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UREDBA (ES) st. 1829/2003 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN
SVETA

z dne 22. septembra 2003
o gensko spremenjenih Zivilih in krmi

(Besedilo velja za EGP)

POGLAVIJE 1
CILJ IN OPREDELITEV POJMOV

Clen 1
Cilj

Cilj te uredbe je v skladu s splosnimi naceli, dolocenimi v Uredbi (ES)
§t. 178/2002:

(a) dati osnovo za zagotavljanje visoke ravni varstva zivljenja in
zdravja ljudi, zdravja in zaScCite zivali, okolja ter interesov potros-
nikov v zvezi z gensko spremenjenimi zivili in krmo ob zagota-
vljanju ucinkovitega delovanja notranjega trga;

(b) dolociti postopke Skupnosti za odobritev in nadzor gensko spreme-
njenih Zzivil in krme;

(c) dolociti dolocbe za oznacevanje gensko spremenjenih zivil in krme.

Clen 2

Opredelitev pojmov

V tej uredbi:

1. se uporabljajo opredelitve pojmov ,,zivilo“, ,.krma®, ,kon¢ni potros-
nik®, ,,zivilsko podjetje” in ,,podjetje v sektorju krme®, navedene v
Uredbi (ES) $t. 178/2002;

2. se uporablja opredelitev pojma ,sledljivost”, dolo¢ena v Uredbi
(ES) st. 1830/2003;

3. ,nosilec dejavnosti pomeni fizino ali pravno osebo, ki je odgo-
vorna za zagotavljanje, da so v zivilskem podjetju ali podjetju v
sektorju krme pod njenim nadzorom izpolnjene zahteve te uredbe;

4. se uporabljajo opredelitve pojmov ,,organizem®, ,,namerno sprosca-
nje” in ,,ocena tveganja za okolje” iz Direktive 2001/18/ES;

5. ,gensko spremenjeni organizem® ali ,,GSO* pomeni gensko spre-
menjeni organizem, kakor je opredeljen v c¢lenu 2(2) Direktive
2001/18/ES, razen organizmov, pridobljenih s tehnikami genskega
spreminjanja iz Priloge I B k Direktivi 2001/18/ES;

6. ,gensko spremenjeno zivilo“ pomeni zivilo, ki vsebuje GSO ali je
iz njega sestavljeno ali proizvedeno;

7. ,.gensko spremenjena krma“ pomeni krmo, ki vsebuje GSO ali je iz
njega sestavljena ali proizvedena;
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8. ,.gensko spremenjeni organizem za uporabo za zivila“ pomeni GSO,
ki se lahko uporabi kot Zivilo ali izvirni material za proizvodnjo
Zivil;

9. ,.gensko spremenjeni organizem za uporabo za krmo* pomeni GSO,
ki se lahko uporabi kot krma ali izvirni material za proizvodnjo
krme;

10. ,,proizveden iz GSO* pomeni v celoti ali deloma pridobljen iz GSO,
vendar ne vsebuje GSO ali je iz njega sestavljen;

11. ,kontrolni vzorec™ pomeni GSO ali njegov genski material (pozi-
tivni vzorec) in starSevski organizem ali njegov genski material, ki
je bil uporabljen za namene genskega spreminjanja (negativni
vzorec);

12. ,konvencionalni podobni proizvod“ pomeni podobno zivilo ali
krmo, proizvedeno brez genskega spreminjanja, za katero je doka-
zana zgodovina njegove varne uporabe.

13. ,sestavina“ pomeni ,sestavino, kakor je navedena v clenu 6(4)
Direktive 2000/13/ES;

14. ,dajanje na trg“ pomeni posedovanje zivila ali krme za namen
prodaje, vklju¢no s prodajno ponudbo, ali kakrSno koli drugo
obliko prenosa, bodisi brezplacno bodisi odplac¢no, ter samo
prodajo, distribucijo in druge oblike prenosa.

15. ,predpakirano zivilo“ pomeni vsako posami¢no predstavitveno
enoto, v katero je bilo zivilo dano pred prodajno ponudbo ter jo
sestavljata zivilo in embalaza,, ne glede na to, ali embalaza popol-
noma ali le delno obdaja zivilo, pod pogojem, da vsebine ni
mogoce spremeniti, ne da bi se embalaza odprla ali spremenila.

16. ,,obrat javne prehrane pomeni ,obrat javne prehrane”, kakor je
naveden v €lenu 1 Direktive 2000/13/ES.

POGLAVIE 11

GENSKO SPREMENJENA ZIVILA

Oddelek 1

Odobritev in nadzor

Clen 3

Podrocje uporabe

1.  Ta oddelek se uporablja za:

(a) GSO za uporabo za zivila;
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(b) zivila, ki vsebujejo GSO ali so iz njega sestavljena;

(c) zivila, ki so proizvedena iz GSO ali vsebujejo sestavine, proizve-
dene iz GSO.

2. Po potrebi se v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
¢lena 35(3) sprejmejo ukrepi za opredelitev, ali vrsta zivila sodi na
podrocje uporabe tega oddelka, ki so namenjeni spreminjanju nebi-
stvenih dolo¢b te uredbe z njenim dopolnjevanjem.

Clen 4
Zahteve

1. Zivilo iz ¢lena 3(1) ne sme:

(a) Skodljivo u¢inkovati na zdravje ljudi, zdravje zivali ali okolje;

(b) zavajati potrosnika;

(c) biti tako razlicno od zivila, katerega naj bi nadomestilo, da bi bila
njegova obicajna poraba glede hranilne vrednosti neugodna za
potrosnika.

2. Nihce ne sme dati na trg GSO, namenjen za uporabo za zivila, ali
zivilo iz ¢lena 3(1), Ce to ni zajeto v odobritvi, izdani v skladu s tem
oddelkom, in ¢e niso izpolnjeni ustrezni pogoji odobritve.

3. Noben GSO, namenjen za uporabo za zivila, ali zivilo iz ¢lena
3(1) ne bo odobren, ¢e vlagatelj za tako odobritev ni ustrezno in zado-
voljivo dokazal, da GSO izpolnjuje zahteve odstavka 1 tega ¢lena.

4. Odobritev iz odstavka 2 lahko zajema:

(a) GSO in zivila, ki vsebujejo navedeni GSO ali so sestavljena iz
njega, ter zivila, ki so proizvedena iz navedenega GSO ali vsebujejo
sestavine, proizvedene iz navedenega GSO; ali

(b) zivilo, proizvedeno iz GSO, in Zivila, ki so proizvedena iz navede-
nega zivila ali ga vsebujejo;

(c) sestavino, proizvedeno iz GSO, in zivila, ki vsebujejo navedeno
sestavino.

5. Odobritev iz odstavka 2 se izda, zavrne, obnovi, spremeni,
zaCasno prekli¢e ali preklice le na podlagi te uredbe in po postopkih,
doloc¢enih v njej.

6.  Vlagatelj za odobritev iz odstavka 2 in po izdaji odobritve imetnik
odobritve ali njegov zastopnik morata imeti sedez ali stalno prebivalisce
v Skupnosti.
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7. Odobritev po tej uredbi ne posega v Direktivo 2002/53/ES, Dire-
ktivo 2002/55/ES in Direktivo 68/193/EGS.

Clen 5

Vloga za odobritev

1. Za pridobitev odobritve iz ¢lena 4(2) se predlozi vloga v skladu z
naslednjimi dolo¢bami.

2. Vloga se poslje pristojnemu nacionalnemu organu drzave ¢lanice.
(a) Pristojni nacionalni organ:

(1) vlagatelju pisno potrdi prejem vloge v 14 dneh od prejema. V
potrditvi navede datum prejema vloge;

(i1) brez odlasanja obvesti Evropsko agencijo za varnost zivil (v
nadaljnjem besedilu Agencija); in

(iii) vlogo in vse dodatne informacije, ki jih predlozi vlagatelj, da
na voljo Agenciji.

(b) Agencija:

(i) brez odlasanja obvesti druge drzave ¢lanice in Komisijo o vlogi
ter jim da na voljo vlogo in vse dodatne informacije, ki jih
predlozi vlagatelj;

(i) da povzetek dokumentacije iz odstavka 3(I) na voljo javnosti.

3. P»M3 Vloga se predlozi v standardnih oblikah zapisa podatkov,
¢e te v skladu s ¢lenom 39f Uredbe (ES) §t. 178/2002 obstajajo, prilo-
zijo pa se ji: d

(a) ime in naslov vlagatelja;

(b) oznaka zivila in njegova specifikacija, vklju¢no z uporabljenimi
transformacijami;

(¢) po potrebi informacije, ki jih je treba predloziti po Prilogi II h
Kartagenskemu protokolu o bioloski varnosti h Konvenciji o
bioloski raznovrstnosti (v nadaljnjem besedilu Kartagenski proto-
kol);

(d) po potrebi podroben opis postopka pridelave in proizvodnje;

(e) kopija studij, vkljuéno — kadar so na voljo — z neodvisnimi,
strokovno pregledanimi $tudijami, ki so bile izvedene, in kakrSnim
koli drugim razpolozljivim gradivom, s katerim se lahko dokaze, da
zivilo izpolnjuje merila iz ¢lena 4(1);
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(f) bodisi analiza s prilozenimi ustreznimi informacijami in podatki, ki
kaze da se znacilnosti zivila ne razlikujejo od znacilnosti konven-
cionalnega podobnega Zzivila, ob upostevanju sprejetih mejnih vred-
nosti naravnih odstopanj takih znacilnosti in meril, dolo¢enih v
Clenu 13(2)(a), bodisi predlog za oznaCevanje zivila v skladu s
¢lenom 13(2)(a) in (3);

(g) bodisi utemeljena izjava, da Zzivilo ne vzbuja eti¢nih ali verskih
pomislekov, bodisi predlog za oznacevanje zivila v skladu s ¢lenom
13(2)(b);

(h) po potrebi pogoji za dajanje zivila ali iz njega proizvedenih zivil na
trg, vkljucno s posebnimi pogoji za uporabo in ravnanje;

(1) postopki odkrivanja, vzoréenja (vklju¢no s sklicevanjem na
veljavne uradne ali standardizirane postopke vzorcenja) in identifi-
kacijo transformacije ter, kadar je to primerno, za odkrivanje in
identifikacijo transformacije v zivilu in/ali iz njega proizvedenih
zivilih;

(j) vzorci zivila in njihovi kontrolni vzorci ter informacije o kraju, kjer
je na voljo referen¢ni material;

(k) po potrebi predlog za spremljanje uporabe Zzivila za prehrano ljudi
po dajanju na trg;

(1) opredelitev delov vloge in vseh drugih dodatnih informacij, za
katere vlagatelj v skladu s ¢lenom 30 te uredbe in ¢lenom 39
Uredbe (ES) st. 178/2002 zahteva, da se obravnavajo kot zaupne,
pri ¢emer prilozi preverljivo utemeljitev;

(m) povzetek dokumentacije v standardizirani obliki.

4.V primeru vloge za GSO za uporabo za zivila se sklicevanja na
»Z1vilo“ v odstavku 3 razumejo kot sklicevanja na zivilo, ki vsebuje
GSO, na katerega se vloga nanasa, ali je iz njega sestavljeno ali proiz-
vedeno.

5.V primeru GSO ali zivila, ki vsebuje GSO ali je iz njega sesta-
vljeno, vlogo spremljajo tudi:

(a) popolna tehni¢na dokumentacija, v kateri so informacije, zahtevane
v prilogah IIT in IV k Direktivi 2001/18/ES, ter informacije in sklepi
o oceni tveganja, izvedeni v skladu z naceli iz Priloge II k Direktivi
2001/18/ES, ali, kadar je bilo dajanje GSO na trg odobreno v skladu
z delom C Direktive 2001/18/ES, kopija odlo¢be odobritve;

(b) nacrt spremljanja u¢inkov na okolje, skladen s Prilogo VII k Dire-
ktivi 2001/18/ES, vklju¢no s predlogom za trajanje nacrta sprem-
ljanja; to trajanje se lahko razlikuje od predlaganega obdobja za
soglasje.

V takem primeru se ¢leni 13 do 24 Direktive 2001/18/ES ne upora-
bljajo.
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6.  Kadar se vloga nanaSa na snov, za katere uporabo in dajanje na trg
je po drugih doloc¢bah prava Skupnosti pogoj, da je vkljuena v seznam
snovi, registriranih ali odobrenih z izkljucitvijo drugih, je treba v vlogi
to navesti, skupaj s statusom snovi po ustrezni zakonodaji.

7. Komisija po posvetovanju z Agencijo po postopku iz Clena 35(2)
dolo¢i izvedbene dolocbe za uporabo tega ¢lena, vkljuéno z dolocbami
za pripravo in predlozitev vloge.

8. Pred zacetkom uporabe te uredbe Agencija objavi podrobno navo-
dilo za pomo¢ vlagateljem pri pripravi in predlozitvi vloge.

Clen 6

Mnenje Agencije

1. Agencija si pri pripravljanju svojega mnenja prizadeva upostevati
rok Sestih mesecev od prejema veljavne vloge. Ta rok se podaljsa,
kadarkoli Agencija od vlagatelja zahteva dodatne informacije, kakor je
predvideno v odstavku 2.

2. Agencija ali prek Agencije pristojni nacionalni organ lahko po
potrebi od vlagatelja zahteva, da v dolocenem roku dopolni podatke,
ki spremljajo vlogo.

3. Da bi Agencija pripravila svoje mnenje:

(a) preveri, ali so podatki in dokumenti, ki jih je predlozil vlagatelj, v
skladu s ¢lenom 5 in ali zivilo izpolnjuje merila iz ¢lena 4(1);

(b) lahko zaprosi ustrezni organ drzave Clanice za ocenjevanje zivil, da
izvede oceno varnosti zivila v skladu s ¢lenom 36 Uredbe (ES)
§t. 178/2002;

(c) lahko zaprosi pristojni organ, imenovan v skladu s ¢lenom 4 Dire-
ktive 2001/18/ES, da opravi oceno tveganja za okolje; vendar ce
vloga zadeva GSO, ki se bodo uporabili kot seme ali drugi rastlinski
material za razmnoZevanje, Agencija zaprosi pristojni nacionalni
organ, da opravi oceno tveganja za okolje;

(d) posreduje podatke iz ¢lena 5(3)(i) in (j) referencnemu laboratoriju
Skupnosti iz ¢lena 32. Referencni laboratorij Skupnosti preizkusi in
validira postopek odkrivanja in identifikacije, ki ga predlaga vlaga-
telj;

(e) pri preverjanju uporabe ¢lena 13(2)(a) preuci informacije in podatke,
ki jih je predlozil vlagatelj v dokaz, da se znacilnosti zivila ne
razlikujejo od znacilnosti konvencionalnega podobnega zivila, ob
upostevanju sprejetih mejnih vrednosti za naravno odstopanje teh
znacilnosti.
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4.V primeru GSO ali zivila, ki vsebuje GSO ali je iz njega sesta-
vljeno, se za oceno uporabljajo okoljske varnostne zahteve iz Direktive
2001/18/ES, da se zagotovi izvedba vseh ustreznih ukrepov za prepre-
¢evanje Skodljivih uéinkov na zdravje ljudi in zivali ter okolje, ki bi jih
lahko povzrocilo namerno spros¢anje GSO. Pri oceni zahtev za dajanje
proizvodov, ki so sestavljeni iz GSO ali vsebujejo GSO, na trg se
Agencija posvetuje s pristojnim nacionalnim organom v smislu Dire-
ktive 2001/18/ES, ki ga je vsaka drzava Clanica imenovala za ta namen.
Pristojni organi imajo po prejemu zahteve na voljo tri mesece za pred-
stavitev svojega mnenja.

5. Mnenje, ki je naklonjeno odobritvi Zivila, vkljucuje tudi naslednje
podatke:

(a) ime in naslov vlagatelja;

(b) oznako zivila in njegovo specifikacijo;

(c) po potrebi informacije, zahtevane po Prilogi II h Kartagenskemu
protokolu;

(d) predlog za oznacevanje zivila in/ali iz njega proizvedenih Zzivil;

(e) po potrebi kakrsne koli pogoje ali omejitve, ki bi jih bilo treba
naloZiti za dajanje na trg in/ali specifine pogoje ali omejitve za
uporabo in ravnanje, vkljutno z zahtevami za spremljanje po
dajanju na trg, ki temeljijo na rezultatu ocene tveganja, ter pri
GSO ali zivilu, ki vsebuje GSO ali je iz njega sestavljeno, pogoje
za varovanje posebnih ekosistemov/okolja in/ali geografskih obmo-
¢ij;

(f) postopek, ki ga je validiral referencni laboratorij Skupnosti, za
odkrivanje, vklju¢no z vzoréenjem, identifikacijo transformacije in,
kadar je to primerno, za odkrivanje in identifikacijo transformacije v
zivilu in/ali iz njega proizvedenih Zzivilih; navedbo, kje je na voljo
referenéni material;

(g) po potrebi nacrt spremljanja iz ¢lena 5(5)(b).

6. Agencija posreduje svoje mnenje Komisiji, drzavam ¢lanicam in
vlagatelju, vkljuc¢no s porocilom, v katerem opise svojo oceno zivila ter
navede razloge za svoje mnenje in informacije, na katerih mnenje teme-
lji, vkljuéno z mnenji pristojnih organov, kadar se je z njimi posvetovala
v skladu z odstavkom 4.

7. Agencija v skladu s ¢lenom 38(1) Uredbe (ES) st. 178/2002 objavi
svoje mnenje, potem ko izbrise vse informacije, ki so bile v skladu s
¢leni 39 do 39¢ Uredbe (ES) st. 178/2002 in ¢lenom 30 te uredbe
opredeljene za zaupne. Javnost lahko Komisiji predlozi pripombe v
30 dneh od take objave.
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Clen 7
Odobritev

1.V treh mesecih od prejema mnenja Agencije Komisija predlozi
odboru iz ¢lena 35 osnutek odlo¢be o vlogi, ob uposStevanju mnenja
Agencije, vseh ustreznih dolo¢b prava Skupnosti in drugih upravic¢enih
dejavnikov, pomembnih za obravnavano zadevo. Kadar osnutek odlocbe
ni v skladu z mnenjem Agencije, Komisija obrazlozi razlike.

2. Vsak osnutek odlocbe, ki predvideva izdajo odobritve, vkljucuje
podatke iz ¢lena 6(5), ime imetnika odobritve in po potrebi enotni
identifikator, dodeljen GSO, kakor je navedeno v Uredbi (ES)
§t. 1830/2003.

3.  Kon¢na odloc¢ba o vlogi se sprejme po postopku iz ¢lena 35(2).

4.  Komisija brez odlasanja obvesti vlagatelja o sprejeti odlocbi in
podrobnosti o odlocbi objavi v Uradnem listu Evropske unije.

5. Odobritev, izdana po postopku iz te uredbe, velja v vsej Skupnosti
10 let in se lahko podaljSa v skladu s ¢lenom 11. Odobreno Zivilo se
vnese v register iz Clena 28. Vsak vnos v register vkljucuje datum
odobritve in podatke iz odstavka 2.

6.  Odobritev po tem oddelku ne posega v druge doloc¢be prava Skup-
nosti o uporabi in dajanju na trg snovi, ki se lahko uporabljajo le, ¢e so
vkljucene v seznam snovi, registriranih ali odobrenih z izkljucitvijo
drugih.

7.  lzdaja odobritve ne zmanjsa splosne civilne in kazenske odgovor-
nosti nobenega nosilca zivilske dejavnosti v zvezi z zadevnim zivilom.

8.  Steje se, da se sklicevanje na GSO, odobren v skladu z delom C
Direktive 2001/18/ES, v delih A in D navedene direktive, enakovredno
uporablja za GSO, odobren po tej uredbi.

Clen 8

Status obstoje¢ih proizvodov

1.  Z odstopanjem od c¢lena 4(2) se lahko proizvodi, ki sodijo na
podrocje uporabe tega oddelka in so bili zakonito dani na trg v Skup-
nosti pred zacetkom uporabe te uredbe, Se naprej dajejo na trg, upora-
bljajo in predelujejo, pod pogojem, da so izpolnjeni naslednji pogoji:

(a) v primeru proizvodov, danih na trg v skladu z Direktivo
90/220/EGS pred zacetkom veljavnosti Uredbe (ES) st. 258/97 ali
v skladu z dolo¢bami iz Uredbe (ES) st. 258/97, nosilci dejavnosti,
odgovorni za dajanje teh proizvodov na trg, v Sestih mesecih po
zacetku uporabe te uredbe prijavijo Komisiji datum, ko so bili ti
proizvodi prvi¢ dani na trg v Skupnosti;
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(b) v primeru proizvodov, ki so bili zakonito dani na trg v Skupnosti in
niso zajeti v tocki (a), nosilci dejavnosti, odgovorni za dajanje teh
proizvodov na trg, v Sestih mesecih po zacetku uporabe te uredbe
prijavijo Komisiji, da so bili proizvodi dani na trg v Skupnosti pred
zaCetkom uporabe te uredbe.

2. Prijave iz odstavka 1 spremljajo podatki iz ¢lena 5(3) in po potrebi
(5), ki jih Komisija posreduje Agenciji in drzavam c¢lanicam. Agencija
posreduje referenénemu laboratoriju Skupnosti podatke iz ¢lena 5(3)(i)
in (j). Referencni laboratorij Skupnosti preizkusi in validira postopek
odkrivanja in identifikacije, ki ga predlaga vlagatelj.

3.V enem letu od zacetka uporabe te uredbe in po potrditvi, da so
bile vse zahtevane informacije predlozene in pregledane, se zadevni
proizvodi vnesejo v register. Vsak vpis v register vkljucuje po potrebi
podatke iz ¢lena 7(2) in pri proizvodih iz odstavka 1(a) tudi datum, ko
so bili proizvodi prvi¢ dani na trg.

4.V devetih letih od datuma, ko so bili proizvodi iz odstavka 1(a)
prvi¢ dani na trg, vendar ne prej kakor tri leta po zacetku uporabe te
uredbe, nosilci dejavnosti, odgovorni za njihovo dajanje na trg, pred-
lozijo vlogo v skladu s ¢lenom 11, ki se uporablja smiselno.

V treh letih od zacetka uporabe te uredbe nosilci dejavnosti, odgovorni
za dajanje proizvodov iz odstavka 1(b) na trg, predlozijo vlogo v skladu
s ¢lenom 11, ki se uporablja smiselno.

5. Za proizvode iz odstavka 1 in zivila, ki jih vsebujejo ali so iz njih
proizvedena, veljajo dolocbe te uredbe, zlasti ¢leni 9, 10 in 34, ki se
uporabljajo smiselno.

6.  Kadar obvestilo in spremljajoci podatki iz odstavkov 1 in 2 niso
predlozeni v dolo¢enem obdobju ali je ugotovljeno, da so netocni, ali
kadar vloga ni predlozena, kakor je zahtevano v odstavku 4 v dolo-
¢enem obdobju, Komisija po postopku iz ¢lena 35(2) sprejme ukrep, ki
zahteva, da se zadevni proizvod in vsi iz njega pridobljeni proizvodi
umaknejo s trga. Tak ukrep lahko predvideva omejeno obdobje, v
katerem se lahko porabijo obstojece zaloge proizvoda.

7.V primeru odobritev, ki niso izdane dolo¢enemu imetniku, nosilec
dejavnosti, ki uvaza, prideluje ali proizvaja proizvode iz tega Clena,
predlozi informacije ali vlogo Komisiji.

8. Podrobne dolocbe za izvajanje tega Clena se sprejmejo po
postopku iz ¢lena 35(2).
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Clen 9

Nadzor

1. Po izdaji odobritve v skladu s to uredbo imetnik odobritve in
zadevne stranke izpolnijo vse pogoje ali omejitve, ki so bile nalozene
v odobritvi, in zlasti zagotovijo, da se proizvodi, ki niso zajeti v odobri-
tvi, ne dajejo na trg kot zivila ali krma. Kadar je imetniku odobritve
nalozeno spremljanje po dajanju na trg iz ¢lena 5(3)(k) in/ali sprem-
ljanje iz ¢lena 5(5)(b), imetnik odobritve zagotovi, da se spremljanje
izvaja, in Komisiji predlozi porocCila v skladu s pogoji odobritve. Nave-
dena porocila o spremljanju so dostopna javnosti, potem ko se izbriSejo
vse informacije, doloCene za zaupne v skladu s ¢lenom 30.

2. Ce imetnik odobritve predlaga spremembo  pogojev odobritve,
predlozi vlogo v skladu s ¢lenom 5(2). Cleni 5, 6 in 7 se uporabljajo
smiselno.

3. Imetnik odobritve nemudoma obvesti Komisijo o vseh novih znan-
stvenih ali tehni¢nih informacijah, ki bi lahko vplivale na oceno varnosti
pri uporabi zivila. Zlasti takoj obvesti Komisijo o vsaki prepovedi ali
omejitvi, ki jo nalozi pristojni organ katere koli tretje drzave, v kateri se
zivilo daje na trg.

4.  Komisija da informacije, ki jih je predlozil vlagatelj, brez odla-
Sanja na voljo Agenciji in drzavam c¢lanicam.

Clen 10

Spreminjanje, zacasni preklic in preklic odobritev

1. Agencija na lastno pobudo ali na zahtevo Komisije ali drzave
¢lanice da svoje mnenje o tem, ali odobritev za proizvod iz ¢lena 3(1)
te uredbe Se vedno izpolnjuje pogoje, dolocene s to uredbo. To mnenje
nemudoma poslje Komisiji, drzavam clanicam in imetniku odobritve.
Agencija v skladu s ¢lenom 38(1) Uredbe (ES) st. 178/2002 objavi to
mnenje, potem ko izbrise vse informacije, ki so bile v skladu s ¢leni 39
do 39¢ Uredbe (ES) st. 178/2002 in ¢lenom 30 te uredbe opredeljene za
zaupne. Javnost lahko Komisiji predlozi pripombe v 30 dneh od take
objave.

2. Komisija ¢im prej preuci mnenje Agencije. Vsi potrebni ukrepi se
sprejmejo v skladu s ¢lenom 34. Po potrebi se odobritev po postopku iz
Clena 7 spremeni, zacasno preklice ali preklice.

3. Cleni 5(2), 6 in 7 se uporabljajo smiselno.

Clen 11
Obnovitev odobritve
1. Odobritve po tej uredbi se lahko obnovijo za 10-letna obdobja na

podlagi vloge, ki jo imetnik odobritve predlozi Komisiji najpozneje eno
leto pred iztekom veljavnosti odobritve.
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2. Vloga se predlozi v standardnih oblikah zapisa podatkov, ¢e te v
skladu s ¢lenom 39f Uredbe (ES) st. 178/2002 obstajajo, prilozijo pa se

i

(a) kopija odobritve za dajanje zivila na trg;
(b) porocilo o rezultatih spremljanja, ¢e je tako dolo¢eno v odobritvi,

(c) vse druge nove informacije o oceni varnosti uporabe zivila in tvega-
njih, ki jih zivilo predstavlja za potroSnika ali okolje;

(d) po potrebi predlog za spremembo ali dopolnitev pogojev prvotne
odobritve, med drugim pogojev za spremljanje v prihodnosti.

3. Cleni 5(2), 6 in 7 se uporabljajo smiselno.

4. Kadar se zaradi razlogov, ki jih imetnik odobritve ne more
nadzorovati, odlocitev o obnovitvi odobritve ne sprejme pred iztekom
njene veljavnosti, se obdobje veljavnosti odobritve za proizvod avtoma-
ti€no podaljsa do sprejetja odlocitve.

5. Komisija lahko po posvetovanju z Agencijo po postopku iz ¢lena
35(2) dolo¢i izvedbene dolocbe za uporabo tega clena, vkljucno z
dolo¢bami za pripravo in predlozitev vloge.

6. Agencija objavi podrobno navodilo za pomoc¢ vlagateljem pri
pripravi in predlozitvi vloge.

Oddelek 2

Oznacevanje

Clen 12

Podrocje uporabe

1.  Ta oddelek se uporablja za zivila, ki se bodo, taka kot so, dobavila
konénemu potrosniku ali obratom javne prehrane v Skupnosti in ki:

(a) vsebujejo GSO ali so iz njega sestavljena; ali
(b) so proizvedena iz GSO ali vsebujejo sestavine, proizvedene iz GSO.

2. Ta oddelek se ne uporablja za zivila, vsebujoca material, ki
vsebuje GSO ali je iz njega sestavljen ali proizveden, v delezu najvec
0,9 odstotkov posamicénih sestavin zivila ali Zivila iz ene same sestavine,
pod pogojem, da je njegova prisotnost naklju¢na ali tehni¢no neizo-
gibna.

3. Za dolocitev, da je prisotnost tega materiala naklju¢na ali tehnicno
neizogibna, morajo biti nosilci dejavnosti zmozni dokazati pristojnim
organom, da so izvedli ustrezne ukrepe za prepreevanje prisotnosti
takega materiala.
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4. Ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te uredbe
z njenim dopolnjevanjem, ki so namenjeni doloCanju ustrezne nizje
mejne vrednosti zlasti za zivila, ki vsebujejo GSO ali so iz njih sesta-
vljena, se ob upostevanju napredka v znanosti in tehnologiji sprejmejo
v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 35(3).

Clen 13
Zahteve

1.  Brez poseganja v druge zahteve prava Skupnosti o oznacevanju
zivil, za zivila, ki sodijo na podro¢je uporabe tega oddelka, veljajo
naslednje posebne zahteve za oznacevanje:

(a) kadar Zivilo sestavlja ve¢ sestavin, se v seznam sestavin, predviden
v ¢lenu 6 Direktive 2001/13/ES, vkljucijo besede ,,gensko spreme-
njen* ali ,,proizveden iz gensko spremenjenega (ime sestavine)“, v
oklepaju takoj za zadevno sestavino;

(b) kadar sestavino oznacuje ime kategorije, se v seznam sestavin vklju-
¢ijo besede ,,vsebuje gensko spremenjeni (ime organizma)® ali ,,vse-
buje (ime sestavine), proizveden iz gensko spremenjenega (ime
organizma)®;

(c) kadar ni seznama sestavin, se besede ,gensko spremenjen” ali
proizveden iz gensko spremenjenega (ime organizma)“ jasno nave-
dejo na etiketi;

(d) navedbe iz (a) in (b) so lahko v opombi pod ¢rto k seznamu sesta-
vin. V tem primeru se natisnejo v pisavi, ki je vsaj enako velika
kakor pisava seznama sestavin. Kadar ni seznama sestavin, se jasno
navedejo na etiketi;

(e) kadar je zivilo v ponudbi za prodajo kon¢nemu potrosniku kot ne-
predpakirano zivilo ali predpakirano Zivilo v majhnih embalazah, pri
katerih je plo¢ina najvedje povriine manjsa od 10 cm?, morajo biti
informacije, zahtevane v tem odstavku, trajno in vidno prikazane
bodisi na razstavni polici z zivilom ali takoj ob njej bodisi na
embalazi, v pisavi, ki je dovolj velika, da se informacije z lahkoto
prepoznajo in berejo.

2. Poleg zahtev za oznadevanje iz odstavka 1 se na etiketi navedejo
tudi vse znacilnosti ali lastnosti, kakor je dolo¢eno v odobritvi, v nasled-
njih primerih:

(a) kadar se zivilo razlikuje od konvencionalnega podobnega zivila v
naslednjih znacilnostih ali lastnostih:

(i) sestavi;
(i1) hranilni vrednosti ali hranilnih ucinkih;
(iii) predvideni uporabi zivila;

(iv) posledicah za zdravje nekaterih delov prebivalstva;
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(b) kadar bi zivilo lahko vzbudilo eti¢ne ali verske pomisleke.

3.  Poleg zahtev za oznaCevanje iz odstavka 1 in kakor je dolo¢eno v
odobritvi, etiketa zivil, ki sodijo na podro¢je uporabe tega oddelka in
nimajo konvencionalnega podobnega zivila, vsebuje ustrezne informa-
cije o vrsti in znacilnostih zadevnih Zzivil.

Clen 14

Izvedbeni ukrepi

1. Komisija lahko sprejme naslednje ukrepe:

— ukrepe, ki so potrebni za operaterje, da v skladu s ¢lenom 12(3)
izpolnijo zahteve pristojnih organov,

— ukrepe, ki so potrebni za operaterje, da izpolnjujejo zahteve za
oznacevanje, dolocene v Clenu 13,

— posebna pravila glede podatkov, ki jih morajo predloziti obrati javne
prehrane, ki z zivili oskrbujejo konénega potrosnika. Za upostevanje
posebnega polozaja obratov javne prehrane lahko take dolocbe pred-
videvajo prilagoditev zahtev, doloc¢enih v ¢lenu 13(1)(e).

Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolo¢b te uredbe, med
drugim z njenim dopolnjevanjem, se sprejmejo v skladu z regulativnim
postopkom s pregledom iz ¢lena 35(3).

2. Poleg tega se za pospeSevanje enotnega izvajanja €lena 13 lahko
sprejmejo podrobne dolocbe v skladu z regulativnim postopkom iz
Clena 35(2).

POGLAVIE 1II
GENSKO SPREMENJENA KRMA

Oddelek 1

Odobritve in nadzor

Clen 15

Podrocje uporabe

1.  Ta oddelek se uporablja za:

(a) GSO za uporabo za krmo;

(b) krmo, ki vsebuje GSO ali je iz njega sestavljena;

(¢) krmo, proizvedeno iz GSO.
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2. Po potrebi se v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
Clena 35(3) sprejmejo ukrepi za opredelitev, ali vrsta krme sodi na
podro¢je uporabe tega oddelka, ki so namenjeni spreminjanju nebi-
stvenih dolocb te uredbe z njenim dopolnjevanjem.

Clen 16
Zahteve

1. Krma iz ¢lena 15(1) ne sme:

(a) Skodljivo ucinkovati na zdravje ljudi, zdravje zivali ali okolje;

(b) zavajati uporabnika;

(c) Skoditi potrosniku ali ga zavajati s poslabSanjem posebnih znacil-
nosti zivalskih proizvodov;

(d) biti tako razlicna od krme, katero naj bi nadomestila, da bi bilo
njeno normalno zauzitje glede hranilnosti neugodno za Zzivali ali
ljudi.

2. Nih¢e ne sme dati na trg GSO, uporabiti ali predelati proizvod iz
¢lena 15(1), Ce ta ni zajet v odobritvi, izdani v skladu s tem oddelkom,
in ¢e niso izpolnjeni ustrezni pogoji odobritve.

3. Noben proizvod iz ¢lena 15(1) ne bo odobren, ¢e vlagatelj za tako
odobritve ni ustrezno in zadovoljivo dokazal, da proizvod izpolnjuje
zahteve odstavka 1 tega Clena.

4. Odobritev iz odstavka 2 lahko zajema:

(a) GSO in krmo, ki vsebuje navedeni GSO ali je iz njega sestavljena,
ter krmo, proizvedeno iz navedenega GSO; ali

(b) krmo, proizvedeno iz GSO, in krme, ki so proizvedene iz navedene
krme ali jo vsebujejo;

5. Odobritev iz odstavka 2 se izda, zavrne, podaljSa, spremeni,
zacasno prekli¢e ali prekli¢e le na podlagi te uredbe in po postopkih,
doloc¢enih v njej.

6.  Vlagatelj za odobritev iz odstavka 2 in po izdaji odobritve imetnik
odobritve ali njegov zastopnik morata imeti sedez ali stalno prebivalisce
v Skupnosti.

7. Odobritev po tej uredbi ne posega v Direktivo 2002/53/ES, Dire-
ktivo 2002/55/ES in Direktivo 68/193/EGS.
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Clen 17

Vloga za odobritev

1. Za pridobitev odobritve iz ¢lena 16(2) se predlozi vloga v skladu z
naslednjimi dolo¢bami.

2. Vloga se poslje pristojnemu nacionalnemu organu drzave c¢lanice.
(a) Pristojni nacionalni organ:

(1) vlagatelju pisno potrdi prejem vloge v 14 dneh od prejema. V
potrditvi navede datum prejema vloge;

(i1) brez odlasanja obvesti Agencijo; in

(iii) vlogo in vse dodatne informacije, ki jih predlozi vlagatelj, da
na voljo Agenciji.

(b) Agencija:

(i) brez odlasanja obvesti druge drzave ¢lanice in Komisijo o vlogi
ter jim da na voljo vlogo in vse dodatne informacije, ki jih
predlozi vlagatelj;

(i) da povzetek dokumentacije iz odstavka 3(I) na voljo javnosti.

3. PM3 Vloga se predlozi v standardnih oblikah zapisa podatkov,
¢e te v skladu s ¢lenom 39f Uredbe (ES) §t. 178/2002 obstajajo, prilo-
zijo pa se ji: d

(a) ime in naslov vlagatelja;

(b) oznaka krme in njena specifikacija, vkljucno z uporabljenimi trans-
formacijami;

(¢) po potrebi informacije, ki jih je treba predloziti po Prilogi II h
Kartagenskemu protokolu;

(d) po potrebi podroben opis postopka pridelave in proizvodnje ter
predvidene vrste uporabe krme;

(e) kopija Studij, vkljuéno — kadar so na voljo — z neodvisnimi,
strokovno pregledanimi Studijami, ki so bile izvedene, in kakrSnim
koli drugim razpolozljivim gradivom, s katerim se lahko dokaze, da
krma izpolnjuje merila iz ¢lena 16(1), ter, zlasti pri krmi s podrocja
uporabe Direktive 82/471/EGS, informacije, zahtevane z Direktivo
Sveta 83/228/ES z dne 18. aprila 1983 o doloc¢itvi smernic za
ocenjevanje nekaterih proizvodov, ki se uporabljajo v prehrani
zivali (1);

(f) bodisi analiza s prilozenimi ustreznimi informacijami in podatki, ki
kaze da se znacilnosti krme ne razlikujejo od znacdilnosti konven-
cionalne podobne krme, ob upostevanju sprejetih mejnih vrednosti
naravnih odstopanj teh znacilnosti in meril, doloCenih v c¢lenu
25(2)(c), bodisi predlog za oznacevanje krme v skladu s ¢lenom
25(2)(c) in (3);

() UL L 126, 13.5.1983, str. 23.
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(g) bodisi utemeljena izjava, da krma ne vzbuja eticnih ali verskih
pomislekov, bodisi predlog za oznacevanje krme v skladu s ¢lenom

25(2)(d);

(h) po potrebi pogoji za dajanje krme na trg, vklju¢no s posebnimi
pogoji za uporabo in ravnanje;

(1) postopki odkrivanja, vzor¢enja (vkljuéno s sklicevanjem na
veljavne uradne ali standardizirane postopke vzorcenja) in identifi-
kacijo transformacije ter, kadar je to primerno, za odkrivanje in
identifikacijo transformacije v krmi in/ali iz nje proizvedeni krmi;

(j) vzorci krme in njihovi kontrolni vzorci ter informacije o kraju, kjer
je na voljo referencni material;

(k) po potrebi predlog za spremljanje uporabe krme za prehrano Zzivali
po dajanju na trg;

(1) opredelitev delov vloge in vseh drugih dodatnih informacij, za
katere vlagatelj v skladu s ¢lenom 30 te uredbe in ¢leni 39 do 39e
Uredbe (ES) st. 178/2002 zahteva, da se obravnavajo kot zaupne,
pri ¢emer prilozi preverljivo utemeljitev;

(m) povzetek dokumentacije v standardizirani obliki.

4.V primeru vloge za GSO, namenjen za uporabo za krmo, se
sklicevanja na ,krmo“ v odstavku 3 razumejo kot sklicevanja na
krmo, ki vsebuje GSO, na katerega se vloga nanasa, ali je iz njega
sestavljena ali proizvedena.

5.V primeru GSO ali krme, ki vsebuje GSO ali je iz njega sesta-
vljena, vlogo spremljajo tudi:

(a) popolna tehni¢na dokumentacija, v kateri so informacije, zahtevane
v prilogah IIT in IV k Direktivi 2001/18/ES, ter informacije in sklepi
o0 oceni tveganja, izvedeni v skladu z naceli iz Priloge II k Direktivi
2001/18/ES, ali, kadar je bilo dajanje GSO na trg odobreno v skladu
z delom C Direktive 2001/18/ES, kopija odlo¢be odobritve;

(b) nadrt spremljanja u¢inkov na okolje, skladen s Prilogo VII k Dire-
ktivi 2001/18/ES, vklju¢no s predlogom za trajanje nacrta sprem-
ljanja; to trajanje se lahko razlikuje od predlaganega obdobja za
soglasje.

V takem primeru se ¢leni 13 do 24 Direktive 2001/18/ES ne upora-
bljajo.

6. Kadar se vloga nanaSa na snov, za katere uporabo in dajanje na trg
je po drugih doloc¢bah prava Skupnosti pogoj, da je vkljuena v seznam
snovi, registriranih ali odobrenih z izkljucitvijo drugih, je treba v vlogi
to navesti, skupaj s statusom snovi po ustrezni zakonodaji.

7.  Komisija po posvetovanju z Agencijo po postopku iz Clena 35(2)
dolo¢i izvedbene dolocbe za uporabo tega ¢lena, vkljuéno z dolocbami
za pripravo in predlozitev vloge.
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8. Pred zacetkom uporabe te uredbe Agencija objavi podrobno navo-
dilo za pomo¢ vlagateljem pri pripravi in predlozitvi vloge.

Clen 18

Mnenje Agencije

1. Agencija si pri pripravljanju svojega mnenja prizadeva upostevati
rok Sestih mesecev od prejema veljavne vloge. Ta rok se podaljsa,
kadarkoli Agencija od vlagatelja zahteva dodatne informacije, kakor je
doloceno v odstavku 2.

2. Agencija ali prek Agencije pristojni nacionalni organ lahko po
potrebi od vlagatelja zahteva, da v dolo¢enem roku dopolni podatke,
ki spremljajo vlogo.

3. Da bi Agencija pripravila svoje mnenje:

(a) preveri, ali so podatki in dokumenti, ki jih je predlozil vlagatelj, v
skladu s ¢lenom 17 in ali krma izpolnjuje merila iz ¢len 16(1);

(b) lahko zaprosi ustrezni organ drzave ¢lanice za ocenjevanje krme, da
izvede oceno varnosti krme v skladu s clenom 36 Uredbe (ES)
§t. 178/2002;

(c) lahko zaprosi pristojni organ, dolo¢en v skladu s ¢lenom 4 Direktive
2001/18/ES, da opravi oceno tveganja za okolje; vendar ¢e vloga
zadeva GSO, ki se bodo uporabili kot seme ali drug material za
razmnozevanje, Agencija zaprosi pristojni nacionalni organ, da
opravi oceno tveganja za okolje;

(d) posreduje referencnemu laboratoriju Skupnosti podatke iz c¢lena
17(3)(i) in (j). Referencni laboratorij Skupnosti preizkusi in validira
postopek odkrivanja in identifikacije, ki ga predlaga vlagatelj;

(e) pri preverjanju uporabe ¢lena 25(2)(c) preuci informacije in podatke,
ki jih je predlozil vlagatelj v dokaz, da se znacilnosti krme ne
razlikujejo od znacilnosti konvencionalne podobne krme, ob uposte-
vanju sprejetih mejnih vrednosti za naravno odstopanje teh znacil-
nosti.

4.V primeru GSO ali krme, ki vsebuje GSO ali je iz njega sesta-
vljena, se za ocenjevanje uporabljajo okoljske varnostne zahteve iz
Direktive 2001/18/ES, da se zagotovi izvedba vseh ustreznih ukrepov
za preprecevanje Skodljivih u¢inkov na zdravje ljudi in Zivali ter okolje,
ki bi jih lahko povzroc¢ilo namerno sproscanje GSO. Pri ocenjevanju
zahtev za dajanje proizvodov, ki so sestavljeni iz GSO ali vsebujejo
GSO, na trg se Agencija posvetuje s pristojnim nacionalnim organom v
smislu Direktive 2001/18/ES, ki ga je vsaka drzava ¢lanica imenovala
za ta namen. Pristojni organi imajo po prejemu zahteve na voljo tri
mesece za predstavitev svojega mnenja.
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5. Mnenje, ki je naklonjeno odobritvi krme, vkljucuje tudi naslednje
podatke:

(a) ime in naslov vlagatelja;

(b) oznako krme in njeno specifikacijo;

(c) po potrebi informacije, zahtevane po Prilogi II h Kartagenskemu
protokolu;

(d) predlog za oznacevanje krme;

(e) po potrebi kakrsne koli pogoje ali omejitve, ki jih je treba naloziti
za dajanje na trg in/ali specificne pogoje ali omejitve za uporabo in
ravnanje, vkljuéno z zahtevami za spremljanje po dajanju na trg, ki
temeljijo na rezultatu ocene tveganja, ter pri GSO ali krmi, ki
vsebuje GSO ali je iz njega sestavljena, pogoje za varstvo posebnih
ekosistemov/okolja in/ali geografskih obmocij;

(f) postopek, ki ga je validiral referencni laboratorij Skupnosti, za
odkrivanje, vkljuéno z vzorcenjem, identifikacijo transformacije in,
kadar je to primerno, za odkrivanje in identifikacijo transformacije v
krmi in/ali iz nje proizvedeni krmi; navedbo, kje je na voljo refe-
ren¢ni material;

(g) po potrebi nacrt spremljanja iz ¢lena 17(5)(b).

6. Agencija posreduje svoje mnenje Komisiji, drzavam ¢lanicam in
vlagatelju, vkljuéno s poro¢ilom, v katerem opise svojo oceno krme ter
navede razloge za svoje mnenje in informacije, na katerih mnenje teme-
1ji, vklju¢no z mnenji pristojnih organov, kadar se je z njimi posvetovala
v skladu z odstavkom 4.

7. Agencija v skladu s ¢lenom 38(1) Uredbe (ES) st. 178/2002 objavi
svoje mnenje, potem ko izbriSe vse informacije, ki so bile v skladu s
¢leni 39 do 39e Uredbe (ES) st. 178/2002 in ¢lenom 30 te uredbe
doloc¢ene za zaupne. Javnost lahko Komisiji predlozi pripombe v
30 dneh od take objave.

Clen 19
Odobritev

1.V treh mesecih od prejema mnenja Agencije Komisija predlozi
odboru iz Clena 35 osnutek odlocbe o vlogi, ob uposStevanju mnenja
Agencije, vseh ustreznih dolo¢b prava Skupnosti in drugih upravicenih
dejavnikov, pomembnih za obravnavano zadevo. Kadar osnutek odlocbe
ni v skladu z mnenjem Agencije, Komisija obrazlozi razlike.

2. Vsak osnutek odlocbe, ki predvideva izdajo odobritve, vkljucuje
podatke iz ¢lena 18(5), ime imetnika odobritve in po potrebi enotni
identifikator, dodeljen GSO, kakor je navedeno v Uredbi (ES)
st. 1830/2003.
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3. Koncna odloc¢ba o vlogi se sprejme po postopku iz ¢lena 35(2).

4. Komisija brez odlasanja obvesti vlagatelja o sprejeti odlocbi in
podrobnosti o odlocbi objavi v Uradnem listu Evropske unije.

5. Odobritev, izdana po postopku iz te uredbe, velja v vsej Skupnosti
10 let in se lahko obnovi v skladu s ¢lenom 23. Odobrena krma se
vnese v register iz Clena 28. Vsak vnos v register vkljucuje datum
odobritve in podatke iz odstavka 2.

6.  Odobritev po tem oddelku ne posega v druge dolocbe prava Skup-
nosti o uporabi in dajanju na trg snovi, ki se lahko uporabljajo le, ¢e so
vkljuCene v seznam snovi, registriranih ali odobrenih z izkljucitvijo
drugih.

7. lzdaja odobritve ne zmanjSa splosne civilne in kazenske odgovor-
nosti nobenega nosilca dejavnosti v sektorju krme v zvezi z zadevno
krmo.

8.  Steje se, da se sklicevanje na GSO, odobren v skladu z delom C
Direktive 2001/18/ES, v delih A in D navedene direktive, enakovredno
uporablja za GSO, odobren po tej uredbi.

Clen 20

Status obstojecih proizvodov

1.  Z odstopanjem od ¢lena 16(2) se lahko proizvodi, ki sodijo na
podrocje uporabe tega oddelka in so bili zakonito dani na trg v Skup-
nosti pred zacetkom uporabe te uredbe, Se naprej dajejo na trg, upora-
bljajo in predelujejo, pod pogojem, da so izpolnjene naslednje zahteve:

(a) v primeru proizvodov, dovoljenih v skladu z Direktivo 90/220/EGS
ali 2001/18/ES, vklju¢no z uporabo za krmo, v skladu z Direktivo
82/471/EGS, ki se proizvajajo iz GSO, ali v skladu z Direktivo
70/524/ES, ki vsebujejo GSO ali so iz njega sestavljeni ali proiz-
vedeni, nosilci dejavnosti, odgovorni za dajanje teh proizvodov na
trg, v Sestih mesecih po zacetku uporabe te uredbe prijavijo Komi-
siji datum, ko so bili ti proizvodi prvi¢ dani na trg v Skupnosti;

(b) v primeru proizvodov, ki so bili zakonito dani na trg v Skupnosti in
niso zajeti v tocki (a), nosilci dejavnosti, odgovorni za dajanje teh
proizvodov na trg v Skupnosti, v Sestih mesecih po zacetku uporabe
te uredbe prijavijo Komisiji, da so bili proizvodi dani na trg v
Skupnosti pred zacetkom uporabe te uredbe.

2. Prijavo iz odstavka 1 spremljajo podatki iz ¢lena 17(3) in po
potrebi (5), ki jih Komisija posreduje Agenciji in drzavam clanicam.
Agencija posreduje referenénemu laboratoriju Skupnosti podatke iz
¢lena 17(3)(i) in (j). Referencni laboratorij Skupnosti preizkusi in vali-
dira postopek odkrivanja in identifikacije, ki jo predlaga vlagatel;.
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3.V enem letu o zacetka uporabe te uredbe in po potrditvi, da so bile
vse zahtevane informacije predlozene in pregledane, se zadevni proiz-
vodi vnesejo v register. Vsak vpis v register vkljucuje po potrebi
podatke iz Clena 19(2) in pri proizvodih iz odstavka 1(a) tudi datum,
ko so bili zadevni proizvodi prvi¢ dani na trg.

4.V devetih letih od datuma, ko so bili proizvodi iz odstavka 1(a)
prvi¢ dani na trg, vendar ne prej kakor tri leta po zacetku uporabe te
uredbe, nosilci dejavnosti, odgovorni za njihovo dajanje na trg, pred-
lozijo vlogo v skladu s ¢lenom 23, ki se uporablja smiselno.

V treh letih od zacetka uporabe te uredbe nosilci dejavnosti, odgovorni
za dajanje proizvodov iz odstavka 1(b) na trg, predlozijo vlogo v skladu
s ¢lenom 23, ki se uporablja smiselno.

5. Za proizvode iz odstavka 1 in krmo, ki jih vsebuje ali je iz njih
proizvedena, veljajo dolocbe te uredbe, zlasti ¢leni 21, 22 in 34, ki se
uporabljajo smiselno.

6. Kadar prijava in spremljajo¢i podatki iz odstavkov 1 in 2 niso
predlozeni v dolo¢enem obdobju ali je ugotovljeno, da so netocni, ali
kadar vloga ni predlozena, kakor je zahtevano v odstavku 4 v dolo-
¢enem obdobju, Komisija po postopku iz ¢lena 35(2) sprejme ukrep, ki
zahteva, da se zadevni proizvod in vsi iz njega pridobljeni proizvodi
umaknejo s trga. Tak ukrep lahko predvideva omejeno obdobje, v
katerem se lahko porabijo obstojece zaloge proizvoda.

7.V primeru odobritev, ki niso izdane dolo¢enemu imetniku, nosilec
dejavnosti, ki uvaza, prideluje ali proizvaja proizvode iz tega Clena,
predlozi informacije ali vlogo Komisiji.

8. Podrobne dolocbe za izvajanje tega Clena se sprejmejo po
postopku iz c¢lena 35(2).

Clen 21

Nadzor

1. Po izdani odobritvi v skladu s to uredbo imetnik odobritve in
zadevne stranke izpolnijo vse pogoje ali omejitve, ki so bile nalozene
v odobritvi, in zlasti zagotovijo, da se proizvodi, ki niso zajeti v odobri-
tvi, ne dajejo na trg kot zivila ali krma. Kadar je imetniku odobritve
nalozeno spremljanje po dajanju na trg iz ¢lena 17(3)(k) in/ali sprem-
ljanje iz Clena 17(5)(b), imetnik odobritve zagotovi, da se spremljanje
izvaja, in Komisiji predlozi porocila v skladu s pogoji odobritve. Nave-
dena porocila o spremljanju so dostopna javnosti, potem ko se izbriSejo
vse informacije, doloCene za zaupne v skladu s ¢lenom 30.

2. Ce imetnik odobritve predlaga spremembo  pogojev odobritve,
predlozi vlogo v skladu s ¢lenom 17(2). Cleni 17, 18 in 19 se upora-
bljajo smiselno.
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3. Imetnik odobritve nemudoma obvesti Komisijo o vseh novih znan-
stvenih ali tehni¢nih informacijah, ki bi lahko vplivale na oceno varnosti
pri uporabi krme. Zlasti takoj obvesti Komisijo o vsaki prepovedi ali
omejitvi, ki jo nalozi pristojni organ katere koli tretje drzave, v kateri se
krma da na trg.

4. Komisija da informacije, ki jih je predlozil vlagatelj, brez odla-
Sanja na voljo Agenciji in drzavam c¢lanicam.

Clen 22

Spreminjanje, zacasni preklic in preklic odobritev

1. Agencija na lastno pobudo ali na zahtevo Komisije ali drzave
Clanice poda svoje mnenje o tem, ali odobritev za proizvod iz
Clena 15(1) Se vedno izpolnjuje pogoje, doloCene s to uredbo. To
mnenje nemudoma poslje Komisiji, in drzavam c¢lanicam in imetniku
odobritve. Agencija v skladu s ¢lenom 38(1) Uredbe (ES) st. 178/2002
objavi svoje mnenje, potem ko izbrise vse informacije, ki so bile v
skladu s c¢leni 39 do 39e Uredbe (ES) st. 178/2002 in ¢lenom 30 te
uredbe opredeljene za zaupne. Javnost lahko Komisiji predlozi
pripombe v 30 dneh od take objave.

2. Komisija ¢im prej preuci mnenje Agencije. Vsi potrebni ukrepi se
sprejmejo v skladu s ¢lenom 34. Po potrebi se odobritev po postopku iz
Clena 19 spremeni, zacasno preklice ali preklice.

3. Cleni 17(2), 18 in 19 se uporabljajo smiselno.

Clen 23

Obnovitev odobritev

1. Odobritve po tej uredbi se lahko obnovijo za 10-letna obdobja na
podlagi vloge, ki jo imetnik odobritve predlozi Komisiji najpozneje eno
leto pred iztekom veljavnosti odobritve.

2. Vloga se predlozi v standardnih oblikah zapisa podatkov, ¢e te v
skladu s ¢lenom 39f Uredbe (ES) st. 178/2002 obstajajo, prilozijo pa se
ji:

(a) kopija odobritve za dajanje krme na trg;
(b) porocilo o rezultatih spremljanja, ¢e je tako dolo¢eno v odobritvi,

(c) vse druge nove informacije o oceni varnosti uporabe krme in tvega-
njih, ki jih krma predstavlja za zivali, ljudi ali okolje;

(d) po potrebi predlog za spremembo ali dopolnitev pogojev prvotne
odobritve, med drugim pogojev za spremljanje v prihodnosti.

3. Cleni 17(2), 18 in 19 se uporabljajo smiselno.
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4. Kadar se zaradi razlogov, ki jih imetnik odobritve ne more
nadzorovati, odlocitev o obnovitvi odobritve ne sprejme pred iztekom
njene veljavnosti, se obdobje veljavnosti odobritve za proizvod avtoma-
ti€no podaljsa do sprejetja odlocitve.

5. Komisija lahko po posvetovanju z Agencijo po postopku iz ¢lena
35(2) dolo¢i izvedbene dolocbe za uporabo tega clena, vkljucno z
dolo¢bami za pripravo in predlozitev vloge.

6. Agencija objavi podrobno navodilo za pomoc¢ vlagateljem pri
pripravi in predlozitvi vloge.

Oddelek 2

Oznacevanje

Clen 24

Podrocje uporabe

1. Ta oddelek se uporablja za krmo iz ¢lena 15(1).

2. Ta oddelek se ne uporablja za krmo, vsebujoCo material, ki
vsebuje GSO ali je iz njega sestavljen ali proizveden, v delezu najvec
0,9 odstotkov krme in vsake krme, iz katere je sestavljena, pod pogo-
jem, da je njegova prisotnost naklju¢na ali tehni¢no neizogibna.

3. Za dolocitev, da je prisotnost tega materiala naklju¢na ali tehnicno
neizogibna, morajo biti nosilci dejavnosti zmozni dokazati pristojnim
organom, da so izvedli ustrezne ukrepe za prepreevanje prisotnosti
takih materialov.

4. Ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te uredbe
z njenim dopolnjevanjem, ki so namenjeni doloCanju ustrezne nizje
mejne vrednosti zlasti za krmo, ki vsebuje GSO ali je iz njih sestavljena,
se ob upostevanju napredka v znanosti in tehnologiji sprejmejo v skladu
z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 35(3).

Clen 25
Zahteve

1.  Brez poseganja v druge zahteve prava Skupnosti o oznacevanju
krme, za krmo, navedeno v c¢lenu 15(1), veljajo spodaj dolocene
posebne zahteve za oznacevanje.

2. Nih¢e ne sme dati krme iz ¢lena 15(1) na trg, ¢e spodaj doloceni
podatki niso navedeni na jasno viden, berljiv in neizbrisen nacin, v
spremnem dokumentu ali po potrebi na embalazi, posodi ali nanjo
pritjeni etiketi.

Za vsako krmo, iz katere je posamezna krma sestavljena, veljajo
naslednja pravila:
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(a) za krmo iz ¢lena 15(1)(a) in (b) se besede ,,gensko spremenjen (ime
organizma)“ navedejo v oklepaju takoj za specificnim imenom
krme.

Lahko pa se te besede navedejo v opombi pod ¢rto k seznamu
krme. Natisnejo se v pisavi, ki je vsaj enako velika kakor pisava
seznama krme;

(b) za krmo iz ¢lena 15(1)(c) se besede ,,proizvedeno iz gensko spre-
menjenega (ime organizma)“ navedejo v oklepaju takoj za specifi-
¢nim imenom krme.

Lahko pa se te besede navedejo v opombi pod ¢rto k seznamu
krme. Natisnejo se v pisavi, ki je vsaj enako velika kakor pisava
seznama krme;

(¢) kakor je doloceno v odobritvi, se navedejo vse znacilnosti krme iz
¢lena 15(1), na primer spodaj navedene znacilnosti, ki so drugacne
od znacilnosti konvencionalno podobne krme:

(i) sestava;

(i1) hranilne lastnosti;

(iii) predvidena uporaba;

(iv) posledice za zdravje nekaterih zivalskih vrst ali skupin;

(d) kakor je doloceno v odobritvi, se navedejo vse znacilnosti ali last-
nosti, zaradi katerih bi krma lahko vzbudila eti¢ne ali verske pomi-
sleke.

3. Poleg zahtev iz odstavka 2(a) in (b) in kakor je dolo¢eno v odobri-
tvi, etiketa ali spremni dokumenti krme, ki sodi na podrocje uporabe
tega oddelka in nima konvencionalno podobne krme, vsebujejo ustrezne
informacije o vrsti in znacilnostih zadevne krme.

Clen 26

Izvedbeni ukrepi

1. Komisija lahko sprejme naslednje ukrepe:

— ukrepe, ki so potrebni za operaterje, da v skladu s clenom 24(3)
izpolnijo zahteve pristojnih organov,

— ukrepe, ki so potrebni za operaterje, da izpolnjujejo zahteve za
oznacevanje, dolocene v Clenu 25.

Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te uredbe, med
drugim z njenim dopolnjevanjem, se sprejmejo v skladu z regulativnim
postopkom s pregledom iz ¢lena 35(3).

2. Poleg tega se za pospesSevanje enotnega izvajanja Clena 25 lahko
sprejmejo podrobne dolocbe v skladu z regulativnim postopkom iz
Clena 35(2).
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POGLAVIJE IV

SKUPNE DOLOCBE

Clen 27
Proizvodi, ki se bodo verjetno uporabljali kot Zivilo in kot krma
1. Kadar je verjetno, da se bo proizvod uporabljal kot zivilo in kot
krma, se predlozi ena sama vloga v skladu s ¢lenoma 5 in 17, na

podlagi katere Agencija da eno samo mnenje in se izda ena sama
odlo¢ba Skupnosti.

2. Agencija preveri, ali bi bilo treba vlogo za odobritev predloziti za
zivilo in za krmo.

Clen 28
Register Skupnosti

1. Komisija vzpostavi in vodi register Skupnosti za gensko spreme-
njena zivila in krmo, v nadaljnjem besedilu ,register*.

2. Register je na voljo javnosti.

Clen 29

Dostop javnosti

1. Agencija v skladu s ¢leni 38 do 39¢ Uredbe (ES) st. 178/2002 ter
ob upostevanju ¢lena 30 te uredbe objavi vlogo za odobritev, ustrezne
podporne informacije in vse dodatne informacije, ki jih je predlozil
vlagatelj, ter svoja znanstvena mnenja in mnenja pristojnih organov iz
¢lena 4 Direktive 2001/18/ES.

2. Agencija pri obravnavanju vlog za dostop do dokumentov, ki jih
hrani, uporablja Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 1049/2001 z dne 30. maja 2001 o dostopu javnosti do dokumentov
Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (1).

3. Drzave clanice obravnavajo vloge za dostop do dokumentov,
prejetih po tej uredbi, v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) st. 1049/2001.

Clen 30

Zaupnost

1.V skladu s pogoji in postopki iz ¢lenov 39 do 39e Uredbe (ES)
§t. 178/2002 in tega Clena:

(") Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1049/2001 z dne 30. maja
2001 o dostopu javnosti do dokumentov Evropskega parlamenta, Sveta in
Komisije (UL L 145, 31.5.2001, str. 43).
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(a) lahko vlagatelj predlozi zahtevo, da se nekatere dele informacij,
predlozene na podlagi te uredbe, obravnava kot zaupne, pri ¢emer
priloZi preverljivo utemeljitev, in

(b) Agencija oceni zahtevo za zaupno obravnavo, ki jo je predlozil
vlagatelj.

2. Poleg informacij iz tock (a), (b) in (c) ¢lena 39(2) Uredbe (ES)
$t. 178/2002 in v skladu s ¢lenom 39(3) navedene uredbe lahko Agen-
cija odobri zaupno obravnavo tudi v zvezi z naslednjimi informacijami,
kadar vlagatelj dokaze, da bi razkritje zadevnih informacij lahko znatno
$kodilo njegovim interesom:

(a) informacije o zaporedju DNK, razen o zaporedjih, ki se uporabljajo
za odkrivanje, identifikacijo in koli¢insko dolocanje transformacij-
skega dogodka, ter

(b) vzorce in strategije zlahtnjenja.

3. Uporaba postopkov odkrivanja in razmnozevanje referencnega
materiala iz ¢lenov 5(3) in 17(3) za namene uporabe uredbe za GSO,
zivila ali krmo, na katere se nanasa odobritev, nista omejena z uresni-
Cevanjem pravic intelektualne lastnine ali kako drugace.

4. Ta ¢len ne posega v ¢len 41 Uredbe (ES) st. 178/2002.

Clen 31
Varstvo podatkov

Znanstveni podatki in druge informacije v dokumentaciji vloge, zahte-
vane v Clenu 5(3) in (5) ter ¢lenu 17(3) in (5), se v 10 letih po datumu
izdaje odobritve ne smejo uporabiti v korist drugega vlagatelja, razen ce
se drugi vlagatelj dogovori z imetnikom odobritve, da se ti podatki in
informacije lahko uporabijo.

Po izteku tega 10-letnega obdobja lahko Agencija uporabi izsledke
celotne ali dela ocene, izvedene na podlagi znanstvenih podatkov in
informacij iz dokumentacije vloge, v korist drugega vlagatelja, Ce ta
vlagatelj lahko dokaze, da je zivilo ali krma, za katero je zaprosil za
odobritev, v bistvu podobna zivilu ali krmi, ki je ze odobrena po tej
uredbi.

Clen 32

Referencni laboratorij Skupnosti

Referencni laboratorij Skupnosti ter njegove dolZnosti in naloge so
navedeni v Prilogi.

Nacionalni referencni laboratoriji se lahko ustanovijo po postopku iz
Clena 35(2).
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Vlagatelji vlog za odobritev gensko spremenjenega zivila in krmo
prispevajo h kritju stroskov nalog referencnega laboratorija Skupnosti
in Evropskega omreZja laboratorijev za GSO iz Priloge.

Prispevki vlagateljev ne presegajo stroskov validacije postopkov odkri-
vanja.

Podrobne doloc¢be za izvajanje tega Clena in Priloge se lahko sprejmejo
v skladu z regulativnim postopkom iz Clena 35(2).

Ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih dolo¢b te uredbe in prila-
gajanju Priloge, se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom
s pregledom iz ¢lena 35(3).

Clen 33

Posvetovanje z Evropsko skupino za etiko v znanosti in novih
tehnologijah

1. Komisija se lahko na lastno pobudo ali na zahtevo drzave ¢lanice
posvetuje z Evropsko skupino za etiko v znanosti in novih tehnologijah
ali katerim koli drugim primernim telesom, ki ga lahko ustanovi, da bi
pridobila njegovo mnenje o eti¢nih vprasanjih.

2. Komisija da ta mnenja na voljo javnosti.

Clen 34

Ukrepi ob nesreci

Kadar je ocitno, da bodo proizvodi, ki jih ta uredba odobri ali so
odobreni v skladu z njo, verjetno predstavljali resno tveganje za zdravje
ljudi, zdravje zivali ali okolje, ali kadar je treba glede na mnenje Agen-
cije, dano v skladu s ¢lenom 10 ali ¢lenom 22, nujno zacasno preklicati
ali spremeniti odobritev, se sprejmejo ukrepi po postopkih, predvidenih
v Clenih 53 in 54 Uredbe (ES) st. 178/2002.

Clen 35
Postopek odbora

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 178/2002, v nadaljnjem besedilu
,,;odbor*.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa
1999/468/ES ob upostevanju dolocb clena 8 Sklepa.

Obdobje iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES znasa tri mesece.
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3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(1) do (4) in
¢len 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju doloc¢b ¢lena 8 Sklepa.

Clen 36
Upravni pregled

Vsako odlocitev ali opustitev Agencije v okviru s to uredbo nanjo
prenesenih pooblastil, lahko pregleda Komisija na lastno pobudo ali
na zahtevo drzave Clanice ali katere koli osebe, ki jo to neposredno
in posamic¢no zadeva.

Zahteva v ta namen se predlozi Komisiji v dveh mesecih od dneva, ko
se je zadevna stranka seznanila s takim dejanjem ali opustitvijo.

Komisija odlo¢i v dveh mesecih in po potrebi od Agencije zahteva, da
prekli¢e svojo odlocitev ali odpravi opustitev.

Clen 37

Razveljavitve

Z zaCetkom uporabe te uredbe se razveljavijo naslednje uredbe:

— Uredba (ES) §. 1139/98,

— Uredba (ES) st. 49/2000,

— Uredba (ES) st. 50/2000.

Clen 38
Spremembe Uredbe (ES) §t. 258/97

Z zacetkom uporabe te uredbe se Uredba (ES) $t. 258/97 spremeni:
1. Crtajo se naslednje dologbe:

— Clen 1(2)(a) in (b),

— drugi pododstavek ¢lena 3(2) in ¢len 3(3),

— ¢len 8(1)(d),

— Clen 9.
2. Prvi stavek odstavka 4 clena 3 se nadomesti:

4. Z odstopanjem od odstavka 2 se postopek iz ¢lena 5 uporablja
za zivila ali Zivilske sestavine iz ¢lena 1(2)(d) in (e), ki so na podlagi
razpolozljivih in splo$no priznanih znanstvenih dokazov ali na
podlagi mnenja enega od pristojnih organov iz ¢lena 4(3) v bistvenih
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znacilnostih enakovredni obstojecim zivilom ali Zivilskim sestavinam
glede sestave, hranilne vrednosti, presnove, predvidene uporabe in
deleza vsebovanih nezelenih snovi.“

Clen 39
Sprememba Direktive 82/471/EGS

Z zacetkom uporabe te uredbe se Clenu 1 Direktive 82/471/EGS doda
naslednji odstavek:

»3.  Ta direktiva se ne uporablja za proizvode, ki delujejo kot
neposredni ali posredni vir beljakovin, s podro¢ja uporabe Uredbe
(ES) st. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22.
septembra 2003 o gensko spremenjenih Zzivilih in krmi (¥).

(*) UL L 268, 18.10.2003, str. 1.“

Clen 40
Spremembe Direktive 2002/53/ES

Z zacetkom uporabe te uredbe se Direktiva 2002/53/ES spremeni:
1. Clen 4(5) se nadomesti:

5. Ce je material, pridobljen iz sorte rastlin, namenjen za uporabo
v zivilih s podroc¢ja uporabe ¢lena 3 ali krmi s podrocja uporabe
Clena 15 Uredbe (ES) st. 1829/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spremenjenih zivilih in
krmi (*), se sorta sprejme le, e je bila odobrena v skladu z navedeno
uredbo.

(*) UL L 268, 18.10.2003, str. 1.

2. Clen 7(5) se nadomesti:

»d.  Drzave Clanice zagotovijo, da se sorta, ki se bo uporabljala v
zivilih ali krmi, kakor so opredeljeni v ¢lenih 2 in 3 Uredbe (ES)
$t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002
o splosnih nacelih in zahtevah zakonodaje o zivilih, ustanovitvi
Evropske agencije za varnost zivil ter postopkih v zvezi z varno
hrano (*), sprejme le, ¢e je bila odobrena po ustrezni zakonodaji.

(*) UL L 31, 1.2.2003, str. 1.

Clen 41
Spremembe Direktive 2002/55/ES

Z zaCetkom uporabe te uredbe se Direktiva 2002/55/ES spremeni:
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1. Clen 4(3) se nadomesti:

3. Ce je material, pridobljen iz sorte rastlin, namenjen za uporabo
v zivilih s podro¢ja uporabe ¢lena 3 ali krmi s podrocja uporabe
¢lena 15 Uredbe (ES) st. 1829/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spremenjenih zivilih in
krmi (*), se sorta sprejme le, ¢e je bila odobrena v skladu z navedeno
uredbo.

(*) UL L 268, 18.10.2003, str. 1.“

2. Clen 7(5) se nadomesti:

»5.  Drzave Clanice zagotovijo, da se sorta, ki se bo uporabljala v
zivilih ali krmi, kakor so opredeljeni v ¢lenih 2 in 3 Uredbe (ES)
§t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002
o splosnih nacelih in zahtevah zakonodaje o zivilih, ustanovitvi
Evropske agencije za varnost zivil ter postopkih v zvezi z varno
hrano (*), sprejme le, ¢e je bila odobrena po ustrezni zakonodaji.

(*) UL L 31, 1.2.2003, str. 1.“

Clen 42
Sprememba Direktive 68/193/EGS

Z zacetkom uporabe te uredbe se ¢len Sba(3) Direktive 68/193/EGS
nadomesti z naslednjim besedilom:

3. (a) Ce so proizvodi, pridobljeni materiala za razmnoZevanje trte,
namenjeni za uporabo kot zivila ali v zivilih s podrocja
uporabe Clena 3 ali kot krma ali v krmi s podroc¢ja uporabe
¢lena 15 Uredbe (ES) §t. 1829/2003 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spremenjenih
zivilih in krmi (*), se zadevna sorta trte sprejme le, ¢e je bila
odobrena v skladu z navedeno uredbo.

(b) Drzave clanice zagotovijo, da se sorta trte, iz katere mate-
riala za razmnoZzevanje so bili pridobljeni proizvodi, name-
njeni uporabi v zivilih in krmi v skladu s ¢lenoma 2 in 3
Uredbe (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 28. januarja 2002 o splo$nih nacelih in zahtevah zako-
nodaje o zivilih, ustanovitvi Evropske agencije za varnost
zivil ter postopkih v zvezi z varno hrano (**), sprejme le,
Ce je bila odobrena na podlagi ustrezne zakonodaje.

(*) UL L 268, 18.10.2003, str. 1.
(**) UL L 31, 1.2.2002, str. 1.“



02003R1829 — SL —27.03.2021 — 003.001 — 31

Clen 43
Spremembe Direktive 2001/18/ES

Z zacetkom veljavnosti te uredbe se Direktiva 2001/18/ES spremeni:

1. Doda se naslednji Clen:

., Clen 12a

Prehodni ukrepi za nakljucno ali tehni¢no neizogibno prisotnost
gensko spremenjenih organizmov s pozitivho oceno tveganja

1.  Dajanje na trg v sledovih GSO ali kombinacije GSO v proiz-
vodih, namenjenih za neposredno uporabo kot Zivila ali krma ali za
predelavo, je izvzeto iz ¢lenov 13 do 21, pod pogojem, da izpol-
njujejo pogoje iz ¢lena 47 Uredbe (ES) §t. 1829/2003 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spreme-
njenih zivilih in krmi (*).

2. Ta cClen se uporablja v obdobju treh let po zacetku uporabe
Uredbe (ES) §t. 1829/2003.

(*) UL L 268, 18.10.2003, str. 1.“

2. Doda se naslednji ¢len:

,,Clen 26a
Ukrepi za preprecevanje nenamerne prisotnosti GSO

1.  Drzave Clanice lahko sprejmejo ustrezne ukrepe, da preprecijo
nenamerno prisotnost GSO v drugih proizvodih.

2. Komisija zbere in uskladi informacije, ki temeljijo na Studijah
na ravni Skupnosti in nacionalni ravni, spremlja razvoj na podrocju
soobstoja v drzavah clanicah ter na podlagi informacij in opaZanj
sestavi smernice za soobstoj gensko spremenjenih, konvencionalnih
in ekoloskih pridelkov.*

Clen 44

Informacije, ki jih je treba predloziti v skladu s Kartagenskim
protokolom

1. Komisija o vsaki odobritvi, obnovitvi, spremembi, zaCasnem
preklicu ali preklicu odobritve za GSO, Zzivilo ali krmo iz ¢lena 3(1)(a)
ali (b) ali 15(1)(a) ali (b) obvesti pogodbenice Kartagenskega protokola
preko posredovalnice informacij o bioloski varnosti v skladu s ¢lenom
11(1) oziroma ¢lenom 12(1) Kartagenskega protokola.
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Komisija poslje kopijo informacij nacionalni kontaktni osebi, ki je
Sekretariat vnaprej obvestila, da nima dostopa do posredovalnice infor-
macij o bioloski varnosti.

2. Komisija tudi obravnava zahteve za dodatne informacije, ki jih
katera koli pogodbenica predlozi v skladu s ¢lenom 11(3) Kartagen-
skega protokola, in da na voljo kopije zakonov, drugih predpisov in
smernic v skladu s ¢lenom 11(5) tega protokola.

Clen 45

Sankcije

Drzave ¢lanice dolocijo dolocbe o sankcijah za krSitve dolo¢b te uredbe
in z ustreznimi ukrepi zagotovijo, da se izvajajo. Predvidene sankcije
morajo biti u¢inkovite, sorazmerne in odvracilne. Drzave Clanice o teh
dolocbah obvestijo Komisijo najpozneje Sest mesecev po zacetku veljav-
nosti te uredbe in brez odlasanja tudi o vseh nadaljnjih spremembah, ki
vplivajo na te dolocbe.

Clen 46

Prehodni ukrepi za zahteve, oznacevanje in prijave

1. Zahteve, predlozene po clenu 4 Uredbe (ES) st. 258/97 pred
zaCetkom uporabe te uredbe, se spremenijo v vloge po oddelku 1
poglavja II te uredbe, kadar poroc¢ilo zacetne ocene, predvideno v
¢lanu 6(3) Uredbe (ES) st. 258/97, Se ni bilo poslano Komisiji in
kadar je zahtevano porocCilo o dodatni oceni v skladu s ¢lenom 6(3)
ali (4) Uredbe (ES) st. 258/97. Druge zahteve, predlozene po ¢lenu 4
Uredbe (ES) st. 258/97 pred zacetkom uporabe te uredbe, se obravna-
vajo v skladu z dolo¢bami Uredbe (ES) st. 258/97, ne glede na ¢len 38
te uredbe.

2.  Zahteve za oznacevanje iz te uredbe se ne uporabljajo za proiz-
vode, katerih proizvodnja se je zacela pred zacetkom uporabe te uredbe,
¢r so ti proizvodi oznaceni v skladu z zakonodajo, ki se je zanje upora-
bljala pred zacetkom uporabe te uredbe.

3. Prijave o proizvodih, vklju¢no z njihovo uporabo za krmo, pred-
lozene v skladu s ¢lenom 13 Direktive 2001/18/ES pred zacetkom
uporabe te uredbe, se spremenijo v vloge po oddelku 1 poglavja III
te uredbe, kadar porocCilo o oceni, predvideno v ¢lenu 14 Direktive
2001/18/ES, Se ni bilo poslano Komisiji.

4.  Zahteve, predlozene za proizvode iz ¢lena 15(1)(c) te uredbe v
skladu s clenom 7 Direktive 82/471/EGS pred zacetkom uporabe te
uredbe, se spremenijo v vloge po oddelku 1 poglavja III te uredbe.
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5. Zahteve, predloZene za proizvode iz Clena 15(1) te uredbe v skladu
s ¢lenom 4 Direktive 70/524/EGS pred zacetkom uporabe te uredbe, se
dopolnijo z vlogami po oddelku 1 poglavja III te uredbe.

Clen 47

Prehodni ukrepi za naklju¢no ali tehni¢no neizogibno prisotnost
gensko spremenjenega materiala s pozitivno oceno tveganja

1. Prisotnost materiala, ki vsebuje GSO ali je iz njega sestavljen ali
proizveden, v zivilu ali krmi v delezu najvec 0,5 % se ne Steje za krSitev
Clena 4(2) ali ¢lena 16(2), Ce:

(a) je ta prisotnost nakljucna ali tehni¢no neizogibna;

(b) je gensko spremenjeni material dobil pozitivno mnenje znanstvene-
ga(-ih) odbora(-ov) Skupnosti ali Agencije pred zacetkom uporabe
te uredbe;

(c) vloga za njegovo odobritev ni bila zavrnjena v skladu z ustrezno
zakonodajo Skupnosti; in

(d) so postopki odkrivanja javno dostopni.

2. Za dolocitev, da je prisotnost tega materiala nakljuc¢na ali tehni¢no
neizogibna, morajo biti nosilci dejavnosti zmozni dokazati pristojnim
organom, da so izvedli ustrezne ukrepe za prepreevanje prisotnosti
takih materialov.

3. Ukrepi, namenjeni spreminjanju nebistvenih doloc¢b te uredbe
z njenim dopolnjevanjem, ki znizujejo mejne vrednosti iz odstavka 1,
zlasti za GSO, ki se prodajajo neposredno konénemu potro$niku, se
sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
Clena 35(3).

4. Podrobne dolocbe za izvajanje tega cClena se sprejmejo po
postopku iz clena 35(2).

5. Ta clen se uporablja v obdobju treh let po zacetku uporabe te
uredbe.

Clen 48
Pregled

1. Najpozneje 7. novembra 2005 in glede na pridobljene izkusnje
Komisija poslje Evropskemu parlamentu in Svetu poro€ilo o izvajanju
te uredbe in zlasti ¢lena 47, po potrebi skupaj s kakrSnim koli
primernim predlogom. Porocilo in vsak predlog je dostopen javnosti.

2. Brez poseganja v pooblastila nacionalnih organov Komisija
spremlja uporabo te uredbe in njen vpliv na zdravje ljudi in zivali,
varstvo potro$nikov, obvesCanje potrosnikov in delovanje notranjega
trga ter po potrebi ¢im prej predlozi predloge.
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Clen 49
Zacetek veljavnosti
Ta uredba zacne veljati 20. dan po objavi v Uradnem listu Evropske
unije.
Uporablja se po izteku Sestih mesecev po objavi.

Ta uredba je v celoti zavezujo€a in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.
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PRILOGA

DOLZNOSTI IN NALOGE REFERENCNEGA LABORATORIJA

1.

SKUPNOSTI

Referencni laboratorij Skupnosti iz ¢lena 32 je Skupni raziskovalni center
Komisije.

Referenénemu laboratoriju Skupnosti pri opravljanju nalog in dolznosti iz te
priloge pomagajo nacionalni referen¢ni laboratoriji iz ¢lena 32, ki se potem-
takem S$tejejo za Clane konzorcija, imenovanega ,,Evropsko omrezje labora-
torijev GSO*.

Referencni laboratorij Skupnosti je zlasti odgovoren za:

(a) sprejemanje, pripravljanje, shranjevanje, vzdrzevanje in posiljanje
ustreznih pozitivnih in negativnih kontrolnih vzorcev ¢lanom Evrop-
skega omrezja laboratorijev GSO, pod pogojem, da ti ¢lani po potrebi
zagotovijo spoStovanje zaupne narave prejetih podatkov;

(b

=

posiljanje ustreznih pozitivnih in negativnih kontrolnih vzorcev nacio-
nalnim referenénim laboratorijem v smislu ¢lena 33 navedene uredbe,
pod pogojem, da ti laboratoriji po potrebi spostujejo zaupno naravo
prejetih podatkov, brez poseganja v pristojnosti referencnih laboratorijev
Skupnosti v skladu s ¢lenom 32 Uredbe (ES) $t. 882/2004 ('),

(c) vrednotenje podatkov, ki jih predlozi vlagatelj za odobritev za dajanje
zivila ali krme v promet, za namene preskusanja in validiranja metod za
vzorcenje in odkrivanje;

(d

N

preskusanje in validiranje metod odkrivanja, vkljuéno z vzoréenjem in
identifikacijo transformacije in, kadar je primerno, za odkrivanje in iden-
tifikacijo transformacije v zivilih ali krmi;

(e) predlozitev celotnih porocil o vrednotenju Agenciji.

Brez poseganja v pristojnosti referenénih laboratorijev Skupnosti iz ¢lena 32
Uredbe (ES) §t. 882/2004 referencni laboratorij Skupnosti sodeluje pri reSe-
vanju sporov v zvezi z rezultati nalog iz te priloge.

(1) UL L 165, 30.4.2004, str. 1. Popravek objavljen v UL L 191, 28.5.2004, str. 1.
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