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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 641/2004

zo 6. aprila 2004

o podrobnych pravidlich na vykondvanie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

v stvislosti so Ziadostou o povolenie novych geneticky modifikovanych potravin a krmiv, ohlasovanie

existujiicich vyrobkov a nidhodnd alebo technicky nevyhnutnii pritomnost geneticky modifikovaného
materidlu, ktory mal priaznivé hodnotenie rizika

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie (ES) Eurépskeho parlamentu a Rady
¢.1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivdch ('), najmi na jeho ¢lanok 5 ods. 7, ¢ld-

nok 8

ods. 4,

ods. 8, ¢lanok 17 ods. 7, ¢ldnok 20 ods. 8 a ¢lanok 47

po porade s Eurépskym tiradom pre bezpec¢nost potravin v stlade
s Clinkom 5 ods. 7 a ¢ldnkom 17 ods. 7 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003,

kedzZe:

(1)

0 U

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 ustanovuje postupy spolo-
Censtva na povolovanie a kontrolu geneticky modifikova-
nych potravin a krmiv a na oznacovanie takychto potra-
vin a krmiv.

Je potrebné ustanovit podrobné pravidla tykajice sa Zia-
dosti o povolenia podidvané v siilade s nariadenim (ES)
¢. 1829/2003.

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 popritom ustanovuje, 7Ze
Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (Grad) mé uverej-
nit podrobny névod ako pomocku pre Ziadatela pri vypra-
covévani a predkladani ziadosti, najmi pokial'ide o posky-
tované informdcie a tidaje, aby sa preukdzalo, Ze vyrobok
splna kritérid uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a v ¢lanku 16
ods. 1 uvedeného nariadenia.

Na zabezpecenie hladkého prechodu do rezimu, ktory
ustanovuje nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, mali by pre-
chodné opatrenia ustanovené v uvedenom nariadeni tyka-
juce sa ziadosti a ohlasovania vyrobkov patriacich do
posobnosti inych pravnych predpisov spolo¢enstva pod-
lichat vykondvacim predpisom.

v.EU L 268, 18.10.2003, s. 1.

®)

Okrem toho je potrebné ustanovif podrobné pravidld
na vypracovavanie a podavanie ozndmeni o existujicich
vyrobkoch, ktoré sa posielaji Komisii podla nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003, pokial ide o vyrobky umiestnené na trh
v spolocenstve do 18. aprila 2004.

Takéto pravidld by mali ulah¢ovat tlohu prevddzkovate-
lom pri vypracovdvani Ziadost{ o povolenia a pri vypraco-
vévani ozndmeni o existujlcich vyrobkoch, ako aj tiradu
pri posudzovani takychto Ziadosti a preverovani takychto
ozndmeni.

Posobnost nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa vztahuje
na potraviny, ktoré sa skladajui z takych geneticky modifi-
kovanych organizmov (GMO), obsahujti ich alebo st z nich
vyrobené, ako st geneticky modifikované rastliny a mikro-
organizmy; v zdujme stladu pravnych predpisov spolocen-
stva by sa preto posobnost tohto nariadenia mala vztaho-
vat aj na existujice potraviny, ktoré sa skladaji z geneticky
modifikovanych rastlin a mikroorganizmov, obsahujti ich
alebo st z nich vyrobené;

Posobnost nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 sa vztahuje aj
na krmivd, vratane kimnych doplnkovych latok definova-
nych v smernici Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970
o pridavnych latkach do krmiv (?), ktoré sa skladaju
z takych GMO, obsahuji ich alebo st z nich vyrobené, ako
st geneticky modifikované rastliny a mikroorganizmy;
preto by sa pdsobnost tohto nariadenia mala vztahovat aj
na existujtice krmivd, vratane kimnych doplnkovych latok,
ktoré sa skladaju z geneticky modifikovanych rastlin
a mikroorganizmov, obsahuju ich alebo st z nich vyro-
bené.

Posobnost nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa nevztahuje
na pomocné latky na spracovanie, vritane enzymov pou-
zivanych ako pomocné latky na spracovanie; preto by sa
tieZ posobnost tohto nariadenia nemala vztahovat na exi-
stujiice pomocné ldtky na spracovanie;

©] U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenend

a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1756/2000 (U. v.ES L 265, 3.10.2002,
s. 1).
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(10) Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 ustanovuje, aby sa prijali
podrobné pravidla na vykondvanie prechodnych opatreni
pri ndhodnej alebo technicky nevyhnutnej pritomnosti
geneticky modifikovaného materidlu, ktory mal priaznivé
hodnotenie rizika; v zdujme sdladu pravnych predpisov
spolocenstva by takéto pravidld mali najmd objastiovat,
na ktory geneticky modifikovany materidl sa takéto pre-
chodné opatrenia vztahuji a ako sa md uplatnovat pra-
hové hodnota 0,5 %.

(11) Pretoze nariadenie (ES) ¢ 1829/2003 plati od
18. aprila 2004, je potrebné, aby sa toto nariadenie uplat-
fiovalo bezodkladne.

(12) Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stlade so sta-
noviskom Stéleho vyboru pre potravinovy retazec a zdra-
vie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

Ziadosti o povolenie

Cldnok 1

Tato kapitola ustanovuje podrobné pravidld tykajice sa Ziadosti
o povolenie poddvané v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢.1829/2003, vratane Ziadosti poddvanych podla inych pravnych
predpisov spolocenstva, ktoré sa transformovali alebo doplnili
v stlade s ¢lankom 46 uvedeného nariadenia.

ODDIEL 1

Poziadavky pre ziadosti o povolenie geneticky
modifikovanych potravin a krmiv

Cldnok 2

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 5 ods. 3 a ods. 5 a ¢li-
nok 17 ods. 3 a ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a bertic do
tivahy usmernenia Eurépskeho tdradu pre bezpecnost potravin
(dalej len tirad) ustanovené v cldnku 5 ods. 8 a v ¢ldnku 17 ods. 8
uvedeného nariadenia, musia Ziadosti o povolenie poddvané
v stlade s ¢linkami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (dalej len
ziadosti) spliiat poziadavky odsekov 1 az 4 tohto ¢lanku a ¢lan-
kov 3 a 4 tohto nariadenia.

2. Pri poskytovani informdcii pozadovanych podla ¢lanku 5
ods. 3 pism. b) a ¢lanku 17 ods. 3 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 musia sa v ziadosti jasne uviest do nej zahrnuté

vyrobky v stlade s ¢lankom 3 ods. 1 a ¢lankom 15 ods. 1 uvede-
ného nariadenia. Ak je Ziadost obmedzend bud na pouzitie do
potravin alebo do krmiv, musi obsahovat overitelné zdovodne-
nie, ktoré vysvetluje, preco sa povolenie by sa nemalo vztahovat
na obidve pouzitia v sdlade s ¢lankom 27 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

3. V ziadosti sa musi jasne uviest, ktoré Casti Ziadosti sa pokla-
daji za doverné, spolu s overitelnym odévodnenim v silade
s ¢lankom 30 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Doverné Casti sa
predlozia ako samostatné dokumenty.

4. V ziadosti sa musi prostrednictvom poskytovanych informa-
cif pozadovanych podla ¢ldnku 5 ods. 3 pism. ¢) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 blizsie uviest, ¢i informécie obsiahnuté v Ziadosti sa
ako také mozu ozndmit do databdzy strediska pre vymenu infor-
mécif o biologickej bezpecnosti podla Kartagénskeho protokolu
o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite
(Kartagensky protokol) schvaleného rozhodnutim Rady
2002/628/ES ().

Ak sa Ziadost nemdze ozndmit ako takd, musi obsahovat infor-
macie, ktoré st v stlade s prilohou II Kartagenského protokolu
a ktoré Komisia moze ozndmit do databdzy strediska pre vymenu
informdcii o biologickej bezpecnosti, ako je ustanovené
v ¢lanku 44 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 v samostatnom a pre-
sne ozna¢enom dokumente.

5. Odsek 4 neplati pre Zziadosti, ktoré sa tykaju iba potravin
a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov
(GMO) alebo obsahujticich zlozky vyrobené z GMO.

Cldnok 3

1. Ziadost musi obsahovat tieto informaécie:

a) plan monitorovania uvedeny v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b)
a v ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
pri¢om zoberie do Gvahy rozhodnutie 2002/811/ES (%);

b) pri poskytovani informdcii pozadovanych podla ¢linku 5
ods. 5 pism. a) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, navrh na oznacenie v stlade s poziadavkami
prilohy IV k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES ();

() U.v.ESL201,31.7.2002, 5. 48
(3 U.v.ESL280,18.10.2002,s. 27
() U.v.ESL106,17.4.2001,s. 1.
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¢) pri poskytovani informdcii pozadovanych podla ¢ldnku 5
ods. 5 pism. a) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. a) nariadenia (ES)
¢.1829/2003, ndvrh na jedine¢ny0 identifikac¢ny znak pre pri-
slusny GMO vytvoreny v stilade s nariadenim Komisie (ES)
¢. 65/2004 (1);

d) ndvrh na oznacenie vo vietkych tradnych jazykoch spolocen-
stva, pokial je potrebny ndvrh na Specifické oznacenie v stilade
s ¢lankom 5 ods. 3 pism. f) a s ¢lankom 17 ods. 3 pism. f)
a pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

e) opis metddy (metdd) na detekciu, odber vzorky a identifika-
ciu transformdcie Specificka pre dant genetickd modifikdciu,
ako je ustanovené v ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a v ¢lanku 17
ods. 3 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, v stlade s prilo-
hou I k tomuto nariadeniu;

f) ndvrh na monitorovanie po uvedeni na trh, pokial ide o pou-
zitie potraviny na ludskd spotrebu alebo krmiva na spotrebu
pre zvieratd, ako je ustanovené v ¢&ldnku 5 ods. 3 pism. k)
a v ¢lanku 17 ods. 3 pism. k) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
a podla vlastnosti prislusného vyrobku, alebo overitelné odo-
vodnenie na ten tcel, Ze nie je potrebné monitorovanie po
uvedeni na trh.

2. Pismend a), b) a ¢) odseku 1 neplatia pre Zziadosti, ktoré sa
tykajt iba potravin a krmiv vyrobenych z GMO alebo obsahuju-
cich zlozky vyrobené z GMO.

Cldnok 4

1. Vzorky potravin a krmiv a ich kontrolné vzorky, ktoré sa pred-
kladajﬁ v stlade s ¢lankom 5 ods. 3 pism. j) a s ¢clankom 17 ods. 3
pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, musia byt v stlade s poZia-
davkami stanovenymi v prilohdch I a Il k tomuto nariadeniu.

K ziadosti sa prilozia informdcie o mieste, kde je mozné néjst refe-
rencny materidl vyvinuty v stilade s prilohou IL

2. Sthrn, ktory sa predloZi v stilade s ¢lankom 5 ods. 3 pism. |)
a s ¢ldnkom 17 ods. 3 pism. I) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003:

a) musi byt vypracovany v lahko zrozumitelnej a ¢itatelnej for-
me;

b) nesmie obsahovat Casti, ktoré sa pokladaji za doverné.

ODDIEL 2

Transformdcia Ziadosti a ozndmeni do Ziadosti
podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

Cldnok 5

1. Ak sa Ziadost podand podla ¢ldnku 4 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (2) pretransformuje do Ziadosti

() U.v.EUL10, 16.1.2004,s. 5.
() U.v.ESL43,14.2.1997,s.1

podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, v stilade s ¢lankom 46 ods. 1
uvedeného nariadenia, prislusny vnutrostitny organ clenského
§tdtu, v ktorom sa ziadost podala, bezodkladne vyzve Ziadatela,
aby predlozil Gplna spisovii dokumentdciu v stlade s ¢lankom 5
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

2. Prislusny vnatro$tatny orgdn:

a) do 14 dni odo diia prijatia potvrdi prijem informdcii, ktoré
ziadatel poskytol v stilade s odsekom 1; v potvrdeni o prijati
sa musi uviest ddtum prijatia informdcif;

b) bezodkladne o tom informuje tirad;

¢) daaradu k dispozicii ziadost a informacie, ktoré poskytol Zia-
datel'v stlade s odsekom 1;

d) vo vhodnych pripadoch dé tradu k dispozicii prvotnt hod-
notiacu spravu ustanovend v ¢lanku 6 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 258/97, ako aj akékolvek pripomienky alebo ndmietky,
ktoré mohli podat ¢lenské Staty alebo Komisia podla ¢lanku 6
ods. 4 uvedeného nariadenia.

3. Urad:

a) bezodkladne informuje ¢lenské $taty a Komisiu, Ze Ziadost sa
podla ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97 pretransformovala
na ziadost podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dd im k dis-
pozicii ziadost a v3etky dopliujiice informdcie, ktoré posky-
tol Ziadatel;

b) spristupni verejnosti stihrn tidajov zo spisovej dokumentacie
uvedenej v ¢lanku 5 ods. 3 pism. 1) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

4. Datumom prijatia Ziadosti na déel ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 je ddtum, kedy drad prijme informdcie uvedené
v odseku 2 pismend c) a d) tohto ¢lanku.

5. Transformovana Zziadost sa dalej spracuje ako akdkolvek ind
ziadost podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnok 6

1. Ak sa ozndmenie o vyrobku, ktoré sa vztahuje na jeho pouzi-
tie ako krmivo, podalo podla ¢ldnku 13 smernice 2001/18/ES,
pretransformovalo do  Ziadosti podla nariadenia  (ES)
¢. 1829/2003 v stlade s ¢lankom 46 ods. 3 uvedeného nariade-
nia, prislu§ny vnutrostatny orgdn clenského $titu, v ktorom sa
ozndmenie podalo, bezodkladne vyzve oznamovatela v zmysle
smernice 2001/18/ES, aby predlozil iplny dokumentaény stibor
udajov v stlade s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

2. Prisluny vnatrostatny orgdn:

a) do 14 dni odo dia prijatia potvrdi prijem informdcii, ktoré
oznamovatel poskytol v stlade s odsekom 1; v potvrdeni sa
musi uviest datum prijatia informdcif;

b) bezodkladne o tom informuje tirad;

¢) dé dradu k dispozicii ozndmenie a informdcie, ktoré poskytol
ohlasovatel v stlade s odsekom 1;

d) ak je to uplatnitelné, dd dradu k dispozicii hodnotiacu spravu
ustanovenu v ¢ldnku 14 ods. 2 smernice 2001/18/ES.

3. Urad:

a) bezodkladne informuje ¢lenské $tity a Komisiu, Ze ozndme-
nie sa podla ¢ldnku 13 smernice 2001/18/ES pretransformo-
valo na ziadost podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dd im
k dispozicii ziadost a vietky dopliujice informdcie, ktoré
poskytol oznamovatel;

b) spristupni verejnosti sihrn tidajov zo spisovej dokumenticie,
ktora je uvedend v ¢lanku 17 ods. 3 pism. 1) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

4. Datumom prijatia Ziadosti na Gcel ¢lanku 18 ods. 1 nariade-
nia (ES) ¢. 1829/2003 je datum, kedy trad prijme informdcie uve-
dené v odseku 2 pismend c) a d) tohto ¢lanku.

5. Transformovand Ziadost sa dalej spracuje ako ktordkolvek ind
ziadost podla ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Clanok 7

1. Ak sa ziadost podand podla ¢linku 7 smernice Rady
82/471[EHS ("), ktord sa tyka vyrobkov vyrobenych z GMO, pre-
transformuje na Ziadost podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,

() U.v.ESL213,21.7.1982,s. 8

v stlade s ¢lankom 46 ods. 4 uvedeného nariadenia, Komisia bez-
odkladne vyzve ziadatela, ohlasovatela v zmysle smernice
2001/18/ES, aby predlozil dplnii spisovi dokumentdciu v stlade
s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Ziadatel zasle Gplnt spisovi dokumentdciu ¢lenskym $titom
a Komisii.

2. Komisia:

a) do 14 dni odo dia prijatia potvrdi prijem informdcii, ktoré
ziadatel poskytol v stlade s odseckom 1; v potvrdeni o prijati
sa musi uviest ddtum prijatia informdcif;

b) bezodkladne o tom informuje tirad;

¢) da dradu k dispozicii Ziadost a informdcie, ktoré poskytol Zia-
datel v stlade s odsekom 1;

d) vo vhodnych pripadoch da dradu k dispozicii spisovii doku-
mentdciu ustanoveny v {lanku 7 ods. 1 smernice 82/471/ES.

3. Urad:

a) dd ¢lenskym Stdtom a Komisii k dispozicii vSetky dopliujtice
informdcie, ktoré poskytol Ziadatel;

b) spristupni verejnosti sthrn tdajov zo spisovej dokumentcie,
ktoré je uvedend v ¢lanku 17 ods. 3 pism. ) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

4. Datumom prijatia Ziadosti na ucel ¢lanku 18 ods. 1 nariade-
nia (ES) ¢. 1829/2003 je datum, kedy drad prijme informacie uve-
dené v odseku 2 pismend c) a d) tohto ¢lanku.

5. Transformovana ziadost sa dalej spracuje ako ktorakolvek ind
ziadost podla ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

ODDIEL 3

Doplnenie Ziadosti podla smernice 70/524/ES
ziadatelom podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

Cldnok 8

1. Ak sa Ziadost podand podla ¢ldnku 4 smernice 70/524/ES,
ktord sa tyka vyrobkov uvedenych v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003, doplni ziadostou podla nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 v stlade s ¢lankom 46 ods. 5 uvedeného nariade-
nia, ¢lensky stat, konajtici ako spravodajca, bezodkladne vyzve
ziadatela, aby predlozil samostatni Ziadost o povolenie v stlade
s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.



40

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13/zv. 34

2. Ziadost sa dalej spracuje ako ktorakolvek ind Ziadost podla
¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

KAPITOLA II

Oznamovanie existujicich vyrobkov

Cldnok 9

Tato kapitola ustanovuje poziadavky tykajice sa pripravy
a predkladania ozndmeni o existujicich vyrobkoch, ktoré sa
podévaji Komisii v silade s ¢ldnkami 8 a 20 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a uplatiiuje sa na existujiice vyrobky patriace do
posobnosti uvedeného nariadenia, ktoré boli umiestnené na trh
spolocenstva pred 18. aprilom 2004.

ODDIEL 1

Vieobecné poziadavky na oznamovanie uréitych
vyrobkov umiestnenych na trh pred18. aprilom
2004

Cldnok 10

1. Ozndmenia podané v sdlade s ¢lankom 8 ods. 1 a s ¢lan-
kom 20 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musia:

a) jasne uviest ddaje o vyrobkoch, na ktoré sa vztahuje ozndme-
nie, pricom zohladfiuje ¢ldnok 3 ods. 1 a ¢ldnok 15 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

b) obsahovat dolezité informdcie a tudie, vratane dostupnych
nezavislych a odbornou skupinou preverenych stidii, ktoré
preukdzu, Ze vyrobok splna poziadavky ustanovené v ¢lanku 4
ods. 1 alebo v ¢ldnku 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

¢) jasne uvadzat, ktoré Casti ozndmenia sa pokladajii za déverné,
spolu s overitelnym oddvodnenim, a takéto Casti sa predlozia
v samostatnych dokumentoch;

d) obsahovat metédu (met6dy) na detekciu, odber vzorky a iden-
tifikdciu transformdcie v stlade s prilohou I k tomuto naria-
deniu;

e) vsilade s clankom 5 ods. 3 pism. j) a clankom 17 ods. 3 pism.
j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 obsahovat:

i) vzorky potravin a krmiv a ich kontrolné vzorky v stlade
s prilohou I k tomuto nariadeniu;

ii) informdcie o mieste, kde je mozné ndjst referenc¢ny mate-
ridl, ktory sa vyvinie v stlade s prilohou I k tomuto naria-
deniu.

2. Ozndmenia uvedené v odseku 1 sa Komisii predlozia do
18. okt6bra 2004.

ODDIEL 2

Dodatoéné poziadavky na oznamovanie urcitych
vyrobkov umiestnenych na trh pred 18. aprilom
2004

Cldnok 11

1. Okrem poziadaviek v ¢lanku 10 ozndmenia 0 GMO umiest-
nenych na trh v stlade s castou C smernice Rady 90/220/EHS (*)
alebo s ¢astou C smernice 2001/18/ES obsahujijednu képiu pri-
slusného sthlasu udeleného podla tychto smernic.

2. Ddtum uverejnenia rozhodnutia na udelenie sthlasu podla
smernice 90/220/EHS alebo smernice 2001/18/ES v Uradnom
vestniku Eurdpskej iinie sa pokladd za ddtum, kedy bol vyrobok
prvykrat umiestneny na trh, ak oznamovatel neposkytne overi-
telny dokaz o tom, Ze vyrobok bol prvykrat umiestneny na trh
k neskorsiemu ddtumu.

Cldnok 12

1. Okrem poziadaviek v ¢lanku 10 k ozndmenia o potravindch
vyrobenych z GMO, ktoré boli umiestnené na trh v stilade s ¢lan-
kom 5 nariadenia (ES) ¢. 258/97 obsahuji jednu képiu listu
povodného ozndmenia Komisii.

2. Ddtum listu od Komisie, ktorym sa dalej posiela povodné
oznamenie ¢lenskym $tatom sa pokladd za datum, kedy bol vyro-
bok prvykrat umiestneny na trh, ak oznamovatel neposkytne ove-
ritelny dokaz o tom, Ze vyrobok bol prvykrat umiestneny na trh
k neskor$iemu ddtumu.

Cldnok 13

1. Okrem poziadaviek v ¢lanku 10 k ozndmenia o geneticky
modifikovanych potravindch, ktoré boli umiestnené na trh
v stlade s ¢lankami 6 a 7 nariadenia (ES) ¢. 258/97 obsahuju
jednu képiu povolenia na takéto potraviny.

() U.v.ESL117,8.5.1990,s. 15.
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2. Za détum, kedy povolenie vyrobku nadobudlo t¢innost podla
nariadenia (ES) ¢. 25897, sa pokladd ddtum, kedy bol vyrobok
prvykrdt umiestneny na trh, ak oznamovatel neposkytne overi-
telny dokaz o tom, Ze vyrobok bol prvykrdt umiestneny na trh
k neskorsiemu ddtumu.

Cldnok 14

1. Okrem poziadaviek v ¢lanku 10 k ozndmenia o krmivich
vyrobenych z GMO, ktoré boli umiestnené na trh v stilade s ¢lan-
kami 3 a 4 smernice 82/471/EHS obsahuji jednu képiu povole-
nia na drovni spolocenstva, alebo kde je to uplatnitelné, povole-
nia udeleného ¢lenskym stdtom.

2. Za détum, kedy povolenie vyrobku nadobudlo t¢innost podla
smernice 82/471/EHS, sa povazuje ditum, kedy bol vyrobok
prvykrdt umiestneny na trh, pokial oznamovatel neposkytne ove-
ritelny dokaz o tom, Ze vyrobok bol prvykrat umiestneny na trh
k neskorsiemu ddtumu.

Cldnok 15

1. Okrem poziadaviek v ¢ldnku 10 ozndmenia o krmivach, ktoré
sa skladajii z GMO, obsahujt ich alebo st z nich vyrobené, ktoré
boli povolené v stlade so smernicou 70/524/EHS obsahujt:

a) udaje o kfimnej doplnkovej litke (kimnych doplnkovych lat-
kach) pomocou &isla alebo pripadne &isla ES podla vymedze-
nia v ¢ldnku 9 ods. 1 smernice 70/524/EHS;

b) jednu képiu povolenia.

2. Za détum, kedy povolenie vyrobku nadobudlo t¢innost podla
smernice 70/524/EHS, sa poklada datum, kedy bol vyrobok prvy-
krdt umiestneny na trh, ak ohlasovatel neposkytne overitelny
dokaz o tom, Ze vyrobok bol prvykrat umiestneny na trh k neskor-
Siemu ddtumu.

Cldnok 16

Okrem poziadaviek v ¢lanku 10 ozndmenia o krmivach vyrobe-
nych z GMO, ktoré boli legdlne umiestnené na trh v spolocenstve,
na ktoré sa nevztahuji ¢lanky 11, 14 a 15 a pre ktoré sa GMO
ozndmil (ozndmili) na Gcely povolenia na pouzitie ako krmivo
pre zvieratd podla Casti C smernice 2001/18/ES, obsahujt:

a) odkaz na preverované ozndmenie podané podla ¢linku 13
smernice 2001/18|ES;

b) vyhldsenie, Ze vyrobok bol umiestneny na trh pred 18. apri-
lom 2004.

Cldanok 17

Okrem poziadaviek v ¢lanku 10 ozndmenia o potravinich
a krmivach vyrobenych z GMO, ktoré boli legdlne umiestnené
na trh v spolocenstve a na ktoré sa nevztahuju ¢lanky 11 a 16,
obsahujt vyhldsenie, Ze vyrobok bol umiestneny na trh pred 18.
aprilom 2004.

KAPITOLA 1II

Prechodné opatrenia pri ndhodnej alebo technicky
nevyhnutnej pritomnosti geneticky modifikovaného
materidlu priaznivo vyhodnotenom pri posideni rizika

Cldnok 18

1. Na tcely vykonania ¢ldnku 47 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
Komisia uverejni 18. aprila 2004 zoznam geneticky modifikova-
ného materidlu priaznivo vyhodnotenom pri postdenti rizika od
vedeckého vyboru (vyborov) spolocenstva alebo od tiradu pred
tymto datumom a na ktory nebola zamietnutd Ziadost o povole-
nie v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi spolocenstva.

2. Tento zoznam musi rozliSovat medzi:

a) materidlom, v stivislosti s ktorym bola Komisia informovand
ktoroukolvek zainteresovanou stranou, Ze je verejne k dispo-
zicii met6da na detekciu; uvedie sa, kde je metdda na detekciu
dostupna;

b) materidlom, v stvislosti s ktorym Komisia nebola zatial infor-
movand, Ze je verejne k dispozicii metéda na detekciu.

Kazda zacastnend strana moze kedykolvek informovat Komisiu,
Ze je verejne dostupnd metdda na detekciu pre materidl uvedeny
pod pismenom b) prvého pododseku, pricom uvedie, kde je
metdda na detekciu dostupna.

3. Zoznam uvedeny v odseku 1 vedie Komisia. Zmeny a doplne-
nia k tomuto zoznamu moézu byt vysledkom najma:

a) udelenia povolenia alebo zamietnutia Ziadosti o povolenie pre
materidl zahrnuty do zoznamu, v stlade s prislusnymi prav-
nymi predpismi spolocenstva;
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b) ozndmeni Komisii, v stlade s ¢lankami 8 alebo 20 nariadenia hodnota v siilade s ¢ldnkom 47 ods. 3 nariadenia (ES)
(ES) ¢. 1829/2003, Ze materidl zahrnuty do zoznamu bol ¢. 1829/2003, blizsie sa uvedie v danom zozname.
legélne uvedeny na trh v spolocenstve pred 18. aprilom 2004,
alebo prijatia opatreni Komisiou v stlade s ¢lankom 8 ods. 6

] 1 ) 2. Prahové hodnoty uréené v ¢ldnku 47 nariadenia (ES)
alebo ¢lankom 20 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

¢. 1829/2003 platia pre jednotlivo posudzované potravinové
zlozky alebo pre potraviny, ktoré sa skladaji z jedinej zlozky

¢) Komisiou prijatych informécii o tom, Ze je verejne dostupnd a pre krmivé a pre kazdé jednotlivé krmivo, z ktorého sa skladd.
metdda na detekciu vzhladom na material obsiahnuty v zoz-
name.
KAPITOLA IV

Informacie o zmendch a doplneniach k zoznamu sa zostavia do

podoby prilohy k zoznamu. L .
Zaverecné ustanovenia

Cldnok 19 Clénok 20
1. 0,5-precentnd prahova hodnota uréend v clanku 47 ods. 1 Toto nariadenie nadobdda tcinnost v defi jeho uverejnenia
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa uplatiiuje na geneticky modifi- v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
kovany materidl obsiahnuty v Casti a) zoznamu uvedeného
v ¢lanku 18 ods. 2 tohto nariadenia. Ak sa urcila niZsia prahova Uplatiiuje sa od 18. aprila 2004.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 6. aprila 2004

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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2.

A.

PRILOHA I

OVERENIE METODY

UvoD

Na tiéely vykondvania ¢ldnku 5 ods. 3 pism. i) a ¢ldnku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 tdto
priloha ustanovuje technické predpisy o type informécif o metédach na detekciu, ktoré musi poskytnait
ziadatel a ktoré st potrebné na preverenie predbeznych podmienok vhodnosti metddy. Patria sem
informdcie o metdde samotnej a o metdde testovania vykonaného ziadatelom. Vsetky usmernenia uvedené
v tejto prilohe alebo poskytnuté referenénym laboratériom spolocenstva (RLS) sa musia spristupnit
prostrednictvom referen¢ného laboratdria spolocenstva.

Kritérid na schvélenie metddy a poziadavky na vykonanie metédy vypracovala Eurépska siet laboratérif pre
GMO (ENGL). ,Kritérid na schvdlenie met6dy* st kritérid, ktoré by mali byt splnené pred zacatim akejkolvek
validdcie metddy referenénym laboratériom spolocenstva. ,Poziadavky na d¢innost metddy“ definuji
minimélne kritérid téinnosti, ktoré by metéda mala spliat pri realizécii validacnej stidie vykonanej RLS
podla medzindrodne uznanych technickych predpisov, a to na tcely potvrdenia, Ze validovand metdda je
vhodnd na vykonanie nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Referen¢né laboratériom spolocenstva zriadené podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a s pomocou Eurdpskej
siete laboratérif pre GMO bude vyhodnocovat poskytované infomdcie vzhladom na kompletnost a ticelnost.
Pritom sa zoberti do tvahy kritérid na schvalovanie met6dy odporticané Eurépskou sietou laboratérii pre
GMO, ktoré st uvedené v bode 1(B).

Ak sa informdcie poskytnuté o metéde pokladaji za dostacujiice a splfajit kritérid na schvélenie metody,
referen¢né laboratérium spolocenstva za¢ne konanie na validdciu met6dy.

Validdciu vykond referencné laboratérium spolocenstva podla medzindrodne schvélenych technickych
predpisov.

Referen¢né laboratérium spolocenstva spolu s Eurdpskou siefou laboratérii pre GMO poskytni dalsie
informdcie o prevddzkovych postupoch validicie a daji k dispozicii podklady.

Referen¢né laborat6riom spolocenstva za pomoci eurdpskej siete laboratérif pre GMO vyhodnoti vysledky
ziskané z valida¢nej §tidie vzhladom na ich tGicelnost. Pritom sa zobert do tivahy poziadavky na vykonanie
metddy uvedené v bode 1(B).

INFORMACIE O METODE

V informdcidch o metéde musia byt uvedené vietky metodologické kroky potrebné na analyzu prislusného
materidlu v stilade s ¢lankom 5 ods. 3 pism. i) a ¢linkom 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Pre prislusny materidl to musi zahffiat metddy na extrakciu DNA a ndslednd kvantifikdciu v systéme
polymerdzovej retazovej reakcie (PCR). V takom pripade predstavuje cely postup od extrakcie az po techniku
PCR - (alebo ekvivalent) jednu metédu. Ziadatel musi poskytntit informacie o celej metdde.

Ako je opisané v dokumente uvedenom v bode 1(B), Eurdpska siet laboratérii GMO uzndva modularitu
met6dy. Podla tohto principu sa Ziadatel moze odvolat na existujice metddy pre ur¢ity modul (moduly), ak
st k dispozicii a ak st vhodné. To by mohla byt napriklad met6da na extrakciu DNA z urcitej matrice.
V takom pripade musi Ziadatel v stvislosti so Ziadostou o povolenie poskytnit experimentdlne tidaje
z vlastnej validdcie, pri ktorej sa modul metddy dspesne uplatnil.

Ziadatel musi preukdzat, ze metéda splia nasledujiice poziadavky.

1. Met6da musi byt $pecifickd pre dant geneticki modifikdciu a tak musi byt funk¢nd iba s prislusnym
GMO alebo vyrobkom na zdklade GMO a nebude funkénd, ak sa pouziva pri inej genetickej modifikacii,
ktord uz bola povolend; pretoze inak sa metéda nemodze jednoznacne pouzit
na detekciufidentifikdciu/kvantifikdciu. Toto by sa malo preukazat selekciou povolenych transgénovych
necielenych genetickych modifikdcii a v pripade geneticky modifikovanych rastlin selekciou
konvencnych druhov. Skasky musia zahfiat Gzko suvisiace genetické modifikdcie, kde je to dolezité,
a pripady, kde sa limity detekcie skuto¢ne preverili. Rovnaky princip $pecifickosti sa musi pouzit na iné
vyrobky ako rastliny a ktoré sa skladaji s GMO alebo obsahuji GMO.

2. Metdda je uplatnitelnd na vzorky potravin alebo krmiv, na kontrolné vzorky a na referenc¢ny material
uvedeny v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a v ¢ldnku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
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3. Pri vypracovani metddy sa zohladnuji tieto dokumenty podla vhodnosti:
— vSeobecné poziadavky a definicie: ndvrh eurépskej normy prEN ISO 24276:2002,
— extrakcia nukleovych kyselin prEN ISO 21571:2002,
— kvantitativne met6dy na baze nukleovych kyselin: ndvrh eurépskej normy prEN ISO 21570:2002,
— metddy na béze bielkovin: prijatd eurépska norma EN ISO 21572:2002,
— kvalitativne metddy na baze nukleovych kyselin: ndavrh eurépskej normy prEN ISO 21569:2002.

D. V zmysle clanku 5 ods. 3 pism. i) a ¢ldnku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 musi Ziadatel
poskytnat:

a) v pripade Ziadosti o povolenie GMO, vyrobkov skladajicich sa z GMO alebo vyrobkov vyrobenych
z GMO, met6du kvantitativnej detekcie geneticky modifikovaného materidlu $pecifickti pre dant
genetickd modifikdciu;

b) okrem toho v pripade Ziadosti o povolenie, ktord obsahuje vyrobky vyrobené z GMO, kde je zistitelny
geneticky modifikovany materidl, metoédu kvantitativnej detekcie pre potraviny a krmivd vyrobené
z geneticky modifikovaného materidlu $pecificka pre dant geneticki modifikéciu.

E.  Ziadatel poskytne Gplny a podrobny opis metédy. Jasne musia byt zdoraznené nasledovné body.

1. Vedecky zdklad: Musi sa predlozit prehlad principov, na zéklade ktorych metdda funguje, ako sti napr.
molekuldrno-biologické informécie o DNA (napr. pre PCR v redlnom ¢ase (real-time PCR). Odporica sa
uviest odkazy na prislusné vedecké publikdcie.

2. Rozsah uplatnenia metédy: Udaje o matrici (napr. spracované potraviny, suroviny), druh vzoriek
a percentudlny rozsah, do akého sa metéda moze uplatnit.

3. Operacné charakteristiky metddy: Jasne sa uvedie pozadované vybavenie na uplatnenie metody
vzhladom na samotni analyzu a na pripravu vzorky. Uvedi sa tu dalsie informdcie akéhokolvek
$pecifického charakteru dolezité na uplatnenie metddy.

4. Protokol: Ziadatel poskytne tplny optimalizovany protokol metddy. Protokol musf obsahovat vietky
podrobné tdaje potrebné na to, aby sa metéda mohla preniest a samostatne uplatnit v inych
laboratéridch. Odportica sa pouzit formét protokolu, ktory je mozné dostat v referenénom laboratériu
spolocenstva. Protokol musi obsahovat tidaje o:

— skdiSanom analyte,
— pracovnych podmienkach, pokynoch a pravidlach,

— vsetkych potrebnych materidloch, vritane odhadovanych mnozstiev a pokynov na skladovanie
a zaobchddzanie s nimi,

— vsetkom potrebnom vybaveni, nielen vratane hlavného vybavenia, ako je systém PCR alebo
centriftiga, ale aj malé polozky, ako st mikropipety a reagencné skiimavky s uvedenim ich vhodnej
velkosti, atd.,

— vsetkych krokoch opera¢ného protokolu, ktoré musia byt jasne opisané,

— pokynoch na zaznamendvanie idajov (napr. zostavenie programov alebo parametre, ktoré sa musia
brat do tivahy).

5. Podrobne sa musi opisat predpokladany model (alebo podobne) potrebny na interpretdciu vysledkov
a na urobenie zdverov. Na spravne uplatnenie modelu by sa mali poskytnit pokyny.

3. INFORMACIE O METODE TESTOVANIA VYKONANE] ZIADATELOM

A.  Ziadatel poskytne vietky dostupné a délezité tidaje o vykonanej optimalizicii a vykondvanej skiiskemet6dy.
Tieto tdaje a vysledky sa podla moznosti a vhodnosti poskytni v podobe parametrov o Gcinnosti
odporti¢anych Eurépskou siefou laboratérii pre GMO podla bodu 1(B). Dalej sa poskytne stthrn
o vykonanych sliskach a hlavné vysledky ako aj vietky tidaje vritane extrémnych hodnot. Referen¢né
laboratériom spolocenstva a Eurdpska siet laboratérii pre GMO poskytnt dalSie technické predpisy
o vhodnych formétoch pre takéto tdaje.

B. Poskytnuté informdcie ukdzu, ¢i je met6da dostato¢ne odolnd na prenos do inych laboratérif. To znamend,
7e met6da sa mala vyskisat aspofi v jednom laboratériu, ktoré je nezdvislé od laboratéria, ktoré metédu
vypracovalo. Toto je ddlezity predpoklad na tspesnost validdcie metddy.

C. Pozadované informdcie o vyvoji a optimalizacii metddy:

1. skisané primdrne pary (v pripade skisky na baze PCR): musi sa uviest odovodnenie, ako a preco sa
navrhovany primarny pdr vybral;

2. skiska stability: poskytnt sa vysledky zo sktisky metddy na roznych odrodach;

3. S$pecifickost: Ziadatel uvedie Gplnd sekvenciu vloZenia, spolu s bazovymi parmi hostitelskych prilahlych
sekvencii na ucely vytvorenia detekénej metddy Specifickej pre danti geneticki modifikaciu. Referen¢né
laboratérium spolocenstva zaradi tieto tdaje do molekuldrnej databdzy. Referen¢né laboratérium
spolocenstva moze potom prostrednictvom homologického hladania postdit $pecifickost navrhovanej
metddy.
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D. Sprava o skaske. Okrem hodnot ziskanych pre ukazovatele vykonu musia sa v pripade vhodnosti poskytnit
tieto informdcie o skaske:

— zuCastnené laboratdrid, as analyzy a nacrt usporiadania overovania vratane podrobnosti o pocte
opakovani, vzoriek, paralelnych pokusov atd.,

— opis laboratérnych vzoriek (napr. velkost, kvalita, ditum odberu vzorky) pozitivne a negativne kontroly
ako aj pouzity referencny materidl, plazmidy a podobne,

— opis krokov analyzy, ktoré sa pouZili pri analyze vysledkov skasky a extrémnych hodnot,
— akékolvek zvlstne pozorovania pocas skasky,

— odkazy na prislusni literattru alebo technické predpisy pouzité pri skiske.

4. VZORKY POTRAVIN A KRMIV A ICH KONTROLNE VZORKY

S prihliadnutim na vykondvanie ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a ¢ldnku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
poskytne ziadatel spolu s informdciami, blizsie uvedenymi v oddieloch 1, 2 a 3 tejto prilohy, aj vzorky potravin
a krmiv a ich kontrolné vzorky takého druhu a mnozstva, ktoré blizsie urci referen¢né laboratérium spolocenstva
pre prislusni zZiadost o povolenie.
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PRILOHA I

REFERENCNY MATERIAL

Referen¢ny materil uvedeny v ¢ldnku 5 ods. 3 pism. j) a v ¢ldnku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
sa vyrobi v stlade s medzinirodne uznanymi technickymi predpismi, ako si usmernenia ISO 30 az 34
(a predovsetkym usmernenie ISO 34, ktoré blizsie urcuje vSeobecné poziadavky na kompetentnost vyrobcov
referen¢ného materidlu). Pri referencnom materidli musi ist hlavne o materidl, na ktory bolo udelené osvedéenie, a ak
ide o taky pripad, osved¢enie sa musi vykonat v stlade s usmernenim ISO 35.

Na preverenie a stanovenie hodnoty sa pouZije metdda, ktord bola riadne validovand (pozri ISO/IEC 17025:5.4.5).
Neistoty sa odhadnt podla GUM (usmernenie ISO na vyjadrenie neistoty merania. GUM) (ISO Guide to the Expression
of Uncertainty in Measurement: GUM). Hlavné charakteristiky tychto medzindrodne uznanych technickych predpisov
st uvedené dalej.

A. Terminoldgia:

referenény materidl (RM): materidl alebo ldtka, ktorej jedna alebo viac charakteristickych vlastnosti st dostatocne
homogénne a pevne stanovené, aby sa mohli pouzit na kalibrdciu pristroja, postidenie metédy merania, alebo
na uréenie hodnot materidlom;

Certifikovany referencny materidl (CRM): referencny materidl s priloZenym osvedcenim, ktorého jedna alebo viac
charakteristickych vlastnosti st osved¢ené postupom, ktory zabezpecuje ich vysledovatelnost na presnt
realizdciu jednotky, v ktorej st vyjadrené charakteristické vlastnosti a pre ktort je kazdd osvedéend hodnota
sprevddzand neistotou merania na stanovenej Grovni spolahlivosti.

B. Kontajnery RM pre GMO:

— Kontajnery RM pre GMO (flasky, flakony, ampulky, atd’) musia byt utesnené a nesmu obsahovat menej ako
uvedené mnoZstvo materialu,

— vzorky musia byt primerane homogénne a stabilné,
— musi byt zabezpecend vymenitelnost RM pre GMO,
— balenie musi byt primerané na tento Gcel,
— oznacenie musi byt dobre ¢itatelné a spravne.

C.  Skuska homogenity:
musi sa preverit homogenita medzi jednotlivymi flaskami;

akdkolvek pripadnd heterogénnost medzi flaskami sa musi zapocitat do odhadovanej celkovej neistoty RM. Tato
poziadavka sa uplatni aj vtedy, ak nie je pritomnd Ziadna Statisticky podstatnd odchylka medzi flaskami.
V takomto pripade sa musi odchylka metédy alebo odchylka skutoéne vypocitand medzi flaskami (td, ktord je

D. Skiiska stability:

stabilita sa musi pozitivne preukdzat vhodnou §tatistickou extrapoldciou pre dobu pouzitelnosti RM pre GMO,
ktord md byt v rdmci stanovenej neistoty merania; neistota merania siivisiaca s tymto dokazom je spravidla
stcastou odhadovanej neistoty merania RM;

urcené hodnoty platia iba na obmedzeny Cas a ich stabilita sa musi sledovat.

E. Charakteristika Sarze:
metddy pouZzivané na preverenie a udelovanie osvedéent:
— sa musia uplatfiovat podla metrologicky platnych podmienok,
— sa musia pred pouzitim riadne technicky validovat,
— musia mat spravnost a presnost zodpovedajicu cielovej neistote;
kazdy stbor merani musi:
— byt sledovatelny vzhladom na uvedené odkazy, a
— podla moznosti mat prilozené vyhldsenie o neistote merania;
zicastnené laboratérid musia:
— mat pozadovani kompetentnost na vykondvanie tlohy,
— byt schopné zabezpecit vysledovatelnost po pozadované a uvedené odkazy,
— byt schopné odhadniit svoju neistotu merania,

— mat k dispozicii dostacujici a vhodny systém na zabezpecenie kvality.
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F. Konecné skladovanie:

— aby sa zabrdnilo ndslednému poskodeniu vzoriek, musia sa vietky vzorky pred zacatim merania uskladnit
¢o najlepsie a za podmienok uréenych na konecné skladovanie RM pre GM,

— alebo sa musia prevézat z jedného miesta na druhé vzdy v takych skladovacich podmienkach, pri ktorych sa
preukdzalo, Ze neovplyvnia stabilitu uréenych hodnot.

G. Vystavenie osvedcenia pre CRM:

— musi sa vystavit osvedcenie s priloZzenou spravou, ktoré obsahuje vietky informécie dolezité a potrebné pre
pouzivatela. Osvedcenie a sprava musia byt k dispozicii pri distribticii CRM pre GMO,

— osvedéené hodnoty musia byt sledovatelné az po uvedené odkazy a musi byt k nim priloZené vyhlésenie
o rozirenej neistote, ktoré plati pocas doby pouzitelnosti CRM pre GMO.



