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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 258/97
ze dne 27. ledna 1997
o novych potravinich a novych slozkich potravin

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise ('),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlntho vy-

boru (%),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 189b Smlouvy (¥,
s ohledem na spole¢ny navrh schvaleny dohodovacim vyborem
dne 9. prosince 1996,

vzhledem k tomu, Ze rozdily mezi vnitrostitnimi prav-
nimi pfedpisy tykajicimi se novych potravin nebo no-
vych slozek potravin mohou branit volnému pohybu
potravin; Ze mohou vytvafet podminky pro nekalou
soutéz, a tak pifmo ovlivitovat fungovéni vnitintho trhu;

vzhledem k tomu, Ze za ucelem ochrany vefejného
zdravi je nezbytné zajistit, aby nové potraviny a nové
slozky potravin podléhaly jednotnému posuzovani bez-
pecnosti prostiednictvim postupu Spolecenstvi piedtim,
nez jsou ve Spoleenstvi uvedeny na trh; Ze pro nové
potraviny a nové slozky potravin, které jsou v podstaté
rovnocenné stavajicim potravinim nebo slozkdm potra-
vin, by mél byt stanoven zjednoduseny postup;

() Uk vést. C 190, 29.7.1992, 5. 3 a Uk. vést. C 16, 19.1.1994, s. 10.
(3 U veést. C 108, 19.4.1993, s. 8. .
(*) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 27. fijna 1993 (UF. vést.

C 315, 22111993, s.

139). Spolecny postoj Rady ze dne

23. fijna 1995 (Uf. vést. C 320, 30.11.1995, s. 1) a rozhodnuti

Evropského parlamentu ze dne 12. bfezna 1996 (Uf. vést. C 96,
1.41996, s. 26). Rozhodnuti Rady ze dne 19. prosince 1996
a rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 16. ledna 1997.

G)

vzhledem k tomu, Ze na potravindiské pfidatné latky,
latky uréené k aromatizaci potravin a na extrakéni
rozpoustédla se vztahuji jiné predpisy Spolecenstvi,
a mély by byt proto vyriaty z oblasti pisobnosti tohoto
nafizent;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt stanovena vhodnd
opatfeni pro uvadéni na trh novych potravin a novych
slozek potravin, které pochdzeji z rostlinnych odrtd, na
které se vztahuji smérnice Rady 70/457[EHS ze dne
29. zaf 1970 o Spolecném katalogu odrid druhi ze-
médélskych rostlin () a smérnice Rady 70[458/EHS ze
dne 29. zaf{ 1970 o uvadéni osiva zeleniny na trh ();

vzhledem k tomu, Ze s novymi potravinami nebo no-
vymi slozkami potravin, které obsahuji geneticky modi-
fikované organismy nebo se z nich sklddaji, mohou byt
spojena rizika pro Zzivotni prostfedi; Ze smérnice Rady
90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zdmérném uvol-
novani geneticky modifikovanych organismii do Zivot-
niho prostiedi (°) stanovi, Ze u takovych vyrobka se
musi vzdy provést posouzeni rizika pro Zivotni pro-
stiedi, aby byla zajisténa jejich bezpecnost viici Zivot-
nimu prostiedi; Ze pro ziizeni jednotného systému
Spoleenstvi pro posuzovani takovych vyrobkd musi
toto naf{zeni upravit posuzovani specifickych rizik pro
zivotni prostiedi, které musi byt v souladu s postupem
stanovenym v ¢ldnku 10 smérnice 90/220/EHS stejné
jako posuzovani podle uvedené smérnice, ale musi rov-
néz zahrnovat posouzeni vhodnosti vyrobku jako potra-
viny nebo slozky potraviny;

* Uf. vést. L 225, 12.10.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
S}nérnicf 90/654/EHS (UF. vést. L 353, 17.12.1990, s. 48).

() Uf. vést. L 225, 12.10.1970, s. 7. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 90/654/EHS (UF. vést. L 353, 17121990, s. 48).
() Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 94/15/ES (Uf. vést. L 103, 22.4.1994, s. 20).
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(6)  vzhledem k tomu, Ze veskeré otazky tykajici se tohoto (10)  vzhledem k tomu, Ze nic nesmi branit dodavateli, aby

nafizeni, které mohou mit vliv na vefejné zdravi, by
mély byt konzultovany s Védeckym vyborem pro potra-
viny, ziizenym rozhodnutim 74/234[EHS (!);

(7)  vzhledem k tomu, Ze na nové potraviny nebo nové
slozky potravin se vztahuji smérnice Rady 89/397/EHS
ze dnel4. cervna 1989 o dfednim dozoru nad potravi-
nami () a smérnice Rady 93/99/EHS ze dne
29. fijna 1993 o dopliujicich opatienich tykajicich se
tfedniho dozoru nad potravinami (’);

(8)  vzhledem k tomu, Ze aniz jsou doteny ostatni poZa-
davky predpisti SpoleCenstvi tykajicich se oznacovani
potravin, mély by byt stanoveny dopliujici zvlastni
pozadavky na oznaCovéni; Ze tyto pozadavky musi byt
piesné stanoveny, aby se spotiebiteli zajistila dostupnost
nezbytnych informaci; ze vymezené skupiny obyvatel-
stva s pevnymi stravovacimi ndvyky by mély byt infor-
movany v piipadé, Ze je v nové potraviné pfitomen
materidl, jenZ neni obsaZzen v soufasné rovnocenné
potraviné, coz u téchto skupin vzbuzuje obavy etické
povahy; Ze potraviny a slozky potravin, které obsahuji
geneticky modifikované organismy a jsou uvddény na
trth, musi byt bezpe¢né z hlediska lidského zdravi; zZe
toto zabezpeceni je zajisténo dodrzenim postupu pro
udileni souhlasu stanoveného ve smérnici 90/220/EHS
nebo zvldstnim hodnoticim postupem, ktery je uveden
v tomto nafizenf; Ze pokud je organismus v pravu
Spolecenstvi vymezen, pokud jde o oznacovani, pied-
stavuje informace pro spotiebitele o pfitomnosti gene-
ticky modifikovaného organismu dopliiujici pozadavek
na potraviny a slozky potravin uvedené v tomto na-
fizeni;

(9)  vzhledem k tomu, Ze pokud jde o potraviny a slozky
potravin, které jsou uréeny k uvedeni na trh a k dodani
kone¢nému spotiebiteli a které mohou obsahovat jak
geneticky modifikované, tak obvyklé vyrobky, a aniz by
byly dotleny ostatni pozadavky na oznacovani stano-
vené v tomto nafizeni, povazuje se informovéni spotie-
bitele o mozZnosti piipadné piitomnosti geneticky modi-
fikovanych  organismd v doty¢nych  potravinich
a slozkdch potravin, s vyjimkou zejména pokud jde
o volné lozené zésilky, za splnéni pozadavki ¢lanku 8;

() UF vést. L 136, 20.5.1974, s. 1.

() Ut vést. L 186, 30.6.1989, s. 23. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/99/EHS (UF. vést. L 290, 24.11.1993, s. 14).

() U vést. L 290, 24.11.1993, s. 14.

informoval spotfebitele pfi oznacovani potraviny nebo
slozky potraviny, Ze doty¢ny vyrobek neni novou potra-
vinou ve smyslu tohoto nafizeni nebo Ze postupy
pouzivané k ziskdni novych potravin uvedenych v ¢l. 1
odst. 2 nebyly pouzity pfi vyrobé uvedené potraviny
nebo slozky potraviny;

(11)  vzhledem k tomu, Ze toto nafizeni by mélo stanovit
postup, ktery zajisti tizkou spolupraci mezi clenskymi
stity a Komisi v ramci Stdlého vyboru pro potraviny,
zfizeného rozhodnutim 69/414/EHS (*);

(12)  vzhledem k tomu, Ze dne 20. prosince 1994 byl Evrop-
skym parlamentem, Radou a Komisi pfijat modus vi-
vendi, pokud jde o provadéci opatteni k pravnim akttim
pfijimanym postupem stanovenym v clanku 189b
Smlouvy (),

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Toto nafizeni se vztahuje na uvddéni novych potravin
nebo novych slozek potravin na trh ve Spolecenstvi.

2. Toto nafizeni se vztahuje na uvddéni na trh ve Spolecen-
stvi takovych potravin a sloZek potravin, které dosud nebyly ve
vyznamné mife pouziviny ve SpoleCenstvi k lidské spotiebé
a které patii do téchto skupin:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modi-
fikované organismy ve smyslu smérnice 90/220/EHS nebo
se z nich sklddaji;

b) potraviny a slozky potravin vyrobené z geneticky modifiko-
vanych organismd, ale neobsahujici tyto organismy;

¢) potraviny a slozky potravin s novou nebo zdmérné modifi-
kovanou primarni molekuldrni strukturou;

d) potraviny a slozky potravin sklddajici se z mikroorganismd,
hub nebo fas nebo z nich izolované;

e) potraviny a slozky potravin sklddajici se z rostlin, anebo
z nich izolované a slozky potravin izolované z Zivocichd,
s vyjimkou potravin a slozek potravin ziskanych tradi¢nimi
metodami $lechténi a chovu, jejichZ bezpecnost byla pro-
kézana dlouhodobym uzivinim jako potravin;

yl Uf vést. L 291, 19.11.1969, s. 9.
°) Ur. vést. C 102, 4.4.1996, s. 1.

—
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f) potraviny a slozky potravin, u nichz se pouzil vyrobni
postup, ktery neni bézné pouzivan, pokud tento postup
zpusobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo struktufe
potravin nebo slozek potravin, coz ovliviiuje jejich vyZzivo-
vou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek.

3.V pfipadé potieby muze byt postupem podle clanku 13
stanoveno, zda se na typ potraviny nebo slozky potraviny
vztahuje odstavec 2 tohoto ¢lanku.

Cldnek 2
1. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) potravinafské piidatné latky, na které se vztahuje smérnice
Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani
pravnich pfedpist clenskych sttt tykajicich se potravindi-
skych  pfidatnych  liatek  povolenych  pro  pouzit
v potravindch urcenych k lidské spotiebé (');

b) latky uréené k aromatizaci pro pouziti v potravindch, na
které se vztahuje smérnice Rady 88/388/EHS ze dne
22. Cervna 1988 o sblizovadni pravnich pfedpisti ¢lenskych
statd tykajicich se latek urcenych k aromatizaci pro pouziti
v potravindch a vychozich materidlt pro jejich vyrobu (3);

¢) extrakéni rozpoustédla pouzivand pii vyrobé potravin, na
které se vztahuje smérnice Rady 88/344/EHS ze dne
13. cervna 1988 o sblizovani pravnich predpistt clenskych
statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pii
vyrobé potravin a slozek potravin (%).

2. Vynéti z oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni podle odst. 1
pism. a a) aZ c) se pouzije pouze tehdy, pokud mezni hodnoty
bezpecnosti uvedené ve smérnicich 89/107/EHS, 88/388/EHS
a 88/344[EHS odpovidaji meznim hodnotdm bezpec¢nosti uve-
denym v tomto nafizeni.

3. S nélezitym ohledem na c¢lanek 11 Komise zajisti, aby
mezn{ hodnoty bezpecnosti stanovené ve vySe uvedenych
smérnicich a provadécich ptedpisech k uvedenym smérnicim
a k tomuto nafizeni odpovidaly meznim hodnotdm bezpec-
nosti uvedenym v tomto nafizeni.

Clanek 3

1.  Potraviny a slozky potravin, na které se vztahuje toto
nafizen{, nesméji

(" Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 94/34[ES (Ut. vést. L 237, 10.9.1994, s. 1).

() Ut vést. L 184, 15.7.1988, s. 61. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 91/71/EHS (Ur. vést. L 42, 15.2.1991, s. 25).

() Ut vést. L 157, 24.6.1988, s. 28. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/115/EHS (Ui vést. L 409, 31.12.1992, s. 31).

— piedstavovat nebezpedi pro spotiebitele,

— uvadét spotiebitele v omyl,

— byt do té miry odlisné od potravin a slozek potravin,
k jejichz ndhradé jsou urCeny, aby jejich béznd spotieba
byla pro spotiebitele z hlediska vyzivy nevhodna.

2. Pro ucely uvadéni potravin a slozek potravin, na které se
vztahuje toto nafizeni, na trh ve Spolecenstvi se pouziji
postupy stanovené v ¢lancich 4, 6, 7 a 8 na zdkladé kritérif
vymezenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku a ostatnich dulezitych
hledisek uvedenych v uvedenych ¢lancich.

AvSak v piipadé potravin nebo slozek potravin uvedenych
v tomto nafizeni, které jsou odvozeny od rostlinnych odrid,
na které se vztahuji smérnice 70/457/EHS a 70[/458/EHS, se
rozhodnuti o souhlasu podle ¢lanku 7 tohoto nafizeni piijimad
postupy stanovenymi ve vySe uvedenych smérnicich za pred-
pokladu, Ze se berou v uvahu zdsady posuzovani uvedené
v tomto nafizeni a kritéria uvedena v odstavci 1 tohoto ¢lanku,
s vyjimkou ustanoveni{ vztahujicich se na oznacovéni takovych
potravin nebo slozek potravin, které se v souladu s clinkem 8
stanovi postupem podle ¢lanku 13.

3. Odstavec 2 se nevztahuje na potraviny a slozky potravin
uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. b), pokud byl geneticky modifi-
kovany organismus pouzity pii vyrobé potraviny nebo slozky
potraviny uveden na trh v souladu s timto nafizenim.

4. Odchylné od odstavce 2 se postup uvedeny v clanku 5
vztahuje na potraviny nebo slozky potravin uvedené v ¢l. 1
odst. 2 pism. b), d) a e), které jsou na zdkladé dostupnych
védeckych a obecné piijimanych diikazd nebo na zdkladé
stanoviska vyjadieného nékterym z piislusnych subjektti uvede-
nych v ¢l. 4 odst. 3 v podstaté rovnocenné stavajicim potravi-
nam nebo slozkdm potravin, pokud jde o jejich slozeni, vy-
zivové hodnoty, metabolismus, zamyslené pouziti a obsah ne-
zadoucich latek.

V piipadé potieby je mozné postupem podle ¢lanku 13 stano-
vit, zda se na typ potraviny nebo slozky potraviny vztahuje
tento odstavec.
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Cldnek 4

1. Osoba odpovédnd za uvedeni na trh Spolecenstvi (ddle
jen ,zadatel) podd zddost clenskému stitu, v némz mé byt
vyrobek uveden na trh poprvé. Zdroven zasle kopii této Zza-
dosti Komisi.

2. Provede se prvni posouzeni podle ¢lanku 6.

Po skonceni postupu podle ¢l. 6 odst. 4 uvédomi clensky stat
uvedeny v odstavci 1 Zadatele neprodlené,

— Ze muze uvést potravinu nebo slozku potraviny na trh,
pokud se nevyzaduje dalsi posouzeni podle ¢l. 6 odst. 3
a pokud nebyla predloZena zadnd diivodnd ndmitka podle
¢l. 6 odst. 4, nebo

— Ze se podle clanku 7 vyzaduje rozhodnuti o souhlasu.

3. Kazdy clensky stdt ozndmi Komisi ndzev a adresu sub-
jektd pro posuzovani potravin, které jsou na jeho dzemi pfi-
slusné pro vypracovani zprdv o prvnim posouzeni podle ¢l. 6
odst. 2.

4. Komise zvefejni pfede dnem vstupu tohoto naiizeni
v platnost doporuceni tykajici se védeckych hledisek

— informaci nezbytnych k odtvodnéni zddosti a predlozeni
téchto informaci,

— vypracovani zprav o prvnim posouzeni podle ¢lanku 6.

5. Pipadnd provadéci pravidla k tomuto ¢lanku budou pfi-
jata postupem podle ¢lanku 13.

Clanek 5

V piipadé potravin a slozek potravin uvedenych v ¢l. 3 odst. 4
ozndmi Zadatel Komisi uvedeni na trh. K ozndmeni pfipoji
dulezité tidaje uvedené v ¢l. 3 odst. 4. Komise pfedd do 60 dni
¢lenskym stattim kopii tohoto ozndmeni a na zadost ¢lenského
stdtu kopii uvedenych dilezitych ddajti. Komise kazdy rok
zvefejiiuje souhrn téchto ozndmeni v fadé C Ufedniho véstniku
Evropskyich spolecenstvi.

Na oznacovani se vztahuje ¢lanek 8.

Cldnek 6

1. Zadost podle ¢l. 1 odst. 4 musi obsahovat nezbytné
informace v¢etné kopie provedenych studii a jakéhokoli jiného

dostupného materidlu prokazujictho, Ze potravina nebo slozka
potraviny je v souladu s kritérii uvedenymi v ¢l. 3 odst. 1,
a dale vhodny navrh obchodni tGpravy a oznacovani potraviny
nebo slozky potraviny podle pozadavki c¢lainku 8. Ddle se
k zadosti ptipoji dokumentaci.

2. Po obdrzeni zadosti zajisti clensky stit uvedeny v ¢l 4
odst. 1 provedeni prvniho posouzeni. Za timto Géelem ozndmi
Komisi nazev subjektu pro posuzovani potravin pfislusného
pro vypracovani zpravy o prvnim posouzeni nebo pozadd
Komisi o dohodu s jinym clenskym stitem, aby takovou
zpravu pripravil néktery z pislusnych subjektd pro posuzovani
potravin uvedenych v ¢l. 4 odst. 3.

Komise neprodlené zasle clenskym stitim kopii dokumentace
poskytnutou Zadatelem a ndzev subjektu piislusného pro pro-
vedeni prvniho posouzeni.

3. Zpriva o prvnim posouzeni se vypracuje ve lhaté ti
mésici od obdrzeni Zddosti, jez spliuje podminky uvedené
v odstavci 1, v souladu s doporucenimi podle ¢l 4 odst. 4
a musi byt rozhodnuto, zda se pozaduje ¢i nepozZaduje dalsi
posouzeni potraviny nebo slozky potraviny podle ¢lanku 7.

4. Dotyény clensky stit predd neprodlené zpravu piislus-
ného subjektu pro posuzovani potravin Komisi, kterd ji zasle
ostatnim ¢lenskym statim. Ve lhité 60 dni ode dne zasldni
zpravy Komisi mize clensky stit nebo Komise podat piipo-
minky nebo odivodnénou ndmitku k uvedeni doty¢né potra-
viny nebo slozky potraviny na trh. Pfipominky nebo ndmitky
se mohou rovnéz tykat obchodni tpravy nebo oznacovani
potraviny nebo slozky potraviny.

Pripominky nebo ndmitky se predklddaji Komisi, kterd je zasle
¢lenskym statim ve vyse uvedené lhtité 60 dni.

Pokud to néktery clensky stdt pozaduje, musi Zadatel poskyt-
nout kopii jakékoli uzitecné informace vyskytujici se v zddosti.

Clanek 7

1. Pokud je pozadovano dalsi posouzeni podle ¢l. 6 odst. 3
nebo pokud je poddna ndmitka podle ¢l. 6 odst. 4, rozhodne
se o souhlasu postupem podle ¢lanku 13.
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2. Rozhodnuti souhlasu

a popiipadé stanovi

vymez{  pusobnost  tohoto

— podminky pouziti potraviny nebo slozky potraviny,
— oznaceni potraviny nebo slozky potraviny a jeji specifikaci,
— zvla$tni pozadavky na oznalovani podle ¢lanku 8.

3. Komise neprodlené uvédomi Zadatele o pfijatém rozhod-
nuti. Rozhodnuti se zvefejiiuji v Ufednim véstniku Evropskych
spolecenstvi.

Cldnek 8

1. Aniz jsou dotCeny ostatni pozadavky pfedpisti Spolecen-
stvi tykajicich se oznacovani potravin, vztahuji se na potraviny
tyto dopliujici zvldstni pozadavky na oznacovani pro zajisténi
informovanosti kone¢ného spotiebitele

a) o jakémkoli charakteristickém znaku nebo vlastnosti potra-
viny, jakymi jsou

— slozeni,
— vyzivova hodnota nebo vyzivové tcinky,
— pouziti, pro které je potravina uréena,

na jejichz zdkladé neni novéd potravina nebo slozka potra-
viny nadale rovnocennd stdvajici potraviné nebo sloZce
potraviny.

Nova potravina nebo slozka potraviny se povaZuje za na-
déle rovnocennou pro tcely tohoto ¢lanku, pokud védecké
posouzeni zalozené na vhodné analyze stdvajicich tdaji
muze prokazat, Zze hodnocené charakteristické znaky jsou
odlisné ve srovndni s béznou potravinou nebo slozkou
potraviny s ohledem na uzndvané mezni hodnoty pfiroze-
nych odchylek téchto charakteristickych znakd.

V tomto piipadé se musi pfi oznaCovani uvést zménéné
charakteristické znaky nebo vlastnosti zdroven s postupem,
kterym byl tento charakteristicky znak nebo vlastnost do-
sazen;

b) ptitomnosti materidlu, ktery je obsazen v nové potraviné
nebo slozce potraviny a ktery stdvajici rovnocennd potravina
neobsahuje a ktery muze mit dopady na zdravi urcitych
skupin obyvatelstva;

) piitomnosti materidlu, ktery je obsazen v nové potraviné
nebo nové slozce potraviny a ktery stavajici rovnocennd
potravina neobsahuje a ktery vzbuzuje vyhrady etické po-
vahy;

d) pfitomnosti organismu geneticky modifikovaného techni-
kami genetické modifikace, jejichz nevycerpavajici seznam
je uveden v pifloze I A ¢asti 1 smérnice 90/220/EHS.

2. Pokud rovnocennd potravina nebo slozka potraviny ne-
existuje, piijmou se v piipadé potieby vhodnd opatfeni, aby se
zajistila pfiméfend informovanost spotiebiteltt o podstaté po-
traviny nebo slozky potraviny.

3. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku budou pfijata postu-
pem podle ¢lanku 13.

Cldnek 9

1. Pokud potravina nebo slozka potraviny, na které se
vztahuje toto nafizeni, obsahuje geneticky modifikovany orga-
nismus ve smyslu ¢l. 2 bodi 1) a 2) smérnice 90/220/EHS
nebo se z ngj sklada, ptipoji se k informacim poZzadovanym
v zadosti o uvedeni na trh podle ¢l. 6 odst.1

— kopie pisemného souhlasu od piislusného subjektu pfi-
padné pozadovaného k zdmérnému uvolnéni geneticky
modifikovanych organismt pro tcely vyzkumu a vyvoje ve
smyslu ¢l. 6 odst. 4 smérnice 90/220/EHS zdroven
s vysledky tohoto uvolnéni s ohledem na veskerd rizika
pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi,

— tplnd technickd dokumentace poskytujici dulezité informace
pozadované v ¢lanku 11 smérnice 90/220/EHS a posouzeni
rizik pro Zivotni prostiedi zaloZené na téchto informacich,
vysledky jakychkoli studii provedenych pro tcely vyzkumu
a vyvoje a popiipadé rozhodnuti o souhlasu s uvedenim na
trh podle ¢isti C smérnice 90/220/EHS.

Clainky 11 az 18 smérnice 90/220/EHS se nevztahuji na
potraviny nebo slozky potravin, které obsahuji geneticky mo-
difikované organismy nebo se z nich skladaji.

2.V pfipadé potravin nebo slozek potravin, na které se
vztahuje toto nafizeni a které obsahuji geneticky modifikované
organismy nebo se z nich sklddaji, musi rozhodnuti podle
flanku 7 vzit v tvahu pozadavky na bezpecnost Zzivotniho
prostiedi uvedené ve smérnici 90/220/EHS, aby bylo zajisténo,
ze byla u¢inéna viechna uZite¢nd opatfeni pro prevenci ne-
piiznivych G¢inkd na lidské zdravi a Zivotni prostiedi, které by
mohly vzniknout zdmérnym uvolnénim geneticky modifikova-
nych organismi. Pfi hodnoceni Zddosti o uvedeni vyrobkd,
které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo se
z nich sklddaji, na trh konzultuji Komise nebo clenské staty
subjekty zfizené Spolecenstvim nebo clenskymi stity podle
smérnice 90/220/EHS.

Cldnek 10

Provadéci pravidla pro ochranu informaci poskytovanych za-
datelem budou pfijata postupem podle ¢lanku 13.
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Clanek 11

Ke kazdé otdzce spadajici do oblasti plisobnosti tohoto na-
fizeni, kterd by mohla mit vliv na vefejné zdravi, je konzulto-
van Védecky vybor pro potraviny.

Clanek 12

1. Pokud clensky stdt na zdkladé podrobného odivodnéni
v disledku novych informaci nebo pfehodnoceni stévajicich
informaci shledd, ze pouziti potraviny nebo slozky potraviny
odpovidajici tomuto nafizeni ohrozuje lidské zdravi nebo Zi-
votni prostiedi, muze pfechodné omezit nebo pozastavit uva-
déni dotycné potraviny nebo slozky potraviny na trh na svém
uzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni clenské stity
a Komisi a uvede dtivody svého rozhodnuti.

2. Komise v rdmci Stdlého vyboru pro potraviny co nejdiive
piezkoumd davody podle odstavce 1 a pfijme vhodnd opatieni
postupem podle ¢lanku 13. Clensky stdt, ktery pfijal rozhod-
nuti podle odstavce 1, je v tom piipadé miize ponechat, dokud
tato opatfeni nevstoupi v platnost.

Cldnek 13

1. Ma-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, je Komisi
ndpomocen Staly vybor pro potraviny (dale jen ,vybor*).
2. Véc piednese vyboru jeho predseda, a to bud z vlastniho

podnétu, nebo na zddost zdstupce ¢lenského statu.

3. Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhité,
kterou mtize predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stano-

visko se pfijima vétsinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy
pro piijimdni rozhodnuti, kterd md Rada pfijimat na navrh
Komise. Hlastim zastupcti ¢lenskych sttt ve vyboru je pfi-
délena vaha stanovend v uvedeném ¢lanku. Predseda nehlasuje.

4. a) Komise pfijme zamyslend opatieni, jsou-li v souladu
se stanoviskem vyboru.

b) Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stano-
viskem vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko
nezaujme, predlozi Komise Radé neprodlené ndvrh opa-
tieni, kterd maji byt pfijata. Rada se usnese kvalifikova-
nou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do ti mésici ode dne, kdy ji byl
navrh pfedan, pfijme navrhovand opatfeni Komise.

Cldnek 14

1. Nejpozdgji pét let ode dne vstupu tohoto natizeni
v platnost a na zakladé¢ ziskanych zkuSenosti predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zprévu o uplatiiovani tohoto
nafizeni popfipadé spolu s vhodnymi ndvrhy.

2. Bez ohledu na zprivu uvedenou v odstavci 1 sleduje
Komise uplatiiovdni tohoto nafizeni a jeho dopad na zdravi,
ochranu spotiebitele, informovanost spotiebitele a fungovani
vnitintho trhu a v piipadé potieby piedlozi pfi nejblizsi pfi-
lezitosti navrhy.

Clanek 15

Toto nafizeni vstupuje v platnost devadesitym dnem po vy-
hlageni v Ufednim véstniku Evropskyich spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu dne 27. ledna 1997.

Za Evropsky parlament
piedseda
J. M. GIL-ROBLES

Za Radu
predseda
G. ZALM



