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Ovaj je tekst namijenjen isklju¢ivo dokumentiranju i nema pravni u¢inak. Institucije Unije nisu odgovorne za njegov sadrzaj.
Vjerodostojne inacdice relevantnih akata, uklju¢ujué¢i njihove preambule, one su koje su objavljene u Sluzbenom listu
Europske unije i dostupne u EUR-Lexu. Tim sluZbenim tekstovima moZe se izravno pristupiti putem poveznica sadrZanih u
ovom dokumentu.
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UREDBA (EZ) br. 1829/2003 EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 22. rujna 2003.
o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje

(Tekst znacajan za EGP)

POGLAVLIE 1.
CILJ I DEFINICIJE

Clanak 1.
Cilj

Cilj je ove Uredbe u skladu s opéim nacelima utvrdenim u Uredbi (EZ)
br. 178/2002:

(a) predvidjeti osnovu za visoku razinu zastite zdravlja i zivota ljudi,
zdravlja i dobrobiti zivotinja, okoliSa i interesa potroSaca u pogledu
genetski modificirane hrane i hrane za zivotinje uz osiguravanje
ucinkovitog funkcioniranja unutarnjeg trzista

(b) utvrditi postupke Zajednice za odobravanje i nadzor genetski modi-
ficirane hrane i hrane za Zivotinje

(¢) utvrditi odredbe za oznacivanje genetski modificirane hrane i hrane
za zivotinje.

Clanak 2.

Definicije
Za potrebe ove Uredbe:

1. primjenjuju se definicije ,hrane”, ,hrane za zivotinje”, ,krajnjih
potroSaca”, ,,poslovanja s hranom” i ,,poslovanja s hranom za Zivo-
tinje” navedene u Uredbi (EZ) br. 178/2002;

2. definicija ,,sljedivosti” utvrdena Uredbom (EZ) br. 1830/2003;

3. ,subjekt” znaci fizicka ili pravna osoba odgovorna za osiguravanje
ispunjavanja zahtjeva ove Uredbe u poslovanjima s hranom ili
poslovanjima s hranom za zivotinje pod njegovim nadzorom;

4. primjenjuju se definicije ,,organizma”, ,namjernog ispustanja” i
»procjene rizika za okoli§” iz Direktive 2001/18/EZ;

5. ,.genetski modificirani organizam” ili ,,GMO” znaci genetski modi-
ficirani organizam kako je definiran u ¢lanku 2. stavku 2. Direktive
2001/18/EZ, iskljucuju¢i organizme dobivene pomocu tehnika
genetske  modifikacije navedenih u Prilogu IB  Direktivi
2001/18/EZ,

6. ,genetski modificirana hrana” zna¢i hrana koja sadrzi genetski
modificirane organizme, sastoji se od njih ili je od njih proizvedena;

7. ,genetski modificirana hrana za zivotinje” znaci hrana za zivotinje
koja sadrzi genetski modificirane organizme, sastoji se od njih ili je
od njih proizvedena;
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8. ,genetski modificirani organizam za uporabu kao hrana” znaci
genetski modificirani organizam koji se moze koristiti kao hrana
ili kao sirovina za proizvodnju hrane;

9. ,genetski modificirani organizam za uporabu kao hrana za Zivoti-
nje” zna¢i genetski modificirani organizam koji se moze koristiti
kao hrana za zivotinje ili kao sirovina za proizvodnju hrane za
zivotinje;

10. ,,proizveden od genetski modificiranih organizama” znaci da potjece
u cijelosti ili djelomi¢no od genetski modificiranog organizma, ali
ne sadrzi genetski modificirani organizam niti se od njega sastoji;

11. ,kontrolni uzorak™” znaci genetski modificirani organizam ili njegov
genetski materijal (pozitivni uzorak) i roditeljski organizam ili
njegov genetski materijal koji se koristio u svrhu genetske modifi-
kacije (negativni uzorak);

12. ,slicna konvencionalna hrana ili hrana za zivotinje” znaci slicna
hrana ili hrana za Zivotinje proizvedena bez pomoc¢i genetske modi-
fikacije za koju postoji dobro utvrdena povijest sigurne uporabe;

13. ,sastojak” znaci ,sastojak” iz clanka 6. stavka 4. Direktive
2000/13/EZ;

14. ,stavljanje na trziSte” znaci drzanje hrane ili hrane za Zivotinje u
svrhu prodaje, ukljucujuc¢i ponudu za prodaju ili bilo koji drugi
oblik prijenosa, bilo bez naplate ili uz naplatu, te prodaju, distribu-
ciju i druge oblike prijenosa kao takve;

15. ,,zapakirana hrana” znaci svaki pojedini proizvod za prezentaciju
koji se sastoji od hrane i ambalaze u koju je proizvod stavljen
prije nego §to je ponuden na prodaju, bilo da takva ambalaza
obuhvaca hranu u cijelosti ili samo djelomi¢no pod uvjetom da se
sadrzaj ne moze mijenjati bez otvaranja ili izmjene ambalaze;

16. ,,dobavlja¢ na veliko” znaci ,,dobavlja¢ na veliko” iz Clanka 1.
Direktive 2000/13/EZ.

POGLAVLIE II.

GENETSKI MODIFICIRANA HRANA

Odjeljak 1.

Odobravanje i nadzor

Clanak 3.

Podrucje primjene

1. Ovaj se odjeljak primjenjuje na:

(a) genetski modificirane organizme za uporabu kao hrana;
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(b) hranu koja sadrzi genetski modificirane organizme ili se od njih
sastoji;

(c) hranu proizvedenu od genetski modificiranih organizama ili koja
sadrzi sastojke proizvedene iz genetski modificiranih organizama.

2. Prema potrebi, mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove
Uredbe koji nisu kljuéni, dopunjujuci je i odreduju¢i je li odredena
vrsta hrane obuhvacena podrucjem primjene ovog odjeljka, donose se
u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 35. stavka 3.

Clanak 4.
Zahtjevi

1.  Hrana iz ¢lanka 3. stavka 1. ne smije:

(a) imati nepovoljne ucinke na zdravlje ljudi, zdravlje zivotinja ili na
okolis;

(b) potrosaca dovoditi u zabludu;

(c) razlikovati se od hrane ¢ijoj zamjeni je namijenjena u takvoj mjeri
da bi njezina uobicajena potrosnja bila nutritivno nepovoljna za
potrosaca.

2. Nitko ne smije staviti na trziSte genetski modificirani organizam za
uporabu kao hrana ili hranu iz ¢lanka 3. stavka 1. osim ako nisu obuh-
vaceni odobrenjem izdanim u skladu s ovim odjeljkom i ako nisu ispu-
njeni odgovarajuci uvjeti za odobrenje.

3. Genetski modificirani organizam necée se odobriti za uporabu kao
hrana ili hrana iz ¢lanka 3. stavka 1. osim ako podnositelj zahtjeva za
takvo odobrenje nije na odgovarajuci nacin i u dovoljnoj mjeri dokazao
da ispunjava zahtjeve stavka 1. ovog clanka.

4. Odobrenje iz stavka 2. moze obuhvacati:

(a) genetski modificirani organizam i hranu koja sadrzi taj genetski
modificirani organizam ili se od njega sastoji, kao i hranu proizve-
denu od sastojaka ili koja sadrzi sastojke proizvedene od toga
genetski modificiranog organizma; ili

(b) hranu proizvedenu od genetski modificiranog organizma kao i hranu
proizvedenu od te hrane ili koja sadrzi tu hranu;

(c) sastojak proizveden od genetski modificiranog organizma kao i
hranu koja sadrzi taj sastojak.

5. Odobrenje iz stavka 2. nece niti izdano, odbijeno, obnovljeno,
izmijenjeno, obustavljeno ili opozvano osim na osnovi i u skladu s
postupcima utvrdenim u ovoj Uredbi.

6.  Podnositelj zahtjeva za odobrenje iz stavka 2., a nakon $§to je
odobrenje izdano, nositelj odobrenja ili njegov predstavnik, moraju
imati poslovni nastan u Zajednici.
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7. Odobrenje izdano u skladu s ovom Uredbom ne dovodi u pitanje
Direktivu 2002/53/EZ, Direktivu 2002/55/EZ i Direktivu 68/193/EEZ.

Clanak 5.

Zahtjev za odobrenje

1.  Za dobivanje odobrenja iz ¢lanka 4. stavka 2. podnosi se zahtjev u
skladu sa sljede¢im odredbama.

2. Zahtjev se dostavlja nadleznom nacionalnom tijelu drzave ¢lanice.
(a) Nadlezno nacionalno tijelo:

i. potvrduje podnositelju zahtjeva primitak zahtjeva u pisanom
obliku u roku od 14 dana od njegovog primitka. U potvrdi
primitka mora biti naveden datum primitka zahtjeva;

ii. odmah obavjes¢uje Europsku agenciju za sigurnost hrane (dalje
u tekstu Agencija); i

iii. stavlja zahtjev i sve dodatne informacije koje je dostavio podno-
sitelj zahtjeva na raspolaganje Agenciji.

(b) Agencija:

i. o zahtjevu odmah obavjes¢uje ostale drzave ¢lanice i Komisiju i
stavlja im na raspolaganje zahtjev i sve dodatne informacije koje
je dostavio podnositelj zahtjeva;

ii. stavlja na raspolaganje javnosti sazetak dosjea iz Clanka 3.
stavka 1.

3. P»MS3 Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima
podataka, ako postoje na temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002.,
i prilaze mu se sljedece: «

(a) ime i adresa podnositelja zahtjeva;

(b) oznaka hrane i njezina specifikacija, ukljucujuéi koriStenu(e) trans-
formaciju(e);

(c) ako je to primjenjivo, informacije koje se dostavljaju u svrhu uskla-
divanja s Prilogom II. Kartagenskog protokola o bioloskoj sigur-
nosti uz Konvenciju o bioloskoj raznolikosti (dalje u tekstu: Karta-
genski protokol);

(d) ako je to primjenjivo, detaljan opis metode proizvodnje i izrade;

(e) primjerak istrazivanja, ukljucujuéi, kad su dostupna, nezavisna,
recenzirana istrazivanja koja su provedena, i svi drugi raspolozivi
materijali kako bi se dokazalo da hrana udovoljava kriterijima iz
¢lanka 4. stavka 1.;
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(f) 1ili analiza, popracena odgovaraju¢im informacijama i podacima,
kojom se dokazuje da se karakteristike hrane ne razlikuju od karak-
teristika slicne konvencionalne hrane, uzimajuc¢i u obzir prihvacene
granice prirodnih varijacija tih karakteristika i kriterije odredene u
¢lanku 13. stavku 2. tocki (a) ili prijedlog za oznacivanje hrane u
skladu s ¢lankom 13. stavkom 2. tockom (a) i stavkom 3.;

(g) ili obrazlozena izjava da hrana ne uzrokuje eticke ili vjerske
dvojbe, ili prijedlog za oznacivanje u skladu s c¢lankom 13.
stavkom 2. tockom (b);

(h) kad je to primjereno, uvjeti za stavljanje na trziSte hrane ili od nje
proizvedene hrane ukljucujuéi posebne uvjete za uporabu i rukova-
nje;

(i) metode detekcije, uzorkovanja (ukljucujuci upuéivanja na postojece
sluzbene ili standardizirane metode uzorkovanja) i identifikacije
primijenjene transformacije i, ako je to primjenjivo, detekcije i
identifikacije transformacije u hrani i/ili u hrani koja je proizvedena
od nje;

(j) uzorci hrane i njihovi kontrolni uzorci, te informacije o mjestu gdje
se moze dobiti pristup referentnom materijalu;

(k) ako je potrebno, prijedlog nadzora nakon stavljanja na trziSte u
pogledu koristenja hrane za prehranu ljudi;

() identifikacija dijelova zahtjeva i svih ostalih dopunskih informacija
za koje je podnositelj zahtjeva zatrazio da se s njima postupa kao s
povjerljivima, popraceno provjerljivim obrazlozenjem, na temelju
Clanka 30. ove Uredbe i ¢lanka 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(m) sazetak dosjea u standardiziranom obliku.

4. U slucaju zahtjeva koji se odnosi na genetski modificirani orga-
nizam za uporabu kao hrana, upucivanja na ,.hranu” u stavku 3. tumace
se kao da se odnose na hranu koja sadrzi genetski modificirani orga-
nizam za koji se podnosi zahtjev, sastoji se od njega ili je od njega
proizvedena.

5. U slucaju genetski modificiranih organizama ili hrane koja sadrzi
genetski modificirane organizme ili se od njih sastoji, uz zahtjev se
takoder prilaze:

(a) potpuni tehnicki dosje s potrebnim informacijama u skladu s prilo-
zima III. i IV. Direktivi 2001/18/EZ i informacijama i zakljuccima o
procjeni rizika koja je provedena u skladu s nacelima utvrdenim u
Prilogu II. Direktivi 2001/18/EZ ili, kad je stavljanje na trziste
genetski modificiranog organizma odobreno u skladu s dijelom C.
Direktive 2001/18/EZ, primjerak odluke o odobrenju;

(b) plan pracenja ucinaka na okoli§ uskladen s Prilogom VII. Direktivi
2001/18/EZ, ukljucujuci prijedlog trajanja plana pracenja; to trajanje
moze se razlikovati od predlozenog razdoblja za suglasnost.

U tom se slucaju ne primjenjuju clanci 13. do 24. Direktive
2001/18/EZ.
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6. Kad se zahtjev odnosi na tvar, €ija je uporaba i stavljanje na trziste
podlozno, u skladu s drugim odredbama prava Zajednice, njenom uklju-
¢ivanju na popis tvari registriranih ili odobrenih uz izuzeée drugih, to
mora biti navedeno u zahtjevu mora i mora biti naznacen status te tvari
u skladu s odgovaraju¢im zakonodavstvom.

7.  Komisija, nakon savjetovanja s Agencijom, utvrduje, u skladu s
postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2., provedbena pravila za primjenu ovog
Clanka, ukljucujuéi pravila o pripremi i podnosenju zahtjeva.

8. Prije dana primjene ove Uredbe, Agencija ¢e objaviti detaljan
vodi¢ kao pomo¢ podnositelju zahtjeva kod pripreme i podnoSenja
zahtjeva.

Clanak 6.
Misljenje Agencije

1. Pri davanju misljenja Agencija ¢e nastojati poStovati rok od Sest
mjeseci od primitka valjanog zahtjeva. Taj rok ¢e se produljiti svaki put
kad Agencija zatrazi od podnositelja zahtjeva dodatne informacije kako
je predvideno stavkom 2.

2. Agencija ili nadlezno nacionalno tijelo moze putem Agencije, ako
je potrebno, zatraziti od podnositelja zahtjeva da dostavi pojedinosti
koje prate zahtjev unutar odredenog vremenskog roka.

3. Kako bi pripremila misljenje, Agencija:

(a) provjerava jesu li pojedinosti i dokumenti koje je podnositelj
zahtjeva dostavio u skladu s ¢lankom 5. te razmatra udovoljava li
hrana kriterijima iz Clanka 4. stavka 1.;

(b) moze zatraziti od odgovarajuceg tijela za procjenu hrane drzave
¢lanice da provede procjenu sigurnosti hrane u skladu s ¢lankom
36. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(c) moze zatraziti od nadleznog tijela imenovanog u skladu s ¢lankom
4. Direktive 2001/18/EZ da provede procjenu rizika za okolis;
medutim, ako se zahtjev odnosi na genetski modificirane organizme
koji ¢e se koristiti kao sjeme ili kao drugi sadni reprodukcijski
materijal, Agencija ¢e od nadleznog nacionalnog tijela zatraziti da
provede procjenu rizika za okolis;

(d) ¢e dostaviti referentnom laboratoriju Zajednice iz ¢lanka 32. poje-
dinosti iz Clanka 5. stavka 3. tocke (i) 1 (j). Referentni laboratorij
Zajednice Ce ispitati i validirati metodu detekcije i identifikacije
koju je predlozio podnositelj zahtjeva;

(e) ¢e, pri provjeri primjene ¢lanka 13. stavka 2. tocke (a), razmotriti
informacije i podatke koje je dostavio podnositelj zahtjeva kako bi
dokazala da se karakteristike hrane ne razlikuju od karakteristika
slicne konvencionalne hrane, uzimajuci u obzir prihvacene granice
prirodnih varijacija takvih karakteristika;
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4. U slucaju genetski modificiranih organizama ili hrane koja sadrzi
ili se sastoji od genetski modificiranih organizama, na procjenu se
primjenjuju zahtjevi sigurnosti okoliSa iz Direktive 2001/18/EZ kako
bi se osiguralo da budu poduzete sve odgovarajuce mjere za spreavanje
nepovoljnih ucinaka na zdravlje ljudi i zivotinja i okoli§ koji bi mogli
nastati zbog namjernog ispustanja genetski modificiranih organizama.
Tijekom procjene zahtjeva za stavljanjem na trziSte proizvoda koji se
sastoje od genetski modificiranih organizama ili ih sadrze, Agencija ¢e
se u skladu s Direktivom 2001/18/EZ savjetovati s nadleznim nacio-
nalnim tijelom koje svaka drzava c¢lanica imenuje u tu svrhu. Nadlezne
vlasti moraju objaviti svoje misljenje u roku od tri mjeseca od dana
primitka zahtjeva.

5. U slucaju misljenja u korist odobrenja hrane, misljenje mora sadr-
zavati 1 ove pojedinosti:

(a) ime i adresu podnositelja zahtjeva;

(b) naziv hrane i njezinu specifikaciju;

(c) ako je to primjenjivo, trazene informacije u skladu s prilogom II.
Kartagenskog protokola;

(d) prijedlog oznacivanja hrane i/ili hrane proizvedene od nje;

(e) ako je to primjenjivo, sve uvjete i ograni¢enja koja treba nametnuti
za stavljanje na trziSte i/ili posebne uvjete ili ogranienja za uporabu
i rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za nadzorom nakon stavljanja na
trziSte koji se temelje na rezultatima procjene rizika, i, u slucaju
genetski modificiranih organizama ili hrane koja sadrzi genetski
modificirane organizme ili se od njih sastoji, uvjete za zastitu
posebnih ekosustava/okolisa i/ili geografskih podrucja;

(f) metodu detekcije, validiranu od referentnog laboratorija Zajednice”
ukljucujuéi uzorkovanje, identifikaciju transformacije i, ako je to
primjenjivo, 1 detekcije i1 identifikacije transformacije u hrani i/ili
u hrani proizvedenoj iz nje; navod o tome gdje se moze dobiti
pristup odgovarajuéem referentnom materijalu;

(g) ako je to primjenjivo, plan pracenja iz ¢lanka 5. stavka 5. tocke (b).

6.  Agencija svoje miSljenje dostavlja Komisiji, drzavama ¢lanicama i
podnositelju zahtjeva, ukljucujuéi izvjes¢e s opisom procjene hrane i
obrazlozenjem svog misljenja te informacije na kojima se miSljenje
temelji, ukljucuju¢i misljenja nadleznih tijela ako je s njima provedeno
savjetovanje u skladu sa stavkom 4.

7.  Agencija, u skladu s c¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, objavljuje svoje miSljenje nakon brisanja svih informacija
u pogledu kojih je utvrdeno da su povjerljive u skladu s ¢lancima od 39.
do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lankom 30. ove Uredbe. Javnost
Komisiji moze uputiti svoje primjedbe u roku od 30 dana od takve
objave.
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Clanak 7.
Odobrenje

1. U roku od tri mjeseca nakon primitka misljenja Agencije, Komi-
sija dostavlja Odboru iz ¢lanka 35. nacrt odluke koju treba donijeti u
odnosu na zahtjev, uzimajuéi u obzir miSljenje Agencije, sve odgova-
rajuce odredbe prava Zajednice i druge legitimne ¢imbenike vazne za
predmet razmatranja. Ako nacrt odluke nije u skladu s misljenjem
Agencije, Komisija dostavlja objasnjenja za razlike.

2. Svi nacrti odluka kojima se predvida davanje odobrenja moraju
sadrzavati pojedinosti iz ¢lanka 6. stavka 5., naziv nositelja odobrenja i,
ako je to primjenjivo, jedinstvenu identifikacijsku oznaku dodijeljenu
genetski modificiranom organizmu iz Uredbe (EZ) br. 1830/2003.

3. Konacna odluka o odobrenju donosi se u skladu s postupkom iz
Clanka 35. stavka 2.

4.  Komisija odmah obavjes¢uje podnositelja zahtjeva o donesenoj
odluci, a pojedinosti odluke objavljuje u Sluzbenom listu Europske
unije.

5. Odobrenje izdano u skladu s postupkom iz ove Uredbe valjano je
u cijeloj Zajednici 10 godina i obnovljivo je u skladu s ¢lankom 11.
Odobrena hrana se unosi u Registar iz ¢lanka 28. Pri svakom upisu u
Registar mora se navesti datum odobrenja i pojedinosti iz stavka 2.

6.  Odobrenje u skladu s ovim odjeljkom ne dovodi u pitanje druge
odredbe prava Zajednice kojima se ureduje uporaba i stavljanje na
trziSte tvari koje se mogu koristiti samo ako su ukljuene u popis
tvari registriranih ili odobrenih uz izuzece drugih.

7.  Davanje odobrenja ne umanjuje opcéu gradansku i kaznenu odgo-
vornost bilo kojeg subjekta u poslovanju s doticnom hranom.

8. Smatrat ¢e se da se upucivanja iz dijelova A. i D. Direktive
2001/18/EZ na genetski modificirane organizme odobrene u skladu s
dijelom C. te Direktive primjenjuju na genetski modificirane organizme
odobrene u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 8.

Status postojecih proizvoda

1. Odstupajuci od Clanka 4. stavka 2. proizvodi koji potpadaju pod
podrucje primjene ovog odjeljka i koji su zakonito stavljeni na trziste u
Zajednici prije dana primjene ove Uredbe mogu se i dalje stavljati na
trziste, koristiti ili preradivati, pod uvjetom da je udovoljeno sljede¢im
uvjetima:

(a) u slucaju proizvoda koji su stavljeni na trziSte u skladu s Direk-
tivom 90/220/EEZ prije stupanja na snagu Uredbe (EZ) br. 258/97
ili u skladu s odredbama iz Uredbe (EZ) br. 258/97, subjekti odgo-
vorni za stavljanje na trziste doti¢nih proizvoda moraju, u roku od
Sest mjeseci od dana primjene ove Uredbe, obavijestiti Komisiju o
danu njihovog prvog stavljanja na trziSte u Zajednici,
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(b) u slucaju proizvoda koji su zakonito stavljeni na trziSte u Zajednici,
ali nisu obuhvaceni tockom (a), subjekti odgovorni za stavljanje na
trziSte doticnih proizvoda moraju, u roku od Sest mjeseci od dana
primjene ove Uredbe, obavijestiti Komisiju da su proizvodi stavljeni
na trziSte u Zajednici prije dana primjene ove Uredbe.

2. Uz obavijest iz stavka 1. prilazu se, prema potrebi, pojedinosti
navedene u Clanku 5. stavcima 3. i 5. koje ¢e Komisija dostaviti Agen-
ciji i drzavama clanicama. Agencija ¢e referentnom laboratoriju Zajed-
nice dostaviti pojedinosti iz clanka 5. stavka 3. toCaka (i) i (j). Refe-
rentni laboratorij Zajednice ¢e ispitati i validirati metodu detekcije i
identifikacije koju je predlozio podnositelj zahtjeva.

3. U roku od godine dana od dana primjene ove Uredbe i nakon
potvrde da su sve potrebne informacije dostavljene i provjerene, doti¢ni
proizvodi se unose u registar. Svaki upis u registar mora, prema potrebi,
ukljucivati pojedinosti iz ¢lanka 7. stavka 2, a u sluCaju proizvoda iz
stavka 1. tocke (a) mora biti naveden datum prvog stavljanja na trziste
doti¢nih proizvoda.

4. U roku od devet godina od dana kad su proizvodi iz stavka 1.
tocke (a) prvi put stavljeni na trziste, ali nikako ranije od tri godine od
dana primjene ove Uredbe, subjekti odgovorni za njihovo stavljanje na
trziSte moraju podnijeti zahtjev u skladu s ¢lankom 11., koji se primje-
njuje mutatis mutandis.

U roku od tri godine od dana primjene ove Uredbe, subjekti odgovorni
za stavljanje na trziSte proizvoda iz stavka 1. tocke (b) moraju podnijeti
zahtjev u skladu s ¢lankom 11., koji se primjenjuje mutatis mutandis.

5. Proizvodi iz stavka 1. i hrana koja ih sadrzi ili je od njih proiz-
vedena podlijezu odredbama ove Uredbe, posebno ¢lanaka 9., 10. i 34.
koji se primjenjuju mutatis mutandis.

6.  Ako obavijest i pratece pojedinosti iz stavaka 1. i 2. nisu dostav-
ljeni u odredenom roku ili se utvrdi da su netocni, ili ako zahtjev nije
podnesen u odredenom roku kako je propisano u stavku 4., Komisija,
djelujué¢i u skladu s postupkom propisanim ¢lankom 35. stavkom 2.,
donosi mjeru kojom trazi da se doti¢ni proizvod i svi proizvodi koji od
njega potjeCu povuku s trzista. Takvom se mjerom moze predvidjeti
ogranic¢eno razdoblje unutar kojega se postoje¢e zalihe proizvoda
mogu iskoristiti.

7. U slucaju odobrenja koja nisu izdana odredenom nositelju, subjekt
koji uvozi, proizvodi ili izraduje proizvode iz ovog ¢lanka mora Komi-
siji dostaviti informacije ili zahtjev.

8. Detaljna pravila za provedbu ovog ¢lanka donose se u skladu s
postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2.
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Clanak 9.
Nadzor

1. Nakon izdavanja odobrenja u skladu s ovom Uredbom, nositel;
odobrenja i zainteresirane stranke moraju udovoljiti svim uvjetima ili
ograni¢enjima koja su nametnuta u odobrenju, a posebno osigurati da se
proizvodi koji nisu obuhvaceni tim odobrenjem ne stavljaju na trziste
kao hrana ili hrana za Zzivotinje. Kad je nositelju odobrenja nametnuto
pracenje nakon stavljanja na trziste iz Clanka 5. stavka 3. tocke (k) i/ili
pracenje iz Clanka 5. stavka 5. toc¢ke (b), nositelj odobrenja mora osigu-
rati da se ono provodi i mora Komisiji dostavljati izvjes¢a u skladu s
uvjetima odobrenja. Izvjeséa o pracenju postaju dostupna javnosti nakon
brisanja svih informacija koje se smatraju povjerljivima u skladu s
¢lankom 30.

2. Ako nositelj odobrenja predlozi izmjenu uvjeta odobrenja, nositelj
odobrenja mora podnijeti zahtjev u skladu s clankom 5. stavkom 2.
Clanci 5., 6. 1 7. primjenjuju se mutatis mutandis.

3. Nositelj odobrenja odmah obavjes¢uje Komisiju o svim novim
znanstvenim 1 tehnickim informacijama koje bi mogle utjecati na
procjenu sigurnosti u koriStenju hrane. Osobito, nositelj odobrenja
odmah obavjes¢uje Komisiju o svim zabranama ili ogranicenjima
nametnutim od nadleznog tijela bilo koje trece zemlje u kojoj je
proizvod stavljen na trziste.

4. Komisija odmah stavlja na raspolaganje Agenciji i drzavama clani-
cama informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva.

Clanak 10.

Izmjena, obustava i ukidanje odobrenja

1. Agencija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije ili drzave
¢lanice izdaje misljenje o tome zadovoljava li odobrenje za proizvod iz
Clanka 3. stavka 1. ove Uredbe i dalje uvjete utvrdene ovom Uredbom.
Ona odmah dostavlja to misljenje Komisiji, drzavama ¢lanicama i nosi-
telju odobrenja. Agencija, u skladu s ¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 178/2002, objavljuje svoje misljenje nakon brisanja svih infor-
macija u pogledu kojih je utvrdeno da su povjerljive u skladu s ¢lan-
cima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lankom 30. ove
Uredbe. Javnost Komisiji moze uputiti svoje primjedbe u roku od 30
dana od takve objave.

2. Komisija razmatra misljenje Agencije §to je prije moguce. Sve
odgovaraju¢e mjere poduzimaju se u skladu s ¢lankom 34. Ako je to
potrebno, odobrenje moze biti izmijenjeno, obustavljeno ili ukinuto u
skladu s postupkom iz ¢lanka 7.

3. Clanak 5. stavak 2. i ¢lanci 6. i 7. primjenjuju se mutatis mutan-
dis.

Clanak 11.
Obnova odobrenja
1. Odobrenja na temelju ove Uredbe mogu se obnavljati za 10-

godisnja razdoblja, uz zahtjev koji nositelj odobrenja podnosi Komisiji
najkasnije godinu dana prije datuma isteka odobrenja.
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2. Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka,
ako postoje na temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, i prilaze
mu se sljedece:

(a) primjerak odobrenja za stavljanje hrane na trziste;
(b) izvjesce o rezultatima pracenja, ako je u odobrenju tako navedeno;

(c) sve druge nove informacije koja su postale dostupne, koje se odnose
na procjenu sigurnosti uporabe hrane i rizika hrane za potroSaca ili
okolis;

(d) ako je to primjenjivo, prijedlog izmjene ili dopune uvjeta izvornog
odobrenja, inter alia, uvjeta pracenja u buduénosti.

3. Clanak 5. stavak 2. i ¢lanci 6. i 7. primjenjuju se mutatis mutan-
dis.

4. Ako se, zbog razloga na koje nositelj odobrenja ne moze utjecati,
ne donese odluka o obnovi odobrenja prije njegova isteka, rok
odobrenja za proizvod automatski se produljuje do donoSenja odluke.

5.  Komisija moze, nakon savjetovanja s Agencijom, u skladu s
postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2., utvrditi provedbena pravila za
primjenu ovog Clanka, ukljucujuéi pravila o pripremi i dostavljanju
zahtjeva.

6. Agencija objavljuje detaljan vodi¢ kao pomo¢ podnositelju
zahtjeva kod pripreme i podnoSenja zahtjeva.

Odjeljak 2.

Oznadivanje

Clanak 12.

Podruéje primjene

1. Ovaj se odjeljak primjenjuje na hranu koja se kao takva dostavlja
krajnjem potroSacu ili dobavljac¢ima na veliko u Zajednici koja:

(a) sadrzi genetski modificirane organizme ili se od njih sastoji, ili

(b) je proizvedena od genetski modificiranih organizama ili sadrzi od
njih proizvedene sastojke.

2. Ovaj se odjeljak ne primjenjuje na hranu koja sadrzi tvari koje
sadrze genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje ili su od
njih proizvedene, u omjeru koji ne prelazi 0,9 % za sastojke hrane
pojedinac¢no ili za hranu koja se sastoji od jednog sastojka pod
uvjetom da je ta prisutnost slucajna ili tehnicki neizbjezna.

3. Kako bi se utvrdilo da je prisutnost te tvari slucajna ili tehnic¢ki
neizbjezna, subjekti moraju moc¢i dostaviti dokaze koji ¢e uvijeriti
nadlezna tijela da su poduzeli odgovarajuce korake kako bi izbjegli
prisutnost te tvari.
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4. Mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove Uredbe koji nisu
kljuéni, dopunjujuci je i utvrdujuéi odgovarajuce nize pragove, posebno
u pogledu hrane koja sadrzi ili se sastoji od GMO-a, ili uzimaju¢i u
obzir napredak znanosti i tehnologije, donose se u skladu s regulatornim
postupkom s kontrolom iz ¢lanka 35. stavka 3.

Clanak 13.
Zahtjevi

1. Ne dovode¢i u pitanje druge zahtjeve prava Zajednice o oznaci-
vanju hrane, hrana koja potpada kod podrucje primjene ovog odjeljka
podloZna je sljede¢im posebnim zahtjevima za oznalivanje:

(a) kad se hrana sastoji od viSe od jednog sastojka, rije¢i ,,genetski
modificiran” ili ,,proizveden od genetski modificiranog (naziv
sastojka)” mora se nalaziti na popisu sastojaka predvidenom
Clankom 6. Direktive 2000/13/EZ u zagradama odmah nakon
naziva doti¢nog sastojka;

(b) kad je sastojak oznacen nazivom kategorije, rijeci ,,sadrzi genetski
modificirani (naziv organizma)” ili ,sadrzi (naziv sastojka) proiz-
veden od genetski modificiranog (naziv organizma)” mora se nala-
ziti na popisu sastojaka;

(c) kad ne postoji popis sastojaka, rijeci ,,genetski modificiran” ili
,proizveden od genetski modificiranog (naziv organizma)” mora
biti jasno naveden na oznaci;

(d) oznake iz tocaka (a) i (b) mogu se nalaziti i kao biljeske na popisu
sastojaka. U tom slucaju moraju biti tiskane slovima najmanje iste
veli¢ine kao popis sastojaka. Ako ne postoji popis sastojaka, oznake
moraju biti jasno navedene na oznaci;

(e) ako se hrana nudi za prodaju krajnjem potrosac¢u kao nezapakirana
hrana, ili kao zapakirana hrana u malim spremnicima cija je najveca
povrsina manja od 10 cm? informacije traZene ovim stavkom
moraju biti trajno i vidljivo istaknute ili na hrani ili odmah uz nju
ili na pakiranju, slovima koja su dovoljno velika da se lako identi-
ficiraju i Citaju.

2. Osim zahtjeva za oznaivanjem iz stavka 1. na oznaci takoder
moraju biti navedene sve karakteristike ili svojstva, kako su navedena
u odobrenju, u sljede¢im slucajevima:

(a) ako se hrana razlikuje od slicne konvencionalne hrane u pogledu
sljedecih karakteristika ili svojstava:

i. sastav;
ii. hranjiva vrijednost ili nutritivni uéinci;
iii. namjena KoriStenja hrane;

iv. posljedice po zdravlje odredenih dijelova populacije;
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(b) ako hrana moze uzrokovati eticke ili vjerske dvojbe.

3. Osim zahtjeva za oznalivanje iz stavka 1. i kako je navedeno u
odobrenju, oznaka hrane koja potpada pod podrucje primjene ovog
odjeljka za koju ne postoji slicna konvencionalna hrana mora sadrzavati
odgovarajuée informacije o prirodi i karakteristikama doti¢ne hrane.

Clanak 14.

Provedbene mjere

1.  Komisija moze donijeti sljedeCe mjere:

— mjere potrebne da bi subjekti mogli zadovoljiti zahtjeve nadleznih
tijela kako je navedeno u ¢lanku 12. stavku 3.,

— myjere potrebne kako bi subjekti zadovoljili zahtjeve za oznacivanje
iz Clanka 13.,

— posebna pravila u pogledu informacija koje trebaju dati dobavljaci
hrane na veliko koji isporuc¢uju hranu krajnjem potrosacu. Kako bi
se uzela u obzir specificna situacija dobavljaca hrane na veliko,
takva pravila mogu predvidati prilagodbu uvjeta utvrdenih u
¢lanku 13. stavku 1. tocki (e).

Te mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove Uredbe koji nisu
kljuéni, medu ostalim, dopunjujuéi je, usvajaju se u skladu s regula-
tornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 35. stavka 3.

2. Dodatno, kako bi se olakSala ujednacena primjena ¢lanka 13.,
mogu se donijeti detaljna pravila u skladu s regulatornim postupkom
iz ¢lanka 35. stavka 2.

POGLAVLIE III.
GENETSKI MODIFICIRANA HRANA ZA ZIVOTINJE

Odjeljak 1.

Odobravanje i nadzor

Clanak 15.

Podrucje primjene

1. Ovaj se odjeljak odnosi na:

(a) genetski modificirane organizme za uporabu kao hrana za Zivotinje;

(b) hranu za zivotinje koja sadrzi genetski modificirane organizme ili se
od njih sastoji;

(c) hranu za Zivotinje proizvedenu od genetski modificiranih organi-
zama.
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2. Prema potrebi, mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove
Uredbe koji nisu kljucni, dopunjujuéi je i odredujuci je li odredena
vrsta hrane za zivotinje obuhvaéena podru¢jem primjene ovog odjeljka,
donose se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 35.
stavka 3.

Clanak 16.
Zahtjevi

1.  Hrana za zivotinje iz ¢lanka 15. stavka 1. ne smije:

(a) imati nepovoljne ucinke na zdravlje ljudi, zdravlje zivotinja ili na
okolis;

(b) korisnika dovoditi u zabludu;

(c) Stetiti potrosacu ili ga dovoditi u zabludu umanjivanjem razlikovnih
karakteristika zivotinjskih proizvoda;

(d) razlikovati se od hrane za Zivotinje €ijoj zamjeni je namijenjena u
takvoj mjeri da bi njezina uobicajena potrosnja bila nutritivno nepo-
voljna za zivotinje ili ljude.

2. Nitko ne smije staviti na trziSte, koristiti ili preradivati proizvod iz
¢lanka 15. stavka 1. osim ako nije obuhvacen odobrenjem izdanim u
skladu s ovim odjeljkom i ako nisu ispunjeni odgovarajuéi uvjeti za
odobrenje.

3. Nece se odobriti proizvod iz ¢lanka 15. stavka 1. osim ako podno-
sitelj zahtjeva za to odobrenje nije na odgovarajuci nacin i u dovoljnoj
mjeri dokazao da ispunjava zahtjeve iz stavka 1. ovog Clanka.

4. Odobrenje iz stavka 2. moze obuhvacati:

(a) genetski modificirani organizam i hranu za zivotinje koja sadrzi taj
genetski modificirani organizam ili se od njega sastoji, kao i hranu
za zivotinje proizvedenu od toga genetski modificiranog organizma,
ili

(b) hranu za zivotinje proizvedenu od genetski modificiranog organizma
kao 1 hranu za zivotinje proizvedenu od te hrane za zivotinje ili koja
sadrzi tu hranu za Zivotinje.

5. Odobrenje iz stavka 2. nece niti izdano, odbijeno, obnovljeno,
izmijenjeno, obustavljeno ili opozvano osim na temelju i u skladu s
postupcima utvrdenim u ovoj Uredbi.

6.  Podnositelj zahtjeva za odobrenje iz stavka 2., a nakon $§to je
odobrenje izdano, nositelj odobrenja ili njegov predstavnik, moraju
imati poslovni nastan u Zajednici.

7. Odobrenje izdano u skladu s ovom Uredbom ne dovodi u pitanje
Direktivu 2002/53/EZ, Direktivu 2002/55/EZ i Direktivu 68/193/EEZ.
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Clanak 17.

Zahtjev za odobrenje

1.  Za dobivanje odobrenja iz ¢lanka 16. stavka 2. podnosi se zahtjev
u skladu sa sljede¢im odredbama.

2. Zahtjev se dostavlja nadleznom nacionalnom tijelu drzave c¢lanice.
(a) Nadlezno nacionalno tijelo:

i. potvrduje podnositelju zahtjeva primitak zahtjeva u pisanom
obliku u roku od 14 dana od njegovog primitka. U potvrdi
primitka mora biti naveden datum primitka zahtjeva;

ii. odmah obavjes¢uje Agenciju; i

iii. stavlja zahtjev i sve dodatne informacije koje je dostavio podno-
sitelj zahtjeva na raspolaganje Agenciji.

(b) Agencija:

i. o zahtjevu odmah obavjes¢uje ostale drzave ¢lanice i Komisiju i
stavlja im na raspolaganje zahtjev i sve dodatne informacije koje
je podnositelj zahtjeva dostavio;

ii. stavlja na raspolaganje javnosti sazetak dosjea iz Clanka 3.
stavka 1.

3. M3 Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima
podataka, ako postoje na temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002,
i prilaze mu se sljedece: <«

(a) ime i adresa podnositelja zahtjeva;

(b) oznaka hrane za zivotinje i njezina specifikacija, ukljucujuéi kori-
Stenu(e) transformaciju(e);

(c) ako je to primjenjivo, informacije koje se dostavljaju u svrhu uskla-
divanja s Prilogom II. Kartagenskog protokola;

(d) ako je to primjenjivo, detaljan opis metode proizvodnje i izrade i
namjene koriStenja hrane za Zivotinje;

(e) primjerak istrazivanja, ukljucujuéi, kad su dostupna, nezavisna,
recenzirana istrazivanja koja su provedena, i svi drug raspolozivi
materijali kako bi se dokazalo da hrana za Zzivotinje udovoljava
kriterijima iz Clanka 16. stavka 1., i, posebno za hranu za Zivotinje
koja potpada pod podrucje primjene Direktive 82/471/EEZ,
potrebne informacije u skladu s Direktivom Vijeca 83/228/EEZ
od 18. travnja 1983. o utvrdivanju smjernica za procjenu odredenih
proizvoda koji se koriste u prehrani Zivotinja (!);

(f) ili analiza, popra¢ena odgovaraju¢im informacijama i podacima,
kojom se dokazuje da se karakteristike hrane za zivotinje ne
razlikuju od karakteristika slicne konvencionalne hrane za Zivotinje,
uzimajuci u obzir prihvacene granice prirodnih varijacija tih karak-
teristika 1 kriterije odredene u c¢lanku 25. stavku 2. tocki (c) ili
prijedlog za oznaCivanje hrane za zivotinje u skladu s clankom
25. stavkom 2. to¢kom (a) i stavkom 3.;

() SL L 126, 13.5.1983., str. 23.
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(g) ili obrazloZena izjava da hrana za Zivotinje ne uzrokuje eticke ili
vjerske dvojbe, ili prijedlog za oznacivanje u skladu s ¢lankom 25.
stavkom 2. tockom (d);

(h) kad je to primjereno, uvjeti za stavljanje na trziSte hrane za zivo-
tinje ukljucujuéi posebne uvjete za uporabu i rukovanje;

(1) metode detekcije, uzorkovanja (ukljucujuéi upuéivanja na postojece
sluzbene ili standardizirane metode uzorkovanja) i identifikacije
primijenjene(ih) transformacije(a) i, ako je to primjenjivo, detekcije
i identifikacije transformacije u hrani za zivotinje i/ili u hrani za
zivotinje koja je proizvedena od nje;

(j) uzorci hrane za zivotinje i njihovi kontrolni uzorci, te informacije o
mjestu gdje se moze dobiti pristup referentnom materijalu;

(k) ako je potrebno, prijedlog nadzora nakon stavljanja na trziSte u
pogledu koriStenja hrane za zivotinje za ishranu zivotinja;

() identifikacija dijelova zahtjeva i svih ostalih dopunskih informacija
za koje je podnositelj zahtjeva zatrazio da se s njima postupa kao s
povjerljivima, poprac¢eno provjerljivim obrazlozenjem, na temelju
¢lanka 30. ove Uredbe i ¢lanaka od 39. do 39.e Uredbe (EZ)
br. 178/2002;

(m) sazetak dosjea u standardiziranom obliku.

4. U slucaju zahtjeva koji se odnosi na genetski modificirani orga-
nizam za uporabu kao hrana za zivotinje, upucivanja na ,hranu za
zivotinje” u stavku 3. tumace se kao da se odnose na hranu za zivotinje
koja sadrzi genetski modificirani organizam za koji se podnosi zahtjev,
sastoji se od njega ili je od njega proizvedena.

5. U slucaju genetski modificiranih organizama ili hrane za Zivotinje
koja sadrzi ili se sastoji od genetski modificiranih organizama, uz
zahtjev se takoder prilaze:

(a) potpuni tehnicki dosje s potrebnim informacijama u skladu s prilo-
zima III. i IV. Direktivi 2001/18/EZ i informacijama i zakljuccima o
procjeni rizika koja je provedena u skladu s nacelima utvrdenim u
Prilogu II. Direktivi 2001/18/EZ ili, kad je stavljanje na trziste
genetski modificiranog organizma odobreno u skladu s dijelom C.
Direktive 2001/18/EZ, primjerak odluke o odobrenju;

(b) plan pracenja ucinaka na okoli§ uskladen s Prilogom VII. Direktivi
2001/18/EZ, ukljucujuci prijedlog trajanja plana pracenja; to trajanje
moze se razlikovati od predloZenog razdoblja za suglasnost.

U tom se sluaju ne primjenjuju c¢lanci 13. do 24. Direktive
2001/18/EZ.

6. Kad se zahtjev odnosi na tvar, ¢ija je uporaba i stavljanje na trziSte
podlozno, u skladu s drugim odredbama prava Zajednice, njenom uklju-
¢ivanju na popis tvari registriranih ili odobrenih uz izuzeée drugih, to
mora biti navedeno u zahtjevu i mora biti naznacen status te tvari u
skladu s odgovaraju¢im zakonodavstvom.

7.  Komisija, nakon savjetovanja s Agencijom, utvrduje, u skladu s
postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2., provedbena pravila za primjenu ovog
Clanka, ukljucujuéi pravila o pripremi i podnoSenju zahtjeva.
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8. Prije dana primjene ove Uredbe, Agencija ¢e objaviti detaljan
vodi¢ kao pomo¢ podnositelju zahtjeva kod pripreme i podnoSenja
zahtjeva.

Clanak 18.
Misljenje Agencije

1. Pri davanju miSljenja Agencija ¢e nastojati poStovati rok od Sest
mjeseci od primitka valjanog zahtjeva. Taj rok ¢e se produljiti svaki put
kad Agencija zatrazi od podnositelja zahtjeva dodatne informacije kako
je predvideno stavkom 2.

2. Agencija ili nadlezno nacionalno tijelo moze putem Agencije, ako
je potrebno, zatraziti od podnositelja zahtjeva da dostavi pojedinosti
koje prate zahtjev unutar odredenog vremenskog roka.

3. Kako bi pripremila misljenje, Agencija:

(a) provjerava jesu li pojedinosti i dokumenti koje je podnositelj
zahtjeva dostavio u skladu s c¢lankom 17. te razmatra udovoljava
li hrana za zivotinje kriterijima iz ¢lanka 16. stavka 1.;

(b) moze zatraziti od odgovarajuceg tijela za procjenu hrane za Zivotinje
drzave Clanice da provede procjenu sigurnosti hrane za zivotinje u
skladu s ¢lankom 36. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(c) moze zatraziti od nadleznog tijela imenovanog u skladu s ¢lankom
4. Direktive 2001/18/EZ da provede procjenu rizika za okolis;
medutim, ako se zahtjev odnosi na genetski modificirane organizme
koji ¢e se koristiti kao sjeme ili kao drugi sadni reprodukcijski
materijal, Agencija ¢e od nadleznog nacionalnog tijela zatraziti da
provede procjenu rizika za okolis;

(d) dostavlja referentnom laboratoriju Zajednice pojedinosti iz ¢lanka
17. stavka 3. tocaka (i) i (j). Referentni laboratorij Zajednice ce
ispituje 1 validira metodu detekcije i identifikacije koju je predlozio
podnositelj zahtjeva;

(e) pri provjeri primjene Clanka 25. stavka 2. tocke (a) razmatra infor-
macije i podatke koje je dostavio podnositelj zahtjeva kako bi doka-
zala da se karakteristike hrane za zivotinje ne razlikuju od karakteri-
stika sli¢ne konvencionalne hrane za Zivotinje, uzimajuéi u obzir
prihvacene granice prirodnih varijacija takvih karakteristika.

4. U slucaju genetski modificiranih organizama ili hrane za zivotinje
koja sadrzi ili se sastoji od genetski modificiranih organizama, na
procjenu se primjenjuju zahtjevi sigurnosti okoliSa iz Direktive
2001/18/EZ kako bi se osiguralo da budu poduzete sve odgovarajuce
mjere za spre¢avanje nepovoljnih ucinaka na zdravlje ljudi i Zivotinja i
okoli§ koji bi mogli nastati zbog namjernog ispustanja genetski modi-
ficiranih organizama. Tijekom procjene zahtjeva za stavljanjem na
trziSte proizvoda koji se sastoje od genetski modificiranih organizama
ili ih sadrze, Agencija se u skladu s Direktivom 2001/18/EZ savjetuje s
nadleznim nacionalnim tijelom koje svaka drzava ¢lanica imenuje u tu
svrhu. Nadlezna tijela objavljuju svoje misljenje u roku od tri mjeseca
od dana primitka zahtjeva.
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5. U slucaju misljenja u korist odobrenja hrane za zivotinje, misljenje
sadrzi i ove pojedinosti:

(a) ime i adresu podnositelja zahtjeva;

(b) naziv hrane za Zivotinje i njezinu specifikaciju;

(¢) ako je to primjenjivo, trazene informacije u skladu s prilogom II.
Kartagenskog protokola;

(d) prijedlog oznacivanja hrane za zivotinje;

(e) ako je to primjenjivo, sve uvjete ili ograni¢enja koja treba nametnuti
za stavljanje na trziste i/ili posebne uvjete ili ograni¢enja za uporabu
i rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za nadzorom nakon stavljanja na
trziSte koji se temelje na rezultatima procjene rizika, i, u slucaju
genetski modificiranih organizama ili hrane za zivotinje koja sadrzi
genetski modificirane organizme ili se od njih sastoji, uvjete za
zaStitu posebnih ekosustava/okoliSa i/ili geografskih podrucja;

(f) metodu detekcije, validiranu od referentnog laboratorija Zajednice,
ukljucujuci uzorkovanje, identifikaciju transformacije i, ako je to
primjenjivo, detekcije i identifikacije transformacije u hrani za zivo-
tinje i/ili u hrani za zivotinje proizvedenoj iz nje; navod o tome gdje
se moze dobiti pristup odgovaraju¢em referentnom materijalu;

(g) ako je to primjenjivo, plan pracenja iz Clanka 17. stavka 5. tocke

(b).

6.  Agencija svoje miSljenje dostavlja Komisiji, drzavama ¢lanicama i
podnositelju zahtjeva, ukljucujuéi izvjeScée s opisom procjene hrane za
Zivotinje 1 obrazloZenjem svog miSljenja te informacije na kojima se
misljenje temelji, uklju¢ujuc¢i misljenja nadleznih tijela ako je s njima
provedeno savjetovanje u skladu sa stavkom 4.

7. Agencija, u skladu s c¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, objavljuje svoje misljenje nakon brisanja svih informacija
u pogledu kojih je utvrdeno da su povjerljive u skladu s ¢lancima od 39.
do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lankom 30. ove Uredbe. Javnost
Komisiji moze uputiti svoje primjedbe u roku od 30 dana od takve
objave.

Clanak 19.
Odobrenje

1. U roku od tri mjeseca nakon primitka misljenja Agencije, Komi-
sija dostavlja Odboru iz ¢lanka 35. nacrt odluke koju treba donijeti u
odnosu na zahtjev, uzimaju¢i u obzir misljenje Agencije, sve odgova-
rajuce odredbe prava Zajednice i druge legitimne ¢imbenike vazne za
predmet razmatranja. Ako nacrt odluke nije u skladu s misljenjem
Agencije, Komisija dostavlja objasnjenja za razlike.

2. Svi nacrti odluka kojima se predvida davanje odobrenja moraju
sadrzavati pojedinosti iz ¢lanka 18. stavka 5., naziv nositelja odobrenja
i, ako je to primjenjivo, jedinstvenu identifikacijsku oznaku dodijeljenu
genetski modificiranom organizmu iz Uredbe (EZ) br. 1830/2003.
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3. Konacna odluka o odobrenju donosi se u skladu s postupkom iz
¢lanka 35. stavka 2.

4.  Komisija odmah obavjeséuje podnositelja zahtjeva o donesenoj
odluci, a pojedinosti odluke objavljuje u Sluzbenom listu Europske
unije.

5. Odobrenje izdano u skladu s postupkom iz ove Uredbe valjano je
u cijeloj Zajednici 10 godina i obnovljivo je u skladu s ¢lankom 23.
Odobrena hrana za zivotinje se unosi u Registar iz ¢lanka 28. Pri
svakom upisu u Registar mora se navesti datum odobrenja i pojedinosti
iz stavka 2.

6.  Odobrenje u skladu s ovim odjeljkom ne dovodi u pitanje druge
odredbe prava Zajednice kojima se ureduje uporaba i stavljanje na
trziSte tvari koje se mogu koristiti samo ako su ukljuene u popis
tvari registriranih ili odobrenih uz izuzece drugih.

7.  Davanje odobrenja ne umanjuje opcéu gradansku i kaznenu odgo-
vornost bilo kojeg subjekta u poslovanju s doticnom hranom za zivoti-
nje.

8.  Smatrat ¢e se da se upucivanja iz dijelova A. i D. Direktive
2001/18/EZ na genetski modificirane organizme odobrene u skladu s
dijelom C. te Direktive primjenjuju na genetski modificirane organizme
odobrene u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 20.

Status postojeéih proizvoda

1. Odstupajuci od ¢lanka 16. stavka 2. proizvodi koji potpadaju pod
podrucje primjene ovog odjeljka i koji su zakonito stavljeni na trziste u
Zajednici prije dana primjene ove Uredbe mogu se i dalje stavljati na
trziste, koristiti ili preradivati, pod uvjetom da je udovoljeno sljede¢im
uvjetima:

(a) u slucaju proizvoda koji su odobreni u skladu s Direktivom
90/220/EEZ ili 2001/18/EZ, ukljucujuéi uporabu kao hrana za Zivo-
tinje, u skladu s Direktivom 82/471/EEZ, koji su proizvedeni od
genetski modificiranih organizama, ili u skladu s Direktivom
70/524/EEZ, koji sadrze genetski modificirane organizme ili se od
njih sastoje ili su od njih proizvedeni, subjekti odgovorni za stav-
ljanje na trziste doti¢nih proizvoda, u roku od Sest mjeseci od dana
primjene ove Uredbe, obavjeS¢uju Komisiju o datumu njihovog
prvog stavljanja na trziSte u Zajednici,

(b) u slucaju proizvoda koji su zakonito stavljeni na trziste u Zajednici,
ali nisu navedeni u tocki (a), subjekti odgovorni za stavljanje na
trziSte u Zajednici doti¢nih proizvoda, u roku od Sest mjeseci od
dana primjene ove Uredbe, obavjes¢uju Komisiju da su proizvodi
stavljeni na trziSte u Zajednici prije dana primjene ove Uredbe.

2. Uz obavijest iz stavka 1. prilazu se, prema potrebi, pojedinosti
navedene u c¢lanku 17. staveima 3. i 5. koje ¢e Komisija dostaviti
Agenciji 1 drzavama clanicama. Agencija referentnom laboratoriju
Zajednice dostavlja pojedinosti iz ¢lanka 17. stavka 3., tocaka (i) i (j).
Referentni laboratorij Zajednice ispituje i validira metodu detekcije i
identifikacije koju je predlozio podnositelj zahtjeva.
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3. U roku od godine dana od dana primjene ove Uredbe i nakon
potvrde da su sve potrebne informacije dostavljene i provjerene, doti¢ni
proizvodi se unose u registar. Svaki upis u registar, prema potrebi,
ukljucuje pojedinosti iz ¢lanka 19. stavka 2., a u slucaju proizvoda iz
stavka 1. tocke (a) sadrzi datum prvog stavljanja na trziSte doti¢nih
proizvoda.

4. U roku od devet godina od dana kad su proizvodi iz stavka 1.
tocke (a) prvi put stavljeni na trziste, ali nikako ranije od tri godine od
dana primjene ove Uredbe, subjekti odgovorni za njihovo stavljanje na
trziSte moraju podnijeti zahtjev u skladu s ¢lankom 23., koji se primje-
njuje mutatis mutandis.

U roku od tri godine od dana primjene ove Uredbe, subjekti odgovorni
za stavljanje na trziSte proizvoda iz stavka 1. tocke (b) podnose zahtjev
u skladu s ¢lankom 23., koji se primjenjuje mutatis mutandis.

5. Proizvodi iz stavka 1. i hrana za zivotinje koja ih sadrzi ili je od
njih proizvedena podlijezu odredbama ove Uredbe, posebno ¢lanaka 21.,
22. 1 34. koji se primjenjuju mutatis mutandis.

6.  Ako obavijest i pratece pojedinosti iz stavaka 1. i 2. nisu dostav-
ljeni u odredenom roku ili se utvrdi da su netocni, ili ako zahtjev nije
podnesen u odredenom roku kako je propisano u stavku 4., Komisija,
djelujué¢i u skladu s postupkom propisanim ¢lankom 35. stavkom 2.,
donosi mjeru kojom trazi da se doti¢ni proizvod i svi proizvodi koji od
njega potjeCu povuku s trzista. Takvom se mjerom moze predvidjeti
ogranic¢eno razdoblje unutar kojega se postoje¢e zalihe proizvoda
mogu iskoristiti.

7. U slucaju odobrenja koja nisu izdana odredenom nositelju, subjekt
koji uvozi, proizvodi ili izraduje proizvode iz ovog ¢lanka Komisiji
dostavlja informacije ili zahtjev.

8. Detaljna pravila za provedbu ovog ¢lanka donose se u skladu s
postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2.

Clanak 21.

Nadzor

1. Nakon izdavanja odobrenja u skladu s ovom Uredbom, nositel;
odobrenja i zainteresirane stranke moraju udovoljiti svim uvjetima ili
ograni¢enjima koja su nametnuta u odobrenju, a posebno osigurati da se
proizvodi koji nisu obuhvaceni tim odobrenjem ne stavljaju na trziste
kao hrana ili hrana za zivotinje. Kad je nositelju odobrenja nametnuto
pracenje nakon stavljanja na trziSte iz ¢lanka 17. stavka 3. tocke (k) 1/ili
pracenje iz Clanka 17. stavka 5. tocke (b), nositelj odobrenja mora
osigurati da se ono provodi i mora Komisiji dostavljati izvjeS¢a u
skladu s uvjetima odobrenja. Izvjeséa o pracenju moraju biti dostupna
javnosti nakon brisanja svih informacija koje se smatraju povjerljivima
u skladu s ¢lankom 30.

2. Ako nositelj odobrenja predloZi izmjenu uvjeta odobrenja, nositelj
odobrenja mora podnijeti zahtjev u skladu s ¢lankom 17. stavkom 2.
Clanci 17., 18. i 19. primjenjuju se mutatis mutandis.
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3. Nositelj odobrenja odmah obavjescuje Komisiju o svim novim
znanstvenim 1 tehnickim informacijama koje bi mogle utjecati na
procjenu sigurnosti u koriStenju hrane za Zzivotinje. Osobito, nositelj
odobrenja odmah obavjes¢uje Komisiju o svim zabranama ili ogranice-
njima nametnutim od nadleznog tijela bilo koje tre¢e zemlje u kojoj je
hrana za Zivotinje stavljena na trziste.

4. Komisija odmah stavlja na raspolaganje Agenciji i drzavama clani-
cama informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva.

Clanak 22.

Izmjena, obustava i ukidanje odobrenja

1. Agencija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije ili drzave
¢lanice izdaje misljenje o tome zadovoljava li odobrenje za proizvod iz
Clanka 15. stavka 1. i dalje uvjete utvrdene ovom Uredbom. Ona odmah
dostavlja to misljenje Komisiji, drzavama ¢lanicama i nositelju odobre-
nja. Agencija, u skladu s c¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, objavljuje svoje misljenje nakon brisanja svih informacija
u pogledu kojih je utvrdeno da su povjerljive u skladu s ¢lancima od 39.
do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lankom 30. ove Uredbe. Javnost
Komisiji moze uputiti svoje primjedbe u roku od 30 dana od takve
objave.

2. Komisija razmatra misljenje Agencije §to je prije moguce. Sve
odgovaraju¢e mjere poduzimaju se u skladu s ¢lankom 34. Ako je to
potrebno, odobrenje moze biti izmijenjeno, obustavljeno ili ukinuto u
skladu s postupkom iz ¢lanka 19.

3. Clanak 17. stavak 2. i ¢lanci 18. i 19. primjenjuju se mutatis
mutandis.

Clanak 23.

Obnova odobrenja

1.  Odobrenja na temelju ove Uredbe mogu se obnavljati za 10-
godisnja razdoblja, uz zahtjev koji nositelj odobrenja podnosi Komisiji
najkasnije godinu dana prije datuma isteka odobrenja.

2. Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka,
ako postoje na temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, i prilaze
mu se sljedece:

(a) primjerak odobrenja za stavljanje na trziSte hrane za Zivotinje;
(b) izvjesce o rezultatima pracenja, ako je u odobrenju tako navedeno;

(c) sve druge nove informacije koja su postale dostupne, koje se odnose
na procjenu sigurnosti uporabe hrane za Zivotinje i rizika hrane za
zivotinje za zivotinje, ljude ili okolis;

(d) ako je to primjenjivo, prijedlog izmjene ili dopune uvjeta izvornog
odobrenja, inter alia, uvjeta pracenja u buduénosti;

3. Clanak 17. stavak 2. i &lanci 18. i 19. primjenjuju se mutatis
mutandis.
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4. Ako se, zbog razloga na koje nositelj odobrenja ne moze utjecati,
ne donese odluka o obnovi odobrenja prije njegova isteka, rok
odobrenja za proizvod automatski se produljuje do donoSenja odluke.

5. Komisija moZe, nakon savjetovanja s Agencijom, u skladu s
postupkom iz c¢lanka 35. stavka 2., utvrditi provedbena pravila za
primjenu ovog c¢lanka, ukljucuju¢i pravila o pripremi i dostavljanju
zahtjeva.

6. Agencija objavljuje detaljan vodi¢ kao pomo¢ podnositelju
zahtjeva kod pripreme i dostavljanja zahtjeva.

Odjeljak 2.

Oznadivanje

Clanak 24.

Podrucje primjene

1. Ovaj se odjeljak primjenjuje na hranu za Zivotinje iz ¢lanka 15.
stavka 1.

2. Ovaj se odjeljak ne primjenjuje na hranu za zivotinje koja sadrzi
tvari koje sadrze genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje
od ili su od njih proizvedene, u omjeru koji ne prelazi 0,9 posto hrane
za zivotinje i1 svake hrane za zivotinje od koje se sastoji pod uvjetom da
je ta prisutnost slucajna ili tehnicki neizbjezna.

3. Kako bi se utvrdilo da je prisutnost te tvari slucajna ili tehnicki
neizbjezna, subjekti moraju moci dostaviti dokaze koji ¢e uvjeriti
nadlezna tijela da su poduzeli odgovarajuée korake kako bi izbjegli
prisutnost te tvari.

4. Mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove Uredbe koji nisu
kljuéni, dopunjujuci je i utvrdujuéi odgovarajuce nize pragove, posebno
u pogledu hrane za zivotinje koja sadrzi ili se sastoji od GMO-a, ili
uzimajuci u obzir napredak znanosti i tehnologije, donose se u skladu s
regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 35. stavka 3.

Clanak 25.
Zahtjevi

1. Ne dovode¢i u pitanje druge zahtjeve prava Zajednice o oznaci-
vanju hrane za Zzivotinje, hrana za Zivotinje iz ¢lanka 15. stavka 1.
podlozna je dolje navedenim specifi¢nim zahtjevima za oznacivanje.

2. Nitko ne smije stavljati hranu za zivotinje iz ¢lanka 15. stavka 1.
na trziSte osim ako dolje navedene pojedinosti nisu prikazane vidljivo,
jasno ¢itljivo i neizbrisivim slovima na popratnom dokumentu ili, ako je
to primjenjivo, na ambalazi, na spremniku ili na njemu pricvr§¢enoj
oznaci.

Svaka hrana za Zivotinje od koje se odredena hrana za Zivotinje sastoji,
podlijeze sljede¢im pravilima:
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(a) za hranu za zivotinje iz ¢lanka 15. stavka 1. tocaka (a) i (b) rijeci
,genetski modificirani (naziv organizma)” nalaze se u zagradama
neposredno iza odredenog naziva hrane za zivotinje;

Alternativno, te se rije¢i mogu nalaziti u biljeSci popisa hrane za
zivotinje. One su tiskane slovima najmanje iste velicine kao popis
hrane za Zzivotinje.

(b) za hranu za zivotinje iz ¢lanka 15. stavka 1. tocke (c) rijeci ,,proiz-
veden od genetski modificiranog (naziv organizma)” nalaze se u
zagradama neposredno iza odredenog naziva hrane za Zivotinje.

Alternativno, te se rije¢i mogu nalaziti u biljeSci popisa hrane za
zivotinje. One su tiskane slovima najmanje iste veli¢ine kao popis
hrane za Zivotinje;

(c) kako je navedeno u odobrenju, svaka karakteristika hrane za Zivo-
tinje iz Clanka 15. stavka 1., kao §to su dolje navedene, koja je
razlic¢ita od slicne konvencionalne hrane:

1. sastav;

ii. hranjiva svojstva;

iii. namjena Koristenja;

iv. implikacije za zdravlje odredenih vrsta ili kategorija zivotinja;

(d) kako je navedeno u odobrenju, sve karakteristika ili svojstva, ako
hrana za zivotinje moze uzrokovati eticke ili vjerske dvojbe.

3.  Pored zahtjeva iz stavka 2. toCaka (a) i (b) i kako je navedeno u
odobrenju, oznacivanje ili popratni dokumenti za hranu za zivotinje koja
potpada pod podrucje primjene ovog odjeljka za koju ne postoji slicna
konvencionalna hrana moraju sadrzavati odgovarajuée informacije o
prirodi i karakteristikama doti¢ne hrane za zivotinje.

Clanak 26.

Provedbene mjere

1. Komisija moze usvojiti sljedece mjere:

— myjere potrebne kako bi subjekti mogli zadovoljiti zahtjeve nadleznih
tijela kako je navedeno u c¢lanku 24. stavku 3.,

— mjere potrebne kako bi subjekti zadovoljili zahtjeve za oznacivanje
iz ¢lanka 25.

Te mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove Uredbe koji nisu
kljuéni, medu ostalim, dopunjujuéi je, donose se u skladu s regulatornim
postupkom s kontrolom iz ¢lanka 35. stavka 3.

2. Dodatno, kako bi se olakSala ujednacena primjena ¢lanka 25.,
mogu se donijeti detaljna pravila u skladu s regulatornim postupkom
iz ¢lanka 35. stavka 2.
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POGLAVLIE IV.
ZAJEDNICKE ODREDBE

Clanak 27.

Proizvodi za koje je vjerojatno da ¢e upotrebljavati i kao hrana i
kao hrana za Zivotinje

1. Kad je vjerojatno da ¢e se proizvod upotrebljavati i kao hrana i
kao hrana za zivotinje, podnosi se samo jedan zahtjev u skladu s ¢lan-
cima 5.1 17. 1 za njega se donosi samo jedno misljenje Agencije i jedna
odluka Zajednice.

2. Agencija razmatra treba li zahtjev za odobrenja podnijeti i za
hranu i hranu za Zivotinje.

Clanak 28.
Registar Zajednice

1. Komisija osniva i vodi registar Zajednice genetski modificirane
hrane i hrane za zivotinje, dalje u tekstu ,,Registar”.

2. Registar je dostupan javnosti.

Clanak 29.

Javni pristup

1. Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne popratne
informacije i sve dopunske informacije koje je podnio podnositelj
zahtjeva, kao i svoja znanstvena misljenja i misljenja nadleznih tijela
iz ¢lanka 4. Direktive 2001/18/EZ, u skladu s ¢lancima od 38. do 39.e
Uredbe (EZ) br. 178/2002 i uzimajuéi u obzir ¢lanak 30. ove Uredbe.

2. Agencija primjenjuje Uredbu (EZ) br. 1049/2001 Europskog parla-
menta i Vijeca od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima
Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije (') pri postupanju sa zahtje-
vima za pristup dokumentima u posjedu Agencije.

3. Drzave Clanice sa zahtjevima za pristup dokumentima primljenima
u skladu s ovom Uredbom postupaju u skladu s clankom 5. Uredbe
(EZ) br. 1049/2001.

Clanak 30.

Povjerljivost

1. U skladu s uvjetima i postupcima utvrdenima u ¢lancima od 39.
do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ovom clanku:

(") Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. svibnja

2001. o javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komi-
sije (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).
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(a) podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima
informacija podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s
povjerljivima, pri ¢emu zahtjev mora biti popracen provjerljivim
obrazlozenjem; i

(b) Agencija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnosi-
telj zahtjeva.

2. Uz informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. to¢aka (a), (b) i (c) Uredbe
(EZ) br. 178/2002 i na temelju njezina ¢lanka 39. stavka 3. Agencija
moze ujedno odobriti povjerljivo postupanje u odnosu na sljedece infor-
macije, ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se objavljivanjem
takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim interesima:

(a) informacije o slijedu DNK-a, uz iznimku sljedova koji se upotreb-
ljavaju za otkrivanje, prepoznavanje i kvantifikaciju transformacije; i

(b) uzgojne uzorke i strategije.

3. Uporaba metoda detekcije i reprodukcija referentnih materijala,
predvidena ¢lankom 5. stavkom 3. i ¢lankom 17. stavkom 3. u svrhu
primjene ove Uredbe na genetski modificirane organizme, hranu ili
hranu za Zivotinje na koje se zahtjev odnosi, nije ograni¢ena ostvariva-
njem prava intelektualnog vlasnistva ili na drugi nacin.

4. Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ)
br. 178/2002.

Clanak 31.
Zastita podataka

Znanstveni podaci i druge informacije u trazenom dosjeu prijave u
skladu s ¢lankom 5. stavcima 3. i 5. i ¢lankom 17. stavcima 3. i 5.
ne smiju se koristiti u korist drugog podnositelja zahtjeva tijekom
razdoblja od 10 godina od datuma odobrenja, osim ako se podnositelj
zahtjeva ne dogovori s nositeljem odobrenja da se takvi podaci i infor-
macije mogu koristiti.

Nakon isteka tog 10-godisnjeg razdoblja, nalaze cijele procjene ili dijela
procjene provedene na temelju znanstvenih podataka i informacija sadr-
zanih u dosjeu zahtjeva, Agencija moze koristiti u korist drugog podno-
sitelja zahtjeva ako podnositelj zahtjeva moze dokazati da je hrana ili
hrana za Zivotinje za koju trazi odobrenje bitno sli¢na hrani ili hrani za
zivotinje koja je ve¢ odobrena u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 32.

Referentni laboratorij Zajednice

Referentni laboratorij Zajednice i njegove duznosti i zadaci navedeni su
u Prilogu.

Nacionalni referentni laboratoriji mogu se osnivati u skladu s
postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2.
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Podnositelji zahtjeva za odobrenje genetski modificirane hrane i hrane
za zivotinje doprinose pokrivanju troSkova obavljanja zadataka refe-
rentnog laboratorija Zajednice i Europske mreze laboratorija za genetski
modificirane organizme navedenih u Prilogu.

Doprinosi podnositelja zahtjeva ne smiju premas$ivati troSkove nastale
provedbom validacije metoda detekcije.

Detaljna pravila za provedbu ovog ¢lanka i Priloga mogu se donijeti u
skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2.

Mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove Uredbe koji nisu kljucni
i kojima se prilagoduje Prilog donose se skladu s regulatornim
postupkom s kontrolom iz ¢lanka 35. stavka 3.

Clanak 33.

Savjetovanje s Europskom skupinom za etiku u znanosti i novim
tehnologijama

1. Komisija se moze, na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave
Clanice, savjetovati s Europskom skupinom za etiku u znanosti i
novim tehnologijama ili nekim drugim odgovaraju¢im tijelom koje bi
mogla osnovati, s ciljem dobivanja njihovog misljenja o etickim pita-
njima.

2. Komisija objavljuje ta misljenja.

Clanak 34.

Hitne mjere

Ako je ocito da proizvodi odobreni na temelju ili u skladu s ovom
Uredbom vjerojatno mogu predstavljati ozbiljan rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili okolis ili ako se s obzirom na misljenje Agencije izdano na
temelju Clanka 10. ili ¢lanka 22. javi potreba za hitnom obustavom ili
izmjenom odobrenja, poduzimaju se mjere u skladu s postupcima pred-
videnim u ¢lanku 53. i ¢lanku 54. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

Clanak 35.
Odborski postupak

1.  Komisiji pomaze Stalni odbor za lanac prehrane i zdravlje Zivo-
tinja osnovan na temelju ¢lanka 58. Uredbe (EZ) br. 178/2002, dalje u
tekstu ,,Odbor”.

2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 5. 1 7. Odluke
1999/468/uzimajuci u obzir odredbe njezina ¢lanka 8.

Razdoblje utvrdeno ¢lankom 5. stavkom 6. Odluke 1999/468/EZ je tri
mjeseca.
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3. Pri upuéivanju na ovaj stavak, primjenjuje se ¢lanak 5.a stavci od
1. do 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe
njezina ¢lanka 8.

Clanak 36.

Administrativno preispitivanje

Svaku odluku donesenu u skladu s ovlastima, ili propust u koristenju
ovlasti povjerenih Agenciji ovom Uredbom, Komisija moze preispitati
na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave Clanice ili bilo koje izravno i
osobno zainteresirane osobe.

U tu svrhu se Komisiji podnosi zahtjev u roku od dva mjeseca od dana
kad je zainteresirana stranka saznala za doti¢ni ¢in ili propust.

Komisija donosi odluku u roku od dva mjeseca kojom se od Agencije
trazi, ako je potrebno, da povuce svoju odluku ili da ispravi propustanje
djelovanja.

Clanak 37.

Stavljanja izvan snage

Sljedece se uredbe stavljaju izvan snage s uc¢inkom od dana primjene
ove Uredbe:

— Uredba (EZ) br. 1139/98,
— Uredba (EZ) br. 49/2000,

— Uredba (EZ) br. 50/2000.

Clanak 38.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 258/97

Uredba (EZ) br. 258/97. se ovim izmjenjuje s ucinkom od dana
primjene ove Uredbe kako slijedi:

1. Sljedeée se odredbe brisu:

— Clanak 1. stavak 2. tocke (a) i (b),
— Clanak 3. stavak 2. drugi podstavak i stavak 3.,
— Clanak 8. stavak 1. tocka (d),
— Clanak 9.
2. U ¢lanku 3. prva reCenica stavka 4. zamjenjuje se sljede¢im:

4. Odstupajuéi od stavka 2. postupak iz ¢lanka 5. primjenjuje se
na hranu ili sastojke hrane iz ¢lanka 1. stavka 2. tocaka (d) 1 (e) koji
su, na temelju dostupnih i opéenito prihvacenih znanstvenih dokaza
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ili na temelju misljenja koje je dalo neko od nadleznih tijela iz
Clanka 4. stavka 3. bitno ekvivalentni postojecoj hrani i sastojcima
hrane u pogledu njihovog sastava, hranjive vrijednosti, metabolizma,
namjene koriStenja i razine nepozeljnih tvari koju sadrzavaju.”

Clanak 39.
Izmjena Direktive 82/471/EEZ

Sljede¢i stavak se dodaje stavku 1. Direktive 82/471/EEZ s u¢inkom od
dana primjene ove Uredbe:

,3.  Ova Direktiva se ne primjenjuje na proizvode koji djeluju kao
izravni ili neizravni izvori proteina koji potpadaju pod podrucje
primjene Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i
Vijeca od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za
zivotinje (*).

(*) SL L 268, 18.10.2003., str. 1.”

Clanak 40.
Izmjene Direktive 2002/53/EZ

Direktiva 2002/53/EZ ovime se izmjenjuje s u¢inkom od dana primjene
ove Uredbe kako slijedi:

L.

Clanak 4. stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

»5.  Nadalje, ako je tvar koja potjee od biljne sorte namijenjena
uporabi u hrani koja potpada pod podrucje primjene ¢lanka 3. ili u
hrani za zivotinje koja potpada pod podrucje primjene ¢lanka 15.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od
22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivoti-
nje (*), ta se sorta prihva¢a samo ako je odobrena u skladu s tom
Uredbom.

(*) SL L 268, 18.10.2003., str. 1.”

Clanak 7. stavak 5. zamjenjuje se sljedeé¢im:

»d.  Drzave ¢lanice osiguravaju da sorta namijenjena uporabi u
hrani ili hrani za Zivotinje, kako je definirana u c¢lancima 2. i 3.
Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije-
¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta propisa o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane i utvrdivanju postu-
paka u podru¢ju sigurnosti hrane (*), bude prihvac¢ena samo ako je
odobrena u skladu s relevantnim zakonodavstvom.

(*) SL L 31, 1.2.2002., str. 1.”

Clanak 41.
Izmjene Direktive 2002/55/EZ

Direktiva 2002/55/EZ ovime se izmjenjuje s u¢inkom od dana primjene
ove Uredbe kako slijedi:
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1. Clanak 4. stavak 3. zamjenjuje se sljedeé¢im:

»3.  Nadalje, ako je tvar koja potjeCe od biljne sorte namijenjena
uporabi u hrani koja potpada pod podruc¢je primjene ¢lanka 3. ili u
hrani za zivotinje koja potpada pod podrucje primjene clanka 15.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od
22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za zivotinje (¥),
ta se sorta prihvaca samo ako je odobrena u skladu s tom Uredbom.

(*) SL L 268, 18.10.2003., str. 1.”

2. Clanak 7. stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

»d.  Drzave cClanice osiguravaju da sorta namijenjena uporabi u
hrani ili hrani za zivotinje, kako je definirana u ¢lancima 2. i 3.
Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije-
¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih nacela i uvjeta propisa o hrani, osni-
vanju Europske agencije za sigurnost hrane i utvrdivanju postupaka o
pitanjima sigurnosti hrane (*), bude prihvaéena samo ako je
odobrena u skladu s relevantnim zakonodavstvom.

(*) SL L 31, 1.2.2002., str. 1.”

Clanak 42.
Izmjena Direktive 68/193/EEZ

Clanak 5.ba, stavak 3. Direktive 68/193/EEZ zamjenjuje se sljede¢im
tekstom s uc¢inkom od dana primjene ove Uredbe:

»3. (@) Ako su proizvodi koji potjecu od loznog sadnog materijala
namijenjeni uporabi kao hrana ili u hrani koja potpada pod
podrucje primjene ¢lanka 3. ili u hrani za Zivotinje koja
potpada pod podrucje primjene c¢lanka 15. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna
2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za zivotinje (*),
doti¢na sorta vinove loze se prihva¢a samo ako je odobrena
u skladu s navedenom Uredbom.

(b) Drzave c¢lanice osiguravaju da sorta vinove loze od Ccijeg
sadnog materijala potjeCu proizvodi koji su namijenjeni
uporabi u hrani i hrani za zivotinje na temelju ¢lanaka 2. i
3. Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca
od 28. sijecnja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta
propisa o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost
hrane 1 utvrdivanju postupaka u podrucju sigurnosti
hrane (**), bude prihvaéena samo ako je odobrena u
skladu s relevantnim zakonodavstvom.

(*) SL L 268, 18.10.2003., str. 1.
(**) SL L 31, 1.2.2002., str. 1.”
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Clanak 43.
Izmjene Direktive 2001/18/EZ

Direktiva 2001/18/EZ ovime se izmjenjuje s ucinkom od dana stupanja
na snagu ove Uredbe, kako slijedi:

1. Umece se sljedeci ¢lanak:

., Clanak 12.a

Prijelazne mjere za sluc¢ajnu ili tehni¢ki neizbjeZnu prisutnost
genetski modificiranih organizama koji su pri procjeni rizika
povoljno ocijenjeni

1. Stavljanje na trziSte tragova genetski modificiranog organizma
ili kombinacije genetski modificiranih organizama u proizvodima
namijenjenima izravnoj uporabi kao hrana ili hrana za zivotinje ili
obradi izuzima se iz ¢lanaka 13. do 21. pod uvjetom da udovoljavaju
uvjetima iz ¢lanka 47. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parla-
menta 1 Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i
hrani za Zzivotinje (¥*).

2. Ovaj se clanak primjenjuje tijekom razdoblja od tri godine od
dana primjene Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(*) SL L 268, 18.10.2003., str. 1.”

2. Umece se sljedeci Clanak:

., Clanak 26a

Mjere za izbjegavanje nenamjerne prisutnosti genetski
modificiranih organizama

1. Drzave clanice mogu poduzeti odgovaraju¢e mjere kako bi
izbjegle nenamjernu prisutnost genetski modificiranih organizama u
drugim proizvodima.

2. Komisija prikuplja i koordinira informacije koje se osnivaju na
istrazivanjima na razini Zajednice i na nacionalnoj razini, promatra
razvoj dogadaja u pogledu koegzistencije u drzavama ¢lanicama i, na
temelju informacija i zapazanja, razvija smjernice o koegzistenciji
genetski modificiranih, konvencionalnih i organskih usjeva.”

Clanak 44.

Informacije koje treba dostaviti u skladu s Kartagenskim
protokolom

1. O svakom odobrenju, obnovi, izmjeni, obustavi ili opozivu
odobrenja genetski modificiranog organizma, hrane ili hrane za zivotinje
iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) ili (b) ili ¢lanka 15. stavka 1. tocke (a) ili
(b) Komisija obavjescuje stranke Kartagenskog protokola putem Mehan-
izma za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti u skladu s ¢lankom
11. stavkom 1. ili ¢lankom 12. stavkom 1. Kartagenskog protokola,
ovisno o slucaju.
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Komisija dostavlja primjerak informacija, u pisanom obliku, nacionalnoj
srediSnjici svake stranke koja unaprijed obavijesti Tajnis§tvo da nema
pristup Mehanizmu za razmjenu informacija o bioloSkoj sigurnosti.

2. Komisija takoder obraduje zahtjeve za dodatnim informacijama
koje podnese neka stranka u skladu s ¢lankom 11. stavkom 3. Kartagen-
skog protokola i osigurava primjerke zakona, propisa i smjernica u
skladu s ¢lankom 11. stavkom 5. Protokola.

Clanak 45.

Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama primjenjivim na krSenje
odredaba ove Uredbe i poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da se one provode. Predvidene sankcije moraju biti ucinkovite, propor-
cionalne i odvracaju¢e. Drzave Clanice o tim odredbama obavjes¢uju
Komisiju najkasnije Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ove
Uredbe i odmah ju obavjeSéuju o svim daljnjim izmjenama koje na
njih utjecu.

Clanak 46.

Prijelazne mjere za zahtjeve, oznacivanje i obavjes¢ivanje

1. Zahtjevi podneseni u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 258/97
prije dana primjene ove Uredbe postaju zahtjevi u skladu s poglavljem
II, odjeljkom 1. ove Uredbe ako prvo izvjesée o procjeni predvideno
¢lankom 6. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 258/97 jo$ nije dostavljeno
Komisiji, kao i u svim slucajevima kad je potrebno dodatno izvjesce
o procjeni u skladu s clankom 6. stavkom 3. ili 4. Uredbe (EZ)
br. 258/97. Ostali zahtjevi podneseni u skladu s ¢lankom 4. Uredbe
(EZ) br. 258/97 prije dana primjene ove Uredbe obraduju se u skladu
s odredbama Uredbe (EZ) No 258/97 neovisno o clanku 38. ove
Uredbe.

2. Zahtjevi na oznacivanje iz ove Uredbe ne primjenjuju se na proiz-
vode Ciji je proizvodni postupak zapoceo prije dana primjene ove
Uredbe, pod uvjetom da su ti proizvodi oznaceni u skladu sa zakono-

davstvom primjenjivim na njih prije dana primjene ove Uredbe.

3. Obavijesti o proizvodima, ukljucujuc¢i njihovo koristenje kao hrana
za zivotinje, koje su dostavljene u skladu s c¢lankom 13. Direktive
2001/18/EZ prije dana primjene ove Uredbe postaju zahtjevi u skladu
s poglavljem III, odjeljkom 1. ove Uredbe ako izvjes¢e o procjeni
predvideno ¢lankom 14. Direktive 2001/18/EZ jo$ nije poslano Komi-
siji.

4.  Zahtjevi podneseni za proizvode iz ¢lanka 15. stavka 1. tocke (c)
ove Uredbe u skladu s ¢lankom 7. Direktive 82/471/EEZ prije dana
primjene ove Uredbe postaju zahtjevi u skladu s poglavljem III,
odjeljkom 1. ove Uredbe.
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5. Zahtjevi podneseni za proizvode iz clanka 15. stavka 1. ove
Uredbe u skladu s c¢lankom 4. Direktive 70/524/EEZ prije dana
primjene ove Uredbe dopunjuju se zahtjevima u skladu s poglavljem
I, odjeljkom 1. ove Uredbe.

Clanak 47.

Prijelazne mjere za slucajnu ili tehnicki neizbjeZnu prisutnost
genetski modificiranih tvari koje su pri procjeni rizika povoljno
ocijenjene

1. Prisutnost u hrani i hrani za zivotinje tvari koje sadrze genetski
modificirane organizme, sastoje se od njih ili su od njih proizvedene, u
omjeru koji ne prelazi 0,5 % ne smatra se krSenjem odredaba ¢lanka 4.
stavka 2. ili ¢lanka 16. stavka 2. pod uvjetom da:

(a) je ta prisutnost slucajna ili tehnicki neizbjezna;

(b) je genetski modificirana tvar dobila povoljno misljenje Znanstvenog
odbora ili odbord Zajednice ili Agencije prije dana primjene ove
Uredbe;

(¢) zahtjev za njezino odobrenje nije odbijen u skladu s relevantnim
zakonodavstvom Zajednice; i

(d) metode detekcije su javno dostupne.

2. Kako bi se utvrdilo da je prisutnost te tvari slucajna ili tehnicki
neizbjezna, subjekti moraju moc¢i dokazati nadleznim tijelima da su
poduzeli odgovarajuce korake kako bi se izbjegla prisutnost takvih tvari.

3. Mjere koje imaju za cilj izmjenu elemenata ove Uredbe koji nisu
klju¢ni, dopunjujuci je i snizavajuci pragove iz stavka 1., posebno za
genetski modificirane organizme koji se prodaju izravno krajnjem potro-
Sacu, donose se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz
¢lanka 35. stavka 3.

4. Detaljna pravila za provedbu ovog ¢lanka usvajaju se u skladu s
postupkom iz ¢lanka 35. stavka 2.

5. Taj c¢lanak ¢e se i dalje primjenjivati tijekom razdoblja od tri
godine od dana primjene ove Uredbe.

Clanak 48.

Preispitivanje

1. Najkasnije 7. studenoga 2005. i s obzirom na ste¢eno iskustvo,
Komisija dostavlja Europskom parlamentu i Vijecu izvjesée o provedbi
ove Uredbe, a posebno Clanka 47., popracéeno, prema potrebi, odgova-
raju¢im prijedlogom. IzvjeS¢e i prijedlog moraju biti dostupni javnosti.

2. Ne dovode¢i u pitanje ovlasti nacionalnih tijela, Komisija prati
primjenu ove Uredbe i njezin utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja,
zaStitu potroSaca, informiranje potrosac¢a i funkcioniranje unutarnjeg
trziSta te, ako je potrebno, iznosit ¢e prijedloge u najkracem
mogucem roku.
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Clanak 49.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.
Primjenjuje se Sest mjeseci od dana objave ove Uredbe.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama Clanicama.
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PRILOG

DUZNOSTI I ZADACI REFERENTNOG LABORATORIJA ZAJEDNICE

1.

Referentni laboratorij Zajednice iz ¢lanka 32. je Zajednicki istrazivacki
centar Komisije.

U obavljanju duznosti i zadataka, opisanih u ovom Prilogu, referentnome
laboratoriju Zajednice pomazu nacionalni referentni laboratoriji iz ¢lanka 32.
koji se, sukladno tomu, smatraju ¢lanovima konzorcija pod nazivom
,,Europska mreza GMO laboratorija”.

Referentni laboratorij Zajednice je odgovoran posebno za:

(a) primitak, pripremu, pohranu, odrzavanje i distribuciju ¢lanovima
Europske mreze GMO laboratorija odgovarajucih pozitivnih i negativnih
kontrolnih uzoraka, podlozno garanciji koju daju ti ¢lanovi u pogledu
postivanja povjerljive prirode primljenih podataka, ako je to primjenjivo;

(b) ne dovode¢i u pitanje odgovornosti referentnih laboratorija Zajednice
utvrdenih u ¢lanku 32. Uredbe (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta
i Vijeca (1), distribuciju nacionalnim referentnim laboratorijima u smislu
¢lanka 33. ove Uredbe odgovarajucih pozitivnih i negativnih kontrolnih
uzoraka, podlozno garanciji koju daju ti ¢lanovi u pogledu postivanja
povjerljive prirode primljenih podataka, ako je to primjenjivo;

(c) procjenu podataka koje je dostavio podnositelj zahtjeva za odobrenje za
stavljanje na trziSte hrane ili hrane za Zzivotinje, u svrhu ispitivanja i
validacije metode uzorkovanja i detekcije;

«d

N

ispitivanje i validaciju metode detekcije, ukljucujuci uzorkovanje i iden-
tifikaciju transformacije i, ako je to primjenjivo, detekcije i identifikacije
transformacije u hrani i hrani za zivotinje;

(e) podnosenje Agenciji potpunih izvjeS¢a o procjeni.

Referentni laboratorij Zajednice sudjeluje u rjeSavanju sporova koji se
odnose na rezultate zadataka opisanih u ovom Prilogu ne dovode¢i u
pitanje odgovornosti referentnih laboratorija Zajednice utvrdene u ¢lanku
32. Uredbe (EZ) br. 882/2004.

(1) SL L 165, 30.4.2004., str. 1. kako je ispravljena u SL L 191, 28.5.2004., str. 1.
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