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NARIADENIE (ES) & 1829/2003 EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE

7o zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najma
na jej clanok 37, 95 a ¢lanok 152 ods. 4 pism. b),

70 zretel'om na navrh Komisie (1),

zo zretelom na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho
vyboru (%),

zo zretel'om na stanovisko Vyboru regionov (3),
konajtac v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 251 zmluvy (%),

ked’ze:

(1)  volny pohyb bezpecnych a zdravych potravin a krmiv je
zédkladnym aspektom medzinarodného trhu a vyznamne prispieva
k zdraviu a duSevnej pohode obCanov a k ich socidlnym
a hospodarskym zaujmom;

(2)  zaistitt vysoky stupen ochrany ludského Zivota a zdravia je
v zaujme politiky spolocenstva;

(3) s cielom ochrany zdravia I'udi a zvierat, potraviny a krmiva
zlozené, obsahujuce alebo vyrobené z geneticky modifikovanych
organizmov (dalej len ,geneticky modifikované potraviny
a krmiva“) by mali podlichat’ posudeniu bezpecnosti prostrednic-
tvom postupu spoloenstva pred ich umiestnenim na trh
v spolocenstve;

(4)  rozdiely medzi vnutroStaitnymi zdkonmi, inymi pravnymi pred-
pismi a spravnymi opatreniami, ktoré¢ sa tykaji posudzovania
a schvalovania geneticky modifikovanych potravin a krmiv
mozu branit’ ich vol'nému pohybu vytvaranim podmienok nerov-
nakej a nespravodlivej hospodarskej stut'aze;

(5)  povolovacie konanie, do ktorého s zapojené tak ¢lenské §taty,
ako aj Komisia, je pre geneticky modifikované potraviny upra-
vené v nariadeni (ES) €. 258/97 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 27. januara 1997 o novych potravinach a novych pridavnych
latkach (°). Toto konanie by malo byt zmodernizované a viac
transparentné;

(6)  nariadenie (ES) ¢. 258/97 tiez ustanovuje oznamovacie konanie
pre potraviny nového typu, najmi pre tie, ktoré su obsahovo
rovnocenné, s uz jestvujicimi potravinami. Ak je takato obsahova
rovnocennost’ kI'ai¢ovym krokom v konani na postudenie bezped-

U v. ES C 304 E, 30.10.2001, s. 221.

U. v. ES C 221, 17.9.2001, s. 114.

U. v. ES C 278, 14.11.2002, s. 31

4) Stanovisko Europskeho parlamentu z 3. jila 2002 (eSte neuverejnené
v uradnom vestniku), spolo¢na pozicia Rady zo 17. marca 2003
(U. v. ES C 113 E, 13.5.2003, s. 31, rozhodnutie Eurépskeho parlamentu
z 2. jila 2003 (este neuverejnené v uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady
z 22. jula 2003.

() U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
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nosti geneticky modifikovanych potravin, také posudzovanie nie
je bezpetné. S cielom zabezpelenia jasnosti, transparentnosti
a zosuladeného ramca pre povolovanie geneticky modifikova-
nych potravin, toto oznamovacie konanie by sa malo zrusit
v pripade geneticky modifikovanych potravin;

krmiva, ktoré sa skladaju alebo obsahuji geneticky modifikované
organizmy (d’alej len ,,GMO®), ktoré boli doteraz povolené, boli
predmetom povolovacicho konania ustanoveného smernicou
Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990 (') 6) a smernicou
2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001
o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do 7Zivotného prostredia (%); neexistuje ziadne povolovacie
konanie pre krmiva, ktoré st vyrobené z GMO; malo by sa
upravit’ jednoduché, G¢inné a transparentné povolovacie konanie
spoloCenstva pre krmiva, ktoré sa skladaju alebo st vyrobené
z GMO;

ustanovenia tohto nariadenia by sa mali vztahovat’ aj na krmiva
urcené pre zvieratd, ktoré nie si chované na vyrobu potravin;

nové povolovacie konanie pre geneticky modifikované potraviny
a krmiva by malo zahfiat' nové zasady zakotvené v smernici
2001/18/ES. Mali by tiez vyuzit novy ramec posudenia rizika
v zalezitostiach bezpec€nosti potravin, ktory je ustanoveny naria-
denim (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad pre
bezpecnost’ potravin a stanovuji postupy v zaleZitostiach bezpec-
nosti potravin (). Takze geneticky modifikované potraviny
a krmiva by mali byt povolené len s cielom ich umiestnenia
na trh spolocenstva po vedeckom vyhodnoteni najvysSieho
mozného Standardu, za ktory zodpoveda Eurdpsky trad pre
bezpecnost’ potravin (d’alej len ,urad“) s ohladom na kazdé
nebezpecenstvo, ktoré predstavuju pre Cloveka, zdravie zvierat
a pripadne aj pre Zivotné prostredie. Po tomto vedeckom vyhod-
noteni by malo nasledovat’ rozhodnutie rizikového manaZmentu
spoloCenstva v ramci regulaéného postupu, ktory zabezpecuje
uzku spolupracu medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi;

skusenosti ukézali, ze povolenie by nemalo byt udelené len
na jedno pouzitie, ak je vyrobok pravdepodobne pouzitelny tak
na ucely potravin, ako aj krmiv; potom by takyto vyrobok mal
byt povoleny len vtedy, ak uplne spiiia povolovacie kritéria tak
pre potraviny, ako aj pre krmiva;

podl’a tohto nariadenia povolenie sa méze vydat’ pre GMO, ktoré
maju byt pouzité ako vychodiskovy materiadl na vyrobu potravin
alebo krmiv, ako aj na vyrobky, pouzité ako potraviny a/alebo
krmiva, ktoré GMO obsahuju, skladaju sa z nich alebo st z nich
vyrobené, alebo pre potraviny a krmiva, ktoré si vyrobené
z GMO. Takze ak GMO pouzité na vyrobu potravin a/alebo
krmiv boli povolené podla tohto nariadenia, potraviny a/alebo
krmiva, ktoré obsahuju, skladaji sa alebo st vyrobené z GMO
nepotrebuju  povolenie podla tohto nariadenia, ale podliehaji
poziadavkam uvedenym v povoleni vydanom v suvislosti
s GMO. Naviac potraviny, na ktoré sa vzt'ahuje povolenie vydané
podla tohto nariadenia, si vynaté z poziadaviek nariadenia (ES)
¢. 258/97 o novych potravinach a novych pridavnych latkach
okrem tych, ktoré patria pod jednu alebo viac kategérii uvede-
nych v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES)

(") 6) U. v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15. Smernica sa zruSuje smernicou 2001/18/
ES

® U Av. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend
rozhodnutim Rady 2002/81/ES (U. v. ES L 280, 18.10.2002, s. 27).
() U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
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¢. 258/97 s ohl'adom na vlastnosti, ktoré sa nebrali do uvahy
na ucely vydania povolenia podla tohto nariadenia;

(12) smernica Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988 o aproximacii
pravnych predpisov cClenskych Statov, tykajacich sa potravinar-
skych pridavnych latok povolenych na pouzitie v potravinach
uréenych na Fudsku spotrebu (') ustanovuje povolovanie pridav-
nych latok pouzitych v potravinach. Okrem tohto povol'ovacieho
konania pridavné latky do potravin, ktoré obsahuju, skladaju sa,
alebo su vyrobené z GMO by mali tiez patrit do predmetu
upravy tohto nariadenia na postdenie bezpe¢nosti genetickej
modifikacie, kym konecné povolenie by sa malo vydat’ v ramci
konania uvedeného v smernici 89/107/EHS;

(13) aromatické latky, ktoré patria do predmetu upravy smernice Rady
88/388/EHS z 22. juna 1988 o aproximacii pravnych predpisov
Clenskych Statov, tykajucich sa dochucovadiel uréenych
na pouzivanie v potravinich a vychodzich materidlov na ich
vyrobu (2), a ktoré obsahuju, skladaju sa alebo si vyrobené
z GMO by mali tiez patrit do predmetu upravy tohto nariadenia
kvoli posudeniu bezpecnosti genetickej modifikacie;

(14) smernica Rady 82/471/EHS z 30. jina 1982 tykajica sa urcitych
produktov pouzivanych vo vyzive zvierat (°) ustanovuje povolo-
vacie konanie pre krmiva, ktoré sii vyrobené pouZzitim roéznych
technologii a mozu predstavovat’ riziko pre zdravie ludi alebo
zvierat a pre zivotné prostredie. Tieto krmiva, ktoré obsahuju,
skladaju sa alebo su vyrobené z GMO by mali patrit’ namiesto
toho do predmetu upravy tohto nariadenia;

(15) smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych
latkach do  krmiv (*) ustanovuje  povolovacie Kkonanie
na umiestnenie pridavnych latok do krmiv na trh. Okrem tohto
povolovaciecho konania, by pridavné latky do krmiv, ktoré obsa-
huju, skladaju sa alebo st vyrobené z GMO, mali patrit’ tiez do
predmetu upravy tohto nariadenia;

(16) toto nariadenie by malo upravovat’ potraviny a krmiva, ktoré st
vyrobené ,,z* GMO, ale nie potraviny a krmiva ,,s“ GMO. Urcu-
jicim kritériom je, ¢i materidl pochddzajici z geneticky modifi-
kovaného vychodiskového materidlu je alebo nie je pritomny
v potravinach, alebo krmivach. Spracovanie len s pomocou
pouzitia. GMO pocas vyrobného procesu potravin a krmiv nie
je zahrnuté pod pojem potravin a krmiv a preto nie je zahrnuté
pod ramec tohto nariadenia. Ani potraviny ani krmiva, ktoré su
vyrobené pomocou geneticky modifikovanych spracovani nie st
zahrnuté do predmetu upravy tohto nariadenia. Teda produkty
ziskané zo zvierat, kimenych geneticky modifikovanym krmivom
alebo osetrenych geneticky modifikovanymi liekmi nepodlichaju
poziadavkdm na povolenie ani poziadavkam na oznacovanie,
ktoré st uvedené v tomto nariadeni;

(17) v sulade s ¢lankom 153 zmluvy, spoloCenstvo ma prispievat
k podpore prava spotrebitel'a na informacie. Okrem inych druhov
informacii pre verejnost, ktoré st ustanovené v tomto nariadeni,
oznacovanie vyrobkov umoznuje spotrebitelom vybrat si
na zéklade informovanosti a ul'ahéuju slusnost’ obchodov medzi
predavajiucim a kupujucim;

(18)  c¢lanok 2 smernice 2000/13/ES Europskeho parlamentu a Rady
z 20. marca 2000 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica zmenena a doplnena smernicou

94/34/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady (U. v. ES L 237, 10.9.1994, s. 1).

®» U.v. ESL 184, 15.7.1988, s. 61. Smernica zmenena a doplnend smernicou
Komisie 91/71/EHS (U. v. ES L 42, 15.2.1991, s. 25).

() U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 1999/20/ES (U. v. ES L 80, 25.3.1999, s. 20).

(*) U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1756/2002 (U. v. ES L 265, 3.10.2002, s. 1).
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Statov tykajucich sa oznaCovania, prezentacie a reklamy potravin
(') ustanovuje, Zze oznacenie nesmie zavadzat’ kupujuceho, pokial
ide o vlastnosti potravin a medzi inym najmi ich podstaty,
pdvodu, vlastnosti, zlozenia a spésobu ich vyroby;

(19) dalsie poziadavky na oznaCovanie geneticky modifikovanych
potravin st ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 258/97, v nariadeni
Rady (ES) ¢. 1139/98 z 26. maja 1998 o povinnom uvedeni
udajov inych, ako st Udaje stanovené v smernici 79/112/EEC
na oznaceni urcitych potravin vyrobenych z geneticky modifiko-
vanych organizmov (?) a v nariadeni Komisie (ES) ¢. 50/2000
z 10. januara 2000 o oznaCovani potravin a potravinovych zloziek
obsahujucich prisady a prichute, ktoré boli geneticky modifiko-
vané alebo vyrobené z geneticky modifikovanych organizmov (3);

(20) by sa mali upravit poziadavky harmonizovaného oznacovania
geneticky modifikovanych krmiv s cielom poskytnut’ kone¢nému
uzivatelovi, a tiez chovatelom dobytka presné informacie
o zloZeni a vlastnostiach krmiva, umoziiujuc tak spotrebitelom
vybrat’ si na zaklade informovanosti;

(21)  oznacenie by malo zahinat’ objektivne informacie o tom, ¢i potra-
viny alebo krmiva sa skladaji, obsahuji alebo su vyrobené
z GMO. Jasné oznacenie bez ohl'adu na preukdzatelnu existenciu
DNA alebo proteinov, ktoré su dosledkom genetickych modifi-
Kacii v konetnom vyrobku, spliiat poziadavky vyjadrené
v mnohych prieskumoch podstatnej vacsSiny spotrebitel'ov, ul’ah-
Covat’ vyber na zaklade informovanosti a zabrafovat’ moznému
zavadzaniu spotrebitelov pokial’ ide o spdsob vyroby alebo
spdsob pestovania;

(22) navySe, oznacenie by malo poskytovat informacie o kazdom
znaku a vlastnosti, ktoré¢ odliSuju potravinu alebo krmivo od
tradi¢nych vyrobkov, pokial’ ide o zlozenie, vyzivovi hodnotu
alebo vyzivné GCinky, predpokladany spdsob pouzitia potravin
a krmiv a zdravotné dosledky pre uréité skupiny populécie, ako
aj kazdy znak a vlastnost’, ktoré by mohli vyvolat’ etické alebo
nabozenské pochybnosti;

(23) nariadenie (ES) ¢. 1830/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaovani geneticky
modifikovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
meni a dopliia smernica 2001/18/ES (*) zaruluje, 7e prislusné
informacie, ktoré sa tykaju akejkol'vek genetickej modifikacie,
st pristupné na ktoromkol'vek stupni umiestnenia GMO
a potravin a krmiv z nich vyrobenych na trhu a tym by mali
ulah¢it’ ich presné oznacenie;

(24) napriek skutocnosti, Ze niektori prevadzkovatelia sa vyhybaju
pouzivaniu geneticky modifikovanych potravin a krmiv, taky
material moéze byt pritomny v minimalnych mnozstvach
v tradicnych potravinach a krmivach ako vysledok nahodnej
alebo technologicky nevyhnutnej pritomnosti pocas produkcie
semien, ich kultivacie, zberu, dopravy alebo spracovania.
V takych pripadoch, by nemali tieto potraviny alebo krmiva
podliehat’ poziadavkdm na oznacovanie podla tohto nariadenia.
S cielom dosiahnutia tohto ciela mala by sa stanovit’ prahova
hodnota pre nahodnti alebo technologicky nevyhnutnt pritomnost’
geneticky modifikovaného materidlu v potravinach alebo krmi-
vach, ak je obchodovanie s takymto materidlom povolené

) U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29. Smernica zmenena a doplnend smernicou
Komisie 2001/101/ES (U. v. ES L 310, 28.11.2001, s. 19).

() U. v. ES L 159, 3.6.1998, s. 4. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
Komisie (ES) ¢. 49/2000 (U. v. ES L 6, 11.1.2000, s. 13).

() U. v. ES L 6, 11.1.2000, s. 15.

*) U. v. ES L 268, 18.10.2003, s. 24.
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v spolocenstve a ak je tolerovana jeho pritomnost na zaklade
tohto nariadenia;

je potrebné ustanovit, Ze ak celkové mnozstvo nahodnej alebo
technologicky nevyhnutnej pritomnosti geneticky modifikovaného
materialu v potravinach alebo krmivach alebo v jednej z ich
zloziek je vysSie ako stanovuje prahova hodnota, takato pritom-
nost by mala naznacovat, ze je v sulade s tymto nariadenim
a mali by byt prijaté podrobné opatrenia na jeho vykonavanie.
Mala by sa ustanovit’ moznost’ niz§ich prahovych hodndt, najma
pre potraviny a krmiva, ktoré obsahuju alebo sa skladaju z GMO
alebo s ohl'adom na vydobytky vo vede a technike;

je nevyhnutné, aby sa prevadzkovatelia snazili vyhnat kazdej
nepredvidanej pritomnosti geneticky modifikovaného materialu
nepovoleného podl'a pravnych predpisov spolocenstva pre potra-
viny a krmiva. S cielom praktickej vykonatelnosti tohto naria-
denia, by sa vSak mala stanovit' Specifickd prahova hodnota
s moznostou jej znizenia najmid pre GMO predavané priamo
kone¢nému spotrebitelovi ako prechodné opatrenie pre mini-
malne stopové mnozstva tohto geneticky modifikovaného mate-
ridlu v potravinach a krmivach, ak pritomnost’ takéhoto materialu
je nahodna alebo technologicky nevyhnutnd za predpokladu, ze
boli splnené vsetky osobitné podmienky ustanovené tymto naria-
denim. Smernica 2001/18/ES by mala byt vzhl'adom na uvedené
zmenena a doplnend. Uplatnovanie tohto opatrenia by sa malo
preskuimat’ v kontexte celkového prehodnotenia vykonavania
tohto nariadenia;

s cielom stanovenia, ze pritomnost’ tohto materialu je nahodna
alebo technologicky nevyhnutna, prevadzkovatelia musia byt
schopni preukazat' prislusnym orgédnom, Ze podnikli primerané
kroky, aby sa wvyhli pritomnosti geneticky modifikovanych
potravin alebo krmiv;

prevadzkovatelia by sa mali vyhnat' nahodnej pritomnosti GMO
aj v ostatnych vyrobkoch. Komisia by mala zhromazdit' infor-
macie a na tomto zaklade vypracovat usmernenie o koexistencii
geneticky modifikovanych, tradiénych a ekologickych plodin.
Navyse Komisia je vyzvana ¢o najskor k predlozeniu dal§ich
nevyhnutnych navrhov;

sledovatelnost a oznacovanie GMO vo vsetkych stupnioch
umiestnenia na trhu, vratane moznosti stanovenia prahovej
hodnoty je zabezpecené smernicou 2001/18/ES a nariadenim
(ES) ¢. 1830/2003;

je potrebné ustanovit' zosuladené postupy na posudenie rizika
a povolovanie, ktoré si ucinné, Casovo obmedzené
a transparentné a kritérid na vyhodnotenie potencidlneho nebez-
pecenstva, ktoré by mohlo pochadzat’ z geneticky modifikova-
nych potravin a krmiv;

s cielom zabezpecenia zostladeného vedeckého posiudenia gene-
ticky modifikovanych potravin a krmiv, by takéto postdenie malo
byt realizované uradom. Ak vsak urité rozhodnutia alebo necin-
nost tradu podla tohto nariadenia by mohli vyvolat priame
pravne ucinky na ziadatelov, je potrebné vytvorit moznost
preskimania takychto rozhodnuti alebo necinnosti v spravnom
konani;

sa uznava, ze v niektorych pripadoch samotné vedecké postidenie
rizika nem6ze poskytnut’ vsetky informacie, na ktorych by malo
byt zalozené rozhodnutie rizikového manazmentu a do tvahy sa
moézu bratt aj iné opodstatnené faktory, ktoré suvisia
s predmetnou zélezitost'ou;

sa ziadost' tyka vyrobkov, ktoré obsahuju alebo sa skladaju
z geneticky modifikovanych organizmov, ziadatel by mal mat
moznost’ si vybrat’ bud’ obstaranie povolenia pre zamerné uvol-
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nenie do Zivotného prostredia, ktoré je uz upravené v Casti
C smernice 2001/18/ES bez ohladu na podmienky uvedené
v takomto povoleni, alebo poziadat’ o posudenie enviromental-
neho rizika vykonaného v tom istom Case ako postidenie bezpec-
nosti podl'a tohto nariadenia. V druhom pripade je na posudenie
enviromentalneho rizika potrebné splnit’ poziadavky, ktoré su
uvedené v smernici 2001/18/ES a pre prislusné vnitrostatne
organy urcené Clenskymi §tatmi na tento ucel, uskuto¢nit’ konzul-
tacie s uradom. Naviac je primerané poskytnit’ uradu moZzZnost’
poziadat’ jeden z tychto prislusnych vnutroStatnych organov, aby
uskutocnil postidenia enviromentalneho rizika. Je tiez vhodné,
v stlade s ¢lankom 12 ods. 4 smernice 2001/18/ES, aby sa usku-
toCnili konzultidcie medzi prisluSnymi vnutroStatnymi organmi,
ktoré su podla tej smernice urcené, a iradom vo vsetkych pripa-
doch, ktoré sa tykaji GMO a potravin a/alebo krmiv, ktoré obsa-
hujt alebo sa skladaji z GMO pred ukoncenim posudenia envi-
romentalneho rizika;

(34) v pripadoch GMO pouzivanych ako osiva alebo material
na rozmnozovanie rastlin, ktoré patria do predmetu upravy
tohto nariadenia, urad by mal byt povinny poverit’ postidenim
enviromentalneho rizika prislusny vnutroStatny organ. Napriek
tomu povolenia podl'a tohto nariadenia by sa mali uplatiovat’
bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernic 68/193/EHS
(M), 2002/53/ES (*) a 2002/55/ES (?), ktoré ustanovuji najmi
pravidla a kritérid pre uznanie odréod a ich oficidlne uznanie
na zaradenie do spolo¢nych katalégov; a tiez bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia smernic 66/401/EHS (%), 66/402/EHS (°),
68/193/EHS, 92/33/EHS (°), 92/34/EHS (7), 2002/54/ES (®),
2002/55/ES, 2002/56/ES (°) alebo 2002/57/ES (19), ktoré upravuju
najmé certifikdciu a obchodovanie s osivami a inym materidlom
na rozmnozovanie rastlin;

(35) tam, kde je to vhodné, je potrebné zaviest' na zaklade zaverov
posudenia rizika poziadavky na monitorovanie geneticky modifi-
kovanych potravin na l'udska vyzivu a geneticky modifikovanych
krmiv na vyzivu zvierat po ich umiestneni na trh. V pripade
GMO je obligatorny plan monitorovania, ktory sa tyka vplyvov
na zivotné prostredie podl'a smernice 2001/18/ES;

(36) na wulahCenie kontroly geneticky modifikovanych potravin
a krmiv, ziadatelia o povolenie moéZu navrhnat uradu vhodné
metddy na odber vzoriek, urovanie a vySetrenie a uloZenie
vzoriek geneticky modifikovanych potravin a krmiv; metody
odberu vzoriek a ich urovanie by malo byt overené, ak je to
potrebné referenénym laboratériom spolocenstva;

(37) pri vykonavani tohto nariadenia by sa mal vziat' do uvahy tech-
nologicky pokrok a vedecky rozvoj;

(38) potraviny a krmiva, ktoré patria do predmetu tGpravy tohto naria-
denia, ktoré boli legalne umiestnené na trh spolocenstva pred

() U.v. ESL 93, 17.4. 1968, s. 15. Smernica naposledy zmenend a doplnend

smernicou 2002/11/ES (U. v. ES L 53, 23.2.2002, s. 20).

@) U v. ES L 193, 20.7.2002, s. 1.

é) U v. ES L 193, 20.7.2002, s. 33.

* U. v. ES L 125, 11.7.1966, s. 2298/66. Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2001/64/ES (U. v. ES L 234, 1.9.2001, s. 60).

() U. v. ES L 125, 11.7.1966, s. 2309/66. Smermca naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2001/64/ES.

() U. v. ES L 157, 10.6.1992, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. ES L 122, 16.5.2003, s. 1).

() U. v. ES L 157, 10.6.1992, s. 10. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 806/2003.

®) U v. ES L 193, 20.7.2002, s. 12.

©) U. v. ES L 193, 20.7.2002, s. 60. Smernica naposledy zmenend a doplnena
rozhodnutim Komisie 2003/66/ES (U. v. ES L 25, 30.1.2003, s. 42).

(1% U. v. ES L 193, 20.7.2002, s. 74. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2003/45/ES (U. v. ES L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(39

(40)

(41)

(42)

43)

(‘44

(45)

datumom uplatiovania tohto nariadenia, mézu byt nad’alej
umiestiované na trhu za predpokladu, Ze prevadzkovatelia
poskytni Komisii informacie, ktoré¢ sa tykaji postdenia rizika,
metdd odberu vzoriek, uréovania a vySetrovania, a ak je potrebné
vratane odovzdania vzoriek potravin a krmiv a ich kontrolnych
vzoriek do Siestich mesiacov od datumu uplatiiovania tohto naria-
denia;

by mal vytvorit zoznam geneticky modifikovanych potravin
a krmiv, ktoré su povolené podla tohto nariadenia, vratane urci-
tych informacii o vyrobkoch, analyz, ktoré dokazuju bezpecnost’
vyrobku, ak je to mozné aj odkazy na nezavislé stadie a Stadie,
ktoré boli predmetom odborného preskumania, a metdod odberu
vzoriek ich urenia a vy3etrenia. Udaje, ktoré nie st déverné, by
sa mali spristupnit’ verejnosti;

s cielom podpory vyskumu a vyvoja pouzitia GMO
v potravinach a/alebo krmivach, je vhodné chranit’ investicie
zlepSovatel'ov zhromazd’ovanim informacii a udajov podporuji-
cich Ziadosti podla tohto nariadenia. Tato ochrana vsak musi byt
¢asovo obmedzena s cielom vyhnut' sa nepotrebnym opakova-
niam analyz a skusok, ktoré by mohli byt v rozpore s verejnym
zaujmom;

opatrenia, ktoré si potrebné na vykonavanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vyko-
navacich pravomoci prenesenych na Komisiu (1)

ustanovenia by mali byt prekonzultované s Eurdpskou skupinou
pre etiku vo vede a novych technolégiach, zriadenou rozhod-
nutim Komisie zo 16. decembra 1997 alebo s inymi vhodnymi
organmi, ktoré su zriadené Komisiou, s cielom ziskat’ pomoc
v etickych otazkach, ktoré sa tykajii umiestnenia geneticky modi-
fikovanych potravin a krmiv na trh. Takéto poradenstvo by sa
malo uskuto¢iiovat’ bez dopadu na pravomoci ¢lenskych §tatov
v etickych otazkach;

s cielom zabezpecenia vysokého stupiia ochrany I'udského Zivota
a zdravia, zdravia zvierat a ich dobrych zivotnych podmienok,
ochrany zivotného prostredia a zaujmov spotrebitel'a vo vztahu
ku geneticky modifikovanym potravindm a krmivam, poziadavky
vyplyvajuce z tohto nariadenia by mali byt uplatiiované nediskri-
minujucim  sposobom k  vyrobkom, ktoré pochadzaju
zo spolocenstva a vyrobkom, ktoré su dovazané z tretich krajin
v sulade so vSeobecnymi principmi uvedenymi v nariadeni (ES)
¢. 178/2002. Obsah tohto nariadenia zohladiuje zavézky Eurdp-
skeho spoloCenstva v medzinarodnom obchode a poziadavky
Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite s ohladom na zavdzky a oznamovaciu
povinnost’ dovozcov;

v dosledku prijatia tohto nariadenia by mali byt zruSené niektoré
pravne akty spolocenstva a iné pravne akty by mali byt zmenené
a doplnené;

vykonavanie tohto nariadenia by sa malo preskimat na zaklade
sktisenosti dosiahnutych v kratkom case a dosah uplatiiovania
tohto nariadenia na zdravie l'udi a zvierat, na ochranu spotrebi-
tel'a, na informacie pre spotrebitel'a a na fungovanie vniitorného
trhu by mal byt monitorovany Komisiou,

() U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

PRVA KAPITOLA
UCEL A POJIMY

Clénok 1
Ukel

Ugelom tohto nariadenia v sulade so vieobecnymi zasadami, ktoré st
ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002 je:

a)

b)

¢)

vytvorit' zéklad pre zabezpeCenie vysokého stupna ochrany 'udského
zivota a zdravia, zdravia zvierat a dobrych zivotnych podmienok
zvierat, ochrany zivotného prostredia a zaujmov spotrebitela vo
vztahu ku geneticky modifikovanym potravindam a krmivam, a to
za predpokladu zabezpecenia efektivneho fungovania vnutorného
trhu;

ustanovenie povolovacieho konania a dohladu spolocenstva nad
geneticky modifikovanymi potravinami a krmivami;

upravit' ustanovenia na oznaCovanie geneticky modifikovanych
potravin a krmiv.

Clanok 2
Pojmy

Na ucely tohto nariadenia:

L.

10.

sa uplatiuju pojmy ,potraviny®, ,krmiva®“, ,konecny spotrebitel™,
»obchod s potravinami“ a ,,obchod s krmivami®, ktoré¢ st uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 178/2002,

2%

pojem ,sledovatelnost* je vymedzeny v nariadeni (ES)
¢. 1830/2003,

»prevadzkovatel znamena fyzicku alebo pravnicki osobu, ktora je
zodpovedna za zabezpecenie splnenia poziadaviek tohto nariadenia
pri obchodovani s potravinami alebo krmivami, ktoré je pod
kontrolou takejto osoby,

sa uplatiuji  pojmy ,organizmus“, ,zadmerné uvolnenie*
a ,posudenie environmentalneho rizika“, ktoré st uvedené
v smernici 2001/18/ES,

»geneticky modifikovany organizmus® alebo ,,GMO“ znamena
geneticky modifikovany organizmus v zmysle ¢lanku 2 ods. 2 smer-
nice 2001/18/ES okrem organizmov ziskanych pomocou technik
alebo genetickych modifikécii, ktoré su uvedené v zozname prilohy
1 B k smernici 2001/18/ES,

»geneticky modifikované potraviny” znamenaju potraviny, ktoré
obsahuju, skladaji sa alebo st vyrobené z GMO,

»geneticky modifikované krmiva“ znamenaju krmiva, ktoré obsa-
huja, skladaji sa alebo st vyrobené z GMO,

»geneticky modifikovany organizmus na pouzitie ako potravina®
znamend GMO, ktoré moze byt pouzité ako potravina alebo ako
vychodiskovy material na vyrobu potravin,

»geneticky modifikovany organizmus na pouzitie ako krmivo®
znamena GMO, ktoré modze byt pouzité ako krmivo alebo ako
vychodiskovy materidl na vyrobu krmiva;

,»vyrobeny z GMO*“ znamena odvodeny uplne alebo Cciastocne
z GMO, ale neobsahujuci, ani neskladajici sa z GMO,
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11. ,kontrolna vzorka“ znamena GMO alebo jeho geneticky material
(pozitivna vzorka) a rodiCovsky organizmus alebo jeho geneticky
material, ktory bol pouzity na ucely genetickej modifikacie (nega-
tivna vzorka),

12. ,tradi¢ny ekvivalent“ znamend podobnil potravinu alebo krmivo
vyrobeni bez pomoci genetickych modifikacii, a pre ktora je
dokladne stanovena histéria bezpe¢ného pouzivania,

13. ,zlozka“ znamena ,zlozku®“, ako je uvedené v ¢lanku 6 ods. 4
smernice 2000/13/ES,

14. ,umiestnenie na trh“ znamenad nakladanie s potravinami alebo
krmivom s cielom predaja, vratane ponuky na predaj alebo inych
foriem prevodu, bez ohladu na platenie poplatkov a predaj, distri-
buciu a iné samotné formy prevodu’,

15. ,,predbalena potravina“ znamena kazdu jednotlivi polozku s cielom
prezentacie, ktora je zlozena z potraviny a balenia, do ktorého bola
vlozena pred ponukou na predaj, bez ohl'adu na to, Ci také balenie
obaluje potravinu Uplne alebo iba Ciastocne za predpokladu, ze
obsah nemoéze byt vymeneny bez otvorenia alebo vymeny obalu,

16. ,,velkododavatel znamena ,,velkododavatel'a“, ako je uvedené
v ¢lanku 1 smernice 2000/13/ES.

DRUHA KAPITOLA
GENETICKY MODIFIKOVANE POTRAVINY

Prvy oddiel

Povolenie a dohlad

Clanok 3

Predmet upravy

1.  Tento oddiel sa vztahuje na:
a) GMO na pouzitie ako potravina,
b) potraviny, ktoré obsahuju alebo sa skladaji z GMO,

c¢) potraviny, ktoré si vyrobené¢ z GMO alebo obsahuju zlozky, ktoré su
vyrobené z GMO.

2. Ak je to potrebné, moze sa v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 35 ods. 2 stanovit’, ¢i urcity druh potraviny patri do predmetu
upravy tohto oddielu.

Clanok 4
Poziadavky

1. Potraviny uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 nesmu:

a) mat’ nepriaznivé UCinky na Tl'udské zdravie, zdravie zvierat alebo
na zivotné prostredie;

b) zavadzat' spotrebitel’a;

c) odlisovat’ sa od potravin, ktoré maji nahradit’ v takom rozsahu, ze
ich bezna konzumacia by mohla byt z vyzivového hl'adiska nevy-
hodné pre spotrebitel’a.

2. Ziadna osoba nesmie umiestnit’ na trh GMO na pouzitie ako potra-
vina alebo potravinu, ktord je uvedend v ¢lanku 3 ods. 1, bez vydania
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povolenia v sulade s tymto oddielom a pokiall nie su splnené
podmienky takéhoto povolenia.

3. Ziadne GMO na pouzitie ako potravina alebo potravina uvedena
v ¢lanku 3 ods. 1 sa nepovoli, pokial ZiadateI o takéto povolenie
primerane a dostato¢ne nepreukaze, ze spliia poziadavky ods. 1 tohto
¢lanku.

4.  Povolenie, ktoré je uvedené v ods. 2 sa mdze vztahovat’ na:

a) GMO a potraviny, ktoré obsahuji alebo sa skladaju z GMO, ako aj
potraviny, ktoré su vyrobené¢ z GMO alebo obsahuji zlozky, ktoré su
vyrobené z GMO alebo

b) potravinu, ktord je vyrobena z GMO, ako aj potraviny, ktoré su
vyrobené z tejto potraviny, alebo ktoré ju obsahujt,

¢) zlozku, ktora je vyrobena z GMO, ako aj potraviny, ktoré obsahuju
tato zlozku.

5.  Povolenie uvedené v ods. 2 sa neudeli, nezamietne, neobnovi,
nezmeni, nepozastavi sa jeho platnost’ alebo nezrusi inak, ako
na zaklade a podl'a postupov, ktoré s ustanovené v tomto nariadeni.

6.  Ziadatel' o povolenie uvedené v ods. 2, a po udeleni povolenia
drzitel povolenia alebo jeho zastupca, je osobou usadenou
v spolocenstve.

7.  Povolenie podla tohto nariadenia sa uplatiiuje bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia smernice 2002/53/ES, smernice 2002/55/ES
a smernice 68/193/EHS.

Clanok 5
Ziadost’ o povolenie
1. Na ziskanie povolenia uvedeného v ¢lanku 4 ods. 2 je potrebné
podat’ ziadost’ v sulade s tymito ustanoveniami.

2. Ziadost sa podava prislusnému vnétrodtatnemu organu &lenského
statu.

a) Prislusny vnutrostatny organ:

i) potvrdi prijatie Ziadosti pisomne ziadatelovi do 14 dni od jej
prijatia. Na potvrdeni sa uvedie datum prijatia ziadosti,

i) bezodkladne informuje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin
(d’alej len urad) a

iii) spristupni ziadost a kazdi dopliiujucu informéciu, ktoru
poskytne ziadatel’ uradu.

b) Urad

i) bezodkladne informuje ostatné ¢lenské Staty a Komisiu o Ziadosti
a spristupni ziadost' a kazdu dopliiujucu informéciu, ktort mu
poskytne ziadatel,

i) spristupni verejnosti sthrn udajov zo spisovej dokumenticie,
ktora je uvedena v ods. 3 bod 1.

3. Ziadost sa dolozi tymto:
a) meno a adresa ziadatela,
b) oznacenie potraviny, jej vlastnosti, vratane pouzitej transformacie,

¢) ak je mozné, informdcie, ktoré sa maju poskytnut’ s cielom dosiah-
nutia stladu s prilohou II Kartagenského protokolu o biologickej
bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite (d’alej len ,,Karta-
génsky protokol),

d) ak je mozné, podrobny opis spdsobu vyroby a pestovania,
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e) kopiu stadii, ak su k dispozicii aj vypracované nezavislé Studie
a Stadie, ktoré boli predmetom odborného  preskimania
a akykol'vek dostupny material, ktory preukazuje, Ze potravina
spiia kritérid, ktoré su uvedené v ¢lanku 4 ods. 1,

f) bud’ analyza doloZena primeranymi informaciami a udajmi, ktora
preukazuje, ze vlastnosti tejto potraviny nie su odlisné od jej tradic-
ného ekvivalentu s ohladom na povolené limity prirodzenych
odchylok pre takéto vlastnosti a na kritéria, ktoré st urcené
v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a), alebo navrh na oznacenie potraviny
v sulade s ¢lankom 13 ods. 2 pism. a) a ods. 3,

g) bud’ odovodnené prehlasenie, Ze potravina neméze vyvolat etické
alebo nabozenské pochybnosti, alebo navrh na oznacenie v sulade
s ¢lankom 13 ods. 2 pism. b),

h) tam, kde je to potrebné, podmienky na umiestnenie potraviny alebo
potravin vyrobenych z tejto potraviny na trh, vratane osobitnych
podmienok na pouzitie a zaobchadzanie,

i) metédy na detekciu, odber vzoriek (vratane odkazov na jestvujice
oficialne alebo  Standardizované metédy odberu  vzoriek)
a identifikaciu transformacie a kde je to mozné, aj na detekciu
a identifikaciu transformacie v potravine a/alebo potravinach vyro-
benych z tejto potraviny,

j) vzorky potraviny a jej kontrolné vzorky a informécie, ktoré sa tykaju
miesta, kde mozno ziskat' referencny material,

k) tam, kde je to potrebné, navrh na monitoring po umiestneni potra-
viny na trh, vzhl'adom na jej pouzitie na l'udska vyzivu,

1) suhrn tdajov spisovej dokumenticie v predpisanej forme.

4. 'V pripade Zziadosti, ktord sa vztahuje ku GMO na pouzitie ako
potravina odkazy na ,potravinu“ v ods. 3 sa povazuju za odkazy
na potravinu, ktora obsahuje, skladd sa alebo je vyrobena z GMO,
s ohl'adom na potravinu uvedenu v Ziadosti.

5.V pripade GMO alebo potraviny, ktora obsahuje alebo sa sklada
z GMO, sa zZiadost’ dolozi:

a) kompletnou technickou spisovou dokumentaciou, ktora poskytuje
informacie pozadované prilohou III a IV k smernici 2001/18/ES
a informécie a zavery o posudeni rizika vykonaného v stlade so
zasadami ustanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES alebo
ak sa umiestnenie GMO na trh povoli podla ¢asti C smernice
2001/18/ES, kopiu rozhodnutia o povoleni,

b) plan monitorovania vplyvov na zivotné prostredie, ktory je v stlade
s prilohou VII k smernici 2001/18/ES, vratane navrhov na dobu
trvania planu monitorovania, tito doba trvania moéze byt odliSna
od navrhnutej doby na povolenie,

V takom pripade sa neuplatiuju ¢lanky 13 az 24 smernice 2001/18/ES.

6. Ak sa ziadost tyka latky, ktorej pouzitie a umiestnenie na trh je
predmetom Upravy inych ustanoveni prava spolocenstva, v ziadosti o jej
zaradeniu na zoznam latok registrovanych alebo povolenych za pred-
pokladu vylicenia inych latok, sa toto musi uviest a musi sa urcit’
postavenie latky podla prislusnych pravnych predpisov.

7. Komisia po porade s uradom vyda v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 35 ods. 2 pravne predpisy na vykonanie tohto ¢lanku, vratane
ustanoveni, ktoré sa tykaji vypracovania a podania ziadosti.

8.  Urad vydé pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia podrobné
usmernenie na vypracovanie a podavanie ziadosti ako pomoc pre ziada-
telov.
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Clénok 6

Stanovisko uradu

1.  Pri podavani stanoviska sa urad snazi dodrzat' lehotu Siestich
mesiacov od prijatia platnej Ziadosti. Tuto lehotu mozno predizit’ kedy-
kol'vek, ked’ si trad vyziada od ziadatel'a dodato¢né informacie, ako je
ustanovené v ods. 2

2. Urad alebo prislusny vnutrostatny organ prostrednictvom turadu
modze, ak je to potrebné, vyzadovat' od ziadatela doplnenie udajov,
ktoré sa prikladaju k ziadosti v ramci stanovenej lehoty.

3. S cielom vypracovania stanoviska trad:

a) overi, ¢i Udaje a doklady predlozené Zziadatelom st v sulade
s ¢lankom 5 a preveri, ¢i potravina splia kritéria, ktoré st uvedené
v ¢lanku 4 ods. 1,

b) mdze poziadat prislusny organ Elenského §tatu pre posudzovanie
potravin o vykonanie posudenia bezpeCnosti potraviny v sulade
s ¢lankom 36 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,

¢) moze poziadat prislusny organ ur€eny v sulade s ¢lankom 4 smer-
nice 2001/18/ES o vykonanie postudenia environmentalneho rizika;
ale ak sa ziadost’ tyka GMO, ktoré maju byt pouzité ako osiva alebo
iny materidl na rozmnoZzovanie rastlin, Urad poZziada prislusny
vnutrostatny organ o vykonanie postdenia environmentalneho rizika,

d) zasle do referenéného laboratéria spolocCenstva, uvedeného
v ¢lanku 32 udaje, ktoré su uvedené v ¢Elanku 5 ods. 3 pism. i)
a j). Referencné laboratorium spoloCenstva otestuje a overi spdsob
detekcie a identifikacie navrhnuty ziadatel'om,

e) overenim uplatnenia ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) preveri, ¢i informacie
a udaje predlozené Zziadatelom preukazuju, ze vlastnosti potraviny
nie su odlisné od vlastnosti tradicného ekvivalentu s ohl'adom
na povolené limity prirodzenych odchylok pre takéto vlastnosti.

4. 'V pripade GMO alebo potravin, ktoré obsahuju alebo sa skladaju
z GMO, poziadavky bezpecnosti pre zivotné prostredie uvedené
v smernici 2001/18/ES sa uplatiiuju na hodnotenie s cielom zabezpecit,
ze sa prijali vSetky potrebné opatrenia na zabranenie nepriaznivych
ucinkov na zdravie ludi a zvierat a na zivotné prostredie, ktoré by
mohli vzniknit’ zo zdmerného uvolnenia GMO. V priebehu prehodno-
tenia ziadosti o umiestnenie vyrobkov, ktoré¢ obsahuju alebo sa skladaju
z GMO na trh, prislusné vnutrostitne organy v zmysle smernice
2001/18/ES, ktoré st urcené kazdym clenskym Statom na tento ucel
sa poradia s Uradom. Stanovisko prislusnych organov sa ozndmi do
troch mesiacov po datume prijatia Ziadosti.

5.V pripade kladného stanoviska k povoleniu potraviny, stanovisko
obsahuje tiez tieto udaje:

a) meno a adresu Zziadatel’a,
b) identifikaciu potraviny, jej vlastnosti,

¢) ak je mozné, informacie pozadované prilohou II Kartagenského
protokolu,

d) navrh na oznaCovanie potraviny a/alebo potravin, ktoré su z nej
vyrobengé,

e) ak je to pouzitelné, vsetky podmienky alebo obmedzenia, ktoré
suvisia s umiestnenim potraviny na trh a/alebo osobitné podmienky
alebo obmedzenia, ktoré sa tykaju pouzitia a zaobchadzania, vratane
poziadaviek monitorovania po umiestneni potraviny na trh, ktoré su
zalozené na vysledkoch posudenia rizika a v pripade GMO alebo
potravin, ktoré obsahuju alebo sa skladaji z GMO, aj podmienky
ochrany konkrétnych ekosystémov/prostredia a/alebo zemepisnych
oblasti,
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f) metédu, overeni  referencnym  laboratériom  spoloCenstva
na zistovanie, vratane odberu vzoriek, identifikaciu transformacie
a tam, kde je to pouzitené,, aj na detekciu a identifikaciu trans-
formacie v potravine a/alebo potravinach, ktoré su z nej vyrobené
a informaciu, kde je mozné ziskat’ referencny material,

g) tam, kde je to pouziteIné, plan monitorovania uvedeny v clanku 5
ods. 5 pism. b).

6. Urad zaSle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym §tatom
a ziadatel'ovi, vratane spravy o posudeni potraviny, zdévodnenie svojho
stanoviska a informadcie, na ktorych je zalozené jeho stanovisko, vratane
stanovisk prislusnych organov, ak sa s nimi poradil v stlade s ods. 4

7. Urad v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) & 178/2002
spristupni svoje stanovisko verejnosti po vypusteni vSetkych informaécii,
ktoré st oznacené ako doverné v sulade s ¢lankom 30 tohto nariadenia.
Verejnost’ moéze podat’ pripomienky Komisii do 30 dni od uverejnenia
stanoviska.

Clénok 7

Povolenie

1. Do troch mesiacov po obdrzani stanoviska tiradu, Komisia pred-
lozi vyboru uvedenému v ¢lanku 35 navrh rozhodnutia, ktoré sa tyka
ziadosti, berac do uvahy stanovisko uradu, akékol'vek relevantné usta-
novenie prava spolocenstva a inych opravnenych skutocnosti, ktoré su
podstatné na prejednanie zalezitosti. Ak navrh rozhodnutia nie je
v stlade so stanoviskom uradu, Komisia poskytne vysvetlenie, ktoré
sa tyka odli$nych néazorov.

2. Akykol'vek navrh rozhodnutia, ktory predpoklada vydanie povo-
lenia, obsahuje udaje, ktoré su uvedené v ¢lanku 6 ods. 5, meno drzitel'a
povolenia, a ak je to pouziteIné, jednoznacné identifikacné znaky pripi-
sované GMO, ako je uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1830/2003.

3. Kone¢né rozhodnutie o ziadosti sa prijme v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 35 ods. 2

4. Komisia bezodkladne informuje Ziadatela o vydanom rozhodnuti
a uverejni podrobnosti rozhodnutia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

5. Povolenie vydané v sulade s postupom uvedenym v tomto naria-
deni su platné v ramci celého spolocenstva po dobu 10 rokov a je ich
mozné obnovit' v stlade s ¢lankom 11. Povolena potravina sa zapise do
registra uvedené¢ho v ¢lanku 28. V kazdom zépise registra je uvedeny
datum vydania povolenia a zapis obsahuje podrobnosti, ktoré si
uvedené v ods. 2

6.  Povolenie podla tohto oddielu sa uplatiiuje bez toho, aby boli
dotknuté iné ustanovenia pravnych predpisov spoloCenstva, ktoré upra-
vuju pouzivanie a umiestiiovanie na trh latok, ktoré mozu byt pouzité,
len vtedy, ak st zahrnuté v zozname latok registrovanych alebo povo-
lenych za predpokladu vylacenia ostatnych.

7. Udelenie povolenia nevylucuje uplatnenie vSeobecnej obcianskej
a trestnej zodpovednosti ktoréhokol'vek prevadzkovatela s ohladom
na predmetni potravinu.

8.  Odkazy uvedené v Castiach A a D smernice 2001/18/ES na GMO,
ktoré su povolené podla Casti C smernice sa povazujii za rovnocenné
s GMO, ktoré su povolené podla tohto nariadenia.
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Clénok 8

Postavenie existujiicich vyrobkov

1.  Odlisne od ¢lanku 4 ods. 2, vyrobky, ktoré patria do predmetu
upravy tohto oddielu, ktoré boli v stlade s platnym pravom umiestnené
na trh spolocenstva pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia, sa
mozu nad’alej umiestiiovat’ na trh, pouzivat’ a spractivat pokial sa
zabezpeCi splnenie tychto podmienok:

a) v pripade vyrobkov umiestnenych na trh podla smernice 90/220/
EHS pred nadobudnutim Gcinnosti nariadenia (ES) ¢. 258/97 alebo
v sulade s ustanoveniami, ktoré si uvedené v nariadeni (ES)
¢. 258/97, prevadzkovatelia zodpovedni za umiestnenie na trh pred-
metnych vyrobkov, do Siestich mesiacov od datumu uplatiiovania
tohto nariadenia oznamia Komisii datum, kedy ich prvykrat umiest-
nili na trh v spolocenstve,

b) v pripade vyrobkov, ktoré boli v sulade s platnym pravom umiest-
nené na trh v spolocenstve, ale nie st zahrnuté v pism. a), prevadz-
kovatelia zodpovedni za umiestnenie na trh predmetnych vyrobkov,,
do Siestich mesiacov od datumu uplatiiovania tohto nariadenia
oznamia Komisii, Ze vyrobok bol umiestneny na trh
v spoloCenstve pred ddtumom uplatiiovania tohto nariadenia.

2. Oznamenie uvedené v odseku 1 sa dolozi udajmi, ktoré su
uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, resp. v ¢lanku 5 ods. 5, ktoré Komisia
zaSle tradu a ¢lenskym $titom. Urad zadle do referenéného laboratoria
spolocenstva podrobnosti uvedené v ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a j). Refe-
ren¢né laboratérium spolocenstva otestuje a overi metdodu zistovania
a identifikacie navrhnutej ziadatel'om.

3. Do jedného roka od datumu uplatiiovania tohto nariadenia a po
overeni, ze boli predlozené a preverené¢ vsetky pozadované informacie,
predmetné vyrobky sa zapiSu do registra. Kazdy zapis do registra obsa-
huje udaje, ktoré su uvedené v ¢lanku 7 ods. 2, vzhladom na konkrétny
pripad, a v pripade vyrobkov, ktoré st uvedené v ods. 1 pism. a) uvadza
datum, kedy bol vyrobok prvykrat umiestneny na trh.

4. Do deviatich rokov od datumu kedy bol vyrobok, ktory je
uvedeny v ods. 1 pism. a) prvykrat umiestneny na trh, ale v Ziadnom
pripade nie skor ako do troch rokov od datumu uplatiiovania tohto
nariadenia, prevadzkovatelia zodpovedni za umiestnenie tychto
vyrobkov na trh predlozia Ziadost' v stlade s ¢lankom 11, ktory sa
pouzije mutatis mutandis.

Do troch rokov od datumu uplatiiovania tohto nariadenia, prevadzkova-
telia zodpovedni za umiestnenie na trh vyrobkov, ktoré su uvedené
v ods. 1 pism. b) predlozia ziadost’ v sulade s ¢lankom 11, ktory sa
pouzije mutatis mutandis.

5. Vyrobky uvedené v ods. 1 a potraviny, ktoré ich obsahuju, alebo
su z nich vyrobené podlichajii ustanoveniam tohto nariadenia, najma
¢lankom 9, 10 a 34, ktoré sa pouZziju mutatis mutandis.

6. Ak sa oznamenie a sprievodné udaje, ktoré su uvedené v ods. 1
a 2 nepodaju v stanovenej lehote, alebo nie su spravne, alebo ak ziadost’
nie je predlozena, ako sa pozaduje v ods. 4, v stanovenej lehote
Komisia konajuc v sulade s postupom, ktory je uvedeny v ¢&lanku 35
ods. 2 prijme opatrenie pozadujuce, aby sa predmetny vyrobok a kazdy
vyrobok, ktory je z takéhoto vyrobku odvodeny, stiahol z trhu. Takéto
opatrenie moze stanovit' lehotu, pocas ktorej sa moézu vycerpat’ existu-
juce zasoby vyrobku.

7. 'V pripade, Ze povolenie nebolo vydané konkrétnemu drzitel'ovi,
prevadzkovatel’, ktory dovéaza alebo vyraba vyrobok uvedeny v tomto
¢lanku, predlozi informacie alebo ziadost Komisii.

8. Podrobné pravidla na vykonanie tohto ¢lanku sa prijmi v sulade
s postupom, ktory je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2
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Clénok 9
DohPad

1.  Po vydani povolenia v sulade s tymto nariadenim, drzitel' povo-
lenia a dotknuté strany splnia vSetky podmienky alebo obmedzenia,
ktoré povolenie uklada a najmid zabezpecia, ze vyrobky, ktoré nie su
uvedené v povoleni nie si umiestnené na trh ako potraviny, tak aj
krmiva. Ak sa monitorovanie po umiestneni na trh, ako je uvedené
v Clanku 5 ods. 3 pism. k) a/alebo monitorovanie, ako je uvedené
v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) ulozi drzitelovi povolenia, drzitel' povolenia
zabezpeCi jeho vykonanie a predlozi spravu Komisii v stlade
s podmienkami povolenia. Uvedena sprava o monitorovani sa spristupni
verejnosti po vypusteni vSetkych informdcii oznacenych ako doverné
v sulade s ¢lankom 30.

2. Ak drzitel' povolenia navrhuje upravit’ podmienky povolenia, pred-
lozi ziadost' v sulade s ¢lankom 5 ods. 2 Clanky 5, 6 a 7 sa pouZiju
mutatis mutandis.

3. Drzitel' povolenia bezodkladne informuje Komisiu o kazdej novej
vedeckej a technickej informacii, ktord méze mat’ vplyv na hodnotenie
bezpecnosti pouzitia potraviny. Drzitel' povolenia bezodkladne infor-
muje Komisiu najméd o vSetkych zédkazoch a obmedzeniach ulozenych
prislusnym organom ktorejkol'vek tretej krajiny, v ktorych sa potravina
umiestnila na trh.

4.  Komisia bezodkladne spristupni informacie, ktoré ziadatel' doplnil,
uradu a Clenskym §tatom.

Clénok 10

Zmena, pozastavenie platnosti a zruSenie povoleni

1. Z vlastnej iniciativy alebo na ziadost' clenského Statu alebo
Komisie, urad vyda stanovisko, ¢i povolenie pre vyrobok, ktory je
uvedeny v ¢lanku 3 ods. 1 efte spliia podmienky ustanovené tymto
nariadenim. Bezodkladne zaSle toto stanovisko Komisii, drZitel'ovi
povolenia a ¢lenskym 3tatom. Urad v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 spristupni svoje stanovisko verejnosti, po vypu-
steni vsSetkych informacii oznaCenych ako doverné v sulade
s ¢lankom 30 tohto nariadenia. Verejnost mdze podat’ pripomienky
Komisii do 30 dni od vydania stanoviska.

2. Komisia ¢o najskor preveri stanovisko organu. Prijmu sa vsetky
potrebné opatrenia v stlade s ¢lankom 34. Ak je to potrebné, povolenie
sa zmeni, pozastavi sa jeho platnost’ alebo sa zrusi v stilade s postupom,
ktory je uvedeny v ¢lanku 7.

3. Clanok 5 ods. 2, ¢lanky 6 a 7 sa pouziju mutatis mutandis.

Clénok 11

Obnovenie povoleni

1. Povolenia podla tohto nariadenia sa obnovia po 10 rokoch
na zéklade ziadosti drzitel'a povolenia, ktora je adresovana Komisii,
a to najneskor jeden rok pred uplynutim doby platnosti povolenia.

2. K ziadosti sa prilozi:
a) kopia povolenia na umiestnenie potraviny na trh,
b) sprava o vysledkoch monitorovania, ak je tak urené v povoleni,

c) vSetky ostatné nové informacie, ktoré¢ st dostupné s ohladom
na hodnotenie bezpecnosti pri pouziti potraviny a rizikd potraviny
pre spotrebitel'a alebo Zivotné prostredie,
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d) ak je to pouziteIné, navrh na zmenu alebo doplnenie podmienok
povodného povolenia, medziinym podmienok, ktoré sa tykaju budu-
ceho monitorovania.

3. Clanok 5 ods. 2, ¢lanky 6 a 7 sa pouziju mutatis mutandis.

4. Ak z dovodov, ktoré si mimo kontroly drzitela povolenia, sa
ziadne rozhodnutie o obnoveni povolenia pred uplynutim doby platnosti
povolenia nevyda, doba platnosti povolenia vyrobku sa automaticky
predlzuje, pokial’ sa nevyda rozhodnutie.

5. Komisia po porade s iradom moéze stanovit’ v stlade s postupom
uvedenym v Clanku 35 ods. 2 vykonavacie pravne predpisy
na uplatiovanie tohto ¢lanku, vratane predpisov, ktoré sa tykaja vypra-
covania a podania Ziadosti.

6.  Urad uverejni podrobné usmernenie na vypracovanie a podavanie
ziadosti ako pomoc pre ziadatel'ov.

Druhy oddiel

Oznacovanie

Clanok 12
Predmet upravy

1.  Tento oddiel sa vztahuje na potraviny, ktoré sa dorucuju konec-
nému spotrebitel'ovi alebo velkododavatelom v spolocenstve a ktoré:

a) obsahuju alebo sa skladaju z GMO, alebo

b) st vyrobené z GMO, alebo obsahuju zlozky, ktoré su vyrobené
z GMO.

2. Tento oddiel sa nevztahuje na potraviny, ktoré obsahujii material,
ktory obsahuje, sklada sa alebo je vyrobeny z GMO v mnoZstve nie
vysSom ako 0,9 % zloziek potraviny, branych do tivahy jednotlivo alebo
potravin, ktoré sa skladaju z jednej zlozky za predpokladu, ze ich
pritomnost’ je nahodna a technologicky nevyhnutna.

3. S cielom stanovenia, Ze pritomnost’ tohto materidlu je nahodna
a technologicky nevyhnutna, prevadzkovatelia musia byt' schopni pred-
lozit dokazy, prostrednictvom ktorych preukazu prislusnym organom,
ze vykonali primerané opatrenia, aby sa vyhli pritomnosti takéhoto
materialu.

4. Moze sa stanovit' primerana nizSia prahovd hodnota v stlade
s postupom, ktory je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2, najmd s ohl'adom
na potraviny, ktoré obsahujt alebo sa skladaju z GMO, alebo s cielom
vziat' do uvahy vydobytky vedy a technologie.

Clanok 13
Poziadavky

1. Bez ohl'adu na iné poziadavky pravnych predpisov spolocenstva,
ktoré sa tykaju oznaCovania potravin, potraviny, ktoré patria do pred-
metu upravy tohto oddielu podliehaju tymto osobitnym poziadavkam
na oznacovanie:

a) ak sa potravina skladd z viac ako jednej zlozky, slova ,.geneticky
modifikovany* alebo ,,vyrobeny z geneticky modifikovanej (nazov
zlozky)“ sa uvedd v zozname zloziek, ktory je ustanoveny
v C¢lanku 6 smernice 2000/13/ES v zatvorkach hned za zlozkou,
ktorej sa to tyka,

b) ak je zlozka oznacena nazvom kategorie, slova ,,obsahuje geneticky
modifikovany (nazov organizmu)“ alebo ,,obsahuje (ndzov zlozky)
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vyrobent z geneticky modifikovaného(nazov organizmu)“ sa uvedu
v zozname zloziek,

¢) ak neexistuje zoznam zloziek, slova ,,geneticky modifikovany* alebo
»vyrobeny z geneticky modifikovaného (ndzov organizmu)“ uvedd
sa zretel'ne na oznaceni,

d) oznacenia uvedené v pism. a) a b) sa mézu objavit’ v poznamkach
zoznamu zloziek. V takom pripade sa vytlacia v druhu pisma aspon
rovnakej velkosti, ako je zoznam zloziek. Ak neexistuje zoznam
zloziek, uveda sa zrete'ne na oznadeni,

e) ak je potravina ponukand na predaj kone¢nému spotrebitelovi ako
nepredbalend potravina alebo zabalena v malych obaloch, ktorych
najvacsi povrch je mensi ako 10 cm? informacia poZadovana
podla tohto odseku musi byt nepretrzite a zretelne vyznacena bud’
na etikete potraviny alebo bezprostredne vedla nej, alebo
na baliacom materidly v druhu pisma dostatocne velkom, aby bol
lahko identifikovatelny a Citatelny.

2. Naviac k poziadavkam oznacovania, ktoré¢ st uvedené v ods. 1,
v oznaCeni sa tiez uvedi akékol'vek znaky alebo vlastnosti, ako je
urcené v povoleni, a to v tychto pripadoch:

a) ak je potravina odlisna od jej tradicného ekvivalentu s ohladom
na tieto znaky alebo vlastnosti:

i) zlozZenie,
ii) vyzivova hodnota alebo vyzivové ucinky,
iii) predpokladané pouzitie potraviny,
iv) désledky na zdravie urcitych skupin populacie,
b) ak potravina moze vyvolat’ etické alebo nabozenské pochybnosti.

3.  Naviac, okrem poziadaviek na oznacovanie, ktoré su uvedené
v ods. 1 a ako st uvedené v povoleni, oznaCenie potravin, ktoré patria
do predmetu upravy tohto oddielu, ktoré nemaju svoje tradi¢né ekviva-
lenty, obsahuje primeranu informaciu o druhu a vlastnostiach predmet-
nych potravin.

Clénok 14

Vykonavacie opatrenia

1. Podrobné pravne predpisy na vykonavanie tohto oddielu, okrem
iného aj zalezitosti, ktoré sa tykaju opatreni potrebnych pre prevadzko-
vatelov na splnenie poziadaviek na oznaCovanie, sa mozu prijat
v sulade s postupom, ktory je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2

2. Osobitné pravidla, ktoré sa tykaju informacii poskytnutych
zo strany velkododavatel'ov, ktori zabezpecuju potraviny konecnym
spotrebitelom sa moZzu prijat v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 35 ods. 2

S cielom vziat' do uvahy Specifickl situaciu velkododavatelov, takéto
ustanovenia moézu upravit’ prisposobenie poziadaviek, ktoré si uvedené
v ¢lanku 13 ods. 1 pism. e).
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TRETIA KAPITOLA
GENETICKY MODIFIKOVANE KRMIVA

Prvy oddiel

Povolenie a dohPad

Clénok 15

Predmet upravy

1.  Tento oddiel sa vztahuje na:

a) GMO na pouzitie ako krmivo,

b) krmiva, ktoré¢ obsahuju alebo sa skladaju z GMO,
¢) krmiva, ktoré st vyrobené¢ z GMO.

2. Ak je to potrebné, moze sa v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 35 ods. 2 stanovit, ¢i ur€ity druh krmiva patri do predmetu
upravy tohto oddielu.

Clanok 16
Poziadavky

1. Krmiva uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 nesmu:

a) mat nepriaznivé U¢inky na ludské zdravie, zdravie zvierat alebo
na zivotné prostredie,

b) zavadzat uzivatela,

c¢) skodit’ spotrebitel'ovi alebo ho zavadzat' naruSenim odliSujucich
znakov zivoc¢isnych produktov,

d) odliSovat’ sa od krmiv, ktoré maju nahradit’ v takom rozsahu, Ze ich
bezna konzumacia by mohla byt z vyzivového hl'adiska nevyhodna
pre zvierata alebo l'udi.

2. Ziadna osoba nesmie umiestnit’ na trh, pouZivat alebo spracuvat
vyrobok, ktory je uvedeny v ¢lanku 15 ods. 1 bez vydania povolenia
v sulade s tymto oddielom a pokial’ nie su splnené prislusné podmienky
takéhoto povolenia.

3. Ziadny vyrobok, ktory je uvedeny v &lanku 15 ods. 1 sa nesmie
povolit, pokial' Ziadatel o takéto povolenie primerane a dostatocne
nepreukaze, ze splita poziadavky ods. 1 tohto ¢lanku.

4.  Povolenie uvedené v odseku 2 sa mdze vzt'ahovat’ na:

a) GMO a krmivo, ktoré obsahuje alebo sa skladd z GMO, ako aj
krmivo, ktoré je vyrobené z tohto GMO alebo

b) krmivo vyrobené z GMO, ako aj krmiva vyrobené z tohto krmiva,
alebo ktoré ho obsahuju.

5.  Povolenie uvedené v ods. 2 sa neudeli, nezamietne, neobnovi,
nezmeni, nepozastavi sa jeho platnost alebo nezrusi inak, ako
na zaklade a podl'a postupov, ktoré s ustanovené v tomto nariadeni.

6.  Ziadatel' o povolenie uvedené v ods. 2, a po udeleni povolenia
drzitel povolenia alebo jeho zastupca, je osobou usadenou
v spolocenstve.

7. Povolenie podla tohto nariadenia sa uplatiiuje bez toho, aby boli
dotknuté wustanovenia smernice 2002/53/ES, smernice 2002/55/ES
a smernice 68/193/EHS.
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Clénok 17

Ziadost’ o povolenie

1. Na ziskanie povolenia uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 je potrebné
podat’ ziadost' v sulade s tymito ustanoveniami.

2. Ziadost sa podava prislusnému vniitrodtatnemu organu &lenského
statu.

a) Prislusny vnutrostatny organ:

i) potvrdi prijatie Ziadosti pisomne ziadatel'ovi do 14 dni od jej
prijatia. Na potvrdeni sa uvedie datum prijatia ziadosti,

il) bezodkladne informuje tirad, a

iii) spristupni Zziadost a kazdi dopliujucu informéciu, ktora
poskytne ziadatel’ uradu.

b) Urad:

i) bezodkladne informuje ostatné ¢lenské §taty a Komisiu o Ziadosti
a spristupni Ziadost' a kazdu dopliiujucu informéciu, ktort mu
poskytne Zziadatel’,

i) spristupni verejnosti sthrn udajov zo spisovej dokumenticie,
ktora je uvedena v ods. 3 bod 1.

3. Ziadost’ sa dolozi tymto:
a) meno a adresa ziadatela,
b) oznacenie krmiva, jeho vlastnosti, vratane pouzitej transformacie,

c) ak je mozné, informacie, ktoré sa majii poskytnit’ s cielom dosiah-
nutia suladu s prilohou II Kartagenského protokolu,

d) ak je mozné, podrobny opis spdsobu vyroby a pestovania
a predpokladané pouzitie krmiva,

e) kopiu stadii, ak st k dispozicii aj vypracované nezavislé Studie
a Stadie, ktoré boli predmetom odborného preskiimania
a akykol'vek dostupny material, ktory preukazuje, e krmivo spiia
kritéria, ktoré st uvedené v ¢lanku 16 ods. 1, a najméd v pripade
krmiva, ktoré patri do predmetu Upravy smernice 82/471/EHS, infor-
macia  pozadovana  podla  smernice = Rady  83/228/EHS
z 18. aprila 1983 o ustanoveni pokynov na hodnotenie urcitych
produktov pouZivanych vo vyzive zvierat (!),

f) bud’ analyza doloZena primeranymi informaciami a udajmi, ktora
preukazuje, ze vlastnosti krmiva nie si odlisné od jeho tradi¢ného
ekvivalentu s ohl'adom na povolené limity prirodzenych odchylok
pre takéto vlastnosti a na kritéria, ktoré su urCené v clanku 25
ods. 2 pism. c), alebo nadvrh na oznaCenie krmiva v stlade
s ¢lankom 25 ods. 2 pism. c) a ods. 3,

g) bud’ odovodnené prehlasenie, ze krmivo nemoédze vyvolat etické
alebo nabozenské pochybnosti, alebo navrh na oznacenie v stlade
s ¢lankom 25 ods. 2 pism. d),

h) tam, kde je to potrebné, podmienky na umiestnenie krmiva na trh,
vratane osobitnych podmienok na pouzitie a zaobchadzanie,

i) metody na detekciu, odber vzoriek (vratane odkazov na jestvujuce
oficialne alebo Standardizované metédy odberu  vzoriek)
a identifikaciu transformacie a kde je to mozné, aj na detekciu
a identifikaciu transformacie v krmive a/alebo krmivach vyrobenych
z tohto krmiva,

j) vzorky krmiva a jeho kontrolné vzorky a informacie, ktoré sa tykaju
miesta, kde mozno ziskat' referencny material,

() U. v. ES L 126, 13.5.1983, s. 23
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k) tam, kde je to potrebné, navrh na monitoring pouzitia krmiva po jeho
umiestneni na trh, vzhl'adom na jeho pouzitie na Tudski vyzivu,

1) sthrn tdajov spisovej dokumentacie v predpisanej forme.

4. 'V pripade Zziadosti, ktorda sa vztahuje ku GMO na pouzitie ako
krmivo odkazy na ,.krmivo“ v ods. 3 sa povazuju za odkazy na krmivo,
ktord obsahuje, sklada sa alebo je vyrobené z GMO, s ohladom
na krmivo uvedené v Ziadosti.

5.V pripade GMO alebo krmiva, ktord obsahuje alebo sa sklada
z GMO, sa ziadost’ dolozi:

a) kompletnou technickou spisovou dokumentaciou, ktora poskytuje
informacie pozadované prilohou III a IV k smernici 2001/18/ES
a informacie a zavery o posudeni rizika vykonaného v stlade so
zasadami ustanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES alebo
ak sa umiestneniec GMO na trh povoli podla casti C smernice
2001/18/ES, kopiu rozhodnutia o povoleni,

b) plan monitorovania vplyvov na zivotné prostredie, ktory je v stlade
s prilohou VII k smernici 2001/18/ES, vratane navrhov na dobu
trvania planu monitorovania, tito doba trvania méze byt odli$na
od navrhnutej doby na povolenie,

V takom pripade sa neuplatiiuju ¢lanky 13 az 24 smernice 2001/18/
ES.

6. Ak sa ziadost tyka latky, ktorej pouzitie a umiestnenie na trh je
predmetom upravy inych ustanoveni prava spolocenstva, v Ziadosti o jej
zaradeniu na zoznam latok registrovanych alebo povolenych za pred-
pokladu vylicenia inych latok, sa toto musi uviest a musi sa urcit’
postavenie latky podla prislusnych pravnych predpisov.

7. Komisia, prednostne po porade s uradom, vyda v stlade
s postupom uvedenym v clanku 35 ods. 2 pravne predpisy
na vykonanie tohto ¢lanku, vratane ustanoveni, ktoré sa tykaju vypra-
covania a podania Ziadosti.

8.  Urad vyda pred datumom uplatitovania tohto nariadenia podrobné
usmernenie na vypracovanie a podavanie ziadosti ako pomoc pre ziada-
telov.

Clénok 18

Stanovisko uradu

1. Pri podavani stanoviska sa urad snazi dodrzat lehotu Siestich
mesiacov od prijatia platnej Ziadosti. Tuto lehotu mozno predizit kedy-
kol'vek, ked’ si urad vyziada od Ziadatel'a dodato¢né informacie, ako je
ustanovené v ods. 2

2. Urad alebo prisluiny vnutrodtatny orgén prostrednictvom tradu
modze, ak je to potrebné, vyzadovat od ziadatela doplnenie tdajov,
ktoré sa prikladaju k ziadosti v ramci stanovenej lehoty.

3. S cielom vypracovania stanoviska trad:

a) overi, ¢i udaje a doklady predlozené ziadatelom st v sulade
s ¢lankom 17 a preveri, ¢i krmivo spliia kritéria, ktoré st uvedené
v ¢lanku 16 ods. 1,

b) mdze poziadat prislusny organ Clenského §tatu pre posudzovanie
krmiv o vykonanie posudenia bezpeCnosti krmiva v sulade
s ¢lankom 36 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,

¢) mdze poziadat’ prislusny organ urceny v sulade s ¢lankom 4 smer-
nice 2001/18/ES o vykonanie posidenia environmentalneho rizika;
ale ak sa ziadost’ tyka GMO, ktoré¢ maju byt pouzité ako osiva alebo
iny materidl na rozmnoZzovanie rastlin, urad poziada prislusny
vnutro§tatny organ o vykonanie posudenia environmentalneho rizika,
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d) zasle do referenéného laboratoria spoloCenstva tudaje, ktoré su
uvedené v ¢lanku 17 ods. 3 pism. i) a j). Referenéné laboratorium
spolocenstva otestuje a overi spdsob detekcie a identifikacie navr-
hnuty ziadatel'om,

e) overenim uplatnenia ¢lanku 25 ods. 2 pism. c) preveri, ¢i informacie
a udaje predlozené ziadatel'om preukazuju, ze vlastnosti krmiva nie
su odlisné od vlastnosti tradicného ekvivalentu s ohl'adom
na povolené limity prirodzenych odchylok pre takéto vlastnosti.

4. 'V pripade GMO alebo krmiva, ktoré obsahuje alebo sa sklada
z GMO, poziadavky bezpecnosti pre Zzivotné prostredie uvedené
v smernici 2001/18/ES sa uplatiiuju na hodnotenie s cielom zabezpecit,
ze sa prijali vSetky potrebné opatrenia na zabranenie nepriaznivych
ucinkov na zdravie ludi a zvierat a na Zivotné prostredie, ktoré by
mohli vzniknit’ zo zdémerného uvolnenia GMO. V priebehu prehodno-
tenia ziadosti o umiestnenie vyrobkov, ktoré¢ obsahuju alebo sa skladaju
z GMO na trh, prisluiné vnutrostaitne organy v zmysle smernice
2001/18/ES, ktoré st urcen¢ kazdym clenskym Statom na tento ucel
sa poradia s uradom. Stanovisko prislusnych organov sa oznami do
troch mesiacov po datume prijatia Ziadosti.

5.V pripade kladného stanoviska k povoleniu krmiva, stanovisko
obsahuje tiez tieto udaje:

a) meno a adresu Ziadatela,
b) identifikaciu krmiva a jeho vlastnosti,

c) ak je mozné, informacie pozadované prilohou II Kartagenského
protokolu,

d) navrh na oznacenie krmiva,

e) ak je to pouzitelné, vsetky podmienky alebo obmedzenia, ktoré
suvisia s umiestnenim krmiva na trh a/alebo osobitné podmienky
alebo obmedzenia, ktoré sa tykaju pouzitia a zaobchadzania, vratane
poziadaviek monitorovania po umiestneni krmiva na trh, ktoré su
zalozené na vysledkoch posudenia rizika a v pripade GMO alebo
krmiv, ktoré obsahuju alebo sa skladaju z GMO, aj podmienky
ochrany konkrétnych ekosystémov/prostredia a/alebo zemepisnych
oblasti,

f) metédu, overeni  referencnym  laboratériom  spoloCenstva
na zistovanie, vratane odberu vzoriek, identifikaciu transformacie
a tam, kde je to pouzitel'né, aj na detekciu a identifikaciu transfor-
macie v krmive a/alebo krmivach, ktoré si z neho vyrobené
a informéciu, kde je mozné ziskat' referencny material,

g) tam, kde je to pouziteIné, plan monitorovania uvedeny v ¢lanku 17
ods. 5 pism. b).

6. Urad zadle svoje stanovisko Komisii, ¢lenskym §titom
a ziadatel'ovi, vratane spravy o posudeni krmiva, zdévodnenie svojho
stanoviska a informadcie, na ktorych je zalozené jeho stanovisko, vratane
stanovisk prislusnych organov, ak sa s nimi poradil v stlade s ods. 4

7. Urad v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
spristupni svoje stanovisko verejnosti po vypusteni vsetkych informacii,
ktoré st oznacené ako doverné v sulade s ¢lankom 30 tohto nariadenia.
Verejnost’ méze podat’ pripomienky Komisii do 30 dni od uverejnenia
stanoviska.

Clanok 19
Povolenie
1. Do troch mesiacov po obdrzani stanoviska tradu, Komisia pred-

lozi vyboru uvedenému v ¢lanku 35 navrh rozhodnutia, ktoré sa tyka
ziadosti, beric do uvahy stanovisko uradu, akékol'vek relevantné usta-
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novenie prava spolocenstva a inych opravnenych skutocnosti, ktoré su
podstatné na prejednanie zalezitosti. Ak nadvrh rozhodnutia nie je
v sulade so stanoviskom uradu, Komisia poskytne vysvetlenie, ktoré
sa tyka odliSnych nazorov.

2. Akykol'vek navrh rozhodnutia, ktory predpoklada vydanie povo-
lenia, obsahuje udaje, ktoré¢ su uvedené¢ v ¢lanku 18 ods. 5, meno
drzitela povolenia, a ak je to pouziteIné, jednoznacné identifikacné
znaky pripisované GMO, ako je uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1830/2003.

3.  Kone¢né rozhodnutie o ziadosti sa prijme v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 35 ods. 2

4. Komisia bezodkladne informuje Ziadatel'a o vydanom rozhodnuti
a uverejni podrobnosti rozhodnutia v Uradnom vestniku Europskej unie.

5. Povolenie vydané v sulade s postupom uvedenym v tomto naria-
deni st platné v ramci celého spolocenstva po dobu 10 rokov a je ich
mozné obnovit’ v sulade s ¢lankom 23. Povolené krmivo sa zapiSe do
registra uvedeného v ¢lanku 28. V kazdom zapise registra je uvedeny
datum vydania povolenia a zapis obsahuje podrobnosti, ktori su uvedené
v ods. 2

6.  Povolenie podla tohto oddielu sa uplatiiuje bez toho, aby boli
dotknuté iné ustanovenia pravnych predpisov spolocenstva, ktoré upra-
vuji pouzivanie a umiestiovanie na trh latok, ktoré mozu byt pouzité,
len vtedy, ak st zahrnuté v zozname latok registrovanych alebo povo-
lenych za predpokladu vylucenia ostatnych.

7. Udelenie povolenia nevylucuje uplatnenie vSeobecnej obcianskej
a trestnej zodpovednosti ktoréhokol'vek prevadzkovatela s ohladom
na predmetni potravinu.

8. Odkazy uvedené v ¢astiach A a D smernice 2001/18/ES na GMO,
ktoré st povolené podla ¢asti C smernice sa povazuju za rovnocenné
s GMO, ktoré st povolené podl'a tohto nariadenia.

Clénok 20

Postavenie existujucich vyrobkov

1.  Odlisne od ¢lanku 16 ods. 2, vyrobky, ktoré patria do predmetu
upravy tohto oddielu, ktoré boli v stlade s platnym pravom umiestnené
na trh spolocenstva pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia, sa
moézu nadalej umiestiiovat’ na trh, pouzivat' a spracuvat, pokial sa
zabezpe€i splnenie tychto podmienok:

a) v pripade vyrobkov, ktoré boli povolené podl'a smernice 90/220/EHS
alebo 2001/18/ES, vratane vyrobkov na pouzitie ako krmivo, podla
smernice 82/471/EHS, ktoré boli vyrobené z GMO alebo podla
smernice 70/524/EHS, ktoré obsahuji, skladaju sa alebo su vyrobené
z GMO, prevadzkovatelia zodpovedni za umiestnenie na trh pred-
metnych vyrobkov, do Siestich mesiacov od datumu uplatiiovania
tohto nariadenia oznamia Komisii datum, kedy ich prvykrat umiest-
nili na trh v spolocenstve,

b) v pripade vyrobkov, ktoré boli v sulade s platnym pravom umiest-
nené na trh v spolocenstve, ale nie st zahrnuté v pism. a), prevadz-
kovatelia zodpovedni za umiestnenie na trh predmetnych vyrobkov,
do Siestich mesiacov od datumu uplatiovania tohto nariadenia
oznamia Komisii, ze vyrobok bol umiestneny na trh
v spolocenstve pred datumom uplatinovania tohto nariadenia.

2. Oznamenie uvedené v odseku 1 sa dolozi udajmi, ktoré su
uvedené v ¢lanku 17 ods. 3, resp. v ¢lanku 17 ods. 5, ktoré Komisia
zaSle tradu a ¢lenskym $titom. Urad zadle do referenéného laboratoria
spolocenstva podrobnosti uvedené v clanku 17 ods. 3 pism. i) a j).
Referenéné laboratorium spoloCenstva otestuje a overi metddu zist'o-
vania a identifikacie navrhnutej ziadatel'om.
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3. Do jedného roka od datumu uplatiovania tohto nariadenia a po
overeni, ze boli predlozené a preverené vsetky pozadované informacie,
predmetné vyrobky sa zapisSu do registra. Kazdy zapis do registra obsa-
huje udaje, ktoré st uvedené v clanku 19 ods. 2, vzhladom
na konkrétny pripad, a v pripade vyrobkov, ktor¢ st uvedené
v ods. 1 pism. a) uvadza datum, kedy bol vyrobok prvykrat umiestneny
na trh.

4. Do deviatich rokov od datumu kedy bol vyrobok, ktory je
uvedeny v ods. 1 pism. a) prvykrat umiestneny na trh, ale v Ziadnom
pripade nie skor ako do troch rokov od datumu uplatiiovania tohto
nariadenia, prevadzkovatelia zodpovedni za umiestnenie tychto
vyrobkov na trh predlozia ziadost' v stlade s ¢lankom 23, ktory sa
pouzije mutatis mutandis.

Do troch rokov od datumu uplatiiovania tohto nariadenia, prevadzkova-
telia zodpovedni za umiestnenie na trh vyrobkov, ktoré su uvedené
v ods. 1 pism. b) predlozia ziadost’ v sulade s ¢lankom 23, ktory sa
pouZzije mutatis mutandis.

5. Vyrobky uvedené v ods. 1 a krmivé, ktoré ich obsahuju, alebo su
z nich vyrobené podlichaju ustanoveniam tohto nariadenia, najmé
¢lankom 21, 22 a 34, ktoré sa pouziju mutatis mutandis.

6. Ak sa oznamenie a sprievodné udaje, ktoré si uvedené v ods. 1
a 2 nepodaju v stanovenej lehote, alebo nie st spravne, alebo ak Ziadost’
nie je predlozena, ako sa pozaduje v ods. 4 v stanovenej lehote,
Komisia konajic v sulade s postupom, ktory je uvedeny v ¢lanku 35
ods. 2 prijme opatrenie pozadujiice, aby sa predmetny vyrobok a kazdy
vyrobok, ktory je z takéhoto vyrobku odvodeny, stiahol z trhu. Takéto
opatrenie moze stanovit' lehotu, pocas ktorej sa mozu vycerpat’ existu-
juce zasoby vyrobku.

7. 'V pripade, zZe povolenie nebolo vydané konkrétnemu drzitel'ovi,
prevadzkovatel, ktory dovaza alebo vyraba vyrobok uvedeny v tomto
¢lanku, predlozi informacie alebo zZiadost Komisii.

8. Podrobné pravidla na vykonanie tohto ¢lanku sa prijmi v sulade
s postupom, ktory je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2

Clanok 21
Dohlad

1. Po vydani povolenia v stlade s tymto nariadenim, drzitel' povo-
lenia a dotknuté strany splnia vsetky podmienky alebo obmedzenia,
ktoré povolenie ukladd a najmi zabezpecia, ze vyrobky, ktoré nie st
uvedené v povoleni nie s umiestnené na trh ako potraviny, tak aj
krmiva. Ak sa monitorovanie po umiestneni na trh, ako je uvedené
v ¢lanku 17 ods. 3 pism. k) a/alebo monitorovanie, ako je uvedené
v ¢lanku 17 ods. 5 pism. b) ulozi drzitel'ovi povolenia, drzitel’ povolenia
zabezpe¢i jeho vykonanie a predlozi spravu Komisii v stlade
s podmienkami povolenia. Uvedena sprava o monitorovani sa spristupni
verejnosti po vypusteni vSetkych informéacii oznacenych ako doverné
v stlade s ¢lankom 30.

2. Ak drzitel povolenia navrhuje upravit podmienky povolenia, pred-
lozi ziadost’ v sulade s ¢lankom 17 ods. 2 Clanky 17, 18 a 19 sa pouZziju
mutatis mutandis.

3. Drzitel' povolenia bezodkladne informuje Komisiu o kazdej novej
vedeckej a technickej informacii, ktord méze mat’ vplyv na hodnotenie
bezpecnosti pouZzitia krmiva. Drzitel povolenia bezodkladne informuje
Komisiu najmd o vsetkych zakazoch a obmedzeniach ulozenych
prislusnym organom ktorejkol'vek tretej krajiny, v ktorych sa krmivo
umiestnilo na trh.

4.  Komisia bezodkladne spristupni informacie, ktoré ziadatel’ doplnil,
uradu a ¢lenskym $tatom.
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Clénok 22

Zmena, pozastavenie platnosti a zruSenie povoleni

1. Z vlastnej iniciativy alebo na ziadost c¢lenského Statu alebo
Komisie, urad vyda stanovisko, €i povolenie pre vyrobok, ktory je
uvedeny v ¢lanku 15 ods. 1 eSte splia podmienky ustanovené tymto
nariadenim. Bezodkladne zaSle toto stanovisko Komisii, drzitel'ovi
povolenia a &lenskym §tatom. Urad v silade s &lankom 38 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 spristupni svoje stanovisko verejnosti, po vypu-
steni vSetkych informacii oznafenych ako ddéverné v sulade
s ¢lankom 30 tohto nariadenia. Verejnost moézZe podat’ pripomienky
Komisii do 30 dni od vydania stanoviska.

2. Komisia ¢o najskor preveri stanovisko organu. Prijmu sa vSetky
potrebné opatrenia v sulade s ¢lankom 34. Ak je to potrebné, povolenie
sa zmeni, pozastavi sa jeho platnost’ alebo sa zrusi v sulade s postupom,
ktory je uvedeny v ¢lanku 19.

3. Clanok 17 ods. 2, ¢lanky 18 a 19 sa pouZiju mutatis mutandis.

Clénok 23

Obnovenie povoleni

1. Povolenia podla tohto nariadenia sa obnovia po 10 rokoch
na zaklade ziadosti drzitela povolenia, ktora je adresovand Komisii,
a to najneskor jeden rok pred uplynutim doby platnosti povolenia.

2. K ziadosti sa prilozi:
a) kopia povolenia na umiestnenie krmiva na trh,
b) sprava o vysledkoch monitorovania, ak je tak urené v povoleni,

c) vSetky ostatné nové informacie, ktoré st dostupné s ohladom
na hodnotenie bezpecnosti pri pouziti krmiva a rizikd krmiva pre
zvierata, I'udi alebo Zivotné prostredie,

d) ak je to pouzitelné, navrh na zmenu alebo doplnenie podmienok
povodného povolenia, medziinym podmienok, ktoré sa tykaju budu-
ceho monitorovania.

3. Clanok 17 ods. 2, ¢lanky 18 a 19 sa pouZiju mutatis mutandis.

4. Ak z dovodov, ktoré si mimo kontroly drzitela povolenia sa
ziadne rozhodnutie o obnoveni povolenia pred uplynutim doby platnosti
povolenia nevyda, doba platnosti povolenia vyrobku sa automaticky
predlzuje, pokial’ sa nevyda rozhodnutie.

5. Komisia po porade s tradom moze stanovit' v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 35 ods. 2 vykonavacie pravne predpisy
na uplatilovanie tohto ¢lanku, vratane predpisov, ktoré sa tykaju vypra-
covania a podania Ziadosti.

6.  Urad uverejni podrobné usmernenie na vypracovanie a podavanie
ziadosti ako pomoc pre ziadatel'ov.

Druhy oddiel

Oznacovanie
Clénok 24
Predmet upravy

1.  Tento oddiel sa vzt'ahuje na krmiva, ktoré st uvedené v ¢lanku 15
ods. 1



2003R1829 — SK — 12.01.2007 — 001.001 — 26

2. Tento oddiel sa nevzt'ahuje na krmiva, ktoré obsahuju material,
ktory obsahuje, sklada sa alebo je vyrobeny z GMO v mnozstve nie
vy$Som ako 0,9 % krmiva a kazdého krmiva, z ktorého je takéto krmivo
zlozené, za predpokladu, ze takato pritomnost je nahodna
a technologicky nevyhnutna.

3. S cielom stanovenia, Ze pritomnost’ tohto materidlu je ndhodna
a technologicky nevyhnutnd, prevadzkovatelia musia byt' schopni pred-
lozit' dokazy, prostrednictvom ktorych preukazu prislusSnym organom,
Ze vykonali primerané opatrenia, aby sa vyhli pritomnosti takéhoto
materialu.

4.  Moze sa stanovit’ primerana nizSia prahova hodnota v stlade
s postupom, ktory je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2, najmd s ohl'adom
na krmiva, ktoré obsahuju alebo sa skladaji z GMO, alebo s cielom
vziat' do uvahy vydobytky vedy a technologie.

Clanok 25
Poziadavky

1.  Bez ohl'adu na iné poziadavky pravnych predpisov spolocenstva,
ktoré sa tykaju oznaCovania krmiv, krmivo uvedené v ¢lanku 15 ods. 1
podlicha osobitnym poziadavkam na oznaCovanie, ktoré su uvedené
nizsie.

2. Ziadna osoba neumiestni krmivo, ktoré je uvedené v &lanku 15
ods. 1 na trh, pokial’ sa na zéklade udajov uvedenych nizSie nepreukaze
zretelnym, Citatelnym a nezmazatenym sposobom, na prilozenych
dokladoch, alebo ak je to vhodnejSie, na baleni, na obale alebo
na pripnutej etikete.

3. Kazdé krmivo, z ktorého je jednotlivé krmivo zlozené, podlicha
tymto pravidlam:

a) v pripade krmiva, ktoré je uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 pism. a) a b),
sa slova ,geneticky modifikovany (ndzov organizmu)“ uvedi
v zatvorke, ktora nasleduje bezprostredne za Specifickym nazvom
krmiva,

Alternativne je mozné tieto slovd uviest v poznamke zoznamu
krmiva. Slova sa musia uviest v druhu pisma, ktoré ma aspon
taku velkost’, ako zoznam krmiva.

b) v pripade krmiva, ktoré je uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 pism. c) sa
slovavyrobené z geneticky modifikovaného (ndzov organizmu)
Luvedu v zatvorke, ktora nasleduje bezprostredne za Specifickym
nazvom krmiva,"

Alternativne je mozné tieto slova uviest v poznamke zoznamu
krmiva. Slova sa musia uviest v druhu pisma, ktoré ma aspon
taku velkost’, ako zoznam krmiva.

c) ako je uvedené v povoleni, akakol'vek vlastnost’ krmiva, ktord je
uvedena v ¢lanku 15 ods. 1, ako napr. niektora z tych, ktoré su
uvedené nizSie, ktord je odlisné od jej tradicného ekvivalentu:

i) zloZenie,
i) vyzivové vlastnosti,
iii) predpokladané pouzitie,
iv) désledky na zdravie urcitych druhov alebo kategorii zvierat,

d) ako je uvedené v povoleni, akakol'vek vlastnost’ alebo znak
v pripade, ze krmivo moze vyvolat etické alebo nabozenské pochyb-
nosti.

3. Naviac, okrem poziadaviek na oznaCovanie, ktoré si uvedené
v ods. 2 pism. a) a b) a ako je uvedené v povoleni, oznaenie alebo
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sprievodné doklady ku krmivu, ktoré patri do predmetu upravy tohto
oddielu a ktoré nema svoj tradiény ekvivalent, obsahuje primerant
informaciu o druhu a vlastnostiach predmetného krmiva.

Clanok 26
Vykonavacie opatrenia
Podrobné pravne predpisy na vykonavanie tohto oddielu, okrem iného
aj opatreni, ktoré st potrebné pre prevadzkovatelov s cielom splnenia

poziadaviek na oznacovanie, sa moézu prijat’ v silade s postupom, ktory
je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2

STVRTA KAPITOLA
SPOLOCNE USTANOVENIA

Clanok 27
Vyrobky vhodné na pouzitie ako potraviny aj krmiva
1. Ak je vyrobok vhodny na pouzitie aj ako potravina, aj ako krmivo,
predlozi sa osobitnd ziadost' podl'a ¢lanku 5 a osobitna Ziadost’ podl'a

¢lanku 17, pricom obe tieto ziadosti su predmetom osobitné¢ho stano-
viska uradu a osobitného rozhodnutia spolocenstva.

2. Urad uvazi, ¢&i by ziadost o povolenie mohla byt’ predloZena spolu
pre potraviny, ako aj pre krmiva.

Clanok 28
Register spolo¢enstva
1. Komisia vytvori a aktualizuje register spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmiva, d’alej len ,,register.

2. Register sa spristupni verejnosti.

Clénok 29

Pristup verejnosti

1. Ziadost o povolenie, dopliiujiice informacie od Ziadatela, stano-
visko prislusnych orgdnov urcenych v sulade s ¢lankom 4 smernice
2001/18/ES, monitorovacie spravy a informacie od drzitel'a povolenia,
okrem dévernych informacii sa spristupnia verejnosti.

2. Urad uplatiiuje zésady nariadenia (ES) & 1049/2001 Eurépskeho
parlamentu a Rady z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurdépskeho parlamentu, Rady a Komisie (!) pri vybavovani ziadosti
o pristup k dokumentom, ktoré ma urad k dispozicii.

3. Clenské §taty vybavuji ziadosti o pristup k dokumentom, ktoré
prijali podla tohto nariadenia v stlade s ¢lankom 5 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001.

Cldnok 30
Dovernost’

1.  Ziadatel moze uviest, s ktorou informaciou predlozenou podla
tohto nariadenia, sa ma zaobchadzat' ako s dovernou z dovodu, ze jej

(") U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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zverejnenie by mohlo vyznamne poskodit’ jeho postavenie v ramci
hospodarskej sutaze. V takom pripade sa musi poskytnit doveryhodné
oddvodnenie.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, Komisia ur¢i po porade so
ziadatelom, ktoré¢ informacie by sa mali oznacit ako doverné
a informuje Ziadatel'a o jej rozhodnuti.

3. Za doverné informacie sa nepovazuju tie, ktoré sa tykaju:

a) nazvu a zlozenia GMO, potravin alebo krmiv, ktoré su uvedené
v ¢lankoch 3 ods. 1 a 15 ods. 1 a ak je potrebné aj urCenie substratu
a mikroorganizmu,

b) vSeobecného popisu GMO a mena a adresy drzitela povolenia,

c) fyzikalno-chemickych a biologickych vlastnosti GMO, potravin
alebo krmiv, ktoré su uvedené v ¢lankoch 3 ods. 1 a 15 ods. 1,

d) ucinkov GMO, potravin alebo krmiv, ktoré st uvedené v ¢lankoch 3
ods. 1 a 15 ods. 1 na zdravie I'udi a zvierat a na zivotné prostredie,

e) ucinkov GMO, potravin alebo krmiv, ktoré st uvedené v ¢lankoch 3
ods. 1 a 15 ods. 1 na vlastnosti zivo¢isnych produktov a ich vyzi-
vové vlastnosti,

f) metdd na zistovanie, vratane odberu vzoriek, a identifikaciu trans-
formacie a tam kde je to mozné, aj na identifikdciu transformacie
v potravine alebo krmive, ktoré¢ su uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 a 15
ods. 1,

g) informacie o nakladani s odpadom a reakciu v nudzovych situaciach.

4. Odlisne od odseku 2, urad na ziadost Komisie a ¢lenskych Statov
poskytne vSetky informacie, ktoré ma k dospozicii.

5. Pouzitie metéd zistovania a rozmnoZovania referen¢ného mate-
rialu, ktoré st ustanovené v ¢lanku 5 ods. 3 a cClanku 17 ods. 3
s cielom uplatiiovania tohto nariadenia pre GMO, potraviny alebo
krmiva, a ktoré st v ziadosti uvedené, nie je obmedzené vykonom
prav dusevného vlastnictva alebo inym spdsobom.

6. Komisia, trad a clenské Staty prijma potrebné opatrenia
na zaistenie nalezit¢ho utajenia informacii, ktoré prijali podl'a tohto
nariadenia s vynimkou informacii, ktoré sa musia spristupnit’ verejnosti,
ak to okolnosti vyZaduju s cielom ochrany T'udského zdravia, zdravia
zvierat alebo Zivotného prostredia.

7. Ak Ziadatel’ stiahne alebo stiahol ziadost’, irad, Komisia a ¢lenské
Staty respektuji dovernost’ obchdonych a priemyselnych informacii,
vratane informacii, ktoré sa tykaji vyskumu a vyvoja, ako aj informaécii,
na utajeni ktorych sa ziadatel' a Komisia nedohodli.

Clénok 31

Ochrana osobnych tdajov

Vedecké idaje a iné informacie, ktoré su uvedené v spisovej dokumen-
tacii k ziadosti podl'a ¢lanku 5 ods. 3 a 5 a ¢lanku 17 ods. 3 a 5 nesmu
byt pouzit¢ v prospech iného ziadatela pocas 10 rokov od datumu
vydania povolenia, pokial’ sa iny Ziadatel’ nedohodne s drzitelom povo-
lenia, ze také udaje a informacie moézu byt pouzité.

Po uplynuti 10 rocnej lehoty, vysledky celého vykonaného hodnotenia
alebo jeho casti na zaklade vedeckych udajov a informacii, ktoré su
uvedené v spisovej dokumentacii k Zziadosti, mdéze urad spristupnit
v prospech iné¢ho ziadatel'a, ak ziadatel moze preukézat, ze potravina
alebo krmivo, ktorej sa ziadost’ o povolenie tyka je v podstate podobné
potravine alebo krmivu, ktoré je uz povolené podla tohto nariadenia.
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Clénok 32

Referen¢né laboratérium spolocenstva

Referenéné laboratorium spolocenstva a jeho ulohy a funkcie su
uvedené v prilohe.

Narodné referencné laboratoria sa mozu zriadit’ v sulade s postupom,
ktory je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2

Ziadatelia o povolenie pre geneticky modifikované potraviny a krmivé
prispievaji na naklady, ktoré st spojené s ¢innostou referencnych labo-
ratorii spoloCenstva a s cinnostou Europskej siete GMO laboratorii
uvedenych v prilohe.

Prispevok od ziadatel'a nepresiahne ndklady vynaloZzené na overenie
detekénych metod.

Podrobné pravne predpisy na vykonavanie tohto c¢lanku, prilohy
a vSetkych jeho zmien sa mozu prijat’ v sulade s postupom, ktory je
uvedeny v Clanku 35 ods. 2

Clénok 33

Konzulticie s Eurdopskou skupinou pre etiku vo vede a movych
technolégiach

1.  Komisia sa z vlastnej iniciativy alebo na ziadost' ¢lenského Statu
moze poradit’ s Europskou skupinou pre etiku vo vede a novych tech-
nologiach alebo s inymi vhodnymi organmi, ktoré sa v tejto stvislosti
mozu zriadit, s cielom ziskania ich stanoviska v etickych otazkach.

2. Komisia spristupni tieto stanoviska verejnosti.

Clénok 34

Nudzové opatrenia

Ak je zrejmé, ze vyrobky, ktoré su povolené tymto alebo v stilade
s tymto nariadenim pravdepodobne predstavuju vazne riziko pre zdravie
Pudi, zvierat alebo zivotné prostredie, alebo ak na zdklade stanoviska
uradu vydaného podla ¢lanku 10 a ¢lanku 22, vznikne potreba nalie-
havo pozastavit' platnost’ alebo zmenit' povolenie, prijmu sa opatrenia
podl'a postupov, ktoré su ustanovené v ¢lankoch 53 a 54 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002.

Clénok 35

Postup prostrednictvom vyboru

1.  Komisia pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat, ktory bol zriadeny ¢lankom 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
dalej len ,,vybor*.

2.V pripadoch, ked’ sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky
5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES s ohl'adom na ustanovenie jeho ¢lanku 8.

Lehota uvedena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa stanovi
na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj vlastny rokovaci poriadok.
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Cldnok 36
Preskimanie zo strany spravneho roganu
Akékol'vek rozhodnutie alebo ne¢innost’ pri vykone pravomoci, ktoré su
zverené uradu tymto rozhodnutim, moze preskimat’ Komisia z vlastnej
iniciativy alebo na zaklade ziadosti Clenského Statu, alebo osoby, ktora

je takymto rozhodnutim alebo nefinnostou uradu priamo
a bezprostredne dotknuta.

Vzhl'adom na uvedené sa Ziadost' predlozi Komisii do dvoch mesiacov
odo dna, kedy sa dotknuta strana dozvedela o predmetnom konani alebo
necinnosti.

Komisia prijme rozhodnutie do dvoch mesiacov, v ktorom, ak je to
potrebné, poziada urad o zruSenie jeho rozhodnutia alebo o napravu
jeho necinnosti.

Clanok 37
ZruSenia
Zrusuju sa tieto nariadenia s ucinnost'ou od datumu uplatiiovania tohto
nariadenia:
— nariadenie (ES) ¢. 1139/98,
— nariadenie (ES) ¢. 49/2000,
— nariadenie (ES) ¢. 50/2000.

Clanok 38
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 258/97

Nariadenie (ES) & 258/97 sa tymto meni a dopiiia s uéinnostou od
datumu uplatiovania tohto nariadenia takto:

1. Vypustaju sa tieto ustanovenia:
— Clanok 1 ods. 2 pism. a) a b),
— Clanok 3 ods. 2, druhy pododsek, a ods. 3,
— Clanok 8 ods. 1 pism. d),
— ¢lanok 9
2. V ¢lanku 3 sa nahradza prva veta ods. 4, ktora znie:

»4.  Odlisne od odseku 2, postup, ktory je uvedeny v clanku 5 sa
uplatiiuje na potraviny alebo prisady do potravin uvedené v ¢lanku 1
ods. 2 pism. d) a e), ktor¢ na zaklade dostupnych vedeckych
dokazov a vSeobecnych poznatkov, alebo na zdklade stanoviska
doruceného jednym z prislusnych organov uvedenych v clanku 4
ods. 3 su v podstate rovnocenné existujicim potravinam alebo
zlozkam potravin, vzhladom k ich zlozeniu, vyzivovej hodnote,
metabolizmu, predpokladanému pouzitiu a obsahu neziaducich
latok, ktoré obsahuji.*

Clanok 39
Zmeny a doplnenia smernice 82/471/EHS
S u¢innostou od datumu uplathovania tohto nariadenia sa do €lanku 1
smernice 82/471/EHS doplna odsek, ktory znie:

»3.  Smernica sa nevztahuje na vyrobky, ktoré pdsobia ako priame
alebo nepriame zdroje proteinu patriace do predmetu upravy naria-
denia (ES) ¢&. 1829/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady
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z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivach. (*)

(*) U. v. ES L 268, 18.10.2003, s. 1.

Clanok 40
Zmeny a doplnenia smernice 2002/53/ES

Smernica 2002/53/ES sa s u¢innostou od datumu uplatiiovania tohto
nariadenia meni a doplna takto:

1. V ¢lanku 4 sa nahradza odsek 5, ktory znie:

»J.  Okrem toho, ak material odvodeny z rastlinnej odrody je
uréeny na pouzitie v potravinach, ktoré patria do predmetu upravy
Clanku 3, alebo v krmivach, ktoré patria do predmetu upravy
Clanku 15 nariadenia (ES) ¢&. 1829/2003 Eurdpskeho parlamentu
a Rady z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravi-
nach a krmivach (*), odroda sa uzna len za predpokladu, Ze je povo-
lend v sulade tymto nariadenim.*

(*) U. v. ES L 268, 18.10.2003, s. 1.

2. V ¢lanku 7 sa nahradza odsek 5, ktory znie:

,5.  Clenské §taty zabezpetia, aby sa odroda, ktord je urdend
na pouzitie v potravindch a krmivach v zmysle ¢ldnkov 2 a 3 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky turad pre
bezpecnost’ potravin a stanovuji postupy v zalezitostiach bezpecnosti
potravin (¥) uznala len za predpokladu, Zze je povolena v sulade
s prislusnymi pravnymi predpismi.

(*) U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.

Clanok 41
Zmeny a doplnenia smernice 2002/55/ES

Smernica 2002/55/ES sa s u€innostou od datumu uplathovania tohto
nariadenia meni a doplia takto:

1. V ¢lanku 4 sa nahradza odsek 3, ktory znie:

»3. Okrem toho, ak materidl odvodeny z rastlinnej odrody je
uréeny na pouzitie v potravinach, ktoré patria do predmetu upravy
Clanku 3, alebo v krmivach, ktoré patria do predmetu upravy
¢lanku 15 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eurépskeho parlamentu
a Rady z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravi-
nach a krmivach (*),odroda sa uzna len za predpokladu, Ze je povo-
lena v stlade tymto nariadenim.*

(*) U. v. ES L 268, 18.10.2003, s. 1.

2. V ¢lanku 7 sa nahradza odsek 5, ktory znie:

,5. Clenské $taty zabezpedia, aby sa odroda, ktora je uréend
na pouzitie v potravinach a krmivach v zmysle ¢lankov 2 a 3 naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad pre
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bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpec¢nosti
potravin (¥) uznala len za predpokladu, Ze je povolena v stlade
s prislusnymi pravnymi predpismi.*

(*) U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.

Clanok 42
Zmeny a doplnenia smernice 68/193/EHS

S ucinnostou od datumu uplatiovania tohto nariadenia sa nahradza
odsek 3 c¢lanku 5ba smernice 68/193/EHS, ktory znie:

»3. @) Ak vyrobky odvodené z materidlu na rozmnozovanie vinica
si uréené na pouzitie ako potravina alebo na pouZitie
v potravine, ktora patri do predmetu upravy ¢lanku 3 alebo
ako krmivo alebo v krmive, ktoré patri do predmetu upravy
¢lanku 15 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifi-
kovanych potravinach a krmivach (*), odroda vini¢a sa uzna
len za predpokladu, Zze je povolend v stlade tymto naria-
denim.

b) Clenské §taty zabezpetia, aby sa odroda vinida, z ktorej mate-
rialu na rozmnoZovanie odvodeny vyrobok je uréeny
na pouzitie v potravinich a krmivach podla ¢lanku 2 a 3
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad
pre bezpecnost’ potravin a stanovujui postupy v zalezitostiach
bezpecnosti potravin, (¥**) uznala len za predpokladu, ze je
povolena v sulade s prislusSnymi pravnymi predpismi.®

(*) U, v. ES L 268, 18.10.2003, s. 1.
(**) U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.

Clanok 43
Zmeny a doplnenia smernice 2001/18/ES

Smernica 2001/18/ES sa s U¢innostou od datumu uplatiiovania tohto
nariadenia meni a doplna takto:

1. Vklada sa tento ¢lanok, ktory znie:

., Clénok 12a

Prechodné ustanovenia o nahodnej alebo technologicky
nevyhnutnej pritomnosti geneticky modifikovanych organizmov
priaznivo vyhodnotenych pri posudeni rizika

1. Na umiestnenie na trh stopovych mnozstiev. GMO alebo
kombinacii GMO vo vyrobkoch, ktoré su urcené na priame pouzitie
ako potraviny alebo krmiva alebo na spracovanie, sa nevztahuju
¢lanky 13 az 21 za predpokladu, Ze splhaji podmienky, ktoré st
uvedené v ¢lanku 47 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eurdpskeho parla-
mentu a Rady z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivach (¥).

2.  Tento c¢lanok sa uplatiuje pocas obdobia troch rokov od
datumu uplatiovania nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(*) U. v. ES L 268, 18.10.2003, s. 1..
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2. Vklada sa tento ¢lanok, ktory znie:

., Clanok 26a
Opatrenia na predchadzanie neiimyselnej pritomnosti GMO

1. Clenské $tity modzu  stanovit  primerané  opatrenia
na predchadzanie neumyselnej pritomnosti GMO v ostatnych vyrob-
koch.

2. Komisia zozbiera a vytriedi informacie, ktoré su zaloZené
na Stadiach v spoloCenstve a na vnutroStatnej urovni, pozoruje
vyvoj, ktory sa tyka koexistencie v Clenskych Statoch a na zaklade
informacii a pozorovani, vyda usmernenia o koexistencii geneticky
modifikovanych, tradiénych a ekologickych plodin.

Clénok 44

Informacie, ktoré sa poskytuji v sulade s Kartagenskym
protokolom

1.  Kazdé povolenie, obnovenie, Gprava, pozastavenie platnosti alebo
zruSenie povolenia pre GMO, potraviny alebo krmiva, ktoré si uvedené
v Clankoch 3 ods. 1 pism. a) a b) Komisia oznami zmluvnym stranam
Kartagenského protokolu prostrednictvom databazy biologickej bezpec-
nosti v stlade s ¢lankom 11 ods. 1 alebo ¢lankom 12 ods. 1 Kartagen-
ského protokolu.

Komisia poskytne koépiu informécii pisomne narodnym strediskdm
kazdej zmluvnej strany, ktoré informuji v predstihu sekretariat
v pripade, Ze nemaju pristup do databazy biologickej bezpecnosti.

2. Komisia tieZ spracuje Zziadosti o dalSie informacie zmluvnych
stran v stlade s ¢lankom 11 ods. 3 Kartagenského protokolu
a poskytne kopie zakonov, inych pravnych predpisov a usmerneni
v sulade s ¢lankom 11 ods. 5 uvedené¢ho protokolu.

Clénok 45

Sankcie

Clenské $taty upravia pravne predpisy o sankciach za poruSenie usta-
noveni tohto nariadenia a vykonaji vSetky opatrenia na zabezpecenie
ich vykonavania. Ustanovené sankcie musia byt ucinné, primerané
a odradzajice. Clenské $taty oznamia tieto pravne predpisy Komisii
do Siestich mesiacov od datumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia
a bezodkladne oznamia vsetky nasledné zmeny a doplnenia, ktoré sa
tykaji tychto predpisov.

Clénok 46

Prechodné ustanovenia o ziadostiach, oznacovani a oznameniach

1. Ziadosti predlozené podla ¢lanku 4 nariadenia (ES) &. 258/97 pred
datumom uplatiiovania tohto nariadenia sa povazuju za ziadosti podla
druhej kapitoly, prvého oddielu tohto nariadenia, ak ivodna hodnotiaca
sprava, ktora je ustanovena v ¢lanku 6 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 258/97
nebola eSte zasland Komisii, ako aj vo vSetkych pripadoch, ked’ je
potrebna d’alSia hodnotiaca sprava v sulade s ¢lankom 6 ods. 3 alebo
4 nariadenia (ES) & 258/97. Dalgie Ziadosti predlozené podla ¢lanku 4
nariadenia (ES) ¢. 258/97 pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia
sa vybavia podla ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 258/97, bez ohladu
na ¢lanok 38 tohto nariadenia.
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2. Poziadavky na oznaCovanie, ktoré su uvedené v tomto nariadeni sa
nevztahuji na vyrobky, ktorych vyrobny proces sa zacal pred datumom
uplatiiovania tohto nariadenia za predpokladu, Ze tieto vyrobky su ozna-
¢ené v sulade s pravnymi predpismi, ktoré sa na ne vztahovali pred
datumom uplatiiovania tohto nariadenia.

3. Oznamenia, ktoré sa tykajii vyrobkov, vratane ich pouzitia ako
krmiva, predloZzené podla c¢lanku 13 smernice 2001/18/ES  pred
datumom uplatiiovania tohto nariadenia, sa prilozia k ziadostiam
podla tretej kapitoly prvého oddielu tohto nariadenia, ak hodnotiaca
sprava, ktora je ustanovena v ¢lanku 14 smernice 2001/18/ES eSte
nebola zasland Komisii.

4. Ziadosti, ktoré boli predloZené s ohladom na vyrobky uvedené
v Clanku 15 ods. 1 pism. ¢) tohto nariadenia podla ¢lanku 7 smernice
82/471/EHS pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia, sa povazuji
za ziadosti podla tretej kapitoly prvého oddielu tohto nariadenia.

5. Ziadosti, ktoré boli predlozené s ohadom na vyrobky uvedené
v Clanku 15 ods. 1 tohto nariadenia podla ¢lanku 4 smernice 70/524/
EHS pred datumom uplatiovania tohto nariadenia, sa povazujii za
ziadosti podla tretej kapitoly prvého oddielu tohto nariadenia.

Clénok 47

Prechodné ustanovenia o nahodnej alebo technologicky nevyhnutnej
pritomnosti  geneticky modifikovaného materidlu  priaznivo
vyhodnotenom pri posudeni rizika

1.  Pritomnost materidlu v potravinach alebo krmivach, ktory obsa-
huje alebo sa sklada z GMO v mnozstve nie vySSom ako 0,5 % sa
nepovazuje za poruSenie ¢lanku 4 ods. 2 alebo ¢lanku 16 ods. 2 za
predpokladu, Zze:

a) tato pritomnost’ je ndhodna a technologicky nevyhnutna,

b) geneticky material je prospesny podla kladného stanoviska vedec-
kého vyboru(-ov) spolocenstva alebo uradu pred datumom uplatiio-
vania tohto nariadenia,

c) ziadost’ o jeho povolenie nebola zamietnutd v stlade s prislusSnymi
pravnymi predpismi spolocenstva a

d) metddy na detekciu su verejne pristupné.

2. S cielom stanovenia, Zze pritomnost’ tohto materidlu je ndhodna
alebo technologicky nevyhnutna, prevadzkovatelia musia byt schopni
preukazat’ prisluSnym organom, Ze vykonali potrebné opatrenia
s cielom vyhnit' sa pritomnosti takéhoto materialu.

3. Prahové hodnoty, ktoré si uvedené v ods. 1 moézu byt znizené
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 35 ods. 2, najmid pre GMO
predavanych priamo kone¢nym spotrebitel'om.

4.  Podrobné pravne predpisy na vykonanie tohto ¢lanku sa prijmu
v stlade s postupom, ktory je uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2

5. Tento ¢lanok zostava v platnosti pocas obdobia troch rokov od
datumu uplatiovania tohto nariadenia.

Clénok 48

Revizia

1. Najneskér do 7. novembra 2005 a na zéklade ziskanych skuse-
nosti, Komisia podd spravu Eurépskemu parlamentu a Rade
o vykonavani tohto nariadenia a najmé ¢lanku 47, dolozenu, ak je to
potrebné, primeranymi navrhmi. Sprava a vsetky navrhy sa spristupnia
verejnosti.



2003R1829 — SK — 12.01.2007 — 001.001 — 35

2. Bez ohl'adu na pravomoci narodnych organov, Komisia monitoruje
uplatiovanie tohto nariadenia a jeho dosah na zdravie l'udi a zvierat,
ochranu spotrebitel'a, informovanost’ spotrebitel'a a fungovanie vnutor-
ného trhu, a ak je to potrebné, vypracuje navrhy v ¢o najskorSom
termine.

Clanok 49
Nadobudnutie ucinnosti
1. Toto nariadenic nadobida uéinnost 20. deN po jeho uverejneni
v uradnom vestniku europskej unie.
Uplatiiuje sa po Siestich mesiacov od datumu jeho uverejnenia.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitené vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA

ULOHY A FUNKCIE R@FERENCNEHO LABORATORIA
SPOLOCENSTVA

1. Referencéné laboratorium spolocenstva, ktoré¢ je uvedené v clanku 32 je
Spoloénym vyskumnym strediskom Komisie.

2. S povinnostami a ulohami uvedenymi v tejto prilohe pomahaju referenénému
laboratoriu Spolocenstva narodné referenéné laboratoria uvedené v ¢lanku 32,
ktoré sa preto povazuju za ¢lenov konzorcia oznafovaného ako ,,Eurdpska
siet’ laboratorii GMO*.

3. Referen¢né laboratorium Spolocenstva je zodpovedné najmé za:

a) prijimanie, pripravu, skladovanie a uchovavanie do Givahy prichadzajucich
pozitivnych a negativnych kontrolnych vzoriek a ich distribiciu ¢lenom
Europskej siete laboratorii GMO pod podmienkou, ze tito Clenovia
poskytnu zaruku o respektovani pripadného doverného charakteru ziska-
nych udajov;

b) distribuciu prichadzajicich do Gvahy pozitivnych a negativnych kontrol-
nych vzoriek narodnym referenénym laboratoriam v zmysle ¢lanku 33
tohto nariadenia pod podmienkou, Zze uvedené laboratoria poskytnt zaruku
o reSpektovani pripadného doéverného charakteru ziskanych tdajov bez
toho, aby bola dotknutd povinnost’ referenénych laboratorii Spolocenstva
stanovena v ¢lanku 32 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
882/2004 (1);

¢) hodnotenie Gidajov, ktoré poskytol ziadatel’ o povolenie uvadzat’ potraviny
a krmiva na trh na tucely testovania a kontroly spravnosti metody odberu
vzoriek a detekcie;

d) testovanie a kontrola spravnosti metody detekcie vratane odberu vzoriek
a identifikacie transformacnej udalosti a pripadne metédy detekcie
a identifikacie transformacnej udalosti v potravinach alebo krmivach;

e) predkladanie Gplnych hodnotiacich sprav organu.

4. Referencné laboratorium Spolocenstva sa podiela na rieseni sporov tykaju-
cich sa vysledkov uloh uvedenych v tejto prilohe bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti referencnych laboratorii SpoloCenstva stanovené v clanku 32
nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

) U. v. EU L 165, 30.4.2004.



