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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1829/2003

ze dne 22. zari 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh 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 davodum:

(1)  Volny pohyb bezpeénych a zdravych potravin a krmiv je
podstatnym aspektem vnitinitho trhu a vyznamné piispiva ke
zdravi a blahu obcanti a k jejich socidlnim a ekonomickym
zajmum.

(2)  Pii provadéni politik Spolecenstvi by méla byt zajisténa vysoka
uroven ochrany lidského zivota a zdravi.

(3) S cilem chranit lidské zdravi a zdravi zvifat by mély potraviny
a krmiva, které obsahuji geneticky modifikované organismy,
sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny (déle jen ,,geneticky
modifikované potraviny a krmiva“), pfed uvedenim na trh
ve Spolecenstvi podléhat hodnoceni bezpeénosti podle postupu
Spolecenstvi.

(4)  Rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi predpisy, které
se tykaji hodnoceni a povolovani geneticky modifikovanych
potravin a krmiv, mohou branit jejich volnému pohybu
a vytvaret tim podminky nerovné a nekalé soutéz.

(5)  Postup povolovani, do néjz jsou zapojeny Clenské staty a Komise,
byl pro geneticky modifikované potraviny stanoven nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne
27. ledna 1997 o novych potravinaich a novych slozkach
potravin (°). Tento postup by mél byt zjednoduSen a mél by byt
ucinén prihlednéjsim.

(6)  Nafrizeni (ES) ¢. 258/97 se rovnéz stanovi postup oznamovani pro
nové potraviny, které jsou v podstaté rovnocenné stavajicim
potravinam. Trebaze je podstatnd rovnocennost rozhodujicim
krokem v ramci postupu hodnoceni bezpecnosti geneticky modi-
fikovanych potravin, neni vlastnim hodnocenim bezpecnosti.

@) Uf vést. C 304 E, 30. 10. 2001, s. 221.

() Ut. veést. C 221, 17.9.2002, s. 114.

(®) Ut vést. C 278, 14.11.2002, s. 31.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 3. Cervence 2002 (dosud nezve-
fejnéné v Utednim véstniku), spole¢ny postoj Rady ze dne 17. biezna 2003
(Ut. vést. C 113 E, 13. 5. 2003, s. 31), rozhodnuti Evropského parlamentu ze
dne 2. cervence 2003 (dosud nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti
Rady ze dne 22. Cervence 2003.

() Ut vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
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V zijmu zajisténi jasnosti, prihlednosti a harmonizovaného
ramce pro povolovani geneticky modifikovanych potravin by
m¢él byt tento postup oznamovani, pokud jde o geneticky modi-
fikované potraviny, opustén.

Krmiva, ktera obsahuji geneticky modifikované organismy
(GMO) nebo z nich sestavaji, byla dosud povolovana postupem
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 zamémém uvolnovani
geneticky modifikovanych organismi do zivotniho prostiedi (3).
Neexistuje zadny povolovaci postup pro krmiva vyrabéna
z GMO. M¢l by byt stanoven jednotny, GCinny a pruhledny
postup SpoleCenstvi pro povolovani krmiv, ktera obsahuji
GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobena.

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

Nové postupy povolovani geneticky modifikovanych potravin
a krmiv by mély zahrnovat nové zasady zavedené ve smérnici
2001/18/ES. Mély by vyuzivat novy ramec 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 zasady a pozadavky potravinového
prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (}). Geneticky
modifikované potraviny a krmiva by tedy mély byt povoleny za
ucelem uvedeni na trh Spolecenstvi az teprve po védeckém zhod-
noceni vSech rizik, kterd mohou piedstavovat pro lidské zdravi
a zdravi zvifat, pfipadné pro zivotni prostfedi, pficemz by za
provedeni tohoto zhodnoceni na nejvyssi mozné irovni byl odpo-
védny Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,ufad®).
Po tomto védeckém zhodnoceni by mélo Spolecenstvi ucinit
rozhodnuti o fizeni rizik, a to regulativnim postupem zajist'ujicim
uzkou spolupraci mezi Komisi a ¢lenskymi staty.

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

Podle tohoto nafizeni muaze byt povoleni udéleno bud GMO,
ktery ma byt pouzit jako vychozi material pro vyrobu potravin
nebo krmiv, nebo produktim pouzivanym jako potravina nebo
krmivo, obsahujicim GMO, sestavajicim z GMO nebo vyro-
benym z GMO, nebo potravindm ¢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, sestavaji z néj nebo jsou
z ng& vyrobeny, povoleni podle tohoto nafizeni, podléhaji vSak
pozadavkiim uvedenym v povoleni udéleném tomuto GMO.
Kromé toho jsou potraviny povolené podle tohoto nafizeni osvo-
bozeny od pozadavkl nafizeni (ES) ¢. 258/97, s vyjimkou téch,
které spadaji do jedné nebo vice skupin uvedenych v ¢l. 1 odst. 2
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 258/97 vzhledem k charakteristickému
znaku, k némuz se nepfihlizelo pro ucely povoleni podle tohoto
nafizeni.

Smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich piedpisi clenskych statd tykajicich se

. vest. L 117, 8.5.1990, s. 15. Smérnice zruSena smérnici 2001/18/ES.

. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna rozhodnutim

Rady 2002/811/ES (Ut. vést. L 280, 18.10.2002, s. 27).

¢) Ur

. vest. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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potravinaiskych pfidatnych latek povolenych pro pouziti
v potravinach uréenych k lidské spotiebé (') upravuje povolovani
pridatnych latek pouzivanych v potravinach. Kromé tohoto
postupu povolovani by potravinaiské piidatné latky, které obsa-
huji GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, mély téz
spadat do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni s ohledem na hodno-
ceni bezpecnosti genetické modifikace, zatimco koneéné povoleni
by mélo byt udélovano podle smérnice 89/107/EHS.

Latky uréené k aromatizaci spadajici do oblasti ptisobnosti smér-
nice Rady 88/388/EHS ze dne 22. Cervna 1988 o sblizovani
pravnich piedpisit ¢lenskych statli tykajicich se latek urCenych
k aromatizaci pro pouziti v potravinach a vychozich materialt
pro jejich vyrobu (?), které obsahuji GMO, sestavaji z nich
nebo jsou z nich vyrobeny, by rovnéz mély spadat do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni s ohledem na hodnoceni bezpecnosti
genetické modifikace.

Smérnice Rady 82/471/EHS ze dne 30. Cervna 1982 o urcitych
produktech pouZivanych ve vyzivé zvifat (}) se stanovi postup
povolovani krmnych surovin vyrabénych riznymi technologiemi,
které mohou ptedstavovat riziko pro lidské zdravi nebo zdravi
zvitat a zivotni prostfedi. Tyto krmné suroviny, pokud obsahuji
GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, by mély
namisto toho spadat do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o doplitkovych latkach v krmivech (*) se stanovi postup povolo-
vani pro uvadéni doplikovych latek pouzivanych v krmivech na
trh. Kromé tohoto postupu povolovani by mély ptisady do krmiv,
které obsahuji GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny,
rovnéz spadat do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat na potraviny a krmiva vyro-
bené ,z“ GMO, avsak nikoli na potraviny a krmiva vyrobené
S pouzitim“ GMO. Rozhodujicim kritériem je, zda potravina
nebo krmivo obsahuji material vyrobeny z geneticky modifiko-
vaného vychoziho materialu. Pomocné latky, které se pouzivaji
pouze béhem vyroby potravin nebo krmiv, neodpovidaji definici
potraviny nebo krmiva, a nespadaji tedy do oblasti plsobnosti
tohoto nafizeni. RovnéZ potraviny a krmiva, které se vyrabéji
s pomoci geneticky modifikovanych pomocnych latek, nespadaji
do pulisobnosti tohoto nafizeni. To znamena, ze produkty ziskané
ze zvitat krmenych geneticky modifikovanym krmivem nebo
osSetfovanych geneticky modifikovanymi 1éCivymi pfipravky
nepodléhaji pozadavkiim na povoleni, ani pozadavkiim na ozna-
Covani podle tohoto nafizeni.

V souladu s clankem 153 Smlouvy pfispiva Spolecenstvi
k podpofte prava spotiebitelti na informace. Oznac¢ovani produkt,
vedle dalSich druhii informaci urCenych pro vefejnost, jak je
stanovi toto nafizeni, umoziiuje spotfebiteli u¢init informovanou
volbu a wusnadiiuje poctivé transakce mezi prodavajicim
a kupujicim.

Clanek 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze
dne 20. bfezna 2000 o sblizovani pravnich ptedpist clenskych
stattl tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni upravy
a souvisejici reklamy (°) se stanovi, ze oznafeni nesmi uvadeét

) Ut. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smémice ve znéni smérnice Evropského

parlamentu a Rady 94/34/ES (UK. vést. L 237, 10.9.1994, s. 1).

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

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

(*) Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd nafizenim
(ES) ¢. 1756/2002 (Uf. vést. L 265, 3.10.2002, s. 1).

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



2003R1829 — CS — 10.04.2008 — 002.001 — 5

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

24

25

kupujiciho v omyl, pokud jde o charakteristické¢ znaky potraviny,
a mimo jiné o jeji povahu, identitu, vlastnosti, slozeni, zpisob
vyroby nebo ziskani.

Dalsi pozadavky na oznacovani geneticky modifikovanych
potravin jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 258/97, v nafizeni
Rady (ES) ¢. 1139/98 ze dne 26. kvétna 1998 o povinném
uvadéni udaja, které nejsou stanoveny ve smérnici 79/112/EHS,
pfi oznacovani urcitych potravin vyrobenych z geneticky modifi-
kovanych organismu (') a v nafizeni Komise (ES) ¢. 50/2000 ze
dne 10. ledna 2000 o oznaCovani potravin a slozek potravin
obsahujicich pfidatné latky a latky urcené k aromatizaci, které
byly geneticky modifikovany nebo vyrobeny z geneticky modifi-
kovanych organismi (?).

Mely by byt stanoveny harmonizované pozadavky na oznacovani
geneticky modifikovanych krmiv, aby byly koneénym uziva-
telim, zejména chovatelim hospodarskych zvitat, poskytnuty
presné informace o slozeni a vlastnostech krmiv, a uzivateli tak
mohl ucinit informovanou volbu.

Oznaceni by mélo obsahovat objektivni informace o tom, ze
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 prokdazat DNA nebo bilkovinu
z genetické modifikace, spliuje pozadavky vyjadiené v Cetnych
prizkumech velkou vétSinou spotiebiteld, usnadiiuje informo-
vanou volbu a zabrafiuje moznému uvedeni spotiebiteli
v omyl, pokud jde o zplsob vyroby nebo ziskani.

Kromé toho by mélo oznaceni udavat informace o vSech charak-
teristickych znacich nebo vlastnostech, jimiz se potravina nebo
krmivo lisi od odpovidajiciho konvenéniho produktu, pokud jde
o slozeni, vyzivovou hodnotu nebo vyzivové Ucinky, zamyslené
pouziti potraviny nebo krmiva a zdravotni dasledky pro urcité
skupiny populace, a rovnéz o vSech charakteristickych znacich
nebo vlastnostech, které vyvolavaji obavy etického nebo nabo-
zenského razu.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze
dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modi-
fikovanych organismt a o sledovatelnosti potravin a krmiv vyro-
benych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (%) zajist'uje, aby vyznamné informace o kazdé
genetick¢é modifikaci byly dostupné v kazdém stadiu uvadéni
GMO a z nich vyrobenych potravin a krmiv na trh, a mélo by
tim usnadiiovat piesné oznacovani.

Prestoze se néktefi provozovatelé vystiihaji pouzivani geneticky
modifikovanych potravin a krmiv, mize byt takovy material
pfitomen ve stopovém mnozstvi v konvencnich potravinach
a krmivech v disledku ndhodné nebo technicky nevyhnutelné
pritomnosti béhem produkce osiva, péstovani, sklizné, prepravy
nebo zpracovani. V takovych piipadech by se na potravinu nebo
krmivo nemély vztahovat pozadavky na oznacovani podle tohoto
nafizeni. Aby mohlo byt dosazeno tohoto cile, méla by byt stano-
vena prahova hodnota pro nahodnou nebo technicky nevyhnu-
telnou  pfitomnost  geneticky  modifikovaného  materidlu
v potraviné nebo krmivu, a to jak v ptipad¢, ze uvadéni takového
materialu na trh je ve SpoleCenstvi povoleno, tak v piipadé, Ze
jeho pfitomnost je na zakladé tohoto nafizeni pfipustna.

Je vhodné stanovit, ze v ptipad¢, kdy je celkova uroven nahodné
nebo technicky nevyhnutelné pritomnosti geneticky modifikova-

M Uk vést. L 159, 3.6.1998, s. 4. Nafizeni ve znéni natizeni Komise (ES)

¢. 49/2000 (Ut. vest. L 6, 11.1.2000, s. 13).
() Ut. vést. L 6, 11.1.2000, s. 15.
() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.



2003R1829 — CS — 10.04.2008 — 002.001 — 6

(26)

@7

28)

29

(30)

E2))

(32)

(33)

nych materialti v potraviné nebo v krmivu nebo v nékteré z jejich
slozek vyssi nez stanovena prahova hodnota, by takova piitom-
nost méla byt uvedena v souladu s timto nafizenim a pravidly
pfijatymi k jeho provedeni. M¢lo by byt umoznéno stanovit nizsi
prahové hodnoty, zejména pro potraviny a krmiva, ktera sestavaji
z GMO nebo je obsahuji, anebo za ucelem zohlednéni védeckého
a technického pokroku.

Je naprosto nezbytné, aby se provozovatelé¢ snazili predchazet
jakékoli nahodné piitomnosti geneticky modifikovaného mate-
ridlu, ktery neni povolen pravnimi predpisy Spolecenstvi,
v potravinich a  krmivech. V  z4jmu  pouZitelnosti
a proveditelnosti tohoto nafizeni by vSak méla byt, pifi zachovani
moznosti stanovit niz§i prahové hodnoty zejména pro GMO
pfimo prodavané kone¢nému spotiebiteli, stanovena jako
prechodné opatieni urcitd prahova hodnota pro stopova mnozstvi
tohoto geneticky modifikovaného materialu v potravinach
a krmivech v pfipadé, Ze je jeho pfitomnost ndhodna nebo tech-
nicky nevyhnutelna, a za predpokladu, ze jsou splnény vSechny
zvla§tni podminky stanovené v tomto nafizeni. Smérnice
2001/18/ES by proto méla byt zménéna. Uplatnovani tohoto
opatfeni by mélo byt pfezkoumano v ramci celkového prezkou-
mani provadéni tohoto nafizeni.

Ma-li byt prokazano, ze pritomnost tohoto materialu je nahodna
nebo technicky nevyhnutelnd, musi byt provozovatelé schopni
prislusnému organu dokazat, ze pfijali vhodna opatieni s cilem
zabranit pfitomnosti geneticky modifikovanych potravin nebo
krmiv.

Provozovatelé by méli predchazet netimysIné pfitomnosti GMO
v jinych produktech. Komise by méla shromazdovat informace
a na jejich zakladé vypracovat pokyny pro koexistenci geneticky
modifikovanych, konvencnich a ekologickych plodin. Kromé
toho se Komise vyzyva, aby co nejdiive ptedlozila veskeré
dalsi nezbytné navrhy.

Sledovatelnost a ozna¢ovani GMO ve vSech stadiich uvadéni na
trh, v€etné moznosti stanoveni prahovych hodnot, jsou zajisto-
vany smérnici 2001/18/ES a nafizenim (ES) ¢. 1830/2003.

Je nezbytné stanovit harmonizované postupy hodnoceni rizika
a povolovani, které jsou ucinné, ¢asové omezené a pruhledné,
a kritéria hodnoceni moznych rizik plynoucich z geneticky modi-
fikovanych potravin a krmiv.

Ma-li byt zajisténo harmonizované védecké hodnoceni geneticky
modifikovanych potravin a krmiv, mél by takova posouzeni
provadét urad. Vzhledem k tomu, Ze by vSak urcita rozhodnuti
nebo opomenuti ze strany Ufadu mohla mit pro Zadatele bezpro-
sttedni pravni ucinky, je vhodné stanovit moznost spravniho
prezkoumani takovych tkond nebo opomenuti.

Uznava se, ze veédecké hodnoceni rizika nemize v nékterych
pripadech samo o sobé poskytnout vsechny informace, na nichz
by mélo byt zaloZzeno rozhodnuti o fizeni rizika, a Ze je mozné
piihlédnout k jinym legitimnim faktorim, které jsou vyznamné
pro posuzovanou zalezitost.

Pokud se zadost tyka produkt, které obsahuji geneticky modifi-
kovany organismus nebo z né&j sestdvaji, mél by mit zadatel
moznost volby, zda piedlozi povoleni pro zamérné uvolnéni do
zivotniho prostiedi, které jiz obdrzel podle ¢asti C smérnice
2001/18/ES, aniz jsou dotéeny podminky stanovené timto povo-
lenim, nebo zda pozada, aby bylo soucasné¢ s hodnocenim
bezpecnosti podle tohoto nafizeni provedeno hodnoceni rizika
pro Zivotni prostfedi. V posledné uvedeném piipad€ je nezbytné,
aby hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi vyhovovalo poza-
davkiim smérnice 2001/18/ES a aby bylo ufadem konzultovano
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s piislusnymi vnitrostatnimi organy urcenymi pro tento tcel Clen-
skymi staty. Kromé toho je vhodné umoznit Gfadu pozadat jeden
z téchto pfislusnych organi o provedeni hodnoceni rizika pro
zivotni prostfedi. V souladu s ¢l. 12 odst. 4 smémice
2001/18/ES je rovnéz vhodné, aby trad ptfed tim, nez dokonci
hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi, vedl ve vSech piipadech
tykajicich se GMO a potravin nebo krmiv, které obsahuji GMO
nebo z nich sestavaji, konzultace s prisluSnymi vnitrostatnimi
organy ur¢enymi podle zminéné smérnice.

(34) 'V ptipadé GMO, na které se vztahuje toto nafizeni a které maji
byt pouzity jako osivo nebo jiny mnozitelsky material rostlin, by
mél byt ufad povinen postoupit hodnoceni rizika pro zivotni
prostfedi pfislusnému vnitrostatnimu organu. Povolenimi podle
tohoto nafizeni by vSak neméla byt dotceny smérnice
68/193/EHS ('), 2002/53/ES (*) a 2002/55/ES (3), kterymi se
stanovi zejména pravidla a kritéria pro uznavani odrad a jejich
ufedniho uzndvani pro zafazeni do spolecnych katalogli, ani
smérnice  66/401/EHS (%),  66/402/EHS (°),  68/193/EHS,
92/33/EHS (°), 92/34/EHS (7), 2002/54/ES (%), 2002/55/ES,
2002/56/ES (°) nebo 2002/57/ES (19), kterymi se upravuje
zejména uznavani osiva a jiného mnozitelského materialu rostlin
a jejich uvadéni na trh.

(35) Je nezbytné podle potieby a na zakladé zaveérG hodnoceni rizika
zavést pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh, pokud jde
o pouzivani geneticky modifikovanych potravin urcenych
k lidské spotiebé a geneticky modifikovanych krmiv urcenych
k vyziveé zvitat. V pripadé GMO je smérnici 2001/18/ES zave-
dena povinnost provadét plan monitorovani G¢inkti na Zzivotni
prostiedi.

(36) K usnadnéni kontroly geneticky modifikovanych potravin
a krmiv by méli zadatelé o povoleni navrhnout vhodné metody
vzorkovani, identifikace a detekce, a dale by méli u ufadu ulozit
vzorky geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Metody
vzorkovani a detekce by mély byt podle potieby validovany refe-
ren¢ni laboratofi Spolecenstvi.

(37) Pfi provadéni tohoto nafizeni by se melo pfihlizet k technickému
pokroku a vyvoji védeckych poznatki.

(38) Potraviny a krmiva spadajici do piisobnosti tohoto nafizeni, které
byly uvedeny na trh Spolecenstvi v souladu s ptedpisy prede
dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, by mélo byt mozné nadale
uvadét na trh pod podminkou, Ze provozovatelé predaji Komisi
do Sesti mésicti ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni informace,
které se podle potieby tykaji hodnoceni rizika, metod vzorkovani,
identifikace a detekce, vcetné vzork potravin a krmiv a jejich
kontrolnich vzorki.

(39) Me¢l by byt vytvoren registr geneticky modifikovanych potravin
a krmiv povolenych podle tohoto nafizeni, obsahujici mimo jiné

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

() Ut. vést. L 193, 20.7.2002, s. 1.

() Ut. vést. L 193, 20.7.2002, s. 33.

(*) Ut vest. 125, 11.7.1966, s. 2298/66. Smérnice naposledy pozménéna smér-
nici 2001/64/ES (U, vést. L 234, 1.9.2001, s. 60).

() Ut. veést. 125, 11.7.1966, s. 2309/66. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 2001/64/ES.

(6) Uk vést. L 157, 10.6.1992, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna naiizenim
(ES) ¢. 806/2003 (U, vést. L 122, 16.5.2003, s. 1).

(7) Ut. vést. L 157, 10.6.1992, s. 10. Smérnice naposledy pozménéna naiizenim
(ES) €. 806/2003.

(®) Uf. 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 (Uft. vést. L 25, 30.1.2003, s. 42).

(1% Ut vést. L 193, 20.7.2002, s. 74. Smérnice ve znéni smérnice Komise
2003/45/ES (Ut. vest. L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(40)

(41)

(42)

43)

(44

(45)

specifické informace o produktu, studii, které prokazuji bezpec-
nost produktu, véetné dostupnych odkazi na nezavislé a odborné
posouzené studie, a metody vzorkovani, identifikace a detekce.
Udaje, které nejsou diivérné, by mély byt zpiistupnény vefejnosti.

Za ucelem podpory vyzkumu a vyvoje v oblasti GMO ur¢enych
k pouziti jako potraviny nebo krmiva je vhodné chranit investice,
které vynalozili novatofi pfi shromazdovéani informaci a udaja,
0 néz se opira zadost podle tohoto natfizeni. Tato ochrana by vsak
méla byt Casové omezend, aby nedochazelo ke zbyte¢nému
opakovani studii a pokust, coz by bylo v rozporu s vefejnym
zajmem.

Opatieni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni by méla byt prijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (1).

Je vhodné stanovit konzultace s Evropskou skupinou pro etiku
ve veéde a novych technologiich zfizenou rozhodnutim Komise ze
dne 16. prosince 1997 nebo s jinym pfislusSnym subjektem
ziizenym Komisi s cilem ziskat doporuceni v etickych otazkach
tykajicich se uvadéni geneticky modifikovanych potravin a krmiv
na trh. Témito konzultacemi by nemély byt dotéeny pravomoci
Clenskych stati v oblasti etiky.

Pro zajisténi vysoké urovné ochrany lidského Zivota a zdravi,
zdravi a dobrych zivotnich podminek zvitat, ochrany zivotniho
prostiedi a zajmt spottebitele v souvislosti s geneticky modifiko-
vanymi potravinami a krmivy by se pozadavky vyplyvajici
z tohoto nafizeni mély v souladu s obecnymi zasadami uvede-
nymi v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 vztahovat nediskriminaénim
zpusobem na produkty pochazejici ze SpoleCenstvi a na produkty
dovazené ze tretich zemi. Obsah tohoto nafizeni zohlediuje mezi-
narodni obchodni zavazky Evropskych spolecenstvi a pozadavky
Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti, pokud jde o povinnosti dovozce
a 0 oznamovani.

V dusledku tohoto nafizeni by mély byt nékteré pravni akty
Spolecenstvi zruseny a jiné zménény.

Provadeéni tohoto nafizeni by mélo byt pfezkoumano na zakladé
zkuSenosti ziskanych béhem kratké doby a Komise by méla
sledovat dusledky uplatiiovani tohoto nafizeni pro lidské zdravi
a zdravi zvifat, ochranu spotfebitele, informovanost spotiebitele
a fungovani vnitiniho trhu,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
CiL A DEFINICE

Clének 1
Ukel

V souladu s obecnymi zasadami stanovenymi v nafizeni (ES)
¢. 178/2002 je ticelem tohoto nafizeni:

a) vytvorit zaklad pro zajisténi vysoké urovné ochrany lidského Zivota
a zdravi, zdravi a dobrych zivotnich podminek zvitat, Zivotniho
prostiedi a zajml spotiebitele v souvislosti s geneticky modifikova-

(") Uk vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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nymi potravinami a krmivy pii souasném zajisténi fadného fungo-
vani vnitiniho trhu;

b) stanovit postupy Spolecenstvi pro povolovani geneticky modifikova-
nych potravin a krmiv a pro dohled nad nimi;

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

Clének 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se:

1) pouziji definice ,,potraviny®, ,krmiva®, ,kone¢ného spotiebitele,
»potravinarského podniku“ a ,krmivarského podniku“ uvedené
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

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

3) ,,provozovatelem® rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna
za plnéni pozadavkl tohoto nafizeni v potravinarskych podnicich
nebo krmivarskych podnicich, které jsou pod jeji kontrolou;

4) pouziji definice ,,organismu®, ,,zamérného uvolnéni“ a ,,hodnoceni
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 smérice 2001/18/ES, s vyjimkou organismi ziskanych
technikami genetické modifikace uvedenymi v pfiloze I B smérnice
2001/18/ES;

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

7) ,.geneticky modifikovanym krmivem® rozumi krmivo, které obsa-
huje GMO, sestava z nich nebo je z nich vyrobeno;

8) ,.geneticky modifikovanym organismem pro pouziti v potravinach®
rozumi GMO, ktery muze byt pouzit jako potravina nebo jako
vychozi material pro vyrobu potravin;

9) ,geneticky modifikovanym organismem pro pouziti v krmivech*
rozumi GMO, ktery muize byt pouzit jako krmivo nebo jako
vychozi material pro vyrobu krmiv;

10) ,,vyrobenym z GMO* rozumi zcela nebo Castecné ziskany z GMO,
avSak neobsahujici GMO ani nesestavajici z GMO;

11) ,.kontrolnim vzorkem® rozumi GMO nebo jeho geneticky material
(pozitivni vzorek) nebo rodi¢ovsky organismus nebo jeho geneticky
material, ktery byl pouzit pro tcely genetické modifikace (negativni
vzorek);

12) ,,odpovidajicim konven¢nim produktem® rozumi podobna potravina
nebo krmivo, které jsou vyrobeny bez pomoci genetické modifikace
a jejichz bezpecné pouzivani je z dlouhodobého hlediska spolehlivé
prokazano;

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

14) ,,uvadénim na trh® rozumi drzeni potravin nebo krmiv za tcelem
prodeje, véetné jejich nabizeni k prodeji nebo jiné formé prevodu,
uplatného nebo bezlplatného, a prodej, distribuce a jiné¢ formy
prevodu jako takoveé;

15) ,balenou  potravinou“ rozumi kazda prodejni  jednotka
v nezménéném stavu, ktera se sklada z potraviny a obalu, do
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né&jz byla potravina vloZena pied tim, nez byla nabidnuta k prodeji,
a to bez ohledu na to, zda je potravina v takovém obalu uzaviena
zcela nebo pouze z¢asti, pokud obsah nelze vyménit, aniz by doslo
k otevieni nebo zméné obalu;

16) ,,zafizenim spolecného stravovani rozumi zafizeni spole¢ného stra-
vovani ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2000/13/ES.

KAPITOLA 1I
GENETICKY MODIFIKOVANE POTRAVINY

Oddil 1

Povoleni a dohled

Cldnek 3
Oblast piisobnosti

1. Tento oddil se vztahuje na:
a) GMO pro pouziti v potravinach;
b) potraviny obsahujici GMO nebo sestavajici z GMO;

¢) potraviny vyrobené ze slozek vyrobenych z GMO nebo obsahujici
slozky vyrobené z GMO.

2.V piipadé potieby se opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim a jimiz se urcuje, zda
dany typ potraviny spada do pisobnosti tohoto oddilu, pfijimaji regu-
lativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

Clanek 4
Pozadavky

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

a) mit neptiznivé UCinky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na zivotni
prostiedi;

b) uvadét spotiebitele v omyl;

c) lisit se od potravin, které maji nahradit, do t¢ miry, ze by jejich
bézna spotieba byla z hlediska vyZzivové hodnoty pro spotfebitele
nevyhodna.

2. Nikdo nesmi uvést na tth GMO pro pouziti v potravinach 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 potravinich ani z4dna potravina, které
jsou uvedeny v ¢l. 3 odst. 1, nesmé&ji byt povoleny, pokud Zadatel o toto
povoleni fadné a dostate¢né neprokazal, ze spliuji pozadavky odstavce
1 tohoto ¢lanku.

4. Povoleni uvedené v odstavci 2 se muze vztahovat na

a) GMO a potraviny, které jej obsahuji nebo z ngj sestavaji, 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 obsahuyji;
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¢) slozku vyrobenou z GMO, jakoz i potraviny obsahujici tuto slozku.

5. Povoleni uvedené v odstavci 2 se ud€luje, zamita, obnovuje, méni,
pozastavuje nebo zruSuje pouze na zékladé divodi a podle postupt
stanovenych v tomto nafizeni.

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

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

Clanek 5

Zadost o povoleni

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

2. Zadost se podava pfislusnému vnitrostatnimu organu c¢lenského
statu.

a) Prislusny vnitrostatni organ:

i) do 14 dni od obdrzeni zadosti pisemné¢ potvrdi zadateli, Ze
zadost obdrzel. V potvrzeni uvede datum obdrzeni zadosti,

il) neprodlen¢ o tom uvédomi Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,,ifad) a

iii) da ufadu zadost a vSechny doplikové informace poskytnuté
zadatelem k dispozici.

b) Utad:

1) neprodlen¢ uvédomi o zadosti ostatni ¢lenské staty a Komisi a da
jim zadost a vSechny doplnkové informace poskytnuté zadatelem
k dispozici,

i) zpiistupni vefejnosti shrnuti dokumentace uvedené v odst. 3
pism. 1).

3.V zadosti se uvede nebo se k ni piilozi:
a) jméno a adresa zadatele;

b) nazev potraviny a jeji specifikaci vcetné pouzité transformaéni
udalosti nebo udalosti;

¢) podle potieby informace, které se poskytuji za ucelem dosazeni
souladu s ptilohou II Cartagenského protokolu o biologické bezpec-
nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti (dale jen ,,Cartagensky
protokol®);

d) podle potieby podrobny popis zplsobu ziskani a vyroby;

e) kopie studii vcetné dostupnych nezavislych, odborné posouzenych
studii, které byly provedeny, a veskeré dalsi dostupné podklady,
pomoci nichz lze dokdzat, ze potravina spliiuje kritéria uvedena
v ¢l. 4 odst. 1;

f) bud’ analyzu podlozenou vhodnymi informacemi a udaji, ktera
prokazuje, ze se charakteristické znaky potraviny s ohledem na
uznané mezni hodnoty pfirozenych odchylek téchto charakteristic-
kych znakl nelisi od charakteristickych znakti odpovidajiciho
konvenéniho produktu a na kritéria uvedena v ¢l. 13 odst. 2 pism.
a), nebo navrh tykajici se oznaceni potraviny v souladu s ¢l. 13
odst. 2 pism. a) a odst. 3;

g) bud’ odivodnéné prohlaseni, Zze potravina nemize vyvolavat obavy
etického nebo nabozenského razu, nebo navrh tykajici se oznaceni
potraviny v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. b);
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h) podle potieby podminky pro uvedeni potraviny nebo potravin, které
jsou z této potraviny vyrobeny, na trh, véetné zvlastnich podminek
pro pouziti a nakladani s nimi;

i) metody detekce, vzorkovani (veetné odkazii na stavajici ufedni nebo
normalizované metody vzorkovani) a identifikace transformacni
udalosti a podle potieby metody detekce a identifikace transformacni
udalosti v potraving nebo v potravinach, které jsou z této potraviny
vyrobeny;

j) vzorky potraviny a jejich kontrolni vzorky a informace o misté, kde
je dostupny referencni material;

k) podle potfeby navrh tykajici se monitorovani po uvedeni na trh,
pokud jde o pouziti potraviny k lidské spotieb¢;

) shrnuti dokumentace v normalizované formé¢.

4. 'V pripadé zadosti tykajici se GMO pro pouziti v potravinach se
vyraz ,,potravina“ v odstavei 3 vyklada jako odkaz na potravinu obsa-
hujici GMO, jehoz se zadost tyka, sestavajici z n¢j nebo vyrobenou
Z ngj.

5.V pripadé¢ GMO nebo potravin, které obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji, se k zadosti rovnéz pftipoji:

a) uplna technickd dokumentace s informacemi pozadovanymi podle
ptiloh III a IV smémice 2001/18/ES a informace a zavéry
0 hodnoceni rizika provedeném v souladu se zasadami stanovenymi
v piiloze II smérnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uvedeni GMO na trh
povoleno podle ¢asti C smérnice 2001/18/ES, kopie rozhodnuti
0 povoleni;

b) plan monitorovani uc€inkti na Zzivotni prostiedi vypracovany
v souladu s pftilohou VII smérnice 2001/18/ES, véetné navrhu tyka-
jictho se doby trvani planu monitorovani; tato doba trvani 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 uvadeéni na trh je podle
jinych pravnich predpisiit Spolecenstvi podminéno jejim zafazenim do
seznamu latek registrovanych nebo povolenych pti sou¢asném vylouceni
jinych latek, musi byt tato skutecnost uvedena v zadosti a musi byt
uveden status latky podle prislusnych pravnich piedpisu.

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

8. Pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvefejni ufad podrobné
pokyny s cilem pomoci zadatelim pfi ptipravé a podavani zadosti.

Clének 6

Stanovisko uradu

1. Utad se vynasnaZi, aby vydal stanovisko do $esti mésici od
obdrzeni platné zadosti. Tato lhdta se prodlouzi, jestlize Gfad pozada
zadatele o doplnkové informace podle odstavce 2.

2. Utad nebo jeho prostiednictvim piisluiny vnitrostatni organ miize
v piipad¢ potieby pozadat zadatele, aby ve stanovené lhut¢ doplnil
udaje ptipojené k zadosti.

3. Za ucelem vypracovani stanoviska ufad:

a) oveii, ze udaje a dokumenty predlozené Zadatelem jsou v souladu
s Clankem 5, a zjisti, zda potravina spliiuje kritéria uvedena v ¢l. 4
odst. 1;
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b) mize pozadat subjekt clenského statu prislusny pro hodnoceni
potravin, aby provedl hodnoceni bezpecnosti potraviny podle
¢lanku 36 naftizeni (ES) ¢. 178/2002;

¢) muze pozadat pfislusny organ urceny v souladu s ¢lankem 4 smér-
nice 2001/18/ES, aby provedl hodnoceni rizika pro Zivotni prostredi;
tyka-li se vSak zadost GMO urceného pro pouziti jako osivo nebo
jiny mnozitelsky material rostlin, pozada ufad o provedeni hodnoceni
rizika pro Zivotni prostiedi pfislusny vnitrostatni organ;

d) preda referencni laboratofi Spolecenstvi zminéné v ¢lanku 32 vzorky
a informace uvedené v €l. 5 odst. 3 pism. i) a j). Referencni laboratof
Spolecenstvi provede testy a validaci metody detekce a identifikace
navrzené Zadatelem;

e) prezkouma pfi ovéfovani toho, zda je uplatiovan ¢l. 13 odst. 2 pism.
a), informace a udaje pfedlozené zadatelem, které maji prokazat, ze
se charakteristické znaky potraviny s ohledem na mezni hodnoty
ptirozenych odchylek téchto charakteristickych znak nelisi od
charakteristickych znakti odpovidajiciho konvenéniho produktu.

4. 'V ptipadé¢ GMO nebo potravin, které¢ obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji, se na hodnoceni vztahuji pozadavky na bezpec¢nost zivotniho
prostfedi stanovené smérnici 2001/18/ES s cilem zajistit piijeti vSech
vhodnych opatfeni k predchazeni nepfiznivym ucinkim na lidské
zdravi, zdravi zvifat a na zivotni prostiedi, které by mohly nastat
v disledku zamérného uvolnéni GMO. Béhem vyhodnocovani zadosti
o uvedeni produkti, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, na trh
vede urad konzultace s prisluSnym vnitrostatnim organem ve smyslu
smérnice 2001/18/ES, ktery je pro tento ucel urcen kazdym clenskym
statem. Prislusné organy vydaji stanovisko do tfi mésici od obdrzeni
zadosti.

5. Je-li stanovisko k povoleni potraviny piiznivé, musi obsahovat
rovnéz tyto udaje:

a) jméno a adresu zadatele,
b) nazev potraviny a jeji specifikaci;

c¢) podle potieby informace pozadované podle ptilohy II Cartagenského
protokolu;

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

e) podle potieby vSechny podminky nebo omezeni, kterym by mélo
uvadéni na trh podléhat, nebo zvlastni podminky nebo omezeni
pouziti a nakladani, véetné pozadavkli na monitorovani po uvedeni
na trh, zalozené na vysledcich hodnoceni rizika a v ptipadé GMO
nebo potraviny, ktera obsahuje GMO nebo z nich sestava, podminky
tykajici se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prostfedi nebo
zemepisnych oblasti;

f) metodu detekce validovanou referencni laboratofi Spolecenstvi,
véetné metody vzorkovani, identifikace transformaéni udéalosti
a podle potieby metodu detekce a identifikace transformacni udalosti
v potravin€ nebo v potravinach z této potraviny vyrobenych; udaj
o misté, kde je dostupny vhodny referencni material;

g) podle potieby plan monitorovani uvedeny v ¢l. 5 odst. 5 pism. b).

6.  Utad piedlozi své stanovisko Komisi, ¢lenskym statim a Zadateli
spolecné se zpravou, v niz popise hodnoceni potraviny a uvede divody
svého stanoviska a informace, na nichZ se stanovisko zaklada, v¢etné
stanovisek piislusnych organt, pokud s nimi vedl konzultace podle
odstavce 4.

7. Utad v souladu s &l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) &. 178/2002 své
stanovisko zvefejni po odstranéni vSech informaci povazovanych podle
¢lanku 30 tohoto nafizeni za diveérné. Vefejnost muze predlozit Komisi
své pripominky do 30 dnd od tohoto zvefejnéni.
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Clének 7

Povoleni

1. Do tifi mésict od obdrzeni stanoviska uradu ptedlozi Komise
vyboru uvedenému v ¢lanku 35 navrh rozhodnuti, které ma byt pfijato
ve véci zadosti, pficemz vezme v uvahu stanovisko ufadu, vSechny
souvisejici pravni predpisy Spolecenstvi a jiné opravnéné faktory
vyznamné pro projednavanou zalezitost. Neni-li navrh rozhodnuti
v souladu se stanoviskem ufadu, poskytne Komise vysvétleni rozdilt.

2. Navrh rozhodnuti, jimz se zamysli udélit povoleni, musi obsahovat
prvky uvedené v ¢l. 6 odst. 5, jméno drzitele povoleni a podle potieby
jednoznacny identifikacni koéd prifazeny GMO, jak je definovan
v nafizeni (ES) ¢. 1830/2003.

3. Konetné rozhodnuti o zadosti se piijima postupem podle ¢l. 35
odst. 2.

4.  Komise neprodlen¢ uvédomi Zadatele o pfijatém rozhodnuti
a zvefejni podrobnosti rozhodnuti v Urednim véstniku Evropské unie.

5. Povoleni udélené postupem uvedenym v tomto nafizeni je platné
v celém Spolecenstvi po dobu deseti let a je obnovitelné podle
Clanku 11. Povolend potravina se zapiSe do registru uvedeného
v Clanku 28. V kazdém zapisu do registru musi byt uvedeno datum
povoleni a prvky zminéné v odstavci 2.

6.  Povolenim podle tohoto oddilu nejsou dotCeny jiné pravni pred-
pisy Spolecenstvi, které upravuji pouzivani latek, které sméji byt pouzi-
vany pouze tehdy, jsou-li zafazeny do seznamu latek registrovanych
nebo povolenych pii soucasném vylouceni ostatnich latek, a jejich
uvadeéni na trh.

7. Udé¢lenim povoleni se nesnizuje obecna obcanskopravni a trestni
odpovédnost kazdého provozovatele v odvétvi potravin, pokud jde
o doty¢nou potravinu.

8. Odkazy ucinéné v castech A a D smérnice 2001/18/ES na GMO
povolené podle ¢asti C uvedené smérnice se povazuji za odkazy vzta-
hujici se rovnéz na GMO povolené podle tohoto nafizeni.

Clanek 8

Status stavajicich produktu

1. Odchylné od ¢l. 4 odst. 2 smé&ji byt produkty, které¢ spadaji do
oblasti ptsobnosti tohoto oddilu a byly uvedeny na trh Spolecenstvi
v souladu s predpisy piede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, nadale
uvadény na trh, pouzivany a zpracovavany, pokud jsou splnény tyto
podminky:

a) v pifipadé produktd, které byly uvedeny na trh podle smérnice
90/220/EHS pied vstupem naiizeni (ES) ¢. 258/97 v platnost nebo
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97, oznami provozovatelé odpo-
védni za uvadéni doty¢nych produktli na trh Komisi do Sesti mésict
ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni datum jejich prvniho uvedeni
na trh Spolecenstvi;

b) v pfipadé¢ produkti, které byly uvedeny na trh Spolecenstvi
v souladu s piedpisy, avSak nespadaji pod pismeno a), oznami
provozovatelé odpovédni za uvadéni dotyCnych produkti na trh
Komisi do Sesti mésici ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, ze
produkty byly uvedeny na trh Spolecenstvi pfede dnem pouzitelnosti
tohoto nafizeni.

2. K oznameni uvedenému v odstavci 1 se pfipoji podle potieby
prvky zminéné v €l. 5 odst. 3 a 5, které Komise pfedd ufadu
a C&lenskym statim. Utad predd referenéni laboratofi Spoledenstvi
vzorky a informace uvedené v ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a j). Referenéni
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laboratot SpolecCenstvi provede testy a validaci metody detekce
a identifikace navrzené zadatelem.

3. Do jednoho roku ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni a po
ovéreni, ze byly predlozeny a prezkoumany vsechny pozadované infor-
mace, se provede zapis dotycnych produkti do registru. V kazdém
zapisu do registru musi byt podle potieby zahrnuty prvky uvedené
v ¢l. 7 odst. 2 a v pifipadé produkti zminénych v odst. 1 pism. a)
musi byt uvedeno datum prvniho uvedeni dotyénych produkti na trh.

4. Do deviti let od data prvniho uvedeni produkti zminénych
v odst. 1 pism. a) na trh, avSak v zddném piipadé ne dfive nez po
trech letech ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, podaji provozovatelé
odpovédni za uvadéni téchto produkti na trh zadost v souladu
s ¢lankem 11, ktery se pouZije obdobné.

Do tii let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni podaji provozovatelé
odpovédni za uvadéni produkti zminénych v odst. 1 pism. b) na trh
zadost v souladu s ¢lankem 11, ktery se pouzije obdobné.

5. Na produkty uvedené v odstavci 1 a na potraviny, které je obsa-
huji nebo jsou z nich vyrobeny, se vztahuje toto nafizeni, zejména
¢lanky 9, 10 a 34, které se pouZiji obdobné.

6. Nejsou-li oznameni a k nému piipojené¢ prvky uvedené
v odstavcich 1 a 2 predlozeny ve stanovené 1hité nebo jsouli shledany
nespravnymi nebo neni-li ve stanovené lhité podana zadost pozadovana
podle odstavce 4, ptijme Komise postupem podle ¢l. 35 odst. 2 opatieni,
kterym se pozaduje stazeni dotyéného produktu a vSech produkti, které
jsou z n¢j vyrobeny, z trhu. V tomto opatieni muze byt stanovena
omezena lhiita pro spotfebovani stavajicich zasob produktu.

7. 'V piipadé povoleni, kterd nebyla vydana konkrétnimu drziteli,
ptredlozi provozovatel, ktery dovazi, produkuje nebo vyrabi produkty
uvedené v tomto Clanku, informace nebo poda zadost Komisi.

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

Clének 9
Dohled

1. Po vydani povoleni v souladu s timto nafizenim dodrzuji drzitel
povoleni a dotéené osoby vSechny podminky nebo omezeni, které byly
uloZzeny v povoleni, a zejména dbaji na to, aby produkty, na které se
nevztahuje toto povoleni, nebyly uvadény 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 monitorovani podle
¢l. 5 odst. 5 pism. b), zajisti drzitel povoleni jeho provadéni a v souladu
s podminkami povoleni predklada Komisi zpravy. Tyto zpravy
0 monitorovani musi byt zpfistupnény vefejnosti po odstranéni vSech
informaci povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za divérné.

2. Navrhuje-li drzitel povoleni zménu podminek povoleni, poda
zadost v souladu s ¢l. 5 odst. 2. Clanky 5, 6 a 7 se pouziji obdobn¢.

3. Drzitel povoleni neprodlené¢ preda Komisi veskeré nové veédecké
nebo technické informace, které by mohly mit vliv na hodnoceni
bezpecnosti pouzivani potraviny. Drzitel povoleni zejména neprodlené
uvédomi Komisi o kazdém zékazu nebo omezeni ulozenych ptislusnym
organem kterékoli tfeti zem¢, v niz byla potravina uvedena na trh.

4. Komise neprodlené¢ sdéli informace predlozené zadatelem uradu
a Clenskym statim.
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Clanek 10
Zména, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni
1. Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost ¢lenského statu
nebo Komise stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného
v ¢l. 3 odst. 1 nadale spliuje podminky stanovené timto nafizenim.
Ufad neprodlen¢ preda toto stanovisko Komisi, drziteli povoleni
a Clenskym statim. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 své stanovisko zvetejni po odstranéni veskerych informaci

povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za divémé. Vefejnost
muze predlozit své pripominky Komisi do 30 dnii od tohoto zvetejnéni.

2. Komise posoudi stanovisko Ufadu co nejdiive. V souladu
s Clankem 34 jsou prijata veSkera vhodna opatieni. V pfipad¢ potieby
se povoleni zméni, pozastavi jeho platnost nebo zrusi postupem podle
¢lanku 7.

3. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 a ¢lanky 6 a 7 se pouziji obdobné.

Clanek 11
Obnoveni povoleni
1. Povoleni udélena podle tohoto nafizeni se obnovuji na dobu deseti

let na zaklad¢ zadosti, kterou poda drzitel povoleni Komisi nejpozdéji
jeden rok pted uplynutim platnosti povoleni.

2. K zadosti se pfipoji:
a) kopie povoleni pro uvedeni potraviny na trh;
b) zprava o vysledcich monitorovani, je-li to v povoleni stanoveno;

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

d) podle potieby navrh na zménu nebo doplnéni podminek ptvodniho
povoleni, mimo jiné podminek tykajicich se budouciho monitoro-
vani.

3. Ustanoveni €l. 5 odst. 2 a ¢lanky 6 a 7 se pouziji obdobné.

4. Neni-li z diivodii, na které nemé drzitel povoleni vliv, pfed uply-
nutim platnosti povoleni rozhodnuto o jeho obnoveni, prodluzuje se
platnost povoleni bez dalsiho do doby, kdy bude rozhodnuti pfijato.

5. Komise mize po konzultaci s ufadem stanovit postupem podle
¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto clanku, véetné pravidel
tykajicich se piipravy a podavani zadosti.

6. Utad zvefejni podrobné pokyny s cilem pomoci zadatelim pii
ptipravé a podavani zadosti.
Oddil 2

Oznadovani

Cldnek 12
Oblast piisobnosti
1. Tento oddil se vztahuje na potraviny, které maji byt dodany jako

takové kone¢nému spotiebiteli nebo zafizenim spoleéného stravovani
ve Spolecenstvi a které

a) obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, nebo

b) jsou vyrobeny z GMO nebo obsahuji slozky vyrobené z GMO.
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2. Tento oddil se nevztahuje na potraviny obsahujici material, ktery
obsahuje GMO, sestava z nich nebo je z nich vyroben a jehoz podil
v jednotlivych slozkach nebo v jednoslozkové potraviné neni vyssi nez
0,9 %, za ptedpokladu, ze pfitomnost tohoto materialu je ndhodna nebo
technicky nevyhnutelna.

3. Pro urceni, Zze pfitomnost tohoto materialu je ndhodna nebo tech-
nicky nevyhnutelna, musi byt provozovatelé schopni prislusnému
organu prokazat, ze piijali vhodna opatieni s cilem pfedchazet pfitom-
nosti tohoto materialu.

4.  Opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni jeho doplnénim a stanovit vhodné niz§i prahové hodnoty
zejména u potravin, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, nebo
zohlednit védecky a technicky pokrok, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

Clanek 13
Pozadavky

1. Aniz jsou dotCeny dalsi pozadavky pravnich ptedpistt Spolecenstvi
tykajicich se oznaCovani potravin, vztahuji se na potraviny spadajici do
oblasti ptisobnosti tohoto oddilu tyto zvlastni pozadavky na oznacovani,

a) sestava-li potravina z vice nez jedné slozky, uvedou se v seznamu
slozek stanoveném v ¢lanku 6 smérnice 2000/13/ES slova ,,geneticky
modifikovany/a/€* nebo ,,vyrobeny/a/é z geneticky modifikovaného/é
(nazev slozky)*“ v zavorkach bezprostiedné za dotycnou slozkou;

b) je-li slozka oznadena nazvem skupiny, uvedou se slova ,,obsahuje
geneticky modifikovany/ou/é (nadzev organismu)“ nebo ,,obsahuje
(nazev slozky) vyrobeny/a/¢ z geneticky modifikovaného/é (nazev
organismu)“ v seznamu slozek;

¢) neexistuje-li seznam slozek, uvedou se slova ,,geneticky modifiko-
vano“ nebo ,,vyrobeno z geneticky modifikovaného/é (nazev orga-
nismu)“ zieteIn¢ na oznacent;

d) udaje uvedené v pismenech a) a b) mohou byt rovnéz uvedeny
v poznamce k seznamu slozek. V tom piipadé musi byt vytistény
alespon stejné velkym pismem jako seznam slozek. Neni-li uveden
seznam slozek, uvedou se udaje zfetelné na oznaceni;

e) je-li potravina nabizena k prodeji kone¢nému spotiebiteli jako neba-
lena potravina nebo jako balena potravina v malych balenich, jejichz
nejvétsi plocha je mensi nez 10 cm?, musi byt informace pozadované
podle tohoto odstavce trvale a viditelné umistény bud na plose
s vystavenou potravinou ¢i bezprostfedné vedle ni, nebo na obalu,
a to dostatecné¢ velkym pismem, aby byly snadno rozpoznatelné
a citelné.

2. Kromé pozadavki na oznaCovani uvedenych v odstavci 1 se na
oznaceni uvedou vSechny charakteristické znaky nebo vlastnosti, jak je
stanoveno v povoleni, v téchto pfipadech:

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

i) slozeni,
il) vyzivova hodnota nebo vyzivové ucinky,
iii) zamyslené pouziti,
iv) zdravotni dusledky pro urcité skupiny populace;

b) vyvolava-li obavy etického nebo nabozenského razu.
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3.  Krom¢ pozadavki na oznaCovani uvedenych v odstavei 1
a stanovenych v povoleni se na oznaceni potravin, které spadaji do
oblasti pasobnosti tohoto oddilu a pro které¢ neexistuje odpovidajici
konvenéni  produkt, uvedou vhodné informace o  druhu
a charakteristickych znacich doty¢nych potravin.

Clanek 14

Provadéci opatfeni

1. Komise muze piijmout

— opatfeni nutna k tomu, aby provozovatelé splnili pozadavky pfislus-
nych orgénti, jak je uvedeno v ¢l. 12 odst. 3,

— opatfeni nutna k tomu, aby provozovatelé splnili pozadavky na
oznacovani uvedené v ¢lanku 13,

— zvlastni pravidla tykajici se informaci podavanych zafizenimi
spolecného stravovani, ktera poskytuji potraviny konecnému spotre-
biteli. Ve snaze ptihlédnout ke zvlastni situaci zafizeni spole¢ného
stravovani mohou byt na zaklad¢ téchto pravidel pozménény poza-
davky stanovené v ¢l. 13 odst. 1 pism. e).

Tato opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni, vetn¢ jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

2. Dale mohou byt regulativnim postupem podle ¢l. 35 odst. 2 pfijata
podrobna pravidla k usnadnéni jednotného uplatiovani ¢lanku 13.

KAPITOLA 1II
GENETICKY MODIFIKOVANA KRMIVA

Oddil 1

Povoleni a dohled

Cldanek 15
Oblast pisobnosti

1.  Tento oddil se vztahuje na:

a) GMO pro pouziti v krmivech;

b) krmiva obsahujici GMO nebo sestavajici z GMO;

¢) krmiva vyrobend z GMO.

2.V piipadé potieby se opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim a jimiz se urCuje, zda

dany typ krmiva spada do pusobnosti tohoto oddilu, pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

Clanek 16
Pozadavky

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

a) mit nepfiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na zivotni
prostiedi;
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b) uvadét uzivatele v omyl;

c) poskozovat spotiebitele nebo jej uvadét v omyl narusenim specific-
kych vlastnosti zivocisnych produkti;

d) lisit se od krmiv, které maji nahradit, do t¢ miry, ze by jejich bézna
spotieba byla z hlediska vyzivové hodnoty pro zvifata nebo ¢loveka
nevyhodna.

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

3. Zadny produkt uvedeny v ¢l. 15 odst. 1 nesmi byt povolen, pokud
zadatel o toto povoleni fadn¢ a dostatecné neprokazal, ze produkt
spliiuje pozadavky odstavce 1 tohoto ¢lanku.

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

a) GMO a krmiva, kterda jej obsahuji nebo z né&j sestavaji, jakoz
i krmiva vyrobena z tohoto GMO;

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

5. Povoleni uvedené v odstavci 2 se ud€luje, zamita, obnovuje, méni,
pozastavuje nebo zruSuje pouze na zaklad¢ divodi a podle postupt
stanovenych v tomto nafizeni.

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

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

Clének 17

Zadost o povoleni

1. K ziskani povoleni uveden¢ho v ¢l. 16 odst. 2 musi byt podana
zadost v souladu s nize uvedenymi ustanovenimi.

2. Zadost se podava prislusnému vnitrostatnimu organu &lenského
statu.

a) Prislusny vnitrostatni organ:

i) do 14 dnit od obdrzeni Zadosti pisemné potvrdi zadateli, Ze
zadost obdrzel; v potvrzeni uvede datum obdrzeni zadosti,

ii) neprodlené o tom uvédomi ufad a

iii) da ufadu zadost a vSechny doplikové informace poskytnuté
zadatelem k dispozici.

b) Utad:

1) neprodlen¢ uvédomi o zadosti ostatni ¢lenské staty a Komisi a da
jim zéadost a vSechny dopliikové informace poskytnuté zadatelem
k dispozici,

i) zpfistupni vefejnosti shrnuti dokumentace uvedené v odst. 3
pism. 1).

3.V Zadosti se uvede nebo se k ni piilozi:
a) jméno a adresa zadatele;

b) nazev krmiva a jeho specifikace véetné pouzité transformacni
udalosti nebo udalosti;
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¢) podle potieby informace, které se poskytuji za ucelem dosazeni
souladu s pfilohou II Cartagenského protokolu;

d) podle potieby podrobny popis zplUsobu ziskani a vyroby
a zamyslené¢ho pouziti krmiva;

e) kopie studii vcetné dostupnych nezavislych, odborné posouzenych
studii, které byly provedeny, a veskeré dalsi dostupné podklady,
pomoci nichz lIze dokazat, ze krmivo spliuje kritéria uvedena
v Cl. 16 odst. 1, a zejména u krmiv spadajicich do oblasti ptisobnosti
smérnice 82/471/EHS informace pozadované podle smérnice Rady
83/228/EHS ze dne 18. dubna 1983, kterou se stanovi hlavni zasady
pro vyhodnocovani uréitych produkti pouzivanych ve vyzivé
zvitat (1),

f) bud’ analyza podlozena vhodnymi informacemi a daji, ktera proka-
zuje, ze se charakteristické znaky krmiva s ohledem na uznané mezni
hodnoty pfirozenych odchylek téchto charakteristickych znakl nelisi
od charakteristickych znakti odpovidajiciho konvencniho produktu
a na kritéria uvedena v ¢l. 25 odst. 2 pism. c¢), nebo navrh tykajici
se oznaceni krmiva v souladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) a odst. 3;

g) bud’ odivodnéné prohlaseni, ze krmivo nemiZe vyvolavat obavy
etického nebo nabozenského razu, nebo navrh tykajici se oznaceni
krmiva v souladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. d);

h) podle potfeby podminky pro uvedeni krmiva na trh, véetné zvlast-
nich podminek pro pouZziti a nakladani s nim;

1) metody detekce, vzorkovani (véetné odkazl na stavajici ufedni nebo
normalizované metody vzorkovani) a identifikace transformacni
udalosti a podle potieby metody detekce a identifikace transformacni
udalosti 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 referenc¢ni material;

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

1) shrnuti dokumentace v normalizované formé.

4. 'V pripadé zadosti tykajici se GMO pro pouziti v krmivech se
vyraz ,.krmivo* v odstavci 3 vyklada jako odkaz na krmivo obsahujici
GMO, jehoz se zadost tyka, sestavajici z n¢j nebo vyrobené z néj.

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

a) uplna technickd dokumentace s informacemi pozadovanymi podle
ptiloh III a IV smérnice 2001/18/ES a informace a zavéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi
v priloze II smérnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uvedeni GMO na trh
povoleno podle ¢asti C smérnice 2001/18/ES, kopie rozhodnuti
0 povoleni;

b) plan monitorovani ucink na zivotni prostfedi vypracovany
v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18/ES, vcetné navrhu tyka-
jiciho se doby trvani monitorovani; tato doba trvani monitorovani se
muize liSit od navrzené doby souhlasu.

V tom ptipadé 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 pravnich pfedpisii Spolecenstvi podminéno jejim zafazenim do
seznamu latek registrovanych nebo povolenych pti sou¢asném vylouceni
jinych latek, musi byt tato skutecnost uvedena v zadosti a musi byt
uveden status latky podle prislusnych pravnich piedpisa.

(1) Uk vést. L 126, 13.5.1983, s. 23.
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7. Komise muze po konzultaci s ufadem stanovit postupem podle
¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, véetné pravidel pro
pfipravu a podavani zadosti.

8. Pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvefejni ufad podrobné
pokyny s cilem pomoci zadatelim pfi ptipravé a podavani zadosti.

Cléanek 18

Stanovisko uradu

1. Ufad se vynasnazi, aby vydal stanovisko do Sesti mésicti od
obdrzeni platné zadosti. Tato lhtta se prodlouzi, jestlize Gfad pozada
zadatele o doplnkové informace podle odstavce 2.

2. Utad nebo jeho prostiednictvim piisluiny vnitrostatni organ miize
v piipad¢ potieby pozadat zadatele, aby ve stanovené lhut¢ doplnil
udaje pfipojené k zadosti.

3. Za ucelem vypracovani stanoviska urad:

a) oveii, ze udaje a dokumenty predlozené Zadatelem jsou v souladu
s Clankem 17, a zjisti, zda krmivo spliiuje kritéria uvedend v ¢l. 16
odst. 1;

b) muze pozadat subjekt clenského statu pfislusny pro hodnoceni
krmiv, aby provedl hodnoceni bezpecnosti krmiva podle ¢lanku 36
nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

¢) muze pozadat piislusny organ urCeny v souladu s ¢lankem 4 smér-
nice 2001/18/ES, aby provedl hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi;
tyka-li se vsak zadost GMO ur¢eného pro pouziti jako osivo nebo
jiny mnozitelsky material rostlin, pozada Grad o provedeni hodnoceni
rizika pro zivotni prostiedi pfislusny vnitrostatni organ;

d) preda referencni laboratofi Spolecenstvi vzorky a informace uvedené
v ¢l. 17 odst. 3 pism. i) a j). Referencni laboratof Spolecenstvi
provede testy a validaci metody detekce a identifikace navrZené
zadatelem;

e) prezkouma pii ovéfovani toho, zda je uplatinovan €l. 25 odst. 2 pism.
¢), informace a udaje ptredlozené Zadatelem, které maji prokazat, ze
se charakteristické znaky krmiva s ohledem na mezni hodnoty pfiro-
zenych odchylek téchto charakteristickych znakt nelisi od charakte-
ristickych znakd odpovidajiciho konvencniho produktu.

4. 'V ptipadé¢ GMO nebo krmiv, ktera obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji, se na hodnoceni vztahuji pozadavky na bezpecnost zivotnimu
prostfedi stanovené smérnici 2001/18/ES s cilem zajistit piijeti vSech
vhodnych opatfeni k predchdzeni nepfiznivym ucinkiim na lidské
zdravi, na zdravi zvifat a na zivotni prostfedi, které by mohly nastat
v dusledku zamémého uvolnéni GMO. Béhem hodnoceni zadosti
o uvedeni produkti, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, na trh
vede ufad konzultace s pfisluSnym vnitrostatnim organem ve smyslu
smérnice 2001/18/ES, ktery je pro tento ucel urCen kazdym clenskym
statem. Prislusné organy vydaji stanovisko do tii mésici od obdrzeni
zadosti.

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

a) jméno a adresu zadatele;
b) nazev krmiva a jeho specifikaci;

¢) podle potieby informace pozadované podle ptilohy II Cartagenského
protokolu;

d) navrh tykajici se oznaceni krmiva;
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e) podle potieby vSechny podminky nebo omezeni, kterym by mélo
uvadéni na trh podléhat, nebo zvlastni podminky nebo omezeni
pouziti a nakladani, véetné pozadavkli na monitorovani po uvedeni
na trh zalozenych na vysledcich hodnoceni rizika, a v pfipadé GMO
nebo krmiva, které obsahuje GMO nebo z nich sestava, podminky
tykajici se ochrany urcitych ekosystémut / zivotniho prostiedi nebo
zemepisnych oblasti;

f) metodu detekce validovanou referenéni laboratofi Spolecenstvi,
véetné metody vzorkovani, identifikace transformacéni udalosti
a podle potifeby metodu detekce a identifikace transformacéni udalosti
v krmivu nebo v krmivech z n& vyrobenych; tidaj o misté, kde je
dostupny vhodny referenc¢ni material;

g) podle potieby plan monitorovani uvedeny v ¢l. 17 odst. 5 pism. b).

6.  Utad piedlozi své stanovisko Komisi, ¢lenskym statim a Zadateli
spolené se zpravou, v niz popise hodnoceni krmiva, a uvede divody
svého stanoviska a informace, na nichz se stanovisko zaklada, vcetné
stanovisek pfislusnych organt, pokud s nimi vedl konzultace podle
odstavce 4.

7.  Utad v souladu s ¢&l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) &. 178/2002 své
stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci povazovanych
podle clanku 30 tohoto nafizeni za diveérné. Vetejnost muze predlozit
své piipominky Komisi do 30 dnt od tohoto zvefejnéni.

Clének 19

Povoleni

1. Do tif mésict od obdrzeni stanoviska tUfadu Komise predlozi
vyboru uvedenému v ¢lanku 35 navrh rozhodnuti, které ma byt pfijato
ve véci zadosti, pficemz vezme v uvahu stanovisko ufadu, vSechny
souvisejici pravni predpisy SpoleCenstvi a jiné opravnéné faktory
vyznamné pro projednavanou zaleZitost. Neni-li navrh rozhodnuti
v souladu se stanoviskem ufadu, poskytne Komise vysvétleni rozdilt.

2. Navrh rozhodnuti, jimz se zamysli udélit povoleni, musi obsahovat
prvky uvedené v ¢l. 18 odst. 5, jméno drzitele povoleni a podle potieby
jednoznacny identifikacni kod piitazeny GMO, jak je definovan
v nafizeni (ES) ¢. 1830/2003.

3. Konecné rozhodnuti o zadosti se piijima postupem podle ¢l. 35
odst. 2.

4.  Komise neprodlen¢ uvédomi zadatele o piijatém rozhodnuti
a zvefejni podrobnosti rozhodnuti v Urednim 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 23. Povolené¢ krmivo se =zapisSe do registru uvedeného
v clanku 28. V kazdém zapisu do registru musi byt uvedeno datum
povoleni a udaje zminéné v odstavci 2.

6.  Povolenim podle tohoto oddilu nejsou dotcena jiné pravni pred-
pisy Spolecenstvi, které upravuji pouzivani latek, které sméji byt pouzi-
vany pouze tehdy, jsou-li zafazeny do seznamu latek registrovanych
nebo povolenych pii soucasném vylouceni ostatnich latek, a jejich
uvadeéni na trh.

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

8. Odkazy ucinéné v castech A a D smérnice 2001/18/ES na GMO
povolené podle ¢asti C uvedené smérnice se povazuji za odkazy vzta-
hujici se rovnéz na GMO povolené podle tohoto nafizeni.
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Clanek 20

Status stavajicich produkti

1. Odchylné od ¢l. 16 odst. 2 smé¢ji byt produkty, které spadaji do
oblasti plsobnosti tohoto oddilu a byly uvedeny na trh Spolecenstvi
v souladu s predpisy pirede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, nadale
uvadény na trh, pouzivany a zpracovavany, pokud jsou splnény tyto
podminky:

a) v piipad€ produktl, které byly povoleny podle smérnice 90/220/EHS
nebo smérnice 2001/18/ES, vcetné pouziti jako krmivo podle smér-
nice 82/471/EHS, a které jsou vyrobeny z GMO, nebo v ptipadé
produktii, které byly povoleny podle smérnice 70/524/EHS a které
obsahuji GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, oznami
provozovatelé odpovédni za uvadéni dotyCnych produkti na trh
Komisi do Sesti mésici ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni
datum jejich prvniho uvedeni na trh Spoleéenstvi;

b) v pfipadé produkti, které byly uvedeny na trh Spolecenstvi
v souladu s predpisy, avSak nespadaji pod pismeno a), oznami
provozovatelé odpovédni za uvadéni doty¢nych produktd na trh
Spolecenstvi Komisi do Sesti mésici ode dne pouzitelnosti tohoto
nafizeni, ze produkty byly uvedeny na trh Spolecenstvi pfede dnem
pouzitelnosti tohoto nafizeni.

2. K oznameni uvedenému v odstavci 1 se pfipoji podle potieby
prvky zminéné v ¢l. 17 odst. 3 a 5, které Komise predd uradu
a Clenskym statim. Ufad pieda referencni laboratofi Spoledenstvi
vzorky a informace uvedené v ¢l. 17 odst. 3 pism. i) a j). Referencni
laboratof Spolecenstvi provede testy a validaci metody detekce
a identifikace navrzené zadatelem.

3. Do jednoho roku ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni a po
ovéreni, ze byly predlozeny a prezkoumany vsechny pozadované infor-
mace, se provede zapis dotycnych produkti do registru. V kazdém
zapisu do registru musi byt podle potfeby zahrnuty prvky uvedené
v €l. 19 odst. 2 a v piipadé produktli zminénych v odst. 1 pism. a)
musi byt uvedeno datum prvniho uvedeni doty¢nych produktt na trh.

4. Do deviti let od data prvniho uvedeni produktd zminénych
v odst. 1 pism. a) na trh, avSak v zadném piipadé ne dfive nez po
tiech letech ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, podaji provozovatelé
odpovédni za uvadéni téchto produkti na trh Zzadost v souladu
s ¢lankem 23, ktery se pouzije obdobné.

Do tii let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni podaji provozovatelé
odpovédni za uvadéni produktl zminénych v odst. 1 pism. b) na trh
zadost v souladu s ¢lankem 23, ktery se pouZzije obdobné.

5. Na produkty uvedené v odstavci 1 a na krmiva, ktera je obsahuji
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 pfedlozeny ve stanovené lhité nebo jsou-li shledany
nespravnymi nebo neni-li ve stanovené Ihité podana zadost pozadovana
podle odstavce 4, ptijme Komise postupem podle ¢l. 35 odst. 2 opatieni,
kterym se pozaduje stazeni doty¢ného produktu a vSech produktt, které
jsou z n¢&j vyrobeny, z trhu. V tomto opatieni muze byt stanovena
omezena lhlita pro spotfebovani stavajicich zasob produktu.

7. 'V piipad¢ povoleni, kterd nebyla vydana konkrétnimu drziteli,
predlozi provozovatel, ktery dovazi, produkuje nebo vyrabi produkty
uvedené v tomto ¢lanku, informace nebo poda zadost Komisi.

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

1. Po vydani povoleni v souladu s timto nafizenim dodrzuji drzitel
povoleni a dotéené osoby vSechny podminky nebo omezeni, které byly
ulozeny v povoleni, a zejména dbaji na to, aby produkty, na které¢ se
nevztahuje toto povoleni, nebyly uvadény 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 povoleni predklada Komisi zpravy. Tyto
zpravy o monitorovani musi byt zpfistupnény vefejnosti po odstranéni
veskerych informaci povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za
daveémé.

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

3. Drzitel povoleni neprodlené preda 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 zékazu nebo omezeni ulozenych ptislusnym
organem kterékoli tfeti zemé¢, v niz bylo krmivo uvedeno na trh.

4. Komise neprodlené¢ sdéli informace ptedlozené zadatelem ufadu
a Clenskym statim.

Clanek 22

Zména, pozastaveni platnosti a zruseni povoleni

1. Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost ¢lenského statu
nebo Komise stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného
v €l. 15 odst. 1 nadale spliiuje podminky stanovené timto nafizenim.
Utad neprodlené pieda toto stanovisko Komisi, drziteli povoleni
a &lenskym statim. Ufad v souladu s &l 38 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci
povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za divérné. Vefejnost
muze predlozit své pripominky Komisi do 30 dnii od tohoto zvetejnéni.
2. Komise posoudi stanovisko ufadu co nejdiive. V souladu
s Clankem 34 jsou prijata veSkera vhodna opatieni. V pfipad¢é 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.

Clének 23

Obnoveni povoleni

1. Povoleni udélend podle tohoto nafizeni se obnovuji na obdobi
deseti let na zaklad¢ Zzadosti, kterou poda drzitel povoleni Komisi
nejpozdéji jeden rok pred uplynutim platnosti povoleni.

2. K zadosti se pfipoji tyto udaje a dokumenty:

a) kopie povoleni pro uvedeni krmiva na trh;

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

c) veskeré dalsi nové informace, které jsou dostupné s ohledem na

hodnoceni bezpecnosti pouzivani krmiva a rizik pro zvirata, ¢loveéka
nebo zivotni prostiedi v souvislosti s timto krmivem,;
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d) podle potieby navrh na zménu nebo doplnéni podminek ptivodniho
povoleni, mimo jiné podminek tykajicich se budouciho monitoro-
vani.

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

4. Neni-li z divodu, na které nema drzitel povoleni vliv, pted uply-
nutim platnosti povoleni rozhodnuto o jeho obnoveni, prodluzuje se
platnost povoleni bez dalsiho do doby, kdy bude rozhodnuti pfijato.

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

6. Utad zvefejni podrobné pokyny s cilem pomoci zadatelim pii
piipravé a podavani zadosti.

Oddil 2

Oznacdovani

Clének 24
Oblast piisobnosti

1. Tento oddil se vztahuje na krmiva uvedena v ¢l. 15 odst. 1.

2. Tento oddil se nevztahuje na krmiva obsahujici material, ktery
obsahuje GMO, sestava z nich nebo je z nich vyroben a jehoz podil
v krmivu a ve slozkach, z nichz se toto krmivo sklada, neni vyssi nez
0,9 %, za ptedpokladu, ze pfitomnost tohoto materialu je ndhodna nebo
technicky nevyhnutelna.

3. Pro urCeni, Ze pfitomnost tohoto materialu je ndhodna nebo tech-
nicky nevyhnutelna, musi byt provozovatel¢ schopni prislusnému
organu prokazat, ze pfijali vhodna opatieni s cilem predchazet pritom-
nosti tohoto materidlu.

4.  Opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni jeho doplnénim a jimiz se stanovi niz§i prahové hodnoty,
zejména u krmiv, ktera obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, nebo za
ucelem zohlednéni védeckého a technického pokroku, se pfijimaji regu-
lativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

Cldnek 25
Pozadavky

1. Aniz jsou dotéeny dalsi pozadavky pravnich ptedpisti Spolecenstvi
tykajicich se oznaCovani krmiv, vztahuji se na krmiva zminéna v ¢l. 15
odst. 1 nize uvedené zvlastni pozadavky na oznacovani.

2. Nikdo nesmi uvést na trh krmivo zminéné v ¢l. 15 odst. 1, jestlize
nejsou v pruvodnim dokumentu nebo piipadné na obalu, nadobé nebo
pfipevnéném §titku viditelné, ¢itelné a nesmazatelné uvedeny nize stano-
vené udaje.

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

a) u krmiv zminénych v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,,geneticky
modifikovany/a/é¢ (ndzev organismu)“ uvedou v zavorkach bezpro-
stfedné za specifickym nazvem krmiva.

Tato slova mohou byt popfipadé uvedena v poznamce k seznamu
krmiv. Musi byt vytiSténa alespon stejné velkym pismem jako
seznam krmiv;
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b) u krmiv zminénych v ¢l. 15 odst. 1 pism. ¢) se slova ,,vyrobeno
z geneticky modifikovaného/é (ndzev organismu)“ uvedou
v zavorkach bezprostfedné za specifickym nazvem krmiva.

Tato slova mohou byt popfipadé uvedena v poznamce k seznamu
krmiv. Musi byt vytiSténa alespont stejné velkym pismem jako
seznam krmiv;

¢) jak je stanoveno v povoleni, uvedou se vsSechny charakteristické
znaky krmiva zminéného v ¢l. 15 odst. 1, jimiz se li§i od odpovi-
dajiciho konvenéniho produktu, napiiklad:

i) slozeni,
i) vyzivové vlastnosti,
iii) zamyslené pouziti,
iv) zdravotni dusledky pro urcité druhy nebo kategorie zvirat;

d) jak je stanoveno v povoleni, uvedou se vSechny charakteristické
znaky nebo vlastnosti, pokud by krmivo mohlo vyvolavat obavy
etického nebo nabozenského razu.

3.  Kromé pozadavki uvedenych v odst. 2 pism. a) a b)
a stanovenych v povoleni se na oznaceni nebo v priivodnich dokumen-
tech krmiv, kterd spadaji do oblasti pisobnosti tohoto oddilu a které
nema odpovidajici konvencni produkt, uvedou vhodné informace
o druhu a charakteristickych znacich dotyénych krmiv.

Clének 26

Provadéci opatfeni
1.  Komise mize pfijmout

— opatfeni nutna k tomu, aby provozovatelé splnili pozadavky pfislus-
nych organt, jak je uvedeno v ¢l. 24 odst. 3,

— opatfeni nutnd k tomu, aby provozovatelé splnili pozadavky na
oznac¢ovani uvedené v clanku 25.

Tato opatfeni, jez maji za i€el zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni, véetné jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

2. Dale mohou byt regulativnim postupem podle ¢l. 35 odst. 2 pfijata
podrobna pravidla k usnadnéni jednotného uplatiiovani ¢lanku 25.

KAPITOLA 1V
SPOLECNA USTANOVENI]

Clanek 27
Produkty, které mohou byt pouZity jako potravina i krmivo
1. Muze-li byt produkt pouzit jako potravina i krmivo, poda se jedna

zadost podle Clankd 5 a 17 a vyda se jedno stanovisko tfadu a jedno
rozhodnuti Spolecenstvi.

2. Utad posoudi, zda ma byt zadost o povoleni piedlozena zaroveii
pro potravinu i krmivo.
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Clanek 28
Registr Spolecenstvi

1. Komise ziidi a vede registr Spolecenstvi pro geneticky modifiko-
vané potraviny a krmiva (dale jen ,registr).

2. Registr je pristupny verejnosti.

Cléanek 29

Piistup verejnosti

1. Zadosti o povoleni, doplitkové informace od Zadatelii, stanoviska
prislusnych organi uréenych v souladu s clankem 4 smérnice
2001/18/ES, zpravy o monitorovani a informace od drzitele povoleni,
s vyjimkou davérnych informaci, budou zpfistupnény verejnosti.

2. Pfi vyfizovani zadosti o piistup k dokumenttim, které ma v drzeni,
uplatituje Ufad zdsady nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti
k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (').

3. Clenské staty vyfizuji zadosti o piistup k dokumentiim, které
obdrzi podle tohoto nafizeni, v souladu s c¢lankem 5 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001.

Cléanek 30

Duvérnost

1. Zadatel miZe uvést, které z informaci podanych podle tohoto
nafizeni maji byt povazovany za duvérné, nebot’ by jejich zverejnénim
mohlo byt podstatné poskozeno poskodit jeho postaveni v hospodarské
soutézi. V takovych piipadech musi uvést zdivodnéni, které je mozné
oveftit.

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

3. Za davérné se nepovazuji tyto informace:

a) nazev a slozeni GMO, potraviny nebo krmiva uvedenych v ¢l. 3
odst. 1 a ¢l 15 odst. 1 a poptipadé udaje o substratu
a mikroorganismu;

b) obecny popis GMO a jméno a adresa drzitele povoleni;

c) fyzikalné-chemické a biologické charakteristické znaky GMO, potra-
viny nebo krmiva uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 1;

d) ucinky GMO, potraviny nebo krmiva uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
a Cl. 15 odst. 1 na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi;

e) ucinky GMO, potraviny nebo krmiva uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
a Cl. 15 odst. 1 na charakteristické znaky zivocisnych produktl
a jejich vyzivové vlastnosti;

f) metody detekce vcetné vzorkovani a identifikace transformacni
udalosti a pfipadné metody detekce a identifikace transformacni
udalosti v potraviné nebo krmivu uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 1;

g) informace o nakladani s odpady a feSeni mimoiadnych situaci.
4. Bez ohledu na odstavec 2 poskytne ufad Komisi a ¢lenskym

statim na vyzadani veSkeré informace, které méa k dispozici.

(1) Uk vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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5. Pouziti detekénich metod a mnozeni referen¢nich materiala stano-
vena podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 17 odst. 3 pro Gcely pouziti tohoto natizeni
na GMO, potraviny nebo krmiva, na né€z se vztahuje zadost, neni
omezeno vykonem prav k dusevnimu vlastnictvi nebo jinym zptisobem.

6. Komise, Ufad a Clenské staty pfijmou nezbytna opatfeni nezbytna,
aby zajistily fadné utajeni informaci ziskanych na zakladé tohoto nafi-
zeni, s vyjimkou informaci, které musi byt zvetrejnény, pokud to vyza-
duji okolnosti v zajmu ochrany lidského zdravi, zdravi zvitat
a zivotniho prostiedi.

7.  Pokud Zzadatel vzal nebo vezme svou zadost zpét, zachovavaji
ufad, Komise a Clenské staty duveérnost obchodnich a primyslovych
informaci, které poskytl, vcetn¢ informaci z vyzkumu a vyvoje
a informaci, na jejichz duvérnosti se Komise a zadatel neshodli.

Clanek 31

Ochrana udaji

Védecké udaje a jiné informace v dokumentaci k zadosti pozadované
podle ¢l. 5 odst. 3 a 5 a ¢l. 17 odst. 3 a 5 nesméji byt pouzity
ve prospéch jiného zadatele po dobu deseti let od data povoleni, nedo-
hodl-li doty¢ny zadatel s drzitelem povoleni, ze tyto udaje mohou byt
pouzity.

Po uplynuti tohoto desetiletétho obdobi mize ufad pouzit vysledky
hodnoceni, celého nebo jeho casti, provedené¢ho na zakladé védeckych
udaji a informaci obsazenych v dokumentaci k zadosti ve prospéch
jiného Zzadatele, je-li tento zadatel schopen dokazat, ze potravina nebo
krmivo, o jejichz povoleni usiluje, jsou v podstaté podobné potraviné
nebo krmivu, které jiz obdrzely povoleni podle tohoto nafizeni.

Cldnek 32
Referen¢ni laboratof Spolecenstvi
Referencni laboratoi Spolecenstvi a jeji povinnosti a tkoly jsou uvedeny

v piiloze tohoto nafizeni.

Narodni referen¢ni laboratofe mohou byt uréeny postupem podle ¢l. 35
odst. 2.

Zadatelé o povoleni geneticky modifikovanych potravin a krmiv se
podileji na nakladech na plnéni kol referen¢ni laboratofe Spolecenstvi
a Evropské sit¢ laboratoii pro GMO zminéné v priloze.

Vyse prispévku zadatelti nesmi piekrocit naklady vzniklé pti provadéni
validace detekénich metod.

Podrobna provadéci pravidla k tomuto ¢lanku a k pfiloze mohou byt
pfijata regulativnim postupem podle ¢l. 35 odst. 2.

Opatieni, jez maji za ucel zmenit jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
zeni a upravit piilohu, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 35 odst. 3.

Clanek 33

Konzultace s Evropskou skupinou pro etiku ve védé a novych
technologiich

1.  Komise mize z vlastniho podnétu nebo na zadost ¢lenského statu
vést konzultace s Evropskou skupinou pro etiku ve védé a novych tech-
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nologiich nebo s jakymkoli jinym vhodnym subjektem, ktery muze
ziidit, s cilem ziskat jeho stanovisko k etickym otazkam.

2. Komise tato stanoviska zpfistupni verejnosti.

Cldnek 34
Mimoradna opatieni
Je-li ziejmé, ze produkty povolené timto nafizenim nebo v souladu
s timto nafizenim mohou pfedstavovat vazné riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo zivotni prostfedi, nebo vyvstava-li na zakladé stano-
viska Ufadu vydaného podle ¢lanku 10 nebo ¢lanku 22 naléhavé potieba

pozastavit platnost nebo zménit povoleni, pfijmou se opatieni postupy
stanovenymi v ¢lancich 53 a 54 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 35
Postup projednavani ve vyboru
1.  Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat, ziizeny ¢lankem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen ,,vybor®).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

VM2
" 3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 36
Spravni prezkum
Veskeré akty piijaté v ramci pravomoci svérené uradu nebo nevykona-
vani téchto pravomoci mize prezkoumat Komise z vlastniho podnétu

nebo na zadost Clenského statu ¢i osoby, ktera je tim piimo a osobné
dotcena.

Zadost v tomto smyslu musi byt podana Komisi do dvou mésicti ode
dne, kdy se dotena osoba dozvédéla o daném aktu nebo opomenuti.

Komise pfijme do dvou mésicti rozhodnuti, které bude ptipadné poza-
dovat, aby ufad zrusil sviij akt nebo napravil své opomenuti.

Clanek 37

ZruSeni

Tato nafizeni se zrusuji ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni:
— naftizeni (ES) ¢. 1139/98,
— nafizeni (ES) ¢. 49/2000,
— nafizeni (ES) ¢. 50/2000.

Cldnek 38
Zmény navizeni (ES) €. 258/97

Natizeni (ES) ¢. 258/97 se ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni méni
takto:
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1))

2)

ZruSuji se tato ustanoveni:

— Cl. 1 odst. 2 pism. a) a b),

— ¢l 3 odst. 2 druhy pododstavec a odstavec 3,
— ¢l. 8 odst. 1 pism. d),

— clanek 9.

V ¢l 3 odst. 4 se prvni véta nahrazuje timto:

»4.  Odchyln¢ od odstavce 2 se postup uvedeny v Clanku 5 vzta-
huje na potraviny nebo slozky potravin uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism.
d) a e), které jsou na zakladé¢ dostupnych a obecné pfijimanych
védeckych dikazi nebo na zakladé stanoviska vyjadfeného nékterym
z prislusnych subjektt uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 v podstaté rovno-
cenné stavajicim potravindm nebo slozkdm potravin, pokud jde
o jejich slozeni, vyzivové hodnoty, metabolismus, zamyslené pouziti
a obsah nezadoucich latek.“

Clének 39
Zména smérnice 82/471/EHS

V ¢lanku 1 smérnice 82/471/EHS se ode dne pouzitelnosti tohoto nafi-
zeni dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

»3. Tato smérnice se nevztahuje na produkty, které slouzi jako
pfimé nebo nepiimé zdroje bilkovin spadajici do oblasti plsobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne
22. zati 2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech (*)

(*) Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Clanek 40
Zmény smérnice 2002/53/ES

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

)

2)

V clanku 4 se odstavec 5 nahrazuje timto:

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

(*) Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

V ¢lanku 7 se odstavec 5 nahrazuje timto:

5. Clenské stity zajisti, aby byla odrida uréend pro pouiti
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 zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (*), povo-
lena pouze tehdy, pokud byla povolena podle souvisejicich pravnich
predpist.*

(*) Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Clanek 41
Zmény smérnice 2002/55/ES

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

)

2)

V ¢lanku 4 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. Je-li navic material ziskany z odridy rostliny uréen pro
pouziti v potravinach spadajicich do pisobnosti ¢lanku 3 nebo
v krmivech spadajicich do oblasti pusobnosti ¢lanku 15 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 ze dne
22. zari 2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech (*), smi byt tato odrida povolena pouze tehdy, pokud
byla schvalena 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 odrida urend pro pouziti
v potraviné nebo krmivu, 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 zasady a pozadavky potra-
vinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (*), povolena
pouze tehdy, pokud byla povolena podle souvisejicich pravnich
predpist.*

(*) Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

Clanek 42
Zména smérnice 68/193/EHS

V ¢lanku Sba smérnice 68/193/EHS se odstavec 3 ode dne pouzitelnosti
tohoto nafizeni nahrazuje timto:

»3. @) Jsou-li produkty ziskané z révového mnozitelského materialu
urceny pro pouziti jako potraviny nebo v potravinach, které
spadaji do oblasti ptisobnosti ¢lanku 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zati 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech (¥),
nebo jako krmiva nebo v krmivech, které spadaji do oblasti
plisobnosti ¢lanku 15 téhoz nafizeni, smi byt tato odrida révy
povolena pouze tehdy, pokud byla povolena podle uvedeného
nafizeni.

b) Clenské staty zajisti, aby odriida révy vinné, z jejihoz mnozi-
telského materialu jsou ziskany produkty, které jsou urCeny
pro pouziti v potravinach a krmivech podle ¢lanka 2 a 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky urad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec-
nosti potravin (**), byla povolena pouze tehdy, pokud byla
povolena podle souvisejicich pravnich predpist.®

(*) UF vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
(**) Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Clanek 43
Zmény smérnice 2001/18/ES

Smeérnice 2001/18/ES se ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost méni
takto:

1) Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:

,, Clanek 12a

Prechodna opatfeni tykajici se ndhodné mnebo technicky
nevyhnutelné piitomnosti geneticky modifikovanych organismu
s priznivym hodnocenim rizika

1. Na uvadéni stop GMO nebo kombinaci GMO na trh
v produktech uréenych pro pfimé pouziti jako potravina nebo krmivo
nebo urcenych ke zpracovani se nevztahuji ¢lanky 13 az 21, pokud
tyto produkty spliiuji podminky uvedené v ¢lanku 47 natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zati 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech (*).

2. Tento ¢lanek je pouzitelny po dobu tfi let ode dne pouzitelnosti
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.¢

(*) UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

2) Vklada se novy clanek, ktery zni:

., Clanek 26a
Opatieni k predchazeni nezamérné pritomnosti GMO

1. Clenské staty mohou piijmout vhodna opatieni k piedchazeni
nezamérné pritomnosti GMO v jinych produktech.

2. Komise shromazd’uje informace zalozené na studiich na urovni
Spolecenstvi i na narodni Grovni a zajistuje jejich koordinaci, sleduje
vyvoj, pokud jde o koexistenci v ¢lenskych statech, a na zakladé
téchto informaci a pozorovani vypracovava pokyny pro koexistenci
geneticky modifikovanych, konvencnich a ekologickych plodin.*

Clanek 44

Informace poskytované v souladu s Cartagenskym protokolem

1. Komise oznami kazdé povoleni, obnoveni, zménu, pozastaveni
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) stranam Cartagenského protokolu prostfednictvim
Informacéniho systému pro biologickou bezpecnost v souladu s ¢l. 11
odst. 1 nebo €l. 12 odst. 1 Cartagenského protokolu.

Komise poskytne pisemnou kopii tohoto sdéleni narodnimu kontakt-
nimu mistu kazdé strany, ktera pfedem uvédomi sekretariat, ze nema
pristup k Informacnimu systému pro biologickou bezpecnost.

2. Komise rovnéz vyiidi zadost kterékoli strany o dopliujici infor-
mace podanou v souladu s ¢l. 11 odst. 3 Cartagenského protokolu
a poskytne kopie pravnich a spravnich piedpisi a pokyni v souladu
s ¢l. 11 odst. 5 uvedeného protokolu.
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Clének 45

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla o sankcich za poruseni tohoto nafizeni
a piijmou veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich uplathované.
Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské
staty oznami tyto pfedpisy Komisi do Sesti mésicii od vstupu tohoto
nafizeni v platnost a neprodlené ji oznami veskeré pozdéjsi zmény, které
na n¢ maji vliv.

Clanek 46

Prechodna ustanoveni tykajici se Zadosti, oznacovani a oznameni

1. Zadosti podané podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97 ptede dnem
pouzitelnosti tohoto nafizeni se povazuji za zadosti podle kapitoly II
oddilu 1 tohoto nafizeni, pokud doposud nebyla predlozena Komisi
zprava o prvnim posouzeni stanovend v ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 258/97, jakoz i ve vsSech piipadech, kdy je pozadovana zprava
o dalsim posouzeni v souladu s ¢l. 6 odst. 3 nebo 4 nafizeni (ES)
¢. 258/97. Jiné zadosti podané podle clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97
pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni se bez ohledu na ¢lanek 38
tohoto natizeni vyfizuji podle nafizeni (ES) ¢. 258/97.

2. Pozadavky na oznacovani uvedené v tomto nafizeni se nevztahuji
na produkty, jejichz vyrobni proces byl zahdjen prede dnem pouzitel-
nosti tohoto nafizeni, pokud jsou tyto produkty oznaceny v souladu
s pravnimi predpisy, které jsou na né pouzitelné prede dnem pouzi-
telnosti tohoto nafizeni.

3. Oznameni tykajici se produkti, véetn¢ jejich pouziti jako krmivo,
ktera byla podana 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 zaslana Komisi hodno-
tici zprava stanovena v ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES.

4. Zadosti tykajici se produktti uvedenych ¢l. 15 odst. 1 pism. c)
tohoto nafizeni, které byly podany podle <¢lanku 7 smérnice
82/471/EHS prede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, se méni na
zadosti podle kapitoly III oddilu 1 tohoto nafizeni.

5. Zadosti tykajici se produktii uvedenych v ¢l. 15 odst. 1 tohoto
nafizeni, které¢ byly podany podle ¢lanku 4 smérnice 70/524/EHS
pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, se dopliuji zadostmi podle
kapitoly IIT oddilu 1 tohoto nafizeni.

Clének 47

Pifechodna opatieni tykajici se nahodné nebo technicky
nevyhnutelné piitomnosti geneticky modifikovaného materidlu
s priznivym hodnocenim rizika

1. Pritomnost materialu, ktery obsahuje GMO, sestava z n¢j nebo je
z n& vyroben a jehoz podil v potraviné nebo krmivu neni vys$i nez
0,5 %, se nepovazuje za poruseni ¢l. 4 odst. 2 nebo ¢l. 16 odst. 2,
pokud:

a) je tato pritomnost nahodna nebo je technicky nevyhnutelna;

b) geneticky modifikovany material ziskal pfede dnem pouzitelnosti
tohoto nafizeni ptiznivé stanovisko védeckého vyboru nebo vybord
Spolecenstvi nebo tradu;

c¢) zadost o jeho povoleni nebyla zamitnuta v souladu se souvisejicimi
pravnimi piedpisy Spolecenstvi a

d) metody detekce jsou vetejn€ dostupné.
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2. Ma-li byt prokazano, ze pritomnost tohoto materidlu je nahodna
nebo technicky nevyhnutelna, musi byt provozovatelé schopni piislus-
nému organu prokazat, ze pfijali vhodna opatfeni s cilem predchazet
pfitomnosti takového materialu.

3. Opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni jeho doplnénim a jimiz se snizuji prahové hodnoty uvedené
v odstavci 1, zejména u GMO prodavanych piimo konecnému spotie-
biteli, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 35
odst. 3.

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

5. Tento ¢lanek je pouzitelny po dobu tii let ode dne pouzitelnosti
tohoto natizeni.

Cléanek 48

Piezkum

1. Nejpozdé&ji do 7. listopadu 2005 predlozi Komise na zaklad¢ ziska-
nych zkuSenosti Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o uplatinovani
tohoto nafizeni, a zejména c¢lanku 47, k niz ptipadné pfipoji veskeré
vhodné navrhy. Zprava a ptipadné navrhy musi byt zpfistupnény vefej-
nosti.

2. Aniz jsou dotéeny pravomoci vnitrostatnich organd, sleduje
Komise uplatiovani tohoto nafizeni a jeho dopad na lidské zdravi,
zdravi  zvifat, ochranu spotiebitele, informovanost spotiebitele
a fungovani vnitiniho trhu a podle potieby piedlozi co nejdfive navrhy.

Clanek 49
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se od Sestého mésice po zvefejnéni tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA

POVINNOSTI A UKOLY REFERENCNI LABORATORE
SPOLECENSTVI

1. Referencni laboratofi SpoleCenstvi uvedenou v clanku 32 je Spolecné
vyzkumné stfedisko Komise.

2. S povinnostmi a Ukoly uvedenymi v této pfiloze jsou referencni laboratofi
Spole¢enstvi napomocny narodni referencni laboratofe uvedené v ¢lanku 32,
které jsou proto povazovany za cleny konsorcia oznacovaného jako
,Evropska sit’ laboratoii pro GMO*.

3. Referencni laboratot Spolecenstvi odpovida zejména za:

a) piijimani, pfipravu, skladovani, uchovavani odpovidajicich pozitivnich
a negativnich kontrolnich vzorkli a jejich distribuci ¢lenim Evropské
sit¢ laboratofi pro GMO pod podminkou, ze tito clenové poskytnou
zaruku, ze respektuji pfipadnou divérnou povahu ziskanych udaju;

b) aniz jsou tim dotfeny povinnosti referenéni laboratoie Spolecenstvi stano-
vené v ¢lanku 32 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
882/2004 (1), distribuci odpovidajicich pozitivnich a negativnich kontrol-
nich vzorkii narodnim referen¢nim laboratofim ve smyslu c¢lanku 33
uveden¢ho nafizeni pod podminkou, ze uvedené laboratofe poskytnou
zaruku, ze dodrzuji pfipadnou diivérnou povahu ziskanych udaji;

c¢) hodnoceni udaju, které poskytl zadatel o povoleni k uvedeni potraviny
nebo krmiva na trh pro ucely testovani a validace metod vzorkovani
a detekce;

d) testovani a validaci metod detekce, véetné vzorkovani a identifikace trans-
formacéni udalosti a piipadné metod detekce a identifikace transformacni
udalosti v potraviné nebo krmivu;

e) predkladani uplnych hodnoticich zprav tradu.

4. Referencni laboratof Spolecenstvi se podili na feSeni spord, pokud jde
o vysledky ukolti vymezenych v této pfiloze, aniz jsou tim dotceny povin-
nosti referencni laboratofe Spolecenstvi stanovené v ¢lanku 32 nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

Q) Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1; opraveno v Ut. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.



