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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 5.3.2007
KOM(2007) 81 v kone¢nom zneni

DRUHA SPRAVA KOMISIE RADE AEUROPSKEMU PARLAMENTU

o skiisenostiach ¢lenskych Statov s geneticky modifikovanymi organizmami uvadzanymi
na trh podl’a smernice 2001/18/ES 0 zamernom uvol’'neni geneticky modifikovanych

organizmov do Zivotného prostredia

(SEK(2007) 274}
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Stvislosti @ 10ZSah POSODNOST .....eeviieiieiiiiiieiie e

Uvedenie geneticky modifikovanych organizmov na trh ako vyrobkov alebo zloziek
VYTODKOV (CaST C SIMEITICE) .. uveeeerieeiiieeiieeeiieeeieeeeieeesreeesreeeseseeessseessseesnsneesnsneesnnns

Vyskum a vyvoj a iné ciele nez je uvedenie geneticky modifikovanych organizmov
na trh ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov (¢ast’ B smernice) ..........cccceevveeveennnne.
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1. SUVISLOSTI A ROZSAH POSOBNOSTI

Dna 17. oktobra 2002 plne nadobudla G¢innost’ smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
(GMO) do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS';

Podl’a ¢lanku 31 ods. 6 uvedenej smernice ,,v roku 2003 a potom kazdé¢ tri roky zasle Komisia
Europskemu parlamentu a Rade spravu o skusenostiach ¢lenskych staitov s GMO uvedenymi
na trh podla tejto smernice.*

Prva spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade prijala Komisia 31. augusta 2004°. Nasledne sa
od vsetkych Clenskych Statov ziadalo, aby v stlade s ¢lankom 31 ods. 4 smernice 2001/18/ES
predlozili Komisii za obdobie od 17. oktébra 2002 do 17. oktébra 2005 trojroéné spravy o
opatreniach prijatych na implementdciu ustanoveni tejto smernice, vratane strucnej
faktografickej spravy o ich skusenostiach s GMO, ktoré sa podla tejto smernice uviedli na trh
ako vyrobky alebo zlozky vyrobkov. Tieto trojrocné spravy predlozili Komisii vSetky ¢lenské
Staty s vynimkou Portugalska a ich zhrnutie je zahrnuté v prilohe 1 k tejto sprave Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

S cielom vypracovat komplexnu a vyvazeni spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade
povazuje Komisia za vhodné:

— zahrnut' skusenosti nielen s GMO uvedenymi na trh podla uvedenej smernice
(¢ast’ C smernice), ale aj skisenosti s GMO ur€enymi na iné ucely nez je uvedenie
na trh, t. j. pre vyskum a vyvoj (¢ast’ B smernice) a tiez

— zahrnit' prispevky d’alSich zacastnenych stran, ako st priemyselné/obchodné
organizacie, polnohospodarske zdruzenia a environmentdlne mimovladne
organizacie. Zoznam zucastnenych stran je uvedeny v prilohe 2.

Trojrocné spravy Clenskych Statov, ako aj prispevky dalSich zGcastnenych stran tak tvoria
zéklad tejto druhej spravy Eurdpskemu parlamentu a Rade.

! U.v.ESL 106, 17.4.2001, s. 1 —39.
K dispozicii na internetovej stranke http://ec.europa.eu/environment/biotechnology/index_en.htm
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2. UVEDENIE GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANIZMOV NA TRH AKO VYROBKOV
ALEBO ZLOZIEK VYROBKOV (CAST C SMERNICE)

Pocet Ziadosti a povoleni

V obdobi od 17. oktébra 2002 do 17. oktdbra 2005 sa 6smim Clenskym Statom (BE, DE, DK,
ES, FR, NL, SE, UK) spolu predlozilo 26 oznameni podla Casti C smernice. Dna 18. aprila
2004 vsak plne nadobudlo u¢innost’ nariadenie 1829/2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivach®. Podla prechodnych ustanoveni uvedenych &lanku 46 ods. 3 tohto
nariadenia sa ozndmenia predlozené podl'a smernice 2001/18/ES, ktor¢ sa tykaju pouzitia ako
krmivo a u ktorych sa Komisii nezaslala hodnotiaca sprava, sa previedli do povol'ovacieho
konania. V doésledku tohto kroku a stiahnutia d’alSich troch ziadosti oznamovatel'ov zostalo v
ramci smernice trinast’ Ziadosti.

Z tychto 13 ziadosti sa podl'a smernice a povolilo 5 vyrobkov, a to:

e NKG603 kukurica spolo¢nosti from Monsanto Europe S.A.*

e MONS63 kukurica spolo¢nosti from Monsanto Europe S.A.°

e GT73 repka olejna spoloénosti Monsanto Europe S.A.°

e 1507 kukurica spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred International INC and Mycogen Seeds’ a

e MONS863 X MON810 kukurica spolo¢nosti from Monsanto Europe S.A.*

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 Europskeho parlamentu a Rady z22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach, U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1 —23.

4 Rozhodnutie Komisie 2004/643/ES z 19. jula 2004 o uvedeni na trh, v sulade s nariadenim 2001/18/ES
Eurdpskeho parlamentu a Rady, kukuriéného vyrobku (Zea mays L. NK603) geneticky modifikovaného
pre odolnost voéi glyfosatu. U. v. EU L 295, 18.9.2004, s. 35 — 37. Kone¢ny sthlas vydany
Spanielskom 18/10/2004.

Rozhodnutie Komisie z 8. augusta 2005 o uvedeni kukuriéného produktu (Zea mays L., linia MON
863), ktory je v dosledku genetickej modifikacie odolny voc¢i kukuri¢iarovi korenovému, na trh v sulade
so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES. U. v. EU L 207, 10.8.2005, s. 17 — 19.
Konecny suhlas vydany Nemeckom 9.2.2005.

Rozhodnutie Komisie 2005/635/ES z 31. augusta 2005 o uvedeni vyrobku z repky olejnej (Brassica
napus L., linia GT73), geneticky modifikovanej pre odolnost’ voci glyfosdtovému herbicidu, na trh v
sulade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES. U. v. EU L 228, 3.9.2005,s. 11 — 13.
K tomuto rozhodnutiu bolo prilozené odporic¢anie Komisie 2005/637/ES zo 16. augusta 2005 tykajice
sa opatreni, ktoré ma prijat’ drzitel’ povolenia, aby prediSiel pripadnym $kodam na zdravi a zivotnom
prostredi v pripade nahodného uvolnenia repky olejnej (Brassica napus L., GT73 linia — MON-00073-
7) geneticky modifikovanej pre zvy3enie jej odolnosti voéi glyfosatovému herbicidu. U. v. EU L 228,
3.9.2005, s. 19 — 20.

Rozhodnutie Komisie 2005/772/ES z 3. novembra 2005, ktorym sa v stlade so smernicou Eur6pskeho
Parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadza na trh produkt kukurice (Zea mays L., linia 1507) geneticky
modifikovanej na odolnost’ proti ur¢itym Skodcom z radu Lepidoptera a toleranciu na herbicid
glyfosinat amoénny. U. v. EU L 291, 5.11.2005, s. 42 — 44. Koneény sthlas vydany Holandskom
16.3.2006.

Rozhodnutie Komisie 2006/47/ES zo 16. januara 2006, ktorym sa v sulade so smernicou Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadza na trh produkt kukurice (Zea mays L., hybrid MON 863 x MON
810) geneticky modifikovanej na odolnost’ proti kukuri¢iarovi korenovému a urcitym $kodcom z radu
Lepidoptera. U. v. EU L 26, 31.1.2006, s. 17 — 19.
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Podl'a trojrocnych sprav sa vécSina Clenskych Statov zhoduje na tom, Ze implementaciou
smernice sa pomohlo obnovit" déveru tykajucu sa povolovacieho postupu na uvedenie
geneticky modifikovanych vyrobkov na trh. Niektoré clenské Staty tiez poukazali na
povolovaci postup podl'a nariadenia 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a
krmivach’ a v tomto kontexte poZadovali informécie tykajuce sa osobitnej ulohy prislusnych
organov v ramci smernice 2001/18/ES. Niektoré clenské Staty uviedli, Ze medzi
nesektorovymi zucastnenymi stranami vladne vo¢i novym povoleniam vyrazne negativny
postoj.

Predstavitelia priemyslu poskytli informécie, Ze na zdklade sktsenosti sa implementaciou
smernice 2001/18/ES pri ziadostiach podla ¢asti C nepomohlo obnovit’ doveru tykajicu sa
rozhodovacieho postupu EU a poukazujii najma na skutoénost, Ze od roku 1998 nebol vydany
ziadny sthlas na pestovanie. Poplatky za ozndmenie o uvedeni na trh sa medzi ¢lenskymi
Statmi liSia od 0 az po 50 000 EUR za ziadost. Predstavitelia priemyslu poznamenali, ze
predovsetkym v pripade malych a strednych podnikov by toto mohlo ovplyvnit vyber
Clenského Statu, ktorému spolo¢nost’ ziadost’ predlozi. Pol'nohospodarske zdruzenia trvaju na
prave polnohospodarov rozhodnut’ sa, ¢i chcu geneticky modifikované plodiny pestovat
alebo nie.

Mimovladne organizacie zdoraznili sucasné problémy so zabezpefenim transparentnosti a
zapojenim zucastnenych stran pri vykonavani smernice.

Podrobnosti o wuvolneniach podla casti C su k dispozicii na internetovej stranke
http://gmoinfo.jrc.it.

Sledovatelnost, oznacovanie a prahové hodnoty

Vseobecné poziadavky na oznacovanie a sledovate'nost GMO podl'a smernice 2001/18/ES
(ako aj potravin a krmiv vyrobenych z GMO) boli rozpracované v nariadeni 1830/2003'°.
Komisia predlozila v méaji 2006 Europskemu parlamentu a Rade osobitni spravu o

. . . . . .11
implementécii uvedeného nariadenia .

Pokial’ ide o prahové hodnoty, ¢lenské Staty uviedli tazkosti s riadenim beznych dodévok
osiv, ktoré mozu obsahovat’ ndhodnu primes povolenych GMO, pretoZe prahové hodnoty pre
obsah ndhodnych primesi v beznych dodavkach osiv neexistuju. Predstavitelia priemyslu
uviedli, Ze je potrebné zaviest’ prahové hodnoty pre povolené GMO ako aj pre GMO, ktoré v
EU neboli doposial’ povolené, ale ktoré uz boli schvalené pre zamerné uvoliovanie v tretich
krajindch. Mimovlddne organizicie a niektoré Clenské Staty pozadovali, aby sa prahové
hodnoty stanovili na urovni urCovania stopového mnozstva GMO. Jeden clensky Stat
zdoraznil nutnost’ prahovych hodnét pre GMO povolené podla ¢asti B smernice.

Predstavitelia priemyslu poznamenali, ¢ mnoho polnohospodirov EU nechce pestovat
geneticky modifikované odrody, v mnohych ¢lenskych §tatoch, v ktorych vel’ki spracovatelia
potravin, obchodnici a maloobchodnici zostdvaju obozretni ohladom pouzivania geneticky
modifikovaného materialu vzhl'adom na rastiicu negativnu verejni mienku a néklady spojené
so sledovatelnostou. Dalej vzhladom na to, Ze prva generacia vyrobkov z GMO je uz
zastarald a na trhu sa uz nepredéava, predstavitelia priemyslu pozadujii vhodné a primerané

Porovnaj ¢lanky 6 a 18 uvedeného nariadenia.
10 U. v. EU 268, 18.10.2003, s. 24 — 28.
H KOM(2006) 197, kone&né znenie, 10.5.2006.
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postupy na obnovu suhlasu, aby sa pokryli akékol'vek zostavajuce ndhodné primesi tychto
GMO, s cielom zabezpecit’ pravnu istotu po skonceni platnosti sthlasu.

Monitorovanie po uvedeni na trh

Vicsina Clenskych Statov uviedla, Ze je potrebné konzistentnejSie pristupovat k
monitorovaniu po uvedeni na trh a zaroven zachovat moznost’ osobitného monitorovania v
zavislosti od konkrétnej klimy a prirodnych podmienok daného ¢lenského Statu. Niekolko
Clenskych Statov zastdva nazor, ze dosial’ predkladané plany monitorovania neobsahovali
dostato¢né podrobnosti a jasné rozdelenie zodpovednosti. Vacsina ¢lenskych $tatov podporila
pracovnu skupinu pre monitorovanie vytvorenu prisluSnymi organmi ako vhodné féorum na
rieSenie tychto otazok.

Mimovladne organizacie uviedli, Ze pri umiestiovani vyssSiecho mnozstva GMO na trh bude
potrebny koordinovanejsi pristup, v ktorom zodpovednost za hodnotenie vSetkych
monitorovacich a kontrolnych udajov tykajucich sa zamerného uvolflovania ponesie
nezavisly organ a nie samotny drzitel’ stthlasu.

Odber vzoriek a urcovanie

Odporuc¢anie Komisie 2004/787/ES' o technickych usmerneniach pre odber vzoriek a
urcovanie geneticky modifikovanych organizmov je zamerané na pomoc pri implementécii
nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 o sledovatelnosti a oznacovani. Mnoho ¢lenskych Statov vSak
uviedlo, zZe protokoly obsiahnuté v tomto odporucani su zlozité, Casovo narocné a nakladné a
ze vysledky nie su primerané vynaloZzenému ¢asu a vydavkom.

Celkovo cClenské Staty jasne pozaduju protokoly, ktoré by spojovali potrebu primeraného
odberu vzoriek a urovania s rozumnymi nakladmi.

Predstavitelia priemyslu uviedli, Ze by Standardné protokoly, ktoré sa maju vytvorit, mali byt
harmonizované s medzinarodnymi testovacimi metdédami, aby boli pruzné a boli v stlade s
rutinnou praxou v sucasnosti pouzivanou v sektore osiv, potravin a krmiv.

Pol'nohospodarske zdruzenia podporili vyuzitie geneticky modifikovanej DNA ako jednotky
na meranie ndhodnych primesi v celom pol'nohospodarskom retazci od osiva po potraviny a
krmiva, aby sa zabezpecila stdrznost’ a prediSlo sa sidnym sporom medzi zi¢astnenymi
stranami.

Markéry genomu odolnosti voci antibiotikam

Ohladom pritomnosti markérov gendmu odolnosti voc¢i antibiotikdm uviedla vicSina
¢lenskych Statov, ze stanovisko komisie pre GMO pri Eurdpskom urade pre bezpecnost
potravin (EUBP) z 2. aprila 2004 sa ukéazalo ako uZitoéné pre postupné odstraiiovanie tychto
génov. Mimovladne organizicie vSak pozaduja, aby sa v novom hodnoteni markérov genomu
odolnosti voc¢i antibiotikdm skumali len nepriaznivé u€inky na ludské zdravie a zivotné
prostredie, bez ohl'adu na ich vyuZitie v sektore ako prostriedku na zabezpecenie u€inného
vyberu transgénnych udalosti v rastlinach.

12 U.v. EUL 348 ,24.11.2004, s. 18 — 26.
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Dalsie podrobné informacie z jednotlivych trojroénych sprav ¢lenskych $tatov su k dispozicii
v prilohe 1 k tejto sprave.

VnutroStdtne ochranné dolozky

Hoci sa tym ¢lenské Staty vo svojich trojrocnych spravach vyslovne nezaoberaju, je potrebné
poznamenat’, Ze od nadobudnutia t¢innosti smernice Sest’ Clenskych statov (AT, DE, EL, FR,
HU, LU) zachovéava docCasny zakaz podla ustanoveni ¢lanku 23 smernice pri piatich
povolenych GMO. V kazdom pripade vSak Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin nenasiel
ziaden dovod na obavy, Ze by d’alSie uvadzanie tychto GMO na trh pri dodrZani prislusnych
podmienok uvedenych v suhlase, ktory sa na ne vztahuje, pravdepodobne viedlo k
nepriaznivym U¢inkom na zdravie l'udi a zvierat alebo na Zivotné prostredie. Dotknuté
spoloc¢nosti uz tri z tychto GMO nepredavaju.

Pretoze neexistuji ziadne vedecké poznatky, ktoré by u ktoréhokol'vek z tychto vyrobkov
opodstatiiovali vnutroStitne ochranné¢ dolozky, zacala Komisia v stulade so svojou
povinnostou podla Zmluvy o ES postup tykajici sa ziadosti dotknutych ¢lenskych Statov o
stiahnutie svojich vnutroStatnych opatreni, ktorymi sa zakazuje predaj tychto vyrobkov.
Komisia d’alej zamysl'a podniknit’ opatrenia potrebné na formalizéciu stiahnutia z trhu
uvedenych troch GMO, ktoré sa uz nepredavaju.

Sulad s vedeckou sférou a transparentnost’ rozhodnuti o povoleni

Na zasadnuti Rady pre Zivotné prostredie 26. juna 2006 privitali ¢lenské Staty subor opatreni
navrhnutych Komisiou zameranych na praktické vylepSenia s cielom ubezpecit’ ¢lenské Staty,
zucastnené strany a Sirokl verejnost’, Ze rozhodnutia SpoloCenstva sa zakladaji na vysoko
kvalitnych vedeckych hodnoteniach, ktoré poskytuju vysoku trovenn ochrany I'udského
zdravia a zivotného prostredia. Cielom tychto opatreni v rdmci sucasného legislativneho
ramca zlep$it' sulad s vedeckou sférou a transparentnost” postupov hodnotenia rizika a
rozhodovania a st uvedené v prilohe 3 k tejto sprave.

3. VYSKUM A VYVOJ A INE CIELE NEZ JE UVEDENIE GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANIZMOV NA TRH AKO VYROBKOV ALEBO ZLOZIEK VYROBKOV (CAST B
SMERNICE)

Pocet Ziadosti

V obdobi uréenom na podavanie sprav od 17. oktobra 2002 do 17. oktobra 2005 sa v 13
¢lenskych Statoch podalo 245 Ziadosti o uvol'nenie GMO na iné ucely nez je ich uvedenie na
trh. Najviac Ziadosti sa podalo v Spanielsku (89), Franctuzsku (54), Nemecku (25), Mad’arsku
(21), Svédsku (18) a Holandsku (13). V dvanastich &lenskych $tatoch sa nepodali Ziadne
ziadosti.

Z celkovych 245 ziadosti sa 4 ziadosti stiahli, 23 Ziadosti este nebolo v oktobri 2005"
vybavenych, vydalo sa 191 stihlasov a 27 Ziadosti sa zamietlo. Najvyssi podiel zamietnutych
ziadosti bol v Mad’arsku, kde sa z celkovych 21 ziadosti zamietlo 14 Ziadosti.

1 Koniec obdobia na predkladanie trojroénych sprav ¢lenskych §tatov (17. oktobra 2002 — 2005).
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Podrobnosti o uvolneniach podla casti B st k dispozicii na internetovej stranke
http://gmoinfo.jrc.it.

Nemecko, Francuzsko a Holandsko uviedli, ze sa zmarili terénne skusky, v Holandsku sa 2
skusky ¢iasto¢ne zmarili, vo Franctzsku sa v roku 2003 zmarilo 19 z 56 skusok a v Nemecku
sa uviedlo niekol’ko pripadov zmarenia sktiSok, hoci presny pocet nie je zndmy, vzhI'adom na
to, ze ziadatelia nemusia hlésit’ zmarenie skusok, pokial’ nedoslo k ovplyvneniu poziadaviek
na povolenie.

Poplatky za ozndmenie podla Casti B sa medzi ¢lenskymi $tatmi liSia od 0 az po 17 000 EUR
za ziadost. Predstavitelia priemyslu poznamenavaju, ze predovSetkym v pripade malych a
strednych podnikov by toto mohlo ovplyvnit' vyber ¢lenského Statu, ktorému spolocnost
ziadost predlozi.

PoI'nohospodarske zdruzenie uvadza, Ze terénne skusky boli jednym z prostriedkov na
udrzanie konkurencieschopnosti v eurépskom vyskume a pol'nohospodarstve.

Celkové povolovacie konanie

Vicsina Clenskych Statov zastdva nazor, ze smernica priniesla transparentnejsi a
predvidatelnej§i rezim v ramci EU. Vyjadrili vSak svoje obavy ohladom malej sudrznosti
medzi Clenskymi §tatmi, ktoré je dana tym, ze povolovacie konanie z velkej Casti prebieha na
vnutrostatnej urovni a ohladom moznosti kontaminacie susediacich plodin skuSkami podla
casti B. Niekol'ko ¢lenskych §tatov tiez zdéraznilo osobitny problém klinickych pokusov pre
génovu terapiu vzhl'adom na to, Ze niektoré ¢lenské $taty v sucasnosti uplatituju ustanovenia
smernice 90/219/ES'™ o obmedzenom pouziti, kym d’alsie uplatiiuju ustanovenia smernice
2001/18/ES o zamernom uvolneni do zivotného prostredia. V roku 2007 sa po §tadii, ktora
nedavno Komisia zadala, bude o tejto otazke diskutovat’ s prisluSnymi orgdnmi menovanymi
podl'a obidvoch tychto pravnych predpisov.

Aj napriek tomu, Ze je moznost’ o ziadosti pred jej podanim diskutovat, museli takmer vsetky
prislusné organy po podani zZiadosti ziadat’" dodato¢né informadcie, a to najmi v pripadoch
novych ziadosti alebo ziadosti o vyrazne rozsiahlejSie terénne skusky, nez sa pdvodne
povolilo. Toto sa uvadzalo ako najvyznamnejsi dovod oneskoreni postupu.

Predstavitelia priemyslu pozadovali vi¢§iu harmonizaciu Ziadosti podl'a asti B v celej EU a
citovalo rozdiely medzi ¢lenskymi Statmi, pokial ide o poziadavky na tudaje, lehoty a
informovanie verejnosti, ¢im sa znizuje predvidatenost’ sucasného systému. Predstavitelia
priemyslu vyjadrili obavy predovSetkym pokial’ ide o naasovanie stthlasov, ktoré sa niekedy
vydali az po sezéne vysadzania.

Hodnotenie environmentdlneho rizika

Vicsina Clenskych Statov zastava nazor, ze Komisia poskytla jasné pokyny o tom, ¢o sa v
hodnoteni environmentalneho rizika pozaduje. Niekol'ko ¢lenskych Statov by aj napriek tomu
ocenilo d’al§ie pokyny o tom, ¢o sa povazuje za prijateI'né a neprijatel'né rizikd a o dlhodobo
posobiacich u¢inkoch kumulativneho charakteru. Predstavitelia priemyslu tiez pozadovali
harmonizovanejSie poziadavky na hodnotenie environmentalneho rizika. Mimovladne
organizécie poukdzali na potrebu prisnejSich usmerneni na testovanie alergénnosti.

14 U.v.ESL117,8.5.1990,s. 1 — 6.
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Verejné konzultacie

Vicsina Clenskych Statov poskytuje verejné konzultacie najmenej 30 dni a na umoznenie
pristupu verejnosti k ziadostiam vyuziva vnutroStatnu a miestnu tla¢, adresare, internetové
stranky, evidenciu a verejné vypocutia. Vicsina ¢lenskych Statov uvadza umiestnenie terénnej
skuSky na trovni obce alebo mesta skér nez presné miesto, aby sa znizila moznost ich
zmarenia.

Pripomienky verejnosti sa zasielaji poradnym vedeckym vyborom, ktoré zriadila vacSina
¢lenskych $tatov. Pripomienky st k dispozicii aj v zloZke pre rozhodovanie, ktora sa zasiela
prislusnym ministrom. Niektoré ¢lenské Staty zistili, Ze poskytnuté pripomienky verejnosti st
vo vacsine pripadov prili§ vS§eobecné na to, aby sa dali pouzit’ v konkrétnych pripadoch.

Predstavitelia priemyslu vyjadrili obavu ohl'adom uverejiiovania presného umiestnenia
terénnych skusok, pretoze to ¢asto viedlo k obtaZovaniu pol'nohospodérov, a dokonca aj k
zmareni skusok aktivistami proti genetickym modifikacidm. Malo to jasne nepriaznivé uinky
na vyskum biologickej bezpeénosti a na vyvoj biotechnologickych vyrobkov v EU.
Mimovladne organizacie ziadali, aby informacie tykajice sa verejného zaujmu boli 'ahko a
rychlo dostupné.

Dalsie podrobné informacie z jednotlivych trojroénych sprav ¢lenskych $tatov su k dispozicii
v prilohe 1 k tejto sprave.

4. ZAVERY

Téato sprava sa zaobera najmi smernicou 2001/18/ES a zamernym uvolilovanim GMO do
zivotného prostredia. V obdobi od oktobra 2002 do oktébra 2005 boli 6smim clenskym
Staitom dorucené ziadosti o uvedeni GMO na trh a trindstim ¢lenskym §tatom boli doruc¢ené
ziadosti o vykonani terénnych skuSok na tcely vyskumu a vyvoja.

Clenské $taty, ktoré ziadosti rieili, maju vo vieobecnosti kladné skusenosti s implementéciou
smernice aj napriek niekol’kym technickym problémom, ktoré sa este musia zodpovedajicim
sposobom vyriesit, ako je napriklad ndkladovo u¢inny a prakticky systém odberu vzoriek a
urCovania ako aj vicSia sudrznost a podrobnejSie a lepSie rozdelené zodpovednosti v
monitorovacich opatreniach po uvedeni na trh. Ostatné zUcastnené strany boli vo svojom
hodnoteni smernice menej optimistické.

Niektoré ¢lenské Staty pozadovali viac usmerneni ohl'adom osobitnych aspektov hodnotenia
environmentalneho rizika. Komisia sa zavdzuje pracovat s Eurdpskym uradom pre
bezpe¢nost’ potravin na d’alSom rozvoji usmerneni ako sucast celkového ramca pre
hodnotenie rizik, aby sa zvysila celkova transparentnost’ postupu hodnotenia a dovera k nemu.

Vicsina Clenskych Statov by tiez privitala vacSiu harmonizaciu postupu pre uvolfiovanie
podla casti B, vratane pokusov s génovou terapiou, definovanie ,,umiestnenia“ terénnych
skasok, d’alSie usmernenia tykajuce sa hodnotenia environmentalneho rizika a riadiace
opatrenia na prevenciu kontaminacie susediacich plodin.

Vicsina Statov konecne na zdklade tazkosti, ktorymi prechadzali pri riadeni oznac¢ovania a
sledovatel'nosti beznych dodavok osiv bez prahovych hodnét pre ndhodné primesi, zdoraznila
potrebu pravneho ndstroja na stanovenie tychto prahovych hodndt osiv. Komisia v sucasnosti
skiima r6zne moznosti vztahujice sa k tomuto problému.
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