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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. fijna 1993,
kterym se stanovuji kritéria pro zjednoduSené postupy zimérného uvoliiovini geneticky
modifikovanych rostlin do Zivotniho prostiedi podle ¢l. 6 odst. 5 smérnice Rady 90/220/EHS

(93/584/EHS)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990
o zadmérném uvolniovani geneticky modifikovanych organismt
do zivotniho prostiedi (1), a zejména ¢l. 6 odst. 5 uvedené smér-
nice,

vzhledem k tomu, ze pokud md néktery piislusny organ za to, ze
v oblasti uvolfiovédni ur¢itych geneticky modifikovanych orga-
nismti jiz bylo ziskdno dostatek zkuSenosti, mtize pozadat Komisi
0 mozZnost pouziti zjednodusenych postupt uvolnovani téchto
druha geneticky modifikovanych organism; Ze Komisi bylo ulo-
zZeno, aby stanovila kritéria zalozend na bezpecnosti pro lidské
zdravi a zivotni prostfedi a na dostupnych dikazech této bezpec-
nosti, kterd Komisi umozni rozhodnout, zda je mozné urcity spe-
cificky zjednoduseny postup schvilit;

vzhledem k tomu, Ze jsou jiz k dispozici obsahlé poznatky a tidaje
tykajici se nezbytnych predpokladi pro zabezpeceni lidského
zdravi a Zivotniho prostedi pfi uvolfiovani ur¢itych druhd gene-
ticky modifikovanych organismd;

vzhledem k tomu, Ze se pokldda za vhodné, aby se zfetelem k rtiz-
nym aspektim bezpec¢nosti u riznych druht organisma byla sta-
novena rozdilnd kritéria pro rostliny, zZivocichy a mikroorga-
nismy, a aby proto byla kritéria stanovend timto rozhodnutim
pouzitelnd pouze u geneticky modifikovanych rostlin, tj. u sku-
piny geneticky modifikovanych organismd, s niz bylo dosud zis-
kéno nejvice zkusenost;

vzhledem k tomu, Ze uvoliiovani geneticky modifikovanych rost-
lin prokdzalo, ze bezpecnost uvolnéni téchto rostlin zévisi na
vlastnostech rostlinného druhu pfjemce, na vlastnostech vlo-
zenych sekvenci a jejich produktd, jakoZz i na piijimajicich eko-
systémech; Ze stanovend kritéria se budou specificky vztahovat na
hodnocent téchto charakteristik;
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vzhledem k tomu, Ze tato kritéria vytvoif objektivni a harmoni-
zovany zaklad pro rozhodovéni o zddostech o pouziti zjedno-
dusenych postupt;

vzhledem k tomu, Ze v zdjmu priihlednosti je vhodné zavést pro
podavani zadosti o zjednodusené postupy jednotny postup;

vzhledem k tomu, Ze tato Zddost by méla byt podlozena zkuse-
nostmi s doty¢nymi geneticky modifikovanymi organismy
a dikazem bezpecnosti pro lidské zdravi a zivotni prostiedi; Ze je
proto vhodné, aby také piislusny organ mél s uvoliiovanim doty¢-
nych geneticky modifikovanych organismt a v podobnych eko-
systémech vlastni zkusenosti, at jiz v rdmci SpoleCenstvi nebo
v mezindrodnim méfFitku;

.....

postupt odpovidajicich pozadavkim bezpe¢nosti pro lidské
zdravi a Zivotni prostiedi je dilezité, aby clenské staty mély moz-
nost se k jakékoli zddosti o zjednodusené postupy pfipojit; Ze je
za timto G¢elem tieba stanovit vhodny postup;

vzhledem k tomu, Ze toto rozhodnuti je v souladu se stanoviskem
vyboru ziizeného podle ¢lanku 21 smérnice 90/220/EHS,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTTI:

Cldnek 1

1. Komise rozhodne o pouziti zjednodusenych postupti zdmér-
ného uvolnovéni geneticky modifikovanych rostlin podle ¢l. 6
odst. 5 smérnice 90/220/EHS na zakladé kritérii stanovenych
v odstavcich 2, 3 a 4, jakoz i na zdkladé dostate¢nych zkusenosti
a jejich dikazu podle ¢lanku 2.

2. Kritéria tykajici se vlastnosti rostlinného druhu pfijemce jsou
tato:

a) musi byt dobfe zndmo taxonomické zafazeni a biologie (zpt-
sob reprodukce a opyleni, schopnost kiiZeni s pifbuznymi
druhy)
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b) musi byt k dispozici informace o veskerych interakcich, dule-
zitych zvlasté pro hodnoceni rizik, mezi geneticky modifiko-
vanymi rostlinami rostlinného druhu pifjemce a dalsimi orga-
nismy v zemédélskych ekosystémech nebo v ekosystému
experimentalniho uvolnéni

¢) v piipadé experimentdlnich uvolnéni geneticky modifiko-
vanych rostlin téhoz rostlinného druhu piijemce musi byt
k dispozici védecké udaje o bezpecnosti pro lidské zdravi
a zivotn{ prostiedi.

3. Kritéria tykajici se vlastnosti vlozenych sekvenci a produktd,
jimiZ se projevuji, jsou tato:

a) vlozené sekvence a produkty, jimiz se projevuji, musi byt
v podminkéch experimentdlniho uvolnéni bezpe¢né pro lid-
ské zdravi a Zivotni prostieds;

b) vlozZené sekvence musi byt:
— dostate¢né charakterizované,

— integrované v genomu bunécného jadra rostliny.

4, Kritérium tykajici se vlastnosti experimentdlniho uvolnéni
v terénu stanovi, Ze v piipadé potieby budou béhem experimen-
tdlntho uvolnéni nebo po ném pouzity vhodné postupy fizeni
rizika, které zajisti ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

5. Kritéria stanovend v odstavcich 2 a 3 se pouziji ve vSech
piipadech. Kritérium stanovené v odstavci 4 pfipadd v dvahu
pouze pii posuzovini navrzeného zjednoduseného postupu
a pouzije se, kde to bude vhodné.

Cldnek 2

1. Z4dost o pouziti zjednodusenych postupti se poddvé postu-
pem podle odstavcii 2 a 3 a ¢lanku 3.

2. Z4dost se piedkladd pisemné Komisi s priivodni dokumentaci
obsahujici popis navrhovanych zjednodu$enych postupa,
popiipadé véetné podminek, za kterych maji byt tyto postupy
pouzivany, a informace a idaje o postacujicich zkusenostech zis-
kanych pfi uvolfiovani doty¢nych geneticky modifikovanych
organisml.

3. Postacujici zkuSenosti maji prokdzat, ze dotycné geneticky
modifikované organismy jsou bezpe¢né pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi, pficemz mohou vychdzet z vlastnich zkuSenosti
piislusného orgdnu s uvolnovanim tychz geneticky modifiko-
vanych organismt v podobnych ekosystémech a ze zkusenosti
mezindrodnich.

Cldnek 3

1. Po ptijeti zadosti a privodni dokumentace postoupi Komise
kopie neprodlené piislusnym organtim ostatnich clenskych statt.

2. Do 45 dnti od odesldni Zddosti a priivodni dokumentace miize
kterykoli jiny p#islusny orgdn Komisi pisemné ozndmit svij
zadmér pripojit se k Zadosti. Za tim tGcelem muze predlozit jaké-
koli dalsi ¢i doplitkové diikazy na podporu pivodni zadosti.

3. Po uplynuti lhity stanovené v odstavci 2 Komise o Zadosti
neprodlené rozhodne postupem podle ¢lanku 21 smérnice
90/220[EHS.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 22. ffjna 1993.

Za Komisi
Yannis PALEOKRASSAS

clen Komise



