PRÍLOHA  I
Usmernenie EFSA pre žiadateľov na predkladanie žiadostí, v ktorých sa žiada o povolenie geneticky modifikovaných rastlín a/alebo odvodených potravín a krmív
24. september 2004
Úvod
Táto príloha poskytuje usmernenie na predkladanie žiadostí o umiestnenie na trh geneticky upravených rastlín a/alebo odvodených výrobkov zavedených podľa legislatívy Spoločenstva (o geneticky modifikovaných [GM] potravinách a krmivách16 a o zámernom uvoľnení do životného prostredia geneticky modifikovaných organizmov17 [GMO]) , ktoré má vyhodnocovať panel GMO EFSA. Táto príloha bude pravidelne aktualizovaná vzhľadom na skúsenosti, ktoré EFSA a GMO panel nadobudnú so spracovávaním žiadostí o GMO.
Žiadosť o povolenie GM rastlín a/alebo odvodených potravín a krmív 
Žiadosť o povolenie GMO a/alebo odvodeného výrobku predkladaná v rámci nariadenia (ES) č. 1829/2003 sa má predkladať pokiaľ možno v jazyku anglickom a musí obsahovať  údaje špecifikované v článkoch 5 ods. 3 a 17 ods. 3 daného nariadenia tak ako je ďalej podrobne uvedené v nariadení (ES) č. 641/2004 18.

V prípade žiadosti , ktorá sa týka GMO určeného pre potraviny alebo krmivo , odkazy na „potravina“ alebo „krmivo“ sa vykladajú ako týkajúce sa potraviny alebo krmiva, obsahujúceho , pozostávajúceho z alebo vyrobeného z GMO podľa článkov 5 a 17 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1829/2003 na základe ktorého sa žiadosť podáva.
16 Nariadenie (ES) č. 1829/2003 o geneticky  modifikovaných potravinách a krmivách , Ú. v. EÚ L 268, 18.10.2003 

17 Smernica 2001/18/ES o zámernom uvoľňovaní do životného prostredia GMOs a ktorou sa ruší smernica Rady 90/220/ EHS ,Ú  v. ES  L 106, 17.04.2001, s.1.
18 Nariadenie  (ES) č. 641/2004 o podrobných pravidlách pre implementáciu nariadenia (ES) č. 1829/2003 Európskeho parlamentu a Rady týkajúceho sa žiadostí o povolenie nových geneticky 
modifikovaných potravín a krmív, o oznamovaní existujúcich výrobkov a náhodnej technicky neodvratnej prítomnosti geneticky modifikovaného 
materiálu, ktorý profitoval z priaznivého hodnotenia rizík Ú. v EÚ L 102, 7.4.2004, s. 14 

Tam kde sú žiadosti predkladané v niektorom členskom štáte podľa legislatívy Spoločenstva19  transformované do žiadosti podľa článku 46 nariadenia (ES) č. 1829/2003; pôvodní žiadosť bude aktualizovaní a a revidovaná podľa požiadaviek nariadenie  (ES) č. 1829/2003 a podľa usmernenie EFSA o GM rastlinách a odvodených potravinách a krmivách.  Podľa okolností prvotný posudok spravodajského členského štátu , ako aj odpoveď žiadateľa na otázky členských štátov sprístupní EFSA.  Otázky/odpovede musia byť usporiadané podľa predmetu (molekulárna charakterizácia, bezpečnosť potravín/krmív  a posudzovanie environmentálnych rizík) a tam  kde to pripadá do úvahy, odkazovať na číslo strany v zložke s cieľom vysledovať problém. 

Žiadosť musí obsahovať šesť časti:  Technická zložka, zhrnutie, Kartagénsky protokol, označenie a jednoznačný identifikátor, vzorkovanie a detekcia, a ďalšie informácie pre GMOs.  Pokiaľ ide o elektronickú verziu, (pozri „všeobecné špecifikácie“ v tejto prílohe, pokiaľ ide o ďalšie podrobné údaje o elektronických verziách) , žiadateľ musí použiť nasledovnú štruktúru priečinkov / podpriečinkov (folder/subfolder). 
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19
Nariadenie týkajúce sa nových potravín a nových prídavných látok , Ú. v ES  L 43, 14.2.1997,sp. 1; Smernica o zámernom uvoľnenie do životného prostredia  GMOs a rušiace smernicu Rady  90/220/EHS, Ú. v. ES L  106, 17.4.2001, s. 1; Smernica týkajúca sa určitých výrobkov používaných vo výžive pre zvieratá , Ú. v. ES  L 213, 21.7.1982,s. 8; Smernica týkajúca sa prídavných (doplnkových( látok do krmív, Ú. v. ES  L 270, 14.12.1970, s. 1. 

ČASŤ I:  Technická spisová dokumentácia 
· Technická spisová dokumentácia musí obsahovať všetky potrebné informácie pre posúdenie rizika a musí byť štruktúrovaná podľa formátu v prílohe III tak, ako to odporúča usmerňovací dokument EFSA o GM rastlinách a odvodených potravinách a krmivách. Podľa prílohy III a berúc do úvahy podrobné úvahy z usmerňovacieho dokumentu pre každú tému, technická spisová dokumentácia musí obsahovať úplné informácie požadované na základe nariadenia (ES) 1829/2003 (články 5 a 17 (3) (a), (b), (d), (e), (h), (k). V prípade GMOs alebo potravín obsahujúcich alebo pozostávajúcich z GMOs musí technická spisová dokumentácia obsahovať aj informácie požadované na základe článkov 5 a 17 (5) (a), (b).  Žiadosti podávané v rámci smernice 2001/18/ES musia dodržiavať technické požiadavky na formát (úpravu) stanovený touto smernicou. Vzhľadom na skutočnosť, že takáto žiadosť môže viesť ku konzultáciám s panelom GMO podľa článku 28 smernice, žiadosť by mala byť pokiaľ je to možné taktiež zostavená podľa tohto usmerňovacieho dokumentu EFSA. 
· V prípade GMOs a/alebo potravín alebo krmív obsahujúcich alebo pozostávajúcich z GMOs , žiadosť musí spĺňať požiadavky smernice 2001/18/ES špecifikované článkami 5 a 17(5) písmeno (a) a písmeno (b). Alternatívne, keď umiestnenie na trh GMO bolo povolené podľa Časti C smernice 2001/18/ES, musí byť poskytnutá aj kópia rozhodnutia o schválení (povolení). 
· Každý technická spisová dokumentácia musí byť úplným samostatným dokumentom, ktorý obsahuje všetky informácie požadované pre úplné posúdenie rizika daného výrobku (výrobkov). Zo strany posudzovateľov sa nesmie vyžadovať posudzovať ostatné žiadosti týkajúce sa toho istého GMO, a aby vykonávali akékoľvek prehľady literatúry a ani aby zhromažďovali alebo spracovávali údaje s cieľom vyhodnocovať zložky. 
Kópia štúdií uvedených v článkoch 5 a 17 ods. 3 písmeno e) nariadenia (ES) 1829/2003 musí byť priložená k hlavnému textu technickej spisovej dokumentácie vo forme dodatkov.  Zhrnutie údajov a krížových odkazov na tieto štúdie musí byť uvedené v hlavnom texte.  V žiadosti musí byť jasne uvedené, ktoré časti žiadosti sa považujú za dôverné,. V súlade s článkom 2 ods. 3 nariadenia (ES) 641/2004, spolu s overiteľným zdôvodnením v súlade s článkom 30 nariadenia (ES) 1829/2003. Dôverné informácie (CI), ktoré sú súčasťou technickej spisovej dokumentácie sa musia predložiť ako samostatný súbor v časti I žiadosti. 

 S cieľom umožniť jednoduchý prístup k informáciám v spisových dokumentáciách, informácie sa musia predkladať v zhode s formátom navrhnutým v tomto dokumente a musí byť vypracovaný podrobný index. 

Musí sa dbať aj na to, aby všetky časti spisovej dokumentácie boli úplne čitateľné. Mimoriadna pozornosť sa musí venovať predkladaniu experimentálnych údajov, vrátane tabuliek, fyzikálnych máp a molekulových techník prenosu (blots). Musí sa predložiť štatistická analýza údajov  a tam, kde to pripadá do úvahy sa musí otestovať štatistická kapacita. Všimnite si, že súhrnné údaje nie sú postačujúce.  Súhrn údajov je však vhodnejšie uvádzať v spisovej dokumentácii predpokladajúc, že sa uvedie odkaz na dodatky technickej spisovej dokumentácie obsahujúcej úplné údaje. Údaje predkladané v oddieloch spisovej dokumentácie musia byť jasne označené, či už vo forme tabuliek, obrázkov, číselných údajov, fotografií, analytických gélov (štatistika) atď., musí sa zachovať kvalita pôvodných údajov. . Navyše, musia byť jasne označené a opatrené odkazmi príslušné kontroly alebo referenčné body. Nie však všetky body zahrnuté v usmerňovacom dokumente sa týkajú každého prípadu.  V prípade, že určité ustanovenie usmerňovacieho dokumentu sa netýka určitej žiadosti, musia byť uvedené dôvody vypustenia takýchto údajov zo spisovej dokumentácie.  Dá sa očakávať, že jednotlivé žiadosti  sa budú zaoberať iba konkrétnym podsúborom úvah , ktorý sú vhodný pre jednotlivé situácie.  Úroveň požadovaných podrobných údajov ako odpoveď na každý podsúbor opatrení sa bude taktiež pravdepodobne meniť podľa rozsahu žiadosti.
· Údaje poskytnuté na podporu žiadosti musia mať aspoň takú kvalitu, aká sa očakáva od údajov predkladaných pre lektorovaný časopis.   Musí sa venovať mimoriadna pozornosť citlivosti a špecifickosti použitých metód a primeranosti a vhodnosti kontrol. 
ČASŤ II :  Zhrnutie 
Časť II žiadosti musí obsahovať zhrnutie spisovej dokumentácie špecifikovanej článkami 5 a 17 ods. 3 písmeno l).  Zhrnutie spisovej dokumentácie musí byť vypracované pokiaľ je to možné v anglickom jazyku, jasnou, zrozumiteľnou a čitateľnou formou a musí zachovávať štruktúru usmernenia EFSA o GM rastlinách a odvodených potravinách a krmivách  uvedených v prílohe IV.
Súhrn nesmie obsahovať časti , ktoré sa považujú za dôverné, nakoľko tieto  budú uverejnené na webovej stránke EFSA: 

ČASŤ III: Kartagénsky protokol  
Časť III žiadosti sa vzťahuje iba na žiadosti, ktoré sa týkajú GMOs pre použitie v potravinách/krmivách, alebo v prípade potravín/krmív obsahujúcich alebo pozostávajúcich z GMOs.  V takýchto prípadoch musí časť III žiadosti špecifikovať na podporu informácií požadovaných podľa článkov 5 a 17 (3) (c) nariadenia (ES) č. 1829/2003, či informácie zahrnuté v žiadosti môžu byť ako také oznámené Informačnému stredisku pre biologickú bezpečnosť podľa Kartagénskeho protokolu o biologickej bezpečnosti k Dohovoru o biologickej diverzite (Kartagénsky protokol) schválenému rozhodnutím Rady 2002/628/EHS 20). 
Ak žiadosť ako taká nemôže byť ohlásená, časť III musí obsahovať informácie v súlade s prílohou II ku Kartagénskemu protokolu a ktoré môžu byť ohlásené na Informačné stredisko pre biologickú bezpečnosť Komisiou ako je uvedené v článku 44 nariadenia (ES) č. 1829/2003 v samostatnom a jasne identifikovanom dokumente. 

ČASŤ IV :  Označenie a jednoznačný identifikátor 
Časť IV žiadosti musí obsahovať návrh pre označovanie v súlade s článkami 12-14 a článkami 24-26 nariadenia (ES) č. 1829/2003. V prípade GMOs potravín a/alebo krmív obsahujúcich alebo skladajúcich sa z GMOs (články 5 a 17 (5)), musí byť obsiahnutý  návrh pre označovanie , ktorý spĺňa požiadavky článku 4, B (6) nariadenia (ESˇ) č. 1830/2003 a prílohy IV smernice 2001/18/ES. 
20
Kartagénsky protokol bol zavŕšený  v mene Európskeho spoločenstva rozhodnutím Rady 2002/628/ES, Ú v ES L  201, 31.7.2002, s. 48.
Na podporu informácií požadovaných podľa článkov 5 a 17 ods. 5 písmeno a) nariadenia (ES) č. 1829/2003 , musí byť uvedený návrh jedinečného identifikátora pre predmetný GMO, vypracovaný v súlade s nariadením Komisie (ES) č. 65/2004 21.  

Podľa článku 3 (1) (d) nariadenia (ES) č. 641/2004 musí byť predložený návrh na označovanie vo všetkých úradných jazykov Spoločenstva . Tam kde je potrebný návrh pre osobitné označovanie v súlade s článkami 5 a 17 ods. 3 písmeno f ) a g ) nariadenia (ES) č. 1829/2003.

ČASŤ V :  Odber vzoriek  a detekcia 
Metódy na detekciu, odber vzoriek (vrátane odkazov na jestvujúce oficiálne alebo štandardizované metódy odberu vzoriek) a identifikáciu transformácie a kde je to možné, aj na detekciu a identifikáciu transformácie v krmive a/alebo v krmivách vyrobených z tohto krmiva musí byť uvedená v časti V v súlade s článkom 5 a 17  ods. 3 písmeno (i) nariadenia (ES) č. 1829/2003 a v súlade s prílohou k nariadeniu (ESˇ) č. 641/2004; 

Vzorky potravina alebo krmiva a ich kontrolné vzorky, ktoré sa musia predkladať v súlade s článkami 5 a 17  ods. 3 písmeno (i) nariadenia (ES) č. 1829/2003 musia byť  v súlade s požiadavkami stanovenými v prílohách I a II k nariadeniu (ES) č. 641/2004. Žiadosť musí byť opatrená informáciami, ktoré sa týkajú miesta, kde referenčný materiál získaný v súlade s prílohou II nariadenia môže byť posúdený. 

Formát v akom sa majú poskytovať informácie o metódach detekcie GM a príslušných vzorkách sú uvedené na webovej stránke Referenčného laboratória spoločenstva (Community Reference Laboratory) (http://gmo-crl.jrc.it). 
Z praktických dôvodov metódy detekcie a odberu vzoriek a vzorky potraviny a/alebo krmiva a kontrolné vzorky sa musia zaslať priamo do Spoločného  výskumného centra  Joint Research Centre (JCR)  Kópia vyplneného formulára, uvedeného v prílohe V a dôkaz o zaslaní do Spoločného  výskumného centra  Joint Research Centre (JCR) musia byť uvedené v časti V žiadosti. 
ČASŤ VI :  ďalšie informácie  pre GMOs a/alebo potraviny/krmivá obsahujúce alebo zložené z GMOs  
V prípade GMOs a/alebo potravín a/alebo krmív obsahujúcich alebo zložených  z GMOs v súlade s článkami 5 a 17  ods. 5, časť VI k žiadosti musí zahŕňať informácie požadované na základe prílohy IV smernice 2001/18/ES . V prípade, že informácie prílohy IV nie sú ešte pokryté požiadavkami častí I až V tejto prílohy.  Napríklad, informácie o označovaní , ktoré sa vyžadujú na základe prílohy IV smernice 2001/18/ES musia byť pokryté časťou IV žiadosti a musí byť uvedený krížový odkaz z časti VI na časť IV žiadosti.
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Nariadenie Komisie  (ES) č.  65/2004 zo 14. januára  2004 , ktorým systém vypracovania a prideľovania jednoznačných identifikátorov pre geneticky modifikované organizmy , Ú .v EÚ  L 10, 16.1.2004, s. 5
Tabuľka s krížovými odkazmi medzi jednotlivými časťami žiadosti špecifikovanými prílohami usmerňovacieho dokumentu a nariadenia (ES ) č. 1829/2003 
	Usmerňovací dokument:  špecifikácie pre formát žiadosti  
	Nariadenie (ES) č. 1829/2003

	Časť I:  Technická spisová dokumentácia 
	Články  5&17 (3) (a) (b) (d) (e) (h) (k); Články  5&17 (5) (a) (b)

	Časť II :  Zhrnutie 
	Články 5&17 (3) (l)

	Časť III Kartagénsky protokol  
	Články  5&17 (3) (c)

	Časť IV :  Označovanie  
	Články  5&17 (3) (f) (g); články 5&17 (5) (a); Články 12-14 a články 24-26

	Časť V :  Odber vzoriek a detekcia 
	Články 5&17 (3) (i) (j)

	Časť VI :  ďalšie informácie  pre GMOs a/alebo potraviny/krmivá obsahujúce alebo zložené z GMOs  
	Články 5&17 (5), špecifickejšie  , Príloha IV of smernice  2001/18/ES


Praktické špecifikácie 
Jedná papierová kópia a jedna kópia v elektronickej forme (CD-ROM) žiadosti sa musí zaslať doporučene prostredníctvom príslušného národného úradu (1829/2003 žiadosti), alebo prostredníctvom Komisie (2001/18/EC-žiadosti)  vedeckému koordinátorovi Panelu pre GMO:
European Food Safety Authority
Scientific Coordinator GMO Panel
Largo N. Palli 5/A
IT-43100 Parma
Italy

Po posúdení žiadosti zo strany EFSA ako platnú , tak táto informácia sa postúpi žiadateľovi. EFSA potom požiada žiadateľa , aby mu poslal doporučenou poštou požadovaný počet papierových kópií a kópií v elektronickej forme (CD-ROM) platné žiadosti. 

EFSA musí sprístupniť žiadosť členským štátom a Komisii  tak, ako si to vyžadujú články  5 a 17  ods. 2 písmeno b) nariadenia (ES) č. 1829/2003. EFSA pre tento účel použije bezpečný elektronický systém (GMO EFSAnet) s cieľom sprístupniť z tohto miesta prístup k elektronickej verzie žiadosti. 

Žiadateľ musí písomným vyhlásením potvrdiť, že elektronická verzia žiadosti je identická s papierovou verziou.  Musia sa použiť bežné elektronické formáty, ako je MS Word” or “Adobe Acrobat Reader”. CD ROM musí sprevádzať 
výtlačok obsahu, v ktorom budú jasne označené rôzne súbory a miesto, kde sa dajú vyhľadať.  Musia byť uvedené krížové odkazy medzi pomenovaniami výtlačku a elektronického súboru opísaním obsahu pomenovania každého súboru.  V súboroch sa musí dať vyhľadávať a to použitím možností vyhľadávania možností na základe štandardných softvérových balíkov.  S cieľom zdokonaliť navigáciu v rámci súborov , používanie bookmarks  a hypertext odkazov a záložiek sa vrelo odporúča.  Vo všeobecnosti, používanie bookmarks  a hypertext odkazov a záložiek sa musia poskytnúť pre každú položku uvedenú v indexe a v hlavnom texte vrátane tabuliek, obrázkov, publikácií , ostatných odkazov a dodatkov. 
Dôverné informácie musia byť jasne označené a musia byť oddelené od ostatných častí žiadosti. 

Žiadosť ako táka nemôže byť dôverná.  Časti ktoré sú žiadateľom považované za dôverné musia byť obmedzené na minimum.   Žiadateľom sa odporúča verejne sprístupniť maximum predkladaných informácií , napríklad vystavením obsahu žiadosti na Internet . 

Žiadateľ musí uchovávať ďalšie papierové alebo elektronické kópie dostupné pre prípad, že by ich EFSA  (GMO Panel) požadoval. 

Žiadosť sa bude považovať za platnú vtedy, ak bude spĺňať požiadavky špecifikované v usmerňovacom dokumente EFSA a v sprievodných prílohách.  Žiadosti , ktoré nebudú predložené v anglickom jazyku spôsobia oneskorenie procesu posudzovania .  EFSA môže požiadať žiadateľa preložiť tie časti spisovej dokumentácie , ktoré neboli predložené v anglickom jazyku a potvrdiť zhodu preloženého textu s originálom.

PRÍLOHA II
Rozsah žiadosti 
Musí sa špecifikovať, či žiadosti o povolenie predkladané v súlade s článkami 5 a 17 nariadenia (ES) č. 1829/2003 sú: 

· novými žiadosťami , ktoré neboli predložené pred 18, aprílom 2004 podľa inej legislatívy Spoločenstva (nariadenia (ES) 258/97m smernica 2001/18/ES alebo smernica 82/471/EHS) 
· žiadosťami , ktoré boli predložené podľa inej legislatívy Spoločenstva, ktoré sú transformované alebo doplnené v súlade s článkom 46 nariadenia (ES) 1829  /2003. 
Rozsah žiadosti sa musí vzťahovať na jednu alebo na viacero kategórií: 
1
Potravina * 
1.1 GM rastliny pre použitie v potravinách 
1.2 Potravina obsahujúca alebo skladajúca sa z GM rastlín ** 
1.3 Potravina vyrobená z GM rastlín alebo obsahujúca prísady vyrobené z GM rastlín ** 
2
Krmivo*     


2.1.
GM rastliny pre použitie v krmive 
2.2
Krmivo obsahujúce alebo skladajúce sa z GM rastlín ** 
2.3.
Krmivo vyrobené z GM rastlín ** 
3
GM rastliny pre uvoľnené do životného prostredia 
3.1 Dovoz a spracovanie 
3.2 Množiteľský materiál osív a rastlín na pestovanie v Európe 
* 
Tam kde  je žiadosť obmedzená buď na používanie v  potravine alebo v krmive ,musí obsahovať overiteľné zdôvodnenie , ktoré vysvetľuje prečo sa povolenie  nesmie vzťahovať na obidve použitia  v súlade s článkom 27 nariadenia (ES) č. 1829/2003. 
** Ak sa  žiadosť týka látky, ktorej použitie a umiestnenie na trh je predmetom úpravy iných ustanovení práva Spoločenstva ,v žiadosti o  jej zaradenie na  zoznam  látok  registrovaných alebo povolených za predpokladu  vylúčenia iných látok, sa toto  musí uviesť a musí sa určiť  postavenie látky podľa príslušných právnych predpisov. The EFSA Journal (2006) 99, 1-100
PRÍLOHA III
Formát technickej spisovej dokumentácie 
Informácie požadované v žiadostiach o GM rastlinách a/alebo odvodených potravinách a krmivách
A.
VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE
1. Meno a adresa žiadateľa (spoločnosť alebo inštitúcia) 
2. Meno, kvalifikácia a odborné skúsenosti zodpovedného vedeckého pracovníkova  (vedeckých pracovníkov) a kontaktné údaje zodpovednej osoby pre všetky jednania s EFSA 
3. Názov projektu: 
4. Rozsah žiadosti ako je definovaný v prílohe II 
5. Označenie a špecifikácia GM rastliny a/alebo odvodeného výrobku 
6. Tam kde to pripadá do úvahy, podrobný opis spôsobu výroby a spracovania 
7. Tam kde to je vhodné, podmienky pre umiestnenie na trh potraviny (potravín) alebo krmiva (krmív) vyrobených z nej , vrátane osobitných podmienok na  používanie a manipuláciu 
B. 
Informácie týkajúce sa príjemcu alebo (tam kde to pripadá do úvahy) rodičovských rastlín
1. Úplný názov ; (a) názov čeľade, , (b) rod, (c) druh, (d) poddruh, € odroda/šľachtiteľská línia alebo kmeň, (f) bežný názov 
2. (a) informácie týkajúce sa rozmnožovania:  (i) spôsob (y) rozmnožovania, (ii) špecifické faktory ovplyvňujúce rozmnožovanie, ak sú , (iii) životnosť generácie; 
(b) pohlavná zlučiteľnosť s inými pestovanými alebo voľne žijúcimi druhmi rastlín. 

3. Schopnosť prežívania; (a) schopnosť tvoriť štruktúry na prežívanie alebo na obdobie vegetačného pokoja, (b) špecifické faktory ovplyvňujúce schopnosť prežívania, ak sú. 
4. Rozširovanie; (a) spôsoby a rozsah (napríklad odhad ako klesá 
životaschopnosť peľu  a/alebo semienok so vzdialenosťou ) 
rozširovaniam (b) osobitné faktory ovplyvňujúce rozširovanie, ak 
existujú. 
5. Geografické rozširovanie a pestovanie (kultivácia) rastliny , vrátane rozšírenia  zlučiteľných odrôd (druhov) v Európe .
6. V prípade rastlinných druhov , ktoré sa v členskom štáte (štátoch) nepestujú , opis prirodzeného miesta výskytu rastliny, vrátane informácií o prirodzených predátoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch. 
7. Iné možné vzájomné pôsobenia, týkajúce sa GM rastliny, rastliny s organizmami v ekosystéme, kde sa obvykle pestuje, alebo používa niekde inde, vrátane informácií o toxických účinkoch na ľudí, zvieratá a iné organizmy. 
C. 
Informácie týkajúce sa genetickej modifikácie 
1. Opis metód používaných v genetickej modifikácii 
2. Povaha a zdroj použitého vektora 
3. Zdroj darcu DNA, veľkosť a zamýšľaná funkcia každej podstatnej zložky oblasti, ktorá má byť vložená 
D.
Informácie týkajúce sa geneticky modifikovanej 
rastliny  
1. Opis znaku (znakov) a vlastností, ktoré boli zavedené alebo modifikované 
2. Informácie o sekvenciách skutočne vložených alebo odstránených 
(a) Počet kópií všetkých detekovateľných vložení, tak kompletných ako aj  čiastočných  
(b) V prípade odstránenia (odstránení) , veľkosť a funkcia vyradenej oblasti (vyradených oblastí) 
(c) Umiestnenie (umiestnenia) chromozómov vloženia (vložení) (jadro, chloroplasty, mitochondrie alebo zachované v neintegrovanej forme) a metódy určenia umiestnenia. 
(d) Organizácia vloženého genetického materiálu v mieste vloženia vrátane údajov o sekvencii vloženého  materiálu  a  5’ a 3’ ohraničujúcich oblastí. . 
(e) Všetky  informácie o sekvenciách  ( v elektronickej forme) vrátane umiestnenia primerov použitých na detekciu. 
3.
Informácie o prejave vloženia 

(a) Informácie o prejave vloženia vo vývoji počas životného cyklu rastliny. 
(b) Časti rastliny kde sa vloženie prejavuje 
(c) Prejavenie potenciálnych fúznych proteínov.  
(d) Metódy použité na analýzu prejavu  
4. Informácie o tom, ako sa geneticky modifikovaná rastlina odlišuje od prijímajúcej rastliny v:  v spôsobe rozmnožovania, rozširovania a schopnosti prežiť 
5. genetická stabilita vloženia a fenotypická stabilita geneticky modifikovanej rastliny 
6. Akákoľvek zmena schopnosti geneticky modifikovanej rastliny prenášať genetický materiál do iných organizmov 
(a) Rastlina na prenos bakteriálneho génu 
(b) Rastlina na prenos rastlinného génu 
7.
Informácie o akýchkoľvek toxických, alergénnych alebo iných nepriaznivých účinkoch na zdravie ľudí alebo zvierat, vyplývajúcich z geneticky modifikovanej potraviny / krmiva 

7.1 Komparatívne posúdenie 
7.2 Príprava materiálu pre komparatívne posúdenie 
(a) Počet  miest, vegetačné obdobia, geografické rozšírenie a replikáty 
(b) Štatistické analytické modely , intervaly spoľahlivosti 
(c) Základná línia na posudzovanie prirodzených variácií 
7.3 Výber materiálu a zlúčenín  na analýzu 
7.4 Agronomické znaky 
7.5 Špecifikácia výrobku 
7.6 Účinok spracovania 
7.7  Predpokladaný príjem/rozsah použitia 
7.8  Toxikológia
7.8.1 Posúdenie bezpečnosti novo prejavených proteínov 
7.8.2 Skúšanie nových zložiek iných ako sú proteíny 
7.8.3 Informácie o hlavných prírodných zložkách potravy a krmiva 
7.8.4 Skúšanie celej geneticky modifikovanej potraviny/krmiva 
7.9
Alergenicita 
7.9.1 Posúdenie alergenicity novo prejaveného proteínu 
7.9.2 Posúdenie alergenicity celej geneticky modifikovanej rastliny alebo plodiny 
7.10
Nutričné (výživové) posúdenie geneticky modifikovanej potraviny/krmiva 
7.10.1 Nutričné (výživové) posúdenie geneticky modifikovanej potraviny  
7.10.2 Nutričné (výživové) posúdenie geneticky modifikovaného krmiva 
7.11
Požiadavky na monitorovanie po uvedení na trh geneticky modifikovanej potraviny /krmiva
8. Mechanizmus vzájomného pôsobenia geneticky modifikovaných rastlín a cieľových organizmov (ak je to použiteľné) 
9. Možné zmeny vo vzájomnom pôsobení geneticky modifikovanej rastliny s biotickým prostredím vyplývajúce z genetickej modifikácie 
9.1 Perzistencia a invazívnosť 
9.2 Selektívna výhoda alebo nevýhoda 
9.3 Potenciál prenosu génu 
9.4 Vzájomné pôsobenie medzi geneticky modifikovanými a cieľovými organizmami 
9.5 Vzájomné pôsobenie medzi geneticky modifikovanými rastlinami s necieľovými organizmami 
9.6 Účinky na zdravie ľudí 
9.7 Účinky na zdravie zvierat 
9.8 Účinky na biogeochemické procesy 
9.9 Dopady špecifických techník pestovania, riadenia a zberu 
10. Možné vzájomné pôsobenia s abiotickým prostredím 
11. Plán environmentálneho monitorovania 
11.1 Všeobecne 
11.2 Vzájomné pôsobenie posúdenia a monitorovania environmentálneho rizika  
11.3 Monitorovanie geneticky modifikovaných rastlín od prípadu k prípadu 
11.4 Celková kontrola dopadu geneticky modifikovanej rastliny 
11.5 Podávanie informácií o výsledkoch monitorovania 
PRÍLOHA IV
Formát22 Zhrnutie žiadostí o geneticky modifikovanej rastliny a/alebo odvodené potraviny a krmivá 
Podľa článkov 5(3)(l) a 17(3)(l) nariadenia (ES) č. 1829/2003 , musí byť súčasťou žiadosti súpis spisovej dokumentácie v štandardnom formáte.  Táto príloha špecifikuje formát takéhoto zhrnutia pre geneticky modifikované rastliny a/alebo odvodené potraviny a krmivá.  V závislosti od rozsahu žiadosti, niektoré špecifikácie nemusia byť použiteľné.  Zhrnutie sa musí predložiť ľahko zrozumiteľnou a čitateľnou formou.  Nesmie obsahovať časti, ktoré sa považujú za dôverné. 
A.     všeobecné informácie 
1.   Podrobné údaje o žiadosti 
	a) členský štát žiadosti  

	b) číslo žiadosti

	c) názov výrobku (obchodné a ostatné názvy)

	d) dátum potvrdenia platnej žiadosti 


2.   Žiadateľ 
	a)  
meno žiadateľa 

	b)  
adresa žiadateľa 

	c)  
meno a úplná adresa osoby so sídlom podnikania v 
Spoločenstva, ktorá je zodpovedná za umiestnenie na trh, či už 
je to už výrobca, dovozca alebo distribútor , ak sú iné ako 
v prípade žiadateľa (Rozhodnutie Komisie 2004/204/ES článok 
3 (a) (ii)  


22 Tento formát zhrnutia je založený na časti II Rozhodnutia Rady 2002/812/ES z 3. októbra 2002, ktorým sa stanovuje podľa smernice 2001/18/ES Európskeho parlamentu a Rady formát súhrnných informácií týkajúcich sa umiestnenia na trh geneticky modifikovaných organizmov ako takých  alebo vo výrobkoch (Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 280:  37-61) a je upravený podľa súčasného usmerňovacieho dokumentu. 

3.   Rozsah žiadosti 
□
GM rastliny pre použitie v potravinách 
□
Potravina obsahujúca alebo pozostávajúca z GM rastlín 
□
Potravina vyrobená z GM rastlín alebo obsahujúca prísady vyrobené 
z GM rastlín 
□
GM rastliny pre použitie v krmive 
□
Krmivo obsahujúce alebo skladajúce sa z GM rastlín 
□
Krmivo vyrobené z GM rastlín
□
Dovoz a spracovanie (Časť C smernice 2001/18/ES) 
□
Množiteľský materiál semien a rastlín pre pestovanie v Európe (Časť C smernice 2001/18/ES). 

4.   Je daný výrobok  súčasne ohlasovaný v rámci iného nariadenia (napr. legislatíva týkajúca sa semien) ? 
	Áno □
	Nie □

	Ak áno, uveďte 


5.   Bola geneticky modifikovaná rastlina ohlásená podľa časti B smernice 2001/18/ES a/alebo smernice 90/220/EHS? 
	Áno □
	Nie □

	Ak nie, odvolajte sa na údaje o analýze rizika na základe prvkov Časti B smernice 2001/78/ES 


6.  Boli geneticky modifikované  rastliny alebo odvodené výrobky predtým ohlásené na predaj v Spoločenstve podľa časti C smernice 2001/18/ES alebo nariadenia (ES) č. 258/97?
	Áno □
	Nie □

	Ak áno, uveďte 


7.   Bol výrobok ohlásený v tretej krajine buď predtým alebo súbežne?  
	Áno □
	Nie □

	Ak áno, uveďte 


8.   Celkový  popis výrobku 
	a) Názov prijímajúcej alebo rodičovskej rastliny a zamýšľaná funkcia genetickej modifikácie

	b) Druhy výrobkov, ktoré sa plánujú umiestniť na trh podľa povolenia o ktoré sa žiada

	c) Zamýšľané použitie výrobku a typy používateľov

	d) špecifické pokyny a/alebo odporúčania na používanie, skladovanie a manipuláciu, vrátane povinných obmedzení uložených ako podmienka povolenia o ktoré sa žiada

	e) Akékoľvek navrhované požiadavky na balenie

	f) Návrh na označovanie v súlade s článkami 13 a článkami 25 nariadenia (ES) 1829/2003. V prípade geneticky modifikovaných organizmov , potravín a/alebo krmív obsahujúcich alebo pozostávajúcich z geneticky modifikovaných organizmov musí byť zahrnutý návrh  na označovanie , v súlade s požiadavkami článku 4, B (6) nariadenia (ES) č. 1830/2003 a prílohy IV k smernici 2001/18/ES:

	g) Jednoznačný identifikátor pre GM rastlinu (nariadenie (ES) č. 65/2004; netýka sa žiadostí, ktoré sa týkajú iba potravín a krmív vyrobených z GM rastlín, alebo obsahujúcich prísady vyrobené z GM rastlín)

	h) Ak to pripadá do úvahy, geografické oblasti v rámci EÚ na ktoré sa plánuje výrobok obmedziť podľa podmienok povolenia o ktoré sa žiada.  Každý typ prostredia , pre ktoré je daný výrobok nevhodný  


9.   Opatrenia navrhované  žiadateľom , ktoré sa majú prijať v prípade neúmyselného uvoľnenia alebo nesprávneho použitia ako aj opatrenia  na likvidáciu a ošetrenie  

	


B......Informácie týkajúce sa prijímajúcich alebo (tam kde to pripadá do úvahy) rodičovských rastlín
1.   Úplný názov
	(a) Názov čeľade

	(b) Rod

	(c) Druh

	(d) Poddruh

	(e) Odroda/šľachtiteľská línia alebo kmeň

	f) Bežný názov


2 a.
Informácie týkajúce sa rozmnožovania 
	(i)  Spôsob (y) rozmnožovania  

	(ii) Špecifické faktory ovplyvňujúce rozmnožovanie  

	(iii) Životnosť generácie 


2 b  Pohlavná zlučiteľnosť s inými pestovanými alebo voľne žijúcimi druhmi rastlín.
	


3.   Schopnosť prežívania 
	a) Schopnosť tvoriť štruktúry na prežívanie alebo na obdobie vegetačného pokoja 

	b) Špecifické faktory ovplyvňujúce schopnosť prežívania 


4.   Rozširovanie 
	a) Spôsoby a rozsah rozširovania 

	b) Špecifické faktory ovplyvňujúce rozširovanie 


5.   Geografické rozdelenie a pestovanie rastliny, vrátane rozdelenia zlučiteľných druhov v Európe 
	


6.
V prípade rastlinných druhov , ktoré sa v členskom štáte (štátoch) normálne nepestujú , opis prirodzeného miesta výskytu rastliny, vrátane informácií o prirodzených predátoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch. 
	


7.
Iné možné vzájomné pôsobenia, týkajúce sa GM rastliny, rastliny s organizmami v ekosystéme, kde sa obvykle pestuje, alebo používa niekde inde, vrátane informácií o toxických účinkoch na ľudí, zvieratá a iné organizmy.
	


C    Informácie týkajúce sa genetickej modifikácie 
1.
Opis metód používaných v  genetickej modifikácii
	


2
Povaha a zdroj použitého vektora
	


3.
Zdroj darcu DNA, veľkosť a zamýšľaná funkcia každej podstatnej zložky oblasti, ktorá má byť vložená 
	


D   Informácie týkajúce sa geneticky modifikovanej rastliny
1.   Opis znaku (znakov) a vlastností, ktoré boli zavedené alebo modifikované
	


2.   Informácie o sekvenciách skutočne vložených alebo odstránených 
	a) Počet kópií všetkých detekovateľných vložení, tak úplných ako aj čiastočných

	b) V prípade odstránenia (odstránení) , veľkosť a funkcia vyradenej oblasti (vyradených oblastí)

	c) Umiestnenie vloženia (vložení) do chromozómu (jadro, chloroplasty, mitochondrie alebo zachované v neintegrovanej forme), a metódy určenia umiestnenia.

	d) Organizácia vloženého genetického materiálu a miesta vloženia


3.   Informácie o prejave vloženia 
	a) Informácie o prejave vloženia vo vývoji počas životného cyklu rastliny.

	b) Časti rastliny kde sa vloženie prejavuje


4.   Informácie o tom, ako sa geneticky modifikovaná rastlina odlišuje od prijímajúcej rastliny v: 
	a) Rozmnožovanie

	b) Rozširovanie

	c) Schopnosť prežiť

	d) Ostatné rozdiely


5.     Genetická stabilita vloženia a fenotypická stabilita geneticky modifikovanej rastliny
	


6.   Akákoľvek zmena schopnosti geneticky modifikovanej rastliny prenášať genetický materiál do iných organizmov 
	a) Rastlina na prenos bakteriálneho génu 

	b) Rastlina na prenos rastlinného génu 


7.    Informácie akýchkoľvek toxických, alergenických alebo iných nepriaznivých účinkoch na zdravie ľudí alebo zvierat , vyplývajúcich z geneticky modifikovanej potraviny / krmiva 
7.1  Komparatívne posúdenie  
	Výber komparátora 


7.2.    Príprava materiálu pre komparatívne posúdenie 
	a) Počet  miest, vegetačné obdobia, geografické rozšírenie a replikáty 

	b) Základná línia na posudzovanie prirodzených variácií 


7.3    Výber materiálu zlúčenín  na analýzu
	


7.4   Agronomické znaky 
	


7.5  Špecifikácia výrobku
	


7.6    Účinok spracovania
	


7.7.    Predpokladaný príjem/rozsah použitia
	


7.8.  Toxikológia 
	7.8.1    Posúdenie bezpečnosti novo prejavených proteínov

	7.8.2     Skúšanie nových zložiek iných ako sú proteíny 

	7.8.3.     Informácie o hlavných prírodných zložkách potravy a krmiva 

	7.8.4    Skúšanie celej geneticky modifikovanej potraviny/krmiva 


7.9.   Alergenicita 
	7.9.1    Posúdenie alergenicity novo prejaveného proteínu 

	7.9.2    Posúdenie alergenicity celej geneticky modifikovanej rastliny  alebo plodiny 


7.10   Nutričné (výživové) posúdenie geneticky modifikovanej rastliny alebo plodiny 
	7.10.1 Nutričné (výživové) posúdenie geneticky modifikovanej potraviny   

	7.10.2  Nutričné (výživové) posúdenie geneticky modifikovaného krmiva 


7.11 Požiadavky na monitorovanie po uvedení na trh geneticky modifikovanej potraviny /krmiva  
	


8.   Mechanizmus vzájomného pôsobenia geneticky modifikovaných rastlín a cieľových organizmov (ak je to použiteľné)
	


9.   Možné zmeny vo vzájomnom pôsobení geneticky modifikovanej rastliny s biotickým prostredím vyplývajúcim z genetickej modifikácie 
	9.1 Perzistencia a invazívnosť

	9.2 Selektívna výhoda alebo nevýhoda

	9.3 Potenciál prenosu génu

	9.4 Vzájomné pôsobenie medzi geneticky modifikovanými a cieľovými organizmami

	9.5 Vzájomné pôsobenie medzi geneticky modifikovanými rastlinami s necieľovými organizmami

	9.6 Účinky na zdravie ľudí

	9.7 Účinky na zdravie zvierat

	9.8 Účinky na biogeochemické procesy

	9.9 Dopady špecifických techník pestovania, riadenia a zberu


10. Možné vzájomné pôsobenia s abiotickým prostredím
	


11. Plán environmentálneho monitoringu  (nie vtedy,  ak sa žiadosť týka iba potravín a krmív vyrábaných z GM rastlín , alebo obsahujúcich prísady vyrobené z GM rastlín a ak žiadateľ už jasne preukázal, že vystavenie vplyvom prostredia neexistuje alebo bude na úrovniach alebo v takej forme, ktorá nepredstavuje riziko na iné živé organizmy alebo abiotické prostredie )
	11.1 Všeobecne ( posúdenie rizika, podkladové informácie) 

	11.2 Vzájomné pôsobenie medzi posúdením environmentálneho rizika a monitorovaním 

	11.3 Monitorovanie GM rastliny od prípadu k prípadu (prístup, stratégia , metóda a analýza) 

	11.4 Celkové sledovanie dopadu geneticky modifikovanej rastliny (prístup, stratégia , metóda a analýza) 

	11.5 Podávanie hlásení o výsledkoch monitorovania 


12. Detekcia a a techniky identifikácie špecifické pre daný prípad  pre GM rastliny 
	


E. informácie týkajúce sa prechádzajúceho uvoľnení GM rastliny a/alebo odvodených výrobkov 
1.   História predchádzajúcich  uvoľnení geneticky modifikovanej rastliny ohlásených podľa časti B smernice 2001/18/ES a podľa časti B smernice 90/220/EHS zo strany toho istého ohlasovateľa 
	a) Číslo ohlásenia 

	b) Závery monitorovania po uvoľnení 

	c) Výsledky uvoľnenia vzhľadom na akékoľvek riziko na zdravie ľudí a prostredie (predložené príslušnému úradu podľa článku 10 smernice 2001/18/ES). 


2.   História predchádzajúcich  uvoľnení geneticky modifikovanej rastliny vykonaných mimo Spoločenstva zo strany toho istého ohlasovateľa 
	a)  Krajina uvoľnenia 

	b)  Úrad vykonávajúci dohľad nad uvoľňovaním 

	c)  Miesto uvoľnenia 

	d)  Cieľ uvoľnenia 

	e)  Doba trvania uvoľnenia 

	f)  Cieľ monitorovania po uvoľneniach 

	g)  Doba monitorovania po uvoľneniach

	h) Závery monitorovania po uvoľnení 

	i) Výsledky uvoľnenia vzhľadom na akékoľvek riziko na zdravie ľudí a prostredia  


3.   Prepojenia/links (niektoré z  takýchto prepojení môžu byť prístupné iba pre príslušné úrady členských štátov, Komisiu a EFSA): 
	a) Stav/proces schvaľovania 

	b) Hodnotiaca správa príslušného úradu (Smernica 2001/18/ES) 

	c) Stanovisko  EFSA

	d) Register Komisie (Rozhodnutie Komisie 2004/204/ES 23)

	e) Molekulárny register referenčného laboratória/ spoločného výskumného centra Spoločenstva 

	f) Informačného strediska pre biologickú bezpečnosť (rozhodnutie Rady 2002/628/ES 24)

	g) Formát súhrnného oznámenia (SNIF) (smernica Rady 2002/812/ES) 


23 Rozhodnutie Komisie z 23. februára 2004, ktorým sa ustanovujú podrobné opatrenia pre prevádzkovanie registrov na zaznamenávanie informácií o genetických modifikáciách v GMOs , uvedené  v smernici 2001/18/ES Európskeho parlamentu a Rady .  Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 65:20-22 .  20 – 22.
24 Rozhodnutie  Rady z 25. júna 2002 týkajúce sa uzavretia  v mene Európskeho spoločenstva, Kartagénskeho protokolu o biologickej bezpečnosti  Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 201: 48-49 48 – 49.
PRÍLOHA V
Predkladanie vzoriek Spoločnému výskumnému centru Generálneho riaditeľstva Európskej Komisie 
Predkladanie vzoriek potravín/krmív a ich kontrolných vzoriek uvedených v článkoch 5(3)(j) a 17(3)(j) nariadenia (ES) č. 1829/2003 pre žiadosti o povolenie v súlade s článkami 5 a 17 daného nariadenia a článkom 4 (1) a prílohami I a II nariadenia (ES) č. 641/2004.  
„European Commission - DG Joint Research Centre
Institute for Health and Consumer Protection“

Unit „Biotechnology and GMOs”
Unit Head Mr Guy Van den Eede
TP 331 Via Fermi 1
I-21020
Ispra (VA), ITALY
Jednacie číslo:......................................................
Dátum:...............................................................................
Dolupodpísaný (meno)  
 týmto predkladá vzorky potravín/krmív, a ich kontrolné vzorky uvedené v článkoch 5(3)(j) a 17(3)(j) nariadenia (ES) č. 1829/2003 pre žiadosti o povolenie v súlade s článkami 5 a 17 daného nariadenia a článkom 4 (1) a prílohami I a II nariadenia (ES) č. 641/2004 pre nasledovný výrobok: 
1. Názov potraviny a/alebo krmiva: 
2. Obchodný názov (tam kde je použiteľný)
3. Prípadná transformácia: 
4. Jednoznačný identifikátor definovaný v nariadení (ES) 65/2004 ( použiteľný iba pre GMOs):
5. Miesto v ktorom sa dá referenčný materiál posudzovať: 
Elektronická verzia tohto listu bola zaslaná aj na: 
EFSA: GMO@efsa.eu.int
dňa :         (dátum odoslania dd/mm/rrrr) 
S úctou Váš, 
Podpis: 
Prílohy: 
vzorky, kontrolné vzorky
	POKYNY A INFORMÁCIE
▲  Príprava vzoriek a kontrolných vzoriek sa riadi špecifikáciami uvedenými na stránke : http://gmo-crl.jrc.it
▲ Balík musí byť špecifikovaný ako balík s „bezplatnými vzorkami“ a musí obsahovať zoznam všetkých položiek a pokyny na ich skladovanie.  Navyše, odporúča sa vopred zaslať oznámenie o prichádzajúcej zásielke ( napríklad v čase expedície) na adresu: gmo-validation@jrc.it
▲  Kópia tohto listu sa musí nachádzať v časti. V žiadosti špecifikovanej v prílohe I EFSA usmernenia o GM rastlinách a odvodených potravinách a krmivách
▲Nariadenie (ES) č. 1829/2003 o geneticky modifikovaných potravinách a krmivách , Ú. v. EÚ L 268, 18.10.2003 , s.1.) 

▲  Nariadenie (ES) č. 641/2004 o podrobných pravidlách pre implementáciu 
▲  Nariadenie (ES) č. 1830/2003/ES  (Ú.v EÚ  L 102, 07.04.2004, s. 14 ) 
▲  http://www.efsa.eu.int
▲  http://europa.eu.int/comm/food/index_en.htm


Potvrdenie o prijatí 
Predkladanie vzoriek potravín/krmív a ich kontrolných vzoriek uvedených v článkoch 5(3)(j) a 17(3)(j) nariadenia (ES) č. 1829/2003 pre žiadosti o povolenie v súlade s článkami 5 a 17 daného nariadenia a článkom 4 (1) a prílohami I a II nariadenia (ES) č. 641/2004.
Prosím napíšte dolu spiatočnú adresu:
	


Jednacie číslo 
Potvrdzujem, že vzorky a kontrolné vzorky týkajúce sa výrobku špecifikovaného nižšie obdržala Európska Komisia,  Spoločné výskumné centrum Generálneho riaditeľstva a budú predmetom  overenia  stanoveného v článku 5 a/alebo 17 nariadenia (ES) č. 1829/2003. 
Elektronická verzia tohto listu bola zaslaná aj na: GMO@efsa.eu.int 
Názov potraviny a/alebo krmiva: 
Obchodný názov (tam kde je použiteľný)
Krátky popis: 
Dátum  (dd/mm/rrrr) 
Podpis: 
Guy Van den Eede, vedúci jednotky  
	Razítko



PRÍLOHA VI
Korelačná tabuľka porovnávajúca požadované informácie podľa nariadenia (ES) č. 1829/2003 a usmerňovacieho dokumentu (UD) 
Ak výrobok obsahuje alebo pozostáva z GMO, musia byť zahrnuté špecifické informácie stanovené v článku 5 nariadenia (ES) 1829/2003 týkajúce sa príloh II, III, IV a VII smernice 2001/18/ES (modré tieňovanie )  Pre krmivo (článok 17) platí rovnaký korelačný systém .  Rozdiely medzi usmerňovacím dokumentom (UD) a požiadavkami predpísanými zákonmi sú podčiarknuté. 
	
	Text nariadenia alebo smernice 
	UD Príloha/ kapitola
	Korelačné časti príloh usmerňovacieho dokumentu 
	Spisová dokumentácia

	1829/2003
	
	
	
	

	Článok 5 ods. 3: 
	
	
	
	

	(a)
	meno a adresa žiadateľa 
	Príloha III/A.1
	Meno a adresa žiadateľa (spoločnosť alebo inštitúcia)  
	ČASŤ I

	(b)
	označenie potraviny, a jej špecifikácia, vrátane použitej transformácie 
	Príloha III/A.5
	Označenie a špecifikácia GM rastliny a/alebo odvodeného výrobku 
	ČASŤ I

	(c)
	tam kde je to použiteľné, informácie ktoré sa majú poskytnúť za účelom dosiahnutia súladu s prílohou II ku Kartagénskemu protokolu o biobezpečnosti k Dohovoru a biologickej diverzite (ďalej len Kartagénsky protokol)  
	PRÍLOHA I
	Pozri prílohu I, časť III 
	Časť III

	(d)
	Tam kde to pripadá do úvahy, podrobný opis spôsobu výroby a spracovania 
	Príloha III/A..6
	Tam kde to pripadá do úvahy, podrobný opis spôsobu výroby a spracovania 
	ČASŤ I

	(e)
	Kópia štúdií, vrátane, tam kde je to použiteľné, nezávislý lektorovaných štúdií , ktoré boli realizované a akéhokoľvek iného materiálu, ktorý je dostupný s cieľom preukázať , že daná potravina vyhovuje kritériám, uvedeným v článku 4 ods. 1
	PRÍLOHA I
vo všeobecnosti

	poznámka:  Príloha III B z 2001/18 bol východzím bodom pre usmerňovacie nariadenia a príslušné prílohy 
	ČASŤ I

	
	Text nariadenia alebo smernice 
	UD Príloha/ kapitola
	Korelačné časti príloh usmerňovacieho dokumentu 
	Spisová dokumentácia

	(f)
	buď analýza, podporená príslušnými informáciami a údajmi, ktorá potvrdzuje, že vlastnosti potraviny nie sú odlišné od vlastností  jej tradičného  ekvivalentu , so zreteľom na prípustné limity prirodzených odchýlok takýchto vlastností  a na kritériá špecifikované v článku 13 (2) (a) alebo návrh na označovanie potraviny v súlade s článkom 13(2)(a) a (3);
	PRÍLOHA I
	Pozri prílohu I, časť IV 
	Časť IV : 

	(g) 
	buď odôvodnené 

vyhlásenie , že potravina nevyvoláva etické a ani náboženské pochybnosti alebo návrh na jej označovanie v súlade s článkom 13 (2)(b);
	PRÍLOHA I
	Pozri prílohu I, časť IV 
	Časť IV 

	(h)
	tam kde to je vhodné, podmienky pre umiestnenie na trh potraviny  alebo potravín  vyrobených z nej , vrátane osobitných podmienok na  používanie a manipuláciu ; 
	Príloha III/A.7 
	Rovnaké znenie ako nariadenie 1829/2003 
	ČASŤ I

	(i)
	spôsoby detekcie, vzorkovania (vrátane odkazov na existujúce úradné alebo štandardizované spôsoby vzorkovania) a identifikácie transformácie a tam, kde to pripadá do úvahy, detekcia a identifikácie prípadu transformácie v potravine a/alebo potravinách vyrobených z nej; 
	PRÍLOHA I
	Pozri prílohu I, časť V 
	Časť V : 

	(j)
	vzorky potraviny a ich kontrolné vzorky a informácie týkajúce sa miesta, kde sa dá získať prístup k referenčnému materiálu 
	PRÍLOHA I
	Pozri prílohu I, časť V 
	Časť V : 

	(k) 
	tam kde je to vhodné, 

návrh monitorovania po 
umiestnení na trh , týkajúceho sa 
používania potraviny na ľudskú spotrebu 
	Príloha III/D.7.11. 
	Monitorovanie po uvedení na trh geneticky modifikovanej potraviny /krmiva  
	ČASŤ I

	(l)
	zhrnutie spisovej dokumentácie v štandardizovanej forme
	Príloha I
	pozri prílohu I, časť II 
	Časť II 


	
	Text nariadenia alebo smernice 
	UD Príloha/ kapitola
	Korelačné časti 
v prílohách 
usmerňovacieho dokumentu  
	Spisová dokumentácia  

	Článok 5 ods. 5: 
	Potravina/krmivo obsahujúce alebo pozostávajúce z GMO.
	
	
	

	(a)
	odkaz na prílohy II, IIIB a IV  2001/18 alebo kde je GMO už povolený -> kópia rozhodnutia o povolení 
	
	
	

	(b)
	Plán monitorovania podľa prílohy VII 2001/18 
	
	
	

	2001/18
	
	
	
	

	PRÍLOHA II
	
	Príloha III/D.9 
	Možné zmeny vo vzájomnom pôsobení geneticky modifikovanej rastliny s biotickým prostredím vyplývajúce z genetickej modifikácie 
	

	D.2.1.
	Pravdepodobnosť, že sa GMVR (geneticky modifikovaná vyššia rastlina)  stane odolnejšou  ako prijímajúce alebo rodičovské rastliny v poľnohospodárskych biotopoch  alebo  inváznejšou v prírodných biotopoch  
	Príloha III/D.9.1
	Perzistencia a invazívnosť 
	ČASŤ I

	D.2.2 
	Akákoľvek selektívna výhoda alebo nevýhoda p, ktorej sú GMVR (geneticky modifikovaná vyššia rastlina) nositeľom
	Príloha III/D.9.2
	Selektívna výhoda alebo nevýhoda 
	ČASŤ I

	D.2.3 
	Možnosť prenosu génu do takých istých alebo iných pohlavne zlučiteľných druhov rastlín za podmienok vysadenia GMVR a akákoľvek výberová (selektívna) výhoda alebo nevýhoda , ktorá je na takýto druh rastlín prenesená.   
	Príloha III/D.9.3
	Možnosť prenosu génu  
	ČASŤ I

	D.2.4 
	Možný bezprostredný a/alebo oneskorený dopad na životné prostredie vyplývajúci z priamych  a nepria-mych vzájomných pôsobení medzi GMVR a cieľovými organizmami ako sú predátori , parazity a patogénny (ak je to použiteľné). 
	Príloha III/D.9.4
	Vzájomné pôsobenie medzi geneticky modifikovanými a cieľovými organizmami 
	ČASŤ I

	
	Text nariadenia alebo smernice 
	UD Príloha/
kapitola
	Korelačné časti v prílohách usmerňovacieho dokumentu  
	Spisová dokumentácia  

	D.2.5 
	Možný bezprostredný a/alebo oneskorený dopad na životné prostredie vyplývajúci z priamych a nepriamych vzájomných pôsobení medzi GMVR a necieľovými organizmami , (taktiež zohľadňujúc organizmy, ktoré vzájomne pôsobia s cieľovými organizmami), vrátane dopadu na populačné úrovne  konkurentov, bylinožravcov, symbiontov (kde je to použiteľné) , parazitov, a patogénov.
	Príloha III/D.9.5
	Vzájomné pôsobenie medzi geneticky modifikovanými rastlinami s necieľovými organizmami 
	ČASŤ I

	D.2.7 
	Možné bezprostredné a/alebo oneskorené účinky na zdravie zvierat a dôsledky pre krmovinový/potravinový reťazec vyplývajúce z konzumovania GMO a akýchkoľvek výrobkov odvodených z neho , ak sa to plánuje použiť ako živočíšne krmivo  
	Príloha III/D.9.7
	Účinky na zdravie zvierat 
	ČASŤ I

	D.2.8 
	Možné bezprostredné a/alebo oneskorené účinky na biogeochemické procesy  vyplývajúce z možných priamych a nepriamych vzájomných pôsobení medzi GMO a cieľovými a necieľovými organizmami v blízkosti uvoľnenia (uvoľnení) GMO.
	Príloha III/D.9.8
	Účinky na biogeochemické procesy 
	ČASŤ I

	D.2.9 
	Možné bezprostredné a/alebo oneskorené , priame a nepriame účinky na životné prostredie , špecifických kultivačných, pestovateľských a zberových techník použitých v súvislosti  s GMVR, keď sa takéto techniku líšia od trýyhc, ktoré sa používajú pre geneticky nemodifikované vyššie rastliny. 
	Príloha III/D.9.9
	Dopady špecificky kultivačných , pestovateľských a zberových techník 
	ČASŤ I

	Príloha III B 
	
	
	
	

	A.  Všeobecné informácie

	A.1 
	Meno a adresa ohlasovateľa  (spoločnosť alebo inštitúcia)  
	Príloha III/A.1
	Meno a adresa žiadateľa (spoločnosť alebo inštitúcia)  
	ČASŤ I

	A.2.
	Meno, kvalifikácia a skúsenosti zodpovedného vedca (vedcov) 
	Príloha III/A2 
	Meno, kvalifikácia a odborné skúsenosti zodpovedného vedeckého pracovníkova  (vedeckých pracovníkov) a kontaktné údaje zodpovednej osoby pre všetky jednania s EFSA 
	ČASŤ I

	A.3 
	Názov projektu: 
	Príloha III/A.3 
	Názov projektu: 
	ČASŤ I

	
	Text nariadenia alebo smernice 
	UD Príloha/ kapitola
	Korelačné časti v prílohách usmerňovacieho dokumentu  
	Spisová dokumentácia  

	B...Informácie týkajúce sa (A) prijímajúcich  alebo (B) (tam kde to pripadá do úvahy) rodičovských rastlín

	B.1
	Úplný názov : 

(a)
názov čeľade 

(b)
rod

(c)
druh 

(d)
poddruh

(e)
odroda/šľachtiteľská línia
(f)
bežný názov 
	Príloha III/B.1
	Úplný názov 

(a)
názov čeľade 

(b)
rod

(c)
druh 

(d)
poddruh

(e)
odroda/šľachtiteľská línia alebo kmeň 
(f)
bežný názov 
	ČASŤ I

	B.2 (a) 
	Informácie týkajúce sa 

rozmnožovania:

(i)  spôsob (y) rozmnožovania 
(ii) špecifické faktory ovplyvňujúce rozmnožovanie, 
ak existujú. 

(iii) životnosť generácie 
	Príloha III/B.2(a)
	Informácie týkajúce sa 

rozmnožovania:

(i)  spôsob (y) rozmnožovania 
(ii) špecifické faktory ovplyvňujúce rozmnožovanie 
ak existujú. 

(iii) životnosť generácie 
	ČASŤ I

	B.2 (b) 
	Pohlavná zlučiteľnosť s inými kultúrnymi alebo voľne žijúcimi druhmi rastlín, vrátane rozšírenia zlučiteľných druhov v Európe. 
	Príloha  III/B.2(b)  
	(b) pohlavná zlučiteľnosť s inými pestovanými alebo voľne žijúcimi druhmi rastlín. 
	ČASŤ I

	B.3 
	Schopnosť prežívania 

(a)
a) Schopnosť tvoriť štruktúry na prežívanie alebo na obdobie vegetačného pokoja 

(b)
špecifické faktory ovplyvňujúce schopnosť prežívania, ak sú: 
	Príloha III/B.3 
	Schopnosť prežívania ;

(a)
a) Schopnosť tvoriť štruktúry na prežívanie alebo na obdobie vegetačného pokoja 

(b)
špecifické faktory ovplyvňujúce schopnosť prežívania. 
	ČASŤ I

	B.4 
	Rozširovanie 

(a)
spôsoby a rozsah (napríklad odhad ako klesá životaschopnosť peľu a/alebo semienka so vzdialenosťou) rozširovania, 

(b)
špecifické faktory ovplyvňujúce rozširovanie , ak sú: 
	Príloha III/B.4  
	Rozširovanie 

(a)
spôsoby a rozsah (napríklad odhad ako klesá životaschopnosť peľu a/alebo semienka so vzdialenosťou) rozširovania, 

(b)
špecifické faktory ovplyvňujúce rozširovanie , ak sú: 
	ČASŤ I

	B.5 
	Geografické rozširovanie rastliny 
	Príloha III/B.5 
	Geografické rozširovanie a pestovanie (kultivácia) rastliny , vrátane rozšírenia  zlučiteľných odrôd (druhov) v Európe –porovnaj 2001/18 B.2 (b)
	ČASŤ I

	B.6 
	V prípade rastlinných druhov , ktoré sa v členskom štáte (štátoch) normálne nepestujú , opis prirodzeného miesta výskytu rastliny, vrátane informácií o prirodzených predátoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch. 
	Príloha III/B.6 
	V prípade rastlinných druhov , ktoré sa v členskom štáte (štátoch) nepestujú , opis prirodzeného miesta výskytu rastliny, vrátane informácií o prirodzených predátoroch, parazitoch, konkurentoch a symbiontoch. 
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	PLÁN MONITOROVANIA 

V tejto prílohe sa všeobecne opisuje cieľ, ktorý sa má dosiahnuť a všeobecné princípy, ktoré sa majú dodržiavať pri zostavovaní plánu monitorovania uvedeného v článkoch 13 (2), 19 (3) a 20. Doplní sa usmerňujúcimi poznámkami , ktoré sa majú vypracovať v súlade s postupom stanoveným v článku 30 (2).  Pozri taktiež Rozhodnutie Rady z 3. októbra 2002 ((2002/811/ES) 
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