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Uvod

Potravinové préavo, které je pfedmétem této diplomové prace, nepatii mezi tradi¢ni
pravni obory. Je spiSe zafazovano do zvlastni ¢asti spravniho prava. Uzce souvisi téz s
pravem Zivotniho prostiedi, s pravem zemé&délskym a s ochranou spotiebitele.

Publikace, které se problematikou pravni Gpravy potravin v Ceské republice zabyvaly,
reflektovaly zejména pravni stav v roce 1997, kdy byl v Ceské republice piijat zdkon o
potravinach a tabakovych vyrobcich. Vstupem Ceské republiky do Evropské unie se viak
pravni Uprava potravinového prava podstatné zménila. Pravni uprava Ceské republiky musela
byt harmonizovana s pravem Evropskych spolecenstvi a vedle predpisti ¢eského pravniho
fadu se pro Ceskou republiku staly zdvazné 1 piedpisy prava Evropskych spolecenstvi.
Vzhledem ke skutecnosti, ze potravinové pravo neni klasickym pravnim oborem, nebyly
zmény v této oblasti centrem pravniho zajmu. Z toho divodu do soucasné doby nevysla
publikace obdobna publikacim k piivodnimu znéni zdkona o potravindch a tabakovych
vyrobcich, kterd by se potravinami z pravniho hlediska zabyvala.

Cilem této prace je proto poskytnuti piehledu pravni Gpravy obecného potravinového
prava Evropskych spolecenstvi, ptedstaveni jeho zakladnich principti a administrativni
struktury ufadd a instituci, které se potravinami zabyvaji. Vzhledem k tomu, Ze ¢eska pravni
uprava potravinového prava odpovida pozadavkim prava ES je z hlediska této prace dilezité
reflektovani vyvoje Seské pravni upravy a poskytnuti prehledu spravnich organt Ceské
republiky, do jejichz plsobnosti problematika potravin spadéa a jejich vzajemné vztahy a
spoluprace.

Z pohledu zivotniho prostfedi je stézejni ¢ast diplomové prace zabyvajici se problematikou
geneticky modifikovanych organismu.

Pravni Uprava geneticky modifikovanych organismu je Gpravou pomérné novou a to
jak v pripadé pravni Gpravy Evropskych spolecenstvi, tak v piipadé pravni upravy ceské. Jeji
pocatky spadaji do devadesatych let minulého stoleti. Od té doby prosla postupnym
zpresiiovanim a zpiistovanim. Tato prace se zabyva upravou schvalovani geneticky
modifikovanych organismii a zejména novou pravni UGpravou geneticky modifikovanych
potravin a krmiv. Cilem této prace je i predstaveni pravnich uprav, vcetné navrhu pravnich
uprav koexistence zemedélstvi uzivajiciho geneticky modifikované plodiny, zemedélstvi
tradi¢niho a zemédélstvi ekologického neékterych ¢lenskych stati Evropské unie.

Stejné jako v pripadé obecného potravinového prava jsou i publikace tykajici se
geneticky modifikovanych organismd, respektive geneticky modifikovanych potravin a krmiv
z hlediska pravniho posouzeni spise vyjimecné. Vétsina praci se zabyva védeckymi aspekty
geneticky modifikovanych organismau, jejich specifikaci a zejména hodnocenim jejich rizika
na zivotni prostredi a lidské zdravi.

Z vySe uvedenych duavodu byly zdrojem této prace prevazné pravni predpisy
Evropskych spolecenstvi a pravni piedpisy Ceské republiky. Veédecké prace. dokumenty
Evropské unie, publikace a ¢lanky uvedené v zaveéru této prace. byly spiSe inspira¢nim
zdrojem a z toho divodu nejsou piimo zminovany v diplomové praci ve formé citaci. VétSina
citaci se proto omezuje na ustanoveni pravnich predpisu.

Odborné aspekty problematiky potravinového prava, geneticky modifikovanych
organismi a geneticky modifikovanych potravin a krmiv byly pro potieby této prace
konzultovany s pani Ing. Goetzovou a panem Ing. Vostou jako pracovniky Ministerstva
zemédélstvi a s pani Ing. Doubkovou z Ministerstva zivotniho prostredi.




A.
POTRAVINY

Potraviny, respektive jejich pifjem, jsou nezbytnou soucdsti zivota, jednim
z ptedpokladi jeho zachovani. Jist se musi, a to, co lidé jedi, ma vliv na zdravi a kvalitu jejich
zivota. Nejde jen o zdravotni nezavadnost potravin. Potraviny jako takové jsou soucasti
potravniho fetézce. Zékladnim piedpokladem zdravotn& nezavadnych potravin jsou zdravotné
nezavadné suroviny. VSe tedy zalina uz na poli. To je vyjadteno i v hesle ,od vidli po
vidlicku®, které uvadi ve svém programu bezpecnosti potravin Evropské unie. Ochrana pudy,
zdravotné nezdvadnd krmiva, veterinarni péce, welfare zvitat a fytosanitarni ochrana —
vSechny tyto oblasti maji k potravinovému pravu velmi uzky vztah. Zaroven celkové souvisi
s problematikou zeméd€lstvi, s ochranou zZivotniho prostiedi, s pééi o krajinu.

Potravinové pravo neni pravem novym. Pravni tprava existovala jiz v Ceskoslovenské
republice, v obdobi prvni republiky, kdy byl pfevzat Codex alimentarius austriacus.
Potravinové pravo vsak v poslednich nékolika letech doznalo vyraznych zmén ve svém pojeti.
Zatimco v roce 1997, kdy byl piijat stézejni zékon o potravinach a tabakovych vyrobcich, se
potravinové pravo omezovalo pouze na oblast potravin, pod vlivem novych myslenek a
trendi prichdzejicich z Evropské unie, bylo potravinové pravo rozsifeno o problematiku
krmiv.

Dalsi rozsifeni okruhu potravinového prava souvisi srozvojem biotechnologii,
s existenci potravin nového typu a potravin a krmiv z geneticky modifikovanych organism.
Svou roli hraje i celkovy vzestup vyznamu ochrany spotiebitele. Silny diraz na bezpecnost
potravin zacal byt vramci Evropy kladen v souvislosti s vyskytem zdravotné zavadnych
potravin a krmiv a s vyskytem nebezpecnych onemocnéni hospodaiskych zvifat, ktera jsou
prenosna na ¢loveéka (napt. BSE, dioxiny apod.). Podstatnou zménu zaznamenalo oznac¢ovani
potravin. To slouzi nejenom k dikladngjsi a kvalitngj$i informovanosti spotiebitelu, ale také
jako soucast systému vysledovatelnosti pivodu potravin tzv. traceability.

Legislativni ramec potravinového prava je pomérné siroky, po pfistoupeni CR k EU,
prevzala CR evropskou pravni upravu. Vétsina z problematiky potravinového prava je
upravena v naiizenich ES, kterd jsou v ¢lenskych statech pfimo aplikovatelnd. Z toho divodu
pravni predpisy ve veétSin¢ pripadi pouze odkazuji na pouziti predpisit Evropskych
spolecenstvi. Potravinové pravo je upraveno komplexné, problém spiSe néz s mezerami
v zakonech, resp. sneexistenci pravni upravy, spociva vne priliS snadném pristupu
k evropské pravni uprave, zvlaste pro lidi méne jazykove vybavené.

I.
1. Evropska pravni tprava potravinového prava

Pilife evropské pravni upravy v oblasti potravinového prava tvori pfedevsim nafizeni
Evropskych spolecenstvi prijata vroce 2002 a 2003, obsahujici upravu obecného
potravinového prava a upravu geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Obsahlou materii
predstavuji predpisy upravujici jednotlivé potravinaiské sektory, napiiklad mléka a mlécnych
vyrobku. vyrobku zivo¢isného pavodu. piva. vina atd.

Stézejnim nafizenim., které polozilo zaklad soucasnému potravinovému pravu. je
nafizeni ES ¢. 178/2002. S ohledem na cile, které si Evropska unie vytyc¢ila, zejména vysokou




uroven ochrany Zivota a zdravi spotiebitele, odstranéni piekazek volného pohybu zbozi —
potravin a krmiv, tzn. fungujici vnitini trh, bylo nutné zvolit jednotny piistup v pojeti
potravinového prava.

Odlisné chapani potravinového prava a rozdilné pozadavky na bezpe¢nost potravin a
krmiv v jednotlivych ¢lenskych statech vytvarelo diskriminaéni prostiedi a piinaselo
negativni ekonomické dopady. Z téchto davoda byly pfijaty definice zakladnich pojmu
potravinového prava, véetné potravinového prava samotného.

Podle ¢lanku 3 odst. 1 nafizeni 178/2002 se ,,potravinovym pravem® rozumi pravni a
spravni predpisy regulujici potraviny obecné, a zejména bezpe¢nost potravin, a to na Grovni
Spolecenstvi nebo na vnitrostatni Grovni; vztahuje se na jakykoli stupen vyroby, zpracovani a
distribuce potravin a rovnéz na krmiva, kterd jsou vyrobena pro hospodaiska zvirata, nebo se
jimi hospodarska zvitata krmi.

Stejny ucel jako definice plni stanoveni obecnych zésad a pozadavkl potravinového
prava.

Dal$im krokem k vytvofeni jednotného potravinového prava bylo zaloZeni
Evropského tfadu pro bezpe¢nost potravin (European Food Safety Authority — EFSA). Tento
ufad vykondva jako jeden z predmétu své ¢innosti funkci odborného ..poradce”, kdyz dle
¢lanku 22 odst. 2 nafizeni poskytuje védecka doporuceni a stanoviska a védeckou a
technickou podporu piipravé pravnich pfedpisu a postupt Spolecenstvi ve vsech oblastech,
které maji pfimy nebo nepfimy vliv na bezpe¢nost potravin a krmiv. Pfestoze urad sam neni
opravnén vydavat zdvazné pravni predpisy, silou své odborné piesvédéivosti, podpofené
nezavislosti ufadu ma stézejni vyznam pfi tvorbé nové pravni Upravy.

2. Bezpecnost potravin v Evropské unii

Jak vyplyva z vymezeni potravinového prava v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, je hlavni
naplni potravinového prava bezpecnost potravin ve smyslu zdravotni a hygienické
nezavadnosti potravin. Piestoze nelze fici, ze by bezpecnost potravin byla v minulosti
opomijena, doslo k zesileni zajmu o tuto oblast az v souvislosti s vyskytem nemoci ze
zdravotné zavadnych potravin v prubéhu devadesatych let dvacatého stoleti. Ackoli nebylo u
vsech nemoci prokazano, ze by byly vyvolany zdravotné zavadnymi potravinami, doslo
k naruseni duvéry spotiebitelt v bezpe¢nost potravin a potravniho fetézce. Kromé poskozeni
zdravi lidi také doslo k podstatnym ekonomickym ztratam. Staty omezily ¢i uplné zakazaly
dovoz potravin, resp.surovin ze zemi, ve kterych se nemoci vyskytly. Piikladem muze byt
zakaz dovozu hovéziho masa do Ceské republiky ze stati EU. Zakaz vyhlasilo i Ministerstvo
zemédélstvi Ceské republiky kvili obavam z Sifeni takzvané nemoci Silenych krav — BSE.
Odvolan byl az 27.11.2002, sucinnosti od 1.12.2002. Pro dovoz z Velké Britanie a
Portugalska byla u¢innost povoleni dovozu stanovena az na 1.ledna 2003.

7 t&chto divodi se zajisténi bezpecnosti potravin stalo jednou z priorit politiky EU.
V roce 2000 vydala Evropska Komise Bilou knihu o zdravotni nezavadnosti potravin (White
paper on food safety), ve které vyty¢ila cile potravinového prava — pozadavek na kontrolu
celého potravinového tetézee ,od vidli po vidlicku™, vytvoreni jednotného fungujiciho
systému bezpecnosti potravin na urovni celého spolecenstvi s efektivni spolupraci na narodni
urovni mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty.

Protoze Bilé knihy obecné maji charakter programovych prohldseni bez pravni
zavaznosti, je k jejich naplnéni potieba provést dalsi kroky. v tomto pfipadé zménu dosavadni
pravni Gpravy, respektive piijeti legislativy nove.

(99}




Nejvyznamnéjsi ,,novinkou* bylo vydani natizeni ES ¢.178/2002. Vedle jiz zminéného
pfinosu nafizeni v podobé sjednoceni zékladnich pojmii a stanoveni zakladnich pozadavki a
zasad potravinového prdva, mélo a ma toto nafizeni velky vyznam v oblasti organizac¢niho
zajisténi systému bezpecnosti potravin, nebot’:

e byl ztizen Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (kapitola III. nafizeni)
e byl ziizen systém rychlého varovani, stanoveny obecné postupy v piipadé
mimoradnych udalosti a upraveno krizové fizeni (kapitola IV. nafizeni)

3. Evropsky uiad pro bezpeénost potravin — EUBP
(European Food Safety Authority — EFSA)

3.1. Zalozeni a pFedmét ¢innosti Uradu

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (Ufad) byl zfizen v roce 2002 a jako jeho sidlo
byl ustanoven Brusel. Vzhledem k rostouci agendé Uradu a tim souvisejicim rustem poctu
zaméstnanct se v prubéhu roku 2005 postupné ste¢hoval do italské Parmy. Itilie disponuje
vhodnymi prostorami, je stitem s vyznamnym potravindiskym primyslem. Sviij vyznam ma i
skuteCnost, Ze v Italii sidli FAO (Food and Agriculture Organisation), které spole¢né s WHO
(World Health Organisation) vytvaii pro oblast potravin Codex Alimentarius. Codex
Alimentarius predstavuje mezinarodni standardy v oblasti potravin. jejich nezavadnosti a
kvality, a zabyva se ochranou spotiebitele, vrozenych nemoci zplsobenych zavadnymi nebo
nevhodnymi potravinami atd.

Prestoze se sidlo v Parmé zdalo byt idealnim, objevily se na konci roku 2005 nazory.
podle kterych je toto umisténi kvuli ¢asovym prodlevam spojenych s cestovanim nevhodné a
ze strany nékterych predstaviteli a pracovniki Uradu byly piedneseny navrhy na jeho zpétné
pfestéhovani. Osobné¢ se domnivam, ze se jednd o navrhy nerealistické a ze skute¢nym
divodem jejich nespokojenosti, véetné problému s personalnim obsazenim védeckych paneli,
je nizsi finan¢ni ohodnoceni jejich prace v porovnani s institucemi sidlicimi v Bruselu,
konkrétné s DG SANCEM.

Poslani Utadu je upraveno v ¢lanku 22 nafizeni a vychazi z pozadavku ES, z cila
stanovenych v Bilé knize o zdravotni nezavadnosti potravin.

Prvotadou naplni Uiadu je poskytovat védecka doporuceni a stanoviska jako podklady
pro piipravu nové legislativy, shromazd'ovat a zpracovavat data za ucelem vyhledani a
monitorovani rizika s pifimym ¢i nepfimym vlivem na bezpe¢nost potravin a krmiv, a
prispivat k vysoké urovni ochrany lidského zivota a zdravi a v souvislosti s tim i k ochrané
zvitat, rostlin a zivotniho prostiedi jako celku.

Ukoly ufadu jsou upraveny v ¢lanku 23 nafizeni. podle kterého ma ufad:

a) poskytovat institucim Spolecenstvi a ¢lenskym statim co nejlepsi védecka stanoviska
ve vSech pripadech stanovenych v pravnich piedpisech Spolecenstvi. a k jakymkoli
otazkam v ramci svého poslani,

b) podporovat a koordinovat vyvoj jednotnych metodik posuzovani rizika v oblastech
spadajicich do jeho poslani.

¢) poskytovat védeckou a technickou podporu Komisi v oblastech svého poslani a na
pozadani védeckou a technickou podporu piipinterpretaci a zkoumani stanovisek
k posouzeni rizika,

d) zadavat védecké studie nezbytné k plnéni svého poslani.




e) vyhledavat, shromazd'ovat, uspofadat a analyzovat a shrnovat védecka a technicka
data v oblastech svého poslani,

f) pfijimat opatfeni k identifikaci a charakterizaci nové vznikajicich rizik v oblastech
svého poslani,

g) vytvorit sit’ organizaci, které budou pisobit v oblastech jeho poslani, a odpovidat za
fungovani site,

h) na Zadost Komise poskytovat védeckou a technickou pomoc pfi postupech
managementu rizika pouzivanych Komisi v souvislosti s bezpe¢nosti potravin a krmiv,

1) na Zadost Komise poskytovat v oblastech svého poslani védeckou a technickou pomoc
scilem  zlepSit spolupraci mezi Spoleenstvim, kandidatskymi  zemémi,
mezinarodnimi organizacemi a tfetimi zemémi,

J) zajiStovat, aby v oblastech jeho poslani dostavala vefejnost a zi¢astnéné strany rychlé,
spolehlivé, objektivni a srozumitelné informace,

k) nezavisle vyjadfovat své vlastni zavéry a sméfovani v zaleZitostech v oblasti svého
poslani,

I) plnit jakékoli dalsi ukoly v oblasti svého poslani, které mu budou zadany Komisi.

Z uvedenych tkolt Uradu je zfejmy jeho charakter. Urad je odbornou organizaci slouzici
jako stfedisko informaci vztahujici se k dotené problematice, jako tvirce a poskytovatel
védeckych stanovisek, md nezastupitelné misto pfi autorizaci geneticky modifikovanych
potravin a krmiv, zaroven plni funkci koordinacni a vytvaii a posléze naplnuje nové koncepce
bezpecnosti potravin.

3.2. Nezavislost Uradu

Piedpokladem fadného fungovani uradu, plnéni jeho ukolt bez ohledu na mozné
zajmy Clenskych statd ¢i jinych subjektl, které nejsou v souladu se zavéry vychazejimi
z védeckého posouzeni uradem, je nezbytna nezavislost uradu. V nafizeni 178/2002 se vsak
nehovofi pfimo o nezavislosti uradu, resp. nezavislost Gfadu je zminovana pouze v uvodni
¢asti nafizeni zdivodnujici piijeti nové pravni upravy.

Z bodu 47 preambule vyplyva, ze Urad musi ptisobit jako nezavislé védecké referenéni
misto. To znamend, Ze vypracovani védeckého stanoviska Uradu muze byt vyzadano nejen
Komisi. ale také Evropskym parlamentem a ¢lenskymi staty.

V bodu 54 preambule je stanoveno, ze nezavislost Uradu a jeho tkol pii informovani
vefejnosti predpokladaji. ze bude moci v oblastech spadajicich do jeho odborné ptisobnosti
komunikovat nezavisle a ze jeho cilem bude poskytovani objektivnich, spolehlivych a snadno
srozumitelnych informaci.

Podle bodu 56 preambule by m¢l byt Utad, vedle svych zasad ¢innosti zalozenych na
nezavislosti a transparentnosti, i takovou organizaci, kterd bude oteviend pfi komunikaci se
spottebiteli a dal$imi zi¢astnénymi skupinami a ktera se nebude vyhybat kontaktum s témito
osobami a organizacemi.

Ani z vy$e uvedeného viak nevyplyva absolutni nezavislost ufadu jako takového, tzn.
instituce, ale nezavislosti je myslena nezavisla ¢innost pii naplinovani ukolu tradu.

V obecnych ustanovenich nafizeni. v ¢lanku 46 odst. 1 je stanoveno. ze ufad ma
pravni subjektivitu a ve vsech ¢lenskych statech uziva nejrozsahlejsi pravomoci. které udeluji
pravni piedpisy pravnickym osobam. Existenci tfadu jako samostatného pravniho subjektu
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vSak nelze ztotoZiiovat s jeho nezavislosi. Pojem nezavislosti se v nafizeni objevuje v ¢lanku

37 v souvislosti s nezavislosti ¢lenti spravni rady, ¢lenti poradniho fora, vykonného feditele,
¢lent védeckého vyboru a védeckych komisi na vnéjsich vlivech.

Rozpor v chapani pojmu ,,nezavislost, resp. zasada nezavislosti* se projevil v kvétnu roku
2004. V té dob¢ se piedseda spravni rady ufadu pan Stuart Slorach obratil jménem spravni
rady na Radu, Evropsky parlament a Komisi, aby ze dvou pfipravovanych navrhii nafizen,
nafizeni o maximalni hlading rezidui pesticidd v produktech rostlinného a zivo¢isného ptavodu
a nafizeni o materidlech a zbozi ur¢enych ke styku s potravinami, a ze dvou nafizeni jiz
piijatych, konkrétné nafizeni ES ¢&. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a
krmivech ( ¢lanek 36) a nafizeni ES ¢&. 1831/2003 o aditivech pro uziti ve vyzivé zvifat
(clanek 19), byla vypusténa ustanoveni o spravni kontrole, ktera podle nazoru spravni rady
Utadu narusovala nezavislost ufadu.

3.3. Spravni prezkoumani

Jakékoli rozhodnuti nebo ne¢innost Utadu v ramci pravomoci. které byly Uradu svéfeny
nafizenim 178/2002, mize piezkoumat Evropska Komise ato bud’ z vlastniho podnétu nebo
na zadost clenského statu nebo osoby, ktera je pfimo a individudlné vdané véci
zainteresovana.

Za ucelem spravniho prezkoumani musi byt Komisi piedloZzena zadost ve lhité dvou
mésicl ode dne, kdy se doty¢nd strana o piislusném jednani nebo omylu Ufadu dovédéla.

Je-li zadost tykajici se spravniho prezkoumani rozhodnuti ¢i ne¢innosti Uradu opravnéna,
Komise ve lhiit¢ dvou mésict v konkrétnim piipadé ulozi Uradu, aby stahl své rozhodnuti
nebo napravil svoji ne¢innost.

Druhé ustanoveni upravujici spravni pfezkoumani je stejného znéni s tim rozdilem. Ze se
nevztahuje na rozhodnuti, ale na jakykoli akt pfijaty v ramci pravomoci Ufadu.

Spravni rada se domnivala, ze moznost Komise pifezkoumavat rozhodnuti a ostatni akty
ufadu je v rozporu se zasadou nezavislosti Gfadu, a ze dotéend ustanoveni narusuji rozdéleni
pusobnosti v oblasti analyzy rizika, kdy posouzeni rizika by meélo spadat vyluéné do
pusobnosti Ufadu a management rizika do pusobnosti Komise, Rady a Evropského
parlamentu. Spravni rada argumentovala tim, Ze dle nafizeni 178/2002 ma Uiad pravni
subjektivitu, v§echna jeho rozhodnuti podl¢haji soudni kontrole Evropského soudniho dvora a
spravni kontrola ve formé revize rozhodnuti Uradu je pro Uad neprijatelna.

Ve skutecnosti je pouze v clanku 47  odst.]  nafizeni zakotveno, = ze:
“odpovédnost za smluvni zavazky Utadu se fidi pravnimi piedpisy pouzitelnymi pro danou
smlouvu. Soudni dvir Evropskych spolec¢enstvi ma pravomoc vynaset rozsudky na zaklade
jakékoli rozhod¢i dolozky obsazené ve smlouvé uzaviené Gfadem™.

Toto ustanoveni se tedy vztahuje na zcela odlisnou oblast, kde predmétem rozhodovani
Evropského soudniho dvora jsou zalezitosti vyplyvajici ze smluvnich zavazku.

Na druhou stranu, pravni subjektivita Uradu ma vyznam v tom sméru, zZe Utad muze jako
pravnicka osoba podat zalobu v souladu s ¢lankem 230 SES proti rozhodnutim. kterd jsou mu
ur¢ena. nebo proti rozhodnutim, ur¢enych jinym osobam. které se ho bezprostiedné a osobné
dotykaji.

Utad tak mohl podat zalobu k Evropskému soudnimu dvoru proti zminénym nafizenim.
ktera podle jeho minéni byla v rozporu se zasadou jeho nezavislosti. Utad takovy krok
neucinil a cely spor skon¢il dopisem pana Byrnea jako ¢lena Komise. ve Kterém ujistil spravni
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radu, Ze védecka nezavislost Gfadu dotéenymi ustanovenimi nebyla nijak narusena, s tim, ze
Komise bude i nadale védeckou nezavislost Gfadu respektovat.

Komise neni stanovisky Utadu absolutné vézana, ale v pripadg, ze jeji postup v dané véci
neni v souladu se stanoviskem Utradu, Je povinna ptipadné rozdily zdivodnit (napf. ¢lanek 7
odst. 1 natizeni €. 1829/2003).

Vysledkem sporu tedy bylo ujasnéni si pojmu neavislosti uradu, kterym se rozumi
nezavislost védecka.

3.4. Vztah U¥adu a Komise

Jak bylo uvedeno vyse, Ufad je védeckou instituci, jejimz hlavnim ukolem je poskytovani
védeckych doporuceni a stanovisek, ktera slouzi jako podklad pro tvorbu, pfijimani pravnich
predpisi a jinych opatfeni Evropského spoledenstvi. Tyto podklady nejsou samostatnym

navrhem, tvofi zaklad, zkterého Komise vychazi pii piedkladani legislativnich navrha ke
schvaleni Evropskym parlamentem a Radou. Z toho divodu je nezbytné uzké spoluprace mezi
Utadem a Komisi; Urad Je povinen poskytovat Komisi védeckou a technickou podporu a
pomoc, a plnit tkoly v oblasti jeho poslani zadané Komisi, jak vyplyvé z ¢lanku 23 pism. c).
h), 1), 1) natizeni 178/2002.

Mezi Utad a Komisi jsou rozdéleny jednotlivé ¢asti analyzy rizika (risk analysis):
posouzeni rizika (risk assessment), management rizika (risk management) a komunikace o
riziku (risk communication).

Posouzeni rizika je definovano v ¢lanku 3 odst. 10 nafizeni, podle kterého se jim rozumi
. veédecky podlozeny proces skladajici se ze ¢tyt kroku: identifikace nebezpe¢i . popisu
nebezpeti, odhadu expozice a popisu rizika*. Clanek 6 odst. 2 nafizeni stanovuje jako
obecnou zasadu potravinového prava, ze posouzeni rizika je zaloZzeno na dostupnych
védeckych dikazech a provadi se nezavislym, objektivnim a transparentnim zpusobem.
S ohledem na tkoly stanovené Ufiadu v ¢lanku 23 je ziejmé, Ze posuzovani rizika je ve
vyluéné pisobnosti Uradu.

Managementem rizika se dle ¢lanku 3 odst. 11 nafizeni rozumi .proces odlisny od
posouzeni rizika, spocivajici ve zvazovani strategickych moznosti a soucasném vedeni
konzultaci se zucastnénymi stranami a v zohlednéni posouzeni rizika a dalSich legitimnich
faktorti a podle potieby ve zvoleni vhodnych moznosti prevence a kontroly”. Management
rizika v sobé zahrnuje moznost piijimat rozhodnuti a opatieni. s tim, ze posouzeni rizika- tzn.
védecky zavér je jen jednim z faktort posuzovani. To z povahy véci vylucuje Urad. tzn. ze
management rizika patii do pusobnosti Komise.

Komunikaci o riziku se dle ¢lanku 3 odst. 12 rozumi ..interaktivni vymeéna informaci a
stanovisek v rameci procesu analyzy rizika. které se dotykaji nebezpeci a rizik. faktort
souvisejicich s rizikem a vnimanim rizika, a to mezi posuzovateli rizika, manazery rizika.
spotfebiteli, potravindiskymi a krmivaiskymi podniky. akademickou obci a dalSimi
zuCastnénymi stranami, véetné vykladu vysledki posouzeni rizika a zakladu pro rozhodnuti
v ramci managementu rizika®. Komunikace o riziku neni omezena jen mezi Utad a Komisi.
ale v souladu se zasadou transparentnosti a informovani vérejnosti (Clanek 10 narizeni) se
uplatiuje mezi celou $kalou tietich subjektu.




Ackoli je posouzeni a management rizika rozdéleno mezi Utad a Komisi, je poslanim
Utadu spolupracovat s Komisi, resp. SpoleCenstvim (ES) a jednotlivymi ¢lenskymi staty za

Ucelem podpory jednotného pristupu jak v oblasti posuzovani rizika, tak v oblasti
managementu rizika a komunikace o riziku (¢lanek 22 odst.8).

3.5. Aparat Komise

Aparat Komise je tvofen generalnim sekretaridtem a generalnimi feditelstvimi =
directorates general (DG). Oblast bezpe¢nosti potravin, ochrany zdravi spotfebitele, ma na
starosti Generalni feditelstvi pro zdravi a ochranu spotfebitele = Health and Consumer
Protection Direcorate-General, oznacovany jako DG SANCO.

Ukolem DG SANCA je dohlizet nad fadnou implementaci a nasledné aplikaci
pravnich piedpist v oblasti jeho pusobnosti ve viech ¢lenskych statech EU.

Oblast ptsobnosti DG SANCA lze rozdélit do tii hlavnich oblasti, do oblasti vefejného
zdravi, bezpecnosti potravin a do oblasti zaleZitosti spotiebiteli.

DG SANCO se sklada ze Sesti administrativnich usek — direktoratu:

oddéleni zabyvajici se obecnymi zalezitostmi (General Affairs)

oddeéleni zabyvajici se zalezitostmi spottebitelt (Consumer Affairs)

oddéleni vefejného zdravi a posuzovani rizika (Public Health and Risk Assessment)

oddéleni bezpecnosti potravin: vyroby a distribuce (Food safety: Production and

distribution chain)

e oddéleni bezpecnosti potravin: zdravi rostlin, zdravi a welfare zvitat; mezinarodnich
otazek (Food safety: plant health, animal health and welfare, International questions)

e potravinovy a veterinarni urad (Food and Veterinary Office)

Existence samostatného oddéleni zabyvajicitho se v ramci bezpec¢nosti potravin zdravim
rostlin a zvifat a welfarem zvifat je dikazem tzkého propojeni problematiky potravinového
prava s pravem zemédélskym a s pravem zivotniho prostiedi a zaroven ukdzkou naplnovani
politiky ,.from farm to fork™ = ,,od vidli po vidlicku™.

3.6. Organy Evropského afadu pro bezpecnost potravin

Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin se sklada z téchto organi:
1. spravni rady (Management Board).
vykonného feditele a jeho sekretariatu (Executive Director and Staff).
poradniho fora (Advisory Forum) a
védeckého vyboru a védeckych komisi (Scientific Committee and Panels).

il

3.6.1. Spravni rada

Ackoli byl Utad zalozen natizenim ze dne 28. ledna 2002, nemohl zacit fungovat hned
nasledujici den. Prvni zasedani sprav ni rady prob¢hlo 18. a 19. zari 2002.

Ukolem spravni rady je kazdoro¢né vypracovavat plan praci Utadu. véetné viceletych
plani — program, pfijimat rozpocet ufadu, kontrolovat chod Utadu a zajistovat. aby Urad
plnil efektivné své poslani a jednotlivé zadané tkoly. Spravni rada je dale povinna piijmout
do 30. biezna kazdého roku souhrnnou zpravu o ¢innosti Utadu v uplynulém roce.




|

K uskutecnéni téchto ukolt se spravni rada schazi nékolikrat do roka. a to na vyzvu
piedsedy spravni rady nebo na zaklade zadosti alespon tietiny ¢lend.

Spravni rada se skladd ze 14 ¢lend a jednoho zastupce Komise. Clenové spravni rady
jsou jmenovani Radou po konzultaci s Evropskym parlamentem ze seznamu vypracovaného
Komisi.

Nafizeni vyslovné stanovuje pozadavek, podle které¢ho Gtyfi ¢lenové musi pochézet
z okruhu organizaci zastupujici spotfebitele a jiné zajmové skupiny v ramci potravinového
fetézce. Toto ustanoveni vSak neznamend, Ze by tito ¢lenové piimo zastupovali n&jakou
organizaci. Stejné tak u viech ¢lenti plati, Ze nereprezentuji sviij stat, nezastupuji svou vladu,
nybrz byli vybrani na zdklad¢ svych odbornych znalosti a zkugenosti. Nezavislost a odbornost
jednotlivych ¢lent je pfedpokladem nezavislosti a odbornosti celého Utadu.

Funkéni obdobi je ¢tyfleté, u poloviny €lenti trva prvni funkéni odobi Sest let.
Divodem je zachovani kontinuity prace spravni rady. Kompletni zména v personalnim
obsazeni Ufadu po kazdych ¢tyfech letech by znamenala zasah do plynulého chodu Uradu. 1
z tohoto divodu muze byt funkéni obdobi ¢lent jednou prodlouzeno.

3.6.2.Vykonny feditel *
Vykonny feditel je jmenovan spravni radou na dobu péti let a jeho opétovné
Jmenovani neni omezeno. Postaveni a povinnosti vykonného feditele jsou upraveny v ¢lanku
26 natizeni.
Vykonny feditel zastupuje ufad navenek a dle odst. 2 vyse uvedeného ¢lanku odpovida za:
a) kazdodenni spravu Uradu,
b) sestavovani ndvrhii pracovnich programii Uiadu po konzultaci s Komisi,
¢) provadeéni pracovnich programt a rozhodnuti pfijatych spravni radou,
d) zajiStovani vhodné védecké, technické a administrativni podpory védeckému vyboru a
védeckym komisim,
e) zajistovani plnéni tkold Utradu v souladu s pozadavky jejich uzivateli., zejména ?
s ohledem na pfiméfenost poskytovanych sluzeb a vynalozeného casu, |
f) pripravu vykazu pijmt a vydaji a plnéni rozpoctu Uradu,
g) veskeré persondlni zalezitosti a 3
h) rozvijeni a udrzovani kontaktu s Evropskym parlamentem a zajistovani pravidelného i
dialogu s jeho piislusnymi vybory. !

Podle odstavce 3 kazdoro¢né predklada spravni radé ke schvaleni navrh souhrnné zpravy
o vSech ¢innostech uradu za uplynuly rok. navrh pracovnich programu. navrh ro¢ni ucetni
uzaverky za uplynuly rok a navrh rozpoc¢tu na nadchazejici rok.

Vykonny feditel tedy zajistuje kazdodenni fungovani — provoz Ufadu a zirovén
piipravuje podklady pro rozhodovani spravni rady. dohlizi na realizaci pracovnich planu a
novych koncepci schvalenych radou.

3.6.3. Poradni forum

V poradnim féru maji svého zastupce viechny jednotlivé ¢lenské staty. Podminkou
GCasti zastupcl v poradnim foru je, ze v piislusnych organech svych clenskych statu
vykonavaji tkoly podobné ukolam Ufadu. Tato podminka je dana s ohledem k ucelu
poradniho féra, nebot to slouzi predevsim k vytvoreni tzké spoluprace mezi Uradem a
prislusnymi organy ¢lenskych statu a jako misto soustiedéni a vymeény informaci.

7 divodu vazanosti zastupct k vnitrostatnim organum ¢lenskych statu je v ¢lanku 27
odst. 2 natizeni zakotvena zasada inkompatibility s funkei ¢lena spravni rady Ufradu.
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3.6.4. Védecky vybor a védecké komise
S ohledem na skute¢nost, ze jednim z poslani Utadu je poskytovat védecka doporuc¢eni
a stanoviska k nejriznéjsim otazkam celého potravinového fetézce — ochrana zdravi zvifat a

rostlin, bepe¢nost potravin a krmiv, zejména analyza rizika, byl k naplnéni tohoto ukolu
ziizen védecky vybor a védecké komise.

Postaveni a ¢innost védeckého vyboru a védeckych komisi je upraveno v &lanku 28
nafizeni. Védecky vybor odpovida za koordinaci praci komisi vedoucich k vypracovani
védeckého stanoviska, za stanoveni pracovnich postupl a harmonizaci pracovnich metod.
Déle poskytuje stanoviska k otdzkam spadajich do pisobnosti vice nez jedné védecké komise
¢i k otazkam, které naopak nespadaji do pusobosti 7zadné z komisi. Uzka spoluprace mezi
vyborem a jednotlivymi komisemi je zajiténa tim, Ze védecky vybor je vedle Sesti
nezavislych védeckych odbornikii tvoten predsedy védeckych komisi.

Piehled védeckych komisi:
e komise pro potravinaiské pridatné latky, latky uréené k aromatizaci, pomocné latky a
materialy prichdzejici do styku s potravinami
e komise pro piisady a produkty nebo pro latky pouzivané v krmivech pro zvifata

e komise pro zdravi rostlin, pro pripravky na ochranu rostlin a rezidua piipravki na
ochranu rostlin

komise pro geneticky modifikované organismy
komise pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie
komise pro biologicka nebezpeci

komise pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci
komise pro zdravi zvitat a welfare zvifat

V organech Evropského fadu pro bezpecnost potravin je zastoupena i Ceska republika.
Ceska republika spolupracuje celoroéné s Uradem na néarodni twrovni. jeji zastoupeni
v organech uradu je vsak omezeno pouze na dva zastupce.

V poradnim foru reprezentuje Ceskou republiku feditelka odboru bezpe¢nosti potravin na
Ministerstvu zemédélstvi, v soucasné dobé MVDr. Milena Vicenova. MVDr. Jifi Ruprich,
PH.D. je ¢lenem komise pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci.

3.7. Spoluprice Ufadu a organu pisobicich v oblastech poslani Uradu

Clanek 36 odst. 1 nafizeni predpokladd propojeni organizaci pusobicich v oblastech
poslani Utadu, tzn. védeckou spolupraci, vzajemné preddvani znalosti a zkusenosti a zapojeni
do spole¢nych projektt Uiadu.

S ohledem na ¢lanek 36 odst. 3, ktery piedpoklada piijeti provadécich pravidel
k uskute¢néni propojeni organizaci ve smyslu odst. 1. bylo pfijato nafizeni Komise (ES) ¢
2230/2004, ze dne 23.prosince 2004, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002. ktera se tykaji sité organizaci pusobicich
v oblastech, které podléhaji poslani Evropského tradu pro bezpecnost potravin. Organizace
jsou jmenovany jednotlivymi ¢lenskymi staty. tyto organizace musi splnit pozadavky
stanovené v ¢lanku 1 provadéciho nafizeni, zejména pozadavky na vysokou odbornou troven
a schopnost podilet se na programech védeckého charakteru. Ze jmenovanych organizaci
vytvori Utad seznam organizaci, které se tak stanou soucasti site.

Podle ¢lanku 2 provadéciho nafizeni se vypracuje seznam organizaci. ve kterém bude
uvedena oblast jejich konkrétni kompetence ve véci hodnoceni neskodnosti geneticky
modifikovanych potravin a krmiv. Utad pak muze piesunout ukol spocivajici ve vypracovani
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stanoviska ve véci zadosti o povoleni geneticky upravenych potravin nebo krmiv, ktery mu
byl svéfen nafizenim (ES) ¢. 1829/2003, na organizaci uvedenou na seznamu.

Ucelem cel€ upravy je zejména zamezeni duplicity védeckych praci na urovni celého
Spolecenstvi a efektivni plnéni ukoli stanovenych Uradu 1 jednotlivym organizacim.

Védecké a stalé vvbory

Vzhledem ke skute¢nosti, ze jesté pfed ziizenim Evropského tfadu pro bezpeénost
potravin bylo potfeba vykonavat ¢innosti ve védecké oblasti, byly rozhodnutim Komise
97/404/ES ze dne 10. Cervna 1997 o zfizeni Védeckého fidiciho vyboru a rozhodnutim
Komise 97/579/ES ze dne 23. ¢ervence 1997 o zfizeni védeckych vybori v oblasti zdravi
spotiebitelli a bezpecnosti potravin, ziizeny védecké vybory. Vétsina z téchto vybord, resp.
jejich pusobnost pieSla po pfijeti nafizeni 178/2002 na Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin. Odkazujici ustanoveni, tykajici se védeckych vybori. obsahuje ¢lanek 62 odst. 1
nafizeni.

Na Evropsky urad pro bezpecnost potravin ptesla ptsobnost téchto védeckych vybori:
e Védeckého vyboru pro potraviny
Védeckého vyboru pro vyzivu zvitat
Vedeckého veterinarniho vyboru
Védeckého vyboru pro pesticidy
Védeckého vyboru pro rostliny
Védeckého fidictho vyboru, ve vztahu k védeckym stanoviskim k bovinni

spongiformni encefalopatii (BSE) a transmisivnim spongiformnim encefalopatiim
(TSE)

Rozhodnuti ztizujici védecké vybory — 97/404/ES a 97/579/ES byla zruSena a nahrazena
rozhodnutim Komise 2004/210/ES ze dne 3. bfezna 2004 o zfizeni védeckych vybort
v oblasti bezpe¢nosti spotiebitelt, vetejného zdravi a zivotniho prostiedi.

Clanek 18 rozhodnuti nahradil védecké vybory takto:

e Védecky vybor pro kosmetické prostiedky a nepotravinaiské vyrobky urcené

spotfebitelim byl nahrazen Védeckym vyborem pro spotiebitelské vyrobky

e Védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a zivotni prostiedi byl nahrazen Védeckym

vyborem pro zdravotni a environmentalni rizika

e Védecky vybor pro 1é¢iva a zdravotnické prostiedky byl nahrazen Védeckym vyborem

pro nové vznikajici a nove identifikovana zdravotni rizika

Nahrazeni védeckych vybori neznamenalo jejich pouhé piejmenovani. doslo i ke zméne
jejich plsobnosti s ohledem na nové pozadavky Spolecenstvi a téz v souvislosti s novou
organizaéni strukturou, tzn. ziizenim Evropského tfadu pro bezpecnost potravin. Oblast
odborné piisobnosti ti vy$e uvedenych védeckych vybori je upravena v priloze I rozhodnuti
2004/210/ES.

V ¢lanku 62 odst. 2 natizeni 178/2002 jsou obsazeny odkazy vztahujici se ke stalym
vybortim. Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat nahrazuje tyto stalé vybory:
Staly vybor pro potraviny. Staly vybor pro krmiva. Stdly veterinarni vybor a Staly
fytosanitarni vybor v piipadech, které se tykaji pripravka na ochranu rostlin a stanoveni
maximalnich limitu rezidui.




Poradni vybory

Rozhodnutim Komise &. 2004/613/ES ze dne 6. srpna 2004 byla vytvotfena poradni
skupina potravinového fetézce a zdravi zvifat a rostlin. Vytvoteni poradni skupiny vychazi
z Bilé knihy o bezpe¢nosti potravin a z nafizeni 178/2002. Jejim vytvotenim byl nahrazen
poradni vybor pro potraviny zfizeny rozhodnutim Komise z roku 1980, &. 80/1073/EHS.
Zména poradni skupiny souvisi s rozsifenim zabéru poradni skupiny na cely potravni fetézec,
s vyvojem politiky bezpecnosti potravin, zahrnujici kromé potravin i problematiku zdravi

zvitat a zdravi rostlin a zvySenym diirazem na informovani vefejnosti a spolupraci se zastupci
spotiebiteli a profesnich svaz.

3.8. Zhodnoceni fungovani Evropského ifadu pro bezpeénost potravin

O potiebe zalozeni odborného tfadu, ktery by mél nezavislé postaveni na jednotlivych
Clenskych statech Evropské unie a organech unie a jehoz predmétem Cinnosti by bylo
provadéni veédeckého hodnoceni v oblasti potravin a krmiv, panovala v dobé& pfijimani
nafizeni 178/2002, které takovy ufad ustanovovalo, vSeobecnd shoda. Béhem tii let jeho
existence vSak proti samotnému fungovani Evropského ufadu pro bezpecnost potravin
vyvstala fada kritickych hlast. Kritika pochdzi jak ze strany vlastniho ufadu, tak ze strany
vefejnosti.

Jak bylo naznadeno jiz v uvodni ¢4sti této prace tykajici se Utadu, potyka se Urad
s nedostatecnym persondlnim obsazenim védeckych vybori a komisi. Davodu tohoto stavu je
nékolik. Jednak zmifovany presun Uiadu z Bruselu do Parmy a jednak nizsi financni
ohodnoceni prace védeckych pracovniku. Tito odbornici davaji prednost pusobeni v jinych
organech aparatu Evropské unie, jako napiiklad v DG SANCO, DG AGRO nebo DG ENVI,
nebo v organech vlastniho c¢lenského statu. Problém v nékterych piipadech ¢ini i spojeni
odbornikl se soukromym sektorem z jejich predchozi ¢innosti a ptipadny konflikt zajmu. To
je casto zminovano zejména v souvislosti posuzovanim geneticky modifikovanych
organismu, GM potravin a krmiv.

Nedostateéné personalni obsazeni Ufadu je diivodem kritiky ze strany ¢lenskych statu
a zastupcll pramyslu a to potravinarského, krmivarského a biotechnologického. Nedostatecné
personalni obsazeni totiz zpusobuje vyrazné prodlevy ve vydavani vyzadanych odbornych
stanovisek. Dalim bodem je i pozadavek uzké spoluprace Uradu s jednotlivymi ¢lenskymi
staty, aby ukoly mohly byt, je-li to mozné, mezi né rozdéleny a nedochazelo tak ke zbytec¢né
duplicite prace.

Kritika va¢i ¢innosti Uradu vychazi téz velmi ¢asto ze strany nevladnich ekologickych
organizaci. Kritizovana je nejvice jeho ¢innost souvisejici se schvalovanim geneticky
modifikovanych potravin a krmiv. Postoje ekologli jsou blize uvedeny v ¢asti B této prace,
upravujici problematiku geneticky modifikovanych organismu.

Na pocatku ledna roku 2006 byla v EU FOOD LAW' zvefejnéna zprava Bureau van
Dijk Ingenieurs Conseils a Arcadia International EEIG. hodnotici fungovani Evropskcho
uradu pro bezpecnost potravin a jeho jednotlivych slozek. Podle této zpravy je tieba provest
reorganizaci administrativniho usporadani Uradu a nové vymezit ptsobnost jednotlivych
komisi a vyborii. Dale zmifiuje pottebu §irSiho uplatnovani zasady informovani vefejnosti.
Sirsi pristup veiejnosti k dokumentiim a ur¢ité zprihlednéni prijimani stanovisek U radu.

Samostatnou ¢ast zpravy predstavuje problematika vybirani poplatku Uradu za
provedena stanoviska. Dle zpravy je tieba prehodnotit zpusob financovani, resp. ziskavani
zdrojti pro ¢innost Uradu. Vyssi poplatky by mély zajistit zlepeni a zrychleni prace Utadu.




Obavy z nalulsem zasady nezavislosti Urady by pak mély byt vyvraceny vysledky a kvalitou
prace Utadu.

Zvyse uvedeného zhodnoceni stavu fungovani Evropského uradu pro bezpecnost
potravin a prehledu jeho problematlckych aspektll vyplyva, ze kromé pozadavku nezavislosti
Utadu a jeho pracovnika, jsou problémy souvisejici s ¢innosti Utadu spiSe nez problémy
pravnimi problémy ekonomickymi a politickoekonomickymi.

4. Systém rychlého varovani pro potraviny a krmiva
Rapid alert system for food and feed - RASFF

Jak uvadi pan Babicka, pani Kocurkova a pan Bene$ v ¢lanku ,.Zasady a piistupy
k udrzeni zdravotni nezavadnosti surovin pro vyrobu potravin a krmiv*?, spada pocatek
systému rychlého varovani do roku 1975, kdy na zakladé doporuceni Rady byly postupné
vydavany doporuCeni, smérnice a nafizeni, tykajici se bezpetnosti vyrobkd, hygieny
pracovniho prostfedi a zdravi zaméstnanct, bezpeénych. tzn. zdravotné nezavadnych
potravin. Naptiklad: smérnice ¢. 75/319/EEC a 81/851/EEC, tykajici se informaci o nebezpeci
vyplyvallcl z pouziti 1éCiv, smérnice ¢. 82/894/EEC, tykajici se onemocnéni zvifat, smérnice
¢. 83/189/EEC, ustanovujici postupy tykajlcl se informaci ohledné technickych standardu pro
vyrobky, rozhodnuti Rady ¢. 84/133/EEC, zavadgjici systémy pro rychlou vyménu informaci

0 nebezpeci pii pouziti vyrobku;
nahrazeno rozhodnutim Rady ¢&. 89/45/EEC, zavadéjicim systém rychlé vymeény
informaci 0 vzrustajicim nebezpeci ohrozeni zdravi;

zménéno smeérnici Rady ¢. 92/59/EEC o obecné bezpecnosti vyrobku, smérnice ¢.
89/662/EEC, tykajici se vyrobku zivocisného ptavodu.

Systém varovani pavodné zahrnoval vSechny vyrobky vcetné potravin, posléze doslo
k jeho rozdéleni na dvé slozky, které v soucasné dob¢ funguji v podob¢ systému rychlého
varovani pro potraviny a krmiva a systému rychlého varovani pro vyrobky.

Systém rychlého varovani pro potraviny a krmiva je upraven v nafizeni 178/2002
v kapitole IV., oddilu 1. Jedna se o informac¢ni sit' zahrnujici Utad, Komisi a jednotlivé
Clenské staty, slouzici k rychlému ohlaseni ptimého ¢i nepiimého rizika pro lidské zdravi,
jehoz plvod lezZi v potraviné nebo krmivu. Soucasti systému mohou byt i kandidatské zemé,
tieti zemé nebo mezinarodni organizace na zakladé dohod uzavienych se Spolecenstvim.

Ucelem systému rychlého varovani je zamezeni uvedeni do ob&hu nebo stazeni
z ob&hu potraviny nebo krmiva, ktera mohou ohrozit zdravi lidi nebo zvifat. Ochrana se
vztahuje jak na jisté — 100% nebezpe¢i z konzumace potraviny nebo krmiva. tak na
nebezpeci jen mozné — potencionalni.

Do sité se hlasi nalezy potravin a krmiv, které¢ nespliuji pozadavky na bezpecné
potraviny a krmiva, véetné potravin, které nejsou fadné oznaCeny a nespliuji tak pozadavky
stanovené v ¢lanku 14 odst. 3 pism. b) nafizeni 178/2002. tzn. ze by nedostateCnym
ozna¢enim mohlo dojit k ohrozeni zdravi spotrebitele.

Na evropské trovni plni funkci kontaktniho mista Komise. ktera informaci o riziku
ziskanou od jednoho ¢lena sité predava neprodlené viem ostatnim ¢lenum systému. Komise je
zaroven odpoveédna za spravu site.

| EU FOOD LAW, No. 239, January, 2006. EFSA staff face burn out. says independent evaluation report, str. 3
Babicka. L.. Kocurkova. J.. Benes, P.: Zasady a pristupy k udrzeni zdravotni nezavadnosti surovin pro vyrobu
potravin a krmiv, Konference CSVTS ,.Rostlinolékarské dny. Pardubice, 22.1 1.2004
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Soucasti systému rychlého varovani nejsou jednotlivi provozovatelé potravinarskych
¢i krmivaiskych podnikd, ale vylucné ¢lenské staty, resp. jejich prislusné organy. Informaéni
povinnost provozovateli potravinatskych / krmivéiskych podnikt vyplyvajici z ¢lanku 19/20
nafizeni se vztahuje pouze na povinnost informovat pfislusny narodni organ, ktery nasledné
jako soucast RASFF uvédomi o vzniklé situaci Komisi.

Kromé informaci o riziku jsou ¢lenské staty povinny oznamit prostfednictvim systému
rychlého varovani, dle ¢lanku 50 odst. 3, tyto skute¢nosti:

e kazdé opatfeni, které pfijmou s cilem omezit uvadéni potraviny nebo krmiva na trh
nebo vymoci jejich stazeni ztrhu nebo zpétné prevzeti potraviny nebo krmiva
z duvodu ochrany lidského zdravi a které vyzaduje rychlé jednani

Pozadavek na rychl¢ jednani je kumulativni podminkou a bez jejiho naplnéni nedojde
k uplatnéni daného ustanoveni.

e kazdé doporuceni nebo dohodu s profesionalnimi provozovateli, které maiji za cil na
dobrovolném zakladé nebo na zakladé povinnosti z divodu vazného rizika pro lidské
zdravi, které vyzaduje rychlé jednani, zamezit uvedeni potraviny nebo krmiva na trh
nebo zamezit jejich pfipadnému pouziti, omezit je nebo je podrobit zvlastnim
podminkam

e kazd¢ odmitnuti Sarze, kontejneru nebo nakladu potraviny nebo krmiva pfislusnym
organem na hrani¢nim pfechodu v Evropské unii, které souvisi s pfimym nebo
nepiimym rizikem pro lidské zdravi

Ohlasujici ¢lensky stat je povinen podrobné své kroky, tzn. pfijata opatieni zduvodnit.
V opa¢ném pripadé by se na takto pfijatd opatieni hledé¢lo jako na opatfeni diskriminacni,
narusujici volny pohyb zbozi a svobodu podnikani.

Notifikace — ohlaSeni do systému rychlého varovani se rozdéluji podle hlediska vyskytu
na trhu na nonalert notifikace a alert notifikace.

Nonalert notifikace se tyka ohlasovani nebezpecnych vyrobkd, které nejsou na trhu a neni
nutna bezprostiedni reakce, jakou je naptiklad zachyceni vyrobku na hranicich.

Alert notifikace se tyka ohlasovani nebezpe¢nych vyrobka vyskytujicich se na trhu a
vyzaduje okamzitou reakci.

Notifikace se déle rozdéluji na zakladni a pomocné, a na origindlni notifikace - pfi
zjisténi vyskytu nebezpe¢ného vyrobku a na notifikace dodatecné, které doplnuji originalni
notifikaci o nové informace tykajici se notifikovan¢ho vyrobku.

Voddilu 2 kapitoly IV nafizeni 178/2002 jsou upraveny mimofadné udalosti
(potravina nebo krmivo mohou piedstavovat vazné riziko pro zdravi lidi. zvirat nebo pro
zivotni prostiedi) a zpusoby jejich feSeni, resp. vycet moznych opatfeni pfijatych Komisi
v zavislosti na skute¢nosti. jednd-li se o potraviny nebo krmiva ze Spolecensvi ¢i potraviny
nebo krmiva dovezené ze tietich zemi.

V pripadé potraviny nebo krmiva ze Spoletenstvi piijme Komise n¢které z opatieni. kterymi
jsou pozastavi uvadéni dotyené potraviny nebo krmiva na trh nebo pozastavi jejich pouzivani.
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stanovi zvlastni podminky pro doty¢nou potravinu nebo krmivo a nebo piijme jakékoli jiné
vhodné docasné opatieni.

Obdobna opatfeni jsou upravena v pripadé potraviny nebo krmiva dovezenych ze treti
zemé€, kdy Komise pozastavi dovoz dotyéné potraviny nebo krmiva z treti zem& nebo z ¢asti
jejiho uzemi a v pfipadé potieby z tieti zemé tranzitu, stanovi zvlastni podminky pro dotyénou
potravinu nebo krmivo z doty€né tfeti zemé nebo z ¢ésti jejiho uzemi ¢ piijme jakékoli jiné
vhodné docasné opatieni.

Dikee .jakékoli jiné vhodné opatieni® je dosti Siroka, tim poskytuje Komisi znacnou
volnost rozhodovani a poskytuje ji moznost flexibilné reagovat na konkrétni situaci. Komise
je v8ak vazana zasadou piiméfenosti a tim, Ze opatfeni musi byt skute¢né vhodné, tzn.
dostatecn¢ oduvodnéné. Piijme-li Komise v pfipadé mimotadné udalosti uréité opatieni, musi
byt toto opatfeni nejpozdé€ji do deseti pracovnich dnli potvrzeno, zménéno, zrueno nebo
rozsifeno a divody pro rozhodnuti Komise musi byt zvefejnény. Naiizeni na dasledky
poruSeni tohoto ustanoveni nepamatuje, v praxi se vSak vychdzi z predpokladu, ze v piipadé
necinnosti Komise se potravina ¢i krmivo vraci zpét na trh.

Na necinnost Komise pamatuje ¢lanek 54 nafizeni, kdyZz umoznuje ¢lenskému statu

piijmout docasna ochrannd opatfeni a ta ponechat az do doby, nez budou pfijata opatieni
Spolecenstvi.

V oddile 3 kapitoly IV je v ¢lancich 55 — 57 upraveno krizové fizeni. konkrétné obecny
plan krizového fizeni, krizovy §tab a ukoly krizového $tabu.

Obecny plan krizového fizeni, resp. jeho zakladni kostra, byla vypracovana v uzké
spolupraci mezi Komisi, Ufadem a jednotlivymi ¢lenskymi staty v roce 2004. V souladu
s ¢lankem 55 odst. 2 nafizeni byly stanoveny typy situaci, kdy existuji pfima nebo nepiima
rizika pro lidské zdravi spojena s potravinami nebo krmivy, kterym pravdépodobné nemohou
existujici predpisy predejit a ktera nejsou predpisy vyloucena nebo omezena na pfijatelnou
uroven nebo jimz nelze dostatecné celit pouhym pouzitim c¢lanku 53, tykajiciho se
mimofadnych opatfeni u potravin a krmiv s pivodem ve Spolecenstvi nebo dovezenych ze
tieti zeme nebo ¢lanku 54 upravujiciho jind mimotadna opattent, jak bylo uvedeno vyse.

V soucasné dobé lezi na kompetentnich organech clenskych statu tkol vypracovat blizsi
metodiku obecného planu krizového fizeni. V Ceské republice je timto organem MZe, odbor
bezpecnosti potravin.

V piipadé, kdy se objevi riziko odpovidajici situaci stanovené v obecném planu
krizového fizeni je Komise povinna bezodkladné ad hoc zfidit krizovy $tab. na jehoz ¢innosti
se bude podilet Ufad, zejména védeckou a technickou pomoci. Ukoly krizového $tabu jsou
stanoveny v ¢lanku 57. Krizovy $tdb ma shromazdit a zhodnotit informace o riziku a najit co
nejvice moznosti efektivniho omezeni ¢i vylouceni rizika a o rizicich a prijatych opatfenich
informovat vefejnost v souladu s ¢lankem 10, obsahujicim obecny pozadavek na informovani
vefejnosti.

I1.

1. Pravni Gprava potravinového prava v Ceské republice

Zéklad moderniho potravinového prava v Ceské republice byl polozen v zakone ¢.
110/1997 Sb.. o potavinich a tabdkovych vyrobeich. V tomto zakoné byly definovany
zdkladni pojmy potravinového prava. (tzn. co se rozumi potravinami obecné. co jsou
potraviny zivo¢isného ptvodu, potraviny nového typu. suroviny, zdravotné nezavadné
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potraviny, co se rozumi jakosti atd.). byly upravny povinnosti vyrobcti a dovozct potravin.
Dale v ném bylo upraveno baleni potravin, jejich oznatovéni, uvadéni do obéhu, preprava a
statni dozor nad dodrzovanim stanovenych povinnosti. Pfedmétem upravy byly i tabakové
vyrobky. ackoli podle nazor nékterych odborniki napiiklad Frantiska Helesice® bylo toto
piifazeni k potravindm nevhodné a nesystematické, vzhledem ke skute¢nosti, ze ucelem
pravni upravy problematiky potravin byla predevsim snaha o ochranu zdravi spotiebitele a
tabakové vyrobky, respektive koufeni je $kodlivé samo o sobé. Piestoze tento nazor ma své
opodstatnéni, u zakonoddrcli nepfevazil a uprava tabdkovych vyrobki je v zakoné o
potravinach obsazena dodnes.

Zakon o potravinach proSel od roku 1997, kdy byl pfijat, fadou zmén. Konkrétng byl
novelizovan zakonem €. 119/2000 Sb., 306/2000 Sb., 146/2000 Sb., 131/2003 Sb., 274/2003
Sb., 94/2004 Sb. a 316/2004 Sb.. Tyto zmény souvisely s pfirozenym vyvojem potravinového
prava, z velké Casti viak vyplyvaly z piistoupeni Ceské republiky k Evropské unii, respektive
z postupné harmonizace ¢eského prava s pravem ES, z napliiovani Asociaéni dohody.

Nejvyrazn€js$i zménu piinesl posledné uvedeny zdkon ¢&. 316/2004. To je patrné jiz v §

1 zékona o potravinach, ve kterém je vymezen piedmét tipravy zakona. Ve znéni z roku 1997
bylo dle §1 odst.1 tcelem zdkona stanovit povinnosti podnikateli pfi vyrobé potavin a
tabdkovych vyrobkl a jejich uvadéni do obéhu a upravit statni dozor nad dodrzovanim
povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona.
V soucasné dob& zni §1 odst.1 takto: ..UGelem zakona je stanovit v souladu s pravem
Evropskych spolecenstvi a na zékladé bezprosttedné zavaznych predpisi Evropskych
spolecenstvi povinnosti provozovatelt potravinaiskych podniku a osob. které vyrabéji nebo
uvadéji do obchu tabakové vyrobky, a upravit statni dozor nad dodrzovanim povinnosti
vyplyvajicich ztohoto zadkona a zbezprostiedné zavaznych predpisi Evropskych
spolecenstvi.” Toto vymezeni ucelu zdkona predznamenava i jeho charakter. Zna¢na cast
ustanoveni, od zakladnich pojmu v ptipadé¢ vymezeni potravin nového typu, az po ukladani
pokut, obecné odkazuje na evropskou pravni upravu. To je zpisobeno tim, ze podstatna ¢ast
evropského potravinového prava je upravena ve formé natizeni, ktera jsou pro jednotlivé
Clenské staty ptimo zavazna a aplikovatelnd a jejich prevadéni do narodnich pravnich radu je
vylouceno.

2.1. Bezpecnost potravin v Ceské republice

Legislativni zaklad bezpecnosti potravin, ve smyslu zdravotni a hygienické
nezavadnosti potravin, lezi, jako celé potravinové pravo v zakoné o potravinach a tabakovych
vyrobcich a jeho provadécich predpisech, v usneseni vlady ke strategii zajisténi bezpecnosti
potravin. V ramci $irsiho pojeti bezpecnosti potravin téz v zakoné o veterinarni peci, v zakone
o krmivech, v zakoné o Statni zemédélské a potravinarské inspekei a v celé fadé souvisejicich
predpisu.

Soucasné potravinové pravo, jak bylo jiz zminéno, je Gzce spojeno s potravinovym
pravem evropskym a to i v oblasti bezpe¢nosti potravin. Systém bezpecnosti potravin v CR
byl podroben piisné kontrole v souvislosti se vstupem Ceské republiky do Evropské unie.
Ceska republika byla povinna v ramci piedvstupni piipravy vypracovat strategii bezpecnosti
potravin na narodni trovni (Food Safety Strategy — FSS) a zaroven se v kvétnu 2001 podrobit
kontrole systému bezpec¢nosti potravin. Inspekei provadélo DG SANCO. resp. Potravinovy a
veterinarni ufad Evropské komise (Food and Veterinary Office) a kontrola se tykala cel¢ho
systému. véetné kontroly piislusnych ministerstev (Ministerstva zemedélstvi. Ministerstva

¥ Helesic, F.: Zaklady potravinového prava Ceské republiky, 1. vydani, Michalek nakladatelstvi, Praha, 1998,
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zdravotnictvi) a dozorovych organit (Ceské zemédélské a potravinaiské inspekce, dnes Statni
zemédéelské a potravinaiské inspekce, Statni veterinarni spravy CR, Ustiedniho kontrolniho a
zkusebniho ustavu zemeédélského, Statni rostlinolékafrské spravy, organu ochrany vefejného
zdravi). ’ ‘

Béhem predvstupni piipravy byla provedena cela fada kontrol, zejména v roce 2003,
kdy vrcholila vyjednavani sEvropskou unii a kdy kongilo prechodné obdobi t&m
potravinaiskym podnikim (celkem 52 podnikim), které¢ byly zatazeny do kategorie B a
nespliiovaly v plném rozsahu predev$im hygienické a veterinarni podminky unie. Podniky
spadajici do kategorie C, které mély nejvétsi nedostatky byly ke konci roku 2003 uzavieny.
Ostatni potravinafské podniky, véetné podnikd z kategorie A — tzn. podniky, které v plném
rozsahu spliovaly podminky Evropské unie a dostaly jiz dtive prislusné potrvrzeni, byly
podrobeny kontrole do 31.12.2003.

Tato povinnost vyplyvala z novely ¢. 131/2003 Sb. veterinarniho zakona ¢. 166/1999
Sb. a tykala se podnikatelii, potravinaft, ktei vyrabeli, zpracovavali a uvadéli do obéhu
zivocisné produkty. V § 22 odst. 1 pism. a) veterinarniho zédkona byla stanovena povinnost
pozadat krajskou veterindrni spravu o schvéleni a registraci podniku. Podnik. ktery o
schvaleni a registraci nepozadal, at' uz vibec nebo véas, ¢i nesplnil pozadavky k udéleni
registrace, musel podnikatelskou ¢innost v dané oblasti ukon¢it ke konci roku 2003. Divodem
byl i pozadavek na oznacovani zdravotni nezavadnosti potravin zivo¢isného pivodu, a¢inny
od 1.1.2004 dle § 22 odst. 1 pism. c), které nebylo mozné dat na vyrobek pochazejici
z provozu, ktery nebyl schvalen a ktery nebyl podroben statnimu veterinarnimu dozoru.

2.2. Strategie zajiSténi bezpe¢nosti potravin

Ke splnéni tkoli v oblasti bezpe¢nosti potravin vyzadovanych Evropskou unii, resp.
Komisi ES. v souvislosti s pfipravovanym vstupem CR do EU. piijala vlada ..Usneseni vlady
ze dne 10. prosince 2001 ¢. 1320 ke Strategii zajisténi bezpec¢nosti (nezavadnosti) potravin
v Ceské republice”. Strategie vychazela zanalyzy stavu bezpe¢nosti potravin a jeho
povorovnani s pozadavky stanovenymi v Bilé knize o zdravotni nezavadnosti potravin.

Utelem Strategie bylo vymezeni ukold a sestaveni pozadavki, které bylo nutné splnit

ve vazbé na vstup CR do EU. V dokumentu Strategie vlada schvalila organiza¢ni zajisténi
Strategie, stanovila ¢asovy harmonogram nezbytnych legislativnich uprav a rozdélila ukoly
souvisejici se Strategii mezi dotéené c¢leny vlady — ministra zemédélstvi, ministra
zdravotnictvi, mistopfedsedu vlady, ministra pramyslu a obchodu, ministra Zivotniho
prostiedi, vnitra, dopravy a spoju, a predsedkyni Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost.
Hlavni realizaci Strategie (usneseni) byl povéfen ministr zemédélstvi, jehoz tkolem bylo
zajistit koordinaci praci, ustavit meziresortni koordina¢ni skupinu a do 31.12.2002 predlozit
vladeé informaci o zajisténi systému bezpe¢nosti potravin vcetné plnéni legislativnich tkolu.
Z ostatnich resorti je dilezité predev§im zastoupeni ministerstva zdravotnictvi v souvislosti
s ochranou vefejného zdravi a ministerstva Zivotniho prostiedi, nebot” potravni fetézec je
vyznamné ovlivnén kvalitou jednotlivych slozek zivotniho prostiedi. které se dotykaji
zemédelské prvovyroby — kvalitou pudy, vody a ovzdusi.

2.2.1. Ministerstvo zemédélstvi, odbor bezpecnosti potravin MZe

V ramci ministerstva zemédélstvi se tkolem svéfenym ministru zemédelstvi ve
Strategii zabyval odbor bezpeénosti potravin. Odbor byl povéfen zajistit koordinaci ustfednich
organt statni spravy a statnich dozorovych organt, a ustanovit meziresortni koordinacni
skupinu jako poradni a iniciatni organ ministra zemédélstvi. DalSim tkolem byla
optimalizace sité laboratofi, zajisténi Gzké spoluprace se spotiebitelskymi organizacemi a
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informqvéni spotfebiteldl o vlastnostech potravin a identifikaci moznych rizik. Déle zavedeni
a zapojeni se do systému rychlého varovani (RASFF) a zajisténi spoluprace s Evropskym
ufadem pro bezpecnost potravin. ’

Prehled L’lstfed.ni.ch organi statni spravy a statnich dozorovych organd zapojenych do
spoluprace s ministerstvem zemédélstvi:

a) (stfedni orgény

e ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na ochranu vefejného zdravi a problematiku
spole¢ného stravovani
ministerstvo zivotniho prostiedi v souvislosti s problematikou GMO
ministerstvo pramyslu a obchodu ve vztahu k ochrané spotiebitele
ministerstvo vnitra v souvislosti s krizovym ¥{zenim
ministerstvo dopravy a spojui v souvislosti s pfepravou potravin
Statni ufad pro jadernou bezpe¢nost zajistujici celostatni radiaéni monitorovaci sit’
Ministerstvo financi — Generalni feditelstvi cel

b) dozorové organy

e Statni zeméd¢lska a potravinaiska inspekce

e Organy veterinarni spravy

e Ustredni kontrolni a zkusebni tstav zemedelsky
e Statni rostlinol¢karska sprava

e (nepiimo organy ochrany vefejného zdravi)

2.2.2. Koordina¢ni skupina

Koordina¢ni skupina byla ustavena v tinoru 2002 a sklada se ze zastupcu vyse uvedenych
organu statni spravy a organu dozorovych, a ze zastupct védeckych vyboru a informac¢niho
centra.Veédeckée vybory byly ziizeny v roce 2002, naplni prace odpovidaji védeckym vyborum
ziizenym v ramci Evropského tGfadu pro bezpecnost potravin. Jejich ukolem je v souladu se
Strategii zajiStovat posuzovani rizika a komunikaci o riziku, pripravovat nezavisla (odborna)
stanoviska a navrhy opatfeni k zaji$téni nezavadnosti potravin, resp. fetézce vyroby potravin.
Konkrétné se jedna o védecky vybor pro potraviny, védecky vybor veterinarni, védecky vybor
vyzivy zvifat a védecky vybor rostlinné vyroby. V dubnu roku 2003 byl ustanoven Ridici
vybor, jehoz ukolem je koordinovat a zefektivnit praci védeckych vybort a sjednotit pracovni
metody hodnoceni rizika.

Védecké vybory jsou tvoreny odbornymi institucemi ( jejich predstaviteli). zjednodusené
Ize Fici, ze témi, které se podileji na posuzovani a komunikaci o riziku a zastupcu vyrobnich
svazl, nevladnich organizaci a svazu spotiebitelu.

2.3.1. Hodnoceni rizik a komunikace o riziku

Hodnocenim rizik a komunikaci o riziku v oblasti zdravotni nezavadnosti potravin byl
ministerstvem zdravotnictvi povéfen Statni zdravotni ustav. Hodnoceni a komunikace
zahruje potraviny a suroviny kjejich vyrobé. aditiva, pesticidy. kontaminanty, GM
potraviny, materidly a predméty prichazejici do styku spotravinami a alimentarni
onemocnéni.

V oblasti veterinarni byl ministerstvem zemédelstvi poveéfen Vyzkumny dstav
veterinarniho Iékaistvi v Brné. Zahrnuje oblast zdravi a welfare zvifat. zoonozu, hygienu
zvifat a zdravotni nezavadnost zivo¢isnych produktu.




V oblasti vyzivy zvifat byl povéfen ministerstvem zemé&delstvi Vyzkumny ustav
zivocisné vyroby. Tato oblast se tyka vyzivy zvifat, kvality krmiv a krmnych aditiv a techniky
krmeni. '

V oblasti fytosanitarni ochrany a ochrany Zzivotniho prostfedi byl ministerstvem
zemédélstvi po dohod€ s ministerstvem Zivotniho prostfedi povéfen Vyzkumny ustav
rostlinné vyroby. Hodnocen rizika se podle Stategie vztahuje na kontaminaci pidy, vody a
necilovych rostlin rezidui pfipravkii na ochranu rostlin a dal$imi kontaminanty a hodnocenim
ekologickych rizik a rizik skodlivych organismi rostlin.

Vyse uvedené povefené instituce odpovidaji za fungovani, zajisténi  Cinnosti
jednotlivych védeckych vybora. Na posuzovani rizika se viak podileji i jiné subjekty, napf.
Fakulta potravinaiské a biochemické technologie VSCHT, Veterinarni a farmaceuticka
univerzita v Brn¢, Vyzkumny ustav Zivo¢isné vyroby v Uhfinévsi, Statni rostlinolékaiska
sprava.

Pravni tprava vztahujici se k posuzovani rizika je obsaZena v zakoné 110/1997 Sb.. o
potravinach a tabdkovych vyrobceich, v zdkoné 258/2000 Sb., o ochrang vefejného zdravi,
v zékoné 147/1996 Sb., o rostlinolékaiské péci, v zakoné 153/2000 Sb.. o nakladani

s geneticky modifikovanymi organismy a produkty, v zdkoné 156/2000 Sb.. o hnojivech a
v zakon¢ 18/1997 Sb..

2.3.2. Ustav zemédélskych a potravinafskych informaci (UZPI)

K infomovani laické i odborné vefejnosti, stejné jako k informovéni piislusnych
instituci, slouzi Ustav zemédélskych a potravindiskych informaci (UZPI). Na jeho webovych
strankach je vedle aktualit pro spotfebitele uveden piehled potravinaiské legislativy a déle
odkazy na jednotlivé instituce majici vztah k bezpe¢nosti potravin. Prestoze jsou tyto stranky
vyznamnym piinosem v informovani vefejnosti, je nutno k nim pristupovat kriticky, nebot’
v nékterych ¢lancich jsou poskytované informace ponékud nepresné a zavadéjici.
Pravdépodobnou pfi¢inou je snaha o zjednoduseny nahled pro laickou vefejnost. Domnivam
se vSak, Ze tento pristup, je-li umyslny, je nevhodny, nebot” zjednodusené informovani ve
smyslu vefejnosti srozumitelného informovani nelze zaménovat za informovani mylné.
Prikladem muze byt ¢lanek z 16.2.2005 pani Kvasnickové nazvany ..Dohledatelnost: pokyny
EU**. Rozbor konkrétnich nedostatk rozeberu v samostatné asti tykajici se dohledatelnosti.
Na tomto misté pouze uvedu, ze konkrétni pokyny EU byly zvefejnény pouze v anglickém
znéni, piestoze byly tyto pokyny pfijaty 20. prosince 2004, a bylo tedy dost ¢asu na pielozeni
textu do ceStiny. Pokyny jsou sice nezavazné, ale zvefejnovani textu pouze v cizich
jazykovych verzich urcitou ¢ast vetejnosti z informovani vylucuje.

Informacni centrum UZPI je spojeno s informa¢nim centrem ministerstva
zdravotnictvi, které se zabyva piitomnosti kontaminanti, maximalnich limita rezidui
pesticida. mikrobiologickymi pozadavky na potraviny a pokrmy, mikrobiologickymi a
chemickymi pozadavky na pitnou vodu atd. V ramci komunikaci o riziku. v souladu se
zakonem o svobodném piistupu k informacim ¢. 106/1999 Sb.. informuji vefejnost o své
¢innosti i jednotliva ministerstva a dozorové organy.

2.4. Management rizika

Managementem rizika se rozumi, jak jiz bylo uvedeno v ¢asti tykajici se evropské
pravni Upravy bezpe¢nosti potravin, zvazovani strategickych moznosti pii rozhodovani o
riziku, s ohledem na vysledky posouzeni rizika a dalSich aspektt, a eventualni zvoleni
zpisobt prevence a kontroly. ZjednoduSené tedy lze management rizika oznacit jako
legislativu a kontrolu v oblasti rizika.

K ic : B 01 i c7 &lanek 33262
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Legislativa a kontrola se tyka celého potravinového fetézce ve smyslu zésady od vidli
po vidlicku, tedy zajisténi bezpe¢nosti potravin od farmy az ke konec¢nému spotiebiteli, a jako
takova spafié do pusobnosti Gstfednich organi statni spravy vyjmenovanych »}sc
v souvislosti se zajiSténim realizace Strategie bezpe¢nosti potravin. Jedna se o Ministerstvo
zemedélstvi, Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo Zivotniho prostiedi, Ministerstvo

pramyslu a obchodu, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo dopravy a spojii a Statni tiad pro
jadernou bezpecnost.

Kontrolu provadi:

e organy ochrany vefejného zdravi (spadaji do resortu MZ), legislativné upraveno
v zakon€ 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi,

e organy veterinarni spravy (spadaji do resortu MZe), zakon 166/1999 Sb., o veterinarni
péci,

o Statni zemédelskd a potravinaiska inspekce (spada do resortu MZe), zakon 146/2002
Sb., o SZPI,

e Statni rostlinolékaiska sprava (MZe), zdkon 147/1996 Sb.. o rostlinolékaiské péci,

e Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zemédelsky (MZe), zdkon 91/1996 Sb.. o
krmivech, zdkon 147/2002 Sb., o UKZUZ.

Vyznamnou pravni Gpravou v oblasti urCeni pisobnosti a povinnosti dozorovych organu je
zakon o potravinach, §14 — 16a.

3. Systém rychlého varovani pro potraviny a krmiva v Ceské republice
Rapid Alert System for Food and Feed — RASFF

Ceska republika, nejprve jako kandidatska zemé a posléze jako fadny ¢len Evropskych
spolecenstvi, je zapojena do systému rychlého varovani pro potraviny a krmiva (Rapid alert
system for food and feed). Vybudovani systému rychlého varovani a zapojeni se do systému
varovani Evropskych spolecenstvi — do evropské sité, bylo jednim z hlavnich bodu strategie
pro predvstupni obdobi v ramci Strategie zajisténi bezpecnosti potravin.

Systém rychlého varovéani pii vzniku rizika ohrozeni zdravi z potravin nebo surovin
v Ceské republice zajistuje Ministerstvo zemédélstvi po projednani s Ministerstvem
zdravotnictvi. Ministerstvo zemédélstvi, dle § 15 odst. 3 zakona o potravinach. koordinuje
¢innost zacastnénych spravnich Gfadd, dozorovych organi a ostatnich zdCastnénych
organizaci. Povéfeni Ministerstva zemédélstvi koordina¢ni ¢innosti v ramei systému varovani
bylo jiz uvedeno ve Strategii zajidténi bezpecnosti potravin a souvisi s dominantnim
postavenim Ministerstva zemédélstvi a jeho koordinacni funkei pfi napliovani cilu
stanovenych ve Strategii obecné. Je otazkou, pro¢ byla zakonem o potravinach v § 15 odst. 4
za narodni kontaktni misto systému varovani urena Statni zemédélskd a potravinarska
inspekce. Domnivam se, ze délenim na kontaktni a koordina¢ni misto dochazi ke zbytecnému
tFisténi systému a moznym administrativnim prodlevam.

V § 18 odst. 2 zdkona o potravinach a tabakovych vyrobcich byla vlada povéfena
stanovit nafizenim systém rychlého varovani o vzniku rizika ohrozeni zdravi z potravin,
pifpadné surovin a stanovit ukoly prislusnych ustfednich organu statni spravy zapojenych do
systému rychlého varovani. Dne 9. tnora 2005 prijala vlada Ceské republiky usneseni o
nafizeni vlady. kterym se stanovi systém rychlého varovani o vzniku rizika ohrozeni zdravi
lidi z potravin a krmiv a ulozila ministru zemédelstvi vypracovat kone¢né znéni dotéencho




nafizeni vlady s ohledem na pfipominky obsazené ve stanovisku piedsedy Legislativni rady
vlady. Kone¢né znéni nabylo u¢innosti dne 1. biezna 2005. '

Nafizeni vymezuje zdkladni pojmy, stanovuje Ukoly c¢lent sit¢ a Narodniho
kontaktniho mista, a jednotlivé postupy v ptipadé oznameni vyskytu rizikového vyrobku.
Cleny sité v systému rychlého varovani jsou podle § 1 odst. 2 nafizeni: Statni zemedelska a
potravinaiska inspekce jako Narodni kontaktni misto, vyplyvajici z § 15 odst. 4 zékona o
potravinach, Ustfedni kontrolni a zkuSebni Gstav zemédélsky, organy ochrany vefejného
zdravi, organy veterinarni spravy, celni organy, Statni ufad pro jadernou bezpecénost,
Ministerstvo spravedInosti a Ministerstvo zemédélstvi.

N.af.izeni vlady v § 2 definuje zékladni pojmy, kterymi jsou v systému rychlého varovani
1) originalni oznameni a 2) dodate¢né oznameni, tzn originalni a dodate¢na notifikace ve
smyslu evropské upravy RASFF.

Originalnim ozndmenim se tedy rozumi hléSeni Klasifikované jako varovani nebo
informace, rozeslané na formuléfi vydaném Komisi Evropskych spolegenstvi, které obsahuje:

a) popis nebezpeci,

b) podrobny popis potraviny nebo krmiva, které piedstavuji pfimé nebo nepfimé riziko
pro zdravi lidi,

¢) popis provedenych Setient,

d) identifikaci Sarzi,

e) puvod a popis uvadéni na trh rizikového vyrobku, ktery je uveden na trh vice nez
jednoho statu zapojeného do systému rychlého varovani, pti jeho prvotnim nalezu.

V piipadé oznameni vyskytu rizikového vyrobku ¢lenem sité ovéfuje Narodni kontaktni
misto pred odeslanim ozndameni Evropské komisi a ostatnim ¢lenim sité uplnost navrhu
origindlntho oznameni a v pfipadé nedostatki vyzve dotceného c¢lena site k doplnéni
chybgjicich udaju.

Pii standardnim postupu Narodni kontaktni misto nejprve rozeSle navrh originalniho
oznameni k vyjadfeni vSem ¢lenim sité a teprve po uplynuti 24 hodin od tohoto rozeslani
odesle Evropské komisi uplné a ovéfené originalni oznameni a soucasné da toto ozndmeni na
védomi ¢lentim site.

Pfi zrychleném postupu odesle Narodni kontaktni misto originalni ozndmeni Evropské
komisi ihned. Pouziti zrychleného postupu je mozné na zakladeé zadosti organu statniho
dozoru v piipadé origindlniho ozndmeni klasifikovaného jako varovani. V ostatnich pfipadech
— origindlni oznameni klasifikované jako informace a oznameni dodate¢né. je pouziti
zrychleného postupu vylouceno.

Oznamovani na piedepsaném formulafi zajist'uje jednotny zptisob oznamovani ¢leny site
systému v ramei celé Evropské unie. K uskute¢néni opravdu .rychl¢ho™ varovani jsou
originalni hlaseni posildna prostrednictvim elektronické posty. Vedle elektronické posty jsou
v § 3 odst.1 nafizeni vlady za komunikaéni prostredky mezi ¢leny sité urceny telefony a faxy.
které spise v praxi slouzi, v piipadech origindlnich ozndmeni, jako komunika¢ni prostredky
doplnkové.

Dodate¢nym oznamenim se rozumi hlaSeni dopliujici origindlni oznameni o nové
informace.

Naiizeni vlady upravuje postup pii oznameni vyskytu rizikového vyrobku ve Ctyfech
piipadech. Za prvé upravuje postup Narodniho kontaktniho mista pfi oznameni vyskytu
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rizikového vyrobku clenem sité (§ 5), za druh¢ postup Narodniho kontaktniho mista pri
oznameni vyskytu rizikového vyrobku Evropskou komisi (§ 6), ta treti postup organt statniho
dozoru a celnich organi pfi vyskytu rizikového vyrobku (§ 7) a za ¢tvrté postup vécné
pifslusného organu stdtniho dozoru pii oznameni vyskytu rizikového vyrobku Nérodnim
kontaktnim mistem (§ 8).

Pfehl§d oznameni — potiﬁkaci ohlasenych v systému rychlého varovani je volng pistupny
vefejnosti, uverejiovan je na webovych strankach Ustavu zemédelskych a potravinaiskych
informaci (UZPI), ktery slouzi jako informaéni centrum bezpecnosti potravin a napliiuje tak
ukol komunikace o riziku.

Na druhou stranu jsou jednotlivi ¢lenové sité povinni zajistit , aby pracovnici s pristupem
k informacim v systému rychlého varovani dodrzovali pravidla davérnosti. Piedc¢asné
zvefejnéni nepotvrzené informace, tzn.varovéni, které¢ neproslo vySe uvedenym procesem,
nebylo provefeno, pripadné nevhodny zpisob zvefejnéni, mize mit negativni dopad na
dtveéru spotfebitele a to jak ve vztahu k rizikovému vyrobku — potraving, krmivu®, tak ke
statnim organim a systému varovani v pfipadé, kdy se vyrobek ukéaze jako bezpecny. Unik
informaci ¢i nevhodné informovéni miZe mit i podstatny dopad na provozovatele
potravinafskych a krmivafskych podniki. Provozovatelé jsou zasazeni nediivérou spotiebiteli
v jejich vyrobky, nebot’ nediivéra se projevi snizenim prodeje vyrobki a tim zisku. Musi
vynalozit dalsi prostfedky na prekonavani negativni ,reklamy* a nemaji jistotu, Ze se jim

K poruseni zasady duvérnosti v rdmei systému rychlého varovani do soucasné doby
nedoslo, ale ptikladem poSkozeni vyrobce $patnym tfednim postupem miize byt piipad z roku
2003, tykajici se holandské spole¢nosti Nutritia, vyrébéjici v CR détskou vyzivu. Statni
zemédelska a potravinafskd inspekce odebrala k analyze pouze jeden vzorek a na zakladé jeho
rozboru naifdila stazeni vyrobku zobéhu zdivodu piftomnosti aflotoxini a tedy
nebezpecnosti pro zdravi déti. SZPI neodebrala kontrolni vzorek a neprovedla tedy ani
kontrolni rozbor. Laboratof SZPI postupovala v fadé aspektd neprofesionalné, byla
zpochybnéna jeji akreditace a nasledné ji byla akreditace odebrana. Spole¢nost Nutritia viak
utrpéla milionové ztraty, kdyz jeji vyrobky byly ztazeny z obéhu a ztratila své postaveni na
trhu, nebot” obchodni fetézec Carrefour, se kterym do té doby obchodovala, z obchodu
vyloucil jeji vyrobky. Je tedy tieba, aby organy statni spravy mély na zreteli vedle ochrany
zdravi spotiebitlele i ochranu provozovateli potravinarskych a krmivéaiskych podnika a
¢innosti, kterd neni v souladu s pravni ipravou nenarusovaly jejich podnikani a hospodatskou
soutez.

Se systémem rychlého varovani uzce souvisi problematika traceability — sledovatelnosti
potraviny ¢i krmiva a nepfimo i uprava odpovédnosti za potravinu a krmivo provozovatela
potravinaiskych a krmivafskych podniku.

111
1. Sledovatelnost ( Traceabilita) v pravu Evropskych spolecenstvi a Ceské republiky
1.1. Vyznam a cile pozadavku sledovatelnosti ,
Pozadavek .sledovatelnosti je jednou z hlavnich soucasti pfedmétu upravy obeencho

potravinového prava. Pozadavek sledovatelnosti je obsazen v ¢lanku 18 narizeni 178/2002.
Vztahuje se na sledovatelnost potravin, krmiv. hospodaiskych zvirat a jakékoli jiné latky.
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ktera je ur¢ena ke zpracovani do potraviny nebo krmiva, nebo u ni se to ocekava. Povinnost
sledovatelnosti se tyka vSech fazi vyroby, zpracovéni a distribuce.

Zavedeni povinnosti vysledovatelnosti pivodu konkrétni potraviny ¢i krmiva, resp.
urcent, ze kterého podniku byly potravina, krmivo, zvife ¢i latka ptidavana do potraviny nebo
krmiva dodany, bylo vyvoldno snahou chranit fadné fungovani vnitiniho trhu, chrénit zajmy
spotiebitele za soucasné ochrany ekonomickych z4jmi provozovateld potravinaiskych a
krmivarskych podniki, resp. trhu vibec. V ptipadé, kdy se vyskytne problém s bezpecnosti
potraviny nebo krmiva — objevi se riziko nebo moznost ohrozeni spotiebitele a neni mozné
pivod potraviny a krmiva zjistit, dochézi ke zbyte¢né sirokym — plosnym opatienim a z toho
plynoucim vysokym finanénim ztratim. Vytvofeni systému vysledovatelnosti a peclivé
vedeni zaznami o ..pohybu a historii potraviny ¢i krmiva je tedy ve vlastnim zajmu
provozovatell potravinafskych/krmivaiskych podniki, nebot’ umozni presné a cilené stazenf
potraviny ¢i krmiva z trhu.

V souvislosti s nabytim u¢innosti ¢lanku 18 upravujicim ,.sledovatelnost™ dne 1.1.2005,
schvalil Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat na svém zasedani konaném dne
20.prosince 2004 dokument nazvany ,,Pokyny k implementaci®, na jehoz vytvofeni se podileli
vramci ad hoc ustavené pracovni skupiny odbornici ze viech ¢lenskych zemi. Pokyny se
tykaji ¢lankd nafizeni 178/2002, které nabyly ucinnosti dne 1.ledna 2005 (konkrétné ¢lanek
11, 12, 17 - 20). Pokyny k implementaci nejsou pravné zavazné, ale jsou dilezitym nastrojem
k harmonizované implementaci pozadavkt vyplyvajicich z nafizeni ve vsech ¢lenskych
statech EU. Pokyny tedy slouzi ke sjednoceni interpretace dotenych ¢lanki. k jejich jednotné
aplikaci ve vSech ¢lenskych statech. V ptipadé sporu vyplyvajiciho z odlisné interpretace.
aplikace ¢lankit upravenych v Pokynech by Evropsky soudni dvir pfihlizel pouze k upravé
obsazené v natizeni 178/2002 a Pokyny ani pravnim nazorem Evropské komise by nebyl nijak
vazan.

V Ceské republice byly Pokyny® zvefejnény na webovych strankach Informacniho centra
bezpecnosti potravin UZPI. Originalni znéni Pokyna k implementaci bylo uvedeno ¢lankem
pani Kvasnickové', ve kterém byl shrnut obsah zvetejnovanych Pokynt. Vzhledem ke
stru¢nosti ¢lanku, jehoz ucelem byl Gvod k Pokynim. doslo k ur¢itému zjednodusent, které
bylo schopno uvést vefejnost v omyl.

V ¢lanku je uvedeno, ze legislativa, tzn. nafizeni 178/2002 pozaduje, aby vSechny
podnikatelské subjekty v oblasti vyroby potravin a napoju uchovavaly zaznamy o kazdé
dodavce od dodavatele i pro spotiebitele po dobu péti let.”

Prvni nepiesnost spo¢iva v neuvedeni vyroby krmiv, druhym nedostatkem je informace o
uchovavani zaznamt dodavek pro spotfebitele, nebot” se netyka spotiebitele konecncho a
nakonec, v nafizeni 178/2002 explicitné Ihiita péti let pro uchovavani zdznamu neni uvedena,
doba péti let je obsazena v Pokynech k implementaci a jednd se o nezavazné doporuceni.
které vsak bude jednotlivymi ¢lenskymi staty snejvétsi pravdépodobnosti dodrzovano
s ohledem na ..silu jeho presvédcivosti®. Prestoze uvedené nepresnosti nemaji zadny zavazny
dopad. bylo by lépe se jich vyvarovat a neuvadét vefejnost v pochybnost Ci omyl. zejména
s ohledem na specifické poslani v informovani vefejnosti UZPL.

1.2. Princip sledovatelnosti

Sledovatelnost je zalozena na zdkladnim principu .krok vpred — krok vzad™. Krokem
vpied se rozumi povinnost provozovatelu potravinaiskych a krmivafskych podniku
identifikovat ty podniky. kterym dodaly své vyrobky. Krokem vzad se rozumi povinnost
potravinaiskych nebo krmivaiskych podniki identifikovat jakoukoli osobu. ktera jim dodala

* Pokyny k implementaci ¢lanku 11, 12, 17, 18, 19 a 20 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 2 20.
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potravinu, krmivo, hospodatské zvife nebo jakoukoli latku. ktera je urcena ke zpracovani do
potraviny nebo krmiva nebo u niz se to ogekava (¢lanek 18 odst. 2 natizeni). Provozovatelé
potravinafskych podnikd vSak nejsou povinni identifikovat kone¢ného spotiebitele. Z povahy
véci vyplyva, ze by splnéni takového pozadavku bylo ve vétsing ptipadii nemozné, a takova
pol\(/lin(riloost by velmi podstatné stizila obchodni styk, pfinesla by jen zvySeni administrativy a
nakladu.

1.3. Sledovatelnost krmiv v Ceské republice

V Ceské pravni tpravé jsou pozadavky traceability, resp. Castetné zavedeni systému
traceability v oblasti krmiv stanoveny v zakoné ¢. 91/1996 Sb., o krmivech. v § 5 ukladajicim
povinnost vedeni evidence. § 5 odst. 1 stanovuje, Ze: »Vyrobce, dovozce a dodavatel krmiv,
doplnkovych latek a premixii je povinen vést ptesnou evidenci o jejich vyrobé, dovozu,
piijmu a vydeji.*©

Dle § 5 odst. 7 musi byt zdznamy o evidenci uchovavany po dobu tff let od uplynuti
kalendainiho roku, ve kterém byly pofizeny. Tato lhita je tedy kratsi, nez obecna lhita
v délce péti let, doporucend pro uchovavani zaznama v rdmci systému traceability.

Dalsi nalezitosti vedeni evidence u vyrobeli, dovozcli a dodavatelti krmiv, premixi a
doplnkovych latek, vcetné vysledki kontroly jakosti stanovi, dle odst. 8. vyhlaskou
ministerstvo zemeédelstvi.

1.4.1. Sledovatelnost v souvislosti s velikosti potravinarského ¢i krmivaFského podniku

Jak bylo uvedeno vySe, povinnost vytvorit systém sledovatelnosti umoznujici
identifikovat z jedné strany dodavatele a z druhé odbératele/spotiebitele potraviny, krmiva ¢i
jiné latky, se tyka vSech provozovateli potravinatskych a krmivaiskych podnikd. bez ohledu
na jejich velikost ¢1 postaveni na trhu a bez ohledu na to, zda je provozovatelem fyzicka nebo
pravnickd osoba. To samé plati pro identifikaci dodavatele, tim muze byt navic i
nepodnikatel. Povinnost identifikovat osobu, od které byly vyrobky dodany se totiz tyka
jakékoli osoby, v anglickém textu se pouziva termin ,.any person”. Takovou osobou muze byt
jak velka spole¢nost, tak soukromy zemédeélec ¢i zahradkar nebo houbat.

V piipadé identifikace odbératele/spotiebitele plati podle ¢lanku 18 odst.3 nafizeni
povinnost provozovatele potravinatského/krmivarského podniku identifikovat ..podnik™,
kterému byly vyrobky dodany. Podnikem se na tomto mist¢ rozumi subjekt provozujici
podnikatelskou ¢innost, resp. jiny potravinatsky nebo krmivarsky podnik jak vyplyva
z anglického znéni, kde je uvedeno ..food and feed operators shall have in place systems and
procedures to identify the other businesses to which their products have been supplied™. Jedna
se o novy ¢lanek — subjekt v dodavatelsko-odbératelském fetézci. pokud neni kone¢nym
spotiebitelem.

V oficialnim piekladu Pokynd k implementaci jsou pojmy podnik a pravnicka osoba
uzivany jako synonyma: ,.Provozovatel potravinatského podniku musi identifikovat pouze
jiné podniky (pravnické osoby), kterym poskytuje své produkty (s vyjimkou konec¢nych
spotiebitell).”

1.4.2. Vnitini sledovatelnost ’
Velikost potravinafského/krmivaiského podniku muze mit ur¢ity vyznam v piipadé
zavedeni tzv. vnitini sledovatelnosti. .
Naiizeni povinnost vnitini sledovatelnosti. tzn. sledovatelnosti pohybu \"\."robku/"surm?n_\‘
vramei potravinarského/krmivarského podniku, nestanovuje. Je vSak v zajmu SLll?]()ll]t{l]()
provozovatele potravinaiského/ krmivaiského podniku systém vnitini slc@ovalclno:s‘ll zavest.
Zejména pro velké provozovatele je vyhodngjsi zavest systém. ktery umozni presnou




ider.ltiﬁ,kam V}'Ir(v)blfu, jez ,mé byt staZen z trhu, nebot’ tak zabrani znaénym finan¢nim ztratam
spojenych s ploSnym necilenym stahovanim.

Zavedem’ vnitfr}i ’sledov%telnqsti na zakladé ekonomické rozvahy - nakladu se zavedenim
systému v porovnani s moznymi ztrdtami pfi jeho nezavedeni, podle povahy a velikosti
potravinafského/krmivafského podniku odpovida upravé zavedené ve Spojenych statech
americkych. Tamni Gprava sledovatelnosti byla zavedena po utoku na New York 11.9.2001
v ramei nove piijatého zakona nazvaného Bioterorist Act (Slanek 306). Americka Uprava je
zalozena na stanoveni zakladniho standardu zajistujiciho bezpecnost potravin/krmiv a stejné
jako v evropském systému se uplatiiuje pozadavek sledovatelnosti krok vpred — krok vzad
(one-up, one-down). Zavedeni detailniho systému sledovatelnosti, stejné jako detailniho
oznacovani ponechava na rozhodnuti jednotlivych potravinarskych a krmivaiskych podnika.
Podniky. které detailni sytémy sledovatelnosti zavedly navic tyto systémy vyuzivaji
v reklamnich kampanich, ve kterych poukazuji na vysokou uroven bezpecnosti potravin a
krmiv. Vysledovatelnost tak nenf bréna jako dalsi nutny vydaj, jakym je napiiklad pojisténi,
ale jako néco, co miZze ve svém disledku zvysit zisk spole¢nosti/ podniku. Vysledovatelnost
je ve Spojenych statech chépana, jak pise Anthony Fletcher’® v ¢lanku . Traceability
revolution a golden opportunity, says industry expert®, jako zlatd prilezitost ke zlepseni
postaveni na trhu, k odliSeni vlastnich vyrobki od vyrobki stejného druhu konkurenti.
Stejnym zplUsobem potravinaiské/krmivaiské podniky vyuzivaji i labelling — oznacovani
potravin a krmiv. O uspéchu na trhu nerozhoduje pouze cena vyrobku, ale i kvalita, a to jak
vyrobku samotného tak i jeho ,,obalu®, ,,image®. Nezavadnost potraviny/krmiva je podminkou
sine qua non. Jina, nez zdravotné¢ nezavadna potravina/krmivo se na trhu objevit nesmi.
Americky systém zajisténi bezpecnosti potravin/krmiv tak do zna¢né miry vyuziva ke svému
fungovani princip konkuren¢niho boje. Podniky se rozhoduji podle toho. co je pro né
ekonomicky vyhodnéjsi a teoreticky by to mél byt detailni systém sledovatelnosti a
kvalifikované informovani spottebitele o vyrobku prostrednictvim labellingu.

A protoze ekonomické teorie v praxi fungovat mohou, ale také nemusi, jsou v rizikovych
oblastech, jako naptiklad zpracovani zivoc¢isnych produktl, vedle obecné upravy stanoveny
zvlastni povinnosti provozovatel potravinarskych podnikt. Nelze fici, ze by Evropska unie
kladla na bezpe¢nost potravin/krmiv vétsi diraz nez Spojené staty americké, ale celkové maji
evropské staty blize k $irsimu uplatnéni legislativni upravy, pfed spolehnutim se na
neviditelnou ruku trhu. Z toho vyplyva, ze obecnou tUpravou obsazenou v nafizeni 178/2002
nejsou dotéeny podrobnéjsi piedpisy evropské ani jednotlivych ¢lenskych statu.

1.5. Latky vyclenéné z traceability

Pozadavky sledovatelnosti dle nafizeni 178/2002 se nevztahuji na plné vSechny latky,
které jsou uréeny k zpracovani do potraviny nebo krmiva nebo u niz se to ocekava.
Pozadavky sledovatelnosti ( traceability) obsazené v Clanku 18 nafizeni 178/2002 se netyka
veterinarnich 1é¢ivych piipravki, pripravki na ochranu rostlin a hnojiv. Vy¢lenéni téchto
latek mé dva divody. Prvni souvisi s definici pojmu .. potraviny™ v ¢lanku 2 nafizeni, kde je
taxativné vypoéteno, co .,,potraviny™ nezahrnuji. Jedna se o:

a) krmiva,

b) Ziva zvitata, pokud nejsou pripravena pro uvedeni na trh k lidské spotiebe.

¢) rostliny ptred sklizni.

d) lé¢ivé pripravky ve smyslu smérnic Rady 65/65/EHS a 92/73/EHS,

e) kosmetické piipravky ve smyslu smérnice Rady 76/768/EHS.

f) tabék a tabakové vyrobky ve smyslu smérnice Rady 89/622/EHS.

® Fletcher, A.:Traceability revolution a golden opportunity, says industry expert, str. 1. zdroj
www.foodsafety.com




g) omamn¢ a psychotropni latky ve smyslu Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku

1961 a Umluvy Spojenych naroda o psychotropnich latkach z roku 1971,
h) rezidua a kontaminujici latky.

Druhym divodem je skute¢nost, Ze tyto latky, zejména jejich registrace a znaceni, jsou
upraveny samostatn€ zvlastnimi pfedpisy. Na narodni Grovni se jedné napiiklad o zakon
147/1996 Sb., o rostlinolékatské péci, pro pripravky na ochranu rostlin, v piipadé hnojiv je
tiprava obsazena v zakon¢ o hnojivech ¢. 156/1998 Sb..

V zékon¢ o veterindrni pédi ani v zakoné o rostlinolékaiské péci sledovatelnost vyslovné
upravena neni. V zakon€ o hnojivech je ur¢itym splnénim pozadavku sledovatelnosti, dle §9
upravujiciho pouzivani hnojiv, statkovych hnojiv a pomocnych latek, povinnost vést evidenci
o pouzitych hnojivech.

§ 9 odst. 3: ,.Podnikatelé v zemédélstvi a vlastnici lesnich pozemki hospodarici na téchto
pozemcich jsou povinni soustavné a fadné vést evidenci o hnojivech véetné statkovych hnojiv
a o pomocnych latkach pouzitych na zemédélské padeé a lesnich pozemcich.*

§ 9 odst. 4: ,,Evidence podle odstavce 3 se vede o mnozstvi, druhu a dobé pouziti hnojiv podle
jednotlivych pozemki, kultur a let a uchovava se nejméné sedm let. Na pozadani organu
odborného dozoru jsou podnikatelé v zemédélstvi a vlastnici lesnich pozemkt hospodatici na
téchto pozemcich povinni evidenci piedlozit a umoznit ovéfeni v ni uvedenych udaj.

Jak je uvedeno v dokumentu Pokyny k implementaci, nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin a piipravované nové
nafizeni v oblasti krmiv by mély sucinnosti od 1. ledna 2006 vytvoiit pojitko mezi
potravinovymi/krmivarskymi produkty a veterinarnimi 1écivymi pripravky a piipravky na
ochranu rostlin. Vytvofeni tohoto propojeni by meélo odstranit mezeru v systému traceability.
Pokud do 1.1.2006 nebude pfijata jina uprava, budou muset zemédélei vést a uchovavat
zaznamy i o téchto produktech.

1.6. Osivo a traceabilita

Zvlastni oblast tpravy tvofi osivo, které se ve vztahu k traceabilité rozliSuje podle toho.
zda jiz bylo uzito ¢i nikoli. Pozadavky traceability dle nafizeni 178/2002 se vztahuji pouze na
osivo, které jiz bylo zaseto. Podle ¢lanku 18 odst. 1 se totiz sledovatelnost zajisti ve vSech
fazich vyroby, zpracovani a distribuce. Fazi vyroby je i prvovyroba, jak je uvedeno v ¢lanku 3
odst. 16. V odst. 17 stejného ¢lanku je prvovyroba definovana jako ..chov zvifat nebo
péstovani rostlin, véetné sklizné, dojeni a farmovy chov zvifat pred porazkou; rovnéz
zahrnuje lov zvifat a lov ryb a sbér volné rostoucich produktu*.

Podminky uvadéni osiva do obéhu, registrace a povinnosti na baleni a oznacovani osiva
upravuje zakon 219/2003 Sb.. o obghu osiva a sadby. Traceabilita osiva pied zasetim (0sivo
pro péstovani) viak v zdkoné upravena neni a doposud neni obsazena ani v pravni upraveé
Evropskych Spolecenstvi. Predpoklada se. ze de lege ferenda bude vramci celého
Evropského Spolecenstvi prijata legislativa. ktera  vytvofi skute¢né komplexni s_\'.stém
traceability zahrnujici viechny ¢lanky potravinového fetézce, véetné faktoru majicich .\'11\' na
bezpecnost potravin. Tim dojde k naplnéni cile sledovani. zajisténi bezpec¢nosti potraviny, od
farmy po spotiebitele.

1.7. Konkrétni pozadavky traceability ) o

Clanek 18 odst. 2 a 3 naiizeni ukladaji povinnost zavest systeémy a postupy umoznujicl
identifikaci dodavateli/odbératelii na zakladé zadosti piislusného organu, nestanovuji vsak
explicitné, jaké druhy informaci by mély byt v systému \'}'sIedm'alclm?sti.uchm'é\'én_\'. Pf‘iliS‘
podrobna kausalni tuprava by nebyla vhodna s ohledem na .jedineCnost™ systemu
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sledovatelnosti v kazdém jednotlivém potravinaiském/krmivarském podniku. Z povahy véci
vSak vyplyva nezbytnost uchovavani ur¢itého minima informaci, které umozni potfebnou
identifikaci. Takovymi zakladnimi informacemi, které maji byt na vyzadani piislusnym
orgdnim bezprostiedné k dispozici jsou: jméno a adresa dodavatele: povaha produktt, které
dodal, jméno a adresa odbératele/spottebitele; povaha produktil, které mu byly dodany a dale
datum transakce/dodavky. ’ ’

Ostatni informace maji doplikovy charakter, jejich uchovavani neni nezbytné, slouzi
k naplnéni jednoho z cilti traceability, kterym je presné a cilené stahovani vyrobki z trhu a
jejich evidenci lze jen doporudit.
Jedna se napfiklad o daje o objemu nebo mnozstvi, ¢islo Sarze a podrobny popis produktu

(oznaceni odrudy ovoce Ci zeleniny, oznadeni, zda se jedna o baleny &i nebaleny vyrobek,
event. podrobny popis obalu atd.)

Stejn¢ jako v ¢lanku 18 odst. 2 a odst.3 nejsou uvedeny druhy povinné uchovavanych
informacich, neni vnich explicitné uvedena ani lhita, ve které jsou provozovatelé
potravinaiskych/krmivatskych podnikii povinni predat vyzadanou informaci pfisluinému
organu. Teleologickym vykladem lze dojit k zdvéru, podle kterého maji byt zakladni
informace dostupné bezprostiedné na vyzadani — v fadu desitek minut, eventualné nékolika

hodin. Informace doplikové by mély byt dostupné bez zbyte¢ného odkladu — co nejrychleji je
to rozumneé proveditelné.

Podle Pokyni k implementaci se na dobu uchovavani zaznamu systému sledovatelnosti
uplatiiuje obecné pravidlo uchovavani zaznamu po dobu péti let, stejné jako pro tcely danové
kontroly. S ohledem na odliSnou doby trvanlivosti jednotlivych druhu vyrobki/produktu
upravuji Pokyny aplikovatelnost obecného pravidla.

V pripade vyrobki/produktl, které nemaji urc¢enou dobu trvanlivosti (napiiklad vina) se

aplikuje obecné pravidlo beze zmény. U vyrobku, jejichz doba trvanlivosti je delsi nez pét let,
by mély byt zaznamy uchovavany po dobu trvanlivosti vyrobkt prodlouzené o Sest mésicu.
U rychle se kazicich vyrobk/produkti, jejichz doba trvanlivosti je kratsi nez tfi mésice, nebo
jejichz doba trvanlivosti neni stanovena, by mély byt zdznamy uchovavany po dobu jejich
uréené trvanlivosti prodlouzené o Sest mésicl, nebo Sest mésicii po datu vyroby, event.
dodavky.

Sledovatelnost sama o sobé nezajisti bezpe¢nost potravin a krmiv, je vSak jednim
z nastroji zajisténi bezpecnosti potravin/krmiv, nastrojem fizeni rizika. O tom, jak bude tento
nastroj v praxi fungovat, bude =zalezet predevdim na lidském faktoru. Jednak na
provozovatelich potravinafskych/krmivarskych podniki, jednak na personalnim obsazeni
dozorovych organt vetejné spravy.

V.
1. Oznacovani potravin a krmiv

Se sledovatelnosti potravin/krmiv uzce souvisi povinnost oznacovani potravin/krmiv.
Tento vztah mezi traceabilitou a oznacovanim (labellingem) je ziejmy v ¢lanku 18 odst. 4
naiizeni, ktery stanovi, ze potravina nebo krmivo, které jsou nebo mohou byt uvedeny na trh
Spolecenstvi, musi byt odpovidajicim zptisobem oznaceny nebo identifikovany dokumcmagi
nebo informacemi podle pifslusnych pozadavku specifi¢tejsich piedpisu s cilem usnadnit
jejich sledovatelnost.




1.1. Oznacovani potravin v €eské pravni tprave

OznaCovani potravin neni v nafizeni 178/2002 blize upraveno, jedna se pouze o obecny
pozadavek na oznaCovani potravin. ) '

Povinnosti na oznacovani jsou obsazeny v eské pravni Gprave, v zdkoné 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich. Detailngjsi tpravu obsahovala provadéci vyhlaska
k zdkonu o potravinach ¢. 324 ze dne 10. prosince 1997 o zpusobu oznacovani potravin a
tabakovych vyrobki, o piipustné odchylce od udajli o mnozstvi vyrobkii ozna¢enych
symbolem ,.e*, kterd byla v bfeznu 2005 nahrazena novou provéadéci vyhlaskou ¢. 113/2005
Sb., 0 zpusobu oznacovani potravin a tabakovych vyrobkil. Zména vyhlasky o oznacovani
souvisela se vstupem CR do EU. Vyhlaska jednak zahrnuje pozadavky na oznadovéni
vyplyvajici ze smérnic ES, jednak odkazuje na piedpisy ES — natizeni a rozhodnuti ES.
Piikladny vycet je uveden v piiloze k této praci.

Zakon o potravinach rozliSuje oznaCovani podle dvou hledisek. Prvnim hlediskem je
skutecnost, zda se jedna o balené potraviny ¢&i nikoli, druhym hlediskem je skute¢nost, zda
provozovatel potravinafského podniku uvadi do ob&hu potraviny balené ve vyrobé, ¢i zda
nabizi k prodeji nebo prodava spotiebiteli potraviny zabalené mimo provozovnu vyrobee a
bez pritomnosti spotiebitele. Konkrétni tiprava je obsazena v § 6 — 9 zakona.

Obecné lze fici, ze potravina musi byt oznacena vzdy, bud’ pfimo na obale, v piilozené
dokumentaci, nebo na viditelném mist¢ u potraviny. Konkrétni udaje zavisi na charakteru
potraviny, vzdy vSak musi byt uvedeny v Ceském jazyce, je-li potravina uréena pro
tuzemskéeho spotiebitele. V piipadé, kdy je potravina urcena k vyvozu do zahrani¢i, nebo kdy
obchodni nazev potraviny €i jiny Gdaj nelze jednozna¢né vyjadiit v ceském jazyce je vyse
uvedeny pozadavek vypustén.

Vyhlaska Ministerstva zemédeélstvi ¢. 113/2005 uklada, ze oznaceni potravin udaji podle §
6 — 8 zékona o potravinach a tabakovych vyrobcich, musi byt pro spotrebitele srozumitelné,
aby spotiebitele neuvadély v omyl, dale uvedené na viditelném misté, snadno citelné,
nezakryté, nepferusené jinymi udaji, nesmazatelné a vyjadiené¢ v nekddované forme,
s vyjimkou oznaceni $arZe, nestanovi-li zvlastni pravni predpis jinak. Ucelem této tGpravy je
ochrana spotiebitele. Zjistovani udaju o potraviné neni povinnosti spotiebitele. nybrz jeho
pravem a vySe uvedené pozadavky ulozené provozovatelim potravinaiskych podniku
zajist'uji, aby spotiebitel mohl své pravo uplatiiovat.

Ve vyhlasce MZe ¢&. 113/2005 jsou vedle zakladnich pojmi. jako napfiklad co se rozumi
ozna¢enim, slozkou, iidajem mnozstvi atd., blize upraveny zplsoby oznaCovani potravin a
krmiv. Vedle pozitivné vymezenych pozadavkii na oznaCovani obalu ur¢en¢ho pro
spotiebitele obsahuje vyhlaska negativni vycet Gdaju. tedy takovych udaju. které se na obalu
potraviny nebo v dokumentaci. ktera potravinu doprovazi neuvadgji. Konkrétné je tento vycet
obsazen v § 4 odst. 2 a 3 vyhlasky. Tento vycet souvisi se snahou o zabranéni uvadéni
spotiebitele v omyl zavadgjicimi nebo nepravdivymi informacemi.

Ve vyhlasce je blize upraveno oznacovani mnozstvi potraviny na obalu (§5). datum
minimalni trvanlivosti a datum pouzitelnosti potravin (§6). tidaje o zpusobu pouziti potraviny
(§7). udaje o slozkach potravin (§ 8. 9). udaje o pidatnych latkach (§10). udaje o lallfzich
uréenych k aromatizaci potravin (§11) a udaje o potravinach nového typu a geneticky
modifikovanych potravinach (§12). o

Povinné tdaje na obalech potravin noveho typu a geneticky modifikovanych potravin jsou
blize rozebrany v ¢asti B této prace, kterd se zabyva geneticky modifikovanymi organismy.




1.2. Oznacovani krmiv

. UPFaV?OZHaCOVakarrquJe obsazena v § 11 zakona 91/1996 Sb., o krmivech. Kromé
krmiva se povinnost oznaCovani vztahuje i na doplikové |
lidaje jsou whdohne jako v pfipadé potravin. Oznageni musi byt v Ceském jazyce, dobie
viditelné, Citelné, trvanlivé, nesmazatelné a nezaménitelné. Krmivo nesmi byt vydavano, ani
vyvolavat predstavu, Ze se jednd o veterinarni lécebny pripravek.

atky a premixy. Povinné¢ uvadéné

1.3. Zvlastni Gprava oznacovani

Vedle obecné tpravy oznaovani potravin existuji zvlastni upravy oznacovani.

Diavodem zv}éétnich pozadavki na oznacovéni je specificky charakter produkti, jednotlivych
druht potravin.

1.4. Oznacovani vin a vyrobki z révy vinné

Obecnou tpravou oznacovéni potravin obsaZenou vzakond o potravinach a
tabakovych vyrobcich neni dotéena zvlastni uprava oznatovani, obsazena v zakoné 115/1995
Sb., o vinohradnictvi a vinafstvi, ve znéni pozdéjsich piedpist. Uplatiiuje se obecna zasada
pravni, podle které lex specialis derogat legi generali.

Oznacovani vin a vyrobkll zrévy vinné je upraveno v § 13 — 13a zikona o
vinohradnictvi a vinafstvi. OznaCovani vina je povinné a vztahuje se na viechny kategorie
vin, s vyjimkou vin dovezenych. Tzn. vino stolni, jakostni, vino s privlastkem, vino Sumivé,
perlivé, aromatizovan€ a likérové. Kromé tdaji povinné uvadénych u viech vin jsou v § 13
stanoveny zvlastni pozadavky na oznac¢ovani odridového jakostniho vina, vina s privlastkem
a Sumivého vina, a vina z dovozu. Uvadéni udajia vyjmenovanych v § 13a neni povinné. na
rozdil od udajt dle § 13. Jejich vycet je vSak taxativni a na obalech uré¢enych pro spotiebitele
nelze uvadet jiné udaje, nez udaje stanovené zakonem, popt. provadécim pravnim piedpisem.

1.5. Oznacovani zivo¢iSnych produktu

Krize duvéry spotiebiteli v bezpeCnost potravin, vyvolanad v devadesatych letech
minulého stoleti predevsim vyskytem nemoci BSE a Creutzfeld-Jakobovy nemoci (CJD).
méla za nasledek zpiisnéni zejména veterinarnich predpist. Zakon 166/1999 Sb., o veterinarni
péci ve znéni pozdéjSich predpisi doznal fadu zmén i v souvislosti se vstupem Ceské
republiky do Evropské unie.

§ 18 odst. 1 veterindrniho zdkona v ramci zékladnich veterinarnich pozadavku na
zivo¢isné produkty stanovuje, Zze ..zZivocisné produkty musi odpovidat pozadavkum
stanovenym timto zakonem a zvl4stnimi pravnimi pfedpisy na jejich zdravotni nezavadnost.
musi byt stanovenym zpisobem oznaeny a nesmi byt zdrojem Sifeni nakaz a nemoci
pfenosnych ze zvirat na cloveka™.

Povinnost opatfovat potraviny zivo¢isného pivodu ozna¢enim zdravotni nezavadnosti
je ulozena podle § 22 odst. 1 pism.c) tomu, kdo jako podnikatel ziskava. vyrabi. zpracovava,
osetiuje, bali, skladuje, prepravuje a uvadi do obéhu zivocisné produkty. Provozo\'atel'
potravinaiského podniku zachazejici s zivociSnymi produkty vSak nemuze zdra\.'()l{ll
nezdvadnosti deklarovat sam, prohlidka a rozhodnuti o pozivatelnosti (nezavadnosti) je
svéfeno krajské veterinarni spravé. BlizSi uprava pozadavkii na oznacovani zdravotni
nezavadnosti zivo¢isnych produkti je ponechana na provadécich predpisech.

1.6.1. Oznacovani bioprodukti a biopotravin v CR w . o
Dalsi specificka uprava oznacovani se tykd produktu a potravin pochazejicich. resp.
. o ‘A% et sadavky zakona 242/2002 S
splitujicich pozadavky ekologického zemédelstvi. tzn. pozadavky zakona 242/2002 Sb.. o
ekologickém zemedelstvi.
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s et o el S e, o st s ot
) : rodukt #1C1 Jako surovina k vyrobé biopotraviny, na ktery
kontr(?lm organ \./yd‘al osvedcgr}l'o bioproduktu. Obdobnou Gpravu, za splnéni dalsich
podminek, obsahuje § 24 upravujici oznacovani biopotravin.
. S.mysle?m uprfiv.y podminek, za kterych mohou byt produkty ¢i potraviny oznaceny
jako ,.bio* ¢i .eko™ je jak ochrana spotiebitele, tak ochrana ekologicky hospodaiiciho
zemédélce, resp. elfologického podnikatele. S provozovanim ekologického zemedélstvi,
SVYYQbOU blOpO,U'aVII‘l VJ.S_OU spojeny zvySené néklady oproti vyrobé potravin tradi¢nich.
Podnikatel, ktery oznacuje produkt/potravinu jako ,.bio* & _eko* ackoli produkt/potravina
podminky pro takové oznaceni nespliiuje, poskozuje spotebitele, kterého klamavym
oznaenim uvadi vomyl. Vzhledem ke skutecnosti, ze bioprodukty/biopotraviny jsou
z divodu Vyééifsh nakladi na jejich vyrobu obvykle prodévany za vyS8i ceny nez
produkty/potraviny tradi¢ni, ale spotfebitelé jsou pro jejich charakter daleko spiSe ochotni je
koupit, podnikatel, ktery uvadi v omyl spotiebitele umyslné, za Gcelem se obohatit. se
dopousti, za podminky, Ze na cizim majetku zptsobi $kodu nikoli nepatrnou, trestného ¢inu
podvodu ve smyslu § 250 trestniho zékona. Klamavé oznaceni zbozi a sluzeb dle § 46 ObchZ
tak mize byt soucasti podvodného jednéni dle § 250 TZ, nebo poskozovani spotiebitele dle §
121 TZ. V obou piipadech jde o umyslné trestné ¢iny a k odpovédnosti trestni nestaéi
zavinéni ve forme nedbalosti, konkrétné nedbalosti nevédomé. Posouzeni takového jednani
jako trestného €inu podvodu ¢i poskozovani spotfebitele je proto méné Gasté. V praxi se
Gmysl pachatele prokazuje obtizné a i s ohledem na materidlni stranku trestného ¢inu se
takové jednani posuzuje spiSe jako delikt spravni. Toto zhodnoceni je vsak obecné a
v jednotlivych ptipadech je vzdy nezbytné prihlizet ke konkrétnim okonostem pripadu.
Samotnym poruSenim/nedodrzenim podminek stanovenych v zdkoné o ekologickém
zemédélstvi se ekologicky podnikatel vystavuje nebezpe¢i ulozeni pokuty. V prvnim piipadé
proto, ze neoznacil bioprodukt, ktery slouzi jako surovina k vyrobé biopotravin (§ 33 odst. 2
pism. a), v druhém proto, ze pouzil oznaceni podle § 23 nebo 24 pro produkt ¢i potravinu
nespliujici pozadavky zakona ¢i provadéciho predpisu nebo takovy produkt ¢i potravinu
uvadi do obéhu (§ 33 odst. 6). V druhém piipadé mtze byt pokuta ulozena i jiné osob¢, nez
ekologickému podnikateli.

1.6.2. Oznacovani bio potravin v evropském pravu

V pravu ES jsou upraveny metody ekologického hospodafeni v nafizeni ¢. 2092/91.
Zemédélec, ktery nehospodaii v souladu s timto nafizenim nemize sve produkty oznaCovat
jako ..bio* produkty. Na pocatku roku 2005 byly v souvislosti s oznatovanim bio produktu
podany dvé Zaloby u Evropského soudniho dvora a to Evropskou Komisi a Andaluzskym
vyborem pro ekologické zemédelstvi proti Spanélsku7.

Podle zalobct odporovala $panélska pravni uprava oznacovani bio potravin pravidlum
EU o oznacovani v ramci ekologického zemédélstvi, kdyz umoznovala oznacovani jako bio
potravin i takovych, které nespliovaly piislusné pozadavky. Pfestoze o podanych Zalobéch
nebylo jesté rozhodnuto, predpoklada se, ze ESD pii svém rozhodovani vyjde ze stanoviska
generalniho advokata (konkrétné Advocate General Ms. Juliane Kokott) ze dne 17. biezn_a
2005. Toto stanovisko bylo otisténo vEU FOOD LAW. No. 205, March 24,2005.
Z uvedeného stanoviska generalni advokétky vyplyva. ze by bylo v rozporu se smyslem
pravni pravy oznacovéni produktii pochézejicich z ekologického hosp.oq.af'em, resp. ochrgny
ekologického zemedélstvi, kdyby terminem ..bio™ byly oznacovany i jine produkty nez ty
pochazejici z ekologického zemédélstvi. Pro oznatovani bio prgdul\:tu ve s.m}'sl}l nafizeni
2029/91 je ve Spanélsku pouzivan termin ..ecologico™. Pojem ..bio™ je vak i ve Spanelsting

"EU FOOD LAW. No. 205. March 24, 2005. Spanish ..bio™ rules illegal, str. 14




spojovan s metodami ekologického zemédélstvi a jeho uzivanim pro neekologické produkty
dochazi k zavadéjicimu informovani spotiebitele. Odligna terminologie v jedrll)otli\w"ch
clenskych statech, resp. jednotlivych jazykovych verzi, naptiklad ~organic* v anglidtiné &
,biologique™ ve francouzstin€, nesmi vést k obchézeni natizeni uzivanim synonym pfi
oznatovani neekologickych produktd. Generalni advokatka ve svém stanovisku odmitla
marketingovou studii podporujici $panélskou tpravu sohledem na skutednost. 7e byla

vypracovana na objednavku mlékaiského primyslu, konkrétne spolecnosti Danone, Yoplait a
Nestle, které ve Spanélsku své ,,nebio” jako ,,bio* vyrobky oznatuji

S problematikou oznacovéani souvisi i rozhodnuti $panélského nejvyssitho soudu
z prosince roku 2005, tykajici se oznatovani jogurti®. Ackoli se v tomto ptipade nejednalo o
bio produkty, podstata sporu byla obdobna. Souvisela s ochranou zajmu spotfebitele a
ochranou vyrobcti ,,pravych® jogurtl. Asociace 3panélskych producentd jogurtdi odmitala
akceptovat kralovské nafizeni 179/2003, které upravuje zpiisob oznacovéni jogurtil. Podle
tohoto nafizeni mohou byt samostatnym slovem jogurt oznaceny pouze jogurty obsahujici
zivé kultury. Jogurty s dlouhou Zivotnosti, pasterizované po fermentaci musi byt na obalu

oznaceny jako jogurty pasterizované. Soud tento pozadavek neshledal diskrimina¢nim ani
omezujicim volny pohyb zbozi.

1.7. Odpovédnost za oznacovani

Z vyse uvedenych pozadavkii na oznaCovani a to obecnych i zvlastnich vyplyva, Ze
oznaCovani souvisi primarn¢ s pravem spotiebitele na informace, sjeho pravem volby
vyrobku na zékladé¢ kvalifikovaného rozhodnuti a s ochranou jeho zdravi.

Zaveér roku 2005 se v Ceské republice nesl ve znameni ..potravinovych skandala™.
Kontrolni organy, konkrétné Statni zemedelska a potravinaiska inspekce, objevily zejména ve
velkych obchodnich fetézcich nedostatky v oznacovani potravin. Potraviny nebyly
oznatovany minimalni dobou trvanlivosti, piipadné byly potraviny pfestitkovavany a jejich
doba trvanlivosti/pouzitelnosti timto zptisobem prodluzovana. Kromé klamani spotiebitele tak
v nékterych piipadech dochazelo i k ohroZeni zdravi spotiebitele z divodu prodeje zdravotne
zdvadnych potravin. Takové pripady maji i aspekt trestnépravni, nebot’ dochdzi k naplnéni
skutkové podstaty trestného ¢inu ohrozovani zdravi zdvadnymi potravinami a jinymi
potiebami podle §193, 194 TZ.

Ve vyse zminénych piipadech poruseni pozadavki stanovenych v zakoné o
potravinach a tabakovych vyrobcich, byly ulozeny vysoké pokuty.

Pokuty za spravni delikty, poruseni ustanoveni zakona o potravinach a provadeécich
ptedpist jsou stanoveny v § 17 zékona o potravinach a tabakovych vyrobcich. Pokuty jsou
ukladany provozovatelim potravinaiskych podniku, tzn. fyzickym nebo pravnickym osobam,
které jsou odpoveédny za to, ze v potravinaiském podniku, ktery je pod jejich kontrolou, budou
dodrzovany pozadavky potravinového prava. Pokuty tedy nejsou ukladany jednotli\'yn.]
zaméstnanctim, ktei{ pozadavky potravinového prava porusovali, ale jejich zaméstnavateli.
jako provozovateli podniku. Ten ma popf. vuci takovym zaméstnancum regresni nérolf na
uplatnéni zptsobené $kody protipravnim jedndnim. Pfima odpovédnost zaméstnancu se
uplatni v tom piipadé. je-li jejich jednani trestnym ¢inem podle trestniho zakona. . o

Vyse pokut je v zékon& o potravinach odstupiiovana podle zavaznosti spravniho
deliktu a to od 500.000,-K¢& do 3.000.000.-K¢.

Y EU FOOD LLAW. No. 237, December 9, 2005, Supreme Court upholds yoghourt labelling rules, str. 15
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Oznacovani potravin a detailni traceabilita, zahrnujici i vniting traceabilitu v ramci
podniku, ma pro provozovatele potravinafského podniku podstatny vyznam pii u latﬁOV;Ii;
nahrady $kody. V prvé fad¢ se jedna o Skodu, kterd mu vznikla protipré\?nimp ostupem
zaméstnance, nebo jeho nedodrzenim systému kritickych boda (HACCP) apod S/ i padé
detailni vnitini traceability je mozné identifikovat osobu, ktera skonkré?né”ozn:éei'm
yyrobkem nakladala. V druhé tadé mize sohledem na bezchybné nakladani sv'rokam
potvrzené protokolem o dodrzovani systému kritickych bodli, a vedenému ysystému
traceability ve svém podniku, identifikovat dodavatele, ktery odpovidé za zavadnost produktu
piipadné odbératele, ktery zpusobil zdvadné oznaceni vyrobku nebo nespravnym naklédénirr;
zavadnost produktu.

Oznacovani ma vyznam i z hlediska ochrany hospodatské soutéze, ochrany zajmiu
jednotlivych producentd jako napiiklad u oznadovani kvality nebo pivodu produktu.
Sohledem na ekonomické zajmy producent!i ma oznatovani vyznam 1 ve vztahu
k traceabilit¢. Dukladné oznaCovéni produktd umoziuje jejich cilené a presné stahovani
v piipadé jejich zavadnosti. Nedochdzi tak k vétSim ztrdtdm ne je nezbytn& nutné.

Specifickou oblast upravy sledovatelnosti a oznadovani tvoii zpétna vysledovatelnost
a oznaCovéni geneticky modifikovanych organismi a zpétnd vysledovatelnost potravin a
krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii. Smysl labellingu a traceability je
v piipadé geneticky modifikovanych organismd, resp. GM potravin a krmiv stejny jako
u traceability a labellingu ve vySe uvedenych pfipadech, tzn. ochrana spotiebitele a trhu.
Zavedeni oznacovani GM potravin bylo navic motivovano snahou umoznit spotiebiteli vybér
potraviny podle jeho osobniho ,.pfesvédceni”. Zasada informovani spotiebitele, stejné jako
jeho pravo svobodné se o vybéru potraviny rozhodnout, jsou vieobecné platné. V pripadée GM
potravin, o kterych se od jejich uvedeni na trh, resp. zavedeni vibec, vedou diskuse o jejich
zdravotni nezavadnosti, vSak pravo spotiebitele na vybér plati dvojnasob.

B.
GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY

Geneticky modifikované organismy jsou takové organismy, jez maji upraveny dédicny
materidl technikami genového inzenyrstvi. Podle definice uvedené v § 2 pism. d) zakona ¢.
78/2004 Sb. o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty. je
geneticky modifikovany organismus ,,organismus, kromé ¢loveka, jehoz dedicny material byl
zménén genetickou modifikaci provedenou nékterym z technickych postupt stanovenych
vbodu 1 pfilohy ¢.1 k tomuto zakonu™. . o

Cilem genetické modifikace je tedy ziskani nove vlastnosti organismu neb}o vylouceni
nezadouci vlastnosti organismu. Na rozdil od metod klasické gepehky toho.tvo qle dosahtrue
vnesenim jednoho nebo vice gentl — cizorodého genetického materidlu fj’O dédlcngho materialu
organismu, popt. vynétim ¢asti genetické informace z dédicného matgmalu .orgar.nsn'lu. ’
Organismem se rozumi biologickd jednotka. vcetn¢ jednotky mikrobiologické. schgpna
rozmnozovani nebo pienosu dédi¢ného materialu (§2 pism. a) z. 78/2OQ4 Sb'),' Takox:y@q
organismem muze byt bakterie. rostlina nebo zvire. Clove,k je vyslovné z moznosti
genetickych tprav prostiedky genetického inzenyrstvi vyloucen vz,aklonem. o -

Geneticky modifikované organismy jsou nedilnou soucasti 1'1.10.('1@1'111 bl.(?tedjjm](j}gvu:
Pro modern{ biotechnologie a vyzkum obecné je typicke, z€ s vyvucﬂ‘ r}-?}’]lnc:u.’m.z} p["ltlm
Uprava, a ze spolu s novymi pokroky piinasi i fadu otazek etickych. nabozenskych a pravnich.
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¥ pfipadév zge.ne,:tlckyv deiﬁkovanych organismu nepatfi otazky etické a nabozenské mezi
otazky stézejni. verejna dlskuse', odborna i laicka se v tomto ohl
problematiku klonovani. Geneticky modifikované organismy js
z pohledu vlivu na zivotni prostedi, moznych ptinosu a rizik.

' Jak j,e uveder.lo v 9pul?l’ikaci Ministerstva Zivotniho prostiedi o geneticky
mod1ﬁk0\:anycl} orgamsrr}ech 3 pvrlnosy GMO souvisi s dosahovanim zadanych vlastnosti
organismu, ’netpr. O.dOanStl' zemec}elschh plodin vigi skiidetim, tzn., Ze se tyto plodiny ubrani
samy a neni tre?a je ckvlem’mky oSetfovat. Ve svém disledku usetii zemédelci préci a penize a
nezatizi .21votn’1v prostr§d1 N pﬁdu a vodu chemickymi latkami. Geneticky modifikované
plodiny jsou téz oodolr}e .VLI(VII virovym a houbovym chorobam a vici herbicidim, coz opét
prospiva zgmédélcum 1 zivotnimu prostfedi. Geneticky modifikované organismy jsou Uspésné
vyuzivany i v Iékafstvi a ve farmacii (naptiklad pfi 1é¢bé nanismu, vyrobé inzulinu, 1éki proti
srazeni krve, atd.).

Na druhou stranu pfinasi uziti geneticky modifikovanych organismii i mozna rizika
pro zivotni prostfedi a lidské zdravi. Z hlediska Zivotntho prostiedi je pravdépodobné
nejvétsim nebezpe€im ohroZeni, resp. snizeni biologické rozmanitosti, pieneseni genetické
modifikace na nemodifikované rostliny.

Z hlediska vlivu GMO na lidské zdravi jsou pfi hodnoceni rizika posuzovany a
sledovany zejména tfi oblasti: alergenita, jednak riziko alergie na potraviny a jednak riziko
alergie vyvolané plodinami, toxicita a rezistence na antibiotika. Z divodu ochrany zdravi a
v souladu se zasadou piedbézné opatrnosti byl od 1.1.2005 stanoven zakaz uvadéni do ob&éhu
takovych geneticky modifikovanych organismut, které obsahuji genetickou modifikaci
vnesené geny, jez podminuji necitlivost na antibiotika pouzivana k lé¢eni lidi a zvifat.

S hodnocenim vlivu GMO na lidské zdravi souvisi i hodnoceni nutri¢nich vlastnosti
geneticky modifikovanych potravin, které jsou srovnavany a posuzovany s nutricnimi
vlastnostmi konven¢nich potravin.

Z pohledu zemédélstvi je vyhodou geneticky modifikovanych plodin vySsi vynosy a
jak bylo uvedeno vyse i nizsi naklady na chemickou ochranu plodin, tzn herbicidy, insekticidy
nebo fungicidy. Nevyhodu pro zemédélce predstavuje skutec¢nost, ze geneticky modifikované
plodiny, respektive jejich ¢ast nelze v nasledujicich letech pouzit jako osivo, nebot kiizenim
s nemodifikovanymi plodinami dochazi ke slabnuti genetické modifikace. Zemedélei tak musi
pofizovat osivo od $lechtitelskych spole¢nosti; cena geneticky modifikovancho osiva je
pochopitelné vy3si nez cena osiva tradi¢niho, nebot” Slechtitelské spolecnosti musi do ceny
osiva zahrnout naklady na vyzkum a naklady spojené s notifikaci GMO.

Zatimco ve Spojenych statech americkych na miskdch vah mezi prinosy a riziky GMO
pfevazuji priznivei Sirokého uziti GMO, ¢emuz odpovida i statni politika USA, v evrqp;k_\"ch
zemich je postoj ke GMO kritiétejsi, daleko vice jsou zduraznovana moZné rlzrnka a
zohlediovana zasada predbézné opatrnosti. Zdrzenlivy, resp. uvazlivy posto] E\’Fopske,11131§
ke GMO se projevuje i v legislativni oblasti, v pravnich predpisech Upl'aVU,]KflCh uvadeni
geneticky modifikovanych organismi a genetickych produkti do zivotniho Prostredl ana trh,
v povolovéani geneticky modifikovanych potravin a krmiv a jejich znaéenll a sledovani. Do
piijeti podrobné pravni tpravy GM potravin a krmiv v roce 2003 Plaplowold 'rolku 19’98
moratorium vydané Evropskym parlamentem, které znamenalo preruseni prijimant novych
geneticky modifikovanych plodin, potravin a krmiv. tz. vcetne zékazu dO\‘OZL'l a Pr(’)deje.

Ptes nazorovou shodu ¢lenskych stati EU, tykajici se potieby pravii lllpray}’yGM
potravin a krmiv, panuji v pristupu ¢lenskych statu ke GMO ,zn'fiéné rozdily. Zz.mmct).\./gu%a
Britanie obecné GMO podporuje a po zhodnoceni rizik konkrelmcl} QMO zprzhn'u’ilu pii \|e~|.1‘Lh
schvalovani hlasuje v jejich prospéch, je Rakousko zemi s vyhranénym negativnim postojem
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ke GMO. Zhruba uprostfed mezi témito dvéma poly se nachazi Ceska republika. Ceské
republika se na jedné strané fadi mezi zemé, které v nedavné dobe pii schvalovani povoleni
novych GMO, jejich kombinaci a GMO v potravinach a krmivech hlasovaly pro jejich prijeti
(pfipad kukufice Pioneer 1507 GM maize, MON 863 a GA 21'7). * :
Na druhou stranu Ceska republika nepatii mezi staty jakymi jsou Spanélsko ¢i Francie, kde je
péstovani geneticky modifikovanych plodin znaéné rozsiteno. V soucasné dobé méa CR
komplexni pravni Gpravu tykajici se naklddani s GMO a genetickymi produkty, ktera
odpovida poZadavkiim prava Evropského spolecenstvi, chybi viak pravni uprava koexistence
pestovani geneticky modifikovanych plodin a plodin tradi¢nich, tedy GM zemédélstvi a
zemedelstvi tradi¢niho a ekologického. Teprve po pfijeti pravni tpravy koexistence bude
patrn€jsi, zda se CR pfipoji na stranu odplirct ¢i zastanci GMO, nebot” zakonna Uprava musi
vychazet z dlouhodobéjsi koncepce. Hlasovani Ceské republiky o notifikacich GMO,
geneticky modifikovanych potravin a krmiv je ur¢itym voditkem k jejimu nazorovému
zafazeni, jedna se vSak o hlasovani ad hoc pro konkrétni navrhy a jestlize spliuji stanovené
podminky neni diivod je nepfijmout.

Hlasovéni jednotlivych clenskych statd ES neni zalozeno vyluéné na védeckém
posouzeni rizik a shody s pozadavky kladenymi na GMO, ale je do znaéné miry i zaleZitosti
politickou, coz se ukazalo na prikladu Némecka, jehoz novy ministr Zivotniho prostiedi pan
Signar Gabriel hlasoval ve prospéch schvéaleni kukuifice MON863xMONS810, ackoli
pfedchozi negativni postoj vychazel ze stejné hodnotici zpravy a posouzeni rizik.

Postoje nékterych ¢lenskych statit EU ke GMO a srovnani jejich pravni upravy koexistence
bude uvedena nize v samostatné ¢ésti této prace.

Otazka geneticky modifikovanych organismu rozdéluje vefejnost stejné jako otazka jaderné
energie. V obou piipadech se mizeme ptat, zda jsou potieba, jaky je pomér mezi jejich
pfinosem — ekonomickym a ekologickym, a moznymi ¢i nevyhnutelnymi riziky.

Z vyse uvedeného prehledu kladu a zaport GMO, by se mohlo zdat, ze klady

jednoznacné prevazuji nad zapory. Problém GMO vsak spociva v tom, ze vsechny jejich
stinné stranky nemusi byt zndmy a mohou se projevit az s odstupem mnoha let.
Stejn¢ jako je nemyslitelné zruSeni jadernych elektraren, je nemozna 1 likvidace a ploSny
zdkaz GMO. Ukolem legislativy tak je vytvoreni komplexni tpravy povolovani GMO. jejich
kontroly, monitoringu, napravnych opatieni a koexistence. Lze fici, ze vramci zemi
Evropského spolecenstvi byly tyto cile, az na Gpravu koexistence, splnény.

L.
1. Pravni uprava geneticky modifikovanych organismu v Evropské unii

Jak jiz bylo vyse uvedeno, zdrzenlivy postoj Evropské unie ke GMO vedl k piijeti
legislativy, ktera v souladu se zasadou pfedbézné opatrnosti vzhledem k moznym rizikum na
zivotni prostiedi a lidské zdavi, upravila podminky nakladani s GMO. pravidla pro jejich
povolovani, kritéria hodnocenti rizik, pozadavky na jejich monitoring. oznacovani atd.

Legislativni uprava pocala byt piijimana v devadesatych letech minulého stoleti:
predmét legislativni upravy lze rozdélit podle nékolika kritérii. Jednak podle zpusobu
nakladani s GMO, jednak podle ptedmétu, tzn.. zda se jedna o GMO ¢i GM produkt, nebo
GM potravinu ¢i krmivo.

" AGRAFACTS. No. 85-05. 25/10/05, Farm Council, str. 2




1.1. Zpusoby nakladani s GMO

/ ,Pr’avmwupr.gv:a rozdéluje nakladani s GMO na nakladani v uzavieném prostoru a na
nakladani spoCivajici v zamérném uvoliiovani GMO do Zivotniho prostiedi.

Uzavien¢ nakladdni s GMO bylo upraveno ve smérnici 90/219/EHS o nakladani
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy v uzavieném prostoru. Tato smérnice byla
zménéna v roce 1998 smérnici 98/81/ES, ve které je zapracovan Cartagensky protokol o
biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti, pii soucasném respektovani
dokumentu OECD pro oblast biotechnologii. Problematika uzavieného nakladani s GMO

vsak neni zhlediska této prace relevantni a proto se budu dale zabyvat pouze GMO
uvolnovanymi do zivotniho prostredi a na trh.

Prvnim pfedpisem, ktery problematiku uvolfovani GMO upravoval, byla smérnice
90/220/EHS, o zdmérném uvolfiovani GMO do zivotniho prostredi. Tato smérnice byla
nahrazena smérnici 0 zémémém uvolfiovani GMO do zivotniho prostiedi a o zruseni
smérnice 90/220/EHS. Smérnice 2001/18/ES je souddsti druhé “legislativni viny”, ktera
probehla mezi lety 2001-2003, resp. 2004 a souvisela s potiebou upiesnéni a uréitého
zptisnéni starSi pravni Upravy a v piijeti upravy nové, napiiklad nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003, o preshrani¢nim pohybu geneticky modifikovanych
organismu.

1.2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady & 2001/18/ ES, o zamérném uvolfiovani
geneticky modifikovanych organismu do zivotniho prostiedi a o zruSeni smérnice Rady
90/220/EHS

Predmétem smérnice 2001/18/ ES (dale jen smérnice) je uprava podminek. za nichz
mohou byt GMO uvadény do zivotniho prostiedi a procesni pravidla schvalovani jejich
uvadeéni do zivotniho prostiedi.

Smérnice je rozdeléna do Ctyf casti, ¢ast A obsahujici obecna ustanoveni, cast B
upravujici uvolnovani geneticky modifikovanych organismu pro jiné tcely, nez je uvedeni na
trh, ¢ast C upravujici uvadéni na trh geneticky modifikovanych organismu a produkti je
obsahujici a ¢ast D obsahujici zavére¢na ustanoveni.

Z vySe uvedeného rozdéleni je patrné, ze smérnice rozlisuje uvolnovani GMO pro jiné
Gc¢ely neZ na trh a uvolfiovani GMO a produktu obsahujicich GMO na trh, pricemz uvedenim
na trh se rozumi tplatné nebo beziplatné poskytnuti GMO nebo produktu obsahujiciho GMO
tfeti osobe.
Podle definice obsazené v obecnych ustanovenich v ¢lanku 2 odst.7 je “produktem™
pripravek, ktery se .sklada z geneticky modifikovaného organismu nebo z kombinace
geneticky modifikovanych organismi nebo je obsahuje a ktery je uvadén na trh™. Takovym
produktem mohou byt naptiklad geneticky modifikované rostliny. Produktem podle smérnice
véak neni potravina nebo krmivo, které se skladd zgeneticky modifikovancho
organismu/organismi, nebot’ GM potraviny a krmiva jsou upraveny samostatn¢ nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003. o geneticky modifikovanych potravinach a
krmivech.

Kromé& pozitivniho vymezeni obsahuje smérnice v ¢asti A. ¢lanku 3 odst. ‘1.2 1
vymezeni negativni. Podle toho se smérnice nevztahuje na organismy ziskané urcitymi
technikami genetické modifikace a na jakykoli zpusob prepravy GMO.
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V ¢lanku 4 smérnice jsou stanoveny obecné povinnosti ¢lenskych statd, jakymi jsou
hodnoceni moZnych negativnich u¢inki GMO na Zivotni prostiedi a lidské zdravi, urceni
prislusného \V/n%trostétniho organu pro zhodnoceni notifikace, zajisténi monitoringu, provadeéni
kontroly pInéni pozadavkii stanovenych smérnici, resp.shody.

1.2.1. Autorizace dle ¢asti B smérnice
Cast Bv sm,en?lce upravuje v ¢lanku 5, resp. 6 -11 povolovaci fizeni — _autorizaci® pro
zamérné uvolnovani GMO pro jiné ucely ne7 je uvedeni na trh. Clanek 5 obsahuje negativni

vymezeni, tzn. na které pripady se nevztahuje rezim ¢l. 6 — 11, konkrétné pro urcité 1ékové
substance a léciva pro lidskou pottebu.

Autorizace dle ¢asti B rozliSuje standardni autoriza¢ni postup (¢lanek 6) a odlisny postup.

1. Podle standardniho autorizacniho postupu musi notifikator (zadatel) predlozit notifikaci
prisluSnému organu ¢lenského statu, tedy organu, ktery byl ¢lenskym statem urcen pro
prezkoumani shody notifikace s pozadavky smérnice. Pfisluiny organ ¢lenského statu zasle
shrnuti notifikace Komisi, ktera ho dale rozesle prislusnym organim ostatnich ¢lenskych
statd, jez maji moznost ve Ihité 30 dni od dorudeni predlozit namitky a vyhrady k notifikaci
Komisi nebo pfimo dotéenému pfislusnému organu ¢lenského statu. Prisluiny organ
¢lenského statu je pak povinen ve lhit¢ 90 dnil, po zvazeni pripadnych namitek, informovat
notifikatora o pfijatém rozhodnuti, tedy zda je notifikace v souladu s pozadavky smérnice a
uvolnéni muze byt provedeno ¢i nikoli.

V ramci tohoto autorizacniho postupu ma Komise pouze funkei zprostredkovatele
notifikace mezi dotéenym pfisluSnym organem c¢lenského statu a ostatnimi piislusnymi
organy. Komise v ramci tohoto fizeni nepodava sama namitky a ani o notifikaci nerozhoduje.
Rozhodnuti o notifikaci je ponechano na pfislusném organu ¢lenského statu. Prislusny organ
¢clenského statu ma v tomto piipadé samostatnou rozhodovaci pravomoc. Namitky ostatnich
prislusnych organu ¢lenskych statu je povinen zvazit, neni vsak jimi vazan.

2. Autorizace odliSnym postupem je upravena v ¢lanku 7. Tento postup je uplathovan na
zékladé navrhu piislusného organu ¢lenského statu Komisi, a to v piipadé, kdy byla ziskana
dostate¢na zkuSenost s uvolnovanim uréitych GMO do ur¢itého ekosystému a takovéto GMO
spliuji pozadavky uvedené v piiloze V smérnice — pozadavky na monitoring. havarijni plany
atd. Postup podle ¢lanku 7 se od standardniho autorizaéniho procesu odliSuje v nékolika
smérech.

a) Lhita k uplatnéni namitek prislusnych organu clenskych stat je prodlouzena ze 30 na 60
dna.

b) Komise kromé prislusnych organti informuje o navrhu i vefejnost. kterda muze ve stejné
Ihité jako prislugné vnitrostatni organy knavrhu pripojit své pfipominky. V ramci
standardniho autoriza¢éniho postupu je vefejnost informovana dle ¢l. 9 piislusnym
vnitrostatnim organem; lhiitu k vyjadieni vefejnosti si v souladu s ¢l.9 smérnice upravuje
kazdy ¢lensky stat samostatné.

¢) Do notifikace je zapojen prislusny védecky vybor (y). ktery mize své stanovisko predlozit
stejné jako pifslusné organy censkych stati ve lhute 60 dnu.

d) O navrhu je rozhodovano v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2 smérnice. ktery
bude blize rozebran nize v ramei autorizace dle ¢asti C smérnice u uvadeéni na trh.

Vzhledem k tomu. ze souhlas k zamérnému uvoliovani vydava prislusny organ
¢lenského statu pro konkrétné urceny GMO a ucel. je notifikator povinen, v piipade, ze dojde
k modifikaci. zmené zamérného uvolnovani GMO nebo kombinace GMO. o téchto




skutecnostech bezodkladné ptislusny organ informovat. Informacni povinnost se vztahuje i na
piipad, kdy se objevi nové informace o riziku pro Zivotni prostiedi a lidské zdravi. Za
takovychto okolnosti je notifikator, v souladu s ¢lankem 8 smérnice. povinen pfiir.nout
potfebna opatteni k zajisténi ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, a odpovidéiicim
zplisobem upravit obsah notifikace. Tyto povinnosti jsou notifikatorovi uloZeny bez ohledu na
to, v jaké fazi autorizace se notifikace naléz4, tedy zda je ve stadiu posuzovani prislusnymi
organy Clenskych statd nebo zda jiz notifikdtor obdrzel pisemny souhlas k zamérnému
uvolnéni. PfisluSny organ je poté povinen zhodnotit danou situaci a informovat verejnost.
Zaroven je opravnén nafidit notifikdtorovi tpravu podminek zamérého uvolfiovani.
eventudlné pozastavit nebo zrusit souhlas k zamémému uvolnéni.

1.2.2. Autorizace dle ¢asti C smérnice

Cast C smérnice upravuje v ¢lanku 12 — 24 uvadéni na trh geneticky modifikovanych
organismu a produktt je obsahujicich.

Stejné jako v pfipadé zamérného uvoliovani, podléha i uvadéni na trh schvalovani.
Notifikace musi byt pfedlozena piislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz Gizemi ma dojit
k prvnimu uvedeni na trh.

Schvalovani notifikace pro uvedeni na trh probiha podle ¢. 12 upravujici postup
notifikace a dale standardnim postupem dle ¢lanku 15 smérnice. V piipadé obnovovani
souhlasu. kdy GMO ¢i produkt jej obsahujici byl jiz diive standarnim postupem schvalen,
nebo byl autorizovan podle dfive platné smérnice 90/220/EHS, se pouzije ¢lanek 17 —
obnoveni souhlasu.

Prvni kroky standardniho postupu jsou zcela shodné sautorizaci dle casti B.

Notifikator predlozi notifikaci pfislusnému organu ¢lenského statu. Piislusny organ posoudi.
zda notifikace spliuje pozadavky stanovené smérnici (obsahové nalezitosti notifikace jsou
taxativné uvedeny v ¢lanku 13 odst. 2 smérnice a blize specifikovany v prilohach k této
smérnici) a v kladném piipadé ji nejpozdeji spolu s hodnotici zpravou zasle Komisi, ktera ji
do 30 dnt od jejiho obdrzeni preda prislusSnym organum ostatnich ¢lenskych statu.
Hodnotici zprava obsahuje stanovisko pfislusného organu k uvedeni na trh, tedy zda ma byt
piislusny geneticky modifikovany organismus na trh uveden ¢i nikoli. V kladném ptipadé
musi hodnotici zprava zaroven obsahovat podminky, za kterych na trh muze byt uveden.
Kromé Komise musi prislusny organ zaslat hodnotici zpravu i notifikatorovi. V pripade
negativniho zhodnoceni notifikace je smérnici stanovena specificka lhita zaslani hodnotici
zpravy Komisi; ¢lanek 14 odst. 2 véta druhd — .ne difve nez 15 dnt po zaslani zpravy
notifikatorovi a ne pozdéji nez 105 dnti po obdrzeni notifikace™.

Okamzik odeslani hodnotici zpravy je rozhodny pro pocatek bc¢hu lhuty, behem niz
jsou Komise a piisluiné orgdny ostatnich ¢lenskych statu opravnény si vyzadat dalsi
informace tykajici se dotéeného GMO a popfipadé vznést pripominky nebo oduvodnéné
vyhrady k uvedeni GMO na trh. Tato lhita ¢ini 60 dnti. nemtze byt prodlouzena. ptipominky
a odiivodnéné vyhrady uplatnéné po jejim uplynuti nejsou pro prislusny organ ¢lenského
statu, ktery o notifikaci rozhoduje zavazné, prislusny organ neni povinen k t¢émto nzimitkém
pfi rozhodovani piihlédnout. Eventualni ndmitky jsou prislusnymi organy c¢lenskych statu
uplatiiovany prostiednictvim Komise, kterd je povinna bezodkladné tyto namitky zuslaF
dotéenému piislugnému organu a zarovei ostatnim prislusnym organum. Komise [‘ﬂill v raimcx}
autorizace podle ¢asti C. na rozdil od ¢asti B, vedle funkce zprostfcdkovat?lské 1 postaveni
samostatného subjektu opravnéného se k predlozené notifikaci samostatné \‘)"121(711‘9\'211. ‘

V piipadé, Ze ze strany Komise ani piislusnych organu ¢lenskych statu pg"dmdc ve
vyse uvedené lhite k uplatnéni odivodnénych namitek. prislusny organ schvali uvc@cm
GMO, piipadné GM produktu na trh. tzn.udeli notifikatorovi pis.er'nn,\‘ souhlas k uvedeni na
trh a o tomto rozhodnuti do 30 dnt informuje ¢lenské staty a Komisi.




Jestlize néktery pislusny organ ¢lenského statu nebo Komise vznese odiivodnéné
namitky, tzn. dle ¢lanku 15 odst. 1 smérnice »predlozi pfipominky nebo odivodnéné
vyhrady®, je po uplynuti shora uvedené 60 denni lhuty déna lhita 45 dna k projednani
takovychto namitek a k dosazeni shody mezi prislusnymi organy a Komisi. Béh 45 denni
lhaty se stavi po dgbu, b&hem niz se ¢ekd na zaslani dalsich informaci od notifikatora, které si
prislusné organy ¢i Komise vyzadaly. Pozadavek pislusnych organt ¢i Komise na dodatecné
informace ze strany notifikdtora viak musi byt v tomto pripadé odivodnén. Zadosti o dalsi
informace totiZ maji byt primarné uplatiiovany v rdmci 60 denni lhaty k tomuto tcelu
stanovené (tzn. vedle uplatnéni piipadnych namitek), a v takovémto ptipadé nemusi byt
divody vyzadani dalSich informaci v Zadosti uvedeny.

Podle toho, zda ve stanovené lhuté dojde k dosazeni dohody ¢i nikoli nastanou dvé
mozné¢ situace.

1) Dosazeni dohody ma stejny ucinek, jako kdyby Zidné namitky vzneseny nebyly a
prislusny orgéan udeli notifikatorovi pisemny souhlas s uvedenim GMO. GM produktu
na trh a do 30 dnti o tom informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi.

2) Nedojde-li k dosazeni dohody mezi Komisi a pfislusnymi organy, bude aplikovan
¢lanek 18 smérnice upravujici postup Spolecenstvi v pfipadé namitek.

Clanek 18 upravuje postup schvalovani v piipad¢ uplatnéni namitek odkazem na postup
pfijimani rozhodnuti dle ¢lanku 30 odst. 2 smérnice, ktery se odvolava na ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES, o postupech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi
(Utedni véstnik L 184). Kromé uplatnénych a neodstranénych namitek dle standardniho
postupu se tento ¢lanek aplikuje i v piipadé uplatnénych namitek v ramci obnoveni souhlasu
dle ¢lanku 17 smérnice a objeveni se novych informaci dle ¢lanku 20 smérnice. Lhuta k piijeti
rozhodnuti je stanovena v délce 120 dnu a stejné jako v piipadé 45 denni lhaty k dosazeni
dohody se stavi po dobu, béhem niz se ¢ekd na dalsi informace pozadované od notifikatora.
Na rozdil od ptedchoziho vyzadani si informaci, je jedinym subjektem opravnénym zadat
dalsi informace od notifikatora pouze Komise. I v tomto ptipadé musi byt zadost odivodnéna.
Do béhu lhaty se déale nezapocitava doba, po kterou Komise ¢ekd na na stanovisko
dozadaného védeckého vyboru dle ¢lanku 28 smérnice; tato doba nesmi byt delsi. nez 90 dnu.
Komise je povinna obratit se na védecky vybor a projednat s nim namitky tykajici se rizik
GMO pro zivotni prostiedi nebo lidské zdravi, které vyvstaly v ramci standardniho postupu
(¢lanek 15) a nebyly odstranény dohodou, vramci obnoveni souhlasu (Clanek 17).
monitoringu a nakladani s novymi informacemi (¢lanek 20). vrdmci uplatnéni ochranné
dolozky (¢lanek 23) a téz v piipadé, Ze hodnotici zprava piislusného organu ¢lenského statu
dle ¢lanku 14 odst 3 smérnice je negativni, tzn. ze GMO, GM produkt by nemél byt uveden
na trh.

Ve vyse uvedeném piipadé tedy Komise predlozi svij névrh opatieni tykajici se
notifikovaného GMO k posouzeni regulativnimu vyboru. Navrh regulativnimu vyboru
predklada zastupce Komise, ktery je vedle ostatnich zéstupct z fad clenskych statu, jeho
¢lenem, respektive predsedou bez hlasovaciho prava.

Podle vysledku hlasovani, které probihd postupem podle ¢lanku 205 odst. 2 Smlouvy pro
piijiméani opatieni, mohou nastat nasledujici tfi varianty. o ’ .
1) Regulativni vybor predkladany navrh schvali. tzn. ze stanovisko .regulatl\'mho '\'_\'bOI‘El je
v souladu s predlozenym nédvrhem Komise. V takovém piipadé¢ Komise na\'l'hg\‘an? opatfeni
piijme. Prislusny organ ¢lenského statu poté udeli pisemny souhlas s Ll\:Cd\Cl]lln(xl\ilO. .(J.l\/l
produktu na trh, ktery zasle notifikdtorovi. O udeleni souhlasu zpétné informuje Komisi a
ostatni ¢lenské staty.

2) Regulativni vybor souhlasné stanovisko nepfijme.




3) Regulativni vybor zadné stanovisko nepiijme, nebot’
vétsiny.
Dojde-li k situaci uvedené v bod¢ 2) a 3), Komise ptedlozi navrh opatfeni Rad¢ a informuje o
této skutecnosti Evropsky parlament. Rada poté kvalifikovanou vétsinou rozhodne, zda
s navrhem opatfeni souhlasi ¢i nesouhlasi. Po kladném rozhodnuti nasleduje postup uve:denv'
vbod¢ 1) — pisemny souhlas piisluiného organu &lenského statu, informovani notifikétora,
Komise a ostatnich ¢lenskych stata.
Prijme-li Rada negativni rozhodnuti, Komise opét navrh opatfeni projedna a predlozi

Radé navrh pozménény nebo piivodni. Neusnese-li se Rada, nenajde-li kvalifikovanou vétsinu
pro kladné ¢i zaporné rozhodnuti do tf mésici od okamziku, kdy ji byl névrh predlozen, vrati
se navrh opateni Komisi, ktera jej pfijme.

Na zakladé kladné¢ho rozhodnuti Komise vyda piisluiny organ ¢lenského statu rozhodnuti

- pisemny ‘souhlas suvedenim GMO ¢ GM produktu na trh. Toto rozhodnuti zasle
notifikatorovi a o rozhodnuti informuje Komisi a ostati ¢lenské staty.

pi1 hlasovani neni dosazeno potfebné

Pro notifikaci k uvedeni na trh jiz povolenych GMO a GM produkti je v ¢asti C ¢lanku 17
smérnice stanoven postup pfi obnoveni souhlasu. Stejné jako v pripadé notifikaci diive
neschvalenych GMO, GM produktii, preklada notifikator notifikaci prislusému organu
¢lenského statu, ktery je povinen vypracovat hodnotici zpravu a spolu s kopii notifikace ji
zaslat Komisi, jez ji dale rozesle ostatnim pfislusnym organim ¢lenskych stati. Komise a
prislusné organy prostrednictvim Komise mohou ve lhaté 60 dna pfipojit k hodnotici zprave
piipominky, pfipadné odivodnéné namitky. Tato lhuta plati i pro moznost Komise a
piislusnych organt vyzadat si od pfislusného organu ¢lenského statu, resp. notifikatora dalsi
informace. Jestlize ve stanovené 1hlte¢ nejsou vzneseny zddné odiivodnéné namitky, piislusny
organ ¢lenského statu vyda pisemné rozhodnuti, které zasle notifikatorovi a informuje Komisi
a ostatni Clenské staty.

Vyskytnou-li se k navrhu odivodnéné namitky ze strany Komise ¢i prisluSnych organu
Clenskych stata, je dana ¢l. 17 odst. 7 smérnice lhata k dosazeni dohody v délce 75 dnu od
rozeslani hodnotici zpravy, tzn. 15 dni po uplynuti lhuty k pfedlozeni namitek. Lhuta
k dosazeni dohody v rdmci fizeni o obnoveni souhlasu je tedy vyrazn¢ kratsi nez podle
postupu standarniho, kde ¢ini 45 dnd od uplynuti lhuty k ndmitkam. V pfipad¢ dosazeni
dohody piislusny organ vyda pisemné rozhodnuti, které zasle notifikdtorovi a informuje
Komisi a ostatni clenské staty.

Jsou-li vzneseny odiivodnéné namitky, které nejsou ve stanovené lhuté odstranény,
pouzije se postup uvedeny v ¢lanku 18 smérnice, tzn. ze se postupuje stéjné jako u
neodstranénych namitek v ramci standardniho postupu.

Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze postup autorizace novych GMO a GM produktu. a postup
autorizace jiz diive schvalenych GMO a GM produkti se lisi jen minimalne. a to v délce doby
fizeni. StéZejni rozdil mezi nimi spo¢iva v pozadaveich na obsah samotné notifikace.

Obligatorni obsahové nalezitosti prvotni notifikace jsou taxativné ux'ede.ny v ¢lanku '13
odst. 2, 3 smérnice a blize specifikovany v piilohdach k této smérnici. Tykaji se pfede\@m
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a lidské zdravi. podminek uvedeni na trh, Planu
monitoring a navrhu znaceni. Pozadavky na notifikaci u obnoveni souhlaSL} f)dra:u skutecx?os}.
7e GMO ¢i GM produkty jiz byly diive schvaleny a uvedeny na trh. V notifikaci tak musi byt
obsazena kopie souhlasu prvotni notifikace k uvedeni GMO a GM pro‘dul\ilu na lrh: zprava o
vysledcich monitoringu, nové informace o rizicich pro zivotni prostiedi a lidské zdravi a
v piipadé nutnosti navrh zmén odchylnych od prvotni notiﬁk.a‘cc. resp. souhl'tls’u. )

Obdobné jako jsou stanoveny obsahové nalezitosti 1.101111kace. jsou v Clﬂ“‘full‘)‘f’ds% £
smérnice taxativné vyjmenovany obligatorni nalezitosti souhlasu. ktcx‘_\" \"}'da\'a pl‘lSlUSI]_\"
organ ¢lenského statu. Jednd se napriklad o oblast. které se souhlas tyka, dobu platnosti




souhlasu, poc%r'n}'nky uvedeni GMO, GM produktu na trh, a podminky ochrany Zivotniho
prostiedi a urcitych oblasti, pozadavky oznacovani, monitoringu atd.

1.2.3. Srovnani schvalovacich Fizeni

Z porvovnémi schvalov?c’:ih.o tizeni podle ¢asti B — zamé&mého uvolovani GMO pro jiné
L’léely, nez na tth a podle‘castol C — uvadéni na trh GMO a produkti je obsahujicich, xrypiyv\fa
rozdilny stupen autonomie vule pislusného organu ¢lenského statu pri vydavani rozhodnuti o
zamérném uvoliiovani a uvedenim na trh.

V ramci §tandardniho e'lutorizaéniho postupu u zamérného uvoliovani je prislusny organ
clenského statu, predlozi-li ostatni ¢lenské staty své vyhrady, opravnén tyto vyhrady zvazit.
Piislusny organ nemusi k vyhraddm ostatnich ¢lenskych stét prihlédnout a maze tedy vydat
pisemné rozhodnuti bez ohledu na postoj ostatnich ¢lenskych stati.

Pfi standardnim postupu u uvadéni na trh je pfislusny organ odtivodnénymi namitkami
Komise a ostatnich ¢lenskych statii vdzan. Nejsou-li namitky odstranény dohodou, rozhoduje
o navrhu Komise, piipadné¢ Rada. Pfislusny organ ¢lenského statu nemiize vydat pisemny
souhlas s uvedenim GMO, GM produktu na trh v rozporu s vysledkem schvalovaciho Fizeni
Spolecenstvi. Zplsob rozhodovani v pfipadé namitek — spole¢na ucast ¢lenskych stata
v fizeni o uvadéni na trh, souvisi s ¢lankem 22 smérnice upravujici volny obéh. Podle ¢lanku
22 .Clenské staty nesméji zakazat, omezit nebo jinak prekazet uvadéni na trh geneticky
modifikovanych organismi nebo produktii geneticky modifikované organismy obsahujicich,
které vyhovuji pozadavkiim této smérnice.“ Clenské staty tedy mohou své namitky uplatnit ve
schvalovacim fizeni, poté co je GMO, GM produkt schvalen, musi toto rozhodnuti
respektovat. Zakaz nebo omezeni takového GMO, GM produktu ze strany ¢lenského statu,
aniz by byly splnény podminky ¢lanku 25 smérnice upravujici ochrannd opatieni. by bylo
chapano jako diskrimina¢ni opatfeni, narudujici volny obéh zbozi, piedstavujici piekazku
fungovani vnitiniho trhu.

V soucasné dobé fesi Komise fadu ptipada, kdy urcité ¢lenské staty EU. jako napf. Recko
& Rakousko, zakazaly na svém uzemi nékteré schvalené GMO a GM produkty. které
odpovidaji pozadavkiam smérnice. 5. fjna 2005 vydal Soud prvniho stupné ES rozsudek ve
spojené véci T-366/03 a  T-235/04, kterym zamitl Zalobu Rakouské republiky a Spolkové
zemé Horni Rakousko na zruSeni rozhodnuti Komise 2003/653/ES. kterym Komise odmitla
legislativni navrh Horniho Rakouska na zakaz genetického inZenyrstvi, resp. pouzivani
geneticky modifikovanych organismii na jeho uzemi. Rakouské republice. Hornimu Rakousku
se nepodafilo prokazat . e by navrhované legislativni opatieni bylo odivodnéno novymi
informacemi, novymi védeckymi poznatky, tykajicimi se rizik pro lidské zdravi a zivotni
prostiedi. Nemohl byt tedy pouzit ¢lanek 95 odst. 5 ES. ktery ¢lenskému statu umoznuje
zavedeni vnitrostatnich piedpisii odchylnych od harmoniza¢ni upravy. Na uvedeny piipad se
nevztahuje ani ochranna dolozka podle ¢lanku 23 smérnice, ktera ¢lenskému statu umozm’ue:
na zakladé novych nebo dodatecnych informaci docasné omezit nebo zakazat pouzivani Ci
prodej GMO, GM produkti.

1.3. Ochranné opatreni o ) , .

Aplikace ochranného opatieni podle ¢lanku 23 je nejen opravnénim clepskcl’m statu, ale i
jeho povinnosti. Piedstavuje-li GMO nebo GM produkt vazné riziko prollldske del:a\'l ’ncwbo,
Zivotni prostiedi, musi ¢lensky stat bez odkladu piijmout kroky ke s}a?mn. ul\;onc.m.n Ll\'adem
GMO nebo GM produktu na trh a o tomto opatieni informovat V\'ernc‘]nosyt.. l\om’m a ostutmr
tlenské staty. Komisi a ostatnim clenskym statim musi zéroven’prcdlom nove hodngccm
rizik a eventualni navrh zmén podminek souhlasu ¢i odebrzim‘ Soubla:ﬁu a tyto 1111\"1~l1_\
odivodnit. O opattenich a navrzich ¢lenského statu se poté rozhg@l_lc stejnym zpusobem jako
pii autorizaci dle &asti C — postupem podle ¢lanku 30 odst. 2 smernice.




1.4. Informacni povinnost

Informaéni povinnost v pfipadé objeveni se novych rizik méa ¢z notifikator podle ¢lanku
20 smérnice, upravujici monitoring a nékladani snovymi informacemi. Ziska-li notifikator
informace o novych rizicich od jiného subjektu, nez od pfislusného organu, je povinen
bezodkladné piijmout nezbytna opatfeni k ochrang Zivotniho prostiedi a lidsi<ého zdravi,

informovat prislusny organ a upravit obsah notifikace. Dalsi kroky odpovidaji postupu pii
uplatnéni ochranné dolozky.

1.5. Shrnuti

Z vySe uvedeného prehledu schvalovacich Fizeni, at uz autorizaénich & v ramci
ochrannych opatfeni, je patrné, ze jsou pomémné komplikovana a obvykle i ¢asové naro¢na.
V praxi nedochazi k tomu, Ze by k notifikaci nebyly predlozeny zadné namitky. S ohledem na
vyrovnany pocet pfiznivel a odplirci GMO mezi €lenskymi stity EU je téméf nemozné
schvalit GMO na trovni Vyboru, resp. Rady. Pii hlasovani neni dosazeno kvalifikované
vétsiny, at’ uz ve prospéch GMO ¢i proti nému a tato patova situace byva ukoncena az
rozhodnutim Komise, ktera pies vyhrady ¢lenskych statt GMO ve vétsing pripadt schvali. To
plati i pro schvalovani GM potravin a krmiv. Tento stav kritizuji oba ,.znepfatelené tabory™.
Zastanci GMO maji vyhrady ke zdlouhavosti tizeni, odpurci na druhou stranu tvrdi, Ze jejich
vyhradam neni ptikladana patficnd vaha. Z toho divodu se v ramci SpoleCenstvi jedna o
zméné schvalovaciho fizeni. Konkrétni navrh v§ak do soucasné doby nebyl piedlozen.

2. Schvalovaci Fizeni GM potravin a krmiv v EU

Pravni tiprava GM potravin a krmiv je obsazena v nafizeni 1829/2003/ES. V pripadé¢
uvadéni na trh GMO pro pouziti v potravinach, nebo potravin obsahujicich GMO nebo
sestavajich z GMO nebo potravin vyrobenych z GMO nebo obsahujicich slozky vyrobené z
GMO, musi mit osoba, ktera chce takové potraviny na trh uvadét zvlastni povoleni.

Povinnost notifikovat vyse uvedeny druh potraviny se vztahuje na GM potraviny s
GMO jiz schvalenym podle ¢4sti B ¢i C smérnice 2001/18/ES i s GMO dosud samostatné
podle smérnice neschvalenym.

Nélezitosti Zadosti o povoleni a zékladni procesni pravidla schvalovani jsou obsazeny
v ¢lanku 5 — 7 nafizeni 1829/2003. Zadost podavé notifikator u prislusného vnitrostatniho
organu ¢lenského statu, ktery o této notifikaci neprodlene informuje Evropsky ufad pro
bezpec¢nost potravin a zpiistupni mu informace poskytnuté notifikatorem. Ufad je povinen
bezodkladné o notifikaci informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity a zvefejnit souhrn
dokumentace notifikace. .

Utad je povinen vypracovat stanovisko k predlozene zadosti a predlozit ho Komisi.
¢lenskym statim a zadateli. Urad se pii vypracovavani stanoviska muze obratit pozadat o
spolupréci piislusny organ ¢lenského statu. Prislusny organ ¢lenského statu tak na \')'2;’1dam:
Utadu provede posouzeni bezpetnosti potraviny podle nafizeni 178/2002 nck,»o posouzeni
rizik pro Zivotni prostiedi podle smérnice 2001/18/ES. Obligatorné se Ufaq na ph'slufsny) orgdn
¢lenského statu obrati v piipade, tyka-li se notifikace GMO, které lze uzit jako osivo. pripadné
jiny sadbovy mnozitelsky material. ‘

Stanovisko Ufadu musi byt vzdy odivodnéno. Odtvodnéni tvori samostatnou zpravu.
edeny informace. na nichz se stanovisko zaklada.

V niZ je potravina posouzena a v niz jsou uv ‘ ; 3 ,
gant. na které se Urad musi

Soucasti zpravy jsou i stanoviska piislusnych vnitrostatnich or




obratit v pripad¢ hovdr’locem' prOdUktﬁ,vlfteré obsahuji GMO nebo se z nich sestavaji a maji byt
uvedeny na 11:h~dle .clanku 6 gdst.’4 nafizeni, nebo na které se obratil v ramei svého opravneéni.

N O notifikaci rOVZ},TOdUJe Vybor, konkrétng Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat post,upem dle ¢lanku 35, odst. 2 r}afizem'. Toto ustanoveni odkazuje na ¢lanky 5 a 7
rozhodnun, 1?99/4§8/ES. Jevd’na. s¢ o stejny procedurdlni postup jako v piipadé schvalovani
GMO s ngm.ltka.rrvn, pqdle castllC smérnice 2001/18/ES. Komise predklada Vyboru navrh
rozhf)vdnutl,, _]estlllze Vybor s ndvrhem Komise souhlasi, Komise toto rozhodnuti pfijme.
Jestlize Vybor nfl\{rh rozhodnuti neschvali, rozhodovéni prechazi na Radu, ktera ma na prijeti
rozhodnup 3 mesice. Pokud v této Thité nedosahne pii hlasovani kvalifikované vetSiny bro
nebo prO'['l QMO, resp. GM potraving, krmivu, rozhodovani pfechazi na Komisi. Na rozdil od
schvalovani GMO podle smérnice 2001/18/ES se tento postup aplikuje vzdy, nejen tehdy
uplatni-li ¢lenské staty ¢i Komise své namitky.

O piijatém rozhodnuti informuje Zadatele Komise a ta také zvefejni podrobnosti
rozhodnuti v Official Journal — Utednim véstniku Evropské unie. Komise je dale povinna, dle
¢lanku 44 nafizeni, informovat strany Cartagenského protokolu prostrednictvim informaéniho
systému pro biologickou bezpetnost o kazdém povoleni, obnoveni povoleni, jeho zméné,
pozastaveni nebo zruSeni povoleni GMO, GM potraviny a GM krmiva.

Povoleni plati na celém uzemi Spolecenstvi a je vydavano na dobu ur¢itou — 10 let, s
moznosti jeho obnoveni za podminek stanovenych v ¢lanku 11 nafizeni 1829/2003.
Rozhodovani o prvotnim povoleni i rozhodovani o obnoveni povoleni musi byt zalozeno na
hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi a hodnoceni bezpecnosti pfi pouzivani potraviny a
rizicich vyplyvajicich z potraviny pro spotiebitele. S hodnocenim rizika souvisi i pozadavek
¢lanku 5 odst.5 pism. b), podle kterého musi byt k zadosti predlozen plan monitorovani
t¢inkl na zivotni prostiedi vypracovany v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

Stejné jako v piipadé potravin, podléhaji i geneticky modifikovana krmiva (GMO pro
pouziti v krmivech, krmiva obsahujici nebo sestdvajici z GMO, nebo krmiva vyrabéna z
GMO) povoleni k uvedeni na trh. Tato oblast je upravena v kapitole III oddilu 1, nazvaném
povoleni a dozor a zahrnujicim ¢lanky 15 — 23 nafizeni. Nalezitosti zadosti i procesni uprava
rozhodovani o zadosti je obdobna piislusné upravé GM potravin.

V porovnani se schvalovanim GMO se autorizace GM potravin a krmiv lisi v
postaveni prislusného organu ¢lenského statu, ¢innosti Komise a pfitomnosti nove instituce,
kterou je Evropsky ufad pro bezpetnost potravin. Pfislusny organ clenského statu zde
piedstavuje, neni—li Ufadem pozaddn o spolupraci, pouze jako zprostredkovatel Komise.
Cinnost piisluiného organu piechazi v odborné ¢asti tykajici se hodnoceni na Utad. v oblasti
administrativni — informovani notifikatora a zvefejiiovani rozhodnuti na Komisi.

Natizeni se dale li§i v oblasti upravy informaé¢ni povinnosti notifikatora. Notifikator je
povinen, ziska-li nové informace, které maji, nebo by mohly mit vliv na hodnoceni
bezpetnosti potravin ¢i krmiv, tyto informace bezodkladné piedat Komisi namisto
piislusnému organu ¢&lenského statu. Prislusny organ Clenského  statu viak musi byt
informovan, jestlize by GM potravina (krmivo) pfedstavovala nebezpeci pro lidské zdra.\'i.
tzn. pokud by §lo o potravinu zdravotné zavadnou. V takovem piipadé by bylo pouzito
nafizeni 178/2002 a jeho ustanoveni o systému rychlého varovani.

3. Oznacovani GMO, GM produkti, GM potravin a Krmiv o .
Na oznacovani geneticky modifikovanych organismu, GM prorflukrtu. QM po}rax'm a
krmiv se kromé obecnych pozadavku vztahuji 1 pozadavky zvlastni. 1 }"m poza‘da\"k'\;
2001/18/ ES. 0 zamérném uvolnovani
respektive z nafizeni C.

vyplyvaji ze smérnice Evropského parlamentu a Rady ,
geneticky modifikovanych organismi do  zivotniho prostiedi,
1830/2003/ES a natizeni ¢. 1829/2003/ES.




——

UsFanovem’ smérnice 2001/18/ES tykajici se oznacovani (Clanek 21) je velmi stru¢né
V odstavei prvnim uklada clenskym statim, aby prijaly takova opatfeni, ktera zajisti ié
oznacovani GMO a GM produktd bude v souladu s pozadavky stanover‘1)7mi vpisemﬁém
souhlasu s uve}dénim GMO a GM produktu na trh. V druhém odstavci je zminéna moznost
stanoveni limitu vy§kytu GMO v produktu, do jehoz vyse nemusi b}’;t produkt jako GM
produkt oznaéc_)vén, jde-Ii o vyskyt nahodny nebo technicky nevyhnutelny. Pro stanoveni vyse
limitu plati stejna procesni pravidla jako pro schvalovani GMO dle ¢4sti C, jsou-li predlozeny
a neodstranény namitky, tzn. fizeni dle ¢lanku 30 odst. 2 smérnice.

Natizeni .1830/200.3/ES stanovuje rdmcovou Upravu zpétné vysledovatelnosti a
oznacovani geneticky modlﬁkovanYCh organismd a potravin a krmiv vyrobenych z geneticky
modifikovanych organismu. Cilem Gpravy je, vedle informovani spotfebitele prostiednictvim
oznatovani, téz sledovani moznych vlivii na zdravi spotiebitele a vlivii na Zivotni prostredi, a
stazeni produktl v pfipade vyskytu rizika.

Pozadavky na zp&tnou vysledovatelnost produktii skladajicich se z GMO nebo
obsahujici GMO jsou obsazeny v ¢lanku 4 ¢asti A nafizeni. Dodavatel je podle tohoto ¢lanku
povinen zajistit, aby odbérateli (hospodafskému subjektu piijimacimu produkt) byly pisemné
predany informace o tom, Ze produkt obsahuje GMO nebo se z GMO sklada a zaroven
jednoznacné identifikacni kody piifazené uvedenému GMO.

Stejné¢ jako v pripadé obecné traceability potravin a krmiv, plati i u traceability GMO
povinnost zavést systémy a postupy, které umozni uchovavani potiebnych informaci a
identifikaci hospodaiského subjektu, at’ uz dodavatele ¢i odbératele, a to po dobu péti let od
kazdého jednotlivého pievodu produktu skladajiciho se z GMO nebo obsahujiciho GMO.
Oznacovani vySe uvedenych produktl je upraveno v ¢asti B ¢lanku 3.

V piipadé balenych produkti musi byt pfitomnost GMO uvedena vyslovné na obalu.
U nebalenych produktt, které jsou nabizeny kone¢nému spotiebiteli k prodeji nebo v
souvislosti s jejich vystavenim k prodeji ma byt vyslovné uvedeno. ze doty¢ny produkt
obsahuje geneticky modifikované organismy, piipadné konkrétni jméno geneticky
modifikovaného organismu.

Pozadavky na traceabilitu a oznatovani se nevztahuji na produkty, v nichz jsou stopy
GMO néhodné ¢i technicky nevyhnutelné a nepresahuji prahové hodnoty stanovené zvl.
piedpisy.

V nafizeni 1829/2003/ES je limit, do kterého neni nutné GMO oznacovat stanoven
pro potraviny a krmiva do pritomnosti 0,9%. Provozovatelé jsou viak v téchto ptipadech
povinni prokazat, Ze piftomnost materialu je ndhodna ¢i technicky nevyhnutelna, a ze ucinili
viechna prislusnd opatieni, aby této pritomnosti zabranili. Ke kontaminaci, tzn. k ndhodn¢
piitomnosti nebo k piitomnosti GMO, které nelze technicky zabranit muze dojit v produkei
osiva, pii péstovani, sklizni, pfi prepravé nebo zpracovani plodiny. , .

Oznatovéni potravin je upraveno v ¢lanku 12 nafizeni 1829/20Q3 a tyka se potravin
uréenych koneénym spotiebitelim, & predkladanych zafizenim vefejného stravovani. V
¢lanku 13 jsou obsazeny pozadavky na oznaCované tdaje. Kromé pozadavku na oznaceni
potraviny, slozky. slovy: ..vyrobeno z geneticky modifikované...”, ne}bg ..obsahuje g’cnetlck};
modifikovany organismus®, jsou pozadavky na oznacovani obdobné jako ve starSi obecné
Upraveé novel food v naiizeni 258/97. o o ,

Potravina musi byt oznatena v pripadé. lisi-li se od ji odpovidajici tradicni (obvykle)
potraviny v téchto vlastnostech:

e slozeni,

e vyzivové hodnoté nebo vyzivovych cincich,

e pouziti, pro které je potravina urcena.

e zdravotnimi disledky pro urité skupiny populace. nebo
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o vede-li z etickych nebo nabozenskych divodi k obavam.

Oznacovani krmiv je upraveno v ¢lanku 24 — 26 nafizeni. St
krmiv prahova hodnota u nahodného nebo technick
kterém nemusi byt znacen do vyse 0,9%vyskytu.

ejné¢ jako u potravin, plati i u
y nevyhnutelného vyskytu GMO, pfi

, S oznaf‘:ovém:m VQMO, r§spektive opravnénim neoznacovat ptitomnost GMO, je-li tato
piitomnost nghf)dna ¢i techmcky, nevyhnutelnd a nepiesahuje-li stanovenou prahovou
hodnotu, souvisi rozvs’udelf Evropského soudniho dvora ze dne 26. kvétna 2005, ve véci C-
132/03. V,danem anaid,e byla vznesena predb&zna otazka ze strany Consiglio di Stato, zda
ustanoven uv’edven’e v gl?nku 2 odgt. 2 pism. b) natizeni 1139/98 ze dne 26. kvétna 1998, o
povinném uvadsem udaji, které nejsou stanoveny ve smérnici 79/112/EHS, pfi oznacovani
ur¢itych potravin vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi, ve znéni nafizeni
Komise (ES) ¢. 49/2000 ze dne 10. ledna 2000, musi byt pouzito téZ na potravinové vyrobky
pro kojence a déti do tii let. PrestoZe se predb&zna otazka tykala starsi pravni upravy, v
soucasné dob¢ jiz neplatné, ma rozhodnuti ESD vyznam i pro dnesni pravni ipravu.

Ve véci Slo o spor mezi italskym ministerstvem zdravotnictvi (Ministero della Salute) a
Koordinaci sdruzeni na ochranu Zivotniho prosttedi a prav uzivateld a spotiebitel
(Coordinamento delle associazioni per la difesa dell’ambiente e dei diritti utenti e dei
consumatori), konkrétné o zalobu na neplatnost nafizeni ministra zdravotnictvi ¢. 371 ze dne
31. kvétna 2001, ve kterém bylo stanoveno, ze pfitomnost GMO, ktera nepiesahuje 1%
slozek, které jsou zakladem kojenecké vyzivy a je zpusobena nahodnou kontaminaci nemusi
byt uvedena pii oznaCovani této vyzivy. Sdruzeni s timto ustanovenim nesouhlasilo a
argumentovalo zasadou predbézné opatrnosti a tim, Ze ustanoveni je v rozporu s ¢lankem 3
odst. 2 natizeni 128/1999 a dale tim, ze vyjimka z oznacovani neni zdvazna na zaklade¢
natizeni 49/2000, nebot’ toto nafizeni neni aplikovatelné na vyzivu kojencu. Evropsky soudni
dviir zvazil argumentaci obou zucastnénych stran a ve svém rozhodnuti se ptiklonil na stranu
italského ministerstva zdravotnictvi a vydal tento rozsudek:

“Clanek 2 odst. 2 pism. b) nafizeni Rady (ES) €. 1139/98 ze dne 26. kvétna 1998 o povinném
uvadéni udaja, které nejsou stanoveny ve smérnici 79/112/EHS. pfi oznaCovani urcitych
potravin vyrobenych z geneticky modifikovanych organismt, ve znéni nafizeni Komise (ES)
& 49/2000 ze dne 10.ledna 2000, musi byt vykladan v tom smyslu, ze jim stanovené
osvobozeni od povinnosti predepsané ¢l. 2 odst. 1 a 3 téze smérnice uvadeét pfi oznaCovani
potravin udaje o pritomnosti latky pochézejici z ur¢itych GMO v pripadé. kdy takova
pfitomnost vyplyvéa z ndhodné kontaminace a nepfesahuje prahovou hodnotu de minimis ve
vysi 1%, se pouZije zaroven na potraviny uréené pro zvlastni vyzivu kojenct a malych deti™.
ZvI&stni uprava znaceni détské vyzivy s obsahem GMO nepfesahujici 0.9% v nové pravni
Upravé neni obsaZena a nejsou stanoveny ani jiné specifické pozadavky ve vztahu GMO a
détské vyZivy. Z toho diivodu je rozsudek ESD aktudlni i dnes.

Predmétem diskusi mezi zastupci jednotlivych ¢lenskych stati pii jednani (Sta[\,dmg,
Committee) byl vyklad tieti prahové hodnoty uveden¢ v ¢lanku 47 9dst. I nafizeni
1829/2003/ES. Clanek 47 obsahuje piechodna opatfeni tykajici se néhlodI.]elnebo Iechmc?\'y
neodvratitelné pritomnosti geneticky modifikovaného materialu s piiznivym hodnocenim
rizika. B )

Podle odst. 1 se za splnéni dalsich podminek nepovazuje Rf‘“OIHHOSt 'm‘alcrlalu.' ~l\'1_¢1j_\'
obsahuje GMO, sestava z n&j nebo je z n¢j vyroben a jehoz podil v pot‘r'fa\'m’e 'n\ebo kxlem\g
nepiesahuje 0.5%. za porudeni ¢lanku 4 odst. 2 nebo ¢lanku 16 odst. 2 nafizeni. Tzn. uvedeni
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vyrobku, pokud potravin€ nebo krmivu nebylo udéleno
relevantni podminky povoleni.

Dalsi podminky podmifiujici pouziti ustanoveni v odst. 1 jsou kumul
splnéni pouze jedné z nich, k aplikaci ustanoveni je tieba spl
podminky uvedené pod pism. b).

Konkrétn€ :

a) pritomnost je nahodna nebo ji nelze technicky zabrénit;

b) geneticky modifikovany material obdrzel pred nabytim G¢innosti naizeni (1829/2003)

piiznivé stanovisko od védeckého vyboru Spolegenstvi nebo od Utradu:

¢) zadost o jeho povoleni nebyla zamitnuta podle piislusnych pré:vm’ch predpist

Spolecenstvi; a
d) metody detekce jsou vefejné dostupné.

ptislusné povoleni a nejsou splnény

ativni, tzn. nestaci
néni vSech zaroven, kromé

Nejasnosti vykladu nezpusobily pojmy nahodna pfitomnost materialu ani posouzeni
piitomnosti materidlu, které nejde technicky zabrénit, nybrZ stanoveni prahové hodnoty 0,5%
pritomnosti GMO v potraviné/krmivu. Objevily se dvé interpretace. Prvni, podle které se
prahova hodnota vztahuje na kazdou jednotlivou slozku samostatné, a druha, podle které je
prahova hodnota stanovena souhrnné pro vSechny slozky, véetné piisad.

Tento spor nebyl do soucasné doby ukoncen, obecné pievazuje vyklad prisnéjsi, podle néhoz
se piitomny material sCitd a prahova hodnota je celkovym limitem pfitomnosti materialu,
nikoli limitem pro jednotlivé slozky.

Domnivam se, ze ptisnéjsi vyklad respektuje smysl a ucel pravni upravy v natizeni, a
7e snahy nékterych statt o vyuziti jazykového vykladu pro volngjsi nastaveni limitd je vedeno
spiSe jejich ekonomickymi zajmy.

Otazkou zlistava, jakym zpusobem byly limity 0,9% a 0,5% stanoveny. Respektive,
pro¢ byly stanoveny v této vysi a pro¢ jsou vyse téchto limiti odlisné. Piestoze se jedna o dve
rozdilné kategorie, maji spole¢né to, Ze se jedna o nahodnou nebo technicky nevyhnutelnou
pHtomnost. Jestlize pii vsi opatrnosti nelze zabranit piitomnosti schvaleného GMO ve vysi
0.9%, pro¢ byl stanoven niz$i limit pro néhodnou nebo nevyhnutelnou piitomnost GMO.,
ktery jesté zcela neprosel schvalovacim fizenim? Moznym divodem je skuteCnost, ze se
schvalenym GMO je vétsi pravdépodobnost styku a kontaminace. Dalsim divodem muze byt
prosty politicky kompromis jednotlivych ¢lenskych statu.

Jak bylo jiz n&kolikrat uvedeno, panuji mezi odbornou i laickou vefejnosti obavy z
moznych negativnich dopadi na zivotni prostredi i zdravi lidi zptsobenych prave GMO.
Pestoze pravni uprava ES v této oblasti je vibec jednou z nejpiisnéjsich na svété..‘je.n"
kvalitni pravni uprava nakladani s GMO a jejich znaceni nestaci. Kromé doerov}éni principu
predbézné opatrnosti pii notifikacich je potieba vytvofit i funkéni kontrolni systgm. kt,ery b\
zajistil pravidelné sledovani shody znaceni se skute¢nym obsahem €i neqprévnéne nal'\'ladan} s
neautorizovanymi GMO. Provadéni dozoru spada do pusobnosti jednotlivych élﬂenskych‘ stz/atu
a je jejich vnitini zalezitosti. Selhani kontrolnich organt, at’ uz ¢lenskych stati nebo tretich
zemi viak ma za nasledek vzriist nedivéry mezi obcany. Prikladem muze byt kfiuza
z druhé poloviny tnora roku 2005. kdy vysla najevo skuteénqst. ze spo_lecpost. S_\'ng?n@
“nedopatienim™ prodala mezi lety 2001 az 2004 ve Spojenych statech amen;kych Jako. 07'5?\0
experimentalni geneticky modifikovanou kukufici, ktera dosud .m'fbyla scyhval?na pro l,1d.s'l\lou
spotfebu''. Nalez kukuiice Bt-10 obsahujici gen — Bt pesticid v ne}\'teryc'h d'oda\ltacl?
rozmnozovactho materidlu potvrdila i samotnd Syngenta a proh!ésﬂa. ze \'gskgre dfwl’ccl?c’
sazenice a osivo identifikovala a zlikvidovala. Odpovedné organy ve Spojenych statech

oal GM maize. str.1
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oznamily, ze k ohroZeni zdravi lidi ani Zivotniho prostiedi nedoslo a nésledné probé¢hlo
vysetfovani, které me¢lo za cil zjistit, zda doslo k poruseni amerického prava ¢i nikoli.
Nakonec US Department of Agriculture (USDA) ulozil spole¢nosti Syngenta pokutu ve vysi
375.000 dolart. Z pristupu pfislusnych ufada a skutecnosti. ze k objeveni kontaminace osiva
doslo po ctyfech letech jeho uzivani svédéi o volngjsim pristupu Spéieny’ch stata ke GMO.
Ve vztahu k ostatnim odbératelim, tfetim zemim, Syngenta odmitla sdélit, zda dodala
neschvélené osivo i jim. Evropskd Komise se snazila uklidnit obavy vefejnosti s tim, ze
pravni uprava GMO Evropskych spolecenstvi je natolik dikladna a prisna, ve by k takovému
uvedeni do obéhu nemohlo d9j1’t. Ptipustila pouze, Ze Bt-10 mohlo byt v obdobi let 2001 -
2004 dovezeno do Francie a Spanélska pro védecké ucely, tzn. ze mohlo dojit maximalné k
nedovolenému vnitinimu nakladéni. Po tomto prohlaseni doslo k rozifeni jesté o jednu
dot¢enou zemi, o Irsko. Pfitomnost neschvaleného GMO Bt-10 byla zjiiténa dne 24. kvétna
2005 v dodavee krmiva (2 546 tun) urCené pro Irsko. Kontaminace byla odhalena jiz u
dopravce a kontaminovany material se tak do potravinového fetézce nedostal.

4. Potraviny nového typu, jejich schvalovani a ozna¢ovani

Do roku 2003, kdy byla pifijata natizeni 1829/2003/ ES a 1830/2003/ES. byla
problematika geneticky modifikovanych potravin a pozadavky na jejich oznacovani obsazeny
v nafizeni 258/97 o potravinach nového typu a novych slozkach potravin, tedy jako soucast
novel food.

Clanek 38 nafizeni 1829/2003/ES zrusil ustanoveni ¢lanku 1 odst. 2 pism. a), b). které
vymezovaly vécnou plisobnost nafizeni. Nafizeni se tak puvodné vztahovalo i na uvadéni na
trh Spolecenstvi potravin a slozek potravin, které do t¢ doby nebyly ve vyznamné mife
pouzivany a které jsou potravinami a slozkami potravin obsahujicimi GMO nebo se z nich
skladajicimi ¢i vyrobenymi z GMO, pokud GMO jiz neobsahuji. V soucasné dobé se nafizeni
vztahuje pouze na skupiny potravin, které jsou vymezeny pod pismeny c¢) az f). Konkrétné na
.potraviny a slozky potravin s novou nebo zamérné¢ modifikovanou primarni molekularni
strukturou; potraviny a slozky potravin skladajici se z mikroorganismu. hub nebo fas nebo
z nich izolované; potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin, anebo z nich izolované¢ a
slozky potravin izolované z zivo¢ichl, s vyjimkou potravin a slozek potravin ziskanych
tradi¢nimi metodami $lechténi a chovu. jejichz bezpec¢nost byla prokazana dlouhodobym
uzivanim jako potravin; potraviny a slozky potravin. u nicz se pouzil vyrobni postup, ktery
neni b&zné pouzivan, pokud tento postup zplsobuje vyznamné zmény ve slozeni nebo
struktufe potravin nebo slozek potravin, coz ovliviluje jejich vyzivovou hodnotu,
metabolismus nebo obsah nezadoucich latek™.

Prijeti nafizeni 1829/2003/ES, resp. jeho zrusovaci ustanoveni se sebou prineslo
otazku jak chapat novel food - co viechno do této kategorie patii. Podle jednoho nazoru je
teba rozlisovat mezi novel food v $ir§im a uzsim smyslu. V §irsim smyslu jsou do novel food
zahrnuty i GMO potraviny a slozky potravin. tzn. novel food ve starém pojeti. Novel food
v uz§im smyslu zahrnuji pouze skupiny uvedené pod pismeny c) az f). jak jsou uvedeny vyse.
Objevuiji se i nazory. ze GMO potraviny jiz do skupiny novel food nepatii vubec, nebot novel
food jsou jen potraviny a slozky potravin definované v nafizeni 258/97. Z pravniho hlediska
se jevi druhé pojeti jako pojeti spravné, problém Cini skutecnost. ze za Sest let platnosti
puvodniho znéni nafizeni 258/97 se zafazeni GMO potravin do novel food zapsalo do
obecného povédomi.

Aékoli nova uprava schvalovani GM potravin a krmiv je (i¢inna vice nez dva roky.
vyskytuji se v soucasné dobeé jesté notifikace podle nafieni 258/97. Jedna se o piipady
uvedené v ¢lanku 46 nafizeni 1829/2003/ES — prechodna ustanoveni tykajici se zadosti,




oznaéoyam a qznameni. JF:dnim z ptipadd, kdy se uplatiiuje schvalovaci fizeni podle nafizeni
258/97 je napiiklad kukufice Monsanto GM maize varieties - GA 21 & MON 863.

Schvalovaci proces podle nafizeni 258/97 je obdobny schvalovacimu fizeni podle
nafizeni 1829/2003/ES. Notifikator ptedlozi notifikaci (zédost) piislusnému organu ¢lenského
statu a kopii notifikace zasle Komisi, ktera ji dale rozesle ostatnim ¢lenskym statim. Prislusny
organ Clenského statu vypracuje hodnotici zpravu, zasle ji Komisi a Komise ji pfepoéfe
ostatnim Clenskym statim. Od okamziku rozeslani hodnotici zpravy Komisi pocne ¢lenskym
stitim a Komisi béZet 60 denni lhita k pedlozeni odivodnénych namitek k uvedeni
potraviny ¢i sloZky potravin na trh, vEetné namitek tykajicich se oznadovéni potraviny nebo
slozky potravin. Komise dale pfedlozi navrh opatieni Vyboru k prijeti stanoviska (navrhem
opatfeni je navrh rozhodnuti, ve kterém jsou uvedeny podminky uvedeni potraviny, slozky
potraviny na trh, podminky jejich pouziti a pozadavky na oznatovani). Je-li stanovisko
Vyboru souhlasné, Komise pfedlozeny navrh pfijme. Jestlize stanovisko Vyboru neodpovida
navrhovanému opatfeni nebo nepodati-li se Vyboru stanovisko pfijmout, piejde rozhodovani
o navrhu na Radu. V pfipadé¢, Ze se Rada neusnese ve lhité tii mésicd. rozhodne o navrhu
Komise.

Stejné jako na GM potraviny se i na novel food vztahuji vedle obecnych pozadavki na
oznacovani i pozadavky zvlastni.

Zvlastni pozadavky na oznaCovani se uplatni tehdy. neni-li nova potravina nebo slozka
potraviny rovnocennd stavajici potravin¢ z hlediska jejiho sloZeni. vyzivové hodnoty nebo
ucinku, nebo z hlediska jejiho pouziti. Potravina nebo slozka potraviny je rovnocennou, podle
¢lanku 8 odst. 1 pism. a) véta druhd, pokud: ,.,védecké posouzeni zalozené na vhodné analyze
stavajicich udaji muize prokazat, ze hodnocené charakteristické znaky jsou odlisné ve
srovnani s béznou potravinou nebo slozkou potraviny s ohledem na uznavané mezni hodnoty
prirozenych odchylek téchto charakteristickych znaku*.

Odhlédneme-li od schvalovacich fizeni novel food tykajicich se GM potravin a slozek
potravin, ktera v souc¢asné dob¢ probihaji (nebot’ notifikace byly predlozeny pred ucinnosti
naiizeni 1829/2003 ve smyslu ¢lanku 46 nafizeni), je uziti nafizeni 258/97 spiSe vyjimecné.
Jeden z mala Castéjsich pfikladti novel food predstavuji pouze Nonni juice.

5. Souc¢asné trendy v problematice GMO v nékterych ¢lenskych zemich EU

Pijeti pravni Upravy k vymezeni vztahu mezi tradicnim zemédélstvim. ekologickym
zemédélstvim a zemédélstvim pouzivajicim GM plodiny je aktudlni ve vSech ¢lenskych statu
EU. Na konci roku 2004 a behem roku 2005 byla pfijata legislativni iprava koexistence obou
typl zemédélstvi napriklad v Dansku, Némecku a Italii. Ve vétsiné ostatnich zemi EU je
pravni Uprava koexistence ve stavu navrhu piijeti.

5.1. Francie

Francie prijeti navrhu zékona. ktery by upravoval GMO. transponoval evropskou
pravni upravu a upravil podminky koexistence po dlouhou dobu odkladala. Francouzské vlada
vyckavala s vytvofenim kone¢ného navrhu, respektive jeho zvefejnénim  na ‘,'-\'S,I‘Cdky
parlamentniho ..vySetfovani~, které se tykalo Sirsich dusledku nakladani/uzivani F,II\/1('),
Pravidla koexistence nebyla piijata ani do konce roku 2005 a to i presto. Ze I‘funuc
predstavuje po Spanélsku druhého nejvétsiho producenta GM plodin v E\'r.ops‘ké unii. Dle
udaji ISAAA (International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications) jsou ve
Francii GM plodiny péstovany piiblizné na plose 500 ha. z ¢ehoz .péstowini pro obchodni
ucely predstavuje zhruba 200 ha. Nejvétsi podil GM plodin tofi kukufice MON 810.
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Névrh nové  predlozenych  koexistentnich pravidel —predpoklada vytvofeni
biotechnologické rady, jejimz ukolem bude mj. posuzovani ekonomickych a socialnich
disledki péstovani GM plodin. Dal3i soucasti navrhované tpravy je vytvofeni mechanismi
poskytovani nahrady v pfipadé kontaminace geneticky nemodifikovaného materialu, véetné
uvaleni zvlastni dan€ na pozemky, na nichz jsou geneticky modifikované plodiny péstovany.
Puvodni navrh koexisten¢nich pravidel byl odmitnut zejména z toho diivodu, ze odpoveédnost

za kontaminaci nesli vylutné GM zemédélci. Na zemédélsko-potravinaisky pramysl se
odpovédnost za kontaminaci nevztahovala'?.

5.2. Spanélsko

Spanélsko je nejvyznamnéjsim producentem GM plodin ze vech ¢lenskych statt EU.
Dle zpravy otisténé v AGRA FACTS 11/09/05 byla v roce 2004 ve Spanélsku péstovana GM
kukufice na plose 60.000 ha, coz piedstavovalo 1/8 celkové produkce. Spanélsko je tak
jedinou zemi EU, kde jsou GM plodiny péstovany ve velkém rozsahu pro obchodni ucely.

Prvni Uprava koexistence byla pfijata v roce 1998 pod oznacenim ,.Code of Good
Conduct®, nebyla vsak pravné zdvazna. V roce 2005 Spanélsko piedlozilo navrh nové pravni
upravy keoxistencnich pravidel. Podle tohoto ndvrhu musi zemédélei, ktefi chtéji uzivat
GMO, pisemné oznamit svij zameér regiondlni vladé a sousedicim zemédélcim. Toto
oznadmeni musi u¢init nejméné jeden mésic pied zahajenim péstovani GM plodin. Dale jsou
povinni dodrzovat specificka pravidla péstovani GM plodin, ktera se tykaji oseti, uchovavani
sklizné a skladovani zemédélské techniky. Setba musi probihat v dobé odlisné od setby
konvenéniho osiva, aby tak nedochazelo ke vzdjemnému kfizeni.

Specificka pravidla jsou stanovena pro péstovani kukufice. Vzdalenost mezi GM
kukufici a konvenénimi plodinami musi ¢init nejméné 50 metrt, dale jsou stanoveny ochranné
zény a pozadavek, ze 20% plodin, resp. sklizné musi zistat konvenéni. V pripade. ze dojde ke
kontaminaci bude nasledovat vyFazeni kontaminujiciho GMO ze seznamu povolenych GMO.
Zvlastni Gprava odpovédnosti GM zemédélet za kontaminaci v ndvrhu obsazena neni.
Odpovédnost GM zemédéled bude i nadéle fesena cestou obcansko-pravni odpovédnosti za
Skodu (civil liability).

Prestoze byl ndvrh nové Gpravy zvefejnén jiz v poloviné roku 2005, nebyl do konce
roku piijat, nebot’ $pan&lska vlada vas nezaslala legislativni navrh Komisi k posouzeni shody
s pozadavky ES".

5.3. Portugalsko :

Obdobny navrh koexisten¢nich pravidel jako Spanélsko vypracovalo Portugalsko.
V portugalské tipravé je navrhovana vzdalenost mezi GM zemédélskymi plochami a plochami
konvencniho zeméedélstvi v délece 200 metri. tedy vyrazné delsi nez v navrhu Spanelském.
Zaroveri je stanovena minimalni vzdalenost mezi GM zemédélskymi plochami a plochami
ekologického zemédélstvi v délce 300 metrt. Na rozdil od tGpravy $panélské obsahuje navrh
ramcovou upravu GM-free regionu.

5.4. Rakousko, resp. spolkova zemé Horni Rakousko -

Spolkova zemé Horni Rakousko vytvorila v fijnu roku 2005 novy leglsltam'm navrh
koexisten¢nich pravidel. Novy navrh byl reakei na rozhodnuti Evropského soudnylho .d\'ora ze
dne 5. fijna 2005, ve véci T-366/03 a T-235/04, které potvrdilo nazor Evropské }'\on’n.sc‘. k'lera
pokladala difve navrhovana legislativni opatieni Horniho Rakous.ka za 'opattfcm jez jsou
v rozporu s pravni tGpravou ES. Ve své podstaté totiz puvodni legislativni navrh znamenal
obecny zakaz pouzivani GMO v Hornim Rakousku.

2 AGRAFACTS No. 04-06. 18/01/06. French draft. str. 2
5 AGRAFACTS No. 71-05. 11/09/05, Esp..Port. GM co-existence rules
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, Fodle nového nf!l’vrhuI4 musi zemedelci, ktefi chtéji pouzivat GMO o svém zaméru
pisemné 1nform0vat.prlslu§ny mistni Gfad. Soucasti této notifikace musi byt podrobna
do'kun}errltace obsahujici udaje o plogném rozsahu zamysleného pestovani GM plodin, popis
pflslusny?h GMO, zamyslené zpiisoby péstovani a specifické podminky péstovani zminénych
GM plod'm. \ dokumentaci musi byt i uvedeno, kdo je vlastnikem pozemki, na kterych se ma
péstovani uskutecnit. Pokuta za nespravné uvedené udaje v predkladané dokumentaci je
navrhovana ve vysi 10.000 Euro. '

Prislusny mistni Gfad ma tfimési¢ni lhitu k pFijeti rozhodnuti o piedlozené Zzadosti.
PiisluSny ufad péstovani povoli, s vyjimkou ptipadi, kdy se dotéené pozemky nachazeji na
zemi narodnich parki ¢i chranénych oblasti nebo v oblasti ekologického zemédélstvi.

Navrhovana pravni uprava tak teoreticky péstovani GMO piipousti, jejim zamérem je
ale vylouceni uzivani GMO v praxi. Pravni tprava je natolik piisna, Ze bézného zemédélce od
GM zemédélstvi odradi. Diivodem je jednak vyse uvedena notifikatni povinnost a jednak
piisné postihy v pfipadé kontaminace. Jestlize ke kontaminaci dojde, ma prislusny wfad
pravomoc pozemky vyvlastnit a provést dekontaminaci na ucet zadatele. Uvedené postihy
jsou natolik prisn€, ze de facto GMO vylucuji a Horni Rakousko tak i pies pravni moznost
GM zeméd¢lstvi zlistane GM-free oblasti. Pfistup Horniho Rakouska tak 1ze lidové oznacit
slovy, Ze vlk se nazral a koza zlstala celd. Je otdzkou, zda navrh v této podobé Evropska
Komise odsouhlasi, ¢i zda tento navrh shleda v rozporu se zasadou svobodného podnikani,
jednotného trhu atd.

5.5. Italie

Otazka tpravy GMO a koexistence je vyznamna z hlediska ochrany zivotni prostredi a
zdravi lidi, ale je také nastrojem ekonomickym a ¢asto i politickym. Zatimco v Rakousku
panuje celonarodni shoda na negativnim postoji ke GMO a novela zdkona o GMO z prosince
2004 umoznujici koexistenci obou typi zemédélstvi zistane v roviné teoretické a v praxi.
vzhledem k podminkdm a odpovédnosti spojené s péstovanim GM plodin, k jejimu vyuziti
s nejveétsi pravdépodobnosti dochézet nebude, je situace v sousedni Italii ponékud odlisna.
V Italii doslo pfi projednavani ndvrhu pravni upravy vztahujici se ke koexistenci tradi¢niho a
GM zemédélstvi k nazorovému stietu mezi odpurci a piiznivei GMO. Paradoxn¢ vadila
navrhovana Gprava obéma znepiatelenym tdborim. Odptrcim GMO vadilo, ze navrh zakona
GM zemédélstvi vibec pFipousti, pfiznivedm, na druhou stranu, Ze nastavené podminky jsou
natolik pfisné, obdobné jako v Rakousku, Ze v praxi bude GM zemédélstvi vylouceno.
Jednotny nazor nepanoval ani v ramci italské vlady. Se znénim ndvrhu nesouhlasil piedseda /
vlady Silvio Berlusconi. ktery ho pokladal za piekazku svobody podnikani a omezovani prava
na vybér. Ztoho divodu podminil italsky ministr zemédelstvi Giovanni Alemanno své
setrvani ve vladeé piijetim navrhovaného nafizeni. _
Vladni nafizeni bylo nakonec ptijato na pocatku listopadu 2004. Zavedeni GM zemédéls.t\'i je |
podle tohoto nafizeni podminéno prijetim individudlnich koexistencnich plant jednotl\n',\"ch /
italskych regiont. Lhita k vypracovani téchto plant je dana do 31.12.2005. Ztoho dux'o’du'
nedojde k zavedeni GM plodin do zemedelstvi pred timto datem. Pri vypracovani
koexisten¢nich plant nebudou mit regiony zcela volnou ruku, pri jejich tvobé musi
respektovat pokyny EU tykajici se koexistence obou typu zemédelstvi, tzn. ze ncnmhpu
pfijmout obecny zdkaz GM plodin, a pokyny na narodni trovni, vytvorené ad hgc} sestavenym
vyborem, skladajicim se ze zastupct vsech zajmovych skupin. Sankei za Ll;ZlI'l GM plod~m,
v zemé&délstvi, resp. za jakékoli poruseni GM zdkazu pred 1.1.2006 muze ,b,\'t I trest odncq
svobody az na dobu tif let. Po zavedeni GM zemédelstvi bude sankci za kontaminaci

“ AGRAFACTS No. 83-05. 18/10/05, Upper Austria outlines new GM legislation, str. 3
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zplsobenou z nedbalosti nebo nedodrzenim koexisten¢nich planti pokuta ve VY& 2,500 az
25.000 Euro.

5.6. Dansko

Dénskp pfijalo pravni upravu koexistence GM zemédélstvi a konvenéniho zemédélstvi
v roce 2904, Jak.o prvni ze zemi EU". Dansti zemédeélci, ktefi chtéji péstovat GM plodiny,
musi projit specidlnim Skolenim a musi pfed zahdjenim ¢innosti obdrzet povoleni k péstovani
GM plodin. Dansko je jedinou zemi EU, ve které zemédélci GM zemédélstvi musi platit
zvlastni poplatky. Z pozemki, na nichz jsou GM plodiny péstovany jsou totiz zemédélci
povinni odvadét poplatky jako soucast zvlastni pojistovaci povinnosti. Poplatek z 1 ha byl pro
rok 2004 stanoven ve vySi 8 Euro. Vybrané poplatky tvoii kompenza¢ni fond, z néhoz budou
uhrazovany piipadné Skody zpisobené GMO, resp. kontaminaci. Pravo Danska odskodnovat
timto zpusobem poskozené zemédelce bylo potvrzeno Evropskou Komisi v listopadu roku
2005. Odskodnéni se bude vztahovat na kontaminaci materialu, pokud pfitomnost GMO bude
piesahovat 0,9%. Tento limit souvisi s pravni upravou ES tykajici se povinného oznaCovani
pritomnosti GMO, resp. s vyjimkou z oznacovani je-li pfitomnost GMO néhodna ¢i technicky
nevyhnutelna a nepiekracuje-li ptitomnost 0,9% slozky materialu. Finan¢ni nahrada za
kontaminaci bude ¢init cenovy rozdil mezi hodnotou ,materidlu™ (sklizn¢) bez oznaceni
piitomnosti GMO a materidlu geneticky modifikovaného. Odskodnéni z kompenzacniho
fondu viak nebude mit vliv na ob&anskopravni ¢i trestnépravni odpovédnost zemédelee z GM
zem&délstvi za zpisobenou kontaminaci. Podle zaméru danské vlady by v pribehu nékolika
let mél byt kompenzatni fond nahrazen klasickym pojisténim, zalozenym na
soukromopravnim zakladg. V soucasné dob¢ zatim zadné smluvni pojisténi pro tyto pripady
v Déansku neexistuje.

5.7. Némecko

Navrh némeckého zakona upravujici koexistenci tradiéniho a GM zemédelstvi se pfi
svém schvalovani setkal, obdobné jako navrh italského nafizeni, s kritikou. Kritizovan byl jak
horni komorou némeckého parlamentu tak Evropskou Komisi. Duvodem bylo stanoveni
piisnych infomacnich a notifikacnich podminek pro GM zemédélstvi a odpovédnosti GM
zemédélet. Piesto byl schvalen a nabyl ucinnosti 2. tnora 2005. Zakon uklada vSem
zéjemeim o pouzivani GM plodin notifikacni povinnost a to nejméné tii meésice pred
zahdjenim setby. Do sou¢asné doby vyuzilo moznost registrace téméf padesat zemedelskych
podnikd a vyzkumnych ustavi. Podle zpavy zvefejnene v AGRA FACTS ¢. 11 — 05. ze dne
9.2.2005 se nepiedpoklada, ze by celkovy pocet notifikaci piesdhl jedno sto. Tato hranice je
povazovéna za strop, kterého s nejvetsi pravdépodobnosti nebude dosazeno. Zaroven pocet
notifikaci nemusi nutné odpovidat skutetnému stavu nasledného GM zemedelstvi. GM
zemédélei nemusi moznost pouziti GM plodin vyuzit. opa¢ny postup je viak vyloucen. |
Evropska Komise zkouma. zda némecka pravni uprava neodporuje predpisum ES. zda neni
prilis restriktivni a nebrani volnému obchodovani a podnikani.

Z vyse uvedeného piehledu koexisten¢nich pravidel a navrhu kocxis.tvencmgh pray idd
je patrny odlisny pristup uvedenych statu ke GMO. Na jedné stran¢ stojl r;lan\‘né \ang
Giprava Spanélska. na strané druhé restriktivni piistup Rakouska. f\lt‘lly tvto poly lze Ll‘III}Sll[
dpravu danskou. ktera neni zalozena na administrativnich pickdzkach a pro z,cn‘lcticlcg
likvidaénich opatreni v piipadé kontaminace. ale ve svém dusledku zatezuje GM zemedelstvi

vv§simi danémi a ¢ini ho tak pro zemédélce mene atraktivnim. Zaroven vytvari spolehlivy

S AGRAFACTS No. 93-05. 23/11/05. Danish co-existence aid cleared. str. 2




mechanismus nahrady Skody v pfipadé kontaminace. Poskozeny zemédélec ma jistotu, Ze mu
skoda bude uhrazena, neni ohrozen platebni neschopnosti GM zemédélce. ‘

S ohledem na moznost zavedeni GM zemedelstvi, resp. vyuziti GM plodin jen
v ur€itych geografickych oblastech nemaji nekteré ¢lenské staty piili§ diivodd koexistenéni
pravidla piijimat. Jednd se napfiklad o skandindvské zemé, které nepéstuji ani kukufici
tradi¢ni. Obdobné ani Velka Britanie nebo Polsko nebudou patfit mezi vyznamné producenty
GM plodin. Nejvétsi vyznam maji koexistenéni pravidla pro Spanélsko, Francii, Némecko a
Italii, tedy staty s vyraznéjsi zemédelskou produkei.

Odlisny pristup jednotlivych ¢lenskych stati ke koexistenci tradi¢niho. ekologického a
GM zemédélstvi a snaha o stanoveni obecnych koexistenénich pravidel ¢i standard( v ramci
Spolecenstvi vyustila ve svoléni konference o koexisten¢nich pravidlech, ktera se bude konat
ve Vidni na po¢atku dubna 2006, v ramci rakouského predsednictvi EU.Vzhledem ke kritice
schvalovaciho fizeni GMO, GM potravin a krmiv je pravdépodobné, ze pfedmeétem
konference bude i diskuse o zménach autorizatniho fizeni. Ucast Ceské republiky na
konferenci by mohla byt uzitetnym inspiraénim zdrojem pii vytvafeni vlastni koexistenéni
Upravy a uvahach de lege ferenda. Prestoze Ceska republika nebude patfit
k velkoproducentim GM plodin, sohledem na piirodni podminy a vieobecny trend
omezovani zeméd€lské produkce, bude podle mého nazoru piijeti koexistenénich pravidel
naprosto nezbytné. V soucasné dobé je totiz Ceska republika jednou z péti zemi EU. ve
kterych k péstovani GM plodin jiz v praxi dochazi.

6. GM-free regiony

S negativnim postojem ¢lenskych stati a potazmo vefejnosti souvisi stanoveni —
prohlaseni regionti za GM-free regiony, tzn. regiony - oblasti, v nichz se GMO nevyskytuji
a/nebo jsou zakazany. Zakaz GMO, resp. GM plodin vSak nemuze mit vieobecny charakter.
Zakaz se musi tykat konkrétni GM plodiny a to na zakladé védecky podlozené¢ho oduvodnéni.
Jedinym dal$im zpusobem, jakym muze byt oblast prohlasena za GMO-free je uzavieni
dohody mezi jednotlivymi zeméd¢lci.

Na pocatku tnora 2005 na konferenci o0 GMO konané ve Florencii, byla podepsana GMO-
free Charta, jejimz uUcelem je prosazovani prava na zfizovani GM regionu a uprava
koexistence zemédélstvi. Chartu podepsali zastupci dvaceti regiont z :

e [talie — Sardinia, Toscana, Emilia-Romagna, Marche. Lazio. Bolzano

e Francie — Aquitaine, Brittany, Ile-de-France. Poitou-Charentes, Limousin

e Rakouska — Oberosterreich, Steiermark, Salzburg, Burgenland

e Némecka — Schleswig - Holstein

e Spanélska — Euskadi

e Recka — Drama-Kavala-Xanthi

e Velké Britanie — Wales, Highlands, Island of Scotland.

Behem dvou mésict se k Charté piipojilo dal3ich $est regiont. Jedinym regionem z drive
nezucastnéného statu je Malopolsko z Polska.

Z vyse uvedeného je ziejmé, ze problematika GMO je velmi ziva. Tyka se Zi\'qlnih}?
prostiedi, biodiverzity. zdravi lidi i zvifat. Je aktualnim politickym Iémalc.m a dl:l\'CI‘I? Ci
nediivéra spotiebiteli v GMO a schvalovani ¢i zakazovani GM plijllly»]C}l nastrg_mp
ekonomickym. To potvrzuje i vedeny spor u WTO. ktery iniciovaly Spq!ene.is'lat},' a}m;‘rm}(g‘.
Kanada a Argentina proti moratoriu EU. které¢ znamenalo preruSeni prijimani novych
geneticky modifikovanych plodin a zdkaz jejich dovozu a prodeje.
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Evropskd unie byla v poslednich dvou letech
nevladnich ekologickych organizaci (Piatelé Zeme —
za prili§ vsticny postoj ke GMO. Kritizovan byl i
Pf’évtelé Zemé ZPochybnili‘ ne;évislost a védeckou nestrannost tfadu, kdyz prohlasili, ze:
“Urad soustavné podporuje biotechnologicky pramysl a ignoruje opa¢né nazory, aby tak
osprgvedlml ~ postup Evro.pské Komise pfi schvalovani novych druhu geneticky
mod1f'1.kovanych rostlin“. Jejich argumentace vsak neni presnd. Evropsky ufad pro bezpeénost
potravin nemuze ospravedliiovat postup Komise, jeho stanovisko, které tvori nezbytnou
soucast schvalovaciho fizeni je vypracovavano v pocatecni fazi notifikace GM potravin &
krmiv, tj. notifikace je posuzovana na zaklad& védeckého hodnoceni a teprve poté eventualné
schvalena. Problémem je skute¢nost, Ze pii hlasovani tykajicim se notifikace neni dosahovano
potfebné vétSiny k pfijeti rozhodnuti, at ve prospéch ¢i proti predlozenému navrhu.
Rozhodovani pak prechdzi na Komisi a ta ve svém rozhodnuti vychazi primarné z védeckého
hodnoceni Uradu (EFSA) a ve vétsing pripadi notifikaci schvali. Uvedena argumentace Pratel
Zemé¢ je nepiesna i ztoho divodu, Ze spojuje Utad (EFSA) se schvalovanim geneticky
modifikovanych rostlin. Ufad je zapojen do schvalovaciho fizeni jen vtom piipadé, je-li
.rostlina® potravinou nebo krmivem. Pfes tyto vyhrady k argumentaci ekologickych
organizaci, maji jejich vyhrady své opodstatnéni. U tady védeckych pracovnikl a externich
odborniku Ufadu existuji ur¢ité pochybnosti o jejich nezavislosti z divodu jejich spoluprace
s biotechnologickymi spole¢nostmi nebo ucasti na posuzovani rizik na narodni trovni.

Na obhajobu Evropské Komise a Evropského tfadu pro bezpecnost potravin lze fici, 7e
védecky vyvoj nelze zastavit, ovsem s tim, Ze ke viemu musi byt pfistupovano v souladu
s principem piedbézné opatrnosti. Pro Evropskou Komisi hovofi skutecnost, 7e na rozdil od
skandalu, ktery propukl ve Spojenych statech americkych poté, co vyslo najevo. 7e spolecnost
Syngenta dodala do USA kontaminovanou - neschvélenou GM kukufici, EU byla zatim
podobné¢ udélosti usetiena. Je v3ak otazkou, je-li to zpisobeno kvalitni a piisnou legislativni
upravou, schvalovanim, monitoringem a kontrolou, ¢i je-li to jen otazka ..$tésti* nebo Casu.
kdy k podobné udalosti dojde i v Evropské unii.

ostfe kritizovana zejména ze strany
Friends of the Earth, Greenpeace apod.)
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin.

II.

1. Problematika GMO v CR

V ¢eském pravnim fadu je problematika GMO upravena zejména zakonem 78/2004 Sb.. o
nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty. Tento zékop byl
pfijat 22. ledna 2004 a nahradil zakon 153/2000 Sb.. ktery do t¢ doby problematiku GMO
upravoval. K zakonu 78/2004 Sb. byla pfijata provadeéci vyhlaska MZP ¢. 209/2004 Sb ze
dne 15. dubna 2004, o blizsich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty. Samotny zédkon byl novelizovan jiz v roce ZOQS zdkonem 346/2003
Sb.. Legislativni zmény, které pravni oblast upravy GMO od svého vzniku doznala, souylscl'\'
predeviim s harmonizaci ¢eské pravni Gpravy s pravni upravou Evropskych lSp'Ole(‘ICnSl\'l.
Ptehled pravni Gpravy Evropskych spolecenstvi je uveden v piiloze k této praci.

Zakon 78/2004 Sb. byl piijiman v dobé planovaného vstupu Ceské republiky do Evropské
unie. ustanoveni zakona tento vstup predpokladala a znéni zakona odpm’id@o poZadav!mm
prava ES. Piesto po vstupu CR do EU vyvstala poticba pi‘iqui nrm'cly zakona, kIC}"d 'b'\'
dosavadni znéni zpresnila, zejména v oblasti schvalovani GMO ve smyslu smérnice
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2001/18/ES. Zéakon 346/2005 Sb. tedy pfinesl fadu zmén, ale nik
mohli oznacit za zmény zcela pievratné.

Zakon 78/2004 Sb. je rozdélen do osmi ¢asti. V &asti prvni
definuje zakladni pojmy.

Predmét za"lkona Je urcen jednak pozitivné - stanovuje prava a povinnosti osob a
pusobnost spravnich organd pii nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty a to v souladu s pravem Evropskych spolecenstvi a jednak negativné —
vymezuje okruh piipadu, na které se zakon nevztahuje.

V ustanoveni definujicim zakladni pojmy jsou uvedeny ty pojmy, se kterymi zakon
pracuje, tzn. co se pro Gcely zakona rozumi organismem, dédicnym materialem, 'genetickou
modifikaci,  geneticky  modifikovanym  organismem, geneticky  modifikovanym
mikroorganismem, genetickym produktem, uzavienym prostiedim a monitoringem. Déle je
v této Casti stanoveno, co je povazovano za nakladani s GMO a genetickymi produkty.

V ¢asti druhé, § 4 — 14 zakona, jsou obsaZena obecnd ustanoveni. V § 4 zakona je
uvedeno rozliSeni zpusobu nakladdni s GMO a genetickymi produkty, resp.rozdéleni
opravnéni k nakladani. Je rozliSovano opravnéni k uzavienému nakladani, opravnéni
k uvadeéni do zivotniho prostredi a opravnéni k uvadéni do obéhu. V tomto se zékon lisi od
apravy ES, smérnice 2001/18/ES, ktera pro uvadéni do Zivotniho prostiedi pouziva termin
zamerné uvolfovani do obéhu pro jiné ucely neZ uvedeni na trh, a pro uvadéni do obé¢hu
termin uvadéni GMO a produktd je obsahujicich na trh. Pfes odlisné oznaceni v obou
upravach je jejich obsah shodny.

V § 5 — 14 jsou obsazena spole¢na ustanoveni upravujici schvalovaci fizeni, resp.fizeni o
udéleni povoleni a ustanoveni se schvalovacim fizenim souvisejici.

oli takovych, které bychom

vymezuje piedmét zakona a

1.2. Schvalovaci Fizeni

1.2.1. Spole¢na ustanoveni schvalovacich Fizeni

Notifikaci predklada notifikator Ministerstvu zivotniho prostredi. Ministerstvo zivotniho
prostiedi stoji mezi ostatnimi spravnimi organy v oblasti posuzovani GMO na prvnim miste.
Je ustiednim spravnim organem v oblasti posuzovani vlivu geneticky modifikovanych
organismil a genetickych produkti na slozky zivotniho prostiedi a biologickou rozmanitost a
zaroven vykonava vrchni statni dozor v oblasti nakladani s geneticky modifikovanymi a
genetickymi produkty z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti (§ 28
odst. 1 pism. a), b) ). Ministerstvo je po obdrzeni notifikace povinno ve lhuté péti pracovnich
dnti posoudit uplnost piedlozené notifikace a pfipadné vyzvat notifikatora k doplnéni
chybgjicich nélezitosti. Ministerstvo musi notifikatorovi sdélit konkrétni nedostatky
notifikace, tzn. které naleZitosti notifikaci chybi, nemize se omezit na obecnou vyzvu
k doplnéni. Neodstrani-li notifikdtor zminéné nedostatky notifikace ve lhate a zptlsobem
stanovené ministerstvem. ministerstvo schvalovaci Fizeni zastavi. Jestlize notifikace splnuje
vsechny nalezitosti Mininisterstvo Zivotniho prostiedi zasle zadost dotcenym n1i11i§terst\'L1111:
kterymi jsou Ministerstvo zemédelstvi a Ministerstvo zdravotnictvi a zaroven zvcf‘e_]m' shrnuti
obsahu zadosti. Dotéena ministerstva maji lhitu 30 dni na predlozeni svého stanoviska nebo
vzneseni pozadavki na doplnéni notifikace. Lhuta 30 dnu je stanovcna,i pro ‘pf‘erdklaid'ém
pfipominek ze strany vefejnosti ve smyslu §5 odst. 6 zakona. Je-li pisemng \'};mdrcn} zasla‘no
vuréené lhate, je MZP povinno k nému prihlédnout. Predlozeni vyhrad Kk \"\'ts‘lcdkgm
hodnoceni rizika nebo namitky tykajici se nedostatecného zajisténi ochrany zdravi a 7.1\.\31111110
prostiedi ze strany vefejnosti obligatorné vedou ke konani vefejného proja:dminf I]Ollfll’\"ﬁlCC.
které musi probéhnout pied rozhodnutim o notifikaci a to v spuladu s§ 6 zakonfl. loto
ustanoveni umoznuje obanskym sdruzenim ucastnit se fizeni. a je tak v souladt} s poza‘ic'iu\'k_\'
Aarhurské umluvy — ..O pristupu k informacim. G¢asti verejnosti na rozhodovani a pristupu
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k prf’wm’ ochrané v z’éleivi’tostc,ich Ziyotniho prostfedi®. Zakonem 346/2005 Sb. §5 odst. 12 byly
noveé df) sc’hvalovam,ho’ tlzeni zapojeny rovneZ kraje, na jejichz uzemi bezprostiedné dochézi
kuzavrer}e%n]u nalflad,anl' I?ebo uvadéni do zivotniho prostiedsi. Kraje tedy maji stejné
postaveni jako dotéena ministerstva (MZe, MZ). .

V souladu se smémici 2001/18/ES a s pozadavkem predbézné opatrnosti je v § 7
zékong stanovena povinnost hodnoceni rizika nakladani s geneticky modiﬁkovan&mi
organismy a genetickymi produkty. Jedna se o pisemnou zpravu, zaloZenou na odborném
porovnani nakladani notifikovaného GMO ¢&i produktu s nakladanim nemodifikovaného
organismu a produktu. Z hlediska ochrany Zivotniho prostredi a lidského zdravi je podstatné,
ze zprava musi obsahovat posouzeni moznych rizik, a to jak pfimych, tak i neptimych,
bezprostrednich i naslednych. V ustanoveni § 7 odst. 1 zékona je uveden demonstrativni vycet
aspektl, které¢ zprava musi vzit v uvahu. Jde o a) pisobeni na zdravi lidi. b) pﬁsobeni’ na
zvitata a rostliny, ¢) usidleni a rozsifeni geneticky modifikovaného organismu v Zivotnim
prostiedi, d) moznost piirozeného prenosu vlozeného genetického materidlu na jiné
organismy, zvlast€ pak pfenosu genu podminujiciho necitlivost na antibiotika a jiné
prostiedky pouzivané k léceni infekei lidi ¢i zvifat v pipadé, Ze takovy gen nebo geny byly
vneseny do geneticky modifikovaného organismu.

Na zpravu o hodnocent rizika se téz vztahuje dokumenta¢ni povinnost. Notifikator nebo
osoba uvedend v § 7 odst. 3 zdkona, je povinna toto hodnoceni uchovévat nejméné po dobu
10 let a na zadost piislusného spravniho organu je povinna mu tuto zpravu predlozit.
PrisluSnymi spravnimi organy zapojenymi do vykonu statni spradvy v oblasti nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a geneticky modifikovanymi produkty jsou dle § 27
zékona: Ministerstvo  zivotnitho prostfedi, Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo
zemé&délstvi, Ceska inspekce Zivotniho prostiedi, celni ufady, organy veterinrni spravy.
Ustiedni kontrolni a zkusebni tstav zemédelsky, Statni ustav pro kontrolu lé&iv, Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, Statni rostlinolékarska sprava, Statni
zemédelska a potravinaiska inspekce a organy ochrany vefejného zdravi.

Nové hodnoceni rizika musi byt provedeno vzdy, objevi-li se nové informace. jez se tykaji ’
rizik GMO ¢&i genetického produktu pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi. Zprava o /‘
hodnoceni rizika musi byt predlozena Ministerstvu zivotniho prostiedi do 30 dnu od
okamziku, kdy se povinna osoba o téchto informacich dozvédeéla. Bezprostiedné po zjisténi
novych informaci je tato osoba povinna pfijmout nezbytna opatieni k ochran¢ Zivotniho
prostiedi a lidského zdravi a dle § 8 odst. 1 pism. b) o tomto informovat Ministerstvo
Zivotniho prostiedi. Ministerstvo déle jedna v souladu s postupem uvedenym ve smérnici
2001/18/ES.

Hodnoceni rizika je nedilnou soucasti kazdé notifikace. Zvlastni vyznam ma v piipadé
uzavieného nakladani, nebot’ urcuje, do jaké kategorie rizika stanovené zakonem bude GMO
zatazen. V priloze ¢. 3 zakona jsou vymezeny Ctyfi kategorie rizika uzaviencho nakladani — 1)
innosti bez rizika nebo s miniméalnim rizikem na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, 2)
¢innosti s nizkym rizikem, 3) ¢innosti s rizikem skodlivych t¢inku. které muze b_\"t o’dstranéjn‘o.
jen naro¢nymi zasahy a 4) ¢innosti s vysokym rizikem Skodlivych ucinka na lidské zdravi ¢i

zivotni prostredi.

1.2.2. Uzaviené nakladani ‘ - N
Uprava uzaviené¢ho nakladani je obsazena v casti tretl. v hlave 1. § 15-16 7"11\0,“‘1',
Opravnéni k uzavienému nakladani je udélovano ad personam. je vazano na konkrétni

fyzickou nebo pravnickou osobu a je nepfevoditelné na jine osoby. Vznika na zaklad¢
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oznameni nebo povoleni, v zavislosti
uvedenych ¢tyf kategorii.

Nepiedstavuje-li GMO riziko, anebo
opravnéni k uzavienému nakladani
zivotniho prostredi.

Jsz-h’GMO z,afazep d0' dehé kategorie rizika, vznika opravnéni k uzavienému nakladani
doruc¢enim Oznameni ministerstvu a uplynutim lhity 45 dnd, pokud ministerstvo
oznamovateli nesd€li, Ze k opravnéni je tieba povoleni. Pted uplynutim stanovené lhity maze
opravnéni vzniknout komisivnim jednanim ministerstva, tzn. udélenim souhlasu,

V piipadé zafazeni GMO do treti &i ¢tyrté kategorie rizika vznika opravnéni k uzavienému
S?klsgléni na zékladé povolent, pii jehoz vydavani se aplikuji ustanoveni schvalovaciho fizeni

e§s.

na hodnoceni rizika a zafazeni do jedné zvyse

Jen minimalni, je zatazeno do prvni kategorie a
vznikd okamzikem dorugeni oznameni Ministerstvu

1.2.3. Uvadéni do zivotniho prostiedi

Uprava uvadéni do zivotniho prostredi je obsazena v ¢asti tieti, hlave I, § 17, a
v hlavé Il v rdmci spole¢nych ustanoveni pro uzaviené nakladani a uvadéni do Zivotniho
prostfedi v § 19 - 22.

Stejné jako u uzavieného nakladani je 1 opravnéni k uvadéni do Zivotniho prostredi
udélovano ad personam, pravnické osob& nebo fyzické osob¢ opravnéné k podnikani. Uvadét
GMO do Zivotniho prostfedi je mozné jen na zékladé povoleni vydaného na zékladé postupu
v § 5 zakona, povoleni je nepfevoditelné na jiné osoby. K uvadéni do Zivotniho prostiedi
nestaci tedy pouhé oznameni ministerstvu.

Postup ministerstva po podani notifikace upraveny v zakoné plné odpovida postupu
stanovenému v ¢asti B smérnice 2001/18/ES. Pokud ¢lenské staty predlozi ve lhaté 60 dni od
poskytnuti shrnuti notifikace Komisi odtivodnéné namitky, je prislusny organ ¢lenského statu
— Ministerstvo Zivotniho prostiedi povinno ke stanoviskim prisluSnych organu ¢lenskych
statd pri vyddvani rozhodnuti o podané notifikaci prihlédnout. Jestlize ministerstvo udelf
povoleni k uvadéni do Zivotniho prostredi zaroven v tomto povoleni mj. stanovi podminky
nakladani zohlednujici pozadavky na ochranu Zivotniho prostredi a ochranu zdravi. a
pozadavky na monitoring a podavani zprav o jejich vysledcich.

S ochranou Zivotniho prostiedi a lidského zdravi souvisi nastroj obsazeny v § 20 zakona -
havarijni plan a v § 21 — opatfeni pfi vzniku havérie. Havarijni plan je pisemny dokument.
vnémz jsou uvedena nezbytna opatieni, ktera je nutno provést v pripadé havarie. Havarii je
takovd uddlost, pii které dojde knezddoucimu uniku GMO. nebo takova situace
bezprostredné hrozi, a v jejimz dusledku mize dojit k ohrozeni Zivotniho prostiedi nebo
lidského zdravi. K havérii mize dojit pfi uzavieném nakladani i pii uvadéni do Zivotniho
prostredi. Havarijni plan musi byt primarné piedlozen pied zdhajenim ¢innosti notifikatora
vsem subjektim uvedenym v § 20 odst. 3 zdkona, tj. prislusnym obcim. piislusnému
hasi¢skému zachrannému sboru kraje a krajskému ufadu. Na zakladé Zadosti je notifikator
povinen piedlozit plné znéni havarijniho planu i osobam potenciondlné piimo havarii
ohrozenym. V upraveném rozsahu zvefejni havarijni plan Ministerstvo Zivotniho pr.ost‘iedi. ,

V pripadé, ze skute¢né k havarii dojde je stanovena v § 21 odst. 4 a 5 1nlornm§m
povinnost osoby opravnéné k uzavienému nakladani ¢i uvadéni do Zzivotniho prqstfcdl a
Ministerstva Zivotniho prostredi. Kromé povinnosti opravnéné osoby informovat mm'lsler:m'o
maji oba subjekty povinnost informovat o havarii ostatni spravni orgzip_\" ux'e‘den'e \% § 27
zékona. Prestoze je informacni povinnost duplicitni, nepfedstavuje administrativni zatizeni.
ale je zarukou. ze spravni organy budou o vzniklé situaci fadn¢ informovany.
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1.2.4\1/. Regllsdtr povolver(liych GMVO a.r?gistr uiivatelﬁ7 Seznam pro uvadéni do obéhu
souladu s pozadavky predpisi ES vede Ministerstvo Zivotniho prostiedi Registr

povolenych GMO pro uzaviené nakladani, Registr povolenych GMO k uvadéni do Zivotniho
prostiedi a Registr uZivatelt (§ 22 odst. 2 a 4 zakona 78/2004 Sb.). Do registru povolenych
GMO se zapisuji skute¢nosti a podminky obsaZené ve vydaném povoleni, v&etne pozd¢jsich
szv.:n tohoto povoleni. Ministerstvo je dale povinno v registrech uvést datum pﬁ'padhého
zaniku opravnéni. Povoleni miize byt zménéno ¢&i zruseno, ve smyslu § 12 zakona napriklad
tehdy, zméni-li se podstatné podminky, za kterych bylo povoleni vydano &i pokud udaje
predlozené v notifikaci byly nespravné. Zapisy vzniku ¢&i zéniku opravnéni v registrech maji
deklaratorni charakter. ‘

Vedle vyse uvedenych registrii vede Ministerstvo Zivotniho prostfedi Seznam pro uvadéni
do ob¢hu. Na rozdil od vy$e zminénych registrd mé zapis o vzniku opravnéni uvadéni do
ob¢hu v Seznamu konstitutivni povahu. To je patrné z § 4 odst. 4 véta prvni zdkona, ve
kterém je stanoveno: ., Opravnéni k uvadéni do ob&hu vznika na zaklade zapisu geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu, o jehoz uvadéni jde, do Seznamu pro
uvadeéni do ob&hu®,

Registry i Seznam pro uvadéni do obghu jsou v souladu se zasadou publicity zvefejnovany
podle § 10 pism. b) zakona, tzn. prostiednictvim internetové sit.

1.2.5. Uvadéni do obéhu

Uvadeéni do obéhu je upraveno v ¢asti ¢tvrté zékona, v § 23, 24. Uvadeéni geneticky
modifikovaného organismu nebo genetického produktu do obéhu je mozné ve dvou
pfipadech. Jednak tehdy, je-li zapsan v Seznamu pro uvadéni do obéhu a jednak v pripade,
kdy je povolen pfislusnym organem ¢lenského statu, pokud vyhovuje pozadavkim pravnich
predpist, zejm. smérnici 2001/18/ES.

Schvalovaci fizeni upravené v § 5 a 24, tykajici se uvadéni GMO & genetického produktu
na trh pln¢ odpovida upravé schvalovaciho fizeni dle ¢asti C smérnice 2001/18/ES.
Schvalovaci tizeni GMO pro uvedeni na trh je podrobné popsan vyse v této praci. Prislusnym
organem Clenského statu, ve smyslu uvedené smérnice. je v Ceské republice Ministerstvo
zivotniho prostiedi.

Na rozdil od opravnéni k uzavienému nakladani a uvadéni do Zivotniho prostiedi. které
vznikaji na zdkladé povoleni ¢i ozndment a jsou vazany na konkrétni osobu, vznika opravnéni
k uvadéni do ob¢hu zapisem do Seznamu pro uvadéni do obéhu a je udélovano in rem. Pro
schvalovaci fizeni neni tak podstatnd osoba notifikatora. Osoba notifikdtora ma vyznam ve
vztahu k povinnosti monitoringu ulozené § 23 odst. 4 zakona osobé zapsané v Seznamu pro
uvadéni do ob&hu. Se schvalenym, resp. zapsanym GMO ¢i genetickym produktem muze
nakladat kdokoli. Zakon stanovi pouze povinnost osoby. ktera péstuje geneticky
modifikované organismy, poskytnout MZP pisemné informace o misté jejich péstovani ve
lhate 60 dnt od zahdjeni jejich péstovani. /

Z pravni upravy uvadéni do ob¢hu a téz z ¢asti paté zakona, upravujici dovoz, vyvoz a
tranzit geneticky modifikovanych organismu a genetickych produkti a rox'néz. 'zé’asu
upravujici oznacovani, jsou vyslovné vylouceny GM potraviny a krmiva. Kexpllclllmznu
vylou¢eni muselo dojit z divodu existence pravni upravy Evropskych Sp.O]CC‘Cl]S[\:I (’11\1
potravin a krmiv ve formé natizeni, konkrétné nafizeni 1829/2003. Z definice genetlc.kcho
produktu v ¢eské pravni upravé navic jednoznacné nevyplyva. ze by neza'hrnq\'al potraviny a
krmiva. Genetickym produktem je dle § 2 pism. f): .jakakoli vec obsahuﬂgi jeden nebo vice
geneticky modifikovanych organismu. ktera byla vyrobena nebo jinak ziskdna bez ohledu na
stupen jejiho zpracovani a je urc¢ena k uvedeni do obeéhu™.




2. Oznacovani GMO, genetickych produkta a GM potravin

2.1. Oznacovani GMO a genetickych produkta

Oznacovani GMO a genetickych produkti upravuje v ramei obecnych ustanoveni v §
11 zékon 78/2004 Sb.. Pozadavky na oznacovani jsou v séuladu s upravou -oznaCO\';im ES. _\':1
obalu GMO nebo genetického produktu musi byt zietelne uvedeno. ze jde o geneticky
modifikovany organismus, nebo e vyrobek obsahuje geneticky modifikovany
organismus/organismy. Zakon zarovefi stanovi. s ohledem na ochranu sp(wtiebite]e. Ze toto
oznaceni musi byt uvedeno na viditelném mists. Specifické pozadavky na oznatovani zakon
uklada osobam. které uvadéji GMO nebo geneticky produkt do obéhu vramci své
podnikatelské Cinnosti. Stejné jako vpravu ES pocita zdkon s vyjimkou povinného
oznaCovani GMO pii nahodné nebo technicky nevyhnutelné pritomnosti. neprevysuje-li
stanovenou prahovou hodnotu. Znageni GMO a genetickych produkti  kontroluje C eska
inspekce Zivotniho prostiedi

2.2.1. Oznacovani GM potravin

Pro oznacovani GM potravin plati obecné pozadavky pro oznacovani jako u potravin
tradicnich podle zékona 110/1997 Sb., o potravinich a tabakovych vyrobcich. Kromé
obecnych pozadavki plati pro oznadovéni GM potravin pozadavky zvlastni, specifikované
v provadéci vyhldsce k zékonu o potravinach a tabakovych vyrobcich. Do 21.3.2005 byla
touto vyhlaskou vyhlaska vydand Ministerstvem zemédélstvi &. 324/1997 Sb.. o zpusobu
oznaCovani potravin a tabdkovych vyrobki, o piipustné odchylce od udaji o mnozstvi
vyrobku oznacen¢ho symbolem ..e* ve znéni vyhlasky ¢. 259/2003 Sb.. Oznacovani GM
potravin bylo v této vyhldsce upraveno v § 6¢ jako soucést oznacovani potravin nového typu a
svymi pozadavky odpovidalo pozadavkiim na oznacovani novel food stanovenym nafizenim
258/97.

§ 6¢ - Udaje o potravinach nového typu
(1) Potraviny nového typu, svyjimkou pridatnych latek uvedenych v § 6a a aromat
uvedenych v § 6b, se kromé udaji uvedenych v § 6 zakona na obalu dale oznaci

a) udajem o jakémkoli charakteristickém znaku nebo vlastnosti potraviny nebo jeji
slozky, jako je slozeni. nutricni hodnota nebo nutri¢ni Gcinky. kvuli kterym jiz
potravina neni rovnocenna existujici potraviné

b) informaci o postupu, kterym bylo zmény piislusného znaku nebo vlastnosti
potraviny dosazeno

(2) Potravina, ktera je geneticky modifikovanym organismem nebo jej obsahuje. se na
obalu oznaci slovy ..geneticky modifikovano™ nebo ..obsahuje geneticky modifikovany
organismus*. Toto oznadeni se uvede ve slozeni bezprostfedné za nazvem slozky {wbo
formou hvézdicky (*) u sloZky a zvyraznéného oznaceni pod seznamem sloigk. Vell'kost
pisma oznateni pod seznamem slozek musi byt stejnd nebo vétSi nez velikost pisma
pouzitého ve slozeni potraviny.

(3) Potravina vyrobena z geneticky modifikovaného organismu. ktera jej jiz neobsahg_ic a
ktera neni rovnocennd existujici potraviné, se oznaCi slovy ..\‘_\'robcnlo g’encllgk_\‘
modifikované (-ho)...* nasledovanymi nazvem pouzité suroviny. a to ve slozeni v za\'o‘rkz}ch
bezprostiedné za nazvem slozky nebo pomoci hvézdicky (*) u slozky a %\‘.\*raznepcw
oznaceni pod seznamem slozek. Velikost pisma oznaceni pod seznamem slozek musi byt
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stejnd nebo vetsi nez velikost pisma pouzitého ve slozeni potraviny. U jednoslozkov

. . . }'/Ch
potravin se slova ,,vyrobeno z geneticky modifikované (-ho)...

“uvedou zfetelné na etikets.

’ ‘Co se rozumi rovnocennou potravinou bylo stanoveno v § 2 pism.d) vyhlasky, podle
které je rovnocennou potravinou potravina, jejiz vlastnosti, jako napf. slozeni, vyzivova
hodnota, vwaové tcinky nebo zamyslené pouziti, odpovidaji béZnym potravinam. Potravina
se nepovazuje za rovnocennou, pokud obsahuje bilkovinu nebo deoxyribonukleovou kyselinu
pochézejici z genetické modifikace.

PoZadayek na stejné velké nebo veti pismo, nez kterym jsou uvedeny ostatni udaje na
obale, byl motivovan snahou o vétsi ochranu spottebitele - ma-li se spottebitel kvalifikovand

rozhodnout, které potraviny bude konzumovat, musi byt o jejich charakteru dobie
informovan.

Pozadavky na oznacovani potravin nového typu byly v nafizeni (ES) 258/97 a
v zakoné o potravinach, resp. vyhlasce 324/1997 Sb. téméf shodné, nafizeni v ¢lanku 8 odst. 1
pism. b) a ¢) navic obsahuje povinnost informovat spotiebitele o:

a) piitomnosti materidlu, ktery je obsazen v nové potraviné nebo slozce potraviny a ktery
stavajici rovnocennd potravina neobsahuje a ktery mize mit dopady na zdravi urcitych
skupin obyvatelstva;

b) pritomnosti materidlu, ktery je obsazen v nové potraviné nebo nové slozce potraviny a
ktery stavajici rovnocenna potravina neobsahuje a ktery vzbuzuje vyhrady etické
povahy.

Pozadavek uvedeny pod bodem a) souvisi s potfebou zvlaStniho piistupu, zvySené
opatrnosti u skupin obyvatelstva, jakymi jsou kojenci, t¢hotné a kojici matky, stafi lidé a lid¢
trpici nékterymi chronickymi chorobami.

Pozadavek uvedeny pod bodem b) je ponékud diskutabilni, nebot je otazkou. jaky ﬁ
material muze vyvolat vyhrady etické povahy a rovnéz u koho tyto vyhrady vyvola.
S ohledem na rychly vyvoj biotechnologii a jejich uvadéni do praxe je vSak tato obecna
formulace nezbytna a zcela legitimni. Teprve ¢as ukaze, jaké materidly budou povazovany za
b&zné, bez problémil piijimané vefejnosti, a které materidly budou vyvolavat vyhrady etické
povahy.

Duplicitni uprava pozadavki na oznaCovani v nafizeni 258/97 a Ceské vyhlasky byla
odstranéna prijetim nové vyhldsky o zpisobu oznaCovani potravin a tabakovych vyrobku ¢.
113/2005 Sb.. ze dne 4. brezna 2005. Vzhledem k tomu, Ze nafizeni ES jsou zavazna a primo
aplikovatelna, bylo pfijeti nové Gpravy odkazujici na predpisy Evropskych spolecenstvi jak v
zdjmu srozumitelnosti. prehlednosti a zjednoduSeni upravy. tak v zajmu souladu s przi'\'em ES,
které prave pro charakter nafizeni jejich pfevadeéni do narodnich pravnich fadu vylucuje.

V Gvodnim ustanoveni nové vyhlagky, v § 1. je stanoveno. Zze: “Tato \'yhléSkq
zapracovava piislusné predpisy Evropskych spolecenstvi a upra\'uje' zpusob 'o‘znaéovfim
potravin a tabakovych vyrobku, vcetné potravin novc¢ho typu a geneticky nl(.)dltlkovan:\'ch
potravin, v navaznosti na jejich ¢lenéni podle druhu, skupiny nebo podskupm_\y‘. a slozeni
potraviny a zpusob oznaceni Sarze a druhy potravin, které¢ nemusi b}'t oznaceny QLitslll
minimalni trvanlivosti.” Z citovaného ustanoveni mimojiné vyplyva i odlisné pojeti GM
potravin a potravin nového typu. V nové uprave jsou GM potraviny zmirho\'d}l,\' 521111051211}1&’.
nikoli jako sou¢ast potravin noveho typu. To odpovida nazoru. podle které¢ho prestaly byt GM
potraviny soucasti novel food po prijeti natizeni 1829/2003.
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Ackoli vyhlaska o oznacovani €. 113/2005 Sb. zrugila v § 13 odst. 1 drivejsi
324/1997 Sb., fada ustanoveni obsazenych ve staré uprave byla beze zmén
nové, avsak pod jinym oznadenim zpusobenym od]
novych ustanoveni a vypusténim nékterych starych.

Udaje o potravinach nového typu a geneticky modifikovanych potravinch jsou oproti
star¢ vyhlasce obsazeny v § 12, ktery stanovuje, Ze potraviny nebo slozky potravin nového
typu a potraviny nebo slozky potravin, které jsou geneticky modifikovanym organismem nebo
jej obsahuji nebo které jsou vyrobeny z geneticky modifikovaného organismu se na obalu
uréeném pro spotiebitele oznaci udaji podle zdkona o potravinich § 6 odst.1 a udaji podle
ptimo pouZitelného piedpisu Evropskych spolecenstvi.

: prevzata do upravy
1Snym systematickym zatfidénim, piijetim

2.2.2. Odpovédnost za oznacovani GM potravin

Dodrzovani poZadavki na oznacovani potravin, véetné oznacovani potravin nového typu,
je kontrolovano organem statniho dozoru, ktery v piipad¢ jejich nesplnéni mize dle § 17 odst.
2 pism a) bod 3 zdkona o potravinach a tabakovych vyrobeich, ulozit pokutu az do vyse
1.000.000,-K¢. Znaceni potravin nezivocisného puvodu kontroluje Statni zemédélska a
potravinaiska inspekce, znaCeni potravin zivo¢isného ptivodu Statni veterinarni sprava.

Dozorové organy, podle §17 odst. 17 zdkona o potravinach a tabakovych vyrobcich, maji
pii ukladani pokut moznost spravniho uvéazeni a v ur¢itych pifpadech mohou od uloZeni
pokuty upustit. ,,HieSici* provozovatelé potravinatského podniku se vsak na aplikaci tohoto
ustanoveni nemohou spoléhat. Jedna se o opravnéni organu dozoru, na jehoz uziti neni pravni
narok, a ktery je navic podminén dalsimi okolnostmi, jakymi jsou zavaznost, doba trvani a
nasledky protipravniho jednani. Upusténi od ulozeni pokuty je vyslovné vylouceno
v ptipadech klamavého oznaceni potravin. Za uvadéni potravin do ob¢hu, které jsou klamave
oznaCené nebo nabizené ke spotiebé klamavym zpusobem (§10 odst.] pism.b) je navic
stanovena vy$$i hranice mozné udélené pokuty, dle § 17 odst. 3 pism. c¢). az do vySe
3.000.000,-K¢.

3. Odpovédnost pFi nakladani s geneticky modifikovanymi organismy

Odpovédnost za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem 78/2004 je upravena v casti
sedmé tohoto zdkona nazvané opateni k naprave a pokuty.

Opatteni k ndpravé je sankénim ndstrojem Ceské inspekce zivotniho prostiedi, kterd je
opravnéna, v piipadé, ze doslo nebo dochazi k nakladani s GMO nebo genetickymi produkty
v rozporu se zdkonem nebo vydanym povolenim. dalsi nakladani pozastavit, popjripadé
zakazat. Inspekce je téz opravnéna ulozit prislusné osobé podle tohoto zdkona povinnost
odstranit zavadny stav, resp. provést opatfeni k naprave. o

Dalim sankénim nastrojem Ceské inspekce zivotniho prostedi je uk!ddam p?kut za
spravni delikty. Vyse pokuty je odstupfiovana podle zavaznosti spray niho vdc’llkvtu. oq 50.000.-
K¢ za méné zavazna poruseni az do 5.000.000.-K¢ v piipadé n.akladgm s GMO bez
ptislusného opravnéni. Dojde-li k opétovnému poruseni stejné povinnosti. za ktcm.u.b_\lu
udélena pokuta a to béhem jednoho roku od pravni moci takového I‘O/_lmldnuuT /\_\\:LLIU ‘\"c
horni hranice uloZeni pokuty az na dvojnasobek. Toto ustanoveni se uplatni 1 v pripade.

nebvlo-li provedeno opatteni k napravé ve stanovene lhute.

. ! : = o TR e Auni nOVINNOSH  stanovene
Stanoveni horni hranice vysSe poguty zda pOruse pra povVINNOst sdit L




Vyse pokut stanovend zékonem odpovida pozadavku smérnice 2001/18/ES, ktery

¢lenskym stétijlm uklada piijmout takova opatfeni a systém pokut, které jednotlivé osoby od
protipravniho jednani odradi.

4. Cinnost dalSich spravnich organu

Vedle Ministerstva Zivotniho prostfedi se problematika GMO dotyka dalsich
Gsttednich spravnich organd, kterymi jsou Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo
zemédélstvi. Ob& ministerstva jsou zapojena do schvalovaciho fizeni GMO a genetickych
produktil, mohou se pisemné vyjadtovat k predlozené zadosti pro nakladani/uvadéni GMO do
ob¢hu.

Dle § 29 pism a) zdkona Ministerstvo zdravotnictvi navrhuje MZP postupy hodnoceni
zdravotnich rizik pro ¢lovéka spojenych snakladanim s GMO a genetickymi produkty.
Postupy hodnoceni jsou vypracovavany zhlediska moznych rizik pro ur€ité skupiny
obyvatelstva, napfiklad déti, t¢hotné ¢i kojici matky, nebo pro konkrétni uréeni GMO a
genetického produktu.

Obdobn& Ministerstvo zem&délstvi navrhuje MZP dle § 30 pism. a) zdkona hodnoceni
rizik spojenych s nakladanim s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty
7 hlediska zemédélstvi. Ministerstvo zemédélstvi je dale pFislusnym organem ¢lenského statu
ve vztahu ke GM potravinam a krmivu.

V piipadé kladného rozhodnuti o notifikaci, kdy se jedna o zemédelské plodiny
k péstovani, zajistuje registraci odrud Ustiedni zkugebni Gstav zemédelsky (UKZUZ).
Registrace je obligatorni podminkou a neregistrované odridy zemédélskych plodin péstovat
nelze. To vyplyva ze zdkona 219/2003 Sb., o uvadéni do ob&hu osiva a sadby péstovanych
rostlin. Podle § 33 odst 1 pism. h) zdkona o osivu, se do Statni odriidové knihy v pripadé
geneticky modifikované odridy zapisuji identifika¢ni udaje o schvaleni pro uvadéni do ob¢hu
v Ceské republice, udaje o funkei geneticke modifikace a pokud je odrada urcena k pouziti
jako potravina nebo pro vyrobu potravin i udaje o schvaleni podle zvlastniho zakona, kterym
je zakon 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich.

Postaveni UKZUZu ve vztahu k nakladéni s GMO a genetickymi produkty je dale upraveno v
§ 2 odst. 2 zdkona 147/2002 Sb., o Ustiednim zkuSebnim ustavu zemédelském, podle které\ho
Ustav provadi statni odbornou kontrolu, kontrolu a zkousky téchto vorganismfl a prqduktu a
podava v ptipadé zjisténi poruSeni stanovenych povinnosti podnét Ceské inspekei zivotniho
prostiedi k zahéjeni spravniho fizeni a informuje o tom Ministerstvo zivotniho pl:ostfedi, .

Do pusobnosti Ustavu — zejm. kontrolni a dozorové innosti, spada vedle oblasti odrud. osiva
a sadby péstovanych rostlin stejnym zptisobem i oblast krmiv. . ’

Dohledem nad nakladanim s GMO a genetickymi produkty jsou povefeny organy
statni rostlinolékaiské spravy a to v pripadech sledovani L'l(:innost.i ’pi'ipra\'ktl: pom-ocn)"c‘h.
prostiedkl a geneticky modifikovanych organismu uréenych k pouziti v Qﬂchrane rostlin a pi
sledovani nezadoucich G¢inka (viz § 3 pism. g)). Pro schvalovani pfipra\'ku' na ochranu rostlin
viak plati odlisny postup. tzn. neuplatiuji se ustanoveni 0 fizeni o zdpisu do Seznamu
geneticky modifikovanych organismu a genetickych produktu schvalenych pro uvadéni do
ob¢hu. o ; _ o

Zajisténim kontroly obsahu GMO v potravinach 116211\’0(215116'1]0 puvodu b}l‘d\p(:; Lﬁtn}l
Statni zemédelska a potravinarska inspekce a to Vv ramcl obe§11e kpl.ltrk‘l.“ le_:“/‘f&): :;‘
vyrobki, potravin a surovin ur¢enych k jejich vyrobe, jak V)"P]:\"”d ze zakona ¢. 146/2002 50,
o Statn{ zemédelské a potravinaiske inspekei (zvl. § 3 odst. T pism. b‘)); , o

Kontrolou potravin zivocisnc¢ho puvodu b_\'la ’PO‘\;{‘.“’CI‘W Statni veterinarni Spravd
(SVS). jak vyplyva ze zakona 166/1999 Sb.. o veterinarni peci (§ 48).

60

-




7 vyse U\{edeného vyplyva, ze geneticky modifikované organismy, zejména ty uréené
kv}'Irobé' Potravcm podl¢haji piisnému dohledu organd statni spréwy.q Plodiny jsou pak
nejrﬁzné_],éun' zpu§obem testovany, jak na toxicitu a mozné alergie, tak z hlediska vyzivovych
vlastnosti '(Vll rezistence vici antibiotikim. Z déivodu rizika na lidské zdravi zpusobené
rezistenci je v § 37 odst. 2 zdkona o GMO stanoven zakaz uvadéni do obehu geneticky
modifikovanych organismu, které genetickou modifikaci obsahuji geny podminujici
necitlivost na antibiotika pouzivand k léceni lidi ¢i zvitat. Obdobny zékaz obsahuje i odst. 3,

ktery se vztahuje na vypousténi takovych GMO do Zivotniho prostiedi, s tim rozdilem, Ze se
toto ustanoveni uplatni po 31. prosinci 2008.

5. Pravni uprava de lege ferenda

Nedostatkem Ceské pravni tpravy v oblasti GMO a genetickych produkti je absence
pravidel koexistence GM zemédélstvi a zemédélstvi GM free, tedy koexistence péstovani
geneticky modifikovanych plodin vedle péstovani plodin tradi¢nich a zejména koexistence
s ekologicky hospodaiicimi farmami. Zaroven chybi i specifickda uprava odpovédnosti za
kontaminaci geneticky modifikovanymi organismy. V soucasné dobé by bylo mozné domahat
se nahrady $kody aplikaci ustanoveni obecné odpoveédnosti za skodu dle ob¢anského zdkoniku
(§ 420). Nedostatkem obecné tpravy ve vztahu ke GMO jsou piedpoklady aplikace tohoto
ustanoveni — poruSeni pravni povinnosti, vznik Skody, pficinna souvislost mezi poruSenim
pravni povinnosti a vzniklou $kodou a subjektivni odpovédnost — odpovédnost za zavinéni.
Ke kontaminaci mtze dojit aniz by byly poruseny pravni povinnosti, a rovnéz bez zavinéni.
Specificka uprava odpovédnosti by tak méla byt zalozena na objektivni odpovédnosti za
zavinéni. Zlepenim pozice ekologickych a tradi¢nich zemédélet by bylo prijeti zasady
presumce kontaminace sousedicim ,,GMO zemédelcem™ (tzn. zemédélcem uzivajicim GMO.,
péstujicim GM plodiny). Diikazni bfemeno by bylo pfesunuto z poskozenych ekologickych a
tradi¢nich zemédélci na GMO zemédélce. Je otazkou. v jakém okruhu by byl pfedpoklad
kontaminace uplatiiovan. Dale by bylo vhodné piijmout povinné pojisténi GM zemédelcu za
zpisobenou $kodu, ktera by zejména v pripadé kontaminace ekologické farmy — pozemku a
produktti, mohla dosahovat zna¢né vyse. z divodu dlouhodobého vylouceni ekologického
hospodareni. Zptisobem zajisténi nahrady Skody by bylo mozné i cestou ruceni statu. Stat by
v takovém piipadé nastupoval v okamziku platebni neschopnosti GM  zemédeélce. Prijeti
takového Feseni je viak maélo pravdépodobné s ohledem na stav statniho rozpoctu a snahu
statu omezit vydaje tohoto druhu. i '

V soucasné dobé je velmi tézké urcit, kterou pravni upravou by se Cesl.\'é reptl.bl}kzl
méla inspirovat. Prvnim diivodem, vedle odlisného postoje vefejnosti ke GMO v Jednotln'ycrh
statech, je v prvé fadé skuteCnost, ze viechny Upravy jsou nové.a zatim nen}ohlo byt
zhodnoceno jejich fungovani a dopad v praxi. Davodem druhym je ol\'olqost. ze EU‘se
nachazi, zejm. ve vztahu ke GM plodinam. jejich schvalovani a nepfimo 1 ke, GM
zemédélstvi, v patové situaci, kdy proti sob¢ stoji dveé nazorové skupiny. Pr\"m. ktera ,GM
plodiny principieln¢ odmita a druha, kterd jejich zdkaz. v piipadé. ze byly splnény podminky
jejich schvaleni, chape jako porusovani prava ES.
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'V této praci byly predstaveny zékladni pravni predpisy evropského a ¢eského
potravinové prava, obsahujici stézejni pravni Gpravu potravinového prava obecného a
evropské a Ceské predpisy upravujici problematiku geneticky modifikovanych organisu. Ob¢
skupiny pravnich predpist jsou pomérné nové. Zatimco pravni predpisy, tykajici se obe(;ného
potrav1.novéh0 prava, pfijatvé vroce 2002 vramci ES a v ¢eské pravni tpravé reflektované
v souvislosti se vstupem Ceské republiky do Evropské unie s nejvétsi pravdépodobnosti
novelizovany nebudou, ¢ekd oblast pravni upravy geneticky modifikovanych organismu
v nasledujicich letech pravdépodobné celad fada zmén a novych uprav.

Duvodem predpokladané stability pravni upravy obecného potravinového prava je
skute¢nost, Ze stézejni Uprava je obsazena v nafizeni ES 178/2002, které ma charakter
ramcové Upravy, obsahujici obecné vymezeni oblasti potravinového prava, definice
zékladnich pojmi vztahujicich se k problematice potravin a krmiv, a stanovici zékladni
principy a zasady potravinového préva, systém rychlého varovani a ustanoveni Evropského
ufadu pro bezpe€nost potravin. V soucasné dobé je jedinou predpokladanou zménou zména
organiza¢ni struktury Evropského fadu pro bezpecnost potravin. Tato zména se vsak ziejme
nedotkne znéni nafizeni 178/2002, nybrz bude pouze zménou vnitiniho fadu Utadu.

Obecné zasady potravinového prava, resp. hlavni pilife potravinového prava. kterymi
jsou bezpe¢nost potravin, oznacovani potravin a krmiv a traceabilita budou jist¢ postupem
gasu zpiisiiovany s ohledem na neustale rostouci tlak na zajmu ochrany spotiebitele a jeho
zdravi, na ochrané Zivotniho prostiedi, jeho jednotlivych slozek, na ochran¢ zdravi a
spokojenosti zvifat apod. Soucasna uprava bezpecnosti potravin obsahuje pozadavek, podle
kterého se na trh ke spotiebiteli mohou dostat pouze potraviny zdravotne nezavadné.

7dravotni nezavadnost oviem nestati. Pro spotfebitele je dulezitd i kvalita potravin a

v této oblasti bude jisté dochazet k postupnému zvySovani standardu.
Zminény aspekt ochrany zivotniho prostiedi souvisi se skute¢nosti, ze zdravotni nezavadnost
potravin/krmiv je do zna¢né miry Zavisla na zdravotni nezavadnosti vychozi suroviny.
Zdravotné nezavadnou potravinu nelze ziskat ze zdravotne zavadné suroviny. Stav a kvalita
vychozich surovin, plodin, je uzce spjata se stavem a kvalitou jednotlivych slozek zivotniho
prostiedi a zavisi i na dodrzovani pravidel spravné zemédelske praxe.

Svou roli budou pii vyvoji legislativni upravy budou hrat i zajmy ekonomické a trzni.
jak je uvedeno v diplomové praci.

Legislativni zmény v oblasti evropského potravinového prava se budou v nejvetsi m.ife
tykat zvlastni ¢asti potravinového prava, jez je tvofena pravni ipravou jednotlivych komodn —
masa, mléka, piva, ovoce a zeleniny apod. Legislativni zmény budou souviset A]Gdl}"dl\'
s rozvojem novych technologii zpracovani, jednak s otazkou trzni — volného pohybu zbozi a

vysokym standardem ochrany pied moznymi riziky ohrozeni zdravi. ' '
Do zvlastni ¢asti potravinového prava je mozno zahrnout i problematiku zabezpeceni

potravinami, problematiku hygieny potravin a krmiv, stanovovani l\'.rilick)“ch kontro!nich ,b(?d[’l
v ramei systému HACCP (Hazard Analysis Critical Control Ppmts). V‘posledl?e zminéne
zv1astni ¢asti potravinového prava, tykajici se hygieny potravin a kr1111\". v nasledujicich
letech k vyraznym zménam nedojde. Divodem je pifjeti nové komplexni upravy v dubnu
roku 2004 oznacované jako hygienicky bali¢ek nafizeni™.

g ; i : c nejvetsi soislativnim  zmend souvislosti se
V Ceské republice dochazelo k nejvétsim legislativnim zmenam Vv souvis

vstupem CR do Evropské unie a s potiebou harmonizovat ¢esky pravnl rad s pravnim!
predpisy Evropskych spolcéenslvi. Po novelizaci zakona o potra\'lnach dochazelo ke zmeénam
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v oblasti potravin v souvislosti s napliiovanim cili Strategie bezpeénosti potravin napfiklac
= I , I ’ all

piyjetim nafizen \fm.c!}, k‘ter}'.m se stanovi systém rychlého varovani o vzniku rizika ohrozen
zdravi lidi z -.ﬂ‘l)trd\]}; a krmn\. tzn. praktické zapojeni CR do systému rychlého varovani
RASFF (R_amu Alert System for Food and Feed), jehoz podrobny popis a hodnoceni je téz
soucasti diplomové prace. ’ :
.Novré piijimana legislativni opatteni budou v Ceské republice ponejvice odrazet vyvoj
potravinového prava evropského. ‘ o

. Jak b},/lo vyse uyedeno, nova pravni uprava je ocekdvana zejm. v oblasti geneticky
modifikovanych organismi. Konkrétné ve zméné a zjednoduseni schvalovaciho fizeni
uvadéni GMO pro jiné uCely nez na trh dle ¢asti B smérnice 2001/18/ES a &asti C smérnice,
obsahujici uvadéni GMO a genetickych produktt na trh a schvalovaciho fizeni podle natizeni
1829/2003, které upravuje autorizaci GM potravin a krmiv. Divodem ptedpokladanych zmén
schvalovacich fizeni je skutecnost, ze Vybor ani Rada nejsou obvykle schopny o notifikaci
rozhodnout. To je zplisobeno tim, Ze prestoze je vetsi ¢ast Clenskych stata EU proti kladnému
vyfizovani notifikaci, nedosahnou v konkrétnim pfipadé pfi hlasovani kvalifikované vétSiny,
potiebné k zamitnuti navrhu. Navrh je poté predlozen Komisi, ktera ho s ohledem na védecké
hodnoceni rizik a dalSich aspekti piijme. Proces schvalovani je tak velmi dlouhy. coz
nevyhovuje notifikatorim, na druhou stranu se postupem Komise citi byt poSkozeny nekteré
¢lenské staty s vyhranéné negativnim postojem ke GMO. Ty pak pouzivaji nastroj narodniho
zékazu konkrétniho GMO a vyvolavaji dal$i spravni eventuelné soudni fizeni.

V diplomové préaci je podrobné rozebrano soucasné schvalovaci tizeni GMO a GM
produktii a krmiv. Konkrétni navrhy zmén schvalovacich fizeni v praci uvedeny byt nemohly,
nebot’ diskuse o této otazce je zatim vedena v obecné roviné a konkrétni navrhy budou
predlozeny ze strany ¢lenskych statti az v pribéhu roku 2006.

Velmi zajimavym aspektem upravy GMO je pravni uprava koexistence GMO
zemédelstvi a zemadélstvi tradiéniho a ekologického. Ve vétsin ¢lenskych stati v soucasné
dobé tato specificka pravni iprava chybi nebo se nachazi ve formé navrhu pravni upravy. To,
jakym smérem se tato pravni oblast vydd, zda se vramci budouci harmoniza¢ni ¢innosti
priklon{ na stranu relativné volné tpravy $panélské nebo velmi piisné navrhované upravy
rakouské, bude do zna¢né miry zavislé na vysledku konference o koexisten¢nich upravach,
ktera se bude konat v dubnu roku 2006 ve Vidni.

Velka ¢4st prace je vénovana i predstaveni spravniho aparatu EU. l\:tery se
problematikou potravin zabyva a predstaveni doteenych &eskych spréavnich orggpﬁ. Do
diplomové prace, resp. struktury eskych spravnich organti nebyl zahrnut pouze }Jraq pro
potraviny. Diivodem je skutecnost, ze ackoli byl zfizen rozhodnutim mlmstra'z?r’nedels}yl dne
1.4.2005 a dle tiskové zpravy MZe zahdjil ¢innost téhoz dne, ve skutﬁec‘:nosh zadno.u ¢innost
neprovadi. Z¥izeni tohoto Gfadu do urcité miry predpokladala Strategie bezpecnosti ‘potravm
zroku 2001'°, ktera stanovila, Ze ..neni potieba v CR ziizovat obdobu Evropského uradu. pro
potraviny, je vsak tieba urcit jedno sty¢né misto pro komunikgci §timt0 uradem El'Za:]lS[lI
systematické fungovani posuzovani rizik ve vazbé na tvorbu legislativy a perman;np?] d%alvog
s vefejnosti™. S existenci ufadu pocitala vyslovné teprve nova lionclepce potravinarstvi CR
pro obdobi po vstupu do EU (2004 — 201 3). Domnivam se v?ak. ze c1le'konce.pc'e A plné {11‘1rg
splnuje koordinacni skupina, resp. odbor bezpe¢nosti potravin MZe a UZPI. jak je dolozeno

v diplomové praci.

'“MZe ve spolupraci s MZ: Strategie bezpe¢nosti potravin v CR, vydal UZPI. Praha. 2002, str 16




ﬁ

Dalsim divodem, pro¢ tento tiad nebyl soudasti prace je skutecnost. ve do soucasné

doby neni urcen jeho status, neni stanoven okruh kompetenci. Urad ma pouze ve svém cele
feditele, kterym je vrchni feditel Useky potravinafskych vyrob MZe. Dale je podstatné, ze
vztah afadu kostatnim organtim statnj spravy ani jeho funkce jako kontaktniho a
koordina¢niho mista v rAmei systému bezpecnosti potravin neni nijak upravena.

Ackoli mé potravinové pravo nejvetsi vyznam ve vztahu
zdravi, véfim, Ze se mi v diplomové praci podaftil
k pravu Zivotniho prostiedi, které bézné s potravin
vzdjemné souvislosti nezavadnych potravin a dobrého stavu jednotlivych slozek Zivotniho
prostredi, je pro potravinové pravo a pravo Zivotniho prstiedi vyznamné propojeni v upraveé
geneticky modifikovanych potravin a krmiv, ktera Je obsazena v &ésti B této diplomové préce.

k ochrang spotrebitele a jeho
0 najit a dostate¢né vyzdvi hnout i vztah
ovym pravem nebyvé spojovano. Kromé
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Prehled pravni Gpravy EU v oblasti GMO, GM potravin a krmiv

e smémice 90/219/EHS, o uzavieném nakladan; s GMO

. smt:armce 90/220/EHS, o zémél:ném uvoliovani GMO do Zivotniho prostiedi

e smeérnice 98{81/ES, r}ovela smérnice 90/219/EHS, ve které je zapracovan Cartagensky
protokol o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti, pi sou¢asném
respektovani dokumentu QECD pro oblast biotechnologii ,

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997. o
novych potravinach a novych slozkach potravin ,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady 1139/98/ES o oznacovani potravin a
potravnich doplitkii odvozenych od GM 80ji — zrueno nafizenim 1829/2003

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady 49/2000/ES, o potravinach konvenéniho
plvodu, které obsahuji minimalné 1% GMO — zrugeno natrizenim 1829/2003

e smérnici Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/18/ ES, 0 zamémém uvoliiovani
geneticky modifikovanych organismii do Zivotniho prostiedi

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady 50/2000/ES, zajistujici, Ze také aditiva a
prichuté musi byt oznaceny, jsou-li vyrobeny na bazi GMO — zrueno nafizenim
1829/2003/ES

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22.z4¥ 2003, o
geneticky modifikovanych potravinach a krmivech

* nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003, o zpétné vysledovatelnosti
a oznaCeni geneticky modifikovanych organismi a zpétné vysledovatelnosti potravin a
krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné smérnice
2001/18/ES

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003, o pteshrani¢nim pohybu
geneticky modifikovanych organismt

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 641/2004, o provadécich pravidlech k
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 stran zadosti o autorizaci
novych geneticky modifikovanych potravin a krmiv, notifikace existujicich produktt a
nahodilé nebo technicky nevyhnutelné ptitomnosti geneticky modifikovaného
materialu, ktery téZil z ptiznivého hodnoceni rizika

Pravni tprava EU vztahujici se k systému rychlého varovani

e Smérmice & 75/319/EEC a 81/851/EEC, tykajici se informaci o nebezpeci vyplyvajici
z pouziti 1éCiv /

e Smérnice ¢. 82/894/EEC, tykajici se onemocnéni zvifat . , V

e Smérnice & 83/189/EEC, ustanovujici postupy tykajici se informaci ohledné

technickych standardt pro vyrobky S
e Rozhodnuti Rady ¢. 84/133/EEC, zavadgjici systemy pro rychlou vyménu informact o

nebezpedi pti pouziti vyrobki; o - o .

nahrazeno rozhodnutim Rady ¢. 89/45/EEC, zavadgjicim system rychlé vymeny

informaci o vzristajicim nebezpeci ohrozeni zdravi; o

zménéno smérnici Rady ¢. 92/59/EEC o obecné bezpecnosti vyrobku
e  Smérnice & 89/662/EEC, tykajici se vyrobki Zivocisného puvodu




o Naﬁ,zem' Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002
lfferym se S'[aHOVVI obecné zésady a pozadavky potravinového prava, ziizje se Evropsky
fad pro bezpecnost potravin a stanovi se postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin

Pravni uprava EU tykajici se oznaGovani potravin

e 18/1997 Sb. smémici Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, o sblizovéni
pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni
ipravy a souvisejici reklamy

e smernici Komise 2001/101/ES, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/13/ES, o sbliZzovéani pravnich piedpisti ¢lenskych stati tykajicich se
oznacovani potravin, jejich obchodni tipravy a souvisejici reklamy

e smérnici Komise 2002/67/ES, o oznaCovani potravin obsahujicich chinin a potravin
obsahujicich kofein

e smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/89/ES, kterou se méni smérnice
2000/13/ES, pokud jde o uvadéni slozek pritomnych v potravinach

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 258/97 o novych potravinach a novych
slozkéach potravin

e nafizeni ES ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech

e nafizeni ES ¢. 1830/2003 o sledovatelnosti a oznacovani GMO a sledovatelnosti
potravin a krmiv vyrobenych z GMO

e natizeni Komise (ES) 608/2004, tykajici se ozna¢ovani potravin a potravinovych
slozek s piidavkem fytosterold, esterti fytosteroli, fytostanolli a/nebo estert
fytostanolti

Pravni Gprava v CR vztahujici se k posuzovani rizika obsazena v zakoné:

e 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich

e 258/2000 Sb., o ochran& veiejného zdravi

e 147/1996 Sb., o rostlinolékatské péci

e 153/2000 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty
e 156/2000 Sb., o hnojivech




Schéma postupu autorizace dle &asti B pro zamérné uvoliiovani geneticky modifikovanych

organismi pro jiné ucely, nez je uvedeni na trh, standardnim post & S
2001/18/ES) postupem (¢l. 6 smérnice
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smérnice (viz schvalovani dle ¢asti C)




- pisemny souhlas se zamé&rnym uvolnénim notifikatorovi v
statu

ydava ptislusny organ ¢lenského
Schéma postupu autorizace, dle &asti C smérnice 2001/18/ES ,upravujici uvadéni na trh

geneticky modifikovanych organismi a produktii je obsahujicich, a to standardnim postupem
(¢lanek 13, 15 smérnice)
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Clanek 30 odst.2 smémice 2001/18/ES odkazuje na postup upraveny v rozhodnuti Rady
1999/468/ES, o postupech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi. ‘
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ZjednoduSené schéma schvalovaciho fizeni GM potravin a GM krmiv podle nafizeni
1829/2003/ES
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