmiva mohli vol'ne pohybovat’ na vnitornom
trhu, a zaroven zabezpecit' vysokt uroven ochrany zdravia l'udi a zvierat a Zivotného
prostredia sa regulaény ramec musi prispdsobit’ Specifikam rastlin ziskanych
pomocou tychto technik. Okrem toho sa v stratégii EU Z farmy na stol uznava
potencial novych technik (vratane biotechnologie) zvysit udrzatelnost
potravinového systému a mat’ prinos pre spolo¢nost’ ako celok.

Z tychto dévodov musi Unia prijat’ opatrenia. Vyhatie NGT rastlin zo su¢asného
pravneho ramca Unie aponechanie ich regulacie na ¢&lenskych §tatoch by
pravdepodobne viedlo k r6znym regulaénym poziadavkam a odliSnej Grovni ochrany
v Unii. Rozdielne vnutroititne poziadavky na NGT rastliny a vyrobky z nich by
tvorili prekdzku volmému pohybu tychto rastlin a vyrobkov, fragmentovali by
vnutorny trh aviedli by knerovnej hospodarskej sutazi medzi hospodarskymi
subjektmi.

Proporcionalita

Zasada proporcionality sa zohladnila pri porovnani jednotlivych mozZnosti
hodnotenych v ramci postdenia vplyvu. Tento navrh neprekracuje ramec toho, ¢o je
nevyhnutné na dosiahnutie jeho ciel'ov. Postupy zdmerného uvolnenia NGT rastlin
avyrobkov (vratane potravin akrmiv) znich aich umiestiiovania na trh boli
navrhnuté s ohl'adom na rozmanitost’ rizikovych profilov tychto rastlin a vyrobkov.
V névrhu sa stanovuje postup overovania tych NGT rastlin a vyrobkov z nich, ktoré
by sa mohli vyskytnut’ aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt’ ziskané konvencnym
Slachtenim, a postup povol'ovania spolo¢ne s posudzovanim rizik prispésobenym
rizikovému profilu vSetkych ostatnych NGT rastlin a vyrobkov z nich. Tieto rozne
postupy umoziujt prisluSnym organom overit’, ze NGT rastliny a vyrobky z nich su
rovnako bezpecné ako ich tradiéné ekvivalenty a nie su prisnejSie, neZ je nevyhnutné
na zabezpecenie riadnej identifikacie a vyhodnotenia potencialnych rizik pre zdravie
I'udi a zvierat alebo pre Zivotné prostredie.
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Vyber néastroja

Zvolenym politickym nastrojom je nariadenie. Postup povolovania, ako aj postup
overovania su zaloZzené na Uuplne harmonizovanych kritériach, poziadavkach
a postupoch, ktoré by mali viest’ k rozhodnutiu pre celt Uniu, zabezpe&it' rovnaka
vysoku Uroven ochrany zdravia a zivotného prostredia a dostupnost’ dotknutych
vyrobkov v celej Unii. Nariadenie predstavuje najprimeranej$i pravny nastroj na
zahrnutie tychto postupov ana dosiahnutie jednotného vykonania politickej
intervencie, ktora obsahuje vyznamnu zlozku tykajacu sa vnutorného trhu.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

V mene Komisie sa uskuto¢nili dve externé $tadie o pravnych predpisoch Unie
tykajacich sa GMO: vroku 2010 (o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivach)!® avroku 2011 (pestovanie GMO aich umiestiiovanie na trh)Y.
Konstatovali sa v nich obavy, Ze legislativny ramec bol zamerany len na rizika
aneumoziioval Unii vyuzivat vyhody nového vyvoja v oblasti biotechnoldgii.
Okrem toho sa v nich spominali problémy s detekciou vyplyvajice zo skuto¢nosti, ze
vyrobky ziskané cielenou mutagenézou sa nemusia liSit od vyrobkov ziskanych
konvenénym Slachtenim. V tychto Stadiach sa dospelo k zaveru, Ze vzhl'adom na
nepravdepodobnost’ spomalenia tempa inovacii v odvetvi biotechnoldgii na
celosvetove] urovni bude zabezpeCenie pretrvavajucej relevantnosti pravnych
predpisov pravdepodobne predstavovat’ trvali vyzvu, najmid ak sa pozornost
zameriavala na pouzité techniky, anie na konecné vyrobky. V studii Komisie
0 novych genomovych technikach sa potvrdilo, Ze zistenia tychto predchadzajucich
studii stile platia a ze problémy sa prehibili, najmé pokial ide o rastliny ziskané
cielenou mutagenézou a cisgenézou.

Konzultécie so zainteresovanymi stranami

Vypracovala sa stratégia konzultacii'® na zhromazdenie nazorov a dokazov od
niekol’kych klacovych skupin zainteresovanych stran: od Sirokej verejnosti;
prevadzkovatelov pdsobiacich v agropotravinovom a krmovinovom  systéme;
prevadzkovatelov ~ odvetvia rastlinnej  vyroby apriemyselného  odvetvia
vyuzivajuiceho biologické materialy posobiacich v inych odvetviach ako
agropotravinarsky sektor; zainteresovanych stran z akademickych a vyskumnych
inStitucii  pdsobiacich v oblasti biotechnologii vo vSeobecnosti a Vv oblasti
pol'nohospodarskych/rastlinnych biotechnologii; organizacii obcianskej
spolo¢nosti/mimovladnych organizacii so zaujmom o tuto oblast’; organov verejnej
moci &lenskych $tatov Unie a tretich krajin; institicii Unie; tradov pre bezpe¢nost
potravin tretich krajin; po iné zainteresované strany, ako su poradenské spolo¢nosti
a think-tanky so zaujmom o tuto oblast’.

Uskutoénili sa tieto konzultacie:
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e  spitna vazba k Gvodnému postdeniu vplyvu Komisie® (24. septembra 2021 —
22. oktobra 2021),

e verejné konzultacie Komisie (29. aprila 2022 — 22. jula 2022)%,
e  cieleny prieskum zainteresovanych stran (28. juna 2022 — 5. septembra 2022),
° rozhovory (jun 2022 — december 2022),

° osobitné skupiny pre udrzatel'nost’ a sledovatel'nost’ (22.
a 23. septembra 2022).

Végsina zainteresovanych stran z akademickych/vyskumnych institucii, §lachtitel’ov,
polnohospodarov (s vynimkou  polnohospodarov v odvetvi  ekologického
pol'nohospodarstva a pol'nohospodérskej vyroby bez GMO), inych prevadzkovatel'ov
agropotravinového retazca aorgany verejnej moci pozadovali prepracovanie
sucasnych pravnych predpisov na ramec poskytujuci vacsiu podporu. Naopak,
vd¢Sina environmentalnych organizacii, mimovladnych organizacii (MVO)
a maloobchodnych a spotrebitel'skych organizacii podporuje zachovanie su¢asného
stavu. Konzultacie vyvolali zna¢ny zdujem obcanov, v ktorom sa odrdzaji rozdielne
stanoviska (velka kampan obhajujuca zachovanie st¢asného systému pocas
uvodného posudenia vplyvu, kym vécSina prispevkov ob¢anov v rdmci verejnych
konzultécii aodpovedi mimo kampane vradmci Uvodného posudenia vplyvu
uprednostiiovala prepracovanie pravnych predpisov).

Niektori respondenti (vdc¢Sina akademickych/vyskumnych institucii, odvetvia
biotechnologii/priemyselného  odvetvia  vyuzivajiceho biologické materidly,
pestovatel'ského odvetvia, odvetvia krmiv, spracovania/vyroby potravin, $achtenia
rastlin/osiv, pripravkov na ochranu rastlin/hnojiv, okrasnych rastlin, obchodného
sektora a organov verejnej moci) tvrdili, Ze sicasné poziadavky na posudzovanie
rizik st v pripade rastlin ziskanych pomocou cielenej mutagenézy alebo cisgenézy
neprimerang; Cast’ tychto respondentov (organy verejnej moci,
akademické/vyskumné institicie, vacSina obcanov v ramci verejnej konzultacie) je
presvedcend, Ze poziadavky na posudzovanie rizik by sa mali prispdsobit
charakteristikdm a rizikovému profilu rastliny. Rozlicné zainteresované strany
(biotechnologie/biotechnologicky priemysel, odvetvie S§lachtenia rastlin/osiv,
pripravkov na ochranu rastlin/hnojiv, krmiv, okrasnych rastlin a obchodny sektor) su
presvedCené, Ze posudenie rizika nie je potrebné v pripade, ked’ by tieto rastliny
mohli vzniknut’ konvenénym Slachtenim rastlin alebo klasickou mutagenézou.
Vicsina MVO a spotrebitel'skych organizacii sa naopak domnieva, ze su€asné pravne
predpisy plnia svoj ucel a st G¢inné z hl'adiska posudzovania rizik.

Znacna Cast’ zainteresovanych stran (prevadzkovatelia agropotravinového retazca,
MVO, spotrebitel'ské a environmentdlne organizicie) nepodporuje zaclenenie
ustanoveni o udrzatelnosti do pravnych predpisov a podporuje systémovy pristup
Kk udrzatel'nosti, pricom tieto zainteresované strany navrhuju, ze by sa udrzatelnost’
nemala spajat’ len s procesom S$l'achtenia rastlin, a najméa nie s jedinou vlastnostou.
Takéto ustanovenia na druhej strane podporuje vicsina respondentov z radov
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akademickych/vyskumnych instittcii, obfanov, ako aj takmer polovica organov
verejnej moci.

Pokial’ ide o udrzatelnost’, za najvyznamnejsSie sa povazuju vlastnosti ovplyviiujuce
lepSie vyuzivanie zdrojov, toleranciu voci abiotickému stresu (napr. suchu, hortacave)
a bioticky stres (napr. Skodcovia rastlin), podobne ako pol'nohospodarsky vynos ¢i
iné agronomické vlastnosti a lepsie zlozenie (napr. lepsi obsah Zivin alebo nizsi
obsah toxickych latok/alergénov), kym tolerancia voci herbicidom/insekticidom

v

Odpovede tykajuce sa sledovatelnosti rastlin ziskanych cielenou mutagenézou
a cisgenezou a informacii o nich sa liSia. Spotrebitel'ské organizacie a via¢sina MVO,
odvetvie ekologickej po'nohospodarskej vyroby a vyroby bez GMO pozaduji, aby
sa na kone¢nych vyrobkoch uvadzali fyzické znacky, kym zvy$né zainteresované
strany uprednostfiuju alternativne rieSenia, ako st verejné databazy a registre. Okrem
toho niektoré akademické/vyskumné inStitlcie avédéSina pol'nohospodarov
(s vynimkou pol'nohospodarov v odvetvi ekologického pol'nohospodarstva a vyroby
bez GMO), odvetvie biotechnolégii/biotechnologicky priemysel a odvetvie
STachtenia rastlin/osiv vyjadrili nazor, ze transparentnost’ v suvislosti s technikou je
Vv pripade NGT rastlin, ktoré by sa mohli ziskat’ konvenénymi spésobmi, zbytocna.

V konzultaciach sa zaroven dérazne upozoriovalo na otazku koexistencie s odvetvim
ekologickej pol'mohospodarskej vyroby a odvetvim vyroby bez GMO. Odvetvia
ekologickej pol'mohospodarskej vyroby avyroby bez GMO pozaduji, aby sa
zachoval aktualny stav, vramci ktorého budi NGT rastliny nadalej podliehat’
stCasnym poziadavkam na GMO, najmi pokial’ ide o sledovatel'nost’ a oznacovanie,
a aby sa posilnili ustanovenia tykajuce sa koexistencie a harmonizovanych pravidiel
zodpovednosti. Ostatné zainteresované strany (najma z odvetvia vyskumu,
Slachtitel'ského a pestovatel'ského odvetvia) sa domnievajt, ze s NGT rastlinami by
sa Vv pripade, ked’ sa mohli ziskat’" konvenénym spdsobom, malo zaobchadzat’ ako
s konvencnymi vyrobkami, a to aj na ucely ekologickej pol'nohospodarskej vyroby.

MnozZstvo zainteresovanych stran upozornilo na otdzku udel'ovania patentov na nové
genomové techniky. Organizacie $lachtitelov a pol'nohospodarov vyjadrili obavy
tykajlice sa potreby zabezpeCit pristup Slachtitelov ku genetickému materialu
chrdnenému patentmi a pristup pol'nohospodarov k rastlinnému mnozitel'skému
materidlu z NGT rastlin vzhladom na skuto¢nost, Ze ur€it¢ NGT rastliny nie je
mozné odliSit’ od rastlin ziskanych konvenénymi technikami §l'achtenia.

Ziskavanie a vyuzivanie expertizy
Na podporu posudenia vplyvu boli vypracované tieto Stadie:

° Technopolis Group, Arcadia International a Wageningen University &
Research. Study to support the impact assessment of legislation for plants
produced by certain new genomic techniques (Stadia na podporu postdenia
vplyvu pravnych predpisov tykajucich sa rastlin ziskanych prostrednictvom
uréitych novych genémovych technik)??,

e  pripadové Stadie Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Komisie tykajuce sa
analyzy =~ moznych  hospodarskych, environmentalnych  a socialnych
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(zdravotnych) vplyvov vybranych NGT rastlin v $tadiu vyvoja?’. Posudenie
vplyvu vychadza aj zdvoch sprav JRC (o trhovych aplikaciach®
a 0 najnovSom vedeckom vyvoji vsuvislosti snovymi  genomovymi
technikami®*), ktoré podporujii $tidiu Komisie o novych gendmovych
technikach,

° na podporu tohto postdenia vplyvu (vyhlasenie o kritériach posudenia rizik®
a aktualizacia stanoviska Uradu EFSA z roku 2012 o cisgenéze®®) dostal trad
EFSA dva mandaty. Posudenie vplyvu podporuji aj iné starSie relevantné
stanoviska uradu EFSA (uvedené vyssie).

Posudenie vplyvu

Tento navrh vychadza z posudenia vplyvu, ku ktorému vybor pre kontrolu reguléacie
26. maja 2023 vydal kladné stanovisko?’.

Po preskimani moznych opatreni boli tieto opatrenia zhrnuté do piatich moznosti

politiky:

1.  Z&kladny scendr: rastliny ziskané cielenou mutagenézou a cisgenézou budu
nad’alej bez zmeny podlichat sucasnym poziadavkam pravnych predpisov
tykajucich sa  GMO  (posudenie rizik, povolenie, sledovatelnost’
a oznacovanie).

2. Moznost’ 1: v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou sa
bude (rovnako ako v sucasnosti) vyzadovat’ povolenie. Posudenie rizik by sa
prispdsobilo s cielom zohladnit’ ich rozmanité rizikové profily a riesit
problémy s detekciou. Sledovatelnost’ a oznacovanie by sa zachovali rovnako
ako v zakladnom scenari.
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3. Moznost’ 2: v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou sa
bude (rovnako ako v sti¢asnosti) vyzadovat povolenie. Postidenie rizik by sa
prispésobilo s cielom zohladnit’ ich rozmanité rizikové profily a riesit
problémy s detekciou. Zaviedli by sa opatrenia na podporu rastlinnych
produktov, ktoré by mohli prispievat’ k udrzatelnému agropotravinovému
systému. Sledovatelnost’ by sa zachovala rovnako ako v zakladnom scenari.
Zvazovalo sa niekol’ko moznosti oznacovania: oznaCenie GM doplnené
znaCkou udrzatelnosti, faktické vyhlasenie o vloZenej vlastnosti alebo bez
oznaCenia GMO v pripade, ak ma NGT vlastnost potencial prispievat
Kk udrzatel'nosti.

4.  Moznost’ 3: v pripade rastlin ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou sa
bude (rovnako ako v sti¢asnosti) vyzadovat’ povolenie. Postidenie rizik by sa
prispdsobilo s cielom zohl'adnit’ ich rozmanité rizikové profily a riesit
problémy s detekciou. Sledovatelnost’ a oznacovanie by sa zachovali rovnako
ako v zakladnom scenéri. Ziadatelia o povolenie by navyse museli preukazat’,
ze vlozena vlastnost’ nie je na ukor udrzatelnosti.

5.  MozZnost® 4: postup overovania?® v pripade rastlin ziskanych cielenou
mutagenézou alebo cisgenézou, ktoré by sa mohli vyskytnat aj prirodzene
alebo ktoré by mohli byt vyrobené konvenénym $lachtenim. S tymito
rastlinami by sa zaobchadzalo podobne ako skonvenénymi rastlinami
a nevyzadovalo by sa v ich pripade povolenie, postidenie rizik, sledovatel'nost’
a oznacovanie ako GMO; zriadil by sa register transparentnosti pre tieto
rastliny. Tato moznost' sa ma uplatiiovat’ v spojeni so zakladnym scenarom
alebo s moznostami 1, 2 alebo 3 (v pripade NGT rastlin, ktoré nesplnaju
kritéria rovnocennosti s konvenénymi rastlinami).

Uprednostiiovanou moznostou je kombinacia moznosti 4 v pripade NGT rastlin
a vyrobkov, ktoré by sa mohli vyskytnut’ aj prirodzene alebo ktoré by mohli
byt’ ziskané konvenénym Sl'achtenim, a mozZnosti 2 v pripade vSetkych ostatnych
NGT rastlin a vyrobkov. Touto kombinaciou sa v ¢o najvicsej miere zaisti, ze NGT
rastliny a vyrobky z nich (vratane potravin a krmiv) budu rovnako bezpeéné ako ich
tradicné ekvivalenty, pricom tato kombindcia nepredstavuje zbytocné regulacné
zatazenie. V €o najvacsej miere sa nou zabezpeci aj to, Ze sa na trh umiestni Siroky
okruh  NGT rastlin roznych druhov as vlastnostami, ktoré mozu prispiet
K udrzatel'nému agropotravinovému systému, od roznych S$lachtitelov a vyrobky
z tychto rastlin vratane potravin akrmiv. Uprednostiiovana moznost vytvara
podporny ramec na splnenie poziadaviek pol'nohospodéarov tykajicich sa vyvoja
novych odrod akomeréného vyuzitia rastlinného mnozitel'ského materialu
S prospesnymi vlastnostami v reakcii na obmedzenia suvisiace s agroekologickou
situaciou pol'nohospodarov.

Postupom overovania rastlin ziskanych cielenou mutagenézou alebo cisgenézou,
ktoré by sa mohli vyskytnut' aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt ziskané
konven¢nym $lachtenim, sa dosiahne vysoka uroven ochrany zdravia I'udi a zvierat
a zivotného prostredia, pri¢om sa zabezpeci primeranost’ poziadaviek vzh'adom na
riziké. Tieto rastliny nepodliehaju poZiadavkdm na sledovatelnost’ a ozna¢ovanie ako

V posudeni vplyvu sa tento postup overovania oznacuje ako ,,oznamovacie konanie“. Tento pojem sa
Vv legislativnom navrhu nepouziva, aby sa zabranilo zdmene s pojmom oznamovacie konanie v smernici
2001/18/ES.
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GMO. Ocakava sa, ze tento rezim bude mat’ najvyraznejsi pozitivny vplyv na vyvoj
NGT rastlin a vyrobkov (vratane potravin a krmiv) a ich umiestfiovanie na trh, ked’ze
ma za nasledok vys$iu troven zjednodusenia a zniZzenie administrativneho zatazenia
ziadatel'ov a organov. Uspory §lachtitelov za kazdy postup overovania sa odhaduji
v rozpati od 9,95 milibna EUR do 11,2 miliéna EUR. Pokial’ ide o verejné spravy,
celkové Uspory vV pripade postupov overovania podla odhadov dosiahnu az
1,4 miliéna EUR ro¢ne. Vzhl'adom na vyvijané vlastnosti sa zaroven javi, Ze tato
moznost’ bude mat’ najvacsi potencidl ulah¢it’ prinos novych gendmovych technik
K udrzatel'nosti agropotravinového systému. Tento postup je najvyhodnejsi pre MSP,
kedze sa znaCne znizia administrativne néklady anaklady na dodrziavanie
predpisov, ma najvacsi vplyv na konkurencieschopnost’ a mal by najmenej rusivy

vplyv na obchod.

Postupom povol'ovania s prispdsobenym posudenim rizik v pripade NGT rastlin
a vyrobkov, na ktoré sa nevzt'ahuje postup overovania, sa zabezpe¢i vysoka uroven
ochrany zdravia Tudi azvierat azivotného prostredia, pricom tento postup je
primerany, ked’ze poziadavky na udaje na ucely posudenia rizik su prisposobené
rizikovému profilu. Uspory §l'achtitelov za kazdé povolenie sa odhaduji v rozpéti od
0 EUR do 10365000 EUR (od zanedbateI'ného zniZenia, ak sa budu uplathovat
podobné poziadavky na tdaje ako v sucasnosti, az po maximalne zniZenie o 85 %
v pripadoch s minimalnymi poziadavkami na udaje). Pokial’ ide o verejné spravy,
celkové Uspory v pripade povoleni sa odhaduju v rozpati od 0 EUR do 700 000 EUR
roéne. Tieto uspory zvysia pritazlivost vyvoja takychto NGT rastlin v Unii.
Regulacné stimuly by pomohli smerovat’ vyvoj novych gendmovych technik smerom
k vlastnostiam s potencidlom prispievat’ k udrzatelnosti agropotravinového ret'azca
a podporili by konkurencieschopnost MSP. ZruSenim poplatkov za validaciu
detekénych metdd sa dosiahnu d’alSie Gspory vo vyske 105 000 EUR (52 500 EUR
Vv pripade MSP) pre $lachtitel'ov v ramci postupu povol'ovania.

NGT rastliny, pre ktoré sa vyZaduje povolenie, by aj nad’alej podliehali poziadavkdm
na sledovatel'nost’ a oznacovanie ako GMO. Existujlice ozna¢enie GM by sa doplnilo
moznostou informovat kupujicich o ucele genetickej modifikacie, aby
prevadzkovatelia aspotrebitelia mohli prijimat’ informované rozhodnutia.
Predpoklada sa, Ze sa tym zvy$i dopyt na trhu po vyrobkoch s prospeSnymi
vlastnostami. Obsah tohto vyhlasenia o vlastnosti sa uréi v povoleni a jeho pouzitie
bude pre prevadzkovatel'ov dobrovolné, ¢im sa rieSia obavy identifikované pocas
posudenia vplyvu spojené so zat'azou vyplyvajlicou z jeho pouzitia, ak by sa zaviedlo
ako povinné (najmi za urcitych okolnosti, ked’ by si vyzadovalo d’alSiu segregaciu,
napr. v pripade zasielok komodit, ktoré st zmie$ané alebo sa spractvaju s inymi
komoditami). V kazdom pripade by oznac¢enie GM zostalo povinné.

Co sa tyka zaobchadzania s NGT rastlinami a vyrobkami znich, ktoré spinaji
kritéria na to, aby sa povazovali za rovnocenné s konvenénym $lachtenim, v rdmci
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby, v posudeni vplyvu sa posudzovali dve
pripadné Ciastkové moznosti: povazovat ich za GMO alebo za konvencné vyrobky.
Pouzivanie novych genomovych technik v sucasnosti nie je zluciteIné s pojmom
ekologickej polnohospodarskej vyroby podla nariadenia (EU) 2018/848 a s tym, ako
produkty ekologickej pol'nohospodarskej vyroby v sti¢asnosti vnimaji spotrebitelia.
To sa odrdza v obavach vicsiny subjektov odvetvia ekologického pol'nohospodarstva
vyjadrenych v posudeni vplyvu. Zvolil sa preto prvy scenar. V dosledku toho bude
pouzivanie tychto NGT rastlin v ekologickej polnohospodarskej vyrobe nadalej
zakazané. S cielom poskytniit’ moznost’ vol'by na zaéiatku dodavatel'ského retazca
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VvV zaujme podpory zachovania ekologickej pol'nohospodarskej vyroby bez novych
genémovych technik audrzania dovery spotrebitelov sa popri informaciach vo
verejnych registroch posudzovanych v posudeni vplyvu navrhuje dodato¢né
opatrenie: uvedenie pouzitia novych genomovych technik na oznaceni osiva.

V Gplnom sulade so zésadou ,nespdsobovat’ vyznamnlU sSkodu“ sO stéastou
uprednostiiovanej moznosti postupy, ktorymi sa zabezpeci, aby sa NGT rastliny
uvolnili alebo umiestiiovali na trh iba vtedy, ked” sa povazuju za rovnako bezpe¢né
ako ich tradi¢né ekvivalenty.

Podl'a eur6pskeho pravneho predpisu v oblasti klimy?® relevantné institicie Unie
a Clenské staty musia zabezpeCit' nepretrzity pokrok pri zlepSovani adaptivnej
kapacity, posiliiovani odolnosti a zniZzovani zraniteI'nosti vo¢i zmene klimy. V tejto
stvislosti sa v stratégii EU pre adaptaciu na zmenu klimy*° usudzuje, ze medzi
naliehavo potrebné rieSenia na pomoc polnohospodarom a pddohospodarom pri
vyrovnavani sa s klimatickymi rizikami patri lepsie vyuzivanie genetickej diverzity
a neskodlivych rastlinnych genetickych zdrojov na ucely adaptacie na zéklade
najnovsich vedeckych poznatkov. V tejto suvislosti tento ndvrh tym, ze umoziuje
vyvoj novych gendmovych technik a ich umiestnenie na trh, predstavuje reakciu na
ciel adaptacie aodolnosti, atym aj na zmieriovaniec zmeny klimy zaloZené na
vyuzivani pddy vramci podpory ciela Unie dosiahnut’ klimatick( neutralitu do
roku 2050.

Navrh ma potencial prispiet k vykonaniu niekolkych cielov OSN v oblasti
udrzatel'ného rozvoja: ciel’ 2 (Ukoncit’ hlad), ciel’ 3 (Dobré zdravie a blahobyt), ciel
9 (Priemysel, inovéacie a infrastruktara), ciel' 12 (Zodpovedna spotreba a vyroba),
ciel' 13 (Podniknut’ bezodkladné opatrenia na boj proti zmene klimy a jej désledkom)
(pozri oddiel 1.1 posudenia vplyvu).

Prvé verzia spravy o posudeni vplyvu bola predlozena vyboru pre kontrolu regulécie
15. februara 2023. Celkové stanovisko vyboru bolo zéporné z dévodu absencie
jasného, dosledného a hierarchického stboru vseobecnych a $pecifickych cielov,
nedostatocnej podrobnosti z hl'adiska hlavnych prvkov moznosti a kli¢ovych
politickych rozhodnuti, nedostato¢ného posudenia vplyvu na déveru spotrebitel’ov,
odvetvie ekologickej pol'mohospodarskej vyroby, Zzivotné prostredie a zdravie,
absencie komplexného prehl'adu nékladov a prinosov a absencie komplexného
posudenia vsetkych relevantnych (kombinécii) moznosti z hladiska w¢innosti,
efektivnosti a koherentnosti. Vsetkymi tymito bodmi sa zaoberala revidovana verzia
(pozri prilohu I k posudeniu vplyvu).

K zrevidovanému posudeniu vplyvu bolo 26. méja 2023 vydané kladné stanovisko
s vyhradami®%. Pripomienky vyboru sa tykali potreby dalsich informéacii o postupe
a kritériach overovania, vicsej zrozumitelnosti uprednostiiovanej moznosti, pokial
ide o0 pouzivanie NGT rastlin/vyrobkov spiiajicich kritéria rovnocennosti
s konven¢nymi rastlinami v ramci ekologickej pol'nohospodarskej vyroby,
a komplexného prehladu prinosov anékladov. Vsetky tieto pripomienky boli
zodpovedane (pozri prilohu | k postdeniu vplyvu).

29
30
31

Nariadenie (EU) 2021/1119.
COM(2021) 82 final.
SEC(2023) 411.
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Regulaéna vhodnost’ a zjednoduSenie

Navrh predstavuje vyznamné zjednodusenie sucasného postupu povolovania pre
nové gendémove techniky, najma prostrednictvom prispésobeného posudenia rizik
anového postupu overovania vyrobkov, ktoré spliiaji kritéria rovnocennosti
s konvencnym Slachtenim, a predpokladd sa, ze povedie k znacnému zniZeniu
nakladov pre s$lachtitelov a K rychlejSiemu vyvoju novych produktov. Nové
genomové techniky sa povazuji za relativne dostupné nastroje Sl'achtenia rastlin
Vv porovnani so zavedenymi genomovymi technikami. V tejto suvislosti sa ocakava,
7e nové genomove techniky povedu k zniZeniu technologickych prekazok vstupu do
odvetvia Slachtenia rastlin, z ¢oho budu mat’ prinos najma MSP.

Postup overovania: Ocakava sa, ze Slachtitelom sa zna¢ne zniZzi administrativne
zat'azenie a ndklady na dodrziavanie predpisov, a to predovsetkym z dovodu nizsich
poziadaviek na idaje v rdmci postupu overovania v porovnani so sucasnou situaciou
(iba udaje na preukadzanie suladu s kritériami rovnocennosti s konvenénym
§lachtenim namiesto udajov na postdenie rizik a Udajov 0 detekénej metode).

Povolenie: ocakava sa, ze regulacné stimuly spojené s udel'ovanim povoleni NGT
rastlinam budi mat pozitivny vplyv z hladiska smerovania vyskumu a vyvoja
k vlastnostiam s potencialom udrzatelnosti tym, Ze najmd malym a strednym
podnikom ul'ah¢ia pristup k regulaénému ramcu a orientaciu v iom, pricom podporia
ich konkurencieschopnost’. V porovnani s aktualnou situaciou sa ocakava, ze
Slachtitel'om sa zniZia ndklady na dodrziavanie predpisov spojené s poziadavkami na
tdaje tykajicimi sa prisposobeného postdenia rizik. Uspory sa mozu ligit, mézu
vSak dosiahnut’ az 85 % stcasnych nakladov.

Ocakava sa, Ze ndvrhom sa podpori konkurencieschopnost odvetvia Slachtenia
rastlin a pestovatel'ského odvetvia Unie. Hlavni obchodni partneri Unie neuplatiiuji
rezimy GMO na NGT rastliny, ktoré by mohli byt vysledkom konvencného
$Pachtenia, ani na potraviny a krmiva z nich. Odvetvie osiv v Unii je najvacsim
vyvozcom o0siv na svete aschopnost pouzivat inova¢né technologie je
predpokladom zachovania konkurencieschopnosti na svetovom trhu. Predpoklada sa,
ze tento navrh bude mat’ vplyv aj na strategickt autondmiu a odolnost’ potravinového
systému Unie, ked'ze sa otakava, Ze nové genomové techniky bude na Siroky okruh
druhov plodin a ich vlastnosti uplatiiovat’ roznorody subor subjektov.

Zakladné prava

Iniciativa je vstlade so =zasadou predbeznej opatrnosti andvrh prispieva
k dosiahnutiu vysokej urovne ochrany Iudského zdravia, apreto je v sulade
S ¢lankom 35 Charty zakladnych prav Eurdpskej unie. Uplatiuju sa postupy
regulacného dohladu, aby sa zabezpecilo, ze uvolfiovat a umiestiiovat’ na trh sa
budld iba NGT rastliny a vyrobky z nich, ktoré sa povazuju za také bezpecné pre
ludské zdravie a pre Zivotné prostredie ako ich tradi¢né ekvivalenty. Zachova sa
oznacovanie vyrobkov podliehajucich poziadavkam na posudenie rizik a povolenie,
aby sa zarucilo pravo spotrebitel'ov na informacie (¢lanok 38 charty).

Co sa tyka NGT vyrobkov, ktoré by sa mohli vyskytnut’ prirodzene alebo ktoré by
mohli byt ziskané konvenénym S$lachtenim, tieto vyrobky nebudii podliehat’
sledovatel'nosti a oznacovaniu GMO, zapiSu sa vSak do verejného registra. Tym sa
na rozdiel od stc€asnosti zvysi transparentnost GMO oslobodenych od poziadaviek
v pravnych predpisoch tykajdcich sa GMO (napr. produkty nahodnej mutagenézy)
pre prevadzkovatel'ov (ekologicka pol'mohospodarska vyroba a vyroba bez GMO)
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a spotrebitel'ov a prevadzkovatelia na zaciatku potravinového retazca (od $l'achtenia
po produkciu osiv) budi schopni identifikovat vyrobky ziskané novymi
gendémovymi technikami a vyhnut’ sa im, ak si to buda zelat'.

Prispdsobenim poziadaviek na udaje rizikovému profilu NGT rastlin a vyrobkov sa
znizi zlozitost a diZka vybavovania Ziadosti 0 povolenie anaklady na Ziadost
o povolenie v pripade povinného povolenia apostupom overovania sa
prevadzkovatelom vyznamne znizia administrativne naklady anaklady na
dodrziavanie predpisov.

VPLYV NA ROZPOCET

Vplyv na rozpocet je uvedeny v legislativnom finanénom vykaze, ktory je prilozeny
k tomuto navrhu. Z celkového hladiska bude navrh rozpoctovo neutralny. Naklady
spojené s tymto ndvrhom, ktoré sa odhaduju na 2,434 miliéna EUR, totiz buda plne
kryté prerozdelenim v ramci existujuceho finan¢ného krytia suc¢asného viacroéného
finan¢ného ramca.

Vplyv na rozpocet stvisi predovsetkym s dodatocnymi tlohami, ktoré ma vykonavat
urad EFSA, pokial ide o nové vedecké aadministrativne Ulohy tykajdce sa
prisposobeného posudenia rizika, postupu overovania urcitych NGT rastlin
a poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia. Komisia navrhuje
zvysenie objemu rozpoctovych prostriedkov tradu EFSA o sumu 2,334 miliona EUR
Z nepridelenej rezervy okruhu 2b, ktoré sa bude kompenzovat' zniZzenim objemu
prostriedkov na Program pre jednotny trh, ktorého ciele priamo suvisia s ciel'mi tejto
iniciativy, ¢o povedie k zvySeniu nepridelenej rezervy okruhu 1.

Okrem toho su na vykonavanie tohto pravneho predpisu potrebné aj nové IT nastroje
a databaza. V ramci Programu pre jednotny trh sa pocita so sumou 100 000 EUR na
zaradenie NGT rastlin/vyrobkov do existujucej platformy na inovaciu potravin
(FIP —Food Innovation Platform) a systému na elektronické predkladanie v rdmci
potravinového retazca (ESFC — E-Submission Food Chain).

DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, spésob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

V z&ujme monitorovania a hodnotenia pokroku pri dosahovani ciel'ov tohto navrhu
a jeho hospodarskych, environmentalnych a socialnych vplyvov by sa prva sprava
0 monitorovani mala predlozit’ najskor tri roky po oznameni prvych vyrobkov alebo
udeleni povolenia pre ne, aby sa zabezpecila dostupnost’ dostatoéného mnoZzstva
udajov po uplnom vykonani noveho pravneho predpisu, a nasledne by sa spravy mali
predkladat’ v pravidelnych intervaloch. Hodnotenie by sa malo vykonat’ najskor dva
roky po uverejneni prvej spravy o monitorovani.

Vysvetlujice dokumenty (v pripade smernic)
Neuplatiiuje sa.
Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

V kapitole | (¢lanky 1 az 4) sa uvadza predmet Upravy, rozsah pésobnosti a zasada
lex specialis vo vztahu k pravnym predpisom tykajucim sa GMO. Podla tejto
kapitoly zamerné uvolnenie NGT rastlin a vyrobkov (vratane potravin a krmiv)
z nich aich umiestiovanie na trh podliechaju jednému z dvoch postupov: postup
overovania, ktorym sa potvrdi rovnocennost’ s konvencnymi rastlinami/vyrobkami
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(kapitola IT), alebo povolovanie v sulade so smernicou 2001/18/ES v pripade
vyrobkov alebo s nariadenim (ES) ¢&. 1829/2003 (kapitola I11) v pripade potravin
a krmiv.

V kapitole Il (¢lanky 5 aZ 11) sa stanovuje postup overovania a Kritéria na overenie,
¢i by sa NGT rastliny ziskané cielenou mutagenézou alebo cisgenézou mohli ziskat’
aj prirodzenym spdsobom alebo konvenénymi technikami §l'achtenia, a to na zaklade
kritérii v prilohe I (dalej len ,,NGT rastliny kategorie 1°). NGT rastliny kategorie 1
su oslobodené od poziadaviek pravnych predpisov tykajucich sa GMO a vztahuju sa
na ne ustanovenia uplatiované na konvenéné rastliny. Ich pouzivanie v ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe je v§ak nad’alej zakazané (¢lanok 5).

V pripade overovania pred pol'nymi pokusmi sulad s kritériami overi Clensky Stat,
ktory dostane ziadost’ o overenie, ako to je v sti¢asnosti v pripade pol'nych pokusov,
ktoré podliehaju oznamovaciemu konaniu v ¢asti B smernice 2001/18/ES. V pripade
NGT rastlin v8ak overovanie suladu s kritériami prilohy I ¢lenskym Statom, ktory
dostane Ziadost’, bude mat’ formu rozhodnutia platného pre celt Uniu, ktoré sa bude
vztahovat’ na nasledné umiestnenie NGT rastliny, vyrobkov, ktoré obsahuju tdto
rastlinu alebo sa z nej skladaju, a potravin a krmiv, ktoré obsahujd tato rastlinu,
skladaji sa znej alebo sl znej vyrobené, na trh (¢lanok 6). Ak sa v Unii
neuskuto¢nili Ziadne pol'né pokusy, a to ani v pripade dovazanych potravin alebo
krmiv, ziadost' o overenie sa predlozi uradu EFSA, ktory poskytne vedecké
poradenstvo v oblasti suladu s kritériami, a rozhodnutie prijme Komisia (¢lanok 7).

Transparentnost’ v sivislosti s NGT rastlinami kategorie 1 sa zabezpeCi zriadenim
verejnej databazy, prostrednictvom oznacovania osiv (Elanky 9 az 10) a uvedenim
pozndmky v katalogoch  stanovenych v rédmci pravnych predpisov
0 rastlinnom/lesnom mnoZitel'skom materidli, Ze odroda predstavuje NGT rastlinu
kategorie 1.

Kapitola 111 (¢lanky 12 az 25) sa tyka NGT rastlin, ktoré nespliaju kritéria, podla
ktorych by sa mohlo usudit, Ze by sa mohli ziskat’ aj prirodzenym spdsobom alebo
konvenénym $lachtenim, a preto sa na ne nevztahuje postup uvedeny v kapitole |1
(d’alej len ,NGT rastliny kategoérie 2). V tomto pripade sa s urlitymi upravami
uplatiiuju  postupy stanovené v pravnych predpisoch tykajucich sa GMO: i)
v oddiele 1 (¢lanok 13) sa upravuje postup Vv casti B smernice 2001/18/ES tykajuci sa
zamerného uvol'nenia na iné ucely, ako je umiestnenie na trh; ii) v oddiele 2 (¢lanky
14 az 17) sa upravuje postup v ¢astiC smernice 2001/18/ES tykajuci sa
umiestiiovania inych vyrobkov ako potravin a krmiv na trh a iii) v oddiele 3 (¢lanky
18 az 21) sa upravuje postup podl'a nariadenia (ES) ¢.1829/2003 tykajuci sa
umiestiiovania geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh.

Hlavné upravy predstavuje posudenie rizik na z&klade prilohy Il k tomuto
nariadeniu; sposoby splnenia poziadaviek na detekéné metddy v pripadoch, ked nie
je mozné stanovit metddu, ktora slizi na detekciu, identifikaciu a kvantifikaciu,
a moznost' prisposobit’ poziadavky na monitorovanie a potrebu pravidelného
obnovovania rizikovému profilu.

Na NGT rastliny kategorie 2, ktoré maju vlastnosti uvedené v casti 1 prilohy 11, sa
uplatiuja regulacné stimuly (oddiel 4 ¢lanok 22). Ide o vlastnosti, ktoré by mobhli
prispiet’ k celkovej vykonnosti odréd z hl'adiska udrzatelnosti, za predpokladu, ze
nemaju vlastnosti uvedene v ¢asti 2 prilohy III (tolerancia vo¢i herbicidom).
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Na NGT rastliny avyrobky kategorie 2 sa nadalej vztahuju poziadavky na
sledovatenost a oznacovanie v pravnych predpisoch Unie tykajicich sa GMO
s moznost'ou pridat’ faktické vyhlasenie o zamyslanom ucele genetickej modifikacie
(oddiel 4 ¢lanok 23). Moznost’ ¢lenskych Statov obmedzit’ alebo zakazat' pestovanie
GMO na svojom Uzemi v stlade so smernicou 2001/18/ES sa na tieto NGT rastliny
nebude vztahovat. Clenské $taty budii musiet prijat’ opatrenia na zabezpelenie
koexistencie s cielom zabranit’ nemyselnej pritomnosti tychto NGT rastlin medzi
plodinami ekologického pol'nohospodarstva a konvenénymi plodinami (oddiel 4
¢lanok 24).

Kapitola IV (Clanky 26 az 34) obsahuje ustanovenia tykajuce sa delegovanych
a vykonavacich aktov (Clanky 16 az 28), usmernenia (¢lanok 29), monitorovania,
podavania sprav a hodnotenia (¢lanok 30), odkazov v inych prévnych predpisoch
Unie (Clanok 31), administrativneho preskumania (¢lanok 32) azmien inych
pravnych predpisov (¢lanok 33).

17

SK



SK

2023/0226 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 rastlinach ziskanych ur¢itymi novymi genomovymi technikami a potravinach

a krmivach z nich a o zmene nariadenia (EU) 2017/625

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, anajmid na jej ¢lanky 43 all4
a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b),

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
1)

)

Od roku 2001, ked bola prijata smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES(*) 0 zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia, vyznamny pokrok v oblasti biotechnoldgii viedol k vyvoju
novych genomovych technik, predovsetkym k technikdm Upravy gendému, ktoré
umoziuji menit’ gendém na presnych miestach.

Nové genomové techniky predstavuju rdznorodd skupinu gendémovych technik,
z ktorych kazda sa mozZe pouzivat réznymi sposobmi na dosiahnutie odliSnych
vysledkov a vyrobkov. Ich vysledkom mézu byt organizmy s modifikaciami, ktoré su
rovnocenné zmenam, ktoré mozno ziskat konvenénymi metdédami $lachtenia, alebo
organizmy s komplexnej$imi modifikaciami. V rdmci novych genémovych technik sa
cielenou mutagenézou a cisgenézou (vratane intragenézy) zavadzaju genetické
modifikacie bez vloZenia genetického materidlu  z nekriZitelnych  druhov
(transgenéza). Vyuzivaji iba Slachtitel'sky genofond, t.]. celkovu geneticku
informéaciu, ktor je k dispozicii na ti¢ely konven¢ného $lachtenia vratane genetickych
informdcii zo vzdialene pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa mézu kriZit' pouzitim
pokrocilych technik $lachtenia. Techniky cielenej mutagenézy maju za nasledok
zmenu (zmeny) sekvencie DNA na presnych miestach v genome organizmu.
Vysledkom technik cisgenézy je vloZenie genetického materialu, ktory uz je sucast'ou
Slachtitel'ského genofondu, do gendému organizmu. Intragenéza predstavuje
podmnozinu technik cisgenézy, ktorej vysledkom je vloZenie preskupenej kopie

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o0 zdmernom uvolneni

geneticky modifikovanych organizmov do Zivotneho prostredia a 0 zruseni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v.ESL 106, 17.4.2001, s. 1).

18

SK



SK

(3)

(4)

genetického materialu tvoreného dvomi alebo viacerymi sekvenciami DNA, ktoré uz
st sucast’'ou Slachtitel'ského genofondu, do genému.

Prebieha verejny a sikromny vyskum s vyuzitim novych genomovych technik tykajuci
sa §irSieho okruhu roznych plodin a vlastnosti v porovnani s plodinami a vlastnostami
ziskanymi transgénovymi technikami povolenymi v Unii alebo na celosvetovej
Grovni(?). Patria sem rastliny s vys$ou toleranciou alebo odolnostou voéi chorobam
rastlin a Skodcom, rastliny s vys$Sou toleranciou alebo odolnostou voc¢i ucinkom
zmeny klimy a environmentalnym tlakom, rastliny s vys$Sou efektivnostou vyuzivania
zivin avody, ako aj rastliny svy$§imi vynosmi a odolnostou as lep$imi
kvalitativnymi vlastnostami. Tieto typy novych rastlin by v spojeni s pomerne
jednoduchou a rychlou pouziteI'nost'ou tychto novych technik mohli zabezpecit’ prinos
pre pol'nohospodarov, spotrebitelov a zivotné prostredie. Nové gendomové techniky
teda maju potencial prispievat’ k cielom v oblasti inovacii a udrzatelnosti uvedenym
v Eurdpskej zelenej dohode(®) a stratégii Z farmy na stol(*), stratégii biodiverzity(®)
astratégii pre adaptaciu na zmenu klimy(®), ako aj ku globalnej potravinovej
bezpecnosti(7), k stratégii pre biohospodarstvo(®) a k strategickej autondmii Unie(®).

Zamerné uvolnenie organizmov ziskanych pouzitim novych gendémovych technik
vratane vyrobkov, ktoré obsahuji takéto organizmy alebo sa z nich skladaju, do
Zivotného prostredia, ako aj umiestiiovanie potravin a krmiv vyrobenych z tychto
organizmov na trh podliehajd smernici 2001/18/EC, nariadeniu Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003(*°) a v pripade potravin a krmiv aj nariadeniu

10

Poznatky a riesenia vyplyvajuce z projektov v oblasti vyskumu a inovécii financovanych EU tykajdcich
sa stratégii S$lachtenia rastlin mézu prispiet’ k rieSeniu problémov s detekciou, Kk zabezpeéeniu
sledovatelnosti a autentickosti a k podpore inovacii v oblasti novych genémovych technik. V ramci
siedmeho rdmcoveho programu a nastupnickeho programu Horizont 2020 sa financovalo vyse 1 000
projektov prostrednictvom investicii vo vySke presahujicej 3 miliardy EUR. V rdmci programu
Horizont Eurdpa prebieha aj podpora novych spoloénych vyskumnych projektov tykajucich sa stratégii
§lachtenia rastlin [SWD(2021) 92].

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Eurdpska zelend dohoda [COM(2019) 640 final].

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Stratégia ,,z farmy na st6l“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového
systému Setrného k zivotnému prostrediu [COM(2020) 381 final].

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a sociadlnemu vyboru
a \VVyboru regionov, Stratégia EU v oblasti biodiverzity do roku 2030 Prinavratenie prirody do nasich
zivotov [COM(2020) 380 final].

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a sociadlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Budovanie Eurdpy odolnej proti zmene klimy — nova stratégia EU pre adaptaciu na
zmenu klimy [COM(2021) 82 final].

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

Eurdpska komisia, Generalne riaditel'stvo pre vyskum a inovaciu, Udrzatelné biohospodarstvo pre
Eurdpu — ako lepsie prepojit’ hospodarstvo, spolo¢nost’ a zivotné prostredie, Urad pre publikacie, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov, Preskimanie obchodnej politiky —otvorena, udrzatel'nd a asertivna obchodna
politika [COM(2021) 66 final].

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
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(ES) ¢&. 1829/2003(*), kym na pouzivanie rastlinnych buniek v uzavretych priestoroch
sa vztahuje smernica 2009/1/ES a cezhrani¢ny pohyb NGT rastlin do tretich krajin je
upraveny nariadenim (ES) ¢. 1946/2003 (d’alej len ,,pravne predpisy Unie tykajuce sa
GMO®).

Sudny dvor Europskej Unie vo svojom rozsudku vo veci C-528/16 Confédération
paysanne ai.!> rozhodol, Ze geneticky modifikované organizmy ziskané
prostrednictvom novych technik/metdd mutagenézy, ktoré sa objavili alebo sa
prevazne vyvinuli po prijati smernice 2001/18/ES, nemozno povazovat’ za organizmy
vylucené z rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice.

Rada v rozhodnuti (EU) 2019/1904% poziadala Komisiu, aby do 30. aprila 2021
vzhl'adom na uvedeny rozsudok predlozila $tudiu, pokial’ ide o postavenie novych
genémovych technik v prave Unie, a ndvrh (s prilozenym postidenim vplyvu), ak sa to
Vv zavislosti od zaverov Studie ukaze ako vhodné.

Komisia v $tadii o novych gendmovych technikach(**) dospela k zaveru, Ze pravne
predpisy Unie tykajlice sa GMO nie s vhodné na uéely upravy zamerného uvolnenia
rastlin ziskanych uréitymi novymi gendémovymi technikami a umiestiiovania
suvisiacich vyrobkov vratane potravin a krmiv na trh. V $tudii sa konkrétne dospelo
K zaveru, ze postup povol'ovania a poziadavky na posudenie rizik v savislosti s GMO
podl'a pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO nie st prispdsobené pre rozmanité
potencidlne organizmy avyrobky, ktoré je mozné ziskat uréitymi novymi
gendmovymi technikami, najma prostrednictvom cielenej mutagenézy a cisgenézy
(vratane intragenézy), a ze tieto poziadavky mozu byt neprimerané alebo neadekvatne.
Zo stadie vyplynulo, Ze tento problém sa tyka najmi rastlin ziskanych uvedenymi
technikami, vzhladom na mnozstvo vedeckych dokazov, ktoré uz sa k dispozicii,
tykajucich sa predovsetkym ich bezpec¢nosti. Pravne predpisy Unie tykajice sa GMO
je navySe naro¢né vykonavat' a presadzovat’ v pripade rastlin ziskanych cielenou
mutagenézou a cisgenézou a suvisiacich vyrobkov. Genetické modifikacie zavedené
tymito technikami su v ur¢itych pripadoch nerozoznatel'né analytickymi metédami od
prirodzenych mutécii alebo od genetickych modifikacii zavedenych konven¢nymi
technikami $lachtenia, kym v pripade genetickych modifikacii zavedenych pouzitim
transgenézy je vo vseobecnosti mozné rozdiel pozorovat. Pravne predpisy Unie
tykajice sa GMO okrem toho nenapomahaji vyvoju inovaénych a uZzitocnych
vyrobkov, ktoré by mohli prispiet k udrZzatelnosti, potravinovej bezpe€nosti
a odolnosti agropotravinového retazca.

11
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14

z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/18/ES (U. v. EU
L 268, 18.10.2003, s. 24).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivéach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).

Rozsudok Sudneho dvora z 25. jula 2018, Confédération paysanne a i./Premier ministre a Ministre de
I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

Rozhodnutie Rady (EU) 2019/1904 z 8.novembra 2019, ktorym sa od Komisie pozaduje, aby
vzhl'adom na rozsudok Sudneho dvora vo veci C-528/16 predlozila $tudiu, pokial’ ide o postavenie
novych genémovych technik v prave Unie, a navrh, ak sa to vzhl'adom na vysledky stadie ukaze ako
vhodné (U.v. EU L 293, 14.11.2019, s. 103).

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16 (Stidia o postaveni novych genémovych technik v prave Unie vzhl'adom na
rozsudok Sudneho dvora vo veci C-528/16) [SWD(2021) 92 final].
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Je preto nevyhnutné prijat Specificky pravny ramec pre GMO ziskané cielenou
mutagenézou a cisgenézou a pre stvisiace vyrobky, ked’ st zamerne uvolnené do
zivotného prostredia alebo ked’ sa umiestiiuju na trh.

Na zaklade stcasnych vedeckych a technickych poznatkov, najméd o bezpeénostnych
aspektoch, by sa toto nariadenic malo tykat iba GMO, ktoré s rastlinami, t. j.
organizmov v taxonomickych skupindch Archaeplastida alebo Phaeophyceae, ¢im sa
vylu¢uji mikroorganizmy, huby a zivocichy, o ktorych existuje menej dostupnych
poznatkov. Z rovnakého dévodu by sa toto nariadenie malo vzt'ahovat’ len na rastliny
ziskané¢ uritymi novymi genomovymi technikami: cielenou mutagenézou
a cisgenézou (vratane intragenézy) (d’alej len ,,NGT rastliny*), ale nie inymi novymi
gendmovymi technikami. Takéto NGT rastliny nie st nosite'mi genetického materialu
Z nekrizitelnych druhov. GMO ziskané inymi novymi genémovymi technikami,
ktorymi sa do organizmu zavadza geneticky materidl z nekrizitelnych druhov
(transgenéza), by nad’alej mali podliehat’ len pravnym predpisom Unie tykajiicim sa
GMO, kedZe vysledné rastliny by mohli predstavovat’ Specifické rizikd spojené
s transgénom. NavySe neexistuje ziaden naznak, ze by v pripade aktualnych
poziadaviek na GMO ziskané transgenézou uvedenych v pravnych predpisoch Unie
tykajucich sa GMO bolo v stcasnosti potrebné ich prepracovanie.

Pravny ramec pre NGT rastliny by mal mat’ rovnaké ciele ako pravne predpisy Unie
tykajiice sa GMO, aby sa zabezpec€ila vysoka uroven ochrany zdravia I'udi a zvierat
a zivotného prostredia a riadne fungovanie vnutorného trhu v pripade dotknutych
rastlin a vyrobkov, pricom by mal zohladfiovat’ $pecifickost NGT rastlin. Tento
pravny ramec by mal umoznovat’ vyvoj rastlin, potravin a krmiv, ktoré obsahuju NGT
rastliny, skladaju sa z nich alebo su z nich vyrobené, a inych vyrobkov, ktoré obsahuji
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 udrzatelnosti uvedenym
v Eurdpskej zelenej dohode, stratégii Z farmy na stol, stratégii biodiverzity a stratégii
pre adaptaciu na zmenu Klimy aaby sa nim posilnila konkurencieschopnost
agropotravinarskeho sektora Unie na Grovni Unie a na celosvetovej Grovni.

Toto nariadenie predstavuje lex specialis vo vztahu k pravnym predpisom Unie
tykajucim sa GMO. Zavadzaju sa nim osobitné ustanovenia pre NGT rastliny a NGT
vyrobky. AvSak v pripadoch, ked’ sa v tomto nariadeni nestanovuji Ziadne osobitné
pravidla, by NGT rastliny a vyrobky (vratane potravin a krmiv) ziskané z nich mali aj
nad’alej podliehat poziadavkam pravnych predpisov Unie tykajucich sa GMO
a pravidlam tykajucim sa GMO v sektorovych pravnych predpisoch, ako je nariadenie
(EU) 2017/625 o uradnych kontrolach, alebo v pravnych predpisoch o uréitych
vyrobkoch, ako je rastlinny a lesny mnozitel'sky material.

Potencidlne rizika NGT rastlin st r6zne, od rizikovych profilov podobnych konvencne
vys§lachtenym rastlinam po rézne typy a Grovne nebezpeCenstva a rizika, ktoré by
mohli byt podobné ako v pripade rastlin ziskanych transgenézou. V tomto nariadeni
by sa preto mali stanovit’ osobitné pravidla na apravu postdenia rizik a poZiadaviek na
riadenie rizik podla potencidlnych rizik, ktoré predstavuji NGT rastliny a NGT
vyrobky, alebo neexistencie takychto rizik.

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

S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli vyskytnit’ aj prirodzene alebo ktoré by mohli byt
vyrobené konvenénymi technikami S$lachtenia, asich potomstvom ziskanym
konvenénymi technikami $l'achtenia (d’alej len ,,NGT rastliny kategorie 1) by sa malo
zaobchadzat’ ako s rastlinami, ktoré sa vyskytuju prirodzene alebo ktoré boli vytvorené
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konvenénymi technikami Slachtenia, ked’ze su rovnocenné a kedze ich rizika su
porovnatelné, ¢o sa v plnom rozsahu odchyluje od pravnych predpisov Unie
tykajucich sa GMO a poziadaviek suvisiacich s GMO v sektorovych pravnych
predpisoch. V zaujme zabezpeCenia pravnej istoty by sa vtomto nariadeni mali
stanovit’ kritéria na urCenie, ¢i je NGT rastlina rovnocenna s prirodzene sa
vyskytujacimi alebo konvencne vyslachtenymi rastlinami, a na stanovenie postupu,
podla ktorého prislusné orgadny maji overovat plnenie tychto kritérii a prijimat
rozhodnutia o ich splneni pred uvolnenim NGT rastlin alebo NGT vyrobkov alebo
pred ich umiestnenim na trh. Tieto kritéria by mali byt’ objektivne a mali by vychadzat’
z vedeckych poznatkov. Mali by sa tykat' typu a rozsahu genetickych modifikécii,
ktoré mozno pozorovat' v prirode alebo Vv organizmoch ziskanych konvenénymi
technikami Slachtenia, a mali byt zahffiat' prahové hodnoty tykajuce sa velkosti
a po¢tu genetickych modifikacii gendomu NGT rastlin. Ked’Zze vedecké a technické
poznatky sa vtejto oblasti rychlo vyvijaju, vsulade s ¢lankom 290 Zmluvy
0 fungovani Eurdpskej unie by sa Komisii mala udelit’ pravomoc aktualizovat’ tieto
kritéria s ohladom na vedecky a technicky pokrok, pokial’ ide otyp arozsah
genetickych modifikéacii, ktoré sa moézu vyskytovat' v prirode alebo ktoré moéozu
vzniknut’ konvenénym $l'achtenim.

Vsetky NGT rastliny, ktor¢ nepatria do kategérie 1 (dalej len ,NGT rastliny kategorie
2%), by nad’alej mali podliehat poziadavkam pravnych predpisov Unie tykajucich sa
GMO, pretoze zahfiiaji komplexnejsi sibor modifikacii genomu.

Na NGT rastliny a vyrobky kategorie 1 by sa nemali vzt'ahovat’ pravidla a poziadavky
pravnych predpisov Unie tykajicich sa GMO ani ustanovenia v inych pravnych
predpisoch Unie, ktoré sa uplatiiujG v pripade GMO. V zaujme pravnej istoty pre
prevadzkovatelov aV zdujme transparentnosti by sa pred zamernym uvolnenim
vratane umiestnenia na trh malo ziskat’ vyhlasenie o statuse rastliny ako NGT rastliny
kategorie 1.

Toto vyhlasenie by sa malo ziskat’ pred kazdym zamernym uvolnenim kazdej NGT
rastliny kategorie 1 na akykol'vek iny Ucel, ako je umiestnenie na trh, napriklad na
pol'né pokusy, ktoré sa maju uskutoénit’ na uzemi Unie, ked’ze kritérid vychadzaji
z Udajov, ktoré su k dispozicii pred polnymi pokusmi a nezavisia od tychto pokusov.
Ak sa na uzemi Unie nemaji uskutoénit’ Ziadne polné pokusy, prevadzkovatelia by
toto vyhlasenie mali ziskat’ pred umiestnenim NGT vyrobku kategorie 1 na trh.

KedZze kritéria na posudenie NGT rastliny ako rovnocennej s prirodzene sa
vyskytujiucimi alebo konvenéne vyslachtenymi rastlinami nesuvisia s druhom ¢innosti,
ktora si vyZzaduje zamerné uvolnenie NGT rastliny, vyhlasenie o statuse rastliny ako
NGT rastliny kategorie 1 vydané pred jej zdmernym uvolnenim na akykol'vek iny
Giel, ako je umiestnenie na trh, na tizemi Unie by malo platit’ aj pre umiestnenie
stvisiacich NGT vyrobkov na trh. Vzhl'adom na vysokd mieru neistoty v stadiu
pol'nych pokusov, pokial’ ide o to, ¢i sa vyrobok dostane na trh, a na pravdepodobné
zapojenie mensSich prevadzkovatelov do tychto uvolneni, postup overovania statusu
NGT rastliny kategérie 1 pred polnymi pokusmi by mali vykonat prislusné
vnutrostatne organy, kedze by to pre prevadzkovatelov predstavovalo nizSie
administrativne zataZenie, a rozhodnutie na trovni Unie by sa malo prijat’ iba
v pripade, ked” k sprave o0 overeni budti doru¢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 trovni Unie, aby sa zabezpeGila
efektivnost’ postupu overovania a konzistentnost’ vyhlaseni o statuse NGT rastliny
kategorie 1.

22

SK



SK

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Prislusné orgéany Clenskych statov, Komisia a Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
(dalej len ,,arad EFSA*) by mali dodrziavat’ prisne lehoty, aby sa zabezpecilo, ze
vyhlasenia o statuse NGT rastliny kategorie 1 budu vystavene v primeranej lehote.

Overenie statusu NGT rastliny kategorie 1 je technickej povahy a jeho st¢astou nie je
Ziadne posudzovanie rizik ani faktory riadenia rizik, pricom rozhodnutic o statuse ma
len deklaratornu povahu. Ked’ sa teda tento postup vykondva na arovni Unie, uvedené
vykonavacie rozhodnutia by sa mali prijat’ na zaklade konzultaéného postupu, ktory
prostrednictvom vedeckej a technickej pomoci podpori Urad EFSA.

Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje status NGT rastliny kategdrie 1, by sa dotknutej
NGT rastline malo pridelit' identifikacné c¢islo, aby sa zaistila transparentnost’
a sledovatelnost’ tychto rastlin, ked” st uvedené v databaze, ana ucely oznaenia
rastlinného mnozitel'ského materialu ziskaného z tychto rastlin.

NGT rastliny kategérie 1 by mali nad’alej podliehat’ akémukol'vek regulaénému
ramcu, ktory sa uplatiluje na konvenéne vysl'achtené rastliny. Podobne ako v pripade
konvenénych rastlin avyrobkov budid uvedené NGT rastliny avyrobky znich
podliehat’ platnym sektorovym pravnym predpisom o 0sivach ainom rastlinnom
mnozitel'skom materidli, potravinach, krmivach ainych vyrobkoch, ako aj
horizontalnym rdmcom, ako su pravne predpisy o ochrane prirody a environmentélna
zodpovednost’. V tejto suvislosti sa NGT potraviny kategdrie 1, ktoré maju podstatne
zmenené zlozenie alebo Strukturu, ktora ovplyviiuje vyzivova hodnotu, metabolizmus
alebo urovenn neziaducich latok v tychto potravindch, budu povazovat za nové
potraviny, apreto budd patrit do rozsahu poOsobnosti nariadenia Eurdpskeho
parlamentu aRady (EU) 2015/2283(*°) apodlichat postudeniu rizik v Kontexte
uvedeného nariadenia.

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2018/848 o ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe a oznafovani 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 ekologickej pol'nohospodarske;
vyrobe. GMO sa viom vymedzuju na ucely uvedeného nariadenia odkazom na
smernicu 2001/18/ES, pri¢om st zo zédkazu vyli¢ené GMO ziskané¢ pomocou technik
genetickej modifikacie, ktoré si0 uvedené v zozname prilohy | B ksmernici
2001/18/ES. V dosledku toho bude v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe zakazané
pouzivanie NGT rastlin kategorie 2. Je vSak potrebné objasnit’ status NGT rastlin
kategérie 1 na ulely ekologickej pol'mohospodarskej vyroby. Pouzivanie novych
genomovych technik v sucasnosti nie je zlucitelné s pojmom ekologickej
polnohospodarskej vyroby podla nariadenia (EU) 2018/848 ani s tym, ako produkty
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby vnimaju spotrebitelia. Pouzivanie NGT rastlin
kategérie 1 by preto malo byt v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe takisto
zakazane.

Malo by sa prijat’ ustanovenie na zabezpecenie transparentnosti, pokial ide
0 pouzivanie odrdd NGT rastlin kategorie 1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné retazce, ktoré
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2015/2283 1z 25.novembra2015 o0 novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011, ktorym sa
zruSuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.258/97 anariadenie Komisie (ES)
¢.1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2018/848 1z 30.méja 2018 o ekologickej
pol'mohospodarskej vyrobe a oznaovani produktov ekologickej pol'nohospodarskej vyroby a 0 zruseni
nariadenia Rady (ES) &. 834/2007 (U. v. EU L 150, 14.6.2018, s. 1).
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nechcu vyuzivat’ nové gendémové techniky, budu mat’ tito moznost’, a tym sa zarucila
dovera spotrebitelov. NGT rastliny, ktoré boli vyhlasené 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 prevadzkovatelov
pocas vyskumu a Sl'achtenia rastlin by sa mal rastlinny mnozitel'sky material NGT
rastlin kategdrie 1 pri predaji osiv polnohospodarom alebo pri inom spristupnovani
rastlinného mnozitelI'ského materidlu tretim strandm oznacit ako NGT material
kategorie 1.

Na NGT rastliny kategorie 2 by sa nad’alej mali vztahovat' poziadavky pravnych
predpisov Unie tykajucich sa GMO, ked’7’e na zéklade su¢asnych vedeckych
a technickych poznatkov sa ich rizika musia posudit. Osobitné pravidla by sa mali
stanovit’ na prisposobenie postupov a urCitych dalSich pravidiel stanovenych
v smernici 2001/18/ES a nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 osobitnej povahe NGT rastlin
kategorie 2 a roznym urovniam rizika, ktoré moézu predstavovat’.

NGT rastliny avyrobky kategorie 2 by nadalej mali podliehat suhlasu alebo
povoleniu v stlade so smernicou 2001/18/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003,
aby mohli byt uvol'nené do Zivotného prostredia alebo umiestnené na trh. Vzhl'adom
na vel'k rozmanitost’ tychto NGT rastlin sa v§ak mnozstvo informacii potrebnych na
posudenie rizik bude v jednotlivych pripadoch lisit. Urad EFSA vo svojich vedeckych
stanoviskach Kk rastlinam vyvinutym prostrednictvom cisgenézy a intragenézy'’
a k rastlinam vyvinutym prostrednictvom cielenej mutagenézy'® odporugil flexibilitu
v suvislosti s poziadavkami na udaje na posudenie rizik tychto rastlin. Na zéklade
kritérii uradu EFSA na posudenie rizik rastlin ziskanych cielenou mutagenézou,
cisgenézou a intragenézou(*°) by pri uréovani typu a mnozstva udajov potrebnych na
vykonanie posudenia rizik tychto NGT rastlin mali byt napomocné aspekty tykajuce
sa bezpeéného pouzivania v minulosti, blizkosti z hladiska zivotného prostredia
a funkcie astruktary modifikovanej/vlozenej sekvencie ¢i sekvencii. Je preto
nevyhnutné stanovit’ vSeobecné zasady a kritéria posudenia rizik tychto rastlin
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Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dalmay,
T., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H.,
Nogué, F., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Casacuberta, J., Fernandez
Dumont, A., Gennaro, A., Lenzi, P., Lewandowska, A., Munoz Guajardo, I. P., Papadopoulou, N.,
a Rostoks, N., 2022. Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and
intragenesis (Aktualizované vedecké stanovisko k rastlinam vyvinutym prostrednictvom cisgenézy
a intragenézy). Vestnik EFSA  (EFSA  Journal) (2022) 20(10):7621, 33 s,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Naegeli, H., Bresson, J.-L., Dalmay,
T., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Mullins, E.,
Nogué, F., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Casacuberta, J., Gennaro,
A., Paraskevopoulos, K., Raffaello, T., a Rostoks, N., 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-
directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases
type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis. (Platnost’ stanoviska EFSA k miestne riadenym
nukledzam typu 3, pokial’ ide o posudenie bezpe¢nosti rastlin vyvinutych pouzitim miestne riadenych
nukledz typu 1 a2 a mutagenézy riadenej oligonukleotidmi). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020)
18(11):6299, 14 s., https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Vedecka skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy, Mullins, E., Bresson, J.-L., Dalmay,
T., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H.,
Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Fernandez, A.,
Gennaro, A., Papadopoulou, N., Raffaello, T., a Schoonjans, R., 2022. Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (Vyhlasenie
o kritéridch posudenia rizik rastlin ziskanych cielenou mutagenézou, cisgenézou a intragenézou).
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7618, 12 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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a zaroven zabezpecit flexibilitu a moznost' prispdsobit metodiky postdenia rizik
vedeckému a technickému pokroku.

Poziadavky na obsah oznameni suhlasu s umiestnenim vyrobkov, ktoré obsahujd
GMO alebo sa z nich skladaju, inych ako potraviny alebo krmiva na trh a na obsah
ziadosti o povolenie na umiestnenie geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh
sa stanovuju vinych pravnych predpisoch. S cielom zabezpecit' sulad medzi
oznameniami sthlasu a Ziadostami o povolenie pri NGT vyrobkoch kategérie 2 by
obsah tychto ozndmeni a ziadosti mal byt rovnaky, okrem oznameni a Ziadosti, ktoré
sa tykaji hodnotenia postidenia bezpecnosti potravin a krmiv, ked’Zze maji vyznam iba
pre NGT potraviny a krmiva kategorie 2.

Referenéné laboratérium Eurdpskej Gnie pre geneticky modifikované potraviny
akrmiva (RLEU) v spolupraci s Europskou sietou laboratérii pre GMO (ENGL)
dospelo k zaveru, Ze analytické testovanie sa nepovazuje za uskutoénitel'né v pripade
vietkych vyrobkov ziskanych cielenou mutagenézou a cisgenézou(?°). Ked’ zavedené
modifikacie genetického materidlu nie s Specifické pre predmetni NGT rastlinu, nie
je mozné rozlisit NGT rastlinu od konvenénych rastlin. V pripadoch, ked’ nie je
mozné zabezpec€it' analyticki metodu, prostrednictvom Ktorej prebieha detekcia,
identifikacia a kvantifikacia, ak to oznamovatel’ alebo Ziadatel’ riadne od6évodni, by sa
mali adaptovat’ spdsoby splnenia poziadaviek tykajicich sa analytickej metody. To by
sa malo dosiahnut’ prostrednictvom vykonavacich aktov prijatych podla tohto
nariadenia. Malo by sa stanovit' aj to, aby referenéné laboratorium EU s pomocou
Europskej siete laboratérii pre GMO prijalo usmernenia pre Ziadatel'ov k minimalnym
poziadavkam na uCinnost’ analytickych metdd. Adaptovat’ sa mézu aj spdsoby
vykonavania validacie metody.

Podla smernice 2001/18/ES sa po zamernom uvol'neni 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 postudenie rizik pre
Zivotné prostredie, charakteristiky GMO, ich ofakdvaného pouzitia a prijimajiceho
zivotného prostredia. Genetické modifikacie NGT rastlin kategorie 2 moZu siahat’ od
zmien, pri ktorych je potrebné len obmedzené postdenie rizik, az po komplexné
upravy, ktoré si vyzaduji dokladnejSiu analyzu moznych rizik. PoZiadavky na
monitorovanie environmentalnych uc¢inkov NGT rastlin kategorie 2 po ich umiestneni
na trh by sa preto mali prisposobit’ s ohladom na postdenie environmentalnych rizik
ana skasenosti zpolnych pokusov, charakteristiky dotknutej NGT rastliny,
charakteristiky arozsah jej ofakavaného pouzitia, a najméd na akékol'vek bezpecné
pouzivanie rastliny v minulosti a charakteristiky prijimajaceho zivotného prostredia.
Plan monitorovania environmentalnych uéinkov by sa preto nemal vyzadovat
Vv pripade, ak je nepravdepodobné, Ze NGT rastlina kategorie 2 bude predstavovat
rizikd, ktoré si vyzaduji monitorovanie, ako su nepriame, oneskorené alebo
nepredvidané G¢inky na I'udské zdravie alebo zivotné prostredie.

Z dovodu proporcionality by povolenie po prvom obnoveni malo platit’ na neurcity
Cas, pokial sa v case obnovenia nerozhodne inak na zdklade posudenia rizik

20

Eurdpska siet’ laboratérii pre GMO (ENGL), Detection of food and feed plant products obtained by new
mutagenesis techniques (Detekcia potravin a krmiv vyrobenych z rastlinnych produktov ziskanych
novymi technikami mutagenézy), 26. marca 2019 (JRC116289); 13.juna 2023 (JRC133689; EUR
31521 EN).
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a dostupnych informéacii o dotknutej NGT rastline, pricom toto obnovenie podlieha
prehodnoteniu, ked’ sa objavia nové informacie.

Z dévodu pravnej istoty a dobrej spravy veci verejnych by sa lehoty, v ktorych ma
trad EFSA vydat' svoje stanovisko k Ziadosti o povolenie, mali predizit iba
Vv pripadoch, ked’ st na vykonanie postudenia Ziadosti potrebné dodato¢né informacie,
pri¢om prediZzenie tychto lehdt by nemalo byt dlhsie ako pdvodne stanovend lehota,
pokial’ to nie je opodstatnené povahou udajov alebo mimoriadnymi okolnostami.

Na zvysenie transparentnosti a informovanosti spotrebitel'ov by sa prevadzkovatel'om
malo povolit’ doplnit’ ozna¢enie NGT vyrobkov kategorie 2 ako GMO o informécie
o vlastnosti ziskanej genetickou modifikaciou. S cielom zabranit' klamlivym alebo
zavadzajicim oznaCeniam by sa v 0zndmeni suhlasu alebo v Ziadosti 0 povolenie mal
uviest navrh takéhoto oznacenia atoto oznacenie by sa malo Specifikovat
v rozhodnuti o sthlase alebo o povoleni.

Potencidlnym oznamovatel'om alebo ziadatel'om o povolenie NGT rastlin a vyrobkov
kategorie 2, ktoré maju vlastnosti s potencidlom prispievat k udrzateInému
agropotravinovému systému, by sa mali ponukat’ regula¢né stimuly s cielom smerovat’
vyvoj NGT rastlin kategorie 2 smerom k tymto vlastnostiam. Kritérid na uplatnenie
tychto stimulov by sa mali zameriavat’ na Siroké kategérie vlastnosti s potencidlom
prispievat’ k udrzatelnosti (ako st vlastnosti spojené s toleranciou biotického
a abiotického stresu alebo s odolnostou voc¢i takémuto stresu, lepSie nutri¢né
charakteristiky alebo vy$$i vynos) a mali by vychadzat z prispevku k hodnote pre
udrzatené pestovanie a pouzivanie, ako sa vymedzuje v [Elanku 52 ods. 1 navrhu
nariadenia EurOpskeho parlamentu a Rady o vyrobe rastlinného mnozitel'ského
materidlu ajeho umiestiovani na trh v Unii?t, ktory predlozila Komisia].
Uplatnitelnost” kritérii v celej EU neumoziuje uzsie vymedzenie vlastnosti, ktoré by
umoznilo zamerat’ sa na konkrétne otazky alebo zohladnit’ miestne a regionalne
osobitosti.

Stimuly by mali pozostavat’ zo zrychleného postupu tykajiceho sa posudzovania rizik
v pripade ziadosti vybavovanych v ramci plne centralizovaného postupu (potraviny
a krmivd) a posilnené poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia
s cielom pomdct’ §lachtitelom s pripravou dokumentécie na Gcely environmentalneho
posudzovania a posudenia bezpe¢nosti potravin a krmiv, ato bez toho, aby to malo
vplyv na vSeobecné ustanovenia tykajice sa poradenstva pred predloZenim Ziadosti
alebo oznamenia, oznamovania $tadii a konzulticii s tretimi stranami podla
&lankov 32a, 32b a 32c nariadenia (ES) &. 178/2002(%2).

Dodato¢né stimuly by sa mali poskytnat vtedy, ked’ je oznamovatel'om alebo
ziadatel'om maly alebo stredny podnik (d’alej len ,,MSP*), na podporu pristupu tychto
podnikov k regulaénym postupom, na podporu diverzifikacie Sl'achtitelov NGT rastlin
a podporu vyvoja druhov plodin a ich vlastnosti prostrednictvom novych genémovych
technik drobnymi $lachtitelmi, a to oslobodenim MSP od poplatkov za validaciu
detekénych metod a prostrednictvom rozsiahlejSieho poradenstva pred predlozenim
ziadosti alebo ozndmenia, ktoré sa bude tykat aj koncepcie Stadii, ktoré sa maja
vykonat  na Gcely posudenia rizik.

21
22

COM(2023) 414 final.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovujd
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Rastliny tolerantné voci herbicidom sa Slachtia imyselne tak, aby boli tolerantné voci
herbicidom, aby sa mohli pestovat’ v kombinacii s pouzivanim uvedenych herbicidov.
Ak takéto pestovanie neprebieha v primeranych podmienkach, méze viest' k vyvoju
buriny odolnej voci 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 byt opravnené na stimuly podl'a
tohto ramca. V ramci tohto nariadenia by sa vSak nemali prijat’ iné osobitné opatrenia
pre NGT rastliny tolerantné voc¢i herbicidom, pretoze takéto opatrenia sa prijimaja
horizontalne v rdmci [navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o vyrobe
rastlinného mnozitel'ského materialu ajeho umiestiiovani na trh v Unii, ktory
predlozila Komisia].

S cielom umoznit, aby NGT rastliny prispievali k cielom udrzatelnosti podla
Europskej zelenej dohody, stratégie Z farmy na stdl a stratégie biodiverzity, by sa
malo pestovanie NGT rastlin v Unii ulah&it. To si vyzaduje, aby §lachtitelia
a polnohospodari mohli predvidat moznosti pestovania takychto rastlin v Unii.
Moznost, aby ¢lenské Staty mohli prijimat’ opatrenia, ktorymi sa obmedzuje alebo
zakazuje pestovanie NGT rastlin kategorie 2 na celom ich uzemi alebo na jeho Casti,
stanovend v ¢lanku 26b smernice 2001/18/ES, by preto oslabila tieto ciele.

Ocakava sa, Ze osobitné pravidla stanovené v tomto nariadeni tykajdce sa postupu
povolovania pre NGT rastliny kategérie 2 budu mat’ za nasledok zvySenie pestovania
NGT rastlin kategorie 2 v Unii v porovnani s doteraj$ou situaciou v ramci aktualnych
pravnych predpisov Unie tykajlcich sa GMO. V dosledku toho je nevyhnutné, aby
organy verejnej moci Clenskych Statov vymedzili opatrenia upravujuce koexistenciu s
cielom vyvazit zaujmy pestovatelov konvenénych rastlin, rastlin ekologickej
pol'nohospodarskej vyroby a geneticky modifikovanych rastlin, a tym im poskytnat’
moznost’ vyberu medzi jednotlivymi druhmi vyroby v slUlade s cielom stratégie
Z farmy na st6l, aby sa do roku 2030 obhospodarovalo ekologickym sp6sobom 25 %
pol'nohospodarskej pody.

V zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym je zabezpecit’ u€¢inné fungovanie vnatorného trhu,
by sa na NGT rastliny a stvisiace vyrobky mal vztahovat' vol'ny pohyb tovaru za
predpokladu, ze spliiaju poziadavky ostatného prava Unie.

Vzhl'adom na novost novych gendémovych technik bude dolezité dokladne
monitorovat’ vyvoj NGT rastlin a vyrobkov aich pritomnost’ na trhu a vyhodnotit’
vSetky suvisiace vplyvy na zdravie l'udi azvierat, na Zivotné prostredie ana
environmentélnu, hospodarsku a socialnu udrzatelnost. Informacie by sa mali
zhromazd’ovat’ pravidelne a do piatich rokov od prijatia prvého rozhodnutia o povoleni
zamerného uvolnenia alebo umiestnenia NGT rastlin alebo NGT vyrobkov na trh
v Unii by Komisia mala vykonat’ hodnotenie tohto nariadenia s ciefom posudit’ pokrok
dosiahnuty vzhl'adom na dostupnost’ NGT rastlin obsahujucich takéto charakteristiky
alebo vlastnosti na trhu EU.

V zdujme zabezpecenia vysokej urovne ochrany zdravia a Zivotného prostredia vo
vztahu k NGT rastlinam a NGT vyrobkom by sa poziadavky vyplyvajice z tohto
nariadenia mali uplatiiovat’ nediskriminujucim spdésobom na vyrobky, ktoré
pochadzajd z Unie, a na vyrobky, ktoré st dovazané z tretich krajin.

Ked'Ze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Grovni ¢lenskych
$tatov, je ich vSak moZno lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, tak, aby sa NGT rastliny
aNGT vyrobky mohli volne pohybovat na vnutornom trhu, Unia moZe prijat
opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej dnii.
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V stilade so zasadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

Typy vyvinutych NGT rastlin a vplyv uréitych vlastnosti na environmentalnu, socialnu
a hospodarsku udrzatelnost’ sa neustdle vyvijaju. Na zaklade dostupnych dokazov
o takomto vyvoji avplyvoch by sa preto Komisii v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy
0 fungovani Eur6pskej unie 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.

Je mimoriadne doélezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutoénila prislusné
konzultécie, a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade
S0 zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej
tvorbe prava(®). Predovietkym v zaujme rovnakého zastipenia pri priprave
delegovanych aktov sa vSetky dokumenty dorucuji Eurdépskemu parlamentu a Rade
v rovnakom c¢ase ako odbornikom z ¢lenskych S$tatov a odbornici Europskeho
parlamentu a Rady majd systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov
Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o informacie pozadované na
preukazanie, ze NGT rastlina je NGT rastlina kategorie 1, pokial’ ide o vypracovanie
apodanie oznamenia tohto wurenia apokial ide o metodiku posudeni
environmentélnych rizik NGT rastlin kategorie 2 a NGT potravin a NGT krmiv
a poziadavky na informacie na Gcely tychto posudeni v stlade so zasadami a kritériami
stanovenymi v tomto nariadeni. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat' v stlade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011(%4).

Komisia by mala pravidelne zhromazd’ovat’ informacie s cielom posudit’ vysledky
pravnych predpisov pri dosahovani vyvoja a dostupnosti NGT rastlin a NGT vyrobkov
na trhu, ktoré mozu prispievat’ k cielom Eurdpskej zelenej dohody, stratégie Z farmy
na stél, stratégie biodiverzity a stratégie pre adaptaciu na zmenu klimy, a s cielom
zaistit podklady pre hodnotenie pravnych predpisov. Ur¢il sa Siroky stubor
ukazovatel'ov?®, ktory by Komisia mala pravidelne preskimavat. Ukazovatele by mali
podporovat’ monitorovanie potencidlnych zdravotnych a environmentalnych rizik
NGT rastlin kategérie 2 a stvisiacich NGT vyrobkov, monitorovanie vplyvu NGT
rastlin na environmentélnu, hospodarsku a socialnu udrzatelnost’, ako aj vplyvu na
ekologické polnohospodarstvo ana akceptdciu NGT vyrobkov zo strany
spotrebitel'ov. Prva sprdva o monitorovani by sa mala predlozit’ tri roky po oznameni
prvych vyrobkov alebo udeleni povolenia pre ne, aby sa zabezpecila dostupnost’
dostatoéného mnozstva udajov po Uplnom vykonani nového pravneho predpisu,
a nasledne by sa spravy mali predkladat’ v pravidelnych intervaloch. Komisia by mala
vykonat" hodnotenie tohto nariadenia dva roky po uverejneni prvej spravy
0 monitorovani, aby sa v plnej miere mohol prejavit’ vplyv prvych vyrobkov, ktoré
presli overovanim alebo ktorym bolo udelené povolenie.

23
24

25

U.v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) ¢.182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidlad a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého ¢lenské $taty kontroluju
vykonévanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

SWD(2023) 412.
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(47)

(48)

Ur¢ité odkazy na ustanovenia pravnych predpisov Unie tykajicich sa GMO
v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625(*®) sa musia zmenit
s cielom vclenit’” don osobitné ustanovenia tohto pravneho predpisu uplatniteI'né na
NGT rastliny.

Ked’ze uplatiiovanie tohto nariadenia si vyzaduje prijatie vykonavacich aktov, malo by
sa odlozit’ s cielom umoznit’ prijatie takychto opatreni,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA |

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1
Predmet Upravy

Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné pravidld pre zdmerné uvolnenie rastlin ziskanych
uréitymi novymi gendmovymi technikami (d’alej len ,,NGT rastliny*) do Zivotného prostredia
na akykol'vek iny tcel, ako je umiestnenie na trh, a pre umiestnenie potravin a krmiv, ktoré
obsahuju takéto rastliny, skladajd sa z nich alebo su z nich vyrobené, a vyrobkov inych ako
potraviny a krmiva, ktoré obsahuju takéto rastliny alebo sa z nich skladaju, na trh.

Clénok 2
Rozsah p6sobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na:

1.
2.

NGT rastliny;

potraviny, ktoré obsahuju NGT rastliny, skladaju sa z nich alebo s z nich vyrobené
alebo obsahujt zlozky, ktoré st vyrobené z NGT rastlin;

krmiv4, ktoré obsahuji NGT rastliny, skladaju sa z nich alebo s z nich vyrobené;

vyrobky iné ako potraviny a krmiva, ktoré obsahuji NGT rastliny alebo sa z nich
skladaja.

Cldanok 3
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

26

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o Gradnych kontrolach
a inych uradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o0 zmene nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
&.396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢&. 1/2005 a (ES) ¢ 1099/2009 asmernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a 0 zruSeni nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 854/2004 a (ES) ¢.882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o Gradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).

29

SK



10.

vymedzenie pojmov ,,organizmus®, ,zamerné uvolnenie* a ,,umiestnenie na trh*
stanovené v smernici 2001/18/ES, vymedzenie pojmov ,potraviny” a ,krmiva*
stanovené¢ v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, vymedzenie pojmu ,sledovatelnost™
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1830/2003, vymedzenie pojmu ,,rastlina® stanovené v
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2031%" a vymedzenie pojmu
Hrastlinny mnozitel'sky material stanovené v [navrhu nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady o vyrobe rastlinného mnozZitelského materialu a jeho
umiestitovani na trh v Unii®®, ktory predlozila Komisia];

nrastlina ziskand novymi genomovymi technikami® alebo ,NGT rastlina® je
geneticky modifikovana rastlina ziskana cielenou mutagenézou alebo cisgenézou
alebo ich kombinaciou, pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny geneticky material,
ktory nie je sti€astou Slachtitel'ského genofondu a ktory mohol byt docasne vlozeny
pocas vyvoja NGT rastliny;

»geneticky modifikovany organizmus® alebo ,,GMO* je geneticky modifikovany
organizmus vymedzeny v ¢lanku 2 ods. 2 smernice 2001/18/ES s vynimkou
organizmov ziskanych technikami genetickej modifikacie uvedenymi v prilohe 1 B k
smernici 2001/18/ES;

,clelend mutagenéza“ su techniky mutagenézy, ktorych vysledkom je zmena
(zmeny) sekvencie DNA na presnych miestach v gendme organizmu;

»cisgenéza®“ su techniky genetickej modifikacie, ktorych vysledkom je vlozenie
genetického materialu, ktory uz je sucastou Slachtitel'ského genofondu, do gendmu
organizmu;

,»Slachtitel'sky genofond st celkové genetické informacie dostupné o jednom druhu
a inych taxonomickych druhoch, s ktorymi sa moézZe krizit, a to aj pouZitim
pokrocilych technik, ako je zdchrana embryi, indukovana polyploidia a premost’ujice
kriZenie;

,INGT rastlina kategorie 1 je NGT rastlina, ktora:

a)  splna kritéria rovnocennosti s konvenénymi rastlinami stanovené v prilohe I,
alebo

b) je potomstvom NGT rastliny (rastlin) uvedenej (uvedenych) v pismene a)
vratane potomstva odvodeného krizenim takychto rastlin, pod podmienkou, Ze
neexistuju ziadne dal$ie modifikacie, na zéklade ktorych by sa na ne
vztahovala smernica 2001/18/ES alebo nariadenie 1829/2003;

,,INGT rastlina kategorie 2 je NGT rastlina ina ako NGT rastlina kategorie 1;

,NGT rastlina na pouzitie v potravinach” je NGT rastlina, ktora sa moze pouzit’ ako
potravina alebo ako zdrojovy material na vyrobu potravin;

,»NGT rastlina na pouZitie v krmivach™ je NGT rastlina, ktord sa moze pouzit’ ako
krmivo alebo ako zdrojovy material na vyrobu krmiva;

27
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 z 26.oktébra 2016 o ochrannych
opatreniach proti §kodcom rastlin, ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&.228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) &. 1143/2014 a zrusuji smernice Rady 69/464/EHS, 74/647/EHS,
93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33/ES (U. v. EU L 317, 23.11.2016, s. 4).
COM(2023) 414 final.
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11.

12.

13.

14.

15.

,vyrobeny z NGT rastliny* je Uplne alebo Ciasto¢ne odvodeny z NGT rastliny, avsak
neobsahujuci NGT rastlinu ani neskladajuci sa z NGT rastliny;

»NGT vyrobok* je vyrobok iny ako potraviny a krmiva, ktory obsahuje NGT rastlinu
alebo sa z nej skladd, a potraviny a krmiva, ktoré obsahuju takuto rastlinu, skladaju
sa z nej alebo su z nej vyrobené;

,NGT vyrobok kategoérie 1° je NGT produkt, pre ktory plati, ze NGT rastlina, ktort
obsahuje, z ktorej sa sklada alebo (v pripade potravin alebo krmiv) z ktorej je
vyrobeny, je NGT rastlina kategorie 1;

»NGT vyrobok kategorie 2 je NGT produkt, pre ktory plati, ze NGT rastlina, ktora
obsahuje, z ktorej sa sklada alebo (v pripade potravin alebo krmiv) z ktorej je
vyrobeny, je NGT rastlina kategorie 2;

,maly a stredny podnik (MSP)“ je MSP v zmysle odporucania Komisie
2003/361/ES*

Clanok 4

Zamerné uvol’nenie NGT rastlin na akykol'vek iny tucel, ako je umiestnenie na trh,

a umiestiiovanie NGT vyrobkov na trh

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné poziadavky prava Unie, NGT rastlina mbze by zamerne
uvolnena do zivotného prostredia na akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na trh, a NGT
vyrobok mdze byt umiestneny na trh iba vtedy, ak:

1.

SK

rastlina je NGT rastlinou kategérie 1 a

a) Vv jej pripade bolo vydané rozhodnutie s vyhlasenim o takomto statuse v sulade
s ¢lankom 6 alebo 7 alebo

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

rastlina je NGT rastlinou kategdrie 2 abolo jej udelené povolenie v sulade
s kapitolou I11.

KAPITOLA I

NGT rastliny kategdrie 1 a NGT vyrobky kategorie 1

Cldnok 5
Status NGT rastlin kategorie 1

Pravidla, ktoré sa vztahuji na GMO, uvedené v pravnych predpisoch Unie sa
nevztahuji na NGT rastliny kategorie 1.

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

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 cielom prispdsobit’ ich vedeckému a technologickému vyvoju
v stvislosti s druhmi a rozsahom modifikacii, ktoré sa mézu vyskytovat’ prirodzene
alebo ktoré mozu vzniknut’ konvencnym Slachtenim.
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Clinok 6

Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pred zamernym uvol’nenim na

akykol’vek iny ucel, ako je umiestnenie na trh

Na ziskanie vyhl&senia o statuse NGT rastliny kategorie 1 uvedeného v ¢lanku 4
0ds. 1 pism. a) pred vykonanim zamerného uvolnenia NGT rastliny na akykol'vek
iny ucel, ako je umiestnenie na trh, osoba, ktora mé v umysle vykonat zamerné
uvolnenie, v sUlade sodsekmi2 a3 asvykondvacim aktom prijatym podla
Clanku 27 pism. b) predlozi ziadost o overenie, ¢i su splnené kritérida uvedené
v prilohe I (d’alej len ,,ziadost’ 0 overenie®), prislusnému organu ur¢enému v sulade
s ¢lankom 4 ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom S§tate, na ktorého uzemi sa ma
uvolnenie uskutocnit’.

Ak mé osoba v tmysle vykonat' takéto zamerné uvolnenie stiCasne vo viacerych
¢lenskych statoch, ziadost’ o overenie predlozi prislusnému organu jedného z tychto
¢lenskych statov.

Ziadost' o overenie uvedena v odseku 1l sa predklada v sulade so $tandardnymi
formatmi udajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty
existuju, a bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dodato¢né informacie, ktoré sa
mozu vyzadovat’ podla ¢lanku 32b nariadenia (ES) €. 178/2002, tato ziadost' musi
obsahovat’:

a)  meno/ndzov a adresu ziadatel’a;
b)  opis a $pecifikaciu NGT rastliny;

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

d) kopiu stadii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materialy, ktoré su
k dispozicii, na preukazanie toho, Ze:

i)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj toho, Ze neobsahuje Ziadny geneticky
material, ktory nepochadza zo Sl'achtitel'ského genofondu, ak bol takyto
geneticky material doCasne vlozeny pocas vyvoja rastliny, v stlade
s poziadavkami na informdacie stanovenymi vo vykonidvacom akte
prijatom podl'a ¢lanku 27 pism. a);

i) NGT rastlina spiiia kritéria uvedené v prilohe I;

e) v pripadoch uvedenych v odseku 2 informéciu o ¢lenskych Statoch, v ktorych
ziadatel’ zamysl'a vykonat’ zdmerné uvolnenie;

f)  identifikaciu Casti Ziadosti o overenie a akékol'vek iné doplnujice informacie,
v suvislosti s ktorymi ziadate ziada o zachovanie ddvernosti, spolu
s overitelnym odoévodnenim, podl'a ¢lanku 11 tohto nariadenia a ¢lanku 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Prislusny organ Ziadatelovi bez zbyto¢ného odkladu potvrdi doru€enie ziadosti
0 overenie, pricom uvedie datum dorucenia Zziadosti. Ziadost' bez zbyto¢ného
odkladu spristupni ostatnym ¢lenskym Statom a Komisii.

Ak ziadost’ o overenie neobsahuje vSetky potrebné informécie, prislusny organ ju do
30 pracovnych dni od dorucenia Ziadosti o overenie vyhlasi sa za nepripustnu.
Prislus$ny organ bez zbyto¢ného odkladu informuje Ziadatel'a, ostatné ¢lenské Staty
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10.

11.

a Komisiu 0 nepripustnosti ziadosti o overenie a poskytne dovody pre svoje
rozhodnutie.

Ak sa ziadost’ o overenie nepovazuje za nepripustni podl'a odseku 5, prislusny organ
overi, ¢i NGT rastlina spiia kritéria uvedené v prilohe | a do 30 pracovnych dni od
dorucenia Ziadosti o Overenie vypracuje spravu o overeni. Prislusny organ bez
zbytocného odkladu spristupni spravu o overeni ostatnym clenskym Statom
a Komisii.

Ostatné Clenské Staty a Komisia mézu k sprve o overeni predlozit’ pripomienky do
20 dni od jej dorucenia.

Ak c¢lensky $tat ani Komisia do 10 pracovnych dni od uplynutia lehoty uvedenej
v odseku 7 nepredlozia Ziadne pripomienky, prislusny organ, ktory vypracoval
sprdvu o overeni, prijme rozhodnutie, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT rastlina je NGT
rastlinou kategdrie 1. Toto rozhodnutie bez zbytocného odkladu zaSle Ziadatelovi,
ostatnym ¢lenskym $tatom a Komisii.

V pripadoch, ked iny ¢élensky $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.

Komisia po konzultaciach s Europskym uradom pre bezpe¢nost’ potravin (d’alej len
,sarad EFSA*) do 45 pracovnych dni od dorucenia pripomienok vypracuje navrh
rozhodnutia, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategorie 1, pricom
v lom zohl'adni uvedené pripomienky. Rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

Komisia uverejni zhrnutie rozhodnuti uvedenych v odsekoch 8 a 10 v Uradnom
vestniku Eurdpskej Unie.

Clanok 7

Postup overovania statusu NGT rastliny kategorie 1 pred umiestnenim NGT vyrobkov

na trh

Ak eSte nebolo vydané vyhlasenie o statuse NGT rastliny kategorie 1 uvedené
Vv ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) v sulade s ¢lankom 6, na ziskanie takéhoto vyhlasenia pred
umiestnenim NGT vyrobku na trh osoba, ktord ma v umysle umiestnit’ vyrobok na
trh, v sulade s odsekom 2 a s vykonavacim aktom prijatym podla ¢lanku 27 pism. b)
predlozi Ziadost’ o overenie Uradu EFSA.

Ziadost' o overenie uvedend v odseku 1l sa Gradu EFSA predklada v sulade so
Standardnymi formatmi udajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak
takéto formaty existuju, abez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dodatocné
informacie, ktoré sa mozu vyzadovat’ podl'a ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
tato ziadost’ musi obsahovat’:

a)  meno/nédzov a adresu ziadatela;
b)  opis a specifikaciu NGT rastliny;

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

d) kopiu stadii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materidly, ktoré su
k dispozicii, na preukazanie toho, ze:
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)] rastlina je NGT rastlinou, ako aj toho, Ze neobsahuje Ziadny geneticky
material, ktory nepochadza zo slachtitel'ského genofondu, ak bol takyto
geneticky material docasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v sulade
s poziadavkami na informacie stanovenymi vo vykondvacom akte
prijatom podrla ¢lanku 27 pism. a);

i)  NGT rastlina spiia kritéria uvedené v prilohe I;

e) identifikaciu Casti ziadosti o overenie a akékol'vek iné doplitujuce informacie,
v suvislosti s ktorymi ziadate ziada o zachovanie ddvernosti, spolu
s overitelnym odoévodnenim, podl'a ¢lanku 11 tohto nariadenia a ¢lanku 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

3. Urad EFSA Ziadatel'ovi bezodkladne potvrdi doruéenie Ziadosti o overenie, pricom
uvedie datum dorucenia Ziadosti. Urad EFSA Ziadost o overenie bez zbytoéného
odkladu spristupni ¢lenskym Statom a Komisii a v sulade s ¢lankom 38 ods. 1
nariadenia (ES) ¢&. 178/2002 zverejni ziadost' o overenie, prislusné podporné
informacie a akékol'vek dopliujuce informacie, ktoré poskytol ziadatel’, po vypusteni
vSetkych informacii oznacenych ako doverné v sUlade s ¢lankami39 az 39e
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v sulade s ¢lankom 11 tohto nariadenia.

4. Ak ziadost’ o overenie neobsahuje vSetky potrebné informacie, irad EFSA ju do 30
pracovnych dni od doru¢enia ziadosti o overenie vyhlasi sa za nepripustnd. Urad
EFSA bez zbyto¢ného odkladu informuje ziadatela, cClenské Staty a Komisiu
0 nepripustnosti Ziadosti o overenie a poskytne doévody pre svoje rozhodnutie.

5. Ak sa ziadost’ o overenie nepovazuje za nepripustni podl'a odseku 4, Urad EFSA do
30 pracovnych dni od dorucenia Ziadosti o overenie vyda svoje stanovisko o tom, ¢i
NGT rastlina spiia kritérid uvedené v prilohe I. Urad EFSA stanovisko spristupni
Komisii a ¢lenskym $tatom. Urad EFSA v sllade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢.178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni vSetkych informacii
oznacenych ako doverné v sulade s ¢lankami 39 aZz 39¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a s ¢lankom 11 tohto nariadenia.

6. Komisia do 30 pracovnych dni od doruéenia stanoviska Uradu EFSA vypracuje navrh
rozhodnutia, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou kategorie 1, pricom
v iom zohladni stanovisko uradu. Rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

7. Komisia uverejni zhrnutie rozhodnutia v Uradnom vestniku Eurdpskej dnie.

Cldanok 8
Systém vymeny informacii medzi ¢lenskymi $tatmi, Komisiou a Uradom EFSA

Komisia zriadi a spravuje elektronicky systém na predkladanie ziadosti o overenie podla
¢lankov 6 a 7 a na vymenu informdcii podl’a tejto hlavy.

Clanok 9
Databéaza rozhodnuti s vyhlaseniami o statuse NGT rastlin kategérie 1

1. Komisia zriadi aspravuje databazu, v ktorej budd uvedené rozhodnutia
s vyhlaseniami o statuse NGT rastlin kategorie 1 prijaté v sulade s ¢lankom 6 ods. 8
a 10 a s ¢lankom 7 ods. 6.

Databaza musi obsahovat’ tieto informacie:
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a)  meno/nazov a adresu ziadatel’a;

b)  opis NGT rastliny kategorie 1;

C) sthrnny opis techniky (technik) pouzitej (pouzitych) na ziskanie genetickej
modifikécie;

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

e)  identifika¢né Cislo a

f)  rozhodnutie uvedené v ¢lanku 6 ods. 8 alebo 10, pripadne v ¢lanku 7 ods. 6.

Tato databaza je verejne pristupna.

Clanok 10

Oznacovanie rastlinného mnozZitel’ského materialu NGT rastlin kategorie 1 vratane

$PachtitePského materialu

Rastlinny mnozitel'sky material vratane materidlu na Slachtitel'ské a vedecké ucely, ktory
obsahuje NGT rastlinu (rastliny) kategorie 1 alebo sa sklada z takychto rastlin a ktory sa
spristupniyje tretim strandm, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne, sa oznaci Stitkom so slovami
»NGT kat. 1 (cat 1 NGT), za ktorymi nasleduje identifikacné ¢islo NGT rastliny (rastlin),
z ktorej (ktorych) sa rastlinny mnozitel'sky material ziskal.

SK

Clanok 11
Dovernost’

Ziadatel' uvedeny v ¢lankoch6 a7 moze prislusnému organu &lenského §tatu,
pripadne uradu EFSA predloZit' Ziadost’, aby sa zachovala dovernost’ ur€itych casti
informacii predlozenych podla tejto hlavy, ak ziadosti prilozi overitelné
oddvodnenie, v stlade s odsekmi 3 a 6.

Prislusny orgén, pripadne urad EFSA posudi Zziadost o zachovanie dovernosti
uvedenu v odseku 1.

Prislusny orgén, pripadne urad EFSA mdze na zaklade overitel'ného odévodnenia

priznat doverné zaobchadzanie len v sUvislosti stymito prvkami informécii, ak

ziadatel' preukaze, ze zverejnenie takychto informacii mdze vyznamnou mierou

poskodit’ jeho zaujmy:

a)  prvky informécii uvedené v ¢lanku 39 ods. 2 pism. a), b) a c) nariadenia (ES)
¢. 178/2002;

b) informécie o sekvencii DNA a
c)  Slachtitel'ské vzory a stratégie Sl'achtenia.

Po konzultacii so ziadatel'om prisluSny organ, pripadne urad EFSA rozhodne, ktoré
informacie sa maju povazovat za doverné, a informuje ziadatela o Svojom
rozhodnuti.

Clenské staty, Komisia airad EFSA prijmii potrebné opatrenia na zabezpelenie
toho, aby nedosSlo k zverejneniu dovernych informécii, ktoré boli predmetom
oznamenia alebo vymeny podla tejto kapitoly.
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Mutatis mutandis sa uplatiiuju prislusné ustanovenia ¢lankov 39e a 41 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002.

V pripade, Ze ziadatel' ziadost’ o overenie stiahne, Clenské Staty, Komisia a Urad
EFSA re$pektuju dovernost, ktort prislusny organ alebo urad EFSA priznal v sulade
s tymto ¢lankom. Ak ddjde k stiahnutiu Ziadosti o overenie skor, ako prislusny organ
alebo Urad EFSA rozhodne v prislusnej ziadosti o zachovanie dovernosti, ¢lenské
Staty, Komisia a Urad EFSA nezverejnia informacie, v savislosti s ktorymi sa
poziadalo o zachovanie dovernosti.

KAPITOLA Il

NGT rastliny kategérie 2 a NGT vyrobky kategorie 2

Cléanok 12
Status NGT rastlin kategdrie 2 a NGT vyrobkov kategoérie 2

Pravidla, ktoré sa vzt'ahuji na GMO, uvedené v pravnych predpisoch Unie, pokial’ sa od nich
toto nariadenie neodchyl'uje, sa vztahuji na NGT rastliny kategorie 2 a NGT vyrobky
kategorie 2.

ODDIEL 1

ZAMERNE UVODNENIE NGT RASTLIN KATEGORIE 2 NA AKYKOLVEK INY UCEL,

AKO JE UMIESTNENIE NA TRH

Clénok 13
Obsah ozndmenia uvedeného v ¢lanku 6 smernice 2001/18/ES

Pokial’ ide o zdmerné uvolnenie NGT rastlin kategorie 2 na akykol'vek iny ucel, ako je
umiestnenie na trh, oznamenie uvedené v ¢lanku 6 ods.1 smernice 2001/18/ES musi

obsahovat’:

a) meno/ndzov a adresu oznamovatel'a;

b) kopiu §tudii, ktoré boli vykonané, a vSetky ostatné materialy, ktoré su k dispozicii, na
preukdzanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou, ako aj toho, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky material, ktory nepochédza zo S§lachtitel'ského genofondu, ak bol takyto
geneticky material doCasne vloZeny poc¢as vyvoja rastliny, v stlade s poziadavkami
na informacie stanovenymi vo vykonavacom akte prijatom podl'a ¢lanku 27 pism. a);

C) technickl dokumentéciu s informaciami Specifikovanymi v prilohe Il, ktoré su

potrebné na vykonanie posudenia environmentalnych rizik zamerného uvolnenia
NGT rastliny alebo kombinacie NGT rastlin:

i)  vSeobecné informacie vratane informacii o pracovnikoch aich odbornej
priprave;

i) informacie tykajace sa NGT rastliny (rastlin) kategorie 2;

iii) informacie tykajice sa podmienok uvolnenia a potencialneho prijimajiceho
zivotného prostredia;

iv) informécie o vzajomnom pdsobeni medzi NGT rastlinou (rastlinami) kategorie
2 a zivotnym prostredim;
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v)  plan monitorovania s ciel'om zistit’ i¢inky NGT rastliny (rastlin) kategorie 2 na
l'udské zdravie alebo na Zivotné prostredie;

vi) vrelevantnych pripadoch informacie o kontrole, napravnych metodach,
spracovani odpadu a o planoch reakcie na nidzove situécie;

vii) identifikdcia Casti oznamenia a akékol'vek iné dopliujice informacie,
v stvislosti s ktorymi oznamovatel' Ziada o zachovanie ddvernosti, spolu
s overitelnym oddvodnenim, podl'a ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES;

viii) zhrnutie dokumentécie;

d) posUdenie environmentalnych rizik vykonané v sulade so zasadami a s Kritériami
stanovenymi v Castiach 1 a2 prilohy Il as vykonavacim aktom prijatym podla
¢lanku 27 pism. c).

ODDIEL 2
UMIESTNENIE NG T VYROBKOV KATEGORIE 2 INYCH AKO POTRAVINY ALEBO
KRMIVA NA TRH

Clénok 14
Obsah ozndmenia uvedeného v ¢lanku 13 smernice 2001/18/ES

1. Pokial’ ide o umiestnenie NGT vyrobkov kategorie 2 inych ako potraviny a krmiva
na trh, ozndmenie uvedené v ¢lanku 13 ods. 2 smernice 2001/18/ES bez toho, aby
boli dotknuté akékol'vek dodatocné informacie, ktoré sa moézu vyzadovat' podla
¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢. 178/2002, musi obsahovat’:

a)  meno/nazov aadresu oznamovatela ajeho zastupcu so sidlom v Unii (ak
oznamovatel nie je usadeny v Unii);

b)  opis a specifikaciu NGT rastliny kategorie 2;

c)  rozsah pdsobnosti ozndamenia:
i)  pestovanie;
i) iné pouzitia (ktoré sa uvedu v 0zndmeni);

d) kopiu s$tadii, ktoré boli vykonané, avSetky ostatné materidly, ktoré su
k dispozicii, na preukazanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou, ako aj toho, Ze
neobsahuje Ziadny geneticky materidl, ktory nepochadza zo Slachtitel'ského
genofondu, ak bol takyto geneticky materidl docasne vlozeny pocas vyvoja
rastliny, v stlade s poziadavkami na informacie stanovenymi vo vykonavacom
akte prijatom podl'a ¢lanku 27 pism. a);

e) posudenie environmentalnych rizik vykonané vsulade so zasadami
a s kritériami stanovenymi v castiach 1 a 2 prilohy Il a s vykonavacim aktom
prijatym podl'a ¢lanku 27 pism. c);

f)  podmienky umiestnenia vyrobku na trh vratane Specifickych podmienok
pouzivania a zaobchadzania;

g) sodkazom na c¢lanok 15 ods. 4 smernice 2001/18/ES navrhovanu lehotu
platnosti stihlasu, ktord by nemala prevySovat’ 10 rokov;

h) v pripade potreby plan monitorovania environmentalnych tGéinkov v stlade
s prilohou VII k smernici 2001/18/ES vratane navrhu lehoty jeho platnosti;
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takato lehota sa moze 1iSit' od navrhovanej Casovej lehoty na suhlas. Ak sa
oznamovatel na zdklade vysledkov akéhokol'vek uvolnenia ozndmeného
v stlade s oddielom 1, na zéklade zisteni posudenia environmentalnych rizik,
charakteristik NGT rastliny, charakteristik a rozsahu jej ofakavaného pouzitia
a charakteristik prijimajaceho zivotného prostredia v sulade s vykonavacim
aktom prijatym podla ¢lanku 27 pism. d) domnieva, Ze v pripade danej NGT
rastliny nie je nutny plan monitorovania, oznamovatel modze navrhnut, ze
nepredlozi plan monitorovania;

i)  navrh oznadenia, ktoré musi spitat’ poziadavky uvedené v bode A.8 prilohy 1V
k smernici 2001/18/ES, v ¢lanku4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003
a v ¢lanku 23 tohto nariadenia;

j)  navrhované obchodné nazvy vyrobkov a ndzvy NGT rastlin kategorie 2, ktoré
s v nich obsiahnuté, anavrh na jednoznacny identifikitor NGT rastliny
kategdrie 2 vytvoreny v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004(%). Po
vydani suhlasu sa poskytnu vSetky nové obchodné nazvy prislusnému organu;

K) opis, ako sa planuje pouzit vyrobok. Rozdiely v pouziti alebo v nakladani
s vyrobkom v porovnani s podobnymi geneticky nemodifikovanymi vyrobkami
sa zvyraznia;

)  metddy odberu vzoriek (vratane odkazov na existujice Udradné alebo
Standardizované metddy odberu vzoriek), detekcie, identifikacie a kvantifikacie
NGT rastliny. V pripadoch, ked’ nie je mozné zabezpedit' analytick(i metddu,
prostrednictvom ktorej prebieha detekcia, identifikacia a kvantifikacia, ak to
oznamovatel' riadne odovodni, adaptuji sa sposoby splnenia poziadaviek
analytickej metddy, a to spdsobom stanovenym vo vykondvacom akte prijatom
podrla ¢lanku 27 pism. e) a v usmerneniach uvedenych v ¢lanku 29 ods. 2;

m) vzorky NGT rastliny kategorie 2 a jej kontrolné vzorky a informécie, ktoré sa
tykaji miesta, kde moZno ziskat pristup k referen¢nému materialu;

n) Vv pripade potreby informacie, ktoré sa maju poskytnut' na ucely dosiahnutia
suladu s prilohou Il ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite;

0) identifikaciu cCasti oznamenia a akékol'vek iné dopliujuce informacie,
v suvislosti s ktorymi oznamovatel' ziada o zachovanie ddvernosti, spolu
soveritelnym  odovodnenim, podla ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES
a ¢lankov 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

p)  zhrnutie dokumentécie v Standardizovanej forme.

2. Oznamovatel’ v tomto oznameni uvedie informacie o Udajoch alebo vysledkoch
Zuvolneni rovnakej NGT rastliny kategorie 2 alebo rovnakej kombinacie NGT
rastlin kategérie 2, ktoré boli oznamené predtym alebo v sucasnosti a/alebo ktoré
oznamovatel’ uskutoé¢nil bud’ v ramci Unie, alebo mimo nej.

3. Prislusny organ, ktory vypractiva hodnotiacu spravu uvedent v ¢lanku 14 smernice
2001/18/ES, preskuma sulad oznamenia s odsekmi 1 a 2.

2 Nariadenie Komisie (ES) ¢.65/2004 zo 14.januara 2004, ktoré zavadza systém vypracovania
a pridel'ovania jednoznacnych identifikatorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EU L 10,
16.1.2004, s. 5).
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Clanok 15
Osobitné ustanovenia tykajlce sa monitorovania

V pisomnom suhlase uvedenom v ¢lanku 19 smernice 2001/18/ES sa bud Specifikuju
poziadavky na monitorovanie uvedené v ¢lanku 19 ods. 3 pism. f), alebo sa v fiom uvedie, Ze
monitorovanie sa nevyzaduje. Clanok 17 ods. 2 pism. b) smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuje,
ak sa monitorovanie podla siihlasu nevyzaduje.

Cldanok 16
Oznacdovanie v sulade s ¢lankom 23

Okrem informacii podla c¢lanku 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES sa v pisomnom suhlase
Specifikuje oznacéenie v stlade s ¢lankom 23 tohto nariadenia.

Clanok 17
Trvanie platnosti sthlasu po obnoveni

1. Suhlas udeleny podla casti C smernice 2001/18/ES po prvom obnoveni v sulade
s ¢lankom 17 smernice 2001/18/ES plati na neurdity ¢as, pokial sa v rozhodnuti
uvedenom V ¢lanku 17 ods. 6 alebo 8 nestanovi, Ze obnovenie na zaklade
opravnenych dovodov vychadzajicich zo zisteni postdenia rizik vykonaného podla
tohto nariadenia ana zéklade skusenosti s pouzivanim, ¢o zahffia aj vysledky
monitorovania, ak sa to stanovuje v sthlase, plati na urcity cas.

2. Posledna veta ¢lanku 17 ods. 6 a 8 smernice 2001/18/ES sa neuplatiiuje.

ODDIEL 3
UMIESTNENIE NGT RASTLIN KATEGORIE 2 URCENYCH NA POUZITIE
V POTRAVINACH ALEBO KRMIVACH A NGT POTRAVIN A KRMiV KATEGORIE 2
NA TRH

Clanok 18
Rozsah posobnosti

Tento oddiel sa vztahuje na:
a) NGT rastliny kategorie 2 uréené na pouzitie v potravinach alebo krmivéach;

b) potraviny, ktoré obsahuji NGT rastliny kategorie 2, skladaji sa z nich alebo su
z nich vyrobené alebo ktoré obsahuju zlozky, ktoré su vyrobené z NGT rastlin
kategorie 2 (d’alej len ,,NGT potraviny kategorie 2);

C) krmiva, ktoré obsahuju NGT rastliny kategoérie 2, skladaju sa z nich alebo su z nich
vyrobené (dalej len ,,NGT krmiva kategorie 2°).

Cldanok 19

Osobitné ustanovenia tykajuce sa Ziadosti o povolenie uvedenej v €lankoch 5 a 17
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. €) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. e) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dodato¢né informacie, ktoré sa
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4.

moézu vyzadovat' podla ¢lanku 32b nariadenia (ES) ¢.178/2002, sa k ziadosti
0 povolenie NGT rastliny kategorie 2 uréenej na pouzitie v potravinach alebo
krmivach alebo NGT potraviny alebo krmiva kategorie 2 prilozi kopia Stadii vratane
vypracovanych nezéavislych s§tadii, ktoré boli predmetom odborného preskiimania (ak
su k dispozicii), a akékol'vek d’alSie dostupné materialy, ktoré preukazuju, ze:

a) rastlina je NGT rastlinou, ako aj to, ze neobsahuje ziadny geneticky material,
ktory nepochadza zo Slachtitel'ského genofondu, ak bol takyto geneticky
material doCasne vloZeny pocas vyvoja rastliny, v sulade s poziadavkami na
informacie stanovenymi vo vykonavacom akte prijatom podla clanku 27
pism. a);

b)  potravina alebo krmivo spiiia kritéria, ktoré su uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 alebo
Clanku 16 o0ds. 1 nariadenia (ES) ¢.1829/2003, na zaklade posudenia
bezpe¢nosti potraviny alebo krmiva vykonaného v sulade so zasadami
a s kritériami stanovenymi v ¢astiach 1 a3 prilohy Il k tomuto nariadeniu
a s vykonavacim aktom prijatym podl'a ¢lanku 27 pism. c).

Odchylne od ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a od ¢lanku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 sa k ziadosti o povolenie prilozia metédy odberu vzoriek (vratane
odkazov na existujuce uradné alebo Standardizované metdédy odberu vzoriek),
metody detekcie, identifikacie a kvantifikacie NGT rastliny a v pripade potreby
metddy detekcie a identifikacie NGT rastliny v NGT potravine alebo krmive.

V pripadoch, ked nie je mozné zabezpecit analyticki metddu, prostrednictvom
ktorej prebieha detekcia, identifikécia a kvantifikacia, ak to Ziadatel’ riadne odévodni
alebo ak K prislusnému zaveru dospeje referenéné laboratoérium Eurdpskej unie
uvedené v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 pocas postupu uvedeného
v ¢lanku 20 ods. 4, adaptuju sa sposoby splnenia poziadaviek analytickej metody,
a to spésobom stanovenym vo vykonavacom akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. e)
a v usmerneniach uvedenych v ¢lanku 29 ods. 2.

Odchylne od c¢lanku5 ods.5 a¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢.1829/2003
v pripade NGT rastlin kategorie 2 alebo potravin alebo krmiv, ktoré obsahujiu NGT
rastliny kategdrie 2 alebo sa z nich skladaju, sa k Ziadosti prilozi aj:

a) posudenie environmentalnych rizik vykonané vsulade so zasadami
a s kritériami stanovenymi v Castiach 1 a 2 prilohy Il a s vykonavacim aktom
prijatym podl'a ¢lanku 27 pism. c);

b)  vpripade potreby plan monitorovania environmentalnych ucinkov v sulade
s prilohou VIl K smernici 2001/18/ES vratane navrhu dizky trvania jeho
platnosti. Tato dizka trvania sa moze li§it od navrhovanej dizky trvania
platnosti povolenia. Ak sa Ziadatel na zdklade vysledkov akéhokol'vek
uvolnenia oznameného v sUlade s oddielom 1, na zaklade zisteni posudenia
environmentalnych rizik, charakteristik NGT rastliny, charakteristik a rozsahu
jej ocakévaného pouzitia a charakteristik prijimajiceho zivotného prostredia
v stlade s vykonavacim aktom prijatym podl'a ¢lanku 27 pism. d) domnieva, ze
v pripade danej NGT rastliny nie je potrebny pldn monitorovania, Ziadatel
moze navrhnuat, ze nepredlozi plan monitorovania.

Ziadost takisto musi obsahovat’ navrh ozna¢enia v stlade s ¢lankom 23.
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Clanok 20
Osobitné ustanovenia tykajuce sa stanoviska Uradu EFSA

Odchylne od c¢lanku6 ods.1 a2 aod ¢lanku 18 ods.1 a2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 udrad EFSA vyda stanovisko k ziadosti o povolenie uvedenej
Vv ¢lanku 19 tohto nariadenia do Siestich mesiacov od dorucenia platnej ziadosti.

Ak sa urad EFSA alebo prislusny organ ¢lenského Statu, ktory vykonava posudenie
environmentalnych rizik alebo posudenie bezpecCnosti potravin a krmiv podla
¢lanku 6 ods. 3 pism.b) ac) aclanku 18 ods. 3 pism.b) ac) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, domnieva, Ze su potrebné dodatoc¢né informéacie, Urad EFSA alebo
prislusny vnutroStitny organ prostrednictvom tradu EFSA poziada Zziadatela
0 predloZenie uvedenych informacii v stanovenej lehote. V takomto pripade sa lehota
Siestich mesiacov prediZi o dant dodatoénu lehotu. Toto prediZenie nepresiahne est
mesiacov, ak si to nevyziada povaha pozadovanych udajov alebo mimoriadne
okolnosti.

Okrem uloh uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 av ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 urad EFSA overi, ¢i vSetky udaje a doklady predlozené Ziadatelom s
v sulade s ¢lankom 19 tohto nariadenia.

Odchylne od ¢lanku 6 ods. 3 pism. d) a od ¢lanku 18 ods. 3 pism. d) nariadenia (ES)
&. 1829/2003 turad EFSA referenénému laboratériu Unie uvedenému v ¢lanku 32
nariadenia (ES) ¢.1829/2003 postupi Udaje uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 tohto
nariadenia a v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) av ¢lanku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Referen¢né laboratorium Unie otestuje a validuje metddu detekcie, identifikacie
a kvantifikacie navrhnutu ziadatel'om v stlade s ¢ldnkom 19 ods. 2 alebo posudi, ¢i
informacie, ktoré poskytol Zziadatel, odévodnuju Ziadost o adaptované spOsoby
splnenia poziadaviek na detekéné metody v uvedenom odseku.

Odchylne od ¢lanku 6 ods. 5 pism. f) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 v pripade stanoviska v prospech udelenia povolenia pre potravinu alebo
krmivo musi toto stanovisko zaroven obsahovat’:

a)  metodu validovana referenénym laboratériom Unie na detekciu vratane odberu
vzoriek a v pripade potreby na identifikaciu a kvantifikaciu NGT rastliny, ako
aj na detekciu a identifikaciu NGT rastliny v NGT potravine alebo krmive
a odovodnenie akejkol'vek adaptacie danej metddy v pripadoch uvedenych
Vv ¢lanku 19 ods. 2 druhom pododseku;

b)  Udaj o tom, kde mozno ziskat pristup k vhodnému referenénému materialu.

Okrem udajov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 5 pism. d) av ¢lanku 18 ods. 5 pism. d)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musi stanovisko obsahovat’ aj navrh oznacenia v stlade
s ¢lankom 23 tohto nariadenia.

Cléanok 21
Trvanie platnosti povolenia po obnoveni

Odchylne od ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 povolenie po
prvom obnoveni plati na neurcity ¢as, pokial' Komisia nerozhodne o obnoveni povolenia na
urCity Cas na zaklade opravnenych doévodov vychadzajacich zo zisteni posUdenia rizik
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vykonaného podla tohto nariadenia a na zaklade skusenosti s pouzivanim, ¢o zahfna aj
vysledky monitorovania, ak sa to stanovuje v povoleni.

ODDIEL 4

SPOLOCNE USTANOVENIA PRE NGT RASTLINY KATEGORIE 2 A NGT VYROBKY

KATEGORIE 2

Clanok 22

Stimuly pre NGT rastliny kategdrie 2 a NGT vyrobky kategorie 2, ktoré maju vlastnosti

SK

relevantné z hPadiska udrzatel’nosti

Stimuly podl'a tohto ¢lanku sa vzt'ahuji 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 ¢asti 1 prilohy Il a ani jedna
jej vlastnost’ sa neuvadza v Casti 2 uvedenej prilohy.

Na ziadosti o povolenie predlozené v sulade s ¢lankom 5 alebo 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19 sa vzt'ahuju tieto stimuly:

a)  odchylne od ¢lanku 20 ods. 1 prvého pododseku tohto nariadenia Urad EFSA
vyda svoje stanovisko k ziadosti do Styroch mesiacov od dorucenia platnej
ziadosti, pokial’ komplexnost’ vyrobku nevyzaduje uplatnenie lehoty uvedene;j
v ¢lanku 20 ods. 1. Tato lehotu mozno prediZit za podmienok uvedenych
Vv ¢lanku 20 ods. 1 druhom pododseku;

b) ak je ziadatefom MSP, oslobodi sa od platby financnych prispevkov
referenénému laboratoriu  Unie a Eurdpskej sieti laboratorii pre GMO
uvedenym v ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Toto poradenstvo pred predloZenim Ziadosti alebo oznamenia na Ucely posudenia
rizik vykonaného v salade s prilohouIl sa popri ¢lanku 32a nariadenia (ES)
¢. 178/2002 poskytuje pred podanim oznameni predlozenych v silade s ¢lankom 13
smernice 2001/18/ES v spojeni s ¢lankom 14 a ziadosti o povolenie predlozenych
v stlade s ¢lankami 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19:

a) zamestnanci UOradu EFSA na ziadost potencidlneho ziadatel'a alebo
oznamovatel'a poskytuju poradenstvo tykajlice sa vierohodnych hypotéz rizika,
ktoré potencidlny Zziadatel alebo oznamovatel’ zistil na zaklade vlastnosti
rastliny, vyrobku alebo hypotetickej rastliny alebo vyrobku, ktoré sa musia
riesit’ poskytnutim informacii podla Casti 2 a 3 prilohy II. Poradenstvo sa vSak
nevzt'ahuje na koncepciu $tudii, ktoré sa maju zaoberat’ hypotézami rizika;

b)  ak je potencialnym Ziadatel'om alebo oznamovatelom MSP, mdze Gradu EFSA
oznamit,, ako planuje riesit’ vierohodné hypotézy rizika uvedené v pismene a),
ktoré zistil na zaklade vlastnosti rastliny, vyrobku alebo hypotetickej rastliny
alebo vyrobku vratane koncepcie S$tadii, ktoré planuje vykonat v sulade
s poziadavkami stanovenymi v ¢astiach 2 a 3 prilohy II. Urad EFSA poskytne
poradenstvo tykajice sa oznamenych informécii, a to aj o koncepcii stadii.

Poradenstvo pred predlozenim Zziadosti alebo oznamenia uvedené v odseku 3 musi
spliiat’ tieto poziadavky:

a)  poradenstvo sa poskytuje bez toho, aby tym bolo dotknuté akékol'vek nasledné
posudenie ziadosti alebo ozndmeni Vedeckou skupinou uradu EFSA pre
geneticky modifikované organizmy alebo aby bolo v tomto ohl'ade zavizné.
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Zamestnanci uradu EFSA poskytujuci poradenstvo sa nezapajaju do ziadnej
pripravnej vedeckej ani technickej préace, ktord4 je priamo alebo nepriamo
relevantnd pre ziadost’ alebo oznamenie, ktoré je predmetom poradenstva;

b) v pripade potencialnych ozndmeni v stlade s ¢lankom 13 smernice 2001/18/ES
vspojeni s ¢lankom 14 av pripade potencialnych  ziadosti v sUlade
S ¢lankami 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19,
pokial’ ide o NGT rastlinu kategorie 2, ktora sa ma pouzit’ na osivo alebo ako
iny rastlinny mnozitel'sky material, poradenstvo pred predlozenim ziadosti
alebo oznamenia poskytne urad EFSA spolo¢ne s prisluSnym organom
Clenského S$tatu, ktorému sa ma oznamenie alebo ziadost’ predlozit’, alebo
v Uzkej spolupraci s tymto prislusnym organom;

c) uarad EFSA zverejni zhrnutie poradenstva pred predlozenim ziadosti alebo
oznamenia hned’, ako sa ziadost’ alebo oznamenie posudi ako platné. Mutatis
mutandis sa uplatiuje ¢lanok 38 ods. 1a;

d) potencialni Ziadatelia alebo oznamovatelia, ktori preukazu, ze st MSP, mozu
0 poradenstvo pred predlozenim Ziadosti alebo oznamenia uvedené v odseku 3
pism. a) poziadat’ v inom Case.

Kazda ziadost' ostimuly sa predkladd Gradu EFSA v ¢ase podania Ziadosti
0 poradenstvo uvedené v odseku3 alebo v c¢ase podania ziadosti uvedenej
Vv ¢lankoch 5 alebo 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v spojeni s ¢lankom 19 a prilozia
sa k nej tieto informaécie:

a) informacie nevyhnutné na preukazanie toho, Ze zamyslana vlastnost’ C¢i
zamySlané vlastnosti NGT rastliny kategérie 2 nadobudnuté genetickou
modifikaciou splnaji podmienky uvedené v odseku 1;

b) v pripade potreby informacie potrebné na preukazanie toho, Ze (potencialnym)
ziadatel'om alebo oznamovatel'om je MSP;

Cc) na ucely odseku 3 informécie tykajice sa aspektov uvedenych v ¢asti 1
prilohy T, pokial sa uz moézu poskytnut, aakékol'vek iné relevantné
informacie.

Na informaécie, ktoré sa podl'a potreby predkladaja tiradu EFSA podla tohto ¢lanku,
sa uplatiiuje ¢lanok 26 smernice 2001/18/ES a ¢lanok 30 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

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

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 26, ktorymi
sa menia zoznamy vlastnosti NGT rastlin stanovené v prilohe Il s cielom
prisposobit’ ich vedeckému a technologickému vyvoju a novym dbékazom o vplyve
tychto vlastnosti na udrzatel'nost’, a to za tychto podmienok:

a) Komisia prihliada na monitorovanie vplyvov tohto nariadenia v sulade
s ¢lankom 30 ods. 3;

b)  Komisia vykona preskimanie aktualnej vedeckej literatary tykajucej sa vplyvu
na environmentalnu, socialnu ahospodarsku udrzatelnost’ vlastnosti ¢i

vlastnosti, ktoré zamysSla pridatt do zoznamu v prilohe Il alebo z tohto
zoznamu vypustit’;

c) vpripade potreby Komisia zohladni vysledky monitorovania, ktoré sa
uskutoc¢nilo v sulade s ¢lankom 14 pism. h) alebo s ¢lankom 19 ods. 3 a ktoré
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sa tykalo NGT rastlin s vlastnostou ¢i vlastnostami nadobudnutymi genetickou
modifikaciou tychto rastlin.

Clanok 23
Oznacovanie povolenych NGT vyrobkov kategérie 2

Okrem poziadavick na oznaCovanie uvedenych v ¢lanku21 smernice 2001/18/ES,
v ¢lankoch 12, 13, 24 a 25 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 az 7 nariadenia
(ES) ¢. 1830/2003 a bez toho, aby boli dotknuté poziadavky podla inych pravnych predpisov
Unie, na oznaéeni povolenych NGT vyrobkov kategérie 2 sa moze uviest’ aj vlastnost’ alebo
vlastnosti nadobudnuté genetickou modifikaciou, ako sa Specifikuje v sthlase alebo povoleni
podla kapitoly 111 oddielov 2 alebo 3 tohto nariadenia.

Clanok 24
Opatrenia na predchadzanie neiimyselnej pritomnosti NGT rastlin kategorie 2

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

Cldanok 25
Pestovanie
Clanok 26b smernice 2001/18/ES sa nevztahuje na NGT rastliny kategorie 2.

KAPITOLA IV

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 26
Vykonavanie delegovania pravomaoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
Vv tomto ¢lanku.

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 tykajicu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pédtrocného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky
parlament alebo Rada nevznesti voéi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku5 ods. 3 av ¢lanku 22 ods. 8 méze
Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v lom uvadza. Rozhodnutie nadobtda
Gginnost’ ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie
alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v nom uréeny. Tymto rozhodnutim nie je
dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost’.
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Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi  ¢lenskymi  $tatmi  vsUlade so  z&sadami  stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava(*?).

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sicasne Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 22 ods. 8 nadobudne tG¢innost’,
len ak Eurdopsky parlament alebo Rada voéi nemu nevzniesli namietku v lehote
dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu 0 svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Cléanok 27
Vykonavacie akty

Komisia prijima vykonévacie akty, pokial’ ide o:

a)
b)

c)

d)

e)

informacie pozadované na preukazanie toho, Ze rastlina je NGT rastlinou;
vypracovanie a podanie Ziadosti o overenie uvedenych v ¢lankoch 6 a 7;

metodiku posudenia environmentalnych rizik NGT rastlin kategérie 2 a posudeni
bezpecnosti NGT potravin a krmiv kategorie 2 a poziadavky na informacie na tcely
tychto posudeni v stlade so zasadami a s kritériami stanovenymi v prilohe Il;

uplatiiovanie ¢lankov 14 a 19 vratane pravidiel, ktoré sa tykaju vypracovania
a podania oznamenia alebo ziadosti;

adaptované sposoby splnenia poziadaviek na analytické metody uvedené v ¢lanku 14
ods. 1 pism. I) a v ¢lanku 19 ods. 2.

Pred prijatim vykonavacich aktov uvedenych v pismenacha) az d) Komisia uskuto¢ni
konzultacie s radom EFSA. Vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom uvedenym
Vv ¢lanku 28 ods. 3.

Clanok 28
Postup vyboru
Komisii pomaha vybor zriadeny ¢lankom 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 4 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Clénok 29
Usmernenie

Urad EFSA vyda pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia podrobné usmernenie
k vypracovaniu a podavaniu oznameni a ziadosti uvedenych v kapitolach Il a lll
a k vykonavaniu prilohy II ako pomoc pre oznamovatel'ov alebo ziadatel'ov.

30

U.v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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2. Referencné laboratérium Europskej unie pre geneticky modifikované potraviny
akrmiva zriadené podla c¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢.1829/2003 s pomocou
Eurdpskej siete laboratorii pre GMO vydaji pred datumom uplatiiovania tohto
nariadenia podrobné usmernenie k vykonavaniu ¢lanku 14 ods. 1 pism. I) a ¢lanku 19
0ds. 2 ako pomoc pre oznamovatel'ov alebo ziadatel'ov.

Cldanok 30
Monitorovanie, podavanie sprav a hodnotenie

1. Komisia najskor tri roky po prijati prvého rozhodnutia v sulade s ¢lankom 6 ods. 8
alebo 10 alebo s ¢lankom 7 ods. 6 alebo v sulade s kapitolou I11 oddielmi 2 alebo 3,
podla toho, €o nastane skor, a potom kazdych pit rokov predlozi Eurdpskemu
parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru
regidnov spravu o vykonavani tohto nariadenia.

2. Sprava sa musi zaoberat' aj akymikol'vek etickymi otazkami, ktoré sa vyskytli pri
uplatiiovani tohto nariadenia.

3. Na tcely podavania sprav uvedené¢ho v odseku 1 Komisia po porade s prislusnymi
organmi Clenskych Statov v stlade so smernicou 2001/18/ES a s nariadenim (ES)
¢. 1829/2003 najneskdr do /24 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia] vypracuje podrobny program monitorovania vplyvu tohto nariadenia
zalozeny na ukazovateloch. Ur¢ia sa v iom opatrenia, ktoré ma prijat Komisia
a Clenské Staty v suvislosti so zhromazd’ovanim asanalyzou Udajov ainych
dokazov.

4. Najskor dva roky po uverejneni prvej spravy uvedenej v odseku 1 Komisia vykona
hodnotenie vykonavania tohto nariadenia ajeho vplyvu na zdravie l'udi a zvierat,
zivotné prostredie, informovanost’ spotrebitelov, fungovanie vnutorné¢ho trhu
a hospodarsku, environmentalnu a socialnu udrzatel'nost’.

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

Clanok 31
Odkazy v inych pravnych predpisoch Unie

Pokial' ide o NGT rastliny kategorie 2, odkazy v inych pravnych predpisoch Unie na
prilohu Il alebo prilohu Il k smernici 2001/18/ES sa povazuju za odkazy na Castil a2
prilohy Il k tomuto nariadeniu.

Cldanok 32

Administrativne preskimanie
Akékol'vek rozhodnutie alebo ne€innost’ pri vykone pravomoci, ktoré su zverené uradu EFSA
tymto nariadenim, moze preskimat’ Komisia z vlastnej iniciativy alebo na zaklade ziadosti

Clenského Statu alebo akejkol'vek osoby, ktord je takymto rozhodnutim alebo necinnostou
Uradu priamo a bezprostredne dotknuta.

Na tento ucel sa ziadost’ predlozi Komisii do dvoch mesiacov odo dna, ked’ sa dotknuta strana
dozvedela o predmetnom konani alebo ne¢innosti.
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Komisia do dvoch mesiacov vypracuje navrh rozhodnutia, v ktorom, ak je to potrebne,
poziada urad EFSA o zruSenie jeho rozhodnutia alebo o napravu jeho ne€innosti.

Cldanok 33
Zmeny nariadenia (EU) 2017/625
Clanok 23 nariadenia (EU) 2017/625 sa meni takto:
1. V odseku 2 pism. a) sa bod ii) nahradza takto:

i) pestovanim GMO urenych na potravinarsku vyrobu a vyrobu krmiv aso
spravnym uplatiiovanim planu monitorovania uvedeného v ¢lanku 13 ods. 2
pism. e) smernice 2001/18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a ¢lanku 17 ods. 5
pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 14 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 19
ods. 3 pism. b) nariadenia [odkaz na toto nariadenie];".

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

,b) pestovanim GMO uréenych na potravinarsku vyrobu a vyrobu krmiv a so
spravnym uplatiovanim planu monitorovania uvedené¢ho v ¢lanku 13 ods. 2
pism. e) smernice 2001/18/ES, v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a ¢lanku 17 ods. 5
pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 14 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 19
ods. 3 pism. b) nariadenia [odkaz na toto nariadenie].«

Cldanok 34
Nadobudnutie tcinnosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

2. Uplatiiuje sa od [24 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial.

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Nazov navrhu/iniciativy
Prislusné oblasti politiky
Navrh/iniciativa sa tyka:

Ciele

Vseobecné ciele

Specifické ciele

Ocakdvané vysledky a vplyv
Ukazovatele vykonnosti

D6vody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, prdvnej istoty, vicsSej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord
doplita hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské staty.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Posudenie roznych disponibilnych mozZnosti  financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy

Plinované met6ody plnenia rozpoctu

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Zasady monitorovania a predkladania sprav
Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych spdsobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sp6sobov platby a stratégie kontroly

Informécie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Odhad a opodstatnenie nakladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndakladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financénych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
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3.2

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky
Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctoveé prostriedky
Odhadovane vystupy financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
Zhrnutie odhadovaného vplyvu na ludské zdroje uradu EFSA

Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky
Sulad s platnym viacro¢nym financnym ramcom

Prispevky od tretich stran

Odhadovany vplyv na prijmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Néazov navrhul/iniciativy

Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o rastlinich
ziskanych urcitymi novymi genomovymi technikami a potravinach a krmivach z nich
a 0 zmene nariadenia (EU) 2017/625

Prislusné oblasti politiky

1 — Jednotny trh, inovécie a digitadlna ekonomika

2 — Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty

Navrh/iniciativa sa tyka:

O novej akcie

[0 novej akcie, ktora nadvéazuje na pilotny projekt/pripravnu akciu?
O prediZenia trvania existujiicej akcie

M zlicenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/movej akcie alebo
presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novi akciu

Ciele

Vseobecne ciele

Vseobecné ciele nového pravneho predpisu su:

l. Zachovat’ vysoku troven ochrany zdravia I'udi a zvierat a zivotného prostredia
v sulade so zadsadou predbeznej opatrnosti.

Il.  Umoznit’ vyvoj rastlin a rastlinnych produktov a ich umiestnenie na trh, ¢im sa
prispeje Kk cielom v oblasti inovacii a udrzatelnosti uvedenym v Eurdpskej
zelenej dohode, stratégii Z farmy na st6l a stratégii biodiverzity.

I1l.  Zabezpecit ucinné fungovanie vnutorného trhu a posilnit’
konkurencieschopnost’ agropotravinarskeho sektora EU na tirovni EU ana
celosvetovej drovni azaroven vytvorit rovnaké podmienky pre
prevadzkovatel'ov posobiacich v tomto sektore.

Specifické ciele

Specificky ciel &.

1.  Postupy zdmerného uvolnenia a umiestnenia na trh, ktorymi sa zabezpecuje,
aby NGT rastliny a potraviny/krmiva z nich boli rovnako bezpec¢né ako ich
tradiéné ekvivalenty, pricom tieto postupy nepredstavuju zbyto¢né regulacné
zat'aZenie.

2. Zamerné uvolnenie NGT rastlin a potravin/krmiv z nich, ktoré zahfiaju Siroky
okruh rastlinnych druhov avlastnosti, aich umiestnenie na trh réznymi
Slachtitelmi.

3. uvolnené¢ NGT rastliny alebo NGT rastliny umiestnené na trh sa vyznacuji
vlastnost’ami, ktoré¢ prispievaju k udrzatelnému agropotravinovému systému.

1

Podl’a ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoétovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/ciel0vé skupiny.

Postupy povolovania a poziadavky na postdenie rizik rastlin ziskanych urcitymi
novymi genomovymi technikami by boli vhodné pre rozmanitost’ vyrobkov.
Regula¢né naklady a administrativne zatazenie by sa znizili, ¢im by sa znizili aj
prekazky vstupu MSP a verejnych institcii na trh v oblasti §'achtenia rastlin.

Celosvetova konkurencieschopnost’ a inovacna sila $lachtitelov by sa podporila
zjednoduSenim a zabezpecenim odolnosti vo¢i budicim zmendm prostrednictvom
ramca, ktory je prispdsobitelny vzhladom na vedecky a technologicky vyvoj.
STachtitelia, prevadzkovatelia, najmd MSP, by zaznamenali niZSie zataZenie
a naklady, ako aj predvidatel'nejSie lehoty na vyvoj novych vyrobkov.

Pol'nohospodari by mali viac odrdéd prisposobenych stc¢asnym potrebdm, najma viac
rastlinnych vlastnosti, ktoré prispievaji k udrzateI'nému agropotravinovému systému.
Spotrebitelia by mali prinos z vyrobkov, ktoré st navrhnuté tak, aby spiiiali ich
ocakavania a potreby (napr. lepSia chut’, lepsi nutricny profil alebo niz§i obsah
alergénov).

Akademické/vyskumné inStiticie by mali viac prilezitosti (na ziskanie financovania)
v EU pre svoj vyskum v tejto oblasti.

Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

V pripade NGT rastlin, ktoré st rovnako bezpe¢né ako ich tradi¢né ekvivalenty:

— pocet vyrobkov, ktorym bolo udelené povolenie na umiestnenie na trh alebo
ktorych umiestnenie na trh bolo ozndmené,

— nahlasené pripady, ktoré preukazuju riziko pre zdravie I'udi a zvierat a pre
Zivotné prostredie z dovodu genetickej modifikacie povoleného/ozndmeného
vyrobku, a akékol'vek prijaté regulacné opatrenia.

V pripade NGT rastlin, ktoré zahfiaju Siroky okruh rastlinnych druhov a vlastnosti
od roznych Slachtitelov:

— pocet  kombindcii  uzitkovych  vlastnosti v ozndmeniach/Ziadostiach
0 povolenie,

— pocet apodiel MSP/verejnych institacii, ktoré podavaju ziadosti o polné
pokusy/oznamenie/Ziadosti o povolenie.

V pripade NGT rastlin s vlastnostami, ktoré moézu prispievat’ k udrzatelnému
agropotravinovému systému:

— vplyv NGT rastlin vEU na hospodarsku, environmentalnu a socialnu
udrzatelnost’, napr. prostrednictvom pouzivania pesticidov, pouZzivatel'ov
hnojiv, biodiverzity, emisii sklenikovych plynov, vynosu, stability vynosov,
zdravotnych prinosov.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

D6vody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

NGT rastliny/vyrobky sa moézu umiestiiovat’ na trh, ak bud’ spinaji kritéria
oznamovania, alebo sa na zdklade posudenia rizik stanovila ich bezpecnost
a nasledne boli povolené. Overovanie kritérii oznamovania a posudenie rizik vykona
v uréitych pripadoch regulaény organ EU (v inych pripadoch postupy vybavia
Clenské Staty).

Europsky trad pre bezpecnost’ potravin (EFSA) je uz teraz kI'aiCovym subjektom pri
uplatnovani legislativneho ramca pre GMO a jeho tlohy sa musia rozsirit’ s cielom
riadne plnit’ poziadavky na oznamovanie a udelovanie povoleni v pripade novych
rastlin/vyrobkov z hl'adiska analyzy tidajov a posudenia rizik.

Ulohy tiradu EFSA by sa museli vykonavat’ od roku 2025.

V pripade NGT rastlin/vyrobkov by boli potrebné aj nové IT nastroje
prostrednictvom ich zaradenia do fungujuceho systému platformy na inovaciu
potravin (FIP)/systému na elektronické predkladanie v ramci potravinového retazca
(ESFC), ¢im sa obmedzia naklady na potreby v oblasti IT.

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicSej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord
dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské Staty.

Ddvody na akciu na eurdpskej trovni (ex ante):

Vdaka zasahu EU by vznikli jednotné pravidla vyvoja NGT rastlin a potravin
akrmiv znich aich umiestiiovania na trh. CeloGnijnymi harmonizovanymi
pravidlami tykajicimi sa umiestiiovania tychto vyrobkov na trh by sa zabezpecila
vysoka uroven bezpecnosti Iudi, zvierat a ochrany zivotného prostredia v celej EU,
zabezpecili by sa rovnaké podmienky pre prevadzkovatelov na jednotnom trhu
a predvidatel'nejsi a efektivnejsi regulacny dohl'ad.

Existuje potreba zabezpecit, aby pre pol'nohospodarov, prevadzkovatel'ov v oblasti
potravin a spotrebitel'ov boli dostupné odrody rastlin, ktoré st schopné prekonat’
problémy svetového charakteru, ako je zmena klimy a pokles biodiverzity, ktoré eSte
viac zhorSuje sucasna geopoliticka a energetickd kriza v Eurdpe, a zaistit'” budtcu
potravinovu bezpecnost’.

Poznatky ziskané z podobnych skisenosti v minulosti

Nariadenie vychadza zo skdsenosti vyplyvajucich z pravnych predpisov 0 zamernom
uvol'neni GMO (smernica 2001/18/ES) a 0 umiestiiovani GMO ur€enych na pouzitie
ako potraviny a krmiva na trh [nariadenie (ES) ¢. 1829/2003].

V tomto navrhu sa zohladfiuje rozmanitost vyrobkov, ktoré mozno ziskat
prostrednictvom novych gendomovych technik zaloZenych na najnovsich vedeckych
poznatkoch, a stanovuju sa poziadavky, ktoré st lepSie prispdsobené jednotlivym
druhom vyrobkov.
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1.5.4.

1.5.5.

Zlucitelnost s viacrocnym finanénym rdmcom a moznd synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Nariadenie mé byt sucastou zlozky Programu pre jednotny trh tykajucej sa potravin
a bude fungovat’ v stéinnosti so spolo¢nou pol'nohospodarskou politikou. Kym tento
navrh sa bude zaoberat podporou pouzivania NGT rastlin a vyrobkov ziskanych
zNGT rastlin s vlastnostami, ktoré moézu prispievat k udrZzatelnosti, spolo¢na
pol'nohospodarska politika zahffia rozlicné néstroje na boj proti zmene klimy
prostrednictvom investicii a poradenstva v oblasti novych metdd a technologii.

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

Suma, ktorl EFSA potrebuje na plnenie novych dloh (2,3 miliona EUR v sa¢asnom
viacronom finanénom ramci), sa pokryje zvySenim rocnej subvencie EFSA
Z nepridelenej rezervy okruhu 2b, ktoré sa vyrovnd rovnakym znizenim objemu
prostriedkov v zlozke Programu pre jednotny trh tykajticej sa potravinového ret'azca,
¢o bude mat’ za nasledok zvySenie nepridelenej rezervy okruhu 1. Okrem toho sa
interne v ramci zlozky Programu pre jednotny trh tykajucej sa potravin prerozdeli
0,1 milibna EUR na thradu vydavkov na informacné technologie. Mandat EFSA
prispieva k cielom zlozky Programu pre jednotny trh tykajtcej sa potravin, ktorym je
prispievat’ k vysokej urovni bezpecnosti a ochrany zdravia l'udi, zvierat' a rastlin
v oblastiach rastlin, zvierat a potravin a krmiv.
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1.6.

1.7.

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy
O obmedzené trvanie
— [ v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

— [ Finan¢ny vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR.

v’ neobmedzené trvanie

— Pociato¢na faza vykondvania bude trvat’ od RRRR do RRRR,

— apotom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

Planované metody plnenia rozpoétu?

v' Priame riadenie na turovni Komisie

— v prostrednictvom jej Utvarov vratane zamestnancov v delegéciach Unie,
— v prostrednictvom vykonnych agentdr.

L] ZdiePané riadenie s ¢lenskymi Statmi

v Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoétu poveria:

— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny ur¢ili,

— [ medzinarodné organizécie a ich agentary (uved’te),

— [ Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,

— v subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia 0 rozpoétovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ stkromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ st im
poskytnuté adekvatne financné zaruky,

— [ sukromnopravne subjekty spravované pravom c¢lenského S$tatu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sikromného partnerstva a ktorym sd poskytnuté
adekvatne finan¢né zaruky,

— [ subjekty alebo osoby poverené vykonavanim osobitnych akcii v oblasti SZBP
podla hlavy V Zmluvy o Eurdpskej Unii a uréené v prislusnom zakladnom akte.

— V pripade viacerych spésobov riadenia uved'te v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky

Vysvetlenie metdd plnenia rozpoétu a odkazy na nariadenie o rozpo&tovych pravidlach st k dispozicii
na webovom sidle BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial -rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Z4sady monitorovania a predkladania sprav

Uvedte frekvenciu a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia.

Vsetky agentiry Unie funguju v ramci prisneho monitorovacieho systému, ktorého
su¢astou je koordinator vnutornej kontroly, Utvar Komisie pre vnutorny audit,
sprdvna rada, Komisia, Dvor auditorov arozpoétovy organ. Tento systém je
zohl'adneny a opisany V nariadeni, ktorym sa zriad’'uje Europsky urad pre bezpe¢nost’
potravin (EFSA). V sulade so spoloénym vyhlasenim o decentralizovanych
agentirach EU (dalej len ,spoloény pristup), sramcovym nariadenim
0 rozpod&tovych pravidlach [(EU) 2019/715] aso slvisiacim oznamenim Komisie
C(2020) 2297 musi roény pracovny program a jednotny programovy dokument
uradu EFSA obsahovat’ podrobné ciele a ocakavané vysledky vratane suboru
ukazovatelov vysledkov.

V jednotnom programovom dokumente sa kombinuje viacrocné a rocné planovanie,
ako aj ,,strategické dokumenty*, napr. o nezavislosti. GR SANTE ho pripomienkuje
prostrednictvom spravnej rady uradu EFSA avypraciva formélne stanovisko
Komisie k jednotnému programovému dokumentu. Cinnosti uradu EFSA sa
Vv konsolidovanej vyro¢nej sprave o Cinnosti vyhodnotia v porovnani s tymito
ukazovatelmi.

Eurépsky urad pre bezpecnost' potravin bude pravidelne monitorovat’ vykonnost
svojho systému vnutornej kontroly s cielom zabezpecit' efektivne, ucinné a vcasné
zhromazd'ovanie udajov a zistit nedostatky vnutornej kontroly, zaznamenat’
aposudit’ vysledky kontrol, odchylky v kontrolach avynimky z nich. Vysledky
posudeni vnutornej kontroly vratane zistenych zavaznych nedostatkov a vSetkych
rozdielov v porovnani so zisteniami vnuatorného a externého auditu sa zverejnia
Vv konsolidovanej vyro¢nej sprave o ¢innosti.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sp6sobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Roéna dotacia EU sa prevedie tradu EFSA v stlade s jej platobnymi potrebami a na
jej ziadost. Urad EFSA bude podlichat administrativnym kontroldm vratane
rozpoctovej kontroly, vnutorného auditu, vyroCnych sprav Eurdpskeho dvora
auditorov, kazdoro¢ného udelovania absolutéria na plnenie rozpoétu EU
a pripadnych vySetrovani tradu OLAF, ktorych cielom je predovSetkym zabezpecit’
riadne vyuzivanie finan¢nych prostriedkov pridelenych uradu EFSA. Komisia bude
prostrednictvom svojho zastUpenia v spravnej rade Uradu EFSA avo vybore
auditorov dostavat’ auditorské spravy a zabezpe€ovat’, aby trad EFSA stanovil a v¢as
vykonal adekvatne opatrenia na odstranenie zistenych problémov. VSetky platby
budu prebiehat’ ako platby v rdmci predbezného financovania az do auditu uctovnych
zavierok uradu EFSA zo strany Eurdpskeho dvora auditorov a do chvile, ked’ urad
EFSA predlozi svoje kone¢nt Gétovnti zavierku. Komisia bude v pripade potreby
vymahat’ nepouzité sumy splatok vyplatenych dradu EFSA.

Cinnost’ agentury bude ziroven v stlade s ¢lankom 228 ZFEU podliehat dohl'adu
ombudsmana. Z tychto administrativnych kontrol vyplyvaju viaceré procesné zaruky,
ktorych ciel'om je zaistit’, aby sa prihliadalo na zaujmy zainteresovanych stran.
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2.2.3.

Ramec vnutornej kontroly Uradu EFSA je navrhnuty tak, aby poskytoval primeranu
istotu, pokial' ide o dosiahnutie piatich cielov stanovenych v ¢lanku 30! nariadenia
0 rozpoctovych pravidlach aradu EFSA.

Informécie o zistenych rizikach a systémoch vnatornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Hlavné rizika suvisia s vykonnost'ou uradu EFSA a s jeho nezavislostou pri plneni
uloh, ktorymi bol povereny. Nedostato¢na vykonnost’ alebo narusena nezavislost’ by
mohli branit’ dosiahnutiu ciel'ov tejto iniciativy a mohli by sa aj negativne odrazit’ na
dobrom mene Komisie.

Komisia a agentura zaviedli vnitorné postupy, ktorych cielom je rieSenie zistenych
rizik. Tieto vnatorné postupy su v Uplnom sulade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach a zahfiiaju opatrenia na boj proti podvodom a zohladnenie nakladov
a prinosov. Predovsetkym by sa uradu EFSA mali spristupnit’ dostato¢né finan¢né aj
personélne zdroje na dosiahnutie ciel'ov tejto iniciativy.

Navyse riadenie kvality bude zahfiiat’ integrované ¢innosti riadenia kvality, ako aj
¢innosti riadenia rizik vramci Uradu EFSA. Preskimanie rizika je priebezny,
proaktivny a systematicky proces, ktory sa vykonava kazdy rok, pri¢om sa rizika
posudzuju na zostatkovej drovni, t.j. zohladnuji sa uz zavedené kontrolné
a zmiernujuce opatrenia. Do tejto oblasti patri aj vykonéavanie sebahodnotenia
(v ramci programu referenéného porovnavania agentur EU), ro¢nych preskumani
citlivych funkcii a ex post kontrol, ako aj sprava registra vynimiek.

V z&ujme zachovania nestrannosti a objektivnosti kazdého aspektu ¢innosti tGradu
EFSA sa zaviedlo niekol’ko politik a pravidiel riadenia protichodnych zaujmov, ktoré
sa budlil pravidelne aktualizovat, priCom sa v nich opisali osobitné opatrenia,
poziadavky a procesy tykajuce sa spravnej rady uradu, ¢lenov a odbornikov
vedeckého vyboru, zamestnancov Uradu a uchadzacov o zamestnanie na Urade, ako aj
jeho konzultantov a dodavatel'ov.

Schéma vnutornej kontroly aauditu Uradu EFSA v novom ramci integrovaného
systému riadenia zaloZzena na rizikach a so stdrznym planovanim a vykazovanim
prislusnych c¢innosti riadenia zabezpefenia v trade EFSA. Komisia bude vcas
informovana o relevantnych problémoch s riadenim a nezavislostou, ktorym ¢&eli
urad EFSA, a véas a adekvatne bude reagovat’ na oznamené problémy.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndkladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

V stratégiach vnuatornej kontroly Komisie aagentary sa zohladnuji hlavné
nakladové faktory atsilie vynalozené v priebehu viacerych rokov na zniZenie
nakladov na kontroly bez oslabenia ich efektivnosti. Preukéazalo sa, Ze sucasné
systémy kontroly st schopné chybam a/alebo nezrovnalostiam predchadzat’ a/alebo
ich odhal'ovat’ a pripadné chyby alebo nezrovnalosti napravat.

Ciele zdo6raznené v ¢lanku 30 nariadenia o rozpoétovych pravidlach uradu EFSA: i) uéinnost,
efektivnost’ a hospodarnost’ operacif; ii) spolahlivost’ vykaznictva; iii) ochrana majetku a informacii; iv)
predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam, ich odhalovanie, ndprava anasledné opatrenia, ktoré
s nimi suUvisia, av) primerané riadenie rizik suvisiacich so zakonnostou a spravnostou prislusnych
transakcii.
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2.3.

V poslednych piatich rokoch tvorili ro¢né naklady Komisie na kontroly v rdmci
nepriameho riadenia menej nez 1% ro¢ného rozpoctu vynalozeného na dotacie
vyplacané tradu EFSA. Urad EFSA pridelil 5 % svojho celkového ro¢ného rozpoétu
na kontrolné ¢innosti zamerané na integrované riadenie kvality, audit, opatrenia na
boj proti podvodom, procesy financovania a overovania, riadenie rizik v organizacii,
¢innosti posudenia rizik a sebahodnotenia.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uved'te existujiice alebo planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti
podvodom.

Komisia, pokial’ ide o jej Cinnosti tykajuce sa nepriameho riadenia, prijme vhodné
opatrenia, aby boli finanéné zdujmy Eurdpskej unie chranené preventivnymi
opatreniami proti podvodom, korupcii ainym protipravnym ¢innostiam, a to
uc¢innymi kontrolami av pripade zistenia nezrovnalosti vyméahanim nespravne
vyplatenych sim av pripade potreby ucinnymi, primeranymi a odradzajacimi
sankciami.

Na tento ucel Komisia prijala stratégiu boja proti podvodom, ktora bola naposledy
aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 176] a tyka sa preventivnych, detekénych
a napravnych opatreni.

Komisia alebo jej z&stupcovia a Eurdpsky dvor auditorov maji pravomoc vykonavat’
na zaklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vsetkych prijimatel'ov
grantov, dodavatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym boli poskytnuté finan¢né prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat kontroly a inSpekcie na mieste
u hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie nepriamo tyka.

Pokial ide o Eurépsky urad pre bezpeénost potravin, opatrenia na boj proti
podvodom sa stanovuju Vv ¢lanku25 0ds.9 nariadenia (ES) €. 178/2002
a v ramcovom nariadeni o rozpoétovych pravidlach [(EU) 2019/715]. Spravna rada
prijme nariadenie 0 rozpoc¢tovych pravidlich uradu EFSA, v ktorom sa
predovsetkym S$pecifikuje postup zostavovania a plnenia rozpoétu uradu, v stlade
s ¢lankom 142 nariadenia o rozpoctovych pravidlach z 21. decembra 1977
uplatnitelného  na  vSeobecny  rozpocet  Eurdpskych  spolocenstiev[26]
a s legislativnymi poziadavkami tykajicimi sa vySetrovani vedenych Eurdpskym
uradom pre boj proti podvodom. V stilade so spoloénym pristupom a s ¢lankom 42
ramcoveho nariadenia o rozpoctovych pravidlach urad EFSA vypracoval stratégiu
boja proti podvodom podl'a metodiky a usmerneni Eurdpskeho Gradu pre boj proti
podvodom a riadi sa nou.

Urad EFSA stanovil avykonal opatrenia na boj proti podvodom a vietkym
nezakonnym ¢innostiam, ktoré ovplyviuju zaujmy uradu EFSA, ato zavedenim
spolahlivej stratégie boja proti podvodom a vykonavacich pravidiel na zlepSenie
prevencie a odhalovania podvodov a podmienok ich vySetrovania a na stanovenie
opatreni napravy aodradzujuceho u¢inku s primeranymi  a odradzajucimi
opatreniami. Platnost’ stratégie boja proti podvodom tradu EFSA je v sulade so
stratégiou EFSA. Stratégiu boja proti podvodom uUradu EFSA sprevadza suvisiaci
akény plan, v ktorom sa opisuju osobitné oblasti zaujmu, ako aj opatrenia na
nasledujuce roky a niekolko nepretrzitych opatreni, ktoré sa vykonavaju kazdy rok,
ako je osobitné samostatné posudenie rizika podvodov, pricom zistené rizika
podvodov sa uvedd v celkovom registri rizik agentury. Povinna odborné priprava
v oblasti boja proti podvodom sa organizuje v ramci informaénych seminarov boja
proti podvodom. Individualizované Skolenia pre vybrané osoby zodpovedné za
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procesy/pre spravcov sa vypracuvaju s cielom rieSit’ rizika spojené s oblastami,
ktorych vysledkom je potencidlne vidcsie vystavenie podvodom. Zamestnanci su
informovani 0 sposobe nahlasovania akéhokol'vek podozrenia z protipravneho
konania a zavedu sa disciplinarne konania podl'a pravidiel sluZobného poriadku.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, Vakom za sebou nasledujii okruhy viacrocného financného ramca
a rozpoctove riadky.
. Druh p
Rozpoctovy riadok . Prispevky
Okruh vydavkov
Vflacm?n,éﬁlo el kandidétskych | o
Inancneho Cislo krajin krajin . iné pripisané
z 1
ramca DRP/NRP EZVO? | apotencialnych t&?;;?;‘ prijmy

kandidatov?

03 02 06 Prispievanie k vysokej Urovni
zdravia adobrych podmienok T'udi, DRP NIE NIE NIE NIE
zvierat a rastlin

06 10 02 Europsky urad pre o
bezpeénost’ potravin DRP ANO NIE NIE NIE

1
2

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurépske zdruzenie voI'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialni kandidati zo zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoc¢tovych prostriedkov

— ¥ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouZitie tychto operaénych rozpo&tovych prostriedkov:

v mil. EUR (zaokruhlené na tri desatinné miesta)

Olruh viacroencho financnche Cislo | 1 — Jednotny trh, inovécie a digitalna ekonomika

ramca
Rok Rok Rok
GR: SANTE SPOLU
2025 2026 2027 a nasl.
* Operacné rozpoctové prostriedky
03 02 06 Prispievanie kvysokej udrovni zdravia | _, .
a dobrych podmienok I'udi, zvierat a rastlin Zavazky () 0,100 0,000 0,000 0,100
Platby (2a) 0,050 0,050 0,000 0,100
Administrativne rozpoctové prostriedky financované zfinanéného krytia na
vykondvanie osobitnych programov
Rozpoctovy riadok -3 0 0 0 0
Zavizky =la+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100
Rozpoctové prostriedky pre GR SANTE
SPOLU =2a+2b+3
Platby 0,050 0,050 0,000 0,100
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Zavazky 4 0,100 0,000 0,000 0,100
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby -5 0,050 0,050 0,000 0,100
*  Administrativne  rozpoCtové  prostriedky  financované
z finan¢ného krytia na vykondvanie osobitnych programov -6 0,000 0,000 0,000 0,000
SPOLU
Rozpoctové prostriedky
OKRUHU 1 — Jednotny trh, inovacie Zavazky =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
a digitalna ekonomika
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU Platby =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100

SK
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v mil. EUR (zaokruhlené na tri desatinné miesta)

OKkruh viacroéného finan¢ného

2b — Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty

ramca
Rok Rok Rok
GR: SANTE SPOLU
2025 2026 2027 a nasl.
* Operacné rozpoctové prostriedky
06 10 02 Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin | Zavazky (1a) 0,405 0,830 1,099 2,334
Plathy (22) 0,081 0,287 1,966 2,334
Administrativne rozpoctové prostriedky financované z finanéného krytia na
vykondvanie osobitnych programov
Rozpoctovy riadok -3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Zéavazky =la+3
Rozpoctové prostriedky pre GR SANTE
SPOLU =2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Platby

SK
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) Zéavazky o) 0,405 0,830 1,099 2,334
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU Platby - 0,081 0.287 1966 >332
* Administrativne  rozpo¢tové  prostriedky  financované 0,000 0,000
z finanéného krytia na vykondvanie osobitnych programov ®) 0,000 0,000
SPOLU
Rozpoctové prostriedky 0,405 0,830 1,099 2,334
OKRUHU 2 — Sudrznost’, odolnost’ Zavazky =4+6
a hodnoty
0,081 0,287 1,966 2,334
viacro¢ného finané¢ného ramca SPOLU Platby =5+6
Okruh v1acr(r)g;e:;0 finanéného 7  Administrativne vydavky®

Tento oddiel treba vyplnit’ s pouzitim rozpoétovych udajov administrativnej povahy, ktoré sa najprv uvedu v prilohe k legislativnemu
finan¢nému vykazu (priloha 5 k rozhodnutiu Komisie o internych pravidlach plnenia oddielu v§eobecného rozpocétu Eurdpskej unie tykajaceho sa
Komisie), ktora sa na ticely medzittvarovej konzultacie nahra do aplikacie DECIDE.
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v mil. EUR (zaokrGhlené na tri desatinné miesta)

SK

Rok Rok Rok Rok
SPOLU
2025 2026 2027 2027 a nasl.
GR: SANTE
* Cudské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR SANTE SPOLU Rozpoétové prostriedky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rozpoctové prostriedky (Zévazky
OKRUHU 7 spolu = Platby 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU spolu)
v mil. EUR (zaokrdhlené na tri desatinné miesta)
Rok Rok Rok
SPOLU
2025 2026 2027 a nasl.
Rozpoctové prostriedky )
. Zavazky 0,505 0,830 1,099 2,434
OKRUHOV 1 az 7
viacroé¢ného finané¢ného ramca SPOLU Platby 0,131 0,337 1,966 2,434
17
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Informacne — zniZenie objemu prostriedkov v riadku pre potravinovy retazec Programu pre jednotny trh s ciefom zvysit' nepridelenti rezervu okruhu 1 na kompenzéaciu

zvySenia v riadku Uradu EFSA z nepridelenej rezervy okruhu 2b.

v mil. EUR (zaokrahlené na tri desatinné miesta)

OKRUH 1 — Jednotny trh, inovacie Rok Rok Rok SPOLU
a dlgltélna ekonomika 2025 2026 2027
* Operacné rozpoctové prostriedky
03 02 06 Prispievanie k vysokej udrovni
zdravia a dobrych podmienok ludi, zvierat | Zavézky (1) 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
a rastlin
3.2.2. Odhadované vystupy financovane z operacnych rozpoctovych prostriedkov
viazané rozpoétové prostriedky v mil. EUR (zaokrdhlené na tri desatinné miesta)
Uved’te ciele a vystupy Rok Rok Rok SPOLU
2025 2026 2027 a nasl.
VYSTUPY
Druh[1] | Priemerné Néaklady Naklady Néklady | Pocet | Naklady
naklady - - - spolu spolu
)8 )8 )8
o o o
[ = =
SPECIFICKY CIEL ¢&. 1: Postupy zamerného uvolnenia a umiestnenia na trh zabezpecuju, aby NGT
rastliny a potraviny/krmiva z nich boli rovnako bezpeéné ako ich tradiéné ekvivalenty, priCom tieto
postupy nepredstavuju zbyto¢né regulaéné zat'azenie
Overenie rovnocennosti NGT rastlin s konvenénymi rastlinami: Nova tloha
uradu EFSA eSte pred umiestnenim na trh alebo pred polnymi pokusmi,
ktorou je urcit, ¢i oznamend NGT rastlina splila vopred stanovené kritéria 0,041 0,217 0,330 0,589
rovnocennosti (pripravné prace; posUdenie rovnocennosti podla vopred
stanovenych Kkritérii)

SK
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Umiestnenie NGT rastlin a potravin/krmiv na trh —slvisiace Ulohy —
Rozsirenie kapacity uradu EFSA vykonavat posudenie rizik novych
ziadosti o umiestnenie NGT rastlin a potravin/krmiv na trh a poskytovat’

, . ) . 0,113 0,286 0,412 0,812
vedecké/technické poradenstvo pred postupom povolovania vo vopred
uréenych pripadoch (pripravné prace a posudenie rizik ziadosti tykajucich sa
NGT)
Overenie rovnocennosti NGT rastlin s konvenénymi  rastlinami — 0,090 0,090 0,090 0.270

Outsourcing v pripade overovania molekularnych tdajov (18 oznameni)

Roz§irenie systému na elektronické predkladanie v rdmci potravinového
retazca (ESFC) tak, aby zahfiial vymenu informacii a spravu, a vyvoj 0,100 0,000 0,000 0,100
a sprava verejneho registra pre novi doménu v systéme FIP/ESFC

Umiestnenie NGT rastlin a potravin/krmiv na trh —sGvisiace Uulohy —
Pripravné prace (nadklady na odSkodnenie a stretnutia s odbornikmi 0,150 0,150 0,150 0,450
a ndklady na z&kazky na podporu posudenia rizik)

§peciﬁck}'/ ciel’ ¢. 1 medzisucet 0,494 0,744 0,982 2,221

SPECIFICKY CIEL &. 2: Zamerné uvolnenie NGT rastlin a potravin/krmiv z nich, ktoré zahfiaju
Siroky okruh rastlinnych druhov a vlastnosti, a ich umiestnenie na trh réznymi §Fachtitel'mi

Overenie rovnocennosti NGT rastlin s konvenénymi rastlinami — Nova
uloha uradu EFSA, ktorou je eSte pred umiestnenim na trh alebo pred
polnymi pokusmi uréit, & oznamena NGT rastlina spifia vopred stanovené
kritéria rovnocennosti: Prijaté kroky

0,000 0,048 0,065 0,113

Umiestnenie NGT rastlin a potravin/krmiv na trh —sGvisiace Ulohy —
Rozsirenie kapacity uradu EFSA vykonavat posudenie rizik novych
ziadosti o umiestnenie NGT rastlin a potravin/krmiv na trh a poskytovat’
vedecké/technické poradenstvo pred postupom povolovania vo vopred
ur¢enych pripadoch (poradenstvo pred predlozenim ziadosti alebo
ozndmenia a prijaté kroky)

0,011 0,038 0,052 0,100

gpeciﬁcky ciel’ ¢. 2 medzisucet 0,011 0,086 0,117 0,214
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SPOLU 0,505 | | 0,830 | 1,099 | 2,434 |
i) Zhrnutie odhadovaného vplyvu na ludské zdroje uradu EFSA
Spolu
2025 2026 2027 a nasl.
v mil. EUR (zaokruhlené na tri desatinné miesta)
Docasni zamestr:g;i (platové triedy 0.165 0,505 0,687 1,358
Docasni zamestzzglzlf)i (platové triedy 0,000 0,084 0172 0,256
Zmluvni zamestnanci 0,000 0,000 0,000 0,000
Vyslani narodni experti 0,000 0,000 0,000 0,000
Spolu 0,165 0,590 0,859 1,614
Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného &asu): celkovy podet pracovnych miest financovanych Uniou
Docdasni zamestnanci (platové 2,0 4,0 4,0 40
triedy AD) !

SK
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Docdasni zamestnanci (platové

triedy AST) 0,0 1,0 1,0 1,0
Zmluvni zamestnanci 0,0 0,0 0,0 0,0
Vyslani narodni experti 0,0 0,0 0,0 0,0
Spolu 2,0 5,0 5,0 5,0

Néklady na zamestnancov boli upravené tak, Ze ndaklady na novoprijatych zamestnancov sa tykajud 6 mesiacov Vv roku prijatia.

SK
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3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky

— v/ Névrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto administrativnych rozpoctovych
prostriedkov:

v mil. EUR (zaokrahlené na tri desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Uved'te vSetky roky, pocas ktorych vplyv trva

N* N+1 N+2 N+3 (pozri bod 1.6) SPOLU

OKRUH 7
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné administrativne
vydavky

Medzisu¢et OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca

Mimo OKRUHU 72
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne vydavky

Medzisucet
mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca

SPOLU

Rozpoctové prostriedky potrebné na l'udské zdroje ana ostatné administrativne vydavky budi pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby budu
doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni.

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina vykonavat. Nahradte ,N“ ofakavanym prvym rokom
vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujtcich rokoch.

2 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky na podporu vykonavania programov a/alebo akcii EU
(povodné rozpoctové riadky ,,.BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.1. Odhadovana potreba l'udskych zdrojov

— ¥ Navrh/iniciativa si nevyZzaduje pouzitie l'udskych zdrojov.

— [ Navrh/iniciativa si vyZzaduje pouzitie tychto l'udskych zdrojov:

odhady sa vyjadruju v ekvivalente plného pracovného casu

Uved'te vsetky roky, pocas
ktorych vplyv trva (pozri
bod 1.6)

Rok Rok Rok Rok
N N+1 N+2 N+3

* Plan pracovnych miest (Uradnici a doéasni zamestnanci)

2001 02 01 (Ustredie a zastupenia Komisie)

20 01 02 03 (delegécie)

01 01 01 01 (nepriamy vyskum)

01 01 01 11 (priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uvedte)

¢ Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu)!

200201 (ZZ, VNE, DAZ z celkového finanéného krytia)

2002 03 (ZZ, MZ, VNE, DAZ, PED v delegéciach)

XX 01 xx yy zz?

— Ustredie

— delegécie

01010102 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)

0101 01 12 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

SPOLU

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovi hlavu.

Potreba l'udskych zdrojov bude pokryta Gradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v rdmci GR, a v pripade potreby budu doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu
GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od rozpoc¢tovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat’:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

riadenie (AD) apodpora (AST) vedeckej skupiny pre GMO pri jej
¢innostiach savisiacich s postdenim rizik NGT rastlin v rdmci postupu
povolovania

postdenie (AD) a podpora posudenia (AST) rovnocennosti NGT rastlin
podr'a vopred stanovenych Kkritéria v ramci oznamovacieho konania

podpora ziadatel'ov a vykondvanie kontroly Uplnosti (AD) v pripade NGT
rastlin v ramci oznamovacieho konania

poskytovanie vedeckého poradenstva (AD) Ziadatel'om v pripade NGT rastlin
s vlastnostami, ktoré prispievaji  k udrzatelnosti, vradmci postupu
povolovania

podpora Ziadatel'ov a vykonavanie kontroly Uplnosti (AD) v pripade NGT
rastlin v rAmci postupu povolovania

Externi zamestnanci

! ZZ = zmluvny

zamestnanec;

MZ = miestny zamestnanec; VNE =vyslany narodny expert;

DAZ = dogasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegécii.

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov

(pévodné rozpoctové riadky ,,BA®).

SK

23 SK



3.2.4.

3.2.5.

Sulad s platnym viacrocnym finanénym ramcom
Navrh/iniciativa:

— ¥ moze byt v plnej miere financovana prerozdelenim v ramci prislu$ného okruhu
viacro¢ného finanéného ramca (VFR).

Zvysenie rozpoctovych prostriedkov pre rozpoétovy riadok uradu EFSA 06 10 02 Eurdopsky Urad pre
bezpecnost’ potravin v rokoch 2025 az 2027 o 2,3 miliona EUR sa uhradi z nepridelenej rezervy
okruhu 2b. Na zachovanie neutrdlnosti tohto navrhu voé&i rozpoétu EU sa uplatni zniZenie
Vv rozpo¢tovom riadku pre potravinovy retazec Programu pre jednotny trh 03 02 06 v rovnakom
objeme, ¢o bude mat za nasledok zvySenie rezervy okruhu 1 o rovnaki sumu. Pozadované
financovanie vo vyske 0,100 miliona EUR v ramci riadka 03 02 06 Prispievanie k vysokej Grovni
zdravia adobrych podmienok Tudi, zvierat arastlin sa uhradi prostrednictvom interného
prerozdelenia.

— ¥ si vyZaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

— V dosledku opisaného rozpoctového mechanizmu sa nepridelend rezerva okruhu 2b pocas
rokov 2025 az 2027 znizi o 2,3 miliéna EUR, kym nepridelena rezerva okruhu 1 sa zvysi o td istl

sumu.ld  si vyzaduje reviziu VFR.

Vysvetlite, ¢o sa pozaduje, a uved’te prislusné okruhy, rozpoétové riadky a zodpovedajice sumy.

Prispevky od tretich strén
Navrh/iniciativa:
— v nezahffia spolufinancovanie tretimi stranami

— [ zahfha spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujucej
tabul’ke:

rozpo¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na tri desatinné miesta)

Uved'te vsetky roky, pocas

SPOLU

spolufinancovania

Rok Rok Rok Rok ktorych vplyv trva (pozri Spolu
N N+1 | N+2 | N+3 yehvplyvirva (p P
bod 1.6)
Uvedte spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo

SK

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina vykonavat. Nahrad'te ,,N“ o¢akdvanym prvym
rokom vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujucich rokoch.
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3.3.  Odhadovany vplyv na prijmy

— v/ Névrh/iniciativa nema finanény vplyv na prijmy.

— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv:

- O
- (|

vplyv na vlastné zdroje

vplyv na iné prijmy

— uved'te, ¢i su prijmy pripisané rozpoc¢tovym riadkom vydavkov [

v mil. EUR (zaokrahlené na tri desatinné miesta)

Rozpottové Vplyv navrhu/iniciativy?
prostriedky
Rozpoctovy riadok k dispozicii
prijmov: Vv beznom Rok Rok Rok Rok Uved'te vsetky roky, pocas ktorych vplyv
rozpodctovom N N+1 N+2 N+3 trva (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouZity na vypocet vplyvu na prijmy alebo akékolvek dalsie

informacie).

Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na néklady na vyber.

SK
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