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7.4.2004 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE L 102/14

NARIZENI KOMISE (ES) & 641/2004
ze dne 6. dubna 2004
o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003, pokud jde
o zidosti o povoleni novych geneticky modifikovanych potravin a krmiv, o ozndmeni stdvajicich
produktii a 0 ndhodnou nebo technicky nevyhnutelnou pfitomnost geneticky modifikovaného materidlu
s pfiznivym hodnocenim rizika

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zaif 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech (*), a zejména na ¢l. 5 odst. 7, ¢l. 8 odst. 8,
¢l. 17 odst. 7, ¢l. 20 odst. 8 a ¢l. 47 odst. 4 uvedeného naiizeni,

po konzultaci s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin
vsouladu s €l. 5 odst. 7 a ¢l. 17 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizenim (ES) ¢. 1829/2003 se stanovi postupy Spolecen-
stvi pro povolovani geneticky modifikovanych potravin
a krmiv a dohled nad nimi a pro jejich oznacovéni.

(2)  Je nezbytné stanovit podrobnd pravidla pro zddosti
o povoleni poddvané podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(3)  Kromé toho se v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, Ze
Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad”)
zvefejni podrobné pokyny s cilem pomoci zadatelam pfi
piipravé a poddvani Zadosti, zejména pokud jde o infor-
mace a Gdaje, které maji byt ptedlozeny jako dikaz, ze
produkt spliuje kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 av ¢l. 16
odst. 1 uvedeného nafizeni.

(4)  Aby se zajistil hladky pfechod k novému rezimu zave-
denému nafizenim (ES) ¢. 1829/2003, méla by byt k pre-
chodnym opatienim stanovenym v uvedeném nafizeni pro
7adosti a ozndmeni produktt spadajicich do oblasti plisob-
nosti jinych pravnich pfedpist Spolecenstvi ptijata prova-
déci pravidla.

(5)  Je rovnéz treba stanovit podrobnd pravidla pro piipravu
a podavani oznameni stavajicich produktt uvedenych na

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

trh Spolecenstvi pred 18. dubnem 2004, kterd se predkla-
daji Komisi podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Takovd pravidla by méla usnadnit provozovatelim pfi-
pravu zadost{ o povoleni a piipravu oznameni stdvajicich
produkt a Gfadu by méla usnadnit hodnoceni téchto
zadosti a ovéfovani téchto ozndmeni.

Do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 jsou
zahrnuty potraviny, které obsahuji geneticky modifiko-
vané organismy (GMO), napiiklad geneticky modifikované
rostliny a mikroorganismy, sestdvaji z nich nebo jsou
z nich vyrobeny. V zajmu vzdjemného souladu pravnich
pfedpistt Spolecenstvi by tudiz do oblasti ptisobnosti
tohoto naifzeni mély spadat téz stavajici potraviny, které
obsahuji geneticky modifikované rostliny a mikroorga-
nismy, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny.

Do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 spadaji
krmiva, véetné doplinkovych litek v krmivech, jak jsou
definovany ve smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. lis-
topadu 1970 o doplikovych latkdch v krmivech (2), kterd
obsahuji GMO, naptiklad geneticky modifikované rostliny
a mikroorganismy, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyro-
bena. Do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni by tudiz méla
spadat té7 stavajici krmiva, véetné doplinkovych ldtek
v krmivech, kterd obsahuji geneticky modifikované rost-
liny a mikroorganismy, sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobena.

Do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 nespa-
daji pomocné litky, véetné enzymu pouzivanych jako
pomocné latky. Proto by do oblasti tohoto natizeni nemély
spadat ani stavajici pomocné latky.

() Ut vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
naffzenim (ES) ¢. 17562002 (UF. vést. L 265, 3.10.2002, s. 1).
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(10) Nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, Ze maji byt pfijata
podrobnd provadéci pravidla k pfechodnym opatfenim
tykajicim se ndhodné nebo technicky nevyhnutelné pii-
tomnosti geneticky modifikovaného materidlu s pfiznivym
hodnocenim rizika. V zdjmu vzdjemného souladu prav-
nich pfedpist Spolecenstvi by méla tato pravidla zejména
vyjasnit, na jaky geneticky modifikovany materidl se takova
pfechodnd opatfeni vztahuji a jak md byt uplatnovana pra-
hové hodnota 0,5 %.

(11) Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je pou-
zitelné od 18. dubna 2004, je nezbytné, aby toto nafizeni
bylo pouzitelné okamzité.

(12) Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1

Zadosti o povoleni

Cldnek 1

V této kapitole se stanovi podrobnd pravidla pro zddosti
o povoleni podané v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, veetné zddosti podanych podle jinych pravnich
pfedpistt Spolecenstvi, které jsou zménény nebo doplnény
v souladu s ¢lankem 46 uvedeného natizeni.

ODDIL 1

Pozadavky na Zzddosti o povoleni geneticky
modifikovanych potravin a krmiv

Cldnek 2

1. Aniz jsou doteny ¢l. 5 odst. 3a 5 a ¢l. 17 odst. 3 a 5 nafizeni
(ES) €. 1829/2003 a s ohledem na pokyny Evropského tfadu pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ufadu®) stanovené v ¢l. 5 odst. 8
a ¢l. 17 odst. 8 uvedeného nafizeni, musi Zddosti o povoleni
podané v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (déle
jen ,zadosti“) spliiovat pozadavky stanovené v odstavcich 1 az 4
tohoto ¢lanku a v ¢lancich 3 a 4 tohoto nafizeni.

2. Prostiednictvim poskytnutych informaci, které jsou pozado-
vany podle ¢l. 5 odst. 3 pism. b) a ¢l. 17 odst. 3 pism. b) nafizeni
(ES) €. 1829/2003, musi byt v Zddosti jasné urCeny produkty, na
které se zadost vztahuje, v souladu s ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 1
uvedeného nafizeni. Pokud je Zddost omezena na pouziti bud
v potravinach, nebo v krmivech, musi obsahovat ovétitelné zda-
vodnéni, pro¢ by se povoleni nemélo vztahovat na obé pouziti
podle ¢lanku 27 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

3. V zadosti se musi jasné uvést, které ¢asti Zddosti jsou povazo-
vany za davérné, s ovéfitelnym zdivodnénim podle ¢lanku 30
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Davérné Casti se musi predlozit jako
samostatné dokumenty.

4. Prostfednictvim poskytnutych informaci, které jsou pozado-
vany podle ¢l. 5 odst. 3 pism. ¢) a ¢l. 17 odst. 3 pism. ¢) nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003, musi byt v Zddosti stanoveno, zda informace
uvedené v Zadosti mohou byt jako takové ozndmeny Informac-
nimu systému pro biologickou bezpec¢nost podle Cartagenského
protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické roz-
manitosti (ddle jen ,Cartagensky protokol“), schvileného rozhod-
nutim Rady 2002/628/ES (1).

Pokud nemuze byt zadost ozndmena jako takovd, musi byt infor-
mace, které jsou v souladu p¥lohou II Cartagenského protokolu
a které mohou byt Informaénimu systému pro biologickou bez-
pecnost oznameny Komisi podle ¢lanku 44 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, uvedeny v samostatném a jasné oznaceném doku-
mentu.

5. Odstavec 4 se nevztahuje na zddosti tykajici se pouze potra-
vin a krmiv, které jsou vyrobeny z geneticky modifikovanych
organismd (GMO) nebo obsahuiji slozky vyrobené z GMO.

Cldnek 3

1. Zadost musi obsahovat tyto ddaje:

a) plan monitorovéni uvedeny v ¢l. 5 odst. 5 pism. b) a v ¢l. 17
odst. 5 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, s pfihlédnutim
k nafizeni Rady 2002/811/ES (2);

b) v ramci poskytnutych informaci, které jsou pozadovany podle

¢l. 5 odst. 5 pism. a) a ¢l. 17 odst. 5 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, ndvrh oznaceni, které spliuje pozadavky
piilohy 1V smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/18/ES (3);

Ur. vést. L 201, 31.7.2002, s. 48.
Ur. vést. L 280, 18.10.2002, s. 27.
() Uk vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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¢) vramci poskytnutych informaci, které jsou pozadovany podle
¢l. 5 odst. 5 pism. a) a ¢l. 17 odst. 5 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, ndvrh jednozna¢ného identifika¢ntho kédu
doty¢ného GMO, ktery byl vytvofen v souladu s nafizenim
Komise (ES) €. 65/2004 (1);

d) nédvrh oznaleni ve viech tfednich jazycich Spolecenstvi,
pokud je ndvrh zvlastniho oznaceni nezbytny v souladu s ¢l. 5
odst. 3 pism. f) a g) a ¢l. 17 odst. 3 pism. f) a g) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003;

e) popis metody ¢i metod detekce, vzorkovéni a identifikace spe-
cifické pro transformacni udalost stanovenych v ¢l. 5 odst. 3
pism. i) a v ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni;

f) ndvrh tykajici se monitorovani po uvedeni na trh, pokud jde
o pouziti potraviny k lidské spotiebé nebo krmiva k vyzivé
zvifat, jak je stanoven v ¢l. 5 odst. 3 pism. k) a v ¢l. 17 odst. 3
pism. k) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a podle charakteristik
doty¢nych produktd, nebo ovéftitelné zdtivodnéni, Ze monito-
rovani po uvedeni na trh neni nezbytné.

2. Ustanoveni odst. 1 pism. a), b) a ¢) se nepouziji na Zadosti
tykajici se pouze potravin a krmiv, které jsou vyrobeny z GMO
nebo obsahuji slozky vyrobené z GMO.

Cldnek 4

1. Vzorky potravin a krmiv a jejich kontrolni vzorky, které maji
byt piedlozeny podle ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, musi spliovat pozadavky stanovené
v ptilohdch I a II tohoto naffzeni.

K zadosti se pfilozi informace o misté, kde se nachazi referenéni
materidl vytvofeny podle piilohy II.

2. Shrnuti, které md byt poskytnuto v souladu s ¢l. 5 odst. 3
pism. I) a ¢l. 17 odst. 3 pism. ) nafizeni (ES) ¢ 1829/2003:

a) musi byt pfedloZeno ve snadno srozumitelné a ¢itelné formé,

b) nesmi obsahovat &sti, které jsou povazoviany za davérné.

(") UK vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

ODDIL 2

Zména 7ddosti a ozndmeni na zZddosti podle
natizeni (ES) ¢. 1829/2003

Cldnek 5

1. Meéni-li se zadost podand podle ¢lanku 4 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (2) na Zadost podle nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 v souladu s ¢l. 46 odst. 1 uvedeného naiizent,
pozadd prislusny vnitrostdtni orgdn clenského statu, ve kterém
byla zddost poddna, neprodlené zadatele o predloZeni tplné
dokumentace v souladu s ¢lankem 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

2. Pfislusny vnitrostatn{ organ:

a) potvrdi do 14 dnti od obdrzeni informaci poskytnutych zada-
telem v souladu s odstavcem 1, Ze informace obdrzel. V potvr-
zeni uvede datum obdrZen{ informact;

b) neprodlené o tom uvédomi tifad;

) piedd tifadu zddost a informace poskytnuté zadatelem v sou-
ladu s odstavcem 1;

d) podle potieby sdéli tfadu zpravu o prvnim posouzeni stano-
venou v ¢l. 6 odst. 3 nafzeni (ES) ¢. 258/97 a veskeré pfi-
padné pfipominky nebo ndmitky vznesené ¢lenskymi staty
nebo Komisi v souladu s ¢l. 6 odst. 4 uvedeného nafizeni.

3. Ufad:

a) neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi o tom, Ze
zddost podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97 byla zménéna
na zddost podanou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a pfedd
jim Zadost a viechny doplitkové informace poskytnuté zada-
telem;

b) zpfistupni vefejnosti shrnuti dokumentace uvedené v ¢l. 5
odst. 3 pism. 1) nafzeni (ES) ¢. 1829/2003.

4. Za datum obdrZzeni zadosti pro tGcely ¢l. 6 odst. 1 nafizent (ES)
¢. 1829/2003 se povazuje datum, k némuz Gfad obdrzi infor-
mace uvedené v odst. 2 pism. ¢) a d) tohoto ¢lanku.

5. Zménénd zadost se ddle zpracovava jako jakdkoli jind Zddost
podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

() Ur. vést. L 43,14.2.1997, s. 1.



13/sv. 34

Utedni véstnik Evropské unie 39

Cldnek 6

1. Méni-li se ozndmeni tykajici se produktu, véetné jeho pouZiti
jako krmiva, které bylo poddno podle ¢lanku 13 smérnice
2001/18/ES, na zddost podanou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
v souladu s ¢l. 46 odst. 3 uvedeného nafizeni, pozadd pfislusny
vnitrostdtni orgdn ve smyslu smérnice 2001/18/ES ¢lenského
statu, ve kterém bylo ozndmeni poddno, oznamovatele nepro-
dlené o predlozeni plné dokumentace v souladu s ¢lankem 17
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

2. Piislusny vnitrostdtn{ organ:

a) potvrdi do 14 dnii od obdrzeni informaci poskytnutych ozna-
movatelem v souladu s odstavcem 1, Ze informace obdrzel;
v potvrzeni uvede datum obdrzen{ informacf;

b) neprodlené o tom uvédomi Gfad;

¢) predd tfadu ozndmeni a informace poskytnuté oznamovate-
lem v souladu s odstavcem 1;

d) podle potteby sdéli dradu hodnotici zprévu stanovenou
v ¢l. 14 odst. 2 smérnice 2001/18/ES.

3. Ufad:

a) neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi o tom, Ze
ozndmeni podle ¢lanku 13 smérnice 2001/18/ES bylo zmé-
néno na ziddost podanou podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003,
a predd jim Zadost a vSechny doplikové informace poskytnuté
oznamovatelem;

b) zpfistupni vefejnosti shrnuti dokumentace uvedené v ¢l. 17
odst. 3 pism. |) nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

4. Za datum obdrzeni zddosti pro tcely ¢l. 18 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003 se povazuje datum, k némuz tiad obdrzi infor-
mace uvedené v odst. 2 pism. ¢) a d) tohoto ¢lanku.

5. Zménéna zadost se ddle zpracovava jako jakdkoli jind Zadost
podle ¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.

Cldnek 7

1. Méni-li se zddost tykajici se produktti vyrobenych z GMO,
kterd byla poddna podle ¢lanku 7 smérnice Rady 82/471/EHS (1),
na zadost podanou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 v souladu

() Uk vést. L 213, 21.7.1982, s. 8.

s ¢l. 46 odst. 4 uvedeného nafizeni, pozddd Komise Zadatele
neprodlené o piedlozeni tiplné dokumentace v souladu s ¢lan-
kem 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Zadatel zasle Giplnou dokumentaci ¢lenskym stétéim a Komisi.

2. Komise:

a) potvrdi do 14 dnti od obdrzeni informaci poskytnutych zada-
telem v souladu s odstavcem 1, Ze informace obdrzela; v potvr-
zeni uvede datum obdrZeni informacf;

b) neprodlené o tom uvédomi Grad;

¢) predd tfadu zddost a informace poskytnuté Zadatelem v sou-
ladu s odstavcem 1;

d) podle potieby sdéli tfadu dokumentaci stanovenou v ¢l. 7
odst. 1 smérnice 82/471/EHS.

3. Ufad:

a) predd clenskym statim a Komisi viechny doplitkové infor-
mace poskytnuté zadatelem;

b) zpfistupni vefejnosti shrnuti dokumentace uvedené v ¢l. 17
odst. 3 pism. |) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

4. Za datum obdrZzeni zddosti pro tcely ¢l. 18 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003 se povazuje datum, k némuz tfad obdrzi infor-
mace uvedené v odst. 2 pism. ¢) a d) tohoto ¢lanku.

5. Zménéna zadost se déle zpracovava jako jakdkoli jind Zadost
podle ¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.

ODDIL 3

Doplnéni zZ4ddosti podle smérnice 70/524/EHS
zddosti podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

Cldnek 8

1. Dopliuje-li se zadost tykajici se produktt uvedenych v ¢l. 15
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, kterd byla poddna podle
¢lanku 4 smérnice 70/524[EHS, zddosti podle nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 v souladu s ¢l. 46 odst. 5 uvedeného nafizen,
pozada clensky stit zpravodaj zadatele neprodlené o podani
zvlastni Zddosti o povoleni v souladu s ¢lankem 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.
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2. Zadost se déle zpracovava jako jakdkoli jind zddost podle
¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

KAPITOLA 1I

Ozndmeni stdvajicich produkti

Cldnek 9

Tato kapitola stanovi pozadavky tykajici se piipravy a podavani
ozndmeni stdvajicich produktd, kterd se poddvaji Komisi
v souladu s ¢lanky 8 a 20 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a vztahuje
se na stavajici produkty, které spadaji do oblasti ptsobnosti
uvedeného nafizeni a byly uvedeny na trh Spolecenstvi pred 18.
dubnem 2004.

ODDIL 1

Obecné pozadavky na ozndmeni urcitych produktt
uvedenych na trh pfed 18. dubnem 2004

Cldnek 10

1. Ozndmeni podand v souladu s ¢l. 8 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003:

a) musi jednoznacné urcovat produkty, jichZ se tykaji, s ptihléd-
nutimk ¢l. 3 odst. 1 a¢l. 15 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003;

b) musi obsahovat dilezité informace a studie, véetné dostup-
nych nezavislych a odborné posouzenych studii, které proka-
zuji, Ze produkt spliuje poZadavky stanovené v ¢l. 4 odst. 1
nebo v ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003;

¢) musi jasné uvadét, které ¢asti ozndmeni jsou povazovany za
dtvérné, s ovéfitelnym zdivodnénim; tyto ¢dsti se predlozi
jako samostatné dokumenty;

d) musi obsahovat metodu ¢i metody detekce, vzorkovani a iden-
tifikace transformaéni udalosti v souladu s piilohou I tohoto
nafizeni;

e) musi v souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 poskytovat

i) vzorky potravin a krmiv a jejich kontrolni vzorky v sou-
ladu s pfilohou I tohoto nafizeni,

ii) informace o misté, kde se nachdzi referenéni materidl
vytvofeny podle pfilohy II tohoto nafizen.

2. Ozndmen{ uvedend v odstavci 1 musi byt Komisi poddna do
18. fijna 2004.

ODDIL 2

Dopliujici pozadavky na ozndmeni urcitych
produktd uvedenych na trh pfed 18. dubnem 2004

Cldnek 11

1. Kromé pozadavkil stanovenych v ¢lanku 10 musi ozndmeni
GMO, které byly uvedeny na trh v souladu s ¢asti C smérnice
Rady 90/220/EHS () nebo s ¢dsti C smérnice 2001/18/ES, obsa-
hovat kopii doty¢ného souhlasu udéleného podle uvedenych
smérnic.

2. Den zvefejnéni rozhodnuti o udéleni souhlasu podle smérnice
90/220/EHS nebo smérnice 2001/18/ES v Urednim véstniku Evrop-
ské unie se povazuje za den prvniho uvedeni produktu na trh,
pokud oznamovatel nepifedlozi ovéfitelny diikaz, ze produkt byl
poprvé uveden na trh k pozdéjsimu dni.

Cldnek 12

1. Kromé pozadavku ¢lanku 10 musi ozndmeni potravin vyro-
benych z GMO, které byly uvedeny na trh v souladu s ¢lankem 5
nafizeni (ES) ¢. 258/97, obsahovat kopii dopisu s ptvodnim
ozndmenim zaslaného Komisi.

2. Datum dopisu, jimz Komise zaslala piivodni ozndmeni ¢len-
skym statm, se povazuje za den prvniho uvedeni produktu na
trh, pokud oznamovatel nepfedlozi ovétitelny dakaz, Ze produkt
byl poprvé uveden na trh k pozdéjsimu dni.

Cldnek 13

1. Kromé pozadavki ¢lanku 10 mus{ ozndment geneticky modi-
fikovanych potravin, které byly uvedeny na trh v souladu s ¢lan-
kem 6 a 7 nafizeni (ES) ¢. 258/97, obsahovat kopii povoleni
doty¢né potraviny.

() Ut vest. L 117, 8.5.1990, s. 15.
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2. Den, k némuz nabylo povoleni produktu t¢inku podle naii-
zeni (ES) €. 258/97, se povazuje za den prvniho uvedeni produktu
na trh, pokud oznamovatel nepfedlozi ovéfitelny dikaz, Ze pro-
dukt byl poprvé uveden na trh k pozdéjsimu dni.

Cldnek 14

1. Kromé pozadavki ¢ldanku 10 musi ozndmeni krmiv vyro-
benych z GMO, kterd byla uvedena na trh v souladu s ¢lankem 3
a 4 smérnice 82/471/EHS, obsahovat kopii povoleni na drovni
Spolecenstvi nebo podle potieby kopii povoleni udéleného ¢len-
skym statem.

2. Den, k némuz nabylo povoleni produktu G¢inku podle smér-
nice 82/471/EHS, se povazuje za den prvniho uvedeni produktu
na trh, pokud oznamovatel nepfedlozi ovétitelny dikaz, ze pro-
dukt byl poprvé uveden na trh k pozdéjsimu dni.

Clanek 15

1. Kromé pozadavka ¢lanku 10 musi ozndmeni krmiv, kterd
obsahuji GMO, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobena a kterd
byla povolena v souladu se smérnici 70/524/EHS, obsahovat:

a) identifikaci jedné nebo vice dopliikovych latek v krmivu, pfi-
padné pomoci ¢isla nebo ¢isla ES stanoveného v ¢l. 9 pism. 1)
smérnice 70/524/EHS,

b) kopii povoleni.

2. Den, k némuz nabyva povoleni produktu tc¢inku v souladu se
smérnici 70/524[EHS, se povazuje za den prvniho uvedeni pro-
duktu na trh, pokud oznamovatel nepfedlozi ovéritelny dikaz, ze
produkt byl poprvé uveden na trh k pozdéjsimu dni.

Cldnek 16

Kromé pozadavkt ¢lanku 10 musi ozndmeni krmiv vyrobenych
z GMO, kterd byla uvedena na trh Spolecenstvi v souladu s prav-
nimi pfedpisy, kterd nespadaji pod ¢lanky 11, 14 a 15 a v jejichz
piipadé byl GMO ozndmen (byly GMO ozndmeny) za Géelem zis-
kéni povoleni pro pouziti jako krmivo pro zvifata podle ¢asti C
smérnice 2001/18/ES, obsahovat:

a) odkaz na vyhodnocované ozndmeni podané podle ¢lanku 13
smérnice 2001/18|ES,

b) prohldseni o uvedeni produktu na trh pfed 18. dubnem 2004.

Cldnek 17

Kromé pozadavka ¢lanku 10 musi ozndmeni potravin a krmiv
vyrobenych z GMO, které byly uvedeny na trh Spolecenstvi
v souladu s pravnimi pfedpisy a které nespadaji pod ¢lanky 11 az
16, obsahovat prohlaseni o uvedeni produktu na trh pfed 18.
dubnem 2004.

KAPITOLA 1II

Prechodnd opatfeni tykajici se ndhodné nebo technicky
nevyhnutelné pfitomnosti geneticky modifikovaného
materidlu s pfiznivym hodnocenim rizika

Cldnek 18

1. Pro tGcely clanku 47 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zvefejni
Komise dne 18. dubna 2004 seznam geneticky modifikovaného
materialu, ktery ziskal do uvedeného dne piznivé stanovisko jed-
noho nebo vice védeckych vyborti Spolecenstvi nebo tradu
a zadosti o jehoZ povoleni nebyly zamitnuty v souladu s platnymi
pravnimi predpisy Spolecenstvi.

2. V tomto seznamu se rozlis{ mezi:

a) materidlem, v jehoZ pfipadé byla Komise kteroukoli ze zicast-
nénych osob informovédna, ze metoda detekce je vefejné
dostupna; uvede se misto, kde byla doty¢nd metoda detekce
zpiistupnéna;

b) materidlem, v jehoZ piipadé Komise dosud nebyla informo-
vana o tom, Ze je metoda detekce vefejné dostupnd.

Vsechny ztcastnéné osoby mohou kdykoli informovat Komisi
o tom, Ze je metoda detekce pro materidl uvedeny v prvnim pod-
odstavci pism. b) verejné dostupnd, a uvést, kde je metoda detekce
dostupna.

3. Seznam uvedeny v odstavci 1 vede Komise. Ke zméndm v sez-
namu muze dochazet zejména v disledku:

a) udéleni povoleni nebo zamitnuti zadosti o povoleni u mate-
ridlu zafazeného v seznamu v souladu s platnymi pravnimi
predpisy Spolecenstvi;
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b) ozndmeni Komisi v souladu s ¢lanky 8 nebo 20 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, ze materidl zafazeny v seznamu byl uveden na
trh Spolecenstvi v souladu s pravnimi pfedpisy pfed 18. dub-
nem 2004, nebo opatieni piijatého Komisi v souladu s ¢l. 8
odst. 6 nebo ¢l. 20 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003;

¢) toho, ze Komise obdrzi informace o tom, Ze metoda detekce
materidlu uvedeného v seznamu je vefejné dostupna.

Informace o zméndch v seznamu se shromazduji v pfiloze sez-
namu.

Cldnek 19

1. Prahovd hodnota 0,5 % stanovend v ¢l. 47 odst. 1 naf{zeni
(ES) €. 1829/2003 se pouzije na geneticky modifikovany material
zafazeny v Casti a) seznamu uvedeného v ¢l. 18 odst. 2 tohoto
nafizeni. Pokud byla v souladu s ¢l. 47 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 stanovena niz§{ prahovad hodnota, zaznamend se
v uvedeném seznamu.

2. Prahové hodnoty stanovené v ¢lanku 47 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se pouziji na jednotlivé slozky potraviny nebo na
jednoslozkovou potravinu a na krmivo a kazdé jednotlivé krmivo,
z néhoz sestava.

KAPITOLA IV

Zavéretné ustanoveni

Cldnek 20

Toto naifzeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 18. dubna 2004.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 6. dubna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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2.

A.

PRILOHA I

VALIDACE METODY

UvoD

Pro dcely ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahuje tato pifloha
technickd ustanoveni o druhu informaci o metodéch detekee, které poskytne Zadatel a které jsou nezbytné
k ovéfeni predpokladd vhodnosti metody. Tyto informace zahrnuji informace o metod¢ jako takové
a o testovani metody provadéném Zadatelem. VSechny pokyny zminéné v této piiloze nebo vypracované
referen¢ni laboratofi SpoleCenstvi (RLS) zvefejni RLS.

Kritéria pfijatelnosti metody a pozadavky na pracovni charakteristiky metody byly vypracovany Evropskou
siti laboratofi pro GMO (,European Network of GMO Laboratories‘, ENGL) v dokumentu nazvaném
,Definition of minimum performance requirements for analytical methods of GMO testing” (Definovani
minimdlnich pozadavk® na pracovni charakteristiky analytickych metod pro testovani GMO), ktery zvefejni
RLS. ,Kritéria piijatelnosti metody” jsou kritéria, kterd musi byt splnéna pred tim, nez RLS zahdji jakoukoli
validaci metody. ,Pozadavky na pracovni charakteristiky metody* vymezuji minimalni kritéria, kterd by méla
metoda spliiovat pfi dokonéeni valida¢ni studie provedené RLS podle mezindrodné uzndvanych technickych
pedpist, a to za tcelem osvédceni vhodnosti validované metody pro tcely nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

RLS, kterd je zfizena podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a jiZ je ndpomocna ENGL, bude hodnotit tiplnost
a vhodnost piedlozenych informaci pro dany Géel. Pfitom budou zohlednéna kritéria pfijatelnosti metody
doporucend ENGL, kterd jsou popsdna v oddile 1B.

Jestlize jsou poskytnuté informace o metodé povazoviny za dostate¢né a splruji kritéria pfijatelnosti
metody, zahdji RLS validaci metody.

Validaci provede RLS podle mezindrodné uzndvanych technickych predpisii.

RLS ve spolupraci s ENGL poskytne dalsi informace o opera¢nich postupech validace a dd4 dokumenty
k dispozici.

RLS s pomoci ENGL vyhodnoti vysledky ziskané ve valida¢ni studii z hlediska vhodnosti pro dany dcel.
Pritom budou zohlednény pozadavky na pracovni charakteristiky metody, které jsou popsdny v bodé 1B.

INFORMACE O METODE

V metodé musi byt zminény vSechny metodické kroky nezbytné k analyzovéni relevantniho materidlu
v souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Pro urcity materidl v tom musi byt zahrnuty metody pro extrakci DNA a ndslednou kvantifikaci
polymerasové fetézové reakce (PCR). V takovém piipadé se za metodu povazuje cely postup od extrakce az
po metodu PCR (nebo rovnocennou metodu). Zadatel poskytne informace o celé metodé.

Jak je popsdno v dokumentu uvedeném v bodé 1B, ENGL piipousti moduldrnost metody. Podle této zdsady
se zadatel muze odvoldvat na stdvajici metody pro urcity modul (ur¢ité moduly), pokud jsou k dispozici
a pokud jsou vhodné. Muze to byt napiiklad metoda extrakce DNA z urcité matrice. V takovém piipadé
zadatel predlozi experimentdlni tidaje z vnitrolaboratorni validace, pfi nizZ byl modul Gspésné pouzit
v souvislosti s Zadosti o povoleni.

Zadatel prokdze, ze metoda spliuje tyto pozadavky.

1. Metoda musi byt specifickd pro uddlost a byt tedy funkéni pouze s dotyénym GMO nebo s produktem
odvozenym z GMO a nesmi byt funkéni, pokud se pouzije na jiné, jiz povolené uddlosti; v opacném
piipadé nelze metodu pouzit pro jednoznacnou detekcifidentifikaci/kvantifikaci. V pfipadé geneticky
modifikovanych rostlin se toto prokazuje pomoci vybéru necilovych povolenych transgennich udalosti
a odpovidajicich konvencnich produktd. Pfedmétem tohoto testovani jsou podle potieby téz tzce
souvisejici uddlosti a piipady, ve kterych jsou skutecné testovdny meze detekovatelnosti. Tatdz zdsada
specifi¢nosti musi byt pouzita u produktd jinych nez rostliny, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji.

2. Metoda musi byt pouzitelnd na vzorky potravin nebo krmiv, na kontrolni vzorky a na referen¢ni material
uvedeny v ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a v ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
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3. P vypracovavani metody musi byt podle potfeby zohlednény tyto dokumenty:
— obecné pozadavky a definice: ndvrh Evropské normy prEN ISO 24276:2002,
— extrakce nukleové kyseliny prEN ISO 21571:2002,
— kvantitativni metody zaloZené na nukleové kyseliné: navrh Evropské normy prEN ISO 21570:2002,
— metody zaloZené na bilkovindch: pfevzatd Evropskd norma EN ISO 21572:2002,

— kvalitativni metody zaloZené na nukleové kyseliné: ndvrh Evropské normy prEN ISO 21569:2002.

D. Pro ticely ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zadatel poskytne:

a) v ptipadé zddosti o povoleni GMO, produktu obsahujictho nebo z néj sestavajictho nebo produktu
vyrobeného z GMO kvantitativni metodu detekce geneticky modifikovaného materidlu, kterd je
specifickd pro uddlost;

b) déle v piipadé zadosti o povoleni produktii vyrdbénych z GMO, u nichZ je geneticky modifikovany
materidl detekovatelny, kvantitativni metodu detekce v potravinich nebo krmivech vyrobenych
z doty¢ného GMO, kterd je specifickd pro udélost.

E.  Zadatel poskytne tiplny a podrobny popis metody. Zejména jasné vylozi tyto body.

1. Védecky zdklad: Musi byt uveden pichled zdsad fungovani metody, napiiklad tidaje o DNA z hlediska
molekuldrni biologie (napfiklad PCR v redlném case). Doporucuje se uvést odkazy na piislusné védecké
publikace.

2. Oblast pouziti metody: Udaje o matrici (napitklad o zpracovanych potravindch, surovinich), o typu
vzorktl a o procentudlnim rozsahu pouzZitelnosti metody.

3. Operacni charakteristiky metody: Jasné se uvede vybaveni nezbytné pro pouziti metody, pokud jde
o samotnou analyzu a ptipravu vzorku. Uvedou se také dalsi informace o vSech specifickych aspektech,
které maji rozhodujici vyznam pro pouziti metody.

4. Protokol: Zadatel ptedlozi Gplny optimalizovany protokol metody. V protokolu se uvedou viechny
podrobnosti nezbytné k tomu, aby mohla byt metoda prenesena a samostatné pouzita v jinych
laboratorich. Doporucuje se pouzit Sablonu protokolu, kterou Ize ziskat u RLS. Do protokolu se uvedou
podrobnosti o:

— analytu, ktery md byt testovan,
— pracovnich podminkdch, pokynech a pfedpisech,
— vSech potfebnych materidlech, véetné odhadu jejich mnozstvi a pokynt pro skladovani a manipulaci,

— veskerém potiebném vybaven, a to nejen o hlavnim vybavent, jakym je napiiklad systém pro PCR
nebo odstiedivka, ale také o drobném vybaveni, jakym jsou mikropipety a zZkumavky s uddnim jejich
vhodného objemu atd.,

— vsech krocich pouzitelného protokolu, popsanych jasnym zpiisobem,

— pokynech pro zaznamendvani tdaji (napiiklad o sestaveni programu nebo o parametrech, které
musi byt zaznamendny).

5. Se viemi podrobnostmi musi byt popsin piedpovédni (nebo jiny) model nezbytny pro interpretaci
vysledka a zaddvani interferenci. Mély by byt poskytnuty pokyny pro spravné pouziti modelu.

3. INFORMACE O TESTOVANI METODY, KTERE PROVEDL ZADATEL

A.  Zadatel poskytne viechny dostupné a relevantni tidaje o optimalizaci metody a o provedeném testovéni.
Tyto tdaje a vysledky se pfedlozi podle moznosti a vhodnosti ve formé pracovnich charakteristik
doporucenych ENGL, jak je uvedeno v bodé 1B. Déle se poskytne shrnuti provedeného testovani a hlavni
vysledky, jakoz i veskeré tdaje véetné odlehlych hodnot. RLS ve spoluprdci s ENGL bude pokracovat
v piipravé technickych predpist tykajicich se vhodnych formdti pro tyto ddaje.

B. Poskytnuté informace musi prokazovat, Ze je metoda dostate¢né robustni pro pfeneseni do jiné laboratofe.
To znamend, Ze by metoda méla byt testovana alesponl v jedné laboratofi, kterd je nezavisld na laboratofi,
ve které byla metoda vyvinuta. Toto je ddlezity pfedpoklad tispéchu validace metody.

C. Pozadované informace o vyvoji metody a optimalizaci metody:
1. testované pdry primert (v piipadé testii zalozenych na PCR): zdavodni se, jak a proc byl vybrdn navrzeny
par primert;
2. testovani stability: uvedou se experimentdlni vysledky z testovani metody na raznych odridach;
3. specifi¢nost; zadatel pedlozi Giplné sekvence inzertu (inzertd) a pary bazi pfilehlych oblasti, které jsou
nezbytné pro stanoveni metody detekce specifické pro udédlost. RSL vloZi tyto ddaje do databdze

molekuldrnich tidajti. Vyhleddvanim homologti bude RSL takto schopna posoudit specifi¢nost navrzené
metody.
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D. Zpréva o testovani. Podle vhodnosti se kromé hodnot ziskanych pro posouzeni pracovnich charakteristik
uvedou tyto informace o testovani:

— zucastnéné laboratofe, délka analyzy a experimentdlni schéma, véetné podrobnosti o poctu provedeni
analyzy, poctu vzorkd, duplikdtnich vzorka atd.,

— popis laboratornich vzorkt (napiiklad velikost, kvalita, datum odbéru), pozitivni a negativni kontroly,
jakoz i pouzity referen¢ni materidl, plazmidy apod.,

— popis piistupt pouzitych pii analyze vysledka testu a odlehlych hodnot,
— jakdkoli zvldstni pozorovani pii testovani,

— odkazy na piislusnou literaturu nebo technické piedpisy pouzité pfi testovani.

4. VZORKY POTRAVIN A KRMIV A JEJICH KONTROLNI VZORKY

Pro tcely ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 poskytne Zadatel spolecné
s informacemi uvedenymi v oddilech 1, 2 a 3 této piilohy téz vzorky potravin a krmiv a jejich kontrolni vzorky,
jejichz typ a mnozstvi specifikuje pro piislusnou zddost o povoleni RLS.
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PRILOHA Il

REFERENCNI MATERIAL

Referen¢ni materidl uvedeny v ¢l. 5 odst. 3 pism.j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 musi byt vyroben
v souladu s mezindrodné pfijatymi technickymi pfedpisy, naptiklad s pokyny ISO 30 aZ 34 (a zejména s pokynem
ISO 34, ktery specifikuje obecné pozadavky na odbornou zpisobilost vyrobcl referencnich materidld).
Uptednostiiuje se certifikovany referenéni materidl; v takovém piipadé by méla byt certifikace provedena podle
pokynu ISO 35.

Pro verifikaci a pfifazeni hodnoty se pouzZije metoda, kterd byla fadné validovdna (viz ISO/IEC 17025:5.4.5). Odhady
nejistot musi byt provedeny podle ,Pokynu ISO pro stanoveni nejistoty méfeni“ (ISO Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement, GUM). Hlavni charakteristiky téchto mezindrodné uzndvanych technickych ptedpist
jsou uvedeny niZe.

A.

Pojmy:

Referenéni materidl (RM): materidl nebo ltka, jejichz jedna nebo vice hodnot vlastnosti jsou dostatecné
homogenni a dobfe stanoveny, aby mohly byt pouzity pro kalibraci ptistroje, posouzeni metody méfeni nebo
k pfitazeni hodnot materidltim.

Certifikovany referen¢ni materidl (CRM): referencni materidl opatfeny certifikdtem, jehoZ jedna nebo vice hodnot
vlastnosti jsou certifikovany postupem, ktery vytvdii ndvaznost na spravnou realizaci jednotky, v niz jsou
hodnoty vlastnosti vyjadieny, a pro ktery je kazda certifikovand hodnota doprovazena nejistotou p¥i uvedené
hladiné spolehlivosti.

Nadoby pro geneticky modifikovany RM:

— ndadoby pro geneticky modifikovany RM (lahve, zkumavky, ampule atd.) musi byt tésné uzaviratelné
a nesméji obsahovat méné materidlu, nez je uvedeno,

— vzorky musi byt dostate¢né homogenni a stabilni,
— musi byt zaruCena vyménitelnost geneticky modifikovaného RM,
— obal musi odpovidat tcelu,

— oznaceni musi byt Citelné a trvanlivé.

Testovani homogenity:
Homogenita mezi nddobami musi byt podrobena zkoumdni.

Pipadna heterogenita mezi nddobami musi byt zohlednéna v odhadu celkové nejistoty RM. Tento pozadavek
plati i tehdy, neni-li smérodatnd odchylka mezi nddobami statisticky vyznamnd. V takovém piipadé musi byt
smérodatnd odchylka metody nebo skutecnd vypoctend smérodatnd odchylka mezi nddobami (podle toho, kterd
z odchylek je vétsi) zahrnuta do celkové nejistoty.

Testovan{ stability:

Vhodnou statistickou extrapolaci musi byt prokdzano, Ze stabilita zistdvd po dobu skladovatelnosti geneticky
modifikovaného RM v mezich uvedené nejistoty; nejistota spojend s timto prokazovanim je Fddnou soucdsti
odhadu nejistoty RM.

Pfitazené hodnoty jsou platné pouze po omezenou dobu a jejich stabilita musi byt sledovana.

Charakterizace Sarze:

Metody pouzité pro verifikaci a certifikaci

— musi byt pouzZity za metrologicky platnych podminek,

— musely byt pfed pouZitim po technické strénce fadné vylisovany,
— musi vykazovat presnost a spravnost odpovidajici cilové nejistoté.
Kazdd série méfeni musi

— mit ndvaznost na referen¢ni Gdaje a

— byt pokud mozno doprovézena tdajem o nejistoté.

Zucastnéné laboratore musi

— mit pozadovanou odbornou zpusobilost pro provedeni tikolu,

— byt schopny zajistit ndvaznost na pozadované stanovené referen¢ni tidaje,
— byt schopny odhadnout nejistotu svych méfent,

— mit zaveden odpovidajici systém zabezpecovdni jakosti.
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F. Kone¢né uskladnéni:

— aby se zabrdnilo jejich pozdéjsimu znehodnocent, je nejvhodnéjsi skladovat v§echny vzorky pred zahdjenim
méfeni v podminkdch urcenych pro konecné uskladnéni geneticky modifikovaného RM,

— v opaéném piipadé musi byt pfepravoviny z jednoho zafizeni piimo do druhého vidy za takovych
skladovacich podminek, pro které bylo prokdzano, Ze nemaji vliv na pfifazené hodnoty.

G. Vystaveni certifikitu pro CRM:

— musi byt vystaven certifikit doplnény zpravou o certifikaci, ktery obsahuje vSechny informace diilezité
a potfebné pro uzivatele. Certifikit a zprdva musi byt ddny k dispozici v dobé distribuce geneticky
modifikovaného CRM,

— certifikované hodnoty musi mit ndvaznost na uvedené referen¢ni tdaje a musi k nim byt pfipojeno
prohldseni o rozsifené nejistoté platné po celou dobu skladovatelnosti geneticky modifikovaného CRM.



