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Seznam zkratek
RLS: Referenc¢ni laboratot Spolecenstvi
GR SANCO: Generalni feditelstvi pro zdravi a ochranu spotiebitele
DNA: Kyselina deoxyribonukleova
EFSA: Evropsky ttad pro bezpe¢nost potravin
ENGL: Evropska sit’ laboratoti pro GMO
FVO: Potravinovy a veterinarni ifad Generalniho feditelstvi pro zdravi a ochranu spottebitele
GM: Geneticky modifikovany
GMM: Geneticky modifikovany mikroorganismus
GMO: Geneticky modifikované organismy
ISO: Mezinarodni organizace pro normalizaci
RASFF: Systém v¢asné vymény informaci pro potraviny a krmiva

SCFCAH: Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat
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Uvop

Natizeni (ES) ¢. 1829/2003' o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech
,hatizeni) plati od 18. dubna 2004. Tyka se geneticky modifikovanych organismi
(GMO) pro pouziti v potravindch a krmivech, potravin nebo krmiv obsahujicich
GMO nebo sestavajicich z GMO a potravin nebo krmiv vyrobenych z GMO. Tato
oblast plisobnosti je Siroka, nebot’ vS§echny GMO, které lze pouzit jako potraviny
nebo krmiva ¢i jako vychozi material pro vyrobu potravin ¢i krmiv, jsou povazovany
za GMO pro pouziti v potravinach a krmivech. Natizeni stanovi centralizovany
postup povolovani ze strany Evropské komise zalozeny na nezavislém hodnoceni
rizik provadéném Evropskym ufadem pro bezpec¢nost potravin (EFSA), pravidla
oznacovani a prahové hodnoty pro pfitomnost geneticky modifikovaného materidlu,
ktera je ndhodna nebo technicky nevyhnutelna. Hodnocendi rizik stanovené v nafizeni
zahrnuje zejména hodnoceni bezpecnosti geneticky modifikované potraviny a/nebo
geneticky modifikovaného krmiva a piipadné také hodnoceni rizika pro Zivotni
prostiedi. V piipadé GMO urcenych k péstovani a spadajicich do oblasti pisobnosti
tohoto natizeni zaddd EFSA o provedeni hodnoceni rizika pro Zzivotni prostredi
prislusny vnitrostatni organ podle smérnice 2001/18/ES. Ve vsSech ptipadech, kdy je
pozadovano hodnoceni bezpecnosti pro zivotni prostiedi, musi EFSA konzultovat
piislusné vnitrostatni organy podle smérnice 2001/18/ES v jednotlivych ¢lenskych
statech.

Komise méla piijmout nezbytnad provadéci pravidla a pokyny a vytvofit registr
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva (pfistupny vetejnosti
na internetovych strankach Komise?).

Komise ma rovnéz za kol sledovat uplatiiovani natfizeni a jeho dopad na zdravi lidi
a zvirat, ochranu spotfebitele, informovanost spotiebitele a fungovani vnitiniho trhu.

Podle ¢lanku 48 natfizeni ma Komise piedlozit Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o provadéni tohoto nafizeni, a zejména &lanku 47°. Clanek 48 uvadi, e
ke zpravé by mély byt ptipadné pfipojeny jakékoliv vhodné navrhy.

S cilem ziskat lepsi prehled o provadéni nafizeni vypracovala Komise dotaznik
s otazkami tykajicimi se jednotlivych ustanoveni tohoto nafizeni. Dotaznik ptedala
vSem prislusnym organtim podle tohoto nafizeni a také ptisluSnym zainteresovanym
subjektiim ze vSech dotéenych odvétvi. Jejich odpovédi spolu s dal§imi informacemi,
které Komise obdrzela a ziskala od pocatku uplatiovani tohoto nafizeni do
soucasnosti, byly podrobeny peclivé analyze.

Predkladand zprava vychazi z vysledki této konzultace a z diskuzi, které prob&hly
ve Stalém vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat (SCFCAH) a v Radg.
Zamg¢ftuje se na hlavni aspekty zminéné ¢lenskymi staty a zainteresovanymi subjekty,
a neodrdzi tudiz individudlni postoje jako takové. Zprava se v prvni Casti zabyva

UK. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

http://europa.eu.int/comm/food/dyna/gm_register/index_en.cfm

Clanek 47 nafizeni (ES) &. 1829/2003 umoziiuje za uréitych podminek piechodna opatieni tykajici se
nahodné nebo technicky nevyhnutelné pfitomnosti geneticky modifikovaného materialu s pfiznivym
hodnocenim rizika.
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2.1.

2.1.1.

zkuSenostmi s praktickym provadénim nafizeni a ve druhé ¢asti uvadi dalsi provadéci
opatfeni a zvlastni upfesnéni vypracovana Komisi s cilem doplnit a vysvétlit urcité
body natizeni.

Zaroven s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 bylo vypracovano 1 natizeni (ES)
&. 1830/2003" o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych organismt
a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
organismi a o zmeén¢ smeérnice 2001/18/ES, které bylo rovnéz ptijato 22. zari 2003.
Tato dvé€ nafizeni se maji vzajemné dopliovat a v pfipadé nékterych pozadavki
na sob¢ vzajemn¢ zavisi.

Také natizeni (ES) ¢. 1830/2003 obsahuje pozadavek (¢lanek 12), aby Komise
piedlozila zpravu o zkuSenostech s timto nafizenim. Tato zprava byla pfijata dne
10. kvétna 2006°. Komise si uvédomuje vyse zminnou vzijemnou souvislost obou
nafizeni a snazila se vyhnout opakovani informaci v obou zpravach.

Pravni ramec v oblasti geneticky modifikovanych produktii je zainteresovanymi
subjekty obecné vniman jako slozity. GR SANCO se snazi pomahat pii jeho
provadéni a provozovatelim a vefejnosti poskytuje podporu na internetovych
strankach Komise a prosttednictvim dokumentu ,,otazky a odpovédi“‘. Podobné také
fada cClenskych stath nebo sdruzeni zainteresovanych subjektd vypracovala
dokumenty, které maji ustanoveni téchto pravnich ptedpist dale vysvétlit.

Cast 1: Provadéni narizeni (ES) & 1829/2003

UVADENI GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN A KRMIV NA TRH OD POCATKU
UPLATNOVANI NARIZEN{

Postup povolovani podle tohoto narizeni
Predstaveni postupu povolovani
Postup povolovani sestava ze tii hlavnich krokd.

Prvnim krokem je podani Zadosti o povoleni uvést na trh geneticky modifikovanou
potravinu nebo krmivo.

Z4dost se zasila vnitrostatnimu piislusnému organu podle tohoto nafizeni v nékterém
Clenském staté, pfiCemz tento organ musi potvrdit pfijeti Zzadosti, neprodlené
informovat EFSA a dat EFSA k dispozici obdrZzené¢ informace.

Druhy krok pfedstavuje vypracovani a vydani stanoviska EFSA. EFSA zvefejni
shrnuti zddosti na svych internetovych strankach, zkontroluje Gplnost zadosti a platné
zadosti da k dispozici Komisi a ¢lenskym statim, které maji tfi mésice na to, aby se

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

KOM(2006) 197 v kone¢ném znéni
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/cs/com/2006/com2006 _0197cs01.pdf).
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/gmfood/index_en.htm a
http://europa.eu.int/comm/food/food/biotechnology/gmfood/qanda_en.pdf. Zavazny vyklad pravnich
ptedpist ES mohou poskytovat pouze soudy Spolecenstvi.
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2.1.2.

k nim vyjadiily. V ptipadé GMO urcen¢ho pro pouziti jako osivo nebo jiny
mnozitelsky materidl rostlin pozdda EFSA pfisluSny orgédn podle smérnice
2001/18/ES o provedeni hodnoceni rizika pro zivotni prostredi, jak pozaduje dané
nafizeni.

V souladu s danym nafizenim se EFSA vynasnazi dodrzet lhatu Sesti mésicl
pro vydani stanoviska. Postup se zastavi, kdykoliv EFSA (nebo referen¢ni laboratot
Spolecenstvi prostiednictvim EFSA) pozadé zadatele o doplikové informace.

Piehled zadosti, které EFSA obdrzel, je zvefejnén na jeho internetovych strankéch’.
Do 1. ¢ervence 2006 bylo ptedlozeno 34 zadosti.

Ve snaze zjednodusit Castou vyménu informaci mezi EFSA, clenskymi staty
a Komisi zavedl EFSA elektronicky syst¢ém (nazvany ,,GMO EFSAnet®), ktery
predstavuje bezpecnou platformu pro sdileni tdaji. VSechny zainteresované strany
se domnivaji, Ze systém pfispiva k hladkému pribéhu postupu povolovani. EFSA se
stale snazi systém zlepSovat, zejména se snazi o zavedeni systému umoziujiciho
zainteresovanym stranam efektivné;jsi ptistup k udajtim.

Védeckd stanoviska pfijatd komisi GMO pii EFSA jsou zvefejiiovana na
internetovych strankach EFSA®. V piipadé kladného stanoviska EFSA je védecké
stanovisko komise GMO doplnéno o dal§i informace (mimo jiné napf. navrh
oznaceni, jakékoliv vhodné podminky nebo omezeni, kterym by mélo uvedeni na trh
podléhat, detekéni metodu validovanou referenéni laboratofi Spolecenstvi, udaj o
misté, kde je dostupny referencni material, a pokud zadosti zahrnuji 1 uvedeni GMO
na trh, plan monitorovani zivotniho prostiedi a informace souvisejici s Cartagenskym
protokolem), ¢imZz je vytvoifeno souhrnné stanovisko EFSA podle pozadavki
nafizeni. Je tedy dilezité jasn¢ rozliSovat védecka stanoviska komise GMO
a souhrnna stanoviska EFSA poZzadovana nafizenim.

Ttetim krokem postupu je piiprava a pfijeti rozhodnuti o Zadosti.

Do 30 dnii od zvefejnéni souhrnného stanoviska EFSA muze vefejnost predlozit
Komisi pfipominky. Této 1hit€ pro pfipominky a naklddani s obdrzenymi
pripominkami se zvlast’ vénuje oddil 2.1.3 této zpravy.

Do tfi mésicti od obdrzeni souhrnného stanoviska EFSA musi Komise predlozit
SCFCAH piedlohu rozhodnuti. Pfijeti se fidi pravidly pro projednavani
ve vyborech’.

Referencni laborator Spolecenstvi, Evropska sit laboratori pro GMO a validace
detekcnich metod

Referen¢ni laboratofi Spolecenstvi (RLS), kterd ma za ukol provadét odborné
hodnoceni a wvalidaci kvantitativnich detekénich a identifikacnich metod
pro geneticky modifikované potraviny a krmiva v rdmci centralizované¢ho postupu
povolovani, bylo ur€eno Spole¢né vyzkumné stfedisko Komise. Dohoda o Evropské

7

http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gm_ff applications/catindex_en.html
http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gmo_opinions/catindex _en.html
Dalsi podrobnosti viz ¢lanek 35 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a rozhodnuti 1999/468/ES.
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2.1.3.

siti laboratofi pro GMO (European Network of GMO Laboratories, ENGL) byla
uzaviena v roce 2002 a tato sit’ zahrnuje vice nez sedmdesat narodnich kontrolnich
laboratofi.

Dne 18. dubna 2004 vydala RLS ,vysvétlivky pro zadatele*, v nichz Zadatelim
poskytla praktické pokyny k validaci metod, kterou provadi a kterd je popsana
v natizeni (ES) &. 1829/2003 a v natizeni (ES) &. 641/2004'° (viz bod 7 této zpravy).
Vysvétlivky byly doplnény dalsimi dokumenty, které se zabyvaly zejména popisem
validace provadéné RLS a definovanim minimélnich pozadavkd na pracovni
charakteristiky analytickych metod pro testovani GMO. Tyto dokumenty jsou
k dispozici na internetovych strankach RLS'".

Dne 1. ¢ervence 2006 provedla RLS validaci 16 metod. Zpravy o téchto validacich
jsou zvefejnény na internetovych strankdch RLS'> a jsou souéasti souhrnnych
stanovisek EFSA.

Pripominky verejnosti

Ustanoveni €l. 6 odst. 7 a ¢l. 18 odst. 7 nafizeni stanovi, Ze vefejnost mize do 30 dnii
od zvefejnéni souhrnného stanoviska EFSA piedlozit Komisi své piipominky
k tomuto stanovisku. S témito pfipominkami by se meéla obratit na Komisi.
Pro snadnéjs$i uvadéni pfipominek vytvofila Komise zvlaStni internetovou stranku
v jedné &asti stranek vénovanych tomuto nafizeni'’. Na této strance je jasn& uvedeno,
kdy je mozno podat k urcité Zzadosti pfipominky, a pro lepsi strukturovani
piipominek je vetejnosti k dispozici formulaf. Soucasti stranky je i odkaz na dané
souhrnné stanovisko EFSA.

Moznost ptipojit pfipominky k urc¢itému GMO je po celou dobu, kdy tak lze Cinit,
inzerovana na prvni strance internetovych stranek o bezpecnosti potravin ,,Food
Safety — From the Farm to the Fork“'*. Zahajeni pf¥ipominkovaciho obdobi je navic
ohlageno prostiednictvim e-mailové sluzby ,.sanco news* a na stranky GR SANCO
je ptidan odkaz na stranku EFSA, na niz jsou souhrnna stanoviska zvetejiiovana.

Po skonceni ptfipominkovaciho obdobi jsou obdrzené piipominky bez odkladu
sdéleny ptislusnym organim v jednotlivych ¢lenskych statech. Komise i1 prislusné
organy v ¢lenskych statech tak mohou tyto pfipominky zohlednit v posledni fazi
povolovani.

Obdrzené piipominky jsou rovnéZ zpfistupnény vefejnosti na téZe internetové
strance. Jejich zvefejnéni je podminéno souhlasem osob, které pripominky
predlozily.

Od doby platnosti nafizeni bylo v souladu s ustanovenimi tohoto natizeni dokonceno
Sest souhrnnych stanovisek EFSA. ZkuSenosti s touto moznosti vetejnosti vyjadrit se

Ut. vést. L 102, 7.4.2004, s. 14.

http://gmo-crl.jrc.it/guidancedocs.htm

http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/authorisation/public_comments_en.htm
http://ec.europa.eu/food/index_en.htm
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2.14.

2.1.5.

a s dalSim postupem pftisluSnych organti v ramci nafizeni jsou tedy omezeny jen
na tyto ptipady.

Pristup verejnosti

Podle ¢l. 29 odst. 2 nafizeni (ES) €. 1829/2003 uplatiiuje EFSA pii vyfizovani
zédosti o pristup k dokumentim, které ma v drzeni, zasady natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001" o piistupu vefejnosti k dokumentiim
Evropského parlamentu, Rady a Komise. EFSA proto zavedl nezbytné nastroje
a postupy pro vyftizovani zadosti o pfistup k dokumentim v souladu s ustanovenimi
tohoto natfizeni. Do kvétna 2006 obdrzel EFSA 26 Zadosti od vefejnosti o pfistup
k celkem 73 dokumentiim nebo zadostem ptfedlozenym ufadu EFSA podle nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003. Z téchto 26 zadosti pochdzelo osmnact od péti riznych
nevladnich organizaci, pfedev§im ekologickych nevladnich organizaci, pficemz
vétsina zaddosti pochédzi od dvou nevladnich organizaci. Dalsi tii zddosti pochazely od
poslanct vnitrostatnich parlamenti a Evropského parlamentu, dvé Zadosti od
vnitrostatnich organti a tfi od jinych zainteresovanych subjekta.

Kromé toho Komise obdrzela tfi zadosti o pfistup k dokumentiim nebo zadostem
piedlozenym podle tohoto natizeni, z ¢ehoz dvé pochazely od nevladnich organizaci
a jedna od poslance Evropského parlamentu.

Praktické zkuSenosti s povolovanim

Prozatim bylo podle tohoto postupu vydano jedno povoleni'® (pro uvedeni potravin
obsahujicich kukutici 1507 nebo potravin z ni vyrobenych na trh). Dalsi produkty
byly povoleny v souladu s pfechodnymi opatfenimi tohoto nafizeni (viz oddil
2.2.této zpravy). Po povoleni jsou tyto produkty zaregistrovany v registru
Spolegenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva'’ vytvofeném Komisi.

Zadatelé méli ur¢ité vyhrady k tomu, kolik ¢asu EFSA potiebuje, neZ uzna zadost
zaplatnou. To mulze byt zplisobeno chybéjicimi informacemi v predlozenych
udajich. EFSA si takové chybéjici informace vyzada a cekd na jejich doplnéni
ateprve poté povazuje zadost za platnou. Podle ndzoru Komise by doba
do prohléseni zadosti za platnou méla byt co nejkratsi, pokud jsou ovSem predlozeny
vSechny pozadované udaje. Komise by rada zdlraznila, ze je nezbytné, aby Zzadatelé
predkladali zadosti splitujici pozadavky daného nafizeni a pokynit EFSA. Obvykle
by nemélo byt nutné, aby EFSA Zadal o dopliujici informace, které by mu umoznily
povazovat zadost za platnou.

Podle ustanoveni daného natfizeni by se mél EFSA snaZit o dokonceni svych
souhrnnych stanovisek do Sesti mésici. Nicméne, pokud se béhem odborného
hodnoceni nebo validace detekéni metody 74d4 o dopliujici udaje, lze tuto
Sestimési¢ni lhitu prodlouzit. V ptipad¢ vétSiny zadosti je nutno zadat o dopliujici
informace nebo vysvétleni od Zadatele pted tim, nez lze vyfteSit konkrétni otazky
vznesené¢ komisi GMO nebo ¢lenskymi staty a nez mize komise GMO dokoncit
hodnoceni rizika. Pokud je védecké stanovisko komise GMO nebo valida¢ni metoda
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UK. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
Ut vést. L 70, 9.3.2006, s. 82.
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dokoncena, ale ostatni tdaje souhrnného stanoviska zatim k dispozici nejsou,
zvetejni EFSA z diivodu transparentnosti toto védecké stanovisko nebo validacni
metodu na svych internetovych strankach. Valida¢ni metody jsou také ihned po
dokonceni zvefejnény na internetovych strankach Spolecného vyzkumného strediska.
Souhrnné stanovisko je pak zvefejnéno pozdéji spolu se vSemi udaji. Tento postup
vedl k urcité nejasnosti v tom, ve které fazi se povolovani nachazi. Byla podniknuta
prislusna opatieni tak, aby bylo pii zvefejnéni védeckého stanoviska komise GMO
jasné vysvétleno, Ze pred dokoncenim souhrnného stanoviska EFSA musi byt
stanovisko komise GMO doplnéno o dalsi udaje.

V ramci hodnoceni bezpe¢nosti pro zivotni prostfedi musi EFSA konzultovat
piislusné organy podle smérnice 2001/18/ES v jednotlivych ¢lenskych statech, pokud
obdrzi zadost, na kterou se vztahuji pozadavky ohledné bezpecnosti pro Zivotni
prostiedi. EFSA zvlastni iniciativy tyto konzultace rozsifil na vSechny Ccleny
systtmu GMO EFSAnet bez ohledu na rozsah zadosti (pfislusny organ podle
smérnice 2001/18/ES, pfislusSny organ podle dan¢ho nafizeni i védecké organy
urené Clenskymi staty). Diky témto konzultacim mize EFSA zohlednit vSechny
odborné piipominky z ¢lenskych stati pred tim, nez dokon¢i védecké stanovisko
komise GMO.

Podle ¢l. 6 odst. 3 pism. ¢) a ¢l. 18 odst. 3 pism. ¢) nafizeni musi EFSA pozéadat
pfislusny orgén podle smérnice 2001/18/ES, aby provedl hodnoceni rizika pro
zivotni prostiedi, tyka-li se zadost geneticky modifikovaného osiva nebo jiného
geneticky modifikovaného mnozitelského materialu rostlin pro pouziti jako potravina
nebo krmivo. Za timto ucelem vyhlasi EFSA vyzvu k vyjadieni zajmu v Clenskych
statech a vybere pfislusny orgdn podle smérnice 2001/18/ES, ktery ma provést
hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi, na zakladé dané plodiny a znaku, moznosti
piislusného organu a zkuSenosti s hodnocenim rizika GMO. EFSA ma s hleddnim
ptislusnych organti ochotnych provadét tato pocatecni hodnoceni rizik u zadosti
potize.

Prakticke zlepseni postupu povolovani

S ohledem na neddvné praktické zkusSenosti s uvadénim GMO na trh a na pozadavky
Clenskych stati na jednodussi procesy rozhodovani dosla Komise v dubnu 2006
k zavéru, Ze lze dany systém prakticky zlepsit, co se ty¢e odborné soudrznosti
a transparentnosti rozhodnuti o GMO pfijatych podle smérnice 2001/18/ES a daného
nafizeni a dosdhnout konsenzu mezi vSemi zainteresovanymi stranami. K tomuto
zlepSeni dojde v existujicim pravnim ramci s ohledem na nutnost zachovat efektivni
proces rozhodovani v souladu s pravem ES. Zejména by se mé¢lo piedejit zbytecnym
zpozdénim pii pfijimani kone¢ného rozhodnuti.

S cilem doséhnout SirSiho konsenzu a transparentnosti a s ohledem na duleZitost
zachovani odborné divéryhodnosti, kvality a nezavislosti EFSA navrhla Komise
zavedeni nasledujicich postupil.

Ve fazi odborného hodnoceni:

. vyzvat EFSA, aby byl v uzSim kontaktu s vnitrostatnimi védeckymi orgény,
a tak fesil mozné odlisné odborné ndzory s clenskymi staty;
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o vyzvat EFSA, aby ve svych stanoviscich k jednotlivym zadostem poskytoval
podrobnégj$i odivodnéni toho, pro¢ nepfijimd odborné vyhrady piisluSnych
vnitrostatnich organd;

. Komise plné vyuzije svych regulacnich pravomoci stanovenych v zakladnich
pravnich ptedpisech a ur¢i pravni ramec, v némz ma byt provadéno hodnoceni
EFSA;

o vyzvat EFSA, aby vysvétlil, které konkrétni protokoly by méli Zadatelé
pouzivat k provadéni védeckych studii (napifiklad co se tyCe toxikologie)
prokazujicich bezpecnost;

J zadatelé a EFSA budou rovnéz pozadani, aby se pii hodnoceni rizik
v souvislosti s uvadénim GMO na trh vice zamétovali na moZné dlouhodobé
disledky a otazky biodiverzity;

Ve fazi rozhodovani:

o Komise se také zaméii na specificka rizika zjisténd v hodnoceni rizik nebo
prokazana ¢lenskymi staty, a to tak, ze podle potieby v jednotlivych ptipadech
ptedlozi dal§i pfiméfend opatfeni pro fizeni rizik v pfedlohach rozhodnuti
o uvedeni produktii s GMO na trh;

. pokud podle nazoru Komise pfipominky nékterého Clenského statu oteviraji
dalezité nové védecké otazky, kterymi se EFSA ve svém stanovisku tadné
nebo uplné nezabyval, mize Komise cely proces pozastavit a zalezitost vratit
k dalSimu projednani.

V Cervnu 2006 piedstavil EFSA svou stavajici strategii v oblasti hodnoceni
GMO a své iniciativy k vybudovani uzsi spoluprace s &lenskymi staty'®.

Povolovani potravin a krmiv podle pfechodnych ustanoveni ¢lanku 46 narizeni

Pred vstupem daného nafizeni v platnost se povolovani geneticky modifikovanych
potravin a krmiv provadélo podle natizeni (ES) ¢. 258/97 a smérnice 2001/18/ES.
Aby byl zajistén hladky ptrechod na novy rezim povolovani, uvadi ¢lanek 46 daného
nafizeni prechodna ustanoveni, kterd& umoziuji, aby byly Zzadosti, které se jiz
nachdzely v pokrocilé fazi povolovani, posouzeny a schvaleny podle ptislusnych
pravnich predpist.

Do 1. cervence 2006 byla pfijata Ctyfi rozhodnuti povolujici uvedeni geneticky
modifikovanych potravin na trh podle nafizeni (ES) ¢. 258/97 a Ctyii rozhodnuti
povolujici uvedeni krmiv obsahujicich GMO nebo sestavajicich z GMO na trh byla
ptijata podle smérnice 2001/18/ES.

Tato rozhodnuti vydévajici povoleni — ackoliv byla pfijata podle ptedchéazejiciho
pravniho ramce pro geneticky modifikované potraviny a krmiva — zohlednuji
ustanoveni daného nafizeni ohledné¢ koordinace povolovani potravin a krmiv
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Dalsi podrobnosti viz: http://www.efsa.europa.eu/science/gmo/109/gmo_actionplanl.pdf
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tykajicich se stejného GMO, existence validované detekéni metody a referencniho
materialu.

Ptehled produktt, které byly povoleny v ramci téchto pfechodnych ustanoveni, je
uveden v pftiloze.

Oznamovani produkti legalné uvedenych na trh pred pocatkem uplatiovani
dané¢ho narizeni

Nekteré geneticky modifikované potraviny a krmiva se v EU legalné prodavaji uz
od roku 1997, jelikoz byly schvéleny podle jinych pravnich pifedpisi nebo
nevyzadovaly specifické schvalovaci postupy. Aby byly 1 tyto geneticky
modifikované produkty zahrnuty do soucasného pravniho rdmce, stanovi ¢lanky 8 a
20 nafizeni, Ze provozovatel¢, ktefi chtéji 1 nadale uvadet ,,stavajici produkt® na trh,
to musi Komisi oznamit a predlozit ji podrobné informace o geneticky
modifikovanych produktech do 18. fijna 2004.

Naftizeni (ES) ¢. 641/2004 stanovi podrobnd provadéci pravidla pro oznamovani
stavajicich produkti.

Komise poté ptezkoumala platnost téchto ozndmeni a souhlasila se zaclenénim
26 GMO do zvlastniho oddilu registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva. Jakmile je ,,stavajici produkt™ v tomto registru, mize ziistat
na trhu po stanovenou dobu 3-9 let, a pot¢ musi provozovatel znovu predlozit zddost
o obnoveni povoleni. Zvlastni aspekty tykajici se tohoto postupu pro GMO, které
byly povoleny podle diivéjSich pravnich ptedpisi, jsou uvedeny v bodé 8 této
Zpravy.

Komise by v tomto ohledu také rada vyuzila ptilezitosti a dale upfesnila, Ze toto
oznamovani se mélo tykat také diive povolené¢ho geneticky modifikovaného osiva
pro pouziti v potravinach nebo v krmivech. Clanky 8 a 20 se odchylné vztahuji i na
¢l. 4 odst. 2 acl. 16 odst. 2 nafizeni, do jejichz plsobnosti spadd i geneticky
modifikované osivo nebo jiny mnozitelsky materil rostlin urc¢eny k vyrobé potravin
¢i krmiv. Do pisobnosti ¢lankti 8 a 20 tedy spada 1 geneticky modifikované osivo.
Formulafr pro oznamovani vypracovany utvary Komise sice zpisobil urcity zmatek
mezi oznamovateli, jelikoz vyslovné neuvadél osivo na seznamu produkti, které je
mozno oznamovat, azmiioval pouze potraviny a krmiva, na zékladé¢ udaji
poskytnutych spole¢nostmi a analyzy skutecného obsahu ozndmeni vSak Komise
dospéla k zavéru, ze bylo spravné oznamovat i osivo. Tento zavér byl promitnut do
registru SpoleCenstvi prostfednictvim zvlastni pozndmky pod Carou pifidané dne
11. Cervence 2005.

Obecné oznamovani stavajicich produktii ptedstavovalo zasadni krok v provadéni
pravniho ramce zavedeného nafizenim, nebot diky nému se vyjasnila situace
potravin a krmiv vyrobenych z GMO na trhu Spolecenstvi.

OZNACOVANI GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN A KRMIV

Podle ¢lanku 13 natfizeni musi byt potraviny za stanovenych podminek oznaceny
jako geneticky modifikované. Clanek 12 vSak stanovi, ze tyto pozadavky
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na oznacovani se nevztahuji na potraviny obsahujici material, ktery obsahuje GMO,
sestdva z nich nebo je z nich vyroben a jehoZ podil v jednotlivych slozkach nebo
v jednoslozkové potraviné neni vySs$i nez 0,9 %, za ptredpokladu, ze ptitomnost
tohoto materidlu je ndhodna nebo technicky nevyhnutelnd. Podobna pravidla jsou
stanovena pro krmiva v ¢lancich 24 a 25.

Rozsah produkti, které by mély byt povinné oznaceny jako geneticky modifikované,
vychéazi z rozséhlé vymény nazort béhem legislativniho procesu pied schvalenim
daného nafizeni. Ackoliv vétSina odpovédi tento rozsah nezpochybnuje, nékteré
zainteresované subjekty se domnivaji, ze je pfrili§ Siroky (tj. produkty, které
neobsahuji DNA nebo proteiny, by nemély byt oznaCovany jako geneticky
modifikované) nebo pfili§ omezeny (tj. produkty ze zvirat, kterd byla krmena
geneticky modifikovanym krmivem, jako maso, mléko nebo vejce, by mély byt
oznaceny jako geneticky modifikované).

Pritomnost potravin ozna¢enych jako geneticky modifikované na trhu

Podle rtiznych zprav je v soucasné dobé na trhu SpoleCenstvi jen malo potravin
oznacenych jako geneticky modifikované. Situace vSak neni v ramci celé EU stejna,
protoze v nékterych Clenskych statech je pocet geneticky modifikovanych produkta
zanedbatelny, zatimco v jinych je jejich pocet vyssi.

Nafizeni samotné nemélo na prodej potravin oznacenych jako geneticky
modifikované vliv. Prodej tohoto druhu produkti se vétSinou fidi faktory, které
nesouvisi s pravnim rdmcem, jako napi. poptavkou spotiebiteli a praxi vyrobcii
potravin a maloobchodnikd.

Z vysledkt analyzy vzorka provedené Clenskymi staty vyplyva, ze Cetnost piipadi
nesplnéni pozadavkii na oznaceni potravin podle daného nafizeni v EU lze
odhadnout na méné€ nez 2 % (113 ze 7 129 analyzovanych vzorkil). Dale je tfeba
zdUraznit, Ze tento Ciselny udaj se vztahuje na kontroly, které jsou Casto zaméfeny
na produkty, u nichz je obsah GMO nebo jejich derivati pravdépodobny, a ze pocet
ohlasenych testli i procento ptipadi nesplnéni pozadavkil se v jednotlivych ¢lenskych
statech velmi lisi.

Piitomnost krmiv oznacenych jako geneticky modifikované na trhu

Na rozdil od potravin jsou krmné smési oznacené jako geneticky modifikované
na trhu Spolecenstvi mnohem cast&j$i a tdajné na urovni EU ptevladaji. Do velké
miry to lze vysvétlit prevladanim geneticky modifikované so6ji v produkei so6ji
na celosvétové rovni a rozdilem v cenach geneticky nemodifikované a geneticky
modifikované soji.

Ze zprav vyplyva, ze se produkty v praxi systematicky oznacuji prohlaSenim typu
,mize obsahovat GMO®“. Takové postupy nejsou slucitelné s nafizenim (ES)
¢. 1829/2003 a natizenim (ES) ¢. 1830/2003, ktera ptedepisuji, Ze u potravin a krmiv
obsahujicich GMO se musi pouzivat vyslovné oznaceni. Pozadované oznaceni
nepovoluje mnohoznac¢na prohlaSeni typu ,,mize obsahovat GMO*. Navic se podle
zprav v nékolika ¢lenskych statech krmiva systematicky oznacuji jako geneticky
modifikovand bez ohledu na to, jaké informace jsou poskytnuty ohledné ptivodu
téchto produktti. Na zékladé nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 musi byt provozovatelé
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systematicky informovani o povaze genetické modifikace krmiv, ktera kupuji.
Natizeni (ES) ¢. 1830/2003 také stanovi, Ze provozovatelé musi ucinit ptislusné
kroky, aby v jejich produktech nebyly GMO, pokud nechtéji, aby byly tyto produkty
v pfipad€é ndhodné nebo technicky nevyhnutelné pfitomnosti GMO oznaceny jako
geneticky modifikované. Komise se vSak nedomniva, ze toto ustanoveni naznacuje,
ze provozovatelé mohou oznacovat produkty jako geneticky modifikované bez
odpovidajiciho vysvétleni.

Z vysledkii analyzy vzorkii provedené Clenskymi staty vyplyva, ze Cetnost piipadii
nesplnéni pozadavkl na oznaceni krmiv podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 v EU lze
odhadnout na zhruba 6 % (153 ze 2 478 analyzovanych vzorki). Déle je tfeba
zduraznit, ze tento Ciselny udaj se vztahuje na kontroly, které jsou ¢asto zaméfeny
na produkty, u nichz je obsah GMO nebo jejich derivati pravdépodobny, a ze pocet
ohlasenych testi 1 procento ptipadi nesplnéni pozadavki se v jednotlivych ¢lenskych
statech velmi lisi.

NEPOVOLENE PRODUKTY

Zvlastni analyzu si zaslouzi tfi pfipady nepovolenych geneticky modifikovanych
produkta, které se vyskytly v EU.

Nepovolena geneticky modifikovana papaja

Organy jednoho z c¢lenskych stath zjistily sedmkrat piitomnost nepovolené
geneticky modifikované papaji z USA (Havajskych ostrovil), ztoho ttikrat po
vstupu daného natizeni v platnost.

Tyto ptipady byly oznadmeny ostatnim clenskym statiim prostfednictvim systému
vCasné vymény informaci pro potraviny a krmiva (RASFF) a prostiednictvim
Spole¢ného vyzkumného strediska byla zpfistupnéna zvlastni detekéni metoda.

Opatieni pfijata celnimi organy zajistujici, aby byla papaja dovezena z Havajskych
ostrovll na kontrolnich stanovistich na hranicich testovana s ohledem na genetické
modifikace, pfipadné pozitivni nélezy ozndmeny ostatnim clenskym statim a
dovezena zasilka odmitnuta, se ukdzala jako U¢innid. Od cervence 2005 nebyl
systtmu RASFF hlasen Zzadny dal$i nalez nepovolené geneticky modifikované

papéji.

Kontaminace geneticky modifikované kukufice dovezené ze Spojenych stati
nepovolenou geneticky modifikovanou kukufici Bt10

Komise byla dne 22. bfezna 2005 informovana misi USA pii EU o ndhodném
uvolnéni nepovolené geneticky modifikované kukurice Bt10 v USA, omylem
uvadéné na trh jako schvalena kukufice fady Btl11'. Bylo to tfi mésice poté, co
spole¢nost odpovédné za uvadéni tohoto produktu na trh nehodu oznédmila vladnim

Bt10 je geneticky modifikovana kukufice, odolna vii¢i evropskému zavijeci kukuficnému, vyvinuta
v 90. letech spolecnosti Syngenta spolu s kukufici Btll. Dalsi vyvoj kukutice Bt10 byl nasledné
ukonéen pred tim, nez ziskala povoleni regulac¢nich organti. K nahodnému uvolnéni doslo proto, zZe
nékolik Sarzi Bt10 bylo omylem oznaceno jako Bt11.
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orgdnim USA. Podle organti USA je pravdépodobné, ze produkty z kukufice
kontaminované Bt10 byly do EU vyvazeny od roku 2001 a pravdépodobné tento
vyvoz i nadale pokracuje.

Po informaci o ndhodném uvolnéni podnikla Komise fadu opatfeni, aby
nepovolenému produktu zabranila vstoupit na trh SpolecCenstvi.

S podporou c¢lenskych statii Komise predevSim dne 18. dubna 2005 ptijala
rozhodnuti 2005/317/ES?. Toto rozhodnuti stanovi, Ze pfed uvedenim na trh
Spolecenstvi musi byt ke kazdé zasilce produktl, u nichz je pravdépodobné, ze by
mohly byt kontaminovany Btl10, tj. geneticky modifikovanych krmiv z kukufi¢ného
lepku a pivovarnického mlata pivodem z USA, pfiloZzena analyticka zprava
dokazujici, ze tyto produkty neobsahuji nepovolenou geneticky modifikovanou
kukufici. Dale uvadi, Ze ¢lenské staty musi pfijmout piislusnd kontrolni opatfeni
pro produkty, které jiz na trhu Spolecenstvi jsou.

V USA bylo udajné v obdobi od dubna do zati 2005 provedeno 1 600 analytickych
testl krmiv z kukufi¢ného lepku, ktera méla byt vyvezena do EU. Zaroven bylo
¢lenskymi staty provedeno vice nez 1 400 kontrol produkti ve fazi dovozu nebo
potravin a krmiv, kterd jiz byla na trhu. Nebyly zaznamenéany zadné pozitivni nalezy.

Neexistuji zadné diikazy o tom, ze by tato mimotadna opatfeni méla negativni dopad
na vyvoz kukufiénych produkti z USA do EU. Obecné ziskal piistup Komise
Sirokou podporu ¢lenskych statil i vetejnosti a byl povazovan za G€inny a ptimétreny.
Clenské staty neoznamily zadné t&zkosti pii provadéni tohoto rozhodnuti.

Vhodnost opatieni stanovenych v tomto rozhodnuti je pravidelné piezkoumavana.

Kontaminace ryZe dovezené ze Spojenych stiti nepovolenou geneticky
modifikovanou ryzi LL601

Komise byla dne 18. srpna 2006 informovana organy USA o ndhodném uvolnéni
nepovolené geneticky modifikované ryze LL601 v USA®'. Bylo to tfi tydny poté,
co spolecnost odpovédna za tento geneticky modifikovany organismus oficidlné
oznamila kontaminaci vladnim orgdniim USA. Podle organti USA v té dobé nebylo
znamo, do jaké miry byl kontaminovan dodavatelsky fetézec a nemohly byt
poskytnuty informace o mozné kontaminaci vyvozl do Spolecenstvi.

Po sdéleni o ndhodném uvolnéni pfijala Komise fadu opatfeni, aby se nepovoleny
produkt nemohl dostat na trh Spolecenstvi.

Zejména Komise pfijala dne 23. srpna rozhodnuti 2006/578/ES o mimotadnych
opatienich tykajicich se nepovoleného geneticky modifikovaného organismu LL
RICE 601 v produktech zryze®, aby zabranila uvadéni tdchto kontaminovanych

20
21

22

Ut. vést. L 101, 21.4.2005, s. 14.

LLRICE601 je geneticky modifikovana ryze, kterd byla vyvinuta tak, aby byla tolerantni k herbicidu
Liberty®. Podoba se geneticky modifikované ryzi LLRICE62, pro kterou zatim nebylo vydano
povoleni podle nafizeni (ES) €. 1829/2003. Dalsi vyvoj LL601 byl ukoncen v roce 2001 pted tim, nez
ziskala povoleni regula¢nich organt.

Ut. veést. L 230, 24.8.2006, s. 8.
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produkta na trh. Toto rozhodnuti stanovi, ze ke kazdé zasilce produktti, které mohou
byt kontaminovany ryzi LL601, tj. americkou dlouhozrnnou ryzi pochézejici z USA,
musi byt pfed uvedenim na trh pfilozena zprava o analyze prokazujici, ze neobsahuje
nepovolenou geneticky modifikovanou ryzi. Uvedené natfizeni dale stanovi, ze
Clenské staty museji pro produkty, které jsou jiz na trhu Spolecenstvi, pfijmout
vhodné kontrolni opatfeni. Tato opatieni byla déale potvrzena rozhodnutim
2006/601/ES*. Krom& toho Komise pozadala Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin, aby pro tuto zaleZitost poskytl védeckou podporu. Ufad piijal dne 14. zafi
prohlaseni. Dospél k zavéru, ze dostupné informace nejsou dostacujici k tomu, aby
bylo mozné vypracovat ucelené posouzeni rizika, ale na zdkladé poskytnutych
informaci se domniva, ze neni pravdépodobné, ze by spotieba dovezené dlouhozrnné
ryze obsahujici stopové hodnoty LLRICE601 mohla pifedstavovat bezprostfedni
ohroZeni bezpecnosti lidi nebo zvifat.

Zjisténi tykajici se produkti kontaminovanych ryzi LLRICE601 byla ozndmena
ostatnim Clenskym statim prostfednictvim systému vcasné vymeény informaci pro
potraviny a krmiva (RASFF), coz umoznilo zejména stazeni produktii, které byly
odeslany do n€kolika ¢lenskych statt, z trhu.

V souladu s uvedenym rozhodnutim je G€¢innost opatfeni sledovana ¢lenskymi staty.
Tato opatieni museji byt nejpozdéji do 28. tinora 2007 pfezkoumana.

Zavéry

Ze zkuSenosti s geneticky modifikovanou papajou, kukufici Bt10 a ryzi LL601 lze
vyvodit urcité zavery.

Tyto tii ptipady dokazuji, Ze nelze vyloucit moznost, Ze se na hranice EU dostanou
nepovolené geneticky modifikované produkty.

Reakce Komise v takovych ptipadech byla a bude zamétena tak, aby zarucila plné
dodrZeni pravnich predpisi EU, zejména v oblasti ochrany zdravi lidi a zvifat a
zivotniho prosttedi. Nezbytné je rychlé vyhodnoceni jednotlivych ptipadt a tzka
spoluprdce mezi Komisi a ¢lenskymi staty, které jsou odpovédné za provadeéni
ufednich kontrol. V tomto ohledu fungoval systém RASFF jako uc¢inny komunikacni
nastroj umoznujici véasnou reakei.

Je rovnéz nutno ocenit roli, kterou v ptipadé Bt10 a LL601 sehral EFSA jakozto
odborny hodnotitel bezpecnostnich aspektii a Spole¢né vyzkumné stredisko jakoZto
referencni laboratoi Spolecenstvi pro GMO pro validaci pozadovanych detekénich
metod. Nicméné je zapotiebi pfipomenout, Ze neni pravdépodobné, ze u téchto typi
situaci, kdy dané geneticky modifikované organismy nejsou urceny k uvadéni na trh,
budou dostupné udaje dostacujici k vypracovani uceleného posouzeni bezpecnosti
v souladu se standardy EU. Stejné¢ tak neni pravdépodobné, ze bude vzdy rychle
k dispozici solidni specifickd detekéni metoda. Bude-li takovd metoda existovat,
bude schopnost referencni laboratofe Spolecenstvi rychle validovat detekéni metody
strategicky diilezitd pro identifikaci kontaminovanych produktti. Ve vSech piipadech

23

Uk. vést. L 244, 7.9.2006, s. 27.

16

CS



CS

je zasadni rychla, transparentni a efektivni vyména relevantnich informaci, tdaji a
materiall, aby bylo na danou zalezitost mozné u¢inné a pfimétené reagovat.

Stejny vyznam ma ochota vyrobcu geneticky modifikovanych organisma a organt
vyvazejicich zemi, nastane-li takovy pfipad, rychle oznamit mozné problémy a
spolupracovat s organy EU za uc¢elem nalezeni u¢innych feSeni.

V neposledni fad€ je k zabranéni dovozu nepovolenych geneticky modifikovanych
produkt na trh EU nezbytna vysok4 mira obezietnosti ze strany provozovatelli a
¢lenskych stati, aby bylo mozno nepovolené produkty ptipadné uvedené na trh EU
odhalit jiz v raném stadiu. Nezbytné jsou také rychlé informace od spolecnosti
odpovédnych za dotéeny geneticky modifikovany organismus a od vyvazejici zemé,
kde byla kontaminace poprvé ohlaSena. Celkové je naléhavé zapottebi lepsi
mezinarodni spoluprace.

Na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych ztéchto tfi piipadi Komise zvazi, zda budou
zapotiebi specificka opatieni.

POTRAVINOVY A VETERINARNI URAD: VYSLEDEK INSPEKCi PROVEDENYCH
VE TRINACTI CLENSKYCH STATECH

V souvislosti se vstupem nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a 1830/2003 v platnost
naplanoval Potravinovy a veterinarni titad GR SANCO (FVO) fadu inspekci
v Clenskych statech scilem zhodnotit na misté oficidlni kontrolni systémy
provadéjici vySe uvedend nafizeni. V rdmci plnéni téchto cilli hodnotily inspekéni
tymy kontroly na centrdlni a regiondlni wrovni, opatfeni tykajici se dovozu,
zpracovani a maloobchodniho prodeje produktii sestdvajicich nebo vyrobenych
z GMO, vcetné potravin, krmiv a osiva.

Do dnesniho dne probéhlo 13 inspekei v ¢lenskych statech, pfedbézna zjisténi téchto
inspekci jsou uvedena nize:

. Vsechny urcily subjekt odpovédny za kontroly GMO u potravin a krmiv.
Obvykle je za potraviny odpoveédny jiny orgén nez za krmiva.

o Vsechny ¢lenské staty mély v oblasti rozhodnuti Komise 2005/317/ES o BT10
odpovidajici kontroly.

J VétsSina porusSeni pravidel zjisténych clenskymi staty se tykala nespravného
oznacovani potravin a krmiv.

o Stejné jako v piipadé jinych inspekci FVO zjisténi ukazala, ze v ¢lenskych
statech, v nichz existuje vysoky stupen regionalni autonomie, je horsi
koordinace mezi regiony a centrdlni urovni, jak dokazuje absence souhrnnych
vysledkt kontrol.

. Uroveti odbéru vzorktl nahlaeného ¢lenskymi staty byla velmi odlisna

u potravin, krmiv a osiva. Konkrétné Sest ¢lenskych statli neprovadélo kontroly
vzorkll v okamziku, kdy potraviny a krmivo vstupovaly na jejich tzemi. Podle

17

CS



CS

udaji za roky 2004/2005 neprovadély tfi Clenské staty kontroly vzorkll u
zésilek osiva ohledné nahodné ptfitomnosti GMO.

o V navstivenych ¢lenskych statech ¢asto nebylo dodrzovano doporuc¢eni Komise
2004/787/ES o technickych pokynech pro odbér vzorka a detekci geneticky
modifikovanych organismu a materialu vyrobeného z geneticky
modifikovanych organismii nebo produktl s jejich obsahem podle natfizeni
(ES) ¢. 1830/2003. V tad¢ pripadt ¢lenské staty pouzivaly jiné strategie odbéru
vzorkll, jako napf. mezindrodni normy ISO 2859 nebo pravni piedpisy
Spolecenstvi (smérnici 76/371/EHS pro kontrolu krmiv nebo smérnici
98/53/ES o odbéru vzorkii mykotoxinil). Pfislusné organy uvedly, Ze je pro né
slozit¢ uplatiiovat ustanoveni o odbéru vzorkli podle tohoto doporuceni
zejména u velkych zasilek potravin a krmiv.

o Oficidlni kontrolni laboratoife zabyvajici se analyzou GMO jsou obvykle
akreditovany podle norem ISO (bud’ ISO 17025 nebo ISO 45000), 1 kdyz stale
existuje n€kolik laboratofi, které tuto akreditaci nemaji. Vé&tSina laboratoti
dokazala kvalitativné a kvantitativné analyzovat GMO, u nichz byl k dispozici
homologovany referencni material, i kdyz pocet analyzovanych udalosti se
v jednotlivych ¢lenskych statech lisil.

o Ctyii ¢lenské staty vsak mély omezenou nebo nemély Zadnou kapacitu
v oblasti kvantifikace GMO v potravinach nebo krmivech. To znamena, Ze tyto
staty nebyly schopny urcit, zda vzorky potravin nebo krmiv, v nichz byla
zjisténa pritomnost GMO, piekracovaly prahovou hodnotu 0,9 %, a nebyly
tudiz schopny vymoci dodrZzovani pozadavkl ohledné oznacovéni stanovenych
v ¢lanku 12 natizeni.

. Sest &lenskych stattl neuéinilo opatieni ve viech piipadech pozitivnich nalezt
(stop) u zasilek osiva.

Cast 2: Vvvoij provadécich opatreni a zvlastni upresnéni

CINNOST STALEHO VYBORU PRO POTRAVINOVY RETEZEC A ZDRAVI ZVIRAT
(SCFCAH)

Od vstupu natizeni v platnost dne 7. listopadu 2004 se uskutecnilo osm schiizi sekce
,»@Geneticky modifikované potraviny a krmiva a riziko pro zivotni prostfedi* Stalého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat. Program a zépis z téchto schizi je
zvefejnén v &asti ,,Food and Feed Safety* internetovych stranek Komise™.

Kromé¢ natizeni (ES) ¢. 641/2004 (viz bod 7 této zpravy) zaujal vybor pozitivni
stanovisko k pfedloze rozhodnuti Komise o mimotadnych opatienich tykajicich se
nepovoleného geneticky modifikovaného organismu ,Bt10“ v kukufi¢nych
produktech, které bylo piijato jako rozhodnuti 2005/317/ES* (dalsi podrobnosti viz
bod 4.2 této zpravy). Naproti tomu vybor nezaujal zadné stanovisko k predloze
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rozhodnuti tykajiciho se povoleni potravin obsahujicich kukutici 1507, sestavajicich
z ni nebo z ni vyrobenych.

Na schtizich vyboru probéhla vyména nazorti ohledné¢ nékterych aspektii dané¢ho
nafizeni, které je tfeba upfesnit. Komise poskytuje uptfesnéni nckterych téchto
aspektl v nasledujici Casti této zpravy.

PRIJETI PROVADECICH PRAVIDEL A POKYNU

Dne 6. dubna 2004 Komise piijala natizeni (ES) & 641/2004°° o provadécich
pravidlech k natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003, pokud jde
o zadosti o povoleni novych geneticky modifikovanych potravin a krmiv,
o oznameni stavajicich produkti a o ndhodnou nebo technicky nevyhnutelnou
pritomnost geneticky modifikovaného materidlu s ptiznivym hodnocenim rizika.

Podrobné pozadavky ohledné¢ zadosti ptedklddanych v souladu s c¢lanky 5 a 17
nafizeni jsou uvedeny v kapitole I natizeni (ES) ¢. 641/2004. Doplnuji je dokumenty
s pokyny vydané ufadem EFSA (viz niZe). Kapitola II nafizeni (ES) ¢. 641/2004
stanovi pozadavky pro oznamovani stavajicich produkti. Kromé toho, ze uvadi, jaké
povinné informace je tfeba piilozit k oznamovaci dokumentaci, vysvétluje také
vzajemnou souvislost tohoto nafizeni s pfedchazejicimi pravnimi predpisy
Spolecenstvi, podle nichZ jiz mohly byt povoleny geneticky modifikované produkty,
a stanovi pravidla pro urCovani data, kdy byl produkt poprvé uveden na trh.

Kapitola III natizeni (ES) ¢. 641/2004 obsahuje provadéci pravidla k ¢lanku 47
daného nafizeni, ktery stanovi pfechodnd opatfeni tykajici se ndhodné nebo
technicky nevyhnutelné pfitomnosti geneticky modifikovaného materialu
s ptiznivym hodnocenim rizika. Tato opatieni jsou pouzitelnd az do 18. dubna 2007.
V souladu s touto kapitolou Komise zvetejnila seznam, ktery rozliSuje material
splnujici vSechny pozadavky ¢lanku 47 a material, u né€jz neni veiejné k dispozici
detekéni metoda. Tento seznam bude Komise aktualizovat az do 18. dubna 2007.

Ptilohy I a II nafizeni (ES) ¢. 641/2004 stanovi technické pozadavky na validaci
detek¢éni metody a referencni material.

Navic bylo dne 14. ledna 2004 piijato nafizeni Komise (ES) &. 65/2004”7, kterym se
ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikanich kodi
pro geneticky modifikované organismy, a dne 4. fijna 2004 bylo pfijato doporuceni
Komise 2004/787/ES*™ o technickych pokynech pro odbér vzorki a detekci
geneticky modifikovanych organismii a materialu  vyrobeného z geneticky
modifikovanych organismli nebo produktli s jejich obsahem podle natizeni (ES)
¢. 1830/2003.

Tyto pfedpisy dale doplituji dané natfizeni v oblasti oznacovani GMO definovanym
jednozna¢nym identifikaénim koédem a testovani GMO a geneticky modifikovanych

Uk. vést. L 102, 7.4.2004, s. 14.
Uk. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.
Ut vést. L 348, 24.11.2004, s. 18.
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produkti v kontextu uiednich kontrol. Jejich provadénim se dale zabyva zprava
o provadéni natizeni (ES) ¢. 1830/2003.

V souladu s ¢l. 5 odst. 8 a ¢l. 17 odst. 8 nafizeni pozadala Evropska komise EFSA,
aby zvetejnil podrobné pokyny, které pomohou zadatellim pii ptfipravé a podavani
zadosti o povoleni geneticky modifikovanych potravin a/nebo krmiv.

Dne 8. listopadu 2004 dokoncila védeckd komise pro geneticky modifikované
organismy (komise pro GMO) po rozséhlych konzultacich prvni dokument s pokyny
k hodnoceni rizika geneticky modifikovanych rostlin a z nich ziskanych potravin a
krmiv, které pomohou Zadatelim pii pripravé a podavani zadosti’’. Dokument
s pokyny EFSA byl aktualizovan v prosinci 2005 pfipojenim oddilu o obecném
sledovani neocekavanych 1uc¢inkli geneticky modifikovanych rostlin v ramci
monitorovani Zivotniho prostfedi po jejich uvedeni na trh*.

Druhy dokument spokyny khodnoceni rizik geneticky modifikovanych
mikroorganismi a z nich ziskanych produktd, ur¢enych pro pouziti v potravinach a
krmivech, byl komisi pro GMO schvalen dne 17. kv&tna 2006”".

VZAJEMNA SOUVISLOST MEZI SMERNICi 2001/18/ES A NARizENiM (ES)
C. 1829/2003 V OBLASTI STAVAJICICH PRODUKTU A KRMIV VYROBENYCH Z GMO

Nafizeni stanovi nckolik prechodnych opatfeni tykajicich se povolovani uvadéni
geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh, tj. tzv. stavajicich produktt.

Stavajici produkty jsou produkty uvedené na trh v souladu s pravnimi ptedpisy pred
18. dubnem 2004, bud’ na zéklad¢ rozhodnuti ptijatého podle smérnice 90/220/EHS,
smérnice 2001/18/ES, natizeni (ES) €. 258/97, smérnice 70/524/EHS nebo smérnice
82/471/EHS, nebo na zaklad¢ toho, Ze tyto produkty nevyzadovaly zadné zvlastni
povoleni. Takové produkty lze i naddle pouZzivat za pfedpokladu, ze byly oznameny
podle daného nafizeni jako ,,stavajici produkty* do Sesti mésicti od data pouzitelnosti
daného natizeni (tj. fijna 2004).

Podle ¢l. 8 odst. 4 a ¢l. 20 odst. 4 dané¢ho nafizeni podléha uvadeéni stavajicich
produktli na trh postupu pro obnovovani povoleni, ktery se pouzije obdobné.

J Zadatelé, ktefi cht&ji podat Zadost o obnoveni povoleni pro stavajici produkty
spadajici pod ¢l. 8 odst. 1 pism. a) a ¢l. 20 odst. 1 pism. a) nafizeni (zejména
produkty, které jiz obdrzely povoleni k uvedeni na trh pied uplatnénim dané¢ho
nafizeni, v€etn¢ GMO povolenych podle smérnice 90/220/ES nebo smérnice
2001/18/ES), by neméli tuto zadost predkladat pted 18. dubnem 2007, coz je
prvni mozné datum, tfi roky od data pouzitelnosti daného nafizeni.

—  V ptipad¢ produktd, u nichz pfed timto datem uplyne devitilet¢ obdobi
pro uvedeni na trh, se Zddost musi podat 18. dubna 2007.

29
30

http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gmo_guidance/660 en.html
http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gmo_guidance/1275 en.html
Bude zvefejnén na internetovych strankach EFSA.
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— V ptipadé ostatnich produktii 1ze zadost podat pozdéji za predpokladu, ze
to bude do deviti let od jejich prvniho uvedeni na trh.

o Zadatelé, ktefi cht&ji podat zadost o obnoveni povoleni pro stavajici produkty
spadajici pod €l. 8 odst. 1 pism. b) a €l. 20 odst. 1 pism. b) (produkty, u nichz
pred pouzitim daného nafizeni nebylo vyzadovano povoleni), by zddost méli
ptedlozit pied 18. dubnem 2007.

V registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva je jasné
uvedeno, zda byl urcity produkt ozndmen podle €l. 8 odst. 1 pism. a), ¢l. 8 odst. 1
pism. b), ¢l. 20 odst. 1 pism. a) nebo ¢l. 20 odst. 1 pism. b).

Jsou-li tato pravidla dodrZzena, mohou dané produkty zlstat legalné na trhu, dokud
neni piijato rozhodnuti na zéklad¢ daného natizeni (viz ¢l. 11 odst. 4 a ¢l. 23 odst. 4),
bez ohledu na datum konce platnosti uvedené v povoleni, které bylo udéleno podle
jiného préavniho predpisu.

RovnéZ se jevi jako uzZite€né vysvétlit situaci nékterych GMO (napi. NK603, GT73,
1507 a MON 863), které byly povoleny nedavno na zéklad¢ kladného hodnoceni
jejich bezpecnosti pro lidské zdravi a zivotni prostiedi v rdmci schvalovani podle
smérnice 2001/18/ES, vcetné pouziti v krmivech podle prechodnych opatieni daného
nafizeni. JelikoZ nutnost mit povoleni pro uvedeni krmiv vyrobenych z GMO na trh
je vpravnich piredpisech Spolecenstvi novym pozadavkem zavedenym danym
nafizenim (viz bod odlivodnéni 7 daného nafizeni, ktery odrazi tuto situaci), bude
podle tohoto nafizeni pro krmiva vyrobend ztéchto GMO pozadovano dalsi
povoleni.

Vsechna krmiva vyrobena z vySe uvedenych GMO byla ozndmena jako stavajici
produkty, coz naznacuje, Ze oznamovatelé jsou si této situace védomi. Oznameni se
tykaji 1 potravinatskych ptidatnych latek / doplitkovych latek v krmivech a krmnych
surovin vyrobenych z téchto GMO. Tyto produkty tedy smé&ji zlstat na trhu jako
stavajici produkty abudou muset projit procesem obnoveni povoleni ve lhuté
uvedené v €l. 20 odst. 4 daného nafizeni.

OPATRENI PRO NAHODNOU NEBO TECHNICKY NEVYHNUTELNOU PRITOMNOST
GENETICKY MODIFIKOVANEHO MATERIALU NEPOVOLENEHO PODLE PRAVNICH
PREDPISU SPOLECENSTVI

Clanek 47 nafizeni uvadi, Ze pfitomnost materidlu, ktery obsahuje GMO, sestava
z n¢j nebo je z n¢j vyroben a jehoz podil v potraviné nebo krmivu neni vyssi nez
0,5 %, se nepovazuje za poruSeni ¢l. 4 odst. 2 nebo €l. 16 odst. 2, které vyzaduji
povoleni pfed uvedenim geneticky modifikovanych potravin a krmiv na trh. Tato
prahova hodnota plati pouze pro nahodnou nebo technicky nevyhnutelnou pfitomnost
u produktl, které ziskaly pted 18. dubnem 2004 pfiznivé stanovisko védeckého
vyboru Spolecenstvi nebo EFSA, a to za predpokladu, ze Zadost o jejich povoleni
nebyla zamitnuta v souladu se souvisejicimi prédvnimi ptedpisy Spolecenstvi
a detekéni metoda je vefejné¢ dostupna. Prahové hodnoty mohou byt snizeny
v souladu s postupem projedndvani ve vyboru uvedenym v ¢l. 35 odst. 2, zejména
v ptipadé GMO prodavanych piimo konecnému spotiebiteli. Této moznosti zatim
nebylo vyuZito.
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10.

10.1.

Komise pfijala nafizeni (ES) ¢. 641/2004, které obsahuje podrobnad pravidla
pro provadeéni ¢lanku 47. Na jeho zaklad¢ zvetejnila Komise 18. dubna 2004 seznam
zahrnujici ¢tyf1 geneticky modifikované potraviny a devét geneticky modifikovanych
krmiv, které splnily vSechny vySe uvedené pozadavky, a také tii geneticky
modifikovand krmiva, u nichz neni vefejné dostupna detekéni metoda. Tento seznam
je v aktualni verzi k dispozici na internetovych strankach Komise™.

Ode dne zvetejnéni tohoto seznamu byla pfijata ¢tyii rozhodnuti povolujici uvedeni
geneticky modifikovanych potravin na trh (viz pfiloha). V disledku toho se nyni
Clanek 47 vztahuje jen na jeden typ potravin: potraviny obsahujici geneticky
modifikovanou kukufici GA21 nebo zni sestdvajici. Seznam geneticky
modifikovanych krmiv byl rovnéz upraven po vydani povoleni pro uvedeni
dvou geneticky modifikovanych krmiv na trh.

Clanek 47 bude i nadale pouzitelny az do uplynuti lhity tfi let od vstupu daného
nafizeni v platnost, tj. do 18. dubna 2007.

Meéla by také byt zvazena moznost pouziti podobného ptistupu u jinych produkta,
unichz bylo podobnym zplsobem vyhodnoceno riziko. Povoleni pro uvedeni
geneticky modifikovanych produkt na trh se udéluji na dobu deseti let a mize se
stat, Ze o jejich obnoveni neni pozadano. Na konci povoleného obdobi se mohou tyto
legaln¢ prodavané produkty vyskytovat na raznych urovnich fetézce potravin a
krmiv. Mélo by proto byt zajiSténo, ze vyfazovani danych produktd nepovede
k vyrobé nebo pouziti, které¢ by mohly nevyhnutelné obsahovat tyto produkty nebo
stopy téchto produkti, jez se stanou nelegalnimi.

Zvazeny by mély byt i produkty, které byly povoleny ve tfetich zemich po hodnoceni
bezpecnosti, které je rovnocenné hodnoceni pozadovanému pro povoleni v EU.
Zavedeni takové tolerance by jist¢ vyzadovalo zvlastni postup a rozsdhlou vyménu
informaci mezi EU a tfetimi zemémi. Pfedbézné mezinarodni diskuze o tomto tématu
probéhly v ramci patého setkani zvlastni mezivladni pracovni skupiny pro potraviny
ziskané prostfednictvim biotechnologie Codex Ad Hoc Intergovernmental Task
Force on Foods Derived from Biotechnology, které se uskute¢nilo v lednu 2005,

Tato opatfeni, jako je tomu v soucasnosti, by platila jen za urcitych podminek
zajistujicich, Ze tato ndhodnd piitomnost je v souladu s vysokou trovni ochrany
lidského Zivota a zdravi, zdravi a dobrych zivotnich podminek zvifat a Zivotniho
prostiedi a ze existuji fidici opatieni pro prosazeni t€chto opatieni.

POSTAVENI POTRAVIN NEBO KRMIV VYROBENYCH FERMENTACI ZA POUZITI
GENETICKY MODIFIKOVANYCH MIKROORGANISMU, KTERE SE V KONECNEM
PRODUKTU NEVYSKYTUJI

Souvislosti

U pfileZitosti pfijeti spolecného postoje k ndvrhu nafizeni o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech bylo uc¢inéno nasledujici prohldseni: ,,Rada

32

http://europa.eu.int/comm/food/food/biotechnology/gmfood/events_en.pdf
Zprava z tohoto setkani je k dispozici na: http://www.codexalimentarius.net/web/archives.jsp?lang=EN
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10.2.

10.3.

a Komise se shodly na tom, Ze je treba upresnit postaveni potravin vyrobenych
fermentaci za pouziti geneticky modifikovanych mikroorganismii, které se
v konecném produktu nevyskytuji, a to nejpozdeji v ramci zpravy, kterou ma Komise
predlozit podle clanku [48] narFizeni.

Z odpovédi cClenskych stati a zainteresovanych subjekti lze vyvodit, ze podle
obecného nazoru by hodnoceni bezpecnosti tohoto druhu produkti mélo byt
pied jejich uvedenim na trh povinné. Rovnéz bylo zminéno, ze vétSina téchto
produktii (napiiklad potravinaiské pridatné latky a doplikové latky v krmivech) jiz
prosla postupem povolovani, ktery zahrnuje i hodnoceni bezpecCnosti. VSechny
zainteresované subjekty byly proti oznacovani tohoto druhu produktl jako geneticky
modifikovanych. Neékolik ¢lenskych statt je pro, zatimco jiné jsou piimo proti
takovému oznacovani.

Upresnéni postaveni potravin nebo krmiv vyrobenych fermentaci za pouZziti
geneticky modifikovanych mikroorganismi, které se v koneéném produktu
nevyskytuji

Postaveni potravin nebo krmiv vyrobenych fermentaci za pouziti geneticky
modifikovanych mikroorganismit musi byt vzhledem k bodu odivodnéni ¢. 16
nafizeni upfesnéno. Pokud je geneticky modifikovany mikroorganismus pouzit jako
pomocna latka, nespadaji potraviny nebo krmiva, které jsou vysledkem takového
vyrobniho procesu, do rozsahu pisobnosti daného natizeni.

Pouziti upfesnéni na potravinové produkty a pomocné latky

Clanek 1 smérnice 89/107/ES* definuje potravinaiské pomocné latky jako
»Jakékoliv latky, které nejsou urceny ke spotiebé jako potraviny, jsou vSak zamérné
pouzivany pifi zpracovani surovin, potravin nebo jejich slozek z technologickych
davodi béhem upravy nebo zpracovani a jejichz rezidua nebo derivaty téchto rezidui
se v dusledku toho nechténé, ale z technického hlediska nevyhnutelné vyskytuji
v kone¢ném vyrobku, za predpokladu, ze tato rezidua nepiedstavuji zdravotni riziko
a nemaji technologicky ucinek na kone¢ny vyrobek*.

Tak tomu napiiklad maze byt, kdyz jsou mikroorganismy po fermentaci odstranény
a vyrobené potraviny jsou déle ociStény ve vyrobnim procesu, nebo kdyz jsou
mikroorganismy pfipojeny / vazany na podporu / matrici takovym zptisobem, ze se
pouziji bcéhem zpracovani nebo vyroby potravin, ale nejsou pak piitomny
v kone¢ném vyrobku jako takové, ani v pozménéné podobé.

Pokud nejsou geneticky modifikované mikroorganismy béhem vyrobniho procesu
odstranény, nejsou pouzity jako pomocné latky. V takovych piipadech spadaji
vyrobené potraviny a potravinové slozky do plsobnosti daného natizeni a musi byt
odpovidajicim zptisobem povoleny a oznaceny.

Je tfeba zdiraznit, Ze rozsdhla fada potravin vyrabénych za pouziti geneticky
modifikovanych mikroorganismi jakozto pomocnych latek jiz podléha pozadavkim
na hodnoceni bezpecnosti a schvéleni pifed uvedenim na trh, nebo bude takovym

34

Uk. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.
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pozadavkiim podl¢hat v blizk¢ budoucnosti diky nové navrhovanym pravnim
pfedpisim. Je tomu tak v piipadé potravinarskych ptidatnych latek (podléhaji
smérnici 89/107/ES ve znéni pozdéjsich predpist), latek urCenych k aromatizaci
potravin (podle smérnice 88/388/ES™) a potravinafskych enzymd. Komise
dokoncuje navrhy pro Evropsky parlament a Radu tykajici se téchto tfi druht latek.
Muze tomu tak byt i v pfipadé uvadeéni na trh u potravin a potravinovych slozek
vyrobenych za pouziti novych geneticky modifikovanych mikroorganismii, pokud
budou spadat do piisobnosti nafizeni (ES) &. 258/97°¢, a zejména ¢&l. 1 odst. 2 pism. f)
tohoto nafizeni: ,,potraviny a slozky potravin, u nichz se pouzil vyrobni postup, ktery
neni bézné pouzivan, pokud tento postup zplsobuje vyznamné zmény ve slozeni
nebo struktufe potravin nebo slozek potravin, coz ovliviiuje jejich vyzivovou
hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek*.

Pouziti upfesnéni na krmné produkty a pomocné latky

Ustanoveni €l. 2 odst. 2 pism. h) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplitkovych latkdch pouzivanych ve vyziveé
zvitat definuje pomocné latky v krmivech jako ,jakoukoliv latku, kterd neni
konzumovana jako krmivo, zdmérné pouZzitou pii zpracovani krmiv nebo krmnych
surovin, aby splnila technologicky ucel béhem oSetieni nebo zpracovani, jez mize
mit za nasledek nezamysSlenou, avSak technologicky nevyhnutelnou piitomnost
rezidui této latky nebo jejich derivati v kone¢ném produktu, za podminky, Ze tato
rezidua nemaji neptiznivy ucinek na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostiedi a nemaji Zadné technologické ti€inky na kone¢né krmivo*.

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 pism. a) téhoz nafizeni stanovi, ze dopliikovymi latkami
v krmivech se rozumi ,latky, mikroorganismy nebo pfipravky, jiné nez krmné
suroviny a premixy, které se zamérn¢ piidavaji do krmiva nebo vody, aby splnily
zejména nékteré z funkci vyjmenovanych v ¢l. 5 odst. 3 [nafizeni (ES)
¢. 1831/2003]%.

Pokud jsou geneticky modifikované mikroorganismy piitomny v krmivu nebo nejsou
béhem vyrobniho procesu odstranény, nejsou pouzity jako pomocné latky.
V takovych piipadech spadaji vyrobena krmiva do plsobnosti daného natizeni
amusi byt odpovidajicim zplisobem povolena a oznacena. Pokud jsou geneticky
modifikované mikroorganismy pfitomny v krmivu jako takové, at uz jako produkt
nebo v produktu, ktery spadd pod definici doplnkovych latek v krmivech podle
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, musi byt takovy produkt rovnéZ schvalen podle daného
natizeni predtim, nez mize byt uveden na trh a pouzivan.

Nékteré kategorie krmnych surovin vyrobenych fermentaci za pomoci bakterii, fas,
kvasinek nebo nizsich hub a pouzivanych jako zdroj proteinu vyzaduji hodnoceni
aschvéaleni pfedtim, nez jsou uvedeny na trh a pouzivany. Smérnice Rady
82/471/EHS’’ ze dne 30. &ervna 1982 o uréitych produktech pouzivanych ve vyzive
zvitat stanovi podminky povolovani takovych produkti ve znéni pozdéjSich
predpisi.

Uk. vést. L 184, 15.7.1988, s. 61.
Uk. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
Uk. vést. L 213, 21.7.1982, s. 8.
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10.6.

11.

V disledku toho musi rozsahla fada krmiv vyrobenych za pouziti geneticky
modifikovanych mikroorganismil jakozto pomocnych latek vzhledem ke skutecnosti,
ze tato vyrobena krmiva se pouzivaji jako doplikové latky nebo zdroj proteinu
a vyrab&ji se urcitymi technickymi procesy, splnit zvlaStni pravni pozadavky
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nebo smérnici 82/471/EHS, co se tyce
bezpecnosti, aby mohly byt legaln¢ uvedeny na trh.

Pokyny k hodnoceni bezpecnosti potravin nebo krmiv vyrobenych fermentaci
za pouziti geneticky modifikovanych mikroorganismu

Komise pro GMO pii EFSA schvilila 17. kvétna 2006 dokument s pokyny
k hodnoceni rizik geneticky modifikovanych mikroorganismi a znich ziskanych
produktd, urenych pro pouziti v potravinich a krmivech®. Pokyny byly
konzultovany s vetejnosti v obdobi od 15. Cervence do 30. zafi 2005. Tento
dokument se =zabyva vSemi zplUsoby vyuziti geneticky modifikovanych
mikroorganismu a z nich ziskanych produktii, uréenych pro pouZiti v potravinach a
krmivech, bez ohledu na to, zda jsou pouzivany jako pomocné latky nebo ne.
Vysledek této prace bude relevantni pro hodnoceni bezpecnosti vSech zpiisobil
vyuziti geneticky modifikovanych mikroorganismti a z nich ziskanych potravin a
krmiv bez ohledu na skute¢nost, zda spadaji do piisobnosti dané¢ho nafizeni nebo
jiného pravniho predpisu zminéného vyse.

Zavéry

Potraviny nebo krmiva vyrobené =za pouziti geneticky modifikovanych
mikroorganismu jakozto pomocnych latek nespadaji do ptsobnosti daného natizeni.
Rozsahla tada téchto produktii vSak jiz nyni podléhd podobnému povolovani podle
prava Spolecenstvi, a musi tedy splnit podobné pozadavky co do bezpecnosti
potravin a krmiv.

Komise se proto domniva, ze v soucasné dob& neni potfeba ménit dané natizeni
v oblasti tohoto druhu produktt. Situace vSak bude znovu zvazena v okamziku, kdy
bude provadéno podrobné piezkoumani daného nafizeni na zdkladé dalSich
zkuSenosti. V tomto ohledu bude tieba vénovat zvlastni pozornost vhodnosti
vytvoreni zvlaStnich pravidel pro ozna¢ovani tohoto druhu produkti.

UPRESNENI TYKAJICI SE NEKTERYCH ASPEKTU USTANOVENI O OZNACOVANI
PRODUKTU V DANEM NARIZENI

Pouziti prahové hodnoty pro oznacovani

Clanky 12 a 24 daného natizeni stanovi podminky, podle nichz musi byt geneticky
modifikované potraviny a krmiva oznacené. Ustanoveni ¢l. 12 odst. 2 a ¢l. 24 odst. 2
stanovi vyjimku v pfipadé ndhodné nebo technicky nevyhnutelné piitomnosti
geneticky modifikované potraviny a krmiva, jejiz podil neni vyssi nez 0,9 %.

Pokud se potravina / krmivo skladé z jedné potraviny / krmiva (napf. krmnd surovina
nebo slozka), vypocita se tato prahova hodnota na zaklad¢ této potraviny / krmiva.

38

Bude zvefejnén na internetovych strankach EFSA.
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Pokud je nahodné nebo technicky nevyhnutelnd pfitomnost materidlu sestavajiciho
z GMO, obsahujicitho GMO nebo vyrobeného z GMO (dale jen geneticky
modifikovany material) zjiSténa v krmnych smésich nebo potravinach sestavajicich
z vice nez jedné slozky, je tieba zkontrolovat v§echny tyto slozky potraviny / krmiva
a zjistit plivod pfitomnosti daného materidlu. Pokud je prahova hodnota 0,9 %
v jedné ztéchto slozek potraviny / krmiva piekrocena, pak by u této potraviny /
krmné smési méla byt na etiket¢ uvedena pfitomnost geneticky modifikovaného
materialu v souvislosti s touto konkrétni potravinovou / krmnou slozkou.

Oznacovani alkoholickych napoju

Podle ¢l. 6 odst. 3 obecné smérnice o oznaovani 2000/13/ES ma Rada piijmout
zvlastni pravidla pro oznacovani slozek u alkoholickych napoji obsahujicich vice
nez 1,2 % (obj.) alkoholu. JelikoZ Rada zatim tato zvlaStni pravidla nepfijala, neni
podle soucasného vykladu oznacovani slozek u alkoholickych napoji povinné.

Rada a Parlament vSak v daném nafizeni stanovily zvlastni pravidla pro oznacovani
geneticky modifikovanych potravin. Geneticky modifikované slozky alkoholickych
napoji tedy musi byt oznaceny v souladu s pozadavky pro oznafovani v daném
nafizeni.

Oznadovani nosic¢t

Nosice potravinaiskych ptidatnych latek, které maji z oznaCovani vyjimku, by mély
mit takovou vyjimku i v pfipadé, Ze jsou vyrobeny z GMO: divod je ten, ze podle
¢l. 13 odst. 1 dané¢ho natizeni se pozadavky pro oznacovani uvedené v tomto naiizeni
vztahuji na slozky definované v ¢l. 6.4 obecné smérnice o oznacovani 2000/13/ES.
Pokud jsou pozadavky ¢l. 6 odst. 4 pism. c¢) podbodu iii) této smérnice splnény,
nepovazuje se nosic¢ za slozku, a ozna¢ovani nosicl tudiz neni povinné, i kdyz jsou
vyrobeny z GMO.

Nosice pouzivané v premixech doplitkovych latek v krmivech jsou vSak povazovany
za krmné suroviny a pokud jsou vyrobeny z GMO, musi byt povinn¢é oznaceny jako
geneticky modifikované.

Pozadavky na oznaCovani v zafizenich vefeiného stravovani

Pozadavky na oznacovani uvedené v daném natfizeni se nevztahuji na potraviny
poskytované zédkazniklim zatizenimi vefejného stravovani, pokud byly tyto potraviny
upraveny nebo zpracovany. Vztahuji se vSak na potraviny doddvané zafizenim
vetejného stravovani a takto v pivodnim stavu poskytované kone¢nému spotiebiteli.
Tento vyklad se shoduje s tradi¢nim vykladem ¢l. 1 odst. 1 smérnice 2000/13/ES,
ktery je napsan podobn&®”.

Oznadovani produkti bez GMO

Vzhledem k urcité praxi oznacovani potravin a krmiv jako ,bez GMO* je tieba
uptesnit nasledujici skutecnosti.

Toto upfesnéni bylo poskytnuto jako odpovéd na pisemnou otazku ¢. 4049/03 poslance Evropského
parlamentu.
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12.

Dané nafizeni stanovi pravidla pro oznaCovani informujici o pfitomnosti GMO.
Nezakazuje vSak dal$i oznacovani, které ma spottebitele informovat o tom, ze kromé
toho, co stanovi pravni piedpisy EU, byla pfijata zvlastni opatfeni k uplnému
vylouceni pfitomnosti nebo pouziti GMO v nékterych potravinach a krmivech.

Lze rozlisit dvé kategorie produkti:

1)  Kategorie potravin, které dosud vibec nebyly geneticky modifikovany:
oznacovani téchto potravin jako ,bez GMO* naznaCuje, ze maji né&jaké zvlastni
vlastnosti, ackoliv ve skutecnosti vSechny podobné potraviny v této kategorii maji
stejné vlastnosti, coz je zavadé&jici ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. a) podbodu iii)
smérnice 2000/13/ES.

2)  Potravinaifské produkty, které mohou nebo nemuseji byt geneticky
modifikované: takové potraviny mohou byt uvedeny na trh, aniz by byly
oznaceny jako geneticky modifikované, pokud obsahuji méné nez 0,9 %
geneticky modifikovaného materidlu a pokud je pfitomnost geneticky
modifikovaného materidlu ndhodna a technicky nevyhnutelnd. U téchto
potravin nelze a priori vyloucit oznaceni ,,bez GMO*.

Nekteré Clenské staty si vytvorily vlastni pravidla pro tento druh oznacovani
a Komise si povSimla, zZe ve vétSin€ téchto ¢lenskych stath tato vnitrostatni pravidla
stanovi, ze prahova hodnota pro nahodnou a technicky nevyhnutelnou pfitomnost
geneticky modifikovaného materialu v produktech bez GMO by méla byt pod urovni
detekce soucasnych analytickych metod.

ZAVERY

Dané nafizeni funguje zatim po velmi omezenou dobu a zkuSenosti sjeho
provadénim jsou velmi omezené. V disledku toho lze tuto zpravu realisticky vnimat
pouze jako predbéznou a k ziskani skutecné ptedstavy o provadéni tohoto natizeni
budou nutné dal§i zkuSenosti a zpravy. Je proto piedCasné predkladat ndvrhy
na zménu tohoto natizeni.

Postupy stanovené timto nafizenim pro vyfizovani piredlozenych zadosti mély
zjednodusit povolovani produktti. Ustfedni roli v tomto procesu hraje EFSA, nebot
musi po f4dné konzultaci hodnoticich organi v ¢lenskych statech vydavat stanoviska,
na nichz jsou povoleni zalozena. Tak tomu bylo u prvniho povoleni, ale v dubnu
2006 se Komise dohodla na praktickych zlepSenich s cilem zajistit Sir§i konsenzus
a transparentnost pii vydavani povoleni k uvedeni geneticky modifikovanych
produktii na trh podle daného natizeni nebo podle smérnice 2001/18/ES a EFSA se
zavazal posilit spolupraci s ¢lenskymi staty pii hodnoceni rizika GMO. Vysoky pocet
zadosti (vice nez tficet) je pfimym dikazem neustdlého vyvoje novych geneticky
modifikovanych produktd a ochoty jejich vyrobcti podstoupit pfedepsané podrobné
hodnoceni bezpecnosti, které je predpokladem pro uvedeni téchto produktii
na evropsky trh.

Ve srovnani s predchazejicimi pravnimi ptedpisy byl rozsah produkti, které maji byt

oznaceny jako geneticky modifikované nebo vyrobené z GMO, rozsifen na vSechny
potraviny a krmiva vyrobené z GMO. To je vnimano jako vyrazné zlepSeni reagujici
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na pozadavky evropskych spotiebiteld, ktefi chtéji mit moZznost si efektivné
a informované vybrat mezi geneticky modifikovanymi a nemodifikovanymi
produkty. Podily potravinovych a krmnych produktt na trhu EU jsou podle vSeho
znacné odlisné. Krmné produkty oznacené jako geneticky modifikované jsou na trh
uvadény mnohem castéji nez geneticky modifikované potraviny. Tuto situaci
zpisobuji zejména faktory, které nejsou spojeny s pravnim ramcem jako takovym,
jedna se spiSe o jiné prvky, jako napf. poptavku ze strany spotiebiteld, relativni
dostupnost a cenu riznych komodit na svétovém trhu, a také o politiku vyrobcti
potravin a maloobchodnikii.

Komise bude i nadale ve spolupraci s piisluSnymi orgény ¢lenskych stati a EFSA
zajiStovat fadné provadéni daného natfizeni. V tomto ohledu bude Potravinovy
a veterinarni ufad (FVO) pfi GR SANCO pokracovat ve své ¢innosti v &lenskych
statech s cilem vyhodnotit na misté oficialni kontrolni systémy provadéjici pravni
predpisy o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech. V ptipad¢ informaci
o uvedeni nepovolenych geneticky modifikovanych produkta na trh se bude 1 nadale
o ptislusnych krocich rozhodovat jednotlivé ptipad od ptipadu.

Druhd zprava o tomto nafizeni by méla byt vypracovana po uplynuti dostatecné

dlouhé doby, ktera poskytne lepsi pfedstavu o riznych aspektech provadéni tohoto
nafizeni.
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PRILOHA

POVOLENi PODLE SMERNICE 2001/18/ES NEBO NARIZENI (ES) €. 258/97 vV SOULADU
S PRECHODNYMI USTANOVENIMI UVEDENYMI V CLANKU 46.

ROZHODNUTI KOMISE 2004/657/ES ze dne 19. kvétna 2004 autorizujici uvedeni sladké
kukufice vyrobené z geneticky modifikované kukuftice fady Btl1 jako potraviny nového typu
nebo slozky potravin nového typu podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
258/97 [Ut. vést. L 300, 25.9.2004, s. 48]

ROZHODNUTI KOMISE 2004/643/ES ze dne 19. &ervence 2004 o uvedeni vyrobku z
geneticky modifikované kukufice (Zea mays L. linie NK603) s toleranci vici glyfosatim na
trh v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES [Uf. vést. L 295,
18.9.2004, s. 35]

ROZHODNUTI KOMISE 2005/448/ES ze dne 3. biezna 2005, kterym se povoluje uvadét na
trh s potravinami a sloZkami potravin geneticky modifikovanou kukutici druhu NK 603 jako
novou potravinu ¢i novou slozku potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&.258/97 [Ut. vést. L 158, 21.6.2005, s. 20]

ROZHODNUTI KOMISE 2005/608/ES ze dne 8. srpna 2005, kterym se v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadi na trh produkt z kukufice (Zea
mays L., linie MON 863) geneticky modifikovany pro rezistenci vici bazlivei kukufi¢nému
[Uf. vést. L 207, 10.8.2005, s. 17]

ROZHODNUTI KOMISE 2005/635/ES ze dne 31. srpna 2005, kterym se v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadi na trh produkt z fepky olejné
(Brassica napus L., linie GT73) geneticky modifikovany pro toleranci viic¢i herbicidu
glyfosatu [UF. vést. L 228, 3.9.2005, s. 11]

ROZHODNUTI KOMISE 2005/772/ES ze dne 3. listopadu 2005, kterym se v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadi na trh produkt geneticky
modifikované kukufice (Zea mays L., linie 1507) s odolnosti vic¢i urcitym Skidctim z tadu
Lepidoptera a s toleranci viiéi herbicidu glufosinatu amonnému [Ut. vést. L 291, 5.11.2005, s.
42]

ROZHODNUTI KOMISE 2006/68/ES ze dne 13. ledna 2006, kterym se povoluje uvedeni na
trh potravin a slozek potravin, které pochazeji z geneticky modifikované kukufice fady MON
863, jako novych potravin nebo novych slozek potravin podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 [Ut. vést. L 34, 7.2.2006, s. 26]

ROZHODNUTI KOMISE 2006/69/ES ze dne 13. ledna 2006, kterym se povoluje uvedeni na
trh potravin aslozek potravin vyrobenych z geneticky modifikované kukutice Roundup
Ready tfady GA21 jako novych potravin nebo novych slozek potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 [Ut. vést. L 34, 7.2.2006, s. 29]
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