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SMERNICA 2001/18/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

z 12. marca 2001

o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni
smernice Rady 90/220/EHS

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva
a najmd na jej clanok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy s ohla-
dom na spolo¢ny text schvileny Zmierovacim vyborom 20
decembra 2000 (3),

kedZe:

(1)  Sprava Komisie o prehodnoteni smernice Rady
90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zémernom uvolneni gene-
ticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostre-
dia (*), ktord bola prijatd 10. decembra 1996, urcila pocet
oblasti, kde je potrebné zlepsenie.

(2)  Je potrebné objasnit rozsah smernice 90/220/EHS a jej
definicif.

(3)  Smernica 90/220/EHS bola zmenend a doplnend a teraz,
ked sa robia nové zmeny a doplnenia k vyssie uvedenej
smernici, je Ziaduce z dévodov objasnenia a zrozumitel-
nosti, aby sa prislu§né ustanovenia prepracovali.

(4)  Zivé organizmy, ¢i uZ uvolnené do zivotného prostredia

() U.v.ESC139,4.5.1998,s. 1.

() U.v.ESC407,28.12.1998,s. 1.

(%) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 11. februdra 1999
(U. v. ES C 150, 28.5.1999, s. 363), spolocnd pozicia Rady
z 9. decembra 1999 (U. v. ES C 64, 6.3.2000, s. 1) a rozhodnutie
Eurépskeho parlamentu z 12. aprila 2000 (U. v. ES C 40, 7.2.2001,
s. 123). Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu zo 14. februdra 2001
a rozhodnutie Rady z 15. februdra 2001.

( U.v.ESL117,8.5.1990,s. 15. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou Komisie 97/35/ES (U. v.ESL 169, 27.6.1997,s. 72).

(11)

(12)

(13)

vo velkych alebo malych mnoZstvich na pokusné ticely,
alebo ako komer¢né V)’frobky, sa mOZu rozmnozit a rozsi-
rit cez hranice §tdtov a tym posobit v inych clenskych §td-
toch. Ucinky takychto uvolneni na Zivotné prostredie
moZzu byt nezvratné.

Ochrana ludského zdravia a Zivotného prostredia vyzadu-
je, aby sa venovala nalezitd pozornost kontrole rizik vyply-
vajticich zo zdmerného uvolnenia geneticky modifikova-
nych organizmov do Zivotného prostredia (GMO).

Podla zmluvy by sa konanie spolocenstva, ktoré sa tyka
zivotného prostredia, malo zakladat na principe preventiv-
nych opatreni.

Je potrebné, aby sa aproximovali pravne predpisy ¢len-
skych statov tykajice sa zdmerného uvolnenia GMO do
zZivotného prostredia a aby sa zabezpecil bezpe¢ny rozvoj
priemyselnych vyrobkov vyuzivajacich GMO.

Pri navrhovani tejto smernice sa bral do tivahy princip pre-
vencie a musi sa zohladnit aj pri jej vykondvani.

Je obzvlast dolezité respektovat etické principy uzndvané
¢lenskym $tatom; ¢lenské Staty mozu brat do tvahy etické
hladiskd, ked sa GMO zdmerne uvolnia alebo umiestnia
na trh ako vyrobky alebo vo vyrobkoch.

Na dosiahnutie uceleného a prehladného legislativneho
ramca je potrebné, aby Komisia alebo ¢lenské 3taty zabez-
pecili verejné prerokovanie pocas pripravy opatreni a aby
boli informovani o opatreniach prijatych pocas vykondva-
nia tejto smernice.

Umiestiiovanie na trhu taktiez zahffia dovoz; vyrobky
obsahujdce afalebo skladajiice sa z GMO, na ktoré sa vzta-
huje tdto smernica, sa nemozu dovazat do spolocenstva, ak
nie st v stlade s jej ustanoveniami.

Spristupniovanie GMO na vyvoz, alebo nakladanie s nimi
ako s polnohospodérskymi komoditami vo velkych mnoz-
stvach, by sa malo povazovat za umiestiiovanie na trhu
na tcely tejto smernice.

Obsah tejto smernice nélezite zohladiuje medzindrodné
skasenosti v tejto oblasti a medzindrodné obchodné
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(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

zavizky a mal by re$pektovat poziadavky Kartagenského
protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biolo-
gickej diverzite. Co najskor a v kazdom pripade do
jula 2001 by mala Komisia v kontexte ratifikacie protokolu
podat prislusné ndvrhy na jeho vykondvanie.

Usmerfiovanie o zavadzani ustanoveni, ktoré sa tykaja
definicie umiestriovania na trhu v tejto smernici, by mal
poskytovat regulaény vybor.

Pri definovani ,geneticky modifikovaného organizmu®
na ucely tejto smernice by sa ludské bytosti nemali pova-
zovat za organizmy.

Ustanovenia tejto smernice by sa nemali dotknit vnttro-
Statnych pravnych predpisov v oblasti environmentélnej
zodpovednosti, pokial pravo spolocenstva v tejto oblasti
potrebuje doplnit pravidlami, ktoré zahffiaji zodpoved-
nost za rozli¢né typy environmentdlneho poskodenia vo
vietkych oblastiach Eurdpskej tnie. S tymto cielom sa
Komisia podujala predlozit legislativny névrh o environ-
mentalnej zodpovednosti do konca roku 2001, ktory sa
bude vztahovat aj na skody sposobené GMO.

Smernica by sa nemala vztahovat na organizmy ziskané
prostrednictvom urcitych technik genetickej modifikacie,
ktoré sa tradi¢ne pouzivaji v roznom uplatneni a st o nich
dlhodobé bezpecné zdznamy.

Je potrebné zaviest zostuladené postupy a podmienky
na hodnotenie moznych rizik, ktoré vyplyvaji zo zamer-
ného uvolnenia GMO do zZivotného prostredia v kazdom
konkrétnom pripade.

Posudzovanie environmentélnych rizik by sa malo v kaz-
dom konkrétnom pripade vzdy vykonat pred uvolnenim.
Malo by nélezite zohladnit aj mozné kumulativne dlho-
dobé ucinky spojené s interakciou s inymi GMO a Zivot-
nym prostredim.

Je potrebné zaviest spolo¢nii metodiku na vykonanie posu-
dzovania environmentalnych rizik na zdklade nezavislych
vedeckych sprév; je taktiez potrebné stanovit spolo¢né
ciele na monitorovanie GMO po ich zdmernom uvolnen{
alebo umiestneni na trhu ako vyrobky alebo vo vyrobkoch.
Monitorovanie moznych kumulativnych dlhodobych téin-
kov by sa malo povazovat za povinnd ¢ast planu monito-
ringu.

Clenské stity a Komisia by mali zabezpecit, aby sa usku-
to¢iioval systematicky a nezavisly vyskum moznych rizik
spojenych so zdmernym uvolnenim alebo umiestnenim
GMO na trh. Potrebné zdroje na takyto vyskum by mali

(22)

(23)

(25)

(26)

(27)

zaistit ¢lenské tity a spolocenstvo v siilade so svojimi roz-
poctovymi postupmi a nezavisli vyskumnici by mali zis-
kat pristup k vSetkym prislusnym materidlom, pri repek-
tovani prav na dusevné vlastnictvo.

Obzvlést by sa malo zvazit uvolnenie génov odolnych voci
antibiotikdm pri riadeni posudzovania rizik GMO, ktoré
obsahuju takéto gény.

Zamerné uvolnenie GMO vo vyskumnom §tddiu je vo vi¢-
Sine pripadov potrebnym krokom pri vyvoji novych vyrob-
kov odvodenych z GMO alebo obsahujiicich GMO.

Uvolnenie GMO do Zivotného prostredia by sa malo usku-
to¢niovat podla principu postupnych krokov; to znamend,
7e obsah GMO je redukovany a rozsah uvolnenia sa zvy-
Suje postupne krok za krokom, av3ak iba vtedy, ak hodno-
tenie predoslych krokov v stivislosti s ochranou ludského
zdravia a Zzivotného prostredia naznacuje, Ze je mozné
uskuto¢nit nasledujiici krok.

Ziadne umiestnenie GMO na trh, ako vyrobkov, alebo
vovyrobkoch, plinovanych na zdmerné uvolnenie sa
nesmie posudzovat bez toho, aby sa predtym podrobilo
dostato¢nému odbornému testovaniu na stupni vyskumu
a vyvoja v ekosystémoch, ktoré by sa mohli ich pouzitim
ovplyvnit.

Uplatnenie tejto smernice by sa malo uskutoénit v tizkom
spojeni s vykondvanim inych relevantnych ndstrojov, ako
je smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991, ktord sa
tyka umiestnenia vyrobkov na ochranu rastlin na trh (?).
V tejto suvislosti by mali prislusné organy, ktoré sa zaobe-
rajii uplatilovanim tejto smernice a dal3ich pravnych pred-
pisov v rdmci Komisie a na ndrodnej drovni, ¢o mozno
najviac koordinovat svoju ¢innost.

Pokial ide o posudzovanie environmentalnych rizik v ¢asti
C, riadenie rizika, oznacovanie, monitorovanie, informo-
vanie verejnosti a bezpecnostnt dolozku, mala by tito
smernica byt referenénym miestom ohladom GMO ako
takych, alebo vyrobkov povolenych inymi pravnymi pred-
pismi spolocenstva, ktoré by mali ustanovit osobitné posu-
dzovanie environmentdlnych rizik, ktoré sa md uskuto¢nit
v stilade s principmi stanovenymi v prilohe II a na zaklade
informdcif, ktoré st $pecifikované v prilohe III bez toho,
aby boli dotknuté dodato¢né poziadavky ulozené vyssie
uvedenymi pravnymi predpismi spolocenstva a aby boli
poziadavky tykajtce sa riadenia rizika, oznacovania, vhod-
ného monitorovania, informovania verejnosti a bezpec-
nostnej dolozky aspof rovnocenné tym poziadavkdm,
ktoré st stanovené v tejto smernici. K dosiahnutiu tohto
ciefa je potrebné zabezpecit spolupricu spolocenstva
a organov clenskych $tatov uvedenych v tejto smernici
s cielom jej uplatnenia.

() U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou Komisie 1999/80/ES (U. v. ES L 210, 10.8.1999,
s. 13).
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(28) Je potrebné zaviest postup spolocenstva na udelovanie (38) Zamietnutim ohldsenia nasledujiceho po potvrdeni nega-
autorizacie na umiestiiovanie GMO na trh ako také, alebo tivnej hodnotiacej spravy by nemali byt dotknuté buddce
vo vyrobkoch, ked zamyslané pouzitie vyrobkov zahina rozhodnutia, ktorych zdkladom je ohldsenie toho istého
zdmerné uvolnenie organizmov do Zivotného prostredia. GMO inému prislusnému organu.

(29) Komisia je poverend riadenim vyskumu, ktory ma obsaho- (39) 'V zdujme hladke:ho fungoyania tejto smernice by clenské
vat hodnotenie rozlicnych moznosti na dalsie zlep3enie Stity mali byt schopné pouzit rozne ustanovenia
doslednosti a tcinnosti v tejto oblasti, obzvldst so zamera- na vymenu mformac/n a skisenosti, predtym ako sa odvo-
nim na centralizovany postup udelovania povolenia lajti na bezpecnostnt klauzulu v tejto smernici.
na umiestilovanie GMO na trh vo vndtri spolocenstva.

(40) Aby sa zabezpecilo, Ze pritomnost GMO vo vyrobkoch,
o Lo P ktoré obsahuji alebo sa skladajt z geneticky modifikova-

(30) Pre odvetvové pravne predpisy je mozné poziadavky p . 2 :

na monitorovanie prispdsobit na prislusng virobok nych organizmov, sa vhodne oznaci, mali by sa na ozna-
) eni alebo v sprievodnej dokumenticii vyskytovat slova
,Tento vyrobok obsahuje geneticky modifikované organiz-

my.*

(31)  Cast C tejto smernice sa nevztahuje na vyrobky spadajice Y
do posobnosti nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93
z 22. jila 1993, ktoré ustanovuje postupy spolocenstva pri (41) Mal by sa navrhnit systém vyuzivajici vhodny postup
povolovani a kontrole lie¢iv pre humédnnu a veterindrnu vyboru na pridelenie jednotného identifikitora pre GMO
medicinu a dohlad nad nim a ustanovuje Eur6psku agen- pri zohladneni relevantnych vyvojovych trendov na medzi-
tiru na hodnotenie lie¢iv (') za predpokladu, Ze to zahfiia narodnych forach.
posudzovanie environmentélnych rizik ekvivalentné tomu,
ktoré ustanovuje tato smernica.

(42) Je potrebné zabezpecit vysledovanie vSetkych stupnov
GMO umiestnenych na trhu ako takych, alebo vo vyrob-

(32) Ktordkolvek osoba musi predtym, ako uskutoén{ zdmerné koch povolenych podla ¢asti C tejto smernice.
uvolnenie GMO do Zivotného prostredia alebo umiestni
GMO na trh ako vyrobky alebo vo vyrobkoch, kedy zamy-

§lané pouzitie vyrobku zahffia jeho zdmerné uvolnenie do (43) Je potrebné zaviest touto smernicou povinnost zavedenia
zivotného prostredia, predlozit ohlasenie prislusnému 3tat- pldnu monitorovania, aby sa sledovali a identifikovali aké-
nemu organu. kolvek priame alebo nepriame, bezprostredné, oneskorené,
alebo nepredvidané a¢inky GMO, ako takych, alebo vyrob-
kov z nich, na Iudské zdravie alebo na Zivotné prostredie

(33) Ohldsenie musi obsahovat technické dokumenty s infor- potom, ako sa umiestnia na trh.
maciami vratane uplného postidenia environmentdlnych
rizik, vhodné bezpecnostné a havarijné plany a v pripade " L i o
vyrobkov presné gokyny a podmieniy nI; po};iitiepV}’fIl)rob- (44) Clenske. Staty by v sulade. so zmluvou mali prijat da,ls1e
kov a navrhované oznacovanie a balenie. opatrenia na monitorovanie a kontrolu GMO, ako takych,

alebo vyrobkov z nich, umiestnenych na trhu napriklad
prostrednictvom oficidlnych sluzieb.

(34) Po ohldseni by sa nemalo vykonat zZiadne zdmerné uvol-
nenie’GMVO,do iivogného prostredia, kym sa neziska sthlas (45) By sa mali hladat sposoby, ktoré poskytujii moznosti
od prislusného orgdnu. na ulahcenie kontroly GMO alebo ndpravu v pripade vaz-

neho rizika.

(35) Ohlasovatel by mal mat moznost stiahnut svoje doku-
menty na ktoromkolvek stupni sprdvneho konania stano- (46) By sa mali vziaf do Gvahy pripomienky verejnosti pri navr-
veného v tejto smernici. Spravne konanie by sa malo ukon- hovani opatreni predkladanych regula¢nému vyboru.
¢it, ked sa dokumenty stiahnu.

(47) Prislusny organ by mal dat svoj sthlas iba potom, ked sa

(36)  Zamietnutim ohldsenia o umiestneni nejakého GMO na trh presvedci, Ze uvolnenie bude bezpecné pre fudské zdravie
ako vyrobkov, alebo vovyrobkoch prislusnym orgdnom by a pre zivotné prostredie.
nemala byt dotknutd moznost predloZit ohldsenia toho
isttho GMO inému prislu§nému orgdnu.

(48)  Spravne konanie na udelenie stthlasu s umiestnenim GMO
na trh, ako takych, alebo vyrobkov z nich, by sa malo robit

(37) Na konci sprostredkovacieho obdobia by sa mala dosiah- ucnnejsie avpr,ehladne.]sw a sithlas po prvfkrit by sa mal
nut dohoda, ak nebudt Ziadne namietky. udelit na urcité obdobie.

() U.v.ESL 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené (49)  Pre vyrobky, ktorym sa udelil stihlas na ur¢ité obdobie, by

sa malo pouzit zrychlené zjednodusené konanie, pokial ide
o obnovenie sthlasu.
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(50)  Existujtice suhlasy udelené podla smernice 90/220/EHS by
sa mali obnovit, aby sa vyhlo rozdielnostiam medzi
stihlasmi udelenymi podla uvedenej smernice a tymi, ktoré
st udelené podla tejto smernice s cielom plne zohladnit
podmienky na odsthlasenie podla tejto smernice.

(51) Takéto obnovenie si vyzaduje prechodné obdobie, pocas
ktorého zostant nedotknuté existujice suhlasy, ktoré sa
udelili podla smernice 90/220/EHS.

(52) Pri obnoveni sthlasu by sa malo umoznit preverit vietky
podmienky pdévodného sthlasu vratane takych, ktoré sa
tykaji monitorovania a ¢asového ohranicenia sthlasu.

(53) By sa malo prijat ustanovenie na konzultovanie s prislus-
nym vedeckym vyborom zriadenym podla rozhodnutia
Komisie 97/579/ES (1) o zélezitostiach, ktoré pravdepo-
dobne majti vplyv na ludské zdravie afalebo Zivotné pro-
stredie.

(54)  Systém vymeny informdcif obsiahnuty v ohldseniach, ktory
sa zaviedol podla smernice 90/220/EHS, bol uzito¢ny
a mal by pokracovat.

(55) Je dolezité presne sledovat vyvoj a vyuzitie GMO.

(56) V pripade, ze vyrobok obsahujiici GMO je umiestneny
na trhu ako vyrobok alebo vo vyrobkoch a v pripade, ze
sa takyto vyrobok bol riadne povoleny podla tejto smerni-
ce, nesmie Clensky $tit zakdzat, obmedzit alebo branit
umiestneniu GMO na trhu ako vyrobkov, alebo vovyrob-
koch, ktoré st v stilade s poziadavkami smernice. Mal by
sa zabezpecit bezpecnostny postup v pripade rizika pre
ludské zdravie alebo pre Zivotné prostredie.

(57) By sa malo konzultovat so skupinou Eurépskej komisie
pre etiku vo vede a nové technoldgie s cielom ziskania sta-
noviska k etickym otdzkam vseobecnej povahy, ktoré sa
tykaja zdmerného uvolnenia alebo umiestriovania GMO
na trh. Takéto rokovania by nemali mat vplyv na kompe-
tencie clenskych stdtov, pokial ide o etické otazky.

(58) Clenské staty by mali mat moznost rokovat s ktorymkol-
vek vyborom, ktory zriadili s imyslom ziskat stanovisko
k etickym dosledkom biotechnoldgii.

(59) Opatrenia potrebné na vykondvanie tejto smernice sa
prijmd v stlade so smernicou Rady 1999/468[ES
z 28.jina 1999, ktord ustanovuje postupy na vykon uplat-
fiovanych pravomoci udelenych Komisii (2).

() U.v.ESL 237, 28.8.1997,5.18.
) U.v.ESL184,17.7.1999, s. 23.

(60)  Vymena informécif stanovend podla tejto smernice by tak-
tieZ mala zahfnat skisenosti ziskané vzhladom na etické

aspekty.

(61) S cielom zvysit efektivne uplatiovanie ustanoveni prija-
tych podla tejto smernice je vhodné, aby sa stanovili poku-
ty, ktoré sa uplatnia v ¢lenskych stitoch, v pripade uvol-
nenia alebo umiestnenia na trh v rozpore s ustanoveniami
tejto smernice, najmd ako nasledok nedbalosti.

(62) Komisia by mala vydat kazdé tri roky spravu, zohladiu-
jucu informdcie poskytnuté clenskymi $tatmi, ktord by
obsahovala zvlastnu kapitolu tykajicu sa socioekonomic-
kych vyhod a nevyhod kazdej kategérie GMO povolenej
na umiestiiovanie na trh a ktord bude venovat ndlezitt
pozornost zdujmom polnohospoddrov a spotrebitelov.

(63) By sa mal preverit rimec regula¢nych opatreni pre biotech-
noldgie, aby sa identifikovala moznost dalSicho zlep3enia
doslednosti a G&innosti takéhoto rdmca; mozno bude
potrebné prispdsobit postupy, aby sa optimalizovala G¢in-
nost a mali by sa zvazit vSetky moZnosti, ktoré by mohli
nastat,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

CAST A

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Ciel

V stlade s principom prevencie je cielom tejto smernice aproxi-
movat zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia ¢lenskych
§tatov a chrénit ludské zdravie a Zivotné prostredie, v pripade:

— zdmerného uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov
do zZivotného prostredia na akékolvek iné dcely ako umiest-
nenie na trh v rdmci spolocenstva,

— umiestiovanie geneticky modifikovanych organizmov na trh
ako vyrobkov, alebo vovyrobkoch v ramci spolo¢enstva.

Cldnok 2

Definicie
Na tcely tejto smernice:

1. ,organizmus” je akakolvek biologickd jednotka schopna roz-
mnozZovania alebo prenosu genetického materidlu;

2. ,geneticky modifikovany organizmus (GMO)“ oznaluje orga-
nizmus s vynimkou [udskych bytosti, ktorého geneticky mate-
ridl bol pozmeneny sposobom, ktory sa prirodzene pocas
pohlavného rozmnozovania ajalebo prirodzenej rekombind-
cie nevyskytuje.
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V rdmci pojmov tejto definicie:

a) genetickd modifikdcia nastdva prinajmensom pouzitim
technik, ktoré si vymenované v prilohe I A, ¢ast 1,

b) techniky vymenované v prilohe I A, Cast 2 sa nepovazujii
za také, ktorych vysledkom je genetickd modifikacia;

. ,zdmerné uvolnenie“ znamend akékolvek imyselné zavedenie

GMO alebo kombindcie GMO, pre ktoré sa nepouzili Ziadne
kontrolné opatrenia na ohranicenie ich kontaktu s obyvatel-
stvom a zivotnym prostredim s cielom poskytnit im vysokd
tirovenl bezpec¢nosti;

. ,umiestnenie na trh“ znamena spristupnenie pre tretie strany,

¢i uz za odplatu alebo zadarmo;

Nasledujice ¢innosti sa nepovazuji za umiestnenie na trh:

— spristupnenie geneticky modifikovanych mikroorganiz-
mov na ¢innosti, ktoré sa riadia podla smernice Rady
90/219/EHS z 23. aprila 1990 o kontrolovanom pouziti
geneticky modifikovanych mikroorganizmov(') vrdtane
zbierok kultdr,

— spristupnenie inych GMO ako mikroorganizmov uvede-
nych v prvej zardzke, ktoré sa pouzijii vylu¢ne na ¢innosti,
kde sa pouziji vhodné prisne kontrolné opatrenia
na obmedzenie ich kontaktu s celkovou populdciou
a zivotnym prostredim a zabezpecenie vysokej drovne
bezpecnosti; zakladom opatreni by mali byt tie isté prin-
cipy kontroly, ako st stanovené v smernici 90/219/EHS,

— spristupnenie GMO, ktoré sa maji pouzif vylucne
na zdmerné uvolnenie, ktoré je v stilade s poziadavkami
stanovenymi v Casti B tejto smernice;

. ,ohldsenie“ znamend predloZenie informacii, ktoré sa poza-

dujti podla tejto smernice, prislusnému orgdnu ¢lenského $td-
tu;

. ,ohlasovatel” znamend osobu, ktord predkladd ohldsenie;

. ,vyrobok“ znamend pripravok skladajici sa z GMO alebo

obsahujici nejaky GMO alebo kombindciu GMO, ktory je
umiestneny na trh;

. ,posudzovanie environmentdlnych rizik“ znamend postidenie

~

rizik Tudského zdravia a zivotného prostredia, ¢i uz priame
alebo nepriame, bezprostredné alebo oneskorené, ktoré moze
predstavovat zdmerné uvolnenie GMO alebo umiestnenie
GMO na trh a ktoré sa vykona v stilade s prilohou IL

U.v.ESL 117, 8.5.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-

nend smernicou 98/81/ES (U. v.ES L 330, 5.12.1998, s. 13).

Cldnok 3

Obmedzenia

1. Této smernica sa nevztahuje na organizmy ziskané pomocou
technik genetickej modifikacie, ktoré st vymenované v prilohe
I B.

2. Tato smernica sa nevztahuje na prevoz geneticky modifikova-
nych organizmov po Zeleznici, po cestich, vnitrozemskymi vod-
nymi cestami, po mori alebo letecky.

Cldnok 4

Vseobecné povinnosti

1. V sulade s principom prevencie ¢lenské $taty zabezpecia, aby
sa prijali vSetky vhodné opatrenia na predchddzanie nepriazni-
vym Gc¢inkom na ludské zdravie a na zivotné prostredie, ktoré by
mohli vzniknit zo zdmerného uvolnenia GMO alebo ich umiest-
nenia na trh. GMO je mozné zdmerne uvolnit alebo umiestnit
na trh iba v stlade s ¢astou B, alebo s castou C.

2. Ktordkolvek osoba, predtym ako predlozi ohldsenie podla Casti
B, alebo casti C vyhodnoti environmentalne riziko. Informécie,
ktoré st potrebné, aby sa mohlo vykonat postidenie environmen-
talnych rizik, sa stanovené v prilohe III. Clenské $tity a Komisia
zabezpecia, aby sa osobitne zvazovali GMO, ktoré obsahujii gény
s odolnostou voci antibiotikdm, ktoré sa pouzivaji na medicin-
sku alebo veterindrnu lie¢bu, pri vykondvani posudzovania envi-
ronmentalnych rizik s cielom identifikovat a postupne vyradit
markéry odolnosti voci antibiotikim v GMO, ktoré by mohli mat
nepriaznivé Gcinky na ludské zdravie a na Zivotné prostredie.
Toto vyradovanie sa uskutoéni do 31. decembra 2004 v pripade
GMO umiestnenych na trh podla ¢asti C a do 31. decembra 2008
v pripade GMO povolenych podla casti B.

3. Clenské staty, a kde je to vhodné Komisia, zabezpecia, aby sa
potencidlne nepriaznivé G¢inky na ludské zdravie a Zivotné pro-
stredie, ktoré sa mozZu vyskytnit priamo alebo nepriamo pro-
strednictvom prenosom génov z GMO do inych organizmov, pre-
sne posudili na zdklade kazdého jednotlivého pripadu. Toto
posudzovanie sa vykond v stlade s prilohou II, pri zohladnen{
environmentdlnych vplyvov podla povahy zavddzaného orga-
nizmu a prijimajiceho prostredia.

4. Clenské $taty vymenuji prislusny organ a organy zodpovedné
za vykonanie poziadaviek tejto smernice. Prislusny orgdn preveri
ohldsenia podla casti B a casti C, pokial ide o stilad s poziadav-
kami tejto smernice a preveri, ¢i sa posudzovanie stanovené
v odseku 2 ndlezite vykonava.

5. Clenské stity zabezpecia, aby prisluiny orgdn zorganizoval
in3pekcie a iné kontrolné opatrenia, ako je to potrebné, aby sa
zabezpedil stlad s touto smernicou. V pripade uvolnenia GMO
alebo jeho umiestnenia na trh ako vyrobku, alebo vo vyrobkoch,
pre ktoré nebolo udelené Ziadne povolenie, zabezpedi prislusny
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Clensky 3tdt, aby sa prijali potrebné opatrenia na ukoncenie uvol-
nenia alebo umiestnenia na trh, ak je potrebné, aby sa zacala
ndpravnd Cinnost a aby sa informovala verejnost, Komisia
a ostatné ¢lenské staty.

6. Clenské staty prijmu opatrenia, aby sa v sdlade s poziadavkami
stanovenymi v prilohe IV na vetkych stupnioch zabezpecila sle-
dovatelnost umiestiiovania na trh GMO, ktoré st povolené podla
Casti C.

CAST B

.

ZAMERNE UVOLNENIE GMO NA INE UCELY AKO JE
UMIESTNENIE NA TRH

Cldnok 5

1. Clanky 6 az 11 sa nevztahuji na lieciva pre Iudi a ich zlozky,
ktoré pozostavaju alebo sa skladaji z GMO alebo ich kombina-
cie, ak sa zabezpedi, aby ich zdmerné uvolnenie s akymkolvek
inym cielom nez je ten, s ktorym boli na trh umiestnené, bolo
povolené pravnymi predpismi spolocenstva, ktoré ustanovuje:

a) posudzovanie environmentdlnych rizik v stlade s prilohou II
a na zdklade typu informdcii $pecifikovanych v prilohe III, bez
toho, aby boli dotknuté dodato¢né poziadavky, stanovené
uvedenymi pravnymi predpismi;

b) vyslovny sthlas predchddzajici uvolneniu;

¢) plan monitorovania v stilade s prislusnymi ¢astami prilohy III,
s vyhladom zistenia tGi¢inkov GMO na ludské zdravie alebo
zivotné prostredie;

d) nalezité zaobchddzanie s poziadavkami tykajiicimi sa novych
informdcii, informdcif pre verejnost, informacii o vysledkoch
uvolfiovania a vymene informdcif ekvivalentné prinajmensom
tym, ktoré obsahuje tdto smernica v opatreniach v stlade
s tym prijatych.

2. Posudzovanie environmentilnych rizik, ktoré takéto latky
a zmesi predstavuji sa musi vykondvat v koordindcii s $tdtnymi
institGciami a institGiciami spolo¢enstva, uvedenymi v tejto smer-
nici.

3. Postupy, ktoré maju zabezpecit stlad konkrétneho posudzo-
vania environmentédlnych rizik a jeho zhody s ustanoveniami tejto
smernice musia sa stanovit v uvedenych pravnych predpisoch,
ktoré sa musia odkazovat na tdto smernicu.

Cldnok 6

Postup Standardného povolovania

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 5, ktordkolvek osoba pred
uskuto¢nenim zdmerného uvolnenia GMO alebo kombindacie
GMO predlozi ohldsenie prislusnému orgdnu clenského Stdtu,
na ktorého tizemi{ sa md uvolnenie uskutocnit.

2. Ohlésenie uvedené v odseku 1 ma obsahovat:

a) technickd dokumentaciu s informdciami, ktoré st $pecifiko-
vané v prilohe III, ktoré st potrebné k posudeniu rizik zdmer-
ného uvolnenia GMO alebo kombindcie GMO pre Zivotné
prostredie, a to najma:

i) vSeobecné informdcie vratane informdcii o pracovnikoch
a ich zaskolenf;

ii) informdcie tykajice sa GMO;

iii) informadcie tykajice sa podmienok uvolnenia a potencidl-
neho zivotného prostredia;

iv) informdcie o vzdjomnom pdsobeni GMO a Zivotného
prostredia;

v) pldn monitorovania v stlade s prislusnymi castami pri-
lohy 1II, s ciefom zistit a¢inky GMO na ludské zdravie
alebo na Zivotné prostredie;

vi) informdcie o kontrole, sposoboch ndpravy skod, zneskod-
novani odpadu a o havarijnom pldne;

vii) skrdteny obsah tychto dokumentov;

b) posudzovanie environmentdlnych rizik a zdvery pozadované
v prilohe II, ¢ast D spolu s akymikolvek odkazmi na literattiru
a s vyznacenim pouzitych met6d.

3. Ohlasovatel sa moze odvolat na tidaje alebo vysledky z ohli-
seni, ktoré predtym predlozili inf ohlasovatelia za predpokladu, ze
takéto informdcie, idaje a vysledky nie st doverné alebo Ze takito
ohlasovatelia dali pisomny sthlas, alebo moze predlozit doda-
to¢né informdcie, ktoré poklada za dolezité.

4. Prislusny organ moze povolit, aby sa uvolnenia toho istého
GMO alebo kombinacii GMO na to isté miesto alebo na odlisné
miesta s takym istym cielom v rdmci presne urcenej lehoty, mohli
ohldsit prostrednictvom jedného ohldsenia.

5. Prislusny orgdn potvrdi datum, kedy obdrzal ohldsenia a kde
je to vhodné po zvdzeni akychkolvek pozorovani zo strany inych
¢lenskych statov uskutoénenych v stlade s ¢lankom 11, odpovie

pisomne ohlasovatelovi do 90 dni od obdrzania ohldsenia, a to
bud:
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a) vyjadrenim, Ze ozndmenie vyhovuje podmienkam ustanove-
nym touto smernicou a Ze uvolnenie sa moze uskutocnit,
alebo

b) vyjadrenim, Ze uvolnenie nespliia podmienky tejto smernice
a ze ohldsenie sa preto zamieta.

6. Do lehoty 90 dni uvedenej v odseku 5 sa nepocitaju ziadne
casové useky, pocas ktorych prislusny orgdn:

a) Cakd na dalsie informdcie, ktoré pozadoval od ohlasovatela,
alebo

b) vykondva verejny prieskum alebo konzultcie v stlade s ¢ldn-
kom 9; takyto prieskum verejnej mienky alebo konzultdcie
nepredlzia takato 90-dniovi lehotu uvedend v odseku 5 o viac
ako 30 dni.

7. Ak prislusny orgdn pozaduje nové informdcie, musi zdroven
uviest dovody tejto Ziadosti.

8. Ohlasovatel moze uvolnit GMO iba vtedy, ked obdrzal
pisomny suhlas prislusného orgdnu a splita vSetky podmienky,
ktoré stanovuje tento stihlas.

9. Clenské 3tity zabezpecia, e Ziadny materidl odvodeny od
zdmerne uvolnenych GMO v stlade s Castou B, sa neumiestni
na trh, pokial nie je v stlade s castou C.

Clanok 7
Osobitné konania

1. V pripade, Ze sa ziskajti dostatocné skisenosti o uvolnent urci-
tych GMO v ur¢itych ekosystémoch a Ze prislusné GMO splnaji
kritérid ustanovené v prilohe V, moze prislusny organ predlozit
Komisii zdévodneny ndvrh na uplatnenie osobitnych konanf pre
takéto druhy GMO.

2. Na zdklade vlastnej iniciativy alebo najneskor 30 dni po obdr-
zani navrhu od prislu§ného organu, Komisia:

a) postipi ndvrh prislusnym organom, ktoré mozu do 60 dni
predlozit pripomienky a zérovei

b) spristupni navrh verejnosti, ktord méze do 60 dni dat svoje
pripomienky a

¢) prerokuje zdlezitosti s prislusnym vedeckym vyborom, ktory
moze do 60 dni vyjadrit svoje stanovisko.

3. Rozhodnutie sa prijme ku kazdému ndvrhu v stlade s postu-
pom ustanovenym v ¢ldnku 30 ods. 2 Takéto rozhodnutie zabez-
pe¢i minimédlne mnozstvo technickych informécii z prilohy III,
ktoré st potrebné pre postidenie akychkolvek predvidatelnych
rizik z uvolnenia, a to najma:

a) informdcie tykajiice sa GMO,

b) informdcie tykajice sa podmienok uvolnenia a potencidlneho
zivotného prostredia,

¢) informdcie o vzdjomnom pdsobeni medzi GMO a Zivotnym
prostredim,

d) postdenie environmentalnych rizik.

4. Takéto rozhodnutie sa prijme do 90 dni od ddtumu nédvrhu
Komisie alebo od obdrzania ndvrhu od prislusného organu. Do
tejto 90-diiovej lehoty sa nepocita asovy tsek, pocas ktorého
Komisia ocakdva stanoviskd od prislusnych orgdnov, pripo-
mienky verejnosti alebo stanovisko vedeckych vyborov, ako sa
uvadza v odseku 2.

5. Rozhodnutie prijaté podla odsekov 3 a 4 stanovi, Ze ohlaso-
vatel moze uskutocnit uvolnenie iba vtedy, ak obdrzi pisomny
sthlas od prislusného orgdnu. Ohlasovatel postupuje s uvolnenim
v stlade so vSetkymi poziadavkami pozadovanymi v takomto
sthlase.

Rozhodnutie prijaté podla odsekov 3 a 4 moze ustanovit, Ze uvol-
nenia nejakého GMO alebo kombindcie GMO na tom istom mie-
ste alebo na roznych miestach s tym istym cielom a v rdmci pre-
sne urcenej lehoty sa mozu ohldsit prostrednictvom jedného
ohldsenia.

6. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odsekov 1 az 5 sa
nadalej uplatiiuje rozhodnutie Komisie 94/730/ES zo 4. novem-
bra 1994, ktoré zavidza zjednoduSené konanie tykajice sa
zdmerného uvolnenia geneticky modifikovanych rastlin do zivot-
ného prostredia podla ¢linku 6 ods. 5 smernice Rady
90/220/EHS (1).

7. Clensky stit informuje Komisiu o uvolneni GMO v rdmci
svojho tizemia, ¢&i sa rozhodol vyuzit ustanovenia odsekov 3 a 4,
alebo nie.

Clanok 8

Zaobchddzanie s modifikiciami a s novymi informdciami

1. V pripade akejkolvek zmeny alebo netimyselnej zmeny zdmer-
ného uvolnenia GMO alebo kombindcie GMO, ktoré by mohli
mat nasledky vzhladom na rizikd [udského zdravia a Zivotného
prostredia potom, ¢o prislusny orgdn dal pisomny suhlas, alebo
ak sa spristupnili nové informdcie o takychto rizikdch, a to bud
pocas postidenia ohldsenia prislusnym organom ¢lenského stitu,
alebo potom, ako takyto organ udeli svoj pisomny sthlas ohla-
sovatel okamZite:

() U.v.ESL292,12.11.1994, s. 31.
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a) prijme opatrenia potrebné na ochranu ludského zdravia
a zivotného prostredia,

b) podd informdciu prislusnému orgdnu pred akoukolvek modi-
fikdciou alebo akonahle netimyselnd zmena vyjde najavo alebo
akondhle je dostupnd nové informécia,

c) preveri opatrenia $pecifikované v ohldseni.

2. V pripade, Ze prislusny orgdn ziska informdcie uvedené
v odseku 1, ktoré by mohli mat vyznamné dosledky, pokial ide
o rizikd pre ludské zdravie a pre Zivotné prostredie alebo podla
okolnosti opisanych v odseku 1, prislusny organ vyhodnoti takéto
informdcie a spristupni ich verejnosti. MéZe pozadovat aby ohla-
sovatel pozmenil podmienky zdmerného uvolnenia, aby pozasta-
vil alebo ukon¢il uvolnovanie a informuje o tom verejnost.

Cldnok 9

Verejné prerokovanie a informovanie verejnosti

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lankov 7 a 25, ¢len-
ské staty st povinné prerokovat s verejnostou a kde je to vhodné,
so skupinami navrhované zdmerné uvolnenie. Clenské 3tity sta-
novia sposob toto prerokovania vratane odévodnenej dlzky lehot,
aby dali verejnosti alebo skupine prileZitost na vyjadrenie stano-
viska.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25:

— clenské $taty spristupnia verejnosti informdcie o vietkych
uvolneniach GMO podla ¢asti B na ich tizemi,

— Komisia zverejni informdcie obsiahnuté v systéme vymeny
informdcii podla ¢ldnku 11.

Cldnok 10

Podévanie sprdv o uvolneniach ohlasovatelmi

Po dokonéeni uvolnenia a potom v kazdom intervale, ktory sa
stanovi na zdklade vysledkov posudzovania environmentalnych
rizik, ohlasovatel posle prislusnému orgdnu spravu o vysledku
uvolnenia s ohladom na akékolvek riziko pre fudské zdravie alebo
zivotné prostredie, a podla potreby aj so zvlastnym odvolanim sa
na akykolvek druh vyrobku, ktory ohlasovatel v neskor§om $ta-
diu zamysla ohldsit. Formét na predloZenie takéhoto vysledku sa
zavedie podla postupu stanoveného v ¢lanku 30 ods. 2

Cldnok 11

Vymena informécii medzi prislu$nymi orgdmni
a Komisiou

1. Komisia stanovi systém vymeny informdcif obsiahnuty v ohla-
seniach. Prislusné orgdny zasld Komisii do 30 dni od jeho obdr-
Zania stihrn kazdého ohldsenia, ktoré obdrzali podla clénku 6.

Formiét takéhoto sthrnu sa stanovi a vhodne upravi v sulade
s postupom stanovenym v ¢lanku 30 ods. 2

2. Komisia postipi takéto stihrny najneskor 30 dni po ich obdr-
zani ostatnym ¢lenskym $tdtom, ktoré moézu do 30 dni predlozit
pripomienky prostrednictvom Komisie alebo priamo. Clenskému
§tatu sa na jeho ziadost umozni, aby od prislusného organu pri-
slusného clenského $tatu obdrzal kopiu Gplného ohldsenia.

3. Prislusné organy informuji Komisiu o kone¢nom rozhodnuti,
ktoré prijma v stlade s ¢lankom 6 ods. 5 vratane odovodnenia
zamietnutia ohldsenia, tam kde je to relevantné a o vysledkoch
uvolnenia, ktoré obdrzia podla ¢ldnku 10.

4. V pripade uvolneni GMO, ktoré sti uvedené v ¢lanku 7, zasla
Clenské staty Komisii raz ro¢ne zoznam GMO, ktoré boli uvol-
nené na ich Gzemi a zoznam ohldseni, ktoré boli zamietnuté
a Komisia ich postipi prislusnym organom ostatnych ¢lenskych
Statov.

CAST C

UMIESTNOVANIE GMO NA TRH AKO VYROBKY ALEBO VO
VYROBKOCH

Cldnok 12

Sektorové pravne predpisy

1. Clénky 13 az 24 sa neuplatnia na ziadne GMO ako vyrobky
alebo vo vyrobkoch, pokial st povolené podla pravnych predpi-
sov spolocenstva, ktoré ustanovuji osobitné posudzovanie envi-
ronmentdlnych rizik vykondvané v salade s principmi, ktoré s
ustanovené v prilohe II a na zdklade informdcii uvedenych v pri-
lohe IIT bez toho, aby boli dotknuté dodato¢né poziadavky usta-
novené podla vyssie uvedenej pravnych predpisov spolocenstva
a poziadavky, pokial'ide o riadenie rizik, ozna¢ovanie, monitoro-
vanie, ako je vhodné, informécie pre verejnost a o bezpecnostnii
dolozku, zodpovedajticu aspon tej, ktorti uklada tato smernica.

2. Pokial ide o nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93, ¢lanky 13 az
24 tejto smernice sa nevztahuji na Ziadne GMO ako vyrobky
alebo vo vyrobkoch, pokial sti povolené vyssie uvedenym naria-
denim za predpokladu, Ze sa vykond 3pecifické posudzovanie
environmentélnych rizik v salade s principmi ustanovenymi s pri-
lohe II k tejto smernici a na zaklade informadcii, ktoré st Specifi-
kované v prilohe IIT k tejto smernici, bez toho aby boli dotknuté
iné relevantné poziadavky tykajice sa posudzovania rizik, riade-
nia rizik, ozna¢ovania, monitorovania, ako je vhodné, informécii
pre verejnost a bezpecnostnej dolozky, ustanovenych pravnymi
predpismi spolocenstva tykajicimi sa vyrobkov pre humannu
a veterindrnu medicinu.

3. V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady sa zavedd postu-
py, ktoré zabezpecia, aby poziadavky posudzovania rizik, tyka-
jlice sa riadenia rizik, oznacovania, monitorovania, ako je vhodné,
informdcii pre verejnost a bezpe¢nostnej klauzuly zodpovedali
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tym, ktoré st ustanovené v tejto smernici. Budice sektorové
pravne predpisy, zaloZené na zdklade toho nariadenia sa bude
odkazovat na tdto smernicu. Kym takéto nariadenie nenadobudne
Gi¢innost, umiestni sa akykolvek GMO ako vyrobok alebo vo
vyrobkoch na trh iba pokial méd povolenie podla inych pravnych
predpisov spolodenstva a iba potom ako jeho sa umiestnenie
na trh schvili v stilade s touto smernicou.

4. Pocas vyhodnocovania ziadost{ o umiestnenie GMO uvddza-
nych v odseku 1 na trh, sa bude konzultovat s organmi zriade-
nymi spolocenstvom podla tejto smernice a orgdnmi zriadenymi
¢lenskymi $tdtmi s cielom vykondvania tejto smernice.

Cldnok 13

Ohlasovacie konanie

1. Predtym ako sa GMO alebo kombindcia GMO ako vyrobky
alebo vo vyrobkoch umiestnia na trh, predlozi sa prislusnému
organu ¢lenského $tatu, kde sa takyto GMO md umiestnit na trh
po prvykrat ohldsenie. Prislusny orgdn potvrdi ddtum prijatia
ohldsenia a okamzite postiipi sthrn dokumenticie uvedenej
v odseku 2 pism. h) prislusnym orgdnom ostatnych ¢lenskych sta-
tov a Komisii.

Prislusny orgdn bezodkladne preveri, ¢i je ohldsenie v stlade
s odsekom 2 a poziada ohlasovatela, ak je to potrebné, o doda-
to¢né informdcie.

Ked'je ohldsenie v stlade s odsekom 2 a najneskor, ked prislusny
organ zasle svoju hodnotiacu spravu v stilade s ¢lankom 14 ods. 2,
postipi kopiu ohldsenia Komisii, ktord ju do 30 dni od jej obdr-
Zania posttpi prislusnym orgdnom ostatnych ¢lenskych $tatov.

2. Ohlésenie bude obsahovat:

a) informdcie pozadované v prilohdch IIT a IV. Takéto informé-
cie zohladnia rozmanitost lokalit, kde sa pouzije GMO ako
vyrobok alebo vo vyrobku a bude obsahovat informacie o tida-
joch a vysledkoch, ktoré sa ziskali z vyskumnych a vyvojovych
uvolnent, ktoré sa tykajti vplyvov uvolnenia na ludské zdravie
a zivotné prostredie;

b) posudzovanie environmentdlnych rizik a zdvery pozadované
v prilohe 1I, ¢ast D;

¢) podmienky umiestnenia vyrobkov na trh vratane Specifickych
podmienok pouzivania a zaobchddzania;

d) s odkazom na ¢ldnok 15 ods. 4 navrhovand lehotu platnosti
sthlasu, ktord by nemala prevysovat 10 rokov;

e) pldn monitorovania v stilade s prilohou VII vrtane ndvrhu
lehoty jeho platnosti; takdto lehota sa moze lisit od navrhova-
nej Casovej lehoty na stihlas;

f) navrh na oznacovanie, ktory bude v stlade s poziadavkami
ustanovenymi v prilohe IV. Oznacenie bude jasne uvadzat pri-
tomnost GMO. Slovd ,Tento vyrobok obsahuje geneticky
modifikované organizmy“ sa musia objavit bud na oznaceni
alebo v sprievodnych dokladoch;

g) ndvrh na balenie, ktory zahrnie poziadavky ustanovené v pri-
lohe IV;

h) sthrn dokumentdcie. Formdt stihrnu sa stanovi podla postupu
ustanoveného v ¢lanku 30 ods. 2.

V pripade, Ze na zdklade vysledkov akéhokolvek uvolnenia ohla-
seného podla Casti B alebo na zdklade inych podstatnych, vedec-
kych dévodov sa ohlasovatel domnieva, Ze umiestnenie na trh
a pouzitie GMO ako vyrobku alebo vo vyrobku nepredstavuje
riziko pre Tudské zdravie a Zivotné prostredie, moze navrhnit pri-
slusnému orgdnu, aby nemusel poskytnit Cast informdcif alebo
vSetky informdcie pozadované v prilohe IV, ¢ast B.

3. Ohlasovatel zahrnie do tohto ohldsenia informdcie o tdajoch
alebo vysledkoch z uvolneni takych istych GMO alebo z takych
istych kombinacii GMO, ktoré sa ohldsili predtym alebo sticasne
afalebo ktoré uskuto¢nil bud v rdmci, alebo mimo spolocenstva.

4. Ohlasovatel sa mdze odvoldvat na idaje alebo vysledky z ohli-
seni, ktoré predtym predlozili inf ohlasovatelia alebo moze pred-
lozit dodato¢né informdcie, ktoré pokladd za dolezité za predpo-
kladu, Ze informdcie, tidaje a vysledky nie st doverné alebo tito
ohlasovatelia dali k tomu svoje pisomné sthlasy.

5. Na iné pouzitie GMO alebo kombindcie GMO, ako sa uviedlo
v ohldsen, sa predlozi samostatné (nové) ohldsenie.

6. V pripade, Ze sa spristupnia nové informdacie vzhladom
na rizikd GMO pre Iudské zdravie a pre Zivotné prostredie pred
udelenim pisomného sthlasu ohlasovatel prijme opatrenia
potrebné na ochranu ludského zdravia a Zivotného prostredia
a informuje o nich prislusny orgdn. Okrem toho ohlasovatel pre-
veri informdcie a podmienky $pecifikované v ohldseni.

Cldnok 14

Hodnotiaca spriva

1. Po obdrzani a po potvrdeni ohldsenia v stlade s ¢lankom 13
ods. 2 ho prislusny orgdn preveri, ¢i je v stlade s touto smerni-
cou.
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2. Do 90 dni od obdrzania ohldsenia prislusny organ:

— pripravi hodnotiacu sprdavu a posle ju ohlasovatelovi.
Nasledné stiahnutie ohldsenia ohlasovatelom nebude mat
vplyv na akékolvek dalsie predlozenie ohldsenia inému pri-
slusnému organu,

— v pripade, ktory je uvedeny v odseku 3 pism. a), zasle Komisii
svoju spravu spolu s informdciami uvedenymi v odseku 4
a s akymikolvek inymi informdciami o ktoré sa sprdva opiera,
ktord ju do 30 dni od jej obdrzania postipi prislusnym orgé-
nom ostatnych clenskych statov.

V pripade, ktory je uvedeny v odseku 3 pism. b) zasle prislusny
organ Komisii svoju spravu spolu s informdciami uvedenymi
v odseku 4 a s akymikolvek inymi informéciami, o ktoré sa sprava
opiera nie skor ako 15 dni od odoslania hodnotiacej spravy ohla-
sovatelovi a najneskor do 105 dni od obdrzania ohldsenia. Komi-
sia postapi spravu do 30 dnf od jej obdrzania prislusnym orgé-
nom ostatnych ¢lenskych Statov.

3. Hodnotiaca sprava uvedie, ¢i:

a) sa prislusné GMO maju umiestnit na trh a za akych podmie-
nok; alebo

b) sa prislusné GMO nemaji umiestnit na trh.

Hodnotiaca sprava sa vypracuje v stlade s pokynmi stanovenymi
v prilohe VL

4. Do 90-dnovej lehoty uvedenej v odseku 2 sa nebudd pocitat
ziadne Casové tseky, pocas ktorych prislusny orgdn ¢akd na dal-
Sie informdcie, ktoré pozadoval od ohlasovatela. Prislusny orgdn
uvedie dovody kazdej Ziadosti o informécie.

Cldnok 15

Standardné konanie

1. V pripadoch, ktoré st uvedené v ¢lanku 14 ods. 3 médze pri-
slusny orgdn alebo Komisia ziadat dalsie informdcie, mat pripo-
mienky alebo odévodnené ndmietky na umiestnenie prislusnych
GMOs) na trh v lehote 60 dni odo dna rozoslania hodnotiacej

spravy.

Pripomienky alebo oprdvnené ndmietky a odpovede sa postipia
Komisii, ktord ich ihned odosle vsetkym prislusnym orgdnom.

Prislusné orgdny a Komisia moézu prerokovat niektoré nedorie-
Sené otdzky s cielom dopracovat sa k dohode v lehote do 105 dnf
odo dnia rozoslania hodnotiacej spravy.

Do konecnej 45-diiovej lehoty na dosiahnutie dohody sa nebudii
pocitat Ziadne asové tseky, pocas ktorych sa cakd na dalsie infor-
macie od ohlasovatela. Kazdd Ziadost o dalsie informdcie je treba
zdovodnit.

2. V pripade uvedenom v ¢lanku 14 ods. 3 pism. b), ak prislusny
organ, ktory pripravil spravu, rozhodne, Ze GMOs) sa nemajt
umiestnit na trh, ohldsenie sa zamietne. V rozhodnuti sa uvedu
dovody.

3. Ak prislusny orgdn, ktory pripravil spravu rozhodne, zZe vyro-
bok sa moze umiestnit na trh, v pripade, Ze sa nevyskytna Ziadne
odovodnené namietky zo strany clenského $tatu alebo od Komi-
sie v lehote do 60 dni odo dna rozoslania hodnotiacej spravy uve-
denej v ¢lanku 14 ods. 3 pism. a), alebo ak sa nedoriesené otdzky
vyriesia v ramci 105-diiovej lehoty uvedenej v odseku 1, udeli pri-
slusny organ, ktory spravu pripravil, pisomny stihlas na umiest-
nenie na trh, zasle ho ohlasovatelovi a informuje o tom ostatné
¢lenské $taty a Komisiu do 30 dni.

4. Suhlas sa udeli na obdobie maximdlne 10 rokov odo dna vyda-
nia sthlasu.

Na tcely schvélenia GMO alebo jeho potomstva, ktoré sa planuje
umiestnit na trh len ako semend pod prislusnymi ustanoveniami
spolocentva, lehota prvého stihlasu skonéi najneskor do desiatich
rokov odo dia prvého zaradenia prvej rastlinnej odrody obsahu-
jucej GMO do dradnej $tatnej listiny povolenych odrod v stilade
so smernicami Rady 70/457/EHS (') a 70/458/EHS (2.

V pripade lesného reprodukéného materidlu, lehota prvého
sthlasu skon¢i najneskor do desiatich rokov odo dna prvého
zaradenia zdkladného materidlu obsahujiceho GMO do oficidl-
neho $ttneho zoznamu zdkladnych materidlov v stilade so smer-
nicou Rady 1999/105/ES (3).

Cldnok 16

Kritérid a informdcie pre ur¢ité GMO

1. Prislusny orgdn, alebo Komisia moZu z vlastnej iniciativy
na zaklade vynimky ¢lanku 13 vypracovat ndvrh poziadaviek
na informdacie ohladom umiestnenia uréitych typov GMO na trh
ako vyrobkov, alebo vovyrobkoch, ktoré sa musia pri ohlasovani
splnit.

() Smernica Rady 70/457[EHS z 29. septembra 1970 o spolo¢ne;j listine
povolenych  odrod  polnohospodérskych  druhov  rastlin
(U. v. ES L 225, 12.10.1970, s. 1). Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou 98/96/ES (U. v. ES L 25, 1.2.1999, 5. 27).

() Smernica Rady 70[/458/EHS z 29. septembra 1970 o uvidzani
semien zeleniny na trh (U. v. ES L 225,12.10.1970, s. 7). Smernica
naposledy zmenend smernicou 98/96/ES.

(}) Smernica Rady 1999/105/ES z 22. decembra 1999 o uvidzani les-
ného reprodukéného materidlu na trh (U. v. ESL 11, 15.1.2000,
s. 17).
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2. Takéto poziadavky na informdcie ako aj akékolvek vhodné
poziadavky na stthrné informacie sa prijmd po prerokovaniach
s prislusnym vedeckym vyborom v silade s postupom stanove-
nym v ¢lanku 30 ods. 2 Poziadavky na kritérid a informécie budi
také, aby zabezpecili vysoku tiroven bezpe¢nosti pre ludské zdra-
vie a pre Zivotné prostredie a budu vychddzat z dostupnych
vedeckych dokazov o takejto bezpecnosti, ktoré sa ziskaji zo ska-
senosti uvolneni porovnatelnych GMO.

Poziadavky stanovené v ¢lanku 13 ods. 2 sa nahradia vy3sie uve-
denymi poziadavkami a uplatni sa konanie stanovené v clanku 13
ods. 3,4, 5a 6 av clankoch 14 a 15.

3. Predtym ako sa zaCne postup stanoveny v ¢lanku 30 ods. 2
ohladom rozhodovania o podmienkach a pozadovanych infor-
maécidch uvedenych v odseku 1, spristupni Komisia navrh verej-
nosti. Verejnost moze ddvat Komisii v lehote do 60 dni svoje pri-
pomienky. Komisia postiipi vietky takéto pripomienky spolu
s analyzou vyboru zalozenému podla ¢lanku 30.

Cldnok 17

Obnovenie sidhlasu

1. Vynimkou z poziadaviek ¢lankov 13, 14 a 15 sa uplatni kona-
nie stanovené v odsekoch 2 aZ 9 na obnovenie:

a) stihlasov udelenych podla casti C a

b) do 17. oktébra 2006 sihlasov udelenych podla smernice
90/220/EHS na umiestnenie GMO ako vyrobkov, alebo vovy-
robkoch na trh do 17. oktébra 2002;

2. Najneskor devit mesiacov pred uplynutim platnosti siihlasu,
pre sthlasy uvedené v odseku 1 pism. a) a do 17. oktébra 2006,
pre sthlasy uvedené v odseku 1 pism. b), predlozi ohlasovatel
podla tohto ¢lanku ohldsenie prislusnému organu, ktory obdrzal
povodné ohldsenie, ktoré bude obsahovat:

a) kopiu sthlasu na umiestnenie GMO na trh;

b) sprivu o vysledkoch monitorovania, ktoré sa uskuto¢nilo
vstlade s clankom 20. V pripade stihlasov uvedenych v odseku
1 pism. b) sa takdto sprdva predlozi po uskuto¢neni monito-
rovania;

¢) akékolvek iné nové informécie, ktoré sa spristupnili ohladom
rizik vyrobku pre ludské zdravie a/alebo pre zivotné prostre-
die; a

d) ak je to vhodné, ndvrh na zmeneny a doplnky podmienok
povodného stihlasu okrem iného podmienok, ktoré sa tykaji
budticeho monitorovania a ¢asového obmedzenia sthlasu.

Prislusny orgdn potvrdi datum prijatia ohldsenia a ked bude ohla-
senie v stlade s tymto odsekom, bezodkladne postipi jednu képiu
ohlédsenia a jeho hodnotiacu spravu Komisii, ktord ich do 30 dni
od ich obdrzania postiipi prislusnym organom ostatnych clen-
skych statov. TaktieZ zasle svoju hodnotiacu spravu ohlasovate-
lovi.

3. Hodnotiaca sprdva bude uvddzat:

a) ¢i md GMO zostat na trhu a za akych podmienok; alebo

b) ¢ GMO nemd zostat na trhu.

4. Ostatné prislusné orgdny alebo Komisia mézu ziadat dalsie
informacie, dat pripomienky alebo predlozit odovodnené
namietky v lehote 60 dni od rozoslania hodnotiacej spravy.

5. Vetky pripomienky, od6vodnené ndmietky a odpovede sa
postipia Komisii, ktord ich ihned rozosle vSetkym prislusnym
organom.

6. V pripade odseku 3 pism. a), a ak sa nevyskytne Ziadna odo-
vodnend ndmietka zo strany niektorého ¢lenského stitu alebo
Komisie do 60 dni odo diia rozoslania hodnotiacej spravy, zasle
prislusny orgdn, ktory spravu pripravil, ohlasovatelovi kone¢né
pisomné rozhodnutie a informuje o tom ostatné ¢clenské Staty
a Komisiu do 30 dni. Platnost stthlasu by nemala podla vieobec-
ného pravidla prekrocit 10 rokov a moze sa z urcitych dovodov
podla potreby obmedzit alebo rozsirit.

7. Prislusné organy a Komisia moZu prerokovat nevyriesené pro-
blémy s ciefom dosiahnut dohodu v lehote do 75 dni odo dna
rozoslania hodnotiacej spravy.

8. V pripade, Ze sa vzniknuté otdzky vyriesia v rdmci 75-dnovej
lehoty uvedenej v odseku 7, zasle prislusny orgdn, ktory spravu
vypracoval, ohlasovatelovi pisomne svoje kone¢né rozhodnutie
a informuje o tom ostatné ¢lenské 3tdty a Komisiu do 30 dni. Plat-
nost stthlasu sa moze v pripade potreby obmedzit.

9. Po ohldseni obnovenia sthlasu v stlade s odsekom 2, moze
ohlasovatel umiestnit GMO na trh za podmienok blizsie urc¢enych
v tomto stihlase, az kym sa neohldsi kone¢né rozhodnutie.
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Cldnok 18

Postup spolocenstva v pripade nimietok

1. V pripadoch, ked prislusny orgén alebo Komisia vznesi
namietky a trvajd na nich v stlade s ¢lankami 15, 17 a 20, sa do
120 dni prijme rozhodnutie a uverejni sa v stlade s postupom,
ktory je stanoveny v ¢lanku 30 ods. 2 Toto rozhodnutie bude
obsahovat rovnaké informdcie ako sa uvadza v ¢lanku 19 ods. 3.

Do 120-dnovej lehoty sa nebude pocitat Ziadny Casovy usek,
pocas ktorého Komisia ¢akd na dalsie informdcie, ktoré moze
pozadovat od ohlasovatela, alebo pocas ktorého ocakdva stano-
visko vedeckého vyboru, s ktorym rokovala v stlade s ¢lankom
28. Komisia uvedie v kazdej Ziadosti dévody na dalsie informdcie
a informuje prisluiné orgdny o svojich poziadavkdch na ohlaso-
vatela. Casovy tsek, pocas ktorého Komisia ¢akd na stanovisko
vedeckého vyboru, nemd prekrocit 90 dni.

Nezapocitava sa ani lehota, pocas ktorej Rada kond v stlade
s postupom stanovenym v ¢lanku 30 ods. 2.

2. V pripade, Ze sa prijme kladné rozhodnutie, udeli prislusny
orgdn, ktory vypracoval spravu, pisomny stihlas s umiestnenim
na trh alebo s obnovenim stihlasu, zasle ho ohlasovatelovi a infor-
muje o tom ostatné ¢lenské $taty a Komisiu do 30 dni po uverej-
neni alebo ozndmeni rozhodnutia.

Cldnok 19

Sthlas

1. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky inych pravnych pred-
pisov spolodenstva, iba ak bol udeleny pisomny stihlas na umiest-
nenie na trh GMO ako vyrobku alebo vo vyrobku, méze sa takyto
vyrobok pouzivat bez dalsieho ohlasovania v rdimci celého spo-
locenstva, pokial sa prisne dodrziavaju $pecifické podmienky
pouzitia a environmentalne a/alebo geografické oblasti stanovené
v takychto podmienkach.

2. Ohlasovatel moze umiestnit na trh, iba ked dostane pisomny
sthlas prislusného orgdnu podla ¢lankov 15, 17 a 18 a v sdlade
s akymikolvek podmienkami pozadovanymi v takomto sahlase.

3. Pisomny stihlas uvedeny v ¢ldnkoch 15, 17 a 18 bude vo vset-
kych pripadoch jasne $pecifikovat:

a) rozsah stihlasu vratane identity GMO, ktoré sa majii umiestnit
na trh ako vyrobky alebo vo vyrobkoch a ich jednoznacny
identifikdtor;

b) dobu platnosti stihlasu;

¢) podmienky na umiestnenie vyrobkov na trhu vrdtane akych-
kolvek $pecifickych podmienok pouzitia, nakladania a balenia
GMO ako vyrobkov, alebo vovyrobkoch ako aj podmienky
na ochranu prislusnych ekosystémov/zivotnych prostredi
ajalebo geografickych oblastf;

d) Ze, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25, ohlasovatel spri-
stupni prislusnym orgdnom na poziadanie kontrolné vzorky;

e) poziadavky na oznacovanie v silade s poziadavkami stanove-
nymi v prilohe IV; v oznaenf sa jasne uvedie, Ze je pritomny
GMO. Slovd ,Tento vyrobok obsahuje geneticky modifikované
organizmy*“ sa objavia bud na ndlepke alebo v dokumentcii,
ktord sprevadza vyrobok alebo iné vyrobky obsahujice GMO;

f) poziadavky na monitorovanie v stilade s prilohou VII, vritane
povinnosti ozndmit Komisii a prislu§nym orgdnom casovy
tsek monitorovacieho planu a kde je to vhodné, vsetky povin-
nosti kazdej osoby, ktord vyrobok preddva alebo povinnosti
kazdého jeho pouzivatela, okrem iného troven informova-
nosti, ktord sa povazuje za vhodni pre dant lokalitu v pripade
pestovanych GMO.

4. Clenské 3taty prijmt vietky potrebné opatrenia na zabezpece-
nie toho, aby sa pisomny sthlas a rozhodnutie uvedené v ¢lanku
18, spristupnili verejnosti, kde sa dd tito poziadavka uplatnit
a aby sa dodrziavali podmienky Specifikované v pisomnom
sthlase a v rozhodnuti, kde sa dé tito poziadavka uplatnit.

Clanok 20

Monitorovanie a spracovanie novych informdcii

1. Po umiestneni na trhu GMO ako vyrobku alebo vo vyrobku
zabezpedi ohlasovatel, aby sa monitorovanie a poddvanie sprav
o nnom uskuto¢nilo podla podmienok $pecifikovanych v sthlase.
Spravy z takéhoto monitorovania sa predlozia Komisii a prislus-
nym organom clenskych $titov. Na zdklade takychto sprav
v stlade so sthlasom a v rdmci pldnu monitorovania, ktory je
blizsie uréeny v stihlase, moze prislusny organ, ktory obdrzal
povodné ohldsenie, po prvom obdobi monitorovania pozmenit
plan monitorovania.

2. V pripade, Ze sa spristupnia nové informacie od uZzivatelov
alebo z inych zdrojov, pokial ide o rizikd GMO pre [udské zdra-
vie alebo pre zivotné prostredie po udeleni pisomného sthlasu,
prijme ohlasovatel ihned opatrenia potrebné na ochranu udského
zdravia a zivotného prostredia a informuje o tom prislusny organ.

Okrem toho ohlasovatel je povinny preverit informdcie a pod-
mienky blizsie urcené v ohldseni.
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3. V pripade, Ze sa prislusnému organu dostanti informdcie, ktoré
by mohli mat nésledky na rizikdi GMO pre ludské zdravie alebo
pre Zivotné prostredie, alebo za takych okolnosti, ktoré sii opi-
sané v odseku 2, tento ihned postipi informécie Komisii a pri-
slusnym orgdnom ostatnych ¢lenskych $titov a moze, ak je to
vhodné pouzit ustanovenia ¢lankov 15 ods. 1 a 17 ods. 7, ak sa
informdcie spristupnili pred pisomnym stihlasom.

Ked sa informdcie spristupnili po udeleni pisomného sthlasu,
postupi prislusny organ Komisii do 60 dni po obdrzani novych
informdcii svoju hodnotiacu spravu a uvedie, ¢i a ako by sa pod-
mienky sthlasu mali pozmenit alebo ¢ by sa mal stihlas ukon¢it,
a Komisia ju do 30 dni od jej obdrzania postiipi prislusnym orgé-
nom ostatnych ¢lenskych tatov.

Pripomienky alebo odovodnené ndmietky na dalsie umiestiova-
nie GMO na trh alebo k ndvrhu na pozmenenie podmienok
sthlasu sa do 60 dni po rozoslani hodnotiacej spravy postipia
Komisii, ktord ich ihned postapi vetkym prislusnym orgdnom.

Prislusné orgdny a Komisia mozZu prerokovat vietky nedorie$ené
otézky s cielom dosiahnut dohodu do 75 dni odo dna rozoslania
hodnotiacej spravy.

V pripade, Ze sa nevyskytnt Ziadne odovodnené namietky od nie-
ktorého ¢lenského statu alebo od Komisie do 60 dni odo dia roz-
oslania novych informécii, alebo ak sa nedoriesené otdzky vyrie-
$ia do 75 dni, pozmeni prislusny organ, ktory spravu pripravil,
sthlas podla ndvrhu, zasle pozmeneny sihlas ohlasovatelovi
a informuje o tom ¢lenské staty a Komisiu do 30 dni.

4. Na zabezpecenie transparentnosti sa vysledky monitorovania,
ktoré sa uskutocnilo podla ¢asti C smernice spristupni verejnosti.

Cldnok 21

Oznacovanie

1. Clenské $téty prijmt vietky potrebné opatrenia na zabezpece-
nie toho, aby vsetky stupne umiestnenia na trh, oznacovanie
a balenie GMO umiestiiovanych na trh ako vyrobkov, alebo vo
vyrobkoch, boli v stlade v prislusnymi poziadavkami $pecifiko-
vanymi v pisomnom sthlase, ktory je uvedeny v ¢lankoch 15
ods. 3,17 ods. 5a 8,18 ods. 2a 19 ods. 3

2. Pre vyrobky, kde sa ndhodné alebo technicky nevyhnutné
stopy povolenych GMO nedajt vylacit, mozu byt stanovené pra-
hové hodnoty, pod ktorymi sa takéto vyrobky nemusia oznaco-
vat podla ustanovenia v odseku 1. Prahové hodnoty sa stanovia
podla prislusného vyrobku, podla postupu, ktory je stanoveny
v clanku 30 ods. 2

Cldnok 22

Volny obeh

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 23, nesmi ¢len-
ské staty zakdzat, obmedzit alebo branit umiestiiovaniu na trh
GMO ako vyrobkov, alebo vovyrobkoch, ktoré spliaji pozia-
davky tejto smernice.

Cldnok 23

Bezpectnostnd dolozka

1. Ked'v dosledku novych alebo dodatoénych informdcii, ktoré sa
spristupnili odo dnia sthlasu a ktoré ovplyviiuji posudzovanie
environmentdlnych rizik alebo prehodnotenia existujicich infor-
macii na zaklade novych alebo dodato¢nych vedeckych vedomo-
sti, mé clensky $tat dovody sa domnievat, ze GMO ako vyrobok
alebo vo vyrobku, ktory sa riadne ohldsil a dostal pisomny stihlas
podla tejto smernice, predstavuje riziko pre ludské zdravie alebo
pre Zivotné prostredie, moze takyto ¢lensky $tdt docasne obme-
dzit alebo zakdzat pouzitie ajalebo predaj takéhoto GMO ako
vyrobok, alebo vo vyrobkoch na svojom tizemi.

Clensky $tdt zabezpedi, ze v pripade vdzneho rizika sa uplatnia
nidzové opatrenia, ako st prerusenie alebo ukonéenie umiestrio-
vania na trh vratane informadcif pre verejnost.

Clensky stat okamzite informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty
o opatreniach, prijatych podla tohto ¢lanku a odévodni svoje roz-
hodnutie, poskytnutim svojho prehodnotenia povodného posu-
dzovania environmentdlnych rizik s uvedenim, ¢i a ako sa maju
zmenit a doplnit podmienky stihlasu, alebo ¢i sa md sthlas ukon-
Cit, a kde je to vhodné, poskytne nové informécie, o ktoré sa jeho
rozhodnutie opiera.

2. Do 60 dni sa prijme rozhodnutie o tejto zdleZitosti v stilade
s postupom, ktory je stanoveny v ¢lanku 30 ods. 2 S cielom sta-
novit 60-diiové obdobie sa nebude brat do Gvahy Ziadny ¢asovy
tsek, pocas ktorého Komisia ¢akd na dalsie informdcie, ktoré
pozadovala od ohlasovatela, alebo pocas ktorého sa ¢akd na sta-
novisko vedeckého vyboru, s ktorym konzultovala. Casovy tsek,
pocas ktorého Komisia ¢akd na stanovisko vedeckého vyboru,
neprekroéi 60 dni.

Podobne sa nebude brat do tvahy ani ¢asovy usek, ktory Rada
vyuzije na konanie v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 30
ods. 2.
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Cldnok 24

Informdcie pre verejnost

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25, Komisia
ihned po obdrzani ohldsenia v silade s ¢linkom 13 ods. 1 spri-
stupni verejnosti sthrn uvedeny v ¢ldnku 13 ods. 2 pism. h).
Komisia taktieZ spristupni pre verejnost hodnotiace spravy v pri-
pade, ktory je uvedeny v ¢lanku 14 ods. 3 pism. a). Verejnost
moéze do 30 dni ddvat Komisii pripomienky. Komisia ihned
postiipi pripomienky prislusnym orgdnom.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25 od vset-
kych GMO, ktoré dostali pisomny sthlas na umiestnenie na trh,
alebo ktorych umiestnenie na trh ako vyrobkov, alebo vo vyrob-
koch sa zamietlo podla tejto smernice, sa verejnosti spristupnia
hodnotiace spravy vypracované pre tieto GMO a kazdé preroko-
vané stanovisko vedeckého vyboru. Pre kazdy vyrobok sa jasne
$pecifikuje kazdy GMO, ktory je v fiom obsiahnuty a jeho pouzi-
tie alebo pouzitia.

CASTD

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 25

Ochrana tajomstva

1. Komisia a prislusné organy nevyzradia tretim strandm Ziadne
doverné informdcie, ktoré sa ohlasili, alebo vymenili podla tejto
smernice a ochrdnia prdva k dusevnému vlastnictvu, ktoré sa
tykajii obdrzanych tdajov.

2. Ohlasovatel moze v ohldseni predkladanom podla tejto smer-
nice oznacit informdcie, ktorych zverejnenie by mohlo poskodit
jeho konkuren¢né postavenie, ktoré sa preto budt povazovat za
doverné. V takychto pripadoch sa musi dat opravnené zdovod-
nenie.

3. Po rokovani s ohlasovatelom prislusny orgdn rozhodne, ktoré
informdcie sa majui povazovat za doverné a informuje ohlasova-
tela o svojich rozhodnutiach.

4. V ziadnom pripade sa nepovazuju za déverné informdcie, ked
sa predlozia podla ¢lankov 6, 7, 8, 13, 17, 20 alebo 23:

— vseobecny popis GMO, ndzov a adresa ohlasovatela, tcel
uvolnenia, miesto uvolnenia a zamyslané vyuzitia,

— metddy a plany na monitorovanie GMO a na havarijnd odoz-
vu,

— posudzovanie environmentalnych rizik.

5. V pripade, Ze ohlasovatel z akychkolvek dovodov stiahne ohlé-
senie, musia prislusné orgdny a Komisia re§pektovat zachovanie
tajomstva poskytnutych informdcif.

Cldnok 26

Oznacovanie GMO uvedenych v ¢lénku 2 ods. 4, druhy
pododsek

1. GMO, ktoré sa majii spristupnit pre ¢innosti uvedené v ¢lanku
2 ods. 4, druhy pododsek, podliehaji poziadavkdm na primerané
oznacovanie v stlade s prislusnymi castami prilohy IV, aby sa
zabezpecili jasné informdcie o pritomnosti geneticky modifiko-
vanych organizmov, a to na $titku alebo v sprievodnej dokumen-
técil. S takymto celom by sa mali slovd ,Tento vyrobok obsahuje
geneticky modifikované organizmy“ objavit bud na Stitku alebo
v sprievodnom doklade.

2. Podmienky na zavddzanie odseku 1, sa uréia bez toho, aby
doslo k duplicite alebo aby sa tvorili nezrovnalosti s existujicimi
ustanoveniami na oznacovanie, ktoré st stanovené v existujicich
pravnych predpisoch spolocenstva, v stilade s postupmi stanove-
nymi v ¢ldnku 30 ods. 2 Pri urCovani sa zohladnia, ak je to
vhodné, ustanovenia na oznacovanie zavedené ¢lenskymi $tatmi
v stlade s pravnymi predpismi spolocenstva.

Clanok 27

Prisposobenie priloh technickému pokroku

Casti C a D priloha II, prilohy III az VI a €ast C prilohy VII sa pri-
sposobia technickému pokroku v stlade s postupmi stanovenymi
v ¢lanku 30 ods. 2

Clanok 28

Rokovania s vedeckym vybormi

1. V pripadoch, ked prislusny orgdn alebo Komisia, pokial ide
o riziki GMO pre Iudské zdravie alebo pre Zivotné prostredie,
vznesie a trva na ndmietke v stlade s ¢lankami 15 ods. 1, 17
ods. 4, 20 ods. 3 alebo 23 alebo ked hodnotiaca sprava uvedend
v ¢lanku 14 uvadza, ze GMO by sa mal umiestnit na trh, Komisia
z vlastnej iniciativy alebo na ziadost ¢lenského Statu prerokuje
takito namietku s prislusnym vedeckym vyborom.

2. Komisia moze rokovat s prislusnym vedeckym vyborom, aj
na zdklade jeho iniciativy alebo na Ziadost ¢lenského $tdtu, o akej-
kolvek zédlezitosti patriacej do pdsobnosti tejto smernice, ktord by
mohla mat nepriaznivy G¢inok na ludské zdravie a na Zivotné
prostredie.
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3. Odsek 2 sa nevztahuje na spravne konania stanovené v tejto
smernici.

Cldnok 29

Rokovania vyborom o eticke

1. Bez toho, aby boli dotknuté kompetencie ¢lenskych $tdtov,
pokial ide o etické zdlezitosti, bude Komisia z vlastnej iniciativy
alebo na ziadost Eurdpskeho parlamentu alebo Rady rokovat
s ktorymkolvek vyborom, ktory vytvorila, aby ziskala stanovisko
k etickym dosledkom biotechnolégii, ako napriklad s Eurépskou
skupinou pre etiku vo vede a novych technoldgidch, o etickych
zélezitostiach vieobecnej povahy.

Rokovania sa taktiez mozu uskutocnit na ziadost ¢lenského $ta-
tu.

2. Tieto rokovania sa uskuto¢nia pri jasnom dodrzani pravidiel
otvorenosti, transparentnosti a pristupu verejnosti. Vysledok sa
spristupni verejnosti.

3. Odsek 1 sa nevztahuje na spravne konania stanovené v tejto
smernici.
Cldnok 30

Konanie vyboru
1. Komisii poméha vybor.

2. V pripade odkazu na tento odsek, uplatnia sa clanky 5 a 7 roz-
hodnutia 1999/468|ES so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Lehota stanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovuje na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj vlastny procesny poriadok.

Clanok 31

Vymena informdcii a poddvanie sprav

1. Clenské $tity a Komisia sa budd pravidelne stretdvat a vymie-
nat si informacie o skisenostiach ziskanych v stvislosti s pred-
chddzanim rizik, ktoré sa tykaji uvolnenia a umiestiiovania GMO
na trh. Takdto vymena informdcif bude zahfnat taktiez skiiseno-
sti ziskané zo zavadzania ¢lanku 2 ods. 4, druhy pododsek, posti-
denie environmentélnych rizik, monitorovanie a zdlezitost kon-
tultdcii s verejnostou a jej informovania.

Kde je to potrebné, moze vybor zriadeny podla ¢lanku 30 ods. 1
poskytniit pokyny na zavedenie ¢lanku 2 ods. 4, druhy podod-
sek.

2. Komisia zriadi jeden alebo niekolko registrov s cielom zazna-
mendavat informdcie o genetickych modifikdcidch v GMO uvede-
nych v bode A 7 prilohy IV. Bez toho, aby boli dotknuté ustano-
venia ¢lanku 25 sa do registrov zahrnie ¢ast, ktord bude dostupna
verejnosti. V stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 30 ods. 2
sa rozhodne o podrobnostiach vedenia registrov.

3. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia odseku 2 a bodu A 7
prilohy IV

a) clenské staty vytvoria verejné registre, do ktorych sa zazna-
mend miesto uvolnenia GMO podla ¢asti B;

b) clenské $tity vytvoria tiez registre, kde sa zaznamend miesto
pestovania GMO podla ¢asti C, okrem iného aj preto, aby
v stlade s ustanoveniami ¢ldnkov 19 ods. 3 pism. f) a 20
ods. 1 sa mohli monitorovat mozné ucinky takychto GMO
na Zivotné prostredie. Bez toho, aby boli dotknuté ustanove-
nia ¢ldnkov 19 a 20, uvedené miesta sa musia:

— ohlasit prislu§nym orgdnom a

— ozndmit verejnosti

sposobom, ktory povazuji zodpovedné orgdny za vhodny
a v stlade s vnatrostatnymi ustanoveniami.

4. Kazdé tri roky clenské $tdty zasla Komisii spravu o opatre-
niach prijatych na vykonanie ustanoveni tejto smernice. Takdto
sprava bude obsahovat stru¢nd faktografickd spravu o ich skse-
nostiach s GMO, ktoré sa umiestnili na trh ako vyrobky alebo vo
vyrobkoch podla tejto smernice.

5. Kazdé tri roky Komisia uverejni stthrnnt spravu na zdklade
sprav uvedenych v odseku 4.

6. V roku 2003 a potom kazdé tri roky zasle Komisia Eur6p-
skemu parlamentu a Rade sprdvu o skiisenostiach ¢lenskych sta-
tov s GMO umiestnenymi na trhu podla tejto smernice.

7. Pri predkladani spravy v roku 2003 predlozi Komisia zdroven
osobitnt spravu o vykondvani Casti B a Casti C vratane vyhodno-
tenia:

a) vSetkych aspektov, najmi aby sa zohladnila roznost eurdp-
skych ekosystémov a potreba doplnenia regula¢ného rdamca
v tejto oblasti;

b) uskutoénitelnosti roznych moznosti, aby sa dalsej zlepsila
studrznost a efektivnost tohto rdmca vratane centralizovaného
postupu spolocenstva na udelovanie povoleni a vritane opa-
treni pre kone¢né rozhodovanie Komisiou;

¢) ¢i sa zhromazdilo dost skiisenosti o zavddzani odlisnych
postupov Casti B na zavedenie ustanovenia o bezvyhradnom
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sthlase v takychto postupoch a o ¢asti C na zavedenie uplat
nenia odli§nych postupov; a

d) spolocensko-ekonomickych aspektov zdmernych uvolneni
a umiestnenia GMO na trh.

8. Komisia zasle kazdy rok Eurdpskemu parlamentu a Rade
spravu o etickych otdzkach uvedenych v ¢lanku 29 ods. 1; tito
spravu moze v pripade potreby sprevddzat ndvrh na zmenu
a doplnenie tejto smernice.

Cldnok 32

Vykondvanie Kartagenského protokolu o biologickej
bezpecnosti

1. Komisia md za tilohu, aby v najkratSom moZznom termine ale
najneskor do jila 2001 predlozila legislativny ndvrh na podrobné
vykondvanie Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti.
Névrh bude dopliat a ak to bude potrebné, menit ustanovenia
tejto smernice.

2. Tento ndvrh bude obsahovat najmi vhodné opatrenia na vyko-
navanie postupov stanovenych v Kartagenskom protokole
a v stlade s nim bude pozadovat od vyvozcov spolocenstva, aby
zabezpedili splnenie vSetkych poziadaviek postupu dohody
o informovani v predstihu, ako ich ukladaji ¢lanky 7 az 10, 12
a 14 kartagenského protokolu.

Cldnok 33

Pokuty

Clenské $taty urcia pokuty uplatnitelné pri poruseni $titnych
ustanoveni prijatych podla tejto smernice. Takéto pokuty budii
u¢inné, primerané a odradzajice.

Cldnok 34

Zapracovanie

1. Clenské staty uvedt do d¢innosti zakony, iné prévne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto smer-
nicou do 17. oktobra 2002. Bezodkladne o tom budd informo-
vat Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich Gradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrodtatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti posob-
nosti tejto smernice.

Cldnok 35

Nerozhodnuté ohldsenia

1. Ohldsenia tykajice sa umiestnenia GMO na trh ako vyrobkov,
alebo vo vyrobkoch obdrzané podla smernice 90/220/EHS, vzhla-
dom na ktoré sa konania vyssie uvedenej smernice neukoncia do
17. oktébra 2002, podliehaji ustanoveniam tejto smernice.

2. Do 17.janudra 2003 musia mat ohlasovatelia ukonéené ohla-
senia v sulade s touto smernicou.

Clanok 36

ZruSovacie ustanovenia
1. Smernica 90/220/EHS sa rusi 17. oktébra 2002.

2. Odkazy na zruenti smernicu sa budid chdpat ako odkazy
na tito smernicu a buda sa ¢itat podla korela¢nej tabulky v pri-
lohe VIIL

Clanok 37

Této smernica nadobtida platnost v def jej uverejnenia v Urad-
nom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 38

Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 12. marca 2001.

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
N. FONTAINE L. PAGROTSKY
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PRILOHA I A

TECHNIKY UVEDENE V CLANKU 2 ODS. 2
CAST 1
Techniky genetickej modifikdcie uvedené v ¢clanku 2 ods. 2 pism. a) st medziinym:

1. techniky rekombinacnej nukleovej kyseliny vratane tvorenia novych kombindcif genetického materidlu vkladanim molekil
nukleovej kyseliny vyrobenych akymkolvek sposobom mimo organizmu do akéhokolvek virusu, bakteridlneho plazmidu
alebo do iného vektorového systému a ich zaclenenie do organizmu hostitela, v ktorom sa normélne nevyskytuji, ale
v ktorom st schopné sa dalej rozmnozovat;

2. techniky zahfnajtce priame zavddzanie dedi¢ného materidlu do organizmu, ktory bol pripraveny mimo organizmu, vratane
mikroinjektovania, makroinjektovania a mikroenkapsuldcie;

3. fazia buniek (vritane fizie protoplastu) alebo hybridizaéné techniky, ked sa tvoria 7Zivé bunky s novymi kombindciami
dedi¢ného genetického materidlu fiziou dvoch alebo viacerych buniek prostrednictvom metdd, ktoré sa prirodzene
nevyskytuju.

CAST 2

Techniky uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. b), o ktorych sa nepredpokladd, Ze by ich vysledkom bola genetickd modifikdcia, a to
za podmienky, Ze nezahfiaji pouzitie molekdl rekombinacnej nukleovej kyseliny alebo geneticky modifikovanych organizmov
prostrednictvom inych technik/met6d, ako st tie, ktoré vylucuje priloha I B:

1. in vitro fertilizcia;
2. prirodzené procesy ako si: konjugdcia, transdukcia, transformdcia;

3. indukcia polyploidov.
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PRILOHA I B

TECHNIKY UVEDENE V CLANKU 3

Techniky/metddy genetickej modifikcie, ktoré pripastaji, aby sa organizmy vylacili zo smernice za podmienky, ze
nezahfnaji pouzitie molekdl rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo geneticky modifikovanych organizmov inych,
ako st tie, ktoré sa vyrobili pomocou jednej alebo viacerych nizsie uvedenych technik/metdd:

1. mutagenéza;

2. fazia rastlinnych buniek (vratane fizie protoplastu organizmov, ktoré st schopné vymeny genetického materidlu
pomocou tradi¢nych metdd lachtenia.
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PRILOHA 1l

ZASADY POSUDZOVANIA ENVIRONMENTALNYCH RIZiK

Tato priloha vSeobecnymi pojmami opisuje ciel, ktory sa md dosiahnut, prvky, ktoré je treba zohladnit a vieobecné
zdsady a metddoldgie, ktoré je treba dodrziavat pri vykondvani posudzovania environmentalnych rizik (e.r.a.), ktoré
je uvedené v ¢lankoch 4 a 13. Doplni sa pokynmi, ktoré sa vypracuji v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 30
ods. 2 Takéto pokyny sa vypracuji do 17. oktébra 2002.

s

S cielom prispiet k jednotnému vykladu pojmov ,priamy, nepriamy, bezprostredny a oneskoreny* pri zavadzan tejto
prilohy, bez toho, aby boli dotknuté dalsie pokyny z tohto hladiska a najmd, pokial ide o rozsah, do akého sa mézu
a by sa mali zohladnit nepriame ucinky, je opis tychto pojmov nasledovny:

— pojem ,priame Gcinky* sa vztahuje na primdrne G¢inky na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie, ktoré st
dosledkom samotného GMO a ktoré sa nevyskytnd v dosledku kauzdlnej stvislosti,

— pojem ,nepriame tcinky“ sa vztahuje na Gi¢inky na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa vyskytna
v dosledku kauzdlnej stivislosti, prostrednictvom mechanizmov, ako st interakcia s inymi organizmami, transfer
genetického materidlu alebo zmeny v pouZziti alebo v riadeni.

Pozorovania nepriamych tcinkov budii pravdepodobne oneskorené;

— pojem ,bezprostredné Gcinky* sa vztahuje na G¢inky na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa
pozoruji pocas doby uvolnenia GMO. Bezprostredné G¢inky mozu byt priame alebo nepriame,

— pojem ,oneskorené G¢inky*“ sa vztahuje na i¢inky na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa nemozu
pozorovat pocas doby uvolnenia GMO, ale mozu byt zjavné ako priamy alebo nepriamy ucinok bud'v neskorsom
Stddiu alebo po skonéeni uvolnenia.

Vieobecnou zdsadou na posudzovanie environmentdlnych rizik je tieZ vypracovanie analyzy ,kumulativnych
dlhodobych dcinkov* relevantnych uvolneniu a umiestneniu na trh. Pojem ,kumulativne dlhodobé dcinky“ sa
vztahuje na akumulované Gcinky stihlasov s uvolnenim na ludské zdravie a Zivotné prostredie, vrdtane okrem iného
na fléru a faunu, drodnost pody, degraddciu organickych materidlov v pode, vyzivujice/potravinové retazce,
biologickd diverzitu, zdravie zvierat a problémy s odolnostou vo¢i antibiotikdm.

A.  Ciel'

Cielom e.r.a. je identifikovat a zhodnotit, v kazdom konkrétnom pripade, mozné nepriaznivé acinky GMO
na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie, a to bud priame, alebo nepriame, bezprostredné alebo
oneskorené, ktoré moze zdmerné uvolnenie alebo umiestnenie na trh sposobovat. E.r.a. sa musi vykondvat
s imyslom identifikovat, ¢i existuje potreba pre riadenie rizik a ak dno, musia sa pouzit najvhodnejsie metddy.

B.  VSeobecné zisady

V sulade s principom prevencie by sa mali pri vykondvani e.r.a. sledovat tieto vieobecné zasady:

— zistené znaky GMO a jeho pouzitia, ktoré maji schopnost sposobovat nepriaznivé t¢inky, by sa mali
porovnat s takymi, ktoré maji nemodifikované organizmy z ktorych bol GMO odvodeny a s jeho pouzitim
za ekvivalentnych podmienok,

— era. by sa malo vykondvat vedecky vhodnym a prehladnym sposobom zalozenym na dostupnych
vedeckych a technickych tdajoch,

— e.r.a. by sa malo vykondvat pre kazdy konkrétny pripad ¢o znamend, Ze pozadované informdcie sa mozu
menit v zdvislosti od typu prislusnych GMO, ich zamyslaného pouzitia a mozného prijimajiceho zZivotného
prostredia, pricom sa zohladnia medzi inym GMO, ktoré uZ sti v Zivotnom prostredi,

— ak sa spristupnia nové informdcie o GMO a jeho t¢inkoch na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie,
mozno bude potrebné znova prehodnotit e.r.a., aby:
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— sa urdilo, ¢ sa riziko zmenilo,

— sa urdilo, ¢i je ndsledne potrebné pozmenit riadenie rizik.

C.  Metodolbgia

C.1. Znaky GMO a uvolnen{

V zévislosti od pripadu musf e.r.a. zohladnit prislusné technické a vedecké tidaje, ktoré sa tykaju charakteristiky:

— kazdého prijimajiiceho alebo rodi¢ovského organizmu,

— kazdej genetickej modifikdcie, ¢i uZ je to vloZenie alebo vynatie genetického materidlu a prislusnych

informdcii o vektore a darcovi,

— GMO,

— zamyslaného uvolnenia alebo pouzitia vritane jeho rozsahu,

— mozné prijimajice Zivotné prostredie a

— vzdjomné pdsobenie medzi nimi.

Informdcie o uvolneniach podobnych organizmov a organizmov s podobnymi znakmi a ich vzdjomné
posobenie s podobnymi Zivotnymi prostrediami mozZu pomoct pri e.r.a.

C.2. Kroky v e.r.a.

Pri vypracovdvani zdverov pre e.r.a. uvedenych v ¢linkoch 4, 6, 7 a 13, by sa mala venovat pozornost
nasledovnym bodom:

Identifikdcia charakteristik, ktoré mozu spdsobit nepriaznivé ticinky:

Identifikujt sa akékolvek znaky savisiace s genetickou modifikdciou, ktoré by mohli mat za ndsledok
nepriaznivé G¢inky na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie. Porovnanie znakov GMO so znakami
nemodifikovanych organizmov za zodpovedajicich podmienok ich uvolnenia alebo pouzitia pomdze pri
zistovani konkrétnych moznych nepriaznivych tc¢inkov, ktoré vyplyvaji z genetickej modifikacie. Je
dolezité nevynechat Ziaden mozny nepriaznivy G¢inok na zéklade nizkej pravdepodobnosti jeho vyskytu.

Mozné nepriaznivé G¢inky GMO budi zdvisiet od konkrétneho pripadu a moézu zahfnat:

— ochorenia Tudf vratane alergénnych alebo toxickych t¢inkov (pozri napriklad body IL.A.11 a I1.C.2i)

v prilohe IIl A a B 7 v prilohe III B),

ochorenia zvierat a rastlin vritane toxickych a podla pripadu alergénnych d¢inkov (pozri napriklad
body Il A. 11 a IL. C. 2i) v prilohe IIl A a B7 a D8 v prilohe III B),

Gcinky na dynamiku populécif druhov v prijimajicom Zivotnom prostredi a genetickii diverzitu kazdej
z takychto populdcii (pozri napriklad body IV B 8, 9 a 12 v prilohe IIIA),

zmenen citlivost na patogény umoziujiice rozsirovanie infekénych ochoreni afalebo tvoriace nové
zdsobdrne alebo prendsace,

ohrozenie profylaktickej alebo terapeutickej lekdrskej, veterindrnej alebo fytosanitdrnej starostlivosti,
napriklad prostrednictvom prenosu génov nesticich odolnost voci antibiotikdm, ktoré sa pouzivaji
v humdnnej alebo veterindrnej medicine (pozri napriklad body 11.A.11e) a I.C.2i)iv) v prilohe III A),

Gcinky na biogeochémiu (biogeochemické cykly), najmd uhlik a dusik recyklujice prostrednictvom
zmien v rozklade organického materidlu v pdde (pozri napriklad body I1.A.11f) a IV.B.15 v prilohe III
A, a D.11 v prilohe III B).
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Nepriaznivé Gcinky sa mozu vyskytnit priamo alebo nepriamo prostrednictvom mechanizmov, ktoré
mozu zahfnat:

— S$irenie GMO do Zzivotného prostredia,

— prenos vlozeného genetického materidlu do inych organizmov alebo do toho istého organizmu, ¢i uz
geneticky modifikovaného alebo nemodifikovaného,

— fenotypicki a geneticki nestabilitu,
— vzdjomné posobenie s inymi organizmami,

— zmeny v hospoddrent, pripadne aj zmeny v polnohospodarskej praxi.

Vyhodnotenie moznyich désledkov kazdého nepriaznivého ticinku, ak sa vyskytne:

Mal by sa vyhodnotit rozsah ddsledkov kazdého mozného nepriaznivého Géinku.

Takéto vyhodnotenie by malo predpokladat, Ze sa takyto ¢inok vyskytne. Rozsah dosledkov bude
pravdepodobne ovplyvneny Zivotnym prostredim, do ktorého sa planuje/plénuji uvolnit GMO
a spdsobom uvolnenia.

Vyhodnotenie pravdepodobnosti vyskytu kazdého identifikovaného mozného nepriaznivého iicinku

Hlavnym faktorom pri vyhodnocovani moznosti alebo pravdepodobnosti vyskytujtcich sa nepriaznivych
ucinkov je charakteristika Zivotného prostredia, do ktorého sa planuje/planuji GMO uvolnit a spdsob
uvolnenia.

Odhad rizika, ktoré predstavuje kaZdd identifikovand charakteristika GMO

Odhad rizika pre fudské zdravie alebo pre Zivotné prostredie, ktoré predstavuje kazdy zisteny znak GMO,
ktory md potencidl sposobit nepriaznivé G¢inky, by sa mal vykonat ¢o najskor, za daného stavu techniky,
prostrednictvom kombindcie pravdepodobnosti vyskytu nepriaznivého Géinku a rozsahu dosledkov, ak sa
vyskytne.

Uplatnenie stratégii riadenia pre rizikd zo zdmerného uvolnenia alebo uvedenia na trh GMO

Posudzovanie riztk moze zistit rizikd, ktoré vyzaduju riadenie a spdsob ako ich najlepsie riadit, a preto by
sa mala definovat stratégia riadenia rizik.

Urcenie celkového rizika GMO

Vyhodnotenie celkového rizika GMO by sa malo uskutocnit pri zohladneni vietkych stratégif pre riadenie
rizik, ktoré sa navrhli.

Zivery o moznych vplyvoch uvolnenia alebo umiestnenia GMO na trh na Zivotné prostredie

Na zédklade e.r.a., ktoré sa vykond v stlade so zdsadami a metodologiami nacrtnutymi v Castiach B a C, by sa
mali do ohldsen{ zaradit, ak je to vhodné, informécie o bodoch vymenovanych v castiach D.1 alebo D.2 s cielom
pomdct pri navrhovani zdverov o moznych vplyvoch na Zivotné prostredie pri uvolneni GMO alebo pri ich
umiestneni na trh:

V pripade inych GMO ako vyssie rastliny

1.

Pravdepodobnost, Ze sa GMO stane trvalym a invdznym v prirodzenych biotopoch za podmienok
navrhnutého uvolnenia.

Akdkolvek vyberovd vyhoda alebo nevyhoda ktorej je GMO nositefom a pravdepodobnost jej vyskytu za
podmienok navrhnutého uvolnenia.

Potencidl prenosu génu do iného druhu za podmienok navrhnutého uvolnenia GMO a vyberovd vyhoda
alebo nevyhoda, ktorej st tieto druhy nositelom.

Mozny bezprostredny, ajalebo oneskoreny vplyv na Zivotné prostredie z priamych a nepriamych
vzdjomnych posobeni medzi GMO a cielovymi organizmami (ak je to pouZitelné).

Mozny bezprostredny, ajalebo oneskoreny vplyv na Zivotné prostredie z priamych a nepriamych
vzdjomnych posobeni medzi GMO a necielovymi organizmami, vritane vplyvov na populacné drovne
konkurentov, koristi, hostitelov, symbiontov, predatorov, parazitov a patogénov.
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. Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené tcinky na ludské zdravie vyplyvajice z priamych a nepriamych

vzdjomnych posobeni medzi GMO a osobami, ktoré s nimi pracujd, prichddzaji s nimi do kontaktu alebo
st v blizkosti uvolnenia (uvolneni) GMO.

Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené tcinky na zdravie zvierat a dosledky pre potravinovy retazec
vyplyvajice z konzumovania GMO a akychkolvek vyrobkov, ktoré st z nich odvodené, ak sa planuji
pouzit ako Zivo¢isne krmivo.

Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené tcinky na biogeochemické procesy vyplyvajice z moznych
priamych alebo nepriamych vzdjomnych posobeni medzi GMO a cielovymi a necielovymi organizmami
v blizkosti uvolnenia (uvolneni) GMO.

Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené, priame alebo nepriame dopady na Zivotné prostredie
$pecifickych technik pouzitych pre riadenie GMO, ked sa takéto techniky odlisuji od tych, ktoré sa
pouzivaji pre geneticky nemodifikované organizmy.

pripade geneticky modifikovanych vy3sich rastlin (GMVR)

. Pravdepodobnost, Ze sa GMVR stane odolnejsou ako prijimajice alebo rodicovské rastliny

v polnohospodarskych biotopoch a invaznejSou v prirodnych biotopoch.

. Akdkolvek vyberovd vyhoda alebo nevyhoda, ktorej st GMVR nositelom.

. Moznost prenosu génu do takych istych alebo inych pohlavne zltéitelnych druhov rastlin za podmienok

vysadenia GMVR a akdkolvek vyberova vyhoda alebo nevyhoda, ktord je na takyto druh rastlin prenesend.

Mozny bezprostredny, afalebo oneskoreny dopad na Zzivotné prostredie vyplyvajici z priamych
a nepriamych vzdjomnych posobeni medzi GMVR a cielovymi organizmami ako st preddtory, parazity
a patogény (ak je to pouzitelné).

Mozny bezprostredny, afalebo oneskoreny dopad na Zivotné prostredie vyplyvajici z priamych
a nepriamych vzdjomnych posobeni medzi GMVR a necielovymi organizmami, (taktieZz zohladniac
organizmy, ktoré vzdjomne podsobia s cielovymi organizmami) vritane dopadu na populacné tGrovne
konkurentov, bylinozravcov, symbiontov (kde je to pouzitelné), preddtorov, parazitov a patogénov.

. Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené ti¢inky na ludské zdravie vyplyvajice z moznych priamych

a nepriamych vzdjomnych posobeni medzi GMVR a osobami, ktoré s nimi pracujt, prichddzaja s nimi do
kontaktu alebo st v blizkosti uvolnenia (uvolneni) GMVR.

. Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené t¢inky na zdravie zvierat a dosledky pre potravinovy retazec

vyplyvajice z konzumovania GMO a akychkolvek vyrobkov, ktoré sti z nich odvodené, ak sa to plénuje
pouzit ako Zivo&isne krmivo.

Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené ticinky na biogeochemické procesy vyplyvajiice z moznych
priamych alebo nepriamych vzdjomnych posobeni medzi GMO a cielovymi a necielovymi organizmami
v blizkosti uvolnenia (uvolneni) GMO.

Mozné bezprostredné, afalebo oneskorené, priame alebo nepriame tucinky na Zivotné prostredie
$pecifickych kultivaénych, pestovatelskych a zberovych technik pouzitych v sivislosti s GMVR, ked sa
takéto techniky odliSuji od tych, ktoré sa pouzivaji pre geneticky nemodifikované vyssie rastliny.
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PRILOHA 1II

INFORMACIE POZADOVANE V OHLASEN{

Ohlédsenie uvedené v casti B alebo ¢asti C smernice musi obsahovat, ak je to vhodné, informdcie dalej uvedené
v Castiach tejto prilohy.

Nie vietky zahrnuté body sa uplatnia pre kazdy pripad. Je treba ocakdvat, Ze jednotlivé ohldsenia sa dotknd iba
prislusnej podskupiny hladisk, ktord je vhodnd pre jednotlivé situdcie.

Uroven podrobnosti pozadovani v odpovedi na kazdi podskupinu hladisk sa pravdepodobne taktieZ bude menit
podla povahy a rozsahu navrhnutého uvolnenia.

Buddci vyvoj v genetickych modifikdciach méze vyzadovat prispdsobenie tejto prilohy technickému pokroku alebo
vypracovanie metodickych pokynov k tejto prilohe. Je mozné dalsie rozliSovanie poziadaviek na informdcie pre rozne
druhy GMO napriklad jednobunkové organizmy, ryby alebo hmyz alebo pre $pecifické vyuzitie GMO, ako napriklad
vyvoj vakein, ked sa ziskaji dostatocné skdsenosti s ohldseniami uvolneni prislusnych GMO v spolocenstve.

V dokumentdcii sa taktiez uvedie opis pouzitych metdd alebo odkazy na standardizované alebo medzindrodne uznané
metddy spolu s ndzvom orgdnu alebo orgdnov zodpovednych sa vypracovanie $tadii.

Priloha III A sa vztahuje na uvolnenia vietkych druhov geneticky modifikovanych organizmov inych ako vyssich
rastlin. Priloha III B sa vztahuje na uvolnenia geneticky modifikovanych vyssich rastlin.

Pojem ,vyssie rastliny” oznacuje rastliny, ktoré patria do taxonomickej skupiny Spermatophytae (Gymnospermae
a Angiospermae).
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PRILOHA III A

INFORMACIE POZADOVANE PRI OHLASENIACH TYKAJUCICH SA ZAMERNEHO UVOENENIA INYCH

GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANIZMOV AKO VYSSICH RASTLIN

. VSEOBECNE INFORMACIE

A. Ndzov a adresa ohlasovatela (spolocnost alebo instittit)

B. Meno, kvalifikicia a odbornd prax zodpovedného vedca

C. Nézov projektu

II.  INFORMACIE TYKAJUCE SA GMO

A. Znaky a) kazdého donora, b) kazdého prijemcu alebo c) (ak je to vhodné) kazdého rodicovského organizmu:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

vedecky ndzov;

taxonomické zatriedenie;

iné ndzvy (bezny ndzov, ndzov rodu, a podobne);

fenotypické a genetické markéry;

stupeft pribuznosti medzi darcom a prijemcom alebo medzi rodi¢ovskymi organizmami;

opis identifika¢nych a detekénych technik;

citlivost, spolahlivost (vyjadrend kvantitativne) a Specifi¢nost identifikacnych a detekénych technik;

opis zemepisného rozsirenia a prirodzenych biotopov organizmu vratane informécii o prirodzenych preddtoroch,
koristiach a konkurentoch, symbiontoch a hostiteloch;

organizmy, o ktorych je zndme, Ze prenos genetického materidlu nastdva za prirodzenych podmienok;
preverenie genetickej stability organizmov a faktorov, ktoré ju uvplyviiuji;
patologické, ekologické a fyziologické znaky:

a) Kklasifikdcia rizika podla existujicich pravidiel spolocenstva tykajticich sa ochrany ludského zdravia, ajalebo
zivotného prostredia;

b) Zivotnost generdcie v prirodzenych ekosystémoch, pohlavny a bezpohlavny reprodukény cyklus;

¢) informdcie o schopnosti prezZit, vratane sezoénnosti a schopnosti vytvarat Struktiry schopnosti prezitia;

d) patogénnost: infek¢nost, toxigénnost, virulencia, alergénnost, prendsace (vektory) patogénu, mozné vektory,
rozsah hostitelov vritane necielového organizmu. Moznd aktivicia latentnych virusov (provirusov).

Schopnost kolonizovat iné organizmy;

e) odolnost voci anitbiotikim a mozné pouzitie takychto antibiotik u fudi a domestifikovanych organizmov
s cielom prevencie pred chorobami a liecby;

f) zapojenost do procesu prebichajiicom v Zivotnom prostredi: prvovyroba, kolobeh Zivin, rozklad organickej
hmoty, respirdcia a podobne.

Povaha povodnych vektorov:

a) sekvencia

b) frekvencia mobilizdcie;

) 3pecificnost;

d) pritomnost génov spdsobujicich odolnost.

Prehlad predchddzajicich genetickych modifikécii.
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B. Znaky vektora:

1. povaha a zdroj vektora;

2. sekvencia transpozénov, vektorov a inych nekddovacich genetickych segmentov pouzitych na zostavenie GMO
a na pripravu zavedené¢ho vektora a funkcie vlozenia do GMO;

3. frekvencia mobilizdcie vloZeného vektora, a/alebo schopnosti genetického prenosu a met6d determindcie;

4. informdcie o stupni, do akého je vektor obmedzeny na DNK pozadovant na vykonanie pldnovanej funkcie.

C. Znaky modifikovaného organizmu:

1. Informdcie tykajice sa genetickej modifikdcie:

a)

b)

metody pouzité pri modifikdcii;

metody pouZité na zostavenie a zavedenie vkladaného genetického materidlu do prijemcu alebo na zrusenie
sekvencie;

opis zostavenia vlozky, afalebo vektora;

¢istota vkladaného genetického materidlu vzhladom na akiikolvek nezndmu sekvenciu a informdcie o tom, do
akej miery je vlozend sekvencia limitovand vo vztahu k DNK, ktord sa pozaduje na vykonanie zamyslanej
funkcie;

metddy a kritérid pouzité pre vyber;

sled, funké¢nd identita a umiestnenie zmeneného/vloZeného/odstraneného segmentu (segmentov) prislusnej
nukleovej kyseliny, najmi ¢o sa tyka akychkolvek zndmych skodlivych sekvencii.

2. Informécie o kone¢nom GMO:

a)

popis genetickych znakov alebo fenotypickych vlastnosti a najmi akékolvek nové znaky a znaky, ktoré sa
mozu prejavit alebo sa uz nemodzu prejavit;

Struktira a mnoZstvo akéhokolvek vektora, afalebo darcu nukleovej kyseliny v konecnej stavbe
modifikovaného organizmu;

stabilita organizmu z hladiska genetickych znakov;
rychlost a droveni prejavenia nového genetického materidlu; metdda a citlivost merania;
aktivita prejavenych proteinov;

popis identifika¢nych a detekénych technik vrdtane technik na identifikiciu a detekciu vloZenej sekvencie
a vektora;

citlivost, spolahlivost (v kvantitativnom vyjadreni) a $pecifi¢nost technik detekcie a identifikdcie;
prehlad predchddzajicich uvolneni alebo pouziti GMO;
vyznam pre ludské zdravie a zdravie zvierat ako aj zdravie rastlin:

i) toxické alebo alergenické acinky GMO, a/alebo ich metabolickych produktov;

ii) porovnanie modifikovaného organizmu s darcom, s prijemcom alebo (kde je to vhodné) s rodicovskym
organizmom vzhladom na patogénnost;

iili) koloniza¢na schopnost;
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¢i je organizmus patogénny pre Tudi, ktorf st imunokompetentni:
— ochorenia sposobené patogénnostou a mechanizmus patogénnosti vratane invazivnosti a virulencie,
— nakazlivost,

— infekénd ddvka,

— rozsah hostitelov, mozni ndhradni hostitelia,

— mozZnost prezivania mimo ludského hostitela,

— pritomnost vektorov alebo prostriedkov na rozsirovanie,

— biologickd stabilita,

— typ rezistencie na anitbiotikd,

— alergénnost,

— dostupnost vhodnych terapii.

v) iné nebezpecenstva vyrobku.

. INFORMACIE TYKAJUCE SA PODMIENOK UVOLNENIA A PRIJIMAJUCEHO ZIVOTNEHO PROSTREDIA

A. Informdcie o uvolneni:

1.

10.

11.

opis navrhnutého zdmerného uvolnenia vratane tcelu a predpokladanych produktov;

predpokladané ddtumy uvolnenia a pldnovanej doby na vykonanie experimentu vratane frekvencie a trvania
uvolnent;

priprava miesta pred uvolnenim;

velkost miesta uvolnenia;

metddy, ktoré sa majii pouzit na uvolnenie;

mnozstvd GMO, ktoré sa majii uvolnit;

rusenie na mieste uvolnenia (druh a metéda kultivicie, tazby, zavlazovania alebo inych ¢innosti);
opatrenia na ochranu pracovnikov prijaté pocas uvolnenia;

oetrenie miesta po uvolnent;

predpokladané techniky na odstranenie alebo inaktiviciu GMO na konci experimentu;

informdcie o predoslych uvolneniach GMO a vysledky z nich, predovsetkym ak sa uskutocnili v roznych
rozsahoch a v roznych ekosystémoch.

B. Informdcie o Zivotnom prostredi (na mieste ako aj v $irSom okoli):

1.

geografické umiestnenie a topograficky tidaj miesta (v pripade ohldsenia podla casti C bud miestom uvolnenia
predpokladané oblasti pouzitia produktu);

fyzickd alebo biologickd blizkost k ludom a inym vyznamnym Zivym organizmom;
blizkost vyznamnych biotopov, chranenych oblasti alebo zdrojov pitnej vody;
klimatické vlastnosti regionu, ktoré buda pravdepodobne ovplyvnené;

geografické, geologické a pedologické vlastnosti;

fléra a fauna vrdtane plodin, hospoddrskych zvierat a stahovavych druhov;

opis cielovych a necielovych ekosystémov, ktoré budii uvolnenim pravdepodobne ovplyvnené;
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8.

9.

porovnanie prirodzeného miesta vyskytu prijimajiceho organizmu s navrhovanym miestom uvolnenia;

akékolvek zndme pldnované vyvoje alebo zmeny vyuzitia krajiny v regione, ktoré by mohli ovplyvnit vplyv
uvolnenia na Zivotné prostredie.

IV. INFORMACIE TYKAJUCE SA VZAJOMNEHO POSOBENIA MEDZI GMO A ZIVOTNYM PROSTREDIM

A.  Znaky ovplyviiujice preZivanie, rozmnoZovanie a rozsirovanie

. biologické vlastnosti, ktoré ovplyviiuji prezivanie, rozmnozovanie a rozirovanie;

zname alebo predpokladané podmienky Zivotného prostredia, ktoré mozu ovplyvnit prezivanie, rozmnoZovanie
a rozdirovanie (vietor, voda, poda, teplota, pH a podobne);

citlivost na $pecificky ¢initele.

B. Vzijomné pdsobenie so Zivotnym prostredim:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

predpokladané miesto vyskytu GMO;

Stadie spravania a vlastnosti GMO a ich ekologicky vplyv, ktoré sa vykonali v prostredi simulujicom podmienky
prirodzeného Zivotného prostredia, ako st mikrokozmy, rastové komory, skleniky;

schopnost genetického prenosu;
a) prenos genetického materidlu po uvolneni z GMO do organizmov v postihnutych; ekosystémoch;
b) prenos genetického materidlu po uvolneni z autochténnych organizmov do GMO;

pravdepodobnost vyberu po uvolneni, ktord vedie k prejavu neocakdvanych, afalebo neziaducich znakov
v modifikovanom organizme;

opatrenia, ktoré sa vykonali na zabezpecenie a preverenie genetickej stability. Opis genetickych znakov, ktoré
mozu zabrdnit alebo zminimalizovat rozptylenie genetického materidlu; metddy na preverenie genetickej stability;

cesty biologického rozptylu, zndme alebo mozné spdsoby vzdjomného posobenia s Cinitelom rozgirovania
vratane inhaldcie, prijatia potravou, povrchového kontaktu, zahrabania a podobne;

opis ekosystémov, do ktorych by sa GMO mohli rozsirit;

moznost nadmerného zvysenia populdcie v Zivotnom prostreds;

konkuren¢nd vyhoda GMO vo vztahu k nemodifikovanému prijemcovi alebo rodicovskému organizmu;
identifikdcia a opis cielovych organizmov, ak je to pouzitelné;

predpokladany mechanizmus a vysledok vzdjomného podsobenia medzi uvolnenymi GMO a cielovym
organizmom, ak je to pouzitelné;

identifikdcia a opis necielovych organizmov, ktoré by mohli byt uvolnenim GMO nepriaznivo ovplyvnené
a predpokladané mechanizmy kazdého identifikovaného nepriaznivého vzdjomného posobenia;

pravdepodobnost s akou dojde po uvolneni k presunom vo vzdjomnych biologickych pdsobeniach alebo
v rozsahu hostitela;

zndme alebo predpokladané vzdjomné posobenia s necielovymi organizmami v Zivotnom prostredi, vratane
konkurentov, koristi, hostitelov, symbiontov, preddtorov, parazitov a patogénov;

zndme alebo predpokladané zapojenie do biochemickych procesov;

iné mozné vzdjomné posobenie so Zivotnym prostredim.
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V. INFORMACIE O PLANOCH MONITOROVANIA, KONTROLY, SPRACOVANIA ODPADU A HAVARI]NYCH PLANOCH

A. Monitorovacie techniky

1.

metody na vyhladdvanie GMO a na monitorovanie ich G¢inkov;

$pecificnost (identifikovania GMO a ich odliSovania od darcov, prijemcov alebo, kde je vhodné, rodicovskych
organizmov), citlivost a spolahlivost spdsobov monitorovania;

techniky na zistovanie prenosu darcovského genetického materidlu do inych organizmov;

. trvanie a frekvencia monitorovania.

B. Kontrola uvolnenia

. metddy a postupy na zabranenie, afalebo minimalizovanie rozsirenia GMO mimo miesta uvolnenia alebo mimo

urcenej oblasti ich pouzitia;
met6dy a postupy na ochranu miesta pred vniknutim nepovolanych osob;

metddy a postupy na zabrdnenie vstupu inym organizmom na miesto.

C. Spracovanie odpadu

1.

2.

3.

druh vytvoreného odpadu;
ocakdvané mnozstvo odpadu;

opis uvazovaného spracovania.

D. HAVARINE PLANY

1.

metddy a postupy na kontrolu GMO v pripade neocakdvaného rozsirenia;
metddy na dekontamindciu postihnutych oblasti, napriklad vyhubenie GMO;

metody na zneskodnenie alebo sanitdciu rastlin, zvierat, pody a podobne, ktoré boli vystavené pocas alebo po
rozsirent;

metddy pre izoldciu oblasti postihnutych rozsirenim;

. plény na ochranu ludského zdravia a na ochranu Zivotného prostredia v pripade vyskytu neziaduceho tcinku.
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PRILOHA III B

INFORMACIE POZADOVANE PRI OHLASENIACH TYKAJUCICH SA UVOLNENIA GENETICKY
MODIFIKOVANYCH VYS$${CH RASTLIN (GMVR) GYMNOSPERMAE A ANGIOSPERMAE)

A. VSEOBECNE INFORMACIE

1.

Nézov a adresa ohlasovatela (spolocnost alebo institit).

2. Meno, kvalifikdcia a odbornd prax zodpovedného vedca.

3.

Nézov projektu.

B. INFORMACIE TYKAJUCE SA (A) PRIJIMAJUCICH ALEBO (B) (AK JE TO VHODNE) RODICOVSKYCH RASTLIN

1.

Uplny nézov:

a) ndzov celade

b) rod

¢) druh

d) poddruh

e) odrodafslachtitelskd linia

f) bezny nizov.

a) Informécie tykajice sa rozmnoZovania:
i) sposob rozmnoZzovania;
i) Specifické faktory ovplyviiujiice rozmnozovanie, ak st;
ili) Zivotnost generacie.

b) Pohlavnd zlacitelnost s inymi kultiirnymi alebo volne Zijticimi druhmi rastlin vrdtane rozsirenia zlu¢itelnych odrod
v Eurdpe.

Schopnost prezivania:

a) schopnost tvorit §truktiiry na prezivanie a na obdobie vegetacného pokoja;

b) S3pecifické faktory ovplyviiujice schopnost prezivania, ak su.

Rozsirovanie:

a) sposoby a rozsah (napriklad odhad ako klesd Zivotaschopnost pelu, afalebo semienka so vzdialenostou) rozsirovania;

b) $pecifické faktory ovplyviujice rozsirovanie, ak existuja.

. Geografické rozsirovanie rastliny.

V pripade rastlinnych druhov, ktoré sa normélne nepestuji v clenskom $téte, opis prirodzeného miesta vyskytu rastliny
vratane informdcif o prirodzenych predatoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch.

Iné mozné vzdjomné posobenia, tykajiice sa GMO, rastliny s organizmami v ekosystéme, kde sa zvycajne pestuje alebo
niekde inde, vratane informécif o toxickych ucinkoch na ludi, zvieratd a iné organizmy.

C. INFORMACIE TYKAJUCE SA GENETICKE] MODIFIKACIE

1.

2.

Opis metdd pouzivanych pri genetickej modifikdcii.
Povaha a zdroj pouzitého vektora.

Velkost, zdroj (ndzov) darcovského organizmu a pldnovanych funkcif kazdej podstatnej zlozky oblasti, ktord md byt
vlozend.
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D. INFORMACIE WKA}UCE SA GENETICKY MODIFIKOVANE] RASTLINY

10.

11.

12.

13.

Opis znakov a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali.
Informdcie o skuto¢ne vloZenych/odstanenych sekvencidch:

a) velkost a Struktdra vloZenia a metddy pouzité na ich charakterizdciu vratane informdcii o akychkolvek castiach
vektora zavedeného do GMVR, alebo akéhokolvek nositela, alebo cudzej DNK zostdvajiicej v GMVR;

b) v pripade odstrdnenia, velkost a funkcia vyradenej oblasti;
¢) pocet kopif vloZenia;

d) umiestnenie vloZeni do rastlinnej bunky integrovaného do chromozému, chloroplastov, mitochondrii alebo
zachovaného v neintegrovanej forme a metdédy urcenia umiestnenia.

Informdcie o prejave vloZenia:

a) informdcie o prejave vloZenia vo vyvoji pocas zivotného cyklu rastliny a o metddach pouzitych na ich
charakterizovanie;

b) Ccasti rastliny, kde sa vloZenie prejavuje (napriklad korene, stonka, pel'a podobne).
Informdcie o tom, ako sa geneticky modifikovand rastlina odliSuje od prijimajicej rastliny:
a) v sposobe afalebo rychlosti rozmnozovania;

b) v rozsirovani;

¢) v schopnosti prezit.

Geneticka stabilita vloZenia a fenotypickd stabilita GMVR.

Akdkolvek zmena schopnosti GMVR prendsat geneticky materidl do inych organizmov.

Informdcie o akychkolvek toxickych, alergetickych alebo inych nepriaznivych dc¢inkoch na ludské zdravie, ktoré
vyplyvaji z genetickej modifikacie.

Informécie o bezpecnosti GMVR pre zdravie zvierat, najmd pokial ide o akékolvek toxické, alergénne alebo iné
nepriaznivé Gcinky, ktoré vyplyvaji z modifikdcie, ked sa GMVR plénuje pouzit v Zivocisnych krmivéch.

Mechanizmus vzdjomného pdsobenia geneticky modifikovanych rastlin a cielovych organizmov (ak je to pouzitelné).
Mozné zmeny vo vzdgjomnom posobeni GMVR s necielovymi organizmami, ktoré vyplyvaji z genetickej modifikdcie.
Mozné vzdjomné posobenie s abiotickym prostredim.

Opis detekénych a identifika¢nych technik pre geneticky modifikovand rastlinu.

Informdcie o predchddzajicich uvolneniach geneticky modifikovanej rastliny, ak je to pouzitelné.

E. INFORMACIE TYKAJUCE SA MIESTA UVOLNENIA (IBA PRE OHLASENIA PREDKLADANE PODLA CLANKOV 6 A 7)

. Umiestnenie a rozsah miest uvolnenia.

Opis ekosystému miesta uvolnenia vratane podnebia, flory a fauny.

. Pritomnost pohlavne zluéitelnych volne Zijacich pribuznych alebo kultivovanych rastlinnych druhov.

Blizkost tradne vyhldsenych biotopov alebo chranenych oblasti, ktoré mozu byt ovplyvnené.
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F. INFORMACIE TYKAJUCE SA UVOLNENIA (IBA PRE OHLASENIA PREDKLADANE PODLA CLANKOV 6 A 7)
1. Ucel uvolnenia.
2. Predpokladany ddtum a trvanie uvolnenia.
3. Metddy, podla ktorych sa geneticky modifikované rastliny uvolnia.

4. Metdda na pripravu a riadenie miesta uvolnenia pred uvolnenim, pocas neho a po fiom vritane sposobov obrdbania
a met6d zberu.

5. Priblizny pocet rastlin (alebo pocet rastlin na m?).

G. INFOBMACIE O KONTROLE, MONITOROVANIA, STAVE PO UVOLNENI A O SPRACOVANI ODPADU (IBA PRE
OHLASENIA PREDKLADANE PODLA CLANKOV 6 A 7)

1. Akékolvek prijaté predbezné opatrenia:
a) vzdialenosti od pohlavne zlucitelnych druhov rastlin, tak volne rasttcich pribuznych ako aj pestovanych

b) akékolvek opatrenia na minimalizovanie/prevenciu rozptylu akéhokolvek reproduktivneho orgdnu GMVR (napriklad
pelu, semien, hliz).

2. Opis metdd tpravy miesta po uvolneni.

3. Opis met6d tpravy geneticky modifikovaného rastlinného materidlu po uvolneni vratane odpadov.
4. Opis monitorovacich plénov a technik.

5. Opis akychkolvek havarijnych pldnov.

6. Metddy a postupy na ochranu miesta.
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PRILOHA IV

DODATOCNE INFORMA CIE

Této priloha vseobecne opisuje dodatocné informécie, ktoré sa musia poskytniit v pripade ohldsenia umiestnenia na trh
a informdcii na oznacovanie, tykajiice sa GMO ako vyrobku alebo vo vyrobku, ktory sa md umiestnit na trh a GMO vynatého
podla ¢lanku 2 ods. 4, druhy pododsek. Doplni sa pokynmi, ktoré sa buda vztahovat medzi inym na opis, ako sa vyrobok planuje
pouzit a vypracuji sa v stilade s postupom stanovenym v ¢ldnku 30 ods. 2 Oznacovanie vynatych organizmov, ako sa vyzaduje
podla ¢lanku 26, sa zabezpedi poskytnutim vhodnych odporicani a obmedzeni na pouZitie:

A. Pri ohldseni GMO ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch pri umiestneni na trh sa poskytnd nasledujiice informdcie, a to formou
prilohy III:

1. navrhované obchodné ndzvy vyrobkov a ndzvy GMO, ktoré sii v nich obsiahnuté a akdkolvek $pecifickd identifikdcia,
nazov alebo kdd, ktoré ohlasovatel pouZzije, aby identifikoval GMO. Po vydani stihlasu sa poskytna vietky nové obchodné
nazvy prislusnému orgdnu;

2. meno (ndzov) a plnd adresa osoby so sidlom podnikania v spolo¢enstve, zodpovednej za umiestnenie na trh, ¢ uz je to
vyrobca, dovozca alebo distribiitor;

3. meno (ndzov) a plnd adresa kazdého dodévatela kontrolnych vzoriek;

4. opis, sposobu ako sa planuje pouzit vyrobok a GMO ako vyrobok alebo vo vyrobku. Mali by sa zdoraznit rozdiely
v pouziti alebo v nakladani s GMO v porovnani s podobnymi geneticky nemodifikovanymi vyrobkami by sa mali
zvyraznit;

5. opis geografickej oblasti a typov Zivotného prostredia, kde sa vyrobok planuje pouzit v rdmci spolocenstva vratane, kde
je to mozné, odhadovany rozsahu pouzitia v kazdej oblasti;

6. plinované kategérie uZzivatelov vyrobku, napriklad priemysel, polnohospodirstvo, obchodné odvetvia a vyuzitie
spotrebitelskou verejnostou;

7. informdcie o genetickej modifikdcii na tcely umiestnenia do jedného alebo nickolkych registrov modifikdcif
v organizmoch, ktoré sa moézu pouzZit na zistovanie a identifikdciu konkrétnych GMO vyrobkov, aby sa umoznila
kontrola a indpekcia po uvedeni na trh. Takéto informdcie by v prislusnych pripadoch mali zahfnat uloZenie vzorieck GMO
alebo jeho genetického materidlu u prislusného orgdnu a podrobnosti o nukleotidovych sekvencidch alebo iné druhy
informdcii, ktoré st potrebné na identifikovanie GMO vyrobku a jeho potomstva, napriklad metodol6giu na objavenie
a indentifikdciu GMO vyrobku, vritane experimentdlnych ddajov, ktoré dokazuji $pecifiénost metodolégie. Mali by sa
identifikovat informdcie, ktoré sa z dovodov zachovania tajomstva nemézu podat do verejne pristupnej Casti registra;

8. Navrhované oznacovanie na ndlepke alebo v sprievodnej dokumendcii. Toto musi zahffiat, aspon v zhrnutej forme,
obchodny ndzov vyrobku, ozndmenie Ze ,Tento vyrobok obsahuje geneticky modifikované organizmy*, ndzov GMO
a informdcie uvedené v bode 2; oznacenie by malo uvddzat, ako sa mozno dostat k informacidm vo verejne pristupnej
Casti registra.

B. V ohldseni sa poskytni nasledujtce informdcie, pokial sti relevantné, spolu s tymi ktoré sii v bode A, podla ¢ldnku 13 tejto
smernice:

1. opatrenia, ktoré sa maji prijat v pripade nedmyselného uvolnenia alebo zneuzitia;

2. osobitné pokyny alebo odportcania pri skladovani a zaobchddzan;

3. osobitné pokyny na vykondvanie monitorovania a na poddvanie sprav ohlasovatelovi, a ak je to Ziaduce, prislusnému
organu tak, aby prislusné organy mohli byt d¢inne informované o akomkolvek nepriaznivom téinku. Takéto pokyny
budi v salade s prilohou VII, ¢ast G

4. navrhované obmedzenia v schvdlenom pouziti GMO napriklad, kde sa vyrobok moze pouzit a na aké acely;
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5. navrhované balenie;
6. odhadovany objem vyroby v spolocenstve, afalebo dovozu do neho;

7. navrhované dodato¢né oznacenie. To moZe aspon v stthrnnej forme obsahovat informdcie uvedené v bodoch A 4, A 5,
B1,B2,B3aB4.
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PRILOHA V

PODMIENKY NA UPLATNOVANIE OSOBITNYCH KONAN{ (CLANOK 7)

Podmienky na ktoré odkazuje ¢linok 7 ods. 1 st dalej stanovené.

1.

Musi byt dobre zndme taxonomické zatriedenie a bioldgia (napriklad sposob rozmnozovania a opelovania, schopnost
kriZenia s pribuznymi druhmi, patogénnost) nemodifikovaného (prijimajiceho) organizmu.

. Musi existovat dostatok poznatkov o bezpecnosti rodiovskych organizmov a v prislusnom pripade prijimajicich

organizmov v prostredi uvolnenia pre ludské zdravie a pre Zivotné prostredie.

. Musia byt k dispozicii informacie o akomkolvek vzdjomnom pdsobeni zvldstneho vyznamu na posudzovanie rizik, vratane

rodicovského, a v pripade potreby prijimajiceho organizmu a inych organizmov v ekosystéme pokusného uvolnenia.

Musia byt k dispozicii informdcie, ktoré dokdzu, Ze akykolvek vloZeny geneticky materidl je dostato¢ne charakterizovany.
Musia byt k dispozicii informécie o stavbe kazdého systému vektora alebo sekvencie genetického materidlu, ktoré sa pouzili
spolu s nositelom DNK. Ak genetickd modifikdcia zahffia vynechanie genetického materidlu, musi byt zndmy rozsah tohto
vynechania. Musia byt tiez k dispozicii dostato¢né informdcie o genetickej modifikacii, aby sa umoznila identifikdcia GMO
a jeho potomstva pocas uvolnenia.

. GMO nesmie predstavovat dodato¢né alebo zvysené rizikd pre zdravie ludi alebo pre Zivotné prostredie za podmienok

pokusného uvolnenia, ktoré sa nevyskytujii pri uvolneniach prislusnych rodicovskych organizmov a v prislusnych pripadoch
prijimajtcich organizmov. Schopnost §irit sa v Zivotnom prostredi a vnikat do inych nestvisiacich ekosystémov ako aj
schopnost prenosu genetického materidlu do inych organizmov v Zivotnom prostredi, nesmti mat za nasledok nepriaznivé
ucinky.
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PRILOHA VI

POKYNY PRE HODNOTIACE SPRAVY

Hodnotiaca sprava ustanovend ¢lankami 13, 17, 19 a 20 by mala zahfnat najmé nasledovné:

1.

Identifikdciu znakov prijimajiiceho organizmu, ktoré sa tykaji postdenia prislusného GMO. Identifikdciu akychkolvek
znamych rizik pre ludské zdravie a pre Zivotné prostredie, ktoré vyplyvaji z uvolnenia do Zivotného prostredia prijimajiceho
nemodifikovaného organizmu.

Opis vysledkov genetickej modifikdcie v modifikovanom organizme.

Zhodnotenie, ¢i bola genetickd modifikdcia dostatocne charakterizovand na tcely postdenia akychkolvek rizik pre ludské
zdravie a pre Zivotné prostredie.

Identifikdcia akychkolvek novych rizik pre ludské zdravie a pre Zivotné prostredie, ktoré mozu vzniknat pri uvolneni
prislusného GMO v porovnani s uvolnenim zodpovedajiiceho nemodifikovaného organizmu, na ziklade posudzovania
environmentélnych rizik uskuto¢nenych podla prilohy II.

Zavery o tom, ¢i by sa prislusny GMO mal umiestnit na trh vo vyrobku alebo ako vyrobok a za akych podmienok, ¢i by sa
prislusny GMO nemal umiestnit na trh, alebo ¢i sa v pripade osobitnych otdzok e.r.a. zistuji nazory inych prislusnych
riadenie rizik a navrhovany pldn monitorovania. V pripade, Ze sa prislo k zéveru, Ze GMO by sa nemalo umiestnit na trh,
uvedie prislusny orgdn dévody svojho stanoviska.
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PRILOHA VI

PLAN MONITOROVANIA

V tejto prilohe sa v§eobecne opisuje ciel, ktory sa méd dosiahnut a vieobecné principy, ktoré sa maji dodrziavat pri zostavovani
monitorovacieho planu uvedeného v ¢ldnkoch 13 ods. 2, 19 ods. 3 a 20. Doplni sa pokynmi, ktoré sa vypracuji podla postupu
ustanoveného v ¢lanku 30 ods. 2

Takéto pokyny sa vypracujii do 17. oktébra 2002.

A. Ciel
Cielom pldnu monitorovania je:

— potvrdit, Ze akykolvek predpoklad v e.r.a., ktory sa tyka vyskytu a vplyvu moznych nepriaznivych G¢inkov GMO alebo jeho
pouzitia, je spravny a

— identifikovat vyskyt nepriaznivych ticinkov GMO alebo jeho pouzitia na ludské zdravie alebo na Zivotné prostredie, ktoré
sa nepredvidali v e.r.a.

B. VSeobecné zisady
Monitorovanie, ako je uvedené v ¢lankoch 13, 19 a 20 sa uskuto¢ni po odstihlaseni umiestnenia GMO na trh.

Vyklad tdajov zhromazdenych pocas monitorovania by sa mal zvdzit vzhladom na iné existujiice podmienky Zivotného
prostredia a aktivity. Ak sa spozoruji zmeny v Zivotnom prostredi, malo by sa uvazovat o dalsom hodnotent, aby sa potvrdilo,
¢i st dosledkom GMO alebo jeho pouzitia, kedZe takéto zmeny mozu byt vysledkom inych faktorov zivotného prostredia, ako
je umiestnenie GMO na trh.

Skiisenosti a idaje, ktoré sa ziskajii prostrednictvom monitorovania pokusnych uvolneni GMO, mdzu napomoct pri navrhovani
rezimu monitorovania po predaji, ktory sa vyzaduje pre umiestiiovanie na trh GMO ako vyrobkov, alebo vo vyrobkoch.

C. Navrh plidnu monitorovania
Névrh pldnu monitorovania by sa mal:
1. detailizovat, osobitne pre kazdy priklad a mal by brat do Gvahy e.r.a,;

2. zohladnit znaky GMO, znaky a rozsah jeho planovaného pouzitia a rozsah prislusnych podmienok Zivotného prostredia,
kde sa oc¢akdva, Ze sa GMO uvolni;

3. obsahovat v§eobecné sledovanie nepredvidanych nepriaznivych ticinkov a ak je to potrebné, $pecifické monitorovanie (podla
pripadu) ststrediac sa na nepriaznivé G¢inky oznacené v e.r.a.:

3.1. kedZe osobitné monitorovanie pre jednotlivé pripady by sa malo vykondvat pocas dostatocnej doby, aby sa zistili
bezprostredné a priame, a kde je vhodné aj oneskorené alebo nepriame t¢inky, ktoré boli zistené v e.r.a.;

3.2. sledovanie by v prislusnom pripade mohlo vyuzit uz zavedené bezné praktiky sledovania, ako st monitorovanie
polnohospodarskych odrod, ochrany rastlin alebo veterindrnych a medicinskych vyrobkov. Malo by sa poskytnit
vysvetlenie, ako sa drzitelovi sdhlasu spristupnia prislusné informadcie, ktoré sa zhromaZzdili prostrednictvom
zavedenych rutinnych sledovacich postupov;

4. ulah¢it systematické pozorovanie uvolnenia GMO do prijimajiceho Zivotného prostredia ako aj interpretdciu takychto
pozorovani vzhladom na bezpe¢nost pre ludské zdravie a pre Zivotné prostredie;

5. urcit, kto (ohlasovatel, uzivatelia) vykond jednotlivé dlohy, ktoré si vyzaduje pldn monitorovania a kto je zodpovedny za
zavedenie planu monitorovania a jeho riadne vykondvanie a kto zabezpeci sposob, ktorym sa drzitel sthlasu a prislusny
organ informuje o vSetkych pozorovanych nepriaznivych G¢inkoch na ludské zdravie a na Zivotné prostredie. (Mali by sa urcit
¢asové body a intervaly na poddvanie sprav o vysledkoch monitorovania);



15[zv. 6

Uradny vestnik Eur6pskej tnie

113

zobrat do Gvahy mechanizmus identifikicie a potvrdeni vietkych nepriaznivych t¢inkov na ludské zdravie a na Zivotné
prostredie a drzitelovi sdhlasu alebo prislusnému orgdnu by sa malo umoznit v prislusnom pripade vykonat opatrenia
potrebné na ochranu ludského zdravia a Zivotného prostredia.
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PRILOHA VIII

KORELACNA TABULKA

Smernica 90/220/EHS
¢ldnok 1 ods. 1 ¢ldnok 1
¢lanok 1 ods. 2 ¢lanok 3 ods. 2
¢ldnok 2 ¢ldnok 2
¢lanok 3 ¢ldnok 3 ods. 1
¢ldnok 4 ¢ldnok 4
- ¢ldnok 5
¢clénok 5 .
¢ldnok 6 ods. 1 az 4 } clinok 6
¢ldnok 6 ods. 5 ¢ldnok 7
¢ldnok 6 ods. 6 ¢ldnok 8
¢ldnok 7 ¢lanok 9
¢ldnok 8 ¢ldnok 10
¢lanok 9 ¢lanok 11
¢ldnok 10 ods. 2 ¢ldnok 12
¢lanok 11 ¢lanok 13

cldnok 12 ods. 1 az 3 a 5
¢lanok 13 ods. 2

¢ldnok 13 ods. 3 a 4
¢lanok 13 ods. 5a 6
¢ldnok 12 ods. 4
¢lanok 14

¢ldnok 15

¢lanok 16

¢lanok 17

¢ldnok 19

¢lanok 20

¢ldnok 21
¢lanok 22
¢ldnok 18 ods. 2
¢ldnok 18 ods. 3

¢lanok 23

¢lanok 24
priloha I A
priloha I B
priloha II
priloha I A
priloha Il B
priloha III

clanok 14
¢lanok 15 ods. 3

¢ldnok 16
¢lanok 17
¢ldnok 18
¢lanok 19 ods. 1 a 4
¢ldnok 20 ods. 3
¢lanok 21
¢ldnok 22
¢lanok 23
¢ldnok 24 ods. 1
¢ldnok 24 ods. 2
¢ldnok 25
¢ldnok 26
¢lanok 27
¢ldnok 28
¢lanok 29
¢ldnok 30

¢lanok 31 ods. 6
¢lanok 31 ods. 7
¢ldnok 32
¢lanok 33
¢lanok 34
¢lanok 35
¢lanok 36
¢lanok 37
¢lanok 38
priloha I A
priloha I B
priloha II
priloha III
priloha Il A
priloha Il B
priloha IV
priloha V
priloha VI
priloha VII

¢ldnok 15 0ds. 1,2 a 4

¢lanok 31 ods. 1,4 a 5




