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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 201 5/412
ze dne 11. bfezna 2015,

kterou se méni smérnice 2001/18/ES, pokud jde o moznost Clenskych stité omezit & zakdzat
péstovini geneticky modifikovanych organismé (GMO) na svém dzemi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢linek 114 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto davodam:

(1)

3)

Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES () a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 () se stanovi uceleny pravni rdimec pro povolovani geneticky modifikovanych organismi (déle jen
,GMO"), ktery se v celé $ifi pouzije na GMO urcené pro ucely péstovani v Unii jako osivo, sadba nebo jiny
rozmnozovaci materidl rostlin (ddle jen ,GMO uréené k péstovani®).

Predtim, nez bude povoleno uvedeni GMO uréenych k péstovani na trh Unie, maji na zdkladé tohoto pravniho
rdmce projit individudlnim hodnocenim rizika v souladu s pilohou II smérnice 2001/18[ES, pficemz se
zohlediiuji pfimé, nepfimé, okamzité a opozdéné tcinky, jakoz i kumulativni dlouhodobé ti¢inky GMO na lidské
zdravi a Zivotni prostfedi. Toto hodnoceni rizik poskytuje védeckd doporuceni s cilem zajistit informace pro
postup rozhodovani a je nasledovano rozhodnutim o fizeni rizik. Cilem tohoto postupu povolovéni je zajistit
vysokou tdroven ochrany lidského Zivota a zdravi, zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat, Zivotniho
prostiedi a zdjmu spotiebitele pfi soucasném zajisténi fddného fungovani vnitiniho trhu. Na celém tzemi Unie je
tfeba dosdhnout a zachovat jednotnou vysokou troven ochrany zdravi, Zivotnitho prostfedi a spotiebiteli.
V rdmci smérnice 2001/18/ES a jejiho ndsledného provadéni by méla byt vidy zohlednovédna zdsada predbézné
opatrnosti.

Na zdkladé zavért Rady ze dne 4. prosince 2008 o geneticky modifikovanych organismech (déle jen ,zévéry
Rady z roku 2008“) je nezbytné usilovat o lep$i provadéni pravniho rdmce pro povolovani GMO. V této

() Uf.vést.C 54,19.2.2011,s. 51.

(3) Uf.vést.C102,2.4.2011,s. 62. i

(’) Postoj Evropského parlamentu ze dne 5. Cervence 2011 (UF. vést. C 33 E, 5.2.2013, s. 350) a postoj Rady v prvnim cteni ze
dne 23. ervence 2014 (Ut. vést. C 349, 3.10.2014, s. 1). Postoj Evropského parlamentu ze dne 13. ledna 2015 (dosud nezveiejnény
v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 2. biezna 2015.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organism do zivotniho prostiedi a o zrusen{ smérnice Rady 90/220/EHS (U. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(°) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdi{ 2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech
(Ut. vést. L 268,18.10.2003, s. 1).
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souvislosti by pravidla hodnoceni rizik méla byt podle potieby pravidelné aktualizovdna s ohledem na nepfetrzity
vyvoj védeckych poznatkil a analytickych postupti, zejména pokud jde o dlouhodobé vlivy geneticky modifiko-
vanych plodin na Zivotni prostfedi a jejich mozné tcinky na necilové organismy, charakteristiky pfijimajictho
prostiedi a zemépisnych oblasti, v nichz mohou byt geneticky modifikované plodiny péstovany, a kritéria
a pozadavky pro hodnoceni GMO produkujicich pesticidy a GMO odolnych vi¢i herbicidtim. Ptlohy smérnice
2001/18/ES musi byt proto odpovidajicim zptisobem zménény.

(4)  Kromé povoleni pro uvedeni na trh musi geneticky modifikované odrdy spliiovat také pozadavky prava Unie
tykajici se uvddéni osiva, sadby a rozmnozovacitho materidlu rostlin na trh, které stanovi zejména smérnice Rady
66/401/EHS (), 66/402/EHS (%), 68/193/EHS (), 98/56/ES (), 1999/105[ES (), 2002/53/ES (), 2002/54[ES (),
2002/55[ES (%), 2002/56/ES (°), 2002/57ES (1) a 2008/90/ES (*!). V rdmci uvedenych smérnic obsahuji smérnice
2002/53/ES a 2002/55[ES ustanoveni, kterd clenskym stitim umoZiuji za urcitych pfesné vymezenych
podminek zakdzat pouZivani urcité odrtidy na celém jejich dzemi nebo na jeho &ésti, nebo stanovit pro péstovani
odrtdy pfiméfené podminky.

(5)  Jakmile byl ur¢ity GMO v souladu s pravnim rdmcem Unie pro GMO povolen pro tcely péstovani a spliuje,
pokud jde o odridu, jeZ md byt uvedena na trh, pozadavky prava Unie tykajici se uvddéni osiva, sadby a rozmno-
zovaciho materidlu rostlin na trh, nesmi ¢lenské stity zakdzat nebo omezit jeho volny obéh na svém tzemi ani
mu brénit, nestanovi-li prdvo Unie jinak.

(6)  Ze zkuSenosti vyplyvd, ze péstovani GMO je otdzka, kterd je na trovni ¢lenskych stdtt feSena dakladnéji. Otdzky
tykajici se uvadéni GMO na trh a jejich dovozu by pro zachovéni vnitiniho trhu mély byt i nadédle upravovany na
trovni Unie. Péstovani vak maze v urcitych piipadech vyzadovat vétsi flexibilitu, nebot se jednd o otdzku, kterd
mé vyznamny celostitni, regiondlni a mistni rozmér vzhledem ke spojeni s vyuzivinim pldy, mistnimi
zemédélskymi strukturami a ochranou nebo zachovanim piirodnich stanovist, ekosystémii a krajiny. V souladu
s ¢l. 2 odst. 2 Smlouvy o fungovini Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU“) jsou clenské staty
opravnény pfijimat pravné zdvazné akty, kterymi omezuji ¢i zakazuji péstovani GMO na svém Gzemi poté, co
bylo povoleno jejich uvedeni na trh Unie. Tato flexibilita by vSak neméla nepfiznivé ovliviiovat spole¢ny postup
povolovéni, a zejména proces hodnoceni, ktery provadi pfedev$im Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale
jen ,fad”).

(7)  Nekteré clenské stity se za Gcelem omezeni nebo zdkazu péstovani GMO v minulosti uchylovaly k ochranné
dolozce podle ¢lanku 23 smérnice 2001/18/ES a k mimofddnym opatienim podle ¢lanku 34 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, a to na zdkladé novych nebo dopliiujicich informaci, které byly v jednotlivych piipadech zjistény
po dni vydani souhlasu a maji vliv na hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi, nebo na zdkladé pfehodnoceni
stavajicich informaci. Jiné ¢lenské stity vyuZivaji oznamovaci postup podle ¢l. 114 odst. 5 a 6 Smlouvy
o fungovani EU, ktery vyZaduje pfedloZeni novych védeckych poznatki k ochrané Zivotniho prostfedi nebo
pracovniho prosttedi. Déle se ukdzalo, Ze rozhodovaci proces je v pifpadé péstovini GMO obzvldsté obtizny
vzhledem k tomu, Ze jednotlivé stity vyjadiuji znepokojeni, kterd nesouviseji pouze s otdzkami spojenymi
s bezpecnosti GMO ve vztahu ke zdravi nebo Zivotnimu prosttedi.

(8)  V této souvislosti se jevi vhodné udélit ¢lenskym stdtim v souladu se zdsadou subsidiarity vétsi flexibilitu pii
rozhodovani o tom, zda chtéji na svém tzemi péstovat GMO, ¢i nikoli, aniz by to ovlivnilo hodnoceni rizik
provadéné v rdmci systému Unie pro povolovani GMO, a to v pribéhu postupu povolovani nebo pozdéji,
a nezavisle na opatfenich, kterd clenské staty, v nichZ jsou péstovany GMO, mohou nebo musi pfijmout pfi
uplatiovdni smérnice 2001/18/ES k pfedchdzeni nezdmérné pitomnosti GMO v jinych produktech.
Poskytnuti této moznosti Clenskym stdtdm pravdépodobné pfispéje ke zlepSeni procesu povolovini GMO

() Smérnice Rady 66/401/EHS ze dne 14. Cervna 1966 o uvadéni osiva picnin na trh (U, vést. 125, 11.7.1966, s. 2298).

[ :

() Smérnice Rady 66/402/EHS ze dne 14. cervna 1966 o uvddéni osiva obilovin na trh (UF. vést. 125, 11.7.1966,s. 2309).

(®) Smérnice Rady 68/193/EHS ze dne 9. dubna 1968 o uvddéni révového vegetativniho mnozitelského materidlu na trh (Uf. vést. L 93,
17.4.1968,s.15).

() Smérnice Rady 98/56/ES ze dne 20. Cervence 1998 o uvidéni rozmnozovactho materidlu okrasnych rostlin na trh (Uf. vést. L 226,
13.8.1998, 5. 16).

() Smérnice Rady 1999/105/ES ze dne 22. prosince 1999 o uvddéni reprodukéniho materidlu lesnich dfevin na trh (Uf. vést. L 11,
15.1.2000,s.17).

() Smérnice Rady 2002/53/ES ze dne 13. Cervna 2002 o Spoleéném katalogu odriid druhti zemédglskych rostlin (Ut. vést. L 193,
20.7.2002,s. 1).

() Smérnice Rady 2002/54[ES ze dne 13. Cervna 2002 o uvddéni osiva fepy na trh (UF. vést. L 193, 20.7.2002, 5. 12).

() Smérnice Rady 2002/55[ES ze dne 13. Cervna 2002 o uvidéni osiva zeleniny na trh (Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 33).

(°) Smérnice Rady 2002/56/ES ze dne 13. cervna 2002 o uvadéni sadby brambor na trh (Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 60).

(*) Smérnice Rac(lff 2002/57ES ze dne 13. ¢ervna 2002 o uvadéni osiva olejnin a pfadnych rostlin na trh (Uf. vést. L 193, 20.7.2002, 5. 74).

(') Smérnice Rady 2008/90[ES ze dne 29. zdif 2008 o uvddéni na trh rozmnoZzovactho materidlu ovocnych rostlin a ovocnych rostlin
urcenych k produkci ovoce (UF. vést. L 267, 8.10.2008, s. 8).
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a rovnéz pravdépodobné zajisti moznost volby spotiebiteld, zemédélct a provozovateld podnikd, pficemZ vyjasni
situaci pro piislusné zacastnéné strany, pokud jde o péstovini GMO v Unii. Tato smérnice by proto méla
napomoci k hladkému fungovdni vnitintho trhu.

(9) K zajisténi toho, Ze péstovani GMO nepovede k jejich nezdmérné pfitomnosti v jinych produktech, a s ohledem
na zdsadu subsidiarity, by méla byt zvlastni pozornost vénovana piedchdzeni mozné preshrani¢ni kontaminaci
z Clenského stitu, v némz bylo jejich péstovani povoleno, na tGzemi sousedniho ¢lenského stitu, v némsz je
péstovani GMO zakdzédno, pokud se dotéené ¢lenské staty nedohodnou, Ze to z divodu zvldstnich zemépisnych
podminek nen{ nutné.

(10) Doporuceni Komise ze dne 13. Cervence 2010 (') obsahuje pokyny pro clenské stity tykajici se vytvdreni
opatfeni pro koexistenci, a to i v pohrani¢nich oblastech. Doporuceni vybizi ¢lenské stity, aby vzdjemné
spolupracovaly na zavedeni vhodnych opatfeni na svych hranicich, aby se zabrdnilo nezdmérnym dtsledkdam
pfeshrani¢ni kontaminace.

(11) V prabéhu postupu povolovani konkrétntho GMO by mél mit ¢lensky stit moznost pozadat, aby zemépisna
ptsobnost ozndmeni nebo zadosti piedklddanych v souladu s ¢asti C smérnice 2001/18/ES nebo v souladu
s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 byla upravena tak, aby z péstovani bylo vylouceno celé tzemi daného
¢lenského stitu nebo jeho cdst. Komise by méla tento postup usnadnit tim, Ze pozadavek clenského stitu
ptedlozi oznamovateli nebo Zadateli bez prodleni a oznamovatel nebo Zadatel by mél na tento pozadavek ve
stanovené lhaté odpovédeét.

(12) Zemépisnd pusobnost ozndmeni nebo zddosti by méla byt odpovidajicim zptisobem upravena, nepotvrdi-li
oznamovatel nebo Zadatel zemépisnou pisobnost svého ozndmeni nebo své Zddosti ve stanovené lhité poté, co
byli Komisi o uvedeném pozadavku informovéni. Timto potvrzenim v3ak neni dotfena pravomoc Komise podle
¢lanku 19 smérnice 2001/18/ES, nebo piipadné ¢lankd 7 a 19 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, takovou tipravu podle
potieby provést s ohledem na hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi provedené tfadem.

(13) Zatimco se pfedpokladd, Ze vétsina omezeni nebo zadkazl pfijatych podle této smérnice bude uplatnéna ve fizi
udélovani souhlasu nebo povoleni ¢i jejich obnoveni, mély by navic ¢lenské stity mit rovnéZ moznost piijmout
odtivodnéna opatteni k omezeni nebo zdkazu péstovani GMO nebo skupin GMO vymezenych na zadkladé urcité
plodiny nebo znaku, pro které bylo vyddno povoleni, a to na celém svém tzemi nebo jeho &asti, na zakladé
jinych, dopliujicich divodd, nez které byly vyhodnoceny podle harmonizovaného souboru pravidel Unie (tedy
smérnice 2001/18/ES a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003), jez jsou v souladu s pravem Unie. Tyto divody mohou
souviset s cili politiky v oblasti Zivotniho prostfedi nebo zemédélstvi nebo se miiZe jednat o jiné zdvazné divody,
jako napiiklad tizemni planovani, vyuzivani pidy, socidlni a hospodaiské dopady, koexistenci a vefejny poradek.
Tyto diivody mohou byt uplatiioviny jednotlivé nebo se muZe jednat o jejich kombinaci, v zdvislosti na
konkrétni situaci daného ¢lenského stitu, regionu nebo oblasti, na néz se budou uvedend opatfeni vztahovat.

(14)  Uroveii ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvitat a Zivotntho prostiedi, kterd byla stanovena pro celou Uni,
umoziuje jednotné védecké hodnoceni v celé Unii a tato smérnice by tuto situaci neméla ménit. Aby nebyly
naruSeny pravomoci svéfené osobdm provadéjicim hodnoceni a Fzeni rizik podle smérnice 2001/18/ES
a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, mély by clenské stity uplatiiovat pouze divody souvisejici s cili politiky v oblasti
zivotniho prostiedi tykajicimi se dopadd, které jsou jiné a dopliiujici k hodnoceni rizik pro zdravi a Zivotni
prostiedi, jeZ jsou hodnocena v rdmci postupt povolovani stanovenych smérnici 2001/18/ES a nafizenim (ES)

¢. 1829/2003, jako je zachovdni a rozvoj zemédélskych postupti, které umoziuji 1épe skloubit produkci

s udrzitelnosti ekosystému, nebo zachovani mistni biologické rozmanitosti, véetné urcitych pfirodnich stanovist

a ekosystémd, ¢i urcitych ryst ptirodniho a krajinného rdzu, jakoz i specifickych ekosystémovych funkci a sluzeb.

(15)  Clenskym sttim by rovnéz mélo byt umoznéno podloZit rozhodnuti, kterd pfijimaji podle smérnice
2001/18/ES, davody souvisejicimi se socidlnimi a hospodaiskymi dopady, jez by mohly vyplyvat z péstovani
ur¢ittho GMO na uzemi doty¢ného ¢lenského statu. Komise se zabyvala opatfenimi pro koexistenci ve svém
doporuceni ze dne 13. ¢ervence 2010, aviak ¢lenské stity by mély mit rovnéz mozZnost piijmout na zdkladé této
smérnice opatfeni k omezeni ¢i zdkazu péstovani povolenych GMO na celém svém uzemi nebo jeho Eisti.

(") Doporuceni Komise ze dne 13. ¢ervence 2010 o pokynech pro vytvifeni vnitrostitnich opatieni pro koexistenci k predchdzeni
nezamérné piitomnosti GMO v konven¢nich a ekologickych plodindch (Ut. vést. C 200, 22.7.2010, s. 1).
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(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Mize se jednat o divody souvisejici s vysokymi ndklady, neproveditelnosti nebo nemoznosti uplatnit opatfeni
pro koexistenci vzhledem ke zvld$tnim zemépisnym podminkdm, jako jsou malé ostrovy nebo horské oblasti,
nebo s nutnosti zabrdnit pfitomnosti GMO v jinych produktech, jako jsou specifické nebo zvlastni produkty.
Kromé toho Komise, v souladu s vyzvou uvedenou v zavérech Rady z roku 2008, predlozila Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o socidlnich a hospodafskych dusledcich péstovani GMO. Zavéry této zprdvy mohou
byt zdrojem cennych informaci pro ¢lenské stity, které zvazuji prijeti rozhodnuti na zdkladé této smérnice.
Davody souvisejici s cili zemédélské politiky mohou zahrnovat nutnost chréanit rozmanitost zemédélské produkce
a potiebu zajistit Cistotu osiva, sadby a rozmnozovactho materidlu rostlin. Clenské stity by mély byt oprévnény
pfijimat svd opatfeni na zdklad€ jinych divodd, které se mohou tykat vyuzivani pudy, dzemniho pldnovéni ¢i
jinych legitimnich faktord, véetné téch, které se tykaji kulturnich tradic.

Omezeni nebo zdkazy ptijaté podle této smérnice by se mély vztahovat na péstovani a nikoliv na volny ob¢h
a dovoz geneticky modifikovaného osiva, sadby a rozmnozovaciho materidlu rostlin, jako takovych ¢i obsazenych
v produktech, a produkti jejich sklizng, a mély by byt navic v souladu se Smlouvami, zejména pokud jde
o zdsadu nerozliSovani mezi vnitrostdtnimi a zahrani¢nimi produkty, zdsadu proporcionality a ¢linky 34 a 36
a ¢l. 216 odst. 2 Smlouvy o fungovéani EU.

Opatfeni piijatd ¢lenskymi staty podle této smérnice by méla podléhat kontrolnimu a informaénimu postupu na
unijni Grovni. Vzhledem k drovni kontroly ze strany Unie a poskytovani informaci neni nutné stanovit jesté
k tomu pouziti smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/[ES (!). Clenské stity mohou omezit nebo zakdzat
péstovani GMO na celém svém tzemi nebo jeho &asti ode dne vstupu povoleni Unie v platnost a po celou dobu
platnosti souhlasu nebo povoleni, za predpokladu, Ze uplynula stanovend doba, béhem niZ méla Komise moznost
vyjadiit se k navrhovanym opatfenim. Doty¢ny ¢lensky stit by mél proto ndvrh téchto opatieni pfedat Komisi
nejpozdéji 75 dni pred jejich pfijetim, aby Komisi umoznil se k nim vyjadrit, a béhem této doby by tato opatfeni
nemél pfijimat ani provadét. Po uplynuti této doby by mélo byt ¢lenskému stitu umoznéno piijmout opatfeni
v ptivodné navrhované podobé, nebo v podobé pozménéné, zohlednujici pfipominky Komise.

Béhem stanovené doby, kdy mad Komise moznost vyjadrit se k navrhovanym opatfenim, by Zadatel o povoleni
nebo jeho drzitel, na néhoz se maji vztahovat opatfeni, kterymi se omezuje nebo zakazuje péstovani ur¢itého
GMO v ¢lenském staté, nemél provadét zadné Cinnosti spojené s péstovanim tohoto GMO v uvedeném ¢lenském
state.

Rozhodnuti ¢lenskych stitd, kterymi omezuji nebo zakazuji péstovani GMO na celém svém dzemi nebo jeho
¢asti, by neméla brénit provadéni biotechnologického vyzkumu, jsou-li pfi ném dodrzovina veskerd nezbytnd
bezpenostni opatieni tykajici se lidského zdravi a zdravi zvifat a ochrany Zivotniho prostfedi a neni-li tato
ginnost v rozporu s dvody, na jejichz zédkladé byly omezeni nebo zdkaz ulozeny. Ufad a ¢lenské stity by navic
mély usilovat o vytvofeni rozsahlé sité védeckych organizaci, v niz by byly zastoupeny vSechny discipliny v¢etné
téch, které se tykaji ekologickych otazek, a mély by spolupracovat ve snaze identifikovat jiz v rané fazi veskeré
potencidlni rozdily ve védeckych ndzorech s cilem vyfesit ¢i objasnit sporné védecké otdzky. Komise a ¢lenské
staty by mély zajistit, aby byly k dispozici zdroje nezbytné k provadéni nezavislého vyzkumu potencidlnich rizik
vyvolanych zdmérnym uvolnénim GMO nebo jejich uvedenim na trh a aby byl nezdvislym védeckym
pracovnikim umoznén piistup k veskerému relevantnimu materidlu, pfiemz je nutné dodrZovat prava
dusevniho vlastnictvi.

Vzhledem k vyznamu védeckych dikazti pfi rozhodovani o zdkazu & povoleni GMO by mél tifad shromazdovat
a analyzovat vysledky vyzkumu rizik ¢ nebezpe¢nosti GMO pro zZivotni prostiedi nebo lidské zdravi
a informovat o veskerych novych rizicich osoby provadgjici fizeni rizik. Tyto informace by mély byt pfistupné
vefejnosti.

Clensky stat by mél mit moznost pozddat pifslusny orgdn nebo Komisi, aby opét zaclenily celé jeho tzemi nebo
jeho ¢dst do zemépisné piisobnosti souhlasu nebo povoleni, z nichz byly dfive vylouceny. V takovém piipadé by
nemélo byt tfeba pfeddvat danou zadost drziteli souhlasu nebo povoleni a Zadat o jejich souhlas. P¥islusny organ,
ktery vydal pisemny souhlas podle smérnice 2001/18/ES ¢i Komise, kterd vydala pisemny souhlas podle nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003, by mély odpovidajicim zptsobem upravit zemépisnou pisobnost souhlasu nebo rozhodnuti
o povoleni.

(") Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem

a technickych predpists a predpistt pro sluzby informacni spolecnosti (U, vést. L 204, 21.7.1998, 5. 37).
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(22)  Pisemny souhlas nebo rozhodnuti o povoleni, které byly vyddny nebo pfijaty a jejichz zemépisnd pasobnost je
omezena na urcité oblasti, nebo opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity v souladu s touto smérnici, jez omezuji nebo
zakazuji péstovani GMO, by nemély branit nebo omezovat pouZivani povolenych GMO jinymi ¢lenskymi staty.
Touto smérnici a vnitrostitnimi opatfenimi pfijatymi podle ni by navic nemély byt dotéeny pozadavky podle
pravnich predpistt Unie tykajici se nezdmérné nebo nihodné piitomnosti GMO v odraddch osiva, sadby nebo
rozmnozovaciho materidlu rostlin, které nebyly geneticky modifikovany, a nemély by branit péstovani odrid, jez
tyto pozadavky spliuji.

(23) Natizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, ze odkazy uc¢inéné v ¢astech A a D smérnice 2001/18/ES na GMO povolené
podle ¢asti C uvedené smérnice se maji povazovat za odkazy rovnéz na GMO povolené podle uvedeného
nafizeni. Proto by se opatieni pfijatd clenskymi stity v souladu se smérnici 2001/18/ES méla vztahovat rovnéz
na GMO povolené podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(24)  Touto smérnici nejsou dotéeny povinnosti ¢lenskych stitd, pokud jde o volny pohyb tradi¢niho osiva, sadby,
rozmnozovacitho materidlu rostlin a produktd sklizné podle pfislusného prava Unie a v souladu se Smlouvou
o fungovéni EU.

(25)  Aby byla zarucena vysokd troven ochrany spotfebiteld, mély by ¢lenské stity a provozovatelé rovnéz piijmout
ucinnd opatfeni tykajici se oznaCovdni a poskytovani informaci podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') a zajistit tak transparentnost, pokud jde o p¥itomnost GMO
v produktech.

(26) Aby bylo mozné dostat cilim této smérnice i s ohledem na oprdvnéné zdjmy hospodaiskych subjektil
v souvislosti s GMO, které byly povoleny nebo byly v povolovacim fizeni pted vstupem této smérnice v platnost,
méla by byt stanovena odpovidajici pfechodnd opatfeni. Pfechodnd opatieni jsou rovnéz odiivodnéna potiebou
zabranit moznému naruseni hospodaiské soutéze v dusledku odlisného piistupu ke stévajicim drziteldm povoleni
a budoucim Zadatelim o povoleni. V zdjmu pravni jistoty by obdobi, béhem néhoz takovd pfechodnd opatfeni
mohou byt pfijimdna, mélo byt omezeno na dobu nezbytné nutnou k zajisténi bezproblémového ptechodu na
novy systém. Diky témto pfechodnym opatfenim by tak ¢lenské stity mély mit moznost uplatiiovat ustanoveni
této smérnice na produkty, které byly povoleny nebo byly v povolovacim fizeni pfed vstupem této smérnice
v platnost, za ptedpokladu, Ze nebudou dotéeny povolené geneticky modifikované odridy osiva, sadby a rozmno-
zovaciho materialu rostlin, které byly jiz legdlné vysazeny.

(27)  Ustanovenimi ¢lankd 26b a 26¢ smérnice 2001/18/ES neni dotcen ¢ldnek 23 uvedené smérnice ani ¢lanek 34
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(28)  Smérnice 2001/18/ES by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
1) V ¢lanku 26a se vkladd novy odstavec, ktery zni:

,<1a.  Ode dne 3. dubna 2017 pfijmou ¢lenské stity, v nichZ jsou GMO péstovany, vhodnd opatfeni v pohrani¢nich
oblastech svého tzemi s cilem zabrdnit pfipadné pfeshrani¢ni kontaminaci na dzemi sousednich ¢lenskych statd,
v nichZ je péstovani téchto GMO zakdzdno, pokud se tato opatfeni nejevi jako zbytetnd s ohledem na zvldstni
zemépisné podminky. Tato opatfeni se sdéli Komisi.“

—

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdF{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18[ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).
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2) Vkladaji se nové ¢lanky, které zngji:

,Cldnek 26b
Péstovani

1.V pribéhu postupu povolovéni konkrétniho GMO ¢i béhem obnovovéni souhlasu nebo povoleni maze ¢clensky
stdt pozddat, aby byla zemépisnd ptsobnost pisemného souhlasu nebo povoleni upravena tak, aby bylo z péstovani
vylouceno celé tzemi daného ¢lenského stitu nebo jeho ¢dst. Tento pozadavek se Komisi pfedlozi nejpozdéji do 45
dni ode dne zaslani hodnotici zpravy podle ¢l. 14 odst. 2 této smérnice nebo do 45 dni od obdrzeni stanoviska
Evropského dfadu pro bezpecnost potravin podle ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 18 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Komise
pozadavek tohoto ¢lenského stitu bezodkladné ptedlozi oznamovateli nebo Zzadateli, jakoZ i ostatnim ¢lenskym
statim. Komise tento poZadavek také zpiistupni vefejnosti elektronickou cestou.

2. Oznamovatel nebo Zadatel mohou zemépisnou pisobnost svého pivodniho ozndmeni nebo zddosti upravit
nebo potvrdit do 30 dntt od pfedlozeni uvedeného pozadavku Komisi.

Pokud neni zemépisnd pulsobnost ozndmeni nebo Zidosti potvrzena, provede se jeji dprava prostfednictvim
pisemného souhlasu vydaného podle této smérnice a piipadné prostiednictvim rozhodnuti vydaného v souladu
s ¢lankem 19 této smérnice, jakoZ i rozhodnuti o povoleni piijatého podle ¢ldnkd 7 a 19 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Pisemny souhlas vydany podle této smérnice a ptipadné rozhodnuti vydané v souladu s ¢lankem 19 této smérnice,
jakoZz i rozhodnuti o povoleni vydané podle ¢lankd 7 a 19 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, se pak vydavaji na zdkladé
upravené zemépisné pusobnosti ozndmeni ¢i Zadosti.

Pokud je poZadavek podle odstavce 1 tohoto ¢lanku sdélen Komisi po dni rozeslani hodnotici zpravy podle ¢l. 14
odst. 2 této smérnice nebo po obdrzeni stanoviska Evropského ufadu pro bezpecnost potravin podle ¢l. 6 odst. 6
a ¢l. 18 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, prodluzuji se lhity pro vydani pisemného souhlasu, jez jsou stanoveny
v ¢lanku 15 této smérnice, nebo piipadné pro predlozeni ndvrhu rozhodnuti, které ma byt pfijato, vyboru, jez jsou
stanoveny v ¢lancich 7 a 19 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, o jednotnou dobu 15 dnti bez ohledu na pocet ¢lenskych
statd, které tyto pozadavky predlozily.

3. Pokud nebyl vznesen zddny pozadavek podle odstavce 1 tohoto ¢linku nebo pokud oznamovatel nebo zadatel
potvrdili zemépisnou ptlisobnost svého ptvodniho ozndmeni nebo Zddosti, mize ¢lensky stit pfijmout opatfeni
omezujici nebo zakazujici péstovani ur¢ittho GMO nebo skupiny GMO definované na zdkladé urcité plodiny nebo
znaku, jez byly povoleny v souladu s ¢asti C této smérnice nebo s nafizenim (ES) ¢. 1829/2003, a to na celém svém
uzemi nebo jeho &asti, za pfedpokladu, Ze tato opatieni jsou v souladu s pravem Unie, jsou odiivodnénd, pfiméfend
a nediskrimina¢ni a navic jsou podlozena zdvaznymi dtivody, jako jsou:

a) cile politiky v oblasti Zivotniho prostteds;

b) tzemni pldnovani;

) vyuzivani pldy;

d) socidlni a hospodéaiské dopady;

e) piedchdzeni pfitomnosti GMO v jinych produktech, aniz je dotéen ¢lanek 26a;
f) cile zemédélské politiky;

g) vefejny poradek.

Tyto diivody mohou byt uplatioviny jednotlivé nebo se muze jednat o jejich kombinaci, s vyjimkou divodu
uvedeného v pismeni g), jenZ nemizZe byt uplatiiovin samostatné, v zdvislosti na konkrétni situaci daného ¢lenského
stdtu, regionu nebo oblasti, na néz se uvedend opatfeni budou vztahovat, aviak v Zddném pfipadé nesméji byt
v rozporu s hodnocenim rizika pro Zivotni prostiedi providéném podle této smérnice nebo podle nafzeni (ES)
¢. 1829/2003.
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4. Clensky stét, ktery md v amyslu piijmout opatfeni podle odstavce 3 tohoto ¢lénku, sdéli nejdfive ndvrh téchto
opatfeni a piisluiné divody, které uplatiiuje, Komisi. Tyto informace mohou byt Komisi sdéleny pfed dokoncenim
postupu povolovani GMO podle &isti C této smérnice nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Po dobu 75 dni ode
dne sdéleni téchto informaci:

a) dotéeny ¢lensky stat nepfijme ani neprovede uvedend opatfent;
b) dotéeny clensky stdt zajisti, aby Zadni provozovatelé nevysazovali dot¢eny GMO nebo dotéené GMO; a
¢) Komise maze vznést jakékoli ptipominky, které povazuje za vhodné.

Po uplynuti doby 75 dni uvedené v prvnim pododstavci mtze doty¢ny clensky stdt pFijmout opatfeni, jez se pouZiji
po celou dobu platnosti souhlasu nebo povoleni a ode dne vstupu povoleni Unie v platnost, a to v ptavodné
navrhované podobé, nebo v podobé pozménéné, zohlednujici pfipadné nezdvazné pfipominky Komise. O téchto
opatfenich jsou bezodkladné vyrozuméni Komise, ¢lenské stity a drzitel povoleni.

Clenské staty zpfistupni vesker4 tato opatfeni viem dotéenym provozovateliim, véetné péstiteld.

5. Preje-li si ¢lensky stdt opét zaclenit celé své tzemi nebo jeho &ist do zemépisné pusobnosti souhlasu nebo
povoleni, z niz byly dfive podle odstavce 2 vylouceny, miize o to pozddat pislusny orgdn, ktery vydal pisemny
souhlas podle této smérnice, nebo Komisi, pokud byl dany GMO povolen podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Pfislusny
organ, ktery vydal pisemny souhlas, ¢i pfipadné Komise odpovidajicim zptisobem upravi zemépisnou ptisobnost
souhlasu nebo rozhodnuti o povoleni.

6.  Pro ucely tpravy zemépisné plisobnosti souhlasu nebo povoleni GMO podle odstavce 5:

a) v piipadé GMO povoleného podle této smérnice, piislusny orgdn, ktery vydal pisemny souhlas, odpovidajicim
zpusobem upravi zemépisnou pusobnost souhlasu a vyrozumi Komisi, ¢lenské stity a drzitele povolent, jakmile je
cely postup dokonéen;

b) v piipadé GMO povoleného podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003, Komise odpovidajicim zpfisobem upravi
rozhodnuti o povoleni, aniz uplatni postup podle ¢l. 35 odst. 2 uvedeného nafizeni. Komise o tom vyrozumi
Clenské staty a drzitele povoleni.

7. Zrusi-i clensky stat opatieni podle odstavch 3 a 4, bezodkladné o tom uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské stdty.

8.  Opatfeni piijata podle tohoto ¢lanku nemaji vliv na volny obéh povolenych GMO jako takovych ¢i obsazenych
v produktech.

Cldnek 26¢
Pfechodnd opatfeni

1. Od 2. dubna 2015 do 3. ffjna 2015 mutze clensky stdt pozddat o Gpravu zemépisné plisobnosti podaného
ozndmeni nebo podané Zddosti nebo povoleni udéleného do 2. dubna 2015 podle této smérnice nebo podle nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003. Komise pozadavek tohoto clenského stitu bezodkladné ptedlozi oznamovateli nebo Zadateli,
jakozZ i ostatnim ¢lenskym statim.

2. Nejsou-li ozndmeni ¢i Zadost dosud vyfizeny a v piipadé, Ze oznamovatel nebo Zadatel nepotvrdil zemépisnou
ptisobnost svého ptivodniho ozndmeni nebo Zddosti do 30 dni poté, co byl o pozadavku uvedeném v odstavci 1
tohoto ¢ldnku informovdn, zemépisnd pisobnost ozndmeni nebo Ziddosti se odpovidajicim zptsobem upravi.
Pisemny souhlas vydany podle této smérnice a pfipadné rozhodnuti vydané v souladu s ¢ldnkem 19 této smérnice,
jakoZ i rozhodnuti o povoleni pfijaté podle ¢lankd 7 a 19 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, se pak vydavaji na zdkladé
upravené zemépisné pusobnosti ozndmeni ¢i Zadosti.
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3. Pokud bylo povoleni jiz udéleno a jeho drzitel nepotvrdil jeho zemépisnou ptisobnost do 30 dni poté, co byl
o pozadavku uvedeném v odstavci 1 tohoto ¢ldnku informovan, bude povoleni nilezité upraveno. V piipadé
pisemného souhlasu vydaného podle této smérnice upravi piislusny orgdn odpovidajicim zptsobem zemépisnou
ptsobnost souhlasu a informuje Komisi, ¢lenské stity a drzitele povoleni, jakmile je cely postup dokoncen. V pfipadé
povoleni podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 upravi Komise odpovidajicim zptsobem rozhodnuti o povoleni, aniz
uplatni postup podle ¢l. 35 odst. 2 uvedeného nafizeni. Komise o tom vyrozumi ¢lenské stity a drzitele povoleni.

4. Pokud nebyl podle odstavce 1 tohoto ¢lanku vznesen Zddny pozadavek nebo pokud oznamovatel nebo Zadatel
¢i piipadné drzitel povoleni potvrdil zemépisnou pisobnost své ptvodni zddosti nebo pfipadné povoleni, pouZiji se
obdobné odstavce 3 az 8 ¢lanku 26b.

5. Timto ¢ldnkem neni dotCeno péstovani jakéhokoli geneticky modifikovaného osiva, sadby a rozmnozovaciho
materidlu rostlin, které byly legdlné vysazeny pied tim, nez bylo péstovini daného GMO v daném clenském stdté

omezeno nebo zakdzdno.

6.  Opatteni piijatd podle tohoto ¢ldnku nemaji vliv na volny obéh povolenych GMO jako takovych ¢i obsazenych
v produktech.”.

Cldnek 2
Komise 3. dubna 2019 ptedlozi Evropskému parlamentu a Radé zpravu, ve které se zaméfi na to, jak ¢lenské stity tuto
smérnici provadéji, véetné G¢innosti ustanoveni umoznujicich ¢lenskym statim omezit nebo zakdzat péstovani GMO na
celém jejich Gzemi nebo jeho ¢asti, a na hladké fungovani vnitintho trhu. Tato zprava mtZe byt doplnéna pi{padnymi
legislativnimi ndvrhy, které Komise povazuje za vhodné.
Ke dni uvedenému v prvnim pododstavci Komise rovnéz podéd zpravu Evropskému parlamentu a Radé o situaci ve véci

ndpravy Skod na Zzivotnim prosttedi, k nimZz mize v dasledku péstovani GMO dojit, a to na zdkladé informaci
poskytnutych Komisi podle ¢lanka 20 a 31 smérnice 2001/18/ES a ¢lankt 9 a 21 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 3
Komise do 3. dubna 2017 aktualizuje piflohy smérnice 2001/18/ES v souladu s ¢ldnkem 27 uvedené smérnice, pokud

jde o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, za tGcelem zaclenéni a dalstho rozpracovdni posilenych pokynii Gfadu
z roku 2010 pro hodnoceni rizik geneticky modifikovanych rostlin pro Zivotni prosttedi.

Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Tato smérnice je urCena ¢lenskym stdtim.

Ve Strasburku dne 11. b¥ezna 2015.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predsedkyné
M. SCHULZ Z. KALNINA-LUKASEVICA
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