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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1829/2003 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO 1 RADY

z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac  Traktat  ustanawiajacy  Wspolnotg  Europejska,
w szczegolnosci jego art. 37, 95 i art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecz-
nego (%),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow (),
stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu (4),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Swobodny przeptyw bezpiecznej i zdrowej zywnoS$ci oraz paszy
jest istotnym aspektem rynku wewngtrznego i znaczaco przy-
czynia si¢ do zdrowia i ogélnego dobra obywateli oraz realizacji
ich interesow socjalnych i gospodarczych.

(2)  Zgodnie z polityka Wspdlnoty, nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zycia i zdrowia ludzkiego.

(3) W celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, przed wprowadzeniem
do obrotu zywnosci i paszy zawierajacej lub wyprodukowanej
z genetycznie zmodyfikowanych organizméw (zwana dalej gene-
tycznie zmodyfikowana zywnoscia i pasza) nalezy ja poddac
ocenie bezpieczenstwa w drodze procedury wspolnotowe;.

(4) Roznice w krajowych przepisach ustawodawczych, wykona-
wcezych 1 administracyjnych dotyczacych oceny i zatwierdzania
genetycznie zmodyfikowanej zywnoSci 1 paszy moga utrudniaé
jej swobodny przeptyw, stwarzajac warunki nierdwnej
i nieuczciwej konkurencji.

(5) W rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r., dotyczacym nowej zywnosci
i nowych skfadnikow zywnosci (°), ustanowiono procedurg
zatwierdzania dotyczaca genetycznie zmodyfikowanej zywnosci,
obowiazujaca Panstwa Cztonkowskie i Komisjg. Procedurg tg
nalezy uprosci¢ i uczyni¢ bardziej przejrzysta.

(6)  Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 przewiduje takze procedure
powiadamiania o nowej zywnoS$ci, ktora jest w istocie réwno-
rzedna 7z istniejaca. Chociaz istotna réwnorzedno$é jest
kluczowym etapem procedury oceny bezpieczenstwa genetycznie
zmodyfikowanych $rodkéw spozywczych, sama w sobie nie

() Dz.U. C 304 E z 30.10.2001, str. 221.

(®» Dz.U. C 221 z 17.9.2002, str. 114.

() Dz.U. C 278 z 14.11.2002, str. 31.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 lipca 2002 r. (dotychczas nieopu-
blikowana w Dzienniku Urzedowym), wspdlne stanowisko Rady z dnia
17 marca 2003 r. (Dz.U. C 113 E z 13.5.2003, str. 31), decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 2 lipca 2003 r. (dotychczas nieopublikowana
w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia 22 lipca 2003 r.

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1.
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stanowi oceny bezpieczenstwa. W celu zapewnienia jasnosci,
przejrzystos$ci oraz zharmonizowanych ram zatwierdzania gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci, niniejsza procedur¢ powiada-
miania nalezy zarzuci¢ w odniesieniu do genetycznie zmodyfiko-
wanych $rodkow spozywczych.

Dotychczas zatwierdzano pasze sktadajace si¢ z lub zawierajace
genetycznie zmodyfikowane organizmy (GMO) z zastrzezeniem
procedury zatwierdzania przewidzianej dyrektywa 90/220/EWG
z dnia 23 kwietnia 1990 r. (') oraz dyrektywa 2001/18/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfiko-
wanych genetycznie (?); nie istnieje procedura zatwierdzania
paszy produkowanej z GMO; nalezy ustanowi¢ jednolita,
skuteczna i1 przejrzysta wspdlnotowa procedurg zatwierdzania
dotyczaca paszy zawierajacej, skladajacej si¢ lub wyproduko-
wanej z GMO.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ rowniez do paszy
dla zwierzat, z ktorych nie produkuje si¢ zywnosci.

Nowe procedury zatwierdzania genetycznie zmodyfikowanej
Zywnosci 1 paszy powinny obejmowac¢ nowe zasady wprowa-
dzone dyrektywa 2001/18/WE. Powinny réwniez wykorzystywaé
nowe ramy oceny ryzyka w sprawach bezpieczenstwa zywnosci
ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacym
ogblne zasady i wymagania prawa Zywno$ciowego, ustanawia-
jacym FEuropejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
i ustanawiajacym procedury w sprawach bezpieczenstwa
zywnoéci (). Zatem zywno$¢ i pasze genetycznie zmodyfikowana
nalezy zatwierdza¢ do wprowadzania do obrotu we Wspolnocie
po przeprowadzeniu naukowej oceny speiniajacej najwyzsze
mozliwe wymagania dotyczacej wszelkich form ryzyka, jakie
moze ona stanowi¢ dla zdrowia ludzi i zwierzat, oraz, w miarg
potrzeb, dla $rodowiska naturalnego, co lezy w ramach kompe-
tencji Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(Urzad). Po takiej naukowej ocenie ryzyka Wspdlnota powinna
wyda¢ decyzje w sprawie zarzadzania ryzykiem w oparciu
o procedur¢ wykonawcza zapewniajaca bliska wspolprace miedzy
Komisja i Panstwami Cztonkowskimi.

Doswiadczenie pokazuje, ze zezwolenia nie wydaje si¢ do jedno-
razowego wykorzystania wtedy gdy istnieje prawdopodobien-
stwo, ze produkt ma by¢ stosowany zard6wno w zywnosci, jak
i paszy; dlatego tez produkty takie nalezy zatwierdza¢ wytacznie
wtedy gdy spetnione sa kryteria zatwierdzania dotyczace zarowno
zywnosci, jak 1 paszy.

Na podstawie niniejszego rozporzadzenia zezwolenie mozna
wyda¢ albo w odniesieniu do GMO przewidzianym do stoso-
wania w charakterze materiatu Zrodtowego do produkcji
zywnosci lub paszy, lub produktow stosowanych w zywnosci i/
lub paszy, ktory zawiera, sktada si¢ lub jest z niego wyproduko-
wany, jak rowniez $rodkoéw spozywczych lub pasz produkowa-
nych z GMO. Zatem jezeli GMO zastosowane do produkcji
zywnoS$ci 1/lub paszy zatwierdzono na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, zywno$¢ i/lub pasza zawierajaca, sktadajaca si¢
Iub wyprodukowana z takiego GMO nie wymaga zatwierdzenia
na podstawie niniejszego rozporzadzenia, ale podlega wymaga-
niom okreslonym w zezwoleniu wydanym w odniesieniu do
GMO. Ponadto zywno$¢ objgta zezwoleniem wydanym na

(") Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa uchylona dyrektywa 2001/18/
WE

@) DZ.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja Rady
2002/811/WE (Dz.U. L 280 z 18.10.2002, str. 27).
() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.
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podstawie niniejszego rozporzadzenia zwalnia si¢ z wymagan
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 dotyczacego nowej zywnosci
i nowych skladnikéw zywnosci, z wyjatkiem przypadku gdy
mieszcza si¢ one w jednej lub wigcej niz jednej z kategorii okres-
lonych w art. 1 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 258/97
w odniesieniu do wlasciwosci, ktore nie zostaly uwzglednione
do celu wydania zezwolenia w oparciu o niniejsze rozporza-
dzenie.

(12) Dyrektywa Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich doty-
czacych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do uzycia
w $§rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia przez
ludzi (') przewiduje zatwierdzanie dodatkéw do Zywnosci stoso-
wanych w $rodkach spozywczych. Oprocz tej procedury zatwier-
dzania, dodatki do ZzywnoS$ci zawierajacej, skladajacej si¢ lub
wyprodukowanej z GMO nalezy rowniez wlaczyé w zakres
niniejszego rozporzadzenia odnoszacy si¢ do oceny bezpieczen-
stwa modyfikacji genetycznej, natomiast ostateczne zezwolenie
wydaje si¢ na podstawie procedury okreslonej w dyrektywie
89/107/EWG.

(13)  Srodki aromatyzujace wchodzace w zakres dyrektywy Rady
88/388/EWG z dnia 22 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
srodkbw  aromatyzujacych  przeznaczonych do  uzytku
w $rodkach spozywczych i1 materialéow zréodtowych stuzacych
do ich produkcji (%), ktére zawieraja, skladaja si¢ lub sa wypro-
dukowane z GMO nalezy rowniez wlaczy¢ w zakres niniejszego
rozporzadzenia odnoszacy si¢ do oceny bezpieczenstwa modyfi-
kacji genetycznej.

(14) Dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. doty-
czaca niektorych produktéw stosowanych w zywieniu zwierzat (3)
przewiduje procedurg zatwierdzania dotyczaca produktow paszo-
wych produkowanych przy uzyciu réznych technologii, ktore
moga powodowac zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat
i srodowiska. Produkty paszowe zawierajace, sktadajace si¢ lub
wyprodukowane z GMO nalezy zamiast tego wlaczy¢ w zakres
niniejszego rozporzadzenia.

(15) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. doty-
czaca dodatkow paszowych (*) przewiduje procedure zatwier-
dzania wprowadzania do obrotu dodatkow stosowanych
w paszach. Oprécz tej procedury zatwierdzania, dodatki paszowe
zawierajace, skladajace si¢ lub wyprodukowane z GMO nalezy
réwniez wlaczy¢é w zakres niniejszego rozporzadzenia.

(16) Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé zywno$¢ i pasze
wyprodukowang ,,z” GMO, a nie Zywno$¢ i pasz¢ z zawarto$cia
GMO. Kryterium decydujacym jest ustalenie, czy material uzys-
kany z genetycznie zmodyfikowanego materialu Zrodlowego
wystepuje lub nie wystepuje w zywnosci lub paszy. Srodki wspo-
magajace przetwarzanie stosowane tylko w procesie produkcji
zywnosci lub paszy nie sa objete definicja zywnosci lub paszy,
a zatem nie sa wlaczone w zakres niniejszego rozporzadzenia.
W zakres niniejszego rozporzadzenia nie jest rOwniez wlaczona
zywno$¢ 1 pasza wyprodukowana za pomoca genetycznie zmody-
fikowanych $rodkéw wspomagajacych przetwarzanie. Zatem
produkty uzyskane ze zwierzat zywionych genetycznie zmodyfi-

(") Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 94/34/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 1).

(®» Dz.U. L 184 z 15.7.1988, str. 61. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Komisji
91/71/EWG (Dz.U. L 42 z 15.2.1991, str. 25).

(®) Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
1999/20/WE (Dz.U. L 80 z 25.3.1999, str. 20).

(*) Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1).
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kowanymi paszami zwierzgcymi lub przetwarzanych za pomoca
genetycznie zmodyfikowanych produktow leczniczych nie podle-
gaja ani wymaganiom zatwierdzania, ani wymaganiom etykieto-
wania okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu.

(17)  Zgodnie z art. 153 Traktatu, Wspolnota ma si¢ przyczynia¢ do
wspierania prawa konsumentdw do informacji. Oprécz innych
rodzajow informacji publicznych przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, etykietowanie produktow umozliwia konsumen-
towi dokonanie $wiadomego wyboru oraz zwigksza uczciwo$é
transakcji zawieranej migdzy sprzedawca a kupujacym.

(18) Artykut 2 dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezen-
tacji 1 reklamy $rodkow spozywczych (') przewiduje, ze etykie-
towanie nie moze wprowadzaé¢ kupujacego w btad w zakresie
wlasciwosci  $rodka spozywczego oraz w  szczegdlnosci,
w odniesieniu do charakteru, identyfikacji, witasnosci, sktadu,
metody produkcji i wytwarzania.

(190 Wymagania dodatkowe dotyczace -etykictowania genetycznie
zmienionej zywnosci ustanowiono w rozporzadzeniu (WE)
nr 258/97, rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1139/98 z dnia
26 maja 1998 r. dotyczacym obowiazkowego oznaczania na
etykietach umieszczonych na niektorych srodkach spozywczych,
wyprodukowanych z zmodyfikowanych genetycznie organizmow,
danych innych niz przewidziane w dyrektywie 79/112/EWG (?)
oraz rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 50/2000 z dnia 10 stycznia
2000 r. w sprawie etykietowania $rodkow spozywczych oraz
sktadnikéw zywnos$ci zawierajacych dodatki oraz $rodki aroma-
tyzujace, ktore zostaly zmodyfikowane genetycznie lub zostaty
wyprodukowane z organizméw genetycznie zmodyfikowanych

.

(20) Nalezy ustanowi¢ zharmonizowane wymagania etykietowania
genetycznie zmodyfikowanej paszy, aby dostarczy¢ uzytkow-
nikom koncowym, w szczegdlnosci producentom inwentarza
zywego, wraz z rzetelnymi informacjami dotyczacymi skladu
i wlasnosci zywnosci, tym samym umozliwiajac uzytkownikowi
dokonanie $wiadomego wyboru.

(21)  Etykieta powinna zawiera¢ obiektywne informacje stwierdzajace,
ze zywnos$C lub pasza zawiera, sktada si¢ lub zostala wyprodu-
kowana z GMO. Przejrzysta etykieta, bez wzglgdu na wykrywal-
no$¢ DNA lub proteiny powstatej w wyniku modyfikacji gene-
tycznej produktu koncowego, spetnia oczekiwania znacznej wigk-
szosci konsumentéw wyrazone w licznych ankietach konsumenc-
kich, utatwia dokonanie $§wiadomego wyboru i wyklucza poten-
cjalne wprowadzenie konsumentéow w blad w odniesieniu do
metod wytwarzania lub produkcji.

(22) Ponadto etykieta powinna dostarcza¢ informacji odnosnie do
wlasciwosci lub wilasnosci, ktore odrdzniaja genetycznie zmody-
fikowana zywno$¢ lub paszg od jej tradycyjnych odpowiednikow
w zakresie sktadu, wartosci lub skutkow odzywczych, przewidy-
wanego uzycia zywnosci lub paszy oraz skutkow zdrowotnych
dla pewnych grup populacji, jak rowniez wszelkich wlasciwosci
lub wiasnosci, ktore podnosza kwestie etyczne lub religijne.

(23) Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. dotyczace mozliwosci
$ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych gene-

(") Dz.U. L 109 z 6.5.2000, str. 29. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Komisji

2001/101/WE (Dz.U. L 310 z 28.11.2001, str. 19).

(®» Dz.U. L 159 z 3.6.1998, str. 4. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 49/2000 (Dz.U. L 6 z 11.1.2000, str. 13).

() Dz.U. L 6 z 11.1.2000, str. 15.
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tycznie oraz mozliwosci $ledzenia Zzywnosci i produktow paszo-
wych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie i zmieniajace dyrektywe 2001/18/WE (') zapewnia, ze
wlasciwe informacje dotyczace wszelkich modyfikacji genetycz-
nych sa dostgpne na kazdym etapie wprowadzania do obrotu
GMO oraz zywno$ci i paszy z nich wyprodukowanej, a zatem
powinno ulatwiaé wlasciwe etykietowanie.

Pomimo ze niektore podmioty gospodarcze unikaja stosowania
genetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i paszy, materiat taki
moze wystgpowac w ilo$ciach §ladowych w tradycyjnej zywnosci
i paszy w wyniku jego przypadkowego lub technicznie nieunik-
nionego wystapienia w toku produkcji nasion, uprawy, zbioru
plonéw, transportu lub przetwarzania. W takich przypadkach
tego rodzaju zywno$¢ lub pasza nie powinna podlega¢ wymaga-
niom etykietowania ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.
Dla osiagnigcia tego celu nalezy ustanowic¢ prog dotyczacy przy-
padkowego lub technicznie nieuniknionego wystgpowania gene-
tycznie zmodyfikowanego materialu w zywnosci lub paszy,
zarobwno wtedy gdy obrét takim materialem jest zatwierdzony
we Wspdlnocie, jak i wtedy gdy takie wystgpowanie dopuszcza
si¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Za wlasciwe uznaje si¢ ustalenie, ze jezeli taczny poziom przy-
padkowego lub technicznie nieuniknionego wystgpowania gene-
tycznie zmodyfikowanych materialow w Zywnosci lub paszy,
albo w jednej z jej czgSci sktadowych, jest wyzszy niz ustalony
prog, takie wystgpowanie nalezy wskaza¢ zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem 1 przyja¢ szczegdtowe przepisy wykonawcze.
Nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ ustanowienia nizszych progow,
w szczegolnosci dla zywnosci 1 paszy zawierajacej lub sktada-
jacej si¢ z GMO lub w celu uwzglednienia post¢gpu naukowego
i technologicznego.

Za niezbedne uznaje sig, aby podmioty gospodarcze staraly sig
unikaé¢ przypadkowego wystgpowania genetycznie zmodyfikowa-
nego materiatu w zywnos$ci lub paszy niezatwierdzonej na
podstawie prawodawstwa wspodlnotowego. Jednakze w celu
zapewnienia praktycznego stosowania oraz wykonalno$ci niniej-
szego rozporzadzenia, jako $rodek przejSciowy dotyczacy wyste-
powania $ladowych ilosci genetycznie zmienionego materiatu
w zywnosci lub paszy, nalezy ustanowi¢ szczegdlny prog
z mozliwo$cia ustanowienia nizszych poziomow,
w szczego6lnosci dla GMO sprzedawanych bezposrednio konsu-
mentowi koncowemu, jezeli wystgpowanie takiego materiatu jest
przypadkowe lub technicznie nieuniknione oraz z zastrzezeniem
spetnienia  wszystkich warunkéw  szczegdlnych ustalonych
w niniejszym rozporzadzeniu. Dyrektywa 2001/18/WE powinna
zosta¢ odpowiednio zmieniona. Stosowanie tego Srodka nalezy
weryfikowa¢ w kontekscie ogodlnego przegladu wykonywania
niniejszego rozporzadzenia.

W celu ustalenia, czy wystgpowanie tego materiatu jest przypad-
kowe lub technicznie nieuniknione, podmioty gospodarcze musza
by¢ w stanie udowodni¢ wiasciwym wiadzom, ze podjely odpo-
wiednie kroki majace na celu zapobiezenie wystgpowaniu gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci lub paszy.

Podmioty gospodarcze powinny unika¢ niezamierzonego wystg-
powania GMO w pozostalych produktach. Komisja powinna
gromadzi¢ informacje i na ich postawie opracowywac wytyczne
W sprawie wspotwystgpowania upraw genetycznie zmodyfikowa-
nych, tradycyjnych i organicznych. Ponadto, Komisj¢ uprasza si¢
o mozliwie najszybsze przekazywanie dalszych, niezbgdnych
wnioskéw w tym zakresie.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
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» C1 Mozliwo$¢ sledzenia oraz etykietowanie GMO na wszyst-
kich etapach wprowadzania do obrotu, w tym mozliwos$¢ ustano-
wienia progéw, zapewnia dyrektywa 2001/18/WE oraz rozporza-
dzenie (WE) nr 1830/2003. «

Konieczne jest ustanowienie zharmonizowanych procedur oceny
ryzyka i zatwierdzania, ktore sa skuteczne, ograniczonych
w czasie oraz przejrzystych, a takze kryteriow oceny potencjal-
nego ryzyka wynikajacego z genetycznie zmodyfikowanej
Zywnosci 1 paszy.

W celu zapewnienia zharmonizowanej, naukowej oceny ryzyka
genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, oceng t¢ powi-
nien przeprowadza¢ urzad. Jednakze poniewaz okre$lone dzia-
fania lub zaniechania ze strony urzedu wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia moga wywota¢ bezposrednie skutki prawne dla
wnioskodawcow, za wilasciwe uznaje si¢ przewidzenie mozli-
wosci administracyjnego przegladu takich dziatan lub zaniechan.

Uznaje sig, ze w niektorych przypadkach sama naukowa ocena
ryzyka moze nie dostarczy¢ wszystkich informacji, na ktérych
powinna si¢ opiera¢ decyzja dotyczaca zarzadzania ryzykiem
oraz ze mozna uwzgledni¢ inne czynniki istotne dla przedmio-
towej sprawy.

Jezeli wniosek dotyczy produktow zawierajacych lub skladaja-
cych si¢ z genetycznie zmodyfikowanego organizmu, wniosko-
dawca powinien mie¢ prawo zdecydowania, czy dostarczy¢
zezwolenie dotyczace zamierzonego uwalniania do $rodowiska
uzyskane na podstawie czgsci C dyrektywy 2001/18/WE, bez
uszczerbku dla warunkow ustalonych w zezwoleniu, czy na
mocy niniejszego rozporzadzenia ubiegac si¢ o przeprowadzenie
oceny ryzyka dla srodowiska i jednoczesnej oceny bezpieczen-
stwa. W drugim przypadku wymaga sig, aby ocena ryzyka dla
srodowiska spetniata wymagania okre§lone w dyrektywie
2001/18/WE, a wtasciwe organy krajowe wyznaczone do tego
celu przez Panstwa Czlonkowskie przeprowadzily z urzedem
konsultacje w tym zakresie. Za wlasciwe uznaje sig¢, aby urzad
mial mozliwo$¢ zwrocenia si¢ do jednego z wlasciwych organow
krajowych o przeprowadzenie oceny ryzyka dla srodowiska natu-
ralnego. Zgodnie z przepisami art. 12 ust. 4 dyrektywy 2001/18/
WE, za wlasciwe uznaje si¢ takze, aby we wszystkich przypad-
kach dotyczacych GMO oraz zywnosci i/lub paszy zawierajacej
Iub sktadajacej si¢ z GMO, wiasciwe organy krajowe wyzna-
czone na podstawie wspomnianej dyrektywy miaty mozliwosc¢
przeprowadzenia konsultacji z urzedem, przed sfinalizowaniem
oceny ryzyka dla srodowiska.

W przypadku GMO stosowanych w charakterze nasion lub
innego rodzaju materialu rozmnozeniowego roslin oraz wchodza-
cych w zakres niniejszego rozporzadzenia, urzad podlega
obowiazkowi powierzenia przeprowadzenia oceny ryzyka dla
srodowiska wilasciwemu organowi krajowemu. Bez wzgledu na
to, zezwolenia wydawane na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia pozostaja bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy
68/193/EWG (1), 2002/53/WE (?) i 2002/55/WE (%), ktore przewi-
duja w szczegbInosci zasady oraz kryteria zatwierdzania rozbiez-
nosci oraz ich oficjalnego zatwierdzenia w zakresie ich wiaczenia
do powszechnych katalogéw; nie powinny réwniez wptywacé na
przepisy dyrektyw 66/401/EWG (%), 66/402/EWG (°), 68/193/

(") Dz.U. L 93 z 17.4.1968, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

2002/11/WE (Dz.U. L 53 z 23.2.2002, str. 20).

(®» Dz.U. L 193 z 20.7.2002, str. 1.

(®) Dz.U. L 193 z 20.7.2002, str. 33.

(*) Dz.U. 125 z 11.7.1966, str. 2298/66. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2001/64/WE (Dz.U. L 234 z 1.9.2001, str. 60).

(®) Dz.U. 125 z 11.7.1966, str. 2309/66. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa 2001/64/WE.
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EWG, 92/33/EWG (1), 92/34/EWG (%), 2002/54/WE (3), 2002/55/
WE, 2002/56/WE (*) 1lub 2002/57/WE (°), ktore reguluja
w szczegdlnosci wydawanie §wiadectw i obrét nasionami oraz
innego rodzaju materialem rozmnozeniowym roslin.

(35) W miarg potrzeb oraz w oparciu o wnioski z oceny ryzyka,
konieczne jest wprowadzenie wymagan dotyczacych monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu w odniesieniu do stosowania
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci przeznaczonej do
spozycia przez ludzi oraz stosowania genetycznie zmodyfiko-
wanej paszy przeznaczonej do spozycia przez zwierzgta.
W przypadku GMO, na podstawie dyrektywy 2001/18/WE,
plan monitorowania dotyczacy skutkow dla $rodowiska ma
charakter obowiazkowy.

(36) W celu ulatwienia kontroli genetycznie zmodyfikowanej
zywnoS$ci 1 paszy, wnioskodawcy zezwolenia powinni zglosi¢
do urzedu propozycje wiasciwych metod pobierania probek, iden-
tyfikacji oraz wykrywania i skladowania probek genetycznie
zmodyfikowanej zywno$ci i paszy; w miar¢ potrzeb, metody
pobierania probek i wykrywania powinny zosta¢ zatwierdzone
przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne.

(37) Podczas wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy
uwzgledni¢ postep technologiczny oraz osiagnigcia naukowe.

(38) Zywno$¢ i pasza wchodzaca w zakres niniejszego rozporzadzenia,
legalnie wprowadzona do obrotu we Wspolnocie przed terminem
stosowania niniejszego rozporzadzenia, powinna by¢ nadal
dopuszczona do obrotu z zastrzezeniem przekazania Komisji
przez podmioty gospodarcze, w terminie szesSciu miesiecy od
terminu stosowania niniejszego rozporzadzenia, informacji doty-
czacych, w miar¢ potrzeb, oceny ryzyka, metod pobierania
probek, identyfikacji oraz wykrywania, w tym przekazywania
probek zywnosci i paszy oraz probek kontrolnych.

(39) Nalezy ustanowié rejestr genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy zatwierdzony na postawie niniejszego rozporzadzenia
i obejmujacy dane szczegdtowe produktu, badania wykazujace
jego bezpieczenstwo w tym, jezeli dostgpne, odniesienia do
niezaleznych i sprawdzonych badan, a takze metod pobierania
probek, identyfikacji i wykrywania. Dane inne niz poufne
powinny by¢ publicznie dostgpne.

(40) W celu stymulowania badan i rozwoju w dziedzinie GMO stoso-
wanych w zywnosci i/lub paszy, na podstawie niniejszego rozpo-
rzadzenia za wiasciwe uznaje si¢ chronienie inwestycji dokony-
wanych przez wynalazcow w zakresie gromadzenia informacji
oraz danych uzupehiajacych wniosek. Jednakze ochrong tg
nalezy ograniczy¢ w czasie w celu uniknigcia zbednego powie-
lania badan i prob, co mogloby byé sprzeczne z interesem
publicznym.

(41) Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia
nalezy przyja¢ zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca procedury wykonywania
kompetencji wykonawczych przyznanych Komisji (°).

(") Dz.U. L 157 z 10.6.1992, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 806/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 1).

(®» Dz.U. L 157 z 10.6.1992, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 806/2003.

(®) Dz.U. L 193 z 20.7.2002, str. 12.

(*) Dz.U. L 193 z 20.7.2002, str. 60. Dyrektywa zmieniona decyzja Komisji
2003/66/WE (Dz.U. L 25 z 30.1.2003, str. 42).

(®) Dz.U. L 193 z 20.7.2002, str. 74. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Komisji
2003/45/WE (Dz.U. L 138 z 5.6.2003, str. 40).

(®) Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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(42) Nalezy wprowadzi¢ przepis dotyczacy prowadzenia konsultacji
z Europejska Grupa Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
ustanowiong decyzja Komisji z dnia 16 grudnia 1997 r. lub
wszelkimi pozostatymi organami ustanowionymi przez Komisjg
do celu zasiggnigcia opinii w sprawie zagadnien etycznych doty-
czacych wprowadzania do obrotu genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci lub paszy. Takie konsultacje pozostaja bez uszczerbku
dla kompetencji Panstw Czlonkowskich w zakresie zagadnien
etycznych.

(43) W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia
ludzkiego, zdrowia i dobrego stanu zwierzat, Srodowiska
i interesow konsumenta w odniesieniu do genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnoSci 1 paszy, wymagania wynikajace z niniejszego
rozporzadzenia nalezy stosowa¢ do produktow pochodzacych ze
Wspdlnoty i przywozonych z panstw trzecich w sposob niedys-
kryminacyjny, zgodnie z zasadami ogo6lnymi okre§lonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002. Tres¢ niniejszego rozporza-
dzenia uwzglednia migdzynarodowe zobowiazania handlowe
Wspolnot Europejskich oraz wymagania Protokotu z Kartageny
o bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci
biologicznej w odniesieniu do zobowiazan importera i notyfikacji.

(44) Wskutek niniejszego rozporzadzenia niektére instrumenty prawa
wspolnotowego nalezy uchyli¢, a inne zmienic.

(45) Wykonywanie niniejszego rozporzadzenia nalezy poddaé przegla-
dowi w S$wietle doswiadczen zebranych w krotkim czasie,
a Komisja powinna monitorowa¢ wplyw stosowania niniejszego
rozporzadzenia na zdrowie ludzi i zwierzat, ochrony konsu-
mentow, informowania konsumentéw i funkcjonowania rynku
wewngtrznego,

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
CEL I DEFINICJE

Artykut 1
Cel
Zgodnie z zasadami ogdlnymi ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002, celem niniejszego rozporzadzenia jest:

a) ustanowienie podstawy zapewniania wysokiego poziomu ochrony
zycia 1 zdrowia ludzkiego, zdrowia i dobrego stanu zwierzat, $rodo-
wiska naturalnego i interes6w konsumenta w zwiazku z genetycznie
zmodyfikowana zywno$cia i pasza przy jednoczesnym zapewnieniu
skutecznego funkcjonowania rynku wewngtrznego;

b) ustanowienie wspdlnotowych procedur zatwierdzania i nadzoru gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy;

c) ustanowienie przepisow dotyczacych etykietowania genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i1 paszy.

Artykut 2

Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia:

1) PCl1 stosuje sig¢ definicje ,zywnos$¢”, ,pasza”, ,konsument
koncowy”, ,przedsigbiorstwo spozywcze” 1 ,przedsigbiorstwo
paszowe”, podane w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002; <«
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

» C1 definicje ,,mozliwosci Sledzenia”, ustanowiona
w rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003; <«

» C1 »podmiot gospodarczy« oznacza osobg fizyczna lub prawna
odpowiedzialna za zapewnienie, ze przedsigbiorstwo spozywcze lub
paszowe spelnia wymagania niniejszego rozporzadzenia pod jej
kontrola; <

stosuje si¢ definicje ,,organizm”, ,,zamierzone uwalnianie” i ,,ocena
ryzyka dla $rodowiska” okreslone w dyrektywie 2001/18/WE;

»genetycznie zmodyfikowany organizm” lub ,,GMO” oznacza gene-
tycznie zmodyfikowany organizm okre§lony w art. 2 ust. 2 dyrek-
tywy 2001/18/WE, z wylaczeniem organizméw uzyskanych za
pomoca technik  modyfikacji  genetycznej = wymienionych
w zataczniku I B do dyrektywy 2001/18/WE;

»genetycznie zmodyfikowana zywno$é” oznacza zywno$¢ zawiera-
jaca, skladajaca si¢ lub wyprodukowana z GMO,;

»genetycznie zmodyfikowana pasza” oznacza pasz¢ zawierajaca,
sktadajaca si¢ lub wyprodukowana z GMO;

»genetycznie zmodyfikowany organizm do uzytku spozywczego”
oznacza GMO, ktory moze by¢ uzyty, jako zywnos$¢ lub materiat
zrodtowy do produkeji Zzywnosci;

»genetycznie zmodyfikowany organizm do uzytku paszowego”
oznacza GMO, ktory moze by¢ uzyty, jako pasza lub materiat
zrodlowy do produkeji paszy;

»wyprodukowane z GMO” oznacza uzyskane w catosci lub
w czgsci z GMO, ale niezawierajace lub niesktadajace si¢ z GMO;

,probka kontrolna” oznacza GMO lub jego material genetyczny
(probka dodatnia) i organizm rodzicielski lub jego materiat gene-
tyczny stosowany do celow modyfikacji genetycznej (probka
ujemna);

LHtradycyjny odpowiednik” oznacza podobna zywnos$¢ lub pasze
wyprodukowana bez pomocy modyfikacji genetycznej oraz, dla
ktorej istnieje dobrze udokumentowana historia bezpiecznego uzyt-
kowania;

,.sktadnik” oznacza ,,sktadnik” okreslony w art. 6 ust. 4 dyrektywy
2000/13/WE;

»wprowadzanie do obrotu” oznacza posiadanie ZywnoSci lub paszy
do celu sprzedazy, w tym oferowania do sprzedazy lub innej formy
dysponowania, bezptatnego lub nie, oraz sprzedaz, dystrybucje
i inne formy dysponowania;

»Zywnos¢ wstepnie pakowana” oznacza pojedynczy produkt prze-
znaczony do celéw prezentacyjnych, obejmujacy 2Zywno$é
i opakowanie, w ktorym ja umieszczono przed oferowaniem do
sprzedazy bez wzgledu na to, czy takie opakowanie zawiera
zywno$¢ w catosci, czy tylko czgSciowo z zastrzezeniem, ze zawar-
to$§¢ nie moze by¢ zmieniona bez otwarcia lub wymiany opako-
wania;

,zaktad Zywienia zbiorowego” oznacza ,,zaklad zywienia zbioro-
wego” okreslony w art. 1 dyrektywy 2000/13/WE.



2003R1829 — PL — 12.01.2007 — 001.002 — 11

ROZDZIAL 11
GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANA ZYWNOSC

Sekcja 1

Zatwierdzanie i nadzor

Artykut 3

ZaKkres zastosowania

1. Niniejsza sekcje stosuje si¢ do:
a) GMO do uzytku spozywczego;
b) zywnosci zawierajacej lub skladajacej si¢ z GMO;

¢) zywnosci wyprodukowanej lub zawierajacej sktadniki wyproduko-
wane z GMO.

2. W miarg potrzeb, zgodnie z procedura okreslona w art. 35 ust. 2
mozna ustali¢, czy dany rodzaj zywnos$ci wchodzi w zakres niniejszej
sekcji.

Artykut 4

Wymagania

1. Zywnoéé okre$lona w art. 3 ust. 1 nie moze:

a) wywiera¢ szkodliwych skutkéw dla zdrowia Iudzi, zwierzat lub
$rodowiska naturalnego;

b) wprowadza¢ konsumenta w blad;

c) odbiega¢ od zywnosci przeznaczonej do zastapienia w takim
zakresie, ze jej normalne spozycie nie powoduje niekorzystnych
skutkéw odzywczych dla konsumentow.

2. Zadna osoba nie moze wprowadza¢ do obrotu GMO do uzytku
spozywczego lub zywnosci okre§lonej w art. 3 ust. 1, o ile nie jest on
objety zezwoleniem wydanym zgodnie z niniejsza sekcja oraz spelnione
sq wlasciwe warunki zezwolenia.

3. Nie nalezy zatwierdza¢ zadnego GMO do uzytku spozywczego ani
zywnosci okre$lonej w art. 3 ust. 1, o ile wnioskodawca takiego zezwo-
lenia nie wykaze w sposob odpowiedni 1 wystarczajacy, ze spelnione sa
wymagania ust. 1 niniejszego artykutu.

4.  Zezwolenie okreslone w ust. 2 moze obejmowac:

a) GMO oraz s$rodki spozywcze zawierajace lub skladajace si¢ z tego
GMO, a takze $rodki spozywcze wyprodukowane z lub zawierajace
sktadniki wyprodukowane z tego GMO; lub

b) zywnoé¢ wyprodukowana z GMO, a takze §rodki spozywcze wypro-
dukowane z lub zawierajace taka zZywnosc;

c¢) sktadnik wyprodukowany z GMO, a takze zywno$¢ zawierajaca taki
sktadnik.

5. Zezwolenia okres§lonego w ust. 2 nie wydaje si¢, odrzuca,
odnawia, zmienia, zawiesza lub cofa, z wyjatkiem podania podstawy
i w ramach procedur okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

6.  Wnioskodawca zezwolenia okreslonego w ust. 2 oraz, po wydaniu
zezwolenia, posiadacz zezwolenia lub jego przedstawiciel, powinien
mie¢ miejsce siedziby na terytorium Wspolnoty.
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7.  Zezwolenie wydane na podstawie niniejszego rozporzadzenia
pozostaje bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2002/53/WE, dyrek-
tywy 2002/55/WE i dyrektywy 68/193/EWG.

Artykut 5

Whiosek o wydanie zezwolenia

1.  Aby uzyska¢ zezwolenie okre$lone w art. 4 ust. 2, nalezy zlozy¢
wniosek zgodnie z nastgpujacymi przepisami.

2. Wniosek nalezy przesta¢t do wlasciwego organu krajowego
Panstwa Cztonkowskiego.

a) Wlasciwy organ krajowy:

i) w terminie 14 dni od daty otrzymania wniosku, na pi$mie
poswiadcza wnioskodawcy jego otrzymanie. Poswiadczenie
wskazuje datg otrzymania wniosku,

ii) bezzwlocznie informuje Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (zwany dalej Urzedem), oraz

iii) udostgpnia Urzedowi wniosek i wszelkie uzupehiajace infor-
macje przekazane przez wnioskodawceg.

b) Urzad:

i) bezzwlocznie informuje pozostate Panstwa Czlonkowskie oraz
Komisj¢ o wniosku i udostgpnia im wniosek oraz wszelkie
uzupetniajace informacje przekazane przez wnioskodawce,

ii) udostgpnia publicznie streszczenie dossier okreslone w ust. 3
lit. 1).

3. Do wniosku nalezy zataczy¢ nastepujace informacje:
a) nazwg i adres wnioskodawcy;

b) oznaczenie zywnosci oraz jej specyfikacje, w tym odno$ne zdarzenia
transformujace;

c) w miar¢ potrzeb, informacje dostarczane do celu spetienia
wymagan  zalacznika Il do  Protokolu z  Kartageny
0 bezpieczenstwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci
biologicznej (zwanego dalej Protokotem z Kartageny);

d) w miarg potrzeb, szczegoélowy opis metody produkceji i wytwarzania;

e) kopig badan, w tym w miar¢ potrzeb, przeprowadzonych niezalez-
nych, sprawdzonych badan i wszelkie pozostate materiaty dostgpne
w celu wykazania, ze Zywnos$¢ spelnia kryteria okre§lone w art. 4
ust. 1;

f) analizg¢ poparta wiasciwymi informacjami i danymi wskazujaca, ze
wlasciwosci zywnosci nie odbiegaja od wilasciwosci jej tradycyjnego
odpowiednika w zakresie przyjgtych limitow naturalnych rozbiez-
noSci w takich wlasciwosciach oraz kryteriow okreslonych
w art. 13 ust. 2 lit. a), lub propozycj¢ etykietowania zywnosci zgod-
nego z przepisami art. 13 ust. 2 lit. a) i ust. 3;

g) uzasadnione o$wiadczenie stwierdzajace, ze zywno$¢ nie podnosi
kwestii etycznych Iub religijnych, lub propozycje etykietowania
zgodnego z przepisami art. 13 ust. 2 lit. b);

h) w miarg potrzeb, warunki wprowadzania do obrotu Zywnos$ci lub
srodkow spozywczych z niej wyprodukowanych, w tym warunki
szczegoblne dotyczace stosowania i manipulowania,

i) metody wykrywania, pobierania probek (w tym odniesienia do
istniejacych oficjalnych lub znormalizowanych metod pobierania
probek) 1 identyfikacji zdarzenia transformujacego oraz, odpo-
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wiednio, wykrywania i zdarzenia transformujacego w zywnosci i/lub
srodkach spozywczych z niej wyprodukowanych;

j) probki zywnosci i ich probki kontrolne, a takze informacje dotyczace
miejsca, w ktorym dostgpny jest materiat odniesienia;

k) odpowiednio propozycj¢ monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
dotyczacego uzywania zywnoS$ci przeznaczonej do spozycia przez
ludzi;

) streszczenie dossier w znormalizowanej formie.

4. W przypadku wniosku dotyczacego GMO stosowanego
w zywnosci, odniesienia do pojecia ,,zywno$¢” w ust. 3 interpretuje
si¢ jako odniesienia do zywnos$ci zawierajacej, skladajacej sig¢ lub
wyprodukowanej z GMO, dla ktérego sporzadzono wniosek.

5. W przypadku GMO lub zywnosci zawierajacej lub sktadajacej sig
z GMO do wniosku nalezy zataczyé rowniez:

a) pelne dossier techniczne zawierajace informacje wymagane na
podstawie zatacznika III i IV do dyrektywy 2001/18/WE oraz infor-
macje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie
z zasadami ustalonymi w zataczniku II do dyrektywy 2001/18/WE
lub, w przypadku wprowadzania do obrotu GMO zatwierdzonego na
podstawie czgsci C dyrektywy 2001/18/WE, kopig decyzji w sprawie
wydania zezwolenia;

b) plan monitorowania skutkow dla $rodowiska naturalnego zgodny
z zatacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE, w tym propozycje
okresu obowiazywania planu monitorowania; okres obowiazywania
moze odbiega¢ od sugerowanego terminu osiagnigcia porozumienia.

W takim przypadku nie stosuje si¢ art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE.

6. Jezeli wniosek  dotyczy  substancji, ktérej uzywanie
i wprowadzanie do obrotu, na podstawie pozostatych przepisow prawa
wspolnotowego, podlega wlaczeniu jej do rejestru substancji zarejestro-
wanych lub zatwierdzonych z zastrzezeniem wylaczenia pozostatych,
we wniosku nalezy zamiesci¢ uwage dotyczaca powyzszego i wskazad
status substancji zgodny z odno$nym ustawodawstwem.

7. Po przeprowadzeniu konsultacji z Urzedem, zgodnie z procedura
okreslong w art. 35 ust. 2, Komisja ustanawia przepisy wykonawcze
w celu stosowania niniejszego artykulu, w tym zasady dotyczace
sporzadzania i sktadania wniosku.

8. Przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia, Urzad
publikuje szczegdtowe wytyczne majace na celu udzielenie wniosko-
dawcy pomocy w zakresie sporzadzania i sktadania wniosku.

Artykut 6
Opinia Urzedu

1. Wydajac opinig, Urzad dazy do zachowania terminu szesciu
miesigcy od daty otrzymania prawidtowego wniosku. W kazdym przy-
padku gdy Urzad dazy do uzyskania od wnioskodawcy dodatkowych
informacji przewidzianych w ust. 2, termin ten ulega przediuzeniu.

2. Urzad lub, w miarg potrzeb, wlasciwy organ krajowy za posred-
nictwem Urzgdu zwraca si¢ do wnioskodawcy z prosba o uzupehienie
danych szczegétowych zataczonych do wniosku w okre§lonym terminie.

3. W celu sporzadzenia opinii Urzad:

a) sprawdza, czy szczegétowe dane i dokumenty ztozone przez wnio-
skodawce sa zgodne z przepisami art. 5 oraz sprawdza, czy zywno$¢
spetnia kryteria okreslone w art. 4 ust. 1;
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b) zgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
moze si¢ zwroci¢ do wihasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego
ds. oceny zywnosci z wnioskiem o przeprowadzenie oceny bezpie-
czenstwa zZywnosci;

c) moze zwrdci¢ si¢ do wlasciwego organu wyznaczonego zgodnie
z przepisami art. 4 dyrektywy 2001/18/WE o przeprowadzenie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego; jednakze jezeli wniosek
dotyczy GMO stosowanego w charakterze nasion lub innego rodzaju
materialu rozmnozeniowego roslin, Urzad zwraca si¢ do wlasciwego
organu krajowego o przeprowadzenie oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego;

d) przesyta do wspdlnotowego laboratorium referencyjnego okreslonego
w art. 32 dane szczegdtowe okreslone w art. 5 ust. 3 lit. 1) oraz j).
Wspolnotowe laboratorium referencyjne bada oraz uwierzytelnia
metode wykrywania i identyfikacji proponowana przez wniosko-
dawce;

e) sprawdzajac stosowanie art. 13 ust. 2 lit. a), weryfikuje informacje
i dane zlozone przez wnioskodawce w celu wykazania, ze wiasci-
wosci zywnosci nie odbiegaja od wlasciwosci jej tradycyjnego odpo-
wiednika, uwzgledniajac zatwierdzone limity naturalnych rozbiez-
nosci kazdej z wlasciwosci.

4. W przypadku GMO lub zywnosci zawierajacej lub skladajacej sig
z GMO, do oceny majacej na celu zapewnienie, ze podjgto wszystkie
wlasciwe $rodki prowadzace do zapobiezenia szkodliwym skutkom dla
zdrowia ludzi i zwierzat oraz S$rodowiska naturalnego, ktéore moga
wynikna¢ z zamierzonego uwolnienia GMO, stosuje si¢ wymagania
bezpieczenstwa dla $rodowiska naturalnego okreslone w dyrektywie
2001/18/WE. Podczas przeprowadzania oceny wnioskow
o wprowadzenie do obrotu produktéw skladajacych si¢ z lub zawiera-
jacych GMO, wlasciwy organy krajowy w rozumieniu dyrektywy
2001/18/WE, wyznaczony przez kazde Panstwo Czlonkowskie konsul-
tuje si¢ w tym zakresie z Urzedem. Na powiadomienie o opinii wias-
ciwe organy maja trzy miesiace od daty otrzymania wniosku.

5. W przypadku wydania pozytywnej opinii dotyczacej zatwierdzenia
zywno$ci, opinia powinna zawiera¢ nastgpujace dane szczegodtowe:

a) nazwisko albo nazwe i adres wnioskodawcy;
b) oznaczenie zywnosci oraz jej specyfikacje;

¢) w miarg potrzeb, informacje wymagane na podstawie zalacznika II
do Protokotu z Kartageny;

d) propozycje dotyczaca etykietowania zywnosci i/lub $rodkéw spozy-
wczych z niej wyprodukowanych;

e) w miarg potrzeb, wszelkie warunki lub ograniczenia naktadane na
wprowadzanie do obrotu i/lub warunki szczegodlne Iub ograniczenia
dotyczace uzywania i manipulowania, w tym wymagania monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu oparte na wyniku oceny ryzyka,
a w przypadku GMO lub zywnosci zawierajacej lub skladajacej si¢
z GMO, warunki dotyczace ochrony poszczegdlnych ekosystemow/
srodowiska naturalnego i/lub obszarow geograficznych;

f) uwierzytelniona przez wspolnotowe laboratorium referencyjne
metod¢ dotyczaca wykrywania, w tym pobierania probek, identyfi-
kacji zdarzenia transformujacego oraz, odpowiednio, wykrywania
i identyfikacji zdarzenia transformujacego w zywnosci i/lub srodkach
spozywczych z niej wyprodukowanych; w miar¢ potrzeb nalezy
wskaza¢ miejsce, w ktorym dostepny jest materiat odniesienia;

g) w miar¢ potrzeb, plan monitorowania okreslony w art. 5 ust. 5 lit. b).

6. Urzad przesyta swoja opini¢ Komisji, Panstwom Czlonkowskim
oraz wnioskodawcy wraz ze sprawozdaniem omawiajacym oceng
zywno$ci oraz wskazujacym powody wydania danej opinii, a takze
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informacje, na ktdérych opiera si¢ opinia, w tym roéwniez opinie wtasci-
wych organoéw sporzadzone w oparciu o konsultacje przeprowadzone na
podstawie ust. 4.

7. Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, Urzad
publikuje opini¢ po usunigciu wszelkich informacji uznanych w swietle
przepisow art. 30 niniejszego rozporzadzenia za poufne. Opinia
publiczna moze zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w terminie 30
dni od opublikowania opinii Urzgdu.

Artykut 7

Zezwolenie

1. W terminie trzech miesigcy od otrzymania opinii Urzedu, Komisja
sktada do Komitetu okre§lonego w art. 35 projekt decyzji, ktora
zamierza podja¢ w odniesieniu do wniosku z uwzglednieniem opinii
Urzedu, wszelkich istotnych przepisow prawa wspolnotowego oraz
innych czynnikéw istotnych dla przedmiotowej sprawy. Jezeli projekt
decyzji nie jest zgodny z opinia Urzedu, Komisja przedstawia wyjas-
nienie rozbieznosci.

2. Kazdy projekt decyzji przewidujacej wydanie zezwolenia zawiera
dane szczegdtowe okre§lone w art. 6 ust. 5, nazwe lub nazwisko posia-
dacza licencji oraz, w miar¢ potrzeb, unikalny identyfikator przyznany
GMO okreslony w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003.

3. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku przyjmowana jest zgodnie
z procedura okreslona w art. 35 ust. 2.

4.  Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawce o podjgtej decyzji
i publikuje szczegotowy decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.

5. Zezwolenie wydane zgodnie z procedura okreslona w niniejszym
rozporzadzeniu obowiazuje w calej Wspolnocie w terminie 10 lat i jest
odnawiane zgodnie z przepisami art. 11. Zatwierdzona zywnos$¢ wpro-
wadza si¢ do rejestru okreslonego w art. 28. Kazdy wpis do rejestru
wskazuje dat¢ wydania zezwolenia oraz obejmuje dane szczegdlowe
okreslone w ust. 2.

6. Zezwolenie wydane na podstawie niniejszej sekcji pozostaje bez
uszczerbku dla pozostalych przepisow prawa wspodlnotowego rzadza-
cych uzywaniem i wprowadzaniem do obrotu substancji, ktorych
mozna uzywa¢ wylacznie wtedy, gdy zostaly one umieszczone
w  wykazie substancji  zarejestrowanych lub  zatwierdzonych
z zastrzezeniem wylaczenia pozostatych.

7. Wydanie zezwolenia nie ogranicza ogodlnej odpowiedzialno$ci
cywilnej i karnej dowolnego podmiotu gospodarczego w odniesieniu
do przedmiotowej zywnosci.

8. Odniesienia dokonane w czgsci A i D dyrektywy 2001/18/WE do
GMO zatwierdzonych na podstawie czgsci C tej dyrektywy uznaje si¢
za majace tozsame zastosowanie do GMO zatwierdzonych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 8
Status biezacych produktow

1. W drodze odstgpstwa od przepiséw art. 4 ust. 2, produkty wcho-
dzace w zakres niniejszej sekcji legalnie wprowadzone do obrotu we
Wspdlnocie przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia
mozna nadal wprowadzaé do obrotu, uzywaé 1 przetwarzaé
z zastrzezeniem spelnienia nastgpujacych warunkow:
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a) w przypadku produktow wprowadzanych do obrotu na podstawie
dyrektywy 90/220/EWG przed wejsciem w zycie rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, 1lub =zgodnie z przepisami okreslonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 258/97, w terminie szeSciu miesigcy od
daty stosowania niniejszego rozporzadzenia podmioty gospodarcze
odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu przedmiotowych
produktow powinny zawiadomi¢ Komisj¢ o dacie, z ktora produkty
te po raz pierwszy wprowadzono do obrotu we Wspdlnocie;

b) w przypadku produktéw legalnie wprowadzonych do obrotu we
Wspolnocie, ale nie objetych lit. a), w terminie szeSciu miesigcy
od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia podmioty gospo-
darcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu przedmiotowych
produktéw powinny zawiadomi¢ Komisjg, ze produkty zostaty wpro-
wadzone do obrotu we Wspolnocie przed terminem stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

2. Do zawiadomienia okre§lonego w ust. 1 zalacza sig¢, w miarg
potrzeb, dane szczegdélowe wspomniane w art. 5 ust. 3 i 5, ktore
Komisja przesyta Urzedowi i Panstwom Cztonkowskim. Urzad przesyta
do wspdlnotowego laboratorium referencyjnego dane szczegdtowe
okreslone w art. 5 ust. 3 lit. i) oraz j). Wspolnotowe laboratorium
referencyjne bada i uwierzytelnia metodg¢ wykrywania i identyfikacji
proponowana przez wnioskodawceg.

3. W terminie jednego roku od daty stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia oraz po sprawdzeniu, czy przedlozono i zweryfikowano
wszystkie wymagane informacje, przedmiotowe produkty nalezy wpisaé
do Rejestru. Kazdy wpis do rejestru powinien zawiera¢, w miarg
potrzeb, dane szczegdtowe okreslone w art. 7 wust. 2 oraz,
w przypadku produktow okreslonych w ust. 1 lit. a), datg, z ktora
przedmiotowe produkty wprowadzono do obrotu po raz pierwszy.

4. W terminie dziewigciu lat od daty, z ktora produkty okre$lone
w ust. 1 lit. a) zostaly po raz pierwszy wprowadzone do obrotu,
a w zadnym przypadku nie wczesniej, niz w terminie trzech lat od
daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, podmioty gospodarcze
odpowiedzialne za ich wprowadzanie do obrotu sktadaja wniosek
zgodny z przepisami art. 11 stosowanego mutatis mutandis.

W terminie trzech lat od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia,
podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu
produktow okre§lonych w ust. 1 lit. b) skladaja wniosek zgodny
z przepisami art. 11 stosowanego mutatis mutandis.

5. Produkty okreslone w ust. 1 oraz zywno$¢ je zawierajaca lub
wytworzona z nich podlegaja przepisom niniejszego rozporzadzenia,
w szczegolnodei art. 9, 10 i 34 stosowanych mutatis mutandis.

6.  Jezeli zawiadomienie oraz zalaczone dane szczegolowe okreslone
w ust. 1 1 2 nie sa zlozone w okre$lonym terminie lub sa niewlasciwe
lub, jezeli wniosek nie jest ztozony w przewidzianym terminie zgodnie
z wymogami ust. 4, stanowiac zgodnie z procedura okre§lona w art. 35
ust. 2, Komisja przyjmuje $rodek wymagajacy wycofania z obrotu
przedmiotowego produktu oraz wszelkich produktéw z niego uzyska-
nych. Srodek ten moze przewidywa¢ ograniczony termin, w ktorym
mozna wykorzysta¢ biezace zapasy produktu.

7. W przypadku zezwolen nie wydanych okre§lonemu posiadaczowi,
podmiot gospodarczy realizujacy przywozy, produkujacy lub wytwarza-
jacy produkty okreslone w tym artykule kieruje do Komisji odpo-
wiednie informacje lub wniosek.

8. Szczegbdlowe zasady wykonywania niniejszego artykutu przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura okreslona w art. 35 ust. 2.
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Artykut 9

Nadzor

1. Po wydaniu zezwolenia zgodnego z niniejszym rozporzadzeniem,
posiadacz zezwolenia oraz zainteresowane strony spelniaja wszelkie
warunki lub ograniczenia nalozone w zezwoleniu, w szczegdlnosci
upewniaja si¢, ze produkty nie objete zezwoleniem nie sa wprowadzane
do obrotu w charakterze zywno$ci lub paszy. Jezeli na posiadacza
zezwolenia natozono obowiazek monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu okreslony w art. 5 ust. 3 lit. k) i/lub w art. 5 ust. 5 lit. b),
posiadacz zezwolenia zapewnia, ze jest ono wykonywane i sktada do
Komisji sprawozdania zgodnie z warunkami zezwolenia. Sprawozdania
dotyczace monitorowania, o ktérych mowa, publicznie udostgpnia si¢
po usunigciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie
z art. 30.

2. Jezeli posiadacz zezwolenia wnioskuje o zmiang warunkow
zezwolenia, posiadacz  zezwolenia  sklada  wniosek  zgodny
z przepisami art. 5 ust. 2. art. 5, 6 i 7 stosuje si¢ mutatis mutandis.

3. Posiadacz  zezwolenia  niezwlocznie  informuje  Komisjg
o wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktére
moga mie¢ wplyw na ocen¢ bezpieczenstwa uzywania Zywnosci.
W szczegblnoscei, posiadacz zezwolenia niezwlocznie zawiadamia
Komisj¢ o wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych przez
wlasciwy organ pafstwa trzeciego, w ktorym zywnos¢ jest wprowa-
dzana do obrotu.

4. Komisja bezzwlocznie udostgpnia informacje zlozone przez wnio-
skodawce Urzedowi i Panstwom Czlonkowskim.

Artykut 10

Zmiana, zawieszenie i cofanie pozwolen

1. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Czlonkow-
skiego lub Komisji, wydaje opinig, czy zezwolenie dotyczace produktu
okreslonego w art. 3 ust. 1 nadal spetlnia warunki ustanowione
w niniejszym rozporzadzeniu. Niezwlocznie przekazuje opini¢ Komisji,
posiadaczowi zezwolenia i Panstwom Czlonkowskim. Zgodnie z art. 38
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, Urzad publikuje opini¢ po
usunigciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 30
niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglasza¢ do Komisji
wszelkie uwagi w terminie 30 dni od opublikowania opinii.

2. Komisja mozliwie jak najszybciej bada opini¢ Urzedu. Zgodnie
z przepisami art. 34 podejmuje wszelkie wilasciwe s$rodki. Zgodnie
z procedura okreslona w art. 7, zezwolenie mozna odpowiednio
zmieni¢, zawiesi¢ lub cofnac.

3. Artykuly 5 ust. 2, 6 1 7 stosuje si¢ mutatis mutandis.

Artykut 11

Odnawianie zezwolen

1.  Zezwolenia wydane na podstawie ninigjszego rozporzadzenia
odnawia si¢ na okres 10 lat w oparciu o wniosek skierowany do
Komisji przez posiadacza zezwolenia najpdzniej w terminie jednego
roku przed uptywem jego daty waznosci.

2. Do wniosku nalezy zataczy¢ nastgpujace dokumenty:
a) kopig zezwolenia na wprowadzenie zywno$ci do obrotu,;

b) sprawozdanie w sprawie wynikOw monitorowania, jezeli jest to prze-
widziane w zezwoleniu;
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c) wszelkie pozostale, nowe informacje dostgpne w odniesieniu do
oceny bezpieczenstwa uzywania zywnosci oraz ryzyka, jakie
zywno$¢ moze stwarza¢ dla konsumentéw i srodowiska naturalnego;

d) w miarg¢ potrzeb, propozycj¢ dotyczaca zmiany lub uzupehienia
warunkow pierwotnego zezwolenia, migdzy innymi
warunk6éw dotyczacych przysztego monitorowania.

3. Artykuly 5 ust. 2, 6 1 7 stosuje si¢ mutatis mutandis.

4.  Jezeli z przyczyn pozostajacych poza kontrola posiadacza zezwo-
lenia decyzja w sprawie odnowienia zezwolenia nie jest podjgta przed
uplywem terminu jego waznosci, termin zatwierdzenia produktu ulega
automatycznemu przedtuzeniu do daty podjgcia takiej decyzji.

5. Zgodnie z procedura okre§lona w art. 35 ust. 2, po konsultacjach
z Urzedem Komisja moze ustanowi¢ przepisy wykonawcze do celu
stosowania niniejszego artykutu, w tym zasady dotyczace sporzadzania
i sktadania wniosku.

6.  Urzad publikuje szczegdélowe wytyczne majace na celu udzielenie
wnioskodawcy pomocy w zakresie sporzadzania i sktadania wniosku.

Sekcja 2

Etykietowanie

Artykut 12

Zakres zastosowania

1. Niniejsza sekcje stosuje si¢ do srodkow spozywczych dostarcza-
nych w tej postaci do konsumenta koncowego lub zaktadow zbiorowego
zywienia we Wspdlnocie oraz, ktore:

a) zawieraja lub skladaja si¢ z GMO; lub

b) sa wyprodukowane z lub zawieraja skladniki wyprodukowane
z GMO.

2. Niniejszej sekcji nie stosuje si¢ do srodkoéw spozywczych zawie-
rajacych materiat, ktory zawiera, sktada si¢ lub jest wyprodukowany
z GMO w czg$ci nie wigkszej niz 0,9 procent sktadnikéw zywnosci
rozpatrywanych odrebnie, lub Zzywno$ci zawierajacej jeden sktadnik
z zastrzezeniem, ze jego wystgpowanie jest przypadkowe lub nieunik-
nione technicznie.

3. W celu ustalenia, czy wystgpowanie tego materialu jest przypad-
kowe lub nieuniknione technicznie, podmioty gospodarcze musza by¢
w stanie przedstawi¢ dowod przekonujacy wlasciwe organy, ze podjeto
wilasciwe kroki majace na celu uniknigcie wystgpowania takiego mate-
rialu.

4.  Zgodnie z procedura okreslona w art. 35 ust. 2 mozna ustanowic¢
wlasciwe, nizsze progi, w szczegdlnosci w odniesieniu do $rodkow
spozywczych zawierajacych lub skladajacych si¢ z GMO lub w celu
uwzglednienia postgpu naukowego i technologicznego.

Artykut 13

Wymagania

1.  Bez uszczerbku dla pozostatych wymagan prawa wspolnotowego
dotyczacych etykietowania $rodkoéw spozywczych, srodki spozywcze
wchodzace w zakres niniejszej sekcji podlegaja nastgpujacym wymaga-
niom etykietowania:

a) jezeli zywnos¢ sktada si¢ z wigeej, niz jednego sktadnika, okreSlenie
»genetycznie zmodyfikowane” lub ,,wyprodukowane z genetycznie
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zmodyfikowanego (nazwa sktadnika)” pojawia si¢ w wykazie sktad-
nikow przewidzianym w art. 6 dyrektywy 2000/13/WE w nawiasie,
obok przedmiotowego sktadnika;

b) jezeli sktadnik jest oznaczony za pomoca nazwy kategorii, okreslenie
»zawiera genetycznie zmodyfikowany (nazwa organizmu)”’ lub
»zawiera (nazwa sktadnika) wyprodukowany z genetycznie zmody-
fikowanego (nazwa organizmu)” pojawia si¢ w wykazie skladnikow;

c) jezeli nie istnieje wykaz skladnikéw, okreslenie ,,genetycznie zmody-
fikowanie” lub ,,wyprodukowane z genetycznie zmodyfikowanego
(nazwa organizmu)” umieszcza si¢ wyraznie na etykiecie;

d) oznaczenia okreslone w lit. a) i b) moga pojawiac si¢ w przypisie do
wykazu sktadnikow. W tym przypadku, nalezy je wydrukowac
czcionka przynajmniej tej samej wielkosci, co wykaz sktadnikow.
Jezeli nie istnieje wykaz sktadnikéw umieszcza si¢ je na etykiecie;

e) jezeli zywnos¢ jest oferowana do sprzedazy konsumentowi konco-
wemu w postaci zywnos$ci wstgpnie niepakowanej, lub Zzywnosci
wstgpnie pakowanej w niewielkich pojemnikach, z ktorych
najwigksza powierzchnia mierzy mniej niz 10 cm? informacje
wymagane na podstawie tego ustgpu nalezy w sposob trwaly
i widoczny umiesci¢ albo na etykiecie wystawowej zywnos$ci, albo
bezposrednio obok niej, lub na opakowaniu czcionka na tyle duza,
by mozna byto fatwa ja odnalez¢ i odczytaé.

2. Poza wymaganiami etykietowania okreslonymi w ust. 1, etykieta
powinna réwniez wskazywaé wszelkie wlasciwosci lub wlasnosci
w sposob okre§lony w zezwoleniu, w nastgpujacych przypadkach:

a) jezeli zywno$¢ odbiega od jej tradycyjnego odpowiednika w zakresie
nastgpujacych wlasciwosci lub wlasnosci:

1) skifadu,
ii) wartosci 1 skutkéw odzywczych,
iii) zamierzonego uzywania Zywnosci,
iv) skutkéw dla zdrowia okre§lonych grup populacji;
b) jezeli zywno$¢ moze podnosi¢ zagadnienia etyczne lub religijne.

3.  Poza wymaganiami dotyczacymi etykietowania okreslonymi
w ust. 1 oraz metodami etykietowania okreslonymi w zezwoleniu,
etykietowanie $rodkow spozywczych wchodzacych w zakres niniejszej
sekcji, ktore nie posiadaja tradycyjnego odpowiednika powinno
zawiera¢ wlasciwe informacje dotyczace charakteru i wlasciwosci przed-
miotowej Zywnosci.

Artykut 14

Srodki wykonawcze

1.  Szczegdlowe zasady wykonywania niniejszej sekcji, migdzy
innymi dotyczace $rodkéw, do ktéorych musza stosowaé si¢ podmioty
gospodarcze w zakresie wymagan etykietowania, mozna przyjacé
zgodnie z procedurg okre§lona w art. 35 ust. 2.

2. Szczegbétowe zasady dotyczace informacji przekazywanych przez
zaklady zbiorowego zywienia dostarczajace zywnos$¢ do konsumenta
koncowego mozna przyja¢ zgodnie z procedura okreslona w art. 35
ust. 2.

W celu uwzglednienia szczegélnej sytuacji zakladow zbiorowego
zywienia, zasady te moga przewidywa¢ dostosowanie wymagan
art. 13 ust. 1 lit. e).
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ROZDZIAL 111
PASZE GENETYCZNIE ZMODYFIKOWANE

Sekcja 1

Zezwolenie i nadzor

Artykut 15
Zakres

1. Niniejsza sekcjeg stosuje si¢ do:

a) GMO do uzytku paszowego;

b) paszy zawierajacej lub sktadajacej si¢ z GMO;
¢) paszy wyprodukowanej z GMO.

2. W miarg potrzeb, zgodnie z procedura okreslona w art. 35 ust. 2
mozna ustali¢, czy dany rodzaj paszy wchodzi w zakres ninigjszej
sekcji.

Artykut 16

Wymagania

1.  Pasza okre$lona w art. 15 ust. 1 nie moze:

a) wywiera¢ szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzi, zwierzat lub
$rodowiska naturalnego;

b) wprowadzaé¢ uzytkownika w blad,

c) szkodzi¢, ani wprowadza¢ konsumenta w blad z powodu pogor-
szenia szczegoOlnych cech produktow zwierzgcych;

d) odbiega¢ od paszy przeznaczonej do zastapienia w takim stopniu, ze
jej tradycyjne spozycie nie powoduje szkodliwych skutkéw odzy-
wcezych dla zwierzat lub ludzi.

2. Zadna osoba nie wprowadza do obrotu, uzywa lub przetwarza
produktu okreslonego w art. 15 ust. 1, o ile nie jest on objety zezwo-
leniem wydanym zgodnie z niniejsza sekcja oraz spelnione sa wiasciwe
warunki zezwolenia.

3. Nie nalezy zatwierdza¢ zadnego produktu okreslonego w art. 15
ust. 1, o ile wnioskodawca takiego zezwolenia nie wykaze w sposob
wlasciwy 1 wystarczajacy, ze spelnione sa wymagania ust. 1 niniejszego
artykuhu.

4.  Zezwolenie okreslone w ust. 2 moze obejmowac:

a) GMO i pasz¢ zawierajaca lub sktadajaca si¢ z tego GMO, a takze
paszy wyprodukowanej z tego GMO; lub

b) paszy wyprodukowanej z GMO, a takze $§rodkoéw paszowych wypro-
dukowanych z lub zawierajacych taka paszg.

5. Zezwolenia okres§lonego w ust. 2 nie wydaje sig, odrzuca,
odnawia, zmienia, zawiesza lub cofa, z wyjatkiem podania podstawy
oraz na podstawie procedur ustalonych w niniejszym rozporzadzeniu.

6.  Wnioskodawca zezwolenia okreslonego w ust. 2 oraz, po wydaniu
zezwolenia, posiadacz zezwolenia lub jego przedstawiciel ma miejsce
siedziby na terytorium Wspdlnoty.
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7.  Zezwolenie wydane na podstawie niniejszego rozporzadzenia
pozostaje bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2002/53/WE, dyrek-
tywy 2002/55/WE i dyrektywy 68/193/EWG.

Artykut 17

Whiosek o wydanie zezwolenia

1. Aby uzyskac zezwolenie okreslone w art. 16 ust. 2 zostaje ztozony
wniosek zgodny z nastgpujacymi przepisami.

2. Wniosek nalezy przesta¢ do wlasciwego organu krajowego
Panstwa Cztonkowskiego.

a) Wiasciwy organ krajowy:

i) w terminie 14 dni od daty otrzymania wniosku, na pismie
poswiadcza wnioskodawcy jego otrzymanie. Pos$wiadczenie
wskazuje datg otrzymania wniosku;

i) bezzwlocznie informuje Urzad; oraz

iii) udostgpniaja Urzedowi wniosek i wszelkie uzupetiajace infor-
macje przekazane przez wnioskodawce.

b) Urzad:

1) bezzwlocznie informuje pozostale Panstwa Czlonkowskie oraz
Komisje¢ o wniosku i udostgpnia im wniosek oraz wszelkie
uzupehiajace informacje przekazane przez wnioskodawceg;

ii) publicznie udostgpnia dossier okre§lone w ust. 3 ust. 1.
3. Do wniosku nalezy zalaczy¢ nastgpujace informacje:
a) nazwg 1 adres wnioskodawcy;

b) oznaczenie paszy oraz jej specyfikacj¢, w tym zastosowane zdarzenia
transformujace;

¢) w miarg¢ potrzeb, informacje dostarczane do celu spelnienia
wymagan zalacznika II do Protokotu z Kartageny;

d) w miarg potrzeb, szczegdtowy opis metody produkcji i wytwarzania
oraz zamierzonego uzytkowania paszy;

e) kopi¢ badan, w tym w miarg potrzeb, przeprowadzonych niezalez-
nych, sprawdzonych badan i wszelkie pozostate materialy dostgpne
w celu wykazania, ze pasza spelnia kryteria okreslone w art. 16
ust. 1, w szczegodlnosci dotyczace paszy wchodzacej w zakres dyrek-
tywy 82/471/EWG, informacje wymagane na podstawie dyrektywy
Rady 83/228/EWG z dnia 18 kwietnia 1983 r. w sprawie ustalenia
wytycznych dotyczacych oceny niektorych produktow stosowanych
w zywieniu zwierzat (1);

f) analiz¢ poparta wlasciwymi informacjami i danymi wskazujaca, ze
wlasciwosci paszy nie odbiegaja od wlasciwosci jej tradycyjnego
odpowiednika w zakresie przyjetych limitdéw naturalnych rozbiez-
nosci w takich wlasciwosciach oraz kryteriow okreslonych
w art. 25 ust. 2 lit. ¢), lub propozycj¢ etykietowania paszy zgodnej
z przepisami art. 25 ust. 2 lit. ¢) i ust. 3;

g) uzasadnione o$wiadczenie stwierdzajace, ze pasza nie podnosi
kwestii etycznych Iub religijnych, lub propozycje etykietowania
zgodna z przepisami art. 25 ust. 2 lit. d);

h) w miar¢ potrzeb, warunki wprowadzania do obrotu paszy, w tym
warunki szczegodlne dotyczace stosowania i manipulowania;

() Dz.U. L 126 z 13.5.1983, str. 23.
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i) metody wykrywania, pobierania probek (w tym odniesienia do
istniejacych oficjalnych lub znormalizowanych metod pobierania
probek) i identyfikacji zdarzenia transformujacego oraz, w miarg
potrzeb, wykrywania i identyfikacji zdarzenia transformujacego
w paszy i/lub paszy z niej wyprodukowanej;

j) probki paszy i pozostale probki kontrolne, a takze informacje doty-
czace miejsca, w ktorym dostepny jest material odniesienia;

k) w miarg potrzeb, propozycjg¢ monitorowania po wprowadzeniu od
obrotu dotyczacego uzywania paszy przeznaczonej do spozycia
przez zwierzeta,

1) streszczenie dossier w znormalizowanej formie.

4. W przypadku wniosku dotyczacego GMO uzywanego w paszach,
odniesienia do pojgcia ,,pasza” w ust. 3 interpretuje si¢ jako odniesienia
do paszy zawierajacej, sktadajacej si¢ lub wyprodukowanej z GMO, dla
ktorego sporzadzono wniosek.

5. W przypadku GMO Iub paszy zawierajacej lub sktadajacej si¢
z GMO do wniosku nalezy zataczyé rowniez:

a) pelne dossier techniczne zawierajace informacje wymagane na
podstawie zatacznika III i IV do dyrektywy 2001/18/WE oraz infor-
macje i wnioski dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie
z zasadami ustalonymi w zataczniku II do dyrektywy 2001/18/WE
lub, w przypadku wprowadzania do obrotu GMO zatwierdzonego na
podstawie czgsci C dyrektywy 2001/18/WE, kopig decyzji w sprawie
wydania zezwolenia;

b) plan monitorowania skutkow dla srodowiska naturalnego zgodny
z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE, w tym propozycje
okresu obowiazywania planu monitorowania; okres obowiazywania
moze odbiega¢ od proponowanego terminu osiagnigcia porozu-
mienia.

W takim przypadku nie stosuje si¢ art. 13-24 dyrektywy 2001/18/
WE.

6. Jezeli  wniosek  dotyczy  substancji,  ktorej  uzywanie
i wprowadzanie do obrotu, na podstawie pozostatych przepisOw prawa
wspolnotowego, podlega wilaczeniu jej do rejestru substancji zarejestro-
wanych lub zatwierdzonych z zastrzezeniem wylaczenia pozostatych,
we wniosku nalezy zamieéci¢ uwage dotyczaca powyzszego i wskazac
status substancji zgodny z odno$nym ustawodawstwem.

7. Po przeprowadzeniu konsultacji z Urzedem, zgodnie z procedura
okreslona w art. 35 ust. 2, Komisja ustanawia przepisy wykonawcze do
celu stosowania niniejszego artykutu, w tym zasady dotyczace sporza-
dzania 1 sktadania wniosku.

8. Przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia Urzad
publikuje szczegélowe wytyczne w celu udzielenia wnioskodawcy
pomocy w zakresie sporzadzania i sktadania wniosku.

Artykut 18
Opinia Urze¢du

1. Wydajac opinig, Urzad dazy do zachowania terminu szesciu
miesigcy od daty otrzymania waznego wniosku. W kazdym przypadku
gdy Urzad dazy do uzyskania od wnioskodawcy dodatkowych infor-
macji przewidzianych w ust. 2, termin ten ulega przedluzeniu.

2. Urzad lub, w miarg potrzeb, wlasciwy organ krajowy za posred-
nictwem Urzedu moze, w miarg potrzeb, zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy
z prosba o uzupetnienie danych szczegétowych zataczonych do wniosku
w okres$lonym terminie.

3. W celu sporzadzenia opinii Urzad:
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a) sprawdza, czy szczegdlowe dane i dokumenty zlozone przez wnio-
skodawceg sa zgodne z przepisami art. 17 oraz sprawdza, czy pasza
spetnia kryteria okre$lone w art. 16 ust. 1;

b) zgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
moze sig zwroci¢ do wilasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego
ds. oceny paszy z wnioskiem o przeprowadzenie oceny bezpieczen-
stwa paszy;,

c) moze zwrdci¢ si¢ do wlasciwego organu wyznaczonego zgodnie
z przepisami art. 4 dyrektywy 2001/18/WE o przeprowadzenie
oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego; jednakze jezeli wniosek
dotyczy GMO stosowanego w charakterze nasion lub innego rodzaju
materialu rozmnozeniowego roslin, Urzad zwraca si¢ do wlasciwego
organu krajowego o przeprowadzenie oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego;

d) przesyta do wspolnotowego laboratorium referencyjnego dane szcze-
gotowe okreslone w art. 17 ust. 3 lit. i) oraz j). Wspdlnotowe labo-
ratorium referencyjne bada oraz uwierzytelnia metode wykrywania
i identyfikacji proponowana przez wnioskodawce;

e) sprawdzajac stosowanie art. 25 ust. 2 lit. ¢), weryfikuje informacje
i dane zlozone przez wnioskodawce w celu wykazania, ze wiasci-
wosci paszy nie odbiegaja od whasciwosci jej tradycyjnego odpo-
wiednika, uwzgledniajac zatwierdzone limity naturalnych rozbiez-
nosci kazdej z wlasciwosci.

4. W przypadku GMO Iub paszy zawierajacej lub skltadajacej sig
z GMO, do oceny majacej na celu zapewnienie, ze podjgto wszystkie
wlasciwe $rodki prowadzace do zapobiezenia szkodliwym skutkom dla
zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska naturalnego, ktére moga
wynikna¢ z zamierzonego uwolnienia GMO, stosuje si¢ wymagania
bezpieczenstwa dla $rodowiska naturalnego okreslone w dyrektywie
2001/18/WE. Podczas przeprowadzania oceny wnioskow
o wprowadzenie do obrotu produktéw skladajacych si¢ z lub zawiera-
jacych GMO, wlasciwy organy krajowy w rozumieniu dyrektywy
2001/18/WE wyznaczony przez kazde Panstwo Czlonkowskie konsul-
tuje si¢ w tym zakresie z Urzedem. Na powiadomienie o opinii wias-
ciwe organy maja trzy miesiace od daty otrzymania wniosku.

5. W przypadku wydania pozytywnej opinii dotyczacej zatwierdzenia
paszy, opinia powinna zawiera¢ nastgpujace dane szczegdlowe:

a) nazwg i adres wnioskodawcy;
b) oznaczenie paszy oraz jej specyfikacjg;

c) w miarg potrzeb, informacje wymagane na podstawie zalacznika II
do Protokotu z Kartageny;

d) propozycje dotyczaca etykietowania paszy;

e) w miarg potrzeb, wszelkie warunki lub ograniczenia naktadane na
wprowadzanie do obrotu i/lub szczegdlne warunki lub ograniczenia
dotyczace uzywania i manipulowania, w tym wymagania monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu oparte na wyniku oceny ryzyka,
a w przypadku GMO lub paszy zawierajacej lub sktadajacej si¢
z GMO, warunki dotyczace ochrony poszczegoélnych ekosystemow/
srodowiska naturalnego i/lub obszarow geograficznych;

f) uwierzytelniona przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
metodg dotyczaca wykrywania, w tym pobierania probek, identyfi-
kacji zdarzenia transformujacego oraz, w miarg potrzeb, wykrywania
i identyfikacji zdarzenia transformujacego w paszy i/lub $rodkach
paszowych z niej wyprodukowanych; w miar¢ potrzeb nalezy
wskaza¢ miejsce, w ktorym dostgpny jest material odniesienia;

g) w miar¢ potrzeb, plan monitorowania okre§lony w art. 17 ust. 5
lit. b).
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6. Urzad przesyla swoja opini¢ Komisji, Panstwom Czlonkowskim
oraz wnioskodawcy tacznie ze sprawozdaniem omawiajacym oceng
paszy oraz wskazujacym powody wydania danej opinii, a takze infor-
macje, na ktorych opiera si¢ opinia, w tym rowniez opinie wlasciwych
organow sporzadzone w oparciu o konsultacje przeprowadzone zgodnie
z ust. 4.

7.  Zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, Urzad
publikuje opini¢ po usunigciu wszelkich informacji uznanych zgodnie
z art. 30 niniejszego rozporzadzenia za poufne. Opinia publiczna moze
zglasza¢ do Komisji wszelkie uwagi w terminie 30 dni od opubliko-
wania opinii Urzedu.

Artykut 19

Zezwolenie

1. W terminie trzech miesigcy od otrzymania opinii Urzgdu Komisja
sklada do Komitetu okreSlonego w art. 35 projekt decyzji, ktora
zamierza podja¢é w odniesieniu do wniosku z uwzglgdnieniem opinii
Urzedu, wszelkich istotnych przepisow prawa wspolnotowego oraz
innych uzasadnionych czynnikow istotnych dla przedmiotowej sprawy.
Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinia Urzedu, Komisja przed-
stawia wyjasnienie rozbieznosci.

2. Kazdy projekt decyzji przewidujacej wydanie zezwolenia zawiera
dane szczegétowe okre§lone w art. 18 ust. 5, nazwe posiadacza licencji
oraz, w miar¢ potrzeb, unikalny identyfikator przyznany GMO okres-
lony w rozporzadzeniu (WE) nr 1830/2003.

3. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku podejmowana jest zgodnie
z procedura okreslona w art. 35 ust. 2.

4.  Komisja bezzwlocznie informuje wnioskodawce o podjgtej decyzji
i publikuje szczegoly decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej.

5. Zezwolenie wydane zgodnie z procedura okreslona w niniejszym
rozporzadzeniu obowigzuje w calej Wspolnocie w terminie 10 lat i jest
odnawiane zgodnie z przepisami art. 23. Zatwierdzona paszg wpro-
wadza si¢ do rejestru okreslonego w art. 28. Kazdy wpis do rejestru
wskazuje dat¢ wydania zezwolenia oraz obejmuje dane szczegélowe
okreslone w ust. 2.

6. Zezwolenie wydane na podstawie niniejszej sekcji pozostaje bez
uszczerbku dla pozostatych przepiséw prawa wspolnotowego rzadza-
cych uzywaniem i wprowadzaniem do obrotu substancji, ktorych
mozna uzywaé wylacznie wtedy, gdy zostaly one umieszczone
w  wykazie substancji  zarejestrowanych lub  zatwierdzonych
z zastrzezeniem wylaczenia pozostatych.

7. Wydanie zezwolenia nie ogranicza ogélnej odpowiedzialno$ci
cywilnej i karnej dowolnego podmiotu gospodarczego w odniesieniu
do przedmiotowej paszy.

8. Odniesienia dokonane w czgsci A i D dyrektywy 2001/18/WE do
GMO zatwierdzonych na podstawie czgsci C tej dyrektywy uznaje sig
za majace tozsame zastosowanie do GMO zatwierdzonych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 20
Status biezacych produktow
1. W drodze odstepstwa od przepisow art. 16 ust. 2, produkty wcho-

dzace w zakres niniejszej sekcji legalnie wprowadzone do obrotu we
Wspolnocie przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia



2003R1829 — PL — 12.01.2007 — 001.002 — 25

mozna nadal wprowadzaé do obrotu, uzywa¢ 1 przetwarzaé
z zastrzezeniem spelnienia nastgpujacych warunkow:

a) w przypadku produktéw wprowadzanych do obrotu na podstawie
dyrektywy 90/220/EWG 1lub 2001/18/WE, w tym w przypadku
uzywania w charakterze paszy na podstawie dyrektywy 82/471/
EWG, ktore wyprodukowano z GMO, lub na podstawie dyrektywy
70/524/EWG, ktore zawieraja, sktadaja si¢ lub zostaly wyproduko-
wane z GMO, w terminie szeSciu miesigcy od daty stosowania
niniejszego rozporzadzenia, podmioty gospodarcze odpowiedzialne
za wprowadzanie do obrotu przedmiotowych produktow powinny
zawiadomi¢ Komisj¢ o dacie, z ktora produkty te po raz pierwszy
wprowadzono do obrotu we Wspolnocie;

b) w przypadku produktéw legalnie wprowadzonych do obrotu we
Wspolnocie, ale nieujgtych w lit. a), w terminie sze$ciu miesigcy
od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, podmioty gospo-
darcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu przedmiotowych
produktow powinny zawiadomi¢ Komisje, ze produkty zostaty wpro-
wadzone do obrotu we Wspoélnocie przed terminem stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

2. Do zawiadomienia okre$lonego w ust. 1 zalacza si¢ w miarg
potrzeb dane szczegdlowe okreslone w art. 17 ust. 3 i 5, ktore Komisja
przesyta Urzedowi i Panstwom Czlonkowskim. Urzad przesyla do
wspolnotowego laboratorium referencyjnego dane szczegodtowe okres-
lone w art. 17 ust. 3 lit. i) oraz j). Wspdlnotowe laboratorium referen-
cyjne bada i uwierzytelnia metodg¢ wykrywania i identyfikacji propono-
wang przez wnioskodawce.

3. W terminie jednego roku od daty stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia oraz po sprawdzeniu, czy przedtozono i zweryfikowano
wszystkie wymagane informacje, przedmiotowe produkty wpisuje si¢
do rejestru. Kazdy wpis do rejestru powinien zawiera¢, w miarg potrzeb,
dane szczegdtowe okreslone w art. 19 ust. 2 oraz, w przypadku
produktow okre§lonych w ust. 1 lit. a), datg, z ktéra przedmiotowe
produkty wprowadzono do obrotu po raz pierwszy.

4. W terminie dziewigciu lat od daty, z ktora produkty okreslone
w ust. 1 lit. a) zostaly po raz pierwszy wprowadzone do obrotu, ale
w zadnym przypadku nie wczesniej niz w terminie trzech lat od daty
stosowania niniejszego rozporzadzenia, podmioty gospodarcze odpowie-
dzialne za ich wprowadzanie do obrotu sktadaja wniosek zgodny
z art. 23 stosowanego mutatis mutandis.

W terminie trzech lat od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia
podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzanie do obrotu
produktow okreslonych w ust. 1 lit. b) sktadaja wniosek zgodny
z art. 23 stosowanego mutatis mutandis.

5. Produktéow okreslonych w ust. 1 oraz paszg je zawierajaca lub
z nich wyprodukowana uzywa si¢ z zastrzezeniem przepisOw niniej-
szego rozporzadzenia, w szczegdlnosci art. 21, 22 i 34 stosowanych
mutatis mutandis.

6. Jezeli zawiadomienie oraz zalaczone dane szczegolowe okreslone
w ust. 1 1 2 nie sa zlozone w okreSlonym terminie lub sa niewltasciwe
lub, jezeli wniosek nie jest zlozony w przewidzianym terminie zgodnie
z wymogami ust. 4, stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 35
ust. 2, Komisja przyjmuje srodek wymagajacy wycofania z obrotu
przedmiotowego produktu oraz wszelkich produktéw z niego uzyska-
nych. Srodek ten moze przewidywaé ograniczony termin, w ktorym
mozna wykorzystaé¢ biezace zapasy produktu.

7. W przypadku zezwolen niewydanych okreslonemu posiadaczowi,
podmiot gospodarczy realizujacy przywozy, produkujacy lub wytwarza-
jacy produkty okreslone w tym artykule kieruje do Komisji odpo-
wiednie informacje lub wniosek.
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8.  Szczegdlowe zasady wykonywania niniejszego artykutu przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura okreslona w art. 35 ust. 2.

Artykut 21

Nadzor

1. Po wydaniu zezwolenia zgodnego z niniejszym rozporzadzeniem,
posiadacz zezwolenia oraz zainteresowane strony spelniaja wszelkie
warunki lub ograniczenia natozone w zezwoleniu, w szczegdlnosci
upewniaja si¢, ze produkty nieobjete zezwoleniem nie sa wprowadzane
do obrotu w charakterze zywnosci lub paszy. Jezeli na posiadacza
zezwolenia natozono obowiazek monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu okreslonego w art. 17 ust. 3 lit. k) i/lub w art. 17 ust. 5
lit. b), posiadacz zezwolenia zapewnia, ze jest ono wykonywane
i skltada do Komisji sprawozdania zgodne z warunkami zezwolenia.
Sprawozdania dotyczace monitorowania publikuje si¢ po usunigciu
wszelkich informacji uznanych za poufne w $wietle przepisow art. 30.

2. Jezeli posiadacz zezwolenia wnioskuje o zmiang warunkow
zezwolenia, posiadacz  zezwolenia  sktada  wniosek  zgodnie
z przepisami art. 17 ust. 2. art. 17, 18 1 19 stosuje si¢ mutatis mutandis.

3. Posiadacz  zezwolenia  niezwlocznie  informuje  Komisje
o wszelkich nowych informacjach naukowych lub technicznych, ktore
moga mie¢ wplyw na oceng bezpieczenstwa stosowania paszy.
W szczegodlnosci posiadacz zezwolenia niezwlocznie informuje Komisje
o wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych przez wiasciwy
organ panstwa trzeciego, w ktorym pasza jest wprowadzana do obrotu.

4.  Komisja bezzwtocznie udostgpnia informacje ztozone przez wnio-
skodawce Urzedowi i Panstwom Cztonkowskim.

Artykut 22

Zmiana, zawieszenie i cofanie pozwolen

1.  Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Cztonkow-
skiego lub Komisji, wydaje opini¢ czy zezwolenie dotyczace produktu
okre§lonego w art. 15 ust. 1 nadal spelnia warunki ustanowione
W niniejszym rozporzadzeniu. Niezwlocznie przekazuje opini¢ Komisji,
posiadaczowi zezwolenia i Panstwom Czlonkowskim. Zgodnie z art. 38
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, Urzad publikuje opini¢ po
usunigciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 30
niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglasza¢ do Komisji
wszelkie uwagi w terminie 30 dni od opublikowania opinii.

2. Komisja mozliwie jak najszybciej bada opini¢ Urzedu. Zgodnie
z przepisami art. 34, podejmuje wszelkie wiasciwe $rodki. Zgodnie
z procedura okre§lona w art. 19 zezwolenie mozna odpowiednio
zmieni¢, zawiesi¢ lub cofnac.

3. Artykul 17 ust. 2, art. 18 i 19 stosuje si¢ mutatis mutandis.

Artykul 23

Odnawianie zezwolen

1. Zezwolenia wydane na podstawie niniejszego rozporzadzenia
odnawia si¢ na okres 10 lat w oparciu o wniosek skierowany do
Komisji przez posiadacza zezwolenia najp6zniej w terminie jednego
roku przed uptywem jego daty waznosci.

2. Do wniosku nalezy zalaczy¢ nastgpujace dokumenty:

a) kopig zezwolenia na wprowadzenie paszy do obrotu;
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b) sprawozdanie w sprawie wynikow monitorowania, jezeli jest to prze-
widziane w zezwoleniu;

c) wszelkie pozostate, nowe informacje, ktore staly si¢ dostepne
w odniesieniu do oceny bezpieczenstwa uzywania paszy oraz ryzyka,
jakie pasza moze stwarza¢ dla zwierzat, ludzi lub $rodowiska natu-
ralnego;

d) w miar¢ potrzeb, propozycje dotyczaca zmiany lub uzupeknienia
warunkow pierwotnego zezwolenia, migdzy innymi
warunkoéw dotyczacych przyszltego monitorowania.

3. Artykuly 17 ust. 2, art. 18 i 19 stosuje si¢ mutatis mutandis.

4.  Jezeli z przyczyn pozostajacych poza kontrola posiadacza zezwo-
lenia decyzja w sprawie odnowienia zezwolenia nie jest podjgta przed
uptywem daty waznosci, termin zatwierdzenia produktu ulega automa-
tycznemu przedtuzeniu do daty podjegcia takiej decyzji.

5. Zgodnie z procedurg okreslona w art. 35 ust. 2, po konsultacjach
z Urzegdem Komisja moze ustanowié¢ przepisy wykonawcze w celu
stosowania niniejszego artykutu, w tym zasady dotyczace sporzadzania
i sktadania wniosku.

6. Urzad publikuje szczegbtowe wytyczne w celu udzielenia wnio-
skodawcy pomocy w zakresie sporzadzania i sktadania wniosku.

Sekcja 2

Etykietowanie

Artykut 24

Zakres zastosowania

1. Niniejsza sekcjg stosuje si¢ do paszy okreslonej w art. 15 ust. 1.

2. Niniejszej sekcji nie stosuje si¢ do paszy zawierajacej material,
ktory zawiera, sktada si¢ lub jest wyprodukowany z GMO w czgSci
nie wigkszej niz 0,9 procent paszy i kazdej paszy, z ktorej si¢ sktada
z zastrzezeniem, ze jego wystgpowanie jest przypadkowe lub nieunik-
nione technicznie.

3. W celu ustalenia, czy wystgpowanie tego materiatu jest przypad-
kowe lub nieuniknione technicznie, podmioty gospodarcze musza by¢
w stanie przedstawi¢ dowod przekonujacy wlasciwe organy, ze podjgto
odpowiednie kroki majace na celu zapobiezenie wystgpowaniu takiego
materiatu.

4.  Zgodnie z procedura okreslona w art. 35 ust. 2, mozna ustanowié¢
odpowiednie, nizsze progi, w szczegdlnosci w odniesieniu do paszy
zawierajacej lub skladajacej si¢ z GMO lub w celu uwzglednienia
postgpu naukowego i technologicznego.

Artykut 25

Wymagania

1.  Bez uszczerbku dla pozostalych wymagan prawa wspolnotowego
dotyczacych etykietowania paszy, pasze okre§lone w art. 15 ust. 1
podlegaja szczegbélnym wymaganiom etykietowania ustanowionym
ponizej.

2. Zadna osoba nie moze wprowadzaé do obrotu paszy okreslonej
w art. 15 ust. 1, o ile na zalaczonym dokumencie lub, w miarg potrzeb,
na opakowaniu, pojemniku lub na zalaczonej do niego etykiecie,
w sposdb wyraznie widoczny, czytelny i nieusuwalny, nie zostana
podane dane szczegdtowe wymienione ponizej.
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Kazdy $rodek paszowy, z ktorego sktada si¢ dana pasza, podlega naste-
pujacym zasadom:

a) w przypadku paszy okreslonej w art. 15 ust. 1 lit. a) i b), okreslenie
»genetycznie zmodyfikowany (nazwa organizmu)” umieszcza si¢
w nawiasach tuz obok okreslonej nazwy paszy.

Alternatywnie, okreslenie to moze si¢ pojawi¢ w przypisie do
wykazu pasz. Drukuje si¢ je czcionka przynajmniej o tej samej
wielkosci, co wykaz pasz;

b) w przypadku paszy okreslonej w art. 15 ust. 1 lit. c¢), okreslenie
»wyprodukowany z genetycznie zmodyfikowanego (nazwa orga-
nizmu)” powinno si¢ pojawi¢ w nawiasach tuz obok nazwy paszy;

Alternatywnie, okreslenie to moze si¢ pojawi¢ w przypisie do
wykazu pasz. Drukuje si¢ je czcionka przynajmniej o tej samej
wielkosci, co wykaz pasz;

¢) jak okreslono w zezwoleniu, podaje si¢ wszelkie wlasciwosci paszy
okre$lonej w art. 15 ust. 1, takie jak wlasciwosci podane ponizej,
odbiegajace od wlasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika:

i) skifad,

ii) wlasciwosci odzywcze,

ii) zamierzone uzycie,

iv) skutki dla zdrowia okreslonych gatunkow lub kategorii zwierzat;

d) jak okreslono w zezwoleniu, podaje si¢ wszelkie wlasciwosci lub
wlasnosci, jezeli pasza moze podnosi¢ kwestie etyczne lub religijne.

3.  Poza wymaganiami okre§lonymi w ust. 2 lit. a) i b) oraz, jak
okreslono w zezwoleniu, etykietowanie lub dokumenty dotyczace
paszy wchodzacej w zakres niniejszej sekcji, ktora nie posiada tradycyj-
nego odpowiednika, zawieraja wilasciwe informacje dotyczace charak-
teru oraz wiasciwosci przedmiotowej paszy.

Artykut 26
Srodki wykonawcze
Szczegdtowe zasady wykonywania niniejszej sekcji, migedzy innymi
dotyczace s$rodkow, ktore podmioty gospodarcze musza stosowaé

w zakresie wymagan etykietowania, mozna przyjaé zgodnie
z procedura okre§lona w art. 35 ust. 2.

ROZDZIAL 1TV
PRZEPISY WSPOLNE

Artykut 27

Produkty mogace by¢ uzywane w charakterze zywnoSci i paszy

1. Jezeli zachodzi prawdopodobienstwo, ze produkt bgdzie uzywany
zardwno jako zywno$¢, jak i pasza, na podstawie art. 5 i 17 sktada sig
jeden wniosek stanowiacy podstawe¢ wydania jednej opinii Urzedu
i jednej decyzji Wspolnoty.

2. Urzad sprawdza, czy nalezy zlozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia
dotyczace zarbwno zywnosci, jak i paszy.
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Artykut 28

Rejestr wspolnotowy

1. Komisja ustanawia i prowadzi wspdlnotowy rejestr genetycznie
zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy, zwany dalej ,,rejestrem”.

2. Rejestr udostgpnia sig¢ publicznie.

Artykut 29
Dostep publiczny

1.  Wniosek o wydanie zezwolenia, dodatkowe informacje od wnio-
skodawcy, opini¢ wlasciwych organdow wyznaczonych zgodnie z art. 4
dyrektywy 2001/18/WE, sprawozdania z monitorowania oraz informacje
od posiadacza zezwolenia, z wylaczeniem informacji poufnych
udostgpnia si¢ publicznie.

2. Przy rozpatrywaniu wnioskow o uzyskanie dostgpu do doku-
mentéw znajdujacych si¢ w posiadaniu Urzedu, Urzad stosuje zasady
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do dokumentéw
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (1).

3. Panstwa Czlonkowskie rozpatruja wnioski o dostgp do doku-
mentéw otrzymane na podstawie niniejszego rozporzadzenia zgodnie
z przepisami art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

Artykut 30

Poufnosé¢

1.  Wnioskodawca moze wskaza¢, ktore informacje ztozone na
podstawie niniejszego rozporzadzenia pragnie zachowaé, jako poufne
w oparciu o uzasadnienie, iz ich ujawnienie mogloby mie¢ znaczacy,
szkodliwy wplyw na jego konkurencyjnos¢. W takich przypadkach
nalezy poda¢ uzasadnienie umozliwiajace jego zweryfikowanie.

2.  Bez uszczerbku dla ust. 3, po przeprowadzeniu konsultacji
z wnioskodawca, Komisja ustala, ktore informacje nalezy zachowad,
jako poufne i informuje wnioskodawce o swojej decyzji.

3.  Informacji wymienionych ponizej nie uwaza si¢ za poufne:

a) nazwy i sktadu GMO, zywnosci lub paszy okre§lonej w art. 3 ust. 1
oraz art. 15 ust. 1 oraz, w miar¢ potrzeb, wskazanie substratu
i mikroorganizmu;

b) ogoélny opis GMO oraz nazwa i adres posiadacza zezwolenia;

c) fizyczno-chemiczne oraz biologiczne wlasciwosci GMO, zywnosci
lub paszy okreslonej w art. 3 ust. 1 oraz art. 15 ust. 1;

d) skutki GMO, zywno$ci lub paszy okre§lonej w art. 3 ust. 1 oraz
art. 15 ust. 1 dla zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla Srodowiska
naturalnego;

e) skutki GMO, zywnosci lub paszy okre§lonej w art. 3 ust. 1 oraz
art. 15 ust. 1 dla wlasciwosci produktow zwierzgcych oraz ich wias-
no$ci odzywczych;

f) metody wykrywania, w tym pobierania probek i identyfikacji
zdarzenia transformujacego oraz, w miar¢ potrzeb, wykrywania
i identyfikacji zdarzenia transformujacego w zywno$ci lub paszy
okreslonej w art. 3 ust. 1 oraz art. 15 ust. 1;

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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g) informacje w sprawie uzdatniania odpadéw oraz reagowania
w naglych wypadkach.

4. Nie naruszajac ust. 2, na wniosek Urzad przekazuje Komisji oraz
Panstwom Cztonkowskim informacje znajdujace si¢ w jego posiadaniu.

5. Stosowanie metod wykrywania i reprodukcji materiatu odniesienia
przewidzianych w art. 5 ust. 3 oraz art. 17 ust. 3 w celu stosowania
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do GMO, Zzywno$ci lub
paszy, ktorej dotyczy wniosek nie jest ograniczone wykonywaniem
praw wlasnosci intelektualnej i w inny sposob.

6. Komisja, Urzad i1 Panstwa Czlonkowskie podejmuja s$rodki
niezbedne do zapewnienia wiasciwego poziomu poufnosci informacji
otrzymanych przez nie na podstawie niniejszego rozporzadzenia
z wyjatkiem informacji, ktore nalezy publicznie udostgpni¢, jezeli
wymagaja tego okolicznosci w celu ochrony zycia ludzi, zwierzat lub
srodowiska naturalnego.

7.  Jezeli wnioskodawca wycofuje lub wycofal wniosek, Urzad,
Komisja i Panstwa Cztonkowskie zachowuja poufno$¢ informacji hand-
lowych i przemystowych, w tym informacji dotyczacych badan
i rozwoju, a takze informacji co do, ktorych poufnosci Komisja
i wnioskodawca maja odmienne zdanie.

Artykut 31
Ochrona danych

Dane naukowe i pozostate informacje zawarte w dossier wnioskodawcy,
wymagane na podstawie art. 5 ust. 3 1 5 oraz art. 17 ust. 3 1 5, nie moga
by¢ wykorzystane na korzy$¢ innego wnioskodawcy w terminie 10 lat
od daty wydania zezwolenia, o ile inny wnioskodawca nie uzgodnit
z posiadaczem zezwolenia, iz takie dane i informacje moga by¢ wyko-
rzystane.

Z chwila uptynigcia 10-letniego terminu, wyniki dotyczace catosci lub
czgsci oceny przeprowadzonej w oparciu o dane naukowe oraz infor-
macje zawarte w dossier wniosku moga by¢ wykorzystane przez Urzad
na korzy$¢ innego wnioskodawcy, jezeli wnioskodawca moze wykazaé,
ze zywnoS$¢ lub pasza, dla ktorej ubiega si¢ o zezwolenie jest w istocie
zblizona do zywnosci lub paszy juz zatwierdzonej na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 32

Wspolnotowe laboratorium referencyjne

Obowiazki i zadania wspolnotowego laboratorium referencyjnego okres-
lono w Zataczniku.

Krajowe laboratoria referencyjne mozna ustanowi¢ zgodnie z procedura
okreslona w art. 35 ust. 2.

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o zezwolenie dotyczace genetycznie
zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy partycypuja w kosztach wykony-
wania zadan wspolnotowego laboratorium referencyjnego oraz Europej-
skiej Sieci Laboratoriow GMO, o ktorej mowa w Zataczniku.

Sktadki wnoszone przez wnioskodawcow nie przekraczaja kosztow
ponoszonych przy przeprowadzaniu uwierzytelniania metod wykry-
wania.

Szczegodtowe zasady wykonania tego artykutu, Zatacznika oraz zmiany
do nich mozna przyjmowac zgodnie z procedura okre$lona w art. 35
ust. 2.
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Artykut 33

Konsultacje z Europejska Grupa Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach

1.  Komisja, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Panstwa Cztonkow-
skiego, moze przeprowadzi¢ konsultacje z Europejska Grupa Etyki
w Nauce i Nowych Technologiach lub dowolnym innym organem,
ktéory moze ustanowi¢ z zamiarem uzyskania opinii w sprawie zagad-
nien etycznych.

2. Komisja publicznie udostgpnia te opinie.

Artykut 34

Srodki nadzwyczajne

Jezeli jest oczywiste, ze produkty zatwierdzone przez lub zgodne
z niniejszym rozporzadzeniem najprawdopodobniej niosa ze soba istotne
ryzyko dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska naturalnego lub,
jezeli w $wietle opinii Urzedu wydanej na podstawie art. 10 lub 22
pojawia si¢ pilna potrzeba zawieszenia lub zmiany zezwolenia, podej-
muje si¢ $rodki na podstawie procedur przewidzianych w art. 53 i 54
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 35

Procedura komitetu

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat, ustanowiony art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, zwany dalej ,,Komitetem”.

2. W przypadku gdy dokonywane jest odniesienie do niniejszego
ustgpu, stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepiséw jej art. 8.

Termin przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

Artykut 36
Przeglad administracyjny

Kazda decyzja podjgta na podstawie, lub brak wykonywania uprawnien
przyznanych Urzgdowi niniejszym rozporzadzeniem, moga zostaé
poddane przegladowi przez Komisje z wlasnej inicjatywy lub
w odpowiedzi na wniosek Panstwa Czlonkowskiego, lub dowolnej
innej osoby bezposrednio i indywidualnie zainteresowane;.

W zwiazku z tym do Komisji kieruje si¢ wniosek w terminie dwoch
miesigcy od dnia, w ktorym strona zainteresowana zostaje powiado-
miona o przedmiotowym dziataniu lub zaniechaniu.

W terminie dwoch miesigcy Komisja podejmuje decyzje, w miarg
potrzeb, wymagajac od Urzedu uniewaznienia decyzji lub naprawienia
zaniechania.

Artykut 37
Uchylenia

Od terminu stosowania niniejszego rozporzadzenia traca moc rozporza-
dzenia wymienione ponizej:
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— rozporzadzenie (WE) nr 1139/98,
— rozporzadzenie (WE) nr 49/2000,
— rozporzadzenie (WE) nr 50/2000.

Artykut 38
Zmiany do rozporzadzenia (WE) nr 258/97

Niniejszym, z moca od terminu stosowania niniejszego rozporzadzenia,
do rozporzadzenia (WE) nr 258/97 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

L.

Skresla si¢ nastepujace przepisy:

— art. 1 ust. 2 lit. a) i b),

— art. 3 ust. 2, akapit drugi i ust. 3,
— art. 8 ust. 1 lit. d),

— art. 9.

. W art. 3 ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»4. W drodze odstgpstwa od ust. 2, procedure okreslong w art. 5
stosuje si¢ do $rodkow spozywczych lub sktadnikéw Zywnosci
okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. d) i e), ktére w oparciu o dostgpne
i ogdlnie uznane dowody naukowe lub w oparciu o opini¢ przeka-
zang przez jeden z wlasciwych organéw okreslonych w art. 4 ust. 3,
sa w istocie rownorzedne z istniejacymi $rodkami spozywczymi lub
sktadnikami zywnosci w odniesieniu do ich sktadu, wartosci odzy-
wczej, metabolizmu, zamierzonego uzycia oraz poziomu niepozada-
nych substancji w nich zawartych.”

Artykut 39
Zmiana do dyrektywy 82/471/EWG

Z moca od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia w art. 1 dyrek-
tywy 82/471/EWG dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»3.  Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do produktow, ktore dzia-
faja jako bezposrednie lub posrednie zrodla proteiny wchodzace
w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy (*).”

(*) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.

Artykut 40
Zmiany do dyrektywy 2002/53/WE

Niniejszym, z moca od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, do
dyrektywy 2002/53/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) artykul 4 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»>. Ponadto jezeli material uzyskany z odmiany roslin jest prze-
znaczony do uzycia w zywnos$ci wchodzacej w zakres art. 3 lub
w paszy wchodzacej w zakres art. 15 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmienionej zywnosci i paszy (*),
odmiang nalezy dopusci¢ wyltacznie wtedy gdy zostala zatwierdzona
zgodnie z tym rozporzadzeniem.”.

(*) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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2)

artykut 7 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»>.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odmiang przeznaczona
do uzycia w zywnosci lub paszy, zgodnie z art. 2 i 3 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogoélne zasady i wymagania
prawa zywnos$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci i ustanawiajacego procedury w zakresie bezpie-
czenstwa zywnosci (*), dopuszcza si¢ wylacznie wtedy gdy zostata
zatwierdzona na podstawie odno$nego ustawodawstwa.”.

(*) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.

Artykut 41
Zmiany do dyrektywy 2002/55/WE

Niniejszym, z moca od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia, do
dyrektywy 2002/55/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

)

2)

artykut 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Ponadto jezeli material uzyskany z odmiany roslin jest prze-
znaczony do uzycia w zywnos$ci wchodzacej w zakres art. 3 lub
w paszy wchodzacej w =zakres art. 15 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmienionej zywnosci i paszy (¥),
odmiang¢ dopuszcza si¢ jedynie wtedy gdy zostala zatwierdzona
zgodnie z tym rozporzadzeniem.”.

(*) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.

w art. 7 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odmiang przeznaczona
do uzycia w zywnosci lub paszy, zgodnie z art. 2 i 3 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania
prawa zywnosciowego, ustanawiajacego FEuropejski Urzad ds.
Bezpieczehstwa Zywnoéci, oraz ustanawiajacego  procedury
w sprawach bezpieczenstwa zywnosci (*), dopuszcza si¢ wylacznie
wtedy, gdy zostala zatwierdzona na podstawie odno$nego ustawo-
dawstwa.”.

(*) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.

Artykut 42
Zmiana do dyrektywy 68/193/EWG

Z moca od daty stosowania niniejszego rozporzadzenia art. Sba ust. 3
dyrektywy 68/193/EWG otrzymuje brzmienie:

»3. a) Jezeli produkty uzyskane z materialu rozmnozeniowego
winorosli przeznaczone sa do uzycia w charakterze lub
w zywno$ci wchodzacej w zakres art. 3, lub w charakterze
albo w paszy wchodzacej w zakres art. 15 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i1 Rady
z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy (*), przedmiotowa odmiang wino-
ro$li dopuszcza si¢ jedynie wtedy gdy zostata zatwierdzona
zgodnie ze wspomnianym rozporzadzeniem.
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b) Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odmiana winorosli
z materialu rozmnozeniowego, z ktorego uzyskano produkty
zostata przeznaczona do uzycia w zywnosci i paszy zgodnie
z art. 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawia-
jacego ogoélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
ustanawiajacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci oraz ustanawiajacego procedury w sprawach
bezpieczenstwo zywnosci (¥*). dopuszcza si¢ wylacznie
wtedy gdy zostata zatwierdzona zgodnie z odno$nym ustawo-
dawstwem.”

(*) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
(**) Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.

Artykut 43
Zmiany do dyrektywy 2001/18/WE

Niniejszym, z moca od daty wejScia w zycie niniejszego 1ozporza-
dzenia, do dyrektywy 2001/18/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

D

2)

dodaje si¢ art. 12a w brzmieniu:

,Artykut 12a

Srodki przejsciowe dotyczace przypadkowego lub technicznie
nieuniknionego wystepowania genetycznie zmodyfikowanych
organizméw, ktore uzyskaly pozytywna ocene¢ ryzyka

1.  Wprowadzanie do obrotu $ladowych ilosci GMO lub kombi-
nacji GMO w produktach przeznaczonych do bezposredniego uzycia
w charakterze zywnosci lub paszy, albo do celu przetwarzania,
wylacza si¢ z art. 13-21 z zastrzezeniem spelnienia warunkow okres-
lonych w art. 47 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (¥).

2. Niniejszy artykul stosuje si¢ w terminie trzech lat od terminu
stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.”;

(*) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.

dodaje si¢ art. 26a w brzmieniu:

,Artykut 26a

Srodki majace na celu zapobiezenie niezamierzonemu
wystepowaniu GMO

1.  Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ wtasciwe $rodki majace
na celu zapobiezenie niezamierzonemu wystgpowaniu GMO
w pozostatych produktach.

2. Komisja gromadzi i koordynuje informacje oparte na badaniach
przeprowadzonych we Wspdlnocie oraz na szczeblu krajowym, doty-
czace osiagni¢¢ w odniesieniu do wspotwystgpowania w Panstwach
Cztonkowskich oraz, w oparciu o te informacje i uwagi, opracowuje
wytyczne w sprawie wspotwystepowania upraw genetycznie zmody-
fikowanych, tradycyjnych i organicznych.”.



2003R1829 — PL —12.01.2007 — 001.002 — 35

Artykut 44

Informacje przekazywane zgodnie z Protokolem z Kartageny

1. Kazde zezwolenie, odnowienie, zmiana, zawieszenie lub cofniecie
zezwolenia na GMO, zywno$¢ lub pasz¢ okreslong w art. 3 ust. 1 lit. a)
lub b), albo art. 15 ust. 1 lit. a) lub b), jest przekazywane przez Komisje¢
Stronom Protokotu z Kartageny za posrednictwem agencji informacyjne;j
ds. bezpieczenstwa biologicznego, zgodnie z postanowieniami art. 11
ust. 1 lub, w miarg potrzeb, art. 12 ust. 1 Protokotu z Kartageny.

Komisja dostarcza pisemna kopi¢ informacji krajowemu os$rodkowi
kontaktowemu kazdej ze Stron, ktéra uprzednio skierowala do Sekreta-
riatu informacje o braku dostgpu do agencji informacyjnej ds. bezpie-
czenstwa biologicznego.

2.  Komisja rozpatruje rowniez wnioski zgloszone przez Strong
zgodnie z art. 11 ust. 3 Protokotu z Kartageny o dostarczenie dodatko-
wych informacji oraz dostarcza kopie ustaw, przepisow ustawowych
oraz wytycznych zgodnie z art. 11 ust. 5 tego Protokohu.

Artykut 45
Kary

Panstwa Cztonkowskie ustanawiaja zasady stosowania kar obowiazuja-
cych wobec naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja
wszystkie niezbedne $rodki majace na celu zapewnienie, ze zostana one
wprowadzone w zycie. Kary te musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace. Panstwa Czlonkowskie zawiadamiaja Komisje o tych
przepisach najpdézniej w terminie szeSciu miesigcy od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia i bezzwlocznie powiadamiaja ja
o wszelkich pozniejszych zmianach, ktére maja na nie wplyw.

Artykut 46

Srodki przejsciowe dotyczace wnioskow, etykietowania oraz
zawiadomien

1. Wnioski zlozone na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia prze-
ksztalca si¢ we wnioski na podstawie rozdziatu II sekcja 1 niniejszego
rozporzadzenia, jezeli sprawozdanie ze wstgpnej oceny przewidzianej na
podstawie art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nie zostato
jeszcze przekazane Komisji, a takze we wszystkich przypadkach,
w ktorych wymagane jest sprawozdanie z dodatkowej oceny, zgodnie
z art. 6 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Pozostale wnioski
ztozone na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 przed
terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia rozpatruje si¢ na
podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 258/97, nie naruszajac
art. 38 niniejszego rozporzadzenia.

2. Wymagania etykietowania okre$lone w rozporzadzeniu nie maja
zastosowania do produktow i procesu produkcyjnego, ktory rozpoczgto
przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia z zastrzeZeniem,
ze produkty te sa oznakowane zgodnie z ustawodawstwem ich doty-
czacym przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

3. Zawiadomienia dotyczace produktow, w tym ich uzywania
w charakterze pasz, ztozone na mocy art. 13 dyrektywy 2001/18/WE
przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia przeksztatca sig
we wnioski na podstawie rozdziatu III sekcja 1 niniejszego rozporza-
dzenia, jezeli sprawozdanie z oceny przewidzianej w art. 14 dyrektywy
2001/18/WE nie zostato jeszcze przekazane Komisji.

4.  Wnioski zloZzone odno$nie do produktéw okreslonych w art. 15
ust. 1 lit. c¢) niniejszego rozporzadzenia na mocy art. 7 dyrektywy
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82/471/EWG przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia,
przeksztatca si¢ we wnioski na podstawie rozdziatu III sekcja 1 niniej-
szego rozporzadzenia.

5. Wnioski ztozone odno$nie do produktow okre§lonych w art. 15
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia na mocy art. 4 dyrektywy 70/524/
EWG przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia, uzupeknia
si¢ o wnioski na podstawie rozdziatu III sekcja 1 niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 47

Srodki przejsciowe dotyczace przypadkowego lub technicznie
nieuniknionego  wystepowania  genetycznie = zmodyfikowanego
materialu, ktéry uzyskal pozytywna oceng¢ ryzyka

1.  Wystgpowania w zywnosci lub paszy materiatu, ktory zawiera,
sktada si¢ lub jest wyprodukowany z GMO w czgsci nie wigkszej niz
0,5 %, nie uznaje si¢ za naruszenie art. 4 ust. 2 lub art. 16 ust. 2,
z zastrzezeniem, ze:

a) jego wystgpowanie jest przypadkowe lub technicznie nieuniknione;

b) przed terminem stosowania niniejszego rozporzadzenia, genetycznie
zmodyfikowany materiat uzyskal pozytywna opini¢ komitetu nauko-
wego Wspolnoty Iub Urzedu;

¢) wniosek dotyczacy zezwolenia nie zostal odrzucony zgodnie
z wlasciwym prawodawstwem wspdlnotowym; oraz

d) metody wykrywania sa publicznie dostgpne.

2. Aby ustali¢, czy wystgpowanie materiatu jest przypadkowe lub
technicznie nieuniknione, podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie
udowodni¢ wiasciwym organom, ze podjely wilasciwe s$rodki majace
na celu zapobiezenie wystgpowaniu takich materiatow.

3. Progi okre$lone w ust. 1 mozna obnizy¢ zgodnie z procedura
okreslona w art. 35 ust. 2, w szczeg6lnosci w odniesieniu do GMO
sprzedawanych bezposrednio do konsumenta koncowego.

4.  Szczegodtowe zasady wykonywania niniejszego artykutlu przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura okre§lona w art. 35 ust. 2.

5. Niniejszy artykut stosuje si¢ w terminie trzech lat od daty stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 48
Przeglad

1. W S$wietle zdobytego doswiadczenia, nie pézniej niz do dnia
7 listopada 2005 r., Komisja przekazuje do Parlamentu Europejskiego
i Rady sprawozdanie w sprawie wykonania niniejszego rozporzadzenia,
w szczegdlnosci art. 47, ktébremu towarzysza, w miar¢ potrzeb,
wszelkie, stosowne wnioski. To sprawozdanie i wnioski udostgpnia
si¢ publicznie.

2. Bez uszczerbku dla kompetencji organow krajowych, Komisja
monitoruje stosowanie niniejszego rozporzadzenia oraz jego wplyw na
zdrowie ludzi i zwierzat, ochrong¢ konsumentow, przekazywanie infor-
macji konsumentom oraz funkcjonowanie rynku wewnetrznego a takze,
w miar¢ potrzeb, przekazuje wnioski w tym zakresie w mozliwie
najszybszym terminie.
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Artykut 49
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Stosuje si¢ w terminie szeSciu miesigcy od daty opublikowania niniej-
szego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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ZALACZNIK

ZOBOWIAZANIA I ZADANIA WSPOLNOTOWEGO LABORATORIUM
REFERENCYJNEGO

1. Wspdlnotowe laboratorium referencyjne okreslone w art. 32 jest Wspdlnym
Centrum Badawczym Komisji.

2. W zakresie zadan wymienionych w niniejszym zataczniku wspdlnotowe labo-
ratorium referencyjne Komisji jest wspomagane przez krajowe laboratoria
referencyjne, o ktorych mowa w art. 32, uwazanych odtad za czlonkow
konsorcjum, zwanego dalej ,,Europejska Siecia Laboratoriow GMO”.

3. Wspdlnotowe laboratorium referencyjne odpowiada glownie za:

a) odbior, sporzadzanie, przechowywanie, utrzymanie oraz dystrybucj¢ do
wszystkich cztonkéw Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO wlasciwych
dodatnich i ujemnych probek, z zastrzezeniem, ze zagwarantuja oni
w razie potrzeby uszanowanie poufnego charakteru otrzymanych danych;

b) bez uszczerbku dla uprawnien wspdlnotowych laboratoriow referencyj-
nych ustanowionych w art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (1), dystrybucje do krajowych laboratoriow
referencyjnych wilasciwych dodatnich i ujemnych probek w rozumieniu
art. 33 tego rozporzadzenia, pod warunkiem zapewnienia przez te labora-
toria poszanowania w razie potrzeby poufnej natury otrzymywanych
danych;

c) oceng danych dostarczonych przez wnioskodawcg dotyczacych wydania
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu zywnos$ci lub paszy do celow
badania i uwierzytelniania metody pobierania probek i wykrywania;

d) badanie i uwierzytelnianie metody wykrywania, w tym pobierania probek
i identyfikacji zdarzenia transformujacego oraz, w razie potrzeby, wykry-
wania i identyfikacji zdarzenia transformujacego w zywnosci lub paszy;

e) sktadanie pelnych sprawozdan do Urzedu.

4. Wspolnotowe laboratorium referencyjne uczestniczy w rozstrzyganiu sporow
migdzy panstwami cztonkowskimi dotyczacych wynikow wykonywania
zadan okre$lonych w niniejszym zalaczniku, bez uszczerbku dla uprawnien
wspolnotowych laboratoriow referencyjnych ustanowionych w art. 32 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady.

(") Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Sprostowanie w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.



