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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 23. februdra 2004,
ktorym sa ustanovuji podrobné opatrenia pre previdzku registrov pre zaznamendvanie informdcii
o genetickych modifikdcidch v GMO ustanovenych v smernici 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
[ozndmené pod cislom dokumentu C(2004) 540]
(Text s vyznamom pre EHP)

(2004/204/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady z 12. marca 2001 o zdmernom uvolfiovani geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zrusen{
smernice Rady 90/220/EHS (), najmi na jej ¢ldnok 31 ods. 2,

kedze:

(1)

0 U

podla smernice 2001/18/ES sa na ohldsenie geneticky
modifikovanych organizmov, (dalej len ,GMO®), pozaduji
rozliéné subory informdcii. Pozadované tdaje sa tykaja
samotnych jednotlivych GMO, Zivotného prostredia, do
ktorého sa GMO uvoliiuje a interakcie medzi GMO a pri-
jimajticim prostredim, vratane vetkych tGcinkov na zdra-
vie [udi;

informécie pozadované v ohldseniach tykajacich sa zdmer-
ného uvolnenia GMO st uvedené v prilohe Il k smernici
2001/18/ES. Priloha IV k uvedenej smernici vSeobecne
opisuje dopliiujice informdcie, ktoré sa maja poskytovat
v ohldseniach pre uvedenie GMO na trh. Taktiez presne
vymedzuje informdcie pozadované na oznacovanie GMO,
ktoré sa maju uviest na trh bud ako vyrobky alebo vo
vyrobkoch. Niektoré z dodato¢nych informadcii by sa mali
uvddzat v jednom alebo v niekolkych registroch, a to
najmd informdcie tykajiice sa genetickych modifikécii,
ktoré sa mozu pouzit na detekciu a identifikdciu konkrét-
nych vyrobkov z GMO, vritane detekénych met6d tykajii-
cich sa prahovych hodnét zavedenych podla smernice
2001/18/ES na ulahéenie kontroly a inspekcie po uvedeni
na trh;

podla ¢lanku 31 ods. 2 smernice 2001/18/ES je Komisia
povinnd zriadit jeden alebo niekolko registrov, dalej len
Lregistre”, na tcely zaznamendvania informadcif o genetic-
kych modifikdcidch v GMO presne vymedzenych v oddieli
A, bod 7 prilohy IV k uvedenej smernici;

takéto informdcie by mali zahffiat, kde to prichddza do
tvahy, uloZenie vzorieck GMO, ako vyrobkov alebo vo
vyrobkoch, alebo jeho genetického materidlu, u

v. ES L 106, 17.4.2001, s. 24. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim komisie (ES) ¢. 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.6.2003, s. 24).

)

prislusného orgdnu a podrobné informécie o nukleotido-
vych sekvencidch alebo iné druhy informdcii, ktoré st
potrebné na identifikdciu vyrobku z GMO a jeho potom-
stva, vratane metodiky na detekciu a identifikdciu vyrobku
z GMO, ako aj experimentdlnych ddajov dokazujicich
kontrolné parametre dostupnych metdd;

pri zostavovani zoznamu informacii, ktoré sa maja zazna-
menavat v registroch je potrebné brat do tvahy skutoc-
nost, Ze ostatné sibory informdcii — ako je napriklad hod-
notenie environmentéalneho rizika, vedecké stadie, vratane
$tadii, ktoré preukazuji bezpecnost vyrobku, vrtane pri-
padnych odkazov na nezavislé stiidie a $tadie partnerskych
previerok, ak st dostupné, a metddy na identifikdciu
a detekciu, ako aj vetky dalsie informdcie, poskytované
ohlasovatelom, metédy a pliny na sledovanie GMO
a metédy a plany pre pripad ntidzovych situdcii, ako aj
vysledky sledovania po uvedeni na trh — st v zdsade
dostupné podla prislusnych ustanoveni smernice
2001/18/ES, nariadenia (ES) ¢. 1946/2003 Eur6pskeho
parlamentu a Rady z 15. jala 2003 o cezhraniénom
pohybe geneticky modifikovanych organizmov (?) a naria-
denia (ES) ¢. 1049/2001 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (%), a preto nie je
potrebné ich zaznamenavat;

z dévodu transparentnosti a v stilade s nariadenim (ES)
¢. 1049/2001 by tieto registre mali byt pristupné verejno-
sti ako aj ¢lenskym $tdtom a Komisii. Registre by mali preto
obsahovat dva stbory tidajov, jeden pristupny verejnosti
a druhy pristupny len ¢lenskym $tatom, Komisii a Eurdp-
skemu dradu pre bezpecnost potravin. Prvy stibor ddajov
by mal obsahovat vietky tidaje zaznamenané v registroch,
s vynimkou tidajov, ktoré sa nemézu zverejnit z dovodu
ich ochrany ich dovernej povahy v silade s ¢lankom 25
smernice 2001/18/ES, najmi s cielom ochrany obchod-
nych zdujmov; druhy sibor tdajov by mal obsahovat dopl-
fiujice doverné ddaje. Jednotlivé Ziadosti o pristup k nim
sa budi musiet posudzovat v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1049/2001, ktoré viak vo svojich vynimkdch zabezpe-
¢uje ochranu rovnakych zdujmov ako ¢lanok 25 smernice
2001/18/ES;

() U.v.EUL287,5.11.2003,s. 1
U.v.ES L 145, 31.5.2001, s. 43
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(7)  prislusné organy, in§pekcné sluzby, kontrolné laboratoria
¢lenskych statov a Komisia by mali mat k dispozicii, pocas
odsdhlaseného obdobia a pocas primeraného obdobia po
uplynut{ sthlasu, metédy na detekciu a identifikaciu, vra-
tane detekénych metdd tykajicich sa prahovych hodnot
zavedenych podla smernice 2001/18/ES;

(8) v case predkladania idajov prislusnym orgdnom Komisii
na tcely ich zaznamenania v registri niektoré tidaje, ako
napriklad ddaje o povoleni alebo o kontrolnych parame-
troch pre identifika¢né a detekéné metddy, chybajt alebo
by mohli chybat. Okrem toho, pocas odstihlaseného obdo-
bia, a dokonca urcity ¢as po uplynuti sthlasu, by mohli byt
potrebné aktualizdcie tychto identifika¢nych a detekénych
metdd, obchodnych ndzvov alebo zodpovednych os6b.
Preto je potrebné prijat ustanovenie na aktualizaciu regis-
trov;

(9)  dalsi rozvoj metodoldgie genetickej modifikdcie alebo zod-
povedajtcich detekénych a identifika¢nych metdd, vratane
detekénych metdd tykajicich sa prahovych hodnét zave-
denych podla smernice 2001/18/ES, si moze vyziadat pri-
sposobenie tohto rozhodnutia technickému pokroku. Pod-
obne aj dalsi rozvoj pravnych predpisov spolocenstva si
moze vyziadat prisposobenie tohto rozhodnutia v zdujme
ich konzistentnosti a Gi¢innosti;

(10) opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti sii v stlade so
stanoviskom vyboru, ktory bol zriadeny podla ¢linku 30
ods. 1 smernice 2001/18|/ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Toto rozhodnutie ustanovuje podrobné opatrenia pre prevadzku
registrov (dalej len ,registre®), ktoré je Komisia povinnd zriadit
podla cldnku 31 ods. 2 smernice 2001/18/ES na tcely
zaznamendvania informdcii o genetickych modifikdcidch
v geneticky modifikovanych organizmoch (dalej len ,GMO®).

Cldnok 2

Informdcie uvedené v ¢lanku 1 zahfiaju, v stilade s ustanoveniami
¢lanku 3, podrobné informdcie o nukleotidovych sekvencidch
alebo iné druhy informdcii, ktoré st potrebné na identifikciu
vyrobku z GMO a jeho potomstva, ako je napriklad metodika
na detekciu a identifikdciu vyrobku z GMO, vratane detekénych
metdd tykajicich sa prahovych hodnét zavedenych podla
smernice 2001/18/ES a experimentalnych tidajov preukazujicich
overenie metodolégie.

Register md byt v stlade a kompatibilny s registrami zriadenymi
podla ostatnych relevantnych pravnych predpisov spolocenstva.
Cldnok 3

V registroch sa zaznamendvajt:

a) podrobné informdcie o ohlasovatelovi a zodpovednych oso-

béch:

i) meno a presnd adresa ohlasovatela,

ii) meno a presnd adresa osoby usadenej v spolocenstve,
ktora je zodpovednd za umiestnenie vyrobku na trh, & uz
ide o vyrobcu alebo distributéra, ak je ind ako ohlasovatel;

b) vseobecné informdcie tykajiice sa GMO:

i) obchodny ndzov resp. nizvy GMO vyrobkov a ndzvy
GMO v nich obsiahnutych, vritane vedeckého ndzvu resp.
nazvov a bezného ndzvu resp. ndzvov prijemcu alebo pri-
padne parentdlneho organizmu GMO;

i) jedine¢ny identifikdtor resp. identifikitory GMO obsiah-
nutych vo vyrobku resp. vyrobkoch,

iii

=

¢lensky $tdt ohldsenia,

iv) ¢&islo ohldsenia,

v) rozhodnutie povolujiice GMO;
¢) informdcie o vkladanom materidli:

i) informdcie o nukleotidovej sekvencii vkladaného mate-
ridlu pouzité na vytvorenie detekénej metddy, vratane, kde
to prichddza do dvahy, o Gplnej sekvencii vkladaného
materidlu, ako aj pocet zdkladnych pdrov susednych hosti-
telskych sekvencii potrebnych na vytvorenie Specifickych
detekénych metéd podla pripadu a detekénych metdd
tykajacich sa prahovych hodnot zavedenych podla smer-
nice 2001/18/ES, ako aj pristupové &isla pre verejné data-
bdzy a odkazy obsahujtice sekvenéné tidaje o vkladanom
materiali alebo jeho ¢astiach,

ii) podrobnd mapa vkladanej DNA, vratane vSetkych genetic-
kych prvkov, kdédovacich a nekddovacich oblasti, ako aj
uvedenie ich poradia a orientécie;

d) informdcie tykajiice sa detekénych a identifika¢nych metdd:

i) opis identifika¢nych a detekénych technik pre $pecificka
detekciu podla pripadu, vrtane, kde to prichddza do Gva-
hy, detekénych metdd tykajicich sa prahovych hodnéot
zavedenych podla smernice 2001/18|ES;

ii) informdcie o detek¢nych a identifika¢nych néstrojoch, ako
st napriklad PCR prajmery a protildtky,

iii) kde to prichddza do tivahy, tak aj informdcie o kontrol-
nych parametroch v stilade s medzindrodnymi usmerne-
niami;

e) informadcie o uloZeni, uskladneni a dodani vzoriek:

i) meno a adresa osoby resp. 0osob zodpovednych za uloze-
nie, uskladnenie a dodanie kontrolnych vzoriek,

i) informdcie o uloZenych vzorkdch, ako je napriklad typ
materidlu, genetickd charakteristika, mnozstvo uskladne-
ného materidlu, stabilita, podmienky vhodné na uskladne-
nie a doba pouzitelnosti.



194

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15/zv. 8

Cldnok 4

Registre st pristupné verejnosti v stlade s ¢lankom 25 smernice
2001/18/ES a v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

Zaznamenané informécie sa rozdelia takto:
a) subor udajov pristupnych verejnosti;

b) stbor tdajov pozostdvajuci z dovernych ddajov pristupny len
¢lenskym $tdtom, Komisii a Eurdpskemu tradu pre bezpec-
nost potravin.

Cldnok 5

Prislusné orgdny ziskaji z ohldsent, ktoré dostant podla ¢ldnku
13 ods. 1 smernice 2001/18/ES, vSetky tdaje tykajice sa
informdcif uvedenych v ¢lanku 3 tohto rozhodnutia. Tieto tdaje
zaslt Komisii bud v ¢ase posielania hodnotiacej spravy alebo
najneskor do dvoch tyzdnov po tomto termine, s cielom umoznit
Komisii zaznamenat tieto Gdaje do registrov, pricom pouzijii
tlacivo na zasielanie idajov poskytnuté na tento G¢el Komisiou.
Tla¢ivo mdze vyplnit ohlasovatel, pricom jeho obsah musia overit
prislusné organy.

Mozu sa uviest odkazy na iné registre alebo databdzy, ako su
napriklad sthrnné formdty na ohlasovanie informadcii (SNIF),

stanovisko Eurdpskeho dradu pre bezpecnost potravin,
hodnotiaca sprava prislusného orgdnu, Stredisko pre vymenu
informdcii o biologickej bezpecnosti zriadené podla
Kartagenského  protokolu o  biologickej  bezpeénosti
a Molekuldrny register Spolo¢ného vyskumného centra, s ciefom
predchddzat duplicite informacii.

Cldnok 6
Najneskor do dvoch tyzdnov po prijati akychkolvek informacif
tykajicich sa aktualizdcie registrov ich prislusny orgdn zasle
Komisii. Tieto informdcie sa v tychto registroch zaznamenajt
najneskor do dvoch tyzdiiov po ich prijati.

Clanok 7

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym Statom.

V Bruseli 25. februdra 2004

Za Komisiu
Margot WALLSTROM

clenka Komisie



