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AKTUALITY

Legislativa Evropské unie v oblasti
geneticky modifikovanych organizmu

Evropska spolecenstvi vydala od
r. 1990 fadu pravnich pfedpist, kte-
ré fesi oblast nakladani s GMO. Za-
kladnimi predpisy jsou dvé smér-
nice: 1. pro pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmu
(GMM) v uzavieném prostoru a 2.
pro zamérné uvolfiovani geneticky
modifikovanych organizmi do Zi-
votniho prostiedi vcetné jejich uva-
déni na trh.

Obé smérnice vychazi z principu
predbézné opatrnosti, to znamena,
ze pouziti GMO muize byt povoleno
jen pokud je zaru¢ena ochrana zdra-
vi a zivotniho prostiedi. Vidy je
tfeba podat notifikaci (zddost nebo
oznameni) kompetentnimu organu
piislusného statu. Pfedpisy pod-
robné stanovi, co je obsahem notifi-
kace. Zdkladnim poZzadavkem je
uskutetnéni hodnoceni rizik piipad
od piipadu, a to nejenom z hlediska
pouzivaného GMO, ale téz pfi uva-
Zeni podminek a rozsahu pouZivani.
Znacny duraz se klade na informo-
vani vefejnosti a na jeji zapojeni do
vétSiny rozhodovacich procesi. Da-
le je koncipovan informatni systém
mezi ¢lenskymi staty EU a Evrop-
skou komisi i uvnitf jednotlivych
zemi mezi spravnimi tifady a vefej-
nosti.

Smérnice 0 uzavieném naklidani
s geneticky modifikovanymi mik-
roorganizmy

PouZivani geneticky modifikova-
nych mikroorganizmii (GMM) v u-
zavieném prostoru — uzavfené pousi-
vdni — feSila smérnice 90/219/EHS,
ktera byla zcela novelizovana smér-
nici 98/81/EC. Ke smérnici byly vy-
dany dalsi predpisy, které stanovi

kritéria bezpetnosti GMM a prova-
déci pokyny k hodnoceni rizika.

Smérnice stanovuji opatfeni pro
pouzivani geneticky modifikova-
nych mikroorganizmii v uzavieném
prostoru, tj. v laboratofich, skleni-
cich, chovnych zafizenich a podob-
né. Uéelem smérnice je chranit pii
téchto ¢innostechzdravilidia Zivotni
prostfedi. Smérnice definuje klicové
pojmy, jako geneticky modifikovany
mikroorganizmus, uzaviené nakliddni
atd. Mikroorganizmem smérnice
rozumi i bunéné kultury Zivodis-
nych a rostlinnych bunék. JelikoZ
uzaviené nakladédni zahrnujei vznik
GMM, je velmi dilezita definice ge-
netické modifikace a vycet metod,
které k ni vedou (pfiloha ¢. 1 smérni-
ce).

Z plisobnosti smérnice jsou vyna-
ty nékteré bézné pouZivané metody
genetické modifikace, jako je muta-
geneze nebo bunécna fize, vietné
tvorby hybridomt, a ddle GMM pro-
kazatelné bezpecné pro lidské zdra-
vi a Zivotni prostfedi. Seznam
takovychto bezpetnych GMM vsak
EU dosud nevydala. Smérnice se ne-
vztahuje na dopravu GMM (je upra-
vena piedpisy pro dopravu nebez-
pecnych latek) a na ty GMM, které
jiz byly schvaleny pro uvedeni na
trh podle smérnice 90/220/EEC.

Osoba, ktera hodla nakladat
s GMM v uzavieném prostoru, po-
soudi zamyslené nakladani z hledi-
ska moznych rizik pro lidské zdravi
a Zivotni prostredi a na zdkladé to-
hoto posouzenijej zafadi do jedné ze
Ctyf tfid rizika. Tyto tfidy rizikajsou
definovany tak, Ze tfida 1 pfedstavu-
je ¢innosti bez rizika nebo se zaned-
batelnym rizikem, tfida 4 pak
¢innosti s vysokym rizikem. Smérni-

ce zaroven stanovi v pfiloze mini-
malni pozadavky a opatfeni nutna
pro kazdou tiroven uzavfeni pro
riiznd pracovisté, jako jsou laborato-
fe, skleniky, chovy nebo primyslové
provozy.

Pred zacatkem uzavieného na-
kladani je uzivatel povinen predlozit
pfisluSnym organim doty&ného
¢lenského statu notifikaci s idaji po-
zadovanymi smérnici. Podrobnost
téchto tidaji se lisi podle tfidy rizika
uzavieného nakladani. Pojem “noti-
fikace” pouZivany ve smérnici zna-
mend v pfipadé 1. a 2. tfidy rizika
“oznameni”, protoze k zahajeni &in-
nosti neni tfeba dalsiho souhlasu
kompetentniho spravniho orgéanu.
Pro vyssi tidy rizika, tj. 3. a 4. tfidu,
jsou pozadovany velmi podrobné
informace 0o GMM i uzavfeném pro-
storu a tato ¢innost neni mozna bez
souhlasu pfislusného fadu.

Dilezitou ¢asti smérnice jsou po-
zadavky na vypracovani havarijni-
ho plinu a povinnost poskytnuti
tohoto planu piislusnym institucim
i vefejnosti. Dale jsou stanovena
opatfeni pro informovani tfadu
a vefejnosti v pfipadé havarie.

Smérnice 0 zimérném uvolfiovani
geneticky modifikovanych orga-
nizmi do Zivotniho prostredi

Tuto problematiku upravovala
smeérnice 90/220/EEC, ktera byla
17. fijna 2002 nahrazena smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2001/18/EC ze dne 21. bfezna 2001
o zamérném uvolfiovani geneticky
modifikovanych organizmu do Zi-
votniho prostredi a o zruSeni smér-
nice Rady 90/220/EEC. Také k této
smérnici vysly dalsi predpisy: roz-
hodnuti tykajici se obsahu shrnuti
notifikaci, provadéci pokyny k hod-
noceni rizika a provadéci pokyny
pro monitoring GMO uvedenych
na trh. V platnosti ztistavaji rozhod-
nuti Evropské komise o povoleni
uvadeéni jednotlivich GMO na trh
vydana podle smérnice 90/220/
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EEC. Téchto rozhodnuti je celkem
14, posledni bylo vydano r. 1998.

Ve smérnici2001/18/ECje oproti
predeslé lipravé znacné rozsifenoin-
formovani vefejnosti a jeji zapojeni
do rozhodovani. Povinné jsou kon-
zultovany téz védecké vybory EK.
Podrobné je upraven také monito-
ring, tj. sledovani moznych ucinki
GMO na zdravi a Zivotni prostfedi
po jeho uvedeni na trh.

Z pusobnosti smérnice jsou vyna-
ty nékteré techniky genetické modi-
fikace a doprava GMO, obdobné
jako je tomu u smérnice 90/219/
EEC. Smérnice se nevztahuje na ge-
netické modifikace clovéka.

Smeérnice 2001/18/EC ma ctyri
casti:

o Ciist A: obecnd ustanoveni a de-
finice pojmii. Uvolnéni GMO do zi-
votntho  prosttedi se  muze
uskutetnit jediné po vydani souhla-
su kompetentnim organem. Clenské
staty musi ustavit kompetentni or-
gan a zajistit provadéni inspekci.
V piipadé zjisténi neopravnéného
uvolnéni GMO do zivotniho pro-
stfredi musi byt provedena opatfeni
k napravé a musi byt informovana
Evropskakomisei vefejnost. Z hledi-
ska praxe jsou velmi dulezité defini-
ce pojmu — co je a co neni geneticka
modifikace, co je a co neni povazo-
véno za uvadéni na trh.

o Cist B: Zimérné uvoliiovdni
GMO pro jiné iicely, nez je uvedeni
na trh. Povolovani zamérného uvol-
novani podle ¢asti B je feSeno na
urovni jednotlivych ¢lenskych stati.
Jednase zejména o polni pokusy s ge-
neticky modifikovanymi rostlinami,
tato ¢ast smérnice se nevztahuje na
lékové substancea léciva. Dilezitym
ustanovenim je zdkaz uvadénina trh
materidla z GMO pouzivanych
v polnich pokusech. Dale je popsan
postup v pfipadé zjisténi novych in-
formaci o moznych rizicich GMO.
Pfi povolovani polnich pokusu je
vzdy konzultovana a informovana
verejnost. Také ostatni clenskeé staty

maji moznost se vyjadfit k chystané-
mu uvolnéni v prabéhu schvalovacdi-
ho procesu.

e Cist C: Uvddéni GMO a pro-
duktit je obsahujicich na trh. V ivo-
du této ¢asti smérnice je naznacena
mozna budoud strategie EU, kdy
tento horizontélni predpis zahrnujici
viechny GMO, bez ohledu na jejich
pouziti, bude nahrazen odvétvovy-
mi pravnimi predpisy. Stejné tak,
jako v casti B, nasleduji pozadavky
na obsah notifikaci a autorizaéni po-
stup. Povolovani uvadéni GMO na
trh je zaleZitosti celé EU — notifikaci
posoudi nejprve clensky stat, ve kte-
rém je podana, pak ji i se svym po-
sudkem postoupi Evropské komisi,
ktera cely material rozesle vSem
clenskym statim. Smeérnice pod-
robné upravuje tento slozity postup
véetné moznosti zjednoduseného fi-
zeni v nékterych pfipadech. Zapo-
jeni vefejnosti do rozhodovani je
feSeno na trovni Evropské komise.
Souhlas s uvadénim GMO na trh
vydava clensky stat, ve kterém byla
notifikace podana a nasledné
i Evropska komise. Smérnice stano-
vi, které tidaje musi byt uvedeny
v souhlasu s uvadénim GMO na
trth. Obdobné jako v éasti B je upra-
ven postup pfi ziskavani novych in-
formaci. Dulezita jsou ustanoveni
tykajici se fungovani jednotného
trhu EU — volny obéh povolenych
GMO by nemél byt omezovan, ov-
sem na druhé strané je ve smérnici
také bezpetnostni klausule o moz-
ném omezeni nebo zdkazu pouZi-
véani povoleného GMO v piipadé,
ze se vyskytnou nové informace
o moznych rizicich.

o Cdst D: Zdvéretnd ustanoven.
Obsahuje ¢clanek o ochrané nékte-
rych ddaju (davérné informace): ve-
fejnosti jsou poskytovany témér
véechny informace, vyjimkou je
pouze ochrana dusevniho vlastnic-
tvi a obchodni tajemstvi. Dale jsou
v této casti upraveny podminky kon-
zultaci s védeckymi a etickymi vy-

bory. Ustaven je systém vymény
informaci a podavani zprav mezi
clenskymi staty a Evropskou komisi
a zpfistuphovani téchto informaci
a zprav vefejnosti.

Kromé uvedenych smérnic pri-
pravuje EU tifi nova narizeni, ktera
jsou zatim ve stadiu navrhu rozesi-
lana k pfipominkdm. Dvé z téchto
nafizeni tykajici se GMO pouziva-
nychjako potraviny a krmiva, popfi-
padé potraviny a krmiva z GMO
vyrobeny, budou stanovovat pod-
minky pro povolovani, zajisténi sle-
dovatelnosti (traceability — dohle-
datelnosti puvodu) a oznacovani.
Tietim predpisem je nafizeni o pres-
hraniénim pohybu GMO, kterym
bude transponovan do legislativy
EU Cartagensky protokol o biolo-
gické bezpetnosti. Nafizeni EU se
do legislativy ¢lenskych zemi pfeji-
maji doslova, provadécimi predpisy
se podrobnéji upravuji nékteré jejich
¢ast, v téchto piipadech napiiklad

pokuty.
Komplex nové legislativy by mél
zpruhlednit proces schvalovani

GMO, zajistit spotfebitelim dosta-
tecné informace s moznosti volby,
a tm obnovit davéru vefejnost
k pouzivani GMO. Proces schvalo-
vani uvadéni novych GMO na trh
by mohl po ¢tyfletém de facto mora-
toriu v Evropské unii znovu pokra-
Covat.

Zuzana Doubkova




