SMERNICA 2001/18/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

z 12. marca 2001

0 zamernom uvol’neni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a
o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS

EUROPSKY PARLAMENT A RADA
EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni
Europskeho spolo¢enstva a najmaé na jej
¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisie[1]),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho
a socialneho vyboru[2]),

v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku
251 zmluvy s ohl'adom na spolo¢ny text
schvaleny Zmierovacim vyborom 20
decembra 2000[3]),

ked’ze:

(1) Sprava Komisie o prehodnoteni
smernice Rady 90/220/EHS z 23. aprila
1990 o zdmernom uvol'neni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia[4]), ktora bola prijata 10.
decembra 1996, urcila pocet oblasti, kde je
potrebné zlepSenie.

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

(3) Smernica 90/220/EHS bola zmenena a
doplnena a teraz, ked’ sa robia nové zmeny
a doplnenia k vysSie uvedenej smernici, je
ziaduce z dovodov objasnenia a
zrozumitel'nosti, aby sa prislusné
ustanovenia prepracovali.

(4) Zivé organizmy, &i uz uvolnené do
zivotného prostredia vo vel'kych alebo
malych mnozstvach na pokusné tucely,
alebo ako komer¢né vyrobky, sa mozu
rozmnozit’ a rozsirit’ cez hranice Statov a
tym posobit’ v inych ¢lenskych Statoch.
Uginky takychto uvolneni na Zivotné
prostredie mozu byt’ nezvratné.

(5) Ochrana l'udského zdravia a zivotného
prostredia vyzaduje, aby sa venovala
nalezita pozornost’ kontrole rizik
vyplyvajlcich zo zdmerného uvolnenia
geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia (GMO).

(6) Podl'a zmluvy by sa konanie
spolocenstva, ktoré sa tyka zivotného
prostredia, malo zakladat’ na principe
preventivnych opatreni.

(7) Je potrebné, aby sa aproximovali
pravne predpisy Clenskych Statov tykajuce
sa zamerné¢ho uvol'nenia GMO do
zivotného prostredia a aby sa zabezpecil
bezpecny rozvoj priemyselnych vyrobkov
vyuzivajucich GMO.

(8) Pri navrhovani tejto smernice sa bral do
uvahy princip prevencie a musi sa
zohl'adnit’ aj pri jej vykonavani.

(9) Je obzvlast’ dolezité reSpektovat’ etické
principy uzndvané ¢lenskym Statom;
Clenské Staty mozu brat’ do uvahy etické
hladiska, ked’ sa GMO zamerne uvol'nia
alebo umiestnia na trh ako vyrobky alebo
vo vyrobkoch.

(10) Na dosiahnutie uceleného a
prehl'adného legislativneho ramca je
potrebné, aby Komisia alebo ¢lenské Staty
zabezpecili verejné prerokovanie pocas
pripravy opatreni a aby boli informovani o
opatreniach prijatych pocas vykonavania
tejto smernice.

(11) Umiestiiovanie na trhu taktiez zahfia
dovoz; vyrobky obsahujuce a/alebo
skladajtce sa z GMO, na ktoré sa vztahuje
tato smernica, sa nemozu dovazat’ do
spolocenstva, ak nie st v stlade s jej
ustanoveniami.



(12) Spristuptiovanie GMO na vyvoz,
alebo nakladanie s nimi ako s
pol'nohospodarskymi komoditami vo
vel'kych mnozstvach, by sa malo
povazovat za umiestiiovanie na trhu na
ucely tejto smernice.

(13) Obsah tejto smernice nalezite
zohl'adiiuje medzinarodné skuisenosti v
tejto oblasti a medzinarodné obchodné
zavizky a mal by reSpektovat’ poziadavky
Kartagenského protokolu o biologicke;j
bezpecnosti k Dohovoru o biologicke;j
diverzite. Co najskor a v kazdom pripade
do jula 2001 by mala Komisia v kontexte
ratifikécie protokolu podat’ prislusné
navrhy na jeho vykonavanie.

(14) Usmernovanie o zavadzani
ustanoveni, ktoré sa tykaja definicie
umiestiovania na trhu v tejto smernici, by
mal poskytovat’ regulacny vybor.

(15) Pri definovani "geneticky
modifikovaného organizmu" na ucely tejto
smernice by sa 'udské bytosti nemali
povazovat’ za organizmy.

(16) Ustanovenia tejto smernice by sa
nemali dotknat’ vnutrostatnych pravnych
predpisov v oblasti environmentélne;j
zodpovednosti, pokial’ pravo spolocenstva
v tejto oblasti potrebuje doplnit’
pravidlami, ktoré zahfiiaju zodpovednost’
za rozli¢né typy environmentalneho
poskodenia vo vSetkych oblastiach
Europskej tnie. S tymto cielom sa
Komisia podujala predlozit’ legislativny
navrh o environmentalnej zodpovednosti
do konca roku 2001, ktory sa bude
vzt'ahovat’ aj na skody spdsobené GMO.

(17) Smernica by sa nemala vztahovat’ na
organizmy ziskané prostrednictvom
urcitych technik genetickej modifikacie,
ktoré sa tradi¢ne pouzivaju v rdznom
uplatneni a st o nich dlhodobé bezpecné
zaznamy.

(18) Je potrebné zaviest’ zosuladené
postupy a podmienky na hodnotenie

moznych rizik, ktoré vyplyvaji zo
zamerného uvol'nenia GMO do Zivotného
prostredia v kazdom konkrétnom pripade.

(19) Posudzovanie environmentalnych
rizik by sa malo v kazdom konkrétnom
pripade vzdy vykonat’ pred uvolnenim.
Malo by nalezite zohl'adnit’ aj mozné
kumulativne dlhodobé ucinky spojené s
interakciou s inymi GMO a zivotnym
prostredim.

(20) Je potrebné zaviest’ spolo¢nti
metodiku na vykonanie posudzovania
environmentalnych rizik na zéklade
nezavislych vedeckych sprév; je taktiez
potrebné stanovit’ spolo¢né ciele na
monitorovanie GMO po ich zdmernom
uvolneni alebo umiestneni na trhu ako
vyrobky alebo vo vyrobkoch.
Monitorovanie moznych kumulativnych
dlhodobych ucinkov by sa malo povazovat’
za povinnu ¢ast’ planu monitoringu.

(21) Clenské $taty a Komisia by mali
zabezpecit, aby sa uskutoc¢ioval
systematicky a nezavisly vyskum moznych
rizik spojenych so zdmernym uvolnenim
alebo umiestnenim GMO na trh. Potrebné
zdroje na takyto vyskum by mali zaistit’
Clenské Staty a spoloCenstvo v sulade so
svojimi rozpo¢tovymi postupmi a nezavisli
vyskumnici by mali ziskat’ pristup k
vsetkym prisluSnym materialom, pri
reSpektovani prav na duSevné vlastnictvo.

(22) Obzvlast’ by sa malo zvazit' uvolnenie
génov odolnych voci antibiotikam pri
riadeni posudzovania rizik GMO, ktoré
obsahuju takéto gény.

(23) Zamerné uvolnenie GMO vo
vyskumnom $tadiu je vo vicSine pripadov
potrebnym krokom pri vyvoji novych
vyrobkov odvodenych z GMO alebo
obsahujucich GMO.

(24) Uvolnenie GMO do zivotného
prostredia by sa malo uskuto¢novat’ podla
principu postupnych krokov; to znamena,
ze obsah GMO je redukovany a rozsah



uvol'nenia sa zvysuje postupne krok za
krokom, avsak iba vtedy, ak hodnotenie
predoslych krokov v stvislosti s ochranou
I'udského zdravia a Zivotného prostredia
naznacuje, ze je mozné uskuto¢nit’
nasledujuci krok.

(25) Ziadne umiestnenie GMO na trh, ako
vyrobkov, alebo vovyrobkoch,
planovanych na zamerné 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’.

(26) Uplatnenie tejto smernice by sa malo
uskutocnit’ v uzkom spojeni s
vykonavanim inych relevantnych
nastrojov, ako je smernica Rady
91/414/EHS z 15. jula 1991, ktora sa tyka
umiestnenia vyrobkov na ochranu rastlin
na trh[5]). V tejto stvislosti by mali
prislusné orgéany, ktoré sa zaoberaji
uplatiiovanim tejto smernice a d’alSich
pravnych predpisov v rdmci Komisie a na
narodnej rovni, €0 moZno najviac
koordinovat’ svoju ¢innost’.

(27) Pokial ide o posudzovanie
environmentalnych rizik v ¢asti C, riadenie
rizika, oznaCovanie, monitorovanie,
informovanie verejnosti a bezpe¢nostn
dolozku, mala by tato smernica byt
referenénym miestom ohl'adom GMO ako
takych, alebo vyrobkov povolenych inymi
pravnymi predpismi spoloCenstva, ktoré by
mali ustanovit’ osobitné posudzovanie
environmentalnych rizik, ktoré sa ma
uskutoCnit’ v sulade s principmi
stanovenymi v prilohe II a na zaklade
informadcii, ktoré su Specifikované v
prilohe III bez toho, aby boli dotknuté
dodato¢né poziadavky uloZené vyssie
uvedenymi pravnymi predpismi
spolo€enstva a aby boli poziadavky
tykajtce sa riadenia rizika, oznacovania,
vhodného monitorovania, informovania
verejnosti a bezpecnostnej dolozky aspon
rovnocenné tym poziadavkam, ktoré su
stanovené v tejto smernici. K dosiahnutiu

tohto ciel’a je potrebné zabezpecit’
spoluprécu spolocenstva a orgdnov
¢lenskych statov uvedenych v tejto
smernici s cielom jej uplatnenia.

(28) Je potrebné zaviest’ postup
spolocenstva na udel'ovanie autorizacie na
umiestiiovanie GMO na trh ako také, alebo
vo vyrobkoch, ked’ zamysl'ané pouzitie
vyrobkov zahfna zdmerné uvolnenie
organizmov do Zivotného prostredia.

(29) Komisia je poverena riadenim
vyskumu, ktory mé obsahovat’ hodnotenie
rozli¢nych moznosti na d’alsie zlepSenie
doslednosti a Gi¢innosti v tejto oblasti,
obzvlast so zameranim na centralizovany
postup udel’'ovania povolenia na
umiestiovanie GMO na trh vo vnutri
spolocenstva.

(30) Pre odvetvové pravne predpisy je
mozné poziadavky na monitorovanie
prisposobit’ na prislusny vyrobok.

(31) Cast’ C tejto smernice sa nevztahuje
na vyrobky spadajice do posobnosti
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22.
jula 1993, ktoré ustanovuje postupy
spoloc¢enstva pri povolovani a kontrole
lie¢iv pre humannu a veterinarnu medicinu
a dohl'ad nad nim a ustanovuje Eurdpsku
agentlru na hodnotenie lieCiv[6]) za
predpokladu, Ze to zahfiia posudzovanie
environmentalnych rizik ekvivalentné
tomu, ktoré ustanovuje tato smernica.

(32) KtorakoI'vek osoba musi predtym, ako
uskutocni zdmerné uvol'nenie GMO do
zivotného prostredia alebo umiestni GMO
na trh ako vyrobky alebo vo vyrobkoch,
kedy zamysl'ané pouzitie vyrobku zahiiia
jeho zamerné uvolnenie do Zivotného
prostredia, predlozit’ ohlasenie prislusnému
Statnemu organu.

(33) Ohlasenie musi obsahovat’ technické
dokumenty s informaciami vratane
uplného posudenia environmentalnych
rizik, vhodné bezpecnostné a havarijné
plany a v pripade vyrobkov presné pokyny



a podmienky na pouzitie vyrobkov a
navrhované oznacovanie a balenie.

(34) Po ohlaseni by sa nemalo vykonat’
ziadne zamerné uvolnenie GMO do
zivotného prostredia, kym sa neziska
sthlas od prislusného organu.

(35) Ohlasovatel’ by mal mat’ moznost’
stiahnut’ svoje dokumenty na
ktoromkol'vek stupni spravneho konania
stanoveného v tejto smernici. Spravne
konanie by sa malo ukon¢it’, ked’ sa
dokumenty stiahnu.

(36) Zamietnutim ohlasenia o umiestneni
nejakého GMO na trh ako vyrobkov, alebo
vovyrobkoch prislusnym orgdnom by
nemala byt dotknuta mozZnost’ predlozit’
ohlasenia toho ist¢tho GMO inému
prisluSnému orgénu.

(37) Na konci sprostredkovacieho obdobia
by sa mala dosiahnut’ dohoda, ak nebudu
ziadne namietky.

(38) Zamietnutim ohlasenia nasledujuceho
po potvrdeni negativnej hodnotiacej spravy
by nemali byt dotknuté buduce
rozhodnutia, ktorych zdkladom je
ohlésenie toho ist¢tho GMO inému
prislusnému organu.

(39) V zaujme hladkého fungovania tejto
smernice by ¢lenské Staty mali byt
schopné pouzit’ r6zne ustanovenia na
vymenu informécii a skusenosti, predtym
ako sa odvolaju na bezpecnostnu klauzulu
v tejto smernici.

(40) Aby sa zabezpecilo, ze pritomnost’
GMO vo vyrobkoch, ktoré obsahuju alebo
sa skladaju z geneticky modifikovanych
organizmov, sa vhodne oznaci, mali by sa
na oznaceni alebo v sprievodnej
dokumentécii vyskytovat’ slovéa "Tento
vyrobok obsahuje geneticky modifikované
organizmy."

(41) Mal by sa navrhnuat’ systém
vyuzivajuci vhodny postup vyboru na

pridelenie jednotného identifikatora pre
GMO pri zohl'adneni relevantnych
vyvojovych trendov na medzinarodnych
forach.

(42) Je potrebné zabezpecit’ vysledovanie
vsetkych stupfiov GMO umiestnenych na
trhu ako takych, alebo vo vyrobkoch

povolenych podla €asti C tejto smernice.

(43) Je potrebné zaviest’ touto smernicou
povinnost’ zavedenia planu monitorovania,
aby sa sledovali a identifikovali akékol'vek
priame alebo nepriame, bezprostredné,
oneskorené, alebo nepredvidané t¢inky
GMO, ako takych, alebo vyrobkov z nich,
na l'udské zdravie alebo na zivotné
prostredie potom, ako sa umiestnia na trh.

(44) Clenské taty by v sulade so zmluvou
mali prijat’ d’alSie opatrenia na
monitorovanie a kontrolu GMO, ako
takych, alebo vyrobkov z nich,
umiestnenych na trhu napriklad
prostrednictvom oficidlnych sluzieb.

(45) By sa mali hl'adat’ sposoby, ktoré
poskytuju moznosti na ul'ah¢enie kontroly
GMO alebo napravu v pripade vazneho
rizika.

(46) By sa mali vziat’ do uvahy
pripomienky verejnosti pri navrhovani
opatreni predkladanych regulacnému
vyboru.

(47) Prislusny organ by mal dat’ svoj
suhlas iba potom, ked’ sa presved¢i, ze
uvol'nenie bude bezpecné pre l'udské
zdravie a pre zivotné prostredie.

(48) Spravne konanie na udelenie suhlasu s
umiestnenim GMO na trh, ako takych,
alebo vyrobkov z nich, by sa malo robit’
ucinnejsie a prehl'adnejSie a stihlas po
prvykrat by sa mal udelit’ na urcité
obdobie.

(49) Pre vyrobky, ktorym sa udelil suhlas
na urcité obdobie, by sa malo pouzit’



zrychlené zjednodusené konanie, pokial
ide o obnovenie sthlasu.

(50) Existujuce suhlasy udelené podl'a
smernice 90/220/EHS by sa mali obnovit,
aby sa vyhlo rozdielnostiam medzi
sthlasmi udelenymi podla uvedene;j
smernice a tymi, ktoré su udelené podla
tejto smernice s ciel'om plne zohl'adnit’
podmienky na odsthlasenie podla tejto
smernice.

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

(52) Pri obnoveni stihlasu by sa malo
umoznit’ preverit’ vSetky podmienky
povodného sthlasu vratane takych, ktoré
sa tykajii monitorovania a ¢asového
ohranicenia sthlasu.

(53) By sa malo prijat’ ustanovenie na
konzultovanie s prislusSnym vedeckym
vyborom zriadenym podl'a rozhodnutia
Komisie 97/579/ES[7]) o zélezitostiach,
ktoré pravdepodobne maji vplyv na
I'udské zdravie a/alebo zivotné prostredie.

(54) Systém vymeny informacii obsiahnuty
v ohléseniach, ktory sa zaviedol podl'a
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 obsahujuci
GMO je umiestneny na trhu ako vyrobok
alebo vo vyrobkoch a v pripade, Ze sa
takyto vyrobok bol riadne povoleny podla
tejto smernice, nesmie Clensky Stat
zakazat’, obmedzit’ alebo branit’
umiestneniu GMO na trhu ako vyrobkov,
alebo vovyrobkoch, ktoré st v sulade s
poziadavkami smernice. Mal by sa
zabezpecit’ bezpecnostny postup v pripade
rizika pre 'udské zdravie alebo pre Zivotné
prostredie.

(57) By sa malo konzultovat’ so skupinou
Europskej komisie pre etiku vo vede a
nové technologie s cielom ziskania
stanoviska k etickym otdzkam vSeobecnej
povahy, ktoré sa tykaju zamerného
uvol'nenia alebo umiestiiovania GMO na
trh. Takéto rokovania by nemali mat’ vplyv
na kompetencie ¢lenskych Statov, pokial
ide o etické otazky.

(58) Clenské staty by mali mat’ moznost’
rokovat’ s ktorymkol'vek vyborom, ktory
zriadili s tmyslom ziskat’ stanovisko k
etickym dosledkom biotechnologii.

(59) Opatrenia potrebné na vykonavanie
tejto smernice sa prijmu v sulade so
smernicou Rady 1999/468/ES z 28. juna
1999, ktora ustanovuje postupy na vykon
uplatiiovanych pravomoci udelenych
Komisii[8]).

(60) Vymena informacii stanovena podl'a
tejto smernice by taktiez mala zahfnat’
sktsenosti ziskané vzhl'adom na etické
aspekty.

(61) S cielom zvysit’ efektivne
uplatiiovanie ustanoveni prijatych podl'a
tejto smernice je vhodné, aby sa stanovili
pokuty, ktoré sa uplatnia v ¢lenskych
Statoch, v pripade uvol'nenia alebo
umiestnenia na trh v rozpore s
ustanoveniami tejto smernice, najmé ako
nasledok nedbalosti.

(62) Komisia by mala vydat’ kazd¢ tri roky
spravu, zohl'adniujicu informacie
poskytnuté clenskymi Statmi, ktora by
obsahovala zvlaStnu kapitolu tykajlicu sa
socioekonomickych vyhod a nevyhod
kazdej kategorie GMO povolenej na
umiestiiovanie na trh a ktord bude venovat
nalezitl pozornost’ zaujmom
pol'nohospodérov a spotrebitel’'ov.

(63) By sa mal preverit’ rdmec regulacnych
opatreni pre biotechnologie, aby sa
identifikovala moznost’ d’alSieho zlepSenia
doslednosti a ié¢innosti takéhoto ramca;
mozno bude potrebné prisposobit’ postupy,



aby sa optimalizovala G¢innost’ a mali by
sa zvazit’ vSetky moznosti, ktoré by mohli
nastat’,

PRIJALI TUTO SMERNICU:
CAST A

VSEOBECNE USTANOVENIA
Clanok 1

Ciel

V stilade s principom prevencie je cielom
tejto smernice aproximovat’ zdkony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia
¢lenskych Statov a chrénit’ l'udské zdravie a
zivotné prostredie, v pripade:

- zamerného uvol'nenia geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia na akékol'vek iné ticely ako
umiestnenie na trh v ramci spolocenstva,

- umiestiiovanie geneticky modifikovanych
organizmov na trh ako vyrobkov, alebo
vovyrobkoch v rdmci spolocenstva.

Clanok 2
Definicie
Na tcely tejto smernice:

1. "organizmus" je akakol'vek biologicka
jednotka schopnéd rozmnozovania alebo
prenosu genetického materialu;

2. "geneticky modifikovany organizmus
(GMO)" oznacuje organizmus s vynimkou
Pudskych bytosti, ktorého geneticky
materidl bol pozmeneny spdsobom, ktory
sa prirodzene pocas pohlavného
rozmnozovania a/alebo prirodzene;j
rekombinacie nevyskytuje.

V ramci pojmov tejto definicie:
a) genetickd modifikécia nastava

prinajmensom pouzitim technik, ktoré su
vymenované v prilohe I A, ¢ast’ 1,

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

3. "zdmerné uvol'nenie" znamena
akékol'vek imyselné zavedenie GMO
alebo kombinacie GMO, pre ktoré sa
nepouzili ziadne kontrolné opatrenia na
ohranicenie ich kontaktu s obyvatel'stvom
a zivotnym prostredim s ciel'om poskytnut’
im vysoku uroven bezpecnosti;

4. "umiestnenie na trh" znamena
spristupnenie pre tretie strany, ¢i uz za
odplatu alebo zadarmo;

Nasledujtce ¢innosti sa nepovazuju za
umiestnenie na trh:

- spristupnenie geneticky modifikovanych
mikroorganizmov na ¢innosti, ktoré sa
riadia podl'a smernice Rady 90/219/EHS z
23. aprila 1990 o kontrolovanom pouziti
geneticky modifikovanych
mikroorganizmov[9]) vratane zbierok
kultar,

- spristupnenie inych GMO ako
mikroorganizmov uvedenych v prvej
zarazke, ktoré sa pouziji vylu¢ne na
¢innosti, kde sa pouziju vhodné prisne
kontrolné opatrenia na obmedzenie ich
kontaktu s celkovou populaciou a
zivotnym prostredim a zabezpecenie
vysokej urovne bezpecnosti; zdkladom
opatreni by mali byt tie isté principy
kontroly, ako st stanovené v smernici
90/219/EHS,

- spristupnenie GMO, ktoré sa maju pouzit’
vyluéne na zdmerné uvolnenie, ktoré je v
sulade s poziadavkami stanovenymi v ¢asti
B tejto smernice;

5. "ohléasenie" znamena predlozenie
informadcii, ktoré sa pozaduju podla tejto
smernice, prislusnému organu ¢lenského
Statu;

6. "ohlasovatel" znamena osobu, ktora
predkladé ohlasenie;



7. "vyrobok" znamena pripravok skladajuci
sa z GMO alebo obsahujuci nejaky GMO
alebo kombinaciu GMO, ktory je
umiestneny na trh;

8. "posudzovanie environmentalnych rizik"
znamena posudenie rizik l'udského zdravia
a zivotného prostredia, ¢i uz priame alebo
nepriame, bezprostredné alebo oneskorené,
ktoré moze predstavovat’ zamerné
uvol'nenie GMO alebo umiestnenie GMO
na trh a ktoré sa vykona v stlade s prilohou
I1.

Clanok 3
Obmedzenia

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

2. Tato smernica sa nevztahuje na prevoz
geneticky modifikovanych organizmov po
zeleznici, po cestach, vnatrozemskymi
vodnymi cestami, po mori alebo letecky.

Clanok 4
Vseobecné povinnosti

1. V sulade s principom prevencie ¢lenské
Staty zabezpecia, aby sa prijali vSetky
vhodné opatrenia na predchadzanie
nepriaznivym ucinkom na l'udské zdravie a
na zivotné prostredie, ktoré by mohli
vzniknat’ zo zamerného uvolnenia GMO
alebo ich umiestnenia na trh. GMO je
mozné zamerne uvolnit’ alebo umiestnit’ na
trh iba v sulade s ¢ast'ou B, alebo s ¢ast'ou
C.

2. Ktorakol'vek osoba, predtym ako
predlozi ohlasenie podl'a ¢asti B, alebo
casti C vyhodnoti environmentélne riziko.
Informacie, ktoré st potrebné, aby sa
mohlo vykonat’ posudenie
environmentalnych rizik, st stanovené v
prilohe III. Clenské $taty a Komisia
zabezpecia, aby sa osobitne zvazovali

GMO, ktoré obsahuju gény s odolnost'ou
voci antibiotikam, ktoré sa pouzivaji na
medicinsku alebo veterinarnu liecbu, pri
vykonavani posudzovania
environmentalnych rizik s cielom
identifikovat’ a postupne vyradit markéry
odolnosti voci antibiotikam v GMO, ktoré
by mohli mat’ nepriaznivé G¢inky na
Pudské zdravie a na zivotné prostredie.
Toto vyrad’ovanie sa uskutocni do 31.
decembra 2004 v pripade GMO
umiestnenych na trh podl'a ¢asti C a do 31.
decembra 2008 v pripade GMO
povolenych podrla Casti B.

3. Clenské staty, a kde je to vhodné
Komisia, zabezpecia, aby sa potencidlne
nepriaznivé ucinky na l'udské zdravie a
zivotné prostredie, ktoré sa mézu
vyskytnut’ priamo alebo nepriamo
prostrednictvom prenosom génov z GMO
do inych organizmov, presne posudili na
zéklade kazdého jednotlivého pripadu.
Toto posudzovanie sa vykona v stilade s
prilohou II, pri zohl'adneni
environmentalnych vplyvov podla povahy
zavadzaného organizmu a prijimajaceho
prostredia.

4. Clenské $taty vymenuju prislusny organ
a organy zodpovedné za vykonanie
poziadaviek tejto smernice. Prislusny
organ preveri ohlasenia podl'a casti B a
casti C, pokial’ ide o stilad s poziadavkami
tejto smernice a preveri, €1 sa
posudzovanie stanovené v odseku 2
nalezite vykonava.

5. Clenské $taty zabezpedia, aby prisluiny
organ zorganizoval inSpekcie a iné
kontrolné opatrenia, ako je to potrebné,
aby sa zabezpecil sulad s touto smernicou.
V pripade uvol'nenia GMO alebo jeho
umiestnenia na trh ako vyrobku, alebo vo
vyrobkoch, pre ktoré nebolo udelené
ziadne povolenie, zabezpeci prislusny
Clensky Stat, aby sa prijali potrebné
opatrenia na ukoncenie uvolnenia alebo
umiestnenia na trh, ak je potrebné, aby sa
zaCala napravna Cinnost’ a aby sa



informovala verejnost’, Komisia a ostatné
Clenské staty.

6. Clenské $taty prijmu opatrenia, aby sa v
sulade s poziadavkami stanovenymi v
prilohe IV na vS$etkych stupiioch
zabezpecila sledovatel'nost’ umiestiiovania
na trh GMO, ktor¢ si povolené podla Casti
C.

CASTB

ZAMERNE UVOILNENIE GMO NA INE
UCELY AKO JE UMIESTNENIE NA
TRH

Clanok 5

1. Clanky 6 az 11 sa nevztahuji na lie¢iva
pre I'udi a ich zlozky, ktoré pozostavaju
alebo sa skladajii z GMO alebo ich
kombindcie, ak sa zabezpeci, aby ich
zdmerné uvolnenie s akymkol'vek inym
cielom nez je ten, s ktorym boli na trh
umiestneng, bolo povolené pravnymi
predpismi spolocenstva, ktoré ustanovuje:

a) posudzovanie environmentalnych rizik v
stlade s prilohou II a na zéklade typu
informacii Specifikovanych v prilohe III,
bez toho, aby boli dotknuté dodatocné
poziadavky, stanovené uvedenymi
pravnymi predpismi,

b) vyslovny suhlas predchadzajici
uvolneniu;

¢) plan monitorovania v stlade s
prislusnymi ¢astami prilohy III, s
vyhl'adom zistenia u¢inkov GMO na
ludské zdravie alebo zivotné prostredie;

d) nalezité zaobchadzanie s poziadavkami
tykajiicimi sa novych informacii,
informacii pre verejnost’, informacii o
vysledkoch uvolfiovania a vymene
informacii ekvivalentné prinajmenSom
tym, ktoré obsahuje tdto smernica v
opatreniach v sulade s tym prijatych.

2. Posudzovanie environmentalnych rizik,
ktoré takéto latky a zmesi predstavuja sa

musi vykonéavat’ v koordindcii s Statnymi
inStiticiami a institiciami spolocenstva,
uvedenymi v tejto smernici.

3. Postupy, ktoré maju zabezpecit’ sulad
konkrétneho posudzovania
environmentalnych rizik a jeho zhody s
ustanoveniami tejto smernice musia sa
stanovit’ v uvedenych pravnych
predpisoch, ktoré sa musia odkazovat’ na
tuto smernicu.

Clanok 6
Postup Standardného povolovania

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 5,
ktordkol'vek osoba pred uskuto¢nenim
zamerného uvol'nenia GMO alebo
kombinacie GMO predloZi ohlasenie
prislusnému organu ¢lenského Statu, na
ktorého izemi sa mé4 uvol'nenie
uskutocnit’.

2. Ohlasenie uvedené v odseku 1 ma
obsahovat’:

a) technickl dokumentaciu s informaciami,
ktoré su Specifikované v prilohe II1, ktoré
su potrebné k posudeniu rizik zamerného
uvolnenia GMO alebo kombinacie GMO
pre zivotné prostredie, a to najma:

1) vSeobecné informacie vratane informacii
o pracovnikoch a ich zaskolenti;

i1) informacie tykajice sa GMO;

i11) informacie tykajiuce sa podmienok
uvol'nenia a potencidlneho zivotného
prostredia;

iv) informécie o vzdjomnom pdsobeni
GMO a zivotného prostredia;

v) plan monitorovania v sulade s
prislusnymi ¢astami prilohy III, s cielom
zistit’ u€¢inky GMO na l'udské zdravie
alebo na Zivotné prostredie;



vi) informacie o kontrole, spdsoboch
napravy $kdd, zneSkodnovani odpadu a o
havarijnom plane;

vii) skrateny obsah tychto dokumentov;

b) posudzovanie environmentéalnych rizik a
zavery pozadované v prilohe II, ast D
spolu s akymikol'vek odkazmi na literatru
a s vyznacenim pouzitych metod.

3. Ohlasovatel’ sa m6ze odvolat’ na udaje
alebo vysledky z ohlaseni, ktoré¢ predtym
predlozili ini ohlasovatelia za predpokladu,
7e takéto informacie, udaje a vysledky nie
st doverné alebo ze takito ohlasovatelia
dali pisomny sthlas, alebo mo6Ze predlozit’
dodato¢né informadcie, ktoré poklada za
dolezité.

4. Prislusny organ moze povolit, aby sa
uvol'nenia toho isttho GMO alebo
kombinacii GMO na to isté miesto alebo
na odlisné miesta s takym istym cielom v
ramci presne urcenej lehoty, mohli ohlasit’
prostrednictvom jedného ohlasenia.

5. Prislusny orgéan potvrdi ddtum, kedy
obdrzal ohlésenia a kde je to vhodné po
zvazeni akychkol'vek pozorovani zo strany
inych ¢lenskych Statov uskutonenych v
stlade s ¢lankom 11, odpovie pisomne
ohlasovatel'ovi do 90 dni od obdrzania
ohlasenia, a to bud’:

a) vyjadrenim, Ze ozndmenie vyhovuje
podmienkam ustanovenym touto
smernicou a Ze uvolnenie sa mdze
uskutoc¢nit’, alebo

b) vyjadrenim, Ze uvol'nenie nesplia
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 organ:

a) ¢aké na d’alSie informacie, ktoré
pozadoval od ohlasovatel’a, alebo

b) vykonava verejny prieskum alebo
konzultacie v stlade s ¢lankom 9; takyto
prieskum verejnej mienky alebo
konzultacie nepredizia takuto 90-diovi
lehotu uvedenu v odseku 5 o viac ako 30
dni.

7. Ak prislusny organ pozaduje nové
informdcie, musi zaroven uviest’ dovody
tejto Ziadosti.

8. Ohlasovatel’ méze uvol'nit GMO iba
vtedy, ked’ obdrzal pisomny suhlas
prislu§ného organu a spiiia vietky
podmienky, ktoré stanovuje tento suhlas.

9. Clenské staty zabezpegia, Ze Ziadny
material odvodeny od zamerne uvolnenych
GMO v stlade s ¢astou B, sa neumiestni
na trh, pokial’ nie je v sulade s ¢astou C.

Clanok 7
Osobitné konania

1. V pripade, Ze sa ziskaju dostatocné
skusenosti o uvol'neni ur¢itych GMO v
urcitych ekosystémoch a ze prislusné
GMO spliiajt kritéria ustanovené v prilohe
V, méze prislusny organ predlozit’ Komisii
zdovodneny navrh na uplatnenie
osobitnych konani pre takéto druhy GMO.

2. Na zéklade vlastnej iniciativy alebo
najneskor 30 dni po obdrzani navrhu od
prislusného organu, Komisia:

a) postupi navrh prislusnym organom,
ktoré mézu do 60 dni predlozit’
pripomienky a zaroven

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

c) prerokuje zalezitosti s prisluSnym
vedeckym vyborom, ktory méze do 60 dni
vyjadrit’ svoje stanovisko.

3. Rozhodnutie sa prijme ku kazdému
navrhu v sulade s postupom ustanovenym
v ¢lanku 30 ods. 2 Takéto rozhodnutie
zabezpe¢i minimalne mnozstvo



technickych informaécii z prilohy III, ktoré
su potrebné pre posudenie akychkol'vek
predvidateI'nych rizik z uvol'nenia, a to
najma:

a) informacie tykajuce sa GMO,

b) informécie tykajuce sa podmienok
uvol'nenia a potencidlneho zivotného
prostredia,

¢) informacie o vzdjomnom posobeni
medzi GMO a zivotnym prostredim,

d) posudenie environmentalnych rizik.

4. Takéto rozhodnutie sa prijme do 90 dni
od datumu navrhu Komisie alebo od
obdrzania navrhu od prislusného organu.
Do tejto 90-diovej lehoty sa nepocita
casovy usek, pocas ktoré¢ho Komisia
oc¢akava stanoviska od prislusnych
organov, pripomienky verejnosti alebo
stanovisko vedeckych vyborov, ako sa
uvadza v odseku 2.

5. Rozhodnutie prijaté podla odsekov 3 a 4
stanovi, Ze ohlasovatel’ m6ze uskutocnit’
uvol'nenie iba vtedy, ak obdrzi pisomny
suhlas od prislusného orgénu. Ohlasovatel’
postupuje s uvolnenim v sulade so
vSetkymi poziadavkami pozadovanymi v
takomto suhlase.

Rozhodnutie prijaté podla odsekov 3 a 4
mdze ustanovit, Ze uvolnenia nejakého
GMO alebo kombinacie GMO na tom
istom mieste alebo na réznych miestach s
tym istym cielom a v rdmci presne urcenej
lehoty sa mozu ohlasit’ prostrednictvom
jedného ohlasenia.

6. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
odsekov 1 az 5 sa nad’alej uplatiiuje
rozhodnutie Komisie 94/730/ES zo 4.
novembra 1994, ktoré zavadza
zjednodusené konanie tykajice sa
zdmerného uvolnenia geneticky
modifikovanych rastlin do zivotného
prostredia podl'a ¢lanku 6 ods. 5 smernice
Rady 90/220/EHS[10]).

7. Clensky $tat informuje Komisiu o
uvol'neni GMO v ramci svojho uzemia, ¢i
sa rozhodol vyuzit’ ustanovenia odsekov 3
a 4, alebo nie.

Clanok 8

Zaobchadzanie s modifikaciami a s novymi
informaciami

1. V pripade akejkol'vek zmeny alebo
neumyselnej zmeny zamerného uvolnenia
GMO alebo kombinacie GMO, ktoré by
mohli mat’ nasledky vzhl'adom na rizika
Pudského zdravia a zivotného prostredia
potom, ¢o prislusny organ dal pisomny
suhlas, alebo ak sa spristupnili nové
informéacie o takychto rizikach, a to bud’
pocas postudenia ohlasenia prislusnym
organom ¢lenského $tatu, alebo potom, ako
takyto organ udeli svoj pisomny suhlas
ohlasovatel’ okamZite:

a) prijme opatrenia potrebné na ochranu
Pudského zdravia a Zivotného prostredia,

b) poda informéciu prisluSnému organu
pred akoukol'vek modifikaciou alebo
akonahle neumyselna zmena vyjde najavo
alebo akondhle je dostupné nova
informacia,

c) preveri opatrenia Specifikované v
ohlasenti.

2.V pripade, Ze prislusny organ ziska
informacie uvedené v odseku 1, ktoré by
mohli mat’ vyznamné dosledky, pokial’ ide
o rizikd pre l'udské zdravie a pre zivotné
prostredie alebo podla okolnosti opisanych
v odseku 1, prislusny organ vyhodnoti
takéto informadcie a spristupni ich
verejnosti. Méze pozadovat’ aby
ohlasovatel’ pozmenil podmienky
zémerného uvolnenia, aby pozastavil alebo
ukonc¢il uvolfiovanie a informuje o tom
verejnost’.

Clanok 9



Verejné prerokovanie a informovanie
verejnosti

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
¢lankov 7 a 25, ¢lenské Staty st povinné
prerokovat’ s verejnost'ou a kde je to
vhodné, so skupinami navrhované zamerné
uvolnenie. Clenské $taty stanovia spdsob
toto prerokovania vratane odovodnene;j
dizky lehot, aby dali verejnosti alebo
skupine prilezitost’ na vyjadrenie
stanoviska.

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

- Clenské Staty spristupnia verejnosti
informécie o vSetkych uvol'neniach GMO
podl’a €asti B na ich uzemi,

- Komisia zverejni informécie obsiahnuté v
systéme vymeny informadcii podla ¢lanku
11.

Clanok 10

Podavanie sprav o uvolneniach
ohlasovateI'mi

Po dokonceni uvolnenia a potom v
kazdom intervale, ktory sa stanovi na
zéaklade vysledkov posudzovania
environmentalnych rizik, ohlasovatel’ posle
prislusnému organu spravu o vysledku
uvolnenia s oh'adom na akékol'vek riziko
pre l'udské zdravie alebo zivotné
prostredie, a podla potreby aj so zvlastnym
odvolanim sa na akykol'vek druh vyrobku,
ktory ohlasovatel’ v neskorSom $tadiu
zamysl'a ohlasit’. Format na predlozenie
takéhoto vysledku sa zavedie podla
postupu stanoveného v ¢lanku 30 ods. 2

Clanok 11

Vymena informécii medzi prisluSnymi
orgdmni a Komisiou

1. Komisia stanovi systém vymeny
informacii obsiahnuty v ohlaseniach.
Prislus$né organy zasli Komisii do 30 dni
od jeho obdrzania suhrn kazdého

ohlasenia, ktoré obdrzali podl'a ¢lanku 6.
Format takéhoto stthrnu sa stanovi a
vhodne upravi v stlade s postupom
stanovenym v ¢lanku 30 ods. 2

2. Komisia postupi takéto suhrny najneskor
30 dni po ich obdrzani ostatnym ¢lenskym
Statom, ktoré mozu do 30 dni predlozit’
pripomienky prostrednictvom Komisie
alebo priamo. Clenskému §tatu sa na jeho
ziadost’ umozni, aby od prisluSného orgénu
prislusného ¢lenského Statu obdrzal kopiu
uplného ohlasenia.

3. Prislusné organy informuju Komisiu o
kone¢nom rozhodnuti, ktoré prijmu v
sulade s ¢lankom 6 ods. 5 vratane
odovodnenia zamietnutia ohlasenia, tam
kde je to relevantné a o vysledkoch
uvol'nenia, ktoré obdrzia podla ¢lanku 10.

4.V pripade uvol'neni GMO, ktoré st
uvedené v ¢lanku 7, zaSlu Clenské Staty
Komisii raz ro¢ne zoznam GMO, ktoré
boli uvolnené na ich Gizemi a zoznam
ohlasenti, ktoré boli zamietnuté a Komisia
ich postupi prislusSnym orgdnom ostatnych
Clenskych Statov.

CAST C

UMIESTNOVANIE GMO NA TRH AKO
VYROBKY ALEBO VO VYROBKOCH

Clénok 12
Sektorové pravne predpisy

1. Clanky 13 az 24 sa neuplatnia na Ziadne
GMO ako vyrobky alebo vo vyrobkoch,
pokial’ st povolené podl'a pravnych
predpisov spolo¢enstva, ktoré ustanovuju
osobitné posudzovanie environmentalnych
rizik vykonévané v sulade s principmi,
ktoré st ustanovené v prilohe II a na
zéklade informéacii uvedenych v prilohe II1
bez toho, aby boli dotknuté dodato¢né
poziadavky ustanovené podla vyssie
uvedenej pravnych predpisov spolocenstva
a poziadavky, pokial’ ide o riadenie rizik,
oznacovanie, monitorovanie, ako je



vhodné, informacie pre verejnost’ a o
bezpec¢nostn dolozku, zodpovedajicu
aspon tej, ktoru uklada tato smernica.

2. Pokial ide o nariadenie Rady (EHS) ¢.
2309/93, ¢lanky 13 az 24 tejto smernice sa
nevzt'ahuju na Ziadne GMO ako vyrobky
alebo vo vyrobkoch, pokial’ su povolené
vysSie uvedenym nariadenim za
predpokladu, ze sa vykona Specifické
posudzovanie environmentalnych rizik v
stlade s principmi ustanovenymi s prilohe
I k tejto smernici a na zaklade informacii,
ktoré su Specifikované v prilohe III k tejto
smernici, bez toho aby boli dotknuté iné
relevantné poziadavky tykajuce sa
posudzovania rizik, riadenia rizik,
oznacovania, monitorovania, ako je
vhodné, informacii pre verejnost’ a
bezpecnostnej dolozky, ustanovenych
pravnymi predpismi spoloCenstva
tykajlicimi sa vyrobkov pre humannu a
veterinarnu medicinu.

3. V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a
Rady sa zavedu postupy, ktoré zabezpecia,
aby poziadavky posudzovania rizik,
tykajuce sa riadenia rizik, oznacovania,
monitorovania, ako je vhodné, informacii
pre verejnost’ a bezpe¢nostnej klauzuly
zodpovedali tym, ktoré st ustanovené v
tejto smernici. Buduce sektorové pravne
predpisy, zaloZené na zdklade toho
nariadenia sa bude odkazovat na tito
smernicu. Kym takéto nariadenie
nenadobudne U¢innost’, umiestni sa
akykol'vek GMO ako vyrobok alebo vo
vyrobkoch na trh iba pokial’ mé& povolenie
podla inych pravnych predpisov
spoloCenstva a iba potom ako jeho sa
umiestnenie na trh schvali v stilade s touto
smernicou.

4. Pocas vyhodnocovania ziadosti o
umiestnenie GMO uvadzanych v odseku 1
na trh, sa bude konzultovat’ s organmi
zriadenymi spolo¢enstvom podla tejto
smernice a organmi zriadenymi ¢lenskymi
Statmi s ciel'om vykonavania tejto
smernice.

Clanok 13
Ohlasovacie konanie

1. Predtym ako sa GMO alebo kombinacia
GMO ako vyrobky alebo vo vyrobkoch
umiestnia na trh, predlozi sa prislusnému
organu ¢lenského Statu, kde sa takyto
GMO ma umiestnit’ na trh po prvykrat
ohlasenie. Prislusny organ potvrdi ddtum
prijatia ohlasenia a okamzite postupi suhrn
dokumentécie uvedenej v odseku 2 pism.
h) prislusnym organom ostatnych
¢lenskych Statov a Komisii.

Prislusny organ bezodkladne preveri, ¢i je
ohlasenie v sulade s odsekom 2 a poziada
ohlasovatel’a, ak je to potrebné, o
dodato¢né informacie.

Ked’ je ohlasenie v sulade s odsekom 2 a
najneskor, ked’ prisluSny organ zasle svoju
hodnotiacu spravu v sulade s ¢lankom 14
ods. 2, postapi képiu ohldsenia Komisii,
ktora ju do 30 dni od jej obdrzania postipi
prislusnym organom ostatnych clenskych
Statov.

2. Ohlasenie bude obsahovat’:

a) informacie pozadované v prilohach III a
IV. Takéto informécie zohl'adnia
rozmanitost’ lokalit, kde sa pouzije GMO
ako vyrobok alebo vo vyrobku a bude
obsahovat informdcie o udajoch a
vysledkoch, ktor¢ sa ziskali z vyskumnych
a vyvojovych uvolneni, ktoré sa tykaju
vplyvov uvolnenia na 'udské zdravie a
zivotné prostredie;

b) posudzovanie environmentalnych rizik a
zavery pozadované v prilohe II, ¢ast’ D;

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

d) s odkazom na ¢lanok 15 ods. 4
navrhovanu lehotu platnosti stihlasu, ktora
by nemala prevySovat’ 10 rokov;



e) plan monitorovania v sulade s prilohou
VII vratane navrhu lehoty jeho platnosti;
takato lehota sa méze lisit’ od navrhovane;j
casovej lehoty na suhlas;

f) navrh na oznacovanie, ktory bude v
sulade s poziadavkami ustanovenymi v
prilohe IV. Oznacenie bude jasne uvadzat’
pritomnost’ GMO. Slova "Tento vyrobok
obsahuje geneticky modifikované
organizmy" sa musia objavit’ bud’ na
oznaceni alebo v sprievodnych dokladoch;

g) navrh na balenie, ktory zahrnie
poziadavky ustanovené v prilohe IV;

h) stthrn dokumentacie. Format sihrnu sa
stanovi podla postupu ustanoveného v
¢lanku 30 ods. 2.

V pripade, Ze na zéklade vysledkov
akéhokol'vek uvol'nenia ohldseného podla
Casti B alebo na zéklade inych
podstatnych, vedeckych dévodov sa
ohlasovatel’ domnieva, ze umiestnenie na
trh a pouzitie GMO ako vyrobku alebo vo
vyrobku nepredstavuje riziko pre l'udské
zdravie a zivotné prostredie, moze
navrhnit’ prislusnému organu, aby nemusel
poskytnut’ ¢ast’ informacii alebo vSetky
informécie pozadované v prilohe IV, Cast’
B.

3. Ohlasovatel’ zahrnie do tohto ohlasenia
informacie o udajoch alebo vysledkoch z
uvol'neni takych istych GMO alebo z
takych istych kombinacii GMO, ktoré sa
ohlasili predtym alebo sucasne a/alebo
ktoré uskutocnil bud’ v ramci, alebo mimo
spoloCenstva.

4. Ohlasovatel’ sa moze odvolavat’ na udaje
alebo vysledky z ohlaseni, ktoré predtym
predlozili ini ohlasovatelia alebo moze
predlozit’ dodato¢né informacie, ktoré
pokladé za dodlezité za predpokladu, ze
informdcie, udaje a vysledky nie st
doverné alebo tito ohlasovatelia dali k
tomu svoje pisomné sthlasy.

5. Na iné pouzitie GMO alebo kombinéacie
GMO, ako sa uviedlo v ohlaseni, sa
predlozi samostatné (nové) ohlasenie.

6. V pripade, Ze sa spristupnia nové
informacie vzhl'adom na rizika GMO pre
Pudské zdravie a pre zivotné prostredie
pred udelenim pisomného suhlasu
ohlasovatel prijme opatrenia potrebné na
ochranu 'udského zdravia a Zivotného
prostredia a informuje o nich prislusny
organ. Okrem toho ohlasovatel’ preveri
informdcie a podmienky Specifikované v
ohlaseni.

Clénok 14
Hodnotiaca sprava

1. Po obdrzani a po potvrdeni ohlasenia v
sulade s ¢lankom 13 ods. 2 ho prislusny
organ preveri, ¢i je v sulade s touto
smernicou.

2. Do 90 dni od obdrZania ohlasenia
prislusny organ:

- pripravi hodnotiacu spravu a posle ju
ohlasovatel'ovi. Nasledné stiahnutie
ohlasenia ohlasovatel'om nebude mat’
vplyv na akékol'vek d’alSie predlozenie
ohlasenia inému prislusSnému organu,

- v pripade, ktory je uvedeny v odseku 3
pism. a), zasle Komisii svoju spravu spolu
s informéciami uvedenymi v odseku 4 a s
akymikol'vek inymi informéaciami o ktoré
sa sprava opiera, ktora ju do 30 dni od jej
obdrzania postupi prisluSnym organom
ostatnych ¢lenskych Statov.

V pripade, ktory je uvedeny v odseku 3
pism. b) zasle prislusny organ Komisii
svoju spravu spolu s informaciami
uvedenymi v odseku 4 a s akymikol'vek
inymi informaciami, o ktoré sa sprava
opiera nie skor ako 15 dni od odoslania
hodnotiacej spravy ohlasovatel'ovi a
najneskor do 105 dni od obdrzania
ohlasenia. Komisia postupi spravu do 30



dni od jej obdrzania prislusSnym orgdnom
ostatnych ¢lenskych Statov.

3. Hodnotiaca sprava uvedie, Ci:

a) sa prislusné GMO maji umiestnit’ na trh
a za akych podmienok; alebo

b) sa prislusné GMO nemaji umiestnit’ na
trh.

Hodnotiaca sprava sa vypracuje v sulade s
pokynmi stanovenymi v prilohe VI.

4. Do 90-dnovej lehoty uvedenej v odseku
2 sa nebudu pocitat’ Ziadne ¢asové useky,
pocas ktorych prislusny orgén caka na
d’alSie informécie, ktoré pozadoval od
ohlasovatela. Prislusny organ uvedie
dovody kazdej ziadosti o informacie.

Clanok 15
Standardné konanie

1. V pripadoch, ktoré st uvedené v ¢lanku
14 ods. 3 méze prislusny orgéan alebo
Komisia ziadat’ d’alSie informacie, mat’
pripomienky alebo odovodnené namietky
na umiestnenie prislusnych GMOs) na trh
v lehote 60 dni odo dila rozoslania
hodnotiacej spravy.

Pripomienky alebo oprdvnené namietky a
odpovede sa postupia Komisii, ktora ich
ihned’ odosle vSetkym prislusSnym
organom.

Prislu$né organy a Komisia mézu
prerokovat’ niektoré nedorieSené otazky s
cielom dopracovat sa k dohode v lehote do
105 dni odo diia rozoslania hodnotiacej
spravy.

Do konecnej 45-diiovej lehoty na
dosiahnutie dohody sa nebudu pocitat’
ziadne Casové useky, pocas ktorych sa ¢aka
na d’alSie informdcie od ohlasovatela.
Kazdu ziadost’ o d’alSie informacie je treba
zdévodnit’.

2.V pripade uvedenom v ¢lanku 14 ods. 3
pism. b), ak prisluSny organ, ktory
pripravil spravu, rozhodne, ze GMOs) sa
nemaju umiestnit’ na trh, ohlasenie sa
zamietne. V rozhodnuti sa uvedu dovody.

3. Ak prisluSny organ, ktory pripravil
spravu rozhodne, ze vyrobok sa moze
umiestnit’ na trh, v pripade, Ze sa
nevyskytni ziadne odévodnené namietky
zo strany Clenského Statu alebo od Komisie
v lehote do 60 dni odo diia rozoslania
hodnotiacej spravy uvedenej v ¢lanku 14
ods. 3 pism. a), alebo ak sa nedorieSené
otazky vyriesia v ramci 105-diiovej lehoty
uvedenej v odseku 1, udeli prislusny organ,
ktory spravu pripravil, pisomny sthlas na
umiestnenie na trh, zasle ho ohlasovatel'ovi
a informuje o tom ostatné ¢lenské Staty a
Komisiu do 30 dni.

4. Suhlas sa udeli na obdobie maximalne
10 rokov odo dia vydania suhlasu.

Na ucely schvalenia GMO alebo jeho
potomstva, ktoré sa planuje umiestnit’ na
trh len ako semena pod prislusSnymi
ustanoveniami spolo¢entva, lehota prvého
suhlasu skon¢i najneskor do desiatich
rokov odo dna prvého zaradenia prvej
rastlinnej odrody obsahujuce;] GMO do
uradnej Statnej listiny povolenych odrod v
sulade so smernicami Rady
70/457/EHS[11]) a 70/458/EHS[12]).

V pripade lesného reprodukéného
materialu, lehota prvého suhlasu skonci
najneskor do desiatich rokov odo diia
prvého zaradenia zédkladného materidlu
obsahujuceho GMO do oficialneho
Statneho zoznamu zakladnych materidlov v
sulade so smernicou Rady
1999/105/ES[13]).

Cléanok 16
Kritérid a informdcie pre urcit¢ GMO
1. PrislusSny organ, alebo Komisia mozu z

vlastnej iniciativy na zdklade vynimky
¢lanku 13 vypracovat navrh poziadaviek



na informacie ohl'adom umiestnenia
urcitych typov GMO na trh ako vyrobkov,
alebo vovyrobkoch, ktoré¢ sa musia pri
ohlasovani splnit’.

2. Takéto poziadavky na informécie ako aj
akékol'vek vhodné poziadavky na stthrné
informécie sa prijmu po prerokovaniach s
prislusnym vedeckym vyborom v stlade s
postupom stanovenym v ¢lanku 30 ods. 2
Poziadavky na kritérid a informacie buda
také, aby zabezpecili vysoku Groven
bezpecnosti pre 'udské zdravie a pre
zivotné prostredie a budu vychadzat’ z
dostupnych vedeckych dokazov o takejto
bezpecnosti, ktoré sa ziskaji zo skusenosti
uvol'neni porovnatelnych GMO.

Poziadavky stanovené v ¢lanku 13 ods. 2
sa nahradia vys$ie uvedenymi
poziadavkami a uplatni sa konanie
stanovené v ¢lanku 13 0ods. 3,4,5a6av
¢lankoch 14 a 15.

3. Predtym ako sa za¢ne postup stanoveny
v ¢lanku 30 ods. 2 ohl'adom rozhodovania
o podmienkach a pozadovanych
informaciach uvedenych v odseku 1,
spristupni Komisia ndvrh verejnosti.
Verejnost’ moze davat’ Komisii v lehote do
60 dni svoje pripomienky. Komisia postlpi
vsetky takéto pripomienky spolu s
analyzou vyboru zalozenému podla ¢lanku
30.

Clanok 17
Obnovenie suhlasu

1. Vynimkou z poziadaviek ¢lankov 13, 14
a 15 sa uplatni konanie stanovené v
odsekoch 2 az 9 na obnovenie:

a) suhlasov udelenych podl’a casti C a

b) do 17. oktobra 2006 suhlasov udelenych
podl'a smernice 90/220/EHS na
umiestnenie GMO ako vyrobkov, alebo
vovyrobkoch na trh do 17. oktébra 2002;

2. Najneskor devét mesiacov pred
uplynutim platnosti stthlasu, pre stihlasy
uvedené v odseku 1 pism. a) a do 17.
oktobra 2006, pre sthlasy uvedené v
odseku 1 pism. b), predlozi ohlasovatel’
podl’a tohto ¢lanku ohlasenie prislusnému
organu, ktory obdrzal povodné ohlasenie,
ktoré bude obsahovat”:

a) képiu sthlasu na umiestnenie GMO na
trh;

b) spravu o vysledkoch monitorovania,
ktoré sa uskutocnilo v stilade s clankom
20. V pripade stihlasov uvedenych v
odseku 1 pism. b) sa takéto sprava predlozi
po uskuto¢neni monitorovania,

c¢) akékol'vek iné nové informacie, ktoré sa
spristupnili ohl'adom rizik vyrobku pre
Pudské zdravie a/alebo pre Zivotné
prostredie; a

d) ak je to vhodné, ndvrh na zmeneny a
doplnky podmienok povodného suhlasu
okrem inéhopodmienok, ktoré sa tykaju
budiiceho monitorovania a ¢asového
obmedzenia suhlasu.

Prislu$ny organ potvrdi datum prijatia
ohlésenia a ked’ bude ohlasenie v stlade s
tymto odsekom, bezodkladne postipi jednu
kopiu ohlésenia a jeho hodnotiacu spravu
Komisii, ktora ich do 30 dni od ich
obdrzania postupi prisluSnym organom
ostatnych ¢lenskych Statov. Taktiez zasle
svoju hodnotiacu spravu ohlasovatel’'ovi.

3. Hodnotiaca sprava bude uvadzat’:

a) ¢1 ma GMO zostat’ na trhu a za akych
podmienok; alebo

b) ¢i GMO nema zostat’ na trhu.

4. Ostatné prislusné organy alebo Komisia
mozu ziadat’ d’alSie informacie, dat’
pripomienky alebo predlozit’ odovodnené
namietky v lehote 60 dni od rozoslania
hodnotiacej spravy.



5. Vsetky pripomienky, odévodnené
namietky a odpovede sa postipia Komisii,
ktora ich ihned’ rozosle vSetkym
prisluSnym organom.

6. V pripade odseku 3 pism. a), a ak sa
nevyskytne Ziadna odovodnena namietka
zo strany niektorého clenského $tatu alebo
Komisie do 60 dni odo dila rozoslania
hodnotiacej spravy, zasle prislusny organ,
ktory spravu pripravil, ohlasovatel'ovi
kone¢né pisomné rozhodnutie a informuje
o tom ostatné ¢lenské Staty a Komisiu do
30 dni. Platnost’ sthlasu by nemala podl’a
vSeobecného pravidla prekrocit’ 10 rokov a
moze sa z urcitych dovodov podla potreby
obmedzit’ alebo rozsirit’.

7. Prislusné organy a Komisia mozu
prerokovat’ nevyrieSené problémy s cielom
dosiahnut’ dohodu v lehote do 75 dni odo
dna rozoslania hodnotiacej spravy.

8. V pripade, Ze sa vzniknuté otazky
vyrieSia v rdmci 75-diovej lehoty uvedene;j
v odseku 7, zasle prislusny organ, ktory
spravu vypracoval, ohlasovatel'ovi
pisomne svoje kone¢né rozhodnutie a
informuje o tom ostatné ¢lenské Staty a
Komisiu do 30 dni. Platnost’ suhlasu sa
moze v pripade potreby obmedzit’.

9. Po ohlaseni obnovenia suhlasu v sulade
s odsekom 2, mdzZe ohlasovatel’ umiestnit’
GMO na trh za podmienok blizSie
urcenych v tomto sthlase, az kym sa
neohlasi kone¢né rozhodnutie.

Clénok 18
Postup spoloc¢enstva v pripade namietok

1. V pripadoch, ked’ prislusny organ alebo
Komisia vznest ndmietky a trvaji na nich
v sulade s ¢lankami 15, 17 a 20, sa do 120
dni prijme rozhodnutie a uverejni sa v
sulade 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-diovej lehoty sa nebude pocitat’
ziadny ¢asovy usek, pocas ktorého
Komisia ¢aka na d’alSie informacie, ktoré
mdze pozadovat’ od ohlasovatela, alebo
pocas ktorého ocakava stanovisko
vedeckého vyboru, s ktorym rokovala v
sulade s ¢lankom 28. Komisia uvedie v
kazdej ziadosti dovody na d’alSie
informdcie a informuje prislusné organy o
svojich poziadavkach na ohlasovatela.
Casovy usek, poc¢as ktorého Komisia ¢aké
na stanovisko vedeckého vyboru, nema
prekrocit’ 90 dni.

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

2.V pripade, Ze sa prijme kladné
rozhodnutie, udeli prislusny organ, ktory
vypracoval spravu, pisomny suhlas s
umiestnenim na trh alebo s obnovenim
suhlasu, zasle ho ohlasovatel'ovi a
informuje o tom ostatné Clenské Staty a
Komisiu do 30 dni po uverejneni alebo
oznameni rozhodnutia.

Clanok 19
Suhlas

1. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky
inych pravnych predpisov spolocenstva,
iba ak bol udeleny pisomny suhlas na
umiestnenie na trh GMO ako vyrobku
alebo vo vyrobku, méze sa takyto vyrobok
pouzivat’ bez d’alSieho ohlasovania v ramci
celého spolocenstva, pokial’ sa prisne
dodrziavaju Specifické podmienky pouzitia
a environmentalne a/alebo geografické
oblasti stanovené v takychto podmienkach.

2. Ohlasovatel’ moze umiestnit’ na trh, iba
ked’ dostane pisomny suhlas prislusného
organu podla ¢lankov 15,17 a 18 av
sulade s akymikol'vek podmienkami
pozadovanymi v takomto stihlase.

3. Pisomny suihlas uvedeny v ¢lankoch 15,
17 a 18 bude vo vsetkych pripadoch jasne
Specifikovat’:



a) rozsah suhlasu vratane identity GMO,
ktoré sa maju umiestnit’ na trh ako vyrobky
alebo vo vyrobkoch a ich jednozna¢ny
identifikator;

b) dobu platnosti sthlasu;

¢) podmienky na umiestnenie vyrobkov na
trhu vratane akychkol'vek Specifickych
podmienok pouZitia, nakladania a balenia
GMO ako vyrobkov, alebo vovyrobkoch
ako aj podmienky na ochranu prislusnych
ekosystémov/zivotnych prostredi a/alebo
geografickych oblasti;

d) zZe, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok
25, ohlasovatel spristupni prislusSnym
organom na poziadanie kontrolné vzorky;

e) poziadavky na oznacovanie v sulade s
poziadavkami stanovenymi v prilohe IV; v
oznaceni sa jasne uvedie, Ze je pritomny
GMO. Slova "Tento vyrobok obsahuje
geneticky modifikované organizmy" sa
objavia bud’ na nélepke alebo v
dokumentécii, ktora sprevadza vyrobok
alebo iné vyrobky obsahujuce GMO;

f) poziadavky na monitorovanie v sulade s
prilohou VII, vratane povinnosti ozndmit’
Komisii a prislusnym organom casovy
usek monitorovacieho planu a kde je to
vhodné, vSetky povinnosti kazdej osoby,
ktora vyrobok predava alebo povinnosti
kazdého jeho pouzivatela, okrem iného
urovein informovanosti, ktord sa povazuje
za vhodnu pre danu lokalitu v pripade
pestovanych GMO.

4. Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa
pisomny suhlas a rozhodnutie uvedené v
¢lanku 18, spristupnili verejnosti, kde sa da
tato poziadavka uplatnit’ a aby sa
dodrziavali podmienky Specifikované v
pisomnom suhlase a v rozhodnuti, kde sa
da tato poziadavka uplatnit’.

Clanok 20

Monitorovanie a spracovanie novych
informacii

1. Po umiestneni na trhu GMO ako
vyrobku alebo vo vyrobku zabezpeci
ohlasovatel’, aby sa monitorovanie a
podavanie sprav o nom uskuto¢nilo podl'a
podmienok Specifikovanych v suhlase.
Spravy z takéhoto monitorovania sa
predlozia Komisii a prisluSnym organom
¢lenskych Statov. Na zaklade takychto
sprav v sulade so sthlasom a v ramci planu
monitorovania, ktory je blizsie uréeny v
suhlase, moze prislusny organ, ktory
obdrzal povodné ohlésenie, po prvom
obdobi monitorovania pozmenit’ plan
monitorovania.

2.V pripade, Ze sa spristupnia nové
informdcie od uzivatel'ov alebo z inych
zdrojov, pokial’ ide o rizikda GMO pre
I'udské zdravie alebo pre Zivotné prostredie
po udeleni pisomného stuhlasu, prijme
ohlasovatel’ ihned’ opatrenia potrebné na
ochranu l'udského zdravia a zivotného
prostredia a informuje o tom prislusny
organ.

Okrem toho ohlasovatel je povinny
preverit’ informécie a podmienky blizSie
urcené v ohlésent.

3. V pripade, Ze sa prislusSnému orgénu
dostanu informacie, ktoré¢ by mohli mat’
nasledky na rizika GMO pre l'udské
zdravie alebo pre zivotné prostredie, alebo
za takych okolnosti, ktoré st opisané v
odseku 2, tento ihned’ postipi informacie
Komisii a prislusSnym orgdnom ostatnych
¢lenskych Statov a mdze, ak je to vhodné
pouzit’ ustanovenia ¢lankov 15 ods. 1 a 17
ods. 7, ak sa informécie spristupnili pred
pisomnym suhlasom.

Ked’ sa informacie spristupnili po udeleni
pisomného suhlasu, postupi prislusny
organ Komisii do 60 dni po obdrzani
novych informécii svoju hodnotiacu spravu
a uvedie, Ci a ako by sa podmienky suhlasu
mali pozmenit’ alebo ¢i by sa mal stithlas
ukon¢it’, a Komisia ju do 30 dni od jej



obdrzania postlpi prislusSnym orgdnom
ostatnych ¢lenskych Statov.

Pripomienky alebo odovodnené namietky
na d’alSie umiestiiovanie GMO na trh alebo
k navrhu na pozmenenie podmienok
sthlasu sa do 60 dni po rozoslani
hodnotiacej spravy postipia Komisii, ktora
ich ihned’ postlpi vSetkym prisluSnym
organom.

Prislusné organy a Komisia mozu
prerokovat’ vSetky nedorieSené otazky s
cielom dosiahnut’ dohodu do 75 dni odo
dina rozoslania hodnotiacej spravy.

V pripade, Ze sa nevyskytnu Ziadne
oddvodnené namietky od niektorého
¢lenského $tatu alebo od Komisie do 60
dni odo dna rozoslania novych informaécii,
alebo ak sa nedorieSené otazky vyriesia do
75 dni, pozmeni prislusny orgéan, ktory
spravu pripravil, stihlas podl’a navrhu,
zaSle pozmeneny suhlas ohlasovatelovi a
informuje o tom Clenské Staty a Komisiu
do 30 dni.

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

Clanok 21
Oznadovanie

1. Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia na zabezpecenie 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
Specifikovanymi v pisomnom suhlase,
ktory je uvedeny v ¢lankoch 15 ods. 3, 17
ods.5a 8,18 0ods.2a 19 ods. 3

2. Pre vyrobky, kde sa ndhodné alebo
technicky nevyhnutné stopy povolenych
GMO nedaju vylucit, mézu byt stanovené
prahové hodnoty, pod ktorymi sa takéto
vyrobky nemusia oznacovat’ podl'a

ustanovenia v odseku 1. Prahové hodnoty
sa stanovia podla prislusného vyrobku,
podl’a postupu, ktory je stanoveny v ¢lanku
30 ods. 2

Clénok 22
Volny obeh

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
¢lanku 23, nesmu c¢lenské Staty zakazat’,
obmedzit’ alebo branit’ umiestiiovaniu na
trh GMO ako vyrobkov, alebo
vovyrobkoch, ktoré spinajii poziadavky
tejto smernice.

Clénok 23
Bezpecnostna dolozka

1. Ked v doésledku novych alebo
dodato¢nych informacii, ktoré sa
spristupnili odo dna suhlasu a ktoré
ovplyviiuji posudzovanie
environmentalnych rizik alebo
prehodnotenia existujucich informéacii na
zaklade novych alebo dodatocnych
vedeckych vedomosti, ma ¢lensky Stat
dovody sa domnievat’, ze GMO ako
vyrobok alebo vo vyrobku, ktory sa riadne
ohlasil a dostal pisomny sthlas podla tejto
smernice, predstavuje riziko pre I'udské
zdravie alebo pre zivotné prostredie, moze
takyto Clensky Stat docasne obmedzit’
alebo zakézat’ pouzitie a/alebo predaj
takéhoto GMO ako vyrobok, alebo vo
vyrobkoch na svojom uzemi.

Clensky §tat zabezpedi, ze v pripade
vazneho rizika sa uplatnia nidzové
opatrenia, ako su preruSenie alebo
ukoncéenie umiestiiovania na trh vratane
informacii pre verejnost’.

Clensky §tat okamzite informuje Komisiu a
ostatné Clenské Staty o opatreniach,
prijatych podl'a tohto ¢lanku a odovodni
svoje rozhodnutie, poskytnutim svojho
prehodnotenia povodného posudzovania
environmentalnych rizik s uvedenim, ¢i a
ako sa maju zmenit a doplnit’ podmienky



suhlasu, alebo ¢i sa ma suhlas ukoncit’, a
kde je to vhodné, poskytne nové
informadcie, o ktoré sa jeho rozhodnutie
opiera.

2. Do 60 dni sa prijme rozhodnutie o tejto
zalezitosti v sulade s postupom, ktory je
stanoveny v ¢lanku 30 ods. 2 S cielom
stanovit’ 60-diiové obdobie sa nebude brat’
do uvahy ziadny ¢asovy usek, pocas
ktorého Komisia ¢aka na d’alSie
informadcie, ktoré pozadovala od
ohlasovatela, alebo pocas ktorého sa ¢aka
na stanovisko vedeckého vyboru, s ktorym
konzultovala. Casovy usek, po¢as ktorého
Komisia ¢aka na stanovisko vedeckého
vyboru, neprekroc¢i 60 dni.

Podobne sa nebude brat’ do tivahy ani
casovy usek, ktory Rada vyuZzije na
konanie v stlade s postupom stanovenym v
¢lanku 30 ods. 2.

Clénok 24
Informécie pre verejnost’

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
¢lanku 25, Komisia ithned’ po obdrzani
ohlasenia v sulade s ¢lankom 13 ods. 1
spristupni verejnosti suhrn uvedeny v
¢lanku 13 ods. 2 pism. h). Komisia taktiez
spristupni pre verejnost’ hodnotiace spravy
v pripade, ktory je uvedeny v ¢lanku 14
ods. 3 pism. a). Verejnost’ moze do 30 dni
davat’ Komisii pripomienky. Komisia
thned’ postapi pripomienky prislusSnym
organom.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
¢lanku 25 od vsetkych GMO, ktoré dostali
pisomny suhlas na umiestnenie na trh,
alebo ktorych umiestnenie na trh ako
vyrobkov, alebo vo vyrobkoch sa zamietlo
podl’a tejto smernice, sa verejnosti
spristupnia hodnotiace spravy vypracované
pre tieto GMO a kazdé prerokované
stanovisko vedeckého vyboru. Pre kazdy
vyrobok sa jasne Specifikuje kazdy GMO,
ktory je v iom obsiahnuty a jeho pouzitie
alebo pouzitia.

CASTD

ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 25

Ochrana tajomstva

1. Komisia a prislusné organy nevyzradia
tretim stranam Ziadne doverné informacie,
ktoré sa ohlasili, alebo vymenili podl'a
tejto smernice a ochrdnia prava k
dusevnému vlastnictvu, ktoré sa tykaju
obdrzanych udajov.

2. Ohlasovatel’ méze v ohlaseni
predkladanom podla tejto smernice
oznacit’ informacie, ktorych zverejnenie by
mohlo poskodit’ jeho konkurencné
postavenie, ktoré sa preto budu povazovat
za doverné. V takychto pripadoch sa musi
dat’ opravnené zdovodnenie.

3. Po rokovani s ohlasovatel'om prislusny
organ rozhodne, ktoré¢ informdécie sa maju
povazovat’ za doverné a informuje
ohlasovatela o svojich rozhodnutiach.

4.V ziadnom pripade sa nepovazuju za
doverné informécie, ked’ sa predlozia
podrla ¢lankov 6, 7, 8, 13, 17, 20 alebo 23:

- v§eobecny popis GMO, ndzov a adresa
ohlasovatel’a, ucel uvolnenia, miesto
uvol'nenia a zamyslané vyuzitia,

- metddy a plany na monitorovanie GMO a
na havarijnt odozvu,

- posudzovanie environmentalnych rizik.

5.V pripade, Ze ohlasovatel’ z
akychkol'vek dovodov stiahne ohlasenie,
musia prislusné organy a Komisia
reSpektovat’ zachovanie tajomstva
poskytnutych informécii.

Clanok 26

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



1. GMO, ktoré sa maju spristupnit’ pre
¢innosti uvedené v ¢lanku 2 ods. 4, druhy
pododsek, podliehaji poziadavkam na
primerané oznacovanie v sulade s
prisluSnymi ¢ast’ami prilohy IV, aby sa
zabezpecili jasné informdcie o pritomnosti
geneticky modifikovanych organizmov, a
to na Stitku alebo v sprievodnej
dokumentécii. S takymto cel'om by sa mali
slovéa "Tento vyrobok obsahuje geneticky
modifikované organizmy" objavit’ bud’ na
Stitku alebo v sprievodnom doklade.

2. Podmienky na zavadzanie odseku 1, sa
urcia bez toho, aby doslo k duplicite alebo
aby sa tvorili nezrovnalosti s existujucimi
ustanoveniami na oznacovanie, ktoré su
stanovené v existujucich pravnych
predpisoch spolocenstva, v sulade s
postupmi stanovenymi v ¢lanku 30 ods. 2
Pri urCovani sa zohl'adnia, ak je to vhodné,
ustanovenia na oznacovanie zavedené
Clenskymi Statmi v stlade s pravnymi
predpismi spoloCenstva.

Clénok 27
Prispdsobenie priloh technickému pokroku

Casti C a D priloha II, prilohy IIT az VI a
cast’ C prilohy VII sa prisposobia
technickému pokroku v sulade s postupmi
stanovenymi v ¢lanku 30 ods. 2

Clénok 28
Rokovania s vedeckym vybormi

1. V pripadoch, ked’ prislusny organ alebo
Komisia, pokial’ ide o rizikd GMO pre
I'udské zdravie alebo pre Zivotné
prostredie, vznesie a trva na ndmietke v
sulade s ¢lankami 15 ods. 1, 17 ods. 4, 20
ods. 3 alebo 23 alebo ked’ hodnotiaca
sprava uvedena v ¢lanku 14 uvadza, ze
GMO by sa mal umiestnit’ na trh, Komisia
z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’
¢lenského $tatu prerokuje takuto namietku
s prisluSnym vedeckym vyborom.

2. Komisia moze rokovat s prislusSnym
vedeckym vyborom, aj na zdklade jeho
iniciativy alebo na ziadost’ ¢lenského Statu,
o akejkol'vek zdlezitosti patriacej do
poOsobnosti tejto smernice, ktora by mohla
mat’ nepriaznivy ucinok na l'udské zdravie
a na zivotné prostredie.

3. Odsek 2 sa nevztahuje na spravne
konania stanovené v tejto smernici.

Clénok 29
Rokovania vyborom o eticke

1. Bez toho, aby boli dotknuté
kompetencie ¢lenskych Statov, pokial ide o
etické zalezitosti, bude Komisia z vlastnej
iniciativy alebo na ziadost’ Europskeho
parlamentu alebo Rady rokovat’ s
ktorymkol'vek vyborom, ktory vytvorila,
aby ziskala stanovisko k etickym
dosledkom biotechnoldgii, ako napriklad s
Eurdpskou skupinou pre etiku vo vede a
novych technoloégiach, o etickych
zélezitostiach vSeobecnej povahy.

Rokovania sa taktiez mozu uskutoc¢nit’ na
ziadost’ ¢lenského Statu.

2. Tieto rokovania sa uskutocnia 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.

Clanok 30
Konanie vyboru
1. Komisii poméha vybor.

2. V pripade odkazu na tento odsek,
uplatnia sa ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES so zretelom na ustanovenia
jeho ¢lanku 8.

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



3. Vybor prijme svoj vlastny procesny
poriadok.

Cléanok 31
Vymena informacii a podavanie sprav

1. Clenské $taty a Komisia sa buda
pravidelne stretdvat’ a vymienat’ si
informdcie o sktisenostiach ziskanych v
suvislosti s predchadzanim rizik, ktoré sa
tykajii uvol'nenia a umiestiiovania GMO na
trh. Takato vymena informacii bude
zahfnat’ taktiez skusenosti ziskané zo
zavadzania ¢lanku 2 ods. 4, druhy
pododsek, posidenie environmentalnych
rizik, monitorovanie a zaleZitost’
kontultacii s verejnostou a jej
informovania.

Kde je to potrebné, méze vybor zriadeny
podl’a ¢lanku 30 ods. 1 poskytnit’ pokyny
na zavedenie ¢lanku 2 ods. 4, druhy
pododsek.

2. Komisia zriadi jeden alebo niekol’ko
registrov s cielom zaznamenavat’
informacie o genetickych modifikaciach v
GMO uvedenych v bode A 7 prilohy IV.
Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
¢lanku 25 sa do registrov zahrnie Cast,
ktora 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 zaznamena miesto uvol'nenia
GMO podra ¢asti B;

b) Clenské Staty vytvoria tiez registre, kde
sa zaznamena miesto pestovania GMO
podra casti C, okrem inéhoaj preto, aby v
stlade s ustanoveniami ¢lankov 19 ods. 3
pism. f) a 20 ods. 1 sa mohli monitorovat’
mozné ucinky takychto GMO na Zivotné
prostredie. Bez toho, aby boli dotknuté

ustanovenia ¢lankov 19 a 20, uvedené
miesta sa musia:

- ohlasit’ prisluSnym organom a
- oznamit’ verejnosti

spdsobom, ktory povazuji zodpovedné
organy za vhodny a v stlade s
vnutro§tatnymi ustanoveniami.

4. Kazdé tri roky ¢lenské Staty zaslu
Komisii spravu o opatreniach prijatych na
vykonanie ustanoveni tejto smernice.
Takéato sprava bude obsahovat’ stru¢nu
faktograficku spravu o ich skusenostiach s
GMO, ktoré sa umiestnili na trh ako
vyrobky alebo vo vyrobkoch podla tejto
smernice.

5. Kazdé tri roky Komisia uverejni stthrnnti
spravu na zaklade sprav uvedenych v
odseku 4.

6. V roku 2003 a potom kazdé tri roky
zaSle Komisia Europskemu parlamentu a
Rade spravu o sktisenostiach ¢lenskych
Statov s GMO umiestnenymi na trhu podl'a
tejto smernice.

7. Pri predkladani spravy v roku 2003
predlozi Komisia zaroven osobitnll spravu
o vykonavani Casti B a Casti C vratane
vyhodnotenia:

a) vSetkych aspektov, najméd aby sa
zohl'adnila roznost’ eurépskych
ekosystémov a potreba doplnenia
regula¢ného ramca v tejto oblasti;

b) uskutocnitel'nosti roznych moznosti, aby
sa d’alSej zlepsila sudrznost a efektivnost’
tohto ramca vratane centralizovaného
postupu spolo¢enstva na udel'ovanie
povoleni a vratane opatreni pre kone¢né
rozhodovanie Komisiou;

¢) ¢i sa zhromazdilo dost’ sklisenosti o
zavéadzani odlisnych postupov Casti B na
zavedenie ustanovenia o bezvyhradnom
suhlase v takychto postupoch a o ¢asti C na



zavedenie uplatnenia odlisnych postupov;
a

d) spoloc¢ensko-ekonomickych aspektov
zamernych uvolneni a umiestnenia GMO
na trh.

8. Komisia zasle kazdy rok Europskemu
parlamentu a Rade spravu o etickych
otazkach uvedenych v ¢lanku 29 ods. 1;
tuto spravu mdze v pripade potreby
sprevadzat’ ndvrh na zmenu a doplnenie
tejto smernice.

Clanok 32

Vykonavanie Kartagenského protokolu o
biologickej bezpecnosti

1. Komisia ma za ulohu, aby v najkratSom
moznom termine ale najneskor do jula
2001 predlozila legislativny névrh na
podrobné vykonavanie Kartagenského
protokolu o biologickej bezpecnosti. Navrh
bude doplnat a ak to bude potrebné, menit’
ustanovenia tejto smernice.

2. Tento navrh bude obsahovat’ najma
vhodné opatrenia na vykonavanie postupov
stanovenych v Kartagenskom protokole a v
sulade s nim bude pozadovat od vyvozcov
spoloCenstva, aby zabezpecili splnenie
vSetkych poziadaviek postupu dohody o
informovani v predstihu, ako ich ukladaju
¢lanky 7 az 10, 12 a 14 kartagenského
protokolu.

Clénok 33

Pokuty

Clenské 3taty uréia pokuty uplatnitelné pri
poruseni Statnych ustanoveni prijatych
podl’a tejto smernice. Takéto pokuty budu
ucinné, primerané a odradzajtce.

Clénok 34

Zapracovanie

1. Clenské staty uvedu do ucinnosti
zékony, iné pravne predpisy a spravne

opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s
touto smernicou do 17. oktdbra 2002.
Bezodkladne o tom budt informovat’
Komisiu.

Clenské $taty uvedu priamo v prijatych
ustanoveniach alebo pri ich iradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské
Staty.

2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie
hlavnych ustanoveni vnutrostatnych
pravnych predpisov, ktoré prijmu v oblasti
pOsobnosti tejto smernice.

Clanok 35
Nerozhodnuté ohlasenia

1. Ohlésenia tykajliice sa umiestnenia GMO
na trh ako vyrobkov, alebo vo vyrobkoch
obdrzané podl'a smernice 90/220/EHS,
vzhl'adom na ktoré sa konania vyssie
uvedenej smernice neukoncia do 17.
oktdbra 2002, podliehaji ustanoveniam
tejto smernice.

2. Do 17. januéra 2003 musia mat’
ohlasovatelia ukon¢ené ohlasenia v silade
s touto smernicou.

Clanok 36
ZruSovacie ustanovenia

1. Smernica 90/220/EHS sa rusi 17.
oktdbra 2002.

2. Odkazy na zruSenu smernicu sa buda
chépat’ ako odkazy na tato smernicu a
budu sa ¢itat’ podl'a korelacnej tabul’ky v
prilohe VIII.

Clanok 37

Tato smernica nadobtida platnost’ v dei jej
uverejnenia v Uradnom vestniku
Europskych spolocenstiev.

Clanok 38



Této smernica je adresovana ¢lenskym
Statom.

V Bruseli 12. marca 2001.

Za Eurdpsky parlament Za Radu
N. FONTAINE L. PAGROTSKY
predseda predseda

PRILOHATA

TECHNIKY UVEDENE V CLANKU 2
ods. 2

CAST 1

Techniky genetickej modifikacie uvedené
v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a) st medziinym:

1. techniky rekombinacnej nukleove;j
kyseliny vratane tvorenia novych
kombinacii genetického materialu
vkladanim molekul nukleovej kyseliny
vyrobenych akymkol'vek sposobom mimo
organizmu do akéhokol'vek virusu,
bakterialneho plazmidu alebo do iného
vektorového systému a ich za¢lenenie do
organizmu hostitel'a, v ktorom sa normélne
nevyskytujt, ale v ktorom st schopné sa
d’alej rozmnoZovat’;

2. techniky zahfnajlice priame zavadzanie
dedi¢ného materialu do organizmu, ktory
bol pripraveny mimo organizmu, vratane
mikroinjektovania, makroinjektovania a
mikroenkapsulacie;

3. fuzia buniek (vratane fuzie protoplastu)
alebo hybridiza¢né techniky, ked’ sa tvoria
zivé bunky s novymi kombinaciami
dedi¢ného genetického materialu fuziou
dvoch alebo viacerych buniek
prostrednictvom metdd, ktoré sa
prirodzene nevyskytuju.

CAST 2
Techniky uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism.

b), o ktorych sa nepredpoklada, ze by ich
vysledkom bola genetickd modifikécia, a

to za podmienky, ze nezahfniaju pouzitie
molekul rekombinacnej nukleovej kyseliny
alebo geneticky modifikovanych
organizmov prostrednictvom inych
technik/metdd, ako su tie, ktoré vylucuje
priloha I B:

1. in vitro fertilizacia;

2. prirodzené procesy ako st: konjugécia,
transdukcia, transformacia;

3. indukecia polyploidov.
PRILOHA 1B
TECHNIKY UVEDENE V CLANKU 3

Techniky/metédy genetickej modifikcie,
ktoré pripastaju, aby sa organizmy vylucili
7o smernice za podmienky, ze nezahfiaju
pouzitie molekul rekombinantne;j
nukleovej kyseliny alebo geneticky
modifikovanych organizmov inych, ako st
tie, ktoré sa vyrobili pomocou jednej alebo
viacerych nizsie uvedenych technik/metdd:

1. mutagenéza;

2. fuzia rastlinnych buniek (vratane fuzie

protoplastu organizmov, ktoré st schopné
vymeny genetického materidlu pomocou

tradi¢nych metod Slachtenia.

PRILOHA 1II

ZASADY POSUDZOVANIA
ENVIRONMENTALNYCH RIZIK

Tato priloha v§eobecnymi pojmami opisuje
ciel, ktory sa ma dosiahnut’, prvky, ktor¢ je
treba zohl'adnit’ a v§eobecné zasady a
metodologie, ktoré je treba dodrziavat’ pri
vykonéavani posudzovania
environmentalnych rizik (e.r.a.), ktor¢ je
uvedené v ¢lankoch 4 a 13. Doplni sa
pokynmi, ktoré sa vypracuju v sulade s
postupom stanovenym v ¢lanku 30 ods. 2
Takéto pokyny sa vypracuji do 17. oktobra
2002.



S cielom prispiet’ k jednotnému vykladu
pojmov "priamy, nepriamy, bezprostredny
a oneskoreny" pri zavadzani tejto prilohy,
bez toho, aby boli dotknuté d’alSie pokyny
z tohto hl'adiska a najma, pokial’ ide o
rozsah, do akého sa mdzu a by sa mali
zohl'adnit’ nepriame ucinky, je opis tychto
pojmov nasledovny:

- pojem "priame u¢inky" sa vztahuje na
primarne ucinky na l'udské zdravie alebo
na zivotné prostredie, ktoré su dosledkom
samotného GMO a ktoré sa nevyskytna v
dosledku kauzalnej stvislosti,

- pojem "nepriame ucinky" sa vzt'ahuje na
ucinky na l'udské zdravie alebo na zivotné
prostredie, ktoré sa vyskytnu v dosledku
kauzalnej stvislosti, prostrednictvom
mechanizmov, ako su interakcia s inymi
organizmami, transfer genetického
materidlu alebo zmeny v pouziti alebo v
riadeni.

Pozorovania nepriamych uc¢inkov budu
pravdepodobne oneskorené;

- pojem "bezprostredné ucinky" sa
vztahuje na ucinky na 'udské zdravie
alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa
pozoruju pocas doby uvolnenia GMO.
Bezprostredné ucinky mozu byt’ priame
alebo nepriame,

- pojem "oneskorené u¢inky" sa vztahuje
na ucinky na l'udské zdravie alebo na
zivotné prostredie, ktoré sa nemozu
pozorovat’ pocas doby uvolnenia GMO,
ale mézu byt’ zjavné ako priamy alebo
nepriamy u¢inok bud’ v neskorSom §tadiu
alebo po skonceni uvol'nenia.

Vseobecnou zasadou na posudzovanie
environmentalnych rizik je tiez
vypracovanie analyzy "kumulativnych
dlhodobych ucinkov" relevantnych
uvolneniu a umiestneniu na trh. Pojem
"kumulativne dlhodob¢ uc¢inky" sa
vztahuje na akumulované G¢inky sthlasov
s uvol'nenim na l'udské zdravie a Zivotné
prostredie, vratane okrem iného na fléru a

faunu, Grodnost’ pddy, degradaciu
organickych materidlov v pdde,
vyzivujice/potravinové ret'azce,
biologicku diverzitu, zdravie zvierat a
problémy s odolnost'ou voci antibiotikam.

A. CIEL

Ciel'om e.r.a. je identifikovat’ a zhodnotit’,
v kazdom konkrétnom pripade, mozné
nepriaznivé ucinky GMO na l'udské
zdravie alebo na Zivotné prostredie, a to
bud’ priame, alebo nepriame, bezprostredné
alebo oneskorené, ktoré moze zamerné
uvolnenie alebo umiestnenie na trh
sposobovat’. E.r.a. sa musi vykonavat' s
umyslom identifikovat,, ¢i existuje potreba
pre riadenie rizik a ak 4no, musia sa pouzit’
najvhodnejsie metody.

B. VSEOBECNE ZASADY

V sulade s principom prevencie by sa mali
pri vykonavani e.r.a. sledovat’ tieto
vSeobecné zasady:

- zistené znaky GMO a jeho pouzitia, ktoré
maju schopnost’ spdsobovat’ nepriaznivé
ucinky, by sa mali porovnat’ s takymi,
ktoré maji nemodifikované organizmy z
ktorych bol GMO odvodeny a s jeho
pouzitim za ekvivalentnych podmienok,

- e.r.a. by sa malo vykonavat’ vedecky
vhodnym a prehl'adnym spdsobom
zalozenym na dostupnych vedeckych a
technickych udajoch,

- e.r.a. by sa malo vykonavat pre kazdy
konkrétny pripad ¢o znamena, ze
pozadované informécie sa m6zu menit’ v
zavislosti od typu prislusnych GMO, ich
zamySl'aného pouzitia a mozného
prijimajiceho zivotného prostredia, pricom
sa zohl'adnia medzi inym GMO, ktoré uz
su v zZivotnom prostredi,

- ak sa spristupnia nové informacie o GMO
a jeho uc¢inkoch na l'udské zdravie alebo na
zivotné prostredie, mozno bude potrebné
znova prehodnotit’ e.r.a., aby:



- sa urcilo, ¢i sa riziko zmenilo,

- sa urcilo, ¢i je nasledne potrebné
pozmenit riadenie rizik.

C. METODOLOGIA
C.1. Znaky GMO a uvol'neni

V zavislosti od pripadu musi e.r.a.
zohl'adnit’ prislusné technické a vedecké
udaje, ktoré sa tykaju charakteristiky:

- kazdého prijimajaceho alebo
rodi¢ovského organizmu,

- kazdej genetickej modifikacie, ¢i uz je to
vloZenie alebo vynatie genetického
materialu a prislusnych informécii o
vektore a darcovi,

- GMO,

- zamysl'aného uvolnenia alebo pouzitia
vratane jeho rozsahu,

- mozné prijimajlce zivotné prostredie a
- vzajomné posobenie medzi nimi.

Informéacie o uvol'neniach podobnych
organizmov a organizmov s podobnymi
znakmi a ich vzajomné pdsobenie s
podobnymi Zivotnymi prostrediami mozu
pomdct’ pri e.r.a.

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

Pri vypracovavani zaverov pre e.r.a.
uvedenych v ¢lankoch 4, 6, 7 a 13, by sa
mala venovat’ pozornost’ nasledovnym
bodom:

1. Identifikacia charakteristik, ktoré mozu
sposobit’ nepriaznivé Ucinky:

Identifikuju sa akékol'vek znaky suvisiace
s genetickou modifikaciou, ktoré by mohli
mat’ za néasledok nepriaznivé ucinky na

I'udské zdravie alebo na Zivotné prostredie.

Porovnanie znakov GMO so znakami
nemodifikovanych organizmov za

zodpovedajucich podmienok ich uvol'nenia
alebo pouzitia pomoze pri zistovani
konkrétnych moznych nepriaznivych
ucinkov, ktoré vyplyvaju z geneticke;j
modifikécie. Je dolezité nevynechat’ ziaden
mozny nepriaznivy ucinok na zéklade
nizkej pravdepodobnosti jeho vyskytu.

Mozné nepriaznivé u¢inky GMO budu
zavisiet’ od konkrétneho pripadu a mézu
zahfiat”:

- ochorenia l'udi vratane alergénnych alebo
toxickych uc¢inkov (pozri napriklad body
ILA.11 aIl.C.2i) v prilohe Il AaB 7 v
prilohe III B),

- ochorenia zvierat a rastlin vratane
toxickych a podl'a pripadu alergénnych
ucinkov (pozri napriklad body II. A. 11 a
II. C. 21) v prilohe Il AaB7aD8 v
prilohe III B),

- u¢inky na dynamiku populacii druhov v
prijimajicom Zivotnom prostredi a
geneticku diverzitu kazdej z takychto
populdcii (pozri napriklad body IVB 8,9 a
12 v prilohe I11A),

- zmenenu citlivost’ na patogény
umoziujuice rozsirovanie infekénych
ochoreni a/alebo tvoriace nové zadsobarne
alebo prenasace,

- ohrozenie profylaktickej alebo
terapeutickej lekarskej, veterinarnej alebo
fytosanitarnej starostlivosti, napriklad
prostrednictvom prenosu génov nesucich
odolnost’ voci antibiotikam, ktoré sa
pouzivaju v humannej alebo veterinarnej
medicine (pozri napriklad body I1.A.11e) a
II.C.21)iv) v prilohe IIT A),

- u¢inky na biogeochémiu
(biogeochemické cykly), najma uhlik a
dusik recyklujuce prostrednictvom zmien v
rozklade organického materidlu v pode
(pozri napriklad body IL.A.11f) aIV.B.15 v
prilohe III A, a D.11 v prilohe III B).



Nepriaznivé ucinky sa moézu vyskytnat
priamo alebo nepriamo prostrednictvom
mechanizmov, ktoré mozu zahfnat”:

- Sirenie GMO do Zivotného prostredia,

- prenos vlozeného genetického materialu
do inych organizmov alebo do toho istého
organizmu, ¢i uz geneticky

modifikovaného alebo nemodifikovaného,

- fenotypicku a geneticku nestabilitu,

- vzajomné pdsobenie s inymi
organizmami,

- zmeny v hospoddreni, pripadne aj zmeny
v pol'nohospodarskej praxi.

2. Vyhodnotenie moznych dosledkov
kazdého nepriaznivého ucinku, ak sa
vyskytne:

Mal by sa vyhodnotit’ rozsah dosledkov
kazdého mozného nepriaznivého ucinku.

Takéto vyhodnotenie by malo
predpokladat’, Ze sa takyto ucinok
vyskytne. Rozsah dosledkov bude
pravdepodobne ovplyvneny zivotnym
prostredim, do ktorého sa planuje/planuju
uvolnit GMO a spdsobom uvol'nenia.

3. Vyhodnotenie pravdepodobnosti
vyskytu kazdého identifikované¢ho
mozného nepriaznivého ucinku

Hlavnym faktorom pri vyhodnocovani
moznosti alebo pravdepodobnosti
vyskytujucich sa nepriaznivych uc¢inkov je
charakteristika zivotného prostredia, do
ktorého sa planuje/planujai GMO uvolnit’ a
spdsob uvolnenia.

4. Odhad rizika, ktoré predstavuje kazda
identifikovana charakteristika GMO

Odhad rizika pre 'udské zdravie alebo pre
zivotné prostredie, ktoré predstavuje kazdy
zisteny znak GMO, ktory ma potencial
sposobit’ nepriaznivé U€inky, by sa mal
vykonat’ ¢o najskor, za daného stavu

techniky, prostrednictvom kombinécie
pravdepodobnosti vyskytu nepriaznivého
ucinku a rozsahu dosledkov, ak sa
vyskytne.

5. Uplatnenie stratégii riadenia pre rizika
zo zamerného uvolnenia alebo uvedenia na
trh GMO

Posudzovanie rizik moze zistit’ rizika,
ktoré vyzaduju riadenie a spdsob ako ich
najlep$ie riadit’, a preto by sa mala
definovat’ stratégia riadenia rizik.

6. Urcenie celkového rizika GMO

Vyhodnotenie celkového rizika GMO by
sa malo uskutocnit’ pri zohl'adneni
vSetkych stratégii pre riadenie rizik, ktoré
sa navrhli.

D. Zavery o moznych vplyvoch uvol'nenia
alebo umiestnenia GMO na trh na Zivotné
prostredie

Na zéklade e.r.a., ktoré sa vykona v sulade
so zdsadami a metodologiami naértnutymi
v Castiach B a C, by sa mali do ohlaseni
zaradit, ak je to vhodné, informacie o
bodoch vymenovanych v ¢astiach D.1
alebo D.2 s cielom pomoct pri navrhovani
zéverov o moznych vplyvoch na zivotné
prostredie pri uvolneni GMO alebo pri ich
umiestneni na trh:

D.1. V pripade inych GMO ako vyssie
rastliny

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

2. Akékol'vek vyberova vyhoda alebo
nevyhoda ktorej je GMO nositel'om a
pravdepodobnost’ jej vyskytu za
podmienok navrhnutého uvolnenia.

3. Potencidl prenosu génu do in¢ho druhu
za podmienok navrhnutého uvolnenia
GMO a vyberova vyhoda alebo nevyhoda,
ktorej st tieto druhy nositel'om.



4. Mozny bezprostredny, a/alebo
oneskoreny vplyv na Zivotné prostredie z
priamych a nepriamych vzdjomnych
pdosobeni medzi GMO a cielovymi
organizmami (ak je to pouziteI'né).

5. Mozny bezprostredny, a/alebo
oneskoreny vplyv na zivotné prostredie z
priamych a nepriamych vzdjomnych
pdsobeni medzi GMO a necielovymi
organizmami, vratane vplyvov na
popula¢né tirovne konkurentov, koristi,
hostitel'ov, symbiontov, predatorov,
parazitov a patogénov.

6. Mozn¢ bezprostredné, a/alebo
oneskorené ucinky na l'udské zdravie
vyplyvajlce z priamych a nepriamych
vzajomnych pdsobeni medzi GMO a
osobami, ktoré s nimi pracuju, prichadzaji
s nimi do kontaktu alebo su v blizkosti
uvolnenia (uvolneni) GMO.

7. Mozné bezprostredné, a/alebo
oneskorené ucinky na zdravie zvierat a
dosledky pre potravinovy ret'azec
vyplyvajice z konzumovania GMO a
akychkol'vek vyrobkov, ktoré su z nich
odvodené, ak sa planuja pouzit’ ako
zivociSne krmivo.

8. Mozné bezprostredné, a/alebo
oneskorené ucinky na biogeochemické
procesy vyplyvajuce z moznych priamych
alebo nepriamych vzajomnych pdsobeni
medzi GMO a cielovymi a necielovymi
organizmami v blizkosti uvol'nenia
(uvolneni) GMO.

9. Mozné bezprostredné, a/alebo
oneskorené, priame alebo nepriame dopady
na zivotné prostredie Specifickych technik
pouzitych pre riadenie GMO, ked’ sa takéto
techniky odlisuju od tych, ktoré sa
pouzivaju pre geneticky nemodifikované
organizmy.

D.2. V pripade geneticky modifikovanych
vyssich rastlin (GMVR)

1. Pravdepodobnost’, ze sa GMVR stane
odolnejSou ako prijimajice alebo
rodicovskeé rastliny v pol'nohospodarskych
biotopoch a invaznejSou v prirodnych
biotopoch.

2. Akakol'vek vyberova vyhoda alebo
nevyhoda, ktorej st GMVR nositel'om.

3. Moznost’ prenosu génu do takych istych
alebo inych pohlavne zlucite'nych druhov
rastlin za podmienok vysadenia GMVR a
akakol'vek vyberova vyhoda alebo
nevyhoda, ktord je na takyto druh rastlin
prenesena.

4. Mozny bezprostredny, a/alebo
oneskoreny dopad na zivotné prostredie
vyplyvajlci z priamych a nepriamych
vzajomnych posobeni medzi GMVR a
cielovymi organizmami ako st predatory,
parazity a patogény (ak je to pouzitelné).

5. Mozny bezprostredny, a/alebo
oneskoreny dopad na zivotné prostredie
vyplyvajuci z priamych a nepriamych
vzajomnych pdsobeni medzi GMVR a
necielovymi organizmami, (taktiez
zohl'adniac organizmy, ktoré vzajomne
poOsobia s cielovymi organizmami) vratane
dopadu na populacné urovne konkurentov,
bylinozravcov, symbiontov (kde je to
pouziteI'né), predatorov, parazitov a
patogénov.

6. Mozné bezprostredné, a/alebo
oneskorené ucinky na l'udské zdravie
vyplyvajice z moznych priamych a
nepriamych vzajomnych pdsobeni medzi
GMVR a osobami, ktoré¢ s nimi pracuju,
prichadzaju s nimi do kontaktu alebo su v
blizkosti uvolnenia (uvol'neni) GMVR.

7. Mozné bezprostredné, a/alebo
oneskorené ucinky na zdravie zvierat a
dosledky pre potravinovy retazec
vyplyvajlice z konzumovania GMO a
akychkol'vek vyrobkov, ktoré st z nich
odvodené, ak sa to planuje pouzit’ ako
zivocisne krmivo.



8. Mozné bezprostredné, a/alebo
oneskorené ucinky na biogeochemické
procesy vyplyvajice z moznych priamych
alebo nepriamych vzajomnych pdsobeni
medzi GMO a cielovymi a necielovymi
organizmami v blizkosti uvol'nenia
(uvol'neni) GMO.

9. Mozné bezprostredné, a/alebo
oneskorené, priame alebo nepriame ucinky
na zivotné prostredie Specifickych
kultiva¢nych, pestovatel'skych a zberovych
technik pouzitych v stvislosti s GMVR,
ked’ sa takéto techniky odliSuju od tych,
ktoré sa pouzivaju pre geneticky
nemodifikované vyssie rastliny.

PRILOHA III

INFORMACIE POZADOVANE V
OHLASENI

Ohlasenie uvedené v Casti B alebo casti C
smernice musi obsahovat, ak je to vhodné,
informécie d’alej uvedené v Castiach tejto
prilohy.

Nie vSetky zahrnuté body sa uplatnia pre
kazdy pripad. Je treba ocakavat’, ze
jednotlivé ohlasenia sa dotknu iba
prislusnej podskupiny hl'adisk, ktora je
vhodna pre jednotlivé situacie.

Uroveti podrobnosti pozadovana v

odpovedi na kazd podskupinu hl'adisk sa
pravdepodobne taktiez bude menit’ podla
povahy a rozsahu navrhnutého uvol'nenia.

Buduci vyvoj v genetickych modifikaciach
mdze vyzadovat’ prisposobenie tejto
prilohy technickému pokroku alebo
vypracovanie metodickych pokynov k tejto
prilohe. Je mozné d’alSie rozliSovanie
poziadaviek na informécie pre r6zne druhy
GMO napriklad jednobunkové organizmy,
ryby alebo hmyz alebo pre Specifické
vyuzitie GMO, ako napriklad vyvoj
vakcin, ked’ sa ziskaji dostato¢né
skusenosti s ohlaseniami uvolneni
prislusnych GMO v spolocenstve.

V dokumentécii sa taktiez uvedie opis
pouzitych metdd alebo odkazy na
Standardizované alebo medzinarodne
uznané metody spolu s ndzvom orgénu
alebo organov zodpovednych sa
vypracovanie Studii.

Priloha IIT A sa vztahuje na uvol'nenia
vSetkych druhov geneticky
modifikovanych organizmov inych ako
vy$sich rastlin. Priloha III B sa vztahuje na
uvolnenia geneticky modifikovanych
vy$sich rastlin.

Pojem "vysSie rastliny" oznacuje rastliny,
ktor¢ patria do taxonomickej skupiny
Spermatophytae (Gymnospermae a
Angiospermae).

PRILOHA III A

INFORMACIE POZADOVANE PRI
OHLASENIACH TYKAJUCICH SA
ZAMERNEHO UVOLNENIA INYCH
GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANIZMOV AKO VYSSICH
RASTLIN

1. VSeobecné informacie

A. Nazov a adresa ohlasovatel’a
(spoloc¢nost’ alebo institut)

B. Meno, kvalifikacia a odborné 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 rodi¢ovského organizmu:

1. vedecky nazov;
2. taxonomické zatriedenie;

3. iné nazvy (bezny ndzov, nazov rodu, a
podobne);

4. fenotypické a genetické markéry;



5. stupent pribuznosti medzi darcom a
prijemcom alebo medzi rodicovskymi
organizmami,

6. opis identifikacnych a detekénych
technik;

7. citlivost’, spol'ahlivost’ (vyjadrend
kvantitativne) a Specificnost’
identifika¢nych a detekénych technik;

8. opis zemepisného rozsirenia a
prirodzenych biotopov organizmu vratane
informadcii o prirodzenych predatoroch,
koristiach a konkurentoch, symbiontoch a
hostitel'och;

9. organizmy, o ktorych je zname, ze
prenos genetického materialu nastava za
prirodzenych podmienok;

10. preverenie genetickej stability
organizmov a faktorov, ktoré ju
uvplyviuju;

11. patologické, ekologické a fyziologické
znaky:

a) klasifikacia rizika podl'a existujicich
pravidiel spolocenstva tykajacich sa
ochrany l'udského zdravia, a/alebo
zivotného prostredia;

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

c¢) informacie o schopnosti prezit’, vratane
sezonnosti a schopnosti vytvarat’ Struktiry
schopnosti prezitia;

d) patogénnost’: infek¢nost’, toxigénnost’,
virulencia, alergénnost’, prenaSace
(vektory) patogénu, mozné vektory, rozsah
hostitel'ov vratane necielového organizmu.
Mozna aktivacia latentnych virusov
(provirusov). Schopnost’ kolonizovat’ iné
organizmy;

¢) odolnost’ voci anitbiotikdim a mozné
pouzitie takychto antibiotik u I'udi a

domestifikovanych organizmov s cielom
prevencie pred chorobami a liecby;

f) zapojenost’ do procesu prebiehajicom v
zivotnom prostredi: prvovyroba, kolobeh
zivin, rozklad organickej hmoty, respiracia
a podobne.

12. Povaha p&vodnych vektorov:
a) sekvencia

b) frekvencia mobilizécie;

c) Specificnost’;

d) pritomnost’ génov sposobujtcich
odolnost’.

13. Prehl'ad predchadzajucich genetickych
modifikécii.

B. Znaky vektora:
1. povaha a zdroj vektora;

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

3. frekvencia mobilizacie vloZzené¢ho
vektora, a/alebo schopnosti genetického
prenosu a metodd determinacie;

4. informacie o stupni, do akého je vektor
obmedzeny na DNK pozadovani na
vykonanie planovanej funkcie.

C. Znaky modifikovaného organizmu:

1. Informécie tykajuce sa genetickej
modifikécie:

a) metody pouzité pri modifikacii;

b) metddy pouzité na zostavenie a
zavedenie vkladaného genetického
materidlu do prijemcu alebo na zrusenie
sekvencie;



c) opis zostavenia vlozky, a/alebo vektora;

d) cistota vkladaného genetického
materialu vzhl'adom na aktkol'vek
neznamu sekvenciu a informacie o tom, do

akej miery je vlozena sekvencia limitovana

vo vzt'ahu k DNK, ktora sa pozaduje na
vykonanie zamysl'anej funkcie;

e) metody a kritéria pouzité pre vyber;

f) sled, funk¢na identita a umiestnenie
zmeneného/vlozeného/odstraneného

segmentu (segmentov) prislusnej nukleovej

kyseliny, najméi €o sa tyka akychkol'vek
znamych skodlivych sekvencii.

2. Informacie o kone¢nom GMO:

a) popis genetickych znakov alebo
fenotypickych vlastnosti a najméa
akékol'vek nové znaky a znaky, ktoré sa
mozu prejavit’ alebo sa uz nemozu
prejavit’;

b) Struktara a mnozstvo akéhokol'vek
vektora, a/alebo darcu nukleovej kyseliny
v konecnej stavbe modifikovaného
organizmu,

c) stabilita organizmu z hl'adiska
genetickych znakov;

d) rychlost’ a iroven prejavenia nového
genetického materidlu; metoda a citlivost’
merania;

e) aktivita prejavenych proteinov;

f) popis identifika¢nych a detekénych
technik vratane technik na identifikaciu a
detekciu vlozenej sekvencie a vektora;

g) citlivost’, spolahlivost’ (v
kvantitativnom vyjadreni) a Specifi¢nost’
technik detekcie a identifikacie;

h) prehl'ad predchadzajucich uvol'neni
alebo pouziti GMO;

1) vyznam pre 'udské zdravie a zdravie
zvierat ako aj zdravie rastlin:

1) toxické alebo alergenické t¢inky GMO,
a/alebo ich metabolickych produktov;

i) porovnanie modifikovaného organizmu
s darcom, s prijemcom alebo (kde je to
vhodné) s rodi¢ovskym organizmom
vzhl'adom na patogénnost’;

ii1) koloniza¢na schopnost’;

iv) €1 je organizmus patogénny pre l'udi,
ktori su imunokompetentni:

- ochorenia spdsobené patogénnost'ou a
mechanizmus patogénnosti vratane
invazivnosti a virulencie,

- nakazlivost’,
- infekéna davka,

- rozsah hostitel'ov, mozni nahradni
hostitelia,

- moznost’ prezivania mimo l'udského
hostitel’a,

- pritomnost’ vektorov alebo prostriedkov
na rozsirovanie,

- biologicka stabilita,

- typ rezistencie na anitbiotika,

- alergénnost,

- dostupnost’ vhodnych terapii.

v) iné nebezpecenstva vyrobku.

I11. INFORMACIE TYKAJUCE SA
PODMIENOK UVOINENIA A
PRIJIMAJUCEHO ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

A. Informacie o uvolneni:

1. opis navrhnutého zamerného uvol'nenia
vratane ucelu a predpokladanych
produktov;

2. predpokladané datumy uvolnenia a
planovanej doby na vykonanie



experimentu vratane frekvencie a trvania
uvolneni;

3. priprava miesta pred uvolnenim;
4. vel’kost’ miesta uvol'nenia;

5. metddy, ktoré sa majui pouzit’ na
uvolnenie;

6. mnozstva GMO, ktoré sa maju uvolnit’;

7. ruSenie na mieste uvolnenia (druh a
metdda kultivacie, tazby, zavlazovania
alebo inych ¢innosti);

8. opatrenia na ochranu pracovnikov
prijaté pocas uvolnenia;

9. oSetrenie miesta po uvolneni;

10. predpokladané techniky na odstranenie
alebo inaktivaciu GMO na konci
experimentu;

11. informdcie o predoslych uvolneniach
GMO a vysledky z nich, predovSetkym ak
sa uskutocnili v r6znych rozsahoch a v
roznych ekosystémoch.

B. Informécie o Zivotnom prostredi (na
mieste ako aj v SirSom okoli):

1. geografické umiestnenie a topograficky
udaj miesta (v pripade ohlasenia podl'a
¢asti C budl miestom uvol'nenia
predpokladané oblasti pouzitia produktu);

2. fyzické alebo biologicka blizkost’ k
I'ud’om a inym vyznamnym zivym
organizmom;

3. blizkost’ vyznamnych biotopov,

chranenych oblasti alebo zdrojov pitnej
vody;

4. klimatické vlastnosti regionu, ktoré budia
pravdepodobne ovplyvnené;

5. geografické, geologické a pedologické
vlastnosti;

6. flora a fauna vratane plodin,
hospodarskych zvierat a stahovavych
druhov;

7. opis cielovych a neciel'ovych
ekosystémov, ktoré budi uvolnenim
pravdepodobne ovplyvnené;

8. porovnanie prirodzeného miesta vyskytu
prijimajuceho organizmu s navrhovanym
miestom uvol'nenia;

9. akékol'vek 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 ovplyvilujuce prezivanie,
rozmnozovanie a rozsirovanie

1. biologické vlastnosti, ktoré ovplyvituju
prezivanie, rozmnoZovanie a rozsirovanie;

2. zname alebo predpokladané podmienky
zivotného prostredia, ktoré moézu
ovplyvnit’ prezivanie, rozmnozovanie a
rozSirovanie (vietor, voda, poda, teplota,
pH a podobne);

3. citlivost’ na Specificky Cinitele.

B. Vzijomné posobenie so zivotnym
prostredim:

1. predpokladané miesto vyskytu GMO;

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

3. schopnost’ genetického prenosu;

a) prenos genetického materidlu po
uvolneni z GMO do organizmov v
postihnutych; ekosystémoch;



b) prenos genetického materialu po
uvol'neni z autochténnych organizmov do
GMO;

4. pravdepodobnost’ vyberu po uvolneni,
ktora vedie k prejavu neocakavanych,
a/alebo neziaducich znakov v
modifikovanom organizme;

5. opatrenia, ktoré sa vykonali na
zabezpecenie a preverenie genetickej
stability. Opis genetickych znakov, ktoré
mozu zabranit’ alebo zminimalizovat’
rozptylenie genetického materidlu; metody
na preverenie genetickej stability;

6. cesty biologického rozptylu, zname
alebo mozné spdsoby vzajomného
poOsobenia s ¢initel'om rozSirovania vratane
inhalacie, prijatia potravou, povrchového
kontaktu, zahrabania a podobne;

7. opis ekosystémov, do ktorych by sa
GMO mohli rozsirit’;

8. moznost’ nadmerného zvysenia
populécie v Zivotnom prostredi;

9. konkuren¢na vyhoda GMO vo vztahu k
nemodifikovanému prijemcovi alebo
rodi¢ovskému organizmu;

10. identifikacia a opis cielovych
organizmov, ak je to pouziteI'né;

11. predpokladany mechanizmus a
vysledok vzajomného pdsobenia medzi
uvolnenymi GMO a cielovym
organizmom, ak je to pouZziteI'né;

12. identifikacia a opis necielovych
organizmov, ktoré by mohli byt
uvol'nenim GMO nepriaznivo ovplyvnené
a predpokladané mechanizmy kazdého
identifikovaného nepriaznivého
vzajomného pdsobenia;

13. pravdepodobnost’ s akou dojde po
uvol'neni k presunom vo vzéjomnych
biologickych posobeniach alebo v rozsahu
hostitel’a;

14. zname alebo predpokladané vzajomné
poOsobenia s necielovymi organizmami v
zivotnom prostredi, vratane konkurentov,
koristi, hostitel'ov, symbiontov,
predatorov, parazitov a patogénov;

15. znédme alebo predpokladané zapojenie
do biochemickych procesov;

16. iné mozné vzajomné pdsobenie so
zivotnym prostredim.

V. INFORMACIE O PLANOCH
MONITOROVANIA, KONTROLY,
SPRACOVANIA ODPADU A
HAVARIJNYCH PLANOCH

A. Monitorovacie techniky

1. metody na vyhl'addvanie GMO a na
monitorovanie ich u¢inkov;

2. $pecificnost’ (identifikovania GMO a ich
odliSovania od darcov, prijemcov alebo,
kde je vhodné, rodi¢ovskych organizmov),
citlivost’ a spol'ahlivost’ spdsobov
monitorovania;

3. techniky na zistovanie prenosu
darcovského genetického materidlu do
inych organizmov;

4. trvanie a frekvencia monitorovania.
B. Kontrola uvol'nenia

1. metody a postupy na zabranenie, a/alebo
minimalizovanie rozsirenia GMO mimo
miesta uvol'nenia alebo mimo urcenej
oblasti ich pouzitia;

2. metddy a postupy na ochranu miesta
pred vniknutim nepovolanych osob;

3. metddy a postupy na zabranenie vstupu
inym organizmom na miesto.

C. Spracovanie odpadu
1. druh vytvoreného odpadu;

2. o¢akévané mnozstvo odpadu;



3. opis uvazovaného spracovania.
D. HAVARINE PLANY

1. metddy a postupy na kontrolu GMO v
pripade neoc¢akavaného rozsirenia;

2. metddy na dekontaminaciu postihnutych
oblasti, napriklad vyhubenie GMO;

3. metddy na zneSkodnenie alebo sanitaciu
rastlin, zvierat, pody a podobne, ktoré boli
vystavené pocas alebo po rozsireni;

4. metody pre izolaciu oblasti postihnutych
rozsirenim;

5. plany na ochranu 'udského zdravia a na
ochranu zivotného prostredia v pripade
vyskytu neziaduceho ucinku.

PRILOHA III B

INFORMACIE POZADOVANE PRI
OHLASENIACH TYKAJUCICH SA
UVOILNENIA GENETICKY
MODIFIKOVANYCH VYSSICH
RASTLIN (GMVR) GYMNOSPERMAE
A ANGIOSPERMAE)

A. VSEOBECNE INFORMACIE

1. Nazov a adresa ohlasovatel’a
(spoloc¢nost’ alebo instittt).

2. Meno, kvalifikacia a odborna prax
zodpovedného vedca.

3. Nazov projektu.

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

1. Uplny nazov:
a) nazov celade
b) rod

¢) druh

d) poddruh

e) odroda/slachtitel’'ska linia
f) bezny nazov.

2. a) Informacie tykajuce sa
rozmnozovania:

1) spOsob rozmnoZovania;

i1) Specifické faktory ovplyviiujuce
rozmnozovanie, ak su;

.....

b) Pohlavna zluciteI'nost’ s inymi
kultarnymi alebo volne zijucimi druhmi
rastlin vratane rozsirenia zluciteI'nych
odrdd v Eurdpe.

3. Schopnost’ prezivania:

a) schopnost’ tvorit’ Struktiry na prezivanie
a na obdobie vegetaéného pokoja;

b) Specifické faktory ovplyviiujice
schopnost’ prezivania, ak si.

4. Roz$irovanie:

a) sposoby a rozsah (napriklad odhad ako
klesa zivotaschopnost’ pel'u, a/alebo
semienka so vzdialenost’ou) rozsirovania;

b) Specifické faktory ovplyvitujice
roz§irovanie, ak existuju.

5. Geografické rozsirovanie rastliny.

6. V pripade rastlinnych druhov, ktoré sa
normalne nepestuju v ¢lenskom Stéte, opis
prirodzeného miesta vyskytu rastliny
vratane informéacii o prirodzenych
predatoroch, parazitoch, konkurentoch a
symbiontoch.

7. Iné mozné vzajomné pdsobenia,
tykajice sa GMO, rastliny s organizmami
v ekosystéme, kde sa zvycCajne pestuje
alebo niekde inde, vratane informacii o
toxickych ucinkoch na I'udi, zvieratd a iné
organizmy.



C. INFORMACIE TYKAJUCE SA
GENETICKEJ MODIFIKACIE

1. Opis metdd pouzivanych pri genetickej
modifikacii.

2. Povaha a zdroj pouzitého vektora.

3. Velkost, zdroj (ndzov) darcovského
organizmu a planovanych funkcii kazdej
podstatnej zlozky oblasti, ktord ma byt’
vlozena.

D. INFORMACIE TYKAJUCE SA
GENETICKY MODIFIKOVANEJ
RASTLINY

1. Opis znakov a vlastnosti, ktoré¢ sa
zaviedli alebo modifikovali.

2. Informacie o skutocne
vlozenych/odstanenych sekvencidch:

a) vel’kost’ a Struktura vloZzenia a metody
pouzité na ich charakterizaciu vratane
informécii o akychkol'vek ¢astiach vektora
zavedeného do GMVR, alebo akéhokol'vek
nositel’a, alebo cudzej DNK zostdvajucej v
GMVR;

b) v pripade odstranenia, velkost” a funkcia
vyradenej oblasti;

¢) pocet kopii vloZenia;

d) umiestnenie vlozeni do rastlinnej bunky
integrované¢ho do chromozoému,
chloroplastov, mitochondrii alebo
zachovaného v neintegrovanej forme a
metody uréenia umiestnenia.

3. Informaécie o prejave vlozenia:

a) informéacie o prejave vlozenia vo vyvoji
pocas zivotného cyklu rastliny a o
metodach pouzitych na ich
charakterizovanie;

b) Casti rastliny, kde sa vloZenie prejavuje
(napriklad korene, stonka, pel’ a podobne).

4. Informdcie o tom, ako sa geneticky
modifikovana rastlina odliSuje od
prijimajucej rastliny:

a) v spdsobe a/alebo rychlosti
rozmnozovania;

b) v rozsirovani;
¢) v schopnosti prezit’.

5. Geneticka stabilita vloZenia a
fenotypicka stabilita GMVR.

6. Akakol'vek zmena schopnosti GMVR
prenasat’ geneticky material do inych
organizmov.

7. Informacie o akychkol'vek toxickych,
alergetickych alebo inych nepriaznivych
ucinkoch na l'udské zdravie, ktoré
vyplyvajl z genetickej modifikacie.

8. Informacie o bezpecnosti GMVR pre
zdravie zvierat, najmi pokial’ ide o
akékol'vek toxické, alergénne alebo iné
nepriazniveé ucinky, ktoré vyplyvaju z
modifikacie, ked’ sa GMVR planuje pouzit’
v zivo¢isSnych krmivach.

9. Mechanizmus vzajomného posobenia
geneticky modifikovanych rastlin a
cielovych organizmov (ak je to
pouzitel'ng).

10. Mozné zmeny vo vzdjomnom pdsobeni
GMVR s necielovymi organizmami, ktoré
vyplyvaju z genetickej modifikacie.

11. Mozné vzajomné pdsobenie s
abiotickym prostredim.

12. Opis detek¢énych a identifikacnych
technik pre geneticky modifikovanu
rastlinu.

13. Informéacie o predchadzajticich
uvolneniach geneticky modifikovane;j
rastliny, ak je to pouzitelné.

E. INFORMACIE TYKAJUCE SA
MIESTA UVOLNENIA (IBA PRE



OHLASENIA PREDKLADANE PODLA
CLANKOV 6 A 7)

1. Umiestnenie a rozsah miest uvolnenia.

2. Opis ekosystému miesta uvolnenia
vratane podnebia, flory a fauny.

3. Pritomnost’ pohlavne zlucite'nych vol'ne
zijucich pribuznych alebo kultivovanych
rastlinnych druhov.

4. Blizkost tradne vyhlasenych biotopov
alebo chranenych oblasti, ktoré mozu byt
ovplyvnené.

F. INFORMACIE TYKAJUCE SA
UVODINENIA (IBA PRE OHLASENIA
PREDKLADANE PODLA CLANKOV 6
A7)

1. Ucel uvolnenia.

2. Predpokladany datum a trvanie
uvolnenia.

3. Metddy, podla ktorych sa geneticky
modifikované rastliny uvolnia.

4. Metdda na pripravu a riadenie miesta
uvol'nenia pred uvol'nenim, pocas neho a
po flom vratane sposobov obrabania a
metdd zberu.

5. Priblizny pocet rastlin (alebo pocet
rastlin na m2).

G. INFORMACIE O KONTROLE,
MONITOROVANIA, STAVE PO
UVOLNENI A O SPRACOVANI
ODPADU (IBA PRE OHLASENIA
PREDKLADANE PODI’A CLANKOV 6
A7)

1. Akékol'vek prijaté predbezné opatrenia:

a) vzdialenosti od pohlavne zluciteI'nych
druhov rastlin, tak vol'ne rasticich
pribuznych ako aj pestovanych

b) akékol'vek opatrenia na
minimalizovanie/prevenciu rozptylu

akéhokol'vek reproduktivneho organu
GMVR (napriklad pel'u, semien, hl'az).

2. Opis metdd upravy miesta po uvolneni.

3. Opis metdd Upravy geneticky
modifikovaného rastlinného materialu po
uvolneni vratane odpadov.

4. Opis monitorovacich planov a technik.
5. Opis akychkol'vek havarijnych planov.
6. Metody a postupy na ochranu miesta.
PRILOHA IV

DODATOCNE INFORMACIE

Tato priloha vSeobecne opisuje dodato¢né
informdcie, ktoré sa musia poskytnut’ v
pripade ohlasenia umiestnenia na trh a
informdcii na oznacovanie, tykajuce sa
GMO ako vyrobku alebo vo vyrobku,
ktory sa ma umiestnit’ na trh a GMO
vynatého podrla ¢lanku 2 ods. 4, druhy
pododsek. Doplni sa pokynmi, ktoré sa
budu vzt'ahovat’ medzi inym na opis, ako
sa vyrobok planuje pouzit’ a vypracuji sa v
sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 30
ods. 2 Oznacovanie vynatych organizmov,
ako sa vyzaduje podl'a ¢lanku 26, sa
zabezpeci poskytnutim vhodnych
odporucani a obmedzeni na pouzitie:

A. Pri ohlaseni GMO ako vyrobkov alebo
vo vyrobkoch pri umiestneni na trh sa
poskytnu nasledujtice informéacie, a to
formou prilohy III:

1. navrhované obchodné ndzvy vyrobkov a
nazvy GMO, ktoré st v nich obsiahnuté a
akdkol'vek Specifickd identifikacia, ndzov
alebo kod, ktoré ohlasovatel’ pouzije, aby
identifikoval GMO. Po vydani sthlasu sa
poskytnu vSetky nové obchodné nazvy
prislusnému organu;

2. meno (nazov) a plna adresa osoby so
sidlom podnikania v spolo€enstve,
zodpovednej za umiestnenie na trh, ¢i uz je
to vyrobca, dovozca alebo distribttor;



3. meno (nazov) a plna adresa kazdého
dodavatel’a 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. planované kategorie uzivatel'ov
vyrobku, napriklad priemysel,
pol'nohospodarstvo, obchodné odvetvia a
vyuZitie spotrebitel'skou verejnost’ou;

7. informéacie o genetickej modifikacii na
ucely umiestnenia do jedného alebo
niekol’kych registrov modifikacii v
organizmoch, ktoré sa mézu pouzit’ na
zistovanie a identifikaciu konkrétnych
GMO vyrobkov, aby sa umoznila kontrola
a in§pekcia po uvedeni na trh. Takéto
informacie by v prislusnych pripadoch
mali zahfnat’ ulozenie vzorieck GMO alebo
jeho genetického materidlu u prislusného
organu a podrobnosti o nukleotidovych
sekvenciach alebo iné druhy informacii,
ktoré su potrebné na identifikovanie GMO
vyrobku a jeho potomstva, napriklad
metodoldgiu na objavenie a indentifikaciu
GMO vyrobku, vratane experimentalnych
udajov, ktoré dokazuju Specifi¢nost’
metodologie. Mali by sa identifikovat’
informacie, ktoré sa z dovodov zachovania
tajomstva nemoézu podat’ do verejne
pristupnej Casti registra;

8. Navrhované oznaCovanie na nalepke
alebo v sprievodnej dokumendcii. Toto
musi zahfiiat,, aspoil v zhrnutej forme,
obchodny ndzov vyrobku, oznadmenie ze
"Tento vyrobok obsahuje geneticky
modifikované organizmy", ndzov GMO a
informacie uvedené v bode 2; oznacenie by

malo uvadzat’, ako sa mozno dostat’ k
informacidm vo verejne pristupnej Casti
registra.

B. V ohléseni sa poskytnl nasledujuce
informéacie, pokial’ su relevantné, spolu s
tymi ktoré st v bode A, podla ¢lanku 13
tejto smernice:

1. opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v pripade
neumysel'ného uvolnenia alebo zneuzitia;

2. osobitné pokyny alebo odporucania pri
skladovani a zaobchadzani;

3. osobitné pokyny na vykonavanie
monitorovania a na podavanie sprav
ohlasovatelovi, a ak je to Ziaduce,
prislusnému organu tak, aby prislusné
organy mohli byt t¢inne informované o
akomkol'vek nepriaznivom ucinku. Takéto
pokyny budu v stlade s prilohou VII, ¢ast’
G

4. navrhované obmedzenia v schvalenom
pouziti GMO napriklad, kde sa vyrobok
moze pouzit’ a na aké ucely;

5. navrhované balenie;

6. odhadovany objem vyroby v
spolocenstve, a/alebo dovozu do neho;

7. navrhované dodato¢né oznacenie. To
moze aspoil v stthrnnej forme obsahovat’
informacie uvedené v bodoch A 4, A5, B
1,B2,B3aB4.

PRILOHA V

PODMIENKY NA UPLATNOVANIE
OSOBITNYCH KONAN{ (CLANOK 7)

Podmienky na ktoré odkazuje ¢lanok 7
ods. 1 su d’alej stanovené.

1. Musi byt’ dobre zndme taxonomické
zatriedenie a biologia (napriklad sposob
rozmnozovania a opel'ovania, schopnost’
kriZzenia s pribuznymi druhmi,
patogénnost’) nemodifikovaného
(prijimajuceho) organizmu.



2. Musi existovat’ dostatok poznatkov o
bezpecnosti rodi€ovskych organizmov a v
prislusnom pripade prijimajucich
organizmov Vv prostredi uvolnenia pre
I'udské zdravie a pre zivotné prostredie.

3. Musia byt k dispozicii informacie o
akomkol'vek vzdjomnom pdsobeni
zvlastneho vyznamu na posudzovanie
rizik, vratane rodi¢ovského, a v pripade
potreby prijimajuceho organizmu a inych
organizmov v ekosystéme pokusného
uvol'nenia.

4. Musia byt k dispozicii informéacie, ktoré
dokazu, ze akykol'vek vlozeny geneticky
material je dostato¢ne charakterizovany.
Musia byt k dispozicii informacie o stavbe
kazdého systému vektora alebo sekvencie
genetického materialu, ktoré sa pouzili
spolu s nositelom DNK. Ak geneticka
modifikécia zahfiia vynechanie
genetického materidlu, musi byt znamy
rozsah tohto vynechania. Musia byt tiez k
dispozicii dostato¢né informécie o
genetickej modifikécii, aby sa umoznila
identifikacia GMO a jeho potomstva pocas
uvolnenia.

5. GMO nesmie predstavovat’ dodatocné
alebo zvysené rizika pre zdravie I'udi alebo
pre zivotné prostredie za podmienok
pokusného uvolnenia, ktoré sa
nevyskytuju pri uvolneniach prislusnych
rodi¢ovskych organizmov a v prislusnych
pripadoch prijimajucich 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, nesmu
mat’ za nasledok nepriaznivé ucinky.

PRILOHA VI
POKYNY PRE HODNOTIACE SPRAVY

Hodnotiaca sprava ustanovena ¢lankami
13, 17, 19 a 20 by mala zahfnat’ najméa
nasledovné:

1. Identifikéciu znakov prijimajaceho
organizmu, ktoré sa tykaji posudenia
prislusného GMO. Identifikaciu
akychkol'vek zndmych rizik pre l'udské
zdravie a pre zivotné prostredie, ktoré
vyplyvaji z uvol'nenia do Zivotného
prostredia prijimajiceho
nemodifikovaného organizmu.

2. Opis vysledkov genetickej modifikacie v
modifikovanom organizme.

3. Zhodnotenie, ¢i bola geneticka
modifikécia dostato¢ne charakterizovana
na ucely posudenia akychkol'vek rizik pre
Pudské zdravie a pre zivotné prostredie.

4. Identifikacia akychkol'vek novych rizik
pre l'udské zdravie a pre Zivotné prostredie,
ktoré mézu vzniknut pri uvolneni
prislusného GMO v porovnani s
uvol'nenim zodpovedajiuceho
nemodifikovaného organizmu, na zaklade
posudzovania environmentalnych rizik
uskuto¢nenych podrla prilohy II.

5. Zéavery 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. zistuju nazory inych prislusnych
organov a Komisie. Takéto aspekty by sa
mali blizsie Specifikovat’. V zaveroch by
malo byt jasne ur¢ené navrhované
pouzitie, riadenie rizik a navrhovany plan
monitorovania. V pripade, Ze sa prislo k
zéveru, ze GMO by sa nemalo umiestnit’
na trh, uvedie prislusny organ dévody
svojho stanoviska.

PRILOHA VII

PLAN MONITOROVANIA

V tejto prilohe sa vSeobecne opisuje ciel,
ktory sa ma dosiahnut’ a vSeobecné
principy, ktoré sa maju dodrziavat’ pri
zostavovani monitorovacieho planu
uvedeného v ¢lankoch 13 ods. 2, 19 ods. 3
a 20. Doplni sa pokynmi, ktoré sa



vypracuju podl'a postupu ustanoveného v
¢lanku 30 ods. 2

Takéto pokyny sa vypracuju do 17. oktobra
2002.

A. Ciel
Ciel'om planu monitorovania je:

- potvrdit’, Zze akykol'vek predpoklad v
e.r.a., ktory sa tyka vyskytu a vplyvu
moznych nepriaznivych u¢inkov GMO
alebo jeho pouzitia, je spravny a

- identifikovat’ vyskyt nepriaznivych
ucinkov GMO alebo jeho pouZitia na
I'udské zdravie alebo na zZivotné prostredie,
ktoré sa nepredvidali v e.r.a.

B. Vseobecné zasady

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

Vyklad tidajov zhromazdenych pocas
monitorovania by sa mal zvazit’ vzhl'adom
na iné existujuce podmienky Zivotného
prostredia a aktivity. Ak sa spozoruju
zmeny v zivotnom prostredi, malo by sa
uvazovat’ o d’alSom hodnoteni, aby sa
potvrdilo, ¢i st dosledkom GMO alebo
jeho pouzitia, ked’Ze takéto zmeny mozu
byt’ vysledkom inych faktorov zivotného
prostredia, ako je umiestnenie GMO na trh.

Skusenosti a udaje, ktoré sa ziskaju
prostrednictvom monitorovania pokusnych
uvol'neni GMO, mdzu napomdct’ pri
navrhovani reZimu monitorovania po
predaji, ktory sa vyzaduje pre
umiestiiovanie na trh GMO ako vyrobkov,
alebo vo vyrobkoch.

C. Navrh planu monitorovania
Névrh planu monitorovania by sa mal:

1. detailizovat’, osobitne pre kazdy priklad
a mal by brat’ do tivahy e.r.a.;

2. zohl'adnit’ znaky GMO, znaky a rozsah
jeho planovaného pouzitia a rozsah
prislusnych podmienok zivotného
prostredia, kde sa ocakdva, ze sa GMO
uvolni;

3. obsahovat’ v§eobecné sledovanie
nepredvidanych nepriaznivych tcinkov a
ak je to potrebné, Specifické monitorovanie
(podra pripadu) sustrediac sa na
nepriaznivé U¢inky oznacené v e.r.a.:

3.1. ked’ze osobitné monitorovanie pre
jednotlivé pripady by sa malo vykonavat
pocas dostato¢nej doby, aby sa zistili
bezprostredné a priame, a kde je vhodné aj
oneskorené alebo nepriame ucinky, ktoré
boli zistené v e.r.a.;

3.2. sledovanie by v prislusnom pripade
mohlo vyuzit’ uz zavedené bezné praktiky
sledovania, ako st monitorovanie
pol'nohospodarskych odrdd, ochrany
rastlin alebo veterinarnych a medicinskych
vyrobkov. Malo by sa poskytnut’
vysvetlenie, ako sa drzitel'ovi suhlasu
spristupnia prislusné informacie, ktoré sa
zhromazdili prostrednictvom zavedenych
rutinnych sledovacich postupov;

4. ulah¢it systematické pozorovanie
uvolnenia GMO do prijimajiaceho
zivotného prostredia ako aj interpretaciu
takychto pozorovani vzhl'adom na
bezpecnost’ pre 'udské zdravie a pre
zivotné prostredie;

5. urcit, kto (ohlasovatel’, uzivatelia)
vykona jednotlivé ulohy, ktoré si vyZaduje
plan monitorovania a kto je zodpovedny za
zavedenie planu monitorovania a jeho
riadne vykonavanie a kto zabezpeci
spoOsob, ktorym sa drzitel’ suhlasu a
prislusny organ informuje o vSetkych
pozorovanych nepriaznivych uc¢inkoch na
Pudské zdravie a na zivotné prostredie.
(Mali by sa urcit’ casové body a intervaly
na podavanie sprav o vysledkoch
monitorovania);



6. zobrat’ do uvahy mechanizmus - ¢lanok 16
identifikacie a potvrdeni vSetkych

nepriaznivych t¢inkov na l'udské zdravie a - Clanok 17
na zivotné prostredie a drzitel'ovi stthlasu - "
alebo prislusnému organu by sa malo clanok 13 ods. 3 a 4 ¢lanok 18

umoznit’ v prisluSnom pripade vykonat’
opatrenia potrebné na ochranu I'udského
zdravia a zivotného prostredia.

¢lanok 13 ods. 5a 6 ¢lanok 19 ods. 1 a4

¢lanok 12 ods. 4 ¢lanok 20 ods. 3

PRILOHA VIII ¢lanok 14 &lanok 21

KORELACNA TABULKA &lanok 15 &lanok 22

¢lanok 16 ¢lanok 23

Smernica 90/220/EHS Tato smernica _ lénok 24 ods. 1

clanok 1 ods. 1 ¢lanok 1 &lanok 17 Elanok 24 ods. 2

¢lanok 1 ods. 2 ¢lanok 3 ods. 2 Slénok 19 &lanok 25

¢lanok 2 ¢lanok 2

- ¢lanok 26
¢lanok 3 ¢lanok 3 ods. 1 &lanok 20 ¢lanok 27
¢lanok 4 ¢lanok 4 - ¢lanok 28
- ¢lanok 5 - ¢lanok 29
¢lanok 5

¢lanok 21 ¢lanok 30

clanok 6 ods. 1 az 4 Elanok 6 &lanok 22 &lanok 31 ods. 1,4 a 5

clanok 6 ods. 5 lanok 7 &lanok 18 ods. 2 &lanok 31 ods. 6

clanok 6 ods. 6 Clanok 8 &lanok 18 ods. 3 &lanok 31 ods. 7

¢lanok 7 ¢lanok 9 - &lanok 32

¢lanok & ¢lanok 10 - ¢lanok 33

clanok 9 Clanok 11 &lanok 23 lanok 34

¢lanok 10 ods. 2 ¢lanok 12

- ¢lanok 35
¢lanok 11 ¢lanok 13 - ¢lanok 36
¢lanok 12 ods. 1 az 3 a 5 ¢lanok 14 - &lanok 37
¢lanok 13 ods. 2 ¢lanok 15 ods. 3 ¢lanok 24 &lanok 38

- Clanok 15 ods. 1,224 priloha I A priloha I A



priloha I B priloha I B

- priloha II

priloha II priloha III
priloha II A priloha III A
priloha II B priloha III B
priloha III priloha IV

- priloha V

- priloha VI

- priloha VII
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