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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23. anora 2004,
kterym se stanovi podrobnosti provozovini registrii pro uklddini informaci o genetickych modifikacich
GMO stanovenych smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES

(ozndmeno pod cislem K(2004) 540)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2004/204/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismti do Zivotntho prostiedi
a o zru$eni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na cl. 31
odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtivodiim:

(1) Podle smérnice 2001/18/ES jsou pro ozndmeni geneticky
modifikovanych organismu (dale jen ,GMO®) pozadovany
riizné soubory informaci. Pozadované tdaje se tykaji vlast-
nitho GMO, prostiedi, do néhoz je GMO uvolfiovén, a inte-
rakce mezi GMO a pfijimajicim prostiedim, véetné jakych-
koli ti¢inkd na lidské zdravi.

(2)  Vyzadované informace v ozndmenich o zdmérném uvol-
néni GMO jsou uvedeny v p¥iloze Il smérnice 2001/18/ES.
V piiloze IV uvedené smérnice jsou obecné popsany dopli-
kové informace, které musi byt poskytnuty v ozndmenich
o uvadéni GMO na trh. Jsou v ni rovnéz uvedeny infor-
mace pro oznacovani vyzadované pro GMO jako produkty
nebo soucasti produkti, které maji byt uvedeny na trh.
Neékteré z téchto doplitkovych informaci by mély byt uve-
deny v jednom nebo ve vice registrech, totiz informace
tykajici se genetickych modifikaci, které mohou slouzit
k detekci a identifikaci urcitych produktti obsahujicich
GMO, v¢etné detekénich metod tykajicich se prahovych
hodnot stanovenych podle smérnice 2001/18]ES, s cilem
usnadnit kontrolu a inspekci po uvedeni na trh.

(3)  Podle ¢l. 31 odst. 2 smérnice 2001/18/ES Komise zfidi
jeden nebo vice registri (dale jen ,registry“), do nichz
budou ukldddny informace o genetickych modifikacich
GMO uvedené v bodu A ¢. 7 ptilohy IV uvedené smérnice.

(4)  Tyto informace by mély podle potieby zahrnovat infor-
mace o uloZeni vzorkit GMO, jako produkti nebo souéasti
produktd, nebo jeho genetického materidlu u ptislusného
organu a podrobnosti o sekvencich nukleotidi nebo jiné

(") Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
naifzenfm (ES) €. 1830/2003 (Ur. vést. L 268, 18.6.2003, s. 24).

druhy informaci nezbytné pro identifikaci produktu obsa-
hujictho GMO a jeho potomstva, véetné metodiky detekce
a identifikace produktu obsahujictho GMO a vcetné expe-
rimentdlnich ddaji prokazujicich parametry validace
poskytnuté metody.

Pfi sestavovani seznamu informaci, které maji byt ukla-
dany do registrd, byla zohlednéna skute¢nost, Ze jiné sou-
bory informaci — napf. posouzeni rizik pro Zivotni pro-
stedi, védecké studie, vCetné studii prokazujicich
bezpec¢nost produktu, doplnéné piipadnymi odkazy na
nezévislé a odborné posouzené studie a na metody identi-
fikace a detekce, a vSechny dalsi informace predlozené
oznamovatelem, metody a pliny monitorovini GMO
a plany feSeni mimofddnych situaci a vysledky monitoro-
vani po uvedeni na trh —jsou v zdsadé¢ piistupné podle pii-
slusnych ustanoveni smérnice 2001/18/ES, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne
15. Cervence 2003 o preshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organismi () a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001 ze dne
30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentiim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (3), a neni je proto
tieba uklddat.

Z divodu prtihlednosti a v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1049/2001 by mély byt registry piistupné vefejnosti,
¢lenskym stattim a Komisi. Registry by tudiz mély obsaho-
vat dva soubory adaju, jeden pristupny vefejnosti a druhy
piistupny pouze ¢lenskym statim, Komisi a Evropskému
afadu pro bezpecnost potravin. Prvni soubor tGidaji by mél
obsahovat veskeré tdaje uloZené v registrech, s vyjimkou
udaju, které nelze zvefejnit z divodu divérnosti v souladu
s ¢lankem 25 smérnice 2001/18/ES, zejména s ohledem na
ochranu obchodnich zdjmd; druhy soubor tGdaji by mél
obsahovat dopliikové divérné udaje. S jednotlivymi
zadostmi o piistup bude tieba zachdzet v souladu s nafi-
zenim (ES) ¢. 1049/2001, které vak v rdmci vyjimek, které
jsou v ném stanoveny, zarucuje ochranu tychz zdjm jako
¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES.

. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(7)  Piislusné organy, inspekéni orgdny, kontrolni laboratofe
Clenskych statti a Komise by mély mit po dobu platnosti
souhlasu a po pfiméfenou dobu po jejim uplynuti k dis-
pozici metody detekce a identifikace, v¢etné detekénich
metod pro prahové hodnoty stanovené podle smérnice
2001/18|ES.

(8)  V dobg, kdy piislusny orgdn predklddd tidaje Komisi za
tcelem jejich ulozeni do registrt, mohou nékteré ddaje,
napt. datum povoleni nebo parametry pro validaci metod
identifikace a detekce, chybét. Kromé toho mohou byt po
dobu platnosti souhlasu, ale i po ur¢itou dobu po uplynuti
platnosti souhlasu, nezbytné aktualizace, napf. aktualizace
metod identifikace a detekce, obchodnich ndzvi nebo
odpovédnych osob. Méla by tudiz byt stanovena moznost
aktualizace registri.

(9)  Budouci vyvoj v oblasti metodiky genetické modifikace
nebo pfislusnych metod identifikace a detekce, véetné
detekénich metod pro prahové hodnoty stanovené podle
smérnice 2001/18[ES, si mizZe vyzadat pfizpusobeni
tohoto rozhodnuti technickému pokroku. Stejné tak si
muze v zdjmu konzistentnosti a u¢innosti vyzadat pfizpt-
sobeni tohoto rozhodnuti dalsi vyvoj pravnich ptedpisti
Spolecenstvi.

(10) Opatteni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanoviskem
vyboru zfizeného podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice
2001/18]ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Toto rozhodnuti stanovi podrobnosti provozovani registra (ddle
jen ,registry®), které maji byt ziizeny Komisi podle ¢l. 31 odst. 2
smérnice 2001/18/ES pro ticely ukladdni informaci o genetickych
modifikacich geneticky modifikovanych organisma (ddle jen
,GMO®).

Cldnek 2

Informace uvedené v ¢lanku 1 zahrnuji v souladu s ustanovenimi
¢lanku 3 podrobnosti o sekvencich nukleotidii nebo jiné druhy
informaci nezbytnych k identifikaci produktu obsahujictho GMO
a jeho potomstva, napf. metodiku detekee a identifikace produktu
obsahujictho GMO, vcetné detekénich metod pro prahové
hodnoty stanovené podle smérnice 2001/18/ES, a experimentaln{
tdaje prokazujici validaci metodiky.

Registry musi byt konzistentni a slucitelné s jinymi registry
ziizenymi podle dalsich pFislusnych pravnich pfedpist
Spolecenstvi.

Cldnek 3
Do registrti se uklddaji tyto udaje:
a) podrobné tdaje o oznamovateli a odpovédnych osobdch:
i) jméno a dplnd adresa oznamovatele;

ii) jméno a Gplnd adresa osoby usazené ve SpoleCenstvi (vy-
robce, dovozce nebo distributor), kterd je odpovédnd za
uvedeni na trh, je-li odlisnd od oznamovatele;

b) obecné informace tykajici se GMO:

i) obchodni ndzev (obchodni nazvy) produktt obsahujicich
GMO a ndzvy GMO v nich obsazenych, véetné védeckého
ndzvu (védeckych ndzvil) a obecného ndzvu (obecnych
ndzvu) piijemce nebo piipadné rodi¢ovského organismu
doty¢ného GMO;

ii) jednozna¢ny identifikacni kod GMO obsazeného v pro-
duktu (jednoznaéné identifikaéni kody GMO obsazenych
v produktech);

iif) clensky stdt, v némz bylo predlozeno ozndmen;

iv) ¢islo ozndment;

v) rozhodnuti, kterym se povoluje (povoluji) GMO;
¢) informace o inzertu:

i) informace o sekvenci nukleotidt inzertu pouzité k vypra-
covani detekéni metody, v pripadé potreby vcetné tplné
sekvence inzertu, jakoz i urcitého poctu part bazi hosti-
tele sousedicich s inzertem a nezbytnych pro stanoveni
detekéni metody specifické pro dany piipad a pro detekéni
metody tykajici se prahovych hodnot stanovenych podle
smérnice 2001/18/ES, a rovnéz piistupovd Cisla pro
vefejné databaze a odkazy obsahujici tdaje o sekvenci
inzertu nebo jeho &asti;

ii) podrobnd mapa vlozené DNA, v¢etné viech genetickych
prvkt, kodujicich a nekddujicich oblasti a rovnéz udaj
o jejich poradi a orientaci;

d) informace tykajici se metod detekce a identifikace:

i) popisidentifikacnich a detekénich technik pro detekei spe-
cifickou pro dany piipad, v pfipadé potieby véetné deteke-
nich metod pro prahové hodnoty stanovené podle smér-
nice 2001/18/ES;

ii) informace o detekénich a identifika¢nich ndstrojich, napf.
o0 PCR primerech a o protildtkdch;

iii) v piipadé potteby informace o parametrech validace v sou-
ladu s mezinarodnimi doporucenimi;

e) informace o uloZeni, skladovani a doddni vzorki:

i) jméno a adresa osoby odpovédné (osob odpovédnych) za
ulozeni, skladovdni a doddni kontrolnich vzork;

ii) informace o ulozenych vzorcich, napf. druh materidlu,
genetickd charakterizace, mnoZstvi uschovaného mate-
ridlu, stdlost, podminky Fddného skladovéni a trvanlivost.



194

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 8

Cldnek 4

Registry se zpiistupni vefejnosti v souladu s ¢lankem 25 smérnice
2001/18/ES a nafizenim (ES) ¢. 1049/2001.

UloZené informace se rozdéli takto:
a) soubor udaji ptistupny vefejnosti;

b) soubor tidajii obsahujici doplitkové divérné tdaje, k némuz
maji ptistup pouze ¢lenské stity, Komise a Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin.

Cldnek 5

Prislusné organy vyberou z ozndmeni, kterd obdrzi podle ¢l. 13
odst. 1 smérnice 2001/18/ES, vSechny ddaje tykajici se informaci
uvedenych v ¢lanku 3 tohoto rozhodnuti. Tyto ddaje ptedlozi
Komisi na formulafi pro pfedlozZeni poskytnutém pro tento Gcel
Komisi, a to bud p#i predkldddni hodnotici zprdvy, nebo
nejpozdéji do dvou tydni po jejim predlozeni, aby Komisi bylo
umoznéno ulozit tdaje do registri. Formuldf mtze vyplnit
oznamovatel za ptedpokladu, Ze jeho obsah ovéfi piislusné
orgény.

Aby nedochdzelo ke zdvojovani informaci, mohou byt
poskytnuty odkazy na dal3i registry nebo databdze, napt. na

formuldie souhrnu informaci z ozndmeni (SNIF), stanovisko
Evropského dfadu pro bezpecnost potravin, hodnotici zpravu
piislusného orgdnu, Informacni systém pro biologickou
bezpecnost ziizeny podle Cartagenského protokolu o biologické
bezpecnosti a Molekuldrni registr Spole¢ného vyzkumného
stiediska.

Cldnek 6
Jakékoli informace tykajici se aktualizace registrii zasle ptislusny
organ Komisi nejpozdéji do dvou tydnii po jejich obdrzeni. Tyto
informace musi byt zaneseny do uvedenych registrti nejpozdéji do
dvou tydna po obdrzeni.

Cldnek 7

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 23. tnora 2004.

Za Komisi
Margot WALLSTROM

clenka Komise



