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

0 zamérném uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho
prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZzeni Evropského spolecenstvi, a zejména na
¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komisel,
. A i , 2
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vyboru®,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy s ohledem na spole¢ny
navrh schvaleny dohodovacim vyborem dne 20. prosince 2000°,

vzhledem k t€émto divodum:

(1)  zprava Komise o prezkoumani smérnice Rady 90/220/EHS ze dne
23.dubna 1990 o zamérném uvolnovani geneticky modifikovanych
organismii do Zivotniho prostfedi’, piijatd dne 10. prosince 1996,
vymezila fadu oblasti, které¢ vyzaduji zlepSeni;

(2)  je potieba jasné stanovit oblast piisobnosti smérnice 90/220/EHS a definic
v ni obsazenych;

3) smérnice 90/220/EHS jiz byla pozménéna. Touto smérnici jsou
provadény dalsi zmény, a tudiz je zdivodu jasnosti a piehlednosti
zadouci, aby byla pfislusna ustanoveni preformulovéna;

4) zivé organismy, které jsou ve velkych nebo malych mnozstvich
uvoliovany do Zivotniho prostiedi pro védecké tcely nebo jako produkty
obchodniho charakteru, se mohou vtomto prostfedi rozmnozovat a
prekracovat hranice stati. Tim mize dochazet k jejich plsobeni v dalsich
¢lenskych statech a ucinky tohoto piisobeni mohou byt nevratné;

"Ut. vést. C 139, 4. 5. 1998, s. 1.

> Ut vést. C 407, 28. 12. 1998, s. 1.

3 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 11. inora 1999 (Uf. vest. C 150, 28. 5. 1999, s. 363),
Spole&ny postoj Rady ze dne 9. prosince 1999 (Ut. vést. C 64, 6. 3.2000, s. 1) a rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 12. dubna 2000 (Ut. vést. C 40, 7.2.2001, s. 123), rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 14. inora 2001 a rozhodnuti Rady ze dne 15. unora 2001.

* Uk vést. L 117, 8.5.1990, s 15. Smérnice naposledy pozm&néna smérnici Komise 97/35/ES
(Ut. vést. L 169, 27. 6. 1997, s. 72).
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ochrana lidského zdravi a zivotniho prostfedi vyzaduje, aby byla
vénovana dostateCna pozornost kontrole rizik spojenych se zamérnym
uvoliiovanim geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho
prostiedi;

¢innost Spolecenstvi tykajici se zivotniho prostfedi by podle Smlouvy
m¢ela byt zalozena na zésad¢ ptijimani preventivnich opatieni;

je nezbytné sblizovat pravni piedpisy clenskych stat vztahujici se
k zamérmému uvolnovani geneticky modifikovanych organismti do
zivotniho prostiedi a zajistit bezpecny vyvoj prumyslovych produkti,
které geneticky modifikované organismy vyuzivaji;

pfi vypracovani této smérnice byla vzata v vahu zdsada piedbézné
opatrnosti. Je tieba zajistit, aby tato zasada byla uplatnéna 1 pti provadéni
této smeérnice;

je zvlasté dulezité, aby byly respektovany etické zasady kazdého
jednotlivého ¢lenského statu. Clenské staty mohou k témto etickym
z4dsadam piihlizet pfi zamérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostiedi nebo pfi uvadéni na trh geneticky
modifikovanych organismi nebo produktl, které geneticky modifikované
organismy obsahuji;

ma-li byt pravni ramec dostate¢ny a prithledny, je nezbytné zajistit, aby
Komise nebo c¢lenské stity béhem piipravy pfisluSnych opatieni
konzultovaly vefejnost a aby byla vefejnost informovana o opatienich
ptijatych béhem provadeéni této smérnice;

uvadéni na trh zahrnuje t¢Z dovoz. Produkty, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo se z geneticky modifikovanych organismt
skladaji a na n€z se vztahuje tato smérnice, nemohou byt do Spolecenstvi
dovezeny, nevyhovuji-li ustanovenim smérnice;

na schvaleni dovozu geneticky modifikovanych organismii nebo
naklddani s geneticky modifikovanymi organismy ve velkych
mnozstvich, napft. jedna-li se o zemédelské komodity, je nutno pohlizet
jako na proces uvadéni na trh ve smyslu této smérnice;

tato smérnice bere nalezit¢ v ivahu mezinarodni zkusenosti na tomto poli
a pravidla mezindrodniho obchodu a mé¢la by respektovat pozadavky
Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o
biologické rozmanitosti. Komise by méla co nejdiive, nejpozdéji vSak
do ¢ervence 2001, predlozit soucasné s ratifikaci protokolu vhodné
navrhy na jeho provadéni;

regulativni vybor by mél pfipravit provadéci pokyny k ustanovenim
smérnice tykajicim se definice uvadéni na trh;

definice ,,geneticky modifikovaného organismu‘ pro ucely této smérnice
by se neméla vztahovat na lidské bytosti;
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aniz jsou dotCeny vnitrostatni pravni pfedpisy v oblasti odpovédnosti za
zivotni prostfedi, potfebuji pravni piedpisy SpoleCenstvi doplnit o
pravidla tykajici se odpovédnosti za rizné druhy Skod na Zivotnim
prostiedi ve vSech oblastech Evropské unie. Za timto ucelem se Komise
zavézala predlozit legislativni navrh ptredpisu 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 uplatnovana na organismy ziskané urcitymi
technikami genetické modifikace, které jsou jiz dlouho bézné pouzivany a
u kterych je dlouhodobé dokumentovana bezpecnost;

je nutno stanovit harmonizované postupy a kritéria, které by ptipad od
piipadu umoznily hodnotit moznd rizika spojena se zadmérnym
uvoliiovanim geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho
prostiedi;

hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi piipad od pifipadu by mélo byt
provadéno pied kazdym uvolnénim. V tvahu by téz mély byt vzaty
mozné dlouhodobé¢ plisobici G€inky kumulativniho charakteru vyplyvajici
z interakce s dalsimi geneticky modifikovanymi organismy a se zivotnim
prostiedim;

je nutno ustanovit spolecnou metodiku postupu hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi zaloZenou na nezévislém védeckém doporuceni. Déle je
nezbytné stanovit spolecné cile monitorovani geneticky modifikovanych
organismi po jejich zdamérném uvolnéni do Zivotniho prostfedi nebo
jejich uvedeni na trh jako produktii nebo jako soucasti produkti.
Povinnou ¢asti planu monitorovani by mélo byt monitorovani moznych
dlouhodob¢ ptisobicich u€inkti kumulativniho charakteru;

Clenské staty a Komise by mély zajistit systematicky a nezavisly vyzkum
moznych rizik spojenych se zdmérnym uvolhovanim geneticky
modifikovanych organismid nebo sjejich uvadénim na trh. Zdroje
potfebné pro takovy vyzkum by mély byt zajistény Clenskymi staty a
Komisi vsouladu sjejich rozpoCtovymi pravidly a nezdvislym
vyzkumnikim by mél byt umoznén piistup ke vSem souvisejicim
materialim, pii respektovani prav duSevniho vlastnictvi;

pfi hodnoceni rizik geneticky modifikovanych organismi obsahujicich
geny pro rezistenci k antibiotikim by méla byt t€émto geniim vénovéana
zv1a$tni pozornost;

zdmérné uvolnéni geneticky modifikovanych organismii ve stadiu
vyzkumu je ve vétSiné pripadii nezbytnym krokem pfi vyvoji novych
produktli na bazi geneticky modifikovanych organismi nebo produkth
s jejich obsahem;

zavadéni geneticky modifikovanych organismil do Zivotniho prostiedi by
m¢élo byt provadéno v souladu se zasadou postupu ,,krok za krokem®. To
znamena, ze uzavieni by mélo byt omezovdno postupné a méfitko



(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

uvolnéni postupné zvétSovano, a to pouze tehdy, jestlize vyhodnoceni
piedchézejicich krokti z hlediska ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi dalsi kroky dovoluje;

z4ddné geneticky modifikované organismy a produkty s jejich obsahem,
které¢ jsou urceny k zamérnému uvolnéni, nesméji byt uvedeny na trh,
aniz by byly ve vyzkumném i vyvojovém stadiu podrobeny dostate¢nym
polnim zkouskdm v takovych ekosystémech, které by mohly byt jejich
pouzitim ovlivnény;

provadéni této smérnice by mélo probihat vuzké souvislosti
s provadénim dalSich pfislusnych nastroja, jako je napt. smérnice Rady
91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravki na ochranu
rostlin na trh’. Organy, které jsou odpovédné za provadéni této smérnice a
zminénych nastroji v rdmci Komise a na vnitrostatni urovni, by mély
v tomto kontextu koordinovat svou ¢innost v nejvyssi mozné mifte;

pokud se tyka hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi pro ¢ast C, fizeni
rizik, oznaCovani, monitorovani, informovani vefejnosti a ochranné
dolozky, mé¢la by tato smérnice poskytovat referen¢ni tdaje pro geneticky
modifikované organismy a pro produkty s jejich obsahem, které jsou
autorizovany jinymi pravnimi predpisy SpoleCenstvi a vyzaduji specifické
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi, které ma byt provedeno v souladu
se zasadami uvedenymi v pfiloze Il a na zdklad¢ informaci podrobné
specifikovanych v ptiloze III, aniz jsou dotéeny dodate¢né pozadavky
pravnich ptedpisi Spolecenstvi zminénych vySe a pozadavky tykajici se
fizeni rizik, oznacovani, popfipadé¢ monitorovani, informovani vetejnosti
a ochranné dolozky, pfinejmenSim v mife, kterd odpovida pozadavkim
této smeérnice. Pro dosazeni tohoto cile je za ucelem provadéni této
smérnice nezbytna spoluprdce mezi organy SpoleCenstvi a clenskych
statl, které jsou v této smérnici uvedeny;

pro uvadeéni na trh geneticky modifikovanych organismt nebo produktt
s jejich obsahem, u nichz se pfi jejich pouzivani predpokladd zdmérné
uvolnéni organismu nebo organismili do Zivotniho prostiedi, je nezbytné
stanovit autorizacni postup Spolecenstvi;

Komise byla vyzvana k provedeni studie, ktera by méla vyhodnotit rtizné
zpisoby dalSiho zlepSeni provazanosti a ucinnosti tohoto ramcového
predpisu, predevsim z hlediska spolecného autorizaéniho postupu pro
uvadéni geneticky modifikovanych organismil na trh Spolecenstvi,

pozadavky odvétvovych pfedpisi na monitorovani uréitého produktu
bude mozna nutno pozménit;

¢ast C této smérnice se netykd produktli, které jsou predmétem nafizeni
Rady (EHS) ¢.2309/93 ze dne 22.cervence 1993, kterym se stanovi

> Uf vést €. L 230, 19. 8. 1991, s. 1. Smérnice naposledy zménéna smérnici Komise 1999/80/ES
(Ut. vést. L 210, 10. 8. 1999, s. 13).
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postupy  Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a
veterinarnimi 1éCivymi ptipravky a kterym se zaklada Evropska agentura
pro hodnoceni 1é¢ivych pripravka’, za predpokladu, Ze hodnoceni rizik
pro zivotni prostiedi je provadéno zptisobem odpovidajicim pozadavkim
této smeérnice;

zahrnuje-li zamyS$lené vyuziti produktu zadmérné uvolnéni geneticky
modifikovaného organismu do Zivotniho prostedi, musi kterdkoli osoba
pied uskuteCnénim zamérného uvolnéni geneticky modifikovaného
organismu do zivotniho prostfedi nebo pfed uvedenim na trh geneticky
modifikovanych organismi nebo produkti s jejich obsahem ptedlozit
oznameni piislu§nému vnitrostatnimu organu;

toto oznameni by mélo obsahovat technickou dokumentaci obsahujici
uplné hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, pfiméfenou reakci na
pozadavky bezpecnosti a mimotradnych situaci, u produktii i pfesny navod
a podminky jejich pouziti a navrh oznacovani a baleni;

po oznameni by jakékoli zdmérné uvolnéni mélo byt provedeno az po
obdrzeni souhlasu ptislusnych organd;

oznamovatel by mél mit moznost stdhnout svou dokumentaci
v kterémkoli stadiu spravniho postupu podle této smérnice. Stazenim
dokumentace by mél byt spravni postup ukoncen;

zamitnutim ozndmeni o uvedeni geneticky modifikovaného organismu
nebo produktl geneticky modifikované organismy obsahujicich na trh
piislusnym organem by nemélo byt dotceno piedlozeni oznameni téhoz
geneticky modifikovaného organismu jinému ptisluSnému organu;

na konci doby urcené ke zprostiedkovani by po odstranéni vSech vyhrad
m¢elo byt dosazeno dohody;

zamitnutim ozndmeni v disledku potvrzené neptiznivé hodnotici zpravy
by neméla byt dotéena budouci rozhodnuti zaloZend na oznadmeni téhoz
geneticky modifikovaného organismu piedloZzeném jinému piislusnému
organu;

v zajmu hladkého fungovani této smérnice by Clenské staty predtim, nez
vyuziji ochrannou dolozku této smérnice, mély pouzit rizna ustanoveni o
vyméné informaci a zkuSenosti;

aby bylo zajisténo, ze pritomnost geneticky modifikovanych organismil
v produktech, které tyto organismy obsahuji nebo z nichZz sestavaji, je
dostate¢né identifikovana, méla by byt slova ,,Tento produkt obsahuje
geneticky modifikované organismy*“ uvedena jasn¢ bud’ na Stitku
produktu, nebo v privodnim dokumentu;

6 Ut. vést. L 214, 24. 8. 1993, s. 1. Nafizeni pozménéné nafizenim Komise (ES) ¢. 649/98 (Ut.
vest. 88, 24. 3. 1998, s. 7).
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ptislusnym postupem vyboru by se zfetelem k ndlezitému vyvoji na
mezinarodnim féru mél byt vytvofen systém jednoznacnych
identifikatort geneticky modifikovanych organismi;

u geneticky modifikovanych organismi nebo produkti s jejich obsahem,
které jsou autorizovany podle ¢asti C této smérnice, musi byt zajiSténa
jejich sledovatelnost ve vSech stadiich procesu uvadéni na trh;

do této smérnice je nutno zavést povinnost provadéni planu monitorovani,
aby mohly byt sledovany a identifikovany vSechny pfimé i nepfimé,
okamzité, opozdéné i nepredvidatelné ucinky geneticky modifikovanych
organismli a produktli s jejich obsahem na lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi v obdobi po uvedeni na trh;

Clenské staty by mély byt v souladu se Smlouvou schopny piijmout dalsi
opatfeni pro monitorovani a inspekci geneticky modifikovanych
organisml a produkti s jejich obsahem, napf. prostiednictvim tfednich
organt;

mely by byt zvazeny prostiedky umoziujici kontrolu geneticky
modifikovanych organisml a ndpravna opatieni v piipad¢ vazného rizika;

pii pfipravé opatieni pfedkladanych regulativnimu vyboru by mély byt
vzaty v Gvahu pfipominky vefejnosti,

prislusny organ by mél udélit souhlas pouze tehdy, jestlize je presvédcen
o bezpecnosti uvolnéni pro lidské zdravi a zivotni prostiedi;

spravni postup pro ud€lovani souhlasu suvedenim na trh geneticky
modifikovanych organismi a produktd sjejich obsahem by mél byt
ucinnéjsi a pruhlednéjsi a doba poprvé udéleného souhlasu by méla byt
pevné stanovena;

pro produkty, u nichz byl vydan souhlas spevné stanovenou dobou
platnosti, by v pfipadé obnovovani souhlasu mél byt vyuzivan
zjednoduseny postup;

existujici souhlasy udé¢lené podle smérnice 90/220/EHS musi byt
obnoveny, aby nedochazelo k nesrovnalostem mezi souhlasy udélenymi
podle zminéné smérnice a této smérnice a aby byly splnény veskeré
podminky, které souhlas podle této smérnice vyzaduje;

takové obnoveni vyZzaduje pfechodné obdobi, béhem kterého zistavaji
souhlasy udélené podle smérnice 90/220/EHS v platnosti;

pfi obnovovani souhlasu by mélo byt umoznéno ptfezkouméni vsech
podminek ptivodniho souhlasu, vcetné téch, které se tykaji monitorovani
a Casovych omezeni tohoto souhlasu;
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mélo by byt pfijato ustanoveni umoziujici konzultace s védeckym
vyborem nebo vybory, zfizenymi rozhodnutim Komise 97/579/ES’,
k problémim, které mohou mit dopad na lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi;

systtm vymeény informaci uvedenych v oznamenich, ktery zavedla
smérnice 90/220/EHS, prokazal svou uzite¢nost a mél by byt zachovan;

je velice dulezit¢é pozorn¢ sledovat vyvoj a vyuzivani geneticky
modifikovanych organismt;

je-li produkt sestavajici z geneticky modifikovanych organismii nebo
s jejich obsahem uveden na trh a je-li tento produkt pfislusné autorizovan
podle této smérnice, pak Clensky stat nesmi zakazat nebo omezit uvedeni
na trh geneticky modifikovanych organismii nebo produkti s jejich
obsahem, které splituji pozadavky této smérnice, ani jim branit. V ptipadé
rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi by mél byt vyuzit ochranny
postup;

mel by byt zjistovan nazor Evropské skupiny pro etiku ve veédé a
v novych technologiich, zifizené Komisi, na etickd hlediska podstaty
zamérného uvoliovani nebo uvadéni na trh geneticky modifikovanych
organismi. Tyto konzultace by nemély omezit pravomoci ¢lenskych stati
v oblasti etiky;

Clenské stity by mély mit moznost zjistovat nazor kteréhokoli z jimi
ziizenych vyborii na otazky etickych disledkl biotechnologii;

opatfeni nezbytna k provadéni této smérnice musi byt pfijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999, které stanovi
postupy pro vykon provadécich pravomoci Komise®;

vyména informaci podle této smérnice by se méla tykat t€z zkuSenosti
v oblasti etickych hledisek;

z divodu vyssi G¢innosti pii provadéni ustanoveni piijatych podle této
smérnice je vhodné pozadovat od Clenskych statl vyuzivani pokut, a to
véetné pripadi uvolnéni nebo uvedeni na trh, které nespliiuji ustanoveni
této smérnice, zv1aste je-1i to vysledkem nedbalosti;

zprava, kterou Komise kazdé tii roky vydd a vniz shrne informace
poskytnuté Clenskymi staty, by méla obsahovat samostatnou kapitolu o
socialnich a ekonomickych vyhodach a nevyhodach kazdé jednotlivé
kategorie  geneticky modifikovanych organismi  autorizovanych
pro uvedeni na trh, zamétfenou na zajmy zeméd¢€lct a spotiebiteld;

regulativni rdmec pro biotechnologie by mél byt pfezkouman, aby byly
identifikovany moznosti pro zlepSeni jeho provéazanosti a ucinnosti.

" Ur. vést. L 237, 28. 8. 1997, 5. 18.
S Ut vést. L 184, 17. 7. 1999, s. 23.



Nékteré postupy bude z hlediska optimalizace G€innosti mozna zapotiebi
zménit a mely by byt zvazeny vSechny cesty, které mohou vést k tomuto
cili,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

CAST A
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Cil

Cilem této smérnice je, v souladu se zasadou predbézné opatrnosti, sblizit pravni
a spravni piedpisy Clenskych stati a chranit lidské zdravi a Zivotni prostfedi pro
ptipady:

zamérného uvoliovani geneticky modifikovanych organismii do zivotniho
prostiedi z divodi jinych, nez je uvadéni na trh Spolecenstvi,

uvadéni geneticky modifikovanych organismii nebo produktd s jejich
obsahem na trh Spolecenstvi.

Clanek 2

Definice

Pro ucely této smérnice se rozumi:

1)

2)

3)

»organismem‘ biologickd entita schopnd rozmnoZzovani nebo pifenosu
genetického materidlu;

»geneticky modifikovanym organismem® organismus, s vyjimkou lidskych
bytosti, jehoz geneticky materidl byl zménén zplisobem, jehoz se ptirozenou
cestou nedosdahne parenim ani pfirozenou rekombinaci;

v ramci této definice:

a) genetickd modifikace se uskutecni pfinejmensim pii pouziti technik
uvedenych v ptiloze I A ¢asti 1;

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

»zamérnym uvolnénim® Umyslné zavedeni geneticky modifikovaného
organismu nebo kombinace geneticky modifikovanych organismi do
zivotniho prostiedi, pfi némz nejsou pouzita Zadna zvlastni uzaviraci opatieni



4)

S)

6)

7)

8)

l.

k omezeni kontaktu a poskytnuti vysoké urovné bezpecnosti pro veskerou
populaci a zivotni prostiedi;

»uvedenim na trh* poskytnuti tietim stranam, za Gplatu nebo bezplatné.

Nasledujici operace nesméji byt povazovany za uvedeni na trh:

— poskytnuti geneticky modifikovanych organismi pro ¢innosti spadajici do

pusobnosti smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23.dubna 1990 o
uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy”’,
vCetn¢ sbirek kultur,

— poskytnuti  geneticky modifikovanych organismii  odliSnych od

mikroorganismii uvedenych v prvni odrazce, které maji slouzit vylu¢né
pro ¢innosti, pii nichZ jsou pouzita vhodna pifisnad uzaviraci opatfeni k
omezeni kontaktu a poskytnuti vysoké trovné bezpec¢nosti pro veskerou
populaci a zivotni prostfedi, pfi¢emz tato opatfeni by méla vychézet ze
stejnych zasad wuzavieni, jako jsou zasady uvedené ve smérnici
90/219/EHS,

— poskytnuti geneticky modifikovanych organismti, které maji byt vyluéné

pouzity pro z&mérné uvolnéni v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢asti B
této smernice;

»oznamenim*  pfedlozeni informaci vyzadovanych touto smérnici
prislusnému organu ¢lenského statu,

»oznamovatelem® osoba, ktera oznameni predklada;

,wproduktem® pfipravek, ktery se sklddd z geneticky modifikovaného
organismu nebo z kombinace geneticky modifikovanych organismti nebo je
obsahuje a ktery je uvadén na trh;

,»hodnocenim rizika pro zZivotni prostiedi hodnoceni rizik pro lidské zdravi a
zivotni prosttedi, pfimych 1 nepfimych, okamzitych 1 ¢asové opozdénych,
kterdc mohou nastat v disledku zdmérného wuvolnéni  geneticky
modifikovanych organismi nebo wuvedeni geneticky modifikovanych
organismi na trh, provedené podle ptilohy II.

Clanek 3

Vyjimky

Tato smérnice se nevztahuje na organismy ziskané technikami genetické

modifikace uvedenymi v ptiloze I B.

? Ut. vést. L 117, 8. 5. 1990, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 98/81/ES (UF. vést. L
330, 5. 12. 1998, s. 13).



2. Tato smérnice se nevztahuje na piepravu geneticky modifikovanych
organismli po Zeleznici, po silnicich, po vnitrozemskych vodnich cestach, po
mofi nebo vzduchem.

Cldnek 4
Obecné povinnosti

1. Clenské staty v souladu se zasadou predbézné opatrnosti zajisti piijeti
veskerych vhodnych opatteni k odvraceni neptiznivych tc€inki na lidské zdravi a
zivotni prostiedi, které mohou nastat v disledku zamérné¢ho uvolnéni geneticky
modifikovanych organisml nebo jejich uvedeni na trh. Geneticky modifikované
organismy mohou byt zdmérné uvolnény nebo uvedeny na trh pouze postupem
uvedenym v ¢asti B nebo C.

2. Kterdkoli osoba musi pfed podanim ozndmeni podle casti B nebo C
provést hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi. Informace nezbytné pro
hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi jsou uvedeny v piiloze III. Clenské staty a
Komise zajisti, aby geneticky modifikovanym organismiim obsahujicim geny
srezistenci vici antibiotikim pouzivanym k I€kafskym nebo veterindrnim
ucelim byla pfi hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi vénovana zvlasStni
pozornost, aby mohlo byt identifikovano a vylouceno vyuzivani znaka
antibiotické rezistence v geneticky modifikovanych organismech, které mohou
mit nepfiznivy ucinek na lidské zdravi a zivotni prostifedi. Toto vylouceni musi
byt provedeno do 31.prosince 2004 v pfipadé geneticky modifikovanych
organismti uvedenych na trh podle ¢asti C a do 31. prosince 2008 v piipade
geneticky modifikovanych organismu autorizovanych podle ¢asti B.

3. Clenské staty a poptipadé Komise zajisti, aby mozné nepiiznivé u¢inky
na lidské zdravi a zivotni prostiedi, které se mohou piimo nebo nepiimo
vyskytnout v disledku pfenosu gent z geneticky modifikovanych organismt do
jinych organismt, byly peclivé pfipad od piipadu vyhodnoceny. Hodnoceni bude
provedeno v souladu s ptilohou II, pficemz dopady na Zivotni prostfedi budou
zvazeny podle charakteru zavadéného organismu i podle piijimajiciho prostiedi.

4. Clenské staty uréi ptislusny organ nebo organy odpovédné za soulad
s pozadavky této smérnice. Pfislusny orgdn musi pfezkoumat oznadmeni podle
casti B a casti C z hlediska souladu s pozadavky této smérnice a z hlediska
naleZitosti hodnoceni vyZadovaného podle odstavce 2.

5. Clenské staty zajisti, aby pfislusny organ organizoval inspekce a dalsi
vhodnd kontrolni opatfeni k zajiSténi souladu stouto smérnici. Dojde-li
k uvolnéni nebo kuvedeni na trh geneticky modifikovaného organismu c¢i
organismii nebo produkti obsahujicich geneticky modifikované organismy,
kterym nebyla ud€lena autorizace, zajisti ¢lensky stat, aby byla pfijata opatfeni
nezbytnd k ukonceni uvolfiovani nebo uvadéni na trh, k zapoceti napravnych
¢innosti a k uvédomeéni vetejnosti, Komise a dalSich ¢lenskych stati.
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6. Clenské stity pfijmou opatieni k zajisténi sledovatelnosti ve smyslu
pozadavkl uvedenych v piiloze IV ve vSech stadiich uvadéni na trh geneticky
modifikovanych organismi autorizovanych podle ¢asti C.

CASTB

ZAMERNE UVOLNOVANi, GENETICKY MODIFIKQVANYCH
ORGANISMU PRO JINE UCELY, NEZ JE UVEDENI NA TRH

Clanek 5

1. Clanky 6 az 11 nesmé&ji byt vyuZity na lékové substance a lé¢iva pro
lidskou potiebu, které sestavaji z geneticky modifikovanych organismi nebo
z kombinace geneticky modifikovanych organismi nebo tyto organismy nebo
jejich kombinace obsahuji, za predpokladu, Ze jejich zdmérné uvolnéni pro tcely
jiné nez uvedeni na trh je autorizovano pravnimi predpisy Spolecenstvi, které
vyzaduji:

a) specifické hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi v souladu s ptilohou II a na
zéklad¢ informaci uvedenych v ptiloze III, aniz jsou doteny dalsi pozadavky
vyse zminénych pravnich predpist;

b) jednoznacné udéleni souhlasu pfed uvolnénim;

¢) plan monitorovani vypracovany v souladu s ptisluSnymi ¢astmi ptilohy III,
s ohledem na detekci ucinkd geneticky modifikovaného organismu nebo
organismu na lidské zdravi a Zivotni prostiedi;

d) vhodnym zplsobem formulované pozadavky tykajici se nakladani 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 smérnice vyplyvaji.

2. Hodnocenti rizik pro zivotni prostedi, kterd zminéné substance a 1é¢iva
predstavuji, se provadi v sou¢innosti vnitrostatnich organti a organt Spolecenstvi

uvedenych v této smérnici.

3. Postupy zajist'ujici shodu s pozadovanym specifickym hodnocenim rizika
pro zivotni prostiedi a rovnocennost s ustanovenimi této smérnice musi byt
vyzadovany vySe zminénymi pravnimi piedpisy, v kterych musi byt uveden
odkaz na tuto smérnici.

Clanek 6

Standardni autorizacni postup

1. Aniz je dotCen ¢lanek 5, musi jakadkoli osoba, diive nez piikroci
k zdamérnému uvolnéni geneticky modifikovaného organismu nebo kombinace
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genetickych organismi, ptredlozit oznameni piislusSnému organu clenského statu,
na jehoz uzemi mé k uvolnéni dojit.

2. Oznameni podle odstavce 1 musi obsahovat:

a) technickou dokumentaci s informacemi uvedenymi v piiloze III, které jsou
nezbytné pro vyhodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi v souvislosti se
zamérnym uvolnénim geneticky modifikovaného organismu nebo kombinace
geneticky modifikovanych organismu, predevsim:

1) vSeobecné informace, v€etné informaci o pracovnicich a jejich skoleni,
i1) informace o geneticky modifikovaném organismu nebo organismech,
i)  informace o podminkéch uvolnéni a 0 mozném piijimajicim prostiedi,

iv)  informace o interakcich mezi geneticky modifikovanym organismem
nebo organismy a prostiedim,

V) plan monitorovani v souladu s ptislusnymi ¢astmi ptilohy III, aby bylo
mozné identifikovat ucinky geneticky modifikovaného organismu
nebo organismi na lidské zdravi a zivotni prostiedi,

vi)  informace o kontroldch, napravnych metodach, nakladani s odpady a
planech pro feSeni mimotadnych situaci,

vil)  shrnuti obsahu dokumentace;

b) hodnoceni rizik na Zzivotni prostfedi a zavéry vyzadované v pfiloze II
oddilu D, spolu s bibliografickymi odkazy a oznacenim pouzitych metod.

3. Oznamovatel mlize vyuzit odkazu na tidaje nebo vysledky predchozich
oznameni piedlozenych jinymi oznamovateli, jestlize tyto informace, udaje a
vysledky nejsou divérné nebo jestlize dotCeni oznamovatelé dali jiz pisemné
svoleni, nebo mize poskytnout odpovidajici dopliujici informace.

4. PrisluSny orgdn muize souhlasit s tim, aby uvolnéni stejnych geneticky
modifikovanych organismii nebo kombinace geneticky modifikovanych
organismil na stejném misté nebo na riznych mistech pro stejny tcel a v ur€itém
stanoveném obdobi byla ozndmena jedinym ozndmenim.

5. Pfislusny orgén zaznamend datum obdrZeni ozndmeni a po obdrzeni a
pfipadném zvazeni vyhrad ostatnich clenskych statd, ucinénych v souladu
s ¢lankem 11, odpovi oznamovateli pisemné do 90 dnt od obdrzeni ozndmeni
bud’

a) sdélenim, Ze ozndmeni je v souladu s touto smérnici, a uvolnéni tudiz mize
byt provedeno; nebo

b) sdélenim, Ze uvolnéni nesplituje podminky této smérnice, a ozndmeni se tudiz
zamita.
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6. Pro ucely vypoctu devadesatidenni lhity podle odstavce 5 se neberou
v uvahu doby, béhem nichz ptislusny orgéan

a) c¢eka na dalsi informace, které si miize od oznamovatele vyzadat, nebo

b) potfadd veiejné dotazovani nebo konzultaci v souladu s ¢lankem 9; toto
vefejné dotazovani nebo konzultace vSak nesmi prodlouzit devadesatidenni
lhtitu podle odstavce 5 o vice nez 30 dnti.

7. Jestlize si prislusny organ vyzada dalsi informace, musi zaroven uvést
divody sv¢ zadosti.

8. Oznamovatel mize uvolnéni provést pouze tehdy, obdrzi-li pisemny
souhlas od pfislusného orgénu a pouze v souladu se vSemi podminkami, které
tento souhlas obsahuje.

9. Clenské staty zajisti, aby zadny material odvozeny od geneticky
modifikovanych organismii zdmérné uvolnénych v souladu s ¢asti B nebyl
uveden na trh, pokud to neni v souladu s ¢asti C.
Clanek 7
Odli$né postupy

1. Jestlize jiz byla ziskédna dostatecnd zkuSenost s uvoliiovanim urcitych
geneticky modifikovanych organismti do urc¢itého ekosystému a tyto geneticky
modifikované organismy spliiuji kritéria uvedend v piiloze V, mize pfislusny
organ piedlozit Komisi odiivodnény navrh na uplatnéni odlisného postupu pro
tento typ geneticky modifikovaného organismu.

2. Komise z vlastniho podnétu anebo nejpozdéji do 30 dnli od obdrzeni
navrhu od ptisluSného orgéanu:

a) predd dale navrh piislusSnym organtim, které mohou do 60 dnii piedlozit
namitky, a zaroven

b) zptistupni navrh vetejnosti, kterd mize do 60 dnt ptipojit piipominky; a

c) obrati se na odpovidajici védecky vybor nebo vybory, kterou mohou své
stanovisko ptredlozit do 60 dnii.

3. O kazdém navrhu musi byt rozhodnuto postupem podle €l. 30 odst. 2.
Toto rozhodnuti stanovi v souladu s pfilohouIIl minimum technickych
informaci, které jsou nezbytné pro vyhodnoceni vSech ptedvidatelnych rizik
spojenych s uvolnénim, predevs§im

a) informace o geneticky modifikovaném organismu nebo organismech,

b) informace o podminkach uvolnéni a 0 mozném pfijimajicim prostredi,
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¢) informace o interakcich mezi geneticky modifikovanym organismem nebo
organismy a prostiedim,;

d) hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi.

4. Toto rozhodnuti musi byt pfijato do 90 dnti ode dne navrhu Komise nebo
od obdrzeni navrhu od pfislusnych organi. Tato devadesatidenni lhiita
nezahrnuje dobu, béhem niz Komise ¢ekd na namitky pfisluSnych organd,
pfipominky vefejnosti nebo stanovisko 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 piisluSného
organu. Oznamovatel musi uvolnéni provést v souladu se vSemi podminkami,
kter¢ jsou v tomto souhlasu uvedeny.

Podle rozhodnuti u¢inéného ve smyslu odstavci3 a 4 mohou byt uvolnéni
geneticky  modifikovaného  organismu  nebo  kombinace  geneticky
modifikovanych organismi na stejném misté nebo na riiznych mistech pro stejny
ucel a v urCitém stanoveném obdobi ozndmeny jedinym oznamenim.

6. Aniz jsou dotCeny odstavce 1 az 5, ziistava v platnosti rozhodnuti Komise
94/730/ES ze dne 4. listopadu 1994, kterym se zavade¢ji zjednodusené postupy
pro zamérné uvolnovani geneticky modifikovanych rostlin do Zivotniho prostredi
podle &L 6 odst. 5 smérnice Rady 90/220/EHS ™.

7. Jestlize ¢lensky stat na svém uzemi rozhodne o vyuziti nebo nevyuziti
postupu pro uvolovani geneticky modifikovanych organismii zavedeného
rozhodnutim podle odstavct 3 a 4, uvédomi o tom Komisi.

Clanek 8
Modifikace a nové informace

1. V ptipadé jakékoli modifikace nebo dojde-li k neumyslné zméné
zamérného uvoliovani geneticky modifikovaného organismu nebo kombinace
geneticky modifikovanych organismi, kterd by mohla mit nasledky z hlediska
rizik pro lidské zdravi a Zzivotni prostiedi, musi oznamovatel jiz po vydani
pisemného souhlasu prislusnymi organy nebo jestlize se objevi nové informace o
takovém riziku v dobé, kdy je ozndmeni posuzovéno pfisluSnymi organy
¢lenského statu, nebo jiz po udeleni pisemného souhlasu, neprodlené:

a) prijmout opatieni nezbytnd k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi;

b) uvédomit prislusny organ predem o jakékoli modifikaci nebo ihned, jakmile
se zjisti neimyslna zména nebo ziskd nova informace;

c¢) zrevidovat opatfeni uvedena v oznameni.

10Uk vest. L 292, 12. 11. 1994, s. 31.
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2. Pokud je ptislusny organ podle odstavce 1 sezndmen s informacemi, které
by mohly mit vyznamné nasledky vzhledem k rizikiim pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi nebo za podminek popsanych v odstavcei 1, vyhodnoti tento organ tyto
informace a zpfistupni je vetejnosti. PfisluSny organ mize oznamovateli nafidit
upravu podminek zdmérného uvolnéni nebo pozastaveni nebo zruseni uvolnéni;
o svych krocich uvédomi vetejnost.

Clanek 9
Konzultace s vefejnosti a informovani verejnosti

l. Aniz jsou dotCena ustanoveni c¢lankd 7 a 25, musi clenské staty
konzultovat navrhované zamérné uvolnéni s vefejnosti a poptipade se zdjmovymi
skupinami. Pro tyto konzultace stanovi Clenské stity vhodny ramec, vcetné
urceni rozumné cCasové lhuty, scilem dat vefejnosti a zadjmovym skupindm
moznost vyjadfit stanovisko.

2. Aniz jsou dotCena ustanoveni ¢lanku 25,

— Clenské staty zptistupni vetejnosti informace o vSech uvolnénich geneticky
modifikovanych organismii podle ¢asti B uskute¢nénych na jejich uzemi;

— Komise zpfistupni vefejnosti informace obsazené v systému vymény
informaci podle ¢lanku 11.

Clanek 10
Zprava oznamovatele o provedenych uvolnénich

Po skonceni uvolnéni a dale v intervalech uvedenych v souhlasu na zdkladé
vysledki hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi zaSle oznamovatel pfisluSnému
organu vysledek uvolnéni z hlediska rizik pro lidské zdravi a zivotni prostiedi,
popfipad¢ se zvlastnim odkazem na jakykoli druh produktu, ktery zamysli
oznamit pozdéji. Format, v némz ma byt vysledek piedlozen, bude stanoven
postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Clanek 11
Vymeéna informaci mezi prisluSnymi orgiany a Komisi

1. Komise stanovi systém vymeény informaci obsazenych v oznadmenich.
Prislusné organy zaSlou Komisi do 30 dnti od pfijeti shrnuti obsahu kazdé
ozndmeni obdrzené podle ¢lanku 6. Format tohoto shrnuti bude stanoven nebo
podle potieby upraven postupem podle ¢1. 30 odst. 2.

2. Komise nejpozdéji do 30 dni piedd tato shrnuti ostatnim clenskym
statim, které mohou do 30 dnii piedlozit své namitky bud prostfednictvim
Komise, nebo pifimo. Pokud o to pozdd4a, musi cClensky stat obdrzet od
ptislusného organu dotéeného ¢lenského statu kopii plného znéni ozndmeni.
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3. Ptislu$né organy uvédomi Komisi o kone¢nych rozhodnutich podle ¢l. 6
odst. 5, popiipadé¢ o diavodech zamitnuti ozndmeni, a o vysledcich uvolnéni
obdrzenych v souladu s ¢lankem 10.

4. V ptipadech uvolnéni podle ¢lanku 7 zaSlou ¢lenské staty jednou rocné
Komisi seznam geneticky modifikovanych organismu, které na jejich tizemi jiz
byly uvolnény, a seznam oznameni, kterd byla zamitnuta. Komise tyto informace
preda piislusnym organim ostatnich ¢lenskych statd.

CAST C

UVADENI NA TRH GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANISMU
A PRODUKTU S JEJICH OBSAHEM

Clének 12
Odvétvové pravni predpisy

l. Clanky 13 az 24 nesmé&ji byt pouzity na zadné geneticky modifikované
organismy a produkty sjejich obsahem, které byly autorizovany pravnimi
predpisy SpoleCenstvi, jez vyzaduji specifické hodnoceni vlivu na zivotni
prostiedi provedené v souladu se zdsadami uvedenymi v ptiloze Il a na zakladé
informaci specifikovanych v ptiloze III, aniz jsou dotceny dalsi pozadavky téchto
pravnich piredpist, a jez kladou pozadavky na fizeni rizik, oznaCovani a
monitorovani, informovani vetejnosti a ochrannou dolozku v mife pfinejmensim
rovnocenné této smérnici.

2. Pokud se tyk4 natizeni Rady (EHS) €. 2309/93, nesméji byt ¢lanky 13
az 24 této smeérnice uplatnény na zaddné geneticky modifikované organismy a
produkty s jejich obsahem, které byly autorizovany podle zminéného natizeni, za
predpokladu, Ze bylo provedeno hodnoceni rizik v souladu se zésadami
uvedenymi v ptiloze I této smérnice a na zdkladé informaci uvedenych
v ptiloze Il této smeérnice, aniz jsou doteny dalsi pfislusné pozadavky na
hodnoceni rizik, fizeni rizik, oznacovani, monitorovani, informovani vetejnosti a
ochrannou dolozku, obsazené v pravnich predpisech Spolecenstvi pro humanni a
veterindrni 1é¢ivé piipravky.

3. Postupy, které zajisti, aby hodnoceni rizik, pozadavky na fizeni rizik,
oznacovani, popfipadé monitorovani, informovani vefejnosti a ochrannou
dolozku vyhovovaly obsahu této smérnice, jsou stanoveny nafizenim Evropského
parlamentu a Rady. Budouci odvétvové pravni predpisy, zalozené¢ na
ustanovenich zminéného nafizeni, musi obsahovat odkaz na tuto smérnici. Do
doby vstupu tohoto natfizeni v platnost mohou byt veskeré geneticky
modifikované organismy a produkty s jejich obsahem, autorizované jinymi
pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, uvedeny na trh jediné tehdy, bude-li jejich
uvedeni na trh povoleno v souladu s touto smérnici.

4. V pribéhu vyhodnocovdni Zadosti o uvedeni na trh geneticky
modifikovanych organismi podle odstavce 1 jsou pozddany o nazor organy
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ziizené SpoleCenstvim a Clenskymi staty podle této smérnice za ucelem jejiho
provadeéni.

Clanek 13
Postup oznameni

1. Predtim, nez dojde kuvedeni na trh geneticky modifikovaného
organismu, kombinace geneticky modifikovanych organismi nebo produktu
takové organismy obsahujiciho musi byt pfedloZeno oznameni pfisluSnému
organu toho Cc¢lenského stdtu, vnémZz ma dojit k prvnimu uvedeni na trh.
PtisluSny organ potvrdi datum obdrZzeni ozndmeni a bezprostiedné poté preda
shrnuti obsahu ptfedlozenych dokumenti podle odst.2 pism. h) pfislusnym
organim dalSich ¢lenskych stati a Komisi.

Ptislusny organ bez prodleni ovéfi, zda je oznameni v souladu s odstavcem 2 a
je-li to nezbytné, vyzada si od oznamovatele doplitujici informace.

Je-li oznameni v souladu s odstavcem 2 a nejpozdéji tehdy, kdyz zasila hodnotici
zpravu v souladu s €l. 14 odst. 2, zasle pfislusny organ kopii ozndmeni Komisi,
ktera ji do 30 dnl od obdrzeni pieda piisluSnym organim ostatnich Clenskych
stati.

2. Oznameni musi obsahovat:

a) informace pozadované v piiloze III a IV. Tyto informace musi vzit v vahu
riznorodost mist vyuziti geneticky modifikovaného 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,
pfedevsim z hlediska dopadu téchto uvolnéni na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi;

b) hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a zaveéry vyzadované v pfiloze II
oddilu D;

¢) podminky pro uvedeni produktu na trh, vcetné specifickych podminek
uzivani a nakladani s produktem;

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

e) plan monitorovani v souladu s pfilohou VII, v¢etn€ navrhu doby
monitorovani; doba monitorovani se mize od navrhované doby platnosti
souhlasu lisit;

f) navrh oznaceni, ktery musi odpovidat pozadavkim ptilohy IV. Z oznaceni
musi byt jasn€ ziejma pfitomnost geneticky modifikovaného organismu.
Slova ,,Tento produkt obsahuje geneticky modifikované organismy* se musi
objevit bud’ na §titku produktu, nebo v privodnim dokumentu;

g) navrh obalu, ktery spliiuje pozadavky prilohy IV;
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h) souhrn obsahu technické dokumentace. Formulaf souhrnu se stanovi
postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Jestlize na zéklad¢ jakéhokoli uvolnéni oznameného podle ¢asti B nebo na jiném
podstatném védecky podlozeném zakladé oznamovatel usoudi, ze uvedeni na trh
a vyuziti dotéeného geneticky modifikovaného organismu nebo produktu
neptfedstavuje zadné riziko pro lidské zdravi a zivotni prostiedi, mulze
pfislusnému organu navrhnout, aby informace podle pftilohy IV oddilu B
neposkytoval viibec nebo je poskytl jen ¢astecné.

3. Oznamovatel musi v ozndmeni uvést informaci o udajich a vysledcich
uvolnéni téhoz geneticky modifikovaného organismu nebo tychz kombinaci
geneticky modifikovanych organismt diive nebo soucasné ozndmenych nebo
uskutecnénych stejnym oznamovatelem na uzemi Spolecenstvi i mimo né.

4. Oznamovatel se také muze odvolat na tidaje nebo vysledky oznameni
predlozenych dfive jinymi oznamovateli nebo mize piedlozit doplikové
informace, které povazuje za vhodné, za ptredpokladu, ze se nejednd o udaje a
vysledky utajované nebo jestlize mé k dispozici pisemné svoleni dotcenych
oznamovateld.

5. Pro wvyuziti geneticky modifikovaného organismu nebo kombinace
geneticky modifikovanych organismt k jinému tcelu, nez jaky je v oznadmeni
uveden, musi byt podano samostatné oznameni.

6. Objevi-li se nové informace tykajici se rizik geneticky modifikovaného
organismu pro lidské zdravi nebo pro zivotni prostiedi jest¢ predtim, nez je
udélen pisemny souhlas, musi oznamovatel bezodkladné pfijmout nezbytna
opatteni k ochran¢ lidského zdravi a zivotniho prostfedi a ptislusSné organy o tom
uvédomit. Oznamovatel dale musi upravit obsah ozndmeni a podminky v ném
specifikované.

Clanek 14

Hodnotici zprava

1. Po obdrzeni a potvrzeni ozndmeni v souladu sc¢l. 13 odst. 2 zjisti
ptislusny organ, zda obsah ozndmeni odpovida této smérnici.

2. Do 90 dnii od obdrzeni oznameni piisluSny organ musi:

— pfripravit hodnotici zpravu a zaslat ji oznamovateli. Néaslednym stazenim ze
strany oznamovatele nesmi byt dotéeno zadné dalsi ptedloZeni oznameni
jinym pfislusnym organim;

— vpfipadé zminéném v odst.3 pism.a) zaslat svou zpravu spolu
s informacemi podle odstavce 4 a s jakymikoli dal§imi informacemi, ze
kterych zprava vychéazi, Komisi, kterd ji do 30 dnli od obdrZeni pieda
prislusnym orgénim ostatnich ¢lenskych statu.

18



V pfipadé zminéném v odst. 3 pism. b) zasle ptislusny organ svou zpravu spolu
s informacemi podle odstavce 4 a s dalSimi informacemi, z nichZ tato zprava
vychazi, Komisi, ne vSak diive nez 15 dnil po zaslani zpravy oznamovateli a ne
pozdéji nez 105 dnt po obdrzeni oznadmeni. Komise do 30 dna po obdrzeni preda
zpravu dale pfisluSnym orgdnim ostatnich ¢lenskych stata.

3. V hodnotici zpravé musi byt uvedeno, zda

a) dotfeny 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 spokyny uvedenymi
v ptiloze VI.

4. Pii vypoctu lhity 90 dnt podle odstavce 2 se nezapocitdva doba, v niz
prislusny organ ocekava dalsi informace, které si od oznamovatele mize vyzadat.
PtisluSny orgdn musi uvést ditvody své zadosti o dalsi informace.

Clanek 15
Standardni postup

1. V ptipadech podle ¢l. 14 odst. 3 si muze pfisluSny organ nebo Komise ve
lhite 60 dnli od rozeslani hodnotici zpravy vyzadat dals$i informace, vznést
piipominky nebo ptedlozit odivodnéné vyhrady k uvedeni dotéeného geneticky
modifikovaného organismu nebo organismu na trh.

Ptipominky nebo odivodnéné vyhrady a namitky musi byt predany Komisi,
kterd je bezodkladné poskytne vSem piisluSnym organtim.

Ptislusné organy a Komise mohou s cilem dosazeni dohody projednat vSechny
sporné body do 105 dnti od rozeslani hodnotici zpravy.

Doba, béhem niz se ¢eka na dalsi informace od oznamovatele, se nezapocitava
do konecné doby 45 dnil pro dosazeni dohody. V kazdé zadosti o dalsi informace
musi byt uvedeny divody této zadosti.

2. Jestlize v pfipadé podle ¢l. 14 odst. 3 pism. b) ptisluSny orgéan, ktery
pripravil hodnotici zpravu, rozhodne, ze geneticky modifikovany organismus
nebo organismy by nemély byt uvedeny na trh, musi byt ozndmeni zamitnuto.
Rozhodnuti musi obsahovat divody zamitnuti.

3. Rozhodne-li ptisluSny organ, ktery ptipravil hodnotici zpravu, ze produkt
muze byt uveden na trh, pak jestlize nejsou oznameny zadné odivodnéné
namitky ze strany ¢lenskych statl nebo ze strany Komise do 60 dnti ode dne, kdy
byla hodnotici zprava rozeslana, nebo jestlize byly sporné body odstranény do
105 dni podle odstavce 1, udéli pfislusny orgéan, ktery pfipravil hodnotici
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zpravu, pisemny souhlas s uvedenim produktu na trh, tento souhlas preda
oznamovateli a do 30 dnil o tom uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

4. Souhlas mize byt vydan na dobu nejdéle deseti let pocinaje dnem vydani
souhlasu.

Pro tcely schvaleni geneticky modifikovaného organismu nebo jeho potomstva,
u né¢hoz se predpokldda obchodovani pouze s jeho osivem podle ptislusnych
ustanoveni Spolecenstvi, kon¢i doba prvniho udéleného souhlasu nejpozdéji
deset let po dni prvniho vkladu prvni rostlinné odridy obsahujici geneticky
modifikovany organismus do ufedniho vnitrostatniho katalogu rostlinnych odrid
v souladu se smérnicemi Rady 70/457/EHS'" a 70/458/EHS'*.

V ptipadé reprodukéniho materidlu lesnich dievin kon¢i doba prvniho udéleného
souhlasu nejpozd¢ji deset let po dni vkladu zdkladniho materidlu obsahujiciho
geneticky modifikovany organismus do tfedniho vnitrostitniho registru
zékladnich materiali v souladu se smérnici Rady 1999/105/ES".

Cldnek 16
Kritéria a informace pro urcené geneticky modifikované organismy

1. PrisluSny orgdn nebo Komise ze svého vlastniho podnétu mohou
odchylné¢ od ¢lanku 13 piipravit navrh kritérii a pozadavkl na informace, které
musi byt splnény pro ozndmeni urCitych druhti geneticky modifikovanych
organismu nebo produktu s jejich obsahem.

2. Tato kritéria a pozadavky na informace a jakékoli pozadavky tykajici se
souhrnu obsahu oznameni mohou byt pfijaty po projednani s piislusnym
védeckym vyborem nebo vybory postupem podle ¢l. 30 odst. 2. Tato kritéria a
pozadavky na informace musi zajistit vysokou uroven bezpecnosti pro lidské
zdravi a zivotni prostfedi a musi vychdzet z dostupnych védeckych dikazi
tykajicich se této bezpeCnosti a ze zkuSenosti ziskané behem uvolnovani
srovnatelnych geneticky modifikovanych organismd.

Pozadavky uvedené v €l. 13 odst. 2 musi byt nahrazeny pozadavky piijatymi
podle pfedchoziho odstavce a musi byt uplatnény postupy uvedené v ¢l. 13
odst. 4,5 a 6 av ¢lancich 14 a 15.

3. Dftive, nez je pro rozhodnuti o kritériich a pozadavcich na informace
podle odstavce 1 zahdjen postup podle ¢l. 30 odst. 2, musi Komise navrh
zptistupnit vetejnosti. Vetejnost mize do 60 dnd sdélit Komisi své pfipominky.

""" Smérnice Rady 70/457/EHS ze dne 29.zaii 1970 o Spoleéném katalogu odrid druhi
zemédélskych rostlin (Ut. vést. L 225, 12.10. 1970, s. 1). Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 98/96/ES (Ut. vést. L 25, 1. 2. 1999, s. 27).

2 Smérnice Rady 70/458/EHS ze dne 29. zati 1970 o uvadéni osiva zeleniny na trh (Ut. vést. L
225,12.10. 1970, s. 7). Smérnice naposledy pozménéna smeérnici 98/96/ES.

3 Smérnice Rady 1999/105/ES ze dne 22. prosince 1999 o uvadéni reprodukéniho materialu
lesnich dievin na trh (Ut. vést. L 11, 15. 1. 2000, s. 17).

20



Komise musi veSkeré obdrzené ptipominky spolu s jejich analyzou ptedat
védeckému vyboru ziizenému podle ¢lanku 30.

Clanek 17
Obnoveni souhlasu

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

a) souhlasti udélenych podle ¢asti C, a

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

2. Nejpozdéji devét mésicti pred skonCenim platnosti souhlasu v ptipadé
souhlast podle odst. 1 pism. a) a pted 17. fijnem 2006 v piipad¢ souhlasti podle
odst. 1 pism. b) musi oznamovatel podle tohoto ¢lanku ptedlozit ptisluSnému
organu, ktery obdrzel plivodni ozndmeni, oznameni obsahujici:

a) kopii souhlasu k uvedeni geneticky modifikovanych organismu na trh;

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

c) veskeré nové informace o rizicich vyplyvajicich z produktu pro lidské zdravi
nebo zivotni prostiedi; a

d) poptipadé navrh zmén nebo doplnéni podminek pivodniho souhlasu, mezi
jinym 1 podminek tykajicich se budouciho monitorovani a ¢asového omezeni
souhlasu.

Pfislusny organ musi potvrdit datum obdrzeni ozndmeni a je-li oznadmeni
v souladu s timto odstavcem, musi neprodlené ptedat kopii oznameni a hodnotici
zpravy Komisi, kterd je do 30 dni od obdrZzeni musi predat dale piislusnym
organtim ostatnich ¢lenskych stati. Hodnotici zpravu zasle pfislusny orgdn také
oznamovateli.

3. V hodnotici zpravé musi byt uvedeno, zda

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

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

4. Ostatni prislusné organy nebo Komise si mohou vyzadat dalsi informace,

pfipojit pfipominky nebo vznést odiivodnéné ndmitky ve lhiit¢ 60 dnit ode dne
rozeslani hodnotici zpravy.
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5. Veskeré piipominky, odivodnéné vyhrady a namitky musi byt
postoupeny Komisi, kterd je okamzité rozesle vSem ptislusSnym orgdntiim.

6. V ptipad¢ situace podle odst.3 pism.a) a pokud nejsou ze strany
Clenskych stati nebo Komise vzneseny zadné odivodnéné namitky do 60 dnt
ode dne rozeslani hodnotici zpravy, musi pfislusny organ, ktery hodnotici zpravu
pripravil, zaslat oznamovateli kone¢né rozhodnuti v pisemné formé¢ a musi o tom
do 30 dnil uvédomit ostatni ¢lenské staty a Komisi. Platnost souhlasu by obecné
neméla piesdhnout deset let a mize byt omezena nebo rozSifena na zaklade
specifickych diivoda.

7. Ptislusné orgédny a Komise mohou s cilem nalezeni dohody projednat
sporné body béhem 75 dnil ode dne rozeslani hodnotici zpravy.

8. Jsou—li sporné¢ body vyieSeny ve lhuté 75 dnt podle odstavce 7, pak
pifislusny organ, ktery zpravu pfipravil, zaSle oznamovateli své konecné
rozhodnuti v pisemné formé a do 30 dnii o tom uvédomi ostatni ¢lenské staty a
Komisi. Platnost souhlasu miize byt ptislusné¢ omezena.

9. Po podani oznameni k obnoveni souhlasu v souladu s odstavcem 2 muize
oznamovatel ddle pokracovat v uvadéni geneticky modifikovanych organismi na
trh za podminek uvedenych v ptfedchozim souhlasu az do té doby, nez je piijato
kone¢né rozhodnuti o novém oznameni.

Cldnek 18
Postup Spolecenstvi v pripadé namitek

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

Pti vypoctu uvedenych 120 dnli se nezapocitd doba, béhem niz Komise ocekava
dalsi informace, které si mize vyzadat od oznamovatele, nebo ocekava
stanovisko védeckého vyboru, ktery pozddala o projednani v souladu
s Clankem 28. Komise uvede divody jakékoli Zzadosti o dal§i informace a
uvédomi prislusné organy o vzneseni svych pozadavkl na oznamovatele. Doba,
béhem niz Komise ¢eka na stanovisko védeckého vyboru, nesmi byt delsi nez 90
dnt.

Doba, béhem niz jedna Rada postupem podle ¢l. 30 odst. 2, se do vySe zminéné
lhiity nezapocitava.

2. Je-1i pfijato kladné rozhodnuti, vydéa pfisluSny orgén, ktery vypracoval
zpravu, pisemny souhlas suvedenim na trh geneticky modifikovaného
organismu nebo produktu s jeho obsahem, zasle ho oznamovateli a uvédomi o
tom ostatni ¢lenské staty a Komisi do 30 dnii po zvefejnéni nebo oznameni
tohoto rozhodnuti.
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Clanek 19
Souhlas

1. Aniz jsou dotfeny pozadavky dalSich pravnich predpisii Spolecenstvi a
jeding tehdy, jestlize byl jiz vydan pisemny souhlas pro uvedeni na trh geneticky
modifikovanych organismi nebo produkti sjejich obsahem, muze byt bez
dalsiho oznameni produkt pouzivan ve Spolecenstvi, jsou-li splnény specifické
podminky pro jeho pouzivani a jsou-li prostfedi nebo zemépisnd Uzemi
vymezend v téchto podminkéch ptesné dodrzena.

2. Oznamovatel muze piikro¢it kuvedeni na trh pouze tehdy, jestlize
obdrzel pisemny souhlas ptislusného organu v souladu s ¢lanky 15, 17 a 18, a
musi tak ucinit za dodrzeni vSech podminek, které tento souhlas obsahuje.

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

a) oblast, které se souhlas tyka, v¢etn¢ identity vSech geneticky modifikovanych
organismil, které maji byt uvedeny na trh samostatné¢ nebo v produktech, a
jejich jednoznacénych identifikatort;

b) doba platnosti souhlasu;

¢) podminky pro uvedeni produktu na trh, vcetné¢ veskerych specifickych
podminek pouziti a baleni geneticky modifikovanych organismii nebo
produkt sjejich obsahem a nakladani s nimi, a podminky pro ochranu
urcitych ekosystému/prostiedi nebo zemépisnych oblasti;

d) ze aniz je dotCen cClanek 25, musi oznamovatel na vyzadani poskytnout
kontrolni vzorky pfisluSnému organu;

e) pozadavky tykajici se oznaCovani, v souladu stémi, které jsou uvedeny
v pfiloze IV. Z oznaCeni musi byt jasné patrnad piitomnost geneticky
modifikovaného organismu. Slova , Tento produkt obsahuje geneticky
modifikované organismy* musi byt uvedena bud’ na Stitku produktu, nebo
v privodnim dokumentu tohoto produktu nebo jinych produktt, které
obsahuji geneticky modifikovany organismus nebo organismy;

f) pozadavky na monitorovani v souladu s pfilohou VII, véetné¢ povinnosti
podavat zpravy Komisi a piisluSnym organitim, ¢asovy plan monitorovani a
popiipadé povinnosti osoby, ktera produkt prodava, nebo povinnosti
uzivatele, mezi jinym u péstovanych geneticky modifikovanych organismi
téz i pozadavky na vhodnou informaci o jejich umisténi.

4. Clenské staty piijmou veskerd nezbytna opatieni ke zpiistupnéni
pisemného souhlasu a poptipadé rozhodnuti podle ¢lanku 18 vetejnosti a k
dodrzovani podminek specifikovanych v tomto pisemném souhlasu a popiipade
v uvedeném rozhodnuti.
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Clanek 20
Monitorovani a nakladani s novymi informacemi

1. Po uvedeni geneticky modifikovaného organismu nebo produktu s jeho
obsahem na trh oznamovatel zajisti, aby monitorovani a podavani zprav o
monitorovani probihaly v souladu s podminkami specifikovanymi v souhlasu.
Zpravy o monitorovani se predkladaji Komisi a pfisluSnym organtim clenskych
statl. Na zaklad¢ téchto zprav, vsouladu se souhlasem a vramci planu
monitorovani specifikovaného v souhlasu mtze ptisluSny organ, ktery obdrzel
puvodni ozndmeni, plan monitorovani po prvnim monitorovacim obdobi
prizpusobit.

2. Ziska-1i oznamovatel od uzivatelii nebo z jinych zdroji nové informace o
rizicich geneticky modifikovaného organismu nebo organismi pro lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi jiz po udéleni pisemného souhlasu, neprodlené piijme
opatfeni nezbytna k ochran¢ lidského zdravi a zivotniho prostiedi a uvédomi o
nich piislusny organ.

Dale oznamovatel upravi informace a podminky uvedené v oznameni.

3. Ziska-li ptislusny organ informace, které by mohly mit dusledky pro
rizika geneticky modifikovaného organismu nebo organismu pro lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi, nebo za okolnosti popsanych v odstavci 2, neprodlené
pieda tyto informace Komisi a pfisluSnym organiim ostatnich ¢lenskych statt, a
pokud jesté neudélil pisemny souhlas, mlize piipadn€¢ vyuzit moznosti ¢l. 15
odst. 1 nebo ¢l. 17 odst. 7.

Pokud je takové informace ziskadna az po udéleni souhlasu, musi pfislusny organ
do 60 dnti od obdrzeni této nové informace predat Komisi svou hodnotici zpravu,
v niz se stanovi, zda a jak musi byt pozménény podminky souhlasu nebo zda by
mel byt souhlas odebran; Komise do 30 dni od obdrzeni pteda tuto zpravu
ptisluSnym orgédniim ostatnich ¢lenskych stat.

Ptipominky nebo odivodnéné namitky proti dalSimu uvedeni dotéeného
geneticky modifikovaného organismu na trh nebo ndvrhy na pozménéni
podminek souhlasu musi byt do 60 dni od rozeslani hodnotici zpravy predany
Komisi, ktera je neprodlen¢ piedd vSem piisluSnym organim.

Ptislusné organy a Komise mohou projednat sporné body s cilem dosazeni
dohody do 75 dntll ode dne data rozeslani hodnotici zpravy.

Jestlize Clenské staty ani Komise neptfedlozi do 60 dni od rozeslani nové
informace zadné odiivodnéné namitky nebo jestlize jsou sporné body do 75 dnii
projednany, ptislusny organ, ktery zpravu ptipravil, doplni souhlas podle névrhu,
pteda doplnény souhlas oznamovateli a uvédomi o tom do 30 dnti ostatni clenské
staty a Komisi.

4. Pro zajisténi prithlednosti monitorovani musi byt vysledky monitorovani
provadéného podle ¢asti C verejné pristupné.
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Clanek 21
Oznacéovani

l. Clenské staty pfijmou veikera nezbytna opatieni, kterd zajisti, Ze
oznacovani a baleni geneticky modifikovanych organisma nebo produkta s jejich
obsahem bude ve vSech stadiich procesu uvadéni na trh vyhovovat ptisluSnym
pozadavkiim specifikovanym v pisemném souhlasu podle ¢l. 15 odst. 3, ¢l. 17
odst. 5a 8, ¢l. 18 odst. 2 a ¢l. 19 odst. 3.

2. Pro produkty, vnichz nelze vyloucit nahodné nebo ztechnického
hlediska nevyhnutelné stopy autorizovanych geneticky modifikovanych
organismt, miize byt stanoven prah minimalniho vyskytu; jestlize jsou hodnoty
v produktu niz§i, nemusi byt tento produkt jiz oznafen podle ustanoveni
odstavce 1. Prahovéd hodnota se pro jednotlivé produkty stanovi postupem
podle ¢l. 30 odst. 2.

Cldnek 22
Volny obéh

Aniz je dotCen Clanek 23, nesméji Clenské staty zakazat, omezit uvadéni na trh
geneticky modifikovanych organismii nebo produktl s jejich obsahem, které
vyhovuji pozadavkim této smérnice, ani tomu nijak branit.

Cléanek 23
Ochranna dolozka

1. Jestlize clensky stat ziskd na zdkladé novych nebo dodate¢nych
informaci, které mohou ovlivnit hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, nebo na
zakladé prehodnoceni stavajicich informaci v souvislosti snovymi nebo
dodateCnymi védeckymi poznatky dostatecny podklad pro nazor, Zze geneticky
modifikovany organismus nebo produkt sjeho obsahem, ktery byl fadné
oznamen a kterému jiz byl udélen pisemny souhlas, predstavuje riziko pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostfedi, mize tento Clensky stat pouzivani nebo prodej
tohoto geneticky modifikovaného organismu nebo produktu na svém tzemi
docasn¢ omezit nebo zakazat.

Clensky stat zajisti, aby byla v ptipadé vazného rizika pouZita opatfeni pro
mimoiadné situace, jako je odklad nebo ukonceni uvadéni na trh, a aby byla
informovana vetejnost.

Clensky stat neprodlené uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o Einnostech,
které podniknul podle tohoto ¢lanku, uda divody svého rozhodnuti, ptedlozi
pfezkum hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a uvede, zda a jak je zapotiebi
pozménit podminky souhlasu nebo zda ma byt souhlas odebran, popiipad¢ uvede
1 nové nebo dodate¢né informace, na nichz je jeho rozhodnuti zalozeno.
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2. Rozhodnuti o této véci je tieba piijmout do 60 dnti postupem podle ¢l. 30
odst. 2. Pfi vypoctu téchto 60 dnii se nezapocitava doba, po kterou Komise ¢eka
na dalsi informace, jez si miZe od oznamovatele vyzadat, nebo po kterou
ocekava stanovisko védeckého vyboru nebo vybort. Doba, béhem niz Komise
ocekava stanovisko védeckého vyboru nebo vybort, nesmi piekrocit 60 dna.

Do vyse uvedenych lhiit se nezapocitava doba, po kterou jedna Rada postupem
podle ¢l. 30 odst. 2.

Cldanek 24
Informovani verejnosti

1. Aniz je doten clanek 25, zptistupni Komise vefejnosti neprodlené po
obdrzeni oznameni, v souladu sc¢l. 13 odst. 1, souhrn podle ¢l. 13 odst. 2
pism. h). V pfipadé¢ uvedeném v ¢l. 14 odst. 3 pism. a) zptistupni Komise
vefejnosti také hodnotici zpravy. Vefejnost mize své pfipominky piedlozit
Komisi do 30 dnti. Komise tyto pfipominky neprodlené¢ piedd piislusnym
organiim.

2. Aniz je dotCen cClanek 25, musi byt veskeré hodnotici zpravy tykajici se
geneticky modifikovanych organismil nebo produktii s jejich obsahem, pro které
byl jiz vydan pisemny souhlas k uvedeni na trh nebo pro které byl ve smyslu této
smérnice pisemny souhlas k uvedeni na trh zamitnut, a stanovisko ¢i stanoviska
védeckych vybort, jejichz ndzor na tuto véc byl vyzadan, zptistupnény
vetejnosti. U kazdého produktu musi byt jasné specifikovan v ném obsazeny
geneticky modifikovany organismus nebo organismy a zplsob nebo zpusoby
vyuziti tohoto produktu.

CASTD

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 25
Duavérnost

1. Komise a pfisluSné organy neprozradi tfetim strandm zadné diveérné
informace, které byly oznameny nebo vyménény vrdmci plsobnosti této
smérnice, a chrani prava dusevniho vlastnictvi vztahujici se k obdrzenym
udajim.

2. Oznamovatel muze v oznameni predkladaném podle této smérnice
oznacit informace, jejichz zvefejnéni by mohlo poskodit jeho pozici v rdmci
hospodaiské soutéze, a které by proto mély byt povazovany za davérné.
V takovych ptipadech musi byt uvedeno ovéfitelné odiivodnéni.
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3. Pfislusny organ po projedndni s oznamovatelem rozhodne, ktera
informace bude povazovana za divérnou, a uvédomi o svém rozhodnuti
oznamovatele.

4. V z4dném pripade vSak nemohou byt za diivérné povazovany nasledujici
informace, které byly poskytnuty podle ¢lankt 6, 7, 13, 17, 20 a 23:

— obecny popis geneticky modifikovaného organismu nebo organismd, jméno a
adresa oznamovatele, ucel uvolnéni, misto uvolnéni a zamyslené vyuziti;

— metody a plany monitorovani geneticky modifikovaného organismu nebo
organismi a plany feSeni mimotadnych situaci;

— hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi.

5. Jestlize oznamovatel zjakéhokoli divodu oznadmeni stahne, musi
prislusné organy a Komise nadale zachovavat divérnost predlozenych informaci.

Clanek 26

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

1. Z toho davodu, aby mohly byt geneticky modifikované organismy
pfedmétem operaci podle ¢l. 2 odst. 4 druhého pododstavce, musi splnit nalezité
pozadavky na oznacovani v souladu s odpovidajicimi oddily ptilohy IV, jejichz
smyslem je uvést na Stitku nebo v privodnim dokumentu jasné informace o
pritomnosti geneticky modifikovanych organismi. Za timto ucelem musi byt
bud’ na Sstitku, 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 ptedpist Spolecenstvi, aniz by dochazelo ke zdvojovani nebo
nesrovnalostem. Popiipadé¢ musi byt vzata v ivahu 1 ustanoveni tykajici se
oznacovani, kterd v souladu s pravnimi ptedpisy Spolecenstvi piijaly clenské
staty.

Clanek 27

Prizpisobovani priloh technickému pokroku

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

Clanek 28

Konzultace s védeckym vyborem nebo vybory
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1. Vyskytne-li se ze strany piislusného organu nebo Komise namitka
v souvislosti s riziky geneticky modifikovanych organismi pro lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi a je-li stouto 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
zprava uvedena v ¢lanku 14, Ze by geneticky modifikovany organismu nemél byt
uveden na trh, musi Komise bud’ z vlastniho podnétu, nebo na zadost ¢lenského
statu projednat tuto ndmitku s ptislusnym védeckym vyborem nebo vybory.

2. Vramci této smérnice Komise téz muze pozadat, bud’ z vlastniho
podnétu, nebo na Zadost ¢lenského statu, pfislusny védecky vybor nebo vybory o
konzultaci k jakékoli zalezitosti, kterd by mohla mit nepfiznivy Gc¢inek na lidské
zdravi nebo zivotni prostiedi.

3. Odstavec 2 se nevztahuje na spravni postupy uvedené v této smérnici.

Clének 29
Konzultace s etickym vyborem nebo vybory

1. Aniz jsou dotceny pravomoci ¢lenskych stati tykajici se etickych otazek,
Komise bud’ z vlastniho podnétu, nebo na zaddost Evropského parlamentu nebo
Rady pozdadd o konzultaci kterykoli z ustavenych vybord, napi. Evropskou
skupinu pro etiku ve véd¢ a novych technologiich, aby ziskala jeho nazor na
etické dusledky biotechnologii z hlediska obecnych otazek etiky.

Tato konzultace mtize byt téz uskutecnéna na zadost ¢lenského statu.

2. Tato konzultace se tidi jasnymi pravidly otevienosti, prihlednosti a
vefejné dostupnosti. Jeji vysledky musi byt vefejnosti piistupné.

3. Odstavec 1 se nevztahuje na spravni postupy vyzadované touto smernici.
Clanek 30
Postup vyboru
1. Komisi je napomocen vybor.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se €lanky 5 a7 rozhodnuti

1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
Doba uvedena v €l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Vybor piijme sviij jednaci fad.

Clanek 31

Vyména informaci a podavani zprav
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l. Clenské staty a Komise si na pravidelnych setkanich vyméhuji informace
o zkuSenostech ziskanych pii pfedchazeni rizikim spojenych s uvoliiovanim a
uvadénim na trh geneticky modifikovanych organismli. Vyména informaci se
tyka i zkuSenosti ziskanych pii provadéni ¢l. 2 odst. 4 druhého pododstavce, pii
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi, monitorovani, konzultacich s vetfejnosti a
pii informovani vetejnosti.

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

2. Komise zfidi jeden nebo vice registrti, do nichZ se ukladaji informace o
genetickych modifikacich geneticky modifikovanych organismi uvedenych
v bodu A ¢. 7 ptilohy IV. Aniz je dotéen c¢lanek 25, tento registr nebo registry
obsahuji tu ¢ast informaci, ktera je ptistupna vetfejnosti. Podrobnosti provozovani
registru nebo registrl se stanovi postupem podle ¢l1. 30 odst. 2.

3. Aniz je doten odstavec 2 a bod A €. 7 ptilohy IV,

a) Clenské staty ziidi vefejné registry, ve kterych budou zaznamendna mista
uvolnéni geneticky modifikovanych organismu podle ¢asti B;

b) clenské staty ziidi téz registry pro zdznam mist geneticky modifikovanych
organisml péstovanych podle ¢asti C, mezi jinym tak, aby mozné uc¢inky
takovych geneticky modifikovanych organismi na Zivotni prostfedi 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, zminéna mista musi:

— byt ozndmena piislusnym organtim, a
— oznamena vefejnosti,

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

4. Kazdé¢ tfi roky zasSlou Clenské staty Komisi zpravu o opatienich piijatych
k provadéni ustanoveni této smérnice. Zprdva musi obsahovat kratké fakticke
shrnuti zkuSenosti s uvadénim na trh geneticky modifikovanych organismti nebo
produktt s jejich obsahem.

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

6. Poprvé vroce 2003 a potom kazdé tii roky zasle Komise Evropskému
parlamentu a Rad¢ zpravu o zkuSenostech, které Clenské staty ziskaly v ramci
této smérnice s uvadénim geneticky modifikovanych organismi na trh.

7. Zaroven s touto zpravou piedlozi Komise v roce 2003 zvlastni zpravu
tykajici se ¢innosti podle ¢asti B a ¢asti C, véetné hodnoceni:

a) veskerych disledkd, predevsim z hlediska riiznosti evropskych ekosystému a
potteby doplnéni regulativniho rdmce pro tuto oblast,
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b) moznosti riiznych cest ke zlepSeni celistvosti a U€innosti tohoto ramce,
vcetné jednotného autorizacniho postupu Spolecenstvi a uprav postupu
Komise pii jejim kone¢ném rozhodovani,

c) toho, zda byla jiz ziskana dostateCna zkuSenost z provadéni odliSnych
postupli ¢asti B, aby bylo odiivodnéno ustanoveni téchto postupi o
poskytovani implicitniho souhlasu, a dostate¢nd zkuSenost z provadéni
¢asti C, aby bylo odivodnéno vyuzivani téchto odliSnych postupti, a

d) socidlnich a ekonomickych disledkii zamérného uvoliovani geneticky
modifikovanych organismll a uvadéni téchto organismil na trh.

8. Kazdoro¢né zasle Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o
etickych otazkach podle ¢l. 29 odst. 1; tato zprava mize byt popiipadé doplnéna
navrhem na zmény této smérnice.

Clanek 32

Provadéni Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti

1. Komise byla vyzvana, aby podle moznosti co nejdiive a nejpozdéji do
cervence 2001 vypracovala legislativni navrh tykajici se podrobnosti provadéni
Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti. Navrh musi dopliovat, a je-li
to nezbytné pozmeénovat ustanoveni této smérnice.

2. Tento ndvrh musi obsahovat pfedevSim vhodna opatieni k provadéni
postuptt uvedenych v Cartagenském protokolu a v souladu se zminénym
protokolem pozadovat od vyvozcii ze Spolecenstvi, aby zajistili splnéni vSech
pozadavkll postupu pro dosazeni dohody na zdkladé¢ postupu piedchoziho
souhlasu, jak stanovi ¢lanky 7 az 10, 12 a 14 Cartagenského protokolu.

Clanek 33
Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni vnitrostatnich ustanoveni piijatych
podle této smérnice. Tyto sankce musi byt i€inné, pfiméfené a odrazujici.

Clanek 34

Provedeni
1. Clenské staty uvedou v uéinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 17. fijna 2002. Neprodlené o
tom uvédomi Komisi.
2. Pfijatd opatieni musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt

takovy odkaz ucinén pfi jejich Gfednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi
Clenské staty.
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3. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich
pravnich ptedpist, které ptijaly v oblasti piisobnosti této smérnice.
Clanek 35
NevyrFizené oznameni

l. Ozndmeni tykajici se uvedeni na trh geneticky modifikovanych
organismii nebo produkti s jejich obsahem obdrzené ve smyslu smérnice
90/220/EHS se v ptipad¢, ze postupy podle uvedené smérnice nejsou ukonceny
do 17. fijna 2002, posuzuji podle této smérnice.

2. Do 17.ledna 2003 musi oznamovatel¢ doplnit oznameni v souladu
s touto smérnici.

Cldnek 36
ZrusSeni
1. Smérnice 90/220/EHS se dnem 17. fijna 2002 zrusuje.

2. Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou uvedenou v ptiloze VIII.

Clanek 37

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaSeni v Urednim véstniku
Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 38
Tato smérnice je urCena Clenskym stattim.

V Bruselu dne 12. bfezna 2001.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda
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)

2)

3)

techniky rekombinace nukleové kyseliny spocivajici ve vytvareni novych
kombinaci genetického materidlu vkladanim molekul nukleové kyseliny
pfipravené riznymi zpiisoby vné organismu do vird, bakteridlnich plasmida
nebo jinych vektorovych systémii a jejich zabudovéni do hostitelského
organismu, ve kterém se pfirozené nevyskytuji, ale jsou vném schopny
pokracujiciho mnoZeni,

techniky, které spocivaji v pfimém zavedeni genetického materidlu
piipraveného vné¢ organismu do organismu a zahrnuji mikroinjekei,
makroinjekci a mikroenkapsulaci,

bunécna fuze (vCetné flze protoplastli) nebo hybridizacni techniky, pii nichz
jsou fuzi dvou nebo vice bunck vytvaieny zivé buiiky s novymi kombinacemi
dédicného genetického materidlu cestami, které se v ptirodnich podminkach
nevyskytuji.

CAST2

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

1)
2)

3)

oplodnéni in vitro,
konjugace, transdukce, transformace nebo jiné obdobné piirozené procesy,

indukce polyploidie.

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

32



rekombinantnich molekul nukleové kyseliny nebo geneticky modifikovanych
organismli jinych nez takovych, které jsou produktem jedné nebo vice
technik/metod uvedenych nize:

1) mutageneze,

2) bunécna fuze (véetné fuze protoplasti) rostlinnych bunck organismi, u nichz
muze byt vymény genetického materidlu dosazeno tradi¢nimi Slechtitelskymi
metodami.

PRILOHA II

ZASADY HODNOCENI RIZIKA PRO ZIVOTNIi PROSTREDI

Tato ptiloha popisuje v obecnych rysech cile, jichz ma byt dosazeno, prvky,
které maji byt vzaty v ivahu, metodiku a obecné zdsady, jimiz je tieba se tidit pii
provadéni hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi podle ¢lankti4 a 13. Bude
doplnéna provadécimi pokyny, které budou vypracovany postupem podle ¢l. 30
odst. 2. Tyto provadéci pokyny se dokonéi do 17. fijna 2002.

Z toho duvodu, aby byly pii provadéni této ptilohy stejné chapany terminy
,»primy, nepiimy, okamzity, opozdény*, aniz jsou dotéeny dalsi pokyny tykajici
se tohoto tématu, pfedevsim pak pro spravné pochopeni Sife ptisobeni neptfimych
ucinki, jsou tyto terminy definovany takto:

— ,piimymi U¢inky* se rozuméji prvotni ucinky na lidské zdravi nebo na
zivotni  prostiedi, které jsou vysledkem plsobeni geneticky
modifikovaného organismu a neprojevuji se pfi¢innym fetézcem dalSich
udalosti;

— ,nepfimymi ucinky* se rozuméji u€inky na lidské zdravi nebo zivotni
prostfedi, které se projevi priinnym fetézcem dalSich udélosti, jako
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napf. interakci s dal$imi organismy, pfenosem genetick¢ého materialu
nebo zménami v pouzivani nebo nakladani.

Pozorovani neptimych G¢inki mize byt casové opozdéno;

— ,okamzitymi uCinky* se rozum¢ji ucinky na lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi, které Ize pozorovat bchem uvolnovani geneticky
modifikovaného organismu. Okamzit¢ ufinky mohou byt piimé 1
nepiimeé;

— ,0pozdénymi u¢inky* se rozuméji ucinky na lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi, které nemusi byt pozorovany b&hem uvoliovani geneticky
modifikovanych organismt, ale projevi se pfimo nebo nepiimo bud’
v pozdégjsich stadiich uvolnovani, nebo po jeho skonceni.

Obecnou zdsadou hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi také je, ze musi byt
provedena analyza kumulativnich dlouhodobé pisobicich uc¢inki souvisejicich
s uvolnénim nebo uvedenim na trh. ,,Kumulativnimi dlouhodobymi u¢inky* se
rozum¢ji souhrnné povolené U€inky na lidské zdravi a zivotni prostiedi, mezi
jinym na rostliny a Zivo€ichy, na urodnost pudy, na rozklad organického
materidlu v pidé, na potravinovy fetézec Clovéka a zvifat, na biologickou
riznorodost, na zdravi zvifat a na rezistenci vici antibiotiktim.

A. Cil

Cilem hodnoceni rizik pro zZivotni prostfedi pro kazdy jednotlivy piipad
uvolnéni nebo uvedeni na trh geneticky modifikovanych organismt je
urit a vyhodnotit mozné nepfiznivé ucinky na lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi, pfimé ¢i nepfimé, okamzité ¢i opozdéné. Hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi by mélo byt provadéno s ohledem na zjisténi
potieby fizeni rizik a jeho soucéasti by mél byt navrh nejvhodnéjsich
metod tohoto fizeni.

B. Obecné zasady

V souladu se zasadou piedbézné opatrnosti by se pfi hodnoceni rizika
pro Zivotni prostfedi mélo vzdy postupovat podle téchto zasad:

—  zjisténé charakteristiky geneticky modifikovaného organismu a
jeho pouzivani, které by mohly mit nepfiznivé G€inky na Zivotni
prostfedi, by mély byt porovnany s obdobnymi charakteristikami
puvodniho organismu vystaveného stejnym podminkém;

— hodnoceni by mélo byt provedeno védecky podlozenym a

priahlednym  zplGsobem, s vyuzitim veSkerych dostupnych
veédeckych poznatkti a technickych udaji;
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— hodnoceni by mélo byt provedeno pro kazdy piipad zvlast, nebot

pozadované informace mohou byt zavislé na druhu geneticky
modifikovanych organismli, na zpusobu jejich planovaného
vyuziti 1 na pfijimajicim prostiedi, pfi¢emz je nutno vzit v uvahu 1
geneticky modifikované organismy, které se jiz v prostiedi
nalézaji,

—  vyskytnou-li se nové informace o geneticky modifikovaném

organismu a jeho ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi,
miZze byt zapotiebi hodnoceni rizika pfepracovat, aby se zjistilo:

— zda doSlo ke zméné rizika,

— zda musi byt zménéna metoda fizeni rizik.

Metodika

Charakteristiky geneticky modifikovanych
organismu a charakteristiky uvolnéni

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

— piijimajiciho nebo rodicovského organismu nebo organismd,

— genetické modifikace nebo modifikaci, at’ se jedna o vlozZeni nebo
odstranéni genetického materialu, a odpovidajici informace o
vektoru a darci,

— geneticky modifikovaného organismu,
— zamysleného uvolnéni nebo vyuziti, véetné jeho méfitka,
— mozného piijimajiciho prostfedi a

— interakci mezi geneticky modifikovanym organismem a
prostiedim.

Informace o uvolnénich obdobnych organismii a organisml
s obdobnymi vlastnostmi a o jejich interakcich s obdobnym prosttedim
mohou byt pfi hodnoceni vyuzity jako pomocné.

Jednotlivé kroky hodnoceni rizika pro zivotni
prostiedi

Zavery hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi podle ¢lankt 4, 6, 7 a 13
by se mély zaméfit na tyto body:

35



1. Identifikace charakteristik, které mohou pusobit nepriznivé
ucinky

Musi byt identifikovany jakékoli charakteristiky spojené
s genetickou modifikaci, které mohou vyustit v neptiznivé ucinky
pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Porovnani téchto
charakteristik geneticky modifikovaného organismu nebo
organismi s charakteristikami nemodifikovaného organismu za
odpovidajicich podminek uvolnéni nebo vyuziti mize pomoci pii
identifikaci urcitych nepfiznivych ucinkd, které mohou byt
dasledkem genetické modifikace. Dulezité je, aby nebyl podcenén
zadny z moznych neptiznivych ucinki jen proto, Ze je jeho vyskyt
nepravdépodobny.

Mozné nepiiznivé ucinky geneticky modifikovanych organismi
se budou ptipad od ptipadu ménit a mohou zahrnovat:

—  nemoci lidské populace vcetné alergennich a toxickych
projevit (viz naptf. polozky ILA.11 a II.C.2 pism.1i)
v ptiloze Il A a B 7 v ptiloze III B);

— nemoci zvifat a rostlin vcetn¢ toxickych a poptipadé
alergennich projevll (viz napf. polozky IL.LA.11 a II.C.2
pism. 1) v ptiloze III A a D 8 v ptiloze 111 B);

— ucinky na dynamiku populace druhil v pfijimajicim prostiedi
a na genetickou riznorodost kazdé z téchto populaci (viz
napft. polozky IV B 8, 9 a 12 v ptiloze III A);

— zmeénénad vnimavost k patogenim umoznujici  Sifeni
infek¢nich nemoci nebo vytvéareni novych zasobnikd nebo
vektort;

— omezena ucinnost profylaktickych nebo terapeutickych
I¢katskych a zvérolékarskych zasahti nebo zdsahi k ochrané
rostlin, napf. pienos genli zplsobujici rezistenci vuci
antibiotikim pouzivanym v lékafstvi a zvérolékarstvi (viz
napi. polozky II. A.11 pism.e) a II. C.2 pism. 1) bod iv)
v ptiloze III A);

— ucinky biogeochemického charakteru (biogeochemické
cykly), pfedev§im ob&h uhliku a dusiku, projevujici se
zménami procesu piidniho rozkladu organickych materidli
(viz napf. polozky II.A.11 pism.f) a IV.B.I5
v ptiloze III A a D 11 v ptiloze III B).

Nepfiznivé uCinky se mohou projevit piimo nebo nepiimo
prostfednictvim mechanismu, které mohou zahrnovat:

—  rozSifeni geneticky modifikovaného organismu nebo
organismu do Zivotniho prosttedi,
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—  prenos vlozeného genetického materidlu do jinych
organismii nebo do téhoz organismu, modifikovaného, ¢i
nikoli,

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

— zmény nakladani véetné, je-1i to mozné, zmén zemedeélskych
postupti.

Vyhodnoceni moznych ndsledkii kazdého nepriznivého ucinku,
dojde-li k nemu

Meél by byt vyhodnocen dosah nasledki kazdého identifikovaného
mozného neptiznivého ucinku.

Toto hodnoceni by mélo vychdzet ztoho, Ze k neptiznivému
ucinku dojde. Dosah nésledki pravdépodobné bude ovlivnén
prostiedim, do kterého je uvolnéni organismu nebo organismu
planovano, a zamyslenym zptisobem uvolnéni.

Hodnoceni moznosti vyskytu kazdého identifikovaného mozného
nepriznivého ucinku

Hlavnim faktorem pii hodnoceni moznosti nebo pravdépodobnosti
vyskytu nepfiznivého Uc€inku je charakteristika prostfedi, do
kterého je uvolnéni organismu nebo organismi planovano, a
zamysleny zptsob uvolnéni.

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

Odhad rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi plynouciho
z kazdé identifikované charakteristiky geneticky modifikovaného
organismu, ktera mize mit za nasledek neptiznivy uc¢inek, by mél
byt proveden co nejlépe, s vyuzitim vSech dostupnych znalosti a
na zékladé spoleéného vyhodnoceni moznosti vyskytu a dosahu
moznych nésledkd.

Vyuziti strategii Fizeni rizik pri zamérném uvolnovani geneticky
modifikovaného organismu nebo organismii nebo pri jeho uvadeni
na trh

Hodnoceni rizik mlze identifikovat rizika, kterd vyzaduji fizeni a

nalezeni nejlepsiho zplsobu fizeni rizik. Pak by méla byt
stanovena strategie fizeni rizik.

Vyhodnoceni  celkového  rizika  geneticky — modifikovaného
organismu nebo organismii
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Vyhodnoceni  celkového  rizika  spojeného s geneticky
modifikovanym organismem nebo organismy by mélo byt
provedeno s ohledem na vSechny navrzené strategie fizeni rizik.

D. Zavéry o moznych dopadech na Zivotni prostredi v disledku
uvolnéni geneticky modifikovanych organismi nebo uvedenim
téchto organismi na trh

Ozndmeni by méla obsahovat nélezité¢ informace k bodiim uvedenym
v oddilu D.1 poptipadé¢ v oddiluD.2. Tyto informace, které maji
vyplynout z hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi s vyuzitim metodiky a
podle zasad uvedenych v oddilech B a C a kter¢ mohou pomoci pii
vypracovani zavéri o moznych dopadech na Zivotni prostiedi
v disledku  uvolnéni nebo uvedeni geneticky modifikovanych
organismil na trh, jsou tyto:

D.1 V ptipadé geneticky modifikovanych organismu
jinych nez vyss$i rostliny

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

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

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

4.  Moznost okamzit¢tho nebo opozdéného dopadu na Zivotni
prostiedi plynouciho zpiimych a nepfimych interakci mezi
geneticky modifikovanym organismem a cilovymi organismy
(jsou-li tyto interakce mozng).

5. Moznost okamzit¢ho nebo opozdéného dopadu na zivotni
prostfedi plynouciho zpfimych a nepfimych interakci mezi
geneticky modifikovanym organismem a necilovymi organismy,
vcetné dopadu na populacni urovné konkurentti, kofisti, hostitelt,
symbiontli, predatoril, paraziti a patogentl.

6. Mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na lidské zdravi, které
vyplyvaji zmoznych pfimych nebo nepfimych interakci mezi
geneticky modifikovanym organismem a osobami, které¢ snim
pracuji, pfichazeji snim do styku nebo jsou v blizkosti jeho
uvolnéni.

7. Mozné okamzit¢ nebo opozdéné uCinky na zdravi zvifat a
disledky pro lidské/zviteci potravni fetézce, které vyplyvaji
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2

z konzumace geneticky modifikovaného organismu nebo produktii
z n¢ho vytvorenych, je-li urcen jako krmivo.

8.  Mozné okamzit¢ nebo opozdéné uUCinky na biogeochemické
procesy, které vyplyvaji zmoznych piimych nebo nepiimych
interakci geneticky modifikovaného organismu s cilovymi a
dalSimi organismy, které se nachazeji v blizkosti jeho uvolnéni.

9.  Mozné okamzité nebo opozdéné, piimé nebo nepiimé dopady na
zivotni prostiedi, které vyplyvaji z pouziti specifickych technik
pro nakladéani s geneticky modifikovanymi organismy, odlisnych
od téch, které se pouzivaji pro nakladani s nemodifikovanymi
organismy.

V piipadé geneticky modifikovanych vyS§Sich
rostlin

1.  Pravdépodobnost, ze se geneticky modifikované vyssi rostliny
stanou perzistentnéjS§imi nez pfijimajici nebo rodicovské rostliny
v zemédélskych stanovistich nebo invazivnéjSimi na ptirodnich
stanovistich.

2. Jakékoli selektivni vyhody nebo nevyhody spojené s geneticky
modifikovanymi vys$§imi rostlinami.

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

4. Mozny okamzity nebo opozdény dopad na Zivotni prostiedi, ktery
vyplyva zpfimych nebo nepfimych interakci mezi geneticky
modifikovanymi vys$Simi rostlinami a cilovymi organismy, jimiz
mohou byt napt. predatofi, parazitoidy a patogeny (pokud
existuji).

5. Mozny okamzity nebo opozdény dopad na Zivotni prostiedi, ktery
vyplyva zptimych nebo nepifimych interakci mezi geneticky
modifikovanymi vys$Simi rostlinami a necilovymi organismy (téz
s ohledem na organismy, které interaguji s cilovymi organismy),
véetné dopadii na populaéni Urovné konkurentd, bylozraved,
symbiontt (pokud existuji), paraziti a patogeni.

6. Mozné okamzité nebo opozdéné ucinky na lidské zdravi, které
vyplyvaji zmoznych pfimych nebo nepiimych interakci mezi
geneticky modifikovanymi vy$§imi rostlinami a osobami v které
s témito rostlinami pracuji, pfichazeji s nimi do styku nebo jsou
v blizkosti jejich uvolnéni.

7.  Mozné okamzit¢ nebo opozdéné ucinky na zdravi zvifat a
disledky pro potravni fetézce, které vyplyvaji zkonzumace
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geneticky modifikovanych organismit a produktd znich
odvozenych, jsou-li tyto produkty uréeny jako krmivo.

Mozné okamzité nebo opozdéné uclinky na biogeochemické
procesy, které vyplyvaji zmoznych piimych nebo nepiimych
interakci mezi geneticky modifikovanymi organismy a cilovymi a
necilovymi  organismy v blizkosti  uvolnéni  geneticky
modifikovanych organismu.

Mozné okamzité nebo opozdéné pifimé nebo nepiimé dopady na
zivotni prostfedi, které vyplyvaji z pouziti specifickych technik
kultivace a sklizn¢ geneticky modifikovanych vysSich rostlin a
nakladdni s nimi v pfipadech, kdy se tyto techniky odliSuji od
technik pouzivanych pro nemodifikované vyssi rostliny.
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PRILOHA II1

INFORMACE VYZADOVANE V OZNAMENI

Oznameni podle casti B nebo ¢asti C této smérnice musi obsahovat nalezité
informace, které jsou stanovené¢ v nasledujicich dilCich piilohach.

Ne vSechny uvedené body budou v kazdém ptipadé vyuzity. Ocekava se, ze se
jednotlivd oznameni zaméti jen na urcitou podmnozinu hledisek, kterd bude
odpovidat dané situaci.

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

Budouci vyvoj v oblasti genetickych modifikaci si mozna vyzada piizptusobeni
této ptilohy technickému pokroku nebo vypracovani provadécich pokynt k této
priloze. K dal§imu rozliSeni pozadavki na informace o rtznych druzich
geneticky modifikovanych organismi, napf. jednobunéénych organismi, ryb
nebo hmyzu, nebo zvlaStnich zplsobii vyuziti geneticky modifikovanych
organismi, napf. pii vyvoji ockovacich latek, mize dojit tehdy, az bude ve
Spolecenstvi ziskdna dostatecnd zkuSenost s oznamenimi uvolnéni urcitych
geneticky modifikovanych organismu.

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

Ptiloha III A se vztahuje na uvolnovani vSech druht geneticky modifikovanych
organisml s vyjimkou vysSich rostlin. Ptiloha IIIl B se vztahuje na geneticky
modifikované vyssi rostliny.

Terminem ,,vys$si rostliny* se rozuméji rostliny, které nalezeji do taxonomické
skupiny Spermatophytae (Gymnospermae a Angiospermae).

PRILOHA III A

INFORMACE VYZADOVANE V OZNAMENICH TYKAJICICH SE
UVOLNENI GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANISMU JINYCH
NEZ VYSSi ROSTLINY
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II.

A.

OBECNE INFORMACE

Nazev a adresa oznamovatele (spole¢nosti nebo instituce)

Jméno, kvalifikace a zkuSenost odpovédného védce nebo védct

Nazev projektu

INFORMACE O GENETICKY MODIFIKOVANEM
ORGANISMU

Charakteristiky a) darce, b) prijemce nebo c) (popripadé)
rodi¢ovského organismu nebo organismii:

1.

2.

10.

1.

védecky nazev;

taxonomie;

dalsi nazvy (obvykly nazev, nazev kmene atd.);
fenotypové a genetické znaky;

stupent pfibuznosti mezi darcem a piijemcem nebo mezi
rodicovskymi organismy;

popis identifikac¢nich a detek¢nich technik;

citlivost, spolehlivost (kvantitativni tdaje) a specifické
vlastnosti identifikac¢nich a detekénich technik;

popis zemépisného rozlozeni a pfirodniho stanovisté
organismu, vcetn¢ informace o jeho pfirozenych
predatorech, kofistech, parazitech a konkurentech,
symbiontech a hostitelich;

znam¢é organismy, se kterymi probihd v pfirodnich
podminkach vyména genetického materialu;

ovéfeni genetické stability organismti a faktory, které tuto
stabilitu ovliviluji;

patologické, ekologické a fyziologické charakteristiky:

a) klasifikace nebezpecnosti provedend podle stavajicich
pravidel SpoleCenstvi tykajicich se ochrany lidského
zdravi nebo zivotniho prostiedi;

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

c) informace tykajici se pfezivani, vcetné zavislosti na
ro¢ni dob€ a schopnosti vytvaret prezivajici struktury;
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12.

13.

d) patogenicita: infek¢nost, toxigenicita, virulence,
alergenicita, nosic¢ (vektor) patogenu, mozné vektory,
oblast hostitell vcetné¢ necilového organismu.
Moznost aktivace latentnich virt (provir). Schopnost
kolonizace dalSich organismd;

e) rezistence vuc¢i antibiotikim a moznost vyuzit tato
antibiotika pro profylaktické a terapeutické ucely u lidi
a domestikovanych organismi;

f)  acast v procesech environmentalniho charakteru, jako
je primarni produkce, kolobéh zivin, rozklad
organické hmoty, respirace atd.

Charakter ptivodnich vektort:

a)  sekvence;

b)  Cetnost mobilizace;

c)  specificnost;

d) pfitomnost gent, které zpiisobuji rezistenci.

Piehled pfedchozich genetickych modifikaci.

Charakteristiky vektoru

1.

2.

charakter a zdroj vektoru;

sekvence transpozonli, vektori a jinych nekodujicich
genetickych segmentll pouzivanych ke konstrukci geneticky
modifikovaného organismu a k zabezpeCeni funkce
zavedeného vektoru a inzertu v geneticky modifikovaném
organismu;

Cetnost mobilizace vlozeného vektoru nebo schopnosti
genoveého prenosu a metody jejich stanoveni;

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

Charakteristiky modifikovaného organismu

1.

Informace tykajici se genetické modifikace:
a)  metody pouzité k modifikaci;

b) metody pouzit¢ ke konstrukci a zavedeni inzertu
(inzertl) do ptfijemce anebo k odstranéni sekvence;

c)  popis konstrukce inzertu nebo vektoru;
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d)

Cistota inzertu s ohledem na neznamé sekvence a
informace o tom, do jaké miry je vlozena sekvence
omezena na DNA  potfebnou k uskutecnéni
pozadované funkce;

metody a kritéria pouzita k vybéru,

sekvence, funk¢éni identita a umisténi
pozménénych/vlozenych/odstranénych segmentll
nukleové kyseliny, zejména udaje o vSech znamych
Skodlivych sekvencich.

2. Informace o vysledném geneticky modifikovaném

organismu:

a)

b)

2

h)

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

struktura a mnoZzstvi nukleové kyseliny vektoru nebo
darce, kterd zlstala ve vysledné konstrukci geneticky
modifikovaného organismu;

stabilita organismu z hlediska genetickych znaki,

podil nového genetického materialu a uroven exprese.
Metoda a citlivost méfeni;

aktivita exprimované bilkoviny nebo bilkovin;

popis identifikaénich a detekénich technik, vcetné
technik identifikace a detekce vlozenych sekvenci a
vektord;

citlivost, spolehlivost (kvantifikované¢ udaje) a
specificnost detek¢nich a identifikacnich technik;

historie pfedchozich uvolnéni nebo vyuziti geneticky
modifikovaného organismu;

ochrana zdravi osob, zvifat a rostlin:

1)  toxické nebo alergenni UCinky geneticky
modifikovanych ~ organismiit  nebo  jejich
metabolickych produkti,

ii)  porovnani modifikovaného organismu s darcem,
pfijemcem nebo popfipadé s rodicovskym

organismem z hlediska patogenity,

ii1)  schopnost kolonizace,
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iv) je-li organismus patogenni pro
imunokompetentni osoby:

—  zpusobené choroby a mechanismus
patogenity, v¢etn¢ invazivity a virulence,

- nakazlivost,

- infek¢ni davka,

- oblast hostitel, moznost adaptaci,

— moznost pieziti mimo lidského hostitele,
—  pritomnost vektori nebo prostredku Sitfeni,
— biologicka stabilita,

—  charakteristiky rezistence vici
antibiotikiim,

— alergenicita,
— dostupnost vhodnych terapii,

v)  dal$i nebezpeci vyplyvajici z produktu.

III. INFORMACE O PODMINKACH UVOLNENI A O
PRIJIMAJICIM PROSTREDI

A. Informace o uvolnéni

1.

popis navrhovaného zdmérného uvolnéni, véetné jeho ucelu
nebo ucelt a predpokladanych produkta,

pfedpokladana data a casovy rozvrh experimentu, vcetné
cetnosti a doby trvani uvolnéni,

pfiprava mista pfedchéazejici uvolnéni,
velikost mista,
metody uvolnéni, které maji byt pouzity,

mnozstvi geneticky modifikovaného organismu, které ma
byt uvolnéno,

rusivé vlivy v misté (druh a zptsob kultivace, tézba, zavlahy
nebo jiné ¢innosti),

opatfeni pfijata k ochrané pracovnikli béhem uvoliiovani,
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IV.

A.

10.

11.

oSetfeni mista po uvolnéni,

piredpokladané techniky odstranéni nebo inaktivace
geneticky modifikovanych organismi na konci experimentu,

informace 0 piedeslych uvolnénich geneticky
modifikovanych organismil a o vysledcich téchto uvolnéni,
predevsim z hlediska rtiznych rozsahli uvolnéni a uvolnéni
do rtiznych ekosystémi.

Informace o Zivotnim prostiedi (v misté uvolnéni i v SirSim
okoli)

1.

zemepisna poloha a soufadnice mista nebo mist (v piipadé
oznameni podle ¢asti C budou mistem nebo misty uvolnéni
predpokladané oblasti vyuziti produktu),

fyzickd nebo biologicka blizkost k clovéku nebo k jinym
vyznamnym biotim,

blizkost k vyznamnym stanoviStim, chranénym Uzemim
nebo nadrzim na dodavku pitné vody,

klimatické charakteristiky regionu nebo regiont, které by
mohly byt uvolnénim zasazeny,

zemg&pisné, geologické a pedologické charakteristiky,

rostliny a ZivoCichové, vcetn¢ uzitkovych rostlin a
uzitkovych zvitat a st¢thovavych druht,

popis cilovych a necilovych ekosystémt, které mohou byt
uvolnénim zasazeny,

porovnani piirozeného stanovisté¢ piijimajiciho organismu
s navrhovanym mistem nebo misty uvolnéni,

vSechny zndmé planované rozvojové akce nebo zmény ve
vyuziti Uzemi v regionu, které mohou ovlivnit dopad
uvolnéni na zivotni prostiedi.

INFORMACE O INTERAKCICH MEZI GENETICKY
MODIFIKOVANYMI ORGANISMY A ZIVOTNIM PROSTREDIM

Charakteristiky, které ovliviiuji preziti, reprodukci a
rozSifovani

1.

biologické faktory, které ovlivituji preziti, reprodukci a
rozSifovani,
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znamé nebo predpovidané podminky zivotniho prostiedi,
které mohou ovlivnit pteziti, reprodukci nebo rozSifovani
(vitr, voda, ptida, teplota, pH atd.),

citlivost vuci specifickym ¢inidlam.

Interakce s prostiedim

1.

10.

11.

predpovidané  stanovisté  geneticky = modifikovanych
organismil;

studie chovani a charakteristik geneticky modifikovanych
organismil a dopadu téchto organismil na zivotni prostiedi,
provedené v simulovaném pfirodnim prostiedi, napf.
v mikrokosmech, kultivatorech, ve sklenicich;

schopnost genetického pienosu po uvolnéni:

a)  prenos genetického materialu z geneticky
modifikovanych organismu do organismu
v zasazeném ekosystému,

b)  pfenos genetického materidlu z ptivodnich organismu
do geneticky modifikovanych organismi;

pravdépodobnost, ze po uvolnéni dojde k selekci, v jejimz
disledku se projevi neo¢ekdvané nebo nezadouci genetické
znaky geneticky modifikovaného organismu;

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

drahy biologického Sifeni, zndmé nebo mozné zplsoby
interakce s prenaseci, v¢etné vdechnuti, poziti, povrchového
kontaktu, zavrtani do pokozky atd.;

popis ekosystémt, do kterych se mohou geneticky
modifikované organismy rozsifit;

moznost nadmérného rlstu populace v daném prostiedi;
konkuren¢ni vyhody geneticky modifikovanych organismi
v porovnani s nemodifikovanym  pfijimajicimi  nebo

rodicovskymi organismy;

identifikace a popis cilovych organismil v pfipadé jejich
existence;

pfedpokladané mechanismy a vysledek interakce mezi

geneticky  modifikovanymi  organismy a  cilovym
organismem, pokud existuje;
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V.

A.

B.

C.

12.

13.

14.

15.

16.

identifikace a popis necilovych organismi, které mohou byt
neptiznivé ovlivnény uvolnénim geneticky modifikovanych
organismii, a predpokladané mechanismy veskerych
identifikovanych neptiznivych interakci;

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

znamé nebo predpovidané interakce s necilovymi organismy
v prostiedi, v€etn¢ konkurentl, kofisti, hostiteli, symbiontt,
predatord, parazit a patogent;

znamé nebo predpovidané zaclenéni do biogeochemickych
procesi;

dal$i mozné interakce s prostredim.

INFORMACE TYKAJICI SE MONITOROVANI, KONTROL,
NAKLADANI SODPADEM A PLANU PRO RESENI
MIMORADNYCH SITUACI

Techniky monitorovani

1.

metody sledovani geneticky modifikovanych organismii a
metody monitorovani ucinkii geneticky modifikovanych
organismil;

specifi¢nost (slouzi k identifikaci geneticky modifikovanych
organismul a k jejich odliseni od darce, ptijemce, popiipade
od rodiCovského organismu), citlivost a spolehlivost
monitorovacich technik;

techniky k detekci prenosu darovaného genetického
materialu do jinych organismt;

trvani a ¢etnost monitorovani.

Kontrola uvolnéni

1. metody a postupy predchdzeni nebo minimalizace rozsifeni
geneticky modifikovanych organismii za rdmec mista
uvolnéni nebo oblasti urcené pro vyuziti;

2.  metody a postupy kochrané mista ptred vniknutim
neopravnénych jedinct;

3. metody a postupy, pomoci nichZ je mozno zabranit vniknuti
jinych organismi do mista uvolnéni.

Nakladani s odpady
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1.
2.
3.

druh vznikajiciho odpadu;

oc¢ekavané mnozstvi odpadu;

popis piedpokladaného nakladani s odpady.

D. Plany pro feSeni mimoiadnych situaci

1.

metody a postupy ziskani dostate¢né kontroly nad geneticky
modifikovanymi organismy v piipad¢ jejich neocekavaného
rozsifent;

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

metody odstranéni nebo asanace rostlin, zvitat, pudy atd.,
které byly vystaveny nepfiznivym ucinkim béhem
neocekavaného tniku nebo po ném;

metody izolace oblasti zasazené bcéhem neocekavaného
uniku;

plany na ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi pro
piipad vzniku nezadouciho tc¢inku.

PRILOHA III B

INFORMACE VYZADOVANE V OZNAMENICH TYKAJICICH SE
UVOLNENI GENETICKY MODIFIKOVANYCH VYSSICH ROSTLIN

(GYMNOSPERMAE A ANGIOSPERMAE)
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OBECNE INFORMACE

Nazev a adresa oznamovatele (spolecnosti nebo instituce).

Jméno, kvalifikace a zkuSenost odpovédného védce nebo veédce
védcet.

Nézev projektu.

INFORMACE TYKAIJICI SE A) PRIJEMCE NEBO (POPRIPADE) B)

RODICOVSKYCH ROSTLIN
1.  Uplny nazev:

a) Celed,

b) rod,

c) druh,

d) poddruh,

e) kultivar/Slechtitelska linie,
f)  obecné jméno.
a) Informace tykajici se reprodukce:
1)  zpisob nebo zplisoby reprodukce,

i1)  specifické faktory ovliviiujici reprodukci, pokud
existuji,

iii) generacni doba.

b)  Pohlavni kompatibilita s dalsimi péstovanymi nebo volné

zijicimi druhy rostlin, v€etné rozsifeni kompatibilnich druhi
na zemi Evropy.

Schopnost preziti:
a)  schopnost vytvaret struktury pro pfeziti nebo dormanci,

b)  specifické faktory ovliviiujici schopnost pieziti, pokud
existuji.

Sifeni:

a) zpusoby Sifeni a rozsah rozSifeni (napif. odhad, jak se
vzdalenosti klesa zivotaschopnost pylu a semen),

b)  specifické faktory ovliviujici Siteni, pokud existuji.
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Geografické rozsifeni rostliny.

V ptipadé rostlinného druhu, ktery neni v Clenském staté nebo
staitech bézné péstovan, popis pfirozené¢ho stanovisté rostliny,
véetn¢ informace o pfirozenych predatorech, parazitech,
konkurentech a symbiontech.

Dalsi mozné interakce rostliny souvisejici sjeji genetickou
modifikaci, s organismy v ekosystému, vnémz je obvykle
pestovana, nebo jinde, véetn¢ informaci o toxickych ucincich na
lidi, zvifata a ostatni organismy.

C. INFORMACE O GENETICKE MODIFIKACI

1.

2.

3.

Popis metod pouzitych pro genetickou modifikaci.
Charakter a zdroj pouzitého vektoru.
Velikost, zdroj (nédzev) darcovského organismu nebo organismi a

planovana funkce kazdé jednotlivé ¢asti useku, do néhoz ma byt
vneseni provedeno.

D. INFORMACE O GENETICKY MODIFIKOVANE ROSTLINE

1.

Popis znaku nebo znakli a charakteristik, které byly zavedeny
nebo modifikovany.

Informace o aktualné vloZzenych/odstranénych sekvencich:

a) velikost a struktura inzertu a metody pouzité pro jeho
charakterizaci, v¢etn¢ informaci o vSech castech vektoru
zavedeného do geneticky modifikované vyssi rostliny nebo
o jakémkoli nosi¢i nebo cizi DNA zbyvajicich v geneticky
modifikované vyssi rostling;

b) v pfipadé odstranéni velikost a funkce odstranéného useku
nebo useku;

c) pocet kopii inzertu,

d) umisténi inzertu nebo inzertd v rostlinnych buikéach
(integrovan do chromozomi, chloroplasti, mitochondrii
nebo v neintegrované podob¢) a metody jejich uréeni.

Informace o projevu inzertu:

a) informace o vyvoji exprese inzertu béhem Zzivotniho cyklu
rostliny a metody pouzité pro charakterizaci vyvoje;
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10.

11.

12.

13.

b)  casti rostlin, v nichZz dochazi k expresi inzertu (napft. kofeny,
stonek, pyl atd.).

Informace o rozdilech mezi geneticky modifikovanou a pfijimajici
rostlinou

a)  ve zpusobu ¢i zptsobech nebo rychlosti reprodukce;
b) v rozsifovani,
c)  ve schopnosti preziti.

Geneticka stabilita inzertu a fenotypova stabilita geneticky
modifikované vyssi rostliny.

Jakékoli zména ve schopnosti geneticky modifikované vyssi
rostliny pfenaset geneticky materidl do jinych organismu.

Informace o jakémkoli toxickém, alergennim nebo jiném
Skodlivém u¢inku na lidské zdravi vyplyvajicim z genetické
modifikace.

Informace tykajici se bezpe€nosti geneticky modifikované vyssi
rostliny pro zdravi zvifat, pfedevsim pokud jde o jakékoli toxické,
alergenni nebo jiné Skodlivé ucinky vyplyvajici z genetické
modifikace, je-li geneticky modifikovana vys$si rostlina urcena
jako krmivo.

Mechanismus interakce mezi geneticky modifikovanou rostlinou a
cilovym organismem (je-li takova interakce mozna).

Mozné¢ zmény v interakcich mezi geneticky modifikovanymi
vys§imi rostlinami a necilovym organismem, které¢ vyplyvaji
z genetické modifikace.

Mozné interakce s abiotickym prostfedim.

Popis detekénich a identifikacnich technik pouzivanych pro
geneticky modifikovanou rostlinu.

Informace o predchozich uvolnénich geneticky modifikované
rostliny v piipad¢, ze k takovym uvolnénim doslo.

INFORMACE O MISTE UVOLNENI (POUZE PRO OZNAMENTI
PREDKLADANE PODLE CLANKU 6 A 7)

1.

2.

Umisténi a velikost mista nebo mist uvolnéni.

Popis ekosystému v misté uvolnéni, vcetné klimatu, rostlin a
zivocicht.
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Ptitomnost pohlavné kompatibilnich volné zijicich ptfibuznych
nebo péstovanych rostlinnych druht.

Blizkost ufedn¢ uznanych stanovist nebo chranénych oblasti,
které¢ by mohly byt zasazeny.

INFORMACE O UVOLNENI (JEN PRO OZNAMENI
PREDKLADANE PODLE CLANKU 6 A 7)

1.

2.

Ucel uvolnéni.
Ptredpokladané datum ¢i data a trvani uvolnéni.

Metoda, pomoci niz budou geneticky modifikované rostliny
uvolnény.

Metoda pro piipravu mista uvolnéni a naklddani s nim pied
uvolnénim, v pribé¢hu uvolnéni a po uvolnéni, vcetné metod

pestovani a sklizné.

Piiblizny pocet rostlin (nebo pocet rostlin na m?).

INFORMACE O PLANECH KONTROLY, MONITOROVANI,
NASLEDNE PECE PO UVOLNENT A NAKLAQANT S ODPADY
(JEN PRO OZNAMENI PREDKLADANE PODLE CLANKU 6 A 7)

1.

Uplatnéna opatieni ptedbézné opatrnosti :

a)  vzdalenost nebo vzdalenosti od pohlavné kompatibilnich
rostlinnych druht, jak volné Zijicich, tak uzitkovych;

b)  vSechna opatieni k minimalizaci/pfedchdzeni rozsiteni
jakéhokoli reprodukcéniho orgdnu geneticky modifikované
vy$si rostliny (napf. pylu, semen, hliz).

Popis metod pro oSetfeni mista po uvolnéni.

Popis metod pro nakladdni s geneticky modifikovanym

rostlinnym materidlem po skonceni uvolnéni, v¢etn¢ nakladani

s odpady.

Popis planti monitorovani a monitorovacich technik.

Popis vSech plant pro feSeni mimotadnych situaci.

Metody a postupy k ochran¢ mista uvolnéni.

PRILOHA IV
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DOPLNKOVE INFORMACE

V této priloze jsou obecné popsany doplilkkové informace, které musi byt
poskytnuty v ptipadé oznameni o uvadéni geneticky modifikovanych organismi
nebo produktii s jejich obsahem na trh, a informace, které jsou vyzadovany pro
oznacovani geneticky modifikovanych organismi nebo produktd s jejich
obsahem pii jejich uvadéni na trh, a téZ pro oznaCovani geneticky
modifikovanych organismd, jimZ je udélena vyjimka podle ¢l. 2 odst. 4 druhého
pododstavce. Priloha bude doplnéna provadécimi pokyny, které budou
vypracovany postupem podle ¢l. 30 odst. 2 a budou se krom¢ jiného tykat
zpusobu popisu zamyslen¢ho vyuziti produktu. Oznaceni vyjmutych organismt
musi podle ¢lanku 26 obsahovat ptislusné doporuceni nebo omezeni uzivani.

A. Nasledujici informace musi byt soucasné s informacemi podle ptilohy III
uvedeny v oznameni tykajicim se uvedeni geneticky modifikovanych
organismu nebo produkti s jejich obsahem na trh:

1.  navrhované obchodni ndzvy produkti a néazvy geneticky
modifikovanych organismi v nich obsazenych a jakakoli specificka
identifikace, jméno nebo kod, ktery oznamovatel wuziva
k identifikaci geneticky modifikovaného organismu. Po ud¢€leni
souhlasu by jakékoli nové obchodni jméno mélo byt poskytnuto
prislusnému organu;

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

3. jméno a uplnd adresa dodavatele nebo dodavateli kontrolnich
vzorki;

4.  popis zamysleného vyuziti produktu, geneticky modifikovaného
organismu nebo geneticky modifikovaného organismu obsazeného
v produktu. M¢ly by byt zdliraznény rozdily ve vyuziti geneticky
modifikovanych organismii nebo naklddani s nimi ve srovnani
s obdobnymi geneticky nemodifikovanymi produkty;

5. popis zemepisné oblasti nebo oblasti a typti prostiedi, ve kterych
ma vramci Spole€enstvi dojit k zamySlenému vyuZiti produktu,
popftipadé véetné odhadu miry vyuziti v kazdé z oblasti;

6.  planované kategorie uzivateld produktu, napf. primysl, zeméd¢€lstvi
a specializovany prodej, spotiebitelské vyuziti vefejnosti ve
velkém;

7.  informace o genetické modifikaci, které je mozno vyuzit pro ucely
jejich  vlozeni do jednoho nebo vice registri modifikaci
v organismech a které mohou slouzit k detekci a identifikaci
uréitych produkti geneticky modifikovanych organismi pii
kontrole a inspekci po uvedeni na trh. Tyto informace by se ve
vhodnych ptipadech mély tykat i1 uloZeni vzorkd geneticky
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modifikovaného organismu nebo jeho genetického materidlu u
piislusného organu a podrobnosti o sekvencich nukleotidii nebo jiné
skutecnosti, kterd je nezbytnd pro identifikaci produktu geneticky
modifikovaného organismu a jeho potomstva, napt. metody detekce
a identifikace produktu geneticky modifikovaného organismu,
vcetné¢ experimentalnich wdajt charakteristickych pro pouzitou
metodiku. Informace, kterd je diivérna a jiz nelze z tohoto diivodu
umistit do vefejné pristupné casti registru, by méla byt jako takova
identifikovana;

8.  navrhované oznaCeni na Stitku nebo v privodnim dokumentu. Zde
musi byt uvedeny, alespont v souhrnné¢ formé, obchodni nazev
produktu, prohlaseni ze ,Tento produkt obsahuje geneticky
modifikované organismy®, ndzev geneticky modifikovaného
organismu a informace podle bodu 2; z oznaceni by téz mélo byt
ziejmé, jak se lze dostat k informacim, které jsou ulozeny ve
vefejné pristupné Casti registru.

V oznameni by podle nalezitosti mély byt vedle informaci podle bodu A

uvedeny v souladu s ¢lankem 13 této smérnice jeste tyto informace:

1. opatfeni, ktera je nutno pfijmout v pfipadé¢ netimyslného uvolnéni
nebo nespravného pouziti,

2. specifické instrukce nebo doporuceni pro skladovani a nakladani;

3. specifické instrukce pro provadéni monitorovani a podavéni zprav
oznamovateli a pokud to vyzaduje, i pfislusSnému organu, aby
piislusné organy mohly byt v pfipad¢ neptiznivého ucinku G¢inné
informovéany. Tyto instrukce by mély byt v souladu s ¢asti C
ptilohy VII;

4.  navrh omezeni schvéileného uzivani geneticky modifikovaného
organismu, napi. udaj o tom, kde muze byt produkt pouzit a
k jakym uceltm;

5.  navrh obalu;

6.  odhad objemu produkce nebo dovozii do Spolecenstvi;

7. navrh dopliikkového oznaceni. To muze obsahovat, alespoil
v souhrnné podobé, informace uvedené v bodech A4, AS5, B1,
B2,B3aB4.
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PRILOHA V

KRITERIA PRO UPLATNENI ODLISNYCH POSTUPU (CLANEK 7)

Kritéria podle €. 7. odst. 1 jsou uvedena nize.

1.

Musi byt velmi dobfe zndmo taxonomické zatazeni a biologické
charakteristiky (napf. zpisob reprodukce a opylovéani, schopnost kiizeni
s pfibuznymi  druhy, patogenicita) nemodifikovaného (piijimajiciho)
organismu.

Musi byt zndmy dostatek Udaji o bezpecnosti organismu piijemce a
popiipadé rodiCovského organismu pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi
v tom prostiedi, do kterého ma byt geneticky modifikovany organismus
uvolnén.

Ptedevsim z hlediska hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi musi byt dostupné
veskeré informace o interakcich mezi pfijemcem a popfipad¢ rodicovskym
organismem a dalSimi organismy, které¢ byly ziskdny béhem uvolnéni do
experimentalniho ekosystému.

Musi byt dostupné informace, znichz lze usoudit, Ze charakterizace
vlozené¢ho materidlu je dostate¢na. Musi byt dostupné informace o konstrukei
vSech vektorovych systému a sekvenci genetického materidlu, ktery byl
s nosicem DNA pouzit. Jestlize genetickd modifikace zahrnuje odstranéni
genetického materidlu, musi byt zndm rozsah odstranéni. Geneticka
modifikace musi byt dostatecné popsana, aby bylo mozné béhem uvolnéni
zjistit totoznost geneticky modifikovaného organismu a jeho potomstva.

Geneticky modifikovany organismus nesmi za podminek experimentalniho
uvolnéni vykéazat dodate¢na nebo vyssi rizika pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi, nez vykazuje odpovidajici organismus piijemce, popiipadée
rodicovsky organismus. Schopnost rozSifeni geneticky modifikovaného
organismu do prostfedi nebo priniku do dalSich ekosystémli a schopnost
prenosu  genetického materidlu  do jinych organismi v prostiedi
experimentalniho uvolnéni nesmi vyustit v neptfiznivé ucinky.

PRILOHA VI
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POKYNY PRO VYPRACOVANI HODNOTICI ZPRAVY

Hodnotici zprava podle ¢lankt 13, 17, 19 a 20 by m¢la obsahovat pifedevsim tyto
body:

1.

Identifikaci charakteristik pfijimajiciho organismu, které jsou pro hodnoceni
daného geneticky modifikovaného organismu nebo organismi podstatné.
Identifikaci jakychkoli znamych rizik pro lidské zdravi a zivotni prostiedi
vyplyvajicich zuvolnéni do prostiedi piijimajiciho nemodifikovaného
organismu.

Popis vysledku genetické modifikace v modifikovaném organismu.

Hodnoceni toho, zda geneticka modifikace je pro ucely vyhodnoceni rizika
pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi charakterizovana dostate¢né.

Identifikaci jakychkoli novych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, jez
mohou vyplynout z uvolnéni daného geneticky modifikovaného organismu
nebo organismil ve srovnani s uvolnénim odpovidajiciho nemodifikovaného
organismu nebo organismu, kterd je zaloZena na hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi provedeného v souladu s ptilohou II.

Zaveér 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 bodiim hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi. Pfislusna
hlediska je nutno specifikovat. Zavér by mél obsahovat jasné vyjadieni
k navrhovanému vyuziti, kfizeni rizik a knavrhovanému planu
monitorovani. V pfipad¢, ze dané geneticky modifikované organismy nesméji
byt uvedeny na trh, musi zavér obsahovat divody piislusnych organi pro
toto rozhodnuti.

PRILOHA VII
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PLAN MONITOROVANI

V této priloze je obecné popsan cil, jehoz ma byt dosazeno, a obecné zasady,
kterych je nutno se pfidrzet pii zpracovani planu monitorovani podle ¢l. 13
odst. 2, €l. 19 odst. 3 a ¢lanku 20. Ptiloha bude doplnéna provadécimi pokyny
postupem podle ¢l. 30 odst. 2.

Zminéné provadéci pokyny se dokonci do 17. fijna 2002.

A. Cil
Cilem planu monitorovani je:

— potvrdit, ze ptedpoklady tykajici se vyskytu a dopadu moznych neptiznivych
ucinkit geneticky modifikovaného organismu nebo jeho vyuziti uvedené
v hodnoceni rizik pro Zivotni prosttedi, jsou spravné a

— identifikovat nepfiznivé ucinky geneticky modifikovaného organismu a jeho
pouziti na lidské zdravi a zivotni prostiedi, které¢ nebyly hodnocenim rizik pro
zivotni prostiedi predvidany.

B. Obecné zasady

Monitorovani podle ¢lankt 13, 19 a 20 zacind po ud¢€leni souhlasu k uvedeni
geneticky modifikovaného organismu na trh.

Interpretace udajl, které jsou v ramci monitorovani shromazdény, by méla byt
provadéna s ohledem na dalsi ¢innosti a podminky prostfedi. Jsou-li pozorovany
zmény prostiedi, mélo by prob&hnout dalsi hodnoceni, které stanovi, zda jsou
tyto zmény duasledkem geneticky modifikovaného organismu nebo jeho
pouzivani, nebot’ takové zmény mohou byt vysledkem plsobeni jinych
environmentalnich faktorti, nikoli uvedeni geneticky modifikovaného organismu
na trh.

ZkuSenosti a udaje shroméazdéné prostrednictvim monitorovani experimentalnich
uvolnéni geneticky modifikovanych organismii mohou pomoci pii pfipraveé
reZimu monitorovdni po uvedeni na trh, ktery je pii uvadéni geneticky
modifikovanych organismt a produktt s jejich obsahem na trh vyzadovan.

C. Plan monitorovani
Plan monitorovani by mél:

1. byt dostatecné podrobny, s moznosti reagovat na zvlaStnosti jednotlivych
ptipadi a vychdzet z hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi;

2. brat vuvahu charakteristiky geneticky modifikovaného organismu,
charakteristiky a meéfitko jeho planovaného vyuziti a soubor piislusnych
charakteristik prostfedi, do néhoz ma byt geneticky modifikovany
organismus uvolnén;
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3.

v obecnych rysech zahrnout i neptfedvidané nepfiznivé ucinky, a je-li to
nutné, umoznit (piipad od ptipadu) specifické monitorovani zamérené na
nepiiznivé Uc€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 poptipadé i opozdéné a nepiimé
ucinky, které hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi identifikovalo;

3.2. proto by k monitorovani mély byt popiipad¢ vyuzity stavajici rutinni
postupy, napi. postupy monitorovani zemédé€lskych odrid, ochrany
rostlin nebo produkt uzivanych v Iékatstvi ¢i zvérolékarstvi. Mélo by
byt pfipojeno vysvétleni, jakym zplsobem z téchto rutinnich postupii
ziska drzitel souhlasu odpovidajici informace;

umoznit systematickd pozorovani uvolilovani geneticky modifikovaného
organismu do pfijimajiciho prostiedi a interpretaci téchto pozorovani
z hlediska bezpec€nosti pro lidské zdravi a Zivotni prostreds;

urCit, kdo (oznamovatel, uzivatel) bude provadét rizné ukoly, které plan
monitorovani vyzaduje, kdo bude odpovédny za zavedeni pldnu a za jeho
spravné provadeéni a kdo zajisti, ze prislusné organy a drzitel souhlasu obdrzi
informaci o jakémkoli nepfiznivém U€inku na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi. (Je nutno téz stanovit doby pozorovani a intervaly, v nichz budou
sestavovany zpravy o vysledcich monitorovani.);

vénovat pozornost mechanismiim umoznujicim identifikaci a potvrzeni vsech
pozorovanych nepiiznivych ucinkli na lidské zdravi a zivotni prostiedi a
umoznit drziteli souhlasu a poptipad¢ prislusSnému organu piijmout opatieni
nezbytna k ochrang lidského zdravi a Zivotniho prostredi.
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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
Clanek 5 Clanek 6
Cl. 6 odst. 1 az 4 Clanek 6
Cl. 6 odst. 5 Clanek 7
Cl. 6 odst. 6 Clanek 8
Clanek 7 Clanek 9
Clanek 8 Clanek 10
Clanek 9 Clanek 11
Cl. 10 odst. 2 Clanek 12
Clanek 11 Clanek 13
Cl. 120dst. 1az3a5 Clanek 14
Cl. 13 odst. 2 Cl. 15 odst. 3
- Cl. 150dst. 1,224
- Clanek 16
- Clanek 17
Cl. 13 odst. 3 az 4 Clanek 18
Cl. 130dst.5a6 Cl. 19 0dst. 1 a4
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
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Clanek
Clanek
Clanek

Cl

CL
Clanek
Clanek
Piiloha
Piiloha
Piiloha
Piiloha
Piiloha
Piiloha

20

21
22
18 odst. 2
18 odst. 3

23

24
IA
IB

II
ITA
IIB
III

Clanek
Clanek
Clanek
Clanek
Clanek

CL.

Cl.

CL.
Clanek
Clanek
Clanek
Clanek
Clanek
Clanek
Clanek
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha
Ptiloha

26

27

28

29

30
3lodst.1,4a5
31 odst. 6
31 odst. 7
32

33

34

35

36

37

38

IA

IB

II

11

11 A

11 B

v

v

VI

VII
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