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UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI 17.4.2001

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/ 18/ES
ze dne 12. bfezna 2001

o zdmérném uvoliiovini geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostfedi a o zruSeni
smérnice Rady 90/220/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodéiského a socidlniho vyboru (2),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy, s ohle-
dem na spole¢ny ndvrh schvaleny dohodovacim vyborem dne
20. prosince 2000 (3),

vzhledem k témto dtvodim:

(1)
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Zpriva Komise o pfezkoumdni smérnice Rady
90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zdmérném uvolilo-
vani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho
prostiedi (%), pfijata dne 10. prosince 1996, vymezila fadu
oblasti, které vyzaduji zlepseni.

Je potieba jasné stanovit oblast pisobnosti smérnice
90/220/EHS a definic v ni obsaZenych.

Smérnice 90/220/EHS jiz byla pozménéna. Touto smérnici
jsou provadény dalsi zmény, a tudiZ je z divodu jasnosti
a prehlednosti zddouci, aby byla pfislusnd ustanoveni
pieformulovéna.

Zivé organismy, které jsou ve velkych nebo malych mnoz-
stvich uvoliiovdny do Zivotntho prostiedi pro védecké
tcely nebo jako produkty obchodniho charakteru, se
mohou v tomto prostiedi rozmnoZovat a piekracovat hra-
nice statd. Tim muaze dochdzet k jejich plisobeni v dalsich
¢lenskych stitech a ucinky tohoto ptisobeni mohou byt
nevratné.

UK. vést. C 139, 4.5.1998, s. 1.

U. vést. C 407, 28.12.1998, 5. 1.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 11. Gnora 1999 (UF. vést.
C 150, 28.5.1999, s. 363), Spole¢ny postoj Rady ze dne 9. pro-
since 1999 (Uf vést. C 64, 6.3.2000, s. 1) a rozhodnuti Evropského
parlamentu ze dne 12. dubna 2000 (Uf. vést. C 40, 7.2.2001,s. 123),
rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 14. tinora 2001 a roz-
hodnuti Rady ze dne 15. tinora 2001.

Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s 15. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 97/35/ES (Uf. vést. L 169, 27.6.1997,s. 72).

(10)

(12)

(13)

Ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostiedi vyzaduje,
aby byla vénovédna dostate¢nd pozornost kontrole rizik
spojenych se zamérnym uvolfiovanim geneticky modifiko-
vanych organisma do Zivotniho prostiedi.

Cinnost Spolecenstvi tykajici se zivotntho prostfedi by
podle Smlouvy méla byt zaloZena na zdsadé pfijimani pre-
ventivnich opatfeni.

Je nezbytné sblizovat pravni predpisy ¢lenskych statti vzta-
hujici se k zimérnému uvoliovani geneticky modifikova-
nych organismt do Zivotniho prostiedi a zajistit bezpe¢ny
vyvoj prumyslovych produktd, které geneticky modifiko-
vané organismy vyuzivaji.

Pfi vypracovéni této smérnice byla vzata v ivahu zdsada
piedbézné opatrnosti. Je tfeba zajistit, aby tato zdsada byla
uplatnéna i pfi provadéni této smérnice.

Je zvlasté dilezité, aby byly respektovany etické zasady
kazdého jednotlivého ¢lenského stitu. Clenské stity
mohou k témto etickym zdsaddm piihliZet pfi zdmérném
uvolnovani geneticky modifikovanych organisma do
zivotniho prostfedi nebo pii uvddéni na trh geneticky
modifikovanych organismt nebo produktd, které gene-
ticky modifikované organismy obsahuji.

Ma-li byt pravni rimec dostate¢ny a pruhledny, je nezbytné
zajistit, aby Komise nebo ¢lenské stity béhem ptipravy
piislusnych opatfeni konzultovaly vefejnost a aby byla
vefejnost informovana o opatienich ptijatych béhem pro-
vadeéni této smérnice.

Uvadéni na trh zahrnuje téz dovoz. Produkty, které obsa-
huji geneticky modifikované organismy nebo se z gene-
ticky modifikovanych organismti sklddaji a na néz se vzta-
huje tato smérnice, nemohou byt do Spolecenstvi
dovezeny, nevyhovuji-li ustanovenim smérnice.

Na schvileni dovozu geneticky modifikovanych orga-
nismt nebo nakldddni s geneticky modifikovanymi orga-
nismy ve velkych mnozZstvich, napf. jedna-li se o zemédél-
ské komodity, je nutno pohliZet jako na proces uvadéni na
trh ve smyslu této smérnice.

Tato smérnice bere néleZité v tivahu mezindrodni zkuse-
nosti na tomto poli a pravidla mezindrodniho obchodu
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(14)

(17)

(18)

(20)

(21)

a méla by respektovat pozadavky Cartagenského proto-
kolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické roz-
manitosti. Komise by méla co nejdiive, nejpozdéji viak do
Cervence 2001, predlozit soucasné s ratifikaci protokolu
vhodné ndvrhy na jeho provadéni.

Regulativni vybor by mél pfipravit provadéci pokyny
k ustanovenim smérnice tykajicim se definice uvddéni na
trh.

Definice ,geneticky modifikovaného organismu* pro téely
této smérnice by se neméla vztahovat na lidské bytosti.

Aniz jsou dot¢eny vnitrostdtn{ pravni pfedpisy v oblasti
odpovédnosti za zivotni prostiedi, potiebuji pravni
piedpisy Spolecenstvi doplnit o pravidla tykajici se odpo-
védnosti za rtizné druhy $kod na Zivotnim prostiedi
ve viech oblastech Evropské unie. Za timto tlelem se
Komise zavdzala predlozit legislativni ndvrh pFedpisu
o odpovédnosti za Zivotni prostiedi, ktery by mél byt
vypracovan do konce roku 2001 a bude se tykat i skod
souvisejicich s geneticky modifikovanymi organismy.

Tato smérnice by neméla byt uplatiiovdna na organismy
ziskané urcitymi technikami genetické modifikace, které
jsou jiz dlouho bézné pouzivany a u kterych je dlouho-
dobé dokumentovana bezpecnost.

Je nutno stanovit harmonizované postupy a kritéria, které
by ptipad od pfipadu umoznily hodnotit mozna rizika
spojend se zamérnym uvolnovanim geneticky modifikova-
nych organismt do Zivotniho prostiedi.

Hodnoceni rizik pro Zzivotni prostfedi ptipad od piipadu
by mélo byt provddéno pied kazdym uvolnénim. V dvahu
by téz mély byt vzaty mozné dlouhodobé piisobici Géinky
kumulativniho charakteru vyplyvajici z interakce s dalsimi
geneticky modifikovanymi organismy a se Zivotnim
prostiedim.

Je nutno ustanovit spole¢nou metodiku postupu hodno-
ceni rizik pro Zivotni prostfedi zaloZenou na nezdvislém
védeckém doporuceni. Dile je nezbytné stanovit spolecné
cile monitorovani geneticky modifikovanych organism
po jejich zamérném uvolnéni do Zivotniho prostfedi nebo
jejich uvedeni na trh jako produktii nebo jako soucasti pro-
duktl. Povinnou &asti planu monitorovani by mélo byt
monitorovani moznych dlouhodobé pisobicich G¢inka
kumulativniho charakteru.

Clenské staty a Komise by mély zajistit systematicky a neza-
visly vyzkum moznych rizik spojenych se zamérnym uvol-
fiovanim geneticky modifikovanych organismt nebo
s jejich uvddénim na trh. Zdroje potiebné pro takovy

(22)

(23)

(27)

vyzkum by mély byt zajistény ¢lenskymi staty a Komisi
v souladu s jejich rozpoc¢tovymi pravidly a nezavislym vyz-
kumniktim by mél byt umoznén piistup ke viem souvise-
jicim materidlam, pfi respektovani prav dusevniho vlast-
nictvi.

Pfi hodnocent rizik geneticky modifikovanych organisma
obsahujicich geny pro rezistenci k antibiotikiim by méla
byt témto gentim vénovdana zvlastni pozornost.

Zamérné uvolnéni geneticky modifikovanych organismu
ve stadiu vyzkumu je ve vétsiné piipadi nezbytnym kro-
kem pfi vyvoji novych produktii na bazi geneticky modi-
fikovanych organismt nebo produkti s jejich obsahem.

Zavédeéni geneticky modifikovanych organismu do zivot-
niho prostiedi by mélo byt providdéno v souladu se zdsa-
dou postupu ,krok za krokem“. To znamend, Ze uzavien{
by mélo byt omezovino postupné a méfitko uvolnéni
postupné zvétsovano, a to pouze tehdy, jestlize vyhodno-
ceni predchazejicich krokd z hlediska ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi dalsi kroky dovoluje.

Z4dné geneticky modifikované organismy a produkty
s jejich obsahem, které jsou ur¢eny k zimérnému uvolnéni,
nesméji byt uvedeny na trh, aniz by byly ve vyzkumném
i vyvojovém stadiu podrobeny dostate¢nym polnim zkous-
kdm v takovych ekosystémech, které by mohly byt jejich
pouzitim ovlivnény.

Provadéni této smérnice by mélo probihat v tizké souvis-
losti s provadénim dalsich pfislusnych néstroja, jako je
napf. smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cer-
vence 1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na
trh (*). Orgdny, které jsou odpovédné za provadéni této
smérnice a zminénych néstrojti v rdmci Komise a na vni-
trostatni drovni, by mély v tomto kontextu koordinovat
svou ¢innost v nejvyssi mozné mite.

Pokud se tykd hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi pro
¢ast C, fizeni rizik, oznacovani, monitorovani, informo-
vani vefejnosti a ochranné dolozky, méla by tato smérnice
poskytovat referen¢ni daje pro geneticky modifikované
organismy a pro produkty s jejich obsahem, které jsou
autorizovany jinymi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi
a vyzaduji specifické hodnocent rizik pro Zivotni prostiedi,
které ma byt provedeno v souladu se zdsadami uvedenymi
v piiloze Il a na zdkladé informaci podrobné specifikova-
nych v piiloze III, aniZ jsou dotéeny dodate¢né pozadavky
pravnich predpistt Spolecenstvi zminénych vyse a poza-
davky tykajici se fizeni rizik, oznacovéni, poptipadé moni-
torovani, informovani vefejnosti a ochranné dolozky,
pfinejmensim v mite, kterd odpovidd pozadavkiim této
smérnice. Pro dosazen{ tohoto cile je za G¢elem provadéni
této smérnice nezbytnd spoluprace mezi organy Spolecen-
stvi a clenskych stdtd, které jsou v této smérnici uvedeny.

M UF. vést L 230, 19.8.1991, 5. 1. Smérnice naposledy zménénd smér-
nici Komise 1999/80/ES (UF. vést. L 210, 10.8.1999, s. 13).
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(28) Pro uvadéni na trh geneticky modifikovanych organisma
nebo produktd s jejich obsahem, u nichz se pfi jejich pou-
zivani predpoklddd zdmérné uvolnéni organismu nebo
organismt do Zivotniho prostfedi, je nezbytné stanovit
autorizaéni postup Spolecenstvi.

(29) Komise byla vyzvdna k provedeni studie, kterd by méla
vyhodnotit rizné zptsoby dalsiho zlepSeni provadzanosti
a ucinnosti tohoto rdmcového predpisu, predevsim z hle-
diska spole¢ného autoriza¢niho postupu pro uvadéni gene-
ticky modifikovanych organismt na trh Spolecenstvi.

(30) Pozadavky odvétvovych prfedpisti na monitorovani urci-
tého produktu bude moznd nutno pozménit.

(31) Cast C této smérnice se netykd produktd, které jsou
pfedmétem nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cer-
vence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad humédnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky a kterym se zaklddd Evropskd agentura pro hod-
noceni lé¢ivych ptipravka (1), za predpokladu, Ze hodno-
ceni rizik pro Zivotni prostfedi je provddéno zpisobem
odpovidajicim pozadavkiim této smérnice.

(32) Zahrnuje-li zamyslené vyuziti produktu zdimérné uvolnéni
geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho
prostiedi, musi kterakoli osoba pfed uskute¢nénim zamér-
ného uvolnéni geneticky modifikovaného organismu do
zivotniho prostiedi nebo pred uvedenim na trh geneticky
modifikovanych organismt nebo produktt s jejich obsa-
hem predlozit ozndmeni pFislusnému vnitrosttnimu
organu.

(33) Toto ozndmeni by mélo obsahovat technickou dokumen-
taci obsahujici tiplné hodnocent rizik pro Zivotni prostredi,
pfiméfenou  reakci na  pozadavky  bezpecnosti
a mimoradnych situaci, u produkti i pfesny navod a pod-
minky jejich pouziti a ndvrh oznacovani a baleni.

(34) Po ozndment by jakékoli zdmérné uvolnéni mélo byt pro-
vedeno az po obdrzeni souhlasu pfislusnych organt.

(35) Oznamovatel by mél mit moznost stdhnout svou doku-
mentaci v kterémkoli stadiu spravniho postupu podle této
smérnice. Stazenim dokumentace by mél byt spravni
postup ukoncen.

(36) Zamitnutim ozndmeni o uvedeni geneticky modifiko-
vaného organismu nebo produkti geneticky modifikované
organismy obsahujicich na trh piislusnym orgdnem by
nemeélo byt dotéeno predlozeni ozndmeni téhoz geneticky
modifikovaného organismu jinému piislusnému orgdnu.

(37) Na konci doby uréené ke zprostfedkovani by po odstra-
néni vSech vyhrad mélo byt dosazeno dohody.

(] UFR. vést. L 214, 24.8.1?93, s. 1. Nafizeni pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 649/98 (UF. vést. 88, 24.3.1998, s. 7).

(38)

(40)

(41)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(49)

Zamitnutim ozndmeni v dusledku potvrzené nepfiznivé
hodnotici zpravy by neméla byt dotéena budouci rozhod-
nuti zaloZend na ozndmeni téhoZz geneticky modifiko-
vaného organismu pfedlozeném jinému piislusnému
organu.

V zéjmu hladkého fungovani této smérnice by ¢lenské staty
predtim, nez vyuziji ochrannou dolozku této smérnice,
mély pouzit riiznd ustanoveni o vyméné informaci a zku-
Senosti.

Aby bylo zajisténo, Ze piftomnost geneticky modifikova-
nych organismt v produktech, které tyto organismy obsa-
huji nebo z nichz sestdvaji, je dostate¢né identifikovana,
méla by byt slova ,Tento produkt obsahuje geneticky
modifikované organismy* uvedena jasné bud na stitku pro-
duktu, nebo v priivodnim dokumentu.

Prislusnym postupem vyboru by se ztetelem k ndlezitému
vyvoji na mezindrodnim féru mél byt vytvofen systém jed-
nozna¢nych identifikdtorti geneticky modifikovanych
organismda.

U geneticky modifikovanych organismd nebo produktt
s jejich obsahem, které jsou autorizovany podle ¢asti C této
smérnice, musi byt zajisténa jejich sledovatelnost ve viech
stadiich procesu uvadéni na trh.

Do této smérnice je nutno zavést povinnost provadéni
pldnu monitorovani, aby mohly byt sledovany a identifi-
kovany viechny pfimé i nepiimé, okamzité, opozdéné
i nepredvidatelné ticinky geneticky modifikovanych orga-
nismt a produkti s jejich obsahem na lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi v obdobi po uvedeni na trh.

Clenské stéty by mély byt v souladu se Smlouvou schopny
pfijmout dalf opatfeni pro monitorovani a inspekci gene-
ticky modifikovanych organisma a produktt s jejich obsa-
hem, napf. prostfednictvim tfednich organa.

Meély by byt zvazeny prostiedky umoziujici kontrolu gene-
ticky modifikovanych organismt a ndpravnd opatfeni
v piipadé vazného rizika.

Pii piipravé opatieni predkladanych regulativnimu vyboru
by mély byt vzaty v tivahu pfipominky vefejnosti.

PEislusny orgdn by mél udélit souhlas pouze tehdy, jestlize
je presvédéen o bezpecnosti uvolnéni pro lidské zdravi
a zivotni prostiedi.

Spravni postup pro udélovani souhlasu s uvedenim na trh
geneticky modifikovanych organismu a produkti s jejich
obsahem by mél byt ti¢inngjsi a prihlednéjsi a doba poprvé
udéleného souhlasu by méla byt pevné stanovena.

Pro produkty, u nichz byl vydan souhlas s pevné stanove-
nou dobou platnosti, by v piipadé obnovovani souhlasu
mél byt vyuzivan zjednoduseny postup.
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(50)

(51)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

Existujici souhlasy udélené podle smérnice 90/220/EHS
musi byt obnoveny, aby nedochdzelo k nesrovnalostem
mezi souhlasy udélenymi podle zminéné smérnice a této
smérnice a aby byly splnény veskeré podminky, které sou-
hlas podle této smérnice vyzaduje.

Takové obnoveni vyzaduje pfechodné obdobi, béhem kte-
rého zlstdvaji souhlasy udélené podle smérnice
90/220/EHS v platnosti.

Pfi obnovovidni souhlasu by mélo byt umoznéno
piezkoumadni viech podminek ptivodniho souhlasu, véetné
téch, které se tykaji monitorovani a Casovych omezeni
tohoto souhlasu.

Mélo by byt pfijato ustanoveni umoziujici konzultace
s védeckym vyborem nebo vybory, ziizenymi rozhodnu-
tim Komise 97/579/ES (1), k problémtim, které mohou mit
dopad na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.

Systém vymény informaci uvedenych v ozndmenich, ktery
zavedla smérnice 90/220/EHS, prokdzal svou uZite¢nost
a mél by byt zachovin.

Je velice duleZité pozorné sledovat vyvoj a vyuZzivani gene-
ticky modifikovanych organisma.

Je-li produkt sestavajici z geneticky modifikovanych orga-
nismt nebo s jejich obsahem uveden na trh a je-li tento
produkt piislusné autorizovan podle této smérnice, pak
Clensky stat nesmi zakdzat nebo omezit uvedeni na trh
geneticky modifikovanych organismti nebo produkti
s jejich obsahem, které spliuji pozadavky této smérnice,
ani jim brdnit. V pfipadé rizika pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi by mél byt vyuzit ochranny postup.

Mél by byt zjistovan ndzor Evropské skupiny pro etiku
ve v&dé a v novych technologiich, ziizené Komisi, na etickd
hlediska podstaty zdmérného uvolilovani nebo uvddéni na
trh geneticky modifikovanych organismu. Tyto konzultace
by nemély omezit pravomoci ¢lenskych stdtd v oblasti
etiky.

Clenské stéty by mély mit moznost zjistovat ndzor které-
hokoli z jimi zfizenych vyborti na otdzky etickych
dusledkd biotechnologii.

Opatieni nezbytnd k provddéni této smérnice musi byt
piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. cervna 1999, které stanovi postupy pro vykon pro-
vadécich pravomoci Komise (2).

f.vést. L 237,28.8.1997,s. 18.
. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(60) Vyména informaci podle této smérnice by se méla tykat téz

zkusenosti v oblasti etickych hledisek.

(61) Z davodu vyssi Gcinnosti pifi provadéni ustanoveni
piijatych podle této smérnice je vhodné pozadovat od
Clenskych statt vyuzivani pokut, a to véetné piipadti uvol-
néni nebo uvedeni na trh, které nespliuji ustanoveni této
smérnice, zvlasté je-li to vysledkem nedbalosti.

(62) Zprava, kterou Komise kazdé tii roky vydd a v niz shrne
informace poskytnuté clenskymi stity, by méla obsahovat
samostatnou kapitolu o socidlnich a ekonomickych
vyhodéch a nevyhodéch kazdé jednotlivé kategorie gene-
ticky modifikovanych organismu autorizovanych pro uve-

deni na trh, zaméfenou na zdjmy zemédélct a spotiebiteld.

(63) Regulativni rdmec pro biotechnologie by mél byt
pfezkoumadn, aby byly identifikovany moznosti pro zlep-
Seni jeho provazanosti a G¢innosti. Nékteré postupy bude
z hlediska optimalizace i¢innosti moznd zapotfebi zmé-
nit a mély by byt zvdzeny vSechny cesty, které mohou vést
k tomuto cili,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

CAST A

OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1
Cil

Cilem této smérnice je, v souladu se zdsadou piedbézné opatr-
nosti, sbliZit pravni a spravni pfedpisy ¢lenskych stdtt a chrdnit
lidské zdravi a Zivotni prosttedi pro piipady:

— zamérného uvoliovani geneticky modifikovanych organismi
do zivotniho prosttedi z divodi jinych, nez je uvddéni na trh
Spolecenstvi,

— uvddéni geneticky modifikovanych organismii nebo produktii
s jejich obsahem na trh Spolecenstvi.

Cldnek 2

Definice
Pro tcely této smérnice se rozum:

1. ,organismem"“ biologickd entita schopnd rozmnozovani nebo
pienosu genetického materidlu;

2. ,geneticky modifikovanym organismem* organismus, s vyjim-
kou lidskych bytosti, jehoz geneticky materidl byl zménén
zpusobem, jehoZ se pfirozenou cestou nedosdhne pafenim ani
pfirozenou rekombinaci;
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v ramci této definice:

a) genetickd modifikace se uskutecni pfinejmensim pfi pou-
ziti technik uvedenych v priloze I A ¢sti 1;

b) techniky uvedené v piiloze I A ¢asti 2 nejsou povazovany
za techniky vedouci ke genetické modifikaci;

. ,zdmérnym uvolnénim* timyslné zavedeni geneticky modifi-

~

kovaného organismu nebo kombinace geneticky modifikova-
nych organismu do Zivotniho prostiedi, pfi némz nejsou pou-
zita zadnd zvldstni uzaviraci opatfeni k omezeni kontaktu
a poskytnuti vysoké trovné bezpecnosti pro veskerou popu-
laci a Zivotni prostieds;

suvedenim na trh* poskytnut{ tfetim strandm, za dplatu nebo
bezplatné.

Nasledujici operace nesméji byt povazovany za uvedeni na trh:

— poskytnuti geneticky modifikovanych organismi pro ¢in-
nosti spadajici do pisobnosti smérnice Rady 90/219/EHS
ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném nakldddni s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy (1), v¢etné sbirek kultur,

— poskytnuti  geneticky modifikovanych  organismt
odlisnych od mikroorganismt uvedenych v prvni odrdzce,
které majf slouzit vylu¢né pro ¢innosti, pfi nichz jsou pou-
zita vhodna pfisnd uzaviraci opatfeni k omezeni kontaktu
a poskytnuti vysoké trovné bezpecnosti pro veskerou
populaci a Zivotni prostiedi, pfi¢emzZ tato opatieni by méla
vychdzet ze stejnych zdsad uzavieni, jako jsou zdsady uve-
dené ve smérnici 90/219/EHS,

— poskytnuti geneticky modifikovanych organismda, které
maji byt vyluéné pouzity pro zamérné uvolnéni v souladu
s pozadavky uvedenymi v ¢dsti B této smérnice;

,oznamenim* pfedlozeni informaci vyzadovanych touto smér-
nic pfislusnému organu ¢lenského sttu;

,oznamovatelem*“ osoba, kterd ozndmeni pfedkldda;

,produktem® ptipravek, ktery se sklddd z geneticky modifiko-
vaného organismu nebo z kombinace geneticky modifikova-
nych organisma nebo je obsahuje a ktery je uvddén na trh;

,hodnocenim rizika pro Zivotni prostfedi“ hodnoceni rizik pro
lidské zdravi a Zivotni prostiedi, pfimych i nepfimych, oka-
mzitych i casové opozdénych, kterd mohou nastat v dusledku
zamérného uvolnéni geneticky modifikovanych organismt
nebo uvedeni geneticky modifikovanych organisma na trh,
provedené podle piilohy II.

Ut. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 98/81JES (Uf. vést. L 330, 5.12.1998, s. 13).

Cldnek 3
Vyjimky

1. Tato smérnice se nevztahuje na organismy ziskané technikami
genetické modifikace uvedenymi v piloze I B.

2. Tato smérnice se nevztahuje na pfepravu geneticky modifiko-
vanych organismt po Zeleznici, po silnicich, po vnitrozemskych
vodnich cestich, po mofi nebo vzduchem.

Cldnek 4
Obecné povinnosti

1. Clenské staty v souladu se zdsadou piedbézné opatrnosti zajisti
piijeti veskerych vhodnych opatieni k odvraceni nepfiznivych
Gc¢inkt na lidské zdravi a Zivotni prostfedi, které mohou nastat
v disledku zdmérného uvolnéni geneticky modifikovanych orga-
nismtt nebo jejich uvedeni na trh. Geneticky modifikované orga-
nismy mohou byt zdmérné uvolnény nebo uvedeny na trh pouze
postupem uvedenym v &asti B nebo C.

2. Kterdkoli osoba musi pfed poddnim ozndmeni podle ¢4sti B
nebo C provést hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi. Informace
nezbytné pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi jsou uvedeny
v piiloze III. Clenské stity a Komise zajisti, aby geneticky modi-
fikovanym organismam obsahujicim geny s rezistenci vii¢i anti-
biotikim pouzivanym k lékatskym nebo veterindrnim tcelim
byla pti hodnocent rizik pro Zivotni prostfedi vénovana zvlastni
pozornost, aby mohlo byt identifikovdno a vylouceno vyuzivani
znakt antibiotické rezistence v geneticky modifikovanych orga-
nismech, které mohou mit neptiznivy tG¢inek na lidské zdravi
a zivotni prostfedi. Toto vylouceni musi byt provedeno do
31. prosince 2004 v piipadé geneticky modifikovanych orga-
nisma uvedenych na trh podle ¢dsti C a do 31. prosince 2008
v piipadé geneticky modifikovanych organismi autorizovanych
podle ¢asti B.

3. Clenské stity a popiipadé Komise zajisti, aby mozné
nepfiznivé Gcinky na lidské zdravi a Zivotni prostiedi, které se
mohou pfimo nebo nepfimo vyskytnout v disledku pfenosu
genll z geneticky modifikovanych organismt do jinych orga-
nismd, byly peclivé ptipad od piipadu vyhodnoceny. Hodnoceni
bude provedeno v souladu s piilohou II, pfi¢emz dopady na
zivotni prostredi budou zvazeny podle charakteru zavddéného
organismu i podle pfijimajictho prostfedi.

4. Clenské staty urdi ptislusny orgdn nebo orgdny odpovédné za
soulad s pozadavky této smérnice. PFislusny orgdn musi
piezkoumat ozndmeni podle ¢dsti B a ¢asti C z hlediska souladu
s pozadavky této smérnice a z hlediska ndleZitosti hodnoceni
vyzadovaného podle odstavce 2.

5. Clenské stéty zajisti, aby piislusny orgdn organizoval inspekce
a dalsi vhodnd kontrolni opatfeni k zajisténi souladu s touto
smérnici. Dojde-li k uvolnéni nebo k uvedeni na trh geneticky
modifikovaného organismu ¢i organismt nebo produktt obsa-
hujicich geneticky modifikované organismy, kterym nebyla
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udélena autorizace, zajist{ ¢lensky stdt, aby byla pfijata opatieni
nezbytnd k ukonéeni uvoliiovani nebo uvadéni na trh, k zapoceti
ndpravnych ¢innosti a k uvédomeéni vefejnosti, Komise a dalsich
¢lenskych stata.

6. Clenské stity piijmou opatieni k zajisténi sledovatelnosti
ve smyslu pozadavkt uvedenych v piiloze IV ve vSech stadiich
uvadéni na trh geneticky modifikovanych organismi autorizo-
vanych podle ¢asti C.

CAST B

ZAMERNE UVOLNOVANI GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANISMU PRO JINE UCELY, NEZ JE UVEDENI NA TRH

Cldnek 5

1. Clanky 6 az 11 nesméji byt vyuzity na 1ékové substance
a léciva pro lidskou potiebu, které sestdvaji z geneticky modifi-
kovanych organismti nebo z kombinace geneticky modifikova-
nych organismi nebo tyto organismy nebo jejich kombinace
obsahuji, za predpokladu, Ze jejich zdmérné uvolnéni pro tcely
jiné nez uvedeni na trh je autorizovdno pravnimi pfedpisy Spo-
le¢enstvi, které vyzaduji:

a) specifické hodnocen rizika pro zivotni prostiedi v souladu
s piilohou II a na zakladé informaci uvedenych v pifloze III,
aniz jsou dotéeny dal$i pozadavky vyse zminénych pravnich
piedpisty;

b) jednoznac¢né udéleni souhlasu pfed uvolnénim;

¢) plan monitorovani vypracovany v souladu s piislusnymi
¢astmi piilohy III, s ohledem na detekci Géinkt geneticky
modifikovaného organismu nebo organismd na lidské zdravi
a zivotni prostieds;

d) vhodnym zptsobem formulované pozadavky tykajici se
naklddéni s novymi informacemi, informacemi pro vefejnost,
informacemi o vysledcich uvolnéni a vymény informaci
pfinejmensim v objemu rovnocenném objemu informaci
obsazenych v této smérnici a v opatfenich, kterd z této smér-

nice vyplyvaji.

2. Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, kterd zminéné subs-
tance a lé¢iva predstavuji, se provadi v soucinnosti vnitrostatnich
organt a organti Spolecenstvi uvedenych v této smérnici.

3. Postupy zajistujici shodu s pozadovanym specifickym hodno-
cenim rizika pro Zivotni prostfedi a rovnocennost s ustanovenimi
této smérnice musi byt vyzadovany vy$e zminénymi pravnimi
predpisy, v kterych musi byt uveden odkaz na tuto smérnici.

Cldnek 6
Standardni autoriza¢ni postup

1. Anizje doten ¢ldnek 5, musi jakdkoli osoba, dfive nez prikro¢i
k zdmérnému uvolnéni geneticky modifikovaného organismu
nebo kombinace genetickych organismti, pfedlozit ozndmeni
piislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz tzemi ma k uvol-
néni dojit.

2. Ozndmen{ podle odstavce 1 musi obsahovat:

a) technickou dokumentaci s informacemi uvedenymi v p¥iloze
III, které jsou nezbytné pro vyhodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v souvislosti se zdmérnym uvolnénim geneticky
modifikovaného organismu nebo kombinace geneticky modi-
fikovanych organisma, pfedevsim:

i) vSeobecné informace, véetné informaci o pracovnicich
a jejich skolent;

ii) informace o geneticky modifikovaném organismu nebo
organismech;

iii) informace o podminkich uvolnéni a o mozném
piijimajicim prostiedi;

iv) informace o interakcich mezi geneticky modifikovanym
organismem nebo organismy a prostfedim;

v) pldn monitorovani v souladu s pfislusnymi ¢dstmi prilohy
III, aby bylo mozné identifikovat G¢inky geneticky modi-
fikovaného organismu nebo organismt na lidské zdravi
a Zivotni prostieds;

vi) informace o kontrolach, napravnych metodach, nakladan{
s odpady a pldnech pro feseni mimofadnych situact;

vii) shrnuti obsahu dokumentace;

b) hodnoceni rizik na Zivotni prostfedi a zdvéry vyzadované
v piloze IT oddilu D, spolu s bibliografickymi odkazy a ozna-
¢enim pouzitych metod.

3. Oznamovatel mtze vyuzit odkazu na tdaje nebo vysledky
pfedchozich ozndmeni pfedlozenych jinymi oznamovatel, jes-
tlize tyto informace, udaje a vysledky nejsou diivérné nebo jes-
tlize dotéeni oznamovatelé dali jiz pisemné svoleni, nebo muze
poskytnout odpovidajici dopliujici informace.

4. Prisludny orgdn mutze souhlasit s tim, aby uvolnéni stejnych
geneticky modifikovanych organismti nebo kombinace geneticky
modifikovanych organismd na stejném misté nebo na rtiznych
mistech pro stejny ucel a v ur¢itém stanoveném obdobi byla
ozndmena jedinym ozndmenim.

5. Prislusny orgdn zaznamend datum obdrzeni ozndmeni a po
obdrzeni a piipadném zvazeni vyhrad ostatnich ¢lenskych statd,
u¢inénych v souladu s ¢ldnkem 11, odpovi oznamovateli pisemné
do 90 dnti od obdrzeni ozndmeni bud:
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a) sdélenim, Ze ozndmeni je v souladu s touto smérnici, a uvol-
néni tudiz maze byt provedeno, nebo

b) sdélenim, Ze uvolnéni nespliiuje podminky této smérnice,
a oznameni se tudiz zamita.

6. Pro tcely vypoctu devadesatidenni Ihiity podle odstavce 5 se
neberou v tvahu doby, béhem nichz ptislusny orgin

a) Cekd na dalsi informace, které si miize od oznamovatele
vyzadat, nebo

b) poidda vefejné dotazovani nebo konzultaci v souladu s ¢lan-
kem 9; toto vefejné dotazovani nebo konzultace viak nesmi
prodlouzit devadesatidenni lhiitu podle odstavce 5 o vice nez
30 dnt.

7. Jestlize si ptislusny orgdn vyzadd dal3i informace, musi zdro-
ven uvést diivody své zadosti.

8. Oznamovatel mtze uvolnéni provést pouze tehdy, obdrzi-li
pisemny souhlas od piislusného organu a pouze v souladu se
v§emi podminkami, které tento souhlas obsahuje.

9. Clenské staty zajisti, aby zddny materidl odvozeny od gene-
ticky modifikovanych organismt zdmérné uvolnénych v souladu
s ¢asti B nebyl uveden na trh, pokud to neni v souladu s ¢asti C.

Cldnek 7
0Odlisné postupy

1. JestliZe jiz byla ziskdna dostate¢nd zkusenost s uvoliiovanim
urditych geneticky modifikovanych organismt do urcitého eko-
systému a tyto geneticky modifikované organismy spliuji kritéria
uvedend v ptiloze V, maze ptislusny orgdn pfedlozit Komisi odii-
vodnény ndvrh na uplatnéni odlisného postupu pro tento typ
geneticky modifikovaného organismu.

2. Komise z vlastniho podnétu anebo nejpozdéji do 30 dnt od
obdrzeni nédvrhu od pfislusného organu:

a) preda dile navrh piislusnym orgdntim, které mohou do 60
dnti pfedlozit ndmitky, a zdroven

b) zptistupni ndvrh vefejnosti, kterd maze do 60 dnd pFipojit
pfipominky, a

¢) obréti se na odpovidajici védecky vybor nebo vybory, kterou
mohou své stanovisko pfedlozit do 60 dnil.

3. O kazdém ndvrhu musi byt rozhodnuto postupem podle ¢l. 30
odst. 2. Toto rozhodnuti stanovi v souladu s p¥lohou Il mini-
mum technickych informaci, které jsou nezbytné pro vyhodno-
ceni viech pfedvidatelnych rizik spojenych s uvolnénim,
piedevsim:

a) informace o geneticky modifikovaném organismu nebo orga-
nismech;

b) informace o podminkdch uvolnéni a 0 mozZném piijimajicim
prostieds;

¢) informace o interakcich mezi geneticky modifikovanym orga-
nismem nebo organismy a prostiedim;

d) hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi.

4. Toto rozhodnuti musi byt pfijato do 90 dni ode dne ndvrhu
Komise nebo od obdrzeni navrhu od pfislusnych organt. Tato
devadesitidenni lhiita nezahrnuje dobu, béhem niz Komise ¢ekd
na namitky p¥islusnych orgnd, pfipominky vefejnosti nebo sta-
novisko védeckych vybort, jak je uvedeno v odstavci 2.

5. Podle rozhodnuti u¢inéného ve smyslu odstavct 3 a 4 mize
oznamovatel provést uvolnéni pouze tehdy, jestlize obdrzel
pisemny souhlas pifslusného orgdnu. Oznamovatel musi uvol-
néni provést v souladu se v§emi podminkami, které jsou v tomto
souhlasu uvedeny.

Podle rozhodnuti u¢inéného ve smyslu odstavct 3 a 4 mohou byt
uvolnéni geneticky modifikovaného organismu nebo kombinace
geneticky modifikovanych organismt na stejném misté nebo na
riiznych mistech pro stejny dcel a v ur¢itém stanoveném obdobi
oznameny jedinym ozndmenim.

6. Aniz jsou dotceny odstavce 1 az 5, zistavd v platnosti rozhod-
nuti Komise 94/730/ES ze dne 4. listopadu 1994, kterym se zava-
d¢ji zjednodusené postupy pro zdmérné uvolnovani geneticky
modifikovanych rostlin do Zivotniho prostiedi podle ¢l. 6 odst. 5
smérnice Rady 90/220/EHS (*).

7. Jestlize ¢lensky stdt na svém tzemi rozhodne o vyuziti nebo
nevyuziti postupu pro uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismt zavedeného rozhodnutim podle odstavci 3 a 4, uvé-
domi o tom Komisi.

Cldnek 8

Modifikace a nové informace

1. V ptipadé jakékoli modifikace nebo dojde-li k netmyslné
zméné zdmérného uvolnovéni geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo kombinace geneticky modifikovanych organismd,
kterd by mohla mit ndsledky z hlediska rizik pro lidské zdravi
a zivotni prostiedi, musi oznamovatel jiz po vydani pisemného
souhlasu pfislusnymi organy nebo jestlize se objevi nové infor-
mace o takovém riziku v dobg, kdy je ozndmeni posuzovino
piislusnymi orgdny ¢lenského statu, nebo jiz po udéleni pisem-
ného souhlasu, neprodlené:

() Uf. vést. L 292, 12.11.1994, s. 31.
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a) piijmout opatfeni nezbytna k ochrané lidského zdravi a Zivot-
niho prostieds;

b) uvédomit piislusny orgdn predem o jakékoli modifikaci nebo
ihned, jakmile se zjisti netimyslnd zména nebo ziskd nové
informace;

¢) zrevidovat opatfeni uvedend v ozndmeni.

2. Pokud je piislusny orgdn podle odstavce 1 sezndmen s infor-
macemi, které by mohly mit vyznamné ndsledky vzhledem k rizi-
ktim pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi nebo za podminek
popsanych v odstavci 1, vyhodnoti tento orgdn tyto informace
a zpfistupni je vefejnosti. Piislusny orgdn miiZze oznamovateli
nafidit tpravu podminek zdmérného uvolnéni nebo pozastaveni
nebo zruseni uvolnéni; o svych krocich uvédomi vefejnost.

Cldnek 9

Konzultace s vefejnosti a informovani vefejnosti

1. AniZ jsou dotCena ustanoveni clanka 7 a 25, musi ¢clenské
stity konzultovat navrhované zdmérné uvolnéni s vefejnosti
a popiipadé se zajmovymi skupinami. Pro tyto konzultace stanovi
¢lenské staty vhodny rdmec, véetné uréeni rozumné ¢asové lhity,
s cilem dat vefejnosti a zgjmovym skupindm mozZnost vyjadit
stanovisko.

2. AniZ jsou dotena ustanoveni ¢lanku 25:

— Clenské stdty zpiistupni vefejnosti informace o viech uvolné-
nich geneticky modifikovanych organisma podle ¢sti B usku-
tecnénych na jejich tizemi,

— Komise zpfistupni vefejnosti informace obsazené v systému
vymeény informaci podle ¢ldnku 11.

Cldnek 10

Zpréava oznamovatele o provedenych uvolnénich

Po skonéeni uvolnéni a déle v intervalech uvedenych v souhlasu
na zakladé vysledkii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi zasle
oznamovatel pfislusnému organu vysledek uvolnéni z hlediska
rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, poptipadé se zvldstnim
odkazem na jakykoli druh produktu, ktery zamysli ozndmit poz-
dgji. Format, v némz md byt vysledek pfedlozen, bude stanoven
postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Cldnek 11

Vymeéna informaci mezi pfislu$nymi orginy a Komisi

1. Komise stanovi systém vymény informaci obsaZenych
v ozndmenich. P¥islusné orgdny zaslou Komisi do 30 dnt od

piijeti shrnuti obsahu kazdé ozndmeni obdrzené podle ¢lanku 6.
Formét tohoto shrnuti bude stanoven nebo podle potieby upra-
ven postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

2. Komise nejpozdéji do 30 dnii piedd tato shrnuti ostatnim
¢lenskym stattim, které mohou do 30 dna predlozit své namitky
bud prostfednictvim Komise, nebo piimo. Pokud o to pozada,
musi ¢lensky stat obdrzet od piislusného organu dotceného ¢len-
ského statu kopii plného znéni ozndment.

3. PHislusné orgdny uvédomi Komisi o konecnych rozhodnutich
podle ¢l. 6 odst. 5, popiipadé o divodech zamitnuti ozndmeni,
a o vysledcich uvolnéni obdrzenych v souladu s ¢lankem 10.

4. V ptipadech uvolnéni podle ¢lanku 7 zaslou clenské staty jed-
nou ro¢né Komisi seznam geneticky modifikovanych organismd,
které na jejich tizemi jiz byly uvolnény, a seznam ozndment, kterd
byla zamitnuta. Komise tyto informace ptedd piislusnym orgé-
ntm ostatnich ¢lenskych stdtt.

CAST C

UVADENI NA TRH GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANISMU A PRODUKTU § JEJICH OBSAHEM

Cldnek 12
Odvétvové pravni piedpisy

1. Clanky 13 az 24 nesméji byt pouzity na zddné geneticky
modifikované organismy a produkty s jejich obsahem, které byly
autorizovany pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, jeZ vyZaduji speci-
fické hodnoceni vlivu na Zivotni prostfedi provedené v souladu se
zdsadami uvedenymi v piiloze Il a na zdkladé informaci specifi-
kovanych v pfiloze III, aniz jsou dotéeny dalsi pozadavky téchto
prévnich predpist, a jez kladou pozadavky na fizeni rizik, ozna-
¢ovani a monitorovani, informovdni vefejnosti a ochrannou
dolozku v mife pfinejmensim rovnocenné této smérnici.

2. Pokud se tykd nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93, nesméji byt
¢lanky 13 az 24 této smérnice uplatnény na zddné geneticky
modifikované organismy a produkty s jejich obsahem, které byly
autorizovany podle zminéného nafizeni, za predpokladu, Ze bylo
provedeno hodnoceni rizik v souladu se zdsadami uvedenymi
v pfiloze 1I této smérnice a na zdkladé informaci uvedenych
v pifloze III této smérnice, aniz jsou dotéeny dalsf piislusné poza-
davky na hodnocent rizik, fzenf rizik, oznac¢ovani, monitorovani,
informovani vefejnosti a ochrannou dolozku, obsazené v prav-
nich pfedpisech Spolecenstvi pro humdnni a veterindrni lé¢ivé
piipravky.

3. Postupy, které zajisti, aby hodnoceni rizik, pozadavky na
fizeni rizik, oznaCovani, popiipadé monitorovani, informovani
vefejnosti a ochrannou dolozku vyhovovaly obsahu této smér-
nice, jsou stanoveny nafizenim Evropského parlamentu a Rady.
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Budouci odvétvové pravni piedpisy, zaloZené na ustanovenich
zminéného nafizeni, musi obsahovat odkaz na tuto smérnici. Do
doby vstupu tohoto nafizeni v platnost mohou byt veskeré gene-
ticky modifikované organismy a produkty s jejich obsahem, auto-
rizované jinymi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi, uvedeny na trh
jediné tehdy, bude-li jejich uvedeni na trh povoleno v souladu
s touto smérnici.

4. V prabéhu vyhodnocovani Zadosti o uvedeni na trh geneticky
modifikovanych organismi podle odstavce 1 jsou pozidiny
o ndzor organy ziizené Spolecenstvim a ¢lenskymi stity podle
této smérnice za tcelem jejtho provadéni.

Cldnek 13

Postup ozndmeni

1. Pfedtim, nez dojde k uvedenti na trh geneticky modifikovaného
organismu, kombinace geneticky modifikovanych organismi
nebo produktu takové organismy obsahujictho musi byt
pfedlozeno ozndmeni pfislusnému orgdnu toho ¢lenského stitu,
v némz md dojit k prvnimu uvedeni na trh. Pfislusny orgin
potvrdi datum obdrzeni ozndmeni a bezprosttedné poté pfedd
shrnutf obsahu ptedlozenych dokumentt podle odst. 2 pism. h)
piislusnym organtim dalsich ¢lenskych sttt a Komisi.

Prislusny organ bez prodleni ovéfi, zda je ozndmeni v souladu
s odstavcem 2 a je-li to nezbytné, vyzadd si od oznamovatele
doplnujici informace.

Je-li ozndmeni v souladu s odstavcem 2 a nejpozdéji tehdy, kdyz
zasila hodnotici zpravu v souladu s ¢l. 14 odst. 2, zasle piislusny
orgdn kopii ozndmeni Komisi, kterd ji do 30 dnt od obdrzeni
pfeda piislusnym organtim ostatnich ¢lenskych stata.

2. Ozndmeni musi obsahovat:

a) informace pozadované v priloze Ill a IV. Tyto informace musi
vzit v tvahu rtiznorodost mist vyuZiti geneticky modifiko-
vaného organismu nebo produktu s jeho obsahem a musi
obsahovat informace o udajich a vysledcich, které byly ziskany
z uvolnéni uskute¢nénych ve stadiich vyzkumu a vyvoje,
pfedev$im z hlediska dopadu téchto uvolnéni na lidské zdravi
a zZivotni prostieds;

b) hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a zdvéry vyzadované
v piiloze I oddilu D;

¢) podminky pro uvedeni produktu na trh, v€etné specifickych
podminek uzivani a naklddani s produktem;

d) s odkazem na ¢l. 15 odst. 4 téz navrhovanou dobu platnosti
souhlasu, kterd nesmi byt delsi nez deset let;

¢) plan monitorovani v souladu s pfilohou VII, véetné navrhu
doby monitorovan{; doba monitorovani se mize od navrho-
vané doby platnosti souhlasu lisit;

f) ndvrh oznaceni, ktery musi odpovidat pozadavkiim piilohy
IV. Z oznaceni musi byt jasné zfejmd piitomnost geneticky
modifikovaného organismu. Slova ,Tento produkt obsahuje
geneticky modifikované organismy“ se musi objevit bud na
Stitku produktu, nebo v privodnim dokumentu;

g) névrh obalu, ktery spliuje pozadavky ptilohy 1V;

h) souhrn obsahu technické dokumentace. Formuldf souhrnu se
stanovi postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Jestlize na zdkladé jakéhokoli uvolnéni oznimeného podle ¢dsti B
nebo na jiném podstatném védecky podlozeném zdkladé ozna-
movatel usoudi, Ze uvedeni na trh a vyuziti dot¢eného geneticky
modifikovaného organismu nebo produktu nepfedstavuje Zadné
riziko pro lidské zdravi a zivotni prostiedi, mize piislusnému
organu navrhnout, aby informace podle piilohy IV oddilu B nepo-
skytoval viibec nebo je poskytl jen ¢aste¢né.

3. Oznamovatel musi v ozndmeni uvést informaci o udajich
a vysledcich uvolnéni téhoz geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo tychz kombinaci geneticky modifikovanych orga-
nismt difve nebo soucasné ozndmenych nebo uskute¢nénych
stejnym oznamovatelem na tzemi Spoledenstvi i mimo né.

4. Oznamovatel se také mtze odvolat na tdaje nebo vysledky
ozndmeni pfedlozenych dffve jinymi oznamovateli nebo maze
piedlozit doplitkové informace, které povazuje za vhodné, za
pfedpokladu, Ze se nejedna o tidaje a vysledky utajované nebo jes-
tlize md k dispozici pisemné svoleni dot¢enych oznamovatelt.

5. Pro vyuziti geneticky modifikovaného organismu nebo kom-
binace geneticky modifikovanych organismt k jinému tcelu, nez
jaky je v ozndmeni uveden, musi byt poddno samostatné oznd-
meni.

6. Objevi-li se nové informace tykajici se rizik geneticky modifi-
kovaného organismu pro lidské zdravi nebo pro zivotni prostredi
jesté pfedtim, nez je udélen pisemny souhlas, musi oznamovatel
bezodkladné pfijmout nezbytnd opatfeni k ochrané lidského
zdravi a zivotniho prostiedi a prislusné orgdny o tom uvédomit.
Oznamovatel ddle musi upravit obsah ozndmeni a podminky
v ném specifikované.

Cldnek 14

Hodnotici zpriva

1. Po obdrzeni a potvrzeni ozndmeni v souladu s ¢l. 13 odst. 2
zjisti piislusny orgdn, zda obsah ozndmeni odpovida této smér-
nici.
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2. Do 90 dnii od obdrzeni ozndmeni piislusny orgdn musi:

— ptipravit hodnotici zprdvu a zaslat ji oznamovateli. Nésled-
nym staZenim ze strany oznamovatele nesmi byt dotéeno
zadné dalsi pfedloZeni ozndmeni jinym piislusnym orgdniim,

— v ptipadé zminéném v odst. 3 pism. a) zaslat svou zprivu
spolu s informacemi podle odstavce 4 a s jakymikoli dal$imi
informacemi, ze kterych zpréva vychazi, Komisi, kterd ji do
30 dnd od obdrzeni pfedd pifislusnym orgdntm ostatnich
Clenskych statd.

V piipadé zminéném v odst. 3 pism. b) zasle piislusny organ svou
zpravu spolu s informacemi podle odstavce 4 a s dalsimi infor-
macemi, z nichz tato zpréva vychdzi, Komisi, ne vSak dfive nez
15 dnt po zaslani zpravy oznamovateli a ne pozdéji nez 105 dni
po obdrzeni ozndmeni. Komise do 30 dnii po obdrzeni pfedd
zpravu déle pFislusnym organtim ostatnich ¢lenskych stata.

3. V hodnotici zpravé musi byt uvedeno, zda:

a) dotceny geneticky modifikovany organismus nebo organismy
maji byt uvedeny na trh a za jakych podminek, nebo

b) dotceny geneticky modifikovany organismus nebo organismy

by nemély byt uvedeny na trh.

Hodnotici zpravy musi byt zpracovany v souladu s pokyny uve-
denymi v pfiloze VL

4. Pfi vypoctu lhiity 90 dnt podle odstavce 2 se nezapoditdva
doba, v niz piislusny orgdn ocekévd dalsi informace, které si od
oznamovatele muize vyzddat. Prislusny orgdn musi uvést diivody
své zddosti o dalsi informace.

Cldnek 15

Standardni postup

1. V piipadech podle ¢l. 14 odst. 3 si mtiZe p¥islusny orgdn nebo
Komise ve haté 60 dnt od rozesldni hodnotici zpravy vyzadat
dalsi informace, vznést pfipominky nebo ptedlozit odiivodnéné
vyhrady k uvedeni dotéeného geneticky modifikovaného orga-
nismu nebo organismi na trh.

Pfipominky nebo odivodnéné vyhrady a ndmitky musi byt
pfeddny Komisi, kterd je bezodkladné poskytne v§em piislusnym
organtim.

Pfislusné organy a Komise mohou s cilem dosazeni dohody pro-
jednat vSechny sporné body do 105 dnti od rozeslini hodnotici

Zpravy.

Doba, béhem niZ se ¢ekd na dalsi informace od oznamovatele, se
nezapocitivd do konecné doby 45 dnti pro dosazeni dohody.
V kazdé zadosti o dalsi informace musi byt uvedeny dtivody této
zadosti.

2. Jestlize v piipadé podle ¢l. 14 odst. 3 pism. b) pfislusny orgén,
ktery piipravil hodnotici zpravu, rozhodne, Ze geneticky modifi-
kovany organismus nebo organismy by nemély byt uvedeny na
trh, musi byt ozndmeni zamitnuto. Rozhodnuti musi obsahovat
dtvody zamitnuti.

3. Rozhodne-li piislusny orgdn, ktery ptipravil hodnotici zpravu,
ze produkt miize byt uveden na trh, pak jestlize nejsou ozndmeny
zadné odtivodnéné namitky ze strany ¢lenskych statti nebo ze
strany Komise do 60 dna ode dne, kdy byla hodnotici zpriva
rozesldna, nebo jestlize byly sporné body odstranény do 105 dntt
podle odstavce 1, udéli ptislusny organ, ktery pfipravil hodnotici
zprdvu, pisemny souhlas s uvedenim produktu na trh, tento sou-
hlas pfeda oznamovateli a do 30 dnti o tom uvédomi ostatni ¢len-
ské stdty a Komisi.

4. Souhlas miiZe byt vyddn na dobu nejdéle deseti let pocinaje
dnem vydéni souhlasu.

Pro tcely schvdleni geneticky modifikovaného organismu nebo
jeho potomstva, u néhoz se piedpokliddd obchodovani pouze
s jeho osivem podle pFislusnych ustanoveni Spolecenstvi, kon¢i
doba prvniho udéleného souhlasu nejpozdéji deset let po dni prv-
niho vkladu prvni rostlinné odridy obsahujici geneticky modifi-
kovany organismus do tfedniho vnitrostdtniho katalogu rostlin-
nych odrid v souladu se smérnicemi Rady 70/457/EHS (1)
a 70/458/EHS (2).

V piipadé reprodukéniho materidlu lesnich dfevin konéi doba
prvniho udéleného souhlasu nejpozdéji deset let po dni vkladu
zakladniho materidlu obsahujictho geneticky modifikovany orga-
nismus do tfedniho vnitrostdtniho registru zakladnich materidlt
v souladu se smérnici Rady 1999/105/ES (3).

Cldnek 16

Kritéria a informace pro urcené geneticky modifikované
organismy

1. PHislusny orgdn nebo Komise ze svého vlastntho podnétu
mohou odchylné od ¢lanku 13 pfipravit ndvrh kritérif a poza-
davkd na informace, které musi byt splnény pro oznameni urdi-
tych druht geneticky modifikovanych organismi nebo produktii
s jejich obsahem.

() Smérnice Rady 70/457[EHS ze dne 29. zai{ 1970 o Spole¢ném kata-
logu odrtid druht zemédélskych rostlin (Uf‘. vést. L 225,12.10.1970,
s. 1). Smérnice naposledy pozménénd smérnici 98/96/ES (U. vést.
L 25,1.2.1999, s. 27).

() Smérnice Rady 70/458/EHS ze dne 29. zdi{ 1970 o uvddéni osiva
zeleniny na trh (Uf. vest. L 225, 12.10.1970, s. 7). Smérnice napo-
sledy pozménénd smérnici 98/96/ES.

(}) Smérnice Rady 1999/105/ES ze dne 22. prosince 1999 o uvadéni
reprodukéniho materidlu lesnich dfevin na trh (Uf. vést. L 11,
15.1.2000, s. 17).
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2. Tato kritéria a pozadavky na informace a jakékoli pozadavky
tykajici se souhrnu obsahu ozndmeni mohou byt pfijaty po pro-
jednani s piislusnym védeckym vyborem nebo vybory postupem
podle ¢l. 30 odst. 2. Tato kritéria a poZadavky na informace musi
zajistit vysokou troven bezpecnosti pro lidské zdravi a zZivotni
prostfedi a musi vychdzet z dostupnych védeckych dikazt
tykajicich se této bezpecnosti a ze zkusenosti ziskané béhem uvol-
fiovéni srovnatelnych geneticky modifikovanych organismd.

Pozadavky uvedené v ¢l. 13 odst. 2 musi byt nahrazeny poza-
davky pfijatymi podle predchoziho odstavce a musi byt uplatnény
postupy uvedené v ¢l. 13 odst. 4, 5 a 6 a v ¢ldncich 14 a 15.

3. Dfive, nez je pro rozhodnuti o kritériich a pozadavcich na
informace podle odstavce 1 zahdjen postup podle ¢l. 30 odst. 2,
mus{ Komise ndvrh zpFistupnit vefejnosti. Vefejnost mize do 60
dnt sdélit Komisi své piipominky. Komise musi veskeré obdrzené
piipominky spolu s jejich analyzou ptedat védeckému vyboru
zfizenému podle ¢lanku 30.

Cldnek 17

Obnoveni souhlasu

1. Odchylné od ¢lanka 13, 14 a 15 se uplatni postupy uvedené
v odstavcich 2 az 9 pro obnovent:

a) souhlast udélenych podle ¢asti C a

b) pted 17. fijnem 2006 souhlasti pro uvedeni na trh geneticky
modifikovanych organismt nebo produktii s jejich obsahem
udélenych podle smérnice 90/220/EHS pied 17. fjnem 2002.

2. Nejpozdéji devét mésicti pied skoncenim platnosti souhlasu
v pifpadé souhlasti podle odst. 1 pism. a) a pfed 17. ffjnem 2006
v ptipadé souhlast podle odst. 1 pism. b) musi oznamovatel podle
tohoto ¢ldnku pfedlozit pfislusnému orgdnu, ktery obdrzel
ptvodni ozndmeni, ozndmeni obsahujici:

a) kopii souhlasu k uvedeni geneticky modifikovanych orga-
nismt na trh;

b) zpravu o vysledcich monitorovani provadéného v souladu
s ¢lankem 20. V pfipadé souhlast podle odst. 1 pism. b) bude
tato zprava predlozena tehdy, jestlize bylo monitorovani pro-
vadéno;

¢) veskeré nové informace o rizicich vyplyvajicich z produktu
pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi a

d) popiipadé navrh zmén nebo doplnéni podminek ptvodniho
souhlasu, mezi jinym i podminek tykajicich se budouciho
monitorovani a ¢asového omezeni souhlasu.

Prislusny orgdn musi potvrdit datum obdrzeni ozndmeni a je-li
ozndmeni v souladu s timto odstavcem, musi neprodlené predat
kopii ozndmeni a hodnotici zpravy Komisi, kterd je do 30 dnti od
obdrzeni musi pfedat ddle pfislusnym orgdniim ostatnich ¢len-
skych statti. Hodnotici zpravu zasle p¥islusny organ také oznamo-
vateli.

3. V hodnotici zpravé musi byt uvedeno, zda:

a) geneticky modifikovany organismus nebo organismy by mély
ziistat na trhu a za jakych podminek, nebo

b) geneticky modifikovany organismus nebo organismy by
nemély zistat na trhu.

4. Ostatni ptislusné organy nebo Komise si mohou vyzadat dalsi
informace, pfipojit pfipominky nebo vznést odiivodnéné ndmitky
ve [htité 60 dnt ode dne rozesldni hodnotici zpravy.

5. Veskeré pfipominky, odtivodnéné vyhrady a ndmitky musi byt
postoupeny Komisi, kterd je okamzité rozesle viem pfislusnym
organtm.

6. V piipadé situace podle odst. 3 pism. a) a pokud nejsou ze
strany ¢lenskych statt nebo Komise vzneseny Zddné odtiivodnéné
ndmitky do 60 dnii ode dne rozesldni hodnotici zpravy, musi
piislusny orgdn, ktery hodnotici zpravu pfipravil, zaslat oznamo-
vateli kone¢né rozhodnuti v pisemné formé a musi o tom do 30
dnti uvédomit ostatni ¢lenské stdty a Komisi. Platnost souhlasu by
obecné neméla presdhnout deset let a mize byt omezena nebo
rozsitena na zakladé specifickych divod.

7. Piislusné organy a Komise mohou s cilem nalezeni dohody
projednat sporné body béhem 75 dnti ode dne rozesldni hodno-
tici zpravy.

8. Jsou-li sporné body vyteseny ve lhuté 75 dna podle odstavee
7, pak piislusny orgdn, ktery zprdvu pfipravil, zasle oznamova-
teli své kone¢né rozhodnuti v pisemné formé a do 30 dnti o tom
uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi. Platnost souhlasu muze
byt piislusné omezena.

9. Po podani ozndmeni k obnoveni souhlasu v souladu s odstav-
cem 2 miiZe oznamovatel ddle pokracovat v uvadéni geneticky
modifikovanych organismti na trh za podminek uvedenych
v pfedchozim souhlasu az do té doby, nez je piijato kone¢né roz-
hodnuti o novém ozndmeni.
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Cldnek 18

Postup Spolecenstvi v pfipadé nimitek

1. Jestlize pFislusny organ nebo Komise pfedlozi namitky a nalozi
s nimi postupem podle ¢ldnkd 15, 17 a 20, musi byt do 120 dntt
piijato a zvefejnéno rozhodnuti postupem podle ¢l. 30 odst. 2.
Toto rozhodnuti musi obsahovat informace uvedené v ¢l. 19
odst. 3.

Pii vypoctu uvedenych 120 dnti se nezapocitd doba, béhem niz
Komise o¢ekdvd dalsi informace, které si mize vyzadat od ozna-
movatele, nebo ocekdva stanovisko védeckého vyboru, ktery
pozddala o projednani v souladu s ¢ldnkem 28. Komise uvede
dtvody jakékoli zadosti o dalsi informace a uvédomi piislugné
orgdny o vzneseni svych poZadavkd na oznamovatele. Doba,
béhem niz Komise ¢ekd na stanovisko védeckého vyboru, nesmi
byt delsi nez 90 dnd.

Doba, béhem niz jednd Rada postupem podle ¢l. 30 odst. 2, se do
vyse zminéné lhiity nezapoditava.

2. Je-li pfijato kladné rozhodnuti, vyda ptislusny orgdn, ktery
vypracoval zpravu, pisemny souhlas s uvedenim na trh geneticky
modifikovaného organismu nebo produktu s jeho obsahem, zasle
ho oznamovateli a uvédomi o tom ostatni clenské stdty a Komisi
do 30 dnt po zvefejnéni nebo ozndmeni tohoto rozhodnuti.

Cldnek 19

Souhlas

1. Aniz jsou dotleny pozadavky dalsich pravnich predpist Spo-
le¢enstvi a jediné tehdy, jestlize byl jiz vydan pisemny souhlas pro
uvedeni na trh geneticky modifikovanych organismt nebo pro-
duktt s jejich obsahem, maze byt bez dalsiho ozndmeni produkt
pouzivin ve Spolecenstvi, jsou-li splnény specifické podminky
pro jeho pouzivani a jsou-li prostfedi nebo zemépisnd tzemi
vymezena v téchto podminkéch ptesné dodrzena.

2. Oznamovatel muaze pfikrocit k uvedeni na trh pouze tehdy,
jestlize obdrzel pisemny souhlas ptislusného organu v souladu
s ¢lanky 15, 17 a 18, a musi tak u¢init za dodrZeni vSech pod-
minek, které tento souhlas obsahuje.

3. V pisemném souhlasu podle ¢lankd 15, 17 a 18 musi vzdy byt
zfetelné uvedeno toto:

a) oblast, které se souhlas tykd, véetné identity vSech geneticky
modifikovanych organismti, které maji byt uvedeny na trh
samostatné nebo v produktech, a jejich jednozna¢nych iden-
tifikatort;

b) doba platnosti souhlasu;

¢) podminky pro uvedeni produktu na trh, véetné veskerych spe-
cifickych podminek pouziti a baleni geneticky modifikova-
nych organismti nebo produkti s jejich obsahem a nakladani
s nimi, a podminky pro ochranu  urcitych
ekosystému/prostredi nebo zemépisnych oblasti;

d) ze aniZ je dotcen ¢lanek 25, musi oznamovatel na vyzddani
poskytnout kontrolni vzorky pfislusnému organu;

e) pozadavky tykajici se oznacovani, v souladu s témi, které jsou
uvedeny v piiloze IV. Z oznaleni musi byt jasné patrnd
piitomnost geneticky modifikovaného organismu. Slova
,Tento produkt obsahuje geneticky modifikované organismy*
musi byt uvedena bud na $titku produktu, nebo v pravodnim
dokumentu tohoto produktu nebo jinych produktt, které
obsahuji geneticky modifikovany organismus nebo orga-
nismy;

f) pozadavky na monitorovani v souladu s piflohou VII, v¢etné
povinnosti poddvat zprdvy Komisi a piislusnym orgdniim,
Casovy plan monitorovani a popiipadé povinnosti osoby,
kterd produkt prodavé, nebo povinnosti uZivatele, mezi jinym
u péstovanych geneticky modifikovanych organismi téz
i pozadavky na vhodnou informaci o jejich umisténi.

4. Clenské stity prijmou veskerd nezbytnd opatieni ke
zpFistupnéni pisemného souhlasu a popfipadé rozhodnuti podle
¢lanku 18 vetejnosti a k dodrzovani podminek specifikovanych
v tomto pisemném souhlasu a popiipadé v uvedeném rozhod-
nuti.

Cldnek 20

Monitorovani a nakldddni s novymi informacemi

1. Po uvedeni geneticky modifikovaného organismu nebo pro-
duktu s jeho obsahem na trh oznamovatel zajisti, aby monitoro-
véni a podavani zprav o monitorovani probihaly v souladu s pod-
minkami specifikovanymi v souhlasu. Zpravy o monitorovani se
predklddaji Komisi a pfislusnym orgdntm clenskych stdtd. Na
zakladé téchto zprav, v souladu se souhlasem a v ramci planu
monitorovani specifikovaného v souhlasu mtize piislusny orgén,
ktery obdrzel piivodn{ ozndmen, plin monitorovani po prvnim
monitorovacim obdobi pfizpusobit.

2. Ziské-li oznamovatel od uzivateld nebo z jinych zdroji nové
informace o rizicich geneticky modifikovaného organismu nebo
organismu pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi jiz po udéleni
pisemného souhlasu, neprodlené pfijme opatfeni nezbytnd
k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostedi a uvédomf o nich
piislusny organ.

Dile oznamovatel upravi informace a podminky uvedené v ozné-
meni.
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3. Ziskd-li pfislusny orgdn informace, které by mohly mit
dtisledky pro rizika geneticky modifikovaného organismu nebo
organismu pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, nebo za okol-
nosti popsanych v odstavci 2, neprodlené predd tyto informace
Komisi a pfislusnym orgdntim ostatnich ¢lenskych statd, a pokud
jesté neudélil pisemny souhlas, mize piipadné vyuzit moznosti
¢l. 15 odst. 1 nebo ¢l. 17 odst. 7.

Pokud je takova informace ziskdna aZ po udéleni souhlasu, musi
piislusny orgdn do 60 dnl od obdrzeni této nové informace
pfedat Komisi svou hodnotici zprdvu, v niz se stanovi, zda a jak
musi byt pozménény podminky souhlasu nebo zda by mél byt
souhlas odebran; Komise do 30 dnt od obdrzeni pfedd tuto
zprévu piislu§nym orgdntim ostatnich ¢lenskych stata.

Pripominky nebo odtvodnéné ndmitky proti dalsimu uvedeni
dotéeného geneticky modifikovaného organismu na trh nebo
ndvrhy na pozménéni podminek souhlasu musi byt do 60 dnti od
rozeslani hodnotici zpravy predany Komisi, kterd je neprodlené
pfedd viem piislusnym orgdntim.

Pfislusné orgdny a Komise mohou projednat sporné body s cilem
dosazeni dohody do 75 dnt ode dne data rozeslani hodnotici

Zpravy.

Jestlize ¢lenské staty ani Komise nepfedlozi do 60 dnii od roze-
slani nové informace zddné odtivodnéné namitky nebo jestlize
jsou sporné body do 75 dnii projedndny, piislusny organ, ktery
zpravu piipravil, doplni souhlas podle navrhu, piedd doplnény
souhlas oznamovateli a uvédomi o tom do 30 dnt ostatn{ ¢len-
ské stty a Komisi.

4. Pro zajisténi prahlednosti monitorovani musi byt vysledky
monitorovani provadéného podle &sti C vefejné piistupné.

Cldnek 21

Oznacovani

1. Clenské stéty piijmou veskerd nezbytnd opatient, kterd zajisti,
Ze oznacovani a baleni geneticky modifikovanych organismi
nebo produktt s jejich obsahem bude ve vSech stadiich procesu
uvadéni na trh vyhovovat piislusnym pozadavkim specifiko-
vanym v pisemném souhlasu podle ¢l. 15 odst. 3, ¢l. 17 odst. 5
a8, ¢l 18 odst. 2a ¢l 19 odst. 3.

2. Pro produkty, v nichz nelze vyloucit ndhodné nebo z technic-
kého hlediska nevyhnutelné stopy autorizovanych geneticky
modifikovanych  organismt, maze byt stanoven préh

minimalniho vyskytu; jestlize jsou hodnoty v produktu nizsi,
nemusi byt tento produkt jiz oznacen podle ustanoveni odstavce
1. Prahova hodnota se pro jednotlivé produkty stanovi postupem
podle ¢l. 30 odst. 2.

Cldnek 22

Volny obéh

Aniz je dotcen ¢lanek 23, nesméji ¢lenské staty zakdzat ¢i omezit
uvadéni na trh geneticky modifikovanych organismi nebo pro-
duktti s jejich obsahem, které vyhovuji pozadavkim této smér-
nice, ani tomu nijak branit.

Cldnek 23

Ochrannd dolozka

1. Jestlize ¢lensky stat ziskd na zdkladé novych nebo dodate¢nych
informaci, které mohou ovlivnit hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, nebo na zakladé pfehodnoceni stavajicich informaci
v souvislosti s novymi nebo dodate¢nymi védeckymi poznatky
dostate¢ny podklad pro ndzor, Ze geneticky modifikovany orga-
nismus nebo produkt s jeho obsahem, ktery byl fadné ozndmen
a kterému jiz byl udélen pisemny souhlas, predstavuje riziko pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, maze tento ¢lensky stit pou-
zivani nebo prodej tohoto geneticky modifikovaného organismu
nebo produktu na svém tizemi do¢asné omezit nebo zakézat.

Clensky stdt zajisti, aby byla v piipadé vazného rizika pouzita
opatfeni pro mimofadné situace, jako je odklad nebo ukonéeni
uvadéni na trh, a aby byla informovéna vefejnost.

Clensky stét neprodlené uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty
o ¢innostech, které podniknul podle tohoto ¢lanku, udd duvody
svého rozhodnuti, pfedlozi pfezkum hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi a uvede, zda a jak je zapotiebi pozménit podminky sou-
hlasu nebo zda mé byt souhlas odebrén, poptipadé uvede i nové
nebo dodate¢né informace, na nichz je jeho rozhodnuti zalozeno.

2. Rozhodnuti o této véci je tieba pFijmout do 60 dnti postupem
podle ¢l. 30 odst. 2. Pfi vypoctu téchto 60 dni se nezapocitdva
doba, po kterou Komise ¢ekd na dal3i informace, jez si maze od
oznamovatele vyzadat, nebo po kterou ocekdva stanovisko védec-
kého vyboru nebo vyborti. Doba, béhem niz Komise o¢ekava sta-
novisko védeckého vyboru nebo vybort, nesmi prekrocit 60 dnii.

Do vyse uvedenych lhiit se nezapocitdva doba, po kterou jednd
Rada postupem podle ¢l. 30 odst. 2.
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Cldnek 24

Informovini vefejnosti

1. Aniz je dotcen ¢lanek 25, zpfistupni Komise vefejnosti nepro-
dlené po obdrzeni ozndmeni, v souladu s ¢l. 13 odst. 1, souhrn
podle ¢l. 13 odst. 2 pism. h). V piipadé uvedeném v ¢l. 14 odst. 3
pism. a) zpfistupni Komise vefejnosti také hodnotici zpravy.
Vefejnost mize své pripominky pfedlozit Komisi do 30 dnt.
Komise tyto pfipominky neprodlené piedd p¥islusnym organtim.

2. AnizZ je dotcen ¢lanek 25, musi byt veskeré hodnotici zpravy
tykajici se geneticky modifikovanych organismt nebo produkti
s jejich obsahem, pro které byl jiz vydan pisemny souhlas k uve-
deni na trh nebo pro které byl ve smyslu této smérnice pisemny
souhlas k uvedeni na trh zamitnut, a stanovisko ¢i stanoviska
védeckych vyborti, jejichz ndzor na tuto véc byl vyzddan,
zpFistupnény vefejnosti. U kazdého produktu musi byt jasné spe-
cifikovan v ném obsazeny geneticky modifikovany organismus
nebo organismy a zptsob nebo zptsoby vyuziti tohoto produktu.

CAST D

ZAVERECNA USTANOVEN(

Cldnek 25

Duavérnost

1. Komise a piislu§né organy neprozradi tfetim strandm Zadné
davérné informace, které byly ozndmeny nebo vyménény v rdamci
ptisobnosti této smérnice, a chrani prava dusevniho vlastnictvi
vztahujici se k obdrzenym ddajtim.

2. Oznamovatel mize v ozndmeni predklidaném podle této
smérnice oznacit informace, jejichZ zvefejnéni by mohlo posko-
dit jeho pozici v rdmci hospodéiské soutéze, a které by proto
mély byt povazovany za davérné. V takovych ptipadech musi byt
uvedeno ovéfitelné odavodnéni.

3. Piislusny orgdn po projedndni s oznamovatelem rozhodne,
kterd informace bude povazovéna za divérnou, a uvédomi o svém
rozhodnuti oznamovatele.

4. V zadném piipadé vak nemohou byt za divérné povazovany
nésledujici informace, které byly poskytnuty podle ¢lankd 6, 7, 8,
13,17,20a 23:

— obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo
organismtl, jméno a adresa oznamovatele, tcel uvolnéni,
misto uvolnéni a zamyslené vyuZiti,

— metody a pldny monitorovani geneticky modifikovaného
organismu nebo organismil a pliny feSeni mimofddnych
situaci,

— hodnocenf rizik pro Zivotni prostiedi.

5. Jestlize oznamovatel z jakéhokoli diivodu ozndmeni stahne,
mus{ ptislusné organy a Komise naddle zachovavat davérnost
piedlozenych informaci.

Cldnek 26

Oznacovani geneticky modifikovanych organismii podle
¢l. 2 odst. 4 druhého pododstavce

1. Z toho divodu, aby mohly byt geneticky modifikované orga-
nismy pfedmétem operaci podle ¢l. 2 odst. 4 druhého podod-
stavce, musi splnit nalezité pozadavky na oznacovani v souladu
s odpovidajicimi oddily pfilohy IV, jejichz smyslem je uvést na
Stitku nebo v pravodnim dokumentu jasné informace
o pitomnosti geneticky modifikovanych organismu. Za timto
tcelem musi byt bud na stitku, nebo v privodnim dokumentu
uvedena slova ,Tento produkt obsahuje geneticky modifikované
organismy*.

2. Podminky pro provadéni odstavce 1 musi byt postupem podle
¢l. 30 odst. 2 stanoveny v souladu se stdvajicimi ustanovenimi pro
oznacovani podle pravnich pfedpisti SpoleCenstvi, aniZ by
dochézelo ke zdvojovéni nebo nesrovnalostem. Popfipadé musi
byt vzata v tivahu i ustanovent tykajici se oznacovani, kterd v sou-
ladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi pfijaly ¢lenské stity.

Cldnek 27

Pfizptisobovéni pfiloh technickému pokroku

Oddily C a D ptilohy II, pfilohy Il a IV a oddil C piilohy VII
budou ptizplisobovany technickému pokroku postupem podle
¢l. 30 odst. 2.

Cldnek 28

Konzultace s védeckym vyborem nebo vybory

1. Vyskytne-li se ze strany pfislusného orgdnu nebo Komise
namitka v souvislosti s riziky geneticky modifikovanych orga-
nismé pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi a je-li s touto
namitkou nalozeno v souladu s ¢l. 15 odst. 1, ¢l. 17 odst. 4, ¢l. 20
odst. 3 nebo s ¢lankem 23, nebo stanovi-li hodnotici zpréva uve-
dend v ¢lanku 14, Ze by geneticky modifikovany organismus
nemél byt uveden na trh, musi Komise bud z vlastntho podnétu,
nebo na zddost clenského stitu projednat tuto ndmitku
s ptislusnym védeckym vyborem nebo vybory.

2. V rdmci této smérnice Komise téZ mize pozadat, bud z vlast-
niho podnétu, nebo na zddost ¢lenského statu, piislusny védecky
vybor nebo vybory o konzultaci k jakékoli zdlezitosti, kterd by
mohla mit nepfiznivy G¢inek na lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi.
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3. Odstavec 2 se nevztahuje na spravni postupy uvedené v této
smérnici.

Cldnek 29

Konzultace s etickym vyborem nebo vybory

1. Aniz jsou dotéeny pravomoci ¢lenskych stata tykajici se etic-
kych otdzek, Komise bud z vlastnitho podnétu, nebo na zddost
Evropského parlamentu nebo Rady pozada o konzultaci kterykoli
z ustavenych vybort, napf. Evropskou skupinu pro etiku ve védé
a novych technologiich, aby ziskala jeho ndzor na etické dusledky
biotechnologii z hlediska obecnych otézek etiky.

Tato konzultace mize byt téZ uskute¢néna na zddost ¢lenského
statu.

2. Tato konzultace se fidi jasnymi pravidly otevienosti, priihled-
nosti a vefejné dostupnosti. Jeji vysledky musi byt vefejnosti
pfistupné.

3. Odstavec 1 se nevztahuje na spravni postupy vyZadované
touto smérnici.

Cldnek 30

Postup vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468|ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-
nuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tii
mésice.

3. Vybor pfijme svij jednaci fad.

Cldnek 31
Vymeéna informaci a podavéni zpriv

1. Clenské stity a Komise si na pravidelnych setkdnich vyménuji
informace o zkuSenostech ziskanych pfi pfedchdzeni rizikiim
spojenych s uvolfiovanim a uvaddénim na trh geneticky modifiko-
vanych organismui. Vyména informaci se tykd i zkuSenosti zis-
kanych pfi provadéni ¢l. 2 odst. 4 druhého pododstavce, pti hod-
noceni rizik pro Zivotni prostfedi, monitorovéani, konzultacich
s vefejnosti a pii informovani vefejnosti.

Kde je to nezbytné, vydd vybor zfizeny podle ¢l. 30 odst. 1
pokyny k provadéni ¢lanku 2 odst. 4 druhého pododstavce.

2. Komise zfidi jeden nebo vice registrii, do nichz se uklddaji
informace o genetickych modifikacich geneticky modifikovanych
organismt uvedenych v bodu A ¢. 7 piilohy IV. Aniz je dotcen

¢lanek 25, tento registr nebo registry obsahuji tu ¢ast informaci,
kterd je pfistupnd vefejnosti. Podrobnosti provozovani registru
nebo registrt se stanovi postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

3. AniZ je dotCen odstavec 2 a bod A ¢. 7 pfilohy IV:

a) clenské staty ziidi vefejné registry, ve kterych budou zazna-
mendna mista uvolnéni geneticky modifikovanych organismi
podle &asti B;

b) clenské staty ziidi téz registry pro zdznam mist geneticky
modifikovanych organismt péstovanych podle ¢dsti C, mezi
jinym tak, aby mozné ucinky takovych geneticky modifikova-
nych organism na Zivotni prosttedi mohly byt monitorovany
v souladu s ¢l. 19 odst. 3 pism. f) a ¢l. 20 odst. 1. Aniz jsou
dotcena ustanoveni ¢lankd 19 a 20, zminénd mista musi:

— byt ozndmena piislu§nym orgdntim a

— oznamena vefejnosti

zpusobem, ktery ptislusné organy povazuji za vhodny a ktery
je v souladu s vnitrostatnimi ustanovenimi.

4. Kazdé tfi roky zaslou ¢lenské stity Komisi zpravu o opatienich
pfijatych k provadéni ustanoveni této smérnice. Zprdva musi
obsahovat krdtké faktické shrnuti zkuSenosti s uvadénim na trh
geneticky modifikovanych organismt nebo produktti s jejich
obsahem.

5. Kazdé tii roky zvefejni Komise souhrn zprav podle odstavce 4.

6. Poprvé v roce 2003 a potom kazdé tfi roky zasle Komise
Evropskému parlamentu a Radé zpravu o zkusSenostech, které
Clenské staty ziskaly v rdmci této smérnice s uvadénim geneticky
modifikovanych organismt na trh.

7. Zaroven s touto zprdvou piedlozi Komise v roce 2003 zvldstni
zpravu tykajici se ¢innosti podle ¢asti B a ¢ésti C, véetné hodno-
cenf:

a) veskerych dasledkd, pfedevsim z hlediska riiznosti evropskych
ekosystému a potieby doplnéni regulativniho rdmce pro tuto
oblast;

b) moznosti riznych cest ke zlepSeni celistvosti a tcinnosti
tohoto rdmce, véetné jednotného autoriza¢niho postupu Spo-
le¢enstvi a tiprav postupu Komise pii jejim kone¢ném rozho-
dovani;

¢) toho, zda byla jiz ziskdna dostate¢na zkuSenost z provadéni
odlisnych postupt ¢asti B, aby bylo odivodnéno ustanoveni
téchto postupti o poskytovani implicitniho souhlasu, a dosta-
te¢nd zkuSenost z provadéni ¢asti C, aby bylo odiivodnéno
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vyuzivani téchto odlisnych postupt, a

d) socidlnich a ekonomickych dusledkd zdmérného uvolnovani
geneticky modifikovanych organismt a uvadéni téchto orga-
nismt na trh.

8. Kazdoroné zasle Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o etickych otazkdch podle ¢l. 29 odst. 1; tato zprava muze
byt popiipadé doplnéna navrhem na zmény této smérnice.

Cldnek 32

Provddéni Cartagenského protokolu o biologické
bezpelnosti

1. Komise byla vyzvana, aby podle moznosti co nejdifve a nej-
pozdgji do ¢ervence 2001 vypracovala legislativni ndvrh tykajici
se podrobnosti provadéni Cartagenského protokolu o biologické
bezpecnosti. Navrh musi dopliovat, a je-li to nezbytné, pozmério-
vat ustanoveni této smérnice.

2. Tento ndvrh musi obsahovat pfedev§im vhodnd opatfeni
k provddéni postupi uvedenych v Cartagenském protokolu
a v souladu se zminénym protokolem pozadovat od vyvozct ze
Spolecenstvi, aby zajistili splnéni vSech pozadavka postupu pro
dosazeni dohody na zékladé postupu piedchoziho souhlasu, jak
stanovi ¢lanky 7 az 10, 12 a 14 Cartagenského protokolu.

Cldnek 33

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruen{ vnitrostdtnich ustano-
veni piijatych podle této smérnice. Tyto sankce musi byt Gi¢inné,
pfiméfené a odrazujici.

Cldnek 34

Provedeni

1. Clenské stity uvedou v d¢innost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
17. fijna 2002. Neprodlené o tom uvédomi Komisi.

2. Prijata opatfeni musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz u¢inén pii jejich tfednim vyhldseni. Zpi-
sob odkazu si stanovi lenské staty.

3. Clenské staty sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoveni vnitros-
tatnich pravnich pfedpist, které pfijaly v oblasti ptisobnosti této
smérnice.

Cldnek 35
Nevyfizené oznameni

1. Ozndmeni tykajici se uvedeni na trh geneticky modifikova-
nych organismt nebo produktil s jejich obsahem obdrzené
ve smyslu smérnice 90/220/EHS se v ptipadé, Ze postupy podle
uvedené smérnice nejsou ukonceny do 17. fijna 2002, posuzuji
podle této smérnice.

2. Do 17. ledna 2003 musi oznamovatelé doplnit ozndmeni
v souladu s touto smérnici.

Cldnek 36

Zrus$eni
1. Smérnice 90/220/EHS se dnem 17. ffjna 2002 zrusuje.

2. Odkazy na zrudenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou uvedenou
v piiloze VIIL

Cldnek 37

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 38

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 12. bfezna 2001.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedseda
N. FONTAINE L. PAGROTSKY
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PRILOHA 1 A

TECHNIKY PODLE CL. 2 ODST. 2

CAST 1

Techniky genetické modifikace podle ¢l. 2 odst. 2 pism. a) jsou mezi jinym:

1. techniky rekombinace nukleové kyseliny spocivajici ve vytvafeni novych kombinaci genetického materidlu vkladanim
molekul nukleové kyseliny pfipravené riiznymi zptisoby vné organismu do virl, bakteridlnich plasmidd nebo jinych
vektorovych systémil a jejich zabudovani do hostitelského organismu, ve kterém se pfirozené nevyskytuji, ale jsou v ném
schopny pokracujictho mnozeni;

2. techniky, které spocivaji v pfimém zavedeni genetického materidlu pfipraveného vné organismu do organismu a zahrnuji
mikroinjekci, makroinjekci a mikroenkapsulaci;

3. bunécnd fuze (vCetné fze protoplastti) nebo hybridizacni techniky, pfi nichZ jsou fzi dvou nebo vice bunék vytvareny zivé
buniky s novymi kombinacemi dédicného genetického materidlu cestami, které se v piirodnich podminkdch nevyskytuji.

CAST 2

Techniky podle ¢l. 2 odst. 2 pism. b), u nichZ se pfedpoklddd, Ze nevedou ke genetické modifikaci, pokud nezahrnuji pouziti
rekombinantnich molekul nukleové kyseliny nebo geneticky modifikované organismy ziskané technikami nebo postupy
odlisnymi od téch, které piiloha I B vylucuje:

1. oplodnéni in vitro;
2. konjugace, transdukce, transformace nebo jiné obdobné pfirozené procesy;

3. indukce polyploidie.
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PRILOHA I B

TECHNIKY PODLE CLANKU 3

Techniky/metody genetické modifikace, jejichz vysledkem jsou organismy, na které se tato smérnice nevztahuje, za
podminky, Ze nezahrnuji pouziti rekombinantnich molekul nukleové kyseliny nebo geneticky modifikovanych
organismu jinych neZ takovych, které jsou produktem jedné nebo vice technik/metod uvedenych nize:

1. mutageneze;

2. bunénd fuze (véetné faze protoplastd) rostlinnych bunék organismd, u nichz maze byt vymény genetického
materidlu dosazeno tradi¢nimi $lechtitelskymi metodami.
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PRILOHA 1l

ZASADY HODNOCENI RIZIKA PRO ZIVOTNI PROSTREDI

Tato piiloha popisuje v obecnych rysech cile, jichz md byt dosazeno, prvky, které maji byt vzaty v Gvahu, metodiku
a obecné zdsady, jimiz je tfeba se iidit pfi provadéni hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi podle ¢lankd 4 a 13. Bude
doplnéna provddécimi pokyny, které budou vypracoviny postupem podle ¢l. 30 odst. 2. Tyto provadéci pokyny se
dokon¢i do 17. Fjna 2002.

Z toho divodu, aby byly pfi provadéni této piilohy stejné chdpany terminy ,pFmy, nepiimy, okamzity, opozdény*,
aniz jsou dotceny dalsi pokyny tykajici se tohoto tématu, pfedeviim pak pro sprévné pochopeni sife ptsobeni
nepifmych G¢inkd, jsou tyto terminy definovany takto:

— ,piimymi G¢inky” se rozumgji prvotni G¢inky na lidské zdravi nebo na Zivotni prosttedi, které jsou vysledkem
ptisobeni geneticky modifikovaného organismu a neprojevuji se piic¢innym fetézcem dalich uddlosti,

— ,nepifmymi G¢inky“ se rozuméji G¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které se projevi piic¢innym
fetézcem dalsich udélosti, jako napf. interakci s dal$imi organismy, pfenosem genetického materidlu nebo
zménami v pouZivani nebo nakladani.

Pozorovéni nepiimych t¢inktt muze byt casové opozdéno;

— ,okamzitymi G¢inky“ se rozuméji Gcinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, které lze pozorovat béhem
uvoliovani geneticky modifikovaného organismu. Okamzité G¢inky mohou byt pfimé i nepiimé,

— ,opozdénymi Gcinky* se rozuméjf tc¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které nemusi byt pozoroviny
béhem uvoliovani geneticky modifikovanych organismd, ale projevi se pfimo nebo nepfimo bud v pozdéjsich
stadiich uvolfiovani, nebo po jeho skonéeni.

Obecnou zdsadou hodnocent rizika pro Zivotni prostiedi také je, Ze musi byt provedena analyza kumulativnich
dlouhodobé piisobicich G¢inka souvisejicich s uvolnénim nebo uvedenim na trh. ,Kumulativnimi dlouhodobymi
ucinky* se rozuméji souhrnné povolené ti¢inky na lidské zdravi a Zivotni prostfedi, mezi jinym na rostliny a Zivocichy,
na trodnost ptidy, na rozklad organického materidlu v pd¢, na potravinovy fetézec clovéka a zvifat, na biologickou
rGiznorodost, na zdravi zvifat a na rezistenci vici antibiotikéim.

A dil

Cilem hodnocent rizik pro Zivotni prostiedi pro kazdy jednotlivy piipad uvolnéni nebo uvedeni na trh
geneticky modifikovanych organismt je uréit a vyhodnotit mozné nepfiznivé G¢inky na lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi, pfimé ¢i nepiimé, okamzité ¢i opozdéné. Hodnocen rizik pro Zivotni prosttedi by mélo byt
provadéno s ohledem na zjisténi potieby fizeni rizik a jeho soucdsti by mél byt ndvrh nejvhodnégjsich metod
tohoto fizeni.

B.  Obecné zdsady

V souladu se zdsadou predbézné opatrnosti by se pfi hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi mélo vzdy
postupovat podle téchto zdsad:

— zjisténé charakteristiky geneticky modifikovaného organismu a jeho pouzivani, které by mohly mit
nepiiznivé Gcinky na Zivotni prostfedi, by mély byt porovnany s obdobnymi charakteristikami pivodniho
organismu vystaveného stejnym podminkdm,

— hodnoceni by mélo byt provedeno védecky podlozenym a prihlednym zptsobem, s vyuzitim veskerych
dostupnych védeckych poznatki a technickych tdaji,

— hodnoceni by mélo byt provedeno pro kazdy piipad zv1ast, nebot pozadované informace mohou byt zavislé
na druhu geneticky modifikovanych organisma, na zptsobu jejich planovaného vyuziti i na pfijimajicim
prostredi, pfi¢emZ je nutno vzit v Gvahu i geneticky modifikované organismy, které se jiz v prostfedi
nalézaji,

— vyskytnou-li se nové informace o geneticky modifikovaném organismu a jeho dcincich na lidské zdravi
nebo Zzivotni prostfedi, mize byt zapotiebi hodnoceni rizika pfepracovat, aby se zjistilo:
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— zda doslo ke zméné rizika,

— zda musi byt zménéna metoda fizen{ rizik.

Metodika

Charakteristiky geneticky modifikovanych organisma a charakteristiky uvolnéni

Pro kazdy jednotlivy piipad je pii hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi nutno vzit v tivahu podrobnosti
technického a védeckého charakteru tykajici se charakteristik:

— pfijimajictho nebo rodic¢ovského organismu nebo organismd,

— genetické modifikace nebo modifikaci, at se jednd o vloZeni nebo odstranéni genetického materidlu,
a odpovidajici informace o vektoru a darci,

— geneticky modifikovaného organismu,

— zamysleného uvolnéni nebo vyuziti, véetné jeho méfitka,

— mozného piijimajictho prostredi a

— interakci mezi geneticky modifikovanym organismem a prostiedim.

Informace o uvolnénich obdobnych organismt a organismil s obdobnymi vlastnostmi a o jejich interakcich
s obdobnym prostiedim mohou byt pii hodnoceni vyuzity jako pomocné.

Jednotlivé kroky hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi

Zavéry hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi podle ¢linka 4, 6, 7 a 13 by se mély zaméfit na tyto body:

1. Identifikace charakteristik, které mohou piisobit nep¥iznivé ticinky

Musi byt identifikovdny jakékoli charakteristiky spojené s genetickou modifikaci, které mohou vyustit
v nepiiznivé G¢inky pro lidské zdravi nebo Zivotni prosttedi. Porovndni téchto charakteristik geneticky
modifikovaného organismu nebo organismii s charakteristikami nemodifikovaného organismu za
odpovidajicich podminek uvolnéni nebo vyuziti mize pomoci pii identifikaci urcitych neptiznivych
ucinkd, které mohou byt dusledkem genetické modifikace. Dalezité je, aby nebyl podcenén ziddny
z moznych nepfiznivych G¢inkd jen proto, Ze je jeho vyskyt nepravdépodobny.

Mozné nepfiznivé Gcinky geneticky modifikovanych organismi se budou piipad od piipadu ménit
a mohou zahrnovat:

— nemoci lidské populace véetné alergennich a toxickych projevi (viz napf. polozky I.A.11 a I.C.2 pism.
i) v priloze Il A a B.7 v piiloze IIl B),

— nemoci zvifat a rostlin véetné toxickych a poptipadé alergennich projevi (viz napt. polozky IL.A.11
a IL.C.2 pism. i) v pfiloze IIl A a D.8 v piiloze III B),

— tcinky na dynamiku populace druhd v pfijimajicim prostiedi a na genetickou riznorodost kazdé
z téchto populaci (viz napf. polozky IV.B.8, 9 a 12 v piiloze III A),

— zménénd vnimavost k patogenim umoziujici $ifeni infekénich nemoci nebo vytvafeni novych
zasobnikd nebo vektort,

— omezend tcinnost profylaktickych nebo terapeutickych lékafskych a zvérolékaiskych zdsaht nebo
zdsahti k ochrané rostlin, napf. pfenos gent zpusobujici rezistenci vici antibiotikiim pouzivanym
v [ékafstvi a zvérolékatstvi (viz napf. polozky ILA.11 pism. e) a I1.C.2 pism. i) bod iv) v priloze III A),

— cinky biogeochemického charakteru (biogeochemické cykly), pfedevsim obéh uhliku a dusiku,
projevujici se zménami procesu pdniho rozkladu organickych materidl (viz napf. polozky I1.A.11
pism. f) a IV.B.15 v piiloze IIl A a D.11 v piiloze III B).
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Neptiznivé Gcinky se mohou projevit pfimo nebo nepiimo prostiednictvim mechanismt, které mohou
zahrnovat:

— rozsifen{ geneticky modifikovaného organismu nebo organismt do Zivotniho prostieds,

— pienos vlozeného genetického materidlu do jinych organism nebo do téhoz organismu,
modifikovaného, ¢i nikoli,

— fenotypovou a genetickou instabilitu,
— interakci s dal$imi organismy,

— zmény naklddani véetné, je-li to mozné, zmén zemédélskych postupu.

Vyhodnoceni moznych ndsledkii kazdého neptiznivého ticinku, dojde-li k nému
Meél by byt vyhodnocen dosah ndsledkt kazdého identifikovaného mozného nepfiznivého tcinku.

Toto hodnoceni by mélo vychazet z toho, Ze k nepfiznivému ucinku dojde. Dosah ndsledka
pravdépodobné bude ovlivnén prostiedim, do kterého je uvolnéni organismu nebo organismi pldnovano,
a zamyslenym zptsobem uvolnéni.

Hodnoceni moZnosti vyskytu kazdého identifikovaného mozného neptiznivého iicinku

Hlavnim faktorem pfi hodnoceni moznosti nebo pravdépodobnosti vyskytu nepiiznivého téinku je
charakteristika prostfedi, do kterého je uvolnéni organismu nebo organismi pldnovéno, a zamysleny
zpusob uvolnéni.

Odhad rizika spojeného s kazdou identifikovanou charakteristikou geneticky modifikovaného organismu nebo
organismii

Odhad rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi plynouctho z kazdé identifikované charakteristiky
geneticky modifikovaného organismu, kterd mtze mit za nasledek nepfiznivy t¢inek, by mél byt proveden
co nejlépe, s vyuzitim viech dostupnych znalosti a na zdkladé spole¢ného vyhodnoceni moznosti vyskytu
a dosahu moznych nésledka.

VyuZiti strategii fizeni rizik pfi zdmérném uvoliiovdni geneticky modifikovaného organismu nebo organismii nebo pi
jeho uvddeéni na trh

Hodnocen rizik mize identifikovat rizika, kterd vyZaduji fizeni a nalezeni nejlepsiho zptisobu fizen{ rizik.
Pak by méla byt stanovena strategie fizeni rizik.

Vyhodnoceni celkového rizika geneticky modifikovaného organismu nebo organismii

Vyhodnoceni celkového rizika spojeného s geneticky modifikovanym organismem nebo organismy by
mélo byt provedeno s ohledem na viechny navrzené strategie fizeni rizik.

Zavéry o moznych dopadech na Zivotni prostfedi v disledku uvolnéni geneticky modifikovanych
organismii nebo uvedenim téchto organismd na trh

Ozndmeni by méla obsahovat nalezité informace k bodiim uvedenym v oddilu D.1 popiipadé v oddilu D.2.
Tyto informace, které maji vyplynout z hodnoceni rizik pro Zivotni prostedi s vyuZzitim metodiky a podle zdsad
uvedenych v oddilech B a C a které mohou pomoci pii vypracovani zavéra o moznych dopadech na Zivotni
prostiedi v disledku uvolnéni nebo uvedeni geneticky modifikovanych organismt na trh, jsou tyto:

V ptipadé geneticky modifikovanych organismd jinych nez vy3si rostliny

1.

Pravdépodobnost, Ze se geneticky modifikované organismy za podminek navrhovaného jednoho nebo vice
uvolnéni stanou perzistentnimi a invazivnimi na piirodnim stanovisti.

Jakékoli selektivni vyhody nebo nevyhody spojené s geneticky modifikovanym organismem
a pravdépodobnost jejich projeveni za podminek navrhovanych uvolnéni.

Moznosti genového prenosu do jinych druhéi za podminek navrhovaného uvolnéni geneticky
modifikovaného organismu a jakékoli selektivni vyhody nebo nevyhody spojené s témito druhy.

Moznost okamzitého nebo opozdéného dopadu na Zzivotni prostfedi plynouctho z pfimych a nep¥imych
interakci mezi geneticky modifikovanym organismem a cilovymi organismy (jsou-li tyto interakce mozné).

Moznost okamzitého nebo opozdéného dopadu na Zivotni prostredi plynouctho z piimych a nep¥{mych
interakci mezi geneticky modifikovanym organismem a necilovymi organismy, véetné dopadu na
populacni Grovné konkurenttl, kofisti, hostiteli, symbiontd, preddtort, paraziti a patogen.
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Mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na lidské zdravi, které vyplyvaji z moznych p¥imych nebo
nepifmych interakci mezi geneticky modifikovanym organismem a osobami, které s nim pracuji, pfichdzeji
s nim do styku nebo jsou v blizkosti jeho uvolnéni.

Mozné okamzité nebo opozdéné ti¢inky na zdravi zvifat a dasledky pro lidské/zviteci potravni fetézce, které
vyplyvaji z konzumace geneticky modifikovaného organismu nebo produktti z né¢ho vytvorfenych, je-li
urcen jako krmivo.

Mozné okam?zité nebo opozdéné ucinky na biogeochemické procesy, které vyplyvaji z moznych piimych
nebo nepiimych interakei geneticky modifikovaného organismu s cilovymi a dalsimi organismy, které se
nachazeji v blizkosti jeho uvolnéni.

Mozné okamzité nebo opozdéné, pfimé nebo nepiimé dopady na Zivotni prostredi, které vyplyvaji z pouziti
specifickych technik pro naklddani s geneticky modifikovanymi organismy, odlisnych od téch, které se
pouzivaji pro naklddadni s nemodifikovanymi organismy.

pfipadé geneticky modifikovanych vyssich rostlin

vvvvvvvv

Jakékoli selektivni vyhody nebo nevyhody spojené s geneticky modifikovanymi vy$simi rostlinami.

Moznosti genového prenosu na stejny nebo jiny sexudlné kompatibilni rostlinny druh za podminek
péstovani geneticky modifikovanych vyssich rostlin a jakékoli selektivni vyhody nebo nevyhody spojené
s témito rostlinnymi druhy.

Mozny okamzity nebo opozdény dopad na Zivotni prostfedi, ktery vyplyva z piimych nebo nepfimych
interakcf mezi geneticky modifikovanymi vy3$$imi rostlinami a cilovymi organismy, jimiZ mohou byt napf.
predatofi, parazitoidy a patogeny (pokud existuji).

Mozny okamzity nebo opozdény dopad na Zivotni prostfedi, ktery vyplyva z pifmych nebo nepiimych
interakcf mezi geneticky modifikovanymi vyssimi rostlinami a necflovymi organismy (téZ s ohledem na
organismy, které interaguji s cilovymi organismy), véetné dopadl na populacni Grovné konkurentd,
bylozravcti, symbiontt (pokud existuji), parazitl a patogenti.

Mozné okam?zité nebo opozdéné Gcinky na lidské zdravi, které vyplyvaji z moznych ptimych nebo
nepiimych interakci mezi geneticky modifikovanymi vys§imi rostlinami a osobami v které s témito
rostlinami pracuji, pfichdzeji s nimi do styku nebo jsou v blizkosti jejich uvolnéni.

Mozné okamzité nebo opozdéné Gcinky na zdravi zvifat a dasledky pro potravni fetézce, které vyplyvaji
z konzumace geneticky modifikovanych organismt a produktt z nich odvozenych, jsou-li tyto produkty
urceny jako krmivo.

Mozné okamzité nebo opozdéné acinky na biogeochemické procesy, které vyplyvaji z moznych piimych
nebo nepfimych interakei mezi geneticky modifikovanymi organismy a cilovymi a necilovymi organismy
v blizkosti uvolnéni geneticky modifikovanych organisma.

Mozné okamzité nebo opozdéné pfimé nebo nepiimé dopady na Zivotni prostiedi, které vyplyvaji z pouziti
specifickych technik kultivace a sklizné geneticky modifikovanych vyssich rostlin a nakladdni s nimi
v piipadech, kdy se tyto techniky odliduji od technik pouzivanych pro nemodifikované vyssi rostliny.
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PRILOHA 1II

INFORMACE VYZADOVANE V OZNAMENT

Ozndmeni podle ¢asti B nebo ¢dsti C této smérnice musi obsahovat ndlezité informace, které jsou stanovené
v nésledujicich dil¢ich piilohdch.

Ne viechny uvedené body budou v kazdém piipadé vyuzity. Ocekdvd se, Ze se jednotlivd ozndmeni zamé# jen na
uréitou podmnozinu hledisek, kterd bude odpovidat dané situaci.

Podrobnost odpovédi, kterou vyzaduji jednotlivé podmnoziny hledisek, se bude pravdépodobné také lisit podle
charakteru a méfitka navrhovaného uvolnéni.

Budouci vyvoj v oblasti genetickych modifikaci si moznd vyzada pfizptsobeni této piilohy technickému pokroku
nebo vypracovani provadécich pokynti k této piiloze. K dalsimu rozliseni pozadavka na informace o riiznych druzich
geneticky modifikovanych organismd, napt. jednobunéénych organismd, ryb nebo hmyzu, nebo zvlastnich zptsobt
vyuziti geneticky modifikovanych organismd, napf. pii vyvoji ockovacich litek, muze dojit tehdy, az bude
ve Spolecenstvi ziskdna dostate¢nd zkuSenost s ozndmenimi uvolnén{ urcitych geneticky modifikovanych organismd.

Technickd dokumentace musi téz obsahovat popis pouzitych metod nebo odkaz na standardni nebo mezindrodné
uznané metody, spolu se jménem subjektu nebo subjektt odpovédnych za zpracovani podkladd.

Priloha III A se vztahuje na uvoliovani viech druht geneticky modifikovanych organismt s vyjimkou vyssich rostlin.
Priloha III B se vztahuje na geneticky modifikované vyssi rostliny.

Terminem ,vy33i rostliny” se rozuméji rostliny, které ndlezeji do taxonomické skupiny Spermatophytae (Gymnospermae
a Angiospermae).
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PRILOHA Il A

INFORMACE VYZADOVANE V OZNAMENICH TYKAJICICH SE UVOLNENI GENETICKY MODIFIKOVANYCH

ORGANISMU JINYCH NEZ VYS$S{ ROSTLINY

. OBECNE INFORMACE

A. Ndzev a adresa oznamovatele (spolecnosti nebo instituce)

B. Jméno, kvalifikace a zkuSenost odpovédného védce nebo védct

C. Naézev projektu

II. INFORMACE O GENETICKY MODIFIKOVANEM ORGANISMU

A. Charakteristiky a) ddrce, b) pFijemce nebo c) (popfipadé) rodi¢ovského organismu nebo organismi:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

védecky nézev;

taxonomie;

dal3i ndzvy (obvykly ndzev, ndzev kmene atd.);

fenotypové a genetické znaky;

stupefl pifbuznosti mezi drcem a pifjemcem nebo mezi rodi¢ovskymi organismy;

popis identifika¢nich a detekénich technik;

citlivost, spolehlivost (kvantitativni Gidaje) a specifické vlastnosti identifikacnich a detekénich technik;

popis zemépisného rozloZeni a pirodniho stanovisté¢ organismu, vcetné informace o jeho pfirozenych
predatorech, kofistech, parazitech a konkurentech, symbiontech a hostitelich;

zndmé organismy, se kterymi probihd v piirodnich podminkdch vyména genetického materidlu;
ovéfen{ genetické stability organismu a faktory, které tuto stabilitu ovliviujf;
patologické, ekologické a fyziologické charakteristiky:

a) klasifikace nebezpecnosti provedend podle stévajicich pravidel Spolecenstvi tykajicich se ochrany lidského
zdravi nebo Zivotniho prostieds;

b) doba generace v piirodnich ekosystémech, pohlavni a nepohlavni reprodukéni cyklus;

¢) informace tykajici se piezivani, vcetné zavislosti na ro¢ni dobé a schopnosti vytvéfet pfezivajici struktury;

d) patogenicita: infek¢nost, toxigenicita, virulence, alergenicita, nosi¢ (vektor) patogenu, mozné vektory, oblast
hostiteltt véetné necilového organismu. Moznost aktivace latentnich vird (provirti). Schopnost kolonizace

dalsich organism;

e) rezistence vici antibiotikim a moZnost vyuzit tato antibiotika pro profylaktické a terapeutické tcely u lidi
a domestikovanych organism;

f) dcastv procesech environmentdlniho charakteru, jako je primérni produkce, kolobéh Zivin, rozklad organické
hmoty, respirace atd.

Charakter ptivodnich vektor:

a) sekvence;

b) cetnost mobilizace;

) specifi¢nost;

d) ptitomnost gend, které zpusobuji rezistenci.

Prehled predchozich genetickych modifikaci.
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B. Charakteristiky vektoru

1.

charakter a zdroj vektoru;

sekvence transpozontl, vektori a jinych nekddujicich genetickych segmentt pouzivanych ke konstrukei geneticky
modifikovaného organismu a k zabezpeceni funkce zavedeného vektoru a inzertu v geneticky modifikovaném
organismu;

Cetnost mobilizace vloZeného vektoru nebo schopnosti genového pienosu a metody jejich stanovent;

informace o tom, do jaké miry je vektor omezen na DNA potiebnou k uskute¢néni planované funkce.

C. Charakteristiky modifikovaného organismu

1.

Informace tykajici se genetické modifikace:

a)

b)

metody pouzité k modifikaci;
metody pouzité ke konstrukei a zavedeni inzertu (inzertdl) do pifjemce anebo k odstranéni sekvence;
popis konstrukce inzertu nebo vektoru;

Cistota inzertu s ohledem na nezndmé sekvence a informace o tom, do jaké miry je vloZend sekvence omezena
na DNA potiebnou k uskutecnéni pozadované funkce;

metody a kritéria pouzitd k vybéru;

sekvence, funkéni identita a umisténi pozménénych/vlozenych/odstranénych segmentt nukleové kyseliny,
zejména udaje o viech zndmych skodlivych sekvencich.

Informace o vysledném geneticky modifikovaném organismu:

a)

popis genetickych znak a fenotypovych charakteristik, zejména vSech novych znaku a charakteristik, které
se mohou projevit nebo se jiz projevit nemohou;

struktura a mnozZstvi nukleové kyseliny vektoru nebo dérce, kterd zistala ve vysledné konstrukei geneticky
modifikovaného organismu;

stabilita organismu z hlediska genetickych znak;

podil nového genetického materidlu a Groven exprese. Metoda a citlivost méfeni;

aktivita exprimované bilkoviny nebo bilkovin;

popis identifika¢nich a detekénich technik, véetné technik identifikace a detekce vlozenych sekvenci a vektori;
citlivost, spolehlivost (kvantifikované tdaje) a specifi¢nost detek¢nich a identifika¢nich technik;

historie predchozich uvolnéni nebo vyuziti geneticky modifikovaného organismu;

ochrana zdravi osob, zvifat a rostlin:

i) toxické nebo alergenni ticinky geneticky modifikovanych organismi nebo jejich metabolickych produktd;

ii) porovndni modifikovaného organismu s ddrcem, ptjemcem nebo popiipadé s rodicovskym organismem
z hlediska patogenity;

iii) schopnost kolonizace;
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je-li organismus patogenni pro imunokompetentni osoby:
— zpusobené choroby a mechanismus patogenity, véetné invazivity a virulence,
— nakazlivost,

— infekéni ddvka,

— oblast hostitell, moznost adaptaci,

— moznost pieziti mimo lidského hostitele,

— piitomnost vektort nebo prostiedka sifen,

— biologickd stabilita,

— charakteristiky rezistence viici antibiotikiim,

— alergenicita,

— dostupnost vhodnych terapif;

v) dalsi nebezpeci vyplyvajici z produktu.

II. INFORMACE O PODMINKACH UVOLNENI A O PRIJIMAJICIM PROSTREDI

A. Informace o uvolnéni
1. popis navrhovaného zdmérného uvolnéni, véetné jeho tGcelu nebo el a piedpoklddanych produktd;
2. predpoklddand data a asovy rozvrh experimentu, véetné Cetnosti a doby trvani uvolnéni;
3. priprava mista predchdzejici uvolnéni;
4.  velikost mista;
5. metody uvolnéni, které maji byt pouzity;
6. mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, které md byt uvolnéno;
7. rusivé vlivy v misté (druh a zpisob kultivace, tézba, zavlahy nebo jiné ¢innosti);
8. opatfeni piijatd k ochrané pracovnikii béhem uvoliovani;
9. oSetfeni mista po uvolnéni;
10. predpoklddané techniky odstranéni nebo inaktivace geneticky modifikovanych organismu na konci experimentu;
11. informace o predeslych uvolnénich geneticky modifikovanych organismi a o vysledcich téchto uvolnéni,
piedevsim z hlediska riznych rozsaht uvolnéni a uvolnéni do riznych ekosystémda.
B. Informace o Zivotnim prostiedi (v misté uvolnéni i v $ir§im okoli)

1. zemépisnd poloha a soufadnice mista nebo mist (v ptipadé ozndmeni podle ¢4sti C budou mistem nebo misty
uvolnéni pfedpoklddané oblasti vyuziti produktu);

2. fyzickd nebo biologickd blizkost k ¢lovéku nebo k jinym vyznamnym biotlim;

3. blizkost k vyznamnym stanovi$tim, chranénym dzemim nebo nadrzim na dodavku pitné vody;
4. klimatické charakteristiky regionu nebo regiond, které by mohly byt uvolnénim zasazeny;

5. zemépisné, geologické a pedologické charakteristiky;

6. rostliny a zivocichové, véetné uzitkovych rostlin a uzitkovych zvifat a st¢hovavych druhd;

7. popis cilovych a necilovych ekosystémi, které mohou byt uvolnénim zasazeny;
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8.

9.

porovnani pfirozeného stanovisté pfijimajictho organismu s navrhovanym mistem nebo misty uvolnéni;

vSechny zndmé pldnované rozvojové akce nebo zmény ve vyuziti Gizemi v regionu, které mohou ovlivnit dopad
uvolnéni na Zivotni prostiedi.

IV. INFORMACE O INTERAKCICH MEZI GENETICKY MODIFIKOVANYMI ORGANISMY A ZIVOTNIM PROSTREDIM

A.  Charakteristiky, které ovliviiuji pfeZiti, reprodukci a rozsifovini

1.

biologické faktory, které ovliviiuji preziti, reprodukei a rozsifovant;

zndmé nebo piedpovidané podminky Zivotniho prostiedi, které mohou ovlivnit preziti, reprodukci nebo
rozsitovani (vitr, voda, ptda, teplota, pH atd.);

citlivost viici specifickym ¢inidlam.

B. Interakce s prostfedim

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

piedpovidané stanovisté geneticky modifikovanych organismd;

studie chovéni a charakteristik geneticky modifikovanych organisma a dopadu téchto organismt na Zivotni
prostiedi, provedené v simulovaném pfirodnim prostiedi, napf. v mikrokosmech, kultivatorech, ve sklenicich;

schopnost genetického pienosu po uvolnéni:

a) prenos genetického materidlu z geneticky modifikovanych organismié do organismt v zasazeném
ekosystému;

b) pienos genetického materidlu z pivodnich organismti do geneticky modifikovanych organism;

pravdépodobnost, ze po uvolnéni dojde k selekci, v jejimz disledku se projevi neocekdvané nebo nezddouci
genetické znaky geneticky modifikovaného organismu;

popis genetickych znakd, které mohou brénit rozptylu genetického materidlu nebo ho minimalizovat. Metody
zajisténi a verifikace genetické stability;

drdhy biologického Sifeni, zndmé nebo mozné zpisoby interakce s prenaseci, véetné vdechnuti, poziti,
povrchového kontaktu, zavrtani do pokozky atd.;

popis ekosystémti, do kterych se mohou geneticky modifikované organismy rozsifit;
moznost nadmérného ristu populace v daném prostieds;

konkurenéni vyhody geneticky modifikovanych organismt v porovnani s nemodifikovanym pfijimajicimi nebo
rodi¢ovskymi organismy;

identifikace a popis cilovych organismi v p¥ipadé jejich existence;

pfedpoklddané mechanismy a vysledek interakce mezi geneticky modifikovanymi organismy a cilovym
organismem, pokud existuje;

identifikace a popis necilovych organisma, které mohou byt nepfiznivé ovlivnény uvolnénim geneticky
modifikovanych organismd, a pfedpoklddané mechanismy veskerych identifikovanych nepiiznivych interakci;

pravdépodobnost posunu v biologickych interakcich nebo v oblasti hostitelt v dobé po uvolnéni;

znamé nebo pfedpovidané interakce s necilovymi organismy v prostiedi, véetné konkurentt, kofisti, hostiteld,
symbiontd, preddtorti, paraziti a patogent;

zndmé nebo piedpovidané zaclenéni do biogeochemickych procest;

daldi mozné interakce s prostiedim.
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V. INFORMACE TYKAJIC[ SE MONITOROVANI, KONTROL, NAKLADANI S ODPADEM A PLANU PRO RESENI

MIMORADNYCH SITUACT

A.

Techniky monitorovani

1.

4.

metody sledovani geneticky modifikovanych organismi a metody monitorovani G¢inkd geneticky
modifikovanych organismd;

specifi¢nost (slouzi k identifikaci geneticky modifikovanych organisma a k jejich odliSeni od ddrce, pifjemce,
popiipadé od rodicovského organismuy), citlivost a spolehlivost monitorovacich technik;

techniky k detekci prenosu darovaného genetického materidlu do jinych organismt;

trvani a ¢etnost monitorovani.

Kontrola uvolnéni

. metody a postupy pfedchdzeni nebo minimalizace rozifeni geneticky modifikovanych organismu za rémec mista

uvolnéni nebo oblasti urcené pro vyuziti;

2. metody a postupy k ochrané mista pfed vniknutim neoprdvnénych jedinct;

3. metody a postupy, pomoci nichZ je mozno zabrénit vniknuti jinych organismi do mista uvolnéni.
Naklidani s odpady

1. druh vznikajiciho odpadu;

2. ocekdvané mnozstvi odpadu;

3. popis predpokliddaného nakldddni s odpady.

Pliny pro feSeni mimofiddnych situaci

1.

metody a postupy ziskdni dostate¢né kontroly nad geneticky modifikovanymi organismy v piipadé jejich
neocekdvaného rozsifent;

metody dekontaminace zasazenych oblasti, napf. vyhubeni geneticky modifikovanych organism;

metody odstranéni nebo asanace rostlin, zvifat, pudy atd., které byly vystaveny nepfiznivym t¢inkéim béhem
neocekdvaného tniku nebo po ném;

metody izolace oblasti zasazené béhem neocekdvaného tnikuy;

. plany na ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi pro piipad vzniku nezddouctho t¢inku.
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PRILOHA Il B

INFORMACE VYZADOVANE V OZNAMENICH TYKAJICICH SE UVOLNENI GENETICKY MODIFIKOVANYCH

VYSSICH ROSTLIN (GYMNOSPERMAE A ANGIOSPERMAE)

A. OBECNE INFORMACE

1.

Nézev a adresa oznamovatele (spolecnosti nebo instituce).

2. Jméno, kvalifikace a zkusenost odpovédného védce nebo védee védct.

3. Nazev projektu.

B. INFORMACE TYKAJICI SE A) PRJEMCE NEBO (POPRIPADE) B) RODICOVSKYCH ROSTLIN

1.

Uplny nédzev:

a) Celed;

b) rod;

¢) druh;

d) poddruh;

e) kultivar/slechtitelskd linie;

f) obecné jméno.

a) Informace tykajici se reprodukee:
i) zplsob nebo zpiisoby reprodukce;
i) specifické faktory ovliviujici reprodukei, pokud existuijf;
ii) generacni doba.

b) Pohlavni kompatibilita s daldimi péstovanymi nebo volné Zijicimi druhy rostlin, véetné rozsiteni kompatibilnich
druht na tzemi Evropy.

Schopnost pfeziti:

a) schopnost vytvaret struktury pro preziti nebo dormanci;

b) specifické faktory ovliviiujici schopnost pieziti, pokud existuji.

Sifent:

a) zplisoby ifeni a rozsah rozsifeni (napf. odhad, jak se vzdélenosti klesa Zivotaschopnost pylu a semen);

b) specifické faktory ovliviujici $ifeni, pokud existuji.

. Geografické rozsiteni rostliny.

V piipadé rostlinného druhu, ktery neni v ¢lenském stdté nebo stitech bézné péstovan, popis ptirozeného stanovisté
rostliny, véetné informace o pfirozenych predatorech, parazitech, konkurentech a symbiontech.

Dalsi mozné interakce rostliny souvisejici s jeji genetickou modifikaci, s organismy v ekosystému, v némz je obvykle
péstovéna, nebo jinde, véetné informaci o toxickych tc¢incich na lidi, zvifata a ostatni organismy.

C. INFORMACE O GENETICKE MODIFIKACI

1.

2.

Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci.
Charakter a zdroj pouzitého vektoru.

Velikost, zdroj (ndzev) ddrcovského organismu nebo organismu a pldnovand funkce kazdé jednotlivé ¢dsti tseku, do
néhoz ma byt vneseni provedeno.
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D. INFORMACE O GENETICKY MODIFIKOVANE ROSTLINE

10.

11.

12.

13.

Popis znaku nebo znaki a charakteristik, které byly zavedeny nebo modifikovany.
Informace o aktudlné vloZenych/odstranénych sekvencich:

a) velikost a struktura inzertu a metody pouzité pro jeho charakterizaci, véetné informaci o vsech ¢astech vektoru
zavedeného do geneticky modifikované vyssi rostliny nebo o jakémbkoli nosici nebo cizi DNA zbyvajicich v geneticky
modifikované vyssi rostling;

b) v piipadé odstranéni velikost a funkce odstranéného tseku nebo dsekd;
¢) pocet kopif inzertu;

d) umisténi inzertu nebo inzertl v rostlinnych burikdch (integrovan do chromozomd, chloroplastd, mitochondrii nebo
v neintegrované podobé) a metody jejich urceni.

Informace o projevu inzertu:

a) informace o vyvoji exprese inzertu béhem Zivotntho cyklu rostliny a metody pouzité pro charakterizaci vyvoje;
b) désti rostlin, v nichz dochdzi k expresi inzertu (napf. kofeny, stonek, pyl atd.).

Informace o rozdilech mezi geneticky modifikovanou a pifijimajici rostlinou:

a) ve zpusobu ¢i zpiisobech nebo rychlosti reprodukee;

b) v rozsifovan;

¢) ve schopnosti pfeZiti.

Genetickd stabilita inzertu a fenotypovd stabilita geneticky modifikované vyssi rostliny.

Jakakoli zména ve schopnosti geneticky modifikované vyssi rostliny pfendset geneticky materidl do jinych organismd.

Informace o jakémkoli toxickém, alergennim nebo jiném skodlivém tGcinku na lidské zdravi vyplyvajicim z genetické
modifikace.

Informace tykajici se bezpecnosti geneticky modifikované vyssi rostliny pro zdravi zvitat, pfedevsim pokud jde o jakékoli
toxické, alergenni nebo jiné skodlivé Gcinky vyplyvajici z genetické modifikace, je-li geneticky modifikovand vyssi
rostlina ur¢ena jako krmivo.

Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou rostlinou a cilovym organismem (je-li takovd interakce moznd).

Mozné zmény v interakcich mezi geneticky modifikovanymi vyssimi rostlinami a necilovym organismem, které vyplyvaji
z genetické modifikace.

Mozné interakee s abiotickym prostredim.
Popis detekénich a identifikacnich technik pouZzivanych pro geneticky modifikovanou rostlinu.

Informace o pfedchozich uvolnénich geneticky modifikované rostliny v piipadé, ze k takovym uvolnénim doslo.

E. INFORMACE O MISTE UVOLNENI (POUZE PRO OZNAMENI PREDKLADANE PODLE CLANKU 6 A 7)

N~

. Umisténi a velikost mista nebo mist uvolnéni.

Popis ekosystému v misté uvolnéni, véetné klimatu, rostlin a Zivocicha.

. Pitomnost pohlavné kompatibilnich volné Zijicich p¥ibuznych nebo péstovanych rostlinnych druhd.

Blizkost Gifedn¢ uznanych stanovist nebo chranénych oblasti, které by mohly byt zasaZeny.
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F. INFORMACE O UVOLNENI (JEN PRO OZNAMENI PREDKLADANE PODLE CLANKU 6 A 7)
1. Ucel uvolnéni.
2. Predpoklddané datum ¢i data a trvan{ uvolnéni.
3. Metoda, pomoci niz budou geneticky modifikované rostliny uvolnény.

4. Metoda pro p¥ipravu mista uvolnéni a nakldddni s nim pfed uvolnénim, v pribéhu uvolnéni a po uvolnéni, véetné metod
péstovéni a sklizné.

5. Priblizny pocet rostlin (nebo pocet rostlin na m? ).

G. INFORMACE O PLANECH KONTROLY, MONITOROVANI, NASLEDNE PECE PO UVOLNENI A NAKLADANI S ODPADY
(JEN PRO OZNAMENI PREDKLADANE PODLE CLANKU 6 A 7)

1. Uplatnénd opatieni pfedbézné opatrnosti:
a) vzdalenost nebo vzdalenosti od pohlavné kompatibilnich rostlinnych druht, jak volné Zijicich, tak uzitkovych;

b) vSechna opatieni k minimalizaci/pfedchdzeni rozsifeni jakéhokoli reprodukéniho organu geneticky modifikované
vys§i rostliny (napf. pylu, semen, hliz).

2. Popis metod pro osetfeni mista po uvolnéni.

3. Popis metod pro naklddani s geneticky modifikovanym rostlinnym materidlem po skonceni uvolnéni, véetné nakladan{
s odpady.

4. Popis plant monitorovani a monitorovacich technik.
5. Popis vech pldnd pro feSeni mimofadnych situaci.

6. Metody a postupy k ochrané mista uvolnéni.
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PRILOHA IV

DOPLNKOVE INFORMACE

V této piiloze jsou obecné popsany dopliikové informace, které musi byt poskytnuty v pifpadé ozndmeni o uvadéni geneticky
modifikovanych organismt nebo produkti s jejich obsahem na trh, a informace, které jsou vyzadovany pro oznacovani geneticky
modifikovanych organismt nebo produktt s jejich obsahem pfi jejich uvddéni na trh, a téZ pro oznacovani geneticky
modifikovanych organismt, jimZ je udélena vyjimka podle ¢l. 2 odst. 4 druhého pododstavce. Pifloha bude doplnéna
provadécimi pokyny, které budou vypracovany postupem podle ¢l. 30 odst. 2 a budou se kromé jiného tykat zptisobu popisu
zamysleného vyuziti produktu. Oznaceni vyjmutych organismt musi podle ¢linku 26 obsahovat piislusné doporuceni nebo
omezeni uzivani.

A. Nisledujici informace musi byt soucasné s informacemi podle ptilohy IIl uvedeny v ozndmeni tykajicim se uvedeni geneticky
modifikovanych organismt nebo produkti s jejich obsahem na trh:

1. navrhované obchodni ndzvy produktt a ndzvy geneticky modifikovanych organismt v nich obsazenych a jakdkoli
specifickd identifikace, jméno nebo kéd, ktery oznamovatel uzivé k identifikaci geneticky modifikovaného organismu.
Po udéleni souhlasu by jakékoli nové obchodni jméno mélo byt poskytnuto p¥islusnému orgdnu;

2. jméno a tiplnd adresa osoby usazené ve Spolecenstvi (vyrobce, dovozce nebo distributora), kterd je odpovédna za uvedeni
na trh;

3. jméno a Gplnd adresa dodavatele nebo dodavatelii kontrolnich vzorkd;

4. popis zamysleného vyuziti produktu, geneticky modifikovaného organismu nebo geneticky modifikovaného organismu
obsazeného v produktu. Mély by byt zdtraznény rozdily ve vyuziti geneticky modifikovanych organisma nebo nakladan{
s nimi ve srovnan{ s obdobnymi geneticky nemodifikovanymi produkty;

5. popis zemépisné oblasti nebo oblasti a typl prostiedi, ve kterych ma v rdmci Spolecenstvi dojit k zamyslenému vyuziti
produktu, poptipadé véetné odhadu miry vyuziti v kazdé z oblastf;

6. planované kategorie uzivateld produktu, napf. primysl, zemédélstvi a specializovany prodej, spotiebitelské vyuzit
vefejnosti ve velkém;

7. informace o genetické modifikaci, které je mozno vyuzit pro tcely jejich vlozeni do jednoho nebo vice registrtt modifikaci
v organismech a které mohou slouzit k detekei a identifikaci urcitych produkti geneticky modifikovanych organismi
pii kontrole a inspekci po uvedeni na trh. Tyto informace by se ve vhodnych piipadech mély tykat i uloZeni vzorkd
geneticky modifikovaného organismu nebo jeho genetického materidlu u pFislusného orgdnu a podrobnosti o sekvencich
nukleotidii nebo jiné skutecnosti, kterd je nezbytnd pro identifikaci produktu geneticky modifikovaného organismu
a jeho potomstva, napf. metody detekce a identifikace produktu geneticky modifikovaného organismu, vcetné
experimentdlnich daji charakteristickych pro pouzitou metodiku. Informace, kterd je divérnd a jiz nelze z tohoto
dtvodu umistit do vefejné piistupné ¢dsti registru, by méla byt jako takové identifikovana;

8. navrhované oznaceni na §titku nebo v privodnim dokumentu. Zde musi byt uvedeny, alespoit v souhrnné formé,
obchodni ndzev produktu, prohldSent, Ze , Tento produkt obsahuje geneticky modifikované organismy*, nazev geneticky
modifikovaného organismu a informace podle bodu 2; z oznaceni by téz mélo byt zfejmé, jak se 1ze dostat k informacim,
které jsou uloZeny ve vefejné pristupné ¢dsti registru.

B. V ozndmeni by podle ndlezitosti mély byt vedle informaci podle bodu A uvedeny v souladu s ¢linkem 13 této smérnice jesté
tyto informace:

1. opatfeni, kterd je nutno pfijmout v piipadé nedmyslného uvolnéni nebo nespravného pouZziti;
2. specifické instrukce nebo doporuceni pro skladovani a nakladani;

3. specifické instrukce pro provadéni monitorovéni a poddvani zprdv oznamovateli a pokud to vyzaduje, i pislusnému
orgénu, aby pfislusné organy mohly byt v pfipadé neptiznivého Gcinku G¢inné informovény. Tyto instrukce by mély byt
v souladu s &dsti C prilohy VII;

4. ndvrh omezeni schvdleného uZivani geneticky modifikovaného organismu, napf. Gidaj o tom, kde muze byt produkt
pouzit a k jakym dcelum;
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5. ndvrh obaly;
6. odhad objemu produkce nebo dovozii do Spolecenstvi;

7. névrh doplikového oznaceni. To miiZe obsahovat, alespont v souhrnné podobé, informace uvedené v bodech A.4, A.5,
B.1, B.2, B.3 a B.4.
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PRILOHA V

KRITERIA PRO UPLATNENI ODLISNYCH POSTUPU (CLANEK 7)

Kritéria podle ¢l. 7. odst. 1 jsou uvedena nize.

1.

Musi byt velmi dobfe zndmo taxonomické zafazeni a biologické charakteristiky (napf. zptisob reprodukce a opylovani,
schopnost kifZeni s pifbuznymi druhy, patogenicita) nemodifikovaného (pfijimajiciho) organismu.

. Musi byt zndmy dostatek tidajii o bezpe¢nosti organismu pifjemce a popiipadé rodicovského organismu pro lidské zdravi

a zZivotni prostiedi v tom prostredi, do kterého ma byt geneticky modifikovany organismus uvolnén.

. Pfedevsim z hlediska hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi musi byt dostupné veskeré informace o interakcich mezi

pifjemcem a popiipadé rodicovskym organismem a dalsimi organismy, které byly ziskiny béhem uvolnéni do
experimentélniho ekosystému.

Musi byt dostupné informace, z nichz lze usoudit, Ze charakterizace vlozeného materidlu je dostatecnd. Musi byt dostupné
informace o konstrukci viech vektorovych systému a sekvenci genetického materidlu, ktery byl s nosicem DNA pouzit.
Jestlize genetickd modifikace zahrnuje odstranéni genetického materidlu, musi byt zndm rozsah odstranéni. Genetickd
modifikace musi byt dostate¢né popsana, aby bylo mozné béhem uvolnéni zjistit totoznost geneticky modifikovaného
organismu a jeho potomstva.

Geneticky modifikovany organismus nesmi za podminek experimentalntho uvolnéni vykazat dodatecnd nebo vyssi rizika pro
lidské zdravi a Zivotni prostfedi, nez vykazuje odpovidajici organismus pifjemce, popiipadé rodicovsky organismus.
Schopnost rozsifeni geneticky modifikovaného organismu do prostiedi nebo praniku do dalsich ekosystému a schopnost
pfenosu genetického materidlu do jinych organismua v prostiedi experimentdlntho uvolnéni nesmi vydstit v nepfiznivé
ucinky.
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PRILOHA VI

POKYNY PRO VYPRACOVANI HODNOTICI ZPRAVY

Hodnotici zprava podle ¢lankd 13, 17, 19 A 20 by méla obsahovat predevsim tyto body:

1.

Identifikaci charakteristik pfijimajictho organismu, které jsou pro hodnoceni daného geneticky modifikovaného organismu
nebo organismt podstatné. Identifikaci jakychkoli zndmych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi vyplyvajicich
z uvolnéni do prostiedi pfijimajictho nemodifikovaného organismu.

Popis vysledku genetické modifikace v modifikovaném organismu.

Hodnoceni toho, zda genetickd modifikace je pro ucely vyhodnoceni rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostredi
charakterizovdna dostatecné.

Identifikaci jakychkoli novych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, jez mohou vyplynout z uvolnéni daného geneticky
modifikovaného organismu nebo organismt ve srovnani s uvolnénim odpovidajictho nemodifikovaného organismu nebo
organismd, kterd je zaloZena na hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi provedeného v souladu s p¥lohou II.

Zavér o tom, zda dany geneticky modifikovany organismus ¢i organismy nebo produkt ¢i produkty mohou byt uvedeny na
trh a za jakych podminek, zda dané geneticky modifikované organismy nesméji byt uvedeny na trh nebo zda jsou zapotiebi
posudky dalsich pfislusnych orgdnti a Komise k urcitym specifickym bodim hodnoceni rizik pro Zivotni prostedi. Ptislusnd
hlediska je nutno specifikovat. Zavér by mél obsahovat jasné vyjadfeni k navrhovanému vyuziti, k fizeni rizik
a k navrhovanému pldnu monitorovani. V piipadé, ze dané geneticky modifikované organismy nesméji byt uvedeny na trh,
musi zdvér obsahovat diivody pfislusnych organt pro toto rozhodnuti.
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PRILOHA VI

PLAN MONITOROVANI

V této piiloze je obecné popsan cil, jehoz ma byt dosazeno, a obecné zdsady, kterych je nutno se pfidrzet pfi zpracovani planu
monitorovani podle ¢l. 13 odst. 2, ¢l. 19 odst. 3 a clanku 20. P¥iloha bude doplnéna provadécimi pokyny postupem podle ¢l. 30
odst. 2.

Zminéné provadéci pokyny se dokonci do 17. Fjna 2002.

A.

Cil

Cilem pldnu monitorovani je:

— potvrdit, Ze pfedpoklady tykajici se vyskytu a dopadu moznych nepfiznivych tG¢inkt geneticky modifikovaného organismu

nebo jeho vyuziti uvedené v hodnocent rizik pro Zivotni prosted jsou spravné, a

— identifikovat nepfiznivé ti¢inky geneticky modifikovaného organismu a jeho pouziti na lidské zdravi a Zivotni prostteds, které

nebyly hodnocenim rizik pro Zivotni prostiedi predvidany.

B. Obecné zdsady

Monitorovéni podle ¢ldnkd 13, 19 a 20 za¢ind po udéleni souhlasu k uvedeni geneticky modifikovaného organismu na trh.

Interpretace Gdajd, které jsou v ramci monitorovani shromazdény, by méla byt provadéna s ohledem na dalsi ¢innosti a podminky
prostiedi. Jsou-li pozoroviany zmény prostiedi, mélo by probéhnout daldi hodnoceni, které stanovi, zda jsou tyto zmény
dusledkem geneticky modifikovaného organismu nebo jeho pouzivani, nebot takové zmény mohou byt vysledkem piisobeni
jinych environmentélnich faktori, nikoli uvedeni geneticky modifikovaného organismu na trh.

Zkusenosti a tdaje shromdzdéné prostfednictvim monitorovani experimentdlnich uvolnéni geneticky modifikovanych
organismt mohou pomoci pii pfipravé rezimu monitorovani po uvedeni na trh, ktery je pfi uvaddéni geneticky modifikovanych
organismu a produktd s jejich obsahem na trh vyzadovan.

C. Plin monitorovani

Plén monitorovéni by mél:

1.

byt dostate¢né podrobny, s moZznosti reagovat na zvldstnosti jednotlivych pifpada a vychazet z hodnocent rizik pro Zivotni
prostreds;

brat v tvahu charakteristiky geneticky modifikovaného organismu, charakteristiky a méfitko jeho planovaného vyuziti
a soubor piislusnych charakteristik prostfedi, do néhoz md byt geneticky modifikovany organismus uvolnén;

. v obecnych rysech zahrnout i nepfedvidané nepiiznivé tcinky a je-li to nutné, umoznit (piipad od pfipadu) specifické

monitorovani zaméfené na nepifznivé G¢inky, které hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi identifikovalo:

3.1 proto by mélo byt specifické, danému piipadu odpovidajici monitorovani provadéno po dostatecné dlouhou dobu, aby
mohly byt zjistény nejen okamzité a piimé, ale popiipadé i opozdéné a nepiimé ticinky, které hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi identifikovalo;

3.2 proto by k monitorovani mély byt popfipadé vyuzity stdvajici rutinni postupy, napf. postupy monitorovani
zemédélskych odrud, ochrany rostlin nebo produktii uzivanych v 1ékatstvi ¢i zvérolékarstvi. Mélo by byt piipojeno
vysvétleni, jakym zptisobem z téchto rutinnich postupti ziskd drzitel souhlasu odpovidajici informace;

umoznit systematickd pozorovani uvolnovani geneticky modifikovaného organismu do p¥ijimajictho prostiedi a interpretaci
téchto pozorovéni z hlediska bezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostied;

urcit, kdo (oznamovatel, uzivatel) bude provadét rizné tikoly, které plin monitorovéni vyzaduje, kdo bude odpovédny za
zavedeni pldnu a za jeho sprdvné provadéni a kdo zajisti, Ze piislusné organy a drZitel souhlasu obdrzi informaci o jakémkoli
nepiiznivém Gcinku na lidské zdravi a Zivotni prostiedi. (je nutno téz stanovit doby pozorovani a intervaly, v nichz budou
sestavovany zpravy o vysledcich monitorovani);
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6. vénovat pozornost mechanismiim umoziujicim identifikaci a potvrzeni viech pozorovanych nepfiznivych acinkd na lidské
zdravi a Zivotni prostiedi a umoznit drZiteli souhlasu a popiipadé ptislusnému orgdnu pfijmout opatieni nezbytnd k ochrané
lidského zdravi a zivotniho prostiedi.
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PRILOHA VIII
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 90/220/EHS Tato smérnice

Cl. 1 odst. 1 Clanek 1

Cl. 1 odst. 2 Cl. 3 odst. 2

Clanek 2 Clanek 2

Clanek 3 Cl. 3 odst. 1

Clanek 4 Clanek 4

— Clanek 5

(Elanek ° } Clanek 6

Cl. 6 odst. 1 az 4

Cl. 6 odst. 5 Clanek 7

Cl. 6 odst. 6 Clének 8

Clanek 7 Clanek 9

Clének 8 Clének 10

Clanek 9 Clanek 11

Cl. 10 odst. 2 Clanek 12

Clanek 11 Clanek 13

Cl.12 odst. 1az 3 a5 Clanek 14

Cl. 13 odst. 2 Cl. 15 odst. 3

— Cl.150dst. 1,2a 4

— Clének 16

— Clanek 17

Cl. 13 odst. 3 a7 4 Clanek 18

Cl. 13 odst. 5a 6 Cl.19 odst. 1 a 4

Cl. 12 odst. 4 Cl. 20 odst. 3

Clanek 14 Clanek 21

Clanek 15 Clanek 22

Clanek 16 Clanek 23

— Cl. 24 odst. 1

Clanek 17 Cl. 24 odst. 2

Clanek 19 Clanek 25

— Clanek 26

Clanek 20 Clanek 27

— Clanek 28

— Clanek 29

Clanek 21 Clanek 30

Clanek 22 Cl.31 odst. 1,4 a5

Cl. 18 odst. 2 Cl. 31 odst. 6

Cl. 18 odst. 3 Cl. 31 odst. 7

— Clanek 32

— Clanek 33

Clanek 23 Clanek 34

— Clanek 35

— Clanek 36

— Clanek 37

Clanek 24 Clének 38

Pifloha I A Piloha I A

Pifloha I B Pifloha I B

— Piiloha II

Piiloha II Pifloha III

Pifloha IT A Piiloha IIT A

Pifloha I B Pifloha 111 B

Piiloha III Pifloha IV

— Piloha V

— Pifloha VI

— Pifloha VII




