432 Utedni véstnik Evropské unie 13[sv. 32
32003R1829
18.10.2003 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE L2681

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1829/2003
ze dne 22. ziii 2003
o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢lanky 37 a 95 a na ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této
smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (?),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3),
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin a krmiv je
podstatnym aspektem vnitiniho trhu a vyznamné prispiva
ke zdravi a blahu ob¢ant a k jejich socidlnim a ekonomic-

kym zdjmim.

Pti provadéni politik Spolecenstvi by méla byt zajisténa
vysokd trovenl ochrany lidského Zzivota a zdravi.

S cilem chrénit lidské zdravi a zdravi zvifat by mély potra-
viny a krmiva, které obsahuji geneticky modifikované orga-
nismy, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny (déle jen
,geneticky modifikované potraviny a krmiva“), pied uve-
denim na trh ve Spolecenstvi podléhat hodnoceni bezpec-
nosti podle postupu Spolecenstvi.

Ut. vést. C 304 E, 30. 10. 2001, 5. 221.

Ut. vést. C 221, 17.9.2002, 5. 114.

Ut. vést. C 278, 14.11.2002, s. 31.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 3. ¢ervence 2002 (dosud
nezveiejnéné v Uff:dnim véstniku), spolecny postoj Rady ze dne ()
17. biezna 2003 (Ut. vést. C 113 E, 13. 5. 2003, s. 31), rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 2. ¢ervence 2003 (dosud nezveiej-
néné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 22. cer-
vence 2003.
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Rozdily mezi vnitrostdtnimi pravnimi a spravnimi pied-
pisy, které se tykaji hodnoceni a povolovani geneticky
modifikovanych potravin a krmiv, mohou branit jejich
volnému pohybu a vytvdfet tim podminky nerovné
a nekalé soutéz.

Postup povolovani, do néjzZ jsou zapojeny clenské staty
a Komise, byl pro geneticky modifikované potraviny sta-
noven nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin (). Tento postup by mél byt
zjednodusen a mél by byt uc¢inén prahlednéjsim.

Naiizeni (ES) ¢. 258/97 se rovnéz stanovi postup oznamo-
vani pro nové potraviny, které jsou v podstaté rovnocenné
stdvajicim potravindm. TfebaZe je podstatnd rovnocennost
rozhodujicim krokem v rdmci postupu hodnoceni bezpec-
nosti geneticky modifikovanych potravin, neni vlastnim
hodnocenim bezpeénosti. V zdjmu zajistén{ jasnosti, pri-
hlednosti a harmonizovaného rdmce pro povolovani gene-
ticky modifikovanych potravin by mél byt tento postup
oznamovani, pokud jde o geneticky modifikované potra-
viny, opustén.

Krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikované organismy
(GMO) nebo z nich sestavaji, byla dosud povolovéna postu-
pem stanovenym smérnici Rady 90/220/EHS ze dne
23. dubna 1990 (%) a smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném
uvoliiovdni geneticky modifikovanych organismi do
zivotniho prostiedi (7). Neexistuje Zddny povolovaci
postup pro krmiva vyrdbénd z GMO. Mél by byt stanoven
jednotny, Gc¢inny a prahledny postup Spoledenstvi pro
povolovani krmiv, kterd obsahuji GMO, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobena.

Ustanoveni tohoto nafizeni by se méla vztahovat téz na
krmiva urcend pro zvifata, kterd nejsou uréena k produkci
potravin.

UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15. Smérnice zruSend smérnici
2001/18/ES.

Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd roz-
hodnutim Rady 2002/811/ES (Uf. vést. L 280, 18.10.2002, s. 27).
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Nové postupy povolovani geneticky modifikovanych
potravin a krmiv by mély zahrnovat nové zdsady zavedené
ve smérnici 2001/18/ES. Mély by vyuzivat novy rimec pro
hodnoceni rizika v oblasti bezpecnosti potravin stanoveny
nafizenim  Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového préva, zfizuje
se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin (). Geneticky
modifikované potraviny a krmiva by tedy mély byt povo-
leny za t¢elem uvedeni na trh Spolecenstvi az teprve po
védeckém zhodnoceni vSech rizik, kterd mohou predsta-
vovat pro lidské zdravi a zdravi zvifat, pfipadné pro Zivotn{
prostiedi, pficemz by za provedeni tohoto zhodnoceni na
nejvyssi mozné trovni byl odpovédny Evropsky arad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”). Po tomto védeckém
zhodnoceni by mélo Spolecenstvi ucinit rozhodnuti
o fizeni rizik, a to regulativnim postupem zajistujicim
tizkou spolupréci mezi Komisi a ¢lenskymi staty.

Zkusenost ukazuje, Ze povoleni by nemélo byt udéleno pro
jedno pouziti, maze-li byt produkt pouzit jako potravina
i krmivo. Takové produkty by tedy mély byt povoleny
pouze tehdy, spliuji-li jak kritéria pro povolovéni potra-
vin, tak i kritéria pro povolovani krmiv.

Podle tohoto nafizeni mize byt povoleni udéleno bud
GMO, ktery md byt pouzit jako vychozi materidl pro
vyrobu potravin nebo krmiv, nebo produktim pouziva-
nym jako potravina nebo krmivo, obsahujicim GMO,
sestavajicim z GMO nebo vyrobenym z GMO, nebo potra-
vindm ¢i krmivim vyrobenym z GMO. Obdrzi-li tedy
GMO pouzivany pii vyrobé potravin nebo krmiv povoleni
podle tohoto nafizeni, nepotiebuji potraviny nebo krmiva,
které obsahuji tento GMO, sestdvaji z néj nebo jsou z néj
vyrobeny, povoleni podle tohoto nafizeni, podléhaji viak
pozadavkim uvedenym v povoleni udéleném tomuto
GMO. Kromé toho jsou potraviny povolené podle tohoto
nafizeni osvobozeny od pozadavki nafizeni (ES)
¢. 258/97, s vyjimkou téch, které spadaji do jedné nebo
vice skupin uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) nafizenti (ES)
¢. 258/97 vzhledem k charakteristickému znaku, k némuz
se nepiihlizelo pro téely povoleni podle tohoto nafizeni.

Smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich predpisti clenskych statt tykajicich
se potravinafskych ptidatnych litek povolenych pro pou-
zit{ v potravindch urenych k lidské spotiebé (2) upravuje
povolovani pfidatnych latek pouZivanych v potravinich.

() Ut vést. L 31,1.2.2002, s. 1.
(3 Uf. vest. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice ve znéni smérnice Evrop-

ského parlamentu a Rady 94/34/ES (U vést. L 237,10.9.1994, 5. 1).

(13)

(14)

(15)

Kromé tohoto postupu povolovani by potravindiské pfi-
datné latky, které obsahuji GMO, sestvaji z nich nebo jsou
z nich vyrobeny, mély téz spadat do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni s ohledem na hodnoceni bezpe¢nosti gene-
tické modifikace, zatimco kone¢né povoleni by mélo byt
udélovano podle smérnice 89/107/EHS.

Latky urcené k aromatizaci spadajici do oblasti ptisobnosti
smérnice Rady 88/388/EHS ze dne 22. ¢ervna 1988 o sbli-
zovani pravnich predpisti clenskych statt tykajicich se
latek urcenych k aromatizaci pro pouziti v potravinich
a vychozich materidlti pro jejich vyrobu (3), které obsahuji
GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, by rov-
néz mély spadat do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni
s ohledem na hodnoceni bezpecnosti genetické modifi-
kace.

Smérnice Rady 82/471/EHS ze dne 30. ¢ervna 1982 o urci-
tych produktech pouzivanych ve vyzivé zvifat () se sta-
novi postup povolovani krmnych surovin vyrabénych rtiz-
nymi technologiemi, které mohou pfedstavovat riziko pro
lidské zdravi nebo zdravi zvifat a Zivotni prostiedi. Tyto
krmné suroviny, pokud obsahuji GMO, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobeny, by mély namisto toho spadat
do oblasti ptsobnosti tohoto nafizen.

Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o doplikovych latkdch v krmivech (%) se stanovi postup
povolovéni pro uvadéni doplitkovych latek pouzivanych
v krmivech na trh. Kromé tohoto postupu povolovani by
mély piisady do krmiv, které obsahuji GMO, sestdvaji
z nich nebo jsou z nich vyrobeny, rovnéz spadat do oblasti
ptsobnosti tohoto nafizeni.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat na potraviny a krmiva
vyrobené ,z“ GMO, avsak nikoli na potraviny a krmiva
vyrobené ,s pouzitim“ GMO. Rozhodujicim kritériem je,
zda potravina nebo krmivo obsahuji materidl vyrobeny
z geneticky modifikovaného vychoziho materidlu.
Pomocné latky, které se pouzivaji pouze béhem vyroby
potravin nebo krmiv, neodpovidaji definici potraviny nebo
krmiva, a nespadaji tedy do oblasti ptsobnosti tohoto

UK. vést. L 184,15.7.1988,s. 61. Smérnice ve znéni smérnice Komise
91/71/EHS (Uf. vést. L 42, 15.2.1991, s. 25).

Uf. vést. L 213, 21.7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 1999/20/ES (Uf. vést. L 80, 25.3.1999, s. 20).

Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna
naifzenim (ES) ¢. 1756/2002 (UF. vést. L 265, 3.10.2002, s. 1).
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nafizeni. Rovnéz potraviny a krmiva, které se vyrabéji
s pomoci geneticky modifikovanych pomocnych latek,
nespadaji do ptisobnosti tohoto nafizeni. To znamend, Ze
produkty ziskané ze zvifat krmenych geneticky modifiko-
vanym krmivem nebo oSetfovanych geneticky modifiko-
vanymi lé¢ivymi ptipravky nepodléhaji pozadavkim na
povoleni, ani pozadavkiim na oznacovani podle tohoto
nafizeni.

V souladu s ¢ldnkem 153 Smlouvy pfispiva Spoledenstvi
k podpote prava spotfebitelti na informace. Oznacovani
produktti, vedle dalich druhd informaci urcenych pro
vefejnost, jak je stanovi toto nafizeni, umoznuje spotiebi-
teli ucinit informovanou volbu a usnadfiuje poctivé tran-
sakce mezi prodavajicim a kupujicim.

Clanek 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000 o sblizovan{ pravnich
piedpist ¢lenskych stati tykajicich se oznacovani potravin,
jejich obchodni Gpravy a souvisejici reklamy (?) se stanovi,
ze oznacen{ nesmi uvadét kupujiciho v omyl, pokud jde
o charakteristické znaky potraviny, a mimo jiné o jeji
povahu, identitu, vlastnosti, sloZeni, zptsob vyroby nebo
ziskdni.

Dalsi pozadavky na oznacovani geneticky modifikovanych
potravin jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 258/97, v nafi-
zeni Rady (ES) €. 1139/98 ze dne 26. kvétna 1998 o povin-
ném uvadéni Gdaja, které nejsou stanoveny ve smérnici
79/112/EHS, pfi oznacovéni urcitych potravin vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismt (2) a v nafizen{
Komise (ES) ¢. 50/2000 ze dne 10. ledna 2000 o oznaco-
vani potravin a slozek potravin obsahujicich ptidatné latky
a latky urc¢ené k aromatizaci, které byly geneticky modifi-
kovéany nebo vyrobeny z geneticky modifikovanych orga-
nismt (3).

Mély by byt stanoveny harmonizované pozadavky na
oznacovani geneticky modifikovanych krmiv, aby byly
kone¢nym uzivatelim, zejména chovatelim hospodat-
skych zvifat, poskytnuty pfesné informace o sloZeni
a vlastnostech krmiv, a uzivateli tak mohl u¢init informo-
vanou volbu.

Oznaceni by mélo obsahovat objektivni informace o tom,
7e potravina nebo krmivo sestavaji z GMO, obsahuji je
nebo jsou z nich vyrobeny. Jasné oznaceni bez ohledu na
to, zda lze v kone¢ném produktu prokazat DNA nebo bil-
kovinu z genetické modifikace, spliuje pozadavky vyjad-
fené v Cetnych priizkumech velkou vétsinou spotiebiteld,

UF. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29. Smérnice ve znéni smérnice Komise
2001/101/ES (Ut. vést. L 310, 28.11.2001, s. 19).

UF. vést. L 159, 3.6.1998, s. 4. Nafizeni ve znén{ nafizeni Komise (ES)
¢. 49/2000 (Ut. vést. L 6, 11.1.2000, s. 13).

Ur. vést. L 6, 11.1.2000, s. 15.

—

usnadiiuje informovanou volbu a zabrafiuje moznému
uvedeni spotfebitelt v omyl, pokud jde o zpisob vyroby
nebo ziskdni.

Kromé toho by mélo oznaceni uddvat informace o viech
charakteristickych znacich nebo vlastnostech, jimiz se
potravina nebo krmivo lisi od odpovidajictho konvenéniho
produktu, pokud jde o sloZeni, vyZivovou hodnotu nebo
vyzivové Géinky, zamyslené pouziti potraviny nebo krmiva
a zdravotni dusledky pro ur¢ité skupiny populace, a rov-
néz o vSech charakteristickych znacich nebo vlastnostech,
které vyvolavaji obavy etického nebo nabozenského rizu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003
ze dne 22. zaf{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani gene-
ticky modifikovanych organismu a o sledovatelnosti potra-
vin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych orga-
nismt a o zméné smérnice 2001/18[ES () zajistuje, aby
vyznamné informace o kazdé genetické modifikaci byly
dostupné v kazdém stadiu uvadéni GMO a z nich vyro-
benych potravin a krmiv na trh, a mélo by tim usnadnovat
pfesné oznacovani.

Prestoze se néktefi provozovatelé vystithaji pouzivani
geneticky modifikovanych potravin a krmiv, maze byt
takovy materidl pfitomen ve stopovém mnozstvi v kon-
ven¢nich potravinach a krmivech v dusledku ndhodné
nebo technicky nevyhnutelné pritomnosti béhem pro-
dukce osiva, péstovany, sklizné, pfepravy nebo zpracovani.
V takovych pfipadech by se na potravinu nebo krmivo
nemély vztahovat pozadavky na oznacovani podle tohoto
natizeni. Aby mohlo byt dosaZeno tohoto cile, méla by byt
stanovena prahova hodnota pro ndhodnou nebo technicky
nevyhnutelnou pfitomnost geneticky modifikovaného
materidlu v potraviné nebo krmivu, a to jak v pripadé, ze
uvéddéni takového materidlu na trh je ve Spolecenstvi povo-
leno, tak v piipadé, Ze jeho piitomnost je na zakladé tohoto
nafizeni pfipustnd.

Je vhodné stanovit, ze v piipadé, kdy je celkovd troven
nahodné nebo technicky nevyhnutelné pfitomnosti gene-
ticky modifikovanych materidlt v potraviné nebo v krmivu
nebo v nékteré z jejich slozek vyssi nez stanovena prahova
hodnota, by takovd pfitomnost méla byt uvedena v sou-
ladu s timto nafizenim a pravidly pfijatymi k jeho prove-
deni. Mélo by byt umoznéno stanovit nizsi prahové hod-
noty, zejména pro potraviny a krmiva, kterd sestdvaji
z GMO nebo je obsahuji, anebo za tGcelem zohlednéni
védeckého a technického pokroku.

Je naprosto nezbytné, aby se provozovatelé snazili pfed-
chazet jakékoli ndhodné pritomnosti geneticky modifiko-
vaného materidlu, ktery neni povolen pravnimi pfedpisy
Spolecenstvi, v potravinach a krmivech. V zdjmu pouzitel-
nosti a proveditelnosti tohoto nafzeni by v§ak méla byt,
pfi zachovdni mozZnosti stanovit nizsi prahové hodnoty
zejména pro GMO piimo prodavané koneénému

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
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(28)

(30)

(31)

spotfebiteli, stanovena jako pfechodné opatieni urcitd pra-
hovad hodnota pro stopovd mnozZstvi tohoto geneticky
modifikovaného materidlu v potravindch a krmivech v pii-
padé, Ze je jeho pritomnost ndhodnd nebo technicky
nevyhnutelnd, a za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny
zvlastni podminky stanovené v tomto nafizeni. Smérnice
2001/18/ES by proto méla byt zménéna. Uplatiiovani
tohoto opatfeni by mélo byt prezkouméno v ramci celko-
vého ptezkoumdni provadéni tohoto nafizeni.

Mé-li byt prokdzano, Ze pfitomnost tohoto materidlu je
nahodnd nebo technicky nevyhnutelnd, musi byt provozo-
vatelé schopni prislusnému organu dokdzat, ze pfijali
vhodna opatfeni s cilem zabranit ptitomnosti geneticky
modifikovanych potravin nebo krmiv.

Provozovatelé by méli pfedchdzet neimyslné pfitomnosti
GMO v jinych produktech. Komise by méla shromazdovat
informace a na jejich zdkladé vypracovat pokyny pro koe-
xistenci geneticky modifikovanych, konvenénich a ekolo-
gickych plodin. Kromé toho se Komise vyzyva, aby co nej-
diive pfedlozila veskeré dal$i nezbytné navrhy.

Sledovatelnost a oznacovani GMO ve vsech stadiich uva-
déni na trh, véetné moznosti stanoveni prahovych hodnot,
jsou zajistovany smérnici 2001/18/ES a nafizenim (ES)
& 1830/2003.

Je nezbytné stanovit harmonizované postupy hodnoceni
rizika a povolovéni, které jsou G¢inné, ¢asové omezené
a prihledné, a kritéria hodnoceni moznych rizik plynou-
cich z geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

Mé-li byt zajisténo harmonizované védecké hodnoceni
geneticky modifikovanych potravin a krmiv, mél by takova
posouzeni provadét drad. Vzhledem k tomu, Ze by viak
urdita rozhodnuti nebo opomenuti ze strany Gfadu mohla
mit pro zadatele bezprostfedni pravni d¢inky, je vhodné
stanovit moznost spravniho prezkoumadni takovych tikont
nebo opomenuti.

(32)

(34)

Uzndva se, Ze védecké hodnocent rizika nemtize v nékte-
rych ptipadech samo o sobé poskytnout vSechny infor-
mace, na nichz by mélo byt zalozeno rozhodnuti o fizeni
rizika, a Ze je mozné ptihlédnout k jinym legitimnim fak-
tortim, které jsou vyznamné pro posuzovanou zéleZitost.

Pokud se Zadost tykd produktt, které obsahuji geneticky
modifikovany organismus nebo z néj sestdvaji, mél by mit
zadatel moznost volby, zda ptedloZi povoleni pro zimérné
uvolnéni do zivotniho prostedi, které jiz obdrzel podle
¢asti C smérnice 2001/18/ES, aniz jsou dotéeny podminky
stanovené timto povolenim, nebo zda pozadd, aby bylo
soucasné s hodnocenim bezpecnosti podle tohoto nafizeni
provedeno hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi.
V posledné uvedeném ptipadé je nezbytné, aby hodnoceni
rizika pro Zivotni prostiedi vyhovovalo pozadavkim smér-
nice 2001/18/ES a aby bylo Gfadem konzultovano s pii-
slusnymi vnitrostatnimi orgdny urcenymi pro tento tcel
¢lenskymi stity. Kromé toho je vhodné umoznit dradu
pozadat jeden z téchto prislusnych organt o provedeni
hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi. V souladu s ¢l. 12
odst. 4 smérnice 2001/18ES je rovnéz vhodné, aby arad
pied tim, neZ dokon¢i hodnocent rizika pro Zivotni pro-
stiedi, vedl ve vech piipadech tykajicich se GMO a potra-
vin nebo krmiv, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji,
konzultace s ptislusnymi vnitrostatnimi organy uréenymi
podle zminéné smérnice.

V pifpadé GMO, na které se vztahuje toto nafizeni a které
maji byt pouzity jako osivo nebo jiny mnozitelsky materidl
rostlin, by mél byt drad povinen postoupit hodnoceni
rizika pro Zivotni prostfedi pfislusnému vnitrostatnimu
organu. Povolenimi podle tohoto nafizeni by viak neméla
byt dotéeny smérnice 68/193/EHS (*), 2002/53/ES (3
a 2002/55/ES (%), kterymi se stanovi zejména pravidla
a kritéria pro uzndvdni odrid a jejich tfedniho uzndvani
pro zafazeni do spole¢nych katalogli, ani smérnice
66/401JEHS (),  66/402/EHS (), 68/193/EHS,
92/33/EHS (9), 92/34/EHS (7), 2002/54/ES (%),
2002/55/ES, 2002/56/ES (°) nebo 2002/57/ES (19), kte-
rymi se upravuje zejména uzndvani osiva a jiného mnozi-
telského materidlu rostlin a jejich uvddéni na trh.

Uf. vést. L 93, 17.4.1968, s. 15. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2002/11/ES (Ut. vést. L 53, 23.2.2002, s. 20).

Ur. vést. L 193, 20.7.2002, s. 1.

Ur. vést. L 193, 20.7.2002, s. 33.

Ur. vést. 125, 11.7.1966, s. 2298/66. Smérnice naposledy pozmé-
nénd smérnici 2001/64/ES (U. vést. L 234, 1.9.2001, s. 60).

Ut. vést. 125, 11.7.1966, s. 2309/66. Smérnice naposledy pozmé-
nénd smérnici 2001/64/ES.

Uf. vést. L 157, 10.6.1992, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
naffzenim (ES) ¢. 806/2003 (Ur. vést. L 122, 16.5.2003, s. 1).

Uf. vést. L 157, 10.6.1992, s. 10. Smérnice naposledy pozménéna
nafizenim (ES) ¢. 806/2003.

Ut. vést. L 193, 20.7.2002, s. 12.

Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 60. Smérnice ve znéni rozhodnuti
Komise 2003/66/ES (Uk. vést. L 25, 30.1.2003, s. 42).

UK. vést. L 193,20.7.2002, s. 74. Smérnice ve znéni smérnice Komise
2003/45/ES (Ur. vést. L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(35)

(37)

(38)

(41)

()

Je nezbytné podle potieby a na zdkladé zavérti hodnoceni
rizika zavést pozadavky na monitorovani po uvedeni na
trh, pokud jde o pouzivini geneticky modifikovanych
potravin urcenych k lidské spottebé a geneticky modifiko-
vanych krmiv urcenych k vyzivé zvitat. V piipadé GMO je
smérnici 2001/18/ES zavedena povinnost provadét plan
monitorovan{ G¢inkd na Zivotni prostfedi.

K usnadnéni kontroly geneticky modifikovanych potravin
a krmiv by méli zadatelé o povoleni navrhnout vhodné
metody vzorkovéni, identifikace a detekce, a ddle by méli
u Gfadu ulozit vzorky geneticky modifikovanych potravin
a krmiv. Metody vzorkovani a detekce by mély byt podle
potieby validovany referen¢ni laboratofi Spolecenstvi.

Pfi provddéni tohoto nafizeni by se mélo piihlizet k tech-
nickému pokroku a vyvoji védeckych poznatkd.

Potraviny a krmiva spadajici do piisobnosti tohoto nafi-
zeni, které byly uvedeny na trh Spolecenstvi v souladu
s pfedpisy pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, by
mélo byt mozné naddle uvddét na trh pod podminkou, Ze
provozovatelé predaji Komisi do Sesti mésict ode dne pou-
zitelnosti tohoto nafizeni informace, které se podle
potieby tykaji hodnoceni rizika, metod vzorkovéni, iden-
tifikace a detekce, véetné vzorkd potravin a krmiv a jejich
kontrolnich vzorkd.

Mél by byt vytvoren registr geneticky modifikovanych
potravin a krmiv povolenych podle tohoto nafizeni, obsa-
hujici mimo jiné specifické informace o produktu, studii,
které prokazuji bezpe¢nost produktu, véetné dostupnych
odkazti na nezdvislé a odborné posouzené studie, a metody
vzorkovani, identifikace a detekce. Udaje, které nejsou
davérné, by mély byt zpfistupnény vefejnosti.

Za ucelem podpory vyzkumu a vyvoje v oblasti GMO
uréenych k pouziti jako potraviny nebo krmiva je vhodné
chrénit investice, které vynaloZili novatofi pfi shromazdo-
véani informac{ a idaji, o néz se opird zadost podle tohoto
nafizeni. Tato ochrana by viak méla byt ¢asové omezena,
aby nedochdzelo ke zbytetnému opakovéani studif
a pokust, coz by bylo v rozporu s vefejnym zdjmem.

Opatieni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (*).

Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(42)  Je vhodné stanovit konzultace s Evropskou skupinou pro
etiku ve védé a novych technologiich zfizenou rozhodnu-
tim Komise ze dne 16. prosince 1997 nebo s jinym piislus-
nym subjektem zfizenym Komisi s cilem ziskat doporu-
Ceni v etickych otdzkdch tykajicich se uvddéni geneticky
modifikovanych potravin a krmiv na trh. Témito konzul-
tacemi by nemély byt dotéeny pravomoci ¢lenskych stata
v oblasti etiky.

(43) Pro zajisténi vysoké trovné ochrany lidského Zivota
a zdravi, zdravi a dobrych zivotnich podminek zvifat,
ochrany Zivotniho prostfed a zajmi spotfebitele v souvis-
losti s geneticky modifikovanymi potravinami a krmivy by
se pozadavky vyplyvajici z tohoto nafizeni mély v souladu
s obecnymi zdsadami uvedenymi v nafizeni (ES)
¢. 178/2002 vztahovat nediskrimina¢nim zptisobem na
produkty pochdzejici ze Spolecenstvi a na produkty dové-
zené ze tietich zemi. Obsah tohoto nafizeni zohlednuje
mezindrodni obchodni zdvazky Evropskych spolecenstvi
a pozadavky Cartagenského protokolu o biologické bez-
pecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti, pokud jde
o povinnosti dovozce a 0 oznamovani.

(44) V dusledku tohoto nafizeni by mély byt nékteré pravni
akty Spolecenstvi zruSeny a jiné zménény.

(45) Provadéni tohoto nafizeni by mélo byt pfezkoumdno na
zdkladé zkusenosti ziskanych béhem kratké doby a Komise
by méla sledovat dasledky uplatiovani tohoto nafizeni pro
lidské zdravi a zdravi zvitat, ochranu spotiebitele, infor-
movanost spotiebitele a fungovani vnitiniho trhu,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

CIL A DEFINICE

Cldnek 1
Ucel

V souladu s obecnymi zdsadami stanovenymi v nafizeni (ES)
¢. 178/2002 je tcelem tohoto nafizent:

a) vytvofit zdklad pro zajisténi vysoké trovné ochrany lidského
zivota a zdravi, zdravi a dobrych Zivotnich podminek zviFat,
zivotntho prostiedi a zajmu spotiebitele v souvislosti s gene-
ticky modifikovanymi potravinami a krmivy pfi soucasném
zajisténi fadného fungovani vnitintho trhy;
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b) stanovit postupy Spolecenstvi pro povolovani geneticky
modifikovanych potravin a krmiv a pro dohled nad nimj;

¢) stanovit piedpisy pro oznacovani geneticky modifikovanych
potravin a krmiv.

Cldnek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se:

1) pouziji definice ,potraviny®, ,krmiva“, ,kone¢ného spotiebi-
tele“, ,potravindiského podniku“ a ,krmivéiského podniku*
uvedené v nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

2) pouzije definice ,sledovatelnosti“ stanovena v nafizeni (ES)
& 1830/2003;

3) ,provozovatelem“ rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
odpovédna za plnéni pozadavki tohoto nafizeni v potravi-
nafskych podnicich nebo krmivéiskych podnicich, které jsou
pod jeji kontrolou;

4)  pouziji definice ,organismu*, ,zdmérného uvolnéni“ a ,hod-
noceni rizika pro Zivotni prostfedi uvedené ve smérnici
2001/18/ES;

5) ,geneticky modifikovanym organismem“ nebo ,GMO*
rozumi geneticky modifikovany organismus, jak je definovan
v ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18/ES, s vyjimkou organismu
ziskanych technikami genetické modifikace uvedenymi v pti-
loze I B smérnice 2001/18/ES;

6) ,geneticky modifikovanou potravinou“ rozumi potravina,
kterd obsahuje GMO, sestava z nich nebo je z nich vyrobena;

7) ,geneticky modifikovanym krmivem* rozumi krmivo, které
obsahuje GMO, sestdva z nich nebo je z nich vyrobeno;

8) ,geneticky modifikovanym organismem pro pouZiti v potra-
vindch® rozumi GMO, ktery mtize byt pouzit jako potravina
nebo jako vychozi materidl pro vyrobu potravin;

9) ,geneticky modifikovanym organismem pro pouzZiti v krmi-
vech® rozumi GMO, ktery mize byt pouzit jako krmivo nebo
jako vychozi materidl pro vyrobu krmiv;

10

~

,vyrobenym z GMO® rozumi zcela nebo ¢astecné ziskany
z GMO, avsak neobsahujici GMO ani nesestavajici z GMO;

11) ,kontrolnim vzorkem“ rozumi GMO nebo jeho geneticky
materidl (pozitivni vzorek) nebo rodiovsky organismus
nebo jeho geneticky materidl, ktery byl pouzit pro ucely
genetické modifikace (negativni vzorek);

12) ,odpovidajicim konvenénim produktem* rozumi podobna
potravina nebo krmivo, které jsou vyrobeny bez pomoci
genetické modifikace a jejichz bezpe¢né pouzivani je z dlou-
hodobého hlediska spolehlivé prokdzano;

13) ,slozkou” rozumi slozka ve smyslu v ¢l. 6 odst. 4 smérnice
2000/13[ES;

14) ,uvddénim na trh“ rozumi drZeni potravin nebo krmiv za
tcelem prodeje, veetné jejich nabizeni k prodeji nebo jiné
formé pfevodu, tplatného nebo beztplatného, a prodej, dis-
tribuce a jiné formy pfevodu jako takové;

15

~

,balenou potravinou“ rozumi kazdd prodejni jednotka
v nezménéném stavu, kterd se skldda z potraviny a obalu, do
néjz byla potravina vloZena pfed tim, nez byla nabidnuta
k prodeji, a to bez ohledu na to, zda je potravina v takovém
obalu uzaviena zcela nebo pouze z&sti, pokud obsah nelze
vymeénit, aniz by doslo k otevieni nebo zméné obalu;

16

~

,zafizenim spole¢ného stravovani“ rozumi zafizeni spole¢-
ného stravovani ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2000/13/ES.

KAPITOLA II

GENETICKY MODIFIKOVANE POTRAVINY

0ddil 1

Povoleni a dohled

Cldnek 3
Oblast piisobnosti
1. Tento oddil se vztahuje na:
a) GMO pro poufziti v potravinich;
b) potraviny obsahujici GMO nebo sestdvajici z GMO;

¢) potraviny vyrobené ze slozek vyrobenych z GMO nebo obsa-
hujici slozky vyrobené z GMO.

2. V piipadé potieby je mozné postupem podle ¢l. 35 odst. 2 sta-
novit, zda dany druh potraviny spadd do oblasti ptisobnosti
tohoto oddilu.
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Cldnek 4

Pozadavky

1. Potraviny uvedené v ¢l. 3 odst. 1 nesméji:

a) mit nepfiznivé a¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na
zivotni{ prostiedi;

b) uvadét spotiebitele v omyl;

c) lisit se od potravin, které maji nahradit, do té miry, Ze by jejich
béznd spotieba byla z hlediska vyzivové hodnoty pro spotfe-
bitele nevyhodna.

2. Nikdo nesmi uvést na trh GMO pro pouziti v potravindch
nebo potravinu, které jsou uvedeny v ¢l. 3 odst. 1, pokud se na
GMO nebo potravinu nevztahuje povoleni udélené v souladu
s timto oddilem a pokud nejsou splnény odpovidajici podminky
povoleni.

3. Zadny GMO pro pouziti v potravindch ani zddn4 potravina,
které jsou uvedeny v ¢l. 3 odst. 1, nesméji byt povoleny, pokud
zadatel o toto povoleni fadné a dostate¢né neprokdzal, Ze spliuji
pozadavky odstavce 1 tohoto ¢lanku.

4. Povoleni uvedené v odstavci 2 se mtize vztahovat na

a) GMO a potraviny, které jej obsahuji nebo z néj sestdvaji, jakoz
i potraviny, které jsou vyrobeny ze slozek vyrobenych z tohoto
GMO nebo které takové slozky obsahuji;

b) potravinu vyrobenou z GMO, jakoz i potraviny, které jsou
vyrobeny z této potraviny nebo ji obsahuji;

¢) slozku vyrobenou z GMO, jakoz i potraviny obsahujici tuto
slozku.

5. Povoleni uvedené v odstavci 2 se udéluje, zamitd, obnovuje,
méni, pozastavuje nebo zrusuje pouze na zakladé divodt a podle
postupti stanovenych v tomto nafizeni.

6. Zadatel o povoleni uvedeny v odstavci 2, a poté co bylo povo-
leni udéleno, drzitel povoleni nebo jeho zdstupce musi byt usa-
zeni ve Spoleenstvi.

7. Povolenim podle tohoto nafizeni nejsou dot¢eny smérnice
2002/53[ES, 2002/55/ES a 68/193/EHS.

Cldnek 5
Zadost o povoleni

1. K ziskdni povoleni uvedeného v ¢l. 4 odst. 2 musi byt poddna
zadost v souladu s nasledujicimi ustanovenimi.

2. Z4dost se poddva piislusnému vnitrostitnimu orgdnu ¢len-
ského statu.

a) Piislusny vnitrostatni organ:

i) do 14 dnd od obdrzeni zddosti pisemné potvrdi zadateli,
7e 7adost obdrzel. V potvrzeni uvede datum obdrzeni
zadosti,

ii) neprodlené o tom uvédomi Evropsky tifad pro bezpecnost
potravin (déle jen ,Gfad”) a

iii) dd Gfadu zddost a vSechny doplikové informace poskyt-
nuté zadatelem k dispozici.

b) Utad:

i) neprodlené uvédomi o Zddosti ostatni clenské stdty
a Komisi a dd jim zadost a vSechny doplitkové informace
poskytnuté zadatelem k dispozici,

ii) zpFistupni vefejnosti shrnuti dokumentace uvedené
v odst. 3 pism. I).

3. V zadosti se uvede nebo se k ni pFilozi:
a) jméno a adresa Zadatele;

b) ndzev potraviny a jeji specifikaci véetné pouzité transformacni
udalosti nebo udalosti;

¢) podle potieby informace, které se poskytuji za ticelem dosa-
zeni souladu s ptflohou II Cartagenského protokolu o biolo-
gické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti (ddle
jen ,Cartagensky protokol”);

d) podle potieby podrobny popis zptsobu ziskani a vyroby;

e) kopie studif véetné dostupnych nezavislych, odborné posou-
zenych studii, které byly provedeny, a veskeré dalsi dostupné
podklady, pomoci nichz lze dokdzat, Ze potravina spliuje
kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1;

f) budanalyzu podlozenou vhodnymi informacemi a idaji, ktera
prokazuje, Ze se charakteristické znaky potraviny s ohledem
na uznané mezn{ hodnoty pfirozenych odchylek téchto cha-
rakteristickych znak nelisi od charakteristickych znakd odpo-
vidajictho konven¢niho produktu a na kritéria uvedend v ¢l. 13
odst. 2 pism. a), nebo ndvrh tykajici se oznaceni potraviny
v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a odst. 3;

g) bud odvodnéné prohldsenti, Ze potravina nemiize vyvoldvat
obavy etického nebo ndbozenského razu, nebo névrh tykajici
se oznaceni potraviny v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. b);

h) podle potfeby podminky pro uvedeni potraviny nebo potra-
vin, které jsou z této potraviny vyrobeny, na trh, véetné zvlast-
nich podminek pro pouziti a nakladani s nimi;
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i) metody detekce, vzorkovani (véetné odkazli na stavajici dfedni
nebo normalizované metody vzorkovani) a identifikace trans-
formacni uddlosti a podle potieby metody detekce a identifi-
kace transformacni uddlosti v potraviné nebo v potravindch,
které jsou z této potraviny vyrobeny;

j) vzorky potraviny a jejich kontrolni vzorky a informace
o misté, kde je dostupny referen¢ni materidl;

k) podle potteby ndvrh tykajici se monitorovani po uvedeni na
trh, pokud jde o pouziti potraviny k lidské spottebg;

1) shrnuti dokumentace v normalizované formé.

4. V ptipadé zadosti tykajici se GMO pro pouziti v potravinich
se vyraz ,potravina“ v odstavci 3 vyklddd jako odkaz na potravinu
obsahujici GMO, jehoz se Zadost tyka, sestdvajici z néj nebo vyro-
benou z ngj.

5. V piipadé GMO nebo potravin, které obsahuji GMO nebo
z nich sestavaji, se k Zddosti rovnéz pfipoji:

a) tplnd technickd dokumentace s informacemi pozadovanymi
podle piiloh Il a IV smérnice 2001/18/ES a informace a zavéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stano-
venymi v piiloze II smérnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uve-
deni GMO na trh povoleno podle ¢asti C smérnice
2001/18/ES, kopie rozhodnuti o povolen;

b) plian monitorovani Gé¢inkt na Zivotni prostiedi vypracovany
v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18|ES, véetné navrhu
tykajictho se doby trvani planu monitorovani; tato doba trvan{
se muze lisit od navrzené doby platnosti souhlasu.

V tom piipadé se nepouziji ¢lanky 13 az 24 smérnice 2001/18|ES.

6. Tyka-li se zadost latky, jejiz pouzivani a uvadéni na trh je
podle jinych prévnich pfedpisti Spolecenstvi podminéno jejim
zafazenim do seznamu latek registrovanych nebo povolenych pfi
soucasném vyloucent jinych latek, musi byt tato skutecnost uve-
dena v zddosti a musi byt uveden status litky podle piislusnych
pravnich predpisil.

7. Komise muze po konzultaci s dfadem stanovit postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, véetné
pravidel pro piipravu a podavani zadosti.

8. Pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvefejni Gfad pod-
robné pokyny s cilem pomoci zadateltm pfi piipravé a podavani
zadosti.

Cldnek 6

Stanovisko dfadu

1. Ufad se vynasnazi, aby vydal stanovisko do Sesti mésici od
obdrzeni platné zddosti. Tato lhita se prodlouZi, jestlize urad
pozadé zadatele o doplitkové informace podle odstavce 2.

2. Utad nebo jeho prostiednictvim pifslusny vnitrostdtni organ
mtiZe v piipadé potieby pozadat zadatele, aby ve stanovené lhtité
doplnil tdaje pfipojené k zddosti.

3. Za tGcelem vypracovani stanoviska tfad:

a) oveér, Ze idaje a dokumenty pfedlozené zadatelem jsou v sou-
ladu s ¢lankem 5, a zjisti, zda potravina spliuje kritéria uve-
dend v ¢l. 4 odst. 1;

b) muze pozadat subjekt ¢lenského stitu piislusny pro hodno-
ceni potravin, aby provedl hodnoceni bezpe¢nosti potraviny
podle ¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

¢) muze pozadat piislusny orgdn urceny v souladu s ¢lankem 4
smérnice 2001/18/ES, aby provedl hodnoceni rizika pro
zivotn{ prostieds; tyka-li se vSak zddost GMO uréeného pro
pouziti jako osivo nebo jiny mnozitelsky materidl rostlin,
pozadd ufad o provedeni hodnoceni rizika pro Zivotni pro-
stiedi pFislusny vnitrostatni orgdn;

d) preda referen¢ni laboratofi Spolecenstvi zminéné v ¢lanku 32
vzorky a informace uvedené v ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a j). Refe-
ren¢ni laboratof Spolecenstvi provede testy a validaci metody
detekce a identifikace navrzené zadatelem;

e¢) pfezkoumd pii ovéfovani toho, zda je uplatiiovan ¢l. 13
odst. 2 pism. a), informace a tdaje pedloZené zZadatelem, které
maji prokdzat, Ze se charakteristické znaky potraviny s ohle-
dem na mezni hodnoty pfirozenych odchylek téchto charak-
teristickych znakd nelisi od charakteristickych znakt odpovi-
dajictho konven¢niho produktu.

4. V piipadé GMO nebo potravin, které obsahuji GMO nebo
z nich sestavaji, se na hodnoceni vztahuji pozadavky na bezpec-
nost Zivotniho prostredi stanovené smérnici 2001/18ES s cilem
zajistit pfijeti viech vhodnych opatieni k pfedchdzeni nepfizni-
vym G¢inktim na lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni pro-
stredi, které by mohly nastat v disledku zdmérného uvolnéni
GMO. Béhem vyhodnocovani zddosti o uvedeni produkta, které
obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, na trh vede tfad konzultace
s prislusnym vnitrostatnim orgdnem ve smyslu smérnice
2001/18JES, ktery je pro tento tcel urcen kazdym clenskym
statem. PFislusné orgdny vydaji stanovisko do tif mésicti od obdr-
zeni zadosti.
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5. Je-li stanovisko k povoleni potraviny p¥znivé, musi obsaho-
vat rovnéz tyto udaje:

a) jméno a adresu zadatele;
b) nédzev potraviny a jeji specifikaci;

¢) podle potieby informace pozadované podle prilohy II Carta-
genského protokolu;

d) navrh tykajici se oznaceni potraviny nebo potravin z této
potraviny vyrobenych;

e) podle potfeby viechny podminky nebo omezeni, kterym by
mélo uvadéni na trh podléhat, nebo zvldstni podminky nebo
omezeni pouziti a naklddani, véetné pozadavkti na monitoro-
vani po uvedeni na trh, zalozené na vysledcich hodnoceni
rizika a v pfipadé GMO nebo potraviny, kterd obsahuje GMO
nebo z nich sestavd, podminky tykajici se ochrany urcitych
ekosystému/zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti;

f) metodu detekce validovanou referen¢ni laboratoii Spolecen-
stvi, véetné metody vzorkovani, identifikace transformacni
udalosti a podle potteby metodu detekce a identifikace trans-
forma¢ni udalosti v potraviné nebo v potravinach z této potra-
viny vyrobenych; tdaj o misté, kde je dostupny vhodny refe-
ren¢ni materidl;

g) podle potfeby plin monitorovani uvedeny v ¢l. 5 odst.
5 pism. b).

6. Utad predlozi své stanovisko Komisi, clenskym stitiim a Zada-
teli spolecné se zprdvou, v niZ popiSe hodnoceni potraviny
a uvede divody svého stanoviska a informace, na nichz se stano-
visko zaklddd, véetné stanovisek ptislusnych orgdnt, pokud s nimi
vedl konzultace podle odstavce 4.

7. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizenf (ES) ¢. 1782002 své
stanovisko zvefejni po odstranéni viech informaci povazovanych
podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za divérné. Vefejnost muize
piedlozit Komisi své pfipominky do 30 dnt od tohoto zvefejnéni.

Cldnek 7

Povoleni

1. Do tif mésicti od obdrzen{ stanoviska tfadu predlozi Komise
vyboru uvedenému v ¢ldnku 35 ndvrh rozhodnuti, které md byt
piijato ve véci zadosti, pfi¢emz vezme v Givahu stanovisko tfadu,
vSechny souvisejici pravni pfedpisy Spolecenstvi a jiné opravnéné
faktory vyznamné pro projednavanou zdlezitost. Neni-li ndvrh
rozhodnuti v souladu se stanoviskem dfadu, poskytne Komise
vysvétleni rozdild.

2. Navrh rozhodnuti, jimz se zamysli udélit povoleni, musi obsa-
hovat prvky uvedené v ¢l. 6 odst. 5, jméno drzitele povoleni

a podle potieby jednoznaény identifika¢ni kod pfifazeny GMO,
jak je definovan v nafizeni (ES) ¢. 1830/2003.

3. Kone¢né rozhodnuti o zddosti se piijimd postupem podle
¢l. 35 odst. 2.

4. Komise neprodlené uvédomi Zadatele o piijatém rozhodnuti
a zvetejni podrobnosti rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské
unie.

5. Povoleni udélené postupem uvedenym v tomto nafizeni je
platné v celém Spolecenstvi po dobu deseti let a je obnovitelné
podle ¢lanku 11. Povolend potravina se zapiSe do registru uvede-
ného v ¢clanku 28.V kazdém zdpisu do registru musi byt uvedeno
datum povoleni a prvky zminéné v odstavci 2.

6. Povolenim podle tohoto oddilu nejsou dotceny jiné pravni
predpisy Spolecenstvi, které upravuji pouzivani latek, které sméji
byt pouzivany pouze tehdy, jsou-li zafazeny do seznamu latek
registrovanych nebo povolenych pii sou¢asném vyloudeni ostat-
nich latek, a jejich uvadéni na trh.

7. Udélenim povoleni se nesniZuje obecnd obc&anskoprivni
a trestni odpovédnost kazdého provozovatele v odvétvi potravin,
pokud jde o doty¢nou potravinu.

8. Odkazy utinéné v &istech A a D smérnice 2001/18/ES na
GMO povolené podle ¢dsti C uvedené smérnice se povazuji za
odkazy vztahujici se rovnéz na GMO povolené podle tohoto nafi-
zeni.

Cldnek 8

Status stdvajicich produkti

1. Odchylné od ¢l. 4 odst. 2 sméji byt produkty, které spadaji do
oblasti ptisobnosti tohoto oddilu a byly uvedeny na trh Spolecen-
stvi v souladu s pfedpisy pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafi-
zeni, nadale uvddény na trh, pouziviny a zpracovavany, pokud
jsou splnény tyto podminky:

a) v piipadé produktd, které byly uvedeny na trh podle smérnice
90/220/EHS pied vstupem nafizeni (ES) ¢. 258/97 v platnost
nebo v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97, ozndmi provozo-
vatelé odpovédni za uvddéni doty¢nych produktd na trh
Komisi do Sesti mésicti ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni
datum jejich prvntho uvedeni na trh Spolecenstvi;

b) v pfipadé produktd, které byly uvedeny na trh Spolecenstvi
v souladu s pfedpisy, aviak nespadaji pod pismeno a), oznami
provozovatelé odpovédni za uvddéni doty¢nych produktti na
trh Komisi do Sesti mésicti ode dne pouzitelnosti tohoto nafi-
zeni, Ze produkty byly uvedeny na trh Spolecenstvi prede
dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni.
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2. K ozndmeni uvedenému v odstavci 1 se ptipoji podle potieby
prvky zminéné v ¢l. 5 odst. 3 a 5, které Komise pfedd ufadu
a Clenskym stattim. Urad pfedd referen¢ni laboratofi Spolecenstvi
vzorky a informace uvedené v ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a j). Referen¢ni
laboratof Spolecenstvi provede testy a validaci metody detekce
a identifikace navrzené zadatelem.

3. Do jednoho roku ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni a po
ovéfeni, Ze byly predlozZeny a pfezkoumadny vsechny pozadované
informace, se provede zdpis dotyénych produktt do registru.
V kazdém zdpisu do registru musi byt podle potteby zahrnuty
prvky uvedené v ¢l. 7 odst. 2 a v pripadé produktti zminénych
v odst. 1 pism. a) musi byt uvedeno datum prvntho uvedeni
doty¢nych produktt na trh.

4. Do deviti let od data prvniho uvedeni produktt zminénych
v odst. 1 pism. a) na trh, avSak v Zddném piipadé ne dfive neZ po
tiech letech ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, podaji provo-
zovatelé odpovédni za uvddéni téchto produktd na trh zddost
v souladu s ¢lankem 11, ktery se pouzije obdobné.

Do tif let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni podaji provozo-
vatelé odpovédni za uvadéni produktti zminénych v odst. 1 pism.
b) na trh zddost vsouladu s ¢lankem 11, ktery se pouzije obdobné.

5. Na produkty uvedené v odstavci 1 a na potraviny, které je
obsahuji nebo jsou z nich vyrobeny, se vztahuje toto nafizeni,
zejména cldnky 9, 10 a 34, které se pouziji obdobné.

6. Nejsou-li ozndmeni a k nému pfipojené prvky uvedené
v odstavcich 1 a 2 predlozeny ve stanovené lhuté nebo jsouli
shleddny nespravnymi nebo neni-li ve stanovené lhtit¢ podana
zddost pozadovand podle odstavce 4, pfijme Komise postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 opatieni, kterym se poZaduje staZeni doty¢-
ného produktu a vsech produktd, které jsou z néj vyrobeny,
z trhu. V tomto opatfeni miZe byt stanovena omezena lhita pro
spotfebovani stavajicich zdsob produktu.

7. V ptipadé povoleni, kterd nebyla vyddna konkrétnimu drziteli,
piedlozi provozovatel, ktery dovdzi, produkuje nebo vyrdbi pro-
dukty uvedené v tomto ¢lanku, informace nebo podd zadost
Komisi.

8. Provadéci pravidla k tomuto ¢ldnku budou pfijata postupem
podle ¢l. 35 odst. 2.

Cldnek 9

Dohled

1. Po vydani povoleni v souladu s timto nafizenim dodrzuji drzi-
tel povoleni a dotéené osoby vSechny podminky nebo omezeni,
které byly ulozeny v povoleni, a zejména dbaji na to, aby pro-
dukty, na které se nevztahuje toto povoleni, nebyly uvddény na

trh jako potravina nebo krmivo. Je-li drziteli povoleni uloZeno,
aby provadél monitorovani po uvedeni na trh podle ¢l. 5 odst. 3
pism. k) nebo monitorovéni podle ¢l. 5 odst. 5 pism. b), zajisti
drzitel povoleni jeho provadéni a v souladu s podminkami povo-
len predklddd Komisi zpravy. Tyto zprdvy o monitorovani musi
byt zpfistupnény vefejnosti po odstranéni viech informaci pova-
zovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za davérné.

2. Navrhuje-li drzitel povoleni zménu podminek povoleni, podd
zédost v souladu s €. 5 odst. 2. Clanky 5, 6 a 7 se pouziji obdobné.

3. Drzitel povoleni neprodlené piedd Komisi veskeré nové
védecké nebo technické informace, které by mohly mit vliv na
hodnoceni bezpe¢nosti pouzivani potraviny. Drzitel povoleni
zejména neprodlené uvédomi Komisi o kazdém zakazu nebo
omezeni uloZenych pfislusnym organem kterékoli tfeti zemé,
v niz byla potravina uvedena na trh.

4. Komise neprodlené sdéli informace predlozené zadatelem
tfadu a ¢lenskym stattim.

Cldnek 10

Zména, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni

1. Utad vydd z vlastniho podnétu nebo na Zadost clenského stitu
nebo Komise stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvede-
ného v ¢l. 3 odst. 1 nadéle spliiuje podminky stanovené timto
nafizenim. Ufad neprodlené pfeda toto stanovisko Komisi, drzi-
teli povolenf a ¢lenskym statéim. Ufad v souladu s ¢l. 38 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni
veskerych informaci povazovanych podle ¢ldnku 30 tohoto nafi-
zen{ za divérné. Vetejnost mize predlozit své pfipominky Komisi
do 30 dnti od tohoto zvefejnéni.

2. Komise posoudi stanovisko tfadu co nejdiive. V souladu
s ¢lankem 34 jsou pfijata veskerd vhodnd opatfeni. V pfipadé
potieby se povoleni zméni, pozastavi jeho platnost nebo zrusi
postupem podle ¢lanku 7.

3. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 a ¢ldnky 6 a 7 se pouZiji obdobné.

Cldnek 11

Obnoveni povoleni

1. Povoleni udélend podle tohoto nafizeni se obnovuji na dobu
deseti let na zdkladé zadosti, kterou podd drzitel povoleni Komisi
nejpozdéji jeden rok pied uplynutim platnosti povoleni.
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2. K zadosti se pfipojt:
a) kopie povoleni pro uvedeni potraviny na trh;

b) zprava o vysledcich monitorovani, je-li to v povoleni stano-
veno;

c) veskeré dalsi nové informace, které jsou dostupné s ohledem
na hodnoceni bezpecnosti pouzivini potraviny a rizik pro
spotiebitele nebo Zivotni prostiedi v souvislosti s touto potra-
vinou;

d) podle potieby ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek
ptvodntho povoleni, mimo jiné podminek tykajicich se
budouciho monitorovani.

3. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 a ¢ldnky 6 a 7 se pouZiji obdobné.

4. Neni-li z divodd, na které nemd drzitel povoleni vliv, pted
uplynutim platnosti povoleni rozhodnuto o jeho obnoveni, pro-
dluzuje se platnost povoleni bez dalsiho do doby, kdy bude roz-
hodnuti pfijato.

5. Komise muZze po konzultaci s Gfadem stanovit postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, véetné
pravidel tykajicich se pfipravy a poddvani zddosti.

6. Utad zvefejni podrobné pokyny s cilem pomoci Zadateltim pii
piipravé a podavani zddosti.

0ddil 2

Oznacdovani

Cldnek 12

Oblast piisobnosti

1. Tento oddil se vztahuje na potraviny, které maji byt dodany
jako takové kone¢nému spotiebiteli nebo zatizenim spole¢ného
stravovani ve SpoleCenstvi a které

a) obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, nebo

b) jsou vyrobeny z GMO nebo obsahuji slozky vyrobené z GMO.

2. Tento oddil se nevztahuje na potraviny obsahujici materidl,
ktery obsahuje GMO, sestdvd z nich nebo je z nich vyroben
ajehoz podil v jednotlivych slozkdch nebo v jednoslozkové potra-
viné neni vys$si nez 0,9 %, za predpokladu, Ze pfitomnost tohoto
materidlu je ndhodnd nebo technicky nevyhnutelna.

3. Pro urceni, Ze ptitomnost tohoto materidlu je ndhodnd nebo
technicky nevyhnutelnd, musi byt provozovatelé schopni pfislus-
nému orgdnu prokdzat, Ze pfijali vhodnd opatfeni s cilem pfed-
chazet pfitomnosti tohoto materidlu.

4. Vhodné nizsi prahové hodnoty mohou byt stanoveny postu-
pem podle ¢l. 35 odst. 2 zejména u potravin, které obsahuji GMO
nebo z nich sestdvaji, nebo za tGcelem zohlednéni védeckého
a technického pokroku.

Cldnek 13

Pozadavky

1. Aniz jsou dotéeny dal$i pozadavky pravnich predpisti Spole-
Censtvi tykajicich se oznacovani potravin, vztahuji se na potraviny
spadajici do oblasti pisobnosti tohoto oddilu tyto zvlastni poza-
davky na oznacovdni,

a) sestava-li potravina z vice nez jedné slozky, uvedou se v sez-
namu slozek stanoveném v ¢lanku 6 smérnice 2000/13/ES
slova ,geneticky modifikovany/d[é“ nebo ,vyrobeny/d/é
z geneticky modifikovaného/é (ndzev slozky)“ v zdvorkdch
bezprostiedné za doty¢nou slozkou;

b) je-li slozka oznacena ndzvem skupiny, uvedou se slova ,obsa-
huje geneticky modifikovany/ou/é (ndzev organismu)“ nebo
,obsahuje (ndzev slozky) vyrobeny/d/é z geneticky
modifikovaného/é (ndzev organismu)* v seznamu slozek;

¢) neexistuje-li seznam slozek, uvedou se slova ,geneticky modi-
fikovano“ nebo ,vyrobeno z geneticky modifikovaného/é
(ndzev organismu)“ zfetelné na oznaceni;

d) ddaje uvedené v pismenech a) a b) mohou byt rovnéz uvedeny
v pozndmce k seznamu sloZek. V tom piipadé musi byt
vytiStény alespon stejné velkym pismem jako seznam slozek.
Neni-li uveden seznam slozek, uvedou se tdaje zfetelné na
oznacen;

e) je-li potravina nabizena k prodeji kone¢nému spottebiteli jako
nebalend potravina nebo jako balend potravina v malych bale-
nich, jejichz nejvétsi plocha je mensi nez 10 cm?, musi byt
informace pozadované podle tohoto odstavce trvale a vidi-
telné umistény bud na plose s vystavenou potravinou ¢i bez-
prostiedné vedle ni, nebo na obalu, a to dostate¢né velkym
pismem, aby byly snadno rozpoznatelné a citelné.

2. Kromé pozadavku na oznacovéani uvedenych v odstavci 1 se
na oznaceni uvedou viechny charakteristické znaky nebo vlast-
nosti, jak je stanoveno v povoleni, v téchto pfipadech:

a) lisi-li se potravina od odpovidajictho konvenéntho produktu,
pokud jde o tyto charakteristické znaky nebo vlastnosti:

i) slozeni,

i) vyzivovd hodnota nebo vyzivové ti¢inky,
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iii) zamyslené pouziti,
iv) zdravotn{ disledky pro urcité skupiny populace;

b) vyvolavé-li obavy etického nebo nabozenského rdzu.

3. Kromé pozadavkidl na oznacovani uvedenych v odstavei 1
a stanovenych v povoleni se na oznaceni potravin, které spadaj
do oblasti ptisobnosti tohoto oddilu a pro které neexistuje odpo-
vidajici konvenéni produkt, uvedou vhodné informace o druhu
a charakteristickych znacich doty¢nych potravin.

Cldnek 14

Provddéci opatfeni

1. Podrobna provadéci pravidla k tomuto oddilu, kterd se mimo
jiné tykaji opatfeni nezbytnych k dosazeni souladu s pozadavky
na oznacovani ze strany provozovateld, mohou byt pfijata postu-
pem podle ¢l. 35 odst. 2.

2. Zvlastni pravidla tykajici se informaci poddvanych zafizenimi
spole¢ného stravovani, kterd poskytuji potraviny kone¢nému spo-
tfebiteli, mohou byt pfijata postupem podle ¢l. 35 odst. 2.

Ve snaze piihlédnout ke zvlastni situaci zafizeni spole¢ného stra-
vovani mohou byt v téchto pravidlech stanoveny tGpravy poza-
davki stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 pism. e).

KAPITOLA III

GENETICKY MODIFIKOVANA KRMIVA

0ddil 1

Povoleni a dohled

Cldnek 15

Oblast piisobnosti

1. Tento oddil se vztahuje na:
a) GMO pro pouziti v krmivech;
b) krmiva obsahujici GMO nebo sestdvajici z GMO;

¢) krmiva vyrobend z GMO.

2. V piipadé potieby je mozné postupem podle ¢l. 35 odst. 2 sta-
novit, zda dany druh krmiva spadd do oblasti ptisobnosti tohoto
oddilu.

Cldnek 16

Pozadavky

1. Krmiva uvedend v ¢l. 15 odst. 1 nesméji:

a) mit nepfznivé Gcinky na lidské zdravi, zdravi zvitat nebo na
Zivotni prostieds;

b) uvadét uzivatele v omyl;

¢) poskozovat spotiebitele nebo jej uvddét v omyl narusenim
specifickych vlastnosti Zivocisnych produkt;

d) lisit se od krmiv, které maji nahradit, do té miry, Ze by jejich
bézna spotieba byla z hlediska vyzivové hodnoty pro zvifata
nebo ¢lovéka nevyhodnd.

2. Nikdo nesmi uvést na trh, pouzivat nebo zpracovéavat produkt
uvedeny v ¢l. 15 odst. 1, pokud se na produkt nevztahuje povo-
leni udélené v souladu s timto oddilem a pokud nejsou splnény
odpovidajici podminky povoleni.

3. Z&dny produkt uvedeny v ¢l. 15 odst. 1 nesmi byt povolen,
pokud Zadatel o toto povoleni fidné a dostate¢né neprokdzal, ze
produkt spliiuje pozadavky odstavce 1 tohoto ¢lanku.

4. Povoleni uvedené v odstavci 2 se mtze vztahovat na:

a) GMO a krmiva, kterd jej obsahuji nebo z néj sestdvaji, jakoz
i krmiva vyrobend z tohoto GMO;

b) krmivo vyrobené z GMO, jakoz i krmiva, kterd jsou vyrobena
z tohoto krmiva nebo je obsahuji.

5. Povoleni uvedené v odstavci 2 se udéluje, zamitd, obnovuje,
méni, pozastavuje nebo zrusuje pouze na zdkladé diivodu a podle
postupti stanovenych v tomto nafizeni.

6. Zadatel o povoleni uvedeny v odstavci 2 a — poté co bylo
povoleni udéleno — drzitel povoleni nebo jeho zdstupce musi byt
usazeni ve Spolecenstvi.

7. Povolenim podle tohoto nafizeni nejsou dotéeny smérnice
2002/53ES, 2002/55[ES a 68/193/EHS.

Cldnek 17

Zadost o povoleni

1. K ziskani povoleni uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 musi byt poddna
zadost v souladu s niZze uvedenymi ustanovenimi.
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2. Z4dost se poddva piislusnému vnitrostitnimu orgdnu ¢len-
ského statu.

a) Pfislusny vnitrostatn{ organ:

i) do 14 dni od obdrzeni zddosti pisemné potvrdi zadateli,
ze zadost obdrzel; v potvrzeni uvede datum obdrzeni
zadosti,

ii) neprodlené o tom uvédomi Giad a

iii) da afadu zddost a vSechny doplitkové informace poskyt-
nuté zadatelem k dispozici.

b) Ufad:

i) neprodlené uvédomi o zidosti ostatni clenské staty
a Komisi a dd jim Zddost a vSechny dopliikové informace
poskytnuté zadatelem k dispozici,

ii) zpfistupni vefejnosti shrnuti dokumentace uvedené
v odst. 3 pism. I).

3. V zadosti se uvede nebo se k ni pFilozi:
a) jméno a adresa Zadatele;

b) ndzev krmiva a jeho specifikace véetné pouzité transformaéni
uddlosti nebo udalosti;

¢) podle potieby informace, které se poskytuji za tcelem dosa-
zeni souladu s piflohou II Cartagenského protokolu;

d) podle potieby podrobny popis zptisobu ziskdni a vyroby
a zamysleného pouziti krmiva;

e) kopie studif véetné dostupnych nezavislych, odborné posou-
zenych studii, které byly provedeny, a veskeré dalsi dostupné
podklady, pomoci nichz lze dokdzat, ze krmivo spliuje
kritéria uvedend v ¢l. 16 odst. 1, a zejména u krmiv spadajicich
do oblasti ptisobnosti smérnice 82/471/EHS informace poza-
dované podle smérnice Rady 83/228/EHS ze dne
18. dubna 1983, kterou se stanovi hlavni zdsady pro vyhod-
nocovéni urcitych produktd pouzivanych ve vyzivé zvifat (1);

f) bud analyza podlozena vhodnymi informacemi a adaji, ktera
prokazuje, Ze se charakteristické znaky krmiva s ohledem na
uznané mezni hodnoty pfirozenych odchylek téchto charak-
teristickych znakd nelisi od charakteristickych znaka odpovi-
dajiciho konvenéniho produktu a na kritéria uvedend v ¢l. 25
odst. 2 pism. ¢), nebo ndvrh tykajici se oznaceni krmiva v sou-
ladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) a odst. 3;

g) bud odivodnéné prohldSeni, Ze krmivo nemuze vyvoldvat
obavy etického nebo ndbozenského razu, nebo névrh tykajici
se oznaceni krmiva v souladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. d);

() Uf. vést. L 126, 13.5.1983, s. 23.

h) podle potieby podminky pro uvedeni krmiva na trh, véetné
zvlastnich podminek pro pouziti a nakladdni s nim;

i) metody detekce, vzorkovani (véetné odkazi na stdvajici tfedni
nebo normalizované metody vzorkovini) a identifikace trans-
formacni uddlosti a podle potieby metody detekce a identifi-
kace transformacni udélosti v krmivu nebo v krmivech, kterd
jsou z tohoto krmiva vyrobena;

j) vzorky krmiva a jejich kontrolni vzorky a informace o misté,
kde je dostupny referen¢ni materidl;

k) podle potieby navrh tykajici se monitorovani po uvedeni na
trh, pokud jde o pouziti krmiva k vyzivé zvifat;

1) shrnuti dokumentace v normalizované formé.

4. V piipadé zadosti tykajici se GMO pro pouziti v krmivech se
vyraz krmivo* v odstavci 3 vykladd jako odkaz na krmivo obsa-
hujici GMO, jehoz se Zadost tykd, sestavajici z néj nebo vyrobené
z néj.

5. V ptipadé GMO nebo krmiv, kterd obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji, se k Zadosti rovnéz ptipoji:

a) tplnd technickd dokumentace s informacemi pozadovanymi
podle ptiloh Il a IV smérnice 2001/18/ES a informace a zdvéry
o0 hodnocenf rizika provedeném v souladu se zdsadami stano-
venymi v pfiloze Il smérnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uve-
deni GMO na trh povoleno podle ¢&isti C smérnice
2001/18/ES, kopie rozhodnuti o povolent;

b) plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi vypracovany
v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES, véetné navrhu
tykajiciho se doby trvani monitorovéni; tato doba trvani moni-
torovén{ se miiZe lisit od navrzené doby souhlasu.

V tom piipadé se nepouziji clanky 13 az 24 smérnice
2001/18/ES.

6. Tykd-li se zddost ldtky, jejiz pouZzivni a uvddéni na trh je
podle jinych pravnich pfedpist Spolecenstvi podminéno jejim
zafazenim do seznamu latek registrovanych nebo povolenych pti
soucasném vyloucent jinych latek, musi byt tato skutecnost uve-
dena v zadosti a musi byt uveden status latky podle pfislusnych
préavnich ptedpist.

7. Komise muze po konzultaci s Gfadem stanovit postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, véetné
pravidel pro piipravu a poddvani zddosti.

8. Prede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvefejni Gfad pod-
robné pokyny s cilem pomoci Zadatelim pfi piipravé a podavani
zadosti.
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Cldnek 18

Stanovisko afadu

1. Ufad se vynasnazi, aby vydal stanovisko do $esti mésicti od
obdrzeni platné zadosti. Tato lhata se prodlouZi, jestlize urad
pozada zadatele o dopliikové informace podle odstavce 2.

2. Utad nebo jeho prostiednictvim pifslusny vnitrostdtni orgén
muZe v piipadé potieby pozadat zadatele, aby ve stanovené lhtité
doplnil tdaje pfipojené k zddosti.

3. Za G&elem vypracovani stanoviska dfad:

a) ovéii, Ze tidaje a dokumenty predlozené zadatelem jsou v sou-
ladu s ¢ldnkem 17, a zjisti, zda krmivo splniuje kritéria uve-
dend v ¢l. 16 odst. 1;

b) mize pozddat subjekt ¢lenského stitu p¥islusny pro hodno-
ceni krmiv, aby proved]l hodnoceni bezpe¢nosti krmiva podle
¢lanku 36 nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

¢) muze pozadat pfislusny orgdn urCeny v souladu s ¢lankem 4
smérnice 2001/18/ES, aby provedl hodnoceni rizika pro
zivotn{ prostieds; tyka-li se vSak zddost GMO uréeného pro
pouziti jako osivo nebo jiny mnozitelsky materidl rostlin,
pozada ufad o provedeni hodnoceni rizika pro Zivotni pro-
stfedi prislusny vnitrostdtni orgdn;

d) pfeda referen¢ni laboratofi Spolecenstvi vzorky a informace
uvedené v ¢l. 17 odst. 3 pism. i) a j). Referenc¢ni laboratof Spo-
leCenstvi provede testy a validaci metody detekce a identifikace
navrzené zadatelem;

e) prezkoumd pfi ovéfovani toho, zda je uplatiiovdn ¢l. 25
odst. 2 pism. ¢), informace a tidaje pfedlozené zadatelem, které
maji prokdzat, Ze se charakteristické znaky krmiva s ohledem
na mezni hodnoty pfirozenych odchylek téchto charakteris-
tickych znakd nelisi od charakteristickych znaka odpovidaji-
ctho konvené¢ntho produktu.

4. V piipadé GMO nebo krmiv, kterd obsahuji GMO nebo z nich
sestdvaji, se na hodnoceni vztahuji pozadavky na bezpecnost
zivotnimu prostfedi stanovené smérnici 2001/18/ES s cilem zajis-
tit pFijeti vSech vhodnych opatfeni k pfedchdzeni nepiiznivym
Gc¢inkiim na lidské zdravi, na zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi,
které by mohly nastat v disledku zdmérného uvolnéni GMO.
Béhem hodnoceni zadosti o uvedeni produktl, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, na trh vede tfad konzultace s prislus-
nym vnitrostatnim orgdnem ve smyslu smérnice 2001/18|ES,
ktery je pro tento ticel urcen kazdym clenskym statem. Pislusné
organy vydaji stanovisko do tf mésicti od obdrzeni zddosti.

5. Je-li stanovisko k povoleni krmiva p¥iznivé, musi obsahovat
rovnéz tyto udaje:

a) jméno a adresu Zadatele;
b) nédzev krmiva a jeho specifikaci;

¢) podle potieby informace pozadované podle piilohy II Carta-
genského protokolu;

d) ndvrh tykajici se oznacen{ krmiva;

¢) podle potieby vSechny podminky nebo omezeni, kterym by
mélo uvddéni na trh podléhat, nebo zvlastni podminky nebo
omezeni pouZiti a nakladani, véetné pozadavkii na monitoro-
vani po uvedeni na trh zaloZenych na vysledcich hodnoceni
rizika, a v pfipadé GMO nebo krmiva, které obsahuje GMO
nebo z nich sestavd, podminky tykajici se ochrany urcitych
ekosystém | zivotniho prostredi nebo zemépisnych oblastf;

f) metodu detekce validovanou referen¢ni laboratoii Spolecen-
stvi, véetné metody vzorkovdni, identifikace transformacni
udalosti a podle potieby metodu detekce a identifikace trans-
forma¢ni uddlosti v krmivu nebo v krmivech z ng vyro-
benych; Gdaj o misté, kde je dostupny vhodny referenéni
materidl;

g) podle potreby pldn monitorovani uvedeny v ¢l. 17 odst. 5

pism. b).

6. Utad piedlozi své stanovisko Komisi, clenskym stittim a zada-
teli spole¢né se zpravou, v niz popiSe hodnoceni krmiva, a uvede
dtivody svého stanoviska a informace, na nichz se stanovisko
zaklddd, vcetné stanovisek p¥islusnych orgdnt, pokud s nimi ved]
konzultace podle odstavce 4.

7. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 naiizeni (ES) ¢. 178/2002 své
stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci povazo-
vanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za diivérné. Vefejnost
muze predlozit své pfipominky Komisi do 30 dnti od tohoto zve-
fejnéni.

Cldnek 19

Povoleni

1. Do tf mésict od obdrzeni stanoviska Gfadu Komise predlozi
vyboru uvedenému v ¢lanku 35 ndvrh rozhodnuti, které mé byt
pfijato ve véci zadosti, pfi¢emz vezme v Givahu stanovisko dradu,
viechny souvisejici pravni pfedpisy Spolecenstvi a jiné opravnéné
faktory vyznamné pro projedndvanou zdlezitost. Neni-li ndvrh
rozhodnuti v souladu se stanoviskem dfadu, poskytne Komise
vysvétleni rozdild.
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2. Navrh rozhodnuti, jimz se zamysli udélit povoleni, musi obsa-
hovat prvky uvedené v ¢l. 18 odst. 5, jméno drzitele povoleni
a podle potfeby jednozna¢ny identifikacni kéd piitazeny GMO,
jak je definovan v nafizeni (ES) ¢. 1830/2003.

3. Konené rozhodnuti o zddosti se piijimd postupem podle
¢l. 35 odst. 2.

4. Komise neprodlené uvédomi zadatele o pfijatém rozhodnuti
a zvetejni podrobnosti rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské
unie.

5. Povoleni udélené postupem uvedenym v tomto naifzeni je
platné v celém Spolecenstvi po dobu deseti let a je obnovitelné
podle ¢lanku 23. Povolené krmivo se zapie do registru uvede-
ného v ¢lanku 28. V kazdém zdpisu do registru musi byt uvedeno
datum povoleni a idaje zminéné v odstavci 2.

6. Povolenim podle tohoto oddilu nejsou dotena jiné pravni
predpisy Spolecenstvi, které upravuji pouzivani latek, které sméji
byt pouzivany pouze tehdy, jsou-li zafazeny do seznamu latek
registrovanych nebo povolenych pfi souc¢asném vyloudeni ostat-
nich latek, a jejich uvadéni na trh.

7. Udélenim povoleni se nesniZuje obecnd obcanskopravni
a trestni odpovédnost kazdého provozovatele v odvétvi krmiv,
pokud jde o doty¢né krmivo.

8. Odkazy ucinéné v ¢dstech A a D smérnice 2001/18/ES na
GMO povolené podle ¢asti C uvedené smérnice se povazZuji za
odkazy vztahujici se rovnéz na GMO povolené podle tohoto nafi-
zeni.

Cldnek 20

Status stavajicich produktii

1. Odchylné od ¢l. 16 odst. 2 sméji byt produkty, které spadaji
do oblasti ptisobnosti tohoto oddilu a byly uvedeny na trh Spo-
lecenstvi v souladu s predpisy prede dnem pouzitelnosti tohoto
nafizeni, nadédle uvddény na trh, pouziviny a zpracovavany,
pokud jsou splnény tyto podminky:

a) v pripadé produktt, které byly povoleny podle smérnice
90/220/EHS nebo smérnice 2001/18/ES, v¢etné pouziti jako
krmivo podle smérnice 82/471[EHS, a které jsou vyrobeny
z GMO, nebo v piipadé produktd, které byly povoleny podle
smérnice 70/524/EHS a které obsahuji GMO, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobeny, ozndmi provozovatelé odpovédni
za uvadéni doty¢nych produktt na trh Komisi do Sesti mésicti
ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni datum jejich prvniho
uvedeni na trh Spolecenstvi;

b) v piipadé produktd, které byly uvedeny na trh Spolecenstvi
v souladu s pfedpisy, aviak nespadaji pod pismeno a), ozndmi
provozovatelé odpovédni za uvddéni doty¢nych produktti na
trh Spolecenstvi Komisi do $esti mésicti ode dne pouZitelnosti
tohoto nafizeni, Ze produkty byly uvedeny na trh Spolecen-
stvi pfede dnem pouzitelnosti tohoto natizeni.

2. K ozndmeni uvedenému v odstavci 1 se ptipoji podle potieby
prvky zminéné v ¢l. 17 odst. 3 a 5, které Komise predd tfadu
a ¢lenskym statm. Urad predd referenéni laboratofi Spolecenstvi
vzorky a informace uvedené v ¢l. 17 odst. 3 pism. i) a j). Refe-
rencni laboratof Spolecenstvi provede testy a validaci metody
detekee a identifikace navrzené zadatelem.

3. Do jednoho roku ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni a po
ovéfent, Ze byly ptedloZeny a pfezkoumdny vSechny pozadované
informace, se provede zdpis doty¢nych produktt do registru.
V kazdém zdpisu do registru musi byt podle potieby zahrnuty
prvky uvedené v ¢l. 19 odst. 2 a v piipadé produktti zminénych
v odst. 1 pism. a) musi byt uvedeno datum prvniho uvedeni
doty¢nych produktti na trh.

4. Do deviti let od data prvniho uvedeni produkti zminénych
v odst. 1 pism. a) na trh, avSak v Zddném pfipadé ne dfive nez po
tfech letech ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, podaji provo-
zovatelé odpovédni za uvddéni téchto produktt na trh zddost
v souladu s ¢lankem 23, ktery se pouzije obdobné.

Do tff let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni podaji provozo-
vatelé odpovédni za uvddéni produktti zminénych v odst. 1 pism.
b) na trh Zddost v souladu s ¢ldnkem 23, ktery se pouzije obdobné.

5. Na produkty uvedené v odstavci 1 a na krmiva, kterd je obsa-
huji nebo jsou z nich vyrobena, se vztahuje toto nafizeni, zejména
¢lanky 21, 22 a 34, které se pouziji obdobné.

6. Nejsou-li ozndmeni a k nému pfipojené prvky uvedené
v odstavcich 1 a 2 predlozeny ve stanovené lhiité nebo jsou-li
shleddny nespravnymi nebo neni-li ve stanovené lhtit¢ podana
zadost pozadovand podle odstavce 4, pfijme Komise postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 opatfent, kterym se pozaduje stazeni doty¢-
ného produktu a vSech produktt, které jsou z néj vyrobeny,
z trhu. V tomto opatfeni miiZe byt stanovena omezend lhiita pro
spotfebovani stavajicich zdsob produktu.

7. V ptipadé povoleni, kterd nebyla vyddna konkrétnimu drziteli,
piedloZi provozovatel, ktery dovazi, produkuje nebo vyrabi pro-
dukty uvedené v tomto ¢lanku, informace nebo podd zadost
Komisi.

8. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku budou pfijata postupem
podle ¢l. 35 odst. 2.
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Cldnek 21

Dohled

1. Po vydani povoleni v souladu s timto nafizenim dodrzuji drzi-
tel povoleni a dotéené osoby viechny podminky nebo omezeni,
které byly ulozeny v povoleni, a zejména dbaji na to, aby pro-
dukty, na které se nevztahuje toto povoleni, nebyly uvddény na
trh jako potravina nebo krmivo. Je-li drziteli povoleni uloZeno,
aby provadél monitorovani po uvedeni na trh podle ¢l. 17 odst. 3
pism. k) nebo monitorovani podle ¢l. 17 odst. 5 pism. b), zajisti
drzitel povoleni jeho provadéni a v souladu s podminkami povo-
leni predklddd Komisi zpravy. Tyto zprdvy o monitorovani musi
byt zpiistupnény vefejnosti po odstranéni veskerych informaci
povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za divérné.

2. Navrhuje-li drzitel povoleni zménu podminek povoleni, podd
zddost v souladu s ¢l. 17 odst. 2. Clanky 17, 18 a 19 se pouziji
obdobné.

3. Drzitel povoleni neprodlené pfedd Komisi veskeré nové
védecké nebo technické informace, které by mohly mit vliv na
hodnoceni bezpecnosti pouzivani krmiva. Drzitel povoleni
zejména neprodlené uvédomi Komisi o kazdém zdkazu nebo
omezeni uloZenych piislusnym orgdnem kterékoli tieti zemé,
v niz bylo krmivo uvedeno na trh.

4. Komise neprodlené sdéli informace pfedlozené Zadatelem
tfadu a ¢lenskym stattim.

Cldnek 22

Zména, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni

1. Utad vyd z vlastntho podnétu nebo na zadost clenského statu
nebo Komise stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvede-
ného v ¢l. 15 odst. 1 nadéle spliuje podminky stanovené timto
naifzenim. Ufad neprodlené ptedd toto stanovisko Komisi, drzi-
teli povoleni a ¢lenskym stdtim. Ufad v souladu s ¢l. 38 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni
veskerych informaci povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafi-
zeni za divérné. Vefejnost mize predlozit své piipominky Komisi
do 30 dnd od tohoto zvefejnéni.

2. Komise posoudi stanovisko afadu co nejdiive. V souladu
s ¢ldnkem 34 jsou piijata veskerd vhodnd opatfeni. V pfipadé
potieby se povoleni zméni, pozastavi jeho platnost nebo zrusi
postupem podle ¢lanku 19.

3. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 a ¢lanky 18 a 19 se pouziji obdobné.

Cldnek 23

Obnoveni povoleni

1. Povoleni udélend podle tohoto nafizeni se obnovuji na obdobi
deseti let na zdkladé zadosti, kterou poda drzitel povoleni Komisi
nejpozdéji jeden rok pted uplynutim platnosti povoleni.

2. K zddosti se ptipoji tyto tidaje a dokumenty:
a) kopie povoleni pro uvedeni krmiva na trh;

b) zprava o vysledcich monitorovani, je-li to v povoleni stano-
veno;

¢) veskeré dalsi nové informace, které jsou dostupné s ohledem
na hodnoceni bezpe¢nosti pouzivani krmiva a rizik pro zvi-
fata, ¢lovéka nebo Zivotni prostiedi v souvislosti s timto krmi-
vem;

d) podle potieby ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek
pavodniho povoleni, mimo jiné podminek tykajicich se
budouctho monitorovani.

3. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 a ¢lanky 18 a 19 se pouziji obdobné.

4. Neni-li z dGvodd, na které nemd drzitel povoleni vliv, pred
uplynutim platnosti povoleni rozhodnuto o jeho obnoveni, pro-
dluzuje se platnost povoleni bez dalsiho do doby, kdy bude roz-
hodnuti pfijato.

5. Komise muzZe po konzultaci s ufadem stanovit postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, véetné
pravidel pro pfipravu a podévani Zadosti.

6. Utad zvefejni podrobné pokyny s cilem pomoci Zadatel&im pii
piipravé a podévani zadosti.

0ddil 2

Oznacovani

Cldnek 24

Oblast piisobnosti
1. Tento oddil se vztahuje na krmiva uvedend v ¢l. 15 odst. 1.

2. Tento oddil se nevztahuje na krmiva obsahujici materidl, ktery
obsahuje GMO, sestdvd z nich nebo je z nich vyroben a jehoz
podil v krmivu a ve slozkdch, z nichz se toto krmivo sklad4, neni
vyssinez 0,9 %, za piedpokladu, Ze pfitomnost tohoto materidlu
je ndhodnd nebo technicky nevyhnutelna.
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3. Pro urceni, Ze ptitomnost tohoto materidlu je ndhodnd nebo
technicky nevyhnutelnd, musi byt provozovatelé schopni pfislus-
nému orgdnu prokdzat, Ze pfijali vhodnd opatfeni s cilem pfed-
chazet pfitomnosti tohoto materidlu.

4. Vhodné nizsi prahové hodnoty mohou byt stanoveny postu-
pem podle ¢l. 35 odst. 2 zejména u krmiv, kterd obsahuji GMO
nebo z nich sestdvaji, nebo za Gcelem zohlednéni védeckého
a technického pokroku.

Cldnek 25

Pozadavky

1. Aniz jsou dotéeny dal$i pozadavky pravnich predpisti Spole-
Censtvi tykajicich se oznacovani krmiv, vztahuji se na krmiva zmi-
nénd v ¢l. 15 odst. 1 nize uvedené zvldstni pozadavky na ozna-
covani.

2. Nikdo nesmi uvést na trh krmivo zminéné v ¢l. 15 odst. 1, jes-
tlize nejsou v privodnim dokumentu nebo pifpadné na obalu,
nadobé nebo piipevnéném titku viditelné, ¢itelné a nesmazatelné
uvedeny niZe stanovené tdaje.

Na kazdé krmivo, které je soucasti urcitého krmiva, se vztahuji
tato pravidla:

a) ukrmiv zminénych v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,gene-
ticky modifikovany/d/é (ndzev organismu)* uvedou v zdvor-
kdch bezprostiedné za specifickym ndzvem krmiva.

Tato slova mohou byt popiipadé uvedena v poznamce k sez-
namu krmiv. Musi byt vyti§téna alespon stejné velkym pis-
mem jako seznam krmiv;

b) u krmiv zminénych v ¢l. 15 odst. 1 pism. ¢) se slova ,vyro-
beno z geneticky modifikovaného/é (ndzev organismu)“ uve-
dou v zdvorkich bezprostfedné za specifickjm ndzvem
krmiva.

Tato slova mohou byt popiipadé uvedena v poznamce k sez-
namu krmiv. Musi byt vyti$téna alespon stejné velkym pis-
mem jako seznam krmiv;

¢) jak je stanoveno v povoleni, uvedou se vSechny charakteris-
tické znaky krmiva zminéného v ¢l. 15 odst. 1, jimiz se lisi od
odpovidajictho konvené¢niho produktu, napiiklad:

i) slozeni,
ii) vyzivové vlastnosti,
iii) zamyslené pouziti,

iv) zdravotni disledky pro urcité druhy nebo kategorie zvifat;

d) jak je stanoveno v povoleni, uvedou se viechny charakteris-
tické znaky nebo vlastnosti, pokud by krmivo mohlo
vyvoldvat obavy etického nebo nabozenského razu.

3. Kromé pozadavkd uvedenych v odst. 2 pism. a) a b) a stano-
venych v povoleni se na oznaceni nebo v prtivodnich dokumen-
tech krmiv, kterd spadaji do oblasti ptsobnosti tohoto oddilu

a které nemd odpovidajici konvencni produkt, uvedou vhodné
informace o druhu a charakteristickych znacich doty¢nych krmiv.

Cldnek 26

Proviadéci opatfeni

Podrobnd provadéci pravidla k tomuto oddilu, kterd se mimo jiné
tykaji opatfeni nezbytnych k dosazeni souladu s pozadavky na
oznacovani ze strany provozovatelti, mohou byt pfijata postupem
podle ¢l. 35 odst. 2.

KAPITOLA IV

SPOLECNA USTANOVEN{

Cldnek 27

Produkty, které mohou byt pouzity jako potravina
i krmivo

1. Mutze-li byt produkt pouzit jako potravina i krmivo, podd se
jedna zddost podle ¢lankt 5 a 17 a vyda se jedno stanovisko
tfadu a jedno rozhodnuti Spolecenstvi.

2. Utad posoudi, zda ma byt zadost o povoleni piedlozena zaro-
veni pro potravinu i krmivo.

Cldnek 28

Registr Spolecenstvi

1. Komise zF{df a vede registr Spolecenstvi pro geneticky modi-
fikované potraviny a krmiva (ddle jen ,registr).

2. Registr je pfistupny vefejnosti.

Cldnek 29

Pristup vefejnosti

1. Zadosti o povoleni, dopliikové informace od zadateld, stano-
viska pFislusnych orgdnt urcenych v souladu s ¢lankem 4 smér-
nice 2001/18/ES, zpravy o monitorovan{ a informace od drzitele
povoleni, s vyjimkou davérnych informaci, budou zpFistupnény
vefejnosti.
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2. Pfi vyfizovani zddosti o pfistup k dokumentim, které md
v drzeni, uplatiiuje Gfad zdsady nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu
vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a
Komise (1).

3. Clenské staty vyfizuji zadosti o ptistup k dokumentfim, které
obdrzi podle tohoto nafizeni, v souladu s ¢ldankem 5 nafizeni (ES)
¢.1049/2001.

Cldnek 30

Davérnost

1. Zadatel mtize uvést, které z informaci podanych podle tohoto
nafizeni maji byt povazovany za divérné, nebot by jejich zverej-
nénim mohlo byt podstatné poskozeno poskodit jeho postaveni
v hospodarské soutézi. V takovych piipadech musi uvést zdtvod-
néni, které je mozné ovéfit.

2. Aniz je dotCen odstavec 3, ur¢i Komise na zdkladé konzultace
se zadatelem, které informace by mély byt povazoviny za
dtvérné, a vyrozumi zadatele o svém rozhodnuti.

3. Za davérné se nepovazuji tyto informace:

a) ndzev a slozeni GMO, potraviny nebo krmiva uvedenych
vl 3 odst. 1 acl 15 odst. 1 a popiipadé tdaje o substratu
a mikroorganismu;

b) obecny popis GMO a jméno a adresa drZitele povolent;

¢) fyzikdlné-chemické a biologické charakteristické znaky GMO,
potraviny nebo krmiva uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 15
odst. 1;

d) tcinky GMO, potraviny nebo krmiva uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
a¢l. 15 odst. 1 na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni pro-
stieds;

) ucinky GMO, potraviny nebo krmiva uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 1 na charakteristické znaky Zzivocisnych pro-
duktt a jejich vyzivové vlastnosti;

f) metody detekce véetné vzorkovani a identifikace transfor-
macni udalosti a ptipadné metody detekce a identifikace trans-
formacni udalosti v potraviné nebo krmivu uvedenych v ¢l. 3
odst. 1 a¢l. 15 odst. 1;

g) informace o nakldddni s odpady a feseni mimofadnych situaci.

() Uk vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.

4. Bez ohledu na odstavec 2 poskytne tifad Komisi a ¢lenskym
statim na vyzadani veskeré informace, které mé k dispozici.

5. Pouziti detekénich metod a mnoZeni referen¢nich materidla
stanovend podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 17 odst. 3 pro Géely pouziti
tohoto nafizeni na GMO, potraviny nebo krmiva, na néz se vzta-
huje zddost, neni omezeno vykonem prav k dusevnimu vlastnic-
tvi nebo jinym zpisobem.

6. Komise, ufad a c¢lenské stity pfijmou nezbytnd opatieni
nezbytnd, aby zajistily fadné utajeni informaci ziskanych na
zdkladé tohoto nafizeni, s vyjimkou informaci, které musi byt
zvefejnény, pokud to vyzaduji okolnosti v zdjmu ochrany lid-
ského zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prosttedi.

7. Pokud Zadatel vzal nebo vezme svou Zadost zpét, zachovévaji
tfad, Komise a ¢lenské stity duvérnost obchodnich a pramys-
lovych informaci, které poskytl, v¢etné informaci z vyzkumu
a vyvoje a informaci, na jejichz divérnosti se Komise a Zadatel
neshodli.

Cldnek 31

Ochrana ddaji

Védecké ddaje a jiné informace v dokumentaci k Zzddosti
pozadované podle ¢l. 5 odst. 3a 5a¢l. 17 odst. 3 a 5 nesméji byt
pouzity ve prospéch jiného Zadatele po dobu deseti let od data
povoleni, nedohodl-li doty¢ny Zadatel s drzitelem povoleni, ze
tyto tidaje mohou byt pouzity.

Po uplynuti tohoto desetiletého obdobi mize dfad pouzit
vysledky hodnoceni, celého nebo jeho ¢asti, provedeného na
zdkladé védeckych ddajt a informaci obsazenych v dokumentaci
k Zadosti ve prospéch jiného Zadatele, je-li tento zadatel schopen
dokézat, Ze potravina nebo krmivo, o jejichZ povoleni usiluje, jsou
v podstaté podobné potraviné nebo krmivu, které jiz obdrzely
povoleni podle tohoto nafizeni.

Cldnek 32

Referenéni laboratof Spolecenstvi

Referencni laboratof Spolecenstvi a jeji povinnosti a tkoly jsou
uvedeny v piiloze tohoto nafizeni.

Nérodni referen¢ni laboratofe mohou byt urceny postupem podle
¢l 35 odst. 2.

Zadatelé o povoleni geneticky modifikovanych potravin a krmiv
se podileji na nakladech na plnéni dkolt referen¢ni laboratofe
Spolecenstvi a Evropské sité laboratoff pro GMO zminéné
v piiloze.



450 [ CS |

Utedni véstnik Evropské unie

13/sv. 32

Vyse piispévku zZadatelt nesmi piekrocit ndklady vzniklé pfi
provadéni validace detekénich metod.

Podrobnd provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, piiloze a vem
jejich zméndm mohou byt piijata postupem podle ¢l. 35 odst. 2.

Cldnek 33

Konzultace s Evropskou skupinou pro etiku ve védé
a novych technologiich

1. Komise muze z vlastnitho podnétu nebo na Zadost ¢lenského
statu vést konzultace s Evropskou skupinou pro etiku ve védé
a novych technologiich nebo s jakymkoli jinym vhodnym subjek-
tem, ktery mize z¥{dit, s cilem ziskat jeho stanovisko k etickym
otdzkdm.

2. Komise tato stanoviska zpfistupni vefejnosti.

Cldnek 34
Mimotidnd opatieni

Je-li ziejmé, Ze produkty povolené timto nafizenim nebo
vsouladu s timto nafizenim mohou pfedstavovat vazné riziko pro
lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi, nebo vyvstava-li
na zdkladé stanoviska tGfadu vydaného podle ¢lanku 10 nebo
¢lanku 22 naléhava potieba pozastavit platnost nebo zménit
povolent, pfijmou se opatfeni postupy stanovenymi v ¢ldncich 53
a 54 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 35

Postup projedndvéni ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat, zf{zeny ¢ldnkem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002
(dale jen ,vybor*).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468|ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-
nuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tii
mésice.

3. Vybor pfijme svij jednaci fdd.

Cldnek 36
Spravni pfezkum

Veskeré akty pfijaté v ramci pravomoci svéfené tfadu nebo
nevykondvani téchto pravomoci muze piezkoumat Komise
z vlastntho podnétu nebo na Zadost ¢lenského stitu ¢i osoby,
ktera je tim pfimo a osobné dotcena.

Z4dost v tomto smyslu mus{ byt poddna Komisi do dvou mésicit
ode dne, kdy se dotcend osoba dozvédéla o daném aktu nebo
opomenuti.

Komise pfijme do dvou mésict rozhodnuti, které bude ptipadné
pozadovat, aby tfad zrusil svjj akt nebo napravil své opomenuti.

Cldnek 37

ZruSeni

Tato nafizeni se zrusuji ode dne pouzitelnosti tohoto nafizent:
— nafizeni (ES) ¢. 1139/98,
— nafizeni (ES) ¢. 49/2000,

— nafizeni (ES) ¢. 50/2000.

Cldnek 38

Zmény nafizeni (ES) ¢. 258/97

Natizeni (ES) ¢. 258/97 se ode dne pouzitelnosti tohoto naiizeni
méni takto:

1) ZruSuji se tato ustanoveni:
— ¢l 1 odst. 2 pism. a) a b),
— ¢l 3 odst. 2 druhy pododstavec a odstavec 3,
— ¢l 8 odst. 1 pism. d),
— ¢lanek 9.
2) V&l 3 odst. 4 se prvni véta nahrazuje timto:

,4. Odchylné od odstavce 2 se postup uvedeny v ¢lanku 5
vztahuje na potraviny nebo slozky potravin uvedené v ¢l. 1
odst. 2 pism. d) a e), které jsou na zdkladé dostupnych a obe-
cné prijimanych védeckych dikazti nebo na zdkladé stano-
viska vyjadreného nékterym z piislusnych subjektt uvedenych
v ¢l 4 odst. 3 v podstaté rovnocenné stavajicim potravindm
nebo slozkdm potravin, pokud jde o jejich slozeni, vyzivové
hodnoty, metabolismus, zamyslené pouziti a obsah
nezadoucich latek.“

Cldnek 39

Zména smérnice 82/471/EHS

V ¢lanku 1 smérnice 82471 /EHS se ode dne pouzitelnosti tohoto
nafizeni dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

»3. Tato smérnice se nevztahuje na produkty, které slouzi jako
piimé nebo nepfimé zdroje bilkovin spadajici do oblasti
ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. z4fi 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech (*)

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.*
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Cldnek 40

Zmény smérnice 2002/53[ES

Smérnice 2002/53[ES se ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni
méni takto:

1)

V ¢lénku 4 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,5. Je-li navic materidl ziskany z odrtdy rostliny urcen pro
pouziti v potravindch spadajicich do putsobnosti ¢lanku 3
nebo v krmivech spadajicich do oblasti ptisobnosti ¢lanku 15
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze
dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech (), smi byt tato odriida povolena pouze tehdy,
pokud byla povolena podle uvedeného nafizeni.

() Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.4

V ¢lanku 7 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,5. Clenské staty zajisti, aby byla odrfida urcend pro pouziti
v potravinach nebo v krmivech, jak jsou definovany v ¢lanku 2
a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového préva, zfizuje se Evropsky tfad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec-
nosti potravin (), povolena pouze tehdy, pokud byla povolena
podle souvisejicich pravnich pfedpist.

() UFf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.4

Cldnek 41

Zmény smérnice 2002/55/ES

Smérnice 2002/55/ES se ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni
méni takto:

1)

V ¢lanku 4 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. Je-li navic materidl ziskany z odridy rostliny urcen pro
pouziti v potravindch spadajicich do ptisobnosti ¢lanku 3
nebo v krmivech spadajicich do oblasti ptisobnosti ¢lanku 15
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze
dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifikovanych potravinich
a krmivech (*), smi byt tato odrida povolena pouze tehdy,
pokud byla schvélena podle uvedeného nafizeni.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.*

V ¢lanku 7 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,5. Clenské staty zajisti, aby byla odriida urcend pro pouziti
v potraviné nebo krmivu, jak jsou definovény v ¢lanku 2 a 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a poza-
davky potravinového prava, zfizuje se Evropsky dfad pro

bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti
potravin (%), povolena pouze tehdy, pokud byla povolena
podle souvisejicich pravnich predpisa.

() Uf.vést. L 31, 1.2.2002,s. 1.

Cldnek 42

Zména smérnice 68/193/EHS

V clanku 5ba smérnice 68/193/EHS se odstavec 3 ode dne
pouzitelnosti tohoto nafizeni nahrazuje timto:

,3.a)  Jsou-li produkty ziskané z révového mnozitelského mate-

ridlu uréeny pro pouziti jako potraviny nebo v potra-
vindch, které spadaji do oblasti pisobnosti ¢lanku 3 nafi-
zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze
dne 22. zdfi 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinach a krmivech (), nebo jako krmiva nebo v krmivech,
které spadaji do oblasti ptisobnosti ¢ldnku 15 téhoz naii-
zen{, smi byt tato odrtida révy povolena pouze tehdy,
pokud byla povolena podle uvedeného nafizeni.

b) Clenské stity zajisti, aby odrida révy vinné, z jejthoz
mnozitelského materidlu jsou ziskany produkty, které
jsou uréeny pro pouziti v potravinich a krmivech podle
¢lankd 2 a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (*), byla povo-
lena pouze tehdy, pokud byla povolena podle souvi-
sejicich pravnich predpisi.

() Ui vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
(") Uf vést. L 31, 1.2.2002, 5. 1.“

Cldnek 43

Zmény smérnice 2001/18/ES

Smérnice 2001/18/ES se ode dne vstupu tohoto nafizeni v plat-
nost méni takto:

1) Vklada se novy clnek, ktery znf:

,Cldnek 12a

Pfechodnd opatfeni tykajici se ndhodné nebo technicky
nevyhnutelné pfitomnosti geneticky modifikovanych
organismi s pfiznivym hodnocenim rizika

1. Na uvddéni stop GMO nebo kombinaci GMO na trh
v produktech uréenych pro piimé pouziti jako potravina
nebo krmivo nebo urcenych ke zpracovédni se nevztahuji

¢lanky 13 az 21, pokud tyto produkty spliiuji podminky
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uvedené v clanku 47 naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravindch a krmivech ().

2. Tento ¢lanek je pouzitelny po dobu ti let ode dne pouzi-
telnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.*

2) Vkladdd se novy clanek, ktery zni:
,Cldnek 26a

Opatfeni k pfedchizeni nezimérné pfitomnosti GMO

1. Clenské staty mohou p¥ijmout vhodnd opatfeni k predcha-
zeni nezdmérné ptitomnosti GMO v jinych produktech.

2. Komise shromazduje informace zalozené na studiich na
drovni Spolecenstvi i na ndrodni trovni a zajistuje jejich koor-
dinaci, sleduje vyvoj, pokud jde o koexistenci v ¢lenskych std-
tech, a na zakladé téchto informaci a pozorovani vypracovava
pokyny pro koexistenci geneticky modifikovanych, konven¢-
nich a ekologickych plodin.

Cldnek 44

Informace poskytované v souladu s Cartagenskym
protokolem

1. Komise ozndmi kazdé povoleni, obnoveni, zménu, pozasta-
veni platnosti nebo zruSeni povoleni GMO, potraviny uvedené
v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) nebo b) nebo krmiva uvedeného v ¢l. 15
odst. 1 pism. a) nebo b) strandm Cartagenského protokolu pro-
stfednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpecnost
v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nebo ¢l. 12 odst. 1 Cartagenského pro-
tokolu.

Komise poskytne pisemnou kopii tohoto sdéleni ndrodnimu kon-
taktnimu mistu kazdé strany, kterd pfedem uvédomi sekretariat,
ze nemd pristup k Informaénimu systému pro biologickou bez-
pecnost.

2. Komise rovnéz vyiidi zadost kterékoli strany o dopliujici
informace podanou v souladu s ¢l. 11 odst. 3 Cartagenského pro-
tokolu a poskytne kopie pravnich a spravnich ptedpisti a pokynii
v souladu s ¢l. 11 odst. 5 uvedeného protokolu.

Cldnek 45

Sankce

Clenské stity stanovi pravidla o sankcich za poruseni tohoto
nafizeni a piijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zaji§téni jejich
uplatiiované. Stanovené sankce musi byt aéinné, pfiméfené

a odrazujici. Clenské stity ozndmi tyto piedpisy Komisi do 3esti
mésict od vstupu tohoto nafizeni v platnost a neprodlené ji
ozndmi veskeré pozdgjsi zmény, které na né maji vliv.

Cldnek 46

Pfechodnd ustanoveni tykajici se Zddosti, oznaCovani
a ozndmeni

1. Z&dosti podané podle ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 258/97 piede
dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni se povazuji za 7ddosti podle
kapitoly IT oddilu 1 tohoto nafizeni, pokud doposud nebyla pied-
lozena Komisi zprdva o prvnim posouzeni stanovend v ¢l. 6
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 258/97, jakozZ i ve vSech ptipadech, kdy je
pozadovana zprava o dalsim posouzeni v souladu s ¢l. 6 odst. 3
nebo 4 nafizenti (ES) ¢. 258/97. Jiné Zadosti podané podle ¢lanku 4
nafizeni (ES) ¢. 25897 piede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni
se bez ohledu na ¢ldnek 38 tohoto natizeni vyfizuji podle nafi-
zeni (ES) ¢. 258/97.

2. Pozadavky na oznacovani uvedené v tomto nafizeni se nevzta-
huji na produkty, jejichz vyrobni proces byl zahdjen piede dnem
pouzitelnosti tohoto nafizeni, pokud jsou tyto produkty ozna-
Ceny v souladu s pravnimi pfedpisy, které jsou na né pouzitelné
pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni.

3. Ozndmeni tykajici se produktti, véetné jejich pouziti jako
krmivo, kterd byla podadna podle ¢lanku 13 smérnice 2001/18/ES
ptrede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, se méni na Zadosti
podle kapitoly III oddilu 1 tohoto nafizeni, pokud doposud
nebyla zasldna Komisi hodnotici zprava stanovend v ¢lanku 14
smérnice 2001/18|ES.

4. 74dosti tykajici se produktfi uvedenych ¢l. 15 odst. 1 pism. c)
tohoto nafizeni, které byly podany podle clanku 7 smérnice
82/471[EHS pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, se méni
na zddosti podle kapitoly III oddilu 1 tohoto nafizeni.

5. Z&dosti tykajici se produktt uvedenych v &l. 15 odst. 1 tohoto
naiizent, které byly podany podle ¢lanku 4 smérnice 70/524/EHS
pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, se dopliuji Zadostmi
podle kapitoly III oddilu 1 tohoto nafizeni.
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Cldnek 47

Pfechodnd opatfeni tykajici se ndhodné nebo technicky
nevyhnutelné pfitomnosti geneticky modifikovaného
materidlu s pfiznivym hodnocenim rizika

1. Pitomnost materidlu, ktery obsahuje GMO, sestdva z néj nebo
je z n&j vyroben a jehoz podil v potraviné nebo krmivu nenf vyssi
nez 0,5 %, se nepovazuje za poruseni ¢l. 4 odst. 2 nebo ¢l. 16
odst. 2, pokud:

a) je tato piitomnost ndhodna nebo je technicky nevyhnutelna;

b) geneticky modifikovany materidl ziskal pfede dnem pouzitel-
nosti tohoto nafizeni ptiznivé stanovisko védeckého vyboru
nebo vybort Spolecenstvi nebo tfadu;

¢) zadost o jeho povoleni nebyla zamitnuta v souladu se souvi-
sejicimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi a

d) metody detekce jsou vetejné dostupné.

2. Méa-li byt prokdzano, Ze pfitomnost tohoto materidlu je
ndhodnd nebo techmcky nevyhnutelna musi byt provozovatele
schopni ptislusnému orgdnu prokazat, ze pfijali vhodnd opatieni
s cilem predchdzet pFitomnosti takového materialu.

3. Prahovd hodnota uvedend v odstavci 1 muze byt postupem
podle ¢l. 35 odst. 2 snizena, zejména u GMO proddvanych pfimo
koneénému spotiebiteli.

4. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku budou pfijata postupem
podle ¢l. 35 odst. 2.

5. Tento ¢lanek je pouzitelny po dobu tif let ode dne pouzitel-
nosti tohoto nafizeni.

Cldnek 48

Prezkum

1. Nejpozdéji do 7. listopadu 2005 predlozi Komise na zdkladé
ziskanych zkuSenosti Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o uplatovani tohoto nafizeni, a zejména ¢lanku 47, k niz pii-
padné pfipoji veskeré vhodné navrhy. Zprava a ptipadné navrhy
musi byt zpiistupnény vefejnosti.

2. Aniz jsou dotceny pravomoci vnitrostdtnich orgdnd, sleduje
Komise uplatriovdni tohoto nafizeni a jeho dopad na lidské
zdravi, zdravi zvifat, ochranu spotfebitele, informovanost spotfe-
bitele a fungovani vnitiniho trhu a podle potfeby predlozi co nej-
dfive navrhy.

Cldnek 49

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od Sestého mésice po zvefejnéni tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 22. zai{ 2003.

Za Evropsky parlament
piedseda
P. COX

Za Radu
piedseda
R. BUTTIGLIONE
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PRILOHA

POVINNOSTI A UKOLY REFERENCNI LABORATORE SPOLECENSTVI

Referen¢ni laboratoii Spolecenstvi uvedenou v ¢lanku 32 je Spolecné vyzkumné stiedisko Komise.

Pfi plnéni tkolt nastinénych v této pifloze je Spole¢nému vyzkumnému stfedisku Komise ndpomocno
konsorcium nérodnich referen¢nich laboratoti, dile oznacované jako ,Evropska sit laboratof{ pro GMO*.

Referenéni laborator Spolecenstvi odpovidd zejména za:

— pfijiméni, piipravu, skladovéni, uchovavini odpovidajicich pozitivnich a negativnich kontrolnich vzorka
a jejich distribuci ndrodnim referenénim laboratofim,

— testovani a validaci metod detekce, véetné vzorkovani a identifikace transformac¢ni uddlosti a ptipadné metod
detekee a identifikace transformacni udalosti v potraviné nebo krmivu,

— hodnoceni tdajd, které poskytl Zadatel o povoleni k uvedeni potraviny nebo krmiva na trh pro tcely testovani
a validace metod vzorkovani a detekce,

— predklddani dplnych hodnoticich zprdv aradu.

Referenéni laboratof Spolecenstvi se podili na feSeni sporti mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o vysledky tikolt
vymezenych v této piiloze.



