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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1829/2003

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

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
CIL A DEFINICE

Clének 1
Ukel

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

a) vytvorit zaklad pro zajisténi vysoké urovné ochrany lidského Zivota
a zdravi, zdravi a dobrych zivotnich podminek zvifat, Zivotniho
prostiedi a zajmu spotiebitele v souvislosti s geneticky modifikova-
nymi potravinami a krmivy pfi souCasném zajisténi fadného fungo-
vani vnitiniho trhu;

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

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

Clének 2

Definice
Pro Ucely tohoto nafizeni se:

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

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

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

4) pouziji definice ,,organismu®, ,,zamérného uvolnéni“ a ,,hodnoceni
rizika pro zivotni prostfedi* uvedené ve smérnici 2001/18/ES;

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

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

7) ,.geneticky modifikovanym krmivem* rozumi krmivo, které obsa-
huje GMO, sestava z nich nebo je z nich vyrobeno;
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8) ,.geneticky modifikovanym organismem pro pouziti v potravinach*
rozumi GMO, ktery muze byt pouzit jako potravina nebo jako
vychozi materidl pro vyrobu potravin;

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

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

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

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

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

113

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

15) ,)balenou potravinou® rozumi kazdd prodejni jednotka v nezme-
néném stavu, ktera se sklada z potraviny a obalu, do né&jz byla
potravina vlozena ptfed tim, nez byla nabidnuta k prodeji, a to
bez ohledu na to, zda je potravina v takovém obalu uzaviena
zcela nebo pouze zEasti, pokud obsah nelze vyménit, aniz by
doslo k otevieni nebo zméné obalu;

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

KAPITOLA 11

GENETICKY MODIFIKOVANE POTRAVINY

0ddil 1

Povoleni a dohled

Cldnek 3
Oblast pisobnosti

1. Tento oddil se vztahuje na:

a) GMO pro pouziti v potravinach;
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b) potraviny obsahujici GMO nebo sestavajici z GMO;

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

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

Cldnek 4
Pozadavky

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

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

b) uvadét spotiebitele v omyl,

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

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

3. Zadny GMO pro pouziti v potravinach ani z4dna potravina, které
jsou uvedeny v €l. 3 odst. 1, nesméji byt povoleny, pokud Zzadatel o toto
povoleni fadn¢ a dostate¢né neprokazal, ze splnuji pozadavky odstavce
1 tohoto ¢lanku.

4. Povoleni uvedené v odstavci 2 se mize vztahovat na

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

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

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

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

6.  Zadatel o povoleni uvedeny v odstavci 2, a poté co bylo povoleni
udéleno, drzitel povoleni nebo jeho zastupce musi byt usazeni ve Spole-
censtvi.
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7.  Povolenim podle tohoto nafizeni nejsou dotCeny smérnice
2002/53/ES, 2002/55/ES a 68/193/EHS.

Clanek 5

Zadost o povoleni

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

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

a) PfisluSny vnitrostatni organ:

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

ii) neprodlené¢ o tom uvédomi Evropsky tufad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,,ifad) a

iii) da Ofadu zadost a vSechny doplnkové informace poskytnuté
zadatelem k dispozici.

b) Utad:

i) neprodlené uvédomi o zadosti ostatni Clenské staty a Komisi a da
jim zadost a vSechny doplnkové informace poskytnuté zadatelem
k dispozici,

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

3. »M3 Zidost se podava v souladu se standardnimi datovymi
formaty, pokud byly zavedeny podle clanku 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni pfilozi: «

a) jméno a adresa zadatele;

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

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

d) podle potieby podrobny popis zpisobu ziskani a vyroby;

e) kopie studii vcetné¢ dostupnych nezavislych, odborné posouzenych
studii, které byly provedeny, a veSkeré dal$i dostupné podklady,
pomoci nichz lze dokazat, Zze potravina spliuje kritéria uvedena
v ¢l. 4 odst. 1;
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f) bud analyzu podlozenou vhodnymi informacemi a udaji, ktera
prokazuje, ze se charakteristické znaky potraviny s ohledem na
uznané mezni hodnoty piirozenych odchylek téchto charakteristic-
kych znakd nelisi od charakteristickych znakd odpovidajiciho
konvenéniho produktu a na kritéria uvedena v ¢l. 13 odst. 2
pism. a), nebo navrh tykajici se oznaceni potraviny v souladu s ¢l. 13
odst. 2 pism. a) a odst. 3;

g) bud odivodnéné prohlaseni, ze potravina nemlze vyvolavat obavy
etického nebo nabozenského razu, nebo navrh tykajici se oznaceni
potraviny v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. b);

h) podle potteby podminky pro uvedeni potraviny nebo potravin, které
jsou z této potraviny vyrobeny, na trh, véetné¢ zvlastnich podminek
pro pouziti a nakladani s nimi;

i) metody detekce, vzorkovani (vcetn¢ odkazl na stavajici Gfedni nebo
normalizované metody vzorkovani) a identifikace transformaéni
udalosti a podle potieby metody detekce a identifikace transfor-
macni udalosti v potraviné nebo v potravinach, které jsou z této
potraviny vyrobeny;

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

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

1) casti zadosti a veskeré dal$i dopliujici informace, u nichz zadatel
pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s ddvérnymi, spolu
s ovefitelnym zdavodnénim, podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni
a ¢lanku 39 natizeni (ES) ¢. 178/2002;

m) shrnuti dokumentace v normalizované forme.

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

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

a) uplna technickd dokumentace s informacemi pozadovanymi podle
ptiloh III a IV smérnice 2001/18/ES a informace a zavéry o hodno-
ceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze
IT smérnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uvedeni GMO na trh povoleno
podle casti C smérnice 2001/18/ES, kopie rozhodnuti o povoleni;

b) plan monitorovani ti¢inkti na zivotni prostfedi vypracovany v souladu
s piilohou VII smérnice 2001/18/ES, v¢etné navrhu tykajiciho se
doby trvani planu monitorovani; tato doba trvani se muze lisit od
navrzené doby platnosti souhlasu.

V tom piipadé se nepouziji ¢lanky 13 az 24 smérnice 2001/18/ES.
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6.  Tyka-li se zadost latky, jejiz pouzivani a uvadéni na trh je podle
jinych pravnich piedpisi SpolecCenstvi podminéno jejim zatazenim do
seznamu latek registrovanych nebo povolenych pfi soucasném vylouceni
jinych latek, musi byt tato skuteénost uvedena v zadosti a musi byt
uveden status latky podle piislusnych pravnich predpist.

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

8. Prede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvefejni Gfad podrobné
pokyny s cilem pomoci zadatelim pii ptipravé a podavani zadosti.

Clanek 6

Stanovisko uiadu

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

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

3. Za ucCelem vypracovani stanoviska urad:

a) oveii, ze Udaje a dokumenty pifedlozené Zzadatelem jsou v souladu
s clankem 5, a zjisti, zda potravina splituje kritéria uvedena v ¢l. 4
odst. 1;

b) mize pozadat subjekt clenského statu ptislusny pro hodnoceni potra-
vin, aby provedl hodnoceni bezpecnosti potraviny podle ¢lanku 36
nafizeni (ES) €. 178/2002;

¢) muze pozadat prislusny organ uréeny v souladu s ¢lankem 4 smér-
nice 2001/18/ES, aby provedl hodnoceni rizika pro Zivotni prostredi;
tyka-li se vSak zadost GMO urceného pro pouziti jako osivo nebo
jiny mnozitelsky material rostlin, pozadé4 ufad o provedeni hodnoceni
rizika pro zivotni prostfedi pfislusny vnitrostatni organ;

d) preda referencni laboratofi SpoleCenstvi zminéné v ¢lanku 32 vzorky
a informace uvedené v ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a j). Referencni labo-
ratof Spolecenstvi provede testy a validaci metody detekce a identi-
fikace navrzené zadatelem;

e) prezkouma pii ov€fovani toho, zda je uplatiiovan ¢l. 13 odst. 2 pism.
a), informace a udaje predlozené Zadatelem, které maji prokazat, ze
se charakteristické znaky potraviny s ohledem na mezni hodnoty
ptfirozenych odchylek téchto charakteristickych znakd nelisi od
charakteristickych znakd odpovidajiciho konven¢niho produktu.
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4.V ptipadé GMO nebo potravin, které obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji, se na hodnoceni vztahuji pozadavky na bezpecnost zivotniho
prostfedi stanovené smérnici 2001/18/ES s cilem zajistit pfijeti vSech
vhodnych opatfeni k predchdzeni nepfiznivym ucinkim na lidské
zdravi, zdravi zvifat a na zivotni prostiedi, které by mohly nastat
v disledku zamérného uvolnéni GMO. Béhem vyhodnocovani zadosti
o uvedeni produkti, které¢ obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, na trh
vede ufad konzultace s piisluSnym vnitrostdtnim orgadnem ve smyslu
smérnice 2001/18/ES, ktery je pro tento ucel uréen kazdym clenskym
statem. Prislusné organy vydaji stanovisko do tfi mésici od obdrzeni
zadosti.

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

a) jméno a adresu zadatele;

b) nazev potraviny a jeji specifikaci;

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

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

e) podle potieby vSechny podminky nebo omezeni, kterym by mélo
uvadéni na trh podléhat, nebo zvlastni podminky nebo omezeni
pouziti a nakladani, véetné pozadavkii na monitorovani po uvedeni
na trh, zaloZzené¢ na vysledcich hodnoceni rizika a v ptipad¢ GMO
nebo potraviny, kterd obsahuje GMO nebo z nich sestava, podminky
tykajici se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prostiedi nebo
zem&pisnych oblasti;

f) metodu detekce validovanou referencni laboratofi SpoleCenstvi,
véetn¢ metody vzorkovani, identifikace transformacni udalosti
a podle potieby metodu detekce a identifikace transformacni udalosti
v potraviné nebo v potravinach z této potraviny vyrobenych; udaj
o misté, kde je dostupny vhodny referencni material;

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

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

7. Utad v souladu s &l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) & 178/2002 své
stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci povazovanych
v souladu s ¢lanky 39 az 39e uvedeného nafizeni a ¢lankem 30 tohoto
nafizeni za divérné. Vefejnost mize predlozit své pfipominky Komisi
do 30 dnd od tohoto zvetejnéni.
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Clanek 7

Povoleni

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

2. Navrh rozhodnuti, jimz se zamysli udé€lit povoleni, musi obsahovat
prvky uvedené v €l. 6 odst. 5, jméno drzitele povoleni a podle potieby
jednoznaény identifikacni kod pritazeny GMO, jak je definovan v nafi-
zeni (ES) ¢. 1830/2003.

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

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

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

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

7. Ud¢lenim povoleni se nesniZzuje obecnd obcanskoprdvni a trestni
odpovédnost kazdého provozovatele v odvétvi potravin, pokud jde
o doty¢nou potravinu.

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

Clanek 8

Status stavajicich produkti

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

a) v pfipad¢ produktt, které byly uvedeny na trh podle smérnice
90/220/EHS pied vstupem natizeni (ES) ¢. 258/97 v platnost nebo
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97, oznami provozovatelé odpo-
védni za uvadéni doty¢nych produktl na trh Komisi do Sesti mésict
ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni datum jejich prvniho uvedeni
na trh Spolecenstvi,
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b) v pripadé produktt, které byly uvedeny na trh Spolecenstvi v souladu
s predpisy, avSak nespadaji pod pismeno a), ozndmi provozovatelé
odpovédni za uvadéni dotyénych produkti na trh Komisi do Sesti
meésici ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, Ze produkty byly
uvedeny na trh Spolecenstvi pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafi-
zeni.

2. K oznadmeni uvedenému v odstavci 1 se pfipoji podle potieby
prvky zminéné v ¢l. 5 odst. 3 a 5, které Komise pteda ufadu a ¢lenskym
statim. Utad pieda referenéni laboratofi Spole¢enstvi vzorky a informace
uvedené v ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a j). Referencni laboratof Spolecenstvi
provede testy a validaci metody detekce a identifikace navrzené zadate-
lem.

3. Do jednoho roku ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni a po
ovéteni, ze byly ptredlozeny a prezkoumany vSechny pozadované infor-
mace, se provede zapis dotycnych produkti do registru. V kazdém
zapisu do registru musi byt podle potfeby zahrnuty prvky uvedené
v ¢l. 7 odst. 2 a v pfipadé produkti zminénych v odst. 1 pism. a)
musi byt uvedeno datum prvniho uvedeni doty¢nych produktti na trh.

4. Do deviti let od data prvniho uvedeni produkti zminénych v odst. 1
pism. a) na trh, av§ak v zadném ptipad¢ ne diive nez po tiech letech
ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, podaji provozovatelé¢ odpovédni
za uvadeéni téchto produktii na trh zadost v souladu s ¢lankem 11, ktery
se pouzije obdobné.

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

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

6.  Nejsou-li oznameni a k nému pripojené prvky uvedené v odstav-
cich 1 a 2 ptedlozeny ve stanovené lhaté nebo jsouli shledany nesprav-
nymi nebo neni-li ve stanovené lhité¢ podana zadost pozadovana podle
odstavce 4, pfijme Komise postupem podle ¢l. 35 odst. 2 opatieni,
kterym se pozaduje staZzeni doty¢ného produktu a vSech produktu,
které jsou z né&j vyrobeny, z trhu. V tomto opatfeni miize byt stanovena
omezena lhita pro spotfebovani stavajicich zasob produktu.

7. 'V pripadé povoleni, kterd nebyla vydana konkrétnimu drziteli,
ptredlozi provozovatel, ktery dovazi, produkuje nebo vyrabi produkty
uvedené v tomto ¢lanku, informace nebo podé zaddost Komisi.

8. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku budou pfijata postupem podle
¢l. 35 odst. 2.
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Clanek 9
Dohled

1. Po vydani povoleni v souladu s timto nafizenim dodrzuji drzitel
povoleni a dotéené osoby vSechny podminky nebo omezeni, které byly
uloZeny v povoleni, a zejména dbaji na to, aby produkty, na které se
nevztahuje toto povoleni, nebyly uvadény na trh jako potravina nebo
krmivo. Je-li drziteli povoleni ulozeno, aby provadél monitorovani po
uvedeni na trh podle ¢l. 5 odst. 3 pism. k) nebo monitorovani podle
¢l. 5 odst. 5 pism. b), zajisti drzitel povoleni jeho provadéni a v souladu
s podminkami povoleni predkladd Komisi zpravy. Tyto zprdvy o moni-
torovani musi byt zpfistupnény vefejnosti po odstranéni vSech informaci
povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za didvérné.

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

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

4.  Komise neprodlené sdéli informace predlozené zadatelem uradu
a Clenskym statim.

Clének 10

Zména, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni

1. Ufad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost Komise nebo ¢len-
ského statu stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného v ¢l. 3
odst. 1 tohoto nafizeni nadile spliiuje podminky stanovené timto nafi-
zenim. Utad neprodlené pieda toto stanovisko Komisi, lenskym statil
a drziteli povoleni Utad v souladu s &l. 38 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci
povazovanych v souladu s ¢lanky 39 az 39e uvedeného nafizeni
a clankem 30 tohoto nafizeni za divérné. Vefejnost mize predlozit
své pripominky Komisi do 30 dnd od tohoto zvetejnéni.

2. Komise posoudi stanovisko ufadu co nejdiive. V souladu
s Clankem 34 jsou piijata veskera vhodna opatieni. V ptipad¢ potieby
se povoleni zméni, pozastavi jeho platnost nebo zrusi postupem podle
¢lanku 7.

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

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

let na zékladé zadosti, kterou poda drzitel povoleni Komisi nejpozdéji
jeden rok pted uplynutim platnosti povoleni.
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2. Zadost se podava v souladu se standardnimi datovymi formaty,
pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
a uvede se v ni nebo se k ni pfilozi:

a) kopie povoleni pro uvedeni potraviny na trh;
b) zprava o vysledcich monitorovani, je-li to v povoleni stanoveno;

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

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

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

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

5. Komise muze po konzultaci s Gfadem stanovit postupem podle
¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto clanku, vcetné pravidel
tykajicich se pripravy a podavani zadosti.

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

O0ddil 2

Oznadovani

Cldnek 12
Oblast pisobnosti

1.  Tento oddil se vztahuje na potraviny, které maji byt dodany jako
takové konecnému spotiebiteli nebo zafizenim spolecného stravovani
ve Spolecenstvi a které

a) obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, nebo
b) jsou vyrobeny z GMO nebo obsahuji slozky vyrobené z GMO.

2. Tento oddil se nevztahuje na potraviny obsahujici material, ktery
obsahuje GMO, sestava z nich nebo je z nich vyroben a jehoz podil
v jednotlivych slozkach nebo v jednoslozkové potraviné neni vyssi nez
0,9 %, za pfedpokladu, Ze pfitomnost tohoto materidlu je ndhodnd nebo
technicky nevyhnutelna.

3. Pro urCeni, ze pfitomnost tohoto materidlu je nahodna nebo tech-
nicky nevyhnutelna, musi byt provozovatelé schopni piislusSnému
organu prokazat, ze pfijali vhodna opatieni s cilem predchazet pritom-
nosti tohoto materialu.
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4. Opatieni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
nafizeni jeho doplnénim a stanovit vhodné nizs$i prahové hodnoty
zejména u potravin, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, nebo
zohlednit védecky a technicky pokrok, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

Clanek 13
Pozadavky

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

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

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

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

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

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

2. Kromé pozadavkii na oznaovani uvedenych v odstavci 1 se na
oznaceni uvedou vsechny charakteristické znaky nebo vlastnosti, jak je
stanoveno v povoleni, v téchto ptipadech:

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

i) sloZeni,
ii) vyzivova hodnota nebo vyzivové ucinky,
iii) zamyslené pouziti,

iv) zdravotni disledky pro urcité skupiny populace;
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b) vyvolava-li obavy etického nebo nébozenského razu.

3. Kromé pozadavkl na oznacovani uvedenych v odstavci 1 a stano-
venych v povoleni se na oznaCeni potravin, které spadaji do oblasti
pusobnosti tohoto oddilu a pro které neexistuje odpovidajici konvenéni
produkt, uvedou vhodné informace o druhu a charakteristickych znacich
doty¢nych potravin.

Clének 14

Provadéci opatieni

1.  Komise muze piijmout

— opatfeni nutnd k tomu, aby provozovatelé splnili pozadavky ptislus-
nych orgéanil, jak je uvedeno v ¢l. 12 odst. 3,

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

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

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

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

KAPITOLA 1T
GENETICKY MODIFIKOVANA KRMIVA

Oddil 1

Povoleni a dohled

Cldnek 15
Oblast pisobnosti

1.  Tento oddil se vztahuje na:

a) GMO pro pouziti v krmivech;

b) krmiva obsahujici GMO nebo sestavajici z GMO;

¢) krmiva vyrobena z GMO.
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2.V piipadé potieby se opatfeni, jez maji za ucel zmenit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni jeho doplnénim a jimiz se urcuje, zda
dany typ krmiva spada do pusobnosti tohoto oddilu, pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 35 odst. 3.

Clanek 16
Pozadavky

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

a) mit nepfiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na zZivotni
prostiedi;

b) uvadét uzivatele v omyl;

¢) poskozovat spotiebitele nebo jej uvadét v omyl narusenim specific-
kych vlastnosti zivo¢isnych produkti;

d) lisit se od krmiv, které maji nahradit, do té miry, ze by jejich b&ézna
spotieba byla z hlediska vyzivové hodnoty pro zvitata nebo ¢lovéka
nevyhodna.

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

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

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

a) GMO a krmiva, ktera jej obsahuji nebo z néj sestavaji, jakoz i krmiva
vyrobena z tohoto GMO,;

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

5. Povoleni uvedené v odstavci 2 se udéluje, zamita, obnovuje, méni,
pozastavuje nebo zruSuje pouze na zakladé duvodu a podle postupt
stanovenych v tomto nafizeni.

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

7.  Povolenim podle tohoto nafizeni nejsou dotCeny smérnice
2002/53/ES, 2002/55/ES a 68/193/EHS.
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Clanek 17

Zadost o povoleni

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

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

a) Prislusny vnitrostatni organ:

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

il) neprodlen¢ o tom uvédomi ufad a

iii) da Ufadu zadost a vSechny doplnkové informace poskytnuté
zadatelem k dispozici.

b) Utad:

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

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

3. PM3 Zidost se podava v souladu se standardnimi datovymi
formaty, pokud byly zavedeny podle c¢lanku 39f nafizeni (ES)
¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni pfilozi: «

a) jméno a adresa zadatele;

b) nazev krmiva a jeho specifikace vcetné pouzité transformacni
udalosti nebo udalosti;

¢) podle potfeby informace, které se poskytuji za Ucelem dosazeni
souladu s prilohou II Cartagenského protokolu;

d) podle potieby podrobny popis zpusobu ziskani a vyroby a zamysle-
ného pouziti krmiva;

e) kopie studii vcetné¢ dostupnych nezavislych, odborné posouzenych
studii, které byly provedeny, a veskeré¢ dalsi dostupné podklady,
pomoci nichz lze dokézat, ze krmivo spliiuje kritéria uvedend v ¢l. 16
odst. 1, a zejména u krmiv spadajicich do oblasti pusobnosti smér-
nice 82/471/EHS informace pozadované podle smérnice Rady
83/228/EHS ze dne 18. dubna 1983, kterou se stanovi hlavni zasady
pro vyhodnocovani uréitych produktli pouzivanych ve vyzivé
zvitat (1);

f) bud analyza podlozend vhodnymi informacemi a udaji, ktera
prokazuje, ze se charakteristické znaky krmiva s ohledem na uznané
mezni hodnoty pfirozenych odchylek téchto charakteristickych
znakl nelisi od charakteristickych znakt odpovidajiciho konvenc-
niho produktu a na kritéria uvedend v ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢), nebo
navrh tykajici se oznaceni krmiva v souladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢)
a odst. 3;

(1) UF. vést. L 126, 13.5.1983, s. 23.
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g) bud odivodnéné prohlaseni, ze krmivo nemize vyvolavat obavy
etického nebo nébozenského razu, nebo navrh tykajici se oznaceni
krmiva v souladu s ¢l. 25 odst. 2 pism. d);

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

i) metody detekce, vzorkovani (vCetné¢ odkazl na stavajici Gedni nebo
normalizované metody vzorkovani) a identifikace transformacni
udalosti a podle potieby metody detekce a identifikace transfor-
macni udalosti v krmivu nebo v krmivech, ktera jsou z tohoto
krmiva vyrobena;

j) vzorky krmiva a jejich kontrolni vzorky a informace o misté, kde je
dostupny referencéni material;

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

1) casti zadosti a veskeré dalsi doplnujici informace, u nichz zadatel
pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu
s ovefitelnym zddvodnénim, podle clanku 30 tohoto nafizeni
a Clankd 39 az 39e¢ nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

m) shrnuti dokumentace v normalizované formé.

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

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

a) uplna technickd dokumentace s informacemi pozadovanymi podle
priloh IIT a IV smérnice 2001/18/ES a informace a zavéry o hodno-
ceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze
IT smérnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uvedeni GMO na trh povoleno
podle casti C smérnice 2001/18/ES, kopie rozhodnuti o povoleni;

b) plan monitorovani u¢inki na zivotni prostiedi vypracovany v souladu
s prilohou VII smérnice 2001/18/ES, vcetné navrhu tykajiciho se
doby trvani monitorovani; tato doba trvani monitorovani se muze
lisit od navrzené doby souhlasu.

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

6.  Tyka-li se zadost latky, jejiz pouzivani a uvadéni na trh je podle
jinych pravnich predpisti Spolecenstvi podminéno jejim zafazenim do
seznamu latek registrovanych nebo povolenych pti sou¢asném vylouceni
jinych latek, musi byt tato skutecnost uvedena v zadosti a musi byt
uveden status latky podle prislusnych pravnich piedpisa.

7.  Komise muze po konzultaci s Gfadem stanovit postupem podle
¢l. 35 odst. 2 provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, vetné pravidel pro
pfipravu a podavani zadosti.
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8. Prede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni zvefejni Gfad podrobné
pokyny s cilem pomoci zadatelim pii ptipravé a podavani zadosti.

Clének 18

Stanovisko uradu

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

2. Utad nebo jeho prostiednictvim piisluiny vnitrostatni organ muize
v piipadé potieby pozadat zadatele, aby ve stanovené 1huté doplnil
udaje pfipojené k zadosti.

3. Za ucCelem vypracovani stanoviska ufad:

a) oveii, ze Udaje a dokumenty predlozené Zzadatelem jsou v souladu
s Clankem 17, a zjisti, zda krmivo spliuje kritéria uvedena v ¢l. 16
odst. 1;

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

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

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

e) prezkouma pfi ovéfovani toho, zda je uplatiiovan ¢l. 25 odst. 2 pism.
¢), informace a Udaje piedlozené zadatelem, které maji prokazat, ze
se charakteristické znaky krmiva s ohledem na mezni hodnoty pfiro-
zenych odchylek téchto charakteristickych znaki neli$i od charakte-
ristickych znakli odpovidajictho konvenc¢niho produktu.

4.V ptipadé¢ GMO nebo krmiv, kterd obsahuji GMO nebo z nich
sestavaji, se na hodnoceni vztahuji pozadavky na bezpecnost zivotnimu
prostfedi stanovené smérnici 2001/18/ES s cilem zajistit pfijeti vSech
vhodnych opatfeni k predchdzeni neptiznivym ucinkim na lidské
zdravi, na zdravi zvifat a na zivotni prostfedi, které by mohly nastat
v disledku zdmémého uvolnéni GMO. Béhem hodnoceni zadosti
o uvedeni produkti, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, na trh
vede ufad konzultace s prisluSnym vnitrostaitnim organem ve smyslu
smérnice 2001/18/ES, ktery je pro tento ucel uréen kazdym clenskym
statem. Prislusné organy vydaji stanovisko do tfi mésici od obdrzeni
zadosti.
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5. Je-li stanovisko k povoleni krmiva pfiznivé, musi obsahovat
rovnéz tyto udaje:

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

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

d) navrh tykajici se oznaceni krmiva;

e) podle potieby vSechny podminky nebo omezeni, kterym by mélo
uvadéni na trh podléhat, nebo zvlastni podminky nebo omezeni
pouziti a nakladani, véetné pozadavkil na monitorovani po uvedeni
na trh zaloZenych na vysledcich hodnoceni rizika, a v ptipadé¢ GMO
nebo krmiva, které obsahuje GMO nebo z nich sestava, podminky
tykajici se ochrany urcitych ekosystémut / zivotniho prostiedi nebo
zemépisnych oblasti;

f) metodu detekce validovanou referencni laboratofi Spolecenstvi,
véetné metody vzorkovani, identifikace transformaéni udalosti
a podle potieby metodu detekce a identifikace transformacni udalosti
v krmivu nebo v krmivech z néj vyrobenych; tdaj o misté, kde je
dostupny vhodny referencni material;

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

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

7. Utad v souladu s &l 38 odst. 1 nafizeni (ES) & 178/2002 své
stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci povazovanych
v souladu s ¢lanky 39 az 39¢ uvedeného natizeni a ¢lankem 30 tohoto
nafizeni za divérné. Vefejnost mize predlozit své piipominky Komisi
do 30 dnil od tohoto zvefejnéni.

Clének 19

Povoleni

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

2. Navrh rozhodnuti, jimz se zamysli ud¢lit povoleni, musi obsahovat
prvky uvedené v €l. 18 odst. 5, jméno drZzitele povoleni a podle potieby
jednoznacny identifikacni kod pfitazeny GMO, jak je definovan v naii-
zeni (ES) ¢. 1830/2003.
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3. Konecné rozhodnuti o zadosti se pfijima postupem podle ¢l. 35
odst. 2.

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

5. Povoleni udélené postupem uvedenym v tomto nafizeni je platné
v celém Spolecenstvi po dobu deseti let a je obnovitelné podle
¢lanku 23. Povolené krmivo se zapise do registru uvedeného v ¢lanku 28.
V kazdém zapisu do registru musi byt uvedeno datum povoleni a tdaje
zminéné v odstavcei 2.

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

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

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

Clanek 20

Status stavajicich produkti

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

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

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

2. K oznameni uvedenému v odstavci 1 se pfipoji podle potieby
prvky zminéné v €l. 17 odst. 3 a 5, které Komise pfedd ufadu a ¢len-
skym stattm. Ufad preda referenéni laboratofi Spoledenstvi vzorky
a informace uvedené v ¢l. 17 odst. 3 pism. i) a j). Referencni laboratof
Spolecenstvi provede testy a validaci metody detekce a identifikace
navrzené zadatelem.
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3. Do jednoho roku ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni a po
ovéteni, ze byly predlozeny a prezkoumany vSechny pozadované infor-
mace, se provede zapis dotycnych produktl do registru. V kazdém
zapisu do registru musi byt podle potfeby zahrnuty prvky uvedené
v ¢l. 19 odst. 2 a v ptipadé produkti zminénych v odst. 1 pism. a)
musi byt uvedeno datum prvniho uvedeni dotyénych produktl na trh.

4. Do deviti let od data prvniho uvedeni produktii zminénych v odst. 1
pism. a) na trh, avSak v zZadném pfiipad¢ ne dfive nez po tfech letech
ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, podaji provozovatelé odpovédni
za uvadeéni téchto produktl na trh zddost v souladu s ¢lankem 23, ktery
se pouzije obdobné.

Do tfi let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni podaji provozovatelé
odpovédni za uvadéni produktli zminénych v odst. 1 pism. b) na trh
zadost v souladu s clankem 23, ktery se pouzije obdobné.

5. Na produkty uvedené v odstavci 1 a na krmiva, kterd je obsahuji
nebo jsou z nich vyrobena, se vztahuje toto nafizeni, zejména clanky
21, 22 a 34, které se pouziji obdobn¢.

6. Nejsou-li ozndmeni a k nému pfipojené prvky uvedené v odstav-
cich 1 a 2 pfedlozeny ve stanovené lhité nebo jsou-li shledany nesprav-
nymi nebo neni-li ve stanovené lhité podana zadost pozadovana podle
odstavce 4, pfijme Komise postupem podle ¢l. 35 odst. 2 opatieni,
kterym se pozaduje stazeni doty¢ného produktu a vSech produkta,
které jsou z né&j vyrobeny, z trhu. V tomto opatfeni miiZze byt stanovena
omezena lhita pro spotfebovani stavajicich zasob produktu.

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

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

Clének 21
Dohled

1. Po vydani povoleni v souladu s timto nafizenim dodrzuji drzitel
povoleni a dotéené osoby vSechny podminky nebo omezeni, které byly
ulozeny v povoleni, a zejména dbaji na to, aby produkty, na které se
nevztahuje toto povoleni, nebyly uvadény na trh jako potravina nebo
krmivo. Je-li drziteli povoleni ulozeno, aby provadél monitorovani po
uvedeni na trh podle ¢l. 17 odst. 3 pism. k) nebo monitorovani podle
¢l. 17 odst. 5 pism. b), zajisti drzitel povoleni jeho provadéni a v souladu
s podminkami povoleni predklada Komisi zpravy. Tyto zpravy o moni-
torovani musi byt zpfistupnény vefejnosti po odstranéni veskerych infor-
maci povazovanych podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni za divérné.

2. Navrhuje-li drzitel povoleni zménu podminek povoleni, poda
zadost v souladu s €l. 17 odst. 2. Clanky 17, 18 a 19 se pouziji
obdobné.
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3. Drzitel povoleni neprodlené predd Komisi veskeré nové védecké
nebo technické informace, které by mohly mit vliv na hodnoceni
bezpecnosti pouzivani krmiva. Drzitel povoleni zejména neprodlené
uvédomi Komisi o kazdém zakazu nebo omezeni ulozenych ptislusnym
organem kterékoli tfeti zem¢, v niz bylo krmivo uvedeno na trh.

4. Komise neprodlené sdéli informace predlozené zadatelem tradu
a Clenskym statim.

Clanek 22

Zména, pozastaveni platnosti a zruSeni povoleni

1. Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost Komise nebo &len-
ského statu stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného v ¢l. 15
odst. 1 nadale spliiuje podminky stanovené timto nafizenim. Ufad
neprodlené¢ predd toto stanovisko Komisi, ¢lenskym statim a drziteli
povoleni. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) &. 178/2002
své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci povazova-
nych v souladu s ¢lanky 39 az 39e uvedeného nafizeni a ¢lankem 30
tohoto nafizeni za divérné. Vefejnost muze predlozit své pripominky
Komisi do 30 dnti od tohoto zvefejnéni.

2. Komise posoudi stanovisko ufadu co nejdiive. V souladu
s Clankem 34 jsou pfijata veskera vhodna opatieni. V ptipad¢ potieby
se povoleni zméni, pozastavi jeho platnost nebo zrusi postupem podle
¢lanku 19.

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

Clanek 23

Obnoveni povoleni

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

2. Zadost se podava v souladu se standardnimi datovymi formaty,
pokud byly zavedeny podle clanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
a uvede se v ni nebo se k ni pfilozi:

a) kopie povoleni pro uvedeni krmiva na trh;
b) zprava o vysledcich monitorovani, je-li to v povoleni stanoveno;

c) veskeré dalsi nové informace, které jsou dostupné s ohledem na
hodnoceni bezpecnosti pouzivani krmiva a rizik pro zvifata, clovéka
nebo Zivotni prostfedi v souvislosti s timto krmivem;

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

3. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 a ¢lanky 18 a 19 se pouziji obdobné.
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4. Neni-li z divodu, na které nemé drzitel povoleni vliv, pfed uply-
nutim platnosti povoleni rozhodnuto o jeho obnoveni, prodluzuje se
platnost povoleni bez dal§iho do doby, kdy bude rozhodnuti piijato.

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

6. Utad zvefejni podrobné pokyny s cilem pomoci Zadatelim pfi
piipravé a podavani zadosti.

Ooddil 2

Oznadovani

Cldanek 24
Oblast piisobnosti

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

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

3. Pro urceni, ze pfitomnost tohoto materidlu je ndhodnd nebo tech-
nicky nevyhnutelna, musi byt provozovatelé schopni piislusSnému
organu prokazat, ze pfijali vhodna opatieni s cilem predchazet pritom-
nosti tohoto materialu.

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

Cldnek 25
Pozadavky

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

2. Nikdo nesmi uvést na trh krmivo zminéné v ¢l. 15 odst. 1, jestlize
nejsou v pruvodnim dokumentu nebo piipadné na obalu, nadobé nebo
pfipevnéném Stitku viditelné, Citeln€ a nesmazateln€ uvedeny niZe stano-
vené udaje.

Na kazdé krmivo, které je soucasti urCitého krmiva, se vztahuji tato
pravidla:
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a) u krmiv zminénych v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) a b) se slova ,,geneticky
modifikovany/a/é (nazev organismu)“ uvedou v zavorkach bezpro-
stfedn¢ za specifickym nézvem krmiva.

Tato slova mohou byt popifipadé uvedena v poznamce k seznamu
krmiv. Musi byt vytiSténa alespon stejné¢ velkym pismem jako
seznam krmiv;

b) u krmiv zminénych v ¢l. 15 odst. 1 pism. ¢) se slova ,,vyrobeno
z geneticky modifikovaného/é (nadzev organismu)“ uvedou v zavor-
kéach bezprostiedné za specifickym nazvem krmiva.

Tato slova mohou byt popiipad¢ uvedena v poznidmce k seznamu
krmiv. Musi byt vytiSténa alesponn stejné¢ velkym pismem jako
seznam krmiv;

¢) jak je stanoveno v povoleni, uvedou se vSechny charakteristické
znaky krmiva zminéného v ¢l. 15 odst. 1, jimiz se lisi od odpovi-
dajiciho konvenc¢niho produktu, naptiklad:

i) slozeni,

i) vyzivové vlastnosti,

iii) zamyslené pouziti,

iv) zdravotni disledky pro ur€ité druhy nebo kategorie zvirat;

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

3. Kromé pozadavki uvedenych v odst. 2 pism. a) a b) a stanovenych
v povoleni se na oznaceni nebo v privodnich dokumentech krmiv, ktera
spadaji do oblasti puisobnosti tohoto oddilu a které nema odpovidajici
konvenéni produkt, uvedou vhodné informace o druhu a charakteristic-
kych znacich dotyénych krmiv.

Clének 26

Provadéci opatieni

1.  Komise muze piijmout

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

— opatfeni nutna k tomu, aby provozovatelé splnili pozadavky na
oznacovani uvedené v ¢lanku 25.

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

2. Daéle mohou byt regulativnim postupem podle ¢l. 35 odst. 2 pfijata
podrobna pravidla k usnadnéni jednotného uplatiiovani ¢lanku 25.
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vB
KAPITOLA IV
SPOLECNA USTANOVEN]
Cldnek 27
Produkty, které mohou byt pouZity jako potravina i krmivo
1. Muze-li byt produkt pouzit jako potravina i krmivo, poda se jedna
zadost podle ¢lankd 5 a 17 a vyda se jedno stanovisko ufadu a jedno
rozhodnuti SpolecCenstvi.
2. Utad posoudi, zda méa byt zadost o povoleni piedlozena zarovei
pro potravinu i krmivo.
Cldnek 28
Registr Spolecenstvi
1.  Komise zfidi a vede registr Spolecenstvi pro geneticky modifiko-
vané potraviny a krmiva (dale jen ,registr).
2. Registr je pfistupny verejnosti.
Cldnek 29
Pristup verejnosti
VM3 ,
1.  Ufad zvefejni zadost o povoleni, pfislusné podptrné informace
a veSkeré doplnujici informace predlozené zadatelem, jakoz i sva
védeckd stanoviska a stanoviska piisluSnych organti uvedenych
v ¢lanku 4 smérnice 2001/18/ES, v souladu s ¢lanky 38 az 39e natizeni
(ES) ¢. 178/2002 a s piihlédnutim k ¢lanku 30 tohoto nafizeni.
2. Pii vyfizovani zadosti o pfistup k dokumentim, které ma v drzeni,
uplatiiuje ufad nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti
k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (').
VB .
3. Clenské staty vyftizuji zadosti o pfistup k dokumentim, které
obdrzi podle tohoto nafizeni, v souladu s c¢lankem 5 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001.
VM3
Clanek 30
Divérnost

1.V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az
39¢ natizeni (ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne
30. kvétna 2001 o piistupu vetejnosti k dokumentlim Evropského parlamentu,
Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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a) muze zadatel podat zadost, aby s nckterymi informacemi ptedloze-
nymi podle tohoto nafizeni bylo zachazeno jako s davérnymi,
a pfilozit ovéfitelné zdlivodnéni a

b) trad posoudi zadost o zachovani divérnosti pfedlozenou zadatelem.

2. Kromé¢ informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 pismenech a), b) a c)
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného natizeni
mize ufad rovnéz povolit divémé zachazeni s informacemi, pokud
zadatel prokaze, ze by jejich zvefejnéni mohlo znacné poskodit jeho
z4jmy a pokud se jedna o tyto informace:

a) informace o sekvencich DNA, s vyjimkou sekvenci pouZzitych pro
detekcei, identifikaci a kvantifikaci transformacni udalosti; a

b) Slechtitelské metody a strategie.

3. Pouziti detekénich metod a mnozeni referen¢nich materialli stano-
vené podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 17 odst. 3 pro ucely pouziti tohoto nafizeni
na GMO, potraviny nebo krmiva, na néz se vztahuje zadost, neni
omezeno vykonem prav dusevniho vlastnictvi nebo jinym zptsobem.

4.  Timto ¢lankem neni dotcen ¢lanek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clanek 31

Ochrana tudaji

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

Po uplynuti tohoto desetilet¢ého obdobi miize Ufad pouzit vysledky
hodnoceni, celého nebo jeho Casti, provedeného na zaklade védeckych
udaji a informaci obsazenych v dokumentaci k Zadosti ve prospéch
jiného Zzadatele, je-li tento zadatel schopen dokézat, ze potravina nebo
krmivo, o jejichz povoleni usiluje, jsou v podstaté podobné potraviné
nebo krmivu, které jiz obdrzely povoleni podle tohoto nafizeni.

Cldnek 32
Referencni laboratof Spolecenstvi
Referencni laboratoi Spolecenstvi a jeji povinnosti a tkkoly jsou uvedeny

v priloze tohoto nafizeni.

Narodni referencni laboratofe mohou byt urceny postupem podle ¢l. 35
odst. 2.
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Zadatelé o povoleni geneticky modifikovanych potravin a krmiv se
podileji na nakladech na plnéni tkoll referencni laboratoie Spolecenstvi
a Evropské sit¢ laboratoii pro GMO zminéné v priloze.

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

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

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

Cldnek 33
Konzultace s Evropskou skupinou pro etiku ve védé a novych
technologiich

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

2. Komise tato stanoviska zpfistupni vefejnosti.

Cldanek 34
Mimoradna opati‘eni
Je-li zfejmé, ze produkty povolené timto nafizenim nebo v souladu
s timto nafizenim mohou predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvitat nebo zivotni prostiedi, nebo vyvstava-li na zaklad¢ stano-
viska tfadu vydaného podle ¢lanku 10 nebo ¢lanku 22 naléhava potieba

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

Clanek 35

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat, zfizeny ¢lankem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen ,,vybor®).

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

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.
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3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clének 36

Spravni prezkum

Veskeré akty piijaté v ramci pravomoci svéfené uradu nebo nevykona-
vani téchto pravomoci muze prezkoumat Komise z vlastniho podnétu
nebo na zadost Clenského statu i osoby, kterd je tim piimo a osobné
dotcena.

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

Komise piijme do dvou mésict rozhodnuti, které bude piipadné poza-
dovat, aby ufrad zrusil svij akt nebo napravil své opomenuti.

Clének 37

ZruSeni

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

— nafizeni (ES) ¢. 50/2000.

Clanek 38
Zmény narizeni (ES) ¢. 258/97

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

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

4. Odchylné od odstavce 2 se postup uvedeny v c¢lanku 5 vzta-
huje na potraviny nebo slozky potravin uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism.
d) a e), které jsou na zakladé¢ dostupnych a obecné pfijimanych
védeckych dikazl nebo na zakladé stanoviska vyjadieného nékterym
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z prislusnych subjektti uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 v podstaté rovno-
cenné stavajicim potravinam nebo slozkam potravin, pokud jde
o jejich slozeni, vyzivové hodnoty, metabolismus, zamyslené pouziti
a obsah nezadoucich latek.”

Cldnek 39
Zména smérnice 82/471/EHS

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

»3.  Tato smérnice se nevztahuje na produkty, které slouzi jako
piimé nebo nepiimé zdroje bilkovin spadajici do oblasti piisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne
22. zail 2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmi-
vech (¥)

(*) UL vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Clének 40
Zmény smérnice 2002/53/ES

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

1))

2)

V clanku 4 se odstavec 5 nahrazuje timto:

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

(*) UL vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

V clanku 7 se odstavec 5 nahrazuje timto:

5.  Clenské staty zajisti, aby byla odriida uréena pro pouziti
v potravinach nebo v krmivech, jak jsou definovany v clanku 2
a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (*), povo-
lena pouze tehdy, pokud byla povolena podle souvisejicich pravnich
predpist.

(*) UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

Cldanek 41
Zmény smérnice 2002/55/ES

Smérnice 2002/55/ES se ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni meéni
takto:
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1))

2)

V clanku 4 se odstavec 3 nahrazuje timto:

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

(*) Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.«

V c¢lanku 7 se odstavec 5 nahrazuje timto:

5.  Clenské staty zajisti, aby byla odriida uréena pro pouziti
v potraviné nebo krmivu, jak jsou definovany v clanku 2 a 3 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potra-
vinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (*), povolena
pouze tehdy, pokud byla povolena podle souvisejicich pravnich
predpist.

(® Uk vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.«

Cldnek 42
Zména smérnice 68/193/EHS

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

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

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

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

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

1) Vklada se novy clanek, ktery zni:

., Clanek 12a

Piechodna opatieni tykajici se ndhodné nebo technicky
nevyhnutelné piitomnosti geneticky modifikovanych organismi
s priznivym hodnocenim rizika

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

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

(*) UL vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.«

2) Vklada se novy clanek, ktery zni:

., Clanek 26a
Opatieni k predchazeni nezamérné pritomnosti GMO

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

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

Clének 44

Informace poskytované v souladu s Cartagenskym protokolem

1. Komise oznami kazdé povoleni, obnoveni, zménu, pozastaveni
platnosti nebo zruSeni povoleni GMO, potraviny uvedené v ¢l. 3 odst. 1
pism. a) nebo b) nebo krmiva uvedeného v ¢l. 15 odst. 1 pism. a) nebo
b) strandm Cartagenského protokolu prostiednictvim Informaéniho
systému pro biologickou bezpecnost v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nebo
¢l. 12 odst. 1 Cartagenského protokolu.
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Komise poskytne pisemnou kopii tohoto sdéleni narodnimu kontakt-
nimu mistu kazdé strany, ktera pfedem uvédomi sekretariat, Ze nema
pfistup k Informac¢nimu systému pro biologickou bezpecnost.

2. Komise rovnéz vytidi zadost kterékoli strany o dopliujici infor-
mace podanou v souladu s ¢l. 11 odst. 3 Cartagenského protokolu
a poskytne kopie pravnich a spravnich pfedpisi a pokynd v souladu
s ¢l. 11 odst. 5 uvedeného protokolu.

Clének 45

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla o sankcich za poruseni tohoto natizeni
a piijmou veskera opatfeni nezbytna k zajisSténi jejich uplathované.
Stanovené sankce musi byt uéinné, pfiméfené a odrazujici. Clenské
staty oznami tyto ptredpisy Komisi do Sesti mésicii od vstupu tohoto
nafizeni v platnost a neprodlené ji ozndmi veskeré pozd¢jsi zmény, které
na né¢ maji vliv.

Clének 46

Pi'echodna ustanoveni tykajici se Zadosti, oznacovani a oznimeni

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

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

3. Oznameni tykajici se produktt, vcetné jejich pouziti jako krmivo,
kterd byla podéna podle ¢lanku 13 smérnice 2001/18/ES pfede dnem
pouzitelnosti tohoto nafizeni, se méni na zadosti podle kapitoly III
oddilu 1 tohoto nafizeni, pokud doposud nebyla zaslana Komisi hodno-
tici zprava stanovend v c¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES.

4. Zadosti tykajici se produktd uvedenych &l. 15 odst. 1 pism. c)
tohoto nafizeni, které byly podany podle ¢lanku 7 smérnice 82/471/EHS
pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, se méni na Zzadosti podle
kapitoly IIT oddilu 1 tohoto nafizeni.
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5. Zadosti tykajici se produktii uvedenych v &l. 15 odst. 1 tohoto
nafizeni, které byly podany podle ¢lanku 4 smérnice 70/524/EHS piede
dnem pouzitelnosti tohoto natizeni, se dopliuji zadostmi podle kapitoly
III oddilu 1 tohoto nafizeni.

Clének 47

Piechodna opatieni tykajici se nahodné nebo technicky
nevyhnutelné pritomnosti geneticky modifikovaného materialu
s priznivym hodnocenim rizika

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

a) je tato pfitomnost ndhodna nebo je technicky nevyhnutelna;

b) geneticky modifikovany material ziskal pfede dnem pouzitelnosti
tohoto nafizeni pfiznivé stanovisko védeckého vyboru nebo vybort
Spolecenstvi nebo tfadu;

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

d) metody detekce jsou vetejné dostupné.

2. Ma-li byt prokdzano, ze piitomnost tohoto materidlu je ndhodna
nebo technicky nevyhnutelna, musi byt provozovatel¢ schopni pfislus-
nému organu prokazat, ze pfijali vhodna opatieni s cilem predchazet
pfitomnosti takového materidlu.

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

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

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

Clanek 48

Pirezkum

1.  Nejpozdgji do 7. listopadu 2005 ptedlozi Komise na zakladé
ziskanych zkuSenosti Evropskému parlamentu a Radé zpravu o uplatio-
vani tohoto nafizeni, a zejména c¢lanku 47, k niz pfipadné pfipoji
veskeré vhodné ndvrhy. Zprava a pfipadné navrhy musi byt zpfistup-
nény vefejnosti.

2. Aniz jsou doteny pravomoci vnitrostatnich organi, sleduje
Komise uplatiiovani tohoto nafizeni a jeho dopad na lidské zdravi,
zdravi zvifat, ochranu spottebitele, informovanost spotiebitele a fungo-
vani vnitiniho trhu a podle potfeby ptedlozi co nejdiive navrhy.
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Cldanek 49
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se od Sestého mésice po zvefejnéni tohoto nafizeni.

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

POVINNOSTI A UKOLY 5 REFERENéNi LABORATORE
SPOLECENSTVI

1. Referencni laboratofi Spolecenstvi uvedenou v c¢lanku 32 je Spolecné
vyzkumné stiedisko Komise.

2. S povinnostmi a ukoly uvedenymi v této piiloze jsou referencni laboratofi
Spolecenstvi napomocny narodni referencni laboratofe uvedené v ¢clanku 32,
které jsou proto povazovany za cleny konsorcia oznacovaného jako
,Evropska sit' laboratori pro GMO*.

3. Referencni laboratof Spolecenstvi odpovida zejména za:

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

b) aniz jsou tim dotCeny povinnosti referencni laboratofe Spolecenstvi stano-

vené¢ v Clanku 32 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 ('), distribuci odpovidajicich pozitivnich a negativnich
kontrolnich vzorkti narodnim referenénim laboratofim ve smyslu ¢lanku
33 uvedeného nafizeni pod podminkou, ze uvedené laboratofe poskytnou

zaruku, ze dodrzuji pfipadnou divérnou povahu ziskanych udaji;

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

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

e) predkladani uplnych hodnoticich zprav tradu.
4. Referencni laboratoi Spolecenstvi se podili na feSeni spord, pokud jde
o vysledky ukoll vymezenych v této pfiloze, aniz jsou tim dotceny povin-

nosti referencni laboratofe Spolecenstvi stanovené v ¢lanku 32 nafizeni (ES)
¢. 882/2004.

" Uk vést. L 165, 30.4.2004, s. 1; opraveno v Uk vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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