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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

KAPITOLA 1

ROZSAH A DEFINICIE

Clénok 1

Ciel a rozsah

1. Toto nariadenie poskytuje zaklad na zabezpecenie vysokej Grovne
ochrany zdravia l'udi a zaujmov spotrebitel'ov vo vztahu k potravinam,
pricom berie do uvahy najmi rozmanitost v zasobovani potravinami
vratane tradicnych vyrobkov a zéroven zabezpecuje uc¢inné fungovanie
vnutorného trhu. Stanovuje spolo¢né zasady a zodpovednosti,
prostriedky na zabezpecenie silnej vedeckej zakladne, uc¢innych organi-
zacnych programov a postupov na podporu rozhodovania v zalezitos-
tiach bezpecénosti potravin a krmiv.

2. Na tcely odseku 1, toto nariadenie ustanovuje vSeobecné zasady,
ktoré sa vztahuju na potraviny a krmivd vo vSeobecnosti, a najméi
bezpecnost’ potravin a krmiv na trovni spolocenstva a na vnutrostatnej
urovni.

Zriad’uje Europsky urad pre bezpecnost' potravin.

Stanovuje postupy pre zalezitosti s priamym alebo nepriamym dopadom
na bezpe¢nost’ potravin a krmiv.

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

Clénok 2

Definicia ,,potravin®

Na ucely tohto nariadenia ,,potraviny* znamenaju akékol'vek latky alebo
vyrobky, ¢i uz spracované, Ciastone spracované alebo nespracované,
ktoré st urcené na l'udsku spotrebu alebo o ktorych sa predpoklada, ze
su na fu urcené.

,Potraviny* znamenajui 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* nezahffiaji:

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

¢) rastliny pred zberom;
d) lie¢iva v stlade so smernicami Rady 65/65/EHS (1) a 92/73/EHS (?);
e) kozmetické prostriedky v stulade 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 stlade s Jednotnou
konvenciou Organizacie Spojenych narodov o omamnych latkach,
1961 a Konvencie Organizacie Spojenych narodov o psychotropnych
latkach, 1971;

h) rezidua a kontaminanty;

i) zdravotnicke pomdcky v zmysle nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (°).

Clénok 3

Iné definicie

Na ucely tohto nariadenia:

1. ,,potravinové pravo‘* znamena zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia, upravujice potraviny vo vSeobecnosti, a najma potravi-
novll bezpecnost, ¢i uz na Urovni spolocenstva alebo na vnutro-
Statnej Urovni; vztahuje sa na vSetky stupne vyroby, spraciivania
a distribucie potravin a tiez krmiv vyrabanych pre zvierata urcené
na produkciu potravin alebo pre zvieratda uréené na kifmenie
takychto zvierat (t. j. ur¢enych na produkciu potravin);

2. ,,potravinarsky podnik* znamena akykol'vek podnik, ¢i uz pre zisk
alebo nie, S§tatny alebo stkromny, vykonavajuci ktorukol'vek
z Cinnosti suvisiacich s ktorymkol'vek stupiiom vyroby, spractuvania
a distriblcie potravin;

3. ,,prevadzkovatel' potravindrskeho 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. ,krmiva“ znamenaju akékol'vek latky alebo vyrobky, vratane
pridavnych latok, spracované, ¢iasto¢ne spracované alebo nespraco-
vané, urené na pouzivanie na kfmenie zvierat oralnou cestou;

() U. v. ES 2, 9.2.1965, s. 369. Smernica naposledy zmenen 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 zmenend a doplnena
smernicou 92/41/EHS. (U. v. ES L 158, 11.6.1992, s. 30).

(°) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady

90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. wkrmivarsky podnik* znamend akykol'vek podnik, ¢i uz pre zisk

alebo nie, S$tatny alebo stkromny, vykonavajiaci ktorukol'vek
operaciu v produkcii, vyrobe, spracuvani, skladovani, preprave
alebo distribucii krmiv, vratane akéhokol'vek vyrobcu vyrabajuceho,
spraciivajuceho alebo skladujuceho krmiva na skrmovanie zvie-
ratdm na jeho vlastnom hospodarstve;

. »prevadzkovatel' krmivarskeho podniku“ znamena fyzickd alebo

pravnickl osobu zodpovednu za zabezpecenie toho, aby sa v krmi-
varskom podniku pod ich kontrolou plnili poZiadavky potravino-
vého prava;

. »,maloobchod“ znamena manipulaciu s potravinami a/alebo ich spra-

ctvanie a ich skladovanie v mieste predaja alebo dodavky konec-
nému spotrebitelovi a zahffia distribuéné zakoncenie, stravovacie
prevadzky, zavodné jedélne, instituciondlne 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 pontkania 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 vyplyvajiceho z ohro-
zenia;

»analyza rizika®“ znamena 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 volby postupov na zaklade konzultacii so zain-
teresovanymi stranami, posudzujuc vyhodnotenie rizika a iné opod-
statnen¢ faktory a, ak to bude potrebné, vyber vhodnych moznosti
prevencie a kontroly;

»oznamenie o riziku“ znamend vzajomnu 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,
spotrebiteI'mi, krmivarskymi a potravindrskymi 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 krmiva mézu vyvolat' nepriaznivy uéinok na zdravotny
stav;

%6

,»vysledovatelnost* znamend schopnost’ najst’ a sledovat’ potraviny,
krmiva, zvierata sluziace na produkciu potravin alebo latky, ktoré
st ur¢ené alebo o ktorych sa predpokladd, ze st uréené na prida-
vanie do potravin alebo krmiv vo vSetkych etapach vyroby, spra-
cuvania a distribucie;
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16. ,,stupne vyroby, spractvania a distribicie” znamenaju ktorykol'vek
stupeni, vratane dovozu, od a vratane 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 distribuciu, predaj a dodavku krmiv;

17. ,,prvovyroba®“ znamena vyrobu, odchov alebo chov primarnych
produktov vratane zberu, dojenia a produkcie hospodarskych zvierat
pred zabitim. Zahfna tiez lov, rybolov a zber divo rastucich produk-
tov;

18. ,konecny spotrebitel* znamena posledné¢ho spotrebitela potravin,
ktory nevyuziva potraviny ako sucast’ akejkol'vek potravinarskej
prevadzky alebo ¢innosti.

KAPITOLA 1T

VSEOBECNE POTRAVINOVE PRAVO

Clénok 4
Rozsah

1. Tato kapitola sa vztahuje na vSetky etapy vyroby, spraclivania
a distribacie potravin a tiez krmiv vyrabanych pre zvierata urCené na
produkciu potravin alebo pre zvierata produkujuce potraviny.

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

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

4. Dovtedy, a ako vynimka z odseku 2, sa budu realizovat’ existujtice
pravne predpisy, beruc do Uvahy zdsady 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 Grovne ochrany zivota a zdravia I'udi a ochrany zaujmov
spotrebitel’a, vratane Cestnych postupov v obchode s potravinami, bertic
do tvahy, 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 vyrdbaju
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
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Casti boli net¢innymi alebo nevhodnymi prostriedkami na splnenie legi-
timnych cielov potravinového prava, alebo ak je pre to vedecké zdovod-
nenie, alebo ak by mali za nasledok int uroven ochrany ako je uroven
stanovena za vhodna v spolocenstve.

Clanok 6

Analyza rizika

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

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

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

4.  Komunikécia o riziku musi spliat’ ciele a dodrziavat' vSeobecné
zasady stanovené v clankoch 8a a 8b.

Clénok 7

Zasada preventivnosti

1. Za urcitych okolnosti, ak sa po vyhodnoteni dostupnych informacii
zisti moznost' S§kodlivych ucinkov na zdravie, ale pretrvdva vedecka
neistota, mézu sa prijat docasné opatrenia na riadenie rizika potrebné
na zabezpecenie vysokej Grovne ochrany zdravia, pre ktort sa rozhodlo
spolocenstvo, az do dalsich vedeckych informécii pre komplexnejSie
vyhodnotenie rizika.

2. Opatrenia prijaté na zaklade odseku 1 musia byt primerané
a nesmu obmedzovat’ obchod viac, nez to vyzaduje dosiahnutie vysokej
urovne ochrany zdravia, pre ktori sa rozhodlo spolocenstvo, so
zretelom na technickt a ekonomicktl uskutocnitel'nost’ a ostatné faktory
povazované za opravnené v posudzovanej zalezitosti. Opatrenia sa
prehodnotia v primeranom ¢asovom obdobi v zavislosti od charakteru
zisten¢ho rizika pre zivot alebo zdravie a od typu vedeckych informacii
potrebnych na objasnenie vedeckej neistoty a na uskuto¢nenie komplex-
nejsieho vyhodnotenia rizika.

Clénok 8

Ochrana zaujmov spotrebitel’a

1. Potravinové pravo sa zameria na ochranu zaujmov spotrebitel'a
a poskytne spotrebitel'ovi podklady na informované rozhodnutia v suvis-
losti s potravinami, ktoré konzumuji. Zameria sa na predchadzanie:

a) podvodnym alebo nekalym (klamlivym) postupom;

b) falSovaniu potravin a

¢) akymkol'vek inym postupom, ktoré moézu spotrebitela uviest do
omylu.
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ODDIEL 1la
KOMUNIKACIA O RIZIKU

Cldanok 8a
Ciele komunikacie o riziku
Pri zohl'adneni prislusnych tloh tych, ktori hodnotia riziko, a tych, ktori

sa zaoberaji riadenim rizika, komunikaciou o riziku sa sleduji tieto
ciele:

a) zvySenie informovanosti o konkrétnych zvazovanych otazkach
vratane pripadov rozdielov vo vedeckom hodnoteni v priebehu
celého procesu analyzy rizika, a zvySenie ich porozumenia;

b) zabezpecenie konzistentnosti, transparentnosti a jasnosti pri vypracu-
vani odporacani a rozhodnuti v oblasti riadenia rizika;

c) poskytnutie pevného zékladu, v nalezitych pripadoch vratane vedec-
kého zakladu, pre porozumenie rozhodnuti o riadeni rizika;

d

=

zvySenie celkovej ucinnosti a efektivnosti analyzy rizika;

e) podporenie porozumenia analyzy rizika zo strany verejnosti vratane
porozumenia prislusnych tloh a zodpovednosti tych, ktori hodnotia
riziko, a tych, ktori sa zaoberaji riadenim rizika, s cielom zvysit
doveru vo vysledky tejto analyzy;

f) zabezpeCenie primeraného zapojenia spotrebitelov, krmivarskych
podnikov a potravinarskych podnikov, akademickej obce a vsSetkych
ostatnych zainteresovanych stran;

g) zabezpeCenie nalezitej a transparentnej vymeny informdcii so zainte-
resovanymi stranami, pokial’ ide o rizika stvisiace s potravinovym
retazcom,;

h) zabezpecenie poskytovania informacii spotrebitelom o stratégiach na
predchadzanie riziku, a

i) prispievanie k boju proti Sireniu nepravdivych informacii a ich zdro-
jov.

Clénok 8b

VSeobecné zasady komunikacie o riziku

S ohl'adom na prislusné ulohy tych, ktori hodnotia riziko, a tych, ktori
sa zaoberaju riadenim rizika, sa pri komunikécii o riziku:

a) zabezpeCuje, aby sa presné a vSetky nélezité informdcie interaktivne
a vCas vymienali so vSetkymi zainteresovanymi stranami, a to na
zéaklade zasad transparentnosti, otvorenosti a schopnosti reagovat’;

b) poskytuji transparentné informdcie v kazdej faze procesu analyzy
rizika od formulacie ziadosti o vedecké poradenstvo az po hodno-
tenie rizika a prijatie rozhodnuti o riadeni rizika vratane informacii
o tom, ako sa dosiahli rozhodnutia o riadeni rizika a ktoré faktory sa
zohl'adnili;
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¢) zohladniuje vnimanie rizika vSetkymi zainteresovanymi stranami;

d) ulahCuje porozumenie a dialdg medzi vsSetkymi zainteresovanymi
stranami a

e) zabezpeCuje, aby bolo zrozumitel'né a pristupné, a to aj tym subjek-
tom, ktoré nie su priamo zapojené do procesu alebo nemaju vedecké
pozadie, priCom sa nalezite dodrziavaju uplatnitelné pravne ustano-
venia tykajuce sa dovernosti a ochrany osobnych tudajov.

Clanok 8c

VSeobecny plan komunikacie o riziku

1. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov vSeobecny
plan komunikécie o riziku v zaujme dosiahnutia cielov stanovenych
v ¢lanku 8a v stlade so vSeobecnymi zasadami stanovenymi v ¢lanku
8b. Komisia tento vSeobecny plan aktualizuje, pricom zohladni tech-
nicky a vedecky pokrok a ziskané skusenosti. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmi v stlade s postupom uvedenym v c¢lanku 58 ods. 2 Pri
priprave uvedenych vykonavacich aktov Komisia konzultuje s Gradom.

2. Vseobecnym planom komunikicie o riziku sa podporuje integro-
vany ramec komunikacie o riziku, ktory maji koherentne a systematicky
dodrziavat’ ti, ktori hodnotia riziko, a ti, ktori sa zaoberaji riadenim
rizika, na arovni Unie aj na vnutro§tatnej urovni. V tomto vieobecnom
plane sa:

a) identifikuju kliCové faktory, ktoré je potrebné zohladnovat pri
zvazovani druhu a urovne potrebnych ¢innosti v ramci komunikacie
o riziku;

b) identifikuji roézne druhy a trovne ¢innosti v ramci komunikacie
o riziku, ako aj vhodné hlavné nastroje a kandly, ktoré sa maju
pouzivat na ucely komunikacie o riziku, zohladfujic potreby
prislusnych cielovych skupin;

¢) zavadzaji vhodné mechanizmy koordinacie a spoluprace v zaujme
posilnenia koherentnosti pri komunikacii o riziku medzi tymi, ktori
hodnotia riziko, a tymi, ktori sa zaoberaju riadenim rizika, a

d) zavadzaju vhodné mechanizmy s cielom zabezpeCit' otvoreny dialdg
medzi spotrebitel'mi, potravinarskymi podnikmi a krmivarskymi
podnikmi, akademickou obcou a vSetkymi ostatnymi zainteresova-
nymi stranami, ako aj ich primerané zapojenie.

ODDIEL 2
ZASADY TRANSPARENTNOSTI

Clénok 9

Konzultacie s verejnost'ou

Pocas pripravy, hodnotenia a prepracovavania potravinového prava sa
buda uskutoc¢novat’ 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 mézu predstavovat
riziko pre zdravie 'udi alebo zvierat, potom, v zavislosti od charakteru,
zavaznosti a rozsahu tohto rizika, $tatne organy prijma vhodné opatrenia
na informovanie Sirokej verejnosti o charaktere rizika pre zdravie,
priCom ur¢ia 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 spiiiat’ 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 spifiat’ prislusné poziadavky
potravinového prava, pokial’ to organy dovazajucej 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 skod-
livé alebo ak su krmiva nebezpecné, potraviny a krmiva 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 medzindrodnych 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 budi 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 informdcii 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 dovodov kontami-
nacie vonkajSim vplyvom alebo inym hnilobnym procesom, pokazenim
alebo rozkladom.
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6. Ak je nejaka nebezpecna potravina sucastou skupiny, davky alebo
zasielky potravin rovnakej triedy alebo popisu, musi sa predpokladat’, ze
vSetky potraviny v tejto skupine, davke alebo zésielke su tieZz nebez-
pecné, pokial po podrobnom vyhodnoteni nie je dokaz, ze zvySok
davky, série alebo zasielky je nebezpecny.

7. Potraviny, ktoré spiiiaju konkrétne ustanovenia spolo¢enstva upra-
vujuce bezpecnost’ potravin, budi 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 st 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
ktoré¢ho sa potravina predava; takéto ustanovenia sa vypracivaju 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 G¢inok na zdravie I'udi alebo zvierat,

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

3. Ak je krmivo, o ktorom sa zistilo, 7¢ nesplha 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 spiiia 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 informdcii, 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 budu moni-
torovat’ a overovat’, ¢i prevadzkovatelia potravindrskych a krmivarskych
podnikov plnia prislusné poziadavky potravinového prava vo vsetkych
stupiioch vyroby, spractivania a distribucie.

S tymto cielom budd viest’ systém uradnych kontrol a inych ¢innosti
tak, ako to vyzaduju okolnosti, vratane informovania verejnosti
o 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. Vysledovatel'nost 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 dodavaji ich vyrobky. Tieto informécie sa na poziadanie
spristupnia prislusSnym organom.
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4.  Potraviny alebo krmiva, ktoré sa umiestiiuji na trhu alebo sa
pravdepodobne budd umiestiiovat’ na trhu v spoloenstve, 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 suvis-
losti s konkrétnymi sektormi sa mozu prijat’ v sulade s postupom usta-
novenym 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
0 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 urovne 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 nespinaji pozia-
davky bezpecnosti potravin, z trhu a prispieva k bezpecnosti potravin
tym, ze postipi prislusné informacie potrebné na vysledovanie potra-
viny, pri¢om bude spolupracovat’ na krokoch, ktoré uskuto¢nia produ-
centi, spracovavatelia, vyrobcovia a/alebo prislusné orgéany.

3. Prevadzkovatel' potravinarskeho podniku neodkladne informuje
prislusné organy, ak predpoklada alebo ma dovod verit, ze potravina,
ktort umiestnil na trh moéze byt Skodlivd pre l'udské zdravie. Prevadz-
kovatelia informuji prislusné organy o krokoch prijatych na predcha-
dzanie rizikdm pre konecného spotrebitela a nebud(i branit' Ziadnej
osobe a ani ju odradzat od spoluprace s prislusSnymi organmi v sulade
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 vyhnut sa alebo znizit
rizikd, ktoré predstavujlii potraviny, ktoré dodavaju alebo dodavali.

Clénok 20

Zodpovednosti za krmiva: prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov

1. Ak sa prevadzkovatel’ krmivarskeho podniku domnieva alebo ma
dovod verit, Ze krmivo, ktoré doviezol, vyprodukoval, spracoval,
vyrobil alebo distribuoval nie je v stilade s poziadavkami na bezpecnost
potravin, neodkladne za¢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 znic¢ené, pokial
sa prislusny organ nepresved¢i o inom. Prevadzkovatel' bude ucinne
a presne informovat’ pouzivatelov krmiva o dovode 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-
cuju.

2. Prevadzkovatel' krmivarskeho podniku zodpovedny za maloob-
chodné alebo distribu¢né aktivity, ktoré neovplyviuju 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, nespiiia 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 stlade
s vnutro§tatnym pravom a zakonnym postupom, ak to méze zabranit,
znizit' alebo eliminovat’ riziko pochadzajice 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 vnutorného trhu.

4. Urad bude zhromazd'ovat’ a analyzovat tdaje umoziujiice charak-
terizovat’ a monitorovat’ rizikd, ktoré maju priamy alebo nepriamy vplyv
na bezpe¢nost’ potravin a krmiv.

5. Poslanie uradu bude tiez zahfiiat’ poskytovanie:

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

b) vedeckych stanovisk k inym zalezitostiam tykajiicim sa zdravotného
stavu zvierat a ochrany zvierat a zdravotn¢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
stanoveneé.

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

7. Urad bude vykonavat' svoje tlohy v podmienkach, ktoré mu
umoznia sluzit' ako referencné pracovisko vzhl'adom na jeho nezéavis-
lost’, vedecku a technickt 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 ¢lenskych
statoch, ktoré vykonavaju ulohy ako urad, a ak je to vhodné s prislus-
nymi agentirami Unie.

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 zabezpegili
splnenie jeho poslania.

Cldanok 23
Ulohy turadu

Ulohy uradu buda

a) poskytovat’ institiciam spolo¢enstva a Clenskym Statom ¢o najlepSie
vedecké stanoviskd vo vSetkych pripadoch stanovenych pravnymi
predpismi spolocenstva a k akymkol'vek otazkam v ramci svojho
poslania;

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

¢) poskytovat vedeckti 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 Stadie potrebné na plnenie svojho
poslania;

e) vyhladavat, zhromazd’ovat, overovat, analyzovat' a sumarizovat
vedecké a technické udaje 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 spoloc¢enstvom, ziadatel'skymi
krajinami, medzinarodnymi organizaciami a tretimi krajinami v oblas-
tiach v rdmci 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 riaditel'a a jeho pracovnikov;
¢) poradného fora;

d) vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin.

Clénok 25

Spravna rada

1. Spravna Rada bude mat’ 14 ¢lenov vymenovanych Radou po
porade s Eurépskym 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 budt 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 mdct’ predlzit.

5. Spravna rada schvali svoj rokovaci poriadok.

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

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

7. Spravna rada zabezpeci, aby trad 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 viacrocny 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 vSeobecnli spravu
o c¢innostiach uradu za predosly rok.

9.  Spravna Rada prijme po porade s Komisiou rozpoctové pravidla
vztahujlce 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 sutazi

(") 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 vacsiny 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 dialégu s jeho prislusnymi vybormi.

3. Vykonny riaditel’ kazdorocne 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 sprdvnou radou doru¢i pracovné
programy Eurdopskemu parlamentu, Rade, Komisii a ¢lenskym Statom
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 ¢lenskych Statoch, ktoré vykonavaji podobné tlohy ako trad, pricom
kazdy clensky §tat vymenuje jedného zéastupcu. Zastupcovia sa mdzu
nahradit’ nahradnikmi, ktori si vymenovani v tom istom case.

2. Clenovia poradného féra nesmti 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 rdmci 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' najmenej 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 prejednava zalezitosti 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 Stat 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 zretelom 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 arémy;

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

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

d) pracovna skupina pre geneticky modifikované organizmy;

e) pracovna skupina pre vyzivu, nové potraviny a potravinové alergény;

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;

1) pracovna skupina pre zdravotny stav rastlin;

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

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom
57a, ktorymi sa meni prvy pododsek, pokial’ ide o pocet a nazvy vedec-
kych pracovnych skupin, a to so zretelom na technicky a vedecky vyvoj
a na ziadost’ uradu.

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 zdujmu
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev, v prisluinych vyznam-
nych vedeckych publikaciach a na internetovej stranke uradu.

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
zéklade vacsiny. MensSinové nazory sa budi zaznamenavat'.

8. Zastupcovia oddeleni Komisie budi opravneni zicastnovat’ sa na
zasadnuti vedeckého vyboru, vedeckych pracovnych skupin a ich
pracovnych skupin. Ak budd 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 clen 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 prideluju 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 zélezitostou v ramci
jeho poslania a vo vSetkych pripadoch, kde pravne predpisy spolo-
censtva ustanovujl, ze je potrebné konzultovat’ s tradom,;

b) z vlastnej iniciativy, k zalezitostiam, ktor¢ su sucast'ou jeho poslania.

Eurdpsky parlament alebo ¢lensky Stat méze poZiadat' Grad, 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, trad vyda vedecké stanoviska
v Casovom limite stanovenom v ziadostiach o stanoviska, s vynimkou
patri¢cne 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 navrhnit zmeny a doplnenia
ziadosti o stanovisko. Odovodnenie pre zamietnutie sa poskytne insti-
tucii alebo ¢lenskému(-ym) sStatu(-om), ktory(-¢) ziadost' podal(-i).

5. Ak uz dGrad vydal vedecké stanovisko ku konkrétnej téme
v ziadosti, ked’ dojde k zaveru, Ze sa neobjavili ziadne nové vedecké
prvky odovodnujice opdtovné preskiimanie, moze ziadost zamietnut'.
Odovodnenie zamietnutia sa poskytne institucii alebo clenskému(-ym)
Statu(-om), ktoré(-¢) ziadost' podali.

6. Na ucely uplatiovania tohto clanku Komisia po konzultacii
s tradom prijme:

a) delegované akty v sulade s clankom 57a s cielom doplnit toto
nariadenie tym, ze stanovi postup, ktory ma uplatiovat’ urad na
ziadosti o vedecké stanovisko;

b) vykonavacie akty stanovujuce usmernenia upravujice vedecké
hodnotenie latok, vyrobkov alebo procesov, ktoré podla pravnych
predpisov Unie podliehajii systému predchadzajiuceho schvalovania
alebo zapisu do zoznamu tovarov v povol'ovacom konani, najmé ak
pravne predpisy Unie stanovuju alebo opraviuju, Ze ziadatel ma
s tymto cielom predkladat podklady. Uvedené vykonavacie akty
sa prijma v stlade s postupom uvedenym v c¢lanku 58 ods. 2.

7. Vnatorné predpisy uradu stanovuju poziadavky so zretelom na
format, vysvetlujiice 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 vykonavajucimi podobné
ulohy.

2. Ak urad zisti potencialny zdroj rozdielov, spoji sa s prislusnym
organom, aby zabezpecCil podielanie sa na vSetkych zdvaZznych vedec-
kych informéciach a aby identifikoval potencidlne sporné vedecké
problémy.

3. Ak sa zisti podstatny rozdiel vo vedeckych problémoch a prislusny
organ je agenturou 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 udajoch. 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 akejkolvek 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 tlohy modzu zahrnovat
najmd pomoc Komisii pri stanovovani alebo hodnoteni technickych
kritérii a tiez pomoc Komisii pri vypracovavani technickych smernic.

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

Clanok 32
Vedecké studie

1. Pomocou najlepSich nezavislych zdrojov, ktoré su k dispozicii,
urad na objednavku vypracuje vedecké Stidie 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 koordinacie.

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

Clénok 32a

Poradenstvo pred predloZenim Ziadosti alebo oznamenia

1. Ak pravo Unie obsahuje ustanovenia, 7¢ trad ma poskytnut
vedecky vystup vratane vedeckého stanoviska, poskytuju zamestnanci
Uradu na ziadost’ potencidlneho ziadatel'a alebo oznamovatela poraden-
stvo, pokial’ ide o prislusné ustanovenia a pozadovany obsah ziadosti
alebo oznamenia pred ich predlozenim. Takéto poradenstvo, ktoré
poskytuji zamestnanci uradu, sa poskytuje bez toho, aby tym bolo
dotknuté akékol'vek nasledné postdenie ziadosti alebo oznameni vedec-
kymi pracovnymi skupinami, alebo aby bolo v tomto ohl'ade z&vézné.
Zamestnanci uradu poskytujici poradenstvo sa nezapajaju do ziadnej
pripravnej vedeckej ani technickej prace, ktord je priamo alebo
nepriamo relevantna pre ziadost’ alebo oznamenie, ktoré je predmetom
poradenstva.

2. Urad uverejni na svojom webovom sidle vieobecné usmernenia
tykajlice sa uplatnitelnych pravidiel a pozadovaného obsahu Zziadosti
a oznameni vratane v pripade potreby vSeobecnych usmerneni
o koncepcii pozadovanych studii.
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Clénok 32b

Oznamovanie Studii

1. Urad vytvori a spravuje databazu §tadii, ktoré zadali alebo usku-
tocnili prevadzkovatelia podnikov na podporu Ziadosti alebo oznamenia,
v stvislosti s ktorymi pravo Unie obsahuje ustanovenia, Ze trad ma
poskytnut’ vedecky vystup vratane vedeckého stanoviska.

2. Na ucely odseku 1 prevadzkovatelia podnikov bezodkladne
oznamia uradu nazov a rozsah akejkol'vek stadie, ktoru zadali alebo
uskuto¢iiuji na podporu ziadosti alebo oznamenia, ako aj laboratorium
alebo skusobnt institiciu, ktoré uskutocnuju $tidiu, a datumy jej zacatia
aj jej planovaného ukoncenia.

3. Na ucely odseku 1, laboratoria a iné skiiSobné institacie, ktoré sa
nachidzaji v Unii, bezodkladne oznimia tradu nazov a rozsah akej-
kol'vek stadie zadanej prevadzkovateImi podnikov a uskutochiovanej
takymito laboratoriami alebo inymi skiSobnymi institiciami s cielom
podporit’ ziadost’ alebo oznamenie, datumy jej zacatia aj jej planovaného
ukoncenia, ako aj nazov prevadzkovatela podniku, ktory zadal Studiu.

Tento odsek sa uplatiuje mutatis mutandis aj na laboratorida a iné
skusobné institiicie, ktoré sa nachadzaji v tretich krajinach, pokial’ sa
to vymedzuje v relevantnych dohodach a dojednaniach s uvedenymi
tretimi krajinami, a to aj podl'a ustanoveni ¢lanku 49.

4. Ziadost alebo oznamenie sa nepokladaju za platné alebo pripustné,
ak su podporené Studiami, ktoré predtym neboli oznamené v stlade
s odsekom 2 alebo 3, pokial’ ziadatel' alebo oznamovatel’ neposkytne
platné odovodnenie neoznamenia tychto Stadii.

Ak sa stadie predtym neoznamili v stlade s odsekom 2 alebo 3 a ak
nebolo poskytnuté platné odovodnenie, ziadost' alebo oznamenie sa
moze opdtovne predlozit za predpokladu, Ze ziadatel' alebo oznamo-
vatel' oznami tradu uvedené $tudie, a najmé ich nazov a ich rozsah,
laboratorium alebo skuasobnu institaciu, ktoré ju uskutocnuju, ako aj
datum ich zacatia a planované¢ho ukoncenia.

Postdenie platnosti alebo pripustnosti takto opdtovne predlozenej
ziadosti alebo oznamenia sa zacne Sest mesiacov po oznameni $tadii
podla druhého pododseku.

5. Ziadost alebo oznamenie sa nepokladaju za platné alebo pripustné,
ak Studie, ktoré predtym boli ozndmené v sulade s odsekom 2 alebo 3,
nie st zahrnuté v ziadosti alebo oznameni, pokial’ Ziadatel’ alebo ozna-
movatel' neposkytne platné odévodnenie nezahrnutia tychto Stadii.

Ak studie, ktoré sa predtym ozndmili v sulade s odsekom 2 alebo 3,
neboli zahrnuté do Zziadosti alebo oznamenia a ak nebolo poskytnuté
platné odovodnenie, ziadost' alebo oznamenie sa mdze opdtovne pred-
lozit" za predpokladu, Ze ziadatel' alebo oznamovatel' predlozi vSetky
stadie, ktoré boli oznamené v stlade s odsekom 2 alebo 3.
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Postdenie platnosti alebo pripustnosti takejto opédtovne predlozenej
ziadosti alebo oznamenia sa za¢ne Sest mesiacov po predlozeni Stadii
podla druhého pododseku.

6. Ak turad pocas svojho hodnotenia rizika zisti, ze Studie oznamené
v stulade s odsekom 2 alebo 3 nie su v prislusnej ziadosti alebo ozna-
meni zahrnuté v plnom rozsahu, a v pripade neexistencie platného
odovodnenia ziadatel'a alebo oznamovatela na tento ucel sa plynutie
uplatnitelnych lehdt, v ramci ktorych sa od uradu vyzaduje dorucit
vedecky vystup, pozastavuje. Toto pozastavenie sa skonci Sest’ mesiacov
po predlozeni vsetkych tdajov z uvedenych stadii.

7. Urad zverejni ozndmené informécie len v pripade, ak mu bola
dorucena zodpovedajiuca ziadost' alebo oznamenie, a po tom, ¢o trad
rozhodol o zverejneni sprievodnych studii v stlade s clankami 38 az
39%e.

8. Urad stanovi praktické opatrenia tykajuce sa vykonavania ustano-
veni tohto ¢lanku vratane opatreni tykajucich sa ziadania a zverejiiovania
platnych oddvodneni v pripadoch uvedenych v odsekoch 4, 5 a 6.
Uvedené opatrenia musia byt v stlade s tymto nariadenim a inym
relevantnym pravom Unie.

Clanok 32¢

Konzultacia s tretimi stranami

1. Ak sa v relevantnom prave Unie stanovuje, e schvalenie, a to aj
na zéklade ozndmenia, mozno obnovit’, potencialny ziadatel’ o obnovenie
alebo oznamovatel' na tucely obnovenia oznami uradu Stadie, ktoré
zamysla na tento ucel vykonat, vratane informacii o tom, ako sa
rozne Studie maju uskutocnovat’ s cielom zabezpecit' sulad s regulac-
nymi poziadavkami. Po takomto oznameni $tudii urad zac¢ne konzultaciu
S0 zainteresovanymi stranami a s verejnostou o zamyslanych Stadiach
na ucely obnovenia, pricom sa tato konzultacia bude tykat aj navrho-
vanej koncepcie $tadii. S ohl'adom na prijaté pripomienky od zaintere-
sovanych stran a verejnosti, ktoré su relevantné pre hodnotenie rizika
v suvislosti so zamySlanym obnovenim, urad poskytne poradenstvo
tykajiice sa obsahu zamyslanej ziadosti o obnovenie alebo oznamenia
na ucely obnovenia, ako aj koncepcie S$tudii. Poradenstvom, ktoré
poskytuje urad, nie je dotknuté nasledné postidenie ziadosti o obnovenie
alebo oznameni na tcely obnovenia vedeckymi pracovnymi skupinami,
a toto poradenstvo pracovné skupiny k niCcomu nezavizuje.

2. Urad konzultuje so zainteresovanymi stranami a s verejnostou na
zéaklade verzie ziadosti alebo oznamenia, ktora nema doverny charakter
a ktoru trad zverejnil v sulade s ¢lankami 38 az 39¢, a to okamzite po
takomto zverejneni, s cielom zistit, ¢i si k dispozicii iné relevantné
vedecké udaje alebo studie o predmete, ktorého sa ziadost’ alebo ozna-
menie tyka. V ndlezite odovodnenych pripadoch, ak existuje riziko, Ze
vzhl'adom na uplatnitel'né lehoty, v ramci ktorych sa od tradu vyzaduje
dorucit’ vedecky vystup, nebude mozné nalezite zohladnit' vysledky
verejnej konzultacie uskutoCnenej v sulade s tymto odsekom, je
mozné tieto lehoty predizit o najviac sedem tyzdiov. Tymto odsekom
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nie st dotknuté povinnosti Uradu podla ¢lanku 33 a tento odsek sa
neuplatiuje na predkladanie akychkol'vek doplnujtcich informacii
ziadateI'mi alebo oznamovatel'mi pocas procesu hodnotenia rizika.

3. Urad stanovi praktické opatrenia tykajuce sa vykonavania
postupov uvedenych v tomto ¢lanku a ¢lanku 32a.

Cléanok 32d

Overovacie Studie

Bez toho, aby tym bola dotknutd povinnost' ziadatelov preukazat
bezpecnost’ predmetu predlozeného do systému schvalovania, moze
Komisia vo vynimo¢nych pripadoch vaznych nezhdd alebo protichod-
nych vysledkov poziadat’ urad, aby zadal vypracovanie vedeckych stadii
s cielom overit' dokazy, ktoré pouZzil vo svojom procese hodnotenia
rizika. Zadané Stidie mozu mat SirSi rozsah ako dokazy, ktoré sa
overuju.

Clanok 33

Zhromazd’ovanie udajov

1.  Urad bude vyhladavat, zhromazd’ovat, overovat, analyzovat
a sumarizovat zdvazné vedecké a technické udaje v oblastiach
v ramci svojho poslania. Bude to zahfnat najmd zhromazd’ovanie
udajov tykajucich 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
organizaciami posobiacimi v oblasti zhromazd'ovania udajov, vratane
organizcii 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 §tatom a Komisii prislusné odporucania,
ktoré by mohli zlepsit' technicku porovnatelnost’ tidajov, ktoré dostéva
a analyzuje, aby umoznil zjednotenie na urovni spolo¢enstva.

5. Komisia do jedného roku od nadobudnutia G¢innosti tohto naria-
denia uverejni stpis systémov na zhromazd’ovanie udajov jestvujicich
na trovni spolocenstva v oblastiach v ramci poslania tradu.
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Sprava, ku ktorej bude v pripade potreby prilozené navrhy, bude
uvadzat’ najma:

a) u kazdého systému ulohu, ktora by sa mala pridelit uradu
a akékol'vek upravy alebo zlepSenia, ktoré¢ by sa mohli javit' ako
potrebné, aby urad mohol vykonavat svoje poslanie v spolupraci
s Clenskymi $tatmi;

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 vyhlada-
vanie, zhromazd'ovanie, overovanie a analyzovanie informacii a udajov
s cielom zistovania vznikajucich rizik v oblastiach v ramci jeho posla-
nia.

2. Ak trad ma informacie veduce k podozreniu, ze vznika zavazné
riziko, vyziada si doplitujiice informécie od c¢lenskych Statov, inych
agentir spoloGenstva a Komisie. Clenské §taty, prisluiné agentary
spolocenstva a Komisia budu odpovedat ako na nalichavu zalezitost
a odoslu vsetky relevantné informacie, ktoré maju.

3. Urad pouzije vietky informacie, ktoré ziska pri plneni svojho
poslania, aby zistil vznikajace riziko.

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

Clénok 35

Systém rychleho varovania

Aby urad mohol plnit’ svoju ulohu 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 informacii
potrebnych na tucely analyzy rizika Komisii a ¢lenskym §tatom.

Clénok 36

Vytvorenie spoluprace organizacii posobiacich v oblastiach v ramci
poslania tradu

1. Urad bude podporovat vytvorenie eurdpskej spoluprace organi-
zacii pdsobiacich v oblastiach v ramci poslania tradu. 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 urditymi ulohami, najmé
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¢n pomoc.

3.  P»MS8 Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v sulade s ¢lankom 57a s cielom doplnit’ toto nariadenie tym, Ze sa
stanovia kritéria na zaradenie instititu do zoznamu prislusnych organi-
zacii ur¢enych Clenskymi Statmi, programy pre stanovovanie harmoni-
zovanych poziadaviek na kvalitu a financné pravidla upravujuce
aktkol'vek finan¢ni podporu. <«

Komisia po konzultacii s tradom stanovi ostatné pravidla na vykona-
vanie odsekov 1 a 2 v stlade s regulatnym postupom uvedenym
v clanku 58 ods. 2.

4. Komisia do jedného roku od nadobudnutia u¢innosti tohto naria-
denia uverejni stpis systémov spoloCenstva existujicich v oblastiach
v ramci poslania tGradu, ktory ustanovuje, aby Clenské Staty vykonavali
ur¢it¢ Ulohy v oblasti vedeckého hodnotenia, najmd skiimania
schval'ovacich 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 ¢lenskymi Statmi.

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 budil konat’ nezavisle vo verejnom zaujme.

S tymto cielom urobia prehldsenie o zavézku a prehlasenie o zdujmoch,
v ktorom uvedu bud’ absenciu akychkol'vek zaujmov, 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, ¢lenovia vedeckého vyboru a vedeckych panelov ako aj externi
odbornici zucastitujuci sa vo svojich pracovnych skupinach vydaju na
kazdom zasadani prehlasenie o akychkol'vek zaujmoch, ktoré by sa
mohli povazovat’ za Skodlivé pre ich nezavislost’ v suvislosti s bodmi
programu.

Clénok 38

Transparentnost’

1. Urad vykonava svoje ¢innosti s vysokou troviiou transparentnosti.
Zverejiiuje najma:

a) programy, zoznamy Ucastnikov a zapisnice spravnej rady, poradného
fora, vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin a ich
pracovnych skupin;

b) vsetky svoje vedecké vystupy vratane stanovisk vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin po ich prijati, pricom sa vzdy
uvadzajii aj menSinové stanoviskd a vysledky konzulticii vykona-
nych pocas procesu hodnotenia rizika;

¢) vedecké udaje, Studie a dalSie informacie na podporu ziadosti
vratane dopliujucich informacii poskytnutych ziadatelmi, ako aj
d’alsie vedecké udaje a informéacie na podporu ziadosti Eurdpskeho
parlamentu, Komisie a ¢lenskych $tatov o vedecky vystup vratane
vedeckého stanoviska, a to s ohl'adom na ochranu dovernych infor-
macii a ochranu osobnych udajov v stilade s ¢lankami 39 az 39e;

d) informacie, na ktorych sa zakladaju jeho vedecké vystupy vratane
vedeckych stanovisk, a to s ohl'adom na ochranu dovernych infor-
macii a ochranu osobnych udajov v stlade s ¢lankami 39 az 39e;

e) vyro¢né vyhlasenia o zaujmoch, ktoré vydavaji Clenovia spravnej
rady, vykonny riaditel’ a ¢lenovia poradného fora, vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin ako ¢lenovia pracovnych skupin
a vyhlasenia o zaujmoch vydavané v stvislosti s bodmi na progra-
moch zasadani;

f) svoje vedecké studie v stlade s ¢lankami 32 a 32d;

g) vyrocnu spravu o svojich Cinnostiach;

h) ziadosti Eurdpskeho parlamentu, Komisie alebo c¢lenského Statu
o vedecké stanoviskd, ktoré boli zamietnuté alebo upravené,
a odovodnenia ich zamietnutia alebo Upravy;

i) zhrnutie poradenstiev poskytnutych potencidlnym ziadatel'om vo faze
pred predlozenim ziadosti v sulade s ¢lankami 32a a 32c.
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Informécie uvedené v prvom pododseku sa zverejiiuju bez zbytocného
odkladu, s vynimkou informacii uvedenych v pismene c) prvého podod-
seku, pokial’ ide o ziadosti, a v pismene i) prvého pododseku, ktoré sa
zverejiiuju bez zbytoéného odkladu po tom, Co sa ziadost uzna za
platnt alebo pripustni.

Informacie uvedené v druhom pododseku sa zverejiiujli v osobitnej
sekcii webového sidla uradu. Téato osobitnd sekcia je pristupna verej-
nosti a lahko dostupna. Uvedené informacie su k dispozicii v elektro-
nickom formate na stiahnutie, vytlacenie a vyhl'adavanie.

la.  Zverejnenim informacii uvedenych v odseku 1 prvom pododseku
pism. ¢), d) a i) nie st dotknuté:

a) ziadne existujuce pravidla tykajice sa prav dusevného vlastnictva,
v ktorych sa stanovuji obmedzenia pre urCité pouzitia zverejnenych
dokumentov alebo ich obsahu, a

b) ziadne ustanovenia prava Unie na ochranu investicii uskuto&nenych
inovatormi pri zbierani informacii a udajov, ktoré slizia na podporu
prislusnych ziadosti o schvalenie (d’alej len ,,pravidla o exkluzivite
udajov®).

Zverejiiovanie informacii uvedenych v odseku 1 prvom pododseku
pism. c) sa nepovazuje za vyslovny ani implicitny suhlas alebo licenciu
na pouzitie, reprodukciu alebo iné vyuzitie prislusnych tudajov a infor-
macii a ich obsahu takym spdsobom, ktory by bol v rozpore s akym-
kol'vek pravom duSevného vlastnictva alebo s pravidlami o exkluzivite
tidajov, a Unia nenesie zodpovednost’ za ich pouzitie tretimi stranami.
Urad zabezpegi, aby osoby, ktoré maji pristup k prislusnym informé-
ciam, poskytli v tomto zmysle jasné garancie alebo podpisané vyhlase-
nia, a to pred zverejnenim prislusnych informicii.

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

3. Urad stanovi praktické opatrenia na vykonavanie pravidiel trans-
parentnosti uvedenych v odsekoch 1, la a 2 tohto ¢lanku s ohl'adom na
¢lanky 39 az 39g a ¢lanok 41

Clénok 39

Dovernost’

1. Odchylne od clanku 38 urad nezverejiluje ziadne informadcie,
v suvislosti s ktorymi sa poziadalo o dovernost’ v sulade s podmienkami
stanovenymi v tomto c¢lanku.

2. Urad modze na zaklade Ziadosti Ziadatela priznat dévernost len
v stvislosti s tymito prvkami informacii, ak ziadatel preukaze, ze
zverejnenie takychto informécii moéZe vyznamnou mierou poskodit
jeho zaujmy:

a) vyrobny proces vratane pouzitej metody a jeho inovaénych aspektov,
ako aj iné technické a priemyselné Specifikacie vlastné tomuto
procesu alebo metode, s vynimkou informacii, ktoré su relevantné
pre posudenie bezpecnosti;
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b) obchodné vizby medzi vyrobcom alebo dovozcom a ziadatel'om
alebo drzitelom schvalenia, podl’a uplatnitel'ného pripadu;

c) obchodné informacie odhalujuce pdvod ziskanych surovin, podiely
na trhu alebo obchodnu stratégiu ziadatela, a

d) kvantitativne zlozenie predmetu ziadosti s vynimkou informacii,
ktoré su relevantné pre posudenie bezpecnosti.

3. Zoznamom informécii uvedenych v odseku 2 nie je dotknuty
ziadny odvetvovy pravny predpis Unie.

4.  Bez ohladu na odseky 2 a 3:

a) ak je nevyhnutné okamzite konat v zdujme ochrany zdravia ludi,
zdravia zvierat alebo zivotného prostredia, napriklad v nadzovych
situaciach, urad moze zverejnit informacie uvedené v odsekoch 2
a3;

b) informacie obsiahnuté v zaveroch vedeckych vystupov vratane
vedeckych stanovisk, ktoré¢ vydal trad a ktoré sa tykaju predvida-
telnych Gc¢inkov na zdravie T'udi, zdravie zvierat alebo na Zivotné
prostredie, sa zverejnia.

Clanok 39a

Ziadost o zachovanie ddovernosti

1. Pri predkladani ziadosti, podpornych vedeckych udajov a inych
doplijucich informacii v sulade s pravom Unie mdze Ziadatel poZia-
dat, aby sa v stulade s ¢lankom 39 ods. 2 a 3 zachovavalo dovernosti
urcitych Casti predlozenych informacii. K tejto ziadosti priklada overi-
telné odovodnenie, ktoré preukazuje, akym spdsobom zverejnenie
dotknutych informacii vyznamne poskodzuje prislusné zaujmy v stlade
s ¢lankom 39 ods. 2 a 3.

2. Ak ziadatel’ predklada ziadost o zachovanie dovernosti, poskytne
verziu informdcii, ktord nema doverny charakter, a ich verziu, ktora ma
doverny charakter, predkladanych v stlade so Standardnymi formatmi
udajov podla ¢lanku 39f, ak takéto formaty existuji. Vo verzii, ktora
nema doverny charakter, sa neuvedt informécie, ktor¢ ziadatel' povazuje
na zaklade ¢lanku 39 ods. 2 a 3 za doverné, a uvedu sa miesta, kde su
takéto informdcie vypustené. Verzia, ktord ma doverny charakter, obsa-
huje vsetky predlozené informécie vratane informacii, ktoré ziadatel
povazuje za doverné. Informacie uvedené vo verzii, ktora ma doéverny
charakter, v stvislosti s ktorymi sa pozaduje dovernost’, sa jasne ozna-
&ia. Ziadatel’ jasne uvedie dovody, na zaklade ktorych ziada o zacho-
vanie dovernosti jednotlivych casti informdcii.

Clénok 39b

Rozhodnutie o dévernosti

1. Urad:

a) zverejiiuje verziu ziadosti predlozenej ziadatelom, ktord nema
doverny charakter, bezodkladne po tom, Co sa ziadost’ uzna za platnti
alebo pripustnu;
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b) bezodkladne za¢ne konkrétne a individudlne preskumanie ziadosti
o zachovanie dovernosti v sulade s tymto ¢lankom;

c) pisomne informuje ziadatea o svojom zamere zverejnit’ informacie
a o suvisiacich dovodoch skor, nez oficidlne prijme rozhodnutie
o ziadosti o zachovanie dovernosti. Ak ziadatel' nesthlasi s posu-
denim uradu, moze do dvoch tyzdnov odo dia, ked mu bolo ozna-
mené stanovisko uradu, vyjadrit svoj ndzor alebo stiahnut' svoju
ziadost’;

d) prijima oddvodnené rozhodnutie o ziadosti o zachovanie ddvernosti
s prihliadnutim na pripomienky ziadatela do 10 tyzdiov odo dna,
ked’ mu bola dorucena ziadost’ o zachovanie dovernosti, pokial’ ide
o ziadosti o schvalenie, a bezodkladne, pokial' ide o dopliujuce
udaje a informacie, oznamuje ziadatelovi svoje rozhodnutie
a poskytne mu informéacie o jeho prave predlozit’ opakovant ziadost’
v sulade s odsekom 2 a v nalezitom pripade informuje o svojom
rozhodnuti Komisiu a ¢lenské Staty, a

e) zverejiuje akékol'vek doplnujice tdaje a informacie, v suvislosti
s ktorymi ziadost o zachovanie dovernosti nebola akceptovana ako
odévodnend, a to najskdr dva tyzdne po oznameni svojho rozhod-
nutia ziadatel'ovi podla pismena d).

2. Do dvoch tyzdiov odo dna, ked tirad oznami ziadatel'ovi svoje
rozhodnutie o ziadosti o zachovanie dovernosti podl'a odseku 1, ziadatel
modze predlozit’ opakovanu ziadost, v ktorej poziada trad o prehodno-
tenie svojho rozhodnutia. Opakovana Ziadost ma odkladny G&inok. Urad
preskiima dovody opakovanej ziadosti a prijme odévodnené rozhodnutie
o tejto opakovanej ziadosti. Toto rozhodnutie oznami ziadatelovi do
troch tyzdnov od predloZenia opakovanej ziadosti a do uvedeného ozna-
menia zahrnie informacie o dostupnych opravnych prostriedkoch,
konkrétne o moznosti podat’ Zalobu proti Gradu na Stdnom dvore
Eurdpskej unie (dalej len ,,Sudny dvor®). Urad zverejni akékolvek
dopliujuce udaje a informacie, v suvislosti s ktorymi ziadost o zacho-
vanie dovernosti neakceptoval ako odovodnenu, a to najskor dva tyzdne
po tom, ako ziadatel'ovi podla tohto odseku oznamil svoje odévodnené
rozhodnutie o opakovanej ziadosti.

3. Proti rozhodnutiam tradu vydanym podla tohto ¢lanku mozno
podat’ Zalobu na Sudnom dvore v stlade s podmienkami stanovenymi
v ¢lankoch 263 a 278 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (dalej len
LZFEU%).

Clanok 39¢

Preskumanie dovernosti

Pred tym, nez urad vyda svoje vedecké vystupy vratane vedeckych
stanovisk, preskuma, ¢i by informacie, ktoré boli predtym akceptované
ako doverné, nemohli byt napriek tomu zverejnené v sulade s ¢lankom
39 ods. 4 pism. b). V takom pripade Urad uplatiluje mutatis mutandis
postup stanoveny v ¢lanku 39b.
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Clénok 39d

Povinnosti tykajice sa ddvernosti

1. Urad na poziadanie spristupiiuje Komisii a ¢lenskym §tatom
vSetky informacie, ktor¢é ma k dispozicii v suvislosti so ziadost'ou
o schvélenie alebo ziadostou Eurdpskeho parlamentu, Komisie alebo
Clenskych Statov o vedecky vystup vratane vedeckého stanoviska, ak
nie je v prave Unie stanovené inak.

2. Komisia a ¢lenské Staty prijmi nevyhnutné opatrenia, aby infor-
macie, ktoré ziskali podl'a prava Unie a v savislosti s ktorymi sa pozia-
dalo o zachovanie dovernosti, neboli zverejnené, pokym urad neprijme
rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie dovernosti a toto rozhodnutie sa
nestane kone¢nym. Komisia a ¢lenské Staty tiez prijmi nevyhnutné
opatrenia, aby informacie, v pripade ktorych turad akceptoval zachovanie
dovernosti, neboli zverejnené.

3. Ak ziadatel' stiahne alebo stiahol Ziadost’ o schvalenie, turad,
Komisia a ¢lenské Staty reSpektuji dovernost’ informacii, ktoré trad
priznal v stilade s ¢lankami 39 az 39e. Ziadost’ o schvalenie sa povazuje
za stiahnuti od okamihu dorucenia pisomnej ziadosti na tento ucel
prislusnému organu, ktorému bola dorucend pdvodna ziadost. Ak
dojde k stiahnutiu ziadosti o schvélenie skor, ako urad prijme podla
¢lanku 39b ods. 1 alebo 2 kone¢né rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie
dovernosti, Komisia, clenské S§taty a tGrad nezverejnia informacie,
v suvislosti s ktorymi sa poziadalo o zachovanie dovernosti.

4. Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel, &lenovia vedeckého
vyboru a vedeckych pracovnych skupin, ako aj externi odbornici pdso-
biaci v ich pracovnych skupinach, ¢lenovia poradného fora a zamest-
nanci uradu su aj po odchode zo svojich funkcii povinni dodrziavat
poziadavky tykajice sa povinnosti sluzobného tajomstva podla ¢lanku
339 ZFEU.

5. Urad po konzulticii s Komisiou stanovi praktické opatrenia na
vykonavanie pravidiel dovernosti stanovenych v ¢lankoch 39, 39a,
39b, 39¢ a v tomto Clanku vratane opatreni tykajucich sa podavania
a vybavovania ziadosti o zachovanie dovernosti v stuvislosti s informa-
ciami, ktoré sa maji zverejnit’ podla ¢lanku 38, a s prihliadnutim na
¢lanky 39f a 39g. V suvislosti s ¢lankom 39b ods. 2 urad zaisti, aby sa
na posudzovanie opakovanych Zziadosti uplatnilo vhodné oddelenie uloh.

Clanok 39e

Ochrana osobnych udajov

1. Pokial ide o ziadosti o vedecké vystupy vratane vedeckych stano-
visk podla prava Unie, urad vzdy zverejiuje:

a) meno/nazov a adresu ziadatel'a;

b) menad autorov uverejnenych alebo verejne dostupnych stadii, ktoré
sluzia na podporu takychto ziadosti, a
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¢) mend vsetkych ucastnikov a pozorovatelov zasadani vedeckého
vyboru, vedeckych pracovnych skupin, ich pracovnych skupin
a akychkol'vek zasadani inych skupin ad hoc v danej veci.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 plati, Ze zverejnenie mien a adries fyzic-
kych o0s6b zapojenych do testovania na stavovcoch alebo do ziskavania
toxikologickych udajov sa pokladd za vyznamny zdsah do sukromia
a integrity tychto fyzickych osdb, a tieto informacie sa nezverejiuju,
pokial' nie je stanovené inak v nariadeniach Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 (') a (EU) 2018/1725 (?).

3. Na spracuvanie osobnych udajov podla tohto nariadenia sa vzt'a-
huju nariadenia (EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725. Akékol'vek osobné
udaje zverejnené podla ¢lanku 38 tohto nariadenia a tohto ¢lanku sa
pouziju len na zabezpeCenie transparentnosti hodnotenia rizika podla
tohto nariadenia a dalej sa nespracuvaju spdsobom nezlucitelnym
s tymito Gcelmi, v sulade s c¢lankom 5 ods. 1 pism. b) nariadenia
(EU) 2016/679 a ¢lankom 4 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2018/1725
v zavislosti od toho, ktoré nariadenie sa uplatiiuje.

Clanok 39f

Standardné formaty udajov

1. Na tucely ¢lanku 38 ods. 1 pism. c) a s cielom zabezpecit' efek-
tivne spractivanie ziadosti o vedecké vystupy predkladanych uradu sa
prijma Standardné formaty udajov v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku,
aby bolo mozné predkladat’, vyhl'adavat, kopirovat’ a tlac¢it’ dokumenty
a aby sa zaroven zabezpeCil sulad s regulaénymi poziadavkami stano-
venymi v prave Unie. Uvedené §tandardné formaty udajov:

a) nie su zalozené na sukromnych firemnych normach;

b) zabezpeCuji Co najvicsiu interoperabilitu s existujucimi pristupmi
k predkladaniu tdajov;

¢) st pouzivatel'sky ustretové a prispésobené na pouzitic malymi
a strednymi podnikmi.

2. Pri prijimani Standardnych formatov tdajov uvedenych v odseku 1
sa uplatiiuje tento postup:

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016

o ochrane fyzickych o0s6b pri spractivani osobnych udajov a o volnom
pohybe takychto dajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane udajov) (U.v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

(?) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra
2018 o ochrane fyzickych osob pri spracuvani osobnych udajov institiiciami,
organmi, uradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).
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a) urad vypracuje navrhy Standardnych formatov tudajov na ucely
roznych postupov schvalovania a prislusnych ziadosti Eurdpskeho
parlamentu, Komisie a ¢lenskych statov o vedecké vystupy;

b) Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov Standardné
formaty udajov s prihliadnutim na uplatnite'né poziadavky v réznych
postupoch schvalovania a inych pravnych ramcoch a po vykonani
vSetkych potrebnych uprav. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 58 ods. 2;

c) urad spristupni prijaté Standardné formaty udajov na svojom
webovom sidle;

d) ak boli Standardné formaty udajov prijaté podla tohto clanku,
ziadosti o schvalenie vratane ziadosti Eurdpskeho parlamentu,
Komisie a ¢lenskych $tatov o vedecky vystup vratane vedeckého
stanoviska sa predkladaju len v sulade s uvedenymi Standardnymi
formatmi udajov.

Clanok 39g

Informacné systémy

Informacné systémy prevadzkované tradom na ucely uchovavania
udajov vratane dovernych a osobnych udajov su navrhnuté sposobom,
ktorym sa zaruci, ze akykol'vek pristup k nim je plne kontrolovatelny,
a ktorym sa splnia najprisnejSie normy bezpecnosti zodpovedajlice
prislusnym bezpec¢nostnym rizikam, s ohl'adom na ¢lanky 39 az 39f.

Clénok 40

Informacie od uradu

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

2. Urad zabezpei, aby sa verejnosti a vietkym zainteresovanym
strandm rychlo poskytovali objektivne, spolahlivé a Tahko dostupné
informacie, najmd so zretelom na vysledky jeho prace. Aby trad
dosiahol tieto ciele, musi vypracovavat’ a rozsirovat' informacné 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 zverejni vietky vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk,
ktoré vydal, ako aj podporné vedecké udaje a iné informacie v stlade
s ¢lankami 38 az 39e.
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4. Urad zabezpeci patri¢na spolupracu s prislusnymi organmi v ¢len-
skych Statoch a s inymi zainteresovanymi stranami so zretelom na
verejné informacné kampane.

Clanok 41

Pristup k dokumentom

VYM9
1.  Bez ohl'adu na pravidla tykajace sa dovernosti stanovené v ¢lan-
koch 39 az 39d tohto nariadenia sa na dokumenty, ktoré mé urad
v drzbe, uplatinuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

& 1049/2001 ().

Pokial’ ide o informécie o zivotnom prostredi, uplatiiuje sa aj nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 (?). Na informacie
o zivotnom prostredi, ktoré majii v drzbe clenské Staty, sa vztahuje
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES (°) bez ohl'adu na
pravidla tykajiice sa dovernosti stanovené v ¢lankoch 39 az 39d tohto
nariadenia.

2. Spravna rada prijme do 27. marca 2020 praktické opatrenia na
vykonavanie nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 a ¢lankov 6 a 7 nariadenia

uuuuu

mentom, ktoré vlastni.

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 zaklade podmienok ustanovenych
v Clankoch 195 a ¢lanku 230 zmluvy o ES.

Clénok 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.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. méja
2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady
a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).

(?) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra
2006 o uplatnovani ustanoveni Aarhuského dohovoru o pristupe k informa-
ciam, ucasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti
v zéleZitostiach Zivotného prostredia na inStiticie a organy SpoloCenstva
(U. v. EU L 264, 25.9.20006, s. 13).

(®) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003
o pristupe verejnosti k informaciam o zivotnom prostredi, ktorou sa zruSuje
smernica Rady 90/313/EHS (U. v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26).
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ODDIEL 5
FINANCNE USTANOVENIA

Clénok 43

Schvalenie rozpoc¢tu uradu

1. Prijmy tradu buda pozostavat’ z prispevkov od spolocenstva a od
kazdého Statu, s ktorym spoloc¢enstvo uzavrelo dohody uvedené v ¢lanku
49 a z poplatkov za publikacie, konferencie, vzdelavanie a akékol'vek
d’alsie podobné aktivity, ktoré trad zabezpecuje.

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

3. Vykonny riaditel vypracuje v dostatotnom predstihu pred
ddtumom uvedenym v odseku 5 navrh odhadu prijmov a vydavkov
uradu pre nasledujtci rozpoctovy rok a doruéi 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 nasledujici
rozpoCtovy rok. Tento odhad, ktory bude zahfiat’ navrh planu ¢innosti
spolu s predbeznym pracovnych programov, doruc¢i spravna Rada
najneskor do 31. marca Komisii a krajindm, s ktorymi spolo¢enstvo
uzatvorilo zmluvy v stlade s ¢lankom 49.

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

7. Na zaklade odhadu Komisia zahrnie do predbezného navrhu vseo-
becného rozpoctu 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 ¢iastky na finanénu podporu pre urad.

Rozpoctovy organ prijme plan Cinnosti Uradu.

9.  Spravna Rada prijme rozpocet. Stane sa kone¢nym po konecnom
prijati vSeobecného rozpoctu Eurdpskej tnie. V pripade potreby sa
prislusne upravi.

10.  Spravna Rada oznami Co najskor rozpoctovému organu svoj
umysel uskutocnit’ akykol'vek projekt, ktory by mohol mat vyznamné
finan¢né dosledky pre financovanie rozpoctu, najmi vSetky projekty



02002R0178 — SK — 26.05.2021 — 009.001 — 38

tykajuce sa vlastnictva, ako napriklad kupa alebo prenajom 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. Najneskor do 31. marca po kazdom rozpoctovom roku uctovnik
Komisie predlozi Dvoru auditorov predbezné vyuctovanie uradu spolu
so spravou o rozpoctovom 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 kone¢né vytc-
tovanie vo svojej zodpovednosti a predlozi ich na postdenie spravnej
rade.

5. Spravna Rada poskytne stanovisko ku konecnému vyuctovaniu
uradu.

6.  Vykonny riaditel' najneskor do 1. jula po kazdom rozpoctovom
roku predlozi konec¢né vytctovanie 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 odporacanie 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 vietkych &lenskych 3tatoch
Moze nadobtdat’ a zbavovat sa hnuteného a nehnutelného majetku
a zacinat’ siidne konania.

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

Cldanok 47
Zodpovednost’

1.  Zmluvna zodpovednost tradu bude upravena pravom uplatni-
telnym na prislusn 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 tykajuicom sa nahrady takej Skody.

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 shvislosti 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 uplatiuju 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
zuCastiovat’ na praci uradu, vratane ustanoveni tykajucich sa ucasti na
spolupraci prevadzkovanej uradom, zaradeni do zoznamu prislusnych
organizcii, ktoré moze 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 urcia 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 informaciu
Komisii podla systému rychleho varovania. Komisia okamzite postupi
tato informaciu ¢lenom spoluprace.

Urad moze 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 pradvne predpisy spoloenstva,
Clenské Staty neodkladne oznamia Komisii systémom rychleho varova-
nia:

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

b) akékol'vek odporucanie alebo dohodu s odbornymi pracovnikmi,
ktoré st zamerané, na zaklade dobrovolnosti alebo povinne, na pred-
chadzanie, obmedzovanie alebo uplatiovanie  Specifickych
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 néakladu 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 dévodov pre opatre-
niauskutoc¢nené prislusnymi orgadnmi 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 informacii zasielanych podla systému rychleho varovania. Komisia
neodkladne postlpi tieto informécie ¢lenom spolupréce.

6.  Ucast’ v systéme rychleho varovania moze byt’ otvorend pre iada-
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 zahinat' opatrenia stuvisiace 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 ¢lanku 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 vsak 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-
siondlne tajomstvo v patriéne oddvodnenych 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

Clénok 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 zévaznosti situdcie:

a) v pripade potravin alebo krmiv pochadzajucich zo spolocCenstva:

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)
¢lenskym(-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 bezpeCnosti potravin
a krmiv (dalej len ,,vSeobecny plan).

2. Vseobecny plan stanovi typy situécii spojenych s priamymi alebo
nepriamymi rizikami pre I'udské zdravie pochadzajuce z potravin alebo
krmiv, ktorym pravdepodobne nie je mozné predchadzat, ktoré sa
nedaji eliminovat’ a ani obmedzit’ na prijatel'ni Uroven existujicimi
ustanoveniami alebo sa nedaji 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
zavaznym priamym alebo nepriamym rizikom pre Tudské zdravie,
ktoré pochadza z potravin a krmiv a riziku nie je mozné predist,
neda sa vylacit ani obmedzit' pomocou existujucich ustanoveni alebo
sa neda dostato¢ne zvladnut prostrednictvom uplatnenia ¢lankov 53
a 54, neodkladne informuje ¢lenské $taty a urad.

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

Cléanok 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 u¢inné 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

VYKONAVANIE DELEGOVANIA PRAVOMOCI, POSTUP VYBORU
A SPROSTREDKOVATELSKE POSTUPY

Clénok 57a

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 28 ods. 4,
Clanku 29 ods. 6 a ¢lanku 36 ods. 3 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov od 26. jula 2019. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto
patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesu voci takémuto predlZzeniu namietku najneskor tri mesiace
pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v clanku 28 ods. 4, ¢lanku 29
ods. 6 a clanku 36 ods. 3 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedy-
kol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobiida uUcinnost
diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europskej
unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim
dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz nadobudli ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi
urenymi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v sulade so zdsadami stanove-
nymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
prava ().

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sicasne Eurdp-
skemu parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 28 ods. 4, ¢lanku 29 ods. 6,
a Clanku 36 ods. 3 nadobudne ucinnost, len ak Eurdpsky parlament
alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov
odo dna oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na
podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predlzi
o dva mesiace.

(M U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Clénok 58
Vybor

VM5
T 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 refazec
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 ustanovena v Clanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

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. Mdze tiez skiimat’ ktorykol'vek
problém na ktory sa vztahuju tieto ustanovenia, bud’ z iniciativy pred-
sedu alebo na pisomnu ziadost’ jedného z jeho Clenov.

Clanok 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, ktord 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 §tatmi.

(') 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).



02002R0178 — SK — 26.05.2021 — 009.001 — 46

ODDIEL 2
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 61

Dolozka o preskimani

1.  Komisia zabezpe€uje pravidelné preskimavanie uplatiiovania tohto
nariadenia.

2. Komisia do 28. marca 2026 a nasledne kazdych pét rokov posudi
vysledky ¢innosti tradu v porovnani s jeho ciel'mi, mandatom, Glohami,
postupmi a umiestnenim, v stlade s usmerneniami Komisie. Do uvede-
ného postdenia sa zahrnie aj vplyv ¢lanku 32a na fungovanie uradu
s osobitnym doérazom na prislusné pracovné zat'azenie a mobilizaciu
zamestnancov a na akékol'vek zmeny v pridelovani zdrojov tradu,
ktoré sa mohli uskutocnit, na tukor cinnosti verejného zaujmu.
V ramci tohto posudenia sa venuje pozornost’ pripadnej potrebe zmenit
mandat uradu a financnym désledkom akejkol'vek takejto zmeny.

3.V postdeni uvedenom v odseku 2 Komisia posudi aj to, ¢i je
potrebné d’alej aktualizovat’ organiza¢ny ramec tradu so zretelom na
rozhodnutia tykajtce sa ziadosti o zachovanie dovernosti a opakovanych
ziadosti, a to vytvorenim osobitnej odvolacej rady alebo inymi vhod-
nymi prostriedkami.

4. Ak Komisia dospeje k zdveru, ze vzhladom na stanovené ciele,
mandat a tlohy tradu uz jeho d’alSie pdsobenie nie je opodstatnené,
mdze navrhnat, aby sa prislusné ustanovenia tohto nariadenia zodpove-
dajucim spdsobom zmenili alebo zrusili.

5. Komisia podava Europskemu parlamentu, Rade a spravnej rade
spravu o vysledkoch svojich preskumani a postdeni podl'a tohto ¢lanku.
Tieto vysledky sa zverejnia.

Clénok 61a

Zistovacie misie

Odbornici Komisie uskuto¢nia do 28. marca 2025 zistovacie misie
v Clenskych S§tatoch s cielom posudit, ako laboratéria a iné skasobné
institacie uplatiuju prislusné normy pri vykonavani sktsok a Stadii
predlozenych uradu ako sucast’ ziadosti a tiez ako sa dodrziava ozna-
movacia povinnost' stanovena v ¢lanku 32b ods. 3 Do uvedeného
datumu odbornici Komisie uskutocnia aj zistovacie misie s cielom
posudit’ uplatiovanie tychto noriem aj v laboratdriach a inych skusob-
nych institaciach, ktoré sa nachadzaju v tretich krajinach, pokial’ sa to
vymedzuje v relevantnych dohodach a dojednaniach s uvedenymi
tretimi krajinami, a to aj podl'a ¢lanku 49.
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Pripady nedodrziavania pravidiel zistené pocas tychto zistovacich misii
sa oznamia Komisii, ¢lenskym Statom, uradu, ako aj posudzovanym
laboratériam a inym skiSobnym institiciam. Komisia, tirad a ¢lenské
Staty zabezpeCia vhodné nasledné opatrenia na rieSenie tychto zistenych
nedodrzani pravidiel.

Vysledok zistovacich misii sa predlozi v sthrnnej sprave. Na zaklade
uvedenej spravy Komisia v pripade potreby predlozi legislativny navrh,
najma pokial’ ide o akékol'vek potrebné kontrolné postupy vratane audi-
tov.

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 veterindrny vybor sa
nahradza odkazom na Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny
stav zvierat.

Kazdy odkaz na Stily 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 stanovujice
maximalne hladiny rezidui sa nahrddza 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 Europskej agentiry pre hodnotenie lieiv

Toto nariadenie sa bude uplatiiovat’ bez toho, aby bola dotknuta pravo-
moc, ktoru Eurépskej agentire pre hodnotenie lieCiv poskytuje naria-
denie (EHS) ¢. 2309/93, nariadenie (EHS) ¢. 2377/90, smernica Rady
75/319/EHS (') a smernica Rady 81/851/EHS (?).

Q) U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 2001/83/ES Eurépskeho 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).
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Clénok 64

Zaciatok c¢innosti uradu

Urad zaéne svoju &innost' 1. januara 2002.

Clénok 65

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiaty deil po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdopskych spolocenstiev.

Clanky 11 a 12 a ¢lanky 14 az 20 sa budi uplatiiovat’ od 1. januara
2005.

Clanky 29, 56, 57 a 60 a &lanok 62 ods. 1 sa budd uplatiiovat’ od
datumu vymenovania ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracov-
nych skupin, ktory bude oznameny prostrednictvom oznamenia
v Rade ,,C* uradného vestnika.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatniteI'né vo
vsetkych clenskych Statoch.
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