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32002D0812
18.10.2002 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 280/37

ROZHODNUTI RADY
ze dne 3. Fijna 2002,

kterym se podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES stanovi formuldf souhrnu
informaci k uvedeni geneticky modifikovanych organismi nebo produkti s jejich obsahem na trh

(2002/812JES)

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismti do Zzivotniho prostiedi
a o zru$eni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na ¢l. 13
odst. 2 pism. h) uvedené smérnice,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Podle ¢asti C smérnice 2001/18/ES musi byt piislusnému
vnitrostitnimu orgdnu pfedem predlozeno ozndmeni
o0 pldnovaném uvedeni na trh geneticky modifikovaného
organismu (ddle jen GMO) nebo kombinace takovych
organismdi.

(2)  Uvedené ozndmeni mimo jiné zahrnuje souhrn piislu§né
dokumentace, ktery musi p¥islusny orgdn odeslat piislus-
nym orgdnim ostatnich ¢lenskych stitt a Komisi a ktery
musi Komise neprodlené zp¥istupnit vefejnosti. P vypra-
covani tohoto souhrnu se musi dodrzet urcity formuldf.

(3)  Tento formuldf by mél odrazet potiebu umoznit co moznd
nejaplngjsi vymeénu pFislusnych informaci uspofadanych
jednotnym a snadno srozumitelnym zptisobem, aniz je
dotcena skute¢nost, Ze takto poskytnuté informace nemo-
hou slouzit jako zdklad k hodnocent rizik pro Zivotni pro-
stied!.

(") Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

(4)  Dne 12. ¢ervna 2002 byl konzultovan vybor zi{zeny podle
¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/18/ES a tento vybor nezaujal
k névrhu rozhodnuti pfedloZenému Komisi stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Pro tcely vypracovani souhrnu dokumentace, ktery ma byt na
zdkladé ¢l. 13 odst. 2 pism. h) smérnice 2001/18/ES predlozen
piislusnému  vnitrostitnimu orgdnu, pouZije oznamovatel

formulat souhrnu informaci stanoveny v pfiloze tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Lucemburku dne 3. #jna 2002.

Za Radu
piedseda
F. HANSEN
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PRILOHA

FORMULAR SOUHRNU INFORMACI K UVEDENI NA TRH GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANISMU NEBO JEJICH KOMBINACE NEBO PRODUKTU S JEJICH OBSAHEM

UvoD

Pro souhrn dokumentace doprovazejici ozndmeni, ktery ma byt pfedlozen piislusnému vnitrostitnimu orgdnu,
k uvedeni GMO nebo kombinace GMO nebo produkti s jejich obsahem na trh se musi pouzit nésledujici formulaf.

Tento dokument bude po vyhotoveni piedstavovat urcity souhrn informaci zapsanych pod odpovidajicimi body
tiplné dokumentace. Je proto ziejmé, Ze hodnoceni rizik, pozadované podle smérnice 2001/18/ES, nemtize byt
provadéno vylu¢né na zdkladé tohoto dokumentu.

Volné misto za kazdou otdzkou neni urcujici pro rozsah pozadovanych informaci pro tcely formuldfe souhrnnych
informaci.

Formuldf souhrnu informaci je rozdélen do &sti 1 a 2.

Cst 1 se pouzije pro produkty tvofené geneticky modifikovanymi organismy jinymi nez vyssimi rostlinami, nebo
pro produkty s jejich obsahem; obsahuje tyto oddily:

A. Vseobecné informace

B. Charakter GMO obsazenych v produktu

C. Pfedpoklddané chovéni produktu

D. Informace o pfedchizejicich uvolnénich

E. Informace o pldnu monitorovan{

C4st 2 se pouzije pro produkty tvofené geneticky modifikovanymi vyssfmi rostlinami nebo produkty s jejich obsahem.
Terminem ,vyssi rostliny se rozuméji rostliny, které patif do taxonomické skupiny Gymnospermae a Angiospermae.
C4st 2 obsahuje tyto oddily:

A. Vseobecné informace

B. Charakter geneticky modifikovanych vyssich rostlin obsazenych v produktu

C. Informace o predchdzejicich uvolnénich

D. Informace o plénu monitorovan{
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CAST 1
FORMULAR SOUHRNU INFORMACI PRO PRODUKTY OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY
JINE NEZ VYSS{ ROSTLINY
A. Vseobecné informace

1. Podrobné iidaje o ozndmeni

a) Clensky stit ozndmeni

b) Cislo ozndmenf

¢) Ndzev produktu (obchodni a dalsf nazvy)

d) Datum potvrzeni ozndmen{

2. Oznamovatelvyrobee/dovozce

a) Jméno oznamovatele

b} Adresa oznamovatele

¢) Oznamovatel je domdci producent m}
dovozce O

d) Vptipadé dovozu
(i) Jméno producenta

(i) Adresa producenta

3. Charakterizace GMO obsaZenych v produktu

Uvedte ndzev a charakter kazdého typu GMO obsaZeného v produktu

4. Obecny popis produkty

a) Typ produktu

b) SloZeni produktu

¢) Specifiénost produktu

d) Typy uZivateld
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¢) Vsechny specifické podminky pro pouzit{ a nakldddni, navrzené jako podminka zidaného povolen{

f) PEipadné zem&pisné oblasti v EU, na které m4 byt produkt omezen podle podminek Zidaného povolenf

g) Viechny typy zivotntho prostiedi, pro které je produkt nevhodny

h) Odhadovana potencidlni ro¢nf poptavka
(i) ve Spolecenstvi

(iiy na vyvoznich trzich pro doddvky ze Spolecenstvi

i) Jednoznaény identifikaén{ k6d & kédy GMO

5. Byla kombinace GMO obsaZenych v produktu oznatmovdna podle &dsti B smérnice 2001/18/ES stejnym oznamovatelem?

Ano O Ne O

iy Pokud ano, uvedte zemi a &slo ozndmeni

i) Pokud ne, uvedte idaje z analyzy rizik na zdkladé prvkd &dsti B smérnice 2001/18/ES

6. Je produkt soutasné oznamovn stejnym oznamovatelem také v jiném clenském stdté?

Ano O Ne O

Pokud ano, upFesnéte:

7. Byl na trh ES uveden jiny produkt se stejnou kombinaci GMO jinym oznamovatelem?

Ano O Ne O Neni zndmo [

Pokud ano, upfesnéte
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8. Souhrn tidajii o uvolnénich stejnjch GMO nebo stejné kombinace GMO dFive nebo v soutasné dobé provddénjch za podminek
reprezentativnich pro riizné typy Zivotniho prostiedi, ve kterych bude moZné GMO pouzit

9. Upfesnéte pokyny nebo doporuéeni pro uloZenf a nakldddni, véetné viech povinnjch omezeni navrZenych jako podminka Zddaného
povoleni

10. Navrhované baleni

11. VSechny navrhované poZadavky na oznacovdni nad rémec poZadovany zdkonem

12. Opatieni navrhovand oznamovatelem pro pipad nezdmérného uvolnéni nebo zneuZiti

13. Opatieni pro odstranéni a zpracovdni odpadu (pFipadné)
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B. Povaha GMO obsaZenych v produktu
INFORMACE O ORGANISMU PRf]EMCE NEBO RODICOVSKYCH ORGANISMECH, OD KTERYCH JE GMO ODVOZEN
14.  Védecky ndzev a obecné ndzyy
15, Fenotypové a genetické znaky
16. Zemepisné rozsifeni a pfirozené stanovisté organismu
17. Genetickd stabilita organismu g faktory, které ji ovliviiufi
18.  Potencidl pro geneticky ptenos a viménu s jinymi organismy a pravdépodobné diisledky genetického pFenosu
19.  Informace o reprodukci a faktory, které ji ovliviiuji
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20. Informace o schopnosti pFeZiti a faktory, které ji ovliviuji

21 Zplisoby Siteni a faktory, které ho ovliviuji

22. Interakce s Zivotnim prostiedim

23(a). Techniky detekce

23(b). Techniky identifikace

13. Klasifikace podle stévajicich pravidel Spolecenstvi o ochrané lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi
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25(a) Patogenni charakteristiky

25(¢) Ostatnf 3kodlivé charakteristiky Zivych nebo mrtvych organismd, vEetné jejich mimobun&&nych

produktd
26. Charakter a popis zndmyjch mimochromozomdlnich genetickych prvks
27. Souhrn zndmé historie divéjsich genetickych modifikaci

INFORMACE O GENETICKE MODIFIKACI

28. Metody pouZité pro genetickou modifikaci

29. Charakteristiky vektoru

(a) Charakter a zdroj vektoru
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(b) Popis konstrukce vektoru

{c) Genetickd mapa nebo mapa omezeni vektoru

{d) Udaje o sekvencich

{e) Informace o mife, v jaké vektoru obsahuje sekvence, jejichZ produkt nebo funkéni oblast nejsou zndmy

(f) Geneticky pfenos schopnostf vektoru

{g) Cetnost mobilizace vektoru

(h) Cist vektoru, kter zistavd v GMO

30.  Informaceoinzertu

(a) Metody pouzité ke konstrukei inzertu
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(b) Mista omezeni

() Sekvenceinzertu

(d) Pdvod a funkce kaZzdé soucdsti inzertu do GMO

(e) Informace o mife, vjaké je inzert omezen na poZadovanou funkci

() Umistén{ inzertu do GMO

INFORMACE O ORGANISMU CI ORGANISMECH, OD KTERYCH JE ODVOZEN INZERT (DARCE)

31.  Védecké a dalsi ndzvy

32, Upvedte, zda organismus ddrce md patogenni a Skodlivé charakteristiky; je-li tomu tak, uvedte povahu téchto charakteristik
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33.  Pokud md organismus ddrce néjaké patogenni nebo Skodlivé charakteristiky, uvedte, zda jsou v nich néjakym zpiisobem zahrnuty sekvence
urené k inzertu

34.  Klasifikace podle stdvajicich pravidel Spolecenstvi o ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi

35.  Uvedte, zda jsou moZné nebo byly pozorovdny p¥irozené vimény genetického materidlu mezi organismem nebo organismy ddrce a pfijemce
INFORMACE O GMO OBSAZENYCH V PRODUKTU

36.  Popisgenetickych znakii nebo fenotypovych charakteristik, jsou-li odlisné od znakii nebo charakteristik organismu prijemce nebo rodicovskych organismii

37.  Genetickd stabilita GMO, je-li odlisnd od stability organismu pFijemce nebo rodicovskych organismi

38.  Mira atirovefi projeveni nového genetického materidlu
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39.  Aktivita exprimovanych bilkovin

40(a) Popis technik detekce GMO v Zivotnim prostfedi, jsou-li odlidné od technik detekce organismu
pitijemce nebo rodi¢ovského organismu nebo organismi

40(b) Popis technik identifikace k odliseni GMO od organismu pf{jemce nebo rodicovského
organismu

41.  Zdravotni faktory

{@) Toxické nebo alergické deinky GMO nebo jejich metabolickych produktii, pokud se vyznamné 1if od cinkdl organismu
pifjemce/rodi¢ovského organismu

() Rizika produktu, jsou-li vyznamnd

{c) Srovnéni GMO s organismem dérce, pfjemce nebo s rodicovskym organismem, co se tykd patogenity, je-li vyznamné odlisnd

(d) Kapacita pro kolonizaci, je-li vyznamné odli§nd od organismu p¥fjemce nebo rodi¢ovského organismu nebo organismil

{¢) Je-li organismus vii¢i osobdm, které jsou imunokompetentni, vice patogennf neZ organismus pifjemce nebo rodicovsky
organismus nebo organismy, podejte informace specifikované v pfiloze Il A &sti I C odst. 2 pism. i) bodu iv)
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INTERAKCE GMO SE ZIVOTNIM PROSTREDIM

42, PreZiti, rozmnoZovdni g §ifeni GMO v Zivotnim prostiedi, jsou-li odlisné od organismu p¥ijemce nebo rodicovského organismu
43.  Dopady GMO na Zivotniho prostredi, jsou-li odlisné od organismu pFijemce nebo rodicovského organismu
C. Pfedpoklidané chovini produktu, je-li odlisné od organismu pffjemce nebo rodiovského organismu nebo organismii

DOPAD PRODUKTU NA ZIVOTNI PROSTREDE

UCINKY PRODUKTU NA LIDSKE ZDRAVI, JSOU-LI ODLISNE OD ORGANISMU PRIJEMCE NEBO RODICOVSKEHO
ORGANISMU NEBO ORGANISMU

D. Informace o pfedchdzejicich uvolnénich

HISTORIE PREDCHAZEJICICH UVOLNEN] OZNAMOVANYCH PODLE CASTI B SMERNICE (PRIPADNE)

1 Cislo ozndmeni

2. Misto uvolnéni

3. Cil uvolnéni
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4. Doba uvolfiovdni

5. Doba monitorovéni po uvolnéni

6. Cil monitorovini po uvolnéni

7. Zdv&ry monitorovdni po uvolnéni

8. Vyisledky uvolnéni vzhledem k jakémukoli riziku pro lidské zdravi a Zivotni prosttedi podle cldnku 8 smérnice 90/220/EHS nebo &dnku
10 smérnice 2001/18/ES

HISTORIE PREDCHAZEJICICH UVOLNENI PROVEDENYCH UVNITR SPOLECENSTV NEBO MIMO NEJ

1. Zemé uvolnéni

2. Orgdn dohliZejici na wvolnéni
3. Misto uvolnéni

4. Cil uvolnéni

5. Doba monitorovini po uvolnéni
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6. Cil monitorovdni po uvolnéni
7. Zdvéry monitorovdni po uvolnéni
8. Vyisledky uvolnéni vzhledem k jakémukoli riziku pro lidské zdravi a Zivotni prosttedi

HISTORIE PREDCHAZEJICI PRACE TYKAJICT SE HODNOCENI RIZIK PRED UVEDENIM NA TRH

E Informace o plinu monitorovini, izji§téné znaky, charakteristiky a nejistoty tykajici se GMO nebo jeho interakce
se Zivotnim prostfedim, které by se mély ¥egit v plinu monitorovini po uvedeni na trh
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FORMULAR SOUHRNU INFORMACI PRO PRODUKTY OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANE VY$${ ROSTLINY

A.

1.

CAST 2

V3ieobecné informace

Podrobné tidaje k ozndmeni

Clensky stat ozndmeni

Cislo ozndmen{

Nézev produktu (obchodni a dalsi ndzvy)

Datum potvrzen{ ozndmeni

Oznamovatel

@

Jméno oznamovatele

Adresa oznamovatele

Oznamovatel je domdci producent o dovozece 0O

V piipadé dovozu se uvede jméno a adresa producenta

Vseobecny popis produktu

Nézev rostliny pffjemce nebo rodicovské rostliny a zamyslend funkce genetické modifikace

Vsechny konkrétni formy, ve kterych produkt nesmi byt uveden na trh (semena, fezané kvétiny, vegetativni &asti atd.), jako
navrhované podminka z4daného povoleni

Zamyslené pouZiti produktu a typy uZivatelii

V3echny specifické pokyny nebo doporudeni pro pouZiti, uloZeni a naklidéni, vcetné povinnych omezeni, navrzené jako
podminka Zddaného povoleni

Pfipadné zemépisné oblasti v EU, na které md byt produkt omezen podle podminek Zédaného povoleni

V3echny typy Zivotniho prostfedi, pro které je produkt nevhodny

Vsechny navrhované poZadavky na baleni
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(h) Viechny navrhované poZadavky na oznacovini, nad rimec poZadovany zdkonem

(i) Odhadovany potenciil poptavky
(i) ve Spolecenstvi

(i) na vyvoznich trzich pro doddvky ze Spolecenstvi

{) Jednozna¢ny identifikani kéd nebo kédy GMO

4, Byla geneticky modifikovand vyssi rostlina pouZitdv tomto produktu modifikovéna podle Csti B smérnice 2001/18/ES nebo smérnice 90/220/EHS?

Ano O Ne O

() Pokud ne, uvedte idaje z analyzy rizik na zdklad€ prvkd Césti B smérnice 2001/18/ES

5. Je produkt soutasné oznamovdn v jiném clenském stdté?

Ano O Ne O

o vz

(i} Pokud ne, uvedte ddaje z analyzy rizik na zikladé prvki ¢isti B smérnice 2001/18/ES

nebo

Byl produkt diive nebo je soucasné oznamovdn v tietf zemi?

Ano O Ne O

Pokud ano, upfesnéte

6. Byla stejnd geneticky modifikovand vy rostlina jiZ dffve oznamovdna pro uvedeni na trh ve Spolecenstvi?

Ano O Ne O

Pokud ano, uvedte &islo ozndmeni a ¢lensky stét
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7. Opatfeni navrhovand oznamovatelem pro pFipad nezdmérného uvolnéni nebo zneuZiti, a také opatieni pro odstranéni a zpracovdni odpadu

B. Povaha geneticky modifikovanych vysSich rostlin obsaZenych v produktu
INFORMACE O ROSTLINE PRIJEMCE NEBO (PRIPADNE) RODICOVSKYCH ROSTLINACH

8. Uplny ndzev

(@) Celed

{b) Rod

{c) Druh

{(d) Poddruh

{e) Kultivar/péstitelskd linie

{f) Obecny ndzev

9(a) Informace o reprodukci

iy Zpisob nebo zplisoby reprodukce

(i) Specifické faktory ovliviiujici reprodukei, existujili

{iti) Doba Zivota generace
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9(b) Pohlavni kompatibilita s ostatnimi pé&stovanymi nebo plané rostoucimi druhy

10.  Schopnost pieZiti

(a) Schopnost vytvafet struktury pro pfeZiti nebo obdobi klidu

(b) Specifické faktory ovliviiujici schopnost preitf, existuji-li

11, Sieni

(a) Zptisoby a rozsah $ffeni

(b) Specifické faktory ovliviiujici §ifent, existuji-li

12.  Geografické rozsffen rostliny

13, V p¥ipadé rostlinngch druhsi normdlné nepéstovanych v clenském stdté nebo stdtech popis pfirozeného stanovisté rostliny, vietné informaci
o piirozenych preddtorech, parazitech, konkurentech a symbiontech

14, Potencidlng vyznamné interakce rostliny s jingmi organismy v ekosystému, ve kterém se obvykle péstuje, vietné informaci o toxickych
utincich na lidi, zvitata a jiné organismy
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15.  Fenotypové a genetické znaky

INFORMACE O GENETICKE MODIFIKACI

16.  Popis metod pouZitych pro genetickou modifikaci

17.  Charakter a zdroj pouZitého vektoru

18.  Velikost, zdroj [ndzev organismu nebo organismi ddrce] a zamyslend funkce kazdé Zdsti sekvence urtené k inzertu

¥ %7

INFORMACE O GENETICKY MODIFIKOVANE VYS$8{ ROSTLINE

19.  Popis znakii a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikoviny

20.  Informace o skutetné vioZenych/zruSenych/modifikovanych sekvencich

(a) Velikost a struktura inzertu a metody pouZité pro jeho charakterizaci, véetné informaci o vSech &istech vektoru zavedeného

do geneticky modifikované vyssi rostliny nebo o nosi¢ich DNA nebo cizi DNA zfistavajicich v geneticky modifikované vyssf

{(b) V piipadé zruseni velikost a funkce zruSené sekvence nebo sekvencich
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() Misto inzertu do bunék rostliny (integrovdno do chromozomu, chloroplastu, mitochondrie nebo zachovéno v neintegrované
formé) a metody jeho urceni

(d) Pocet kopif a genetick4 stabilita inzertu

(e} V piipad® jinych modifikaci, neZ je inzert nebo zrufeni, popiste funkci modifikovaného genetického materidlu pfed
modifikac{ a po nf a také pfimé zmény v expresi gent jako vysledku modifikace

21.  Informace o expresi inzertu

{a) Informace o expresi inzertu a metoddch pouZitych pro jeho charakterizaci

(b) Castirostliny, ve kterych je inzert exprimovin (napt. kofeny, stonek, pyl atd.)

22, Informace o tom, jak se geneticky modifikovand vy$i rostlina isf od rostliny pFijemce

{a) Zptisob nebo zpiisoby nebo rychlost reprodukce

(b) Streni

{c) Schopnost pfeZitf

(d) Jiné rozdily
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23.

Potencidl pro prenos genetického materidlu z geneticky modifikované vyssi rostliny na jiné organismy

24.

Informace o vSech skodlivjch icincich na lidské zdravi a Zivotni prostiedi vypljvajicich z genetické modifikace

25.

Informace o bezpecnosti geneticky modifikované vysi rostliny pro zdravi zvifat v pFipadech, kdy je geneticky modifikovand vyssi rostlina
urlena k pouziti v krmivech, je-li odlisnd od bezpetnosti organismu piijemce/rodicovského organismu nebo organismi

26.

Mechanismus p¥ipadné interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a cilovymi organismy(pFipadné), je-li odlisny od
organismu pifjemce/rodicovskych organismi

27.

Potencidlné vyznamné interakce s necilovymi organismy, jsou-li odlisné od organismu pifjemce/rodicovského organismu nebo organismi
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28.  Popis technik detekce a identifikace pro geneticky modifikovanou vyssi rostlinu slouZicich k rozliSeni od organismu pfijemce nebo rodicovského
organismu nebo organismi
INFORMACE O POTENCIALNIM DOPADU UVOLNENI GENETICKY MODIFIKOVANE VYSS{ROSTLINY NA ZIVOTNI PROSTRED]

29.  Potencidlni dopad uvolnéni nebo uvedeni GMO na trh na Zivotni prost¥edi (pfiloha Il Zdst D2 smérmice 2001/18/ES), je-li odlisny od
podobného uvolnéni nebo uvedeni na trh organismu p¥ijemce nebo rodicovského organismu nebo organismi

30.  Potencidini dopad pFipadné interakce mezi geneticky modifikovanou vyssi rostlinou a clovymi organismy na Zivotni prostiedi, je-li odlisny
od dopadu na organismus pFijemce nebo rodicovského organismu nebo organismi

31.  Moiny dopad na Zivotni prostredi vypljvajici z potencidlnich interakci s necilovymi organismy, je-li odlisny od dopadu na organismus

prijemce nebo rodicovského organismu nebo organismi

(2) Utinky na biologickou rozmanitost v oblasti p&stovani

(b) Utinky na biologickou rozmanitost na jinych p¥irozenych stanovistich

{c) Utinky na opylovate

(d) Utinky na ohroZené druhy
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C. Informace o pfedchdzejicich uvoln&nich

32.  Historie pfedchdzejicich wvolnéni oznamovanych podle Zisti B smérnice 2001/18/ES a podle ésti B smérnice 90/220/EHS stejnym
oznamovatelem

{a) Cislo ozndmen{

CA

Zavéry monitorovani po uvolnén{

() Vysledky uvolnéni vzhledem k jakémukoli riziku pro lidské zdravi a Zivotn{ prosttedi (pfedloZené p¥islusnému orgdnu podle
¢lanku 10 smérnice 2001/18/ES)
33.  Historie pedchdzejicich uvolnéni uvnitF Spolecenstvi a mimo ngj oznamovanyich stejnjm oznamovatelem

(a) Zemé uvolnéni

Orgén dohliZejici na uvolnéni

A

Misto uvolnéni

=
o

Cil uvolnéni

—
=

Doba uvolfiovan{

o
o
L

{f) Cil monitorovani po uvolnéni

&

Doba monitorovani po uvolnén{
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(h) Zavéry monitorovani po uvolnéni

(i) Vysledky uvolnéni vzhledem k jakémukoli riziku pro lidské zdravi a Zivotni prostfed{

D. Informace o plinu monitorovini — zji§téné znaky, charakteristiky a nejistoty tykajici se GMO nebo jeho interakce
s Zivotnim prostfedim, které by se m&ly fesit v planu monitorovini po uvedeni na trh




