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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (Elj) 2018/350
z 8. marca 2018,

ktorou sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES, pokial ide o posudzovanie
environmentalnych rizik geneticky modifikovanych organizmov

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS ('), a najmd na
jej ¢lanok 27,

kedZe:

(1) V smernici 2001/18ES sa stanovujii poziadavky na posudzovanie environmentalnych rizik geneticky modifiko-
vanych organizmov (GMO).

(2)  Rada prijala 4. decembra 2008 zdvery o GMO, v ktorych sa zdoraziiuje potreba aktualizdcie a posilnenia environ-
mentdlneho posudzovania GMO, najma pokial ide o posudzovanie dlhodobych tcinkov.

(3)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (EFSA) prijal v oktébri 2010 na zdklade poziadavky Komisie vedecké
stanovisko, ktorym sa stanovuji usmernenia o posudzovani environmentélneho rizika geneticky modifikovanych
rastlin (%) (dalej len ,usmernenia“), ktoré st reviziou predchddzajiicich usmerneni. Iné usmerfujiice dokumenty,
ktoré vydal tirad EFSA a Eurdpska agenttira pre lieky, st relevantné na posudzovanie environmentélneho rizika
GMO inych ako rastliny.

(4)  V clanku 3 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/412 () sa stanovuje, Ze Komisia musi do
3. aprila 2017 aktualizovat prilohy k smernici 2001/18ES, pokial ide o postdenie environmentdlnych rizik,
s cielom zaclenit a dalej rozpracovat tieto usmernenia, ktoré nie st pravne zdvizné.

(5) Na tcely prisposobenia technickému pokroku a zohladnenia skiisenosti ziskanych pri environmentdlnom
posudzovani rizika geneticky modifikovanych rastlin by sa podstatné prvky usmernen{ mali za¢lenit do smernice
2001/18/ES. Mala by sa pritom dodrziavat zdsada, Ze environmentdlne posudzovanie rizika by sa malo
uskutociiovat na individudlnom zdklade.

(6)  Usmernenia boli v podstate navrhnuté pre ohldsenia na téely umiestiiovania geneticky modifikovanych rastlin na
trh (ohldsenia podla casti C), zatial ¢o priloha Il k smernici 2001/18/ES sa uplatiiuje na ohldsenia podla casti C
aj na ohldsenia na iné ucely, nez je umiestfiovanie na trh (ohldsenia podla casti B). Preto by sa niektoré
poziadavky vyplyvajice zo zaclenenia usmerneni do prilohy II mali uplatfiovat len na ohldsenia podla ¢asti C,
pretoze by boli nevyznamné alebo neprimerané v kontexte ohldseni podla casti B, ktoré sa v zdsade tykaju
pokusnych uvolneni.

(7)  Cast C prilohy I k smernici 2001/18/ES sa tyka metodolégie environmentdlneho posudzovania rizika. Této
metodoldgia by sa mala aktualizovat s cielom zaclenif do nej najmi terminolégiu pouzivand na opis Siestich
krokov hodnotiaceho pristupu opisaného v usmerneniach.

() U.v.ESL106,17.4.2001,s.1.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2010) 8(11):1879.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/412 z 11. marca 2015, ktorou sa meni smernica 2001/18/ES, pokial ide
o moznost clenskych stdtov obmedzit alebo zakdzaf pestovanie geneticky modifikovanych organizmov (GMO) na ich tzemf
(U.v.EUL68,13.3.2015,s. 1).
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(8)  Cast D prilohy 11 k smernici 2001/18/ES sa vzfahuje na zdvery posudzovania environmentdlneho rizika
a obsahuje dva rozne oddiely, pricom jeden sa tyka inych GMO ako vyssich rastlin (oddiel D.1) a druhy geneticky
modifikovanych vyssich rastlin (oddiel D.2). Podla usmerneni sa md posudzovanie environmentdlneho rizika
geneticky modifikovanych rastlin venovat siedmim $pecifickym oblastiam rizika, aby bolo mozné vyvodit zdvery.
Struktdra a obsah oddielu D.2 prilohy II by sa preto mali aktualizovat, aby zohladnovali tieto oblasti rizika.

(9)  Ked sa posudzovanie environmentilneho rizika tyka geneticky modifikovanej rastliny, ktord sa stala tolerantnou
k herbicidom, jeho rozsah posobnosti by mal byt v stlade so smernicou 2001/18/ES. Environmentalne
posudzovanie rizika pouzivania pripravku na ochranu rastlin vritane jeho pouZivania na geneticky modifikovanej
rastline patri do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (') a bude sa
uskutoctiovat na drovni ¢lenskych statov s cielom zohladnit $pecifické polnohospodarske podmienky.

(10) V prilohe III B k smernici 2001/18/ES sa uvadzaji informacie, ktoré sa vyzaduji v ohldseniach tykajicich sa
uvolnenia geneticky modifikovanych vyssich rastlin, a tito priloha sa uplatiiuje na ohldsenia podla ¢asti C, ako aj
na ohldsenia podla Casti B. Jej Struktdra, obsah a miera podrobnosti by sa mali zmenit tak, aby sa zarucil stilad
s usmerneniami. KedZe vicSina zmien vyplyvajiicich z usmerneni sa tyka environmentdlneho posudzovania rizik
v ohldseniach podla ¢asti C, je vhodné v zdujme zrozumitelnosti a zjednodusenia pre ohlasovatelov a prislusné
organy upravit StruktGru prilohy III B tak, Ze sa odclenia poziadavky tykajice sa ohldseni podla casti C od
poziadaviek tykajtcich sa ohldseni podla ¢asti B.

(11) Vicsina ziadosti o povolenie na umiestnenie geneticky modifikovanych rastlin na trh sa predkladd v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (3. V zdujme zjednodusenia je preto vhodné
v ¢o najvacsej moznej miere zostladit poradie jednotlivych informdcif, ktoré sa pozaduji v ohldseniach podla
Casti C v prilohe I B k smernici 2001/18/ES, s poradim vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU)
¢. 503/2013 ().

(12)  V prilohe IV k smernici 2001/18/ES sa stanovujii poziadavky na dodato¢né informdcie len pre ohldsenia podla
¢asti C. Poziadavky stanovené v uvedenej prilohe tykajice sa detekénych met6d by sa mali aktualizovat vzhladom
na technicky pokrok, najmd pokial ide o predkladanie referenéného materidlu ohlasovatelmi.

(13) Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 30 smernice
2001/18|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Prilohy II, II, III B a IV k smernici 2001/18/ES sa menia v stilade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské stity uvedt do tcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 29. septembra 2019. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské $tity uved priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a 0 zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v. EU L 309, 24.11.2009, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravindch
akrmivach (U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 503/2013 z 3. aprila 2013, ktoré sa tyka Ziadosti o povolenie geneticky modifikovanych
potravin a krmiv v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a ktorym sa menia a doplfiaji nariadenia
Komisie (ES) €. 641/2004 a (ES) €. 1981/2006 (U.v.EUL 157, 8.6.2013, s. 1).



L 67/32 Uradny vestnik Eurépskej tnie 9.3.2018

2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmd
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Této smernica nadobtida tcinnost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 8. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Smernica 2001/18/ES sa meni takto:
1. Priloha II sa meni takto:

a) Oddiel C sa nahrddza takto:

,C.  Metodologia

Na Ucely vykondvania tohto oddielu v stvislosti s ohldseniami podla ¢asti C s k dispozicii usmernenia
vydané Eur6pskym dradom pre bezpe¢nost potravin.

C.1. Vseobecné a osobitné hladiskd v rdmci e.r.a.
1. Umyselné a netimyselné zmeny

V rdmci identifikdcie a hodnotenia potencidlnych nepriaznivych tcinkov podla oddielu A sa v era.
identifikujii imyselné a netimyselné zmeny vyplyvajiice z genetickej modifikdcie a vyhodnocuje sa ich
schopnost sposobit nepriaznivé G¢inky na Iudské zdravie a na Zivotné prostredie.

Umyselné zmeny vyplyvajice z genetickej modifikicie st zmeny, ktoré st plinované a ktoré plnia
povodné ciele genetickej modifikdcie.

Netmyselné zmeny vyplyvajiice z genetickej modifikdcie st konzistentné zmeny, ktoré idi nad rdmec
timyselnej zmeny resp. tmyselnych zmien vyplyvajicich z genetickej modifikacie.

Umyselné a netimyselné zmeny mozu mat priame alebo nepriame a okamzité alebo oneskorené téinky
na ludské zdravie a na Zivotné prostredie.

2. Dlhodobé nepriaznivé ticinky, ako aj kumulativne dlhodobé nepriaznivé ticinky uvedené v e.r.a. v rdmci ohldseni
podla casti C

Dlhodobé tc¢inky GMO st G¢inky vyplyvajice z oneskorenej reakcie organizmov alebo ich potomstva na
dlhodobé alebo chronické vystavenie GMO alebo z rozsiahleho vyuZzivania GMO v ¢ase a priestore.

Pri identifikdcii a hodnoteni potencidlne dlhodobych nepriaznivych ticinkov GMO na ludské zdravie a na
zivotné prostredie sa zohladnuju tieto skutocnosti:

a) dlhodobé vzdjomné posobenie GMO a prijimajiiceho Zivotného prostredia;
b) charakteristiky tych GMO, ktoré budii dolezité z dlhodobého hladiska;

¢) udaje ziskané na zdklade opakovanych zdmernych uvolneni alebo umiestneni GMO na trh pocas

dlhsieho obdobia.

Pri identifikdcii a hodnoteni potencidlne kumulativnych dlhodobych nepriaznivych G¢inkov uvedenych
v tuvodnej Casti prilohy I sa musia zohladnit aj GMO zdmerne uvolnené alebo umiestnené na trh
v minulosti.

3. Kvalita ddajov

S ciefom vykonat er.a. pre ohldsenie podla Casti C tejto smernice musi ohlasovatel zhromazdit uz
dostupné udaje z vedeckej literatdry alebo z inych zdrojov vratane monitorovacich sprav a vygenerovat
potrebné tudaje, a to tak, Ze podla moznosti vykond prislusné $tdadie. Ak je to relevantné, ohlasovatel
v e.ra. odovodni, pre¢o nemozno generovat tidaje prostrednictvom §tudii.

V rdmci ohldseni podla casti B smernice musi byt era. zalozené prinajmensom na uZz dostupnych
tdajoch z vedeckej literattry alebo z inych zdrojov a moéze byt doplnené dodatoénymi tdajmi, ktoré
vygeneruje ohlasovatel.
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Ak sa v era. poskytujd tdaje vygenerované mimo Eurépy, odovodni sa ich relevantnost pre prijimajtice
zivotné prostredie (prostredia) v Unii.

Udaje poskytnuté v e.r.a pri ohldseniach podla casti C tejto smernice musia splfiat tieto poziadavky:

a) ak sa v era. uvddzaju iné studie ako toxikologické studie vykonané na tcel postdenia rizika pre
[udské zdravie alebo zdravie zvierat, ohlasovatel poskytne dokazy s cielom preukazat, zZe boli
vykonané v zariadeniach, ktoré splnaji:

i) poziadavky smernice 2004/10/ES alebo
i) ,zdsady OECD tykajtice sa spravnej laborat6rnej praxe* (SLP), ak sa §tadie realizuji mimo Unie;
b) ak sa v e.ra. uvddzaju iné toxikologické studie, tieto $tadie su:

i) ak je to relevantné, v stlade so zdsadami tykajicimi sa sprévnej laboratérnej praxe (SLP)
stanovenymi v smernici 2004/10/ES alebo

ii) realizované organizdciami akreditovanymi podla prislusnej normy ISO alebo
iii) ak neexistuje prislusnd norma ISO, vykonané v stlade s medzindrodne uzndvanymi normami;

¢) informdcie o vysledkoch ziskanych zo stadii uvedenych v pismendch a) a b) a o pouzitych
protokoloch §tadii musia byt spolahlivé a komplexné a musia zahffiat nespracované tdaje v elektro-
nickej podobe vhodnej na vypracovanie $tatistickych alebo inych analyz;

d) ohlasovatel tam, kde je to mozné, musi uviest rozsah tc¢inku, ktory sa zistuje kazdou zo $tadii,
a odovodnit ho;

e) vyber miest na vykonanie polnych $tidii je zaloZeny na prislusnych prijimajicich Zzivotnych
prostrediach s ohladom na potencidlne vystavenie a vplyv, ktory by bolo mozné pozorovat v pripade
uvolnenia GMO. Vyber sa odovodni v e.r.a.;

f) geneticky nemodifikovany komparitor by mal byt vhodny pre prislusné prijimajice Zivotné
prostredie(-ia) a mal by mat porovnatelné genetické pozadie ako GMO. Vyber komparitora sa
odovodni v rdmci e.r.a.

4. Transformacnd zmena v ohldseniach v Casti C

Dalsie informdcie sa tykaji e.r.a. pre GMO, ktoré obsahujt transformacné zmeny v ohldseniach podla
Casti C:

a) ohlasovatel poskytne er.a. pre kazdd transformaéni zmenu v GMO alebo uvedie uz predloZené
ohldsenia tykajiice sa jednotlivych transforma¢nych zmien;

b) ohlasovatel poskytne postidenie tychto aspektov:
i) stabilita transforma¢nych zmien;
ii) prejavenie transformacnych zmien;

iii) potencialne aditivne, synergické alebo antagonistické acinky vyplyvajice z kombinacie transfor-
macnych zmien;

¢) ak mozZe potomstvo GMO obsahovat rozne Ciastkové kombindcie transformaénych zmien,
ohlasovatel poskytne vedecké zdovodnenie toho, ze pre dané ciastkové kombindcie nie je potrebné
poskytnit experimentdlne daje nezdvisle od ich pdvodu, alebo ak takéto vedecké zddévodnenie
neexistuje, poskytne prislusné experimentdlne tdaje.
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C.2.

C3.

Charakteristiky GMO a uvolneni

V rdmci e.r.a sa musia zohladnit prislusné technické a vedecké tdaje, ktoré sa tykaji charakteristik:
— prijimajiiceho(-ich) alebo rodi¢ovského(-ych) organizmu(-ov),

— genetickej(-ych) modifikdcie(il), ¢i uZ je to vloZzenie alebo odstrdnenie genetického materidlu,
a prislusnych informdcii o vektore a darcovi,

— GMO,
— zamyslaného uvolnenia alebo pouzitia vritane jeho rozsahu,

— mozného prijimajiceho Zivotného prostredia(-i), do ktorého bude GMO uvolneny a do ktorého sa moze
rozsirit transgén, a

— vzdjomného posobenia medzi tymito charakteristikami.

V rdmci e.r.a. sa zohladnia prislusné informécie z predchddzajicich uvolneni rovnakych alebo podobnych
GMO a organizmov s podobnymi znakmi a ich biotické a abiotické vzdjomné posobenie s podobnymi
prijimajiicimi  Zivotnymi prostrediami vratane informdcii vyplyvajicich z monitorovania takychto
organizmov, a to podla ¢ldnku 6 ods. 3 alebo ¢lanku 13 ods. 4.

Kroky v e.r.a.

Era. uvedené v ¢ldnkoch 4, 6, 7 a 13 sa vykondvaju pre kazdi prislusnt oblast rizika uvedent
v oddiele D1 alebo v oddiele D2 v stlade s tymito Siestimi krokmi:

1. Formuldcia problému vrdtane identifikdcie nebezpecnosti

V rdmci formulacie problému sa:

a) identifikuji vSetky zmeny charakteristik organizmu, ktoré stvisia s genetickou modifikiciou, a to
porovnanim charakteristtk GMO s charakteristikami zvoleného geneticky nemodifikovaného
komparitora za zodpovedajiicich podmienok uvolnenia alebo pouzitia;

b) identifikuji potencidlne nepriaznivé ticinky na Iudské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré stvisia
so zmenami identifikovanymi v pismene a).

Potencidlne nepriaznivé G¢inky by sa nemali vynechat z dovodu, Ze ich vyskyt je nepravdepodobny.

Mozné nepriaznivé G¢inky GMO budu zévisiet od konkrétneho pripadu a mozu zahfat:

— Gcinky na dynamiku populdcii druhov v prijimajicom Zivotnom prostredi a genetickd diverzitu
kazdej z takychto populdcii, ktoré mozu viest k poklesu biodiverzity,

— zmenent citlivost na patogény, ktord umoziiuje rozsirovanie infekénych ochoreni alebo vytvdra
nové zisobdrne alebo vektory,

— ohrozenie profylaktickej alebo terapeutickej lekdrskej, veterindrnej alebo fytosanitdrnej
starostlivosti, napriklad prostrednictvom prenosu génov nestcich odolnost proti antibiotikdm,
ktoré sa pouzivaju v humdnnej alebo veterindrnej medicine,

— uc¢inky na biogeochémiu (biogeochemické cykly) vratane uhlika a dusika, ktoré sa recykluju
prostrednictvom zmien v rozklade organického materidlu v pode,

— chorobu s vplyvom na ludi vratane alergickych alebo toxickych reakeif,

— chorobu s vplyvom na zvieratd a rastliny, podla vhodnosti vritane toxickych a v pripade zvierat aj
alergénnych reakcii.
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Ak sa identifikuji potencidlne dlhodobé nepriaznivé tcinky GMO, musia sa postdit vo forme
dokumentaénych $tadii, pricom sa pouzije, ak je to mozné, jeden alebo viaceré z tychto prvkov:

i) dokazy o predchddzajiicich skisenostiach;
ii) dostupné sibory tdajov alebo literatiry;
iii) matematické modelovanie;
¢) identifikuji relevantné koncové parametre posidenia.

Pri dalsich krokoch hodnotenia rizika treba zohladiiovat dané potencidlne nepriaznivé Gcinky, ktoré
by mohli mat vplyv na identifikované koncové parametre postidenia;

d) identifikuji a opisuji cesty vystavenia alebo dalsie mechanizmy, prostrednictvom ktorych moézu
nastat nepriaznivé acinky.

Nepriaznivé Gcinky sa mozu vyskytnif priamo alebo nepriamo prostrednictvom ciest vystavenia
alebo dalsich mechanizmov, ktoré moézu zahfnat:

— Sirenie GMO do zivotného prostredia,

— prenos vlozZeného genetického materidlu do toho istého organizmu alebo inych organizmov, ¢i uz
ide o geneticky modifikované alebo nemodifikované organizmy,

— fenotypovd a genetickii nestabilitu,
— vzdjomné posobenie s inymi organizmami,
— zmeny riadenia vritane pripadnych zmien v polnohospodarskej praxi;

e) formulujii overitelné hypotézy a vymedzuji relevantné koncové parametre merania, ktoré podla
moznosti umoznia kvantitativine vyhodnotenie potencidlneho(-ych) nepriaznivého(-ych) t¢inku(-ov);

f) zohladiuji mozné neistoty vratane medzier v poznatkoch a metodickych obmedzeni.

2. Charakterizdcia nebezpecenstva

Hodnoti sa rozsah kazdého mozného nepriaznivého w¢inku. V rdmci tohto vyhodnotenia sa
predpokladd, Ze sa takyto nepriaznivy G¢inok vyskytne. V er.a. sa zohladni, Ze rozsah bude pravde-
podobne ovplyvneny prijimajacim(-) Zivotnym(-i) prostredim(-iami), do ktorych sa GMO plénuje
uvolnit, a rozsahom a podmienkami uvolnenia.

Ak je to mozné, vyhodnotenie sa vyjadri kvantitativne.

Ak sa hodnotenie vyjadri kvalitativne, poskytne sa opis v kategéridch (,vysoké, ,stredné”, ,nizke“ alebo
,zanedbatelné®), pricom sa uvedie vysvetlenie rozsahu ti¢inku, ktoré predstavuji jednotlivé kategérie.

3. Charakteristika vystavenia

Vyhodnoti sa moznost alebo pravdepodobnost vyskytu kazdého identifikovaného potencidlneho nepriaz-
nivého t¢inku s cielom poskytnit, ak je to mozné, kvantitativne postidenie vystavenia v miere pravdepo-
dobnosti, alebo aspon kvalitativne postidenie vystavenia. Zohladnia sa charakteristiky prijimacieho(-ich)
zivotného(-ych) prostredia(-i) a rozsah ohldsenia.

Ak sa hodnotenie vyjadri kvalitativne, poskytne sa opis kategérii vystavenia (,vysoké®, ,stredné”, ,nizke"
alebo ,zanedbatelné“), pricom sa uvedie vysvetlenie rozsahu u¢inku, ktoré predstavuji jednotlivé
kategorie.

4. Charakterizdcia rizika

Riziko sa charakterizuje kombindciou, v pripade kazdého potencidlneho nepriaznivého t¢inku, rozsahu
pravdepodobnosti vyskytu uvedeného nepriaznivého wcinku s ciefom poskytniit kvantitativny alebo
semikvantitativny odhad rizika.
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Ak nie je mozny kvantitativny alebo semikvantitativny odhad, poskytne sa kvalitativny odhad rizika.
V takomto pripade sa poskytne opis rizika podla kategérii (,vysoké, ,stredné“, ,nizke alebo
,zanedbatelné®), pricom sa uvedie vysvetlenie rozsahu ti¢inku, ktory predstavujii jednotlivé kategorie.

V pripade potreby sa pri kazdom identifikovanom riziku opiSe miera neistoty a v pripade potreby sa
kvantitativne vyjadri.

5. Stratégia riadenia rizika

V pripade zistenia rizik, ktoré si na zdklade ich charakterizdcie vyZaduji opatrenia na ich riadenie, je
nevyhnutné navrhndt stratégiu riadenia rizika.

Stratégie riadenia rizika sa opisuji z hladiska zniZenia nebezpecenstva ¢i vystavenia, alebo oboch, a st
primerané k zamyslanému zniZeniu rizika, rozsahu a k podmienkam uvolnenia, ako aj k trovniam
neistoty, ktoré sa zistia v rdmci e.r.a.

Ak je to mozné, treba kvantifikovat vysledné znizenie celkového rizika.

6. Celkové hodnotenie rizika a zdvery

Pripravi sa kvalitativne, a ak je to mozné, kvantitativne vyhodnotenie celkového rizika GMO, v rdmci
ktorého sa zohladnia vysledky charakterizdcie rizika, navrhované stratégie riadenia rizika a stvisiace
urovne neistoty.

Celkové hodnotenie rizika obsahuje, ak je to potrebné, navrhované stratégie riadenia kazdého identifiko-
vaného rizika.

Celkové hodnotenie rizika a zdvery obsahuju aj Specifické poziadavky, pokial ide o monitorovaci plin
GMO, a podla potreby monitorovanie G¢innosti navrhovanych opatreni riadenia rizika.

Pri ohldseniach podla casti C danej smernice celkové hodnotenie rizika obsahuje aj vysvetlenie
predpokladov uplatnenych v rdmci er.a., vysvetlenie povahy a miery neistoty spojenej s jednotlivymi
rizikami, ako aj odovodnenie navrhovanych opatreni na riadenie rizika.”

b) Nézov a tvodny odsek oddielu D sa nahrddzaju takto:

,D. Zdivery o Specifickych oblastiach rizika e.r.a.

Zavery o moznych environmentdlnych vplyvoch v prislusnych prijimajacich Zivotnych prostrediach
z uvolnenia GMO alebo ich umiestnenia na trh sa vyvodzuji pre kazdi prislusni oblast rizika uvedent
v oddiele D1 pri inych GMO ako vyssich rastlindch alebo v oddiele D2 pri geneticky modifikovanych vyssich
rastlindch, a to na zdklade e.r.a vykonanej v stilade so zdsadami uvedenymi v oddiele B a podla metodoldgie
opisanej v oddiele C, ako aj na zdklade informdcii pozadovanych podla prilohy IIL

¢) Oddiel D.2 sa nahrddza takto:

,D.2. V pripade geneticky modifikovanych vy$sich rastlin (GMVR)

,Vyssie rastliny’ znamenaju rastliny, ktoré patria do taxonomickej skupiny Spermatophyta (Gymnospermae
a Angiospermae).

1. Stalost a invazivnost GMVR vratane prenosu génov z rastliny na rastlinu
2. Prenos génov z rastliny na mikroorganizmus
3. Vzdjomné pdsobenie GMVR a cielovych organizmov

4. Vzdjomné posobenie GMVR a necielovych organizmov
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5. Vplyvy $pecifickych technik pestovania, riadenia a zberu tGrody
6. Ucinky na biogeochemické procesy
7. Utinky na zdravie ludf a zvierat.“
2. Priloha III sa nahrddza takto:
LPRILOHA III

INFORMACIE POZADOVANE V OHLASENT

Ohldsenia uvedené v Castiach B a C tejto smernice spravidla obsahuji informdcie uvedené v prilohe Il A pri inych
GMO ako vyssich rastlindch alebo v prilohe IIl B pri geneticky modifikovanych vyssich rastlinich.

Poskytnutie danej podskupiny informdcii uvedenych v prilohe III A alebo v prilohe III B sa nevyzaduje, ak to nie je
relevantné alebo potrebné na tcely hodnotenia rizika v stvislosti s konkrétnym ohldsenim, najmd s ohladom na cha-
rakteristiky GMO, rozsah a podmienky uvolnenia alebo pldnované podmienky pouZitia.

Primerand droveri podrobnosti kazdej podskupiny informécii sa moze lisit aj v zdvislosti od povahy a rozsahu
navrhnutého uvolnenia.

Pre kazdii podskupinu informdcii sa poskytna tieto udaje:
i) zhrnutia a vysledky $tidii uvedenych v ohldseni vritane vysvetlenia ich relevantnosti pre e.r.a., ak je to relevantné;

ii) pri ohldseniach uvedenych v ¢asti C tejto smernice, prilohy s podrobnymi informdciami o takychto Stadidch
vratane opisu pouzitych metdd a materidlov alebo odkazu na $tandardizované a medzindrodne uzndvané met6dy
a nazov organu alebo orgdnov zodpovednych za vykonanie uvedenych $tidif.

Budiici vyvoj v genetickych modifikdcidch moze viest k potrebe prisposobenia tejto prilohy technickému pokroku
alebo vypracovania metodickych pokynov k tejto prilohe. Ked sa ziskaji dostatocné skisenosti s ohldseniami
uvolneni prislusnych GMO v Unii, bude mozné dalsie rozli§ovanie poziadaviek na informdcie pre rozne druhy GMO,

ako napriklad trvalky a stromy, jednobunkové organizmy, ryby alebo hmyz alebo pre 3pecifické vyuzitie GMO,
napriklad vyvoj vakein.“

3. Priloha III B sa nahrddza takto:
,PRILOHA IIl B

INFORMACIE POZADOVANE PRI OHLASENIACH TYKAJUCICH SA UVOINENIA GENETICKY MODI-
FIKOVANYCH VYSSICH RASTLIN (GMVR) (GYMNOSPERMAE A ANGIOSPERMAE)

L. INFORMACIE POZADOVANE V OHLASENIACH PREDKLADANYCH PODLA CLANKOV 6 A 7
A. Vseobecné informdcie
1. Nézov a adresa ohlasovatela (spolo¢nost alebo institdt)
2. Meno, kvalifikdcia a odbornd prax zodpovedného vedca(-ov)
3. Nazov projektu

4. Informécie tykajiice sa uvolnenia
a) ucel uvolnenia;
b) predpokladany ddtum a trvanie uvolnenia;

¢) metdda, podla ktorej sa GMVR uvolnia;
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d) metéda na pripravu a riadenie miesta uvolnenia pred uvolnenim, poc¢as neho a po flom vritane
sposobov pestovania a met6d zberu;

e) priblizny pocet rastlin (alebo pocet rastlin na m?).
5. Informdcie tykajiice sa uvolnenia
a) umiestnenie a rozsah miest uvolnenia;
b) opis ekosystému miesta uvolnenia vritane podnebia, flory a fauny;
¢) pritomnost pohlavne zluciteInych volne Zijicich pribuznych alebo kultivovanych rastlinnych druhov;

d) blizkost tradne vyhldsenych biotopov alebo chrinenych oblasti, ktoré mozu byt ovplyvnené.

B. Vedecké informdcie

1. Informadcie tykajice sa prijimajicej rastliny, pripadne rodicovskych rastlin
a) cely nazov:
i) nédzov celade;
ii) rod;
ili) druh;
iv) poddruh;
v) kultivar alebo §lachtitel'skd linia;
vi) bezny nézov;
b) geografické rozloZenie a pestovanie rastliny na tzemi Unie;
¢) informdcie tykajice sa rozmnoZovania:
i) sposob rozmnozovania;
ii) $pecifické faktory ovplyviiujice rozmnoZovanie, ak si;
iii) Zivotnost generdcie;

d) pohlavnd zluditelnost s inymi pestovanymi alebo volne Zijicimi druhmi rastlin vritane rozsirenia
zluditelnych odrod v Eurdpe;

e) Zzivotaschopnost:
i) schopnost tvorit Struktdry na preZivanie alebo na obdobie vegeta¢ného pokoja;
ii) Specifické faktory ovplyviiujiice schopnost prezivania, ak existujd;
f) Sirenie:
i) sposoby a rozsah $irenia;
ii) Specifické faktory ovplyviujice sirenie, ak existuji;

g) v pripade rastlinného druhu, ktorj sa bezne nepestuje v Unii, opis prirodzeného prostredia rastliny
vratane informdcif o prirodzenych predatoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch;

h) iné mozné vzdjomné posobenia rastliny, ktoré si relevantné pre GMVR, s organizmami v ekosystéme,
v ktorom sa zvycajne pestuje, alebo inde, vratane informdcii o toxickych ti¢inkoch na ludi, zvieratd a iné
organizmy.
2. Molekuldrna charakterizdcia

a) informdcie tykajiice sa genetickej modifikdcie

i) opis metdd pouzivanych pri genetickej modifikacii;
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ii) povaha a zdroj pouzitého vektora;

iii) zdroj nukleovej(-ych) kyseliny(-in) pouzitej(-ych) na transforméciu, velkost a pldnovand funkcia
kazdej zékladnej zlozky oblasti urcenej na vloZenie;

b) informdcie tykajice sa GMVR
i) vSeobecny opis znaku(-ov) a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo zmenili;
ii) informdcie o skuto¢ne vlozenych/odstranenych sekvencidch:

— velkost a pocet kopii vietkych vloziek a metdd, ktoré sa pouzivaji na ich charakterizdciu,

— v pripade odstrdnenia velkost a funkcia odstrinenej oblasti(-i),

— vnutrobunkové umiestnenie(-ia) vlozky(-iek) v rastlinnych bunkdch [integrovanej(-ych) v jadre,
chloroplastoch, mitochondridch; alebo ponechanych v neintegrovanej forme] a metédy jeho/ich
stanovenia;

iii) Casti rastliny, kde sa prejavuje vlozka;
iv) geneticka stabilita vloZenia a fenotypova stabilita GMVR;

¢) zavery z molekuldrnej charakterizcie.

. Informacie o $pecifickych oblastiach rizika

a) akdkolvek zmena stdlosti alebo invazivnosti GMVR a jej schopnosti prendsat geneticky materidl do
inych pohlavne zluciteInych organizmov a nepriaznivé environmentalne a¢inky takejto zmeny;

b) akdkolvek zmena schopnosti GMVR prendSat geneticky materidl do inych mikroorganizmov
a nepriaznivé environmentalne Gcinky takejto zmeny;

¢) mechanizmus vzdjomného podsobenia medzi GMVR a cielovymi organizmami (ak je to relevantné)
a nepriaznivé environmentalne Gcinky takejto zmeny;

d) mozné zmeny vo vzdjomnom pdsobeni GMVR a necielovych organizmov, ktoré vyplyvaji z genetickej
modifikdcie, a nepriaznivé environmentélne ti¢inky takychto zmien;

) potencidlne zmeny polnohospodarskych postupov a riadenia GMVR, ktoré vyplyvaji z genetickej
modifikdcie, a nepriaznivé environmentélne ti¢inky takychto zmien;

f) potencidlne vzdjomné pdsobenia s abiotickym prostredim a nepriaznivé environmentilne ucinky
takychto vzdjomnych posobeni;

g) informdcie o akychkolvek toxickych, alergénnych alebo inych nepriaznivych déinkoch na ludské zdravie
a zdravie zvierat vyplyvajicich z genetickej modifikacie;

h) zavery o $pecifickych oblastiach rizika.

. Informdcie o kontrole, monitorovani, planoch po uvolneni a planoch spracovania odpadu

a) akékolvek prijaté opatrenia vratane:

i) priestorovej a casovej izoldcie pohlavne zlucitelnych druhov rastlin vritane volne Zijicich
a burinovych pribuznych rastlin a plodin;

ii) akékolvek opatrenia na minimaliziciu alebo predchddzanie Sirenia akejkolvek reprodukénej
Casti GMVR;

b) opis metdd dpravy miesta po uvolnen;
¢) opis metdd tpravy geneticky modifikovaného rastlinného materidlu po uvolneni vritane odpadov;
d) opis monitorovacich pldnov a technik;

e) opis akychkolvek havarijnych planov;
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f) opis metdd a postupov:
i) na zabrdnenie §{renia GMVR mimo miesta uvolnenia alebo jeho minimalizdciu;
ii) na ochranu miesta pred vniknutim nepovolanych osob;

iii) na predchddzanie vstupu inych organizmov na dané miesto alebo na minimalizdciu takychto
VStupov.

5. Opis detekénych a identifika¢nych technik pre GMVR

6. Informdcie o predchddzajiicich uvolneniach GMVR, ak je to pouzitelné

1. INFORMACIE POZADOVANE V OHLASENIACH PREDKLADANYCH PODLA CLANKU 13
A. Vseobecné informdcie
1. Nézov a adresa ohlasovatela (spolo¢nost alebo institdt)
2. Meno, kvalifikicia a odbornd prax zodpovedného vedca
3. Opis a pecifikicia GMVR

4. Rozsah ohldsenia
a) kultivicia;

b) iné pouzitia (ktoré sa uvedi v ohldseni).
B. Vedecké informdcie

1. Informdcie tykajice sa prijimajicej rastliny, pripadne rodicovskych rastlin
a) cely nazov:
i) ndzov celade;
ii) rod;
iii) druh;
iv) poddruh;
v) odroda/slachtitelskd linia;
vi) bezny ndzov;
b) geografické rozloZenie a pestovanie rastliny na tzemi Unie;
¢) informdécie tykajice sa rozmnoZovania:
i) sposob rozmnozovania;
ii) $pecifické faktory ovplyviiujice rozmnoZovanie, ak si;
iii) Zivotnost generdcie;

d) pohlavnd zlucitelnost s inymi pestovanymi alebo volne Zijicimi druhmi rastlin vritane rozsirenia
zluéiteInych druhov v Unii;

e) Zivotaschopnost:
i) schopnost tvorif $truktdry na preZivanie alebo na obdobie vegeta¢ného pokoja;
i) $pecifické faktory ovplyviujtce schopnost prezivania, ak existuji;

f) Sirenie:
i) sposoby a rozsah $irenia;

i) $pecifické faktory ovplyviujtce Sirenie, ak existuji;
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g) v pripade rastlinného druhu, ktory sa bezne nepestuje v Unii, opis prirodzeného prostredia rastliny
vratane informdcif o prirodzenych predatoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch;

h) iné mozné vzdjomné pdsobenia rastliny, ktoré sii relevantné pre GMVR, s organizmami v ekosystéme,
v ktorom sa zvyCajne pestuje, alebo inde, vritane informdcii o toxickych ticinkoch na ludi, zvieratd a iné
organizmy.
2. Molekuldrna charakterizdcia
a) informdcie tykajiice sa genetickej modifikdcie
i) opis metdd pouzivanych pri genetickej modifikacii;
ii) povaha a zdroj pouzitého vektora;

i) zdroj nukleovej(-ych) kyseliny(-in) pouzitej(-ych) na transformdciu, velkost a pldnovand funkcia
kazdej zdkladnej zlozky oblasti urcenej na vloZenie;

b) informdcie tykajiice sa geneticky modifikovanej rastliny
i) opis znaku(-ov) a vlastnosti, ktoré sa zaviedli alebo modifikovali;
ii) informdcie o skuto¢ne vlozenych/odstranenych sekvencidch:

— velkost a pocet kopil vSetkych zistitelnych vloziek, Ciastocnych aj dplnych, a met6d, ktoré sa
pouzivaji na ich charakterizéciu,

— organizdcia a sekvencia vlozeného genetického materidlu na kazdom mieste vloZenia v $tandardi-
zovanom elektronickom formate,

— v pripade odstrdnenia velkost a funkcia odstranenej oblasti(-i),

— vnitrobunkové umiestnenie(-ia) vlozky(-iek) (integrované v jadre, chloroplastoch, mitochondridch
alebo ponechané v neintegrovanej forme) a metédy jehofich stanovenia,

— v pripade inych modifikdcii ako vloZenim alebo odstrdinenim funkcia modifikovaného
genetického materidlu pred modifikiciou a po nej, ako aj priame zmeny génov v dosledku
modifikdcie,

— informdcie o sekvencidch v Standardnej elektronickej forme v oblasti koncov 5" a 3’ prilieha-

jucich ku kazdému miestu vloZenia,

— bioinformatickd analyza s pouzitim aktudlnych databdz s cielom skiimat mozné preruSenia
znamych génov,

— vSetky otvorené Citacie ramce (Open Reading Frames, ORF) v rdmci vlozky (z dovodu prestavby
alebo iného dovodu) a otvorené &itacie rdmce vytvorené v dosledku genetickej modifikdcie na
miestach spojeni s genomickou DNA. Otvoreny c¢itaci rdmec sa vymedzuje ako sekvencia
obsahujiica rad kodénov, ktory nie je preruseny pritomnostou termina¢ného kodénu v rdmci
rovnakého ¢itacieho ramca,

— bioinformatickd analyza s vyuzitim aktudlnych databdz s cielom skimat mozZné podobnosti
medzi otvorenymi ¢itacimi ramcami a zndmymi génmi, ktoré by mohli mat nepriaznivé G¢inky,

— primdrna Struktara (sekvencia aminokyselin), a ak je to potrebné, iné struktiry novoprejaveného
proteinu,

— bioinformatickd analyza s vyuZzitim aktudlnych databiz s cielom skdmat moiné sekvencné
homolégie, a ak je to potrebné, Strukturdlne podobnosti medzi novoprejavenym proteinom
a zndmymi proteinmi alebo peptidmi, ktoré moézu mat nepriaznivé Gcinky;
iii) informdcie o prejave vlozZenia:

— metdda(-y) pouzivand(-€) na analyzu prejavu spolu s charakteristikami ich spolahlivosti,

— informdcie o vyvojovom prejave vlozky pocas zivotného cyklu rastliny,
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— dasti rastliny, kde sa prejavuje vlozka/modifikovand sekvencia,

— mozné nepldnované prejavenie novych otvorenych ¢itacich rdmcov identifikovanych v siedmej
zardzke bodu ii), ktoré si dovodom obavy z hladiska bezpecnosti,

— tdaje o prejave proteinov, vratane nespracovanych tidajov, ziskané z polnych stadif a vztahujtce
sa na podmienky, za ktorych sa plodina pestuje;

iv) genetickd stabilita vloZenia a fenotypovd stabilita GMVR;

¢) zdvery z molekuldrnej charakterizécie.

. Porovndvacia analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik

a) vyber konven¢nej odrody a dalsich kompardtorov;

b) vyber lokalit pre polné studie;

¢) névrh experimentu a Statistickd analyza tidajov z polnych pokusov na tcely porovnédvacej analyzy:
i) opis ndvrhu polnych stidif;
ii) opis prislusného aspektu prijimajicich Zivotnych prostreds;
iii) Statistickd analyza;

d) vyber rastlinného materidlu na analyzu, ak je to relevantné;

e) porovndvacia analyza agronomickych a fenotypovych charakteristik;

f) porovndvacia analyza zloZenia, ak je to relevantné;

g) zdvery porovnavacej analyzy.

. Specifické informécie pre kazdd oblast rizika

Pri kazdej zo siedmich oblasti rizika uvedenych v oddiele D.2 prilohy II ohlasovatel najskor opise cesty
k ujme, pricom v retazci priciny a ndsledku vysvetli, ako by uvolnenie GMVR mohlo viest k ujme so
zretelom na nebezpecenstvo, ako aj vystavenie.

Ohlasovatel predlozi tieto informdcie (okrem pripadu, ak nie si relevantné s ohladom na zamyslané
pouzitia GMO):

a) stdlost a invazivnost vritane prenosu génov z rastliny na rastlinu

i) posidenie potencidlu na to, aby sa GMVR stala odolnejSou (perzistentnej$ou) a invazivnejSou
a stvisiacich nepriaznivych environmentélnych tcinkov;

ii) postdenie potencidlu na to, aby GMVR preniesla transgén(-y) na pohlavne zlucitelné pribuzné
rastliny a savisiacich nepriaznivych environmentélnych tcinkov;

iii) zdvery o nepriaznivom(-ych) environmentdlnom(-ych) d¢inku(-och) odolnosti (perzistentnosti)
a invazivnosti GMVR vritane nepriaznivého(-ych) environmentilneho(-ych) t¢inku(-ov) prenosu
génov z rastliny na rastlinu;

b) prenos génov z rastliny na mikroorganizmus

i) postdenie potencidlu transferu novovlozenej DNA z GMVR na mikroorganizmy a nepriaznivé
cinky takéhoto transferu;

ii) zdvery o nepriaznivom(ych) ¢inku(-och) novovloZenej DNA z GMVR na mikroorganizmy na [udské
zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie;

¢) vzdjomné posobenie GMVR a cielovych organizmov, ak je to relevantné

i) posidenie potencidlu na zmeny v priamych a nepriamych vzdjomnych posobeniach medzi GMVR
a cielovymi organizmami a nepriaznivého(-ych) environmentdlneho(-ych) dc¢inku(-ov);
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ii) posiudenie potencidlu na vyvoj rezistencie cielového organizmu na vyjadreny protein (na zdklade
histérie vyvoja rezistencie na konvenéné pesticidy alebo transgénne rastliny vyjadrujice podobné
znaky) a akéhokolvek nepriaznivého environmentalneho ti¢inku(-ov) takejto rezistencie;

iii) zdvery o nepriaznivom(-ych) environmentdlnom(-ych) t¢inku(-och) vzdjomnych pdsobeni GMVR
s ciefovymi organizmami;

d) vzdjomné posobenia GMVR a necielovych organizmov

i) postdenie potencidlu priamych a nepriamych vzdjomnych posobeni GMVR a necielovych
organizmov, vratane chrdnenych druhov, a stvisiacich nepriaznivych tcinkov.

Pri postideni sa zohladni(-ia) aj potencidlny(-¢) nepriaznivy(-é) ic¢inok(-ky) na prislusné ekosystémové
sluzby a na druhy poskytujtce takéto sluzby;

ii) zdvery o nepriaznivom(-ych) environmentdlnom(-ych) t¢inku(-och) vzdjomnych posobeni GMVR
a necielovych organizmov;

e) vplyvy $pecifickych technik pestovania, riadenia a zberu trody

i) pri kultivicii GMVR postidenie zmien 3pecifickych technik kultivicie, riadenia a zberu, ktoré sa
pouzivaju pre GMVR, a nepriaznivého(-ych) environmentdlneho(-ych) a¢inku(-ov) takejto zmeny;

ii) zdvery o nepriaznivom(-ych) environmentalnom(-ych) t¢inku(-och) $pecifickych technik kultivicie,
riadenia a zberu;

f) dcinky na biogeochemické procesy

i) postdenie zmien biogeochemickych procesov v oblasti, kde sa md GMVR pestovat, a v §irSom
prostredi, a nepriaznivé Gcinky takychto zmien;

ii) zdvery o nepriaznivych t¢inkoch na biochemické procesy;
g) ucinky na zdravie ludi a zvierat

i) postdenie potencidlnych priamych a nepriamych vzdjomnych pdsobeni medzi GMVR a osobami
pracujucimi alebo prichddzajicimi do kontaktu s GMVR vritane kontaktu prostrednictvom pelu
alebo prachu zo spracovanych GMVR a posidenie nepriaznivych aéinkov tychto vzdjomnych
posobeni na [udské zdravie;

ii) pri GMVR, ktoré nie sii urCené na ludskii spotrebu, ale pri ktorych sa pri prijimajicom(-ich) alebo
rodi¢ovskom(-ych) organizme(-och) moze uvazovat o Iudskej spotrebe, postidenie pravdepodobnosti
a moznych nepriaznivych Gc¢inkov na [udské zdravie pri ndhodnom poziti;

iii) postidenie potencidlne nepriaznivych a¢inkov na zdravie zvierat v doésledku ndhodného pozitia
GMVR alebo materidlu z danej rastliny zvieratami;

iv) zdvery o Gcinkoch na zdravie ludi a zvierat;
h) celkové hodnotenie rizika a zdvery.
Poskytne sa zhrnutie zdverov podla kazdej oblasti rizika.

V zhrnuti sa zohladni charakteristika rizika v stlade s krokmi 1 aZ 4 metédy opisanej v oddiele C.3
prilohy II a stratégie riadenia rizika navrhnuté v stlade s bodom 5 oddielu C.3 prilohy II.

5. Opis detekénych a identifika¢nych technik pre GMVR

6. Informdcie o predchddzajicich uvolneniach GMVR, ak je to pouzitelné.”
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4. Oddiel A prilohy IV sa meni takto:
a) bod 1 sa nahrddza takto:

,1. navrhované obchodné ndzvy vyrobkov a ndzvy GMO, ktoré st v nich obsiahnuté, a ndvrh na jednoznacny
identifikditor GMO vytvoreny v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*). Po vydani sdhlasu sa
poskytnii vietky nové obchodné ndzvy prislusnému orginu;

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania
a pridelovania jednoznacnych identifikitorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EU L 10,
16.1.2004, s. 5).

b) bod 7 sa nahrddza takto:

,7. metody odhalovania, identifikdcie, a tam, kde je to vhodné, kvantifikdcie transformacnej zmeny, vzorky GMO,
ich kontrolné vzorky a informadcie, ktoré sa tykaju miesta, kde mozno ziskat referen¢ny material. Mali by sa
identifikovat informdcie, ktoré sa z dovodov zachovania tajomstva nemozu podat do verejne pristupnej Casti
registra(-ov) uvedeného(-ych) v ¢lanku 31 ods. 2;“.




	SMERNICA KOMISIE (EÚ) 2018/350 z 8. marca 2018, ktorou sa mení smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES, pokiaľ ide o posudzovanie environmentálnych rizík geneticky modifikovaných organizmov 

