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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Od té doby, co v platnost vstoupilo nafizeni (ES) ¢. 1829/2003', nebylo jesté nikdy
mezi ¢lenskymi staty dosazeno kvalifikované vétSiny ve prospéch nebo proti navrhu
rozhodnuti Komise o povoleni geneticky modifikovanych organismi (GMO)
a geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Vysledkem bylo vZzdy ,,zadné
stanovisko™ ve vSech fazich tohoto postupu (ve stalém vyboru a odvolacim vyboru
podle v soucasnosti platnych pravidel, nebo v Rad¢ podle pravidel platnych v
minulosti). V disledku toho pfijimala rozhodnuti o povoleni Komise v souladu
s pouzitelnymi pravnimi pfedpisy bez podpory stanoviska vyboru ¢lenskych stati.
Navraceni dokumentace Komisi ke kone¢nému rozhodnuti, coz je v podstaté vyjimka
pro tento postup jako celek, se stalo pii rozhodovani o povoleni geneticky
modifikovanych potravin a krmiv standardem. Natizeni (ES) ¢. 1829/2003 umoziiuje
Clenskym statim piijimat opatieni, kterda omezuji nebo zakazuji pouzivani
povolenych GMO a geneticky modifikovanych potravin a krmiv, pouze tehdy, pokud
jsou schopny prokazat, Ze dany produkt muze ptedstavovat riziko pro zdravi
a zivotni prostiedi. Davody, pro¢ &lenské staty hlasuji proti, jsou riiznorodé. Casto
vyjadiuji znepokojeni specificka pro dany stat, kterd nesouviseji pouze s otdzkami
spojenymi s bezpecnosti GMO pro zdravi nebo zivotni prostiedi.

Evropskd komise byla jmenovana nazékladé souboru politickych sméri
predlozenych Evropskému parlamentu. V tomto dokumentu byl pfijat zavazek
pfezkoumat platné pravni pfedpisy tykajici se povolovani GMO.

Vysledky jsou uvedeny ve sdéleni o prezkumu rozhodovaciho procesu o geneticky
modifikovanych organismech (GMO)®.

Komise dospéla kzavéru, zeprdvni ramec pro rozhodovani o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech je tteba upravit.

Komise proto navrhuje rozsifit feSeni dohodnuté v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/412° o pé&stovani GMO i na geneticky modifikované
potraviny a krmiva, a sice z divodu respektovani demokratické volby a v zdjmu
soudrznosti.

SOUCASNY PRAVNI RAMEC

2.1. Uvod

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 ze dne 22.zafi 2003 o geneticky

modifikovanych potravinach a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regiont o pfezkumu rozhodovaciho procesu o geneticky modifikovanych organismech (GMO),
COM(2015) 176 final.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/412 ze dne 11. bfezna 2015, kterou se méni
smérnice 2001/18/ES, pokud jde o moznost ¢lenskych statd omezit ¢i zakazat péstovani geneticky
modifikovanych organismil (GMO) na svém tzemi (Ut. vést. L 68, 13.3.2015, s. 1).
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Evropskd unie ma zavedeny komplexni pravni rdmec pro povolovani,
sledovatelnost a oznacovani geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

Natizeni (ES) ¢.1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech se vztahuje na potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji
GMO, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny. Vztahuje se rovnéz na GMO
pro jiné ucely, naptfiklad péstovéani, pokud maji byt pouzity jako vychozi
material pro vyrobu potravin nebo krmiv. Tyto rizné produkty jsou v tomto
dokumentu oznafovany jako ,,GMO a geneticky modifikované potraviny
a krmiva®.

Natizenim (ES) ¢. 1829/2003 byl zaveden postup povolovani, jehoz cilem je
zajistit, aby uvadéni dotenych produkti na trh nepfedstavovalo riziko pro
soucasti tohoto postupu védecké hodnoceni rizika: kazdé povoleni k uvedeni
ur¢itého produktu na trh musi byt fddn€ odiivodnéno a zakladem, o né&jz se
takové odivodnéni mize opirat, je védecké hodnoceni®. Zmin&ny predpis
ptisuzuje odpovédnost za toto védecké hodnoceni rizika Evropskému uiadu pro
bezpecnost potravin (EFSA) ve spolupraci s védeckymi subjekty cElenskych
stati.

Natizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahuje ustanoveni, na jejichz zakladé¢ mohou
Komise nebo ¢lenské staty ptijmout mimoiadna opatieni proti uvedeni na trh ¢i
pouzivani povoleného GMO, pokud se zjisti, zetento produkt muze
pfedstavovat vazné riziko pro zdravi nebo Zivotni prostfedi. Tato opatieni
vyzaduji védecké dikazy prokazujici, ze dany produkt mulze piedstavovat
vazné riziko pro zdravi nebo zivotni prostiedi.

2.2. Rozhodovaci postup pro povolovani GMO a geneticky modifikovanych
potravin a krmiv

Podle nafizeni (ES) €. 1829/2003, vyklddaného ve svétle ¢lanku 41 Listiny
zékladnich prav a judikatury Soudniho dvora’, je Komise odpovédna za Fizeni
rizik a jako takovd md pfijimat rozhodnuti o zadosti o povoleni v pfimétené
l1haté (povoleni udélit nebo povoleni zamitnout).

Od té doby, co natizeni (ES) ¢. 1829/2003 vstoupilo v platnost, se ¢lenské staty
nikdy nevyjadfily kvalifikovanou vétSinou ve prospéch ani proti navrhu
rozhodnuti Komise. Ve vSech fazich tohoto postupu nebylo vyjadieno ,,zadné
stanovisko®, tj. nebylo dosazeno kvalifikované vétSiny ve prospéch ani proti
navrhu rozhodnuti (ve stalém vyboru a odvolacim vyboru podle v soucasnosti
platnych pravidel). V dasledku toho pfijimala rozhodnuti o povoleni Komise
v souladu s pouzitelnymi pravnimi piedpisy bez podpory stanoviska vyboru
Clenskych statt.

Clanky 7 a 19 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, Ze Komise miize kromé stanoviska ufadu EFSA vzit
v uvahu ,,jiné opravnéné faktory vyznamné pro projednavanou zdlezitost™.
Soudni dvur Evropské unie, C-390/99, Canal Satélite Digital SL, bod 41.
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Duvody, které clenské staty vznasely, aby odavodnily, pro¢ se zdrzuji
hlasovéani nebo hlasuji proti navrhu rozhodnuti o povoleni ur¢ittho GMO nebo
ur¢itych geneticky modifikovanych potravin a krmiv, obvykle nejsou zalozené
na védeckych hlediscich, ale na jinych tivahach.

Soucasn¢, ackoli natfizeni (ES) ¢. 1829/2003 umoznuje Komisi, aby kromé
hodnoceni rizik provedené¢ho ufadem EFSA vzala v Gvahu ,,jiné opravnéné
faktory*, nebyla Komise schopna odkazat na tyto faktory s cilem odtivodnit
odmitnuti povoleni produktd, které ufad EFSA oznalil za bezpetné®, a
v kazdém ptipad¢ by tak mohla ucinit jen pro EU jako celek.

Az donedavna neumoznoval pravni ramec Unie Cclenskym statim, aby
vystoupily proti pouzivani GMO pro péstovani ajina pouziti a geneticky
modifikovanych potravin a krmiv na svém uzemi jinymi prostiedky, nez
negativnim hlasovanim v pribéhu rozhodovaciho postupu o povoleni GMO
a geneticky modifikovanych potravin a krmiv, nebo poté, co bylo povoleni
udéleno, uplatnénim ochrannych/nouzovych dolozek. Tyto dolozky vyuzivaji
nékteré Clenské staty v ptipadé GMO ur€enych k péstovani a v omezenéjSim
rozsahu i v ptipadé geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

Jiné c¢lenské staty se rozhodly pfijmout jednostranné zdkazy nebo zékazy ,,de
facto”, kterébrani pouzivani GMO pro péstovani nebo geneticky
modifikovanych potravin akrmiv najejich Uzemi nebo stanovi urcité
podminky, které neni mozné splnit, a proto vedou ke stejnému vysledku. Tato
jednostranna opatfeni jsou napadana u vnitrostatnich soudii nebo u Soudniho
dvora.

Pokud jde o péstovani GMO, smérnice (EU) 2015/412 umozZziuje ¢lenskym
statim v souladu se zdsadou subsidiarity vétsi flexibilitu pii rozhodovani
o tom, zda chtéji na svém Uzemi péstovat GMO, ¢i nikoli, aniZ by to ovlivnilo
hodnoceni rizik provadéné vramci systému Unie pro povolovani GMO.
Uvedena smérnice se tyka rovnéz GMO urCenych k péstovani, o jejichz
povoleni dosud nebylo rozhodnuto nebo které jiz byly povoleny podle nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003. Uvedenou smérnici neni nijak dotéen védecky podlozeny
postup povolovani EU podle smérnice 2001/18/ES nebo podle natizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Zminéna smérnice se vSak nevztahuje na GMO a geneticky modifikované
potraviny a krmiva povolené podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Situace, kdy by Komise vyuzila tyto ,,jiné opravnéné faktory” zminéné v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
aby odmitla udé€lit povoleni, by mohla byt pravné obhajitelna, kdyby byla odiivodnéna nalé¢havymi
divody obecného zajmu stejné povahy, jako jsou divody uvedené v ¢lanku 36 SFEU a souvisejici
judikatuie Soudniho dvora (viz napfiklad rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 20.2.1979, véc 120/78
Rewe-Zentral (Cassis de Dijon) [1979] Recueil s. 649), a cili obecného zajmu, jak je uvedeno v ¢l. 52
odst. 1 Listiny zakladnich prav Evropské unie a souvisejici judikatufe Soudniho dvora (viz napiiklad
rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 12.7.2012, véc C-59/11, Association Kokopelli,
ECLI:EU:C:2012:447).
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VYSLEDKY PREZKUMU KOMISE

V souladu s politickymi sméry vydanymi pro Komisi dne 15. Cervence 2014
vymezuje sdéleni Komise COM(2015) 176 final zjisténi Komise vyplyvajici z jejiho
pfezkumu rozhodovaciho postupu o GMO a geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech. Komise v tomto sdéleni dochazi k zavéru, ze stavajici pravni rdmec by
mél byt zménén, a to tak, Ze ptistup dohodnuty v souladu se smérnici (EU) 2015/412
se roz$ifi 1 na dalsi produkty, na néz se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Smérnice (EU) 2015/412 byla pfijata teprve nedavno. Tento navrh do zna¢né miry
z uvedené smérnice vychazi, véetné jejich cili a mechanismi stanovenych pro jejich
dosazeni. Zavéry, které vyvodili tvlirci pravnich pfedpisi Unie béhem procesu
vyjednavani, lze tedy uplatnit i u tohoto névrhu.

Navrh do znacné miry vychdzi ze smérnice (EU) 2015/412 a piimo vyplyva z
politického mandatu Komise podle politickych sméri, na jejichz zékladé byla
zvolena. Stejné jako v pfipadé smérnice (EU) 2015/412 bude prakticky G¢inek tohoto
navrhu zaviset na tom, do jaké miry budou ¢lenské staty jeho ustanoveni vyuzivat.

PRAVNI STRANKA NAVRHU
4.1. Shrnuti navrhu

Timto navrhem Komise se v souladu s fddnym legislativnim postupem méni
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, aby se do n¢j zavedla nova ustanoveni, kterd
¢lenskym stathm umoziuji omezit nebo zakéazat pouZivani GMO a geneticky
modifikovanych potravin a krmiv, na néz se vztahuje pravni ramec pro GMO,
na celém jejich izemi nebo na jeho ¢asti, a dopliluje tak moznosti, které jiz
poskytuje ¢lenskym statim smérnice (EU) 2015/412, pokud jde o GMO pro
ucely péstovani.

Dodate¢né pravomoci udélené ¢lenskym statim podle tohoto navrhu se budou
tykat pouze mozZnosti pfijimat v souladu se Smlouvou opatfeni za ucelem
omezeni nebo zdkazu pouzivani GMO a geneticky modifikovanych potravin
akrmiv najejich tzemi poté, co byly tyto produkty povoleny. Procesni
a materialni podminky povolovani GMO a geneticky modifikovanych potravin
a krmiv podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 tim tedy nebudou dotCeny a zlistanou
platné pro celé uzemi Unie.

Opatieni piijimana cClenskymi staty musi byt sluCitelnd s vnitfnim trhem,
azejména s clankem 34 SFEU, ktery zakazuje opatieni srovnocennym
ucinkem, jako jsou mnoZstevni omezeni volného pohybu zbozi. To je divod,
pro€ cClenské staty, které vyuziji tohoto ndvrhu, budou muset odiivodnit piijata
opatfeni divody, které musi byt v souladu s clankem 36 SFEU, a naléhavymi
divody obecného zajmu, jak jsou dale rozvinuty v judikatuie Soudniho dvora.
Krom¢ toho budou muset byt zamyslend opatieni odiivodnéna a slucitelna se
zasadami proporcionality a zdkazu diskriminace mezi vnitrostatnimi a
zahrani¢nimi produkty. Tato opatieni rovnéz budou muset byt v souladu
s mezindrodnimi zavazky Unie.
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4.2.

4.3.

Kazdy clensky stat, ktery bude chtit vyuzit této vyjimky (,,opt-out™), bude
muset odivodnit omezeni nebo zédkaz v kazdém jednotlivém piipade zvlast,
pricemz vezme v ivahu dany GMO, druh pldnovaného opatieni a specifické
okolnosti na celostatni nebo regiondlni urovni, které takovou vyjimku
odtvodnuji.

Pokud jde osmérnici (EU) 2015/412, Elenské staty nebudou mit moznost
pouzit odivodnéni souvisejici s hodnocenim rizik pro zdravi nebo zivotni
prostfedi, kterd jsou feSena komplexn€ v rozhodnuti o povoleni a podle
postupt, které jsou jiz k dispozici v ramci nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, aby se
vyteSila rizika nova (napf.,mimofddnd opatteni podle ¢lanku 34 nebo
»dohled* podle ¢lankt 9 a 21).

Tato novd moznost, kterou nabizi tento navrh, nezahrnuje uvéadéni na trh
a pouzivani produktii, které nejsou oznaceny jako geneticky modifikované, a
sice v souladu s prahovymi hodnotami pro oznacovani stanovenymi podle
pravniho rdmce pro GMO (naptiklad podle ¢lankti 12 a 24 natizeni (ES)
¢. 1829/2003 se neoznacuji potraviny a krmiva, u nichZ se vyskytuje ndhodné
nebo technicky nevyhnutelna pfitomnost geneticky modifikovaného materialu
az do vyse 0,9 % v jednotlivych slozkach).

Clenské staty, které omezi nebo zakazou pouzivani GMO a geneticky
modifikovanych potravin a krmiv, které jsou jiz na trhu, budou muset také
zachovat prava provozovateld tim, zejim poskytnou piimétenou lhitu
na staZeni dotéenych produktl z trhu.

Pravni zaklad

Tento navrh je zalozen na ¢lanku 114 SFEU, ktery je kromé pravniho zakladu
nafizeni (ES) ¢.1829/2003 pravnim zdkladem relevantnim pro pfijimani
opatfeni stanovenych v tomto navrhu.

Ziasada subsidiarity a proporcionality

4.3.1. Soulad navrhu se zasadou subsidiarity

Na zaklad¢ ¢l. 5 odst. 3 SEU podle zdsady subsidiarity jednd Unie v
oblastech, které nespadaji do jeji vyluéné pravomoci, pouze tehdy a do té
miry, pokud cilii zamyS$lené ¢innosti nemuize byt dosazeno uspokojivé
¢lenskymi staty na arovni Ustfedni, regiondlni ¢i mistni, ale spiSe jich, z
divodu jejiho rozsahu ¢i u¢inkd, mize byt 1épe dosazeno na trovni Unie.

Stavajici pravni ramec Unie plné¢ harmonizuje postup povolovani GMO
a geneticky modifikovanych potravin a krmiv a umoziiuje clenskym
statim pfijimat opatfeni, ktera omezuji nebo zakazuji pouzivani GMO
a geneticky modifikovanych potravin a krmiv pouze za podminek
stanovenych v uvedeném pravnim ramci. V soucasné dobé tento ramec
umoziuje Clenskym statim jen v omezené miie vyjadfit jiné uvahy nez
ty, které jsou spojeny s bezpecnosti produktu, kromé& hlasovani ve
vyborech.
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Tento navrh tuto situaci zméni, nebot’ umoziuje ¢lenskym statiim na
svém uzemi pfijimat opatfeni, kterymi omezi nebo zakdzou pouzivéani
GMO a geneticky modifikovanych potravin a krmiv, a to na zakladé
opravnénych uvah, které se netykaji bezpecnosti produktii, pokud jsou
tato opatieni v souladu s pravem EU.

V souladu s ¢l. 5 odst. 3 SEU se navrhované zmény nedotykaji
ustanoveni natizeni (ES) ¢. 1829/2003, jelikoz sleduji cil, jehoz bude 1épe
dosazeno na Urovni Unie. To se tykd postupu povolovani v ramci Unie
na zdkladé¢ rizik a ustanoveni, kterd umoziuji jednotngjsi
a koordinovanéj$i opatieni Unie proti moznym rizikim pisobenym
GMO, jako jsou ustanoveni o mimotadnych opatienich nebo ustanoveni
o dohledu, jejichz cilem je zajistit vysokou uroveni bezpe¢nosti v celé
Unii. Ve smérnici (EU) 2015/412 Evropsky parlament a Rada
pfipominaji, Ze tohoto cile bude Iépe dosaZeno na trovni Unie, a proto se
Clenskym statim zakazuje pfijimat opatfeni, kterd by zasahovala do
téchto zaleZitosti’.

Nicméné u zalezitosti, jez nesouvisi s rizikem pro zdravi a zivotni
prostiedi, je tento ndvrh zalozen na zdkladnim ptedpokladu, Ze celostatni,
regiondlni nebo mistni urovein rozhodovani je nejvhodnéjsi Urovni
k feSeni specifik  spojenych s  pouzivanim GMO  a geneticky
modifikovanych potravin a krmiv na rznych tzemich Unie. Vzhledem
k mnozstvi situaci, na které se nadvrh miize vztahovat, se dospélo k
zavéru, Ze neni vhodné pokousSet se presnéji urcit divody, jez by
mohly ¢lenské staty vyuzit na podporu svych opatieni, za predpokladu,
ze jsou v souladu s pravnimi piedpisy Unie.

Tento ptistup je v souladu se zasadou subsidiarity.

4.3.2. Soulad navrhu se zasadou proporcionality

Na zaklad¢ ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy o EU podle zasady proporcionality
nepiekroci obsah ani forma ¢innosti Unie ramec toho, co je nezbytné pro
dosazeni cili Smluv.

Navrh se omezuje pouze na to, aby se cClenskym statim umoznilo
piijmout odivodnéna opatieni na jejich tzemi ohledné pouzivani GMO
a geneticky modifikovanych potravin a krmiv povolenych podle pravniho
ramce pro GMO.

Nedotyka se postupu povolovani v rdmci Unie na zéklad¢ rizik, jenz by
m¢l zistat harmonizovan na trovni Unie, aby se zachovala stejna uroven
bezpecnosti v celé EU. Aby se zabranilo naruSeni postupli pravniho
radmce pro GMO, ktery umoznuje Unii a jejim ¢lenskym statim rychle

Ve 2. bodé odiivodnéni uvedené smérnice se stanovi, ze ,,na celém tizemi Unie je treba dosahnout a
zachovat jednotnou vysokou uroven ochrany zdravi, Zivotniho prostiedi a spotrebitelii”, zatimco 14.
bod odtivodnéni stanovi: ,, Uroveri ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvifat a Zivotniho prostredi,
ktera byla stanovena pro celou Unii, umoznuje jednotné védecké hodnoceni v celé Unii a tato smérnice
by tuto situaci neméla menit.
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S.

4.4.

a koordinovan¢ reagovat v ptipad¢ zjisténi rizika pro zdravi nebo zivotni
prostiedi poté, co byl ur¢ity GMO povolen, nejsou clenské staty
opravnény zalozit sva opatfeni na divodech souvisejicich s bezpecnosti
produktu.

Jsou stanoveny i jiné mechanismy, které maji zajistit, aby tento navrh
nepiekracoval ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni sledovaného cile.

S cilem zajistit, aby se opatfeni pfijimana Clenskymi staty omezila na to,
co je nezbytné k dosaZzeni sledovaného cile, neumoziiuje tento navrh
¢lenskym statim omezit nebo zakéazat pouzivani produktt, které nemusi
byt oznaceny podle pravniho rdmce pro GMO, 1 kdyZ mohou obsahovat
malé mnozstvi GMO nebo geneticky modifikovanych potravin a krmiv,
které je niz8i nez prahova hodnota stanovend v uvedeném pravnim rameci.
Tento navrh obsahuje také ustanoveni o ochrané prav hospodarskych
subjektil, které v souladu s pravnimi pfedpisy uvedly na tth GMO nebo
geneticky modifikované potraviny a krmiva pied tim, nez Clensky stat
ptijal opatfeni podle tohoto navrhu.

Tento navrh dale predpoklada, Ze opatfeni piijata Clenskymi staty musi
byt odlivodnénd na zaklad¢ zdvaznych divodi slucitelnych s ¢lanky 34
a 36 SFEU a souvisejici judikaturou Soudniho dvora a musi dodrzovat
zasady proporcionality a zdkazu diskriminace.

Tyto rizné prvky zajist'uji, aby navrh neptekracoval ramec toho, co je
nezbytné k dosaZzeni sledovaného cile, a aby byl slucitelny se zasadou
proporcionality.

Volba nastroja

Navrhuje se zména natfizeni (ES) ¢. 1829/2003 prostfednictvim nafizeni pfi
uplatnéni zasady ,formalniho soubchu®. Povinnost Komise sledovat
uplatiiovani tohoto natfizeni, pokud jde ojeho dopad mimo jiné na zdravi
a fungovani vnitiniho trhu, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech®, bude platit i nadéle a
bude zahrnovat ustanoveni o zmé&nach navrzena v tomto nafizeni.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Zadné.

Viz ¢l. 48 odst. 2 nafizeni.
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2015/0093 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

kterym se méni narizeni (ES) €. 1829/2003, pokud jde o moZnost ¢lenskych stati omezit

¢i zakazat pouzivani geneticky modifikovanych potravin a krmiv na svém tizemi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

b 4 b o l
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont ,

0

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1

2

Smérnice 2001/18/ES'' a nafizeni (ES) &. 1829/2003' (dale jen ,,pravni ramec
pro GMO®) predstavuji komplexni pravni rdmec pro udélovani povoleni pro uvadéni
geneticky modifikovanych organismi (dale jen ,,GMO®) a geneticky modifikovanych
potravin a krmiv na trh. Cilem téchto aktl je zajistit bezpecnost GMO a geneticky
modifikovanych potravin a krmiv a souc¢asné vytvofit vnitini trh pro tyto produkty.

Smérnice 2001/18/ES 1inatizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi centralizovany postup
na urovni Unie, pficemz Komise je zmocnéna piijimat provadéci rozhodnuti o udéleni
povoleni nebo zamitnuti zadosti o povoleni GMO a geneticky modifikovanych
potravin a krmiv, a sice na zdkladé hodnoceni moznych rizik, kterda mohou tyto
produkty piedstavovat pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi. Nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003 rovnéz stanovi, Ze ve vhodnych piipadech lze vzit v Givahu jiné
opravnéné faktory.

Provadéci rozhodnuti Komise tykajici se povoleni pro GMO a geneticky modifikované
potraviny akrmiva se piijimaji pfezkumnym postupem podle nafizeni (EU)

Uk vést. C ,, s. .

Ut vést. C ,, s. .

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zamérném uvolhovani
geneticky modifikovanych organismit do zivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 ze dne 22.zati 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).
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4)

)

(6)

(7

&. 182/2011". Uvedeny postup stanovi, Ze ¢lenské staty musi byt zapojeny ve dvou
fazich, a sice ve stalém vyboru a pozd¢ji v ptipad€ nutnosti v odvolacim vyboru.

Vyuzivani genetického inzZenyrstvi u rostlin, potravin a krmiv je tématem, které
rozd€luje verejné minéni v Clenskych statech, coz se odrazi v rozhodovacim postupu
pro povolovani GMO a geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Od té doby, co se
zacalo pouzivat nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, ukazuji vysledky hlasovani ve vyborech
nebo v Radé, Ze nikdy nebylo dosazeno kvalifikované vétSiny ve prospéch ani
v neprospéch povoleni téchto produktii. Rozhodnuti o povoleni tedy piijimala Komise
na konci uvedeného postupu v souladu s pouzitelnymi pravnimi predpisy bez podpory
stanoviska vyboru ¢lenskych stata.

Jakmile jsou urcity GMO nebo urcitd geneticky modifikovana potravina a krmivo
povoleny v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo natizenim (ES) ¢. 1829/2003, nesmi
Clenské staty zakazat nebo omezit volny ob&h uvedeného produktu na svém uzemi ani
mu branit, svyjimkou piipadd, které jsou vsouladu s pfisnymi podminkami
stanovenymi pravem Unie pozadujicimi, aby byl pfedlozen ditkkaz vazného rizika pro
zdravi nebo Zivotni prostfedi. Nékteré clenské staty vyuzivaly ochrannych dolozek
podle ¢lanku 23 smérnice 2001/18/ES a mimotadnych opatieni podle ¢lanku 34
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Jiné ¢lenské staty vyuZivaly oznamovaciho postupu podle
Cl. 114 odst. 5 a6 SFEU, ktery se musi rovnéz opirat o nové védecké poznatky k
ochrané Zivotniho prostfedi nebo pracovniho prostiedi. Dalsi Clenské staty ptijaly
jednostranné zakazy. Nékterd z téchto opatfeni jsou napadana u vnitrostatnich soudt
nebo u Soudniho dvora.

Tato situace se neddvno zmeénila, pokud jde o GMO urcené k péstovani, jelikoz dne
13. biezna 2015 byla piijata smérice (EU) 2015/412", kterou se méni smérnice
2001/18/ES, aby se ¢lenskym statim umoznilo omezit nebo zakazat péstovani GMO
na svém uzemi. Cilem novych ustanoveni je pfedevSim umoznit ¢lenskym statim
rozhodnout, zda cht&ji povolit péstovani geneticky modifikovanych plodin na svém
uzemi, ¢i nikoli, aniZ by to ovlivnilo hodnoceni rizik provadéné v ramci systému Unie
pro povolovani GMO. Cilem téchto ustanoveni bylo zajistit vétsi predvidatelnost pro
hospodaiské subjekty aomezit vyuzivani ochrannych dolozek stanovenych
v ¢lanku 23 smérnice 2001/18/ES a ¢lanku 34 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 ze strany
Clenskych stath. Rovnéz se ocekavalo, ze tyto zmény budou mit pozitivni vliv
na rozhodovaci postup pro povolovani GMO urc¢enych pro péstovani.

Diivody pro zmény smérnice 2001/18/ES provedené prostiednictvim smérnice (EU)
2015/412, pokud jde o GMO uréené k péstovani, jsou relevantni i pro jiné GMO
a geneticky modifikované potraviny a krmiva, na které se vztahuje natfizeni (ES)
¢. 1829/2003. Vysledkem hlasovani o provadécim rozhodnuti o povoleni produkti,
na které se vztahuje nafizeni (ES) €. 1829/2003, které nejsou urCeny k péstovani,
v pfislusném vyboru nebo v Rad¢, je vzdy ,,z4&dné stanovisko* (nebylo dosazeno
kvalifikované vétSiny ve prospeéch ani proti povoleni) a existuji 1 ¢lenské staty, v nichz

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55,28.2.2011, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/412 ze dne 11. bfezna 2015, kterou se méni
smérnice 2001/18/ES, pokud jde o moznost ¢lenskych statd omezit ¢i zakazat péstovani geneticky
modifikovanych organismi (GMO) na svém tzemi (Ut. vést. L 68, 13.3.2015, s. 1).
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®)

©)

(10)

(In

je pouzivani téchto produktii zakazano. S pirihlédnutim k uvedenym zélezitostem je
vhodné zmeénit natizeni (ES) ¢. 1829/2003 tak, aby stanovilo moZnost pro c¢lenské
staty omezit nebo zakdzat pouzivani GMO a geneticky modifikovanych potravin
a krmiv na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti, na zéklad¢ zdvaznych divoda v souladu
s pravem Unie, které nesouviseji s riziky pro lidské zdravi, zdravi zvifat a zivotni
prostiedi, jelikoz tato rizika jiZ byla vyhodnocena na trovni Unie podle natfizeni (ES)
¢. 1829/2003. Tato moznost by se neméla pouzit na GMO urcené k péstovani, protoze
na ty se jiz vztahuji zmény smérnice 2001/18/ES provedené smérnici (EU) 2015/412.

Clenské staty by proto mély mit moznost pfijmout opatfeni, kterymi omezi nebo
zakdzou nacelém svém Uzemi nebo jeho Casti pouzivani urcit¢tho GMO nebo
geneticky modifikovanych potravin a krmiv nebo skupiny GMO nebo geneticky
modifikovanych potravin a krmiv poté, co jiz byly povoleny, pokud jsou tato opatieni
zalozena na zdvaznych divodech slucitelnych s pravem Unie a jsou v souladu se
zasadami proporcionality a zdkazu diskriminace mezi vnitrostdtnimi a zahrani¢nimi
produkty, a v souladu s ustanovenimi ¢lanku 34, ¢lanku 36 a ¢l. 216 odst. 2 SFEU.

Omezeni nebo zékazy pfijaté podle tohoto nafizeni by se mély vztahovat k pouzivani
a nikoli k volnému ob¢hu a dovozu geneticky modifikovanych potravin a krmiv.

Uroveii ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prostfedi, které ma byt
dosazeno béhem postupu povolovani stanovené¢ho nafizenim (ES) ¢. 1829/2003,
vyzaduje jednotné védecké hodnoceni v celé¢ Unii atoto nafizeni by nemélo tuto
situaci ménit. Aby tedy nebyly naruseny pravomoci svéfené osobam provadéjicim
hodnoceni a fizeni rizik podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003, ¢lenskym statim by nemélo
byt povoleno uplatiiovat ditvody, které souviseji s riziky pro zdravi a zivotni prostiedi,
jelikoz tato rizika by méla byt feSena v souladu s postupem jiz stanovenym v natizeni
(ES) ¢. 1829/2003, a zejména v ¢lancich 10, 22 a 34 uvedeného natizeni.

Opatieni, kterd clenské staty pfijaly podle tohoto nafizeni, by méla podléhat
kontrolnimu a informaé¢nimu postupu na urovni Unie, aby se mimo jiné zajistilo
fungovani vnitfniho trhu. Vzhledem k urovni kontroly a poskytovani informaci, jiz
stanovi toto nafizeni, neni nutné stanovit navic pouziti smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/34/ES'°. Zmény nafizeni (ES) ¢&. 1829/2003 provedené timto
nafizenim stanovi, Ze ¢lenské staity mohou omezit nebo zakazat pouzivani GMO nebo
geneticky modifikovanych potravin a krmiv na celém svém tizemi nebo jeho ¢ésti pro
celou dobu platnosti povoleni za ptfedpokladu, Ze uplynula stanovena doba, béhem niz
mela Komise a ostatni Clenské staty moznost vyjadfit se k navrhovanym opatfenim.
Dotceny clensky stat by mél proto navrh uvedenych opatfeni predat Komisi nejpozdé;ji
3 mésice pred jejich pfijetim, aby Komisi a ostatnim ¢lenskym statim umoznil se
k nim vyjadfit, a béhem této doby by tato opatieni nemél piijimat ani provadét. Po
uplynuti této doby by mélo byt c¢lenskému stditu umoznéno piijmout opatieni
v ptivodné navrhované podobé, nebo v podobé pozménené, zohleditujici pfipominky
Komise nebo ostatnich ¢lenskych stati. Clenské staty by mély mit moznost Komisi
ozndmit opatieni podle tohoto nafizeni dfive, nez je produkt, ktery je predmétem
téchto opatieni, povolen, aby omezeni nebo zdkaz zacaly platit s uinkem ode dne
vstupu povoleni Unie v platnost.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych ptedpisti a predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti (Uf.
vést. L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(12)

(13)

(14)

V ptipad¢é, ze produkt byl v souladu s pravnimi ptedpisy pouzivan pied tim, nez
Clensky stat ptijal opatfeni podle tohoto nafizeni, m¢l by byt provozovatelim
poskytnut dostatek ¢asu na stazeni tohoto produktu z trhu.

Opatienimi pfijatymi podle tohoto nafizeni, jez omezuji nebo zakazuji pouzivani
GMO nebo geneticky modifikovanych potravin a krmiv, by nemélo byt doteno
pouzivani téchto produktli a rovnéz produktii ziskanych z jejich konzumace v jinych
Clenskych statech. Kromé toho by timto nafizenim a vnitrostatnimi opatienimi
pfijatymi podle tohoto nafizeni nemély byt dotéeny pozadavky prava Unie tykajici se
nezamérné a nahodné pritomnosti geneticky modifikovaného materidlu v jinych
produktech a nemélo by jimi byt doteno uvadéni natrh apouzivani produkt
vyhovujicich témto pozadavkim.

Naftizeni (ES) €. 1829/2003 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Clanek 1

V nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 se vklada novy ¢lanek, ktery zni:

., Clanek 34a
Omezeni nebo zikazy ze strany ¢lenskych stati

Clenské staty mohou piijmout opatieni, jez omezuji nebo zakazuji pouZzivani
produktti uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 1 povolenych podle tohoto nafizeni,
pokud jsou tato opatieni:

a)  odivodnéna a zalozend na zavaznych divodech v souladu s pravem Unie, které
v zadném piipad€ nesméji byt v rozporu s hodnocenim rizik provadénym podle
tohoto nafizeni;

b)  pifiméfena a nediskriminacni.

Pokud ma ¢lensky stat v umyslu ptfijmout opatteni podle odstavce 1, nejprve predlozi
Komisi navrh uvedenych opatfeni a odpovidajici odiivodnéni. Komise neprodlené
oznami ostatnim c¢lenskym statim navrh opatfeni a odpovidajici odiivodnéni.
Clensky stat mize piedlozit navrh tdchto opatfeni a souvisejici informace pred
dokoncenim postupu povolovani stanoveného v ¢lancich 7 a 19.

Po dobu 3 mésici oddata, kdy byl Komisi piedlozen navrh téchto opatieni
a souvisejici informace podle prvniho pododstavce:

a)  Clensky stat uvedena opatieni nepfijme ani neprovede;

b) Komise a ¢lenské staty mohou vznést jakékoli ptfipominky, které povazuji za
vhodné, ¢lenskému statu, ktery predlozil navrh opatieni.

Opatteni pfijata podle odstavce 1 tohoto ¢lanku stanovi pfiméienou lhiitu, béhem niz
mohou byt spotfebovany stavajici zasoby produktti uvedenych v €l. 3 odst. 1 a ¢l. 15
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odst. 1, na néz se tato opatfeni vztahuji a jez mohly byt v souladu s pravnimi
predpisy pouzivany pied datem pfijeti téchto opatieni.

4. Opatifenimi ptijatymi podle odstavce 1 tohoto ¢lanku nesmi byt v daném c¢lenském
stat¢ dotceno pouzivani potravin a krmiv, u nichZ se vyskytuje ndhodnd nebo
technicky nevyhnutelnd ptitomnost geneticky modifikovaného materidlu a které pri

uplatnéni prahové hodnoty stanovené v Clancich 12 a 24 nemusi byt oznaceny
v souladu s timto nafizenim.

5. Odstavce 1 az 4 tohoto ¢lanku se nepouZiji na GMO urcené k péstovani.*
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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