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L 268/24 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE 18.10.2003

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1830/2003
ze dne 22. zafi 2003
o sledovatelnosti a oznacovini geneticky modifikovanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a 0 zméné smérnice 2001/18/ES

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)  Pro usnadnéni pfesného oznaCovani potravin a krmiv

vyrobenych z GMO by mély byt u téchto produkti stano-
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, veny pozadavky na sledovatelnost v souladu s pozadavky
a zejména na &. 95 odst. 1 této smlouvy, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

ze dne 22. zar{ 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vindch a krmivech (9), aby tak byla pro provozovatele
a spotiebitele zajisténa dostupnost presnych informaci,
které jim umozni G¢inné vyuzivat svobodné volby a které

s ohledem na navrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho rovnéz umozni kontrolu a ovéfovéni tdaji uvedenych na
vyboru (), oznacenich. Pozadavky na potraviny a krmiva vyrobené

z GMO by mély byt podobné, aby se zabranilo pferuseni
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3), toku informaci v pfipadé zmény kone¢ného pouzit.

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

Predavani a uchovévéani informaci o tom, Ze produkty
obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji, a jednozna¢nych
kédt pro dotyéné GMO ve viech stadiich jejich uvadéni na
trh jsou zdkladem pro néleZitou sledovatelnost a oznaco-
vani GMO. Kédy mohou byt pouzity pro piistup ke spe-

vzhledem k témto davodam: (5)

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES ze
dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky

m?difikovanyc}} orgz%nistnﬁ ‘}0 2ivotnﬂvqo P rostf:ed.i () cifickym informacim o GMO v registru a pro usnadnéni
Vy%ac!uje, aby clenské statyvprllal,}f opatfent, kterym} s¢ jejich identifikace, detekce a monitorovéni v souladu se
zajisti sledovatelnost a oznacovani povolenych geneticky smérnici 2001 /18]ES.

modifikovanych organismt (GMO) ve vech stadiich jejich

uvadéni na trh.

(2)  Rozdily mezi pravnimi a spravnimi ptedpisy, které se tykaji
sledovatelnosti a oznacovani GMO nebo produkti je obsa- (6)
hujicich, jakoz i sledovatelnosti potravin a krmiv vyro-
benych z GMO, mohou brénit jejich volnému pohybu,

a vytvafet tim nerovné a nekalé podminky hospodaiské
soutéZe. Harmonizovany rdmec SpoleCenstvi pro sledova-
telnost a oznacovani GMO by mél pfispét k fddnému fun-

Preddvani a uchovavani informaci o tom, Ze potraviny
a krmiva byly vyrobeny z GMO, je rovnéz zékladem pro
nalezitou sledovatelnost produktt vyrobenych z GMO.

govéni vnitintho trhu. Smérnice 2001/18/ES by proto (7)  Pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se GMO pouzivanych
méla byt zménéna. jako krmiva nebo jako soucdsti krmiv by se téz mély vzta-
hovat na krmiva pro zvifata, kterd nejsou urcena k ziska-
(3)  Pozadavky na sledovatelnost GMO by mély usnadnit jak vani potravin.

stazeni produktd, u kterych byly zjistény nepredvidané
nepiiznivé G¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na
zivotn{ prostiedi véetné ekosystémd, tak i zaméfeni moni-
torovani na zkoumdani moznych ti¢inkd zejména na Zivotni (8)
prostiedi. Sledovatelnost by téz méla usnadnit provadéni
opatfeni pro fizeni rizik v souladu se zdsadou piedbézné

Mély by byt vypracoviny pokyny pro odbér vzorkil
a detekci, aby se usnadnil koordinovany pristup pii kon-
trole a inspekci a aby byla provozovateldm poskytnuta

opatrnostl. préavni jistota. Je tfeba zohlednit registry obsahujici infor-

mace o genetickych modifikacich u GMO, zfizené Komisi

(") UF.vést.C 304E, 30.10.2001,s. 327 a UF. vést. C 331 E, 31.12.2002, v souladu s ¢l. 31 odst. 2 smérnice 2001/18/ES a clan-
s. 308. kem 29 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

UF. vést. C 125, 27.5.2002, s. 69.

UF. vést. C 278, 14.11.2002, s. 31.

(4)  Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 3. ervence 2002 (dosud
nezveiejnéné v Utednim véstniku), spolecny postoj Rady ze dne

AA
w N
L)

17. bfezna 2003 (Uf vést. C 113 E, 13.5.2003, s. 21) a rozhodnuti 9) Clenské stéty by mély stanovit pravidla pro sankce, které
Evropského parlamentu ze dne 2. cervence 2003 (dosud nezvefej- se pouZiji pii poruseni tohoto nafizenti.

néné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 22. Cer-

vence 2003.

(%) UK vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd roz- T ——
hodnutim Rady 2002/811/ES (Ut. vést. L 280, 18.10.2002, s. 27). (6) Uf. vest. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(10)  Urcité stopy GMO v produktech mohou byt ndhodné nebo
technicky nevyhnutelné. Takové pfitomnost GMO by tedy
neméla byt podnétem k uplatiiovani poZadavki na ozna-
¢ovani a sledovatelnost. Je tudiz nutné stanovit prahové
hodnoty pro ndhodnou nebo technicky nevyhnutelnou
piitomnost materidlu sestdvajictho z GMO, obsahujiciho je
nebo z nich vyrobeného, a to jak v piipadé, kdy je uvadéni
takovych GMO na trh ve Spolecenstvi povoleno, tak i v pfi-
padé¢, kdy je jejich ndhodnd nebo technicky nevyhnutelna
pitomnost ptipustnd na zakladé ¢lanku 47 nafizeni (ES)
¢.1829/2003. Je rovnéz vhodné stanovit, Ze v piipadé, kdy
je celkovd trovent nahodné nebo technicky nevyhnutelné
piitomnosti vyse uvedeného materidlu v potravinich nebo
krmivech nebo v nékteré z jejich slozek vyssi nez zminéné
prahové hodnoty pro oznacovani, méla by byt takovd pii-
tomnost uvedena v souladu s timto nafizenim a provadé-
cimi pravidly k nému.

(11) Je nezbytné zajistit, aby spotiebitelé byli plné a spolehlivé
informovani o GMO a potravindch a krmivech z nich
vyrobenych, aby jim tak byla umozZnéna informovand
volba produktu.

(12) Opatieni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt ptijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze
dne 28 ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (7).

(13) Nez budou moci byt pouzita opatieni tykajici se sledova-
telnosti a oznacovani, mély by byt pro GMO zavedeny
systémy tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikac-
nich kéda.

(14) Komise by méla Evropskému parlamentu a Radé predkld-
dat zpravu o uplatiovéni tohoto nafizeni, a zejména
o ucinnosti pravidel tykajicich se sledovatelnosti a oznaco-
vani.

(15) Toto natizeni cti zdkladni prava a dodrzuje zdsady uznané
zejména Listinou zdkladnich prav Evropské unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Cile

Toto nafizeni stanovi rdmec pro sledovatelnost produkti
sestdvajicich z geneticky modifikovanych organismt (GMO) nebo
je obsahujicich a potravin a krmiv vyrobenych z GMO s cilem
usnadnit pfesné oznacovani, monitorovini Gc¢inkii na Zzivotni

() UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

prostiedi a popiipadé na zdravi a provadéni vhodnych opatieni
pro fizeni rizik, v pfipadé nutnosti véetné stazeni produkti.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje ve vSech stadiich uvddéni na trh na:

a) produkty sestdvajici z GMO nebo je obsahujici, uvedené na trh
v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi;

b) potraviny vyrobené z GMO, uvedené na trh v souladu s prév-
nimi pfedpisy Spolecenstvi;

¢) krmiva vyrobend z GMO, uvedend na trh v souladu s pravnimi
piedpisy Spolecenstvi.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na humdnni a veterindrni 1é¢ivé
piipravky povolené podle nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 (2).

Cldnek 3
Definice

Pro tilely tohoto nafizeni se rozumi:

1. ,geneticky modifikovanym organismem* nebo ,GMO* gene-
ticky modifikovany organismus, jak je definovan v ¢l. 2 odst
2 smérnice 2001/18/ES, s vyjimkou organismt ziskanych
technikami genetické modifikace uvedenymi v piiloze IB
smérnice 2001/18/ES;

2. vyrazem ,vyrobeny z GMO* ziskany tiplné nebo cdstecné
z GMO, av$ak neobsahujici je ani nesestdvajici z nich;

3. ,sledovatelnosti“ schopnost sledovat GMO a produkty vyro-
bené z GMO ve viech stadiich jejich uvddéni na trh prostied-
nictvim vyrobnich a distribu¢nich fetézct;

4. ,jednoznacnym identifikacnim kédem* jednoduchy ¢iselny
nebo alfanumericky kéd, ktery slouzi k identifikaci GMO na
zdkladé povolené transformacni udalosti, jiz byl vytvoren,
a ktery poskytuje moznosti pro ziskani specifickych infor-
maci vztahujicich se k uvedenému GMO;

5. ,provozovatelem* fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd pro-
dukt uvddi na trh nebo kterd pfijimd produkt, ktery byl uve-
den na trh ve Spolecenstvi, z ¢lenského sttu nebo ze treti
zemé v jakémkoli stadiu vyroby a distribuce, s vyjimkou
konec¢ného spotiebitele;

(?) Naiizeni Rady (EHS) €. 2309/93 ze dne 22. ¢ervna 1993, kterym se
stanovi postupy Spoleenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi
a veterindrnimi 1é¢ivymi p¥ipravky a kterym se zaklddd Evropskd
agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravkt (Ui vést. L 214,
24.8.1993, s. 1). Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES)
¢. 807/2003 (U. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).



13/sv. 32

Utedni véstnik Evropské unie 457

6. koneénym spotfebitelem” kone¢ny spottebitel, ktery nepo-
uziva produkt v rdmci své podnikatelské ¢innosti;

7. ,potravinou” potravina, jak je definovana v ¢lanku 2 nafizen{
(ES) €. 178/2002 (1);

8. ,slozkou“ slozka, jak je uvedena v ¢l. 6 odst. 4 smérnice
2000/13[ES (2);

9. ,krmivem* krmivo, jak je definovdno v ¢l. 3 odst. 4 nafizeni
(ES) & 178/2002;

10. ,uvadénim na trh* uvadéni na trh, jak je definovano ve zvlast-
nich pravnich pfedpisech Spolecenstvi, na zdkladé kterych
byl dany produkt povolen; v ostatnich p¥ipadech je tento
vyraz definovan v ¢l. 2 odst. 4 smérnice 2001/18/ES;

11. ,prvnim stadiem uvedeni produktu na trh“ po¢dte¢ni operace
ve vyrobnich a distribu¢nich Fetézcich, kdy je produkt din
k dispozici tieti osobg;

12. ,balenym produktem® kazdd prodejni jednotka nabizend
k prodeji, kterd se sklddd z produktu a obalu, do néjz byl pro-
dukt vloZen pfed tim, nez byl nabidnut k prodeji, a to bez
ohledu na to, zda je produkt v takovém obalu uzavien tplné
nebo jen ¢astecné, pokud obsah nelze vyménit, aniz by doslo
k otevieni nebo zméné obalu.

Cldnek 4

Pozadavky na sledovatelnost a oznafovini produktii
sestavajicich z GMO nebo obsahujicich GMO

A.  SLEDOVATELNOST

1. V prvnim stadiu uvedeni produktu sestavajictho z GMO nebo
je obsahujiciho, véetné volné lozenych velkych mnozstvi, na trh
provozovatelé zajisti, aby byly provozovateli pfijimajicimu pro-
dukt pisemné pfeddny tyto informace:

a) Ze produkt obsahuje GMO nebo se z nich sklddg;

b) jednoznacny identifika¢ni kéd nebo kédy pfifazené uvede-
nému GMO v souladu s ¢lankem 8.

2. Ve vSech naslednych stadiich uvedeni produktti zminénych
v odstavci 1 na trh provozovatelé zajisti, aby informace obdrzené
podle odstavce 1 byly pisemné pfedany provozovatelim piijima-
jicim produkty.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28.ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potra-
vinového prdva, zfizuje se Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13ES ze dne 20. bie-
zna 2000 o sblizovéani pravnich predpist ¢lenskych stdta tykajicich
se oznacovéni potravin, jejich obchodni tpravy a souvisejici reklamy
(UF, vést. L 109, 6.5.2000, s. 29) Smérnice ve znéni smérnice Komise
2001/101/ES (Ut. vést. L 310, 28.11.2001, s. 19).

3. V pifpadé produktt sestdvajicich ze smési GMO nebo obsa-
hujicich takové smési, které maji byt pouzity pouze a pfimo jako
potraviny nebo krmiva nebo ke zpracovani, mohou byt infor-
mace uvedené v odst. 1 pism. b) provozovatelem nahrazeny pro-
hldsenim provozovatele o pouziti, k némuz se ptipoji seznam jed-
noznac¢nych identifika¢nich kédti pro v§echny GMO, jichz bylo
pouzito k piipravé smési.

4. Aniz je dotlen ¢lanek 6, musi mit provozovatelé zavedeny
systémy a standardizované postupy umoznujici uchovavani infor-
maci uvedenych v odstavcich 1, 2 a 3 a identifikaci provozova-
tele, od kterého byly produkty uvedené v odstavci 1 obdrzeny
nebo kterému byly zminéné produkty ddny k dispozici, a to po
dobu péti let od kazdé jednotlivé operace.

5. Odstavci 1 az 4 nejsou dotceny jiné zvlastni pozadavky prav-
nich pfedpisti Spolecenstvi.

B. OZNACOVANI

6. U produktt sestavajicich z GMO nebo je obsahujicich provo-
zovatelé zajisti, aby:

a) u balenych produktt sestavajicich z GMO nebo je obsa-
hujicich byla na $titku uvedena slova , Tento produkt obsahuje
geneticky modifikované organismy“ nebo ,Tento produkt
obsahuje geneticky modifikovany/ou/é (jméno
organismuj/organisma)*;

b) u nebalenych produkti nabizenych kone¢nému spotiebiteli
byla pfi jejich vystaveni k prodeji nebo v souvislosti s jejich
vystavenim k prodeji uvedena slova ,Tento produkt obsahuje
geneticky modifikované organismy“ nebo ,Tento produkt
obsahuje geneticky modifikovany/ou/é (jméno
organismu/organismil)*“.

Timto odstavcem nejsou dotceny jiné zvldstni pozadavky prav-
nich pfedpist Spolecenstvi.

C.  VYJIMKY

7. Odstavce 1 az 6 se nevztahuji na stopy GMO v produktech
v poméru nepfesahujicim prahové hodnoty stanovené v souladu
s ¢l. 21 odst. 2 nebo 3 smérnice 2001/18ES a v jinych zvldstnich
pravnich ptedpisech Spolecenstvi, pokud jsou tyto stopy ndhodné
nebo technicky nevyhnutelné.

8. Odstavce 1 az 6 se nevztahuji na stopy GMO v produktech
urcenych k pfimému pouziti jako potraviny, krmivo nebo ke
zpracovani v poméru nepfesahujicim prahové hodnoty stanovené
pro doty¢né GMO v souladu s ¢lanky 12, 24 nebo 47 nafizeni
(ES) €. 1829/2003, pokud jsou tyto stopy ndhodné nebo tech-
nicky nevyhnutelné.



458 [ CS |

Utedni véstnik Evropské unie

13/sv. 32

Cldnek 5

PoZadavky na sledovatelnost u potravin a krmiv vyrobenych
z GMO

1. Pfi uvadéni produktt vyrobenych z GMO na trh provozova-
telé zajisti, aby byly provozovatelam pfijimajicim produkt
pisemné preddny tyto informace:

a) Udaj o kazdé slozce potravin vyrobené z GMO,

b) wdaj o vSech krmnych surovinach nebo p#isaddch vyrobenych
z GMO,

¢) v ptipadé produktd, pro které neexistuje seznam slozek, tdaj,
ze produkt je vyroben z GMO.

2. AniZ je dotcen ¢lanek 6, musi mit provozovatelé zavedeny
systémy a standardizované postupy umoziiujici uchovavani infor-
maci uvedenych v odstavci 1 a identifikaci provozovatele, od kte-
rého byly produkty uvedené v odstavci 1 obdrzeny nebo kterému
byly produkty dany k dispozici, a to po dobu péti let od kazdé
jednotlivé operace.

3. Odstavci 1 a 2 nejsou dotéeny jiné zvlastni pozadavky prav-
nich pfedpist Spolecenstvi.

4. Odstavce 1, 2 a 3 se nevztahuji na stopy GMO v potravinich
a krmivech vyrobenych z GMO v poméru nepfesahujicim pra-
hové hodnoty stanovené pro doty¢né GMO v souladu s ¢lanky
12, 24 nebo 47 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, pokud jsou tyto
stopy ndhodné nebo technicky nevyhnutelné.

Clanek 6
Odchylky

1. V piipadech, kdy pravni predpisy Spolecenstvi stanovi zvlastni
identifikacni systémy, jako je ¢islovani partii u balenych produktd,
nejsou provozovatelé povinni uchovévat informace uvedené
vl 4 odst. 1, ¢l 4 odst. 2, €l. 4 odst. 3 acl. 5 odst. 1, pokud jsou
tyto informace a ¢islo partie jasné vyznaceny na obalu a pokud se
informace o ¢islech partii uchovavaji po dobu uvedenou v ¢l. 4
odst. 4 a ¢l. 5 odst. 2.

2. Odstavec 1 se nevztahuje na prvni stadium uvedeni produktu
na trh ani na prvovyrobu nebo piebalovani produktu.

Cldnek 7

Zména smérnice 2001/18/ES

Smérnice 2001/18/ES se mén( takto:

1. V clanku 4 se zrusuje odstavec 6.

2. V ¢lanku 21 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,3. U produktt uréenych k pfimému zpracovani se odstavec
1 nevztahuje na stopy povolenych GMO v poméru nepiesa-
hujicim 0,9 % nebo nizsi prahové hodnoty stanovené podle
¢l. 30 odst. 2, pokud jsou tyto stopy ndhodné nebo technicky
nevyhnutelné.“

Cldnek 8

Jednoznac¢né identifikaéni kédy

Postupem podle ¢l. 10 odst. 2 Komise

a) pied pouzitim clanka 1 az 7 zavede systém tvorby a pfifazo-
vani jednoznac¢nych identifikacnich kédt GMO;

b) podle potieby upravi systém uvedeny v pismenu a).

Pii téchto ¢innostech zohledni vyvoj na mezindrodni Grovni.

Cldnek 9

Inspekéni a kontrolni opatfeni

1. Clenské stity zajisti, aby byly podle potieby provadény
inspekce a jind kontrolni opatfeni véetné kontroly vzorkt a tes-
tovani (kvalitativniho a kvantitativniho), s cilem zajistit dodrzo-
véni tohoto nafizeni. Inspekéni a kontrolni opatfeni mohou téz
zahrnovat inspekei a kontrolu tykajici se uchovavani produktu.

2. Pfed pouzitim ¢lanka 1 az 7 Komise postupem uvedenym
v ¢l. 10 odst. 3 vypracuje a zvefejni technické pokyny pro odbér
vzorkt a testovani s cilem usnadnit koordinovany piistup pfi pro-
vadéni odstavce 1 tohoto ¢lanku. Pii vypracovavani vyse uvede-
nych technickych pokynt vezme Komise v tvahu praci pfislus-
nych vnitrostatnich orgdnd, vyboru uvedeného v ¢l. 58 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a referencni laboratofe Spolecenstvi zfi-
zené nafizenim (ES) ¢ 1829/2003.

3. S cilem napomoci ¢lenskym statim plnit pozadavky stano-
vené v odstavcich 1 a 2 zajisti Komise zfizeni centrdlniho registru
na urovni Spolecenstvi, ktery bude obsahovat vSechny dostupné
informace pro sekvencovani a referenéni materidl GMO povo-
lenych pro uvddéni na trh ve Spolecenstvi. Piislusné orgdny ¢len-
skych statt maji k tomuto registru piistup. Registr miize téz obsa-
hovat informace tykajici se GMO, které nejsou povoleny
v Evropské unii, pokud jsou tyto informace dostupné.
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Cldnek 10
Vybor

1. Komisi je ndpomocen vybor zfizeny clinkem 30 smérnice
2001/18]ES.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢ldnky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468|ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-
nuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢ldnky 3 a 7 roz-
hodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-
nuti.

4. Vybor ptijme svij jednaci Fad.

Cldnek 11
Sankce

Clenské stéty stanovi pravidla o sankcich za poruseni tohoto
nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni nezbytna k zajisténi jejich

uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt Gc¢inné, pfiméfené
a odrazujici. Clenské stity ozndmi tyto predpisy Komisi do
18. dubna 2004 a neprodlené ji ozndmi veskeré pozd&jsi zmény,
které na né maji vliv.

Cldnek 12

Prezkum
Nejpozdéji do 18. fijna 2005 piedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zprdvu o uplatiovani tohoto nafizeni,

zejména pokud jde o ¢l. 4 odst. 3, a v pripadé potteby predlozi
navrh.

Cldnek 13

Vstup v platnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhla-
Seni v Utednim véstniku Evropské unie.

2. Clanky 1 az 7 a &l. 9 odst. 1 se pouziji od devadestého dne
po zvefejnéni opatfeni uvedeného v ¢l. 8 pism. a) v Ufednim
véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v plném rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. zai{ 2003.

Za Evropsky parlament
piedseda
P. COX

Za Radu
piedseda
R. BUTTIGLIONE



