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NARIADENIE (ES) & 178/2002 EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

z 28. januara 2002,

ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky
potravinového prava, zriad’uje Europsky urad pre bezpecnost’
potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpecnosti potravin

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva a najmi na
jej clanky 37, 95, 133 a c¢lanok 152 ods. 4 pism. b),

so zretelom na navrh Komisie (1),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (),
so zretefom na stanovisko Vyboru regionov (3),

v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (4),

ked’Ze:

(1)  volny pohyb bezpetnych a zdravych potravin je zakladnym
aspektom vnutorného trhu a vyznamne prispieva k zdraviu
a dobrej zivotnej urovni obcanov a k ich ekonomickym
a socialnym zaujmom;

(2)  pri vykonavani politiky spoloCenstva by sa mala zabezpeCovat
vysoka troven ochrany l'udského zivota a zdravia;

(3)  volny pohyb potravin a krmiv v spoloCenstve mozno dosiahnut
len ak sa poziadavky na bezpecnost’ potravin a krmiv v jednotli-
vych €lenskych Statoch vyznamne neodliSuju;

(4)  existuji vyznamné rozdiely medzi potravinovymi pravnymi pred-
pismi Clenskych Statov vo vztahu ku koncepcidm, zdsaddm
a postupom; ak Clenské Staty prijma opatrenia, ktoré sa tykaju
potravin, tieto rozdiely mézu prekazat’ volnému pohybu potravin,
vytvarat’ nerovné podmienky konkurencie a tym mozu priamo
ovplyvnit' fungovanie vnutorného trhu;

(5)  preto je nevyhnutné zjednocovat' koncepcie, zasady a postupy
prijaté v clenskych Statoch a na Grovni spoloCenstva tak, aby
vytvorili spolo¢nt zakladfiu pre opatrenia, ktoré¢ sa tykaju
potravin a krmiv; je vSak nevyhnutné stanovit' dostatocny cas
na prisposobenie akychkol'vek rozpornych ustanoveni v jestvuju-
cich pravnych predpisoch na vnutroStatnej Grovni a na Urovni
spolocenstva a stanovit, aby sa az do takého prispdsobenia
prislusné pravne predpisy uplatiovali so zretelom na zisady
stanovené v tomto nariadeni;

" U v. ES C 96 E, 27.3.2001, s. 247.

(®» U. v. ES C 155, 29.5.2001, s. 32.

() Stanovisko poskytnuté 14. juna 2001 (eSte nebolo uverejnené v tradnom
vestniku).

(*) Stanovisko Europskeho parlamentu z 12. juna 2001 (e$te nebolo uverejnené
v uradnom vestniku), spolo¢né stanovisko Rady zo 17. septembra 2001 (este
nebolo uverejnené v uradnom vestniku) a rozhodnutie Eurdpskeho parla-
mentu z 11. decembra 2001 (eSte nebolo uverejnené v tradnom vestniku),
rozhodnutie Rady z 21. januara 2002.
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voda sa prijima priamo alebo nepriamo, obdobne ako ostatné
potraviny, a tym prispieva k celkovému vystaveniu spotrebitel’a
vplyvu prijatych latok, vratane chemickych a mikrobiologickych
kontaminantov; nakolko sa vSak kvalita vody urcenej pre I'udska
spotrebu uz riadi smernicami Rady 80/778/EHS (') a 98/83/ES (?),
je postacujice posudzovat vodu az po bode zhody uvedenom
v ¢lanku 6 smernice 98/83/ES;

do kontextu potravinového prava je vhodné zahrnut' poziadavky
na krmiva, vratane ich vyroby a pouzitia, ak su tieto krmiva
uréené pre zvieratd ur¢ené na produkciu potravin; bez toho, aby
boli dotknuté podobné poziadavky, ktoré sa uz uplatiuja a ktoré
sa v budicnosti budu uplatiiovat v pravnych predpisoch krmiv
vztahujicich sa na vSetky zvierata vratane zvierat chovanych
v domaécnostiach;

pri vypracuvani potravinového prava sa spoloCenstvo rozhodlo
uplatnit’ vysoka uroven ochrany zdravia, ktor(i uplatiuje nedi-
skriminaénym spdsobom, ¢i uz sa s potravinami alebo krmivami
obchoduje na vnatornom trhu alebo medzinarodne;

je nevyhnutné zabezpelit, aby spotrebitelia, ostatni ucastnici
a obchodni partneri mali doveru v rozhodovacie procesy
podporujice potravinové pravo, jeho vedecky zaklad a Struktiry
a nezavislost’ inStiticii ochraniujiicich zdravie a ostatné zaujmy;

skusenosti ukazali, Ze je nevyhnutné prijat’ opatrenia zamerané na
zabezpecenie toho, ze nebezpecné potraviny nebudid umiestiio-
vané na trh a na zabezpecenie toho, Ze existuju systémy zistujuce
problémy bezpe¢nosti potravin a reaguji na ne, zabezpelia
spravne fungovanie vnutorného trhu a ochranu zdravia ludji,
bolo by potrebné zamerat’ sa na podobné problémy tykajice sa
bezpecnosti krmiv;

aby sa prijal dostato¢ne komplexny a uceleny pristup k potravi-
novej bezpecnosti, bola by potrebna Sirokd definicia potravino-
vého prava vzt'ahujlca sa na Siroku skupinu ustanoveni s priamym
alebo nepriamym ucinkom na bezpeCnost’ potravin a krmiyv,
vratane ustanoveni o materialoch a tovaroch v styku s potravi-
nami, krmivami pre zvieratd a ostatnymi pol'nohospodarskymi
vstupmi na Grovni prvovyroby;

aby bola zaistena bezpecnost’ potravin, je nevyhnutné nepretrzite
posudzovat’ vsetky aspekty retazca vyroby potravin, pocnic
a vratane prvovyroby a vyroby krmiv pre zvierata az po predaj
alebo dodavku potravin spotrebitel'ovi, pretoze kazdy prvok moze
mat’ potencialny dopad na bezpecnost’ potravin;

skusenosti ukazali, ze z tohto dévodu je nevyhnutné posudit’
produkciu, vyrobu, prepravu a distribuciu krmiv podavanych
zvieratam urcenym na vyrobu potravin, vratane produkcie zvierat,
ktoré sa mozu pouzivat ako krmivd v chove ryb, nakolko

v. ES L 229, 30.8.1980, s. 11. Smernica zruSena smernicou 98/83/ES.
v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32.
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neumyselnd alebo Umyselnd kontamindcia krmiv a falSovanie
alebo podvodné alebo iné nevhodné postupy v tejto suvislosti
moézu vyvolat priamy alebo nepriamy dopad na bezpecnost’
potravin;

z toho istého dovodu je nevyhnutné posudit’ ostatné postupy
a polnohospodarske vstupy na urovni prvovyroby a ich poten-
cialny tcinok na celkovu bezpecnost’ potravin;

vytvorenie spoluprace laboratorii vynikajicej kvality na regio-
nalnej a/alebo medziregionalnej trovni s cielom zabezpecit
nepretrzZité monitorovanie potravinovej bezpecnosti by mohlo
hrat’” délezitt ulohu v prevencii potencialnych zdravotnych rizik
pre obcanov;

opatrenia prijaté Clenskymi $tatmi a spolocenstvom, ktorymi sa
tykaji potravin a krmiv, by mohli byt vo vSeobecnosti zalozené
na analyze rizika, okrem pripadov, kde to nezodpoveda okolnos-
tiam alebo charakteru opatrenia; pouzitie analyzy rizika pred
prijatim takych opatreni by umoznilo vyhnut' sa neodévodnenym
prekazkam voI'ného pohybu potravin;

ak je potravinové pravo zamerané na zniZenie, vylucenie alebo
vyhnutie sa zdravotnému riziku, tri vzajomne prepojené zlozky
analyzy rizika — vyhodnocovanie rizika, riadenie rizika a ozna-
menie rizika — poskytuju systematicki metodiku na stanovenie
ucinnych, primeranych a cielenych opatreni alebo inych krokov
na ochranu zdravia;

aby bola dovera vo vedecky zaklad potravinového prava, vyhod-
notenie rizika by sa malo uskuto¢fiovat’ nezdvislym, objektivnym
a transparentnym spdsobom, na zaklade dostupnych vedeckych
informacii a udajov;

uznava sa, ze vedecké vyhodnotenie rizika samo o sebe v niekto-
rych pripadoch nemdze poskytnit’ vsetky informaécie, na ktorych
by malo byt zaloZené rozhodnutie o riadeni rizika a ze do Gvahy
by sa opravnene mali vziat’ iné faktory tykajiice sa posudzovanej
zalezitosti, vratane spolocenskych, ekonomickych, tradi¢nych,
etickych a environmentalnych faktorov a uskutocnitelnosti
kontrol;

zasada preventivnosti sa uplatiiuje na zabezpeCenie ochrany
zdravia v spoloCenstve, ¢im vznikaji prekazky volného pohybu
potravin alebo krmiv; preto je nevyhnutné prijat’ jednotny zaklad
tejto zasady na jej uplatiiovanie v celom spolocenstve;

za tych Specifickych okolnosti, ked existuje riziko ohrozenia
zivota alebo zdravia, ale pretrvava vedeckd neistota, zdsada
preventivnosti poskytuje mechanizmus na stanovenie opatreni
stivisiacich s riadenim rizika alebo inych postupov na zabezpe-
Cenie vysokej urovne ochrany zdravia, pre ktori sa rozhodlo
spoloc¢enstvo;

bezpecnost’ potravin a ochrana zaujmov spotrebitela Coraz viac
zaujima Sirokd verejnost, nevlddne organizicie, profesiondlne
zdruzenia, medzinarodnych obchodnych partnerov a obchodné
organizicie. Je potrebné zaistit, aby bola zabezpeCena ddvera
spotrebitela a dovera obchodnych partnerov prostrednictvom
otvorené¢ho a transparentného vypracovania potravinového prava
a prostrednictvom Statnych organov, ktoré prijmu patricné kroky,
aby bola verejnost’ informovana, ak st dostatocné dovody
k obavam, ze niektoré potraviny mozu predstavovat’ riziko pre
zdravie;
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bezpecnost’ a dovera spotrebitelov v spolocenstve a v tretich
krajinach maju prvoradti doélezitost. Spolocenstvo je hlavnym
svetovym obchodnikom s potravinami a krmivami a z tohto
dovodu uzatvara medzinarodné obchodné dohody, prispieva
k vypracovavaniu medzinarodnych noriem, ktoré sluzia na
podporu potravinového prava podporuje nediskriminujicim
spdsobom zasady vol'ného obchodu s bezpe¢nymi krmivami a s
bezpeCnymi a zdravymi potravinami pri dodrziavani slusnych
a etickych postupov;

je nevyhnutné zabezpecit', aby sa potraviny a krmiva exportované
alebo reexportované zo spolocenstva zhodovali s pravom spolo-
Censtva alebo s poziadavkami stanovenymi dovazajicou krajinou.
Za inych okolnosti sa potraviny a krmiva mézu exportovat’ alebo
reexportovat’ iba vtedy, ak s tym dovéazajica krajina vyslovne
suhlasila. Je vSak nevyhnutné zabezpecit, aby sa ani v pripade
suhlasu dovazajucej krajiny potraviny Skodlivé pre zdravie alebo
nebezpecné krmiva neexportovali ani nereexportovali;

je nevyhnutné ustanovit’ vSeobecné zasady, na zaklade ktorych sa
modze obchodovat’ s potravinami a krmivami a ciele a zdsady pre
prispevok spolocenstva k vypracovaniu medzinarodnych noriem
a obchodnych dohod;

niektoré Clenské Staty prijali horizontalne pravne predpisy
o bezpecnosti potravin ukladajucu predovsetkym vSeobecnu
povinnost’ podnikom, aby obchodovali iba s potravinami, ktoré
su bezpecné. Avsak tieto ¢lenské Staty uplatiuja odlisné zakladné
kritéria na stanovovanie bezpecnosti potravin. Vzhl'adom na tieto
odli$né pristupy a pri nepritomnosti horizontalnych pravnych
predpisov v inych clenskych S$tatoch je tendencia, Ze vzniknu
prekazky obchodu s potravinami. Podobne mézu také prekazky
vzniknut' v obchode s krmivami;

z toho dovodu je nevyhnutné stanovit’ v§eobecné poziadavky, aby
sa na trhu umiestiiovali len bezpecné potraviny a krmivé a zabez-
pecit’ tak, ze vnatorny trh s takymi vyrobkami bude fungovat
efektivne;

skusenosti ukazali, Zze fungovanie vnutorného trhu s potravinami
a krmivami méze byt ohrozené, ak sa potraviny a krmiva nedaju
vysledovat. Preto je nevyhnutné zaviest komplexny systém
vysledovatelnosti v potravinarskych a krmivarskych podnikoch,
aby sa mohli uskutociiovat’ cielené a presné stiahnutia z obehu
alebo poskytovat informécie spotrebitelom alebo pracovnikom
dohladu a predchadzat’ tym moznosti zbyto¢ného rozsiahlejsiecho
narusenia v pripade problémov potravinovej bezpecnosti;

preto je nevyhnutné zabezpecit, aby potravinarske a krmivarske
podniky, vratane dovozcov, dokazali identifikovat’ aspon podnik,
z ktorého boli dodané potraviny, krmiva, zvieratd alebo latky,
ktoré mozu byt pridavané do potravin alebo krmiv, aby bolo
zarucené, ze pri vySetrovani sa vysledovatelnost’ da zabezpecit
vo vSetkych stupnioch;

prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku vie najlepsie vypracovat’
bezpecny systém dodavky potravin a zabezpecit, ze potraviny,
ktoré¢ dodava, st bezpec¢né; a tak by mal niest’ primarnu zakonnu
zodpovednost’ za zabezpelenie potravinovej bezpecnosti. I ked
v niektorych ¢lenskych Statoch a oblastiach potravinového prava
tato zasada existuje, v inych oblastiach bud’ nie je explicitna,
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alebo prislusné organy clenského Statu prevzali na seba inl
zodpovednost’ prostrednictvom kontrolnych ¢innosti, ktoré vyko-
navaju. Také rozdiely maju tendenciu vytvarat' prekazky obchodu
a deformovat konkurenciu medzi potravinarskymi podnikmi
v roznych Clenskych Statoch;

na krmivd a prevadzkovatel'ov krmivarskych podnikov by sa mali
uplatiovat’ obdobné poziadavky;

vedecké a technické vychodisko pravnych predpisov spolocenstva
tykajiice sa bezpecnosti potravin a krmiv by malo prispiet’
k dosiahnutiu vysokej urovne ochrany zdravia v spolocenstve.
Spolocenstvo by malo mat’ pristup k vysoko kvalitnej, nezavislej
a ucinnej vedeckej a technickej podpore;

vedecké a technické problémy suvisiace s bezpecnostou potravin
a krmiv su Coraz dolezitejSie a zlozitejsie. Zriadenie Eurdpskeho
uradu pre bezpecnost potravin, d’alej len ,uradu“, by malo
posilnit’ stcasny systém vedeckej a technickej podpory, ktory
uz nie je schopny reagovat’ na nan sa zvySujuce poziadavky;

v sulade so vSeobecnymi zdsadami potravinového prava by mal
urad prevziat’ ulohu nezavislého vedeckého referencného praco-
viska vo vyhodnocovani rizik a touto ¢innost'ou by mal pomahat’
pri zabezpeCovani hladkého fungovania vnutorného trhu. Moéze
byt vyzyvany, aby poskytoval stanoviskd k spornym vedeckym
problémom, ¢im by umozinoval institiciam spolocCenstva a Clen-
skym §tatom, aby prijimali informované rozhodnutia pri riadeni
rizik potrebné na zabezpeCenie bezpeCnosti potravin a krmiv
a pritom by pomohli predchadzat’ roztrieSteniu vnutorného trhu
kvoli prijimaniu neodovodnenych alebo zbyto¢nych prekazok
vol'ného pohybu potravin a krmiv;

urad by mal byt nezavislym vedeckym zdrojom rad, informacii
a oznameni o rizikach, aby sa zvysila dovera spotrebitel’a; predsa
vSak, na podporu spojitosti medzi funkciami vyhodnocovania
rizika, riadenia rizika a oznamovania rizika by mal byt posilneny
¢lanok medzi tymi, o posudzuju riziko a tymi, o ho riadia;

urad by mal poskytovat’ komplexny, nezavisly, vedecky nazor na
bezpecnost’ a iné aspekty celého potravinového retazca a krmovi-
nového retazca, co znamena pre urad rozsiahle zodpovednosti.
Tieto by mali zahfnat' problémy, ktoré maju priamy alebo
nepriamy dopad na bezpecnost’ potravinového retazca a krmovi-
nového retazca, zdravotny stav a Zivotné podmienky zvierat
a zdravotny stav rastlin. Je vSak nevyhnutné zabezpecit’, aby sa
tento urad zameriaval na bezpecnost’ potravin, takze jeho poslanie
v stvislosti s problémami zdravotného stavu zvierat, Zivotnych
podmienok zvierat a zdravotného stavu rastlin, ktoré nesuvisia
s bezpecnost'ou potravinového retazca, by sa malo obmedzit' na
poskytovanie vedeckych stanovisk. Poslanie uradu by tiez malo
zahfnat’ vedecké poradenstvo a vedecku a technicki podporu pre
I'udskt vyzivu a pomoc Komisii na jej ziadost’ pri komunikécii
suvisiacej so zdravotnymi programami spoloc¢enstva,
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(37) nakolko niektoré vyrobky schvalené podla potravinového prava,
ako su napriklad pesticidy alebo pridavné latky (aditiva) do krmiv
pre zvieratd, mdzu predstavovat’ rizikd pre Zzivotné prostredie
alebo pre bezpecnost pracovnikov, Grad by mal tiez posudit
niektoré aspekty ochrany zivotného prostredia a pracovnikov,
v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi;

(38) aby sa predchadzalo duplicitnym vedeckym hodnoteniam a s nimi
suvisiacim vedeckym stanoviskam ku geneticky modifikovanym
organizmom (GMO), tirad by mal tiez poskytovat’ vedecké stano-
viska k vyrobkom inym, ako s potraviny a krmiva tykajliice sa
GMO tak ako su definované v smernici 2001/18/ES (1), a bez
toho, aby boli dotknuté postupy v nej stanovengé;

(39) turad by mal tiez prispievat, prostrednictvom poskytovania
podpory vo vedeckych zalezitostiach, k tilohe spolocenstva a ¢len-
skych Statov vo vypracovavani a zavadzani medzinarodnych
noriem pre bezpecnost potravin a obchodnych dohdd;

(40) dovera institucii spoloCenstva, Sirokej verejnosti a zainteresova-
nych strdn v urad je nevyhnutni. Z tohto dovodu je nesmierne
dolezité zabezpelit jeho nezavislost, vysoku vedecku kvalitu,
transparentnost’ a efektivnost’. Spolupraca s Clenskymi §tatmi je
tieZ nutna;

(41) s tymto cielom by spravna Rada mala byt vymenovana tak, aby
bola zabezpecena najvys$sia uroven kvalifikacie, Siroky rozsah
prislusnych skusenosti, napriklad v riadeni a vo verejnej sprave
umoznit’ striedanie ¢lenov spravnej rady z roéznych krajin povodu
bez toho, ze by bol niektory post vyhradeny pre S§tatnych prislus-
nikov ktoréhokol'vek konkrétneho ¢lenského Statu;

(42) urad by mal mat’ prostriedky na vykondvanie vSetkych pozado-
vanych uloh, ktoré mu umoznia plnit' jeho tlohu;

(43) spravna Rada by mala mat potrebné pravomoci na stanovenie
rozpoctu, kontrolu jeho realizacie, vypracovavanie vnutornych
pravidiel, prijimanie finanénych nariadeni, vymenovavanie ¢lenov
vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin a vymenova-
vanie vykonného riaditel’a;

(44) urad ma posobit’ efektivne, mal by tesne spolupracovat’ s prislus-
nymi organmi v Clenskych Statoch. Malo by sa vytvorit’ poradné
foérum, aby radilo vykonnému riaditel'ovi, mal by sa ustanovit
mechanizmus vymeny informdcii a mala by sa zabezpecit' tUzka
spolupraca najma so zretelom na systém spoluprace. Spolupraca
a vhodnd vymena informdcii by tieZ mali na minimum znizit’
napdtie medzi rozdielnymi vedeckymi stanoviskami;

(45) urad by mal pri vydavani vedeckych stanovisk v oblasti svojej
posobnosti prevziat’ Glohu vedeckych vyborov pri¢lenenych ku
Komisii. Tieto vybory je nevyhnutné reorganizovat, aby bola
zabezpecena vicsia vedecka konzistencia v stvislosti s potravi-
novym retazcom a aby mohli pracovat efektivnejsie. Vedecky

(") Smernica 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001
0 umyselnom uvolfiovani geneticky modifikovanych organizmov, ktorou sa
zruSuje smernica Rady 90/220/ES (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).
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(46)

(47

(4%)

(49)

(50)

(51)

(52)

vybor a stale vedecké poradné zbory by mali byt ustanovené
v urade, aby poskytovali tieto stanoviska;

aby bola zarucena nezavislost’, ¢lenov tohto vedeckého vyboru
a poradnych zborov, nezavisli vedci by sa mali prijimat’ na
zaklade prehladného postupu;

uloha organu ako nezavislého vedeckého referenéného pracoviska
znamena, ze vedecké stanovisko si moze vyziadat nielen Komi-
sia, ale tiez Eurdpsky parlament a ¢lenské Staty. Aby bola zabez-
pecena zvladnutelnost’ a konzistentnost’ procesu vedeckého pora-
denstva, urad by mal byt schopny zamietnut' alebo zmenit
a doplnit’ ziadost’ s tym, Ze poskytne pre to odovodnenie a ze
to bude na zaklade vopred stanovenych kritérii. Mali by sa tiez
urobit’ kroky, ktoré pomdzu predchadzat’ rozdielnym vedeckym
stanoviskam a v pripade rozdielnych vedeckych stanovisk vedec-
kych organov by mali byt zavedené postupy na vyrieSenie
rozdielu alebo na poskytovanie transparentnych podkladov vedec-
kych informacii pre rizikovych manazérov;

urad by mal byt tiez schopny robit' na objednavku vedecké
vyskumy potrebné na plnenie jeho povinnosti a zaroven zabez-
pecovat’, aby vztahy, ktoré nadviaze s Komisiou a ¢lenskymi
Statmi znemoznovali duplicitu usilia. Malo by sa to robit otvo-
renym a transparentnym spdsobom a urad by mal brat’ do Givahy
existujiice sktsenosti a Struktiry spolocenstva;

chybanie u¢inného systému zhromazd’ovania a analyzy udajov
0 potravinovom retazci na urovni spolocenstva sa uznava ako
najdolezitejsi nedostatok. Mal by sa vytvorit' systém na zhromaz-
dovanie a analyzu prisluSnych tdajov v oblastiach, ktoré zabez-
pecuje urad, a to vo forme spolupriace koordinovanej uradom.
Potrebny je prehlad spolupraci na zhromazdovanie udajov
v spolocenstve, ktoré uz existujii v oblastiach zabezpecovanych
uradom.

zdokonalena identifikacia vznikajucich rizik moze byt dlhodobo
najdolezitejSim preventivnym nastrojom, ktory maji Clenské Staty
a spolocenstvo k dispozicii pri presadzovani svojej politiky. Preto
je nevyhnutné poverit’ urad predbeznou ulohou zhromazd’ovania
informacii, uplatiovanim opatrnosti a zabezpecovanim hodno-
tenia a informovania o vznikajucich rizikach so zretelom na ich
prevenciu;

zalozenie Uradu by malo umoznit' ¢lenskym S§tatom, aby sa
doslednejsie zapajali do vedeckych postupov. Preto by s tymto
cielom mala byt uzka spoluprdca medzi Gradom a clenskymi
statmi. Urad by mal byt predovietkym schopny pridelovat’ orga-
nizéciam v Clenskych Statoch urcité tlohy;

je nevyhnutné zabezpelit, aby sa naSla rovnovaha medzi
potrebou vyuzivat' narodné organizacie na realizaciu Uloh pre
urad a potrebou zabezpeCit na ucely celkovej konzistencie
(doslednosti), aby sa tieto Ulohy vykonavali v sulade s kritériami
ustanovenymi pre také tlohy. Jestvujuce postupy pre
pridelovanie vedeckych uloh ¢lenskym Statom, najmid so
zretel'om na hodnotenie dokumentacie, ktoru predklada priemysel
na schvalenie urcitych latok, vyrobkov alebo postupov, by sa
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(53)

(54

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

1

mali do roka znovu preverit' s cielom zohl'adnit’ zalozenie uradu
a nové moznosti, ktoré pontika, pricom hodnotiace postupy by
mali zostat’ prinajmenSom také prisne ako predtym;

Komisia zostava nad’alej plne zodpovednd za oznamovanie opat-
reni stvisiacich s riadenim rizika. Preto by si Grad a Komisia
mali vymieiat prisluiné informacie. Uzka spoluprica medzi
uradom, Komisiou a ¢lenskymi $tdtmi je tieZ nevyhnutnd na
zabezpecenie koherencie globalneho komunika¢ného procesu;

nezavislost uradu a jeho uloha pri informovani verejnosti
znamena, ze by mal byt schopny autonomne komunikovat
v oblastiach patriacich do jeho posobnosti, jeho ucelom je posky-
tovat’ objektivne, spolahlivé a l'ahko zrozumitelné informacie;

v $pecifickej oblasti verejnych informaénych kampani je potrebna
patri¢né spolupraca s Clenskymi Statmi a inymi zainteresovanymi
stranami, aby sa vzali do uvahy akékol'vek regionalne ukazova-
tele a akakol'vek koreldcia s politikou starostlivosti o zdravie;

okrem svojich pracovnych zasad zalozenych na nezavislosti
a transparentnosti by urad mal byt organizaciou otvorenou pre
kontakty so spotrebitelmi a inymi zainteresovanymi skupinami;

urad by mal byt financovany z celkového rozpoctu Eurdpskej
unie. So zretelom na ziskané skusenosti, najma vSak so zretel'om
na spracovanie schvalovacich dokumentov predkladanych odvet-
vim, by sa do troch rokov od nadobudnutia u¢innosti tohto naria-
denia mala preskimat moznost poplatkov. Zostavovanie
rozpoCtu spolocenstva sa uplatiuje aj nad’alej, pokial' ide
o akékol'vek dotacie zapocitatelné do vSeobecného rozpocétu
Eurdpskej unie. Okrem toho by Uétovny dvor mal vykonavat
reviziu uctov;

je potrebné umoznit’ Gcast’ eurépskych krajin, ktoré nie st ¢lenmi
Eurdpskej tnie a ktoré uzavreli dohody zavédzujuce ich k tomu,
aby transponovali a vykondvali suhrn pravnych noriem v oblasti,
na ktoru sa vzt'ahuje toto nariadenie;

v ramci smernice Rady 92/59/EHS z 29. jina 1992 o vseobecnej
bezpecnosti vyrobkov (1), uz existuje systém rychleho varovania.
Rozsah existujuceho systému zahffia potraviny a priemyselné
vyrobky ale nie krmiva. Nedavne potravinové krizy preukazali
potrebu zavedenia zdokonaleného a rozsiren¢ho systému rychleho
varovania vztahujiceho sa na potraviny a krmiva. Tento revido-
vany systém by mala riadit’ Komisia a ako c¢astnikov spoluprace
by mal zahfiiat' ¢lenské S$taty, Komisiu a urad. Systém by sa
nemal vztahovat na dohody spoloCenstva o vcasnej vymene
informacii v pripade radiologického ohrozenia definovaného
v smernici Rady 87/600/Euratom (?);

nedavne incidenty stvisiace s bezpecnostou potravin preukazali
potrebu zavedenia vhodnych opatreni v mimoriadnych situdciach,
ktoré by zabezpecili, ze vSetky potraviny, bez ohl'adu na ich typ
a povod a vsetky krmiva budu podliehat’ spolo¢nym opatreniam
v pripade vazneho nebezpecenstva pre l'udské zdravie, zdravie
zvierat alebo Zivotné prostredie. Takyto komplexny pristup

L 228, 11.8.1992, s. 24.

() U. v. ES
() U. v. ES L 371, 30.12.1987, s. 76.
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k mimoriadnym opatreniam v oblasti bezpecnosti potravin by mal
umoznit’, aby boli prijaté u¢inné kroky a aby sa predis§lo umelym
nezrovnalostiam v pristupe k zavaznému riziku v savislosti
s potravinami alebo krmivami;

(61) nedavne potravinové krizy tiez ukazali, aké vyhody maji pre
Komisiu vhodne prispdsobené, rychlejsie postupy riadenia krizy.
Tieto organiza¢né postupy by mali umoznit’ zlepSenie koordinacie
usilia a stanovit’ najicinnejSie opatrenia na zaklade najlepsich
vedeckych informdcii. Preto by prepracované postupy mali brat’
do tuvahy zodpovednosti uradu a mali by umoznovat jeho
vedeckil a technicki pomoc vo forme poradenstva v pripade
potravinovej krizy;

(62) na zabezpecenie uéinnejSicho a komplexnejsicho pristup k potra-
vinovému retazcu, by mal byt zaloZzeny Vybor pre potravinovy
retazec a zdravotny stav zvierat, ktory nahradi Staly veterinarny
vybor, Staly vybor pre potraviny a Staly vybor pre krmiva.
V sulade s tym by mali byt zruSené rozhodnutia Rady
68/361/EHS ('), 69/414/EHS (%), a 70/372/EHS (3). Z toho istého
dovodu by Vybor pre potravinovy retazec a zdravotny stav
zvierat mal tiez nahradit’” Staly vybor pre zdravotny stav rastlin
v suvislosti s jeho posobnostou (smernice 76/895/EHS (%),
86/362/EHS (°), 86/363/EHS (°), 90/642/EHS (7) a 91/414/EHS (®)
o vyrobkoch na ochranu rastlin a stanoveni maximélnych hladin
rezidui;

(63) mali by sa prijat’ opatrenia potrebné na realizaciu tohto nariadenia
v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juina 1999, ktoré
ustanovuje postupy na vykon realizacnych pravomoci udelenych
Komisii (°);

(64) je nevyhnutné, aby podniky mali dost Casu na prispdsobenie
niektorych poziadaviek stanovenych tymto nariadenim a aby
Eurépsky trad pre bezpeCnost’ potravin mohol zacat svoje
¢innosti 1. januara 2002;

(65) ddlezité je vyhnit' sa zdmene medzi poslanim uradu a poslanim
Eurépskej agentury pre hodnotenie lie¢iv (EMEA) ustanovenej
nariadenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 (19). Preto je nevyhnutné usta-
novit’, Ze toto nariadenie neovplyvni pdsobnost’ prideleni EMEA
pravnymi predpismi spolocenstva, vratane pravomoci udelenych
nariadenim Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna 1990 ustanovu-
jucim postup spolocenstva na zavedenie maximalnych limitov
rezidui veterinarnych lieCiv v potravinach zivoc¢isneho povo-

du (")

. ES L 225, 18.10.1968, s. 23.

. ES L 291, 19.11.1969, s. 9.

. ES L 170, 3.8.1970, s. 1.

. v. ES L 340, 9.12.1976, s. 26. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou komisie 2000/57/ES (U. v. ES L 244, 29.9.2000, s. 76).

() U. v. ES L 221, 7.8.1986, s. 37. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2001/57/ES (U. v. ES L 208, 1.8.2001, s. 36)

() U. v. ES L 221, 7.8.1986, s. 43. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou Komlsle 2001/57/ES

() U. v. ES L 350, 14.12.1990, s. 71. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2001/57/ES.

(®) U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2001/49/ES (U. v. ES L 176, 29.6.2001, s. 61).

®) U v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

(19 U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
Komisie (ES) ¢. 649/98 (U. v. ES L 88, 24.3.1998, s. 7).

(") U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komlsle (ES) ¢. 1553/2001 (U. v. ES L 205, 31.7.2001, s. 16).

C‘.C:~.C:"C:‘
<< <
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(66) na dosiahnutie zékladnych cielov tohto nariadenia je potrebné
a vhodné ustanovit’ priblizovanie koncepcii, zasad a postupov
vytvarajucich spolo¢ny zéklad potravinového prava v spolo¢enstve
a zalozit Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin. V stlade so
zasadou proporcionality, stanovenou v ¢lanku 5 zmluvy, toto
nariadenie nepresahuje to, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie sledo-
vanych ciel'ov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

ROZSAH A DEFINICIE

Clanok 1

Ciel a rozsah

1. Toto nariadenie poskytuje zaklad na zabezpecenie vysokej Grovne
ochrany zdravia l'udi a zaujmov spotrebitelov vo vztahu k potravinam,
pricom berie do uvahy najmid rozmanitost v zasobovani potravinami
vratane tradiénych vyrobkov a zaroven zabezpecCuje Uc¢inné fungovanie
vnutorného trhu. Stanovuje spolocné zasady a zodpovednosti,
prostriedky na zabezpecenie silnej vedeckej zakladne, u¢innych organi-
zacnych programov a postupov na podporu rozhodovania v zaleZzitos-
tiach bezpecnosti potravin a krmiv.

2. Na tcely odseku 1, toto nariadenie ustanovuje vSeobecné zasady,
ktoré sa vztahuju na potraviny a krmiva vo vSeobecnosti, a najméi
bezpecnost’ potravin a krmiv na rovni spoloCenstva a na vnutroStatnej
urovni.

Zriad'uje Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin.

Stanovuje postupy pre zalezitosti s priamym alebo nepriamym dopadom
na bezpecnost potravin a krmiv.

3. Toto nariadenie sa bude uplatiovat’ na vSetky stupne vyroby,
spraciivania a distribicie potravin a krmiv. Nebude sa uplatiiovat’ na
prvovyrobu na stkromné domace pouzitie alebo na domacu pripravu,
manipulaciu alebo skladovanie potravin pre sikromni domacu spotrebu.

Clanok 2

Definicia ,,potravin®

Na Ucely tohto nariadenia ,,potraviny* znamenaji akékol'vek latky alebo
vyrobky, ¢i uz spracované, Ciastoéne spracované alebo nespracované,
ktoré st urené na l'udsku spotrebu alebo o ktorych sa predpoklada, ze
st na fiu urcené.

,Potraviny* znamenaju tiez napoje, zuvacky a vSetky latky vratane
vody, zamerne pridavanej do potravin pocas ich vyroby, pripravy
alebo upravy. Zahinaju vodu po bode zhody, tak ako je definovana
v ¢lanku 6 smernice 98/83/ES, bez toho, aby boli dotknuté poziadavky
smernic 80/778/EHS a 98/83/ES.

,Potraviny* nezahfnaju:

a) krmiva;
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b) zivé zvierata, ak nie st pripravované s cielom umiestnenia na trh pre
I'udskt spotrebu;

¢) rastliny pred zberom;
d) lie¢iva v stlade so smernicami Rady 65/65/EHS (1) a 92/73/EHS (?);
e) kozmetické prostriedky v stlade so smernicou Rady 76/768/EHS (3);

f) tabak a tabakové vyrobky v stlade so smernicou Rady
89/622/EHS (*);

g) omamné latky alebo psychotropné latky v sulade s Jednotnou
konvenciou Organizacie Spojenych narodov o omamnych latkach,
1961 a Konvencie Organizacie Spojenych narodov o psychotropnych
latkach, 1971;

h) rezidua a kontaminanty.

Clanok 3

Iné definicie

Na tucely tohto nariadenia:

—_

. »potravinové pravo* znamena zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia, upravujice potraviny vo vSeobecnosti, a najma potravi-
nova bezpecnost’, ¢i uz na Urovni spolocenstva alebo na vnttro-
Statnej urovni; vztahuje sa na vSetky stupne vyroby, spraciivania
a distribucie potravin a tiez krmiv vyrabanych pre zvieratd urcené
na produkciu potravin alebo pre zvierata urCené na kimenie taky-
chto zvierat (t. j. urCenych na produkciu potravin);

2. ,potravinarsky podnik® znamena akykol'vek podnik, ¢i uz pre zisk
alebo nie, Statny alebo stkromny, vykondvajiuci ktorukol'vek
z ¢innosti stvisiacich s ktorymkol'vek stupfiom vyroby, spracuvania
a distribtcie potravin;

3. ,,prevadzkovatel' potravinarskeho podniku® znamena fyzické alebo
pravnické osoby zodpovedné za zabezpecenie toho, aby sa v potra-
vinarskom podniku pod ich kontrolou plnili poziadavky potravino-
vého prava;

4. ,krmivd“ znamenaji akékol'vek latky alebo vyrobky, vratane
pridavnych latok, spracované, Ciastone spracované alebo nespraco-
vané, urené na pouzivanie na kfmenie zvierat oralnou cestou;

5. ,krmivarsky podnik® znamena akykol'vek podnik, ¢i uz pre zisk
alebo nie, Statny alebo stkromny, vykonavajici ktorikol'vek
operaciu v produkcii, vyrobe, spracuvani, skladovani, preprave
alebo distribucii krmiv, vratane akéhokol'vek vyrobcu vyrabajuceho,
spracuvajuceho alebo skladujuceho krmiva na skrmovanie zvie-
ratam na jeho vlastnom hospodarstve;

6. ,,prevadzkovatel' krmivarskeho podniku“ znamend fyzicka alebo
pravnicku osobu zodpovednu za zabezpecenie toho, aby sa v krmi-
varskom podniku pod ich kontrolou plnili poziadavky potravino-
vého prava;

(") U. v. ES 2, 9.2.1965, s. 369. Smernica naposledy zmenena a doplnena smer-
nicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 22).

() U. v. ES L 297, 13.10.1992, s. 8.

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2000/41/ES (U. v. ES L 145, 20.6.2000, s. 25).

(*) U. v. ES L 359, 8.12.1989, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 92/41/EHS. (U. v. ES L 158, 11.6.1992, s. 30).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. ,,maloobchod* znamena manipuléciu s potravinami a/alebo ich spra-

ctvanie a ich skladovanie v mieste predaja alebo dodavky konec-
nému spotrebitelovi a zahffia distribu¢né zakoncenie, stravovacie
prevadzky, zavodné jedalne, inStitucionalne stravovanie, reStauracie
a podobné prevadzky stravovacich sluzieb, obchody, distribu¢né
centra v supermarketoch a vel’koobchodné predajne;

. ,umiestnenie na trhu® znamena skladovanie, uchovavanie potravin

alebo krmiv na ucely predaja, vratane ponukania na predaj alebo
akukol'vek int formu prevodu, ¢i uz bezplatnu alebo nie a predaj,
distribtciu a iné formy prevodu samy o sebe;

. ,riziko® znamena funkciu pravdepodobnosti nepriaznivého ucinku

na zdravotny stav a zdvaznost’ tohto ucinku vyplyvajuceho z ohro-
zenia;

»analyza rizika® znamend postupy pozostavajice z troch navzajom
prepojenych zloziek: vyhodnotenie rizika, riadenie rizika a ozna-
menie o riziku;

»vyhodnotenie rizika“ znamena vedecky podlozeny proces pozosta-
vajuci zo Styroch stupnov: identifikacia ohrozenia, charakteristika
ohrozenia, vyhodnotenie miery vystavenia riziku a charakteristika
rizika;

»radenie rizika®, na rozdiel od vyhodnotenia rizika, znamena
proces zvazovania vol'by postupov na zéklade konzultacii so zain-
teresovanymi stranami, posudzujiic vyhodnotenie rizika a iné opod-
statnené faktory a, ak to bude potrebné, vyber vhodnych moznosti
prevencie a kontroly;

»oznamenie o riziku“ znamend vzajomni vymenu informacii
a nazorov v priebehu procesu analyzy rizika, o sa tyka ohrozeni
a rizik, faktorov suvisiacich s rizikom a vnimania rizik medzi tymi,
ktori vyhodnocuju riziko, tymi, ktori sa zaoberaju riadenim rizika,
spotrebitel'mi, krmivarskymi a potravinarskymi podnikmi, akade-
mickou obcou a inymi zainteresovanymi stranami, vratane objasio-
vania zisteni z vyhodnocovania rizika a podkladov pre rozhodnutia
suvisiace s riadenim rizika;

»ohrozenie® znamend biologicky, chemicky alebo fyzikalny faktor
v potravinach alebo krmivach alebo podmienky, za ktorych potra-
viny alebo krmivd mézu vyvolat’ nepriaznivy 0¢inok na zdravotny
stav;

»vysledovatel'nost* znamena schopnost’ najst’ a sledovat’ potraviny,
krmiva, zvieratd sliZziace na produkciu potravin alebo latky, ktoré
su uréené alebo o ktorych sa predpoklada, ze st urcené na prida-
vanie do potravin alebo krmiv vo vSetkych etapach vyroby, spra-
cuvania a distribucie;

»stupne vyroby, spracuvania a distribucie” znamenaji ktorykol'vek
stupeni, vratane dovozu, od a vrdtane prvovyroby potravin po
a vratane skladovania, prepravy, predaja alebo dodavky ku konec-
nému spotrebitel'ovi a, ak je to dolezité, tiez dovoz, vyrobu, skla-
dovanie, prepravu distribtciu, predaj a dodavku krmiv;

»prvovyroba®“ znamena vyrobu, odchov alebo chov primarnych
produktov vratane zberu, dojenia a produkcie hospodarskych zvierat
pred zabitim. Zahina tiez lov, rybolov a zber divo rastucich produk-
tov;
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18. ,konecny spotrebitel* znamena posledného spotrebitela potravin,
ktory nevyuziva potraviny ako sucast’ akejkol'vek potravinarskej
prevadzky alebo ¢innosti.

KAPITOLA 11

VSEOBECNE POTRAVINOVE PRAVO

Clanok 4
Rozsah

1. Tato kapitola sa vztahuje na vsetky etapy vyroby, spractvania
a distribcie potravin a tiez krmiv vyrabanych pre zvieratd uréené na
produkciu potravin alebo pre zvieratd produkujuce potraviny.

2. Zasady stanovené v Clankoch 5 az 10 tvoria vSeobecny ramec
horizontalneho charakteru, ktory sa ma dodrziavat’ pri prijimani opat-
reni.

3. Zésady a postupy existujiceho potravinového prava sa upravia ¢o
najskor a najneskor do 1. januara 2007, aby sa prinajmensom zhodovali
s ¢lankami 5 az 10.

4. Dovtedy, a ako vynimka z odseku 2, sa budl realizovat’ existujuce
pravne predpisy, beruc do uvahy zasady stanovené v ¢lankoch 5 az 10.

ODDIEL 1
VSEOBECNE ZASADY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clénok 5

Vseobecné ciele

1. Potravinové pravo bude sledovat’ jeden alebo viacero vSeobecnych
cielov vysokej trovne ochrany Zivota a zdravia l'udi a ochrany zaujmov
spotrebitel’a, vratane Cestnych postupov v obchode s potravinami, bertic
do uvahy, ak to bude potrebné, ochranu zdravotného stavu a ochrany
zvierat, zdravotného stavu rastlin a zivotného prostredia.

2. Potravinové pravo sa bude zameriavat' na dosiahnutie volného
pohybu potravin a krmiv v rdmci spolocenstva, ktoré sa vyrabaju
alebo s ktorymi sa obchoduje podla vseobecnych zasad a poziadaviek
v tejto kapitole.

3. Ak existuji medzinarodné normy alebo ak sa ocakava ich dokon-
Cenie, budu sa brat’ do Givahy pri vypractivani alebo uprave potravino-
vého prava, s vynimkou toho, ak by také normy alebo ich prislusné
Casti boli neti¢innymi alebo nevhodnymi prostriedkami na splnenie legi-
timnych cielov potravinového prava, alebo ak je pre to vedecké zd6vod-
nenie, alebo ak by mali za nasledok int uroven ochrany ako je uroven
stanovena za vhodna v spolocenstve.

Clénok 6

Analyza rizika

1. Na dosiahnutie vSeobecného ciela vysokej urovne ochrany
l'udského zivota a zdravia, musi byt potravinové pravo zalozené na
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analyze rizika s vynimkou, ak nezodpoveda okolnostiam alebo charak-
teru opatrenia.

2. Vyhodnotenie rizika bude vychadzat z dostupnych vedeckych
dokazov a bude sa vykondvat' nezavisle, objektivne a transparentne.

3. Riadenie rizika bude brat’ do tvahy vysledky vyhodnotenia rizika
a najmé stanoviska tradu uvedené v ¢lanku 22, iné faktory vyplyvajice
z posudzovanej zalezitosti a zdsadu preventivnosti, ak si podmienky
stanovené v Clanku 7 ods. 1 relevantné, aby sa dosiahli vSeobecné
ciele potravinového prava stanovené v ¢lanku 5.

Clanok 7

Zasada preventivnosti

1. Za urc¢itych okolnosti, ak sa po vyhodnoteni dostupnych informacii
zisti moznost' Skodlivych ucinkov na zdravie, ale pretrvdva vedecka
neistota, mézu sa prijat’ docasné opatrenia na riadenie rizika potrebné
na zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia, pre ktora sa rozhodlo
spolocenstvo, az do dalsich vedeckych informacii pre komplexnejSie
vyhodnotenie rizika.

2. Opatrenia prijat¢ na zaklade odseku 1 musia byt primerané
a nesmu obmedzovat’ obchod viac, nez to vyzaduje dosiahnutie vysoke;j
urovne ochrany zdravia, pre ktorG sa rozhodlo spolocenstvo, so
zretel'om na technicku a ekonomicku uskuto¢nitelnost’” a ostatné faktory
povazované za opravnené v posudzovanej zalezitosti. Opatrenia sa
prehodnotia v primeranom c¢asovom obdobi v zavislosti od charakteru
zisteného rizika pre zivot alebo zdravie a od typu vedeckych informacii
potrebnych na objasnenie vedeckej neistoty a na uskuto¢nenie komplex-
nejsicho vyhodnotenia rizika.

Clénok 8

Ochrana zaujmov spotrebitel’a

1.  Potravinové pravo sa zameria na ochranu zaujmov spotrebitel'a
a poskytne spotrebitelovi podklady na informované rozhodnutia v stvi-
slosti s potravinami, ktor¢ konzumuju. Zameria sa na predchadzanie:

a) podvodnym alebo nekalym (klamlivym) postupom;
b) falSovaniu potravin a
¢) akymkol'vek inym postupom, ktoré mozu spotrebitela uviest' do

omylu.

ODDIEL 2
ZASADY TRANSPARENTNOSTI

Clénok 9

Konzultacie s verejnost'ou

Pocas pripravy, hodnotenia a prepracovavania potravinového prava sa
buda uskuto¢iovat’ otvorené a transparentné konzultacie s verejnost'ou
priamo alebo prostrednictvom reprezentativnych organov, s vynimkou
pripadov, kde to neumoznuje nalichavost’ zalezitosti.
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Clénok 10

Informacie pre verejnost’

Bez toho, aby boli dotknuté platné ustanovenia prava spoloCenstva
a vnutroStatneho prava o pristupe k dokumentom, ak st primerané
dovody k podozreniu, ze potraviny alebo krmivda moézu predstavovat
riziko pre zdravie 'udi alebo zvierat, potom, v zavislosti od charakteru,
zavaznosti a rozsahu tohto rizika, $tdtne orgdny prijmt vhodné opatrenia
na informovanie Sirokej verejnosti o charaktere rizika pre zdravie,
priom uréia v ¢o najuplnejSom rozsahu riziko, ktoré mozu predsta-
vovat’ potraviny alebo krmiva, typ potravin alebo typ krmiv a opatrenia,
ktoré sa prijali alebo sa pripravuju na predchadzanie, znizenie alebo
zamedzenie rizika.

ODDIEL 3
VSEOBECNE POVINNOSTI OBCHODU S POTRAVINAMI

Clénok 11

Potraviny a krmiva dovazané do spolocenstva

Potraviny a krmiva dovazané do spoloCenstva na umiestnenie na trhu
v spologenstve musia spiitat’ prislu§né poziadavky potravinového prava
alebo podmienky, ktoré spoloenstvo uznalo za rovnocenné alebo ak
existuje konkrétna dohoda medzi spolocenstvom a vyvazajucou kraji-
nou, musi spiiat’ poziadavky v nej obsiahnuté.

Clénok 12

Potraviny a krmiva vyvazané zo spolo¢enstva

1. Potraviny a krmiva vyvazané alebo reexportované zo spolocenstva
na umiestnenie na trhu tretej krajiny musia spinat’ prislusné poziadavky
potravinového prava, pokial’ to organy dovazajlcej krajiny nevyzaduji
inak alebo to inak neustanovuju zékony, iné pravne predpisy, normy,
zasady spravnej vyrobnej praxe a iné¢ zakonné a spravne postupy, ktoré
mozu byt G¢inné v dovazajicej krajine.

Za inych okolnosti, s vynimkou pripadu, ak s potraviny zdraviu $kod-
livé alebo ak st krmiva nebezpecné, potraviny a krmivad sa moézu
vyvazat alebo reexportovat’ iba vtedy, ak s tym prislusné organy krajiny
uréenia vyslovne sthlasia potom, ako boli v plnom rozsahu informo-
vané o dovodoch a okolnostiach, pre ktoré by potraviny alebo krmiva
nemohli byt umiestnené na trhu v spolocenstve.

2. Ak su uplatnitelné ustanovenia bilateralnej dohody uzavretej
medzi spolocenstvom alebo jednym z jeho ¢lenskych Statov a tret'ou
krajinou, potraviny a krmiva vyvazané zo spolocenstva alebo toho ¢len-
ského 3tatu do tejto tretej krajiny musia spifiat’ uvedené ustanovenia.

Clanok 13

Medzinarodné normy

Bez toho, aby boli dotknuté prava a povinnosti spolocenstva a ¢lenskych
Statov, tieto budu:
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a) prispievat k vypracovavaniu medzinarodnych technickych noriem
pre potraviny a krmiva a hygienické a fytosanitarne normy;

b) podporovat koordinaciu prace na normach pre potraviny a krmiva
vykonavanej medzindrodnymi vladnymi a mimovladnymi organiza-
ciami;

c¢) prispievat, ak to bude dolezit¢ a vhodné, k vypracovavaniu dohdd
0 uznavani rovnocennosti konkrétnych opatreni tykajicich sa
potravin a krmiv;

d) venovat’ mimoriadnu pozornost’ osobitnym potrebdm rozvoja, finan-
covania a obchodu v rozvojovych krajinach v stvislosti so zabezpe-
¢enim toho, aby medzindrodné normy nevytvarali zbytocné prekazky
vyvozom z rozvojovych krajin;

e) podporovat konzistentnost medzi medzinarodnymi technickymi
normami a potravinovym pravom a zabezpecCit’ pritom, aby sa nezni-
zila vysoka uroven ochrany, ktort prijalo spolocenstvo.

ODDIEL 4
VSEOBECNE POZIADAVKY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clénok 14

Poziadavky na bezpecnost’ potravin

1. Potraviny sa nesmu umiestiiovat’ na trhu, ak nie si bezpecné.
2. Za nebezpecné sa budl povazovat potraviny, ak su:

a) zdraviu skodlive;

b) nevhodné na l'udska spotrebu.

3. Pri stanovovani toho, ¢i je niektora potravina nebezpecna, sa bude
brat’ ohl'ad na:

a) obvyklé podmienky, v akych spotrebitel potravinu konzumuje
a obvyklé podmienky v kazdom stupni vyroby, spracuvania a distri-
bucie a

b) informacie poskytované spotrebitelovi, vratane inform4cii na etikete
alebo iné informacie vSeobecne dostupné spotrebitel'ovi, tykajuce sa
vyhybaniu sa konkrétnym nepriaznivym zdravotnym ucinkom urcitej
potraviny alebo kategorie potravin.

4. Pri urcovani, ¢i niektord potravina je Skodliva pre zdravie, bude sa
brat’ ohl'ad:

a) nielen na pravdepodobné bezprostredné a/alebo kratkodobé a/alebo
dlhodobé ucinky tejto potraviny na zdravie osob, ktoré ju konzu-
muju, ale aj na nasledujuce generacie;

b) na pravdepodobné kumulativne toxické ucinky;

¢) na mimoriadnu citlivost’ v stvislosti so zdravim konkrétnej kategorie
spotrebitel'ov, ak je potravina urCend pre tato kategdriu spotrebi-
telov.

5. Pri ur¢ovani toho, ¢i je nejakd potravina nevhodnd pre ludski
spotrebu, sa musi brat’ ohl'ad na to, ¢i je potravina neprijatelna pre
Pudskt spotrebu podl'a jej uréeného pouzitia, a to z dévodov kontami-
nacie vonkajSim vplyvom alebo inym hnilobnym procesom, pokazenim
alebo rozkladom.
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6. Ak je nejaka nebezpecna potravina stiCastou skupiny, davky alebo
zasielky potravin rovnakej triedy alebo popisu, musi sa predpokladat’, ze
vSetky potraviny v tejto skupine, davke alebo zésielke su tiez nebez-
pecné, pokial' po podrobnom vyhodnoteni nie je dokaz, ze zvySok
davky, série alebo zasielky je nebezpecény.

7. Potraviny, ktoré spiitaju konkrétne ustanovenia spolo¢enstva upra-
vujuce bezpecnost’ potravin, budu sa povazovat’ za bezpecné, pokial’ sa
to tyka aspektov, na ktoré sa vztahuju konkrétne ustanovenia spolocen-
stva.

8. Zhoda potraviny s konkrétnymi ustanoveniami uplatnitelnymi na
tuto potravinu nebude branit’ prislusSnym orgdnom v prijati vhodnych
opatreni na zavedenie obmedzeni na jej umiestnenie na trhu alebo aby
vyzadovali jej stiahnutie z trhu, ak su dovody k podozreniu, Ze potra-
vina je nebezpecna aj napriek takej zhode.

9. Ak neexistuji konkrétne ustanovenia spoloCenstva, potravina sa
bude povazovat’ za bezpeénu, ak sa zhoduje s konkrétnymi ustanove-
niami vnuatrostatneho potravinového prava clenského Statu, na tzemi
ktorého sa potravina predava; takéto ustanovenia sa vypractiivaju a uplat-
luji bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia zmluvu, najmé jej ¢lankov
28 a 30.

Clénok 15

PoZiadavky na bezpefnost’ krmiv

1.  Krmivo sa nesmie umiestiovat’ na trhu ani skrmovat’ ziadnym
zvieratam urenym na vyrobu potravin, ak je nebezpecné.

2. Krmivo sa bude povazovat’ za nebezpecné na jeho uréené pouZitie,
ak sa predpoklada, Ze:

— m4a nepriaznivy U¢inok na zdravie l'udi alebo zvierat,

— sposobuje, ze potravina pochadzajuca zo zvierat urcenych na
produkciu potravin je nebezpecna pre I'udska spotrebu.

3. Ak je krmivo, o ktorom sa zistilo, 7¢ nesplia poziadavku na
bezpecnost’ krmiv, stcastou skupiny, davky alebo zasielky krmiva
rovnakej triedy alebo popisu, musi sa predpokladat’, ze vsetko krmivo
v tejto skupine, davke alebo zasielke je tiez nebezpecné, pokial po
podrobnom vyhodnoteni nie je dokaz, Ze zvySok skupiny, davky
alebo zésielky spiia poZiadavku na bezpe&nost’ potravin.

4. Krmivo, ktoré spliia konkrétne ustanovenia spoloGenstva upravu-
juce bezpecnost’ krmiv sa bude pokladat’ za bezpecné, pokial’ sa to tyka
aspektov, na ktoré sa vztahuju konkrétne ustanovenia spolocenstva.

5.  Zhoda krmiva s konkrétnymi ustanoveniami uplatnitelnymi na
toto krmivo nebude branit’ prisluSnym orgdnom v prijati vhodnych
opatreni na zavedenie obmedzeni na jeho umiestnenie na trhu alebo
aby vyzadovali jeho stiahnutie z trhu, ak su dévody k podozreniu, ze
krmivo je nebezpecné aj napriek takej zhode.

6. Ak neexistuji konkrétne ustanovenia spolocenstva, krmivo sa
bude povazovat' za bezpecné, ak sa zhoduje s konkrétnymi ustanove-
niami vnuatrostatneho pravneho predpisu upravujuceho bezpecnost
krmiv ¢lenského Statu, na uzemi ktorého je krmivo v obehu, také usta-
novenia sa vypracuju a uplatnia bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
zmluvy, najmi jej ¢lanky 28 a 30.
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Clénok 16

Uvadzanie na trh

Bez toho, aby boli dotknuté konkrétnejSie ustanovenia potravinového
prava, oznacovanie etiketami, reklama a uvadzanie potravin alebo krmiv
na trh, vratane ich tvaru, vzhladu alebo balenia, pouzitych obalovych
materialov, sposobu, akym su propagované a Upravy, v akej si vysta-
vované a informacii, ktoré sa o nich spristupfiuji prostrednictvom
akychkol'vek médii, nesmu zavadzat’ spotrebitelov.

Clénok 17
Zodpovednosti

1. Prevadzkovatelia potravinarskych a krmivarskych podnikov vo
vsetkych stupiioch vyroby, spracivania a distribucie v podnikoch,
ktoré riadia, zabezpetia, aby potraviny alebo krmiva spifiali poziadavky
potravinového prava, ktoré sa tykaji ich ¢innosti a budu overovat,, ¢i sa
také poziadavky plnia.

2. Clenské staty uveda do G&innosti potravinové pravo a budia moni-
torovat’ a overovat’, ¢i prevadzkovatelia potravinarskych a krmivarskych
podnikov plnia prislusné poziadavky potravinového prava vo vsetkych
stupiioch vyroby, spractivania a distribucie.

S tymto cielom buda viest’ systém uradnych kontrol a inych ¢innosti
tak, ako to vyzaduju okolnosti, vratane informovania verejnosti
0 bezpecnosti potravin a krmiv a riziku potravin a krmiv, dohladu
nad bezpecnostou potravin a krmiv a inych monitorovacich aktivit
tykajicich sa vSetkych stupiiov vyroby, spracuvania a distribucie.

Clenské §taty tiez ustanovia pravidld o opatreniach a pokutach uplatni-
telnych na porusenia potravinového prava a prava tykajuceho sa krmiv.
Opatrenia a pokuty musia byt G¢inné, primerané a odradzajuce.

Clénok 18

Vysledovatel’nost’

1. Vysledovatelnost potravin, krmiv, zvierat ur¢enych na produkciu
potravin a akychkol'vek latok, ktoré st uréené na pridavanie do potravin
alebo krmiv alebo o ktorych sa predpokladd, ze st na to urcené, musi sa
zaviest’ vo vSetkych stupfioch vyroby, spractivania a distribucie.

2. Prevadzkovatelia potravinarskych a krmivarskych podnikov musia
byt schopni identifikovat’ akikol'vek osobu, ktora im dodava potraviny,
krmivo, zviera urené na produkciu potravin alebo akukol'vek latku,
ktora je urCena na pridavanie do potravin alebo krmiv, alebo o ktorej
sa predpoklada, ze sa bude pridavat’ do potravin alebo krmiv.

S tymto cielom musia mat taki prevadzkovatelia zavedené systémy
a postupy, ktoré umoznia, aby tieto informacie boli na poziadanie spri-
stupnené prislusnym organom.

3. Prevadzkovatelia potravinarskych a krmivarskych podnikov musia
mat’ zavedené systémy a postupy na identifikovanie inych podnikov, do
ktorych sa dodavaju ich vyrobky. Tieto informécie sa na poziadanie
spristupnia prislusnym organom.
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4. Potraviny alebo krmiva, ktoré sa umiestiiuji na trhu alebo sa
pravdepodobne budd umiestiiovat’ na trhu v spolocenstve, musia mat
vhodnu etiketu alebo oznacenie umoznujuce ich vysledovatelnost
prostrednictvom prislusnej dokumentacie alebo informacii v stlade
s prislusnymi poziadavkami konkrétnejSich ustanoveni.

5. Ustanovenia na ucely uplatnenia poziadaviek tohto ¢lanku v stvi-
slosti s konkrétnymi sektormi sa moézu prijat’ v stlade s postupom
ustanovenym v ¢lanku 58 ods. 2.

Clénok 19

Zodpovednosti za potraviny: prevadzkovatelia potravinirskych
podnikov

1. Ak sa prevadzkovatel' potravinarskeho podniku domnieva alebo
ma dovod verit’, ze potravina, ktori doviezol, vyprodukoval, spracoval,
osetril, vyrobil alebo distribuoval nie je v stlade s poziadavkami na
bezpecnost’ potravin, neodkladne zacne postupy na stiahnutie prislusne;j
potraviny z trhu, ak sa potravina dostala spod bezprostrednej kontroly
tohto vychodiskového prevadzkovatela potravinarskeho podniku a infor-
muje o tom prislusné organy. Ak sa vyrobok mohol dostat’ ku spotre-
bitelovi, prevadzkovatel Gc¢inne a presne informuje spotrebitelov
o dovode na jeho stiahnutie a ak to bude nevyhnutné, stiahne od spot-
rebitelov vyrobky, ktoré im uZz boli dodané, ak iné opatrenia neposta-
¢uju na dosiahnutie vysokej trovne ochrany zdravia.

2. Prevadzkovatel' potravinarskeho podniku zodpovedny za maloob-
chodné alebo distribu¢né aktivity, ktoré neovplyviuji balenie, oznaco-
vanie, bezpecnost’ alebo integritu potravin v medziach jeho prislusnych
aktivit, iniciuje postupy na stiahnutie vyrobkov, ktoré nespifiaji pozia-
davky bezpecnosti potravin, z trhu a prispieva k bezpecnosti potravin
tym, ze postipi prislusné informacie potrebné na vysledovanie potra-
viny, pricom bude spolupracovat’ na krokoch, ktoré uskuto¢nia produ-
centi, spracovavatelia, vyrobcovia a/alebo prislusné organy.

3. Prevadzkovatel' potravinarskeho podniku neodkladne informuje
prislusné organy, ak predpoklada alebo ma dovod verit, ze potravina,
ktort umiestnil na trh moéze byt Skodliva pre l'udské zdravie. Prevadz-
kovatelia informuji prislusné organy o krokoch prijatych na predcha-
dzanie rizikdm pre konecného spotrebitela a nebud(l branit’ Ziadnej
osobe a ani ju odradzat” od spoluprace s prislusSnymi organmi v stlade
s vnutroStatnym pravom a pravnou praxou, ak to moze zabranit', znizit
alebo eliminovat’ riziko pochadzajiice z potravin.

4. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov spolupracuju s prislus-
nymi organmi na krokoch prijatych s cielom vyhnat sa alebo znizit
rizikd, ktoré predstavujli potraviny, ktoré dodavaju alebo dodavali.

Clénok 20

Zodpovednosti za krmiva: prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov

1. Ak sa prevadzkovatel' krmivarskeho podniku domnieva alebo ma
dovod verit, Zze krmivo, ktoré doviezol, vyprodukoval, spracoval,
vyrobil alebo distribuoval nie je v stilade s poziadavkami na bezpecnost’
potravin, neodkladne zac¢ne postupy na stiahnutie prislusného krmiva
z trhu a informuje o tom prislusné organy. Za tychto okolnosti, alebo
v pripade ¢lanku 15 ods. 3, ak skupina, davka alebo zasielka nespliia
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poziadavku na bezpecnost’ potravin, bude toto krmivo znicené, pokial
sa prislusny organ nepresved¢i o inom. Prevadzkovatel' bude ucinne
a presne informovat’ pouzivatelov krmiva o dévode na jeho stiahnutie
a ak to bude potrebné, stiahne od nich vyrobky, ktoré¢ im uz dodal, ak
na dosiahnutie vysokej urovne ochrany zdravia iné opatrenia neposta-
cujl.

2. Prevadzkovatel' krmivarskeho podniku zodpovedny za maloob-
chodné alebo distribu¢né aktivity, ktoré¢ neovplyviiuju balenie, oznaco-
vanie, bezpeCnost' alebo integritu potravin, musi, v medziach jeho
prislusnych aktivit, iniciovat’ postupy na stiahnutie vyrobkov, ktoré
nespliajii poziadavky bezpe&nosti krmiv, z trhu a prispiet’ k bezpe&nosti
potravin tym, Ze postupi prislu§né informécie potrebné na vysledovanie
krmiva, priCom bude spolupracovat na krokoch, ktoré uskutocnia
producenti, spracovavatelia, vyrobcovia a/alebo prislusné organy.

3. Prevadzkovatel krmivarskeho podniku neodkladne informuje
prislusné organy, ak predpoklada alebo ma dovod verit, Ze krmivo,
ktoré umiestnil na trh, nespifia poziadavky na bezpeénost krmiv. Infor-
muje prislusné organy o krokoch prijatych na predchadzanie riziku
vyplyvajuceho z pouzivania tohto krmiva a nebude branit ziadnej
osobe ani ju odradzat’ od spoluprace s prislusnymi organmi, v sulade
s vnutro§tatnym pravom a zakonnym postupom, ak to méze zabranit,
znizit" alebo eliminovat’ riziko pochadzajiuce z krmiv.

4. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov spolupracuji s prislus-
nymi orgdnmi na krokoch prijatych s cielom vyhnut sa alebo znizit
riziko, ktoré predstavuji krmiva, ktoré¢ dodavaju alebo dodavali.

Clanok 21
Zodpovednost’

Ustanovenia tejto kapitoly budu platit’ bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia smernice Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni c¢lenskych
§tatov o zodpovednosti za chybné vyrobky (1).

KAPITOLA III

EUROPSKY URAD PRE BEZPECNOST POTRAVIN

ODDIEL 1
POSLANIE A ULOHY

Clénok 22

Poslanie uradu

1. Tymto sa zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin, d’alej
len ,,urad*.

2. Urad bude poskytovat’ vedecké poradenstvo a vedecku a technickd
podporu pre pravne predpisy a politiku spolo¢enstva vo vsetkych oblas-
tiach, ktoré maju priamy alebo nepriamy dopad na bezpecnost’ potravin

() U. v. ES L 210, 7.8.1985, s. 29. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 1999/34/ES Eurépskeho parlamentu a Rady (U. v. ES L 141,
4.6.1999, s. 20).
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alebo bezpecnost’ krmiv. Bude poskytovat’ nezavislé informacie o vset-
kych zalezitostiach v tychto oblastiach a informovat’ o rizikach.

3. Urad bude prispievat k vysokej trovni ochrany Pudského Zivota
a zdravia a v tejto suvislosti bude brat’ do uvahy zdravotny stav
a ochranu zvierat, zdravotny stav rastlin a Zivotné prostredie v kontexte
fungovania vnatorného trhu.

4. Urad bude zhromazd'ovat a analyzovat’ idaje umoziiujiice charak-
terizovat’ a monitorovat’ rizika, ktoré maji priamy alebo nepriamy vplyv
na bezpe¢nost’ potravin a krmiv.

5. Poslanie uradu bude tiez zahfiat' poskytovanie:

a) vedeckého poradenstva a vedeckej a technickej podpory pre I'udsku
vyzivu v stvislosti s pravnymi predpismi spolocenstva a na ziadost’
Komisie, pomoc tykajucu sa informovania o otazkach vyzivy
v ramci zdravotného programu spolocenstva;

b) vedeckych stanovisk k inym zalezitostiam tykajucim sa zdravotného
stavu zvierat a ochrany zvierat a zdravotné¢ho stavu rastlin;

¢) vedeckych stanovisk k inym vyrobkom ako su potraviny a krmiva,
tykajiice sa geneticky modifikovanych organizmov definovanych
v smernici 2001/18/ES a bez toho aby boli dotknuté postupy v nej
stanovené.

6.  Urad bude poskytovat vedecké stanoviska, ktoré budi sluzit ako
vedecky zaklad pre vypracovavanie a prijimanie opatreni spolocenstva
v oblastiach, ktoré s stcastou jeho poslania.

7. Urad bude vykonavat svoje ulohy v podmienkach, ktoré mu
umoznia sluzit ako referencné pracovisko vzhladom na jeho nezavis-
lost’, vedeckt a technicku kvalitu stanovisk, ktoré vydava a informacii,
ktoré rozsiruje, transparentnost’ jeho postupov a pracovnych metod
a jeho starostlivost’ vo vykonavani tloh, ktoré mu boli pridelené.

Bude posobit’ v tzkej spolupraci s prislusnymi organmi v c¢lenskych
statoch, ktoré¢ vykonavaji podobné ulohy ako urad.

8. Urad, Komisia a ¢lenské Staty budu spolupracovat’ na podporovani
efektivnej spojitosti medzi funkciami vyhodnocovania rizika, riadenia
rizika a oznamovania o riziku.

9. Clenské staty buda spolupracovat s tradom, aby zabezpetili
splnenie jeho poslania.

Clanok 23
Ulohy tradu

Ulohy tradu budt

a) poskytovat’ institiciam spolocenstva a Clenskym statom ¢o najlepsie
vedecké stanoviska vo vsetkych pripadoch stanovenych pravnymi
predpismi spoloCenstva a k akymkol'vek otdzkam v rdmci svojho
poslania;

b) podporovat a koordinovat vypracovavanie jednotnych metodik
vyhodnocovania rizika v oblastiach, ktoré st suc¢astou svojho posla-
nia;

¢) poskytovat vedecki a technickli podporu Komisii v oblastiach
v ramci svojho poslania a, ak sa to bude vyzadovat, pri interpretacii
a posudzovani stanovisk k vyhodnocovaniu rizika;
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d) vypracovavat’ zadané vedecké S§tadie potrebné na plnenie svojho
poslania;

e) vyhladavat, zhromazdovat, overovat, analyzovat a sumarizovat
vedecké a technické tidaje v oblastiach v ramci svojho poslania;

f) uskutocniovat’ kroky na zistovanie a charakteristiku vznikajicich
rizik v oblastiach v ramci svojho poslania;

g) zaviest systém spoluprace organizacii podsobiacich v oblastiach
v ramci svojho poslania a zodpovedat’ za ich prevadzku;

h) poskytovat’ vedeckl a technickii pomoc, ak o to poziada Komisia,
v procedurach krizového manazmentu realizovanych Komisiou so
zretel'om na bezpecnost’ potravin a krmiv;

i) poskytovat’ vedeckl a technickii pomoc, ak o to poziada Komisia,
s cielom zlepsit' spolupracu medzi spolocenstvom, ziadatel'skymi
krajinami, medzinarodnymi organizaciami a tretimi krajinami v oblas-
tiach v ramci svojho poslania;

j) zabezpeCovat, aby verejnost a zainteresované strany dostavali
rychle, spolahlivé, objektivne a komplexné informacie v oblastiach
v ramci svojho poslania;

k) nezavisle vyjadrovat’ svoje vlastné zavery a usmernenia na zalezitosti
v ramci svojho poslania;

1) vykonavat' akékol'vek iné ulohy, ktoré mu ur¢i Komisia v ramci

svojho poslania.

ODDIEL 2
ORGANIZACIA

Clénok 24

Organy uradu
Urad bude pozostavat’ zo:
a) spravnej rady;
b) vykonného riaditela a jeho pracovnikov;
¢) poradného fora;

d) vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin.

Clénok 25

Spravna rada

1. Spravna Rada bude mat’ 14 c¢lenov vymenovanych Radou po
porade s Eurdpskym parlamentom zo zoznamu zostaveného Komisiou,
ktory bude obsahovat podstatne vyssi pocet kandidatov ako je pocet
¢lenov, ktori majii byt vymenovani, plus zastupcu Komisie. Styria
¢lenovia budii pochadzat z organizacii zastupujucich spotrebitel'ské
a iné zaujmy v potravinovom retazci.

Zoznam, ktory zostavi Komisia a ku ktorému buda prilozené prislusné
dokumenty, bude zaslany Eurépskemu parlamentu. Co najskor, ale
najneskor do troch mesiacov od takého oznamenia, moze dat’ Europsky
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parlament svoje nazory na posudenie Rade, ktora potom vymenuje
spravnu radu.

Clenovia spravnej rady sa budii vymenovévat’ tak, aby boli zabezpedené
¢o najvyssie normy kvalifikacie, Siroky rozsah prislusnych skusenosti

.....

2. Funkéné obdobie ¢lenov bude Stvorroéné a moze sa raz obnovit.
Avsak, pre prvy mandat bude toto obdobie pre polovicu c¢lenov
Sestrocné.

3. Spravna rada schvali vnatorné predpisy Uradu na zaklade navrhu
vykonného riaditel'a. Tieto predpisy buda zverejnené.

4.  Spravna rada zvoli jedného zo svojich ¢lenov za predsedu na
dvojro¢né obdobie, ktoré sa bude moct’ predlzit.

5. Spravna rada schvali svoj rokovaci poriadok.

Pokial' nebude stanovené inak, spravna rada bude konat' na zaklade
vacsiny hlasov jej ¢lenov.

6.  Spravna rada bude zasadat’ na zaklade pozvania predsedu alebo na
ziadost’ prinajmenSom tretiny jej ¢lenov.

7.  Spravna rada zabezpeci, aby Urad vykonaval svoje poslanie a plnil
ulohy, ktoré mu boli pridelené podla podmienok stanovenych v tomto
nariadeni.

8. Spravna rada kazdy rok do 31. januédra schvali pracovny program
uradu pre nadchadzajuci rok. Schvali tiez predbezny viacroény program.
Spravna rada zabezpeci, aby boli tieto programy v stlade s pravnymi
predpismi spolocenstva a politickymi prioritami v oblasti bezpecnosti
potravin.

Kazdy rok do 30. marca spravna rada schvali vSeobecnll spravu
o c¢innostiach uradu za predosly rok.

9.  Spravna Rada prijme po porade s Komisiou rozpoctové pravidla
vzt'ahujlice sa na Grad. Nemo6zu sa odklonit’ od nariadenia Komisie (ES,
Euratom) ¢. 2343/2002 z 19. novembra 2002 o ramcovom rozpoctovom
nariadeni pre organy uvedené v ¢lanku 185 nariadenia Rady (ES, Eura-
tom) ¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na
vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (1), pokial sa takéto
odklonenie osobitne nepozaduje na Cinnost’ uradu a Komisia vopred
neposkytla svoj suhlas.

10.  Vykonny riaditel' sa bude zucastiiovat’ na zasadaniach spravnej
rady bez hlasovacich prav a zabezpeci sekretariat. Spravna rada bude
pozyvat’ predsedu vedeckého vyboru, aby sa z(casthioval na jej zasada-
niach bez hlasovacich prav.

Cldanok 26
Vykonny riaditel

1.  Vykonného riaditela vymenovava spravna rada na zaklade
zoznamu kandidatov navrhnutych Komisiou po verejnej sitazi

(") U. v. ES L 357, 31.12.2002, s. 72; korigendum v U. v. ES L 2, 7.1.2003,
s. 39.
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nasledujucej po uverejneni vyzvy na prejavenie zaujmu v Uradnom
vestniku Europskych spolocenstiev a inde, na obdobie piatich rokov,
ktoré bude mozné predizit. Pred vymenovanim bude kandidat vymeno-
vany spravnou radou vyzvany, aby neodkladne urobil vyhlasenie pred
Eur6pskym parlamentom a zodpovedal na otazky, ktoré mu budu klast
¢lenovia tejto institucie. Vykonny riaditel moze byt odvolany z uradu
na zaklade vac8iny hlasov ¢lenov spravnej rady.

2. Vykonny riaditel’ bude zakonnym zastupcom tradu a bude zodpo-
vedat’ za:

a) kazdodenné riadenie uradu;

b) vypracovavanie navrhu pracovnych programov uradu po konzultacii
s Komisiou;

¢) realizaciu pracovnych programov a rozhodnuti prijatych spravnou
radou;

d) zabezpecCenie poskytovania patricnej vedeckej, technickej a admini-
strativnej podpory pre vedecky vybor a vedecké pracovné skupiny;

e) zabezpecenie toho, aby urad vykonaval svoje tlohy v stlade s pozia-
davkami svojich uzivatelov, najmid so zretelom na primeranost’
poskytovanych sluzieb a cas, ktory to zaberie;

f) priprava navrhu odhadu prijmov a vydavkov tradu a plnenie jeho
rozpoctu;

g) vSetky personalne zalezitosti;

h) rozvijanie a udrziavanie kontaktu s Eurdpskym parlamentom a za
zabezpecCovanie pravidelného dialdgu s jeho prislusnymi vybormi.

3. Vykonny riaditel’ kazdoro¢ne predklada spravnej rade na schvale-
nie:

a) navrh vsSeobecnej spravy tykajicej sa vsetkych aktivit tiradu v pred-
chadzajlicom roku,

b) navrh pracovnych programov.

Vykonny riaditel po schvaleni spravnou radou doru¢i pracovné
programy Eurdopskemu parlamentu, Rade, Komisii a ¢lenskym §tatom
a zabezpeci ich uverejnenie.

Vykonny riaditel’ po prijati spravnou radou najneskor do 15. juna doruci
vSeobecnu spravu uradu Eurdépskemu parlamentu, Rade, Komisii, Dvoru
auditorov, Europskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru
regionov a zabezpeCi jej uverejenie.

Vykonny riaditel' predlozi kazdoro¢ne rozpoétovému organu vsetky
informacie tykajuce sa vysledku postupov zhodnotenia.
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Clénok 27

Poradné forum

1. Poradné féorum bude pozostavat’ zo zastupcov prislusnych organov
v Clenskych Statoch, ktoré vykonavaji podobné tlohy ako trad, pricom
kazdy clensky Stat vymenuje jedného zéastupcu. Zastupcovia sa mdzu
nahradit’ nahradnikmi, ktori si vymenovani v tom istom case.

2. Clenovia poradného féra nesmii byt &lenmi spravnej rady.

3. Poradné féorum bude radit’ vykonnému riaditelovi pri plneni jeho
povinnosti podl'a tohto nariadenia, najmid pri zostavovani navrhu
pracovného programu uradu. Vykonny riaditel moéze poziadat poradné
forum o radu pri stanovovani priority ziadosti o vedecké stanoviska.

4. Poradné forum ustanovi mechanizmus vymeny informacii o poten-
cidlnych rizikdch a zdielani spolo¢ného fondu poznatkov. Zabezpeci
uzku spolupracu medzi Gradom a prislusnymi Gradmi v c¢lenskych
Statoch najmé v otazkach:

a) vyhybania sa duplicite vedeckych studii tradu a clenskych Statov
v stlade s ¢lankom 32;

b) povinnosti Gradu a narodnych organov, ak maju spolupracovat’ za
okolnosti stanovenych v ¢lanku 30 ods. 4;

¢) podpory pri vytvarani eurdpskej spoluprace organizacii pdsobiacich
v oblastiach v ramci poslania Gradu v sulade s ¢lankom 36 ods. 1;

d) ak urad alebo ¢lensky $tat zisti vznikajice riziko.

5. Poradnému foru predsedd vykonny riaditel. Bude zasadat’ pravi-
delne na vyzvu predsedu alebo na Ziadost' najmene;j tretiny jeho Clenov
a najmenej Styrikrat do roka. Jeho prevadzkové postupy buda stanovené
vo vnutornych predpisoch uradu a zverejnia sa.

6.  Urad poskytne poradnému foru potrebnu technicki a logistickt
podporu a zabezpeci sekretariat na jeho zasadania.

7. Na praci poradného fora sa mozu zicasthiovat’ zastupcovia odde-
leni Komisie. Vykonny riaditel méze pozyvat zastupcov Eurdpskeho
parlamentu a zastupcov inych prislusnych organov, aby sa zucastnili.

Ak poradné forum prejedndva zilezitosti uvedené v ¢lanku 22 ods. 5
pism. b), zastupcovia prislusnych organov v clenskych statoch, ktoré
vykonavaju podobné tlohy ako tlohy uvedené v ¢lanku 22 ods. 5
pism. b), sa mdzu zGcastnovat na praci poradného fora, pricom kazdy
Clensky §tat vymenuje jedného zastupcu.

Clénok 28

Vedecky vybor a vedecké pracovné skupiny

1. Vedecky vybor a stale vedecké pracovné skupiny budia zodpo-
vedat’ za poskytovanie vedeckych stanovisk tradu v ramci vlastnych
sfér posobnosti a ak to bude potrebné, budu mat moznost' organizovat
verejné vypocutia.

2. Vedecky vybor bude zodpovedat za vSeobecnii koordinaciu
potrebnll na zabezpecenie konzistencie postupu pri vydavani vedeckého
stanoviska, najmid so zretefom na schvalenie vedeckych postupov
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a harmonizaciu pracovnych metdd. Bude poskytovat’ stanoviska k multi-
sektoralnym problémom, ktoré patria do kompetencie viac ako jedného
vedeckého konzilia a k problémom, ktoré nepatria do kompetencie
ziadneho vedeckého konzilia.

Ak to bude potrebné a najmi v pripade tém, ktoré nepatria do kompe-
tencie ziadneho vedeckého konzilia, vedecky vybor zostavi pracovné
skupiny. V takych pripadoch bude pri vypracovavani vedeckych stano-
visk Cerpat’ zo skusenosti tychto pracovnych skupin.

3. Vedecky vybor bude pozostavat z predsedov vedeckych pracov-
nych skupin a Siestich nezavislych vedeckych odbornikov, ktori nepatria
do ziadneho vedeckého konzilia.

4. Vedecké pracovné skupiny buda pozostavat' z nezavislych vedec-
kych odbornikov. Ked bude zalozeny turad, vytvoria sa tieto vedecké
pracovné skupiny:

a) pracovna skupina pre potravinové prisady a zdroje zivin pridavané
do potravin;

b) pracovna skupina pre pridavné latky a vyrobky alebo latky pouzi-
vané v krmivach pre zvierata,

¢) pracovna skupina pre vyrobky na ochranu rastlin a ich rezidug;

d) pracovna skupina pre geneticky modifikované organizmy;
e) pracovna skupina pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie;
f) pracovna skupina pre biologické rizika;

g) pracovna skupina pre kontaminanty v potravinovom retazci;

h) pracovna skupina pre zdravotny stav a ochranu dobrych zivotnych
podmienok zvierat;

i) pracovna skupina pre zdravotny stav rastlin;

j) pracovna skupina pre materialy prichadzajice do styku s potravinami,
enzymy, aromatické latky a technologické pomocné latky.

Na ziadost’ tiradu mdze Komisia so zretelom na technicky a vedecky
vyvoj upravit’ pocet a nazvy pracovnych skupin. Tieto opatrenia, zame-
rané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim,
sa prijmi v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 58 ods. 3.

5. Clenov vedeckého vyboru, ktori nie st ¢lenmi vedeckych pracov-
nych skupin a ¢lenov vedeckych pracovnych skupin vymenuje spravna
rada na navrh vykonného riaditel’a, na trojrocné funkéné obdobie, ktoré
sa bude dat’ predizit, a to po uverejneni vyziev na prejavenie zaujmu
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev, v prisluinych vyznam-
nych vedeckych publikdcidch a na internetovej stranke tradu.

6. Vedecky vybor a vedecké pracovné skupiny si spomedzi svojich
¢lenov zvolia svojich predsedov a dvoch podpredsedov.
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7. Vedecky vybor a vedecké pracovné skupiny budu konat na
zéaklade vacsiny. MensSinové nazory sa budi zaznamenavat'.

8. Zastupcovia oddeleni Komisie budi opravneni zucastnovat’ sa na
zasadnuti vedeckého vyboru, vedeckych pracovnych skupin a ich
pracovnych skupin. Ak buddi k tomu vyzvani, moézu napomahat
s cielom objasnenia alebo informadcie, ale nesmu sa snazit’ ovplyviovat
diskusie.

9.  Postupy na fungovanie a spolupracu vedeckého vyboru a vedec-
kych pracovnych skupin budil stanovené vo vnutornych predpisoch
uradu.

Tieto postupy sa tykajii najmaé:

a) toho, kolkokrat za sebou moze byt ¢len vo vedeckom vybore alebo
vo vedeckom konziliu;

b) poctu Clenov v kazdom vedeckom konziliu;

¢) postupu na uhradzanie vydavkov ¢lenov vedeckého vyboru a vedec-
kych pracovnych skupin;

d) sposobu, akym sa vedeckému vyboru a vedeckym pracovnym
skupindm pridel'uju ulohy a ziadosti o vedecké stanoviska;

e) vytvarania a organizacie pracovnych skupin vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin a moznost zaradenia externych
odbornikov do tychto pracovnych skupin;

f) moznosti pozyvania pozorovatelov na zasadania vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin;

g) moznosti organizovania verejnych vypocuti.

ODDIEL 3
CINNOST

Clénok 29

Vedecké stanoviska

1. Urad vydava vedecké stanovisko:

a) na ziadost' Komisie, v stvislosti s akoukol'vek zalezitostou v ramci
jeho poslania a vo vSetkych pripadoch, kde pravne predpisy spolo-
censtva ustanovuju, ze je potrebné konzultovat’ s tradom,;

b) z vlastnej iniciativy, k zalezitostiam, ktoré¢ su sucastou jeho poslania.

Eurdpsky parlament alebo ¢lensky Stat mdéze poziadat' rad, aby vydal
vedecké stanovisko k zalezitostiam, ktoré su sucastou jeho poslania.

2. K ziadosti uvedenym v odseku 1 musia byt prilozené podkladové
informacie, vysvetlujuce vedecky problém, na ktory sa treba zamerat
a zaujem spolocenstva.

3. Ak pravne predpisy spoloCenstva uz nestanovila asovy limit na
dorucenie vedeckého stanoviska, urad vyda vedecké stanoviska
v Casovom limite stanovenom v ziadostiach o stanoviskd, s vynimkou
patricne odovodnenych okolnosti.

4. Ak sa podavaju rozne ziadosti k tym istym problémom alebo ak
ziadost’ nie je v sulade s odsekom 2 alebo je nejasna, urad ju moze po
konzultacii s institaciou alebo c¢lenskym(-i) Statom(-mi), ktory(-¢)
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ziadost’ podal(-i), bud’ zamietnut, alebo navrhnut zmeny a doplnenia
ziadosti o stanovisko. Odévodnenie pre zamietnutie sa poskytne insti-
tucii alebo ¢lenskému(-ym) statu(-om), ktory(-¢) ziadost' podal(-i).

5. Ak uz uarad vydal vedecké stanovisko ku konkrétnej téme
v ziadosti, ked” dojde k zaveru, Ze sa neobjavili ziadne nové vedecké
prvky odévodiujiice opédtovné preskiimanie, moze ziadost' zamietnut’.
Oddévodnenie zamietnutia sa poskytne institicii alebo c¢lenskému(-ym)
Statu(-om), ktoré(-¢) ziadost' podali.

6. Komisia stanovi realizacné pravidla na uplatiiovanie tohto ¢lanku
po konzultacii s tradom. Tieto pravidla stanovuju najma:

a) postup, ktory ma trad uplatnovat’ na ziadosti, ktoré sa ho tykaju;

b) usmernenia upravujuce vedecké hodnotenie latok, vyrobkov alebo
procesov, ktoré podla pravnych predpisov spolocenstva podlichaju
systému predchadzajiiceho schvalovania alebo zapisu do zoznamu
tovarov v povol'ovacom konani, najmé ak pravne predpisy Spolocen-
stva stanovuju alebo opraviuji, ze ziadatel ma s tymto cielom
predkladat’ podklady.

Opatrenie uvedené v pismene a) zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijme v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 58 ods. 3.

Usmernenia uvedené v pismene b) sa prijmi v sulade s regulacnym
postupom uvedenym v ¢lanku 58 ods. 2.

7. Vnatorné predpisy uradu stanovuju poziadavky so zretelom na
format, vysvetlujice podklady a uverejnenie vedeckého stanoviska.

Clénok 30

Rozdielne vedecké stanoviska

1. Urad bude uplatiiovat’ bdelost’, aby vo véasnom $tadiu zistil kazdy
potencialny zdroj rozdielov medzi jeho vedeckymi stanoviskami a vedec-
kymi stanoviskami vydanymi inymi organmi vykonavajiicimi podobné
tlohy.

2. Ak urad zisti potencidlny zdroj rozdielov, spoji sa s prisluSnym
organom, aby zabezpecil podielanie sa na vSetkych zavaznych vedec-
kych informacidch a aby identifikoval potencidlne sporné vedecké
problémy.

3. Ak sa zisti podstatny rozdiel vo vedeckych problémoch a prislusny
organ je agentirou spolocenstva alebo jednym z vedeckych vyborov
Komisie, Grad a prislusny organ budi povinni spolupracovat bud’
s cielom vyriesit' rozdiel, alebo s cielom predlozit' spolo¢ny dokument
Komisii, ktory objasni sporné vedecké problémy a urci prislusné neis-
toty v udajoch. Tento dokument bude zverejneny.

4. Ak sa zisti zavazny rozdiel vo vedeckych problémoch a prislusny
organ je organom clenského Statu, urad a Statny organ budi povinni
spolupracovat bud’ s cielom vyrieSenia rozdielu, alebo s cielom
pripravy spolo¢ného dokumentu, ktory objasni sporné vedecké
problémy a ur¢i prislusné neistoty v tdajoch. Tento dokument bude
zverejneny.
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Clénok 31

Vedecka a technicka pomoc

1.  Komisia méze poziadat' urad, aby poskytol vedecku alebo tech-
nicki pomoc v akejkol'vek oblasti v ramci jeho poslania. Ulohy posky-
tovania vedeckej a technickej pomoci pozostavaju z vedeckej alebo
technickej prace zahrnujicej uplatnovanie osvedéenych vedeckych
alebo technickych zasad, ktoré nevyzaduje vedecké hodnotenie vedec-
kého vyboru alebo vedeckého konzilia. Také ulohy mdzu zahrnovat
najmd pomoc Komisii pri stanovovani alebo hodnoteni technickych
kritérii a tiez pomoc Komisii pri vypracovavani technickych smernic.

2. Ak Komisia postipi tradu ziadost o vedeckt alebo technicku
pomoc, po dohode s uradom stanovi Casovy limit, v ktorom sa tloha
musi ukoncit’.

Clénok 32
Vedecké Studie

1. Pomocou najlepSich nezavislych zdrojov, ktoré su k dispozicii,
urad na objednavku vypracuje vedecké Studie potrebné na splnenie
svojho poslania. Takéto Studie sa zadavaju otvorenym a transparentnym
sposobom. Urad sa bude snazit’ vyhnat' duplicite s vyskumnymi progra-
mami ¢lenského Statu alebo spolocenstva a posilni spolupracu prostred-
nictvom vhodnej koordinécie.

2. Urad bude informovat Eurdpsky parlament, Komisiu a &lenské
Staty o vysledkoch svojich vedeckych stadii.

Clénok 33

Zhromazd’ovanie udajov

1.  Urad bude vyhladavat, zhromazdovat, overovat, analyzovat
a sumarizovat zavazné vedecké a technické udaje v oblastiach
v ramci svojho poslania. Bude to zahfnat najmd zhromazd’ovanie
udajov tykajtcich sa:

a) spotreby potravin a vystavenia jednotlivcov rizikdm stvisiacim so
spotrebou potravin;

b) vyskytu a rozsirenosti biologického rizika;

¢) kontaminantov v potravinach a v krmivach;

d) rezidui.

2. Na ucely odseku 1, trad bude uzko spolupracovat’ so vsetkymi
organizdciami pdsobiacimi v oblasti zhromazd'ovania udajov, vratane
organizacii zo ziadatel'skych krajin, tretich krajin alebo medzinarodnych
organov.

3. Clenské §taty prijma vietky potrebné opatrenia, aby umoznili, Ze
udaje, ktoré zhromazd’uju v oblastiach uvedenych v odsekoch 1 a 2
budi odovzdané tradu.

4.  Urad zasle ¢lenskym Statom a Komisii prisluiné odporucania,
ktoré by mohli zlepsit' technicki porovnatelnost’ tidajov, ktoré dostava

a analyzuje, aby umoznil zjednotenie na urovni spolocenstva.

5. Komisia do jedného roku od nadobudnutia wc¢innosti tohto
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nariadenia uverejni stpis systémov na zhromazd’ovanie udajov jestvu-
jucich na trovni spolocenstva v oblastiach v ramci poslania tGradu.

Sprava, ku ktorej bude v pripade potreby prilozené navrhy, bude
uvadzat’ najma:

a) u kazdého systému ulohu, ktord by sa mala pridelit Gradu
a akékol'vek upravy alebo zlepSenia, ktoré by sa mohli javit' ako
potrebné, aby trad mohol vykondvat svoje poslanie v spolupraci
s Clenskymi Statmi;

b) nedostatky, ktoré by sa mali napravit, aby urad mohol zhromaz-
d’ovat’ a sumarizovat’ na urovni spoloc¢enstva zavazné vedecké a tech-
nické udaje v oblastiach v ramci svojho poslania.

6. Urad bude zasielat vysledky svojej prace v oblasti zhromazdo-
vania udajov Eurdpskemu parlamentu, Komisii a ¢lenskym Statom.

Clénok 34

Zistovanie vznikajucich rizik

1. Urad zavedie monitorovacie postupy pre systematické
vyhladavanie, zhromazd'ovanie, overovanie a analyzovanie informacii
a Udajov s cielom zistovania vznikajucich rizik v oblastiach v ramci
jeho poslania.

2. Ak trad mé informacie vedice k podozreniu, ze vznikd zavazné
riziko, vyziada si doplitujiice informécie od clenskych Statov, inych
agentir spolotenstva a Komisie. Clenské §taty, prisluiné agentary
spolocenstva a Komisia budii odpovedat’ ako na naliehavl zalezitost
a odoslu vsetky relevantné informacie, ktoré maju.

3. Urad pouzije vsetky informacie, ktoré ziska pri plneni svojho
poslania, aby zistil vznikajuce riziko.

4. Urad zasle hodnotenie vznikajuceho rizika a zhromazdené infor-
mécie o lom Eurdpskemu parlamentu, Komisii a ¢lenskym Statom.

Clénok 35

Systém rychleho varovania

Aby tirad mohol plnit’ svoju Glohu monitorovania zdravotnych a vyzivo-
vych rizik potravin ¢o najucinnejSie, bude prijemcom vsetkych sprav
zasielanych prostrednictvom systému rychleho varovania. Bude analy-
zovat obsah takych sprav s cielom poskytovania vSetkych informadcii
potrebnych na ucely analyzy rizika Komisii a ¢lenskym Statom.

Clénok 36

Vytvorenie spoluprace organizacii posobiacich v oblastiach v ramci
poslania tdradu

1. Urad bude podporovat vytvorenie eurdpskej spoluprace organi-
zacii pdsobiacich v oblastiach v ramci poslania tGradu. Cielom vytvo-
renia takej spoluprace je najmid podpora ramca vedeckej spoluprace
koordinaciou ¢innosti, vymenou informacii, vypracovavanim a realiza-
ciou spolo¢nych projektov, vymenou skusenosti a najlepSich postupov
v oblastiach v ramci poslania tradu.
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2. Spravna rada, na navrh vykonného riaditela vypracuje zoznam
prislusnych organizacii urcenych ¢lenskymi Statmi, ktoré moézu pomahat
uradu, bud’ individualne alebo spolupracovat’ v jeho poslani. Zoznam sa
zverejni. Urad mdze poverit tieto organizacie uréitymi ulohami, najmi
pripravnou pracou v suvislosti s vedeckymi stanoviskami, vedeckou
a technickou pomocou, zhromazd'ovanim tdajov a zistovanim vznika-
jucich rizik. Niektoré z tychto uloh mézu splhat podmienky pre
finan¢nu pomoc.

3.  Komisia po konzulticii s uradom stanovi pravidld ustanovujiuce
kritéria na zaradenie instittu na zoznam prislusnych organizacii urce-
nych Clenskymi S$tatmi, programy pre stanovovanie harmonizovanych
poziadaviek na kvalitu a finanéné pravidla upravujice akukolvek
finan¢nu podporu. Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia okrem iného aj jeho doplnenim, sa prijmu
v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 58
ods. 3.

Komisia po konzultacii s Giradom stanovi ostatné pravidla na vykona-
vanie odsekov 1 a 2 v sulade s regulacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 58 ods. 2.

4. Komisia do jedného roku od nadobudnutia ucinnosti tohto naria-
denia uverejni sipis systémov spolocenstva existujucich v oblastiach
v ramci poslania radu, ktory ustanovuje, aby Clenské staty vykonavali
uréité Glohy v oblasti vedeckého hodnotenia, najmid skumania
schvalovacich spisov. Sprava, ku ktorej budu v pripade potreby prilo-
zené navrhy, predovsetkym uvedie u kazdého systému vsetky upravy
alebo zlepSenia, ktoré by mohli byt potrebné na to, aby trad mohol
vykonavat’ svoje poslanie v spolupraci s Clenskymi $tatmi.

ODDIEL 4

NEZAVISLOST, TRANSPARENTNOST, UTAJENIE A POSKYTOVANIE
INFORMACII (KOMUNIKACIA)

Clénok 37

Nezavislost’

1.  Clenovia spravnej rady, Clenovia poradného fora a vykonny
riaditel’ sa zaviazu, ze bud konat nezavisle vo verejnom zaujme.

S tymto cielom urobia prehlasenie o zavizku a prehlasenie o zaujmoch,
v ktorom uvedu bud’ absenciu akychkol'vek zdujmov, ktoré by sa mohli
povazovat’ za Skodlivé pre ich nezavislost, alebo akychkol'vek priamych
¢i nepriamych zaujmov, ktoré by sa mohli povazovat za Skodlivé pre
ich nezavislost. Tieto vyhlasenia by sa mali podavat kazdy rok
v pisomnej podobe.

2. Clenovia vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin sa
zaviazu, ze budu konat’ nezavisle od akéhokol'vek vonkajsieho vplyvu.

S tymto cielom urobia prehlasenie o zavizku a prehlasenie o zaujmoch,
v ktorom uvedu bud’ absenciu akychkol'vek zaujmov, ktoré by sa mohli
povazovat’ za Skodlivé pre ich nezavislost, alebo akychkol'vek priamych
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¢i nepriamych zdujmov, ktoré by sa mohli povazovat' za Skodlivé pre
ich nezavislost. Tieto vyhlasenia by sa mali podavat kazdy rok
v pisomnej podobe.

3. Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel, ¢lenovia poradného
fora, clenovia vedeckého vyboru a vedeckych panelov ako aj externi
odbornici zucastiiujuci sa vo svojich pracovnych skupinach vydaju na
kazdom zasadani prehlasenie o akychkolvek zaujmoch, ktoré by sa
mohli povazovat’ za Skodlivé pre ich nezavislost’ v suvislosti s bodmi
programu.

Clénok 38

Transparentnost’

1. Urad zabezpegi, aby vykonaval svoje &innosti na vysokej urovni
transparentnosti. Neodkladne bude zverejinovat’ najma:

a) programy a zapisnice vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych
skupin;

b) stanoviskd vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin okam-
zite po prijati, vzdy tu budi zahrnuté aj mensinové stanoviska;

¢) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia clankov 39 a 41, informacie,
z ktorych vychadzajui jeho stanoviska;

d) vyrocné prehlasenia o zaujmoch, ktoré vydavaji ¢lenovia spravnej
rady, vykonny riaditel’, ¢lenovia poradné¢ho fora a Clenovia vedec-
kého vyboru a vedeckych pracovnych skupin, ako aj prehlasenia
o zaujmoch vydavané v suvislosti s bodmi programu zasadani;

e) vysledky svojich vedeckych stadii;
f) vyro¢nu spravu o svojich Cinnostiach;

g) ziadosti od Eurdpskeho parlamentu, Komisie alebo ¢lenského Statu
o vedecké stanoviskd, ktoré boli zamietnuté alebo upravené
a odovodnenie zamietnutia alebo upravu.

2. Spravna rada bude organizovat verejné¢ zasadania, pokial, na
navrh vykonného riaditel'a, nerozhodne inak kvoli konkrétnym admini-
strativnym bodom svojho programu a moze schvalit, aby zastupcovia
spotrebitelov alebo inych zainteresovanych stran sledovali prejedna-
vanie niektorych ¢innosti uradu.

3. Urad stanovi vo svojich vnatornych pravidlach praktické upravy
na realizdciu pravidiel transparentnosti uvedenych v odsekoch 1 a 2.

Clénok 39

Utajenie

1. Prostrednictvom vynimky z ¢lanku 38, Grad nebude prezradzat
tretim stranam doverné informacie, ktoré obdrzi, u ktorych sa vyzaduje
a je odovodnené utajenie, s vynimkou informacii, ktoré sa musia zverej-
nit, ak to vyZaduju okolnosti, s cielom ochrany verejného zdravia.

2. Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel, ¢lenovia vedeckého
vyboru a vedeckych pracovnych skupin ako aj externi odbornici zGcast-
nujuci sa vo svojich pracovnych skupinach, ¢lenovia poradného fora
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a pracovnici uradu budu, dokonca aj potom, ¢o ich povinnosti skoncili,
podlichat’ poziadavkam utajenia podla ¢lanku 287 zmluvy.

3. Zavery vedeckych stanovisk predlozenych uradom, ktoré sa tykaju
predvidatelnych ucinkov na zdravie, sa v Ziadnom pripade nebudu
utajovat’.

4. Urad stanovi vo svojich vnitornych pravidlach praktické apravy
na realizaciu pravidiel utajenia uvedenych v odsekoch 1 a 2.

Clénok 40

Informacie od uradu

1. Urad bude z vlastnej iniciativy poskytne informacie v oblastiach
v ramci svojho poslania, bez toho, aby bola dotknuta pdsobnost’ Komi-
sie, oznamovat’ svoje rozhodnutia tykajuce sa riadenia rizika.

2. Urad zabezpedi, aby sa verejnosti a vietkym zainteresovanym
strandm rychlo poskytovali objektivne, spolahlivé a lahko dostupné
informacie, najmd so zretelom na vysledky jeho prace. Aby trad
dosiahol tieto ciele, musi vypracovavat’ a rozsirovat’ informaéné mate-
rialy pre siroku verejnost.

3. Urad bude konat v tesnej spolupraci s Komisiou a ¢&lenskymi
Statmi, aby podporil nevyhnutni spojitost v procese oznamovania
rizika.

Urad uverejni vietky stanoviskd, ktoré vyda v stlade s ¢lankom 38.

4. Urad zabezpeci patri¢nu spolupracu s prislusnymi organmi v ¢len-
skych Statoch a s inymi zainteresovanymi stranami so zretelom na
verejné informacné kampane.

Clénok 41

Pristup k dokumentom

1. Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parla-
mentu, Rady a Komisie (') sa uplatiiuje na dokumenty, ktoré drzi trad.

2. Spravna Rada prijme praktické opatrenia na vykondvanie naria-
denia (ES) ¢. 1049/2001 do Siestich mesiacov po nadobudnuti ucinnosti
nariadenia (ES) ¢. 1642/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 22. jula
2003, ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (ES) & 178/2002,
ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady a poziadavky potravinového
prava, zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin a stanovuju
postupy v zéleZitostiach bezpe¢nosti potravin (?).

3. Rozhodnutia, ktoré urad prijal v stlade s ¢lankom 8 nariadenia
(ES) €. 1049/2001 mdzu byt predmetom st'aznosti ombudsmanovi alebo
zaloby pred Stdnym dvorom na zéklade podmienok ustanovenych
v ¢lankoch 195 a ¢lanku 230 zmluvy o ES.

() U. v. ES L 145, 31.5.2001, 5. 43.
() U. v. EU L 245, 29.9.2003, s. 4.
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Clanok 42

Spotrebitelia, vyrobcovia a iné zainteresované strany

Urad bude rozvijat’ G¢inné styky so zastupcami spotrebitelov, zastup-
cami vyrobcov, spracovavatelov a s akymikol'vek inymi zainteresova-
nymi stranami.

ODDIEL 5
FINANCNE USTANOVENIA

Clénok 43

Schvailenie rozpoctu tdradu

1. Prijmy tGradu budt pozostavat’ z prispevkov od spolocenstva a od
kazdého statu, s ktorym spolocenstvo uzavrelo dohody uvedené v ¢lanku
49 a z poplatkov za publikacie, konferencie, vzdelavanie a akékol'vek
dalsie podobné aktivity, ktoré urad zabezpecuje.

2. Vydavky uradu budi zahrnovat' personalne, administrativne
naklady, naklady na infrastruktaru, prevadzkové naklady a néaklady
vyplyvajuce z kontraktov uzavretych s tretimi stranami alebo vyplyva-
juce z financ¢nej podpory uvedenej v ¢lanku 36.

3. Vykonny riaditel vypracuje v dostatocnom predstihu pred
datumom uvedenym v odseku 5 navrh odhadu prijmov a vydavkov
uradu pre nasledujuici rozpoctovy rok a doruci ho spravnej rade s planom
¢innosti.

4.  Prijmy a vydavky musia byt v rovnovahe.

5. Spravna Rada na zaklade navrhu odhadu prijmov a vydavkov
vypracuje navrh odhadu prijmov a vydavkov uradu na nasledujuci
rozpoCtovy rok. Tento odhad, ktory bude zahfiat’ navrh planu ¢innosti
spolu s predbeznym pracovnych programov, doru¢i spravna Rada
najneskor do 31. marca Komisii a krajindm, s ktorymi spolo¢enstvo
uzatvorilo zmluvy v sulade s ¢lankom 49.

6. Odhad Komisia predlozi Eur6pskemu parlamentu a Rade (dalej
len rozpoctovy organ) spolu s predbeznym navrhom vseobecného
rozpoctu Eurdpskej tnie.

7.  Na zaklade odhadu Komisia zahrnie do predbezného navrhu vseo-
becného rozpoc¢tu Eurdpskej unie odhady, ktoré povazuje za potrebné
pre plan ¢innosti a vysku finan¢nej podpory, ktora sa uhradi zo vseo-
becného rozpoctu, ktory predlozi rozpoctovému organu v stlade
s ¢lankom 272 zmluvy.

8. Rozpoctovy organ schvali Ciastky na finan¢nu podporu pre turad.
Rozpoctovy organ prijme plan ¢innosti tradu.

9.  Spravna Rada prijme rozpocet. Stane sa koneénym po kone¢nom
prijati vSeobecného rozpoctu Eurdpskej unie. V pripade potreby sa
prislusne upravi.

10.  Spravna Rada oznami ¢o najskor rozpoctovému organu svoj
umysel uskutocnit’ akykol'vek projekt, ktory by mohol mat vyznamné
finan¢né dosledky pre financovanie rozpoctu, najmi vSetky projekty
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tykajuce sa vlastnictva, ako napriklad kupa alebo prendjom budov.
Informuje o tom Komisiu.

V pripade, ked" pobocka rozpoctového organu oznami svoj umysel
poskytnat’ svoje stanovisko, doruci toto stanovisko spravnej rade do
Siestich tyzdnov odo dna oznamenia projektu.

Clénok 44

Plnenie rozpoctu uradu
1. Rozpocet tradu plni vykonny riaditel’.

2. Najneskor 1. marca po kazdom rozpoctovom roku uctovnik uradu
predlozi predbezné vyuctovanie uctovnikovi Komisie spolu so spravou
o rozpoctovom a finanénom riadeni pre uvedeny rozpoctovy rok.
Uétovnik Komisie skonsoliduje predbezné vytétovanie institicii
a decentralizovanych subjektov v stlade s ¢lankom 128 vseobecného
rozpoc¢tového nariadenia.

3. Najneskdr do 31. marca po kazdom rozpoctovom roku uctovnik
Komisie predlozi Dvoru auditorov predbezné vyuctovanie uradu spolu
so spravou o rozpo¢tovom a finanénom riadeni pre uvedeny rozpoctovy
rok. Sprava o rozpoctovom a finan¢nom riadeni pre rozpoctovy rok sa
tiez predlozi Europskemu parlamentu a Rade.

4. Po prijati pripomienok Dvora auditorov k predbeznému vyucto-
vaniu uradu podla ¢lanku 129 vSeobecného rozpoctového nariadenia
v ramci svojej zodpovednosti vykonny riaditel’ vyhotovi koneéné vyutc-
tovanie vo svojej zodpovednosti a predlozi ich na postdenie spravnej
rade.

5. Spravna Rada poskytne stanovisko ku konecnému vyuctovaniu
uradu.

6.  Vykonny riaditel' najneskdr do 1. jula po kazdom rozpoctovom
roku predlozi kone¢né vyuctovanie Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Komisii a Dvoru auditorov, spolu so stanoviskom spravnej rady.

7.  Konecné vyuctovanie sa uverejnia.

8. Vykonny riaditel' doru¢i Dvoru auditorov odpoved’ na jeho pripo-
mienky najneskor do 30. septembra. Svoju odpoved’ doruci tiez spravnej
rade.

9. Vykonny riaditel’ predlozi Europskemu parlamentu na jeho ziadost’
vSetky informécie potrebné na nerusené uplatiiovanie postupu absolu-
toria na prislusny rozpocétovy rok, ako je ustanovené v ¢lanku 146 ods.
3 vSeobecného rozpoctového nariadenia.

10.  Eurdpsky parlament na odporGcanie Rady konajic na zaklade
kvalifikovanej vacsiny poskytne pred 30. aprilom roku N + 2 vykon-
nému riaditelovi absolutérium vzhl'adom na plnenie rozpoctu za rok N.

Clanok 45
Poplatky prijaté iradom
Do troch rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a po konzul-

tacii s uradom, clenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami, Komisia
uverejni spravu o uskutoCnitelnosti a vhodnosti legislativneho navrhu
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podla spolurozhodovacieho postupu a v stlade so zmluvou a pre iné
sluzby, ktoré poskytuje urad.

ODDIEL 6
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 46

Pravna subjektivita a vysady

1. Urad ma pravnu subjektivitu. Vo vsetkych &lenskych 3tatoch
Moze nadobtdat’ a zbavovat' sa hnuteného a nehnutelného majetku
a zaCinat’ stidne konania.

2. Na tirad sa uplatiiuje Protokol o vysadach a imunitach Eurdpskych
spolocenstiev.

Clénok 47
Zodpovednost’

1.  Zmluvna zodpovednost tradu bude upravena pravom uplatni-
telnym na prislusnt zmluvu. Stdny dvor Eurdpskych spolocenstiev
ma sudnu pravomoc vydavat rozsudky v stlade s akoukol'vek arbi-
traznou dolozkou obsiahnutou v zmluve uzavretej tiradom.

2.V pripade nezmluvnej zodpovednosti musi trad, v sulade so vSeo-
becnymi zasadami spolo¢nymi pre pravne predpisy clenskych Statov,
nahradit’ aktkol'vek Skodu, ktori spdsobi on alebo jeho pracovnici pri
plneni svojich povinnosti. Stdny dvor bude mat sudnu pravomoc
v akomkol'vek spore tykajucom sa nahrady takej $kody.

3. Osobna zodpovednost’ jeho pracovnikov voci tradu bude upravena
prislusnymi ustanoveniami uplatiiovanymi na zamestnancov uradu.

Clénok 48

Zamestnanci

1. Zamestnanci uradu budd podliehat’ pravidlam a predpisom uplat-
nitelnym na uradnikov a ostatnych zamestnancov Eurdpskych spolocen-
stiev.

2.V stvislosti so svojimi zamestnancami bude urad uplatnovat
pravomoci, ktoré boli prevedené na ustanovujiici organ.

Clénok 49

Ukast’ tretich krajin

Urad bude otvoreny pre Gdast’ krajin, ktoré uzavreli dohody s Eurdp-
skym spoloCenstvom, na zaklade ktorych prijali a uplatiiuju pravne
predpisy spolocenstva v oblasti, na ktoru sa vztahuje toto nariadenie.

Podl'a prislusnych ustanoveni tychto dohod sa uzavrii dohody S$pecifi-
kujice najmé charakter, rozsah a spdsob, akym sa tieto krajiny budu
zucCastiovat’ na praci uradu, vratane ustanoveni tykajicich sa ucasti na
spolupraci prevadzkovanej uradom, zaradeni do zoznamu prislusnych
organizicii, ktoré mdze urad poverovat’ urCitymi ulohami, finan¢nych
prispevkov a zamestnancov.
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KAPITOLA IV

SYSTEM RYCHLEHO VAROVANIA, RIADENIE KRizZY
A NALIEHAVE SITUACIE

ODDIEL 1

SYSTEM RYCHLEHO VAROVANIA

Clénok 50

Systém rychleho varovania

1. Systém rychleho varovania na oznamovanie priameho alebo
nepriameho rizika pre T'udské zdravie pochadzajiceho z potravin alebo
krmiv sa tymto ustanovuje ako spolupraca. Bude zahinat’ clenské Staty,
Komisiu a arad. Clenské Staty, Komisia a urad ur¢ia kontaktné miesta,
ktoré budu ¢lenmi spoluprace. Za riadenie spoluprace bude zodpovedna
Komisia.

2. Ak clen spoluprace ma nejaké informacie tykajiice sa existencie
zavazného priameho alebo nepriameho rizika pre I'udské zdravie pocha-
dzajiceho z potravin alebo krmiv, neodkladne oznami tato informéciu
Komisii podla systému rychleho varovania. Komisia okamzite postupi
tato informaciu ¢lenom spoluprace.

Urad mdze doplnit’ oznamenie akymikol'vek vedeckymi alebo technic-
kymi informaciami, ktoré umoznia ¢lenskym Statom podniknut’ zodpo-
vedajlce opatrenia pri riadeni rizika.

3. Bez toho, aby bola dotknuté iné prdvne predpisy spolocenstva,
Clenské Staty neodkladne oznamia Komisii systémom rychleho varova-
nia:

a) akékol'vek opatrenie, ktoré prijmu, ktoré¢ je zamerané na to, aby sa
obmedzilo umiestiovanie potravin alebo krmiv na trh alebo aby sa
presadilo ich stiahnutie z trhu s cielom ochrany l'udského zdravia
a ktoré vyzaduje rychly zasah;

b) akékol'vek odporucanie alebo dohodu s odbornymi pracovnikmi,
ktoré st zamerané, na zaklade dobrovolnosti alebo povinne, na pred-
chadzanie, obmedzovanie alebo uplatiovanie  S$pecifickych
podmienok na umiestiiovanie na trhu alebo na pripadné pouzitie
potravin alebo krmiv kvoli zavaznému riziku pre Tudské zdravie,
ktoré vyzaduje rychly zasah;

c) akékol'vek zamietnutie davky, kontajnera alebo nékladu potravin
alebo krmiv stvisiace s priamym alebo nepriamym rizikom pre
I'udské zdravie prislusSnym organom na hrani¢nom prechode v Europ-
skej Unii.

Oznamenie bude sprevadzat podrobné vysvetlenie dovodov pre opatre-
niauskuto¢nené prislusSnymi orgdnmi Clenského Statu, v ktorom bolo
oznamenie vydané. Po nom buda vo vhodnom case nasledovat’ dopliu-
juce informacie, najmd ak boli opatrenia, na ktorych sa oznamenie
zaklada, pozmenené alebo zruSené.

Komisia neodkladne postlpi ¢lenom spoluprace oznamenie a doplnkové
informacie, ktoré prijala podla prvého a druhého pododseku.

Ak prislusny organ zamietne davku, kontajner alebo naklad na
hrani¢nom prechode v Eur6pskej tnii, Komisia neodkladne informuje
vSetky hrani¢né prechody ako aj tretiu krajinu pdvodu.
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4. Ak boli potraviny alebo krmiva, ktoré boli predmetom oznamenia
podla systému rychleho varovania, expedované do tretej krajiny,
Komisia jej poskytne prislusné informécie.

5. Clenské §taty neodkladne informuji Komisiu o realizovanych
krokoch alebo o opatreniach prijatych po obdrzani oznameni a doplnko-
vych informadcii zasielanych podla systému rychleho varovania. Komisia
neodkladne postipi tieto informécie ¢lenom spolupréce.

6.  Ucast' v systéme rychleho varovania moze byt’ otvorend pre Ziada-
tel'ské krajiny, tretie krajiny alebo medzinarodné organizacie na zaklade
dohod medzi spoloCenstvom a tymito krajinami v stlade s postupmi
definovanymi v tychto dohodach. Dohody budll zaloZené na reciprocite
a budl zahihat' opatrenia stvisiace s utajenim rovnocenné opatreniam
uplatnitelnym v spolocenstve.

Clénok 51

Realizac¢né opatrenia

Komisia prijme opatrenia na realizaciu ¢lanku 50 po diskusii s uradom
v sulade s postupom uvedenym v clanku 58 ods. 2. Tieto opatrenia
ustanovia najmi konkrétne podmienky a postupy uplatnitelné na zasie-
lanie ozndmeni a doplnkovych informécii.

Clanok 52

Pravidla utajenia pre systém rychleho varovania

1.  Informacie, ktoré maji k dispozicii Clenovia spoluprace, tykajtce
sa rizika pre ludské zdravie predstavované potravinami a krmivami
musia byt vo vSeobecnosti pristupné verejnosti v sulade s informacnou
zasadou ustanovenou v ¢lanku 10. Vo vSeobecnosti, verejnost’ musi mat’
pristup k informaciam o oznacovani vyrobkov, charaktere rizika a o
prijatych opatreniach.

Clenovia spoluprace viak urobia kroky na zabezpe&enie toho, aby sa od
ich zamestnancov nevyzadovalo prezradzanie informacii ziskanych na
ucely tohto oddielu, na ktoré sa podla ich charakteru vztahuje profe-
sionalne tajomstvo v patrine odovodnenych pripadoch, s vynimkou
informacii, ktoré sa musia zverejnit’, ak to vyzaduju okolnosti, s cielom
ochrany l'udského zdravia.

2. Ochrana profesiondlneho tajomstva nesmie branit’ prisluSnym
organom v rozsirovani informacii tykajucich sa u¢innosti dohladu nad
trhom a donucovacich aktivit v oblasti potravin a krmiv. Urady, ktoré
dostavaju informacie, na ktoré¢ sa vztahuje profesiondlne tajomstvo,
zabezpec€ia jeho ochranu v sulade s odsekom 1.
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ODDIEL 2
MIMORIADNE SITUACIE

Clanok 53

Mimoriadne opatrenia pre potraviny a krmiva pochadzajice zo
spolocenstva alebo dovezené z tretich krajin

1. Ak je zrejmé, ze potraviny alebo krmiva pochadzajuce zo spolo-
Censtva alebo dovezené z tretej krajiny pravdepodobne predstavuju
zavazné riziko pre zdravie l'udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie
a ze sa také riziko nedd uspokojivo zvladnut’ prostrednictvom opatreni
prijatych prislusnym(-i) ¢lenskym(-i) Statom(-mi), Komisia, v stlade
s postupom ustanovenym v clanku 58 ods. 2 z vlastnej iniciativy
alebo na ziadost’ ¢lenského Statu, neodkladne prijme jedno alebo viacero
nasledujucich opatreni, v zévislosti od zavaznosti situdcie:

a) v pripade potravin alebo krmiv pochadzajucich zo spolocenstva:

1) pozastavenie umiestiovania na trhu alebo pouzivania prislusnej
potraviny;

i) pozastavenie umiestilovania na trhu alebo pouzivania prislusného
krmiva;

iii) stanovenie osobitnych podmienok pre prislusné potraviny alebo
krmiva;

iv) akékol'vek d’alsie vhodné docasné opatrenia;
b) v pripade potravin alebo krmiv dovazanych z tretej krajiny:

1) pozastavenie dovozov prislusnych potravin alebo krmiv zo
zUcastnenej tretej krajiny, a to z celej alebo z jej casti a ak je
to potrebné, z tretej tranzitnej krajiny;

i) stanovenie osobitnych podmienok pre prislusné potraviny alebo
krmiva zo zGcCastnenej tretej krajiny, a to z celej alebo z jej Casti;

iii) akékol'vek d’alsie vhodné docasné opatrenia.

2. Avsak, v nalichavych situaciach moéze Komisia docasne prijat
opatrenia uvedené v odseku 1 po konzultacii so zainteresovanym(-i)
Clenskym(-i) Statom(-mi) a informovat’ ostatné clenské Staty.

Len ¢o to bude mozné, najneskdr vsak 10 pracovnych dni, budu prijaté
opatrenia potvrdené, zmenené¢ a doplnené, odvolané alebo rozsirené
v sulade s postupom uvedenym v clanku 58 ods. 2 a dovody na rozhod-
nutie Komisie sa neodkladne zverejnia.

Clénok 54

Ostatné mimoriadne opatrenia

1. Ak ¢lensky $tat Giradne informuje Komisiu o potrebe prijat’ mimo-
riadne opatrenia a ak Komisia nekonala v stlade s ¢lankom 53, ¢lensky
stat moze prijat doCasné ochranné opatrenia. V tomto pripade neod-
kladne informuje ostatné ¢lenské Staty a Komisiu.

2. Komisia do 10 pracovnych dni predlozi zalezitost’ vyboru ustano-
venému v ¢lanku 58 ods. 1 v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku
58 ods. 2 s cielom rozsirenia, zmeny a doplnenia alebo zruSenia néarod-
nych docasnych ochrannych opatreni.
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3. Clensky 3tat moze zachovat’ svoje narodné dodasné ochranné opat-
renia dovtedy, kym nebudu prijaté opatrenia spolocenstva.

ODDIEL 3
RIADENIE KRiZY

Clénok 55

Vseobecny plan riadenia krizy

1. Komisia vypracuje, v tzkej spolupraci s uradom a clenskymi
Statmi, vSeobecny plan riadenia krizy v oblasti bezpe¢nosti potravin
a krmiv (dalej len ,,vSeobecny plan).

2. Vseobecny plan stanovi typy situécii spojenych s priamymi alebo
nepriamymi rizikami pre I'udské zdravie pochadzajice z potravin alebo
krmiv, ktorym pravdepodobne nie je mozné predchadzat, ktoré sa
nedaji eliminovat’ a ani obmedzit' na prijatelni troven existujicimi
ustanoveniami alebo sa nedajii primerane zvladnut’ vylu¢ne uplatnenim
¢lankov 53 a 54.

Vseobecny plan tiez ustanovi praktické postupy potrebné na zvladnutie
krizy, vratane zasad transparentnosti, ktoré sa maju aplikovat a komuni-
kacnej stratégie.

Clanok 56

Krizova jednotka

1. Bez toho, aby bola ovplyvnena jej uloha pri zabezpeCovani uplat-
fovania prava spoloCenstva, ak Komisia zisti situdciu spojentt so
zdvaznym priamym alebo nepriamym rizikom pre Tudské zdravie,
ktoré pochadza z potravin a krmiv a riziku nie je mozné predist,
neda sa vylucit' ani obmedzit' pomocou existujucich ustanoveni alebo
sa neda dostatoéne zvladnut prostrednictvom uplatnenia ¢lankov 53
a 54, neodkladne informuje ¢lenské Staty a urad.

2. Komisia okamzite zostavi krizova jednotku, v ktorej sa zucastni aj
urad a ak to bude potrebné, poskytne vedecku a technicki pomoc.

Clénok 57
Ulohy krizovej jednotky

1. Krizova jednotka zodpoveda za zhromazd'ovanie a vyhodnocovanie
vSetkych relevantnych informacii a stanovenie moznosti, ktoré su
k dispozicii na predchadzanie, vylic¢enie alebo obmedzenie rizika pre
l'udské zdravie na prijatelntl Grovenn ¢o najucinnejSie a najrychlejsie.

2. Krizova jednotka modze poziadat o pomoc akukol'vek osobu
z verejnej alebo sukromnej sféry, ktorej skusenosti poklada za potrebné
na ucinné zvladnutie krizy.

3. Krizova jednotka bude informovat’ verejnost' o prislusnych rizi-
kach a o prijatych opatreniach.
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KAPITOLA V

POSTUPY A ZAVERECNE USTANOVENIA

ODDIEL 1
VYBOR A SPROSTREDKOVATELSKE POSTUPY

Clénok 58
Vybor

VM5
~ 1. Komisii pomdha Staly vybor pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva (dalej len ,,vybor®). Tento vybor je vyborom v zmysle naria-
denia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (*). Vybor bude
organizovany v sekciach, ktoré sa budu zaoberat’ vSetkymi relevantnymi
zalezitostami.

Vsetky odkazy v prave Unie na Staly vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat sa povazuju za odkazy na vybor uvedeny v prvom
pododseku.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5 a ¢lanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok.8.

Clénok 59

Funkcie pridelené vyboru

Vybor bude vykonavat funkcie, ktoré mu urcuje toto nariadenie a d’alsie
s nim suvisiace ustanovenia spolocenstva v pripadoch a podmienkach
ustanovenych v tychto ustanoveniach. Mo6ze tiez skimat’ ktorykol'vek
problém na ktory sa vztahuju tieto ustanovenia, bud’ z iniciativy pred-
sedu alebo na pisomnu ziadost’ jedného z jeho ¢lenov.

Cldanok 60
Sprostredkovatel’sky postup

1. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie inych ustanoveni spolo-
Censtva, ak Clensky S$tat zaujme stanovisko, Ze opatrenie prijaté inym
Clenskym Statom v oblasti bezpeCnosti potravin bud’ nie je zlucitel'né
s tymto nariadenim, alebo pravdepodobne ovplyvni fungovanie vnutor-
ného trhu, predlozi zalezitost Komisii, ktora bude neodkladne infor-
movat zainteresované Clenské Staty.

2. Oba zainteresované cClenské Staty aj Komisia vynalozia vsetko
usilie na vyrieSenie problému. Ak nie je mozné dospiet’ k dohode,
Komisia si mdze vyziadat' stanovisko o ktoromkol'vek relevantnom
spornom probléme od tradu. Podmienky tejto ziadosti a Casovy limit,
v ramci ktorého sa vyzaduje, aby trad poskytol stanovisko, buda stano-
vené¢ na zaklade vzajomnej dohody medzi Komisiou a uradom, po
konzultacii s obidvomi zainteresovanymi ¢lenskymi Statmi.

(') Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zaklade ktorého Clenské Staty kontroluju vykondvanie vykonavacich pravo-
moci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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ODDIEL 2

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 61

Dolozka o vyhodnoteni

1. Do 1. januara 2005 a potom kazdych Sest’ rokov si trad, v spolu-
praci s Komisiou, bude objednavat nezavislé externé hodnotenie jeho
vysledkov na zaklade referencnych podmienok vydanych spravnou
radou po dohode s Komisiou. Hodnotenie postdi pracovné postupy
a vplyv uradu. Hodnotenie bude brat’ do uvahy ndzory tretich stran
na Grovni spolocenstva a aj na narodnej Grovni.

Spravna rada uradu preskima zavery hodnotenia a vyda Komisii také
odporucania, ktoré by mohli byt potrebné, pokial’ ide o zmeny v trade
a jeho pracovné postupy. Hodnotenie a odportcania budil zverejnené.

2. Komisia do 1. januara 2005 uverejni spravu o skusenostiach ziska-
nych pri realizacii oddielov 1 a 2 kapitoly IV.

3. Spravy a odportcania uvedené v odsekoch 1 a 2 budi zaslané
Rade a Eurépskemu parlamentu.

Clénok 62

Odkazy na Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin a Staly vybor
pre potravinovy ret'azec a zdravotny stav zvierat

1. Kazdy odkaz v pravnych predpisoch spolocenstva na Vedecky
vybor pre potraviny, Vedecky vybor pre vyzivu zvierat, Vedecky vete-
rinarny vybor, Vedecky vybor pre pesticidy, Vedecky vybor pre rastliny
a Vedecky riadiaci vybor sa nahradza odkazom na Eurdpsky urad pre
bezpecnost’ potravin.

2. Kazdy odkaz v pravnych predpisoch spolo¢enstva na Staly vybor
pre potraviny, Staly vybor pre krmiva a Staly veterinarny vybor sa
nahrddza odkazom na Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny
stav zvierat.

Kazdy odkaz na Staly vybor pre zdravotny stav rastlin v pravnych
predpisoch spolocenstva zalozeny na smerniciach a zaroven zahrnujuci
smernice  76/895/EHS,  86/362/EHS, 86/363/EHS, 90/642/EHS
a 91/414/EHS tykajuce sa vyrobkov na ochranu rastlin a stanovujlce
maximalne hladiny rezidui sa nahradza odkazom na Staly vybor pre
potravinovy retazec a zdravotny stav zvierat.

3. Na ucely odsekov 1 a 2, ,,pravne predpisy spoloCenstva“ zname-
naju vsetky nariadenia, smernice a rozhodnutia spolocenstva.

4. Rozhodnutia 68/361/EHS, 69/414/EHS a 70/372/EHS sa tymto
rusia.

Clanok 63

Pravomoc Eurdpskej agentiry pre hodnotenie lieiv

Toto nariadenie sa bude uplatiiovat’ bez toho, aby bola dotknuta pravo-
moc, ktora Europskej agenture pre hodnotenie lie¢iv poskytuje



2002R0178 — SK — 30.06.2014 — 005.003 — 44

nariadenie (EHS) ¢. 2309/93, nariadenie (EHS) ¢. 2377/90, smernica
Rady 75/319/EHS (') a smernica Rady 81/851/EHS (?).

Clénok 64

Zaciatok ¢innosti uradu

Urad zaéne svoju &innost’ 1. januara 2002.

Clanok 65

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobliida u¢innost’ dvadsiaty dent po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdopskych spolocenstiev.

Clanky 11 a 12 a ¢&lanky 14 aZz 20 sa buda uplatiiovat od 1. januara
2005.

Clénky 29, 56, 57 a 60 a clanok 62 ods. 1 sa budu uplatinovat’ od
datumu vymenovania ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracov-
nych skupin, ktory bude oznadmeny prostrednictvom oznamenia
v Rade ,,C* uradného vestnika.

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

Q) U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13. Smernica naposledy zmenend a doplnena

smernicou 2001/83/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady (U. v. ES L 311,
28.11.2001, s. 67).

) U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Smernica zmenena a doplnena smernicou
2001/82/ES Eurépskeho parlamentu a Rady (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 1).



