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NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (ES) 
č. 1829/2003 

ze dne 22. září 2003 

o geneticky modifikovaných potravinách a krmivech 

(Text s významem pro EHP) 

KAPITOLA I 

CÍL A DEFINICE 

Článek 1 

Účel 

V souladu s obecnými zásadami stanovenými v nařízení (ES) 
č. 178/2002 je účelem tohoto nařízení: 

a) vytvořit základ pro zajištění vysoké úrovně ochrany lidského života 
a zdraví, zdraví a dobrých životních podmínek zvířat, životního 
prostředí a zájmů spotřebitele v souvislosti s geneticky modifikova­
nými potravinami a krmivy při současném zajištění řádného fungo­
vání vnitřního trhu; 

b) stanovit postupy Společenství pro povolování geneticky modifikova­
ných potravin a krmiv a pro dohled nad nimi; 

c) stanovit předpisy pro označování geneticky modifikovaných potravin 
a krmiv. 

Článek 2 

Definice 

Pro účely tohoto nařízení se: 

1) použijí definice „potraviny“, „krmiva“, „konečného spotřebitele“, 
„potravinářského podniku“ a „krmivářského podniku“ uvedené 
v nařízení (ES) č. 178/2002; 

2) použije definice „sledovatelnosti“ stanovená v nařízení (ES) 
č. 1830/2003; 

3) „provozovatelem“ rozumí fyzická nebo právnická osoba odpovědná 
za plnění požadavků tohoto nařízení v potravinářských podnicích 
nebo krmivářských podnicích, které jsou pod její kontrolou; 

4) použijí definice „organismu“, „záměrného uvolnění“ a „hodnocení 
rizika pro životní prostředí“ uvedené ve směrnici 2001/18/ES; 

5) „geneticky modifikovaným organismem“ nebo „GMO“ rozumí 
geneticky modifikovaný organismus, jak je definován v čl. 2 odst. 2 
směrnice 2001/18/ES, s výjimkou organismů získaných technikami 
genetické modifikace uvedenými v příloze I B směrnice 
2001/18/ES; 

6) „geneticky modifikovanou potravinou“ rozumí potravina, která 
obsahuje GMO, sestává z nich nebo je z nich vyrobena; 

7) „geneticky modifikovaným krmivem“ rozumí krmivo, které obsa­
huje GMO, sestává z nich nebo je z nich vyrobeno; 

▼B
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8) „geneticky modifikovaným organismem pro použití v potravinách“ 
rozumí GMO, který může být použit jako potravina nebo jako 
výchozí materiál pro výrobu potravin; 

9) „geneticky modifikovaným organismem pro použití v krmivech“ 
rozumí GMO, který může být použit jako krmivo nebo jako 
výchozí materiál pro výrobu krmiv; 

10) „vyrobeným z GMO“ rozumí zcela nebo částečně získaný z GMO, 
avšak neobsahující GMO ani nesestávající z GMO; 

11) „kontrolním vzorkem“ rozumí GMO nebo jeho genetický materiál 
(pozitivní vzorek) nebo rodičovský organismus nebo jeho genetický 
materiál, který byl použit pro účely genetické modifikace (negativní 
vzorek); 

12) „odpovídajícím konvenčním produktem“ rozumí podobná potravina 
nebo krmivo, které jsou vyrobeny bez pomoci genetické modifikace 
a jejichž bezpečné používání je z dlouhodobého hlediska spolehlivě 
prokázáno; 

13) „složkou“ rozumí složka ve smyslu v čl. 6 odst. 4 směrnice 
2000/13/ES; 

14) „uváděním na trh“ rozumí držení potravin nebo krmiv za účelem 
prodeje, včetně jejich nabízení k prodeji nebo jiné formě převodu, 
úplatného nebo bezúplatného, a prodej, distribuce a jiné formy 
převodu jako takové; 

15) „balenou potravinou“ rozumí každá prodejní jednotka v nezmě­
něném stavu, která se skládá z potraviny a obalu, do nějž byla 
potravina vložena před tím, než byla nabídnuta k prodeji, a to 
bez ohledu na to, zda je potravina v takovém obalu uzavřena 
zcela nebo pouze zčásti, pokud obsah nelze vyměnit, aniž by 
došlo k otevření nebo změně obalu; 

16) „zařízením společného stravování“ rozumí zařízení společného stra­
vování ve smyslu článku 1 směrnice 2000/13/ES. 

KAPITOLA II 

GENETICKY MODIFIKOVANÉ POTRAVINY 

O d d í l 1 

P o v o l e n í a d o h l e d 

Článek 3 

Oblast působnosti 

1. Tento oddíl se vztahuje na: 

a) GMO pro použití v potravinách; 

▼B
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b) potraviny obsahující GMO nebo sestávající z GMO; 

c) potraviny vyrobené ze složek vyrobených z GMO nebo obsahující 
složky vyrobené z GMO. 

▼M2 
2. V případě potřeby se opatření, jež mají za účel změnit jiné než 
podstatné prvky tohoto nařízení jeho doplněním a jimiž se určuje, zda 
daný typ potraviny spadá do působnosti tohoto oddílu, přijímají regu­
lativním postupem s kontrolou podle čl. 35 odst. 3. 

▼B 

Článek 4 

Požadavky 

1. Potraviny uvedené v čl. 3 odst. 1 nesmějí: 

a) mít nepříznivé účinky na lidské zdraví, zdraví zvířat nebo na životní 
prostředí; 

b) uvádět spotřebitele v omyl; 

c) lišit se od potravin, které mají nahradit, do té míry, že by jejich 
běžná spotřeba byla z hlediska výživové hodnoty pro spotřebitele 
nevýhodná. 

2. Nikdo nesmí uvést na trh GMO pro použití v potravinách nebo 
potravinu, které jsou uvedeny v čl. 3 odst. 1, pokud se na GMO nebo 
potravinu nevztahuje povolení udělené v souladu s tímto oddílem 
a pokud nejsou splněny odpovídající podmínky povolení. 

3. Žádný GMO pro použití v potravinách ani žádná potravina, které 
jsou uvedeny v čl. 3 odst. 1, nesmějí být povoleny, pokud žadatel o toto 
povolení řádně a dostatečně neprokázal, že splňují požadavky odstavce 
1 tohoto článku. 

4. Povolení uvedené v odstavci 2 se může vztahovat na 

a) GMO a potraviny, které jej obsahují nebo z něj sestávají, jakož 
i potraviny, které jsou vyrobeny ze složek vyrobených z tohoto 
GMO nebo které takové složky obsahují; 

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

c) složku vyrobenou z GMO, jakož i potraviny obsahující tuto složku. 

5. Povolení uvedené v odstavci 2 se uděluje, zamítá, obnovuje, mění, 
pozastavuje nebo zrušuje pouze na základě důvodů a podle postupů 
stanovených v tomto nařízení. 

6. Žadatel o povolení uvedený v odstavci 2, a poté co bylo povolení 
uděleno, držitel povolení nebo jeho zástupce musí být usazeni ve Spole­ 
čenství. 

▼B
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7. Povolením podle tohoto nařízení nejsou dotčeny směrnice 
2002/53/ES, 2002/55/ES a 68/193/EHS. 

Článek 5 

Žádost o povolení 

1. K získání povolení uvedeného v čl. 4 odst. 2 musí být podána 
žádost v souladu s následujícími ustanoveními. 

2. Žádost se podává příslušnému vnitrostátnímu orgánu členského 
státu. 

a) Příslušný vnitrostátní orgán: 

i) do 14 dnů od obdržení žádosti písemně potvrdí žadateli, že 
žádost obdržel. V potvrzení uvede datum obdržení žádosti, 

ii) neprodleně o tom uvědomí Evropský úřad pro bezpečnost 
potravin (dále jen „úřad“) a 

iii) dá úřadu žádost a všechny doplňkové informace poskytnuté 
žadatelem k dispozici. 

b) Úřad: 

i) neprodleně uvědomí o žádosti ostatní členské státy a Komisi a dá 
jim žádost a všechny doplňkové informace poskytnuté žadatelem 
k dispozici, 

ii) zpřístupní veřejnosti shrnutí dokumentace uvedené v odst. 3 
písm. l). 

3. ►M3 Žádost se podává v souladu se standardními datovými 
formáty, pokud byly zavedeny podle článku 39f nařízení (ES) 
č. 178/2002, a uvede se v ní nebo se k ní přiloží: ◄ 

a) jméno a adresa žadatele; 

b) název potraviny a její specifikaci včetně použité transformační 
události nebo událostí; 

c) podle potřeby informace, které se poskytují za účelem dosažení 
souladu s přílohou II Cartagenského protokolu o biologické bezpeč­
nosti k Úmluvě o biologické rozmanitosti (dále jen „Cartagenský 
protokol“); 

d) podle potřeby podrobný popis způsobu získání a výroby; 

e) kopie studií včetně dostupných nezávislých, odborně posouzených 
studií, které byly provedeny, a veškeré další dostupné podklady, 
pomocí nichž lze dokázat, že potravina splňuje kritéria uvedená 
v čl. 4 odst. 1; 

▼B
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f) buď analýzu podloženou vhodnými informacemi a údaji, která 
prokazuje, že se charakteristické znaky potraviny s ohledem na 
uznané mezní hodnoty přirozených odchylek těchto charakteristic­
kých znaků neliší od charakteristických znaků odpovídajícího 
konvenčního produktu a na kritéria uvedená v čl. 13 odst. 2 
písm. a), nebo návrh týkající se označení potraviny v souladu s čl. 13 
odst. 2 písm. a) a odst. 3; 

g) buď odůvodněné prohlášení, že potravina nemůže vyvolávat obavy 
etického nebo náboženského rázu, nebo návrh týkající se označení 
potraviny v souladu s čl. 13 odst. 2 písm. b); 

h) podle potřeby podmínky pro uvedení potraviny nebo potravin, které 
jsou z této potraviny vyrobeny, na trh, včetně zvláštních podmínek 
pro použití a nakládání s nimi; 

i) metody detekce, vzorkování (včetně odkazů na stávající úřední nebo 
normalizované metody vzorkování) a identifikace transformační 
události a podle potřeby metody detekce a identifikace transfor­
mační události v potravině nebo v potravinách, které jsou z této 
potraviny vyrobeny; 

j) vzorky potraviny a jejich kontrolní vzorky a informace o místě, kde 
je dostupný referenční materiál; 

k) podle potřeby návrh týkající se monitorování po uvedení na trh, 
pokud jde o použití potraviny k lidské spotřebě; 

▼M3 
l) části žádosti a veškeré další doplňující informace, u nichž žadatel 

požaduje, aby s nimi bylo zacházeno jako s důvěrnými, spolu 
s ověřitelným zdůvodněním, podle článku 30 tohoto nařízení 
a článku 39 nařízení (ES) č. 178/2002; 

m) shrnutí dokumentace v normalizované formě. 

▼B 
4. V případě žádosti týkající se GMO pro použití v potravinách se 
výraz „potravina“ v odstavci 3 vykládá jako odkaz na potravinu obsa­
hující GMO, jehož se žádost týká, sestávající z něj nebo vyrobenou 
z něj. 

5. V případě GMO nebo potravin, které obsahují GMO nebo z nich 
sestávají, se k žádosti rovněž připojí: 

a) úplná technická dokumentace s informacemi požadovanými podle 
příloh III a IV směrnice 2001/18/ES a informace a závěry o hodno­
cení rizika provedeném v souladu se zásadami stanovenými v příloze 
II směrnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uvedení GMO na trh povoleno 
podle části C směrnice 2001/18/ES, kopie rozhodnutí o povolení; 

b) plán monitorování účinků na životní prostředí vypracovaný v souladu 
s přílohou VII směrnice 2001/18/ES, včetně návrhu týkajícího se 
doby trvání plánu monitorování; tato doba trvání se může lišit od 
navržené doby platnosti souhlasu. 

V tom případě se nepoužijí články 13 až 24 směrnice 2001/18/ES. 

▼B
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6. Týká-li se žádost látky, jejíž používání a uvádění na trh je podle 
jiných právních předpisů Společenství podmíněno jejím zařazením do 
seznamu látek registrovaných nebo povolených při současném vyloučení 
jiných látek, musí být tato skutečnost uvedena v žádosti a musí být 
uveden status látky podle příslušných právních předpisů. 

7. Komise může po konzultaci s úřadem stanovit postupem podle 
čl. 35 odst. 2 prováděcí pravidla k tomuto článku, včetně pravidel pro 
přípravu a podávání žádosti. 

8. Přede dnem použitelnosti tohoto nařízení zveřejní úřad podrobné 
pokyny s cílem pomoci žadatelům při přípravě a podávání žádosti. 

Článek 6 

Stanovisko úřadu 

1. Úřad se vynasnaží, aby vydal stanovisko do šesti měsíců od 
obdržení platné žádosti. Tato lhůta se prodlouží, jestliže úřad požádá 
žadatele o doplňkové informace podle odstavce 2. 

2. Úřad nebo jeho prostřednictvím příslušný vnitrostátní orgán může 
v případě potřeby požádat žadatele, aby ve stanovené lhůtě doplnil 
údaje připojené k žádosti. 

3. Za účelem vypracování stanoviska úřad: 

a) ověří, že údaje a dokumenty předložené žadatelem jsou v souladu 
s článkem 5, a zjistí, zda potravina splňuje kritéria uvedená v čl. 4 
odst. 1; 

b) může požádat subjekt členského státu příslušný pro hodnocení potra­
vin, aby provedl hodnocení bezpečnosti potraviny podle článku 36 
nařízení (ES) č. 178/2002; 

c) může požádat příslušný orgán určený v souladu s článkem 4 směr­
nice 2001/18/ES, aby provedl hodnocení rizika pro životní prostředí; 
týká-li se však žádost GMO určeného pro použití jako osivo nebo 
jiný množitelský materiál rostlin, požádá úřad o provedení hodnocení 
rizika pro životní prostředí příslušný vnitrostátní orgán; 

d) předá referenční laboratoři Společenství zmíněné v článku 32 vzorky 
a informace uvedené v čl. 5 odst. 3 písm. i) a j). Referenční labo­
ratoř Společenství provede testy a validaci metody detekce a identi­
fikace navržené žadatelem; 

e) přezkoumá při ověřování toho, zda je uplatňován čl. 13 odst. 2 písm. 
a), informace a údaje předložené žadatelem, které mají prokázat, že 
se charakteristické znaky potraviny s ohledem na mezní hodnoty 
přirozených odchylek těchto charakteristických znaků neliší od 
charakteristických znaků odpovídajícího konvenčního produktu. 

▼B
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4. V případě GMO nebo potravin, které obsahují GMO nebo z nich 
sestávají, se na hodnocení vztahují požadavky na bezpečnost životního 
prostředí stanovené směrnicí 2001/18/ES s cílem zajistit přijetí všech 
vhodných opatření k předcházení nepříznivým účinkům na lidské 
zdraví, zdraví zvířat a na životní prostředí, které by mohly nastat 
v důsledku záměrného uvolnění GMO. Během vyhodnocování žádostí 
o uvedení produktů, které obsahují GMO nebo z nich sestávají, na trh 
vede úřad konzultace s příslušným vnitrostátním orgánem ve smyslu 
směrnice 2001/18/ES, který je pro tento účel určen každým členským 
státem. Příslušné orgány vydají stanovisko do tří měsíců od obdržení 
žádosti. 

5. Je-li stanovisko k povolení potraviny příznivé, musí obsahovat 
rovněž tyto údaje: 

a) jméno a adresu žadatele; 

b) název potraviny a její specifikaci; 

c) podle potřeby informace požadované podle přílohy II Cartagenského 
protokolu; 

d) návrh týkající se označení potraviny nebo potravin z této potraviny 
vyrobených; 

e) podle potřeby všechny podmínky nebo omezení, kterým by mělo 
uvádění na trh podléhat, nebo zvláštní podmínky nebo omezení 
použití a nakládání, včetně požadavků na monitorování po uvedení 
na trh, založené na výsledcích hodnocení rizika a v případě GMO 
nebo potraviny, která obsahuje GMO nebo z nich sestává, podmínky 
týkající se ochrany určitých ekosystémů/životního prostředí nebo 
zeměpisných oblastí; 

f) metodu detekce validovanou referenční laboratoří Společenství, 
včetně metody vzorkování, identifikace transformační události 
a podle potřeby metodu detekce a identifikace transformační události 
v potravině nebo v potravinách z této potraviny vyrobených; údaj 
o místě, kde je dostupný vhodný referenční materiál; 

g) podle potřeby plán monitorování uvedený v čl. 5 odst. 5 písm. b). 

6. Úřad předloží své stanovisko Komisi, členským státům a žadateli 
společně se zprávou, v níž popíše hodnocení potraviny a uvede důvody 
svého stanoviska a informace, na nichž se stanovisko zakládá, včetně 
stanovisek příslušných orgánů, pokud s nimi vedl konzultace podle 
odstavce 4. 

▼M3 
7. Úřad v souladu s čl. 38 odst. 1 nařízení (ES) č. 178/2002 své 
stanovisko zveřejní po odstranění veškerých informací považovaných 
v souladu s články 39 až 39e uvedeného nařízení a článkem 30 tohoto 
nařízení za důvěrné. Veřejnost může předložit své připomínky Komisi 
do 30 dnů od tohoto zveřejnění. 

▼B
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Článek 7 

Povolení 

1. Do tří měsíců od obdržení stanoviska úřadu předloží Komise 
výboru uvedenému v článku 35 návrh rozhodnutí, které má být přijato 
ve věci žádosti, přičemž vezme v úvahu stanovisko úřadu, všechny 
související právní předpisy Společenství a jiné oprávněné faktory 
významné pro projednávanou záležitost. Není-li návrh rozhodnutí 
v souladu se stanoviskem úřadu, poskytne Komise vysvětlení rozdílů. 

2. Návrh rozhodnutí, jímž se zamýšlí udělit povolení, musí obsahovat 
prvky uvedené v čl. 6 odst. 5, jméno držitele povolení a podle potřeby 
jednoznačný identifikační kód přiřazený GMO, jak je definován v naří­
zení (ES) č. 1830/2003. 

3. Konečné rozhodnutí o žádosti se přijímá postupem podle čl. 35 
odst. 2. 

4. Komise neprodleně uvědomí žadatele o přijatém rozhodnutí 
a zveřejní podrobnosti rozhodnutí v Úředním věstníku Evropské unie. 

5. Povolení udělené postupem uvedeným v tomto nařízení je platné 
v celém Společenství po dobu deseti let a je obnovitelné podle 
článku 11. Povolená potravina se zapíše do registru uvedeného 
v článku 28. V každém zápisu do registru musí být uvedeno datum 
povolení a prvky zmíněné v odstavci 2. 

6. Povolením podle tohoto oddílu nejsou dotčeny jiné právní před­
pisy Společenství, které upravují používání látek, které smějí být použí­
vány pouze tehdy, jsou-li zařazeny do seznamu látek registrovaných 
nebo povolených při současném vyloučení ostatních látek, a jejich 
uvádění na trh. 

7. Udělením povolení se nesnižuje obecná občanskoprávní a trestní 
odpovědnost každého provozovatele v odvětví potravin, pokud jde 
o dotyčnou potravinu. 

8. Odkazy učiněné v částech A a D směrnice 2001/18/ES na GMO 
povolené podle části C uvedené směrnice se považují za odkazy vzta­
hující se rovněž na GMO povolené podle tohoto nařízení. 

Článek 8 

Status stávajících produktů 

1. Odchylně od čl. 4 odst. 2 smějí být produkty, které spadají do 
oblasti působnosti tohoto oddílu a byly uvedeny na trh Společenství 
v souladu s předpisy přede dnem použitelnosti tohoto nařízení, nadále 
uváděny na trh, používány a zpracovávány, pokud jsou splněny tyto 
podmínky: 

a) v případě produktů, které byly uvedeny na trh podle směrnice 
90/220/EHS před vstupem nařízení (ES) č. 258/97 v platnost nebo 
v souladu s nařízením (ES) č. 258/97, oznámí provozovatelé odpo­
vědní za uvádění dotyčných produktů na trh Komisi do šesti měsíců 
ode dne použitelnosti tohoto nařízení datum jejich prvního uvedení 
na trh Společenství; 

▼B



 

02003R1829 — CS — 27.03.2021 — 003.001 — 10 

b) v případě produktů, které byly uvedeny na trh Společenství v souladu 
s předpisy, avšak nespadají pod písmeno a), oznámí provozovatelé 
odpovědní za uvádění dotyčných produktů na trh Komisi do šesti 
měsíců ode dne použitelnosti tohoto nařízení, že produkty byly 
uvedeny na trh Společenství přede dnem použitelnosti tohoto naří­
zení. 

2. K oznámení uvedenému v odstavci 1 se připojí podle potřeby 
prvky zmíněné v čl. 5 odst. 3 a 5, které Komise předá úřadu a členským 
státům. Úřad předá referenční laboratoři Společenství vzorky a informace 
uvedené v čl. 5 odst. 3 písm. i) a j). Referenční laboratoř Společenství 
provede testy a validaci metody detekce a identifikace navržené žadate­
lem. 

3. Do jednoho roku ode dne použitelnosti tohoto nařízení a po 
ověření, že byly předloženy a přezkoumány všechny požadované infor­
mace, se provede zápis dotyčných produktů do registru. V každém 
zápisu do registru musí být podle potřeby zahrnuty prvky uvedené 
v čl. 7 odst. 2 a v případě produktů zmíněných v odst. 1 písm. a) 
musí být uvedeno datum prvního uvedení dotyčných produktů na trh. 

4. Do devíti let od data prvního uvedení produktů zmíněných v odst. 1 
písm. a) na trh, avšak v žádném případě ne dříve než po třech letech 
ode dne použitelnosti tohoto nařízení, podají provozovatelé odpovědní 
za uvádění těchto produktů na trh žádost v souladu s článkem 11, který 
se použije obdobně. 

Do tří let ode dne použitelnosti tohoto nařízení podají provozovatelé 
odpovědní za uvádění produktů zmíněných v odst. 1 písm. b) na trh 
žádost v souladu s článkem 11, který se použije obdobně. 

5. Na produkty uvedené v odstavci 1 a na potraviny, které je obsa­
hují nebo jsou z nich vyrobeny, se vztahuje toto nařízení, zejména 
články 9, 10 a 34, které se použijí obdobně. 

6. Nejsou-li oznámení a k němu připojené prvky uvedené v odstav­
cích 1 a 2 předloženy ve stanovené lhůtě nebo jsouli shledány nespráv­
nými nebo není-li ve stanovené lhůtě podána žádost požadovaná podle 
odstavce 4, přijme Komise postupem podle čl. 35 odst. 2 opatření, 
kterým se požaduje stažení dotyčného produktu a všech produktů, 
které jsou z něj vyrobeny, z trhu. V tomto opatření může být stanovena 
omezená lhůta pro spotřebování stávajících zásob produktu. 

7. V případě povolení, která nebyla vydána konkrétnímu držiteli, 
předloží provozovatel, který dováží, produkuje nebo vyrábí produkty 
uvedené v tomto článku, informace nebo podá žádost Komisi. 

8. Prováděcí pravidla k tomuto článku budou přijata postupem podle 
čl. 35 odst. 2. 

▼B
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Článek 9 

Dohled 

1. Po vydání povolení v souladu s tímto nařízením dodržují držitel 
povolení a dotčené osoby všechny podmínky nebo omezení, které byly 
uloženy v povolení, a zejména dbají na to, aby produkty, na které se 
nevztahuje toto povolení, nebyly uváděny na trh jako potravina nebo 
krmivo. Je-li držiteli povolení uloženo, aby prováděl monitorování po 
uvedení na trh podle čl. 5 odst. 3 písm. k) nebo monitorování podle 
čl. 5 odst. 5 písm. b), zajistí držitel povolení jeho provádění a v souladu 
s podmínkami povolení předkládá Komisi zprávy. Tyto zprávy o moni­
torování musí být zpřístupněny veřejnosti po odstranění všech informací 
považovaných podle článku 30 tohoto nařízení za důvěrné. 

2. Navrhuje-li držitel povolení změnu podmínek povolení, podá 
žádost v souladu s čl. 5 odst. 2. Články 5, 6 a 7 se použijí obdobně. 

3. Držitel povolení neprodleně předá Komisi veškeré nové vědecké 
nebo technické informace, které by mohly mít vliv na hodnocení 
bezpečnosti používání potraviny. Držitel povolení zejména neprodleně 
uvědomí Komisi o každém zákazu nebo omezení uložených příslušným 
orgánem kterékoli třetí země, v níž byla potravina uvedena na trh. 

4. Komise neprodleně sdělí informace předložené žadatelem úřadu 
a členským státům. 

Článek 10 

Změna, pozastavení platnosti a zrušení povolení 

▼M3 
1. Úřad vydá z vlastního podnětu nebo na žádost Komise nebo člen­
ského státu stanovisko k tomu, zda povolení produktu uvedeného v čl. 3 
odst. 1 tohoto nařízení nadále splňuje podmínky stanovené tímto naří­
zením. Úřad neprodleně předá toto stanovisko Komisi, členským států 
a držiteli povolení Úřad v souladu s čl. 38 odst. 1 nařízení (ES) 
č. 178/2002 své stanovisko zveřejní po odstranění veškerých informací 
považovaných v souladu s články 39 až 39e uvedeného nařízení 
a článkem 30 tohoto nařízení za důvěrné. Veřejnost může předložit 
své připomínky Komisi do 30 dnů od tohoto zveřejnění. 

▼B 
2. Komise posoudí stanovisko úřadu co nejdříve. V souladu 
s článkem 34 jsou přijata veškerá vhodná opatření. V případě potřeby 
se povolení změní, pozastaví jeho platnost nebo zruší postupem podle 
článku 7. 

3. Ustanovení čl. 5 odst. 2 a články 6 a 7 se použijí obdobně. 

Článek 11 

Obnovení povolení 

1. Povolení udělená podle tohoto nařízení se obnovují na dobu deseti 
let na základě žádosti, kterou podá držitel povolení Komisi nejpozději 
jeden rok před uplynutím platnosti povolení. 

▼B
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2. Žádost se podává v souladu se standardními datovými formáty, 
pokud byly zavedeny podle článku 39f nařízení (ES) č. 178/2002, 
a uvede se v ní nebo se k ní přiloží: 

▼B 
a) kopie povolení pro uvedení potraviny na trh; 

b) zpráva o výsledcích monitorování, je-li to v povolení stanoveno; 

c) veškeré další nové informace, které jsou dostupné s ohledem na 
hodnocení bezpečnosti používání potraviny a rizik pro spotřebitele 
nebo životní prostředí v souvislosti s touto potravinou; 

d) podle potřeby návrh na změnu nebo doplnění podmínek původního 
povolení, mimo jiné podmínek týkajících se budoucího monitoro­
vání. 

3. Ustanovení čl. 5 odst. 2 a články 6 a 7 se použijí obdobně. 

4. Není-li z důvodů, na které nemá držitel povolení vliv, před uply­
nutím platnosti povolení rozhodnuto o jeho obnovení, prodlužuje se 
platnost povolení bez dalšího do doby, kdy bude rozhodnutí přijato. 

5. Komise může po konzultaci s úřadem stanovit postupem podle 
čl. 35 odst. 2 prováděcí pravidla k tomuto článku, včetně pravidel 
týkajících se přípravy a podávání žádosti. 

6. Úřad zveřejní podrobné pokyny s cílem pomoci žadatelům při 
přípravě a podávání žádosti. 

O d d í l 2 

O z n a č o v á n í 

Článek 12 

Oblast působnosti 

1. Tento oddíl se vztahuje na potraviny, které mají být dodány jako 
takové konečnému spotřebiteli nebo zařízením společného stravování 
ve Společenství a které 

a) obsahují GMO nebo z nich sestávají, nebo 

b) jsou vyrobeny z GMO nebo obsahují složky vyrobené z GMO. 

2. Tento oddíl se nevztahuje na potraviny obsahující materiál, který 
obsahuje GMO, sestává z nich nebo je z nich vyroben a jehož podíl 
v jednotlivých složkách nebo v jednosložkové potravině není vyšší než 
0,9 %, za předpokladu, že přítomnost tohoto materiálu je náhodná nebo 
technicky nevyhnutelná. 

3. Pro určení, že přítomnost tohoto materiálu je náhodná nebo tech­
nicky nevyhnutelná, musí být provozovatelé schopni příslušnému 
orgánu prokázat, že přijali vhodná opatření s cílem předcházet přítom­
nosti tohoto materiálu. 

▼M3
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4. Opatření, jež mají za účel změnit jiné než podstatné prvky tohoto 
nařízení jeho doplněním a stanovit vhodné nižší prahové hodnoty 
zejména u potravin, které obsahují GMO nebo z nich sestávají, nebo 
zohlednit vědecký a technický pokrok, se přijímají regulativním 
postupem s kontrolou podle čl. 35 odst. 3. 

▼B 

Článek 13 

Požadavky 

1. Aniž jsou dotčeny další požadavky právních předpisů Společenství 
týkajících se označování potravin, vztahují se na potraviny spadající do 
oblasti působnosti tohoto oddílu tyto zvláštní požadavky na označování, 

a) sestává-li potravina z více než jedné složky, uvedou se v seznamu 
složek stanoveném v článku 6 směrnice 2000/13/ES slova „geneticky 
modifikovaný/á/é“ nebo „vyrobený/á/é z geneticky modifikovaného/é 
(název složky)“ v závorkách bezprostředně za dotyčnou složkou; 

b) je-li složka označena názvem skupiny, uvedou se slova „obsahuje 
geneticky modifikovaný/ou/é (název organismu)“ nebo „obsahuje 
(název složky) vyrobený/á/é z geneticky modifikovaného/é (název 
organismu)“ v seznamu složek; 

c) neexistuje-li seznam složek, uvedou se slova „geneticky modifiko­
váno“ nebo „vyrobeno z geneticky modifikovaného/é (název orga­
nismu)“ zřetelně na označení; 

d) údaje uvedené v písmenech a) a b) mohou být rovněž uvedeny 
v poznámce k seznamu složek. V tom případě musí být vytištěny 
alespoň stejně velkým písmem jako seznam složek. Není-li uveden 
seznam složek, uvedou se údaje zřetelně na označení; 

e) je-li potravina nabízena k prodeji konečnému spotřebiteli jako neba­
lená potravina nebo jako balená potravina v malých baleních, jejichž 
největší plocha je menší než 10 cm 

2 , musí být informace požadované 
podle tohoto odstavce trvale a viditelně umístěny buď na ploše 
s vystavenou potravinou či bezprostředně vedle ní, nebo na obalu, 
a to dostatečně velkým písmem, aby byly snadno rozpoznatelné 
a čitelné. 

2. Kromě požadavků na označování uvedených v odstavci 1 se na 
označení uvedou všechny charakteristické znaky nebo vlastnosti, jak je 
stanoveno v povolení, v těchto případech: 

a) liší-li se potravina od odpovídajícího konvenčního produktu, pokud 
jde o tyto charakteristické znaky nebo vlastnosti: 

i) složení, 

ii) výživová hodnota nebo výživové účinky, 

iii) zamýšlené použití, 

iv) zdravotní důsledky pro určité skupiny populace; 

▼M2



 

02003R1829 — CS — 27.03.2021 — 003.001 — 14 

b) vyvolává-li obavy etického nebo náboženského rázu. 

3. Kromě požadavků na označování uvedených v odstavci 1 a stano­
vených v povolení se na označení potravin, které spadají do oblasti 
působnosti tohoto oddílu a pro které neexistuje odpovídající konvenční 
produkt, uvedou vhodné informace o druhu a charakteristických znacích 
dotyčných potravin. 

▼M2 

Článek 14 

Prováděcí opatření 

1. Komise může přijmout 

— opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky přísluš­
ných orgánů, jak je uvedeno v čl. 12 odst. 3, 

— opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky na 
označování uvedené v článku 13, 

— zvláštní pravidla týkající se informací podávaných zařízeními 
společného stravování, která poskytují potraviny konečnému spotře­
biteli. Ve snaze přihlédnout ke zvláštní situaci zařízení společného 
stravování mohou být na základě těchto pravidel pozměněny poža­
davky stanovené v čl. 13 odst. 1 písm. e). 

Tato opatření, jež mají za účel změnit jiné než podstatné prvky tohoto 
nařízení, včetně jeho doplněním, se přijímají regulativním postupem 
s kontrolou podle čl. 35 odst. 3. 

2. Dále mohou být regulativním postupem podle čl. 35 odst. 2 přijata 
podrobná pravidla k usnadnění jednotného uplatňování článku 13. 

▼B 

KAPITOLA III 

GENETICKY MODIFIKOVANÁ KRMIVA 

O d d í l 1 

P o v o l e n í a d o h l e d 

Článek 15 

Oblast působnosti 

1. Tento oddíl se vztahuje na: 

a) GMO pro použití v krmivech; 

b) krmiva obsahující GMO nebo sestávající z GMO; 

c) krmiva vyrobená z GMO. 

▼B
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2. V případě potřeby se opatření, jež mají za účel změnit jiné než 
podstatné prvky tohoto nařízení jeho doplněním a jimiž se určuje, zda 
daný typ krmiva spadá do působnosti tohoto oddílu, přijímají regula­
tivním postupem s kontrolou podle čl. 35 odst. 3. 

▼B 

Článek 16 

Požadavky 

1. Krmiva uvedená v čl. 15 odst. 1 nesmějí: 

a) mít nepříznivé účinky na lidské zdraví, zdraví zvířat nebo na životní 
prostředí; 

b) uvádět uživatele v omyl; 

c) poškozovat spotřebitele nebo jej uvádět v omyl narušením specific­
kých vlastností živočišných produktů; 

d) lišit se od krmiv, které mají nahradit, do té míry, že by jejich běžná 
spotřeba byla z hlediska výživové hodnoty pro zvířata nebo člověka 
nevýhodná. 

2. Nikdo nesmí uvést na trh, používat nebo zpracovávat produkt 
uvedený v čl. 15 odst. 1, pokud se na produkt nevztahuje povolení 
udělené v souladu s tímto oddílem a pokud nejsou splněny odpovídající 
podmínky povolení. 

3. Žádný produkt uvedený v čl. 15 odst. 1 nesmí být povolen, pokud 
žadatel o toto povolení řádně a dostatečně neprokázal, že produkt 
splňuje požadavky odstavce 1 tohoto článku. 

4. Povolení uvedené v odstavci 2 se může vztahovat na: 

a) GMO a krmiva, která jej obsahují nebo z něj sestávají, jakož i krmiva 
vyrobená z tohoto GMO; 

b) krmivo vyrobené z GMO, jakož i krmiva, která jsou vyrobena 
z tohoto krmiva nebo je obsahují. 

5. Povolení uvedené v odstavci 2 se uděluje, zamítá, obnovuje, mění, 
pozastavuje nebo zrušuje pouze na základě důvodů a podle postupů 
stanovených v tomto nařízení. 

6. Žadatel o povolení uvedený v odstavci 2 a – poté co bylo povo­
lení uděleno – držitel povolení nebo jeho zástupce musí být usazeni 
ve Společenství. 

7. Povolením podle tohoto nařízení nejsou dotčeny směrnice 
2002/53/ES, 2002/55/ES a 68/193/EHS. 

▼M2
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Článek 17 

Žádost o povolení 

1. K získání povolení uvedeného v čl. 16 odst. 2 musí být podána 
žádost v souladu s níže uvedenými ustanoveními. 

2. Žádost se podává příslušnému vnitrostátnímu orgánu členského 
státu. 

a) Příslušný vnitrostátní orgán: 

i) do 14 dnů od obdržení žádosti písemně potvrdí žadateli, že 
žádost obdržel; v potvrzení uvede datum obdržení žádosti, 

ii) neprodleně o tom uvědomí úřad a 

iii) dá úřadu žádost a všechny doplňkové informace poskytnuté 
žadatelem k dispozici. 

b) Úřad: 

i) neprodleně uvědomí o žádosti ostatní členské státy a Komisi a dá 
jim žádost a všechny doplňkové informace poskytnuté žadatelem 
k dispozici, 

ii) zpřístupní veřejnosti shrnutí dokumentace uvedené v odst. 3 
písm. l). 

3. ►M3 Žádost se podává v souladu se standardními datovými 
formáty, pokud byly zavedeny podle článku 39f nařízení (ES) 
č. 178/2002, a uvede se v ní nebo se k ní přiloží: ◄ 

a) jméno a adresa žadatele; 

b) název krmiva a jeho specifikace včetně použité transformační 
události nebo událostí; 

c) podle potřeby informace, které se poskytují za účelem dosažení 
souladu s přílohou II Cartagenského protokolu; 

d) podle potřeby podrobný popis způsobu získání a výroby a zamýšle­
ného použití krmiva; 

e) kopie studií včetně dostupných nezávislých, odborně posouzených 
studií, které byly provedeny, a veškeré další dostupné podklady, 
pomocí nichž lze dokázat, že krmivo splňuje kritéria uvedená v čl. 16 
odst. 1, a zejména u krmiv spadajících do oblasti působnosti směr­
nice 82/471/EHS informace požadované podle směrnice Rady 
83/228/EHS ze dne 18. dubna 1983, kterou se stanoví hlavní zásady 
pro vyhodnocování určitých produktů používaných ve výživě 
zvířat ( 1 ); 

f) buď analýza podložená vhodnými informacemi a údaji, která 
prokazuje, že se charakteristické znaky krmiva s ohledem na uznané 
mezní hodnoty přirozených odchylek těchto charakteristických 
znaků neliší od charakteristických znaků odpovídajícího konvenč­
ního produktu a na kritéria uvedená v čl. 25 odst. 2 písm. c), nebo 
návrh týkající se označení krmiva v souladu s čl. 25 odst. 2 písm. c) 
a odst. 3; 

▼B 

( 1 ) Úř. věst. L 126, 13.5.1983, s. 23.
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g) buď odůvodněné prohlášení, že krmivo nemůže vyvolávat obavy 
etického nebo náboženského rázu, nebo návrh týkající se označení 
krmiva v souladu s čl. 25 odst. 2 písm. d); 

h) podle potřeby podmínky pro uvedení krmiva na trh, včetně zvlášt­
ních podmínek pro použití a nakládání s ním; 

i) metody detekce, vzorkování (včetně odkazů na stávající úřední nebo 
normalizované metody vzorkování) a identifikace transformační 
události a podle potřeby metody detekce a identifikace transfor­
mační události v krmivu nebo v krmivech, která jsou z tohoto 
krmiva vyrobena; 

j) vzorky krmiva a jejich kontrolní vzorky a informace o místě, kde je 
dostupný referenční materiál; 

k) podle potřeby návrh týkající se monitorování po uvedení na trh, 
pokud jde o použití krmiva k výživě zvířat; 

▼M3 
l) části žádosti a veškeré další doplňující informace, u nichž žadatel 

požaduje, aby s nimi bylo zacházeno jako s důvěrnými, spolu 
s ověřitelným zdůvodněním, podle článku 30 tohoto nařízení 
a článků 39 až 39e nařízení (ES) č. 178/2002; 

m) shrnutí dokumentace v normalizované formě. 

▼B 
4. V případě žádosti týkající se GMO pro použití v krmivech se 
výraz „krmivo“ v odstavci 3 vykládá jako odkaz na krmivo obsahující 
GMO, jehož se žádost týká, sestávající z něj nebo vyrobené z něj. 

5. V případě GMO nebo krmiv, která obsahují GMO nebo z nich 
sestávají, se k žádosti rovněž připojí: 

a) úplná technická dokumentace s informacemi požadovanými podle 
příloh III a IV směrnice 2001/18/ES a informace a závěry o hodno­
cení rizika provedeném v souladu se zásadami stanovenými v příloze 
II směrnice 2001/18/ES, nebo bylo-li uvedení GMO na trh povoleno 
podle části C směrnice 2001/18/ES, kopie rozhodnutí o povolení; 

b) plán monitorování účinků na životní prostředí vypracovaný v souladu 
s přílohou VII směrnice 2001/18/ES, včetně návrhu týkajícího se 
doby trvání monitorování; tato doba trvání monitorování se může 
lišit od navržené doby souhlasu. 

V tom případě se nepoužijí články 13 až 24 směrnice 2001/18/ES. 

6. Týká-li se žádost látky, jejíž používání a uvádění na trh je podle 
jiných právních předpisů Společenství podmíněno jejím zařazením do 
seznamu látek registrovaných nebo povolených při současném vyloučení 
jiných látek, musí být tato skutečnost uvedena v žádosti a musí být 
uveden status látky podle příslušných právních předpisů. 

7. Komise může po konzultaci s úřadem stanovit postupem podle 
čl. 35 odst. 2 prováděcí pravidla k tomuto článku, včetně pravidel pro 
přípravu a podávání žádosti. 

▼B
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8. Přede dnem použitelnosti tohoto nařízení zveřejní úřad podrobné 
pokyny s cílem pomoci žadatelům při přípravě a podávání žádosti. 

Článek 18 

Stanovisko úřadu 

1. Úřad se vynasnaží, aby vydal stanovisko do šesti měsíců od 
obdržení platné žádosti. Tato lhůta se prodlouží, jestliže úřad požádá 
žadatele o doplňkové informace podle odstavce 2. 

2. Úřad nebo jeho prostřednictvím příslušný vnitrostátní orgán může 
v případě potřeby požádat žadatele, aby ve stanovené lhůtě doplnil 
údaje připojené k žádosti. 

3. Za účelem vypracování stanoviska úřad: 

a) ověří, že údaje a dokumenty předložené žadatelem jsou v souladu 
s článkem 17, a zjistí, zda krmivo splňuje kritéria uvedená v čl. 16 
odst. 1; 

b) může požádat subjekt členského státu příslušný pro hodnocení 
krmiv, aby provedl hodnocení bezpečnosti krmiva podle článku 36 
nařízení (ES) č. 178/2002; 

c) může požádat příslušný orgán určený v souladu s článkem 4 směr­
nice 2001/18/ES, aby provedl hodnocení rizika pro životní prostředí; 
týká-li se však žádost GMO určeného pro použití jako osivo nebo 
jiný množitelský materiál rostlin, požádá úřad o provedení hodnocení 
rizika pro životní prostředí příslušný vnitrostátní orgán; 

d) předá referenční laboratoři Společenství vzorky a informace uvedené 
v čl. 17 odst. 3 písm. i) a j). Referenční laboratoř Společenství 
provede testy a validaci metody detekce a identifikace navržené 
žadatelem; 

e) přezkoumá při ověřování toho, zda je uplatňován čl. 25 odst. 2 písm. 
c), informace a údaje předložené žadatelem, které mají prokázat, že 
se charakteristické znaky krmiva s ohledem na mezní hodnoty přiro­
zených odchylek těchto charakteristických znaků neliší od charakte­
ristických znaků odpovídajícího konvenčního produktu. 

4. V případě GMO nebo krmiv, která obsahují GMO nebo z nich 
sestávají, se na hodnocení vztahují požadavky na bezpečnost životnímu 
prostředí stanovené směrnicí 2001/18/ES s cílem zajistit přijetí všech 
vhodných opatření k předcházení nepříznivým účinkům na lidské 
zdraví, na zdraví zvířat a na životní prostředí, které by mohly nastat 
v důsledku záměrného uvolnění GMO. Během hodnocení žádostí 
o uvedení produktů, které obsahují GMO nebo z nich sestávají, na trh 
vede úřad konzultace s příslušným vnitrostátním orgánem ve smyslu 
směrnice 2001/18/ES, který je pro tento účel určen každým členským 
státem. Příslušné orgány vydají stanovisko do tří měsíců od obdržení 
žádosti. 

▼B
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5. Je-li stanovisko k povolení krmiva příznivé, musí obsahovat 
rovněž tyto údaje: 

a) jméno a adresu žadatele; 

b) název krmiva a jeho specifikaci; 

c) podle potřeby informace požadované podle přílohy II Cartagenského 
protokolu; 

d) návrh týkající se označení krmiva; 

e) podle potřeby všechny podmínky nebo omezení, kterým by mělo 
uvádění na trh podléhat, nebo zvláštní podmínky nebo omezení 
použití a nakládání, včetně požadavků na monitorování po uvedení 
na trh založených na výsledcích hodnocení rizika, a v případě GMO 
nebo krmiva, které obsahuje GMO nebo z nich sestává, podmínky 
týkající se ochrany určitých ekosystémů / životního prostředí nebo 
zeměpisných oblastí; 

f) metodu detekce validovanou referenční laboratoří Společenství, 
včetně metody vzorkování, identifikace transformační události 
a podle potřeby metodu detekce a identifikace transformační události 
v krmivu nebo v krmivech z něj vyrobených; údaj o místě, kde je 
dostupný vhodný referenční materiál; 

g) podle potřeby plán monitorování uvedený v čl. 17 odst. 5 písm. b). 

6. Úřad předloží své stanovisko Komisi, členským státům a žadateli 
společně se zprávou, v níž popíše hodnocení krmiva, a uvede důvody 
svého stanoviska a informace, na nichž se stanovisko zakládá, včetně 
stanovisek příslušných orgánů, pokud s nimi vedl konzultace podle 
odstavce 4. 

▼M3 
7. Úřad v souladu s čl. 38 odst. 1 nařízení (ES) č. 178/2002 své 
stanovisko zveřejní po odstranění veškerých informací považovaných 
v souladu s články 39 až 39e uvedeného nařízení a článkem 30 tohoto 
nařízení za důvěrné. Veřejnost může předložit své připomínky Komisi 
do 30 dnů od tohoto zveřejnění. 

▼B 

Článek 19 

Povolení 

1. Do tří měsíců od obdržení stanoviska úřadu Komise předloží 
výboru uvedenému v článku 35 návrh rozhodnutí, které má být přijato 
ve věci žádosti, přičemž vezme v úvahu stanovisko úřadu, všechny 
související právní předpisy Společenství a jiné oprávněné faktory 
významné pro projednávanou záležitost. Není-li návrh rozhodnutí 
v souladu se stanoviskem úřadu, poskytne Komise vysvětlení rozdílů. 

2. Návrh rozhodnutí, jímž se zamýšlí udělit povolení, musí obsahovat 
prvky uvedené v čl. 18 odst. 5, jméno držitele povolení a podle potřeby 
jednoznačný identifikační kód přiřazený GMO, jak je definován v naří­
zení (ES) č. 1830/2003. 

▼B
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3. Konečné rozhodnutí o žádosti se přijímá postupem podle čl. 35 
odst. 2. 

4. Komise neprodleně uvědomí žadatele o přijatém rozhodnutí 
a zveřejní podrobnosti rozhodnutí v Úředním věstníku Evropské unie. 

5. Povolení udělené postupem uvedeným v tomto nařízení je platné 
v celém Společenství po dobu deseti let a je obnovitelné podle 
článku 23. Povolené krmivo se zapíše do registru uvedeného v článku 28. 
V každém zápisu do registru musí být uvedeno datum povolení a údaje 
zmíněné v odstavci 2. 

6. Povolením podle tohoto oddílu nejsou dotčena jiné právní před­
pisy Společenství, které upravují používání látek, které smějí být použí­
vány pouze tehdy, jsou-li zařazeny do seznamu látek registrovaných 
nebo povolených při současném vyloučení ostatních látek, a jejich 
uvádění na trh. 

7. Udělením povolení se nesnižuje obecná občanskoprávní a trestní 
odpovědnost každého provozovatele v odvětví krmiv, pokud jde 
o dotyčné krmivo. 

8. Odkazy učiněné v částech A a D směrnice 2001/18/ES na GMO 
povolené podle části C uvedené směrnice se považují za odkazy vzta­
hující se rovněž na GMO povolené podle tohoto nařízení. 

Článek 20 

Status stávajících produktů 

1. Odchylně od čl. 16 odst. 2 smějí být produkty, které spadají do 
oblasti působnosti tohoto oddílu a byly uvedeny na trh Společenství 
v souladu s předpisy přede dnem použitelnosti tohoto nařízení, nadále 
uváděny na trh, používány a zpracovávány, pokud jsou splněny tyto 
podmínky: 

a) v případě produktů, které byly povoleny podle směrnice 90/220/EHS 
nebo směrnice 2001/18/ES, včetně použití jako krmivo podle směr­
nice 82/471/EHS, a které jsou vyrobeny z GMO, nebo v případě 
produktů, které byly povoleny podle směrnice 70/524/EHS a které 
obsahují GMO, sestávají z nich nebo jsou z nich vyrobeny, oznámí 
provozovatelé odpovědní za uvádění dotyčných produktů na trh 
Komisi do šesti měsíců ode dne použitelnosti tohoto nařízení 
datum jejich prvního uvedení na trh Společenství; 

b) v případě produktů, které byly uvedeny na trh Společenství v souladu 
s předpisy, avšak nespadají pod písmeno a), oznámí provozovatelé 
odpovědní za uvádění dotyčných produktů na trh Společenství 
Komisi do šesti měsíců ode dne použitelnosti tohoto nařízení, že 
produkty byly uvedeny na trh Společenství přede dnem použitelnosti 
tohoto nařízení. 

2. K oznámení uvedenému v odstavci 1 se připojí podle potřeby 
prvky zmíněné v čl. 17 odst. 3 a 5, které Komise předá úřadu a člen­
ským státům. Úřad předá referenční laboratoři Společenství vzorky 
a informace uvedené v čl. 17 odst. 3 písm. i) a j). Referenční laboratoř 
Společenství provede testy a validaci metody detekce a identifikace 
navržené žadatelem. 

▼B
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3. Do jednoho roku ode dne použitelnosti tohoto nařízení a po 
ověření, že byly předloženy a přezkoumány všechny požadované infor­
mace, se provede zápis dotyčných produktů do registru. V každém 
zápisu do registru musí být podle potřeby zahrnuty prvky uvedené 
v čl. 19 odst. 2 a v případě produktů zmíněných v odst. 1 písm. a) 
musí být uvedeno datum prvního uvedení dotyčných produktů na trh. 

4. Do devíti let od data prvního uvedení produktů zmíněných v odst. 1 
písm. a) na trh, avšak v žádném případě ne dříve než po třech letech 
ode dne použitelnosti tohoto nařízení, podají provozovatelé odpovědní 
za uvádění těchto produktů na trh žádost v souladu s článkem 23, který 
se použije obdobně. 

Do tří let ode dne použitelnosti tohoto nařízení podají provozovatelé 
odpovědní za uvádění produktů zmíněných v odst. 1 písm. b) na trh 
žádost v souladu s článkem 23, který se použije obdobně. 

5. Na produkty uvedené v odstavci 1 a na krmiva, která je obsahují 
nebo jsou z nich vyrobena, se vztahuje toto nařízení, zejména články 
21, 22 a 34, které se použijí obdobně. 

6. Nejsou-li oznámení a k němu připojené prvky uvedené v odstav­
cích 1 a 2 předloženy ve stanovené lhůtě nebo jsou-li shledány nespráv­
nými nebo není-li ve stanovené lhůtě podána žádost požadovaná podle 
odstavce 4, přijme Komise postupem podle čl. 35 odst. 2 opatření, 
kterým se požaduje stažení dotyčného produktu a všech produktů, 
které jsou z něj vyrobeny, z trhu. V tomto opatření může být stanovena 
omezená lhůta pro spotřebování stávajících zásob produktu. 

7. V případě povolení, která nebyla vydána konkrétnímu držiteli, 
předloží provozovatel, který dováží, produkuje nebo vyrábí produkty 
uvedené v tomto článku, informace nebo podá žádost Komisi. 

8. Prováděcí pravidla k tomuto článku budou přijata postupem podle 
čl. 35 odst. 2. 

Článek 21 

Dohled 

1. Po vydání povolení v souladu s tímto nařízením dodržují držitel 
povolení a dotčené osoby všechny podmínky nebo omezení, které byly 
uloženy v povolení, a zejména dbají na to, aby produkty, na které se 
nevztahuje toto povolení, nebyly uváděny na trh jako potravina nebo 
krmivo. Je-li držiteli povolení uloženo, aby prováděl monitorování po 
uvedení na trh podle čl. 17 odst. 3 písm. k) nebo monitorování podle 
čl. 17 odst. 5 písm. b), zajistí držitel povolení jeho provádění a v souladu 
s podmínkami povolení předkládá Komisi zprávy. Tyto zprávy o moni­
torování musí být zpřístupněny veřejnosti po odstranění veškerých infor­
mací považovaných podle článku 30 tohoto nařízení za důvěrné. 

2. Navrhuje-li držitel povolení změnu podmínek povolení, podá 
žádost v souladu s čl. 17 odst. 2. Články 17, 18 a 19 se použijí 
obdobně. 

▼B
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3. Držitel povolení neprodleně předá Komisi veškeré nové vědecké 
nebo technické informace, které by mohly mít vliv na hodnocení 
bezpečnosti používání krmiva. Držitel povolení zejména neprodleně 
uvědomí Komisi o každém zákazu nebo omezení uložených příslušným 
orgánem kterékoli třetí země, v níž bylo krmivo uvedeno na trh. 

4. Komise neprodleně sdělí informace předložené žadatelem úřadu 
a členským státům. 

Článek 22 

Změna, pozastavení platnosti a zrušení povolení 

▼M3 
1. Úřad vydá z vlastního podnětu nebo na žádost Komise nebo člen­
ského státu stanovisko k tomu, zda povolení produktu uvedeného v čl. 15 
odst. 1 nadále splňuje podmínky stanovené tímto nařízením. Úřad 
neprodleně předá toto stanovisko Komisi, členským státům a držiteli 
povolení. Úřad v souladu s čl. 38 odst. 1 nařízení (ES) č. 178/2002 
své stanovisko zveřejní po odstranění veškerých informací považova­
ných v souladu s články 39 až 39e uvedeného nařízení a článkem 30 
tohoto nařízení za důvěrné. Veřejnost může předložit své připomínky 
Komisi do 30 dnů od tohoto zveřejnění. 

▼B 
2. Komise posoudí stanovisko úřadu co nejdříve. V souladu 
s článkem 34 jsou přijata veškerá vhodná opatření. V případě potřeby 
se povolení změní, pozastaví jeho platnost nebo zruší postupem podle 
článku 19. 

3. Ustanovení čl. 17 odst. 2 a články 18 a 19 se použijí obdobně. 

Článek 23 

Obnovení povolení 

1. Povolení udělená podle tohoto nařízení se obnovují na období 
deseti let na základě žádosti, kterou podá držitel povolení Komisi 
nejpozději jeden rok před uplynutím platnosti povolení. 

▼M3 
2. Žádost se podává v souladu se standardními datovými formáty, 
pokud byly zavedeny podle článku 39f nařízení (ES) č. 178/2002, 
a uvede se v ní nebo se k ní přiloží: 

▼B 
a) kopie povolení pro uvedení krmiva na trh; 

b) zpráva o výsledcích monitorování, je-li to v povolení stanoveno; 

c) veškeré další nové informace, které jsou dostupné s ohledem na 
hodnocení bezpečnosti používání krmiva a rizik pro zvířata, člověka 
nebo životní prostředí v souvislosti s tímto krmivem; 

d) podle potřeby návrh na změnu nebo doplnění podmínek původního 
povolení, mimo jiné podmínek týkajících se budoucího monitoro­
vání. 

3. Ustanovení čl. 17 odst. 2 a články 18 a 19 se použijí obdobně. 

▼B
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4. Není-li z důvodů, na které nemá držitel povolení vliv, před uply­
nutím platnosti povolení rozhodnuto o jeho obnovení, prodlužuje se 
platnost povolení bez dalšího do doby, kdy bude rozhodnutí přijato. 

5. Komise může po konzultaci s úřadem stanovit postupem podle 
čl. 35 odst. 2 prováděcí pravidla k tomuto článku, včetně pravidel pro 
přípravu a podávání žádosti. 

6. Úřad zveřejní podrobné pokyny s cílem pomoci žadatelům při 
přípravě a podávání žádosti. 

O d d í l 2 

O z n a č o v á n í 

Článek 24 

Oblast působnosti 

1. Tento oddíl se vztahuje na krmiva uvedená v čl. 15 odst. 1. 

2. Tento oddíl se nevztahuje na krmiva obsahující materiál, který 
obsahuje GMO, sestává z nich nebo je z nich vyroben a jehož podíl 
v krmivu a ve složkách, z nichž se toto krmivo skládá, není vyšší než 
0,9 %, za předpokladu, že přítomnost tohoto materiálu je náhodná nebo 
technicky nevyhnutelná. 

3. Pro určení, že přítomnost tohoto materiálu je náhodná nebo tech­
nicky nevyhnutelná, musí být provozovatelé schopni příslušnému 
orgánu prokázat, že přijali vhodná opatření s cílem předcházet přítom­
nosti tohoto materiálu. 

▼M2 
4. Opatření, jež mají za účel změnit jiné než podstatné prvky tohoto 
nařízení jeho doplněním a jimiž se stanoví nižší prahové hodnoty, 
zejména u krmiv, která obsahují GMO nebo z nich sestávají, nebo za 
účelem zohlednění vědeckého a technického pokroku, se přijímají regu­
lativním postupem s kontrolou podle čl. 35 odst. 3. 

▼B 

Článek 25 

Požadavky 

1. Aniž jsou dotčeny další požadavky právních předpisů Společenství 
týkajících se označování krmiv, vztahují se na krmiva zmíněná v čl. 15 
odst. 1 níže uvedené zvláštní požadavky na označování. 

2. Nikdo nesmí uvést na trh krmivo zmíněné v čl. 15 odst. 1, jestliže 
nejsou v průvodním dokumentu nebo případně na obalu, nádobě nebo 
připevněném štítku viditelně, čitelně a nesmazatelně uvedeny níže stano­
vené údaje. 

Na každé krmivo, které je součástí určitého krmiva, se vztahují tato 
pravidla: 

▼B
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a) u krmiv zmíněných v čl. 15 odst. 1 písm. a) a b) se slova „geneticky 
modifikovaný/á/é (název organismu)“ uvedou v závorkách bezpro­
středně za specifickým názvem krmiva. 

Tato slova mohou být popřípadě uvedena v poznámce k seznamu 
krmiv. Musí být vytištěna alespoň stejně velkým písmem jako 
seznam krmiv; 

b) u krmiv zmíněných v čl. 15 odst. 1 písm. c) se slova „vyrobeno 
z geneticky modifikovaného/é (název organismu)“ uvedou v závor­
kách bezprostředně za specifickým názvem krmiva. 

Tato slova mohou být popřípadě uvedena v poznámce k seznamu 
krmiv. Musí být vytištěna alespoň stejně velkým písmem jako 
seznam krmiv; 

c) jak je stanoveno v povolení, uvedou se všechny charakteristické 
znaky krmiva zmíněného v čl. 15 odst. 1, jimiž se liší od odpoví­
dajícího konvenčního produktu, například: 

i) složení, 

ii) výživové vlastnosti, 

iii) zamýšlené použití, 

iv) zdravotní důsledky pro určité druhy nebo kategorie zvířat; 

d) jak je stanoveno v povolení, uvedou se všechny charakteristické 
znaky nebo vlastnosti, pokud by krmivo mohlo vyvolávat obavy 
etického nebo náboženského rázu. 

3. Kromě požadavků uvedených v odst. 2 písm. a) a b) a stanovených 
v povolení se na označení nebo v průvodních dokumentech krmiv, která 
spadají do oblasti působnosti tohoto oddílu a které nemá odpovídající 
konvenční produkt, uvedou vhodné informace o druhu a charakteristic­
kých znacích dotyčných krmiv. 

▼M2 

Článek 26 

Prováděcí opatření 

1. Komise může přijmout 

— opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky přísluš­
ných orgánů, jak je uvedeno v čl. 24 odst. 3, 

— opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky na 
označování uvedené v článku 25. 

Tato opatření, jež mají za účel změnit jiné než podstatné prvky tohoto 
nařízení, včetně jeho doplněním, se přijímají regulativním postupem 
s kontrolou podle čl. 35 odst. 3. 

2. Dále mohou být regulativním postupem podle čl. 35 odst. 2 přijata 
podrobná pravidla k usnadnění jednotného uplatňování článku 25. 

▼B
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KAPITOLA IV 

SPOLEČNÁ USTANOVENÍ 

Článek 27 

Produkty, které mohou být použity jako potravina i krmivo 

1. Může-li být produkt použit jako potravina i krmivo, podá se jedna 
žádost podle článků 5 a 17 a vydá se jedno stanovisko úřadu a jedno 
rozhodnutí Společenství. 

2. Úřad posoudí, zda má být žádost o povolení předložena zároveň 
pro potravinu i krmivo. 

Článek 28 

Registr Společenství 

1. Komise zřídí a vede registr Společenství pro geneticky modifiko­
vané potraviny a krmiva (dále jen „registr“). 

2. Registr je přístupný veřejnosti. 

Článek 29 

Přístup veřejnosti 

▼M3 
1. Úřad zveřejní žádost o povolení, příslušné podpůrné informace 
a veškeré doplňující informace předložené žadatelem, jakož i svá 
vědecká stanoviska a stanoviska příslušných orgánů uvedených 
v článku 4 směrnice 2001/18/ES, v souladu s články 38 až 39e nařízení 
(ES) č. 178/2002 a s přihlédnutím k článku 30 tohoto nařízení. 

2. Při vyřizování žádostí o přístup k dokumentům, které má v držení, 
uplatňuje úřad nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 1049/2001 ze dne 30. května 2001 o přístupu veřejnosti 
k dokumentům Evropského parlamentu, Rady a Komise ( 1 ). 

▼B 
3. Členské státy vyřizují žádosti o přístup k dokumentům, které 
obdrží podle tohoto nařízení, v souladu s článkem 5 nařízení (ES) 
č. 1049/2001. 

▼M3 

Článek 30 

Důvěrnost 

1. V souladu s podmínkami a postupy stanovenými v článcích 39 až 
39e nařízení (ES) č. 178/2002 a v tomto článku: 

▼B 

( 1 ) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1049/2001 ze dne 
30. května 2001 o přístupu veřejnosti k dokumentům Evropského parlamentu, 
Rady a Komise (Úř. věst. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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a) může žadatel podat žádost, aby s některými informacemi předlože­
nými podle tohoto nařízení bylo zacházeno jako s důvěrnými, 
a přiložit ověřitelné zdůvodnění a 

b) úřad posoudí žádost o zachování důvěrnosti předloženou žadatelem. 

2. Kromě informací uvedených v čl. 39 odst. 2 písmenech a), b) a c) 
nařízení (ES) č. 178/2002 a podle čl. 39 odst. 3 uvedeného nařízení 
může úřad rovněž povolit důvěrné zacházení s informacemi, pokud 
žadatel prokáže, že by jejich zveřejnění mohlo značně poškodit jeho 
zájmy a pokud se jedná o tyto informace: 

a) informace o sekvencích DNA, s výjimkou sekvencí použitých pro 
detekci, identifikaci a kvantifikaci transformační události; a 

b) šlechtitelské metody a strategie. 

3. Použití detekčních metod a množení referenčních materiálů stano­
vené podle čl. 5 odst. 3 a čl. 17 odst. 3 pro účely použití tohoto nařízení 
na GMO, potraviny nebo krmiva, na něž se vztahuje žádost, není 
omezeno výkonem práv duševního vlastnictví nebo jiným způsobem. 

4. Tímto článkem není dotčen článek 41 nařízení (ES) č. 178/2002. 

▼B 

Článek 31 

Ochrana údajů 

Vědecké údaje a jiné informace v dokumentaci k žádosti požadované 
podle čl. 5 odst. 3 a 5 a čl. 17 odst. 3 a 5 nesmějí být použity 
ve prospěch jiného žadatele po dobu deseti let od data povolení, nedo­
hodl-li dotyčný žadatel s držitelem povolení, že tyto údaje mohou být 
použity. 

Po uplynutí tohoto desetiletého období může úřad použít výsledky 
hodnocení, celého nebo jeho části, provedeného na základě vědeckých 
údajů a informací obsažených v dokumentaci k žádosti ve prospěch 
jiného žadatele, je-li tento žadatel schopen dokázat, že potravina nebo 
krmivo, o jejichž povolení usiluje, jsou v podstatě podobné potravině 
nebo krmivu, které již obdržely povolení podle tohoto nařízení. 

Článek 32 

Referenční laboratoř Společenství 

Referenční laboratoř Společenství a její povinnosti a úkoly jsou uvedeny 
v příloze tohoto nařízení. 

Národní referenční laboratoře mohou být určeny postupem podle čl. 35 
odst. 2. 

▼M3
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Žadatelé o povolení geneticky modifikovaných potravin a krmiv se 
podílejí na nákladech na plnění úkolů referenční laboratoře Společenství 
a Evropské sítě laboratoří pro GMO zmíněné v příloze. 

Výše příspěvku žadatelů nesmí překročit náklady vzniklé při provádění 
validace detekčních metod. 

▼M2 
Podrobná prováděcí pravidla k tomuto článku a k příloze mohou být 
přijata regulativním postupem podle čl. 35 odst. 2. 

Opatření, jež mají za účel změnit jiné než podstatné prvky tohoto naří­
zení a upravit přílohu, se přijímají regulativním postupem s kontrolou 
podle čl. 35 odst. 3. 

▼B 

Článek 33 

Konzultace s Evropskou skupinou pro etiku ve vědě a nových 
technologiích 

1. Komise může z vlastního podnětu nebo na žádost členského státu 
vést konzultace s Evropskou skupinou pro etiku ve vědě a nových 
technologiích nebo s jakýmkoli jiným vhodným subjektem, který 
může zřídit, s cílem získat jeho stanovisko k etickým otázkám. 

2. Komise tato stanoviska zpřístupní veřejnosti. 

Článek 34 

Mimořádná opatření 

Je-li zřejmé, že produkty povolené tímto nařízením nebo v souladu 
s tímto nařízením mohou představovat vážné riziko pro lidské zdraví, 
zdraví zvířat nebo životní prostředí, nebo vyvstává-li na základě stano­
viska úřadu vydaného podle článku 10 nebo článku 22 naléhavá potřeba 
pozastavit platnost nebo změnit povolení, přijmou se opatření postupy 
stanovenými v článcích 53 a 54 nařízení (ES) č. 178/2002. 

Článek 35 

Postup projednávání ve výboru 

1. Komisi je nápomocen Stálý výbor pro potravinový řetězec a zdraví 
zvířat, zřízený článkem 58 nařízení (ES) č. 178/2002 (dále jen „výbor“). 

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, použijí se články 5 a 7 rozhod­
nutí 1999/468/ES s ohledem na článek 8 zmíněného rozhodnutí. 

Doba uvedená v čl. 5 odst. 6 rozhodnutí 1999/468/ES je tři měsíce. 

▼B
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3. Odkazuje-li se na tento odstavec, použijí se čl. 5a odst. 1 až 4 
a článek 7 rozhodnutí 1999/468/ES s ohledem na článek 8 zmíněného 
rozhodnutí. 

▼B 

Článek 36 

Správní přezkum 

Veškeré akty přijaté v rámci pravomoci svěřené úřadu nebo nevykoná­
vání těchto pravomocí může přezkoumat Komise z vlastního podnětu 
nebo na žádost členského státu či osoby, která je tím přímo a osobně 
dotčena. 

Žádost v tomto smyslu musí být podána Komisi do dvou měsíců ode 
dne, kdy se dotčená osoba dozvěděla o daném aktu nebo opomenutí. 

Komise přijme do dvou měsíců rozhodnutí, které bude případně poža­
dovat, aby úřad zrušil svůj akt nebo napravil své opomenutí. 

Článek 37 

Zrušení 

Tato nařízení se zrušují ode dne použitelnosti tohoto nařízení: 

— nařízení (ES) č. 1139/98, 

— nařízení (ES) č. 49/2000, 

— nařízení (ES) č. 50/2000. 

Článek 38 

Změny nařízení (ES) č. 258/97 

Nařízení (ES) č. 258/97 se ode dne použitelnosti tohoto nařízení mění 
takto: 

1) Zrušují se tato ustanovení: 

— čl. 1 odst. 2 písm. a) a b), 

— čl. 3 odst. 2 druhý pododstavec a odstavec 3, 

— čl. 8 odst. 1 písm. d), 

— článek 9. 

2) V čl. 3 odst. 4 se první věta nahrazuje tímto: 

„4. Odchylně od odstavce 2 se postup uvedený v článku 5 vzta­
huje na potraviny nebo složky potravin uvedené v čl. 1 odst. 2 písm. 
d) a e), které jsou na základě dostupných a obecně přijímaných 
vědeckých důkazů nebo na základě stanoviska vyjádřeného některým 

▼M2
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z příslušných subjektů uvedených v čl. 4 odst. 3 v podstatě rovno­
cenné stávajícím potravinám nebo složkám potravin, pokud jde 
o jejich složení, výživové hodnoty, metabolismus, zamýšlené použití 
a obsah nežádoucích látek.“ 

Článek 39 

Změna směrnice 82/471/EHS 

V článku 1 směrnice 82/471/EHS se ode dne použitelnosti tohoto naří­
zení doplňuje nový odstavec, který zní: 

„3. Tato směrnice se nevztahuje na produkty, které slouží jako 
přímé nebo nepřímé zdroje bílkovin spadající do oblasti působnosti 
nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 ze dne 
22. září 2003 o geneticky modifikovaných potravinách a krmi­
vech (*) 

___________ 
(*) Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 1.“ 

Článek 40 

Změny směrnice 2002/53/ES 

Směrnice 2002/53/ES se ode dne použitelnosti tohoto nařízení mění 
takto: 

1) V článku 4 se odstavec 5 nahrazuje tímto: 

„5. Je-li navíc materiál získaný z odrůdy rostliny určen pro 
použití v potravinách spadajících do působnosti článku 3 nebo 
v krmivech spadajících do oblasti působnosti článku 15 nařízení 
Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 ze dne 
22. září 2003 o geneticky modifikovaných potravinách a krmi­
vech (*), smí být tato odrůda povolena pouze tehdy, pokud byla 
povolena podle uvedeného nařízení. 

___________ 
(*) Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 1.“ 

2) V článku 7 se odstavec 5 nahrazuje tímto: 

„5. Členské státy zajistí, aby byla odrůda určená pro použití 
v potravinách nebo v krmivech, jak jsou definovány v článku 2 
a 3 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze 
dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky 
potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost 
potravin a stanoví postupy týkající se bezpečnosti potravin (*), povo­
lena pouze tehdy, pokud byla povolena podle souvisejících právních 
předpisů. 

___________ 
(*) Úř. věst. L 31, 1.2.2002, s. 1.“ 

Článek 41 

Změny směrnice 2002/55/ES 

Směrnice 2002/55/ES se ode dne použitelnosti tohoto nařízení mění 
takto: 

▼B
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1) V článku 4 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Je-li navíc materiál získaný z odrůdy rostliny určen pro 
použití v potravinách spadajících do působnosti článku 3 nebo 
v krmivech spadajících do oblasti působnosti článku 15 nařízení 
Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 ze dne 
22. září 2003 o geneticky modifikovaných potravinách a krmi­
vech (*), smí být tato odrůda povolena pouze tehdy, pokud byla 
schválena podle uvedeného nařízení. 

___________ 
(*) Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 1.“ 

2) V článku 7 se odstavec 5 nahrazuje tímto: 

„5. Členské státy zajistí, aby byla odrůda určená pro použití 
v potravině nebo krmivu, jak jsou definovány v článku 2 a 3 naří­
zení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 
28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky potra­
vinového práva, zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost potravin 
a stanoví postupy týkající se bezpečnosti potravin (*), povolena 
pouze tehdy, pokud byla povolena podle souvisejících právních 
předpisů. 

___________ 
(*) Úř. věst. L 31, 1.2.2002, s. 1.“ 

Článek 42 

Změna směrnice 68/193/EHS 

V článku 5ba směrnice 68/193/EHS se odstavec 3 ode dne použitelnosti 
tohoto nařízení nahrazuje tímto: 

„3. a) Jsou-li produkty získané z révového množitelského materiálu 
určeny pro použití jako potraviny nebo v potravinách, které 
spadají do oblasti působnosti článku 3 nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 ze dne 22. září 2003 
o geneticky modifikovaných potravinách a krmivech (*), 
nebo jako krmiva nebo v krmivech, které spadají do oblasti 
působnosti článku 15 téhož nařízení, smí být tato odrůda révy 
povolena pouze tehdy, pokud byla povolena podle uvedeného 
nařízení. 

b) Členské státy zajistí, aby odrůda révy vinné, z jejíhož množi­
telského materiálu jsou získány produkty, které jsou určeny 
pro použití v potravinách a krmivech podle článků 2 a 3 
nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 
ze dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady 
a požadavky potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad 
pro bezpečnost potravin a stanoví postupy týkající se bezpeč­
nosti potravin (**), byla povolena pouze tehdy, pokud byla 
povolena podle souvisejících právních předpisů. 

___________ 
(*) Úř věst. L 268, 18.10.2003, s. 1. 
(**) Úř. věst. L 31, 1.2.2002, s. 1.“ 

▼B
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Článek 43 

Změny směrnice 2001/18/ES 

Směrnice 2001/18/ES se ode dne vstupu tohoto nařízení v platnost mění 
takto: 

1) Vkládá se nový článek, který zní: 

„Článek 12a 

Přechodná opatření týkající se náhodné nebo technicky 
nevyhnutelné přítomnosti geneticky modifikovaných organismů 
s příznivým hodnocením rizika 

1. Na uvádění stop GMO nebo kombinací GMO na trh v produk­
tech určených pro přímé použití jako potravina nebo krmivo nebo 
určených ke zpracování se nevztahují články 13 až 21, pokud tyto 
produkty splňují podmínky uvedené v článku 47 nařízení Evrop­
ského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 ze dne 22. září 2003 
o geneticky modifikovaných potravinách a krmivech (*). 

2. Tento článek je použitelný po dobu tří let ode dne použitelnosti 
nařízení (ES) č. 1829/2003. 

___________ 
(*) Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 1.“ 

2) Vkládá se nový článek, který zní: 

„Článek 26a 

Opatření k předcházení nezáměrné přítomnosti GMO 

1. Členské státy mohou přijmout vhodná opatření k předcházení 
nezáměrné přítomnosti GMO v jiných produktech. 

2. Komise shromažďuje informace založené na studiích na úrovni 
Společenství i na národní úrovni a zajišťuje jejich koordinaci, sleduje 
vývoj, pokud jde o koexistenci v členských státech, a na základě 
těchto informací a pozorování vypracovává pokyny pro koexistenci 
geneticky modifikovaných, konvenčních a ekologických plodin.“ 

Článek 44 

Informace poskytované v souladu s Cartagenským protokolem 

1. Komise oznámí každé povolení, obnovení, změnu, pozastavení 
platnosti nebo zrušení povolení GMO, potraviny uvedené v čl. 3 odst. 1 
písm. a) nebo b) nebo krmiva uvedeného v čl. 15 odst. 1 písm. a) nebo 
b) stranám Cartagenského protokolu prostřednictvím Informačního 
systému pro biologickou bezpečnost v souladu s čl. 11 odst. 1 nebo 
čl. 12 odst. 1 Cartagenského protokolu. 

▼B
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Komise poskytne písemnou kopii tohoto sdělení národnímu kontakt­
nímu místu každé strany, která předem uvědomí sekretariát, že nemá 
přístup k Informačnímu systému pro biologickou bezpečnost. 

2. Komise rovněž vyřídí žádost kterékoli strany o doplňující infor­
mace podanou v souladu s čl. 11 odst. 3 Cartagenského protokolu 
a poskytne kopie právních a správních předpisů a pokynů v souladu 
s čl. 11 odst. 5 uvedeného protokolu. 

Článek 45 

Sankce 

Členské státy stanoví pravidla o sankcích za porušení tohoto nařízení 
a přijmou veškerá opatření nezbytná k zajištění jejich uplatňované. 
Stanovené sankce musí být účinné, přiměřené a odrazující. Členské 
státy oznámí tyto předpisy Komisi do šesti měsíců od vstupu tohoto 
nařízení v platnost a neprodleně jí oznámí veškeré pozdější změny, které 
na ně mají vliv. 

Článek 46 

Přechodná ustanovení týkající se žádostí, označování a oznámení 

1. Žádosti podané podle článku 4 nařízení (ES) č. 258/97 přede dnem 
použitelnosti tohoto nařízení se považují za žádosti podle kapitoly II 
oddílu 1 tohoto nařízení, pokud doposud nebyla předložena Komisi 
zpráva o prvním posouzení stanovená v čl. 6 odst. 3 nařízení (ES) 
č. 258/97, jakož i ve všech případech, kdy je požadována zpráva 
o dalším posouzení v souladu s čl. 6 odst. 3 nebo 4 nařízení (ES) 
č. 258/97. Jiné žádosti podané podle článku 4 nařízení (ES) č. 258/97 
přede dnem použitelnosti tohoto nařízení se bez ohledu na článek 38 
tohoto nařízení vyřizují podle nařízení (ES) č. 258/97. 

2. Požadavky na označování uvedené v tomto nařízení se nevztahují 
na produkty, jejichž výrobní proces byl zahájen přede dnem použitel­
nosti tohoto nařízení, pokud jsou tyto produkty označeny v souladu 
s právními předpisy, které jsou na ně použitelné přede dnem použitel­
nosti tohoto nařízení. 

3. Oznámení týkající se produktů, včetně jejich použití jako krmivo, 
která byla podána podle článku 13 směrnice 2001/18/ES přede dnem 
použitelnosti tohoto nařízení, se mění na žádosti podle kapitoly III 
oddílu 1 tohoto nařízení, pokud doposud nebyla zaslána Komisi hodno­
tící zpráva stanovená v článku 14 směrnice 2001/18/ES. 

4. Žádosti týkající se produktů uvedených čl. 15 odst. 1 písm. c) 
tohoto nařízení, které byly podány podle článku 7 směrnice 82/471/EHS 
přede dnem použitelnosti tohoto nařízení, se mění na žádosti podle 
kapitoly III oddílu 1 tohoto nařízení. 

▼B
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5. Žádosti týkající se produktů uvedených v čl. 15 odst. 1 tohoto 
nařízení, které byly podány podle článku 4 směrnice 70/524/EHS přede 
dnem použitelnosti tohoto nařízení, se doplňují žádostmi podle kapitoly 
III oddílu 1 tohoto nařízení. 

Článek 47 

Přechodná opatření týkající se náhodné nebo technicky 
nevyhnutelné přítomnosti geneticky modifikovaného materiálu 

s příznivým hodnocením rizika 

1. Přítomnost materiálu, který obsahuje GMO, sestává z něj nebo je 
z něj vyroben a jehož podíl v potravině nebo krmivu není vyšší než 
0,5 %, se nepovažuje za porušení čl. 4 odst. 2 nebo čl. 16 odst. 2, 
pokud: 

a) je tato přítomnost náhodná nebo je technicky nevyhnutelná; 

b) geneticky modifikovaný materiál získal přede dnem použitelnosti 
tohoto nařízení příznivé stanovisko vědeckého výboru nebo výborů 
Společenství nebo úřadu; 

c) žádost o jeho povolení nebyla zamítnuta v souladu se souvisejícími 
právními předpisy Společenství a 

d) metody detekce jsou veřejně dostupné. 

2. Má-li být prokázáno, že přítomnost tohoto materiálu je náhodná 
nebo technicky nevyhnutelná, musí být provozovatelé schopni přísluš­
nému orgánu prokázat, že přijali vhodná opatření s cílem předcházet 
přítomnosti takového materiálu. 

▼M2 
3. Opatření, jež mají za účel změnit jiné než podstatné prvky tohoto 
nařízení jeho doplněním a jimiž se snižují prahové hodnoty uvedené 
v odstavci 1, zejména u GMO prodávaných přímo konečnému spotře­
biteli, se přijímají regulativním postupem s kontrolou podle čl. 35 
odst. 3. 

▼B 
4. Prováděcí pravidla k tomuto článku budou přijata postupem podle 
čl. 35 odst. 2. 

5. Tento článek je použitelný po dobu tří let ode dne použitelnosti 
tohoto nařízení. 

Článek 48 

Přezkum 

1. Nejpozději do 7. listopadu 2005 předloží Komise na základě 
získaných zkušeností Evropskému parlamentu a Radě zprávu o uplatňo­
vání tohoto nařízení, a zejména článku 47, k níž případně připojí 
veškeré vhodné návrhy. Zpráva a případné návrhy musí být zpřístup­
něny veřejnosti. 

2. Aniž jsou dotčeny pravomoci vnitrostátních orgánů, sleduje 
Komise uplatňování tohoto nařízení a jeho dopad na lidské zdraví, 
zdraví zvířat, ochranu spotřebitele, informovanost spotřebitele a fungo­
vání vnitřního trhu a podle potřeby předloží co nejdříve návrhy. 

▼B
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Článek 49 

Vstup v platnost 

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení 
v Úředním věstníku Evropské unie. 

Použije se od šestého měsíce po zveřejnění tohoto nařízení. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech 
členských státech. 

▼B
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PŘÍLOHA 

POVINNOSTI A ÚKOLY REFERENČNÍ LABORATOŘE 
SPOLEČENSTVÍ 

1. Referenční laboratoří Společenství uvedenou v článku 32 je Společné 
výzkumné středisko Komise. 

▼M1 
2. S povinnostmi a úkoly uvedenými v této příloze jsou referenční laboratoři 

Společenství nápomocny národní referenční laboratoře uvedené v článku 32, 
které jsou proto považovány za členy konsorcia označovaného jako 
„Evropská síť laboratoří pro GMO“. 

3. Referenční laboratoř Společenství odpovídá zejména za: 

a) přijímání, přípravu, skladování, uchovávání odpovídajících pozitivních 
a negativních kontrolních vzorků a jejich distribuci členům Evropské 
sítě laboratoří pro GMO pod podmínkou, že tito členové poskytnou 
záruku, že respektují případnou důvěrnou povahu získaných údajů; 

b) aniž jsou tím dotčeny povinnosti referenční laboratoře Společenství stano­
vené v článku 32 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 
č. 882/2004 ( 1 ), distribuci odpovídajících pozitivních a negativních 
kontrolních vzorků národním referenčním laboratořím ve smyslu článku 
33 uvedeného nařízení pod podmínkou, že uvedené laboratoře poskytnou 
záruku, že dodržují případnou důvěrnou povahu získaných údajů; 

c) hodnocení údajů, které poskytl žadatel o povolení k uvedení potraviny 
nebo krmiva na trh pro účely testování a validace metod vzorkování 
a detekce; 

d) testování a validaci metod detekce, včetně vzorkování a identifikace trans­
formační události a případně metod detekce a identifikace transformační 
události v potravině nebo krmivu; 

e) předkládání úplných hodnotících zpráv úřadu. 

4. Referenční laboratoř Společenství se podílí na řešení sporů, pokud jde 
o výsledky úkolů vymezených v této příloze, aniž jsou tím dotčeny povin­
nosti referenční laboratoře Společenství stanovené v článku 32 nařízení (ES) 
č. 882/2004. 

▼B 

( 1 ) Úř. věst. L 165, 30.4.2004, s. 1; opraveno v Úř. věst. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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