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1. Uvod

Dne 20. Cervna 2019 Evropsky parlament a Rada pfijaly nafizeni (EU) 2019/1381 () o transparentnosti
a udrzitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU v potravinovém fetézci (ddle jen ,nafizeni o transparentnosti®).
Nafizen{ o transparentnosti méni mimo jiné nafizeni (ES) ¢. 178/2002 () (dale jen ,obecné potravinové pravo®)
a smérnici 2001/18/ES (déle jen ,smérnice) (). Nafizeni o transparentnosti se pouZije ode dne 27. bfezna 2021.

Podle ¢l. 22 odst. 5 pism. ¢) obecného potravinového prava je poslanim Evropského tifadu pro bezpeénost potravin
(dale jen ,ufad) také poskytovat védeckd stanoviska k jingm vyrobkim neZ potravindm a krmivam tykajici se
geneticky modifikovanych organismu definovanych ve smérnici.

() Uf. vést. L 231, 6.9.2019,s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismt do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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Neéktera ustanoveni nafizeni o transparentnosti plati pro ozndmeni, na néz se podle prava Unie vztahuji ustanoveni,
aby tifad poskytoval védecké vystupy. Tato ustanoveni tudiZ plati od 27. bfezna 2021 pro vSechna ozndmeni podand
podle ¢lankd 13 a 17 smérnice, véetné ozndmeni tykajicich se geneticky modifikovanych organismd, které jsou
ureny k jinym Géeltim neZ jako potravina nebo krmivo. Ve smérnici nejsou uvedena ustanoveni, podle kterych ma
tfad poskytovat védecky vystup k ozndmenim podle ¢asti B smérnice (zdmérné uvoliovani geneticky
modifikovanych organismt pro jiné Gely, nez je uvedeni na trh). Pfislu§nd ustanoveni nafizeni o transparentnosti
se tudiz nevztahuji na ozndmeni podand podle ¢ldnku 6 smérnice.

Nafizen{ o transparentnosti zavedlo podstatné zmény postupl pro schvéleni uvedeni na trh EU geneticky
modifikovanych organismt a produktil s jejich obsahem podle smérnice. Vzhledem ke specifi¢nostem téchto
postuptt je v nékterych pipadech potieba vysvétlit, jak maji byt novéd ustanoveni nafizeni o transparentnosti
v souvislosti se smérnici pouzita. Toto sdéleni by se mélo zabyvat pouze zménami postupti zavedenymi nafizenim
0 transparentnosti.

Na zdakladé nafizeni o transparentnosti byla posilena role tifadu ve zlepSovani transparentnosti a udrzitelnosti
hodnoceni rizika ze strany EU napfi¢ nékolika odvétvimi, véetné uvddéni na trh geneticky modifikovanych
organismii podle smérnice. Praktickd opatfeni stanovend ufadem v souladu s ustanovenimi obecného
potravinového prava jsou mimo jiné do jisté miry platnd pro postupy schvalovani tykajici se uvadéni na trh
geneticky modifikovanych organisma podle smérnice. V tomto sdéleni se odkazuje na nasledujici rozhodnuti tifadu:

i. rozhodnuti vykonného feditele Evropského tfadu pro bezpe¢nost potravin, které stanovi praktickd opatieni
tykajici se transparentnosti a divérnosti () (ddle jen ,praktickd opatfeni dfadu o transparentnosti a divérnosti®);

ii. rozhodnuti vykonného feditele Evropského dfadu pro bezpecnost potravin, které stanovi praktickd opatieni
pro fazi poradenstvi pfed predloZenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace (°) (ddle jen ,praktickd
opatfeni tfadu pro fazi poradenstvi pfed predloZenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace).

Sdéleni obsahuje ndzory, které si vyménilo Generdlni feditelstvi Komise pro zdravi a bezpe¢nost potravin (GR
SANTE) s odborniky z ¢lenskych stdtd v rdmci regulativniho vyboru pro smérnici 2001/18/ES (%) a také s tfadem.

Ucelem tohoto sdéleni je usnadnit provadéni smérnice v souvislosti se zménami zavedenymi naifzenim
o transparentnosti a konkrétnéji poskytnout vyklad/pokyny jak pro provozovatele podnikdi, ktefi hodlaji podat
ozndmeni podle ¢isti C smérnice (uvddéni na trh geneticky modifikovanych organismt a produktd s jejich
obsahem), tak pro pfislusné organy ¢lenskych statti, které tato ozndmeni obdrzi.

2. Vseobecné poradenstvi pfed pfedloZenim Zidosti nebo ozndmeni

2.1  Pfislusnd ustanoveni
i. Cl.13odst. 1,¢l. 13 odst. 2 a ¢lanek 14 smérnice
ii. Cl17 odst. 1, ¢l 17 odst. 2 a &l. 17 odst. 3 smérnice
iii. Cl. 28 odst. 1 smérnice
iv. Clanek 32a obecného potravinového prava

Podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice, pfedtim nez dojde k prvnimu uvedeni na trh geneticky modifikovaného organismu,
oznamovatel pfedlozi ozndmeni piislusnému orgdnu clenského stitu (ddle jen ,clensky stdt, ktery obdrzel
ozndmen{*). Clensky stat, ktery obdrzel ozndmeni, po potvrzeni, Ze je ozndmeni v souladu s ¢l 13 odst. 2,
pfezkoumd ozndmeni a pfipravi hodnotici zpravu uvadéjici, zda by mél byt dotéeny geneticky modifikovany
organismus uveden na trh, jak je poZzadovano v ¢lanku 14 smérnice.

(*) https:/|www.cfsa.europa.cu/sites/default/files/corporate_publications/files/210111-PAs-transparency-and-confidentiality.pdf

() https:/|www.efsa.europa.cu/sites/default/files/corporate_publications/files/210111-PAs-pre-submission-phase-and-public-
consultations.pdf

(®) Vybor podle ¢lanku 30 smérnice 2001/18/ES.
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K obnoveni souhlasu pro uvedeni na trh geneticky modifikovaného organismu drzitel souhlasu podd podle
¢lanku 17 smérnice ozndmeni piislusnému orgénu, ktery obdrzel ptvodni ozndmeni. Clensky stat, ktery obdrzel
ozndmeni, zkontroluje, jestli je ozndmeni v souladu s ¢l. 17 odst. 2, a pFipravi hodnotici zpravu uvddgjici, zda by
mél geneticky modifikovany organismus zdstat na trhu, jak je pozadovano v ¢l. 17 odst. 3 smérnice.

Podle ¢l. 28 odst. 1 smérnice tfad poskytne védecky vystup tykajici se ozndmeni pouze v piipadé, pokud jiny
¢lensky stat nebo Komise pfedlozi ndmitku a bude trvat na této ndmitce proti hodnotici zpravé ¢lenského statu,
ktery obdrzel ozndmeni, nebo pokud hodnotici zprdva uvedend v ¢linku 14 smérnice uvede, Ze by geneticky
modifikovany organismus nemél byt na trh uveden.

Podle nového ¢lanku 32a obecného potravinového prava zaméstnanci Gfadu poskytnou na Zadost potencidlniho
7adatele nebo oznamovatele poradenstvi ped predlozenim zddosti nebo ozndmeni, pokud prévo Unie obsahuje
ustanoveni, podle kterych ma dfad poskytnout védecky vystup (dile jen ,obecné poradenstvi pred piedloZenim
Zadosti nebo ozndmeni*).

2.2 Pokyny pro uplatnéni pfislusnych ustanoveni

Podle ¢l. 32a odst. 1 obecného potravinového prava je obecné poradenstvi pied piedlozenim Zaddosti nebo ozndmeni
pro tcely budouciho ozndmeni podle ¢lankd 13 a 17 smérnice (ddle jen ,0zndmeni produktu®) poskytnuto Gfadem
na zddost potencidlniho oznamovatele. Nicméné je na clenském stdté, ktery obdrzel ozndmeni, aby zhodnotil
ozndmeni produktu a dospél k zdvéru na prvni Grovni ohledné toho, zda by mél geneticky modifikovany
organismus byt uveden na trh | ziistat na trhu. Aby se zajistilo, Ze provozovatelé podnikd budou vyuzivat ustanoveni
obecného potravinového prava o obecném poradenstvi pred pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni komplexnim
zpusobem, pokud jde o Zddosti o obecné poradenstvi pred pfedlozenim Zadosti nebo ozndmeni adresované Gfadu,
je nutnd G¢innd spoluprace mezi piislusnymi orgdny ¢lenského statu, ktery by mél obdrzet oznidmeni, a Gfadem.

Ustanoveni nafzeni o transparentnosti tykajici se obecného poradenstvi pted predlozenim zddosti nebo ozndmeni
nemaji dopad na zadné jiné kanaly obecného poradenstvi pied piedlozenim Zadosti nebo ozndmeni potencidlnim
oznamovateltim, které je poskytovino vyhradné piislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle vnitrostdtnich pravidel
a postupt.

2.2.1 Zddosti provozovatelii podnikii

Potencidlni oznamovatelé mohou pozddat dfad o poradenstvi pfed predlozenim Zddosti nebo ozndmeni na zdkladé
¢l. 32a odst. 1 obecného potravinového prava podle krokt a za podminek stanovenych v ¢lancich 3, 4 a 7
praktickych opatienich tGfadu pro fazi pied piedlozenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace. Zadateli se
doporucuje, aby v Zadosti uréené ufadu uvedl ¢lensky stdt, kterému md v timyslu ozndmeni produktu predlozit, tak
aby se mohl tento ¢lensky stat Gcastnit poskytovani poradenstvi pfed ptedlozenim zddosti nebo ozndmeni. To by
zadateli nemélo brénit v pfedloZeni ozndmeni produktu jinému ¢lenskému statu, nez ktery je uveden v Zadosti
o poradenstvi pfed piedlozenim Zddosti nebo ozndmeni.

2.2.2 Poskytnuti obecného poradenstvi pred predloZenim Zddosti nebo ozndmeni

Po obdrzeni Zadosti by mél tifad neprodlené poslat kopii této Zadosti ¢lenskému stétu, kterému je uréeno ozndment,
pokud Zadatel tento ¢lensky stdt uvedl. Clensky stdt by mél dfad neprodlené informovat, zda se ziicastni poskytnuti
obecného poradenstvi pfed predlozenim Zddosti nebo ozndmeni.

Pokud se pfislusny ¢lensky stat icastni poskytnuti obecného poradenstvi pred predlozenim Zddosti nebo ozndment,
mél by se uplatnit ¢ldnek 9 praktickych opatieni dfadu pro fazi pred predloZenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné
konzultace s nasledujicimi zménami:

a. Po administrativni kontrole v souladu s ¢lankem 8 praktickych opatfeni afadu pro fdzi pfed pfedlozenim zddosti
nebo ozndmeni a vefejné konzultace informuje Gfad ptislusny ¢lensky stdt, zda je Zadost o obecné poradenstvi
pied predlozenim Zidosti nebo oznamenf piijata a zda bude zodpovézena pisemné nebo v ramci schéize. Utad
by mél téz uvadét piislusny clensky stdt v kopii veskeré komunikace s zadatelem.

b. Clensky stit by mél poskytnout diadu své navrhované poradenstvi pred piedlozenim zddosti nebo ozndmenf do
patndcti pracovnich dni od pfijet{ Zddosti.
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c. Clensky stt a Gfad by se mély snazit shodnout na obsahu pisemného poradenstvi. V ptipad¢, Ze clensky stat
nesouhlasi s ufadem v jedné nebo vice odpovédich, mélo by pisemné poradenstvi odrdzet obé stanoviska.
Poradenstvi pted predlozenim Zddosti nebo ozndmeni odsouhlasené mezi Gfadem a ¢lenskym stitem by mélo
byt Zadateli zasldno Gifadem do dvaceti pracovnich dni od pfijeti Zadosti.

d. Pokud tfad hodla svolat schiizi s zadatelem, mél by ji pfipravit v tzké spolupraci s ¢lenskym stitem. Utad
i ¢lensky stat by se mély schiize GiCastnit a poskytnout zde své poradenstvi. V tomto ptipadé neni nutné, aby
Clensky stdt poskytl navrhovanou odpovéd ve smyslu pismene b).

e. Clensky stit by mél také vypracovat ndvrh shrnuti poradenstvi pred predlozenim zddosti nebo ozndmeni
uvedeného v ¢l. 38 odst. 1 pism. i) obecného potravinového préva a zaslat ho Gfadu do patndcti pracovnich dni
od obdrzeni kopie Zadosti (poskytuje-li se poradenstvi pisemné) nebo po schizi (poskytuje-li se poradenstvi
v rdmci schiize).

f. Clensky stit a tfad by se mély snazit shodnout na obsahu shrnuti poradenstvi pred piedlozenim zddosti nebo
ozndmeni. V piipadé, Ze ¢lensky stit nesouhlasi s ufadem v jedné nebo vice odpovédich, mélo by shrnuti
odrdzet obé stanoviska. Shrnuti poradenstvi pted piedlozenim zddosti nebo ozndmeni odsouhlasené mezi
ufadem a ¢lenskym statem by mélo byt Zadateli zaslano Gfadem.

Obecné poradenstvi pfed piedlozenim Zddosti nebo ozndmeni neni zavazujici a nejsou jim dotéeny ndsledné
hodnotici zprdvy clenského stitu nebo jakykoli védecky vystup Gfadu a pro potencidlniho oznamovatele neni
zdvazné.

Clensky stat a fad musi u¢init nezbytna opatfeni, aby byla zachovana dtvérnost veskerych obdrzenych informaci.

Pii poskytovéni poradenstvi pied predloZenim Zadosti nebo ozndmeni se dirazné doporucuje ucast clenskych stata,
tak aby se v tomto poradenstvi zohlednila vnitrosttni provadéci ustanoveni a pravidla. To by usnadnilo hodnoceni
oznameni produktu piislusnymi ¢lenskymi stity, a mélo by tak pfinos pro oznamovatele i pro ¢lenské staty.
V piipadé, Ze se clensky stdt, ktery md obdrzet ozndmeni, netcastni poskytnuti obecného poradenstvi pied
piedlozenim Zadosti nebo ozndmeni, ¢ldnek 9 praktickych opatteni afadu pro fazi pted predloZenim zddosti nebo
ozndmeni a vefejné konzultace se uplatni beze zmén.

Clenské staty by mély podniknout veskerd nutnd opatfeni, aby se zabrénilo jakémukoli stetu z&jméi zaméstnanci
poskytujicich poradenstvi pied piedlozenim Zddosti nebo ozndmeni.

2.2.3 Pistup clenského stdtu k obecnému poradenstvi pred predloZenim Zddosti nebo ozndmeni a jeho shrnuti

Je-li ¢lenskému stdtu pfedloZeno ozndmeni produktu a tento ¢lensky stat se nezapojil do poskytnuti poradenstvi
pfed predlozenim Zddosti nebo ozndmenti, mtiZe se ¢lensky stt, ktery obdrzel ozndment, zeptat Gfadu, zda bylo pro
toto ozndmeni produktu oznamovatelijoznamovateliim pfedem poskytnuto poradenstvi. Pokud tento piipad
nastane, mél by tifad neprodlené zajistit, Ze ¢lensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, md pFistup ke shrnuti poradenstvi
pfed predloZenim Zddosti nebo ozndmeni a k pisemnému poradenstvi pfed ptedlozenim zddosti nebo ozndment,
které bylo tfadem poskytnuto, pokud Gifad odpovidal Zadateli pisemné.

2.2.4 Zvefejnéni shrnuti obecného poradenstvi pred predloZenim Zddosti nebo ozndmeni
Jestlize ¢lensky stat, ktery obdrzel ozndment, dospéje k zavéru, Ze je ozndmeni produktu v souladu s ¢l. 13 odst. 2
smérnice (pro ptivodni ozndmeni) nebo ¢l. 17 odst. 2 smérnice (pro ozndmeni tykajici se obnoveni), mél by tento
¢lensky stat, ktery obdrzel ozndmeni, ihned informovat tfad, ktery musi neprodlené zvefejnit shrnuti obecného

poradenstvi pted pfedloZenim zddosti nebo ozndmeni v souladu s ¢l. 38 odst. 1 obecného potravinového prava
acl. 5 odst. 2 pism. f) praktickych opatfeni Gifadu o transparentnosti a diivérnosti.

3. Ozndmeni studii

3.1 Pfislusnd ustanoveni
i. Cl 13 odst. 1, ¢l 13 odst. 2 a ¢lanek 14 smérnice
ii. ClL 17 odst. 1,¢l. 17 odst. 2 a ¢l. 17 odst. 3 smérnice

iii. Clének 32b obecného potravinového préva
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Podle ¢l. 32b odst. 2 obecného potravinového prava musi provozovatelé podnikd neprodlené ozndmit dfadu studie,
které zadavaji laboratofim | zkuSebnim zaf{zenim nebo které provadéji ve svych vlastnich laboratofich [ zkuSebnich
zafizenich, s cilem podpofit Zddost nebo ozndmeni, v souvislosti s nimiZ pravo Unie obsahuje ustanovent, aby drad
poskytl védecky vystup. Laboratofe | zkusebni zafizeni nachdzejici se v Unii, které jsou provddénim téchto studif
povéreny, je musi podle ¢l. 32b odst. 3 Gfadu také ozndmit.

Tato povinnost podle ¢lanku 32b obecného potravinového prava se uplatni také na vSechny potencidlni
oznamovatele pro uvedeni na trh EU geneticky modifikovanych organismii a produktii s jejich obsahem podle
smérnice a piislusné laboratore | zkuSebni zafizeni, které jsou provddénim téchto studif povéfeny.

Podle ¢l. 32b odst. 4 a 5 se ozndmeni nepovaZzuje za platné, pokud se opird o studie, které nebyly tfadu pfedem
oznameny, nebo o studie, které byly tifadu pfedem ozndmeny, ale nebyly v ozndmeni zahrnuty. V téchto ptipadech
mtiZe byt znovu poddno doplnéné ozndmeni. S posuzovanim platnosti ozndmeni, které bylo poddno znovu, se
nesmi zacit pfed uplynutim Sestimési¢ntho obdobi nésledujiciho po ozndmeni prislusnych studii podle ¢l. 32b
odst. 4 obecného potravinového prava nebo po pfedlozeni studii, které byly ozndmeny v souladu s ¢l. 32b odst. 2
a 3 obecného potravinového préva.

Clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, poté, co potvrdi, Ze je ozndmeni v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pro pvodni
ozndmeni nebo s ¢l. 17 odst. 2 pro ozndmeni tykajici se obnoveni, musi ptipravit hodnotici zpravu uvadéjici, zda
by mél byt geneticky modifikovany organismus uveden na trh (pro ptvodni ozndmeni) nebo mél na trhu zistat
(pro ozndment tykajici se obnoveni).

3.2 Pokyny pro uplatnéni prislusnych ustanoveni

3.2.1 Ozndmeni provozovatelii podnikii tifadu

Provozovatelé podnikd, ktef{ hodlaji pfedlozit ozndmeni podle ¢ldnku 13 smérnice nebo ¢ldnku 17 smérnice
(ozndmeni produktu), musi dodrzet podminky clanku 32b obecného potravinového prava, jak je uvedeno
v kapitole IV oddile 1 praktickych opatieni dfadu pro fazi pfed predlozenim zddosti nebo oznidmeni a vefejné
konzultace.

Tyto pozadavky plati pro studie, které jsou zaddny pocinaje 27. bfeznem 2021, nebo které jsou zahdjeny od tohoto
data, jsou-li provddény provozovateli podnikl v jejich vlastnich zkuSebnich zafizenich.

3.2.2 PredloZeni pfislusnych informaci clenskym stdtiim

Je nezbytné zajistit, aby byly clenské staty fddné informovdny o studiich ozndmenych Gfadu ve fdzi pfed
pfedlozenim Zidosti nebo ozndmeni, s cilem posoudit shodu ozndmeni produktu s ¢ldnkem 32b obecného
potravinového préva. Z tohoto davodu by oznamovatelé pfi pfedklddini ozndmeni produktu méli v ozndmeni
produktu uvést viechny informace, které jsou nezbytné k ovéteni shody s povinnostmi pro oznidmeni studie podle
¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného potravinového prava a piislusnych praktickych opatfeni stanovenych tfadem.
Konkrétné by oznamovatelé méli predlozit skute¢nosti uvedené v praktickém opatteni ufadu EFSA pro fdzi pred
pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace v kapitole IV oddile 1 ¢lanku 21.

V piipadé, Ze oznamovatel znovu podd ozndmeni produktu ¢lenskému statu, ktery obdrzel ozndment, v souladu
s ¢l. 32b odst. 4 obecného potravinového préva, mélo by ozndmeni produktu, které bylo znovu ptedlozeno:

a) odkazovat na predchozi ozndmeni a

b) byt doplnéno identifikacnimi Cisly studii vygenerovanymi databdzi Gfadu pro studie, které byly zahrnuty
v predchozim ozndmeni produktu, aniz by byly dfive ozndmeny Gfadu podle ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného
potravinového préva.
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V ptipadé, Ze oznamovatel znovu podd ozndmeni produktu v souladu s ¢l. 32b odst. 5 obecného potravinového
prava, mélo by ozndmen{ produktu, které bylo znovu pfedlozeno:

a) odkazovat na predchozi ozndmeni a

b) byt doplnéno studiemi, které byly ozndmeny v souladu s ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného potravinového préva, ale
nebyly zahrnuty v pfedchozim ozndmeni produktu.

3.2.3 Ovéfovdni shody s cldnkem 32b obecného potravinového prdva

Ustanoveni ¢l. 32b odst. 4 a 5 obecného potravinového prava konkrétné neuvadi, ktery orgdn nebo subjekt vefejné
spravy je povinen ovéfit shodu zddosti nebo ozndmeni s pozadavky ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného potravinového
prava a provést posouzeni platnosti nebo pFipustnosti po uplynuti obdobi Sesti mésicti. Ustanoveni proto musi byt
nutné vykldddna v tom smyslu, Ze se vztahuji na kterykoliv orgdn vefejné spravy, ktery je odpovédny za posouzeni
platnosti nebo ptipustnosti ozndmeni nebo zddosti. V pfipadé ozndmeni podle ¢asti C smérnice se jednd o ptislusné
organy ¢lenského statu.

K provedeni ¢l. 32b odst. 4 a odst. 5 obecného potravinového prdva by se za posouzeni platnosti ozndmeni
produktu mél povazovat pfezkum uvedeny v ¢l. 13 odst. 1 druhém pododstavci smérnice (pro pivodni ozndmeni)
nebo v ¢l. 17 odst. 2 druhém pododstavci smérnice (pro ozndment tykajici se obnoveni).

Po potvrzeni piijeti ozndmeni produktu a s ohledem na dodrzeni 90denni lhity podle ¢l. 14 odst. 2 smérnice mizZe
¢lensky stdt neprodlené zahdjit a zdroven zorganizovat ovéfovani shody podle tohoto oddilu a hodnoceni rizika
obdrzeného ozndmenf produktu.

Clensky stat, ktery obdrzel ozndmeni produktu, by mél zkontrolovat soulad ozndmeni s ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného
potravinového prava. Clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, by mél ovéfit zejména, Ze:

a) vSechny studie uvedené v ozndmeni produktu byly oznidmeny v souladu s ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného
potravinového prava a praktickymi opatfenimi Gfadu pro fazi pfed pfedloZenim Zzidosti nebo ozndmeni
a vefejné konzultace;

b) v ozndmeni produktu jsou zahrnuty vSechny studie, které byly ozndmeny v souladu s ¢l. 32b odst. 2 a 3
obecného potravinového prava a praktickymi opatfenimi ufadu pro fdzi pted pfedloZenim Zddosti nebo
ozndmeni a vefejné konzultace;

¢) v piislusnych piipadech se poskytnou platnd odivodnéni k vysvétleni odchylek od pozadavkd, jak je uvedeno
v praktickych opatfenich tfadu pro fézi pfed predloZenim zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace
v kapitole IV oddile 1 ¢l. 21 pism. b) bodech i) az v).

S cilem vést ovérovani uvedené v pismenech a) a b) vyse by clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, mél drad
neprodlené informovat o pfijet{ ozndmeni produktu a pozadat o pfistup k pfislusnym informacim, které ma arad
k dispozici. Utad by mél do deseti pracovnich dnt na zadosti ¢lenského stitu poskytnout piistup k témto
informacim v rozsahu nezbytné nutném a na obdobi potiebné pro dokonceni tohoto ovéfovéni. Clensky stét, ktery
obdrzel ozndmeni, by mél posoudit platnost veskerych odivodnéni poskytnutych oznamovatelem, uvedenych
v pismeni c) vyse.

Clensky stdt, ktery obdrzel ozndment, by se mél snazit co nejdiive dokoncit ovéfovéni a o jeho vysledku informovat
oznamovatele. Clensky stét, ktery obdrzel oznidmeni, by mél, pokud je to potieba, stanovit lhéitu, ve které ma
oznamovatel poskytnout dalsi skute¢nosti k objasnéni nebo odtivodnéni jakéhokoliv nesouladu s pozadavky
popsanymi v pismenech a), b) a ¢) vySe. V souladu s ¢l. 14 odst. 4 smérnice se obdobi, béhem kterého ¢lensky stdt
ocekava dalsi informace k objasnéni nebo odtvodnéni, nezapocitdvd do lhity 90 dnt ve smyslu ¢l. 14 odst. 2
smérnice.

Pokud nejsou platnd odiivodnéni poskytnuta v uvedené lhaté, musi se ozndmeni produktu povaZovat za
nevyhovujici ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného potravinového prava, a v disledku toho za nevyhovujici ¢l. 13 odst. 2
(pro pivodni ozndmeni) nebo ¢l. 17 odst. 2 (pro ozndmeni tykajici se obnoveni) smérnice. V uvedenych ptipadech
plati ¢l. 32b odst. 4 a 5 obecného potravinového prava. Sestimésicni obdobi ve smyslu ¢l. 32b odst. 4 a 5 obecného
potravinového préva se nezohledniuje pro vypocet 90denni lhity ve smyslu ¢l. 14 odst. 2 smérnice.
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Clensky stat, ktery obdrzel ozndmeni, by mél také co nejdfive zkontrolovat, jestli jsou ozndmené studie predlozeny
v plném rozsahu. Pokud clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, béhem posuzovéni platnosti odhali, Ze nékterd studie
nen{ pfedlozena v plném rozsahu a Ze k tomu neexistuji platnd oddvodnéni oznamovatele, nemélo by se ozndmeni
produktu povazovat za platné a mély by se uplatnit procesni dusledky podle ¢l. 32b odst. 5 obecného
potravinového prava.

Kdykoliv béhem posuzovédni ozndmeni produktu muze ¢lensky stit pozddat oznamovatele o poskytnuti dalsich
skute¢nosti k odiivodnéni nebo objasnéni.

3.2.4 Zvefejnéni odivodnéni ze strany tfadu

V piipadech, kdy je tifad pozddan o stanovisko ohledné ozndmeni podle ¢lanku 13 nebo 17 smérnice a zvefejni
ozndmeni podle ¢l. 28 odst. 4 smérnice, mél by zaroven zvefejnit veskerd odiivodnéni uvedend v oddile 3.2.3 pism.
¢) vy3e, kterd byla ¢lenskym statem, ktery obdrzel ozndmeni, povazovana za platna.

4. Oznameni tykajici se obnoveni podloZend novymi studiemi

4.1  Pfislusnd ustanoveni
i. Clének 17 smérnice
ii. Cl 32b odst. 4 a 5 obecného potravinového prava
iii. CL. 32c odst. 1 obecného potravinového préva

V ¢l. 32¢ odst. 1 obecného potravinového prdva se stanovi, Ze v souvislosti s obnovenim ozndmi potencidlni zZadatelé
nebo oznamovatelé Giadu zamyslené studie, véetné studii predklidanych dobrovolné. Utad zahiji vefejnou
konzultaci o zamyslenych studiich a obdrzené pfipominky zohledni pti poskytovani poradenstvi pfed podinim
zddosti nebo ozndmeni (tykajicich se obnoveni) potencidlnim Zadatelim nebo oznamovatelim, pokud jde o obsah
zamyslenych zddosti o obnoveni a o koncipovan{ studii.

Povinnosti ozndmeni podle ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného potravinového prava a procesni diisledky podle ¢l. 32b
odst. 4 a 5 obecného potravinového prava (popsané v oddile 3.1) plati pro v§echna ozndmeni pfedlozend podle
smérnice, véetné ozndmeni podle ¢lanku 17 smérnice, podloZend novymi studiemi.

Podle ¢l. 17 odst. 2 smérnice by mél drzitel souhlasu, ktery si pieje tento souhlas obnovit, pfedlozit ozndmeni
tykajici se obnoveni nejpozdgji devét mésicii pfed uplynutim doby souhlasu.

4.2 Pokyny pro uplatnéni pFislusnych ustanoveni

4.2.1 Ozndmeni zamyslenych studii s cilem podpofit obnoveni

Od 27. biezna 2021 plati, Ze pokud drzitel souhlasu hodld provést nové studie s cilem podpofit ozndmeni tykajici
se obnoveni, ozndmi drZitel souhlasu zamyslené studie Gfadu v souladu s ¢l. 32¢ odst. 1 obecného potravinového
prava a ¢lankem 12 praktickych opatfeni ufadu pro fazi pfed predlozenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné
konzultace. O ozndmeni zamyslenych studif tifad EFSA neprodlené informuje pfislusny ¢lensky stét.

4.2.2 Poskytnuti poradenstvi pied piedloZenim Zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni

Po vefejnych konzultacich podle ¢lanku 13 praktickych opatieni dfadu pro fazi pted piedlozenim zddosti nebo
ozndmeni a vefejné konzultace Gifad vSechny pfipominky obdrzené od zicastnénych stran neprodlené zvetejni ().
Clensky stdt, ktery obdrzel ptivodn{ ozndmeni, mé proto piistup k pfipominkdm obdrzenym od zGcastnénych stran
a vefejnosti prostiednictvim piislu§nych internetovych stranek tfadu EFSA.

() Odchylné od této obecné zdsady plati, Ze po obdrzeni zadosti o zachovani anonymity podané tfadu jednotlivcem, ktery pfedlozil
osobni pfipominky, nesmi byt totoznost tohoto jedince zvefejnéna.
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Pokud se ¢lensky stat, ktery obdrzel ptivodni ozndmeni, G¢astni poskytnuti poradenstvi pied pfedlozenim Zadosti
nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni, mél by se uplatnit ¢ldnek 14 praktickych opatteni Gfadu pro fazi pred
pfedloZenim zddosti nebo ozndment a vetejné konzultace s nasledujicimi zménami:

a. Ufad by mél pifslusnému ¢lenskému stitu poskytnout informace sdélené potencidlnim oznamovatelem podle
¢lanku 12 praktickych opatfeni dfadu pro fazi pred pfedlozenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace
s ndsledujicimi zménami a rovnéz pfipominky obdrzené béhem konzultace se tfetimi stranami podle ¢ldnku 13
uvedenych praktickych opatieni. Urad by mél také vést piislusny clensky stit v kopii veskeré komunikace
s potencidlnim oznamovatelem obnoveni a s veskerymi externimi odborniky, ktefi jsou konzultovani za tcelem
poskytnuti poradenstvi pfed pfedlozenim Zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni.

b. Po zvefejnéni pfipominek by mél ¢lensky stdt neprodlené informovat tfad, zda se zdcastni poskytnuti
poradenstvi pred piedlozenim zidosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni. Ufad poté informuje piislusny
¢lensky stdt, zda bude poradenstvi pred predloZenim zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni poskytnuto
pisemné nebo v rdmci schiize. Clensky stdt by mél poskytnout Gfadu navrhované poradenstvi pied piedlozenim
7ddosti nebo ozndmen{ tykajicich se obnoveni do dvaceti pracovnich dni po uzavfeni konzultaci s pfihlédnutim
k ptipominkdm pfedlozenym béhem vefejné konzultace.

c. Clensky stat a diad by se mély snazit shodnout na obsahu poradenstvi pied predlozenim zddosti nebo ozndmeni
tykajicich se obnoveni. V piipadg, Ze ¢lensky stit nesouhlasi s Gifadem v jedné nebo vice odpovédich, mélo by
pisemné poradenstvi odrdzet obé stanoviska. Poradenstvi pted pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni tykajicich
se obnoveni odsouhlasené mezi Gfadem a ¢lenskym stitem by mélo byt potencidlnimu oznamovateli zasldno
ufadem.

d. Pokud tifad hodld svolat schiizi s potencidlnim oznamovatelem, mél by ji pfipravit v tizké spolupraci s ¢lenskym
statem. Utad i ¢lensky stdt by se mély schiize Gicastnit a poskytnout zde své poradenstvi. V tomto ptipadé neni
nutné, aby ¢lensky stat poskytl navrhované poradenstvi tykajici se obnoveni ve smyslu pismene c) vyse.

e. Clensky stit by mél také poskytnout tfadu navrhované shrnuti poradenstvi pred predlozenim zddosti nebo
ozndmen tykajicich se obnoveni do dvaceti pracovnich dni od uzavfeni konzultace (poskytuje-li se poradenstvi
pisemné) nebo po schiizi (poskytuje-li se poradenstvi v rdmci schiize). Clensky stit a diad by se mély snaZit na
obsahu shrnuti shodnout. V piipadg, Ze se ¢lensky stét a ifad neshodnou v jedné nebo vice odpovédich, mélo by
shrnuti odrdZet obé stanoviska. Shrnut{ poradenstvi pfed piedlozenim Zddosti nebo ozndmeni tykajicich
se obnoveni odsouhlasené mezi tfadem a ¢lenskym stitem by mélo byt potencidlnimu oznamovateli zaslano
Ufadem.

Toto poradenstvi neni zavazujici a nejsou jim dotceny ndsledné hodnotici zpravy ¢lenského stitu nebo jakykoli
védecky vystup Gfadu a pro drZitele souhlasu neni zdvazné.

Clensky stat a tifad by mély ucinit viechna nezbytna opatieni, aby byla zachovéna diivérnost obdrzenych informaci.

Pti poskytovani poradenstvi pied pfedlozenim Zddosti nebo ozndment tykajicich se obnoveni se dirazné doporucuje
Gcast Clenskych stitti, aby se v tomto poradenstvi zohlednila vnitrostitni provddéci ustanoveni a pravidla. To by
usnadnilo posouzeni ozndmeni tykajictho se obnoveni ¢clenskymi stity, a mélo by to tak pfinos pro oznamovatele
i pro clenské stity. Pokud se Clensky stit, ktery mad obdrZet ozndmeni, netiastni poskytnuti poradenstvi pred
pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni, ¢linek 14 praktickych opatfeni dfadu pro fazi pred
pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace se uplatn{ beze zmén.

Clenské staty by mély podniknout veskerd nutnd opatieni, aby se zabrénilo jakémukoli stietu zdjm@i zaméstnancti
poskytujicich poradenstvi pied piedlozenim Zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni.

Pred pfedlozenim ozndment tykajictho se obnoveni mtze drzitel souhlasu rovnéz vyuzit obecného poradenstvi pred
pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni v souladu s oddilem 2 tohoto sdéleni.
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4.2.3 Piistup clenského stdtu k poradenstvi pred piedloZenim Zddosti nebo ozndment tykajicich se obnoveni a jeho shrnuti

Je-li ¢lenskému statu predlozeno ozndmeni tykajici se obnoveni a tento Clensky stit se nezapojil do poskytnuti
poradenstvi pfed predloZenim Zddosti nebo ozndmen tykajicich se obnoveni, muze se ¢lensky stit, ktery obdrzel
oznameni, zeptat ufadu, zda bylo pro toto ozndmeni oznamovateli/oznamovateliim poskytnuto poradenstvi pred
pfedlozenim ozndmeni nebo Zddosti tykajicich se obnoveni. Pokud tento pfipad nastane, mél by tfad neprodlené
zajistit, Ze Clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, ma ptistup ke shrnuti poradenstvi pfed pfedlozenim Zidosti nebo
oznameni tykajicich se obnoveni a pisemnému poradenstvi pied pfedlozenim Ziddosti nebo ozndmeni tykajicich
se obnoveni, které bylo dfadem poskytnuto, pokud tifad odpovidal oznamovateli pisemné.

4.2.4 Zveiejnéni shrnuti poradenstvi pied predloZenim Zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni

Jestlize clensky stat, ktery obdrzel ozndmeni, dojde k zavéru, Ze je ozndmeni tykajici se obnoveni v souladu s ¢l. 17
odst. 2 smérnice, mél by ¢lensky stdt, ktery obdrzel ozndmen, ihned informovat tGfad, ktery by mél neprodlené
zvefejnit shrnuti poradenstvi pied pfedlozenim zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni v souladu s ¢l. 38
odst. 1 obecného potravinového prava a ¢l. 5 odst. 2 pism. f) praktickych opatfeni dfadu tykajicich
se transparentnosti a davérnosti.

4.2.5 Lhuity pro ozndmeni tykajici se obnovent, pokud jsou podloZena novymi studiemi
Oddil 3 tohoto sdéleni plati také pro ozndmeni tykajici se obnoveni podloZend novymi studiemi. Pokud
oznamovatelé hodlaji provést studii s cilem podpofit ozndment tykajici se obnoveni, méli by zajistit, Ze je dodrzena
lhdta deviti mésicti podle ¢l. 17 odst. 2 smérnice, a zohlednit rovnéz ndsledujici kroky zavedené nafizenim
0 transparentnosti:

— ozndmeni o zamy§lenych studiich na podporu obnoveni podle ¢l. 32¢ odst. 1 obecného potravinového prava
a praktickych opatteni tifadu pro fazi pied piedlozenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace,

— vefejnd konzultace o zamyslenych studiich na podporu obnoveni, véetné navrzené koncepce studie,
— poskytnut{ poradenstvi pfed pfedloZenim zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni ze strany tfadu,

— ozndmeni o studiich podle ¢lanku 32b obecného potravinového prava a oddilu 1 kapitoly IV praktickych
opatfeni tifadu pro fizi pfed predlozenim Zddosti nebo ozndmeni a vefejné konzultace,

— mozné procesni disledky podle ¢l. 32b odst. 4 a 5 obecného potravinového prava, v souladu s oddilem 3 tohoto
sdéleni. Nebyla-li dodrzena povinnost ozndmeni podle ¢l. 32b odst. 2 a 3 obecného potravinového prava,
s posuzovanim platnosti znovu piedlozeného ozndmeni tykajictho se obnoveni se mize zalit az po uplynuti
Sestimési¢niho obdobi ndsledujictho po datu, kdy bylo ozndmeni znovu pfedloZeno, a za predpokladu, Ze tento
okamzik nastane nejpozdéji devét mésicti pted uplynutim platnosti souhlasu tykajiciho se dotéeného geneticky
modifikovaného organismu. Pokud tento okamzik nastane pozdgji nez devét mésici pfed uplynutim data
platnosti souhlasu tykajiciho se p¥islusného geneticky modifikovaného organismu, znovu pfedlozené oznameni
tykajici se obnoveni se musi povazovat za nevyhovujici pozadavkam ¢l. 17 odst. 2 smérnice, a souhlas proto
nesmi byt obnoven.

5. Podéavani ozndmeni v odpovidajicim formatu

5.1  Pfislusnd ustanoveni
— Cl. 13 odst. 1 a ¢&l. 13 odst. 2a smérnice
— Cl. 17 odst. 2 smérnice
— Cl. 28 odst. 4 smérnice
— Cl. 38 odst. 1 posledni pododstavec obecného potravinového prava
— Clanek 39f obecného potravinového prava

Nafizenim o transparentnosti byl do ¢lanku 13 smérnice vloZen novy odstavec 2a, ktery stanovi, Ze ozndmeni podle
smérnice se predklddd v souladu se standardnimi datovymi formdty, pokud byly zavedeny podle prava Unie.
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Clanek 39f obecného potravinového prava stanovi, Ze se pfijmou standardni datové formdty s cilem zajistit soulad
s regula¢nimi pozadavky.

Cl. 38 odst. 1 posledni pododstavec obecného potravinového préva uvadi, Ze informace, které diad zveiejni, musi
byt k dispozici ke staZeni, tisku a prohleddvéni v elektronickém formatu.

5.2 Pokyny pro uplatnéni pfislusnych ustanoveni

5.2.1 Poddvdni ozndmeni

Oznamovatelé by méli pfedkladat svd ozndmeni podle ¢lankd 13 a 17 smérnice (ozndmeni produktu) a veskeré
podptrné informace véetné dopliujicich informaci prostfednictvim systému elektronického podavani
provozovaného Komisi a piistupného na webovych strankdch Evropské komise.

Ozndmeni by se méla predkladat v souladu s pfislusnymi standardnimi datovymi formaty, pokud existuji, podle
¢lanku 39f obecného potravinového prava. Bez ohledu na existenci standardnich datovych formdtd by
oznamovatelé méli predklddat ozndmeni produktu a veskeré podpirné informace, véetné dopliujicich informaci,
v odpovidajicim formatu, aby bylo mozné tyto informace stdhnout, vytisknout a prohliZet, v ptipadé, Ze se zvefejni,
v souladu s ¢l. 28 odst. 4 smérnice.

Pfi piedklddini ozndmeni produktu v systému elektronického podavani by mél oznamovatel v pfislusnych
piipadech uvést odkaz k identifikaci pfedbézné Zddosti souvisejici s konkrétnim geneticky modifikovanym
organismem, ktery je pfedmétem ozndmeni produktu.

5.2.2 Oveéfovdni shody

Pfed tim, neZ je ozndmeni v souladu s ¢l. 13 odst. 1 tfetim pododstavcem smérnice nebo s ¢l. 17 odst. 2 poslednim
pododstavcem smérnice pfeddno Komisi, musi clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, zkontrolovat, Ze bylo
ozndmeni produktu poddno v souladu se standardnimi datovymi formadty, pokud byly podle prava Unie zavedeny.

Pro provadéni ¢l. 28 odst. 4 smérnice vyklddaného ve spojeni s ¢l. 38 odst. 1 poslednim pododstavcem obecného
potravinového prava by mél clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, nejpozdéji pfed tim, neZ je ufad ohledné
ozndmeni produktu konzultovdn, zajistit, Ze je ozndmeni pfedloZeno v elektronickém formdtu umoznujicim

informace stdhnout, vytisknout a prohlizet, pokud by se vyZadovalo jejich zpfistupnéni vefejnosti.

V souladu s ¢l. 14 odst. 4 smérnice se obdobi, béhem kterého ¢lensky stit od Zadatele ocekdva dal$i informace
ohledné datového formdtu ozndment, nezohledfiuje pro vypocet 90denni lhiity ve smyslu ¢l. 14 odst. 2 smérnice.

6.  Procesni aspekty tykajici se ditvérnosti

6.1  Pfislusnd ustanoveni
— Cl. 28 odst. 4 smérnice
— Clének 25 smérnice
— Clanek 39c obecného potravinového préva
Oznamovatel mize clenskému stdtu, ktery obdrzel ozndment, predlozit Zddost, aby naklddal s urcitymi Cdstmi
ozndmeni jako s diivérnymi, a doplnit ji ovéfitelnymi odivodnénimi. Clensky stdt posoudi Zddost o zachovani

dtvérnosti pfedlozenou oznamovatelem v souladu s ¢linkem 25 smérnice.

Podle ¢l. 28 odst. 4 smérnice Gfad zvefejni ozndmeni, pokud s nim bylo konzultovdno, v¢etné relevantnich
podptirnych informaci a veskerych doplijicich informaci poskytnutych oznamovatelem, s vyjimkou informaci
posouzenych ¢lenskym stdtem, ktery obdrzel ozndmeni, jako divérné.
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V souladu s ¢l. 25 odst. 7 pism. b) smérnice budou informace uvedené v ozndmeni zvefejnény, pokud se tykaji
pfedvidatelnych a¢inkd na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi a jsou soucdsti zavért védeckych
vystupti tfadu nebo zdvérd hodnoticich zprav clenskych statl. V tomto piipadé se pouzije clanek 39¢ obecného
potravinového prava.

V souladu s ¢ldnkem 39c obecného potravinového prava tfad pred vydanim védeckého vystupu pfezkoumad, jestli
mohou byt informace, které byly dfive pfijaty jako divérné, zvefejnény, pokud jsou tyto informace soucdsti
védeckého vystupu tGfadu a tykaji se pfedvidatelnych Gi¢inka na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

6.2  Pokyny pro uplatnéni p¥islusnych ustanoveni

6.2.1 Poddvdni Zddosti o zachovdni divérnosti

Oznamovatelé by méli pfedlozit ¢lenskému stitu, ktery obdrzel ozndment, prostiednictvim systému elektronického
podadvani provozovaného Komisi jakékoliv Zddosti o zachovdni divérnosti ohledné jejich ozndmeni podle
¢lanku 13 a 17 smérnice (ozndmeni produktu), pfislusné podptrné informace a dopliujici informace pozadované
¢lenskym stdtem, ktery obdrzel ozndmeni. K Zddostem o zachovani davérnosti musi byt pfiloZzena ovéfitelnd
odtvodnéni v souladu s ¢l. 25 odst. 3 smérnice.

6.2.2 Posouzeni divérnosti clenskym stdtem, ktery obdrzel ozndmeni

Clensky stat, ktery obdrzel ozndmeni, posoudi Zdost o zachovani déivérnosti v souladu s ¢lénkem 25 smérnice,
rozhodne, se kterymi informacemi se bude naklddat jako s divérnymi, a své rozhodnuti o davérnosti uvede
v systému elektronického podédvani. Rozhodnuti o davérnosti u¢inéné ¢lenskym sttem, ktery obdrzel ozndmeni, by
mélo uvddét mozZnost pro oznamovatele ozndmeni produktu stdhnout a také pravni prostfedky, které md
oznamovatel k dispozici.

Aby bylo zajisténo rovné zachdzeni s provozovateli podnikd, je nutnd minimélni konzistence pfi provadéni
posouzeni davérnosti ¢lenskymi stity a Gfadem. V tomto ohledu by ¢lenské staty mohly pro svd posouzeni zvazit
kumulativni pozadavky uvedené v clanku 10 praktickych opatfeni ifadu tykajicich se transparentnosti a divérnosti,
jakoZ i opatfeni stanovend v ¢ldncich 11 a 12 uvedenych praktickych opatfeni dfadu.

Po rozhodnuti o zachovani divérnosti musi oznamovatel nebo ¢lensky stat piipravit verzi dokumentace k ozndmeni
produktu, kterd nemd déivérnou povahu. Clensky stét, ktery obdrzel ozndmeni, musi ovéfit, Ze verze dokumentace
k ozndmeni produktu, kterd nemd ddvérnou povahu, je v souladu s rozhodnutim o divérnosti (tj. Ze informace,
kterym bylo udéleno diivérné zachdzeni, nejsou zvefejnény a Ze informace, u nichZz byly Zddosti o zachovani
dtvérnosti zamitnuty, jsou zvefejnény).

Clensky stit by mél zahdjit posouzeni diivérnosti, jakmile ozndmeni produktu obdrzi. Clensky stit by mel
poskytnout do systému elektronického podavéni verzi dokumentace k ozndmeni produktu, kterd nemd divérnou
povahu, nejpozdéji kdyz je tfad ohledné oznimeni produktu konzultovin. Urad by pak mél v systému
elektronického poddvéni pro tcely zvefejnéni p¥istup k rozhodnuti o zachovéani divérnosti vydanému ¢lenskym
stitem, ktery obdrzel ozndmeni, jakoZ i k verzi dokumentace k ozndmeni produktu, kterd nemd divérnou povahu,
v souladu s ¢l. 28 odst. 4 smérnice.

V piipadé, Ze je Gifad pozdddn, aby poskytl védecky vystup ohledné ozndmeni produktu, a pokud tifad pozida
oznamovatele, aby pfedlozil dopliujici informace, mél by oznamovatel pfedlozit dopliujici informace spole¢né
s pHslusnymi Zddostmi o zachovdni davérnosti, pokud néaké jsou, v systému elektronického poddvani
provozovaném Komisi. Clensky stdt, ktery obdrzel ozndmeni, poté posoudi tyto zddosti o zachovéni diivérnosti,
vydd rozhodnuti o divérnosti a zajisti, Ze do systému elektronického podavéni je nahrdna verze doplnujicich
informaci, kterd nemd déivérnou povahu.
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6.2.3 Posouzeni divérnosti tifadem

Predtim, neZ Gfad vyda své védecké stanovisko, pfezkoumad, jestli se informace, které byly dfive clenskym stdtem,
ktery obdrzel ozndmeni, pfijaty jako divérné, mohou pfesto zpfistupnit vefejnosti v souladu s ¢ldnkem 39c
obecného potravinového prava. Pokud jsou podminky stanovené v ¢lanku 14 praktickych opatfeni dradu tykajicich
se transparentnosti a divérnosti splnény, vydd tfad rozhodnuti uréujici, které skute¢nosti difve povazované za
davérné musi byt zvefejnény podle ¢lanku 39¢ obecného potravinového prava. V tomto piipadé ¢linky 11 a 13
praktickych opatfeni ufadu tykajicich se transparentnosti a divérnosti plati obdobné.
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(Véc M.10096 — InvitaliaArcelorMittal/ AM InvestCo)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2021/C 80/02)

Dne 28. ledna 2021 se Komise rozhodla nevzndset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit jej za
slu¢itelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 ('). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglicting a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény piipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnikd na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi (http://ec.
europa.cu/competition/mergers/cases|). Tato internetovd stranka umoziuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti o spojeni
podnikd, a to podle spolecnosti, &isla pfipadu, data a indexu hospodéiského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32021M10096. Stranky EUR-Lex umoziiuji piistup k evropskému pravu po internetu.

() UF.vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs

C 80/14 Utedni véstnik Evropské unie 9.3.2021

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(Véc M.10110 — IKB/Hypoport/Fundingport)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2021/C 80/03)

Dne 3. biezna 2021 se Komise rozhodla nevznaset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit jej za
slu¢itelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v néméiné a bude zveiejnéno poté, co z né budou
odstranény piipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnik( na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi (http://ec.
europa.cu/competition/mergers/cases|). Tato internetovd stranka umoziuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti o spojeni
podnikd, a to podle spolecnosti, &isla pfipadu, data a indexu hospodéiského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32021M10110. Stranky EUR-Lex umoznuji ptistup k evropskému pravu po internetu.

() UF.vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(V&c M.9827 — International Flavors & Fragrances/Nutrition & Biosciences)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2021/C 80/04)

Dne 7. prosince 2020 se Komise rozhodla nevznaset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit jej za
slu¢itelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 ('). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglicting a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény piipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podnikd na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi (http://ec.
europa.cu/competition/mergers/cases|). Tato internetovd stranka umoziuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti o spojeni
podnikd, a to podle spolecnosti, &isla pfipadu, data a indexu hospodéiského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32020M9827. Stranky EUR-Lex umozZnuji piistup k evropskému pravu po internetu.

() UF.vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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1\
(Informace)
INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE
Sménné kurzy viiéi euru ()
8. bfezna 2021
(2021/C 80/05)
1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz

usD americky dolar 1,1866 CAD  kanadsky dolar 1,5035
JPY japonsky jen 128,90 HKD  hongkongsky dolar 9,2183
DKK dénsks koruna 7.4362 NZD  novozélandsky dolar 1,6673
GBP  britskd libra 085728 | SGD  singapursky dolar 1,5996
SEK §védska koruna 10,1803 KRW jihokorejsky won 1351,68
CHF Svycarsky frank 11087 ZAR  jihoafricky rand 18,3582

CNY Cinsky j 7,7446
ISK islandskd koruna 152,70 cnsnan

HRK  chorvatskd kuna 7,5780
NOK norskd koruna 10,1785

IDR indonéska rupie 17 039,58
BGN bulharsky lev 1,9558

MYR  malajsijsky ringgit 4,8740
CZK Ceskd koruna 26,417 o

PHP filipinské peso 57,803
HUF madarsky forint 367,19 RUB  rusky rubl 88,7408
PLN polsky zloty 46002 | TR thajsky baht 36,535
RON rumunsky lei 4,8852 BRL brazilsky real 6,8228
TRY tureckd lira 9,1062 MXN mexické peso 25,5759
AUD australsky dolar 1,5499 INR  indickd rupie 87,0475

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

Pfedbézné ozndmeni o spojeni

(Véc M.10090 — Abu Dhabi Developmental Holding Company/Louis Dreyfus Commodities and
Energy Holdings/Louis Dreyfus)

Véc, kterd miize byt posouzena zjednodusenym postupem

(Text s vyznamem pro EHP)

(2021/C 80/06)

1. Komise dne 1. bfezna 2021 obdriela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ().

Toto ozndmeni se tyka téchto podniki:
— Abu Dhabi Developmental Holding Company PJSC (,ADQ®, Spojené arabské emiraty),

— Louis Dreyfus Commodities and Energy Holdings N.V. (,LDCEH®, Nizozemsko)), kontrolovaného podnikem Akira
Holding Foundation,

— Louis Dreyfus Company B.V. (,LDC*, Nizozemsko), v soucasnosti vylu¢né kontrolovaného podnikem LDCEH.

Podniky ADQ a LDCEH ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a odst. 4 nafizeni o spojovani spole¢nou kontrolu nad
podnikem LDC.

Spojeni se uskute¢iiuje ndkupem podili.

2. Pfedmétem podnikdni p¥islusnych podnik je:

— podniku ADQ: holdingova spole¢nost, kterd investuje do fady odvétvi, véetné potravinafstvi a zemédeélstvi, finan¢nich
sluzeb, pramyslu, logistiky a dopravy,

— podniku LDCEH: finan¢ni holdingové spole¢nost,

— podniku LDC: holdingova spole¢nost skupiny spolecnosti Louis Dreyfus Company, jez ptisobi jako obchodnik se
zemédélskym zbozim a jeho zpracovatel. Jeji ¢innost zahrnuje cely hodnotovy Fetézec (vznik, vyroba, zpracovani,
rafinace, skladovéni, doprava, vyzkum, merchandising, individudlni pfizptsobeni, distribuce).

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pusobnosti nafizeni
o spojovéni. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vsak ziistdvd vyhrazeno.

V souladu se sdélenim Komise o zjednoduSeném postupu ohledné nékterych spojovini podle nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (%) je tieba uvést, Ze tato véc miiZe byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

" Uf vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani*).
() Uf. vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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4. Komise vyzyva zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci ptedlozily své ptipadné pfipominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Je tfeba vzdy uvést toto
¢islo jednaci:

M.10090 — Abu Dhabi Developmental Holding Company/Louis Dreyfus Commodities and Energy Holdings/Louis
Dreyfus

Pfipominky lze Komisi zaslat e-mailem, faxem nebo postou. Pouzijte tyto kontaktni informace:
Email: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

Postovni adresa:

Commission européenne [ Europese Commissie

Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE



email:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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OPRAVY

Oprava vyzvy k pfedklidani ndvrhi 2021 Jednoduché Programy Granty na informacni a propaga&ni
opatfeni na podporu zemédélskych produkti provddénd na vnitfnim trhu a ve tfetich zemich
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1144/2014

(Utedni véstnik Evropské unie C 31 ze dne 28. ledna 2021)

(2021/C 80/07)

Na strané 13, Oddil 4 ,Harmonogram a lhity*, v tabulce:

misto: ,2Uzdvérka pro podani ndvrhi: 28. dubna 2021 17:00:00 SEC (bruselského casu)
Hodnocent: duben - zaf{ 2021“

md byt: ,2Uzavérka pro podani ndvrhi: 11. kvétna 2021 17:00:00 SEC (bruselského ¢asu)
Hodnocent: kvétna — zaf{ 2021«

Na strané 17, Oddil 6 ,Zpisobilost- Zpiisobilé cinnosti“, pod ,Navrhy musi:

misto: ,¢) byt v souladu s pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se doty¢nych produkti a jejich uvddéni na trh a mit
unijni rozmér;*,

md byt: ,¢) byt v souladu s pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se doty¢nych produkti a jejich uvddéni na trh a mit
unijni rozmér; a spliuji veskerd daldi ustanoveni uvedend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2015/1829;.

Na strané 18, Oddil 6 ,Zpisobilost - Zpiisobilé ¢innosti“, pod bodem f):

misto: ,Pro tcely posuzovani zptsobilosti ¢innosti musi byt pfedloZeny tyto informace:

— v piipadé ndvrhi tykajicich se vnitrostdtnich rezimi jakosti: dokumentace nebo odkaz na vefejné
dostupné zdroje, které dokazuji, Ze rezim jakosti je oficidlné uznavany danym ¢lenskym statem,

— v piipadé ndvrhii zaméfenych na vnitini trh a zprostiedkovavajicich sdéleni tykajici se spravnych
stravovacich ndvykti nebo zodpovédné konzumace alkoholu: popis toho, jak navrhovany program
a jeho sdéleni spliuji piislusné vnitrostdtni pfedpisy v oblasti vefejného zdravi v ¢lenském stdté, ve
kterém bude program provadén (véetné odkazt nebo dokumentace na podporu tohoto tvrzeni),

— v piipadé navrht propagujicich udrzitelné produkty nebo zptsoby: dokumentace nebo odkaz na vefejné
dostupné zdroje, které dokazuji, Ze je produkt/zptsob certifikovan jako udrzitelny.”,

md byt: ,Pro ucely posuzovani zpusobilosti ¢Cinnosti musi byt predloZeny tyto informace:

— v piipadé ndvrht tykajicich se vnitrostdtnich rezimd jakosti: dokumentace nebo odkaz na vefejné
dostupné zdroje, které dokazuiji, Ze rezim jakosti je oficidlné uzndvany danym ¢lenskym statem,

— v piipadé ndvrhii zaméfenych na vnitfni trh a zprostiedkovavajicich sdéleni tykajici se spravnych
stravovacich ndvykd nebo zodpovédné konzumace alkoholu: popis toho, jak navrhovany program
a jeho sdéleni spliuji piislusné vnitrostdtni piedpisy v oblasti vefejného zdravi v ¢lenském stdté, ve
kterém bude program provadén (véetné odkazi nebo dokumentace na podporu tohoto tvrzeni).”.



C 80/20 Utedni véstnik Evropské unie 9.3.2021

Na strané 23, Oddil 10 ,Pravni a finan¢ni uspofddini grantovych dohod®, pod bodem ,Zvldstni podminky
zpusobilosti ndkladd pro tuto vyzvu — rizné®

misto: — ,zahajovaci schiize: ndklady na zahajovaci schiizi pofddanou organem poskytujicim grant jsou zptsobilé
(cestovni ndklady pro maximdlné dvé osoby, zpdtecni jizdenka do Bruselu a ubytovani na jednu noc)
pouze v piipadé, Ze se schiize kond po datu zahdjeni projektu stanoveném v grantové dohodg; datum
zahdjeni mize byt v piipadé potieby zménéno prostiednictvim dodatku,”,

md byt: — ,zahajovaci schize: ndklady na zahajovaci schiizi pofddanou orgdnem poskytujicim grant jsou zptsobilé
(cestovni naklady pro maximilné dvé osoby, zpatecni jizdenka a ubytovani na jednu noc) pouze
v piipadg, Ze se schiize kond po datu zahdjeni projektu stanoveném v grantové dohodé; datum zahdjeni
muze byt v piipadé potieby zménéno prostiednictvim dodatku,”.



9.3.2021 Utedni véstnik Evropské unie C 80/21

Oprava vyzvy k pfedklidini ndvrhi 2021 - SloZené programy — Granty na informacni a propagacni
opatfeni na podporu zemédélskych produktii providdénd na vnitinim trhu a ve tfetich zemich
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1144/2014

(Utedni véstnik Evropské unie C 31 ze dne 28. ledna 2021)

(2021/C 80/08)

Strana 34, tabulka, oddil 4 ,,Harmonogram a lhaty*:

misto: ,Uzévérka pro poddni névrhi: 28. dubna 2021 17:00:00 SEC (bruselského casu)
Hodnocent: duben - zdt{ 2021¢

md byt: ,Uzavérka pro poddni névrhi: 11. kvétna 2021 17:00:00 SEC (bruselského casu)
Hodnocent: kvétna — zaf{ 2021¢

Strana 38, oddil 6 ,,Zptisobilost - Zpiisobilé cinnosti“:

misto: ,Pro ucely posuzovani zpusobilosti ¢innosti musi byt predloZeny tyto informace:

— v piipadé navrht tykajicich se vnitrostatnich rezim@ jakosti: dokumentace nebo odkaz na vefejné
dostupné zdroje, které dokazuji, Ze rezim jakosti je oficidlné uzndvany danym clenskym statem,

— v piipadé ndvrhi zaméfenych na vniténi trth a zprostiedkovévajicich sdéleni tykajici se spravnych
stravovacich ndvykd nebo zodpovédné konzumace alkoholu: popis toho, jak navrhovany program
a jeho sdéleni spliuji piislusné vnitrosttni piedpisy v oblasti vefejného zdravi v ¢lenském stdté, ve
kterém bude program provadén (v¢etné odkazii nebo dokumentace na podporu tohoto tvrzeni),

— v piipadé navrht propagujicich udrzitelné produkty nebo zptsoby: dokumentace nebo odkaz na vefejné
dostupné zdroje, které dokazuji, Ze je produkt/zpisob certifikovan jako udrZitelny.,

md byt: ,Pro tcely posuzovani zptsobilosti ¢innosti musi byt pfedloZeny tyto informace:

— v piipadé ndvrhii tykajicich se vnitrostdtnich rezimi jakosti: dokumentace nebo odkaz na vefejné
dostupné zdroje, které dokazuji, Ze rezim jakosti je oficidlné uznavany danym ¢lenskym statem,

— v piipadé ndvrhii zaméFenych na vnitini trh a zprostiedkovavajicich sdéleni tykajici se spravnych
stravovacich ndvykti nebo zodpovédné konzumace alkoholu: popis toho, jak navrhovany program
a jeho sdéleni spliuji piislusné vnitrostdtni pfedpisy v oblasti vefejného zdravi v ¢lenském stdté, ve
kterém bude program provadén (véetné odkazi nebo dokumentace na podporu tohoto tvrzent).
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