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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/1381
z 20. jina 2019

o transparentnosti a udrZatelnosti hodnotenia rizika na drovni EU v potravinovom refazci,

a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢ 178/2002, (ES) & 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)

& 2065/2003, (ES) & 1935/2004, (ES) & 1331/2008, (ES) & 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smernica
2001/18/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najmd na jej ¢ldnok 43 ods. 2, ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4
pism. b),

so zretelom na névrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru ('),
so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (3),

konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze

(1)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (*) sa stanovujii vSeobecné zdsady a poiiadavky
potravinového prdva, aby sa Vytvorlla spolocna zékladria pre opatrenia, ktorymi sa riadi potravinové prdvo tak na
trovni Unie, ako aj na vniitrodtitnej irovni. Okrem iného sa v fiom stanovuje, Ze potravinové pravo md byt
zaloZené na analyze rizika okrem pripadov, ak to nezodpovedd okolnostiam alebo charakteru opatrenia.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 178/2002 sa vymedzuje pojem analyza rizika ako postup pozostdvajici z troch navzdjom
prepo;enych 21021ek hodnotenie rizika, riadenie rizika a komunikécia o riziku. Na ucely hodnotenia rizika na
trovni Unie sa uvedenym nariadenim zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad*) ako
organ Unie zodpovedny za hodnotenie rizika v zdleZitostiach tykajticich sa bezpecnosti potravin a krmiv.

(3)  Dolezitou sticastou procesu analyzy rizika je komunikdcia o riziku. Hodnotenim vieobecného potravinového
préva REFIT (nariadenie (ES) ¢. 178/2002) z roku 2018 (dalej len ,kontrola vhodnosti vieobecného potravi-
nového préva“) sa zistilo, Zze komunikicia o riziku sa vo v§eobecnosti nepovazuje za dostato¢ne Géinnou. M4 to
vplyv na déveru spotrebitelov, pokial ide o vysledok procesu analyzy rizika.

1

() U.v.EUC 440, 6.12.2018,s. 158.

() U.v.EUC461,21.12.2018,s.225.

(') Pozicia Eur6pskeho parlamentu zo 17. aprila 2019 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 13. jina 2019.
(*) Nariadenie EuropskeEo parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zileZitostiach bezpecnosti potravin
(U v.ESL 31,1.2.2002,s. 1).
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Preto je potrebne Zabezpecxt transparentnd, nepretrziti a inkluzivnu komunikiciu o riziku pocas analyzy rizika,
do ktorej st zapOJem tf, ktori hodnotia riziko, a ti, ktorf sa zaoberajti riadenim rizika, a to na trovni Unie aj na
vnutro§titnej drovni. Takdto komunikdciu o riziku by malo posilnif doveru obcanov v to, Ze za analyzou rizika
je ciel zabezpecit vysoka troven ochrany zdravia ludi a zdujmov spotrebitelov. Uvedenou komunikéciou o riziku
by sa malo umoznit aj prispenie k participativnemu a otvorenému dialégu medzi vietkymi zainteresovanymi
stranami, aby sa v rdmci procesu analyzy rizika zabezpecilo zohladnenie prevahy verejného zdujmu a spravnost,
komplexnost, transparentnost, konzistentnost a zodpovednost.

V ramci komunikdacie o riziku by sa mal kldst osobitny doraz na to, aby sa presne, jasne, komplexne, koherentne,
vhodne a v¢as vysvetlili nielen samotné zistenia z hodnotenia rizika, ale aj sposob, akym sa takéto zistenia
vyuzivaji s cielom pomoct s poskytovanim informdcii pri rozhodovani o riadeni rizika spolu s inymi
legitimnymi faktormi, ak je to relevantné. Mali by sa poskytnit informdcie o tom, ako sa dosiahli rozhodnutia
o riadeni rizika, a informdcie o faktoroch inych, ako st vysledky hodnotenia rizika, ktoré zohladnili ti, ktor{ sa
zaoberaju riadenim rizika, ako aj o tom, ako boli tieto faktory zvizené navzdjom.

Vzhladom na to, Ze verejnost nevnima jednozna¢ne rozdiel medzi nebezpecenstvom a rizikom, komunikdcia
o riziku by sa mala usilovat objasnit uvedeny rozdiel, a tak zaistit, aby ho Sirokd verejnost lepsie pochopila.

Ak existujii opodstatnené dovody na podozrenie, Ze potravina alebo krmivo moze predstavovat’ riziko pre
zdravie ludf alebo zvierat z dovodu nedodrzania pravidiel vyplyvajiceho zo zdmerného porusovania uplatni-
telného prava Unie spachaneho podvodnymi alebo nekalymi praktikami, orgdny verejnej moci by mali ¢o najskor
nélezite informovat verejnost, pricom by mali v najvicSej mozZnej miere identifikovat prislusné produkty a rizikd,
ktoré mozu predstavovat.

Je potrebné stanovit vieobecné ciele a zdsady komunikdcie o riziku, priom sa zohladnia prislusné dlohy tych,
ktori hodnotia riziko, a tych, ktorf sa zaoberaji riadenim rizika, a zdroven zaistit ich nezdvislost.

Na zédklade tychto vSeobecnych cielov a zdsad by sa mal v tzkej spoluprdci s tiradom a ¢lenskymi $tdtmi a po
prislusnych verejnych konzultdcidch stanovit Vﬁeobecn)'f plin komunikdcie o riziku. Uvedenym v3eobecnym
pldnom by sa mal podporovat integrovany rdmec komunikdcie o riziku pre Vsetkych ktori hodnotia riziko
a ktorf sa zaoberajii riadenim rizika, a to na trovni Unie a na vnitrostitnej Grovni vo vsetkych zdlezitostiach
tykajacich sa potravinového retazca. Mal by umoznit aj potrebnd flexibilitu a nemal by sa venovat situdcidm,
ktoré st osobitne upravené vo v§eobecnom pléne riadenia krizy.

Vo vieobecnom pldne komunikdcie o riziku by sa mali ur¢it kluc¢ové faktory, ktoré sa maji zohladnovat pri
zvazovani druhu a Grovne potrebnych ¢innosti tykajicich sa komunikdcie o riziku, ako st napriklad rozlicné
urovne rizika, povaha rizika a jeho mozny vplyv na zdravie ludi, zdravie zvierat a, ak je to relevantné, aj na
zivotné prostredie, to, na koho a ¢o md riziko priamy alebo nepriamy vplyv, drovne vystavenia nebezpecenstvu,
uroven naliehavosti a schopnost mat riziko pod kontrolou a iné faktory, ktoré ovplyviiuji vnimanie rizika
vratane uplatnitelného pravneho rdmca a prislusného trhového kontextu.

Vo vieobecnom pldne komunikdcie o riziku by sa mali ur¢it aj ndstroje a kandly, ktoré by sa mali pouzivat,
a mali by sa v iom zaviest vhodné mechanizmy koordindcie a spoluprace medzi tymi, ktorf hodnotia riziko a sa
zaoberajli riadenim rizika na drovni Unie a na vnttrostitnej trovni a st zapojeni do procesu analyzy rizika, a to
najmd v pripadoch, ked sa vedecké vystupy v tych istych alebo stvisiacich zdlezitostiach poskytujt viacerymi
agenturaml Unie, aby sa zabezpeila koherentnd komunikcia o riziku a otvoreny dialég medzi vietkymi zaintere-
sovanymi stranami.

Transparentnost’ procesu hodnotenia rizika prispieva k tomu, aby urad ziskal v ociach spotrebitelov a Sirokej
verejnosti vacsiu legmmnost pri naplnam svo]ho poslanla zvySuje sa fou dovera spotrebltelov a suroke]
v demokratickom systeme Preto je nevyhnutne aby sa posﬂnlla dovera sirokej verejnosti a ostatnych zaintereso-
vanych strdn v analyzu rizika, ktord tvori zaklad prlslusneho prava Unie, a najma dovera v hodnotenie rizika
vratane jeho transparentnosti, ako aj dévera v organizdciu, fungovanie a nezdvislost dradu.

Je vhodné posilnit tlohu ¢lenskych 3tdtov a zintenzivnit usilie a angazovanost vietkych zainteresovanych stran
zacastnenych v spravnej rade dradu (dalej len ,spravna rada).
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(14)  Zo skasenosti vyplyva, Ze sprdvna rada sa v rdmci svojej dlohy zameriava na administrativne a financné aspekty
a nemd vplyv na nezévislost vedeckej prdce tradu. Preto je vhodné, aby sa do spravnej rady zaclenili zastupcovia
vietkych clenskych $titov, Eurépskeho parlamentu a Komisie, ako aj obcianskej spolocnosti a priemyselnych
organizdcii, pricom sa zabezpedi, aby uvedeni zdstupcovia mali skdsenosti a odbornost nielen v oblasti prva
a politiky potravinového refazca, vritane oblasti hodnotenia rizika, ale aj v manazérskych, administrativnych,
finan¢nych a pravnych zélezitostiach, a aby konali nezédvisle vo verejnom zdujme.

(15)  Clenovia sprdvnej rady by sa mali Vyberat’ a Vymenovat’ takym sposobom, aby sa zabezpecili najvyssie Standardy

(16)  Pri kontrole vhodnosti vieobecného potravinového prava sa zistili urcité nedostatky v savislosti s dlhodobou
schopnostou tradu zachovat si vysoka trovenn odbornosti. Predovietkym doslo k znizeniu poctu kandidatov
uchddzajtcich sa o miesto ¢lenov vo vedeckych pracovnych skupindch dradu. Existujﬁci systém je preto potrebné
posilnit a clenské Stdty by mali zohrdvat aktivnejsiu dlohu, aby sa zabezpecilo, ze bude k d1sp021c11 dostato¢ny
pocet odbornikov na uspokojenie potrieb systému Unie pre hodnotenie rizika z hladiska vysokej trovne vedeckej
odbornosti, nezévislosti, ako aj multidisciplindrnej odbornosti.

(17) Na tcely zachovania toho, aby hodnotenie rizika ostalo nezdvislé od riadenia rizika a od inych zdujmov na
trovni Unie, je vhodné, aby vykonny riaditel tradu vyberal a spravna rada vymentvala ¢lenov vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin dradu na zaklade prisnych kritérii zabezpecujicich excelentnost a nezévislost
odbornikov a aby sa pre kazdi vedeckt pracovni skupinu tieZ zaistila pozadovand drovenn multidisciplindrnej
odbornosti. Na tento acel je dolezité, aby pri vybere uvedenych vedeckych odbornikov zohraval dlohu vykonny
riaditel, ktorého dlohou je héjit zdujmy dradu, a najmi nezdvislost odbornosti tiradu. Spravna rada by sa mala
snazit v ¢o najvicSej miere zabezpecit, aby odbornici vymenovani ako ¢lenovia vedeckych pracovnych skupin
boli vedci, ktori tiez aktivne vykondvaji vyskum a publikuji vysledky svojho vyskumu v recenzovanych
vedeckych casopisoch, za predpokladu, Ze spliiaji prisne kritérid excelentnosti a nezdvislosti. Mala by sa
zabezpedit nédlezitd finan¢nd kompenzacia uvedenych odbornikov. Mali by sa zaviest aj dalsie opatrenia s cielom
zabezpecit, aby vedecki odbornici mali prostriedky konat nezavisle.

(18) Je nevyhnutné, aby sa zabezpedilo efektivne fungovanie tradu a zlepsila trvald udrzatelnost jeho odbornosti.
Preto je potrebné posilnit podporu, ktorti trad a clenské staty poskytu]u praci vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin. Urad by mal konkrétne organizovat pripravné prace na podporu tiloh vedeckych pracovnych
skupin vratane moznosti poziadat zamestnancov tradu alebo vnitrotitne vedecké organizicie, ktoré majt
s uradom nadviazany kontakt, aby vypracovali pripravné vedecké stanoviskd, ktoré budi predmetom
partnerského preskimania a ktoré sa prijmd v ramci uvedenych vedeckych pracovnych skupin. Tym by nemala
byt dotknutd nezavislost vedeckych hodnoteni vypracovanych tradom.

(19)  Postupy schvalovania sii zalozené na zdsade, Ze je tlohou Ziadatela alebo oznamovatela, aby preukdzal, ze
predmet Ziadosti alebo ozndmenia je v stlade s poZiadavkami Unie. Uvedend zdsada vychddza z predpokladu, ze
zdravie [udi, zdravie zvierat a, ak je to relevantné, aj Zivotné prostredie st lepsie chranené, ak dokazné bremeno
nesie Ziadatel alebo oznamovatel, kedze musi preukdzat, Ze predmet jeho Ziadosti alebo ozndmenia je bezpecny,
eSte pred jeho uvedenim na trh namiesto toho, aby orgdny verejnej moci museli dokazovat, Ze uvedeny predmet
je nebezpecny, s cielom zakdzat jeho uvedenie na trh. V sdlade s touto zdsadou a s uplatnitel’n)'rmi regulaén)’rmi
poziadavkami sa od Ziadatelov alebo oznamovatelov vyzaduje, aby na podporu ziadosti alebo ozndmeni v rdmci
odvetvovych pravnych predplsov Unie predlozili relevantné stidie vratane skdsok, aby preukdzali bezpecnost
a v niektorych pripadoch aj i¢innost predmetu ich Ziadosti alebo ozndmenia.

(20)  Pravo Unie ustanovuje obsah Ziadosti a ozndmeni. Je doleZité, aby Ziadost alebo ozndmenie, ktoré sa predkladajii
uradu, aby zhodnotil riziko, splnah uplatnitelné Specifikicie na zabezpecenie tej najlepsej kvality vedeckého
hodnotenia zo strany tradu. Ziadatelia alebo oznamovatelia, a najmid malé a stredné podniky, nie vzdy celkom
rozumejil tymto $pecifikdcidm. Je preto vhodné, aby v pripadoch, ked sa trad Ziada o poskytnutie vedeckého
vystupu, zdroven potencidlnemu Ziadatelovi alebo oznamovatelovi na poZziadanie poradil este pred tym, ako sa
ziadost alebo ozndmenie formélne predlozia. Takéto poradenstvo pred predlozenim Zziadosti alebo ozndmenia by
sa malo tykat uplatnitelnych pravidiel a pozadovaného obsahu Ziadosti alebo ozndmenia, a nemalo by sa nim
zasahovat do koncepcie §tddii, ktoré sa maji predlozit, kedZe koncepcia §tidii zostdva zodpovednostou
ziadatela.
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(21)  V pripadoch, ked tirad moze byt poziadany o poskytnutie vedeckého vystupu, mal by vediet o vietkych stddidch,
ktoré Ziadatel' vykonal na podporu Ziadosti predlozenej podla prava Unie. Na tento Géel je potrebné a vhodné,
aby prevadzkovatelia podnikov, ked zadavaji alebo uskutociiuji $tadie s cielom predlozit Ziadost alebo
ozndmenie, ozndmili tieto Stidie dradu. Povinnost oznamovat tieto $tadie by sa mala vztahovat aj na laboratérid
a iné skaobné institdcie, ktoré uskutoctiuju $tadie. Informdcie o ozndmenych stadidch by sa mali zverejnit iba
po zverejneni Zodpovedajﬁcej ziadosti v stlade s uplatnitel’n)'lmi pravidlami t}'lkajﬁcimi sa_transparentnost.
S cieflom zabezpecit Gcinné vykondvanie uvedenej povinnosti je vhodné stanovit urcité procesné dosledky
v pripade jej nedodrzania. Urad by mal v tomto kontexte stanovit praktické opatrenia na vykondvanie
oznamovacej povinnosti vrdtane postupov Ziadania a zverejiovania odévodneni v pripade nedodrzania uvedenej
povinnosti.

(22) V stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU () by sa testovanie na zvieratich malo
nahradif, obmedzit alebo zjemnit. Preto by sa malo v ramci rozsahu posobnosti tohto nariadenia, pokial je to
mozné, vyhybat duplicite testovania na zvieratich.

(23) V pripade Ziadosti o obnovenie schvalenia alebo ozndmeni na ticely obnovenia schvélenia je schvélend ldtka alebo
produkt na trhu uZ niekolko rokov. Preto uz v savislosti s touto litkou alebo produktom existuji skiisenosti
a znalosti. V pripadoch, ked mozno tdrad poziadat o poskytnutie vedeckého vystupu, je vhodné, aby sa stidie
pldnované na podporu ziadosti o obnovenie vritane informdcif o navrhovanej koncepcii, ktoré ziadatel alebo
oznamovatel oznamil tradu, predloZili na konzulticiu s tretimi stranami. Urad by mal systematicky poskytovat
poradenstvo Zziadatelom alebo oznamovatelom v stvislosti s obsahom zamyslanej Ziadosti o obnovenie alebo
ozndmeni, ako aj v stvislosti s koncepciou $tadii a mal by pritom zohladriovat prijaté pripomienky.

(24)  Verejnost mé urtité obavy, pokial ide o to, Ze hodnotenie tiradu v oblasti postupov schvalovania je zaloZzené
predovsetkym na odvetvovych $tididch. Je mimoriadne dolezité, aby trad vykondval reSers vo vedeckej literatire
s cieflom moct zohladnit dalsie existujiice tidaje a $tddie o predmete, ktory sa mu predlozil na hodnotenie. Aby
sa zaistila dodato¢nd Groven zdruk, Ze Grad moéze mat pristup ku vetkym relevantnym vedeckych tidajom
a §tadidm, ktoré st k dispozicii o predmete Ziadosti o schvélenie alebo o obnovenie schvilenia alebo ozndmenia
na tcely schvilenia alebo obnovenie schvalenia, je vhodné zorganizovat konzultdciu s tretimi stranami s cielom
zistit, ¢i nie s k dispozicii iné relevantné vedecké tidaje alebo $tadie. S cielom zvysit efektivnost konzultdcie by
sa konzulticia mala uskutocnit bezprostredne po tom, ako sa Stiadie predkladané odvetvim a zahrnuté v Ziadosti
alebo v ozndmeni zverejnia, a to podla uplatnitelnych pravidiel transparentnosti. Ak existuje riziko, ze vysledky
verejnej konzultdcie nemozno kvoli uplatnitelnym lehotdm nélezite zohladnit, je vhodné umoznit obmedzené
predlzenie tychto lehot.

(25) Bezpecnost potravin je citlivou zdleZitostou prvoradého zdujmu pre Vsetkych obéanov Unie. Popri zachovani
zdsady, Ze dokazné bremeno preukdzania stladu s poziadavkami Unie nesie odvetvie, je zdroven dolezité zriadit
dodato¢ny overovaci ndstroj, a to konkrétne zaddvanie dodatoénych §tidii s cielom overit dokazy pouzité
v rémci hodnotenia rizika, na rieSenie osobitnych pripadov s velkym spoloéensk)’/m vyznamom, pri ktorych
existuji vazne nezhody alebo protlchodne Vysledky Vzhladom na to, Ze uvedené overovacie $tadie by boli
financované z rozpoctu Unie a Ze pouZivanie tohto vynimocného overovacieho ndstroja by malo zostat
primerané, by za zacatie zaddvania takychto overovacich §tidif mala byt zodpovednd Komisia, pricom by mala
zohladnif ndzory vyjadrené Eurépskym parlamentom a ¢lenskymi $tdtmi. Do tvahy by sa mala vziat skuto¢nost,
Ze v niektorych osobitnych pripadoch by mohlo byt potrebné, aby zadané overovacie Stiidie mali $ir3{ rozsah ako
predmetné dokazy, a to napriklad, ked' sa objavia nové vedecké poznatky.

(26)  Pri kontrole vhodnosti vSeobecného potravinového prava sa preukdzalo, ze hoci trad dosiahol z hladiska transpa-

rentnosti vyznamny pokrok, proces hodnotenia rizika sa nie vidy povazuje za plne transparentny, najmi

v stvislosti s postupmi schvalovania tykajacimi sa potravinového retazca. To je tiez Ciasto¢ne dosledkom roznych

prav1d1e1 tykajiicich sa transparentnosti, ako aj utajenia a dovernosti, ktoré si stanovené v nariadeni (ES)

& 178/2002 a v inych odvetvovych legislativnych aktoch Unie. Vzdjomné posobenie medzi tymito aktami moze
ovplyvmt prijatie hodnotenia rizika $irokou verejnostou.

(27) Obavy tykajiice sa transparentnosti, pokial ide o 3tadie zaddvané odvetvim a predkladané v rdmci postupu
schvalovania, potvrdila aj eurdpska iniciativa ob¢anov s ndzvom Zdkaz glyfositu a ochrana ludi a Zivotného
prostredia pred toxickymi pesticidmi.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanjch na vedecké tcely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, 5. 33).
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(28)  Preto je potrebné proaktivnym spdsobom posilnit transparentnost hodnotenia rizika. Podla moznosti by sa uz
v ¢o najskordej fize procesu hodnotenia rizika mali vSetky vedecké tidaje a informdcie na podporu Ziadosti
o schvilenie podla prava Unie, ako aj ostatnych Ziadosti o vedecké vystupy, proaktivne spristupfiovat verejnosti
a mali by byt lahko pristupné. Takymto zverejiiovanim by v8ak nemali byt dotknuté Ziadne pravidld tykajtce sa
prav dusevného vlastnictva ani Ziadne ustanovenia prava Unie na ochranu investicii uskutocnenych inovatormi
pri zbierani informdcii a ddajov, ktoré slizia na podporu prislusnych Ziadosti alebo ozndmeni. Malo by sa
zabezpecit, aby sa takéto zverejiovanie nepovazovalo za povolenie na dalie pouzitia alebo vyuZivanie, a to bez
toho, aby sa ohrozila proaktivna povaha zverejiiovania a lahky pristup verejnosti k zverejnenym tdajom
a informdacidm.

(29) Na zabezpecenie transparentnosti hodnotenia rizika by sa malo zhrnutie poradenstva uskuto¢neného pred
predlozenim Ziadosti alebo ozndmenia zverejnit az po tom, ako sa v stilade s uplatnitelnymi pravidlami
tykajiicimi sa transparentnosti zverejni zodpovedajtca Ziadost alebo ozndmenie.

(30) Ak sa pozaduje stanovisko dradu v stvislosti so Ziadostami alebo ozniameniami predlozenymi podla prava Unie
a so zretelom na povinnost Gradu zabezpecit pristup verejnosti ku vSetkym podpornym informdcidm v stvislosti
s poskytovanim svojich vedeckych vystupov, za postidenie Ziadosti o zachovanie dovernosti by mal niest
zodpovednost trad.

(31) S cielom urcit primerand Groven proaktivneho zverejiiovania by sa prislu§né prava verejnosti na transparentnost
v rdmci procesu hodnotenia rizika mali zvazit oproti prdvam Ziadatelov alebo oznamovatelov, a to s ohladom na
ciele nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

(32) S ohladom na postupy tykajiice sa poddvania Ziadosti alebo ozndmenia stanovené v prave Unie, z doterajsich
skisenosti vyplyva, Ze urcité prvky informdcii sa vo vSeobecnosti povazuji za citlivé a v rdmci rdéznych
odvetvovych postupov by mali zostat doverné. V nariadeni (ES) ¢. 178/2002 by preto bolo vhodné stanovit
horizontdlny zoznam tych prvkov informécii, pri ktorych Ziadatel alebo oznamovatel preukizal, Ze ich
zverejnenie vyznamnou mierou poskodi dotknuté obchodné zdujmy, a preto by sa nemali zverejnif. Uvedené
prvky by mali zahifiat vyrobny proces vritane pouzitej metddy a jeho inovacnych aspektov, a tiez vrtane
technickych a priemyselnych 3pecifikdcii, ako si napriklad necistoty, ktoré si pre tento proces vlastné,
s vynimkou informdcii relevantnych pre posidenie bezpecnosti. Uvedené informdcie by sa mali zverejiiovat len
za velmi obmedzenych a vynimocnych okolnosti v pripade predvidatelnych dcinkov na zdravie, alebo ak sa
podla odvetvového prdva Unie vyZaduje environmentilne posidenie, aj G¢inkov na Zivotné prostredie, alebo
v pripadoch, ked prisluiné orgdny zistia nalichavi potrebu ochrany zdravia [udi, zdravia zvierat alebo Zivotného
prostredia.

(33) Na ﬁéely zrozumitelnosti a zvySenia pravnej istoty je potrebné stanovit osobitné procedurdlne poziadavky, ktoré
musi Ziadatel alebo oznamovatel dodrziavat v stvislosti so Ziadostou o to, aby sa s informdciami predlozenymi
na podporu Ziadosti alebo ozndmenia podla prava Unie zaobchddzalo doverne.

(34) Takisto je potrebné stanovit osobitné poziadavky, pokial ide o ochranu a dévernost osobnych tidajov na tcel
transparentnosti procesu hodnotenia rizika s ohladom na nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725 () a (EU) 2016/679 (). V siilade s tym by sa podla tohto nariadenia nemali verejnosti spristupfiovat
ziadne osobné tdaje s vynimkou pripadov, ked je to potrebné a primerané na tclely zabezpelenia transpa-
rentnosti, nezdvislosti a spolahlivosti procesu hodnotenia rizika, pricom sa méd predchddzat konfliktom zdujmov.
Konkrétne na tcely zabezpecenia transparentnosti a zabrdnenia konfliktom zdujmov je potrebné uverejnif mend
ucastnikov a pozorovatelov urcitych zasadani dradu.

(35) S cielom zvysit transparentnost a zabezpecit G¢inné spracovanie Ziadosti o vedecké vystupy, ktoré trad prijima,
by sa mali vyvinif $tandardné formaty tdajov.

(°) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
tidajov institticiami, orgdnmi, dradmi a agenttrami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢.45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002ES (U v.EUL295,21.11.2018,s. 39).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spraciivani osobnych tidajov
a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46[ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119,
4.5.2016,s. 1).
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(36)  Vzhladom na skutocnost, Ze trad bude mat povinnost uchovavat vedecké tidaje vritane dovernych a osobnych
tdajov, je potrebné zabezpecit, aby sa takéto uchovavanie vykondvalo v stilade s vysokou troviiou bezpecnosti.

(37) S cielom posudit efektivnost a tcinnost roznych pravnych ustanovent, ktoré sa vztahuji na trad, je okrem toho
vhodné zabezpecit hodnotenie tGradu Komisiou. V rdmci uvedeného hodnotenia by sa mali predovsetkym
preskimat postupy vyberu ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin s cielom urcit ich stupen
transparentnosti, nakladovej efektivnosti a schopnosti zabezpecit nezavislost a kompetentnost, ako aj predchidzat
konfliktom zdujmov.

(38) Stadie vratane skaisok, ktoré predlozili prevddzkovatelia podnikov na podporu Ziadosti, si zvycajne v stilade
s medzindrodne uzndvanymi zdsadami, ktorymi sa poskytuje jednotny zdklad pre ich kvalitu, najma z hladiska
reprodukovatelnosti vysledkov. V niektorych pripadoch sa v§ak mozu objavit problémy, pokial ide o siilad
s platnymi normami, ako st napriklad normy stanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/10/ES (%) alebo normy vypracované Medzindrodnou organizciou pre normalizdciu, a z tohto dévodu sii
zavedené medzindrodné a ndrodné systémy na overovanie tohto sdladu. Je preto vhodné, aby Komisia vykonavala
zistovacie misie s cielom posidit, ¢i laboratérid a iné skdaSobné institdcie uplatiujii pri vykondvani skiisok
a $tadii predlozenych dradu ako sticast Ziadosti prislusné normy. Uvedené zistovacie misie by mali Komisii
umoznit zistif mozné nedostatky v systémoch a nedodrzanie pravidiel a zamerat sa na ich ndpravu a zaistit
dodato¢nd troven zaruk na ubezpelenie $irokej verejnosti o kvalite $tadii. Na zéklade zaverov tychto zistovacich
misii by Komisia mohla navrhniit vhodné legislativne opatrenia zamerané na zlepenie stladu s prislusnymi
normami.

(39) V zdujme zabezpecenia suladu s navrhovanymi tpravami v nariadeni (ES) ¢. 178/2002 by sa mali zmenit
ustanovenia tykajice sa verejného pristupu k dovernym informdcidm a ochrany takychto informdcif
v nariadeniach Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (), (ES) ¢ 1831/2003 (), (ES)
& 20652003 ('), (ES) & 1935/2004 ('2), (ES) & 1331/2008 (), (ES) & 1107/2009 (¥, (EU) 2015/2283 ()
a v smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (*).

(40) S cielom zabezpeéit’ aby sa zohladriovali $pecifickosti odvetvia v stvislosti s dovernymi informdciami, je
potrebné zvdzit prislusné prdva verejnosti na transparentnost v rdmci procesu hodnotenia rizika oproti pravam
ziadatelov alebo oznamovatelov, a zohladnif pri tom aj osobitné ciele odvetvového prava Unie, ako aj ziskané
skisenosti. Preto je potrebné vykonat osobitné zmeny nariadeni (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)
¢. 1935/2004, (ES) €. 1331/2008, (ES) & 1107/2009 (EU) 2015/2283 a smernice 2001/18/ES s cielom stanovit
k prvkom informdcii doverného charakteru, ktoré uz si stanovené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, aj dalie prvky
informdcii doverného charakteru.

(¥) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovan{ zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zdsady spravnej laboratérmej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004,'s. 44).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravindch
akrmivach (U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach uréenych na pouzivanie vo
vyZive zvierat (U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29).

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 z 10. novembra 2003 o udiarenskych dochucovadldch pouzivanych
alebo urcenych na pouzitie v potravindch alebo na potravindch (U.v.EUL 309, 26.11.2003, 5. 1).

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktbra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U.v.EUL 338,13.11.2004, . 4).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup
schvalovania pridavnych ldtok v potravinach, potravmarskych enzymov a potravindrskych arém (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvidzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zrugeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v. EUL 309, 24.11.2009, 5. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch, ktorym sa menf nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1).

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U. v.ES L 106, 17.4.2001,s. 1).
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(41) Tymto nariadenim nie si dotknuté prava na pristup k dokumentom zakotvené v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (V) a, pokial’ ide o informécie o Zivotnom prostredi, ani prdva zakotvené
v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 (**) a smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady
2003/4/[ES (**). Prava stanovené v uvedenych aktoch by nemali byt Ziadnym spésobom obmedzované ustano-
veniami tykajlcimi sa proaktivneho $irenia informdcii stanovenymi v tomto nariadeni a prislusnym postidenim
ziadosti o zachovanie dovernosti.

(42) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 178/2002, pokial ide o prijatie
vseobecného plinu komunikdcie o riziku a o prijatie Standardnych formdtov ddajov, by sa mali na Komisiu
preniest vykondvacie pravomoa Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stilade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

(43) S cielom umoznit Komisii, ¢lenskym $tatom, tradu a prevddzkovatelom podnikov, aby sa prisposobili novym
poziadavkdm stanovenym tymto nariadenim, a zdroven zabezpecit pokracovanie hladkého fungovania tradu je
potrebné stanovit prechodné opatrenia pre uplatiiovanie tohto nariadenia.

(44)  KedZze vymenovanie ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin zavisi od ndstupu novej spravnej
rady do funkcie, je potrebné stanovit osobitné prechodné ustanovenia, ktorymi sa umozni predlZenie sicasného
funkéného obdobia ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin.

(45) S eur6pskym dozornym tiradnikom pre ochranu ddajov sa konzultovalo v stilade s ¢ldinkom 28 ods. 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 (%),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny nariadenia (ES) &. 178/2002

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 sa meni takto:
1. V clanku 6 sa doplna tento odsek:

,4.  Komunikicia o riziku musi splnat ciele a dodrziavat veobecné zdsady stanovené v ¢lankoch 8a a 8b.”

2. V kapitole II sa vkladd tento oddiel:
,Oddiel 1a

Komunikdcia o riziku

Cldnok 8a

Ciele komunikdcie o riziku

Pri zohladneni prislusnych dloh tych, ktorf hodnotia riziko, a tych, ktori sa zaoberaji riadenim rizika,
komunikaciou o riziku sa sleduju tieto ciele:

a) zvySenie informovanosti o konkrétnych zvazovanych otdzkach vritane pripadov rozdielov vo vedeckom
hodnoteni v priebehu celého procesu analyzy rizika, a zvy3enie ich porozumenia;

b) zabezpecenie konzistentnosti, transparentnosti a jasnosti pri vypracvani odporicani a rozhodnuti v oblasti
riadenia rizika;

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

(") Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/ 2006 zo 6. septembra 2006 o uplatiovani ustanoveni Aarhuského dohovoru
o prlstupe k informdcidm, ticasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zdleZitostiach Zivotného prostredia
na institticie a orgdny Spolocenstva (U. v. EU L 264, 25.9.2006, s. 13)

(*) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. janudra 2003 o pristupe verejnosti k informacidm o Zivotnom prostredj,
ktorou sa zrusuje smernica Rady 90/313/EHS (U.v.EU L 41, 14.2.2003, 5. 26).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovu;u pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zéklade ktorého ¢lenské §tity kontrolujii vykonavanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s.13

*) Narlezdenle Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tidajov intittciami a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto tidajov (U. v. ES L 8,12.1.2001, s. 1).
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) poskytnutie pevného zdkladu, v ndlezitych pripadoch vritane vedeckého zdkladu, pre porozumenie rozhodnuti
o riaden rizika;

d) zvysenie celkovej icinnosti a efektivnosti analyzy rizika;

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

f) zabezpecenie primeraného zapojenia spotrebitelov, krmivarskych podnikov a potravindrskych podnikov,
akademickej obce a v3etkych ostatnych zainteresovanych stran;

g) zabezpelenie néleZitej a transparentnej vymeny informdcii so zainteresovanymi stranami, pokial ide o rizikd
stivisiace s potravinovym retazcom;

h) zabezpecenie poskytovania informdcif spotrebitelom o stratégidch na predchddzanie riziku, a
i) prispievanie k boju proti sireniu nepravdivych informécif a ich zdrojov.
Cldnok 8b

Vseobecné zisady komunikdcie o riziku

S ohladom na prislusné dlohy tych, ktori hodnotia riziko, a tych, ktori sa zaoberaji riadenim rizika, sa pri
komunikdcii o riziku:

a) zabezpecuje, aby sa presné a vSetky ndlezité informdcie interaktivne a véas vymienali so vSetkymi zaintereso-
vanymi stranami, a to na zéklade zdsad transparentnosti, otvorenosti a schopnosti reagovat;

b) poskytuji transparentné informdcie v kazdej fize procesu analyzy rizika od formuldcie Ziadosti o vedecké
poradenstvo az po hodnotenie rizika a prijatie rozhodnuti o riadeni rizika vritane informécii o tom, ako sa
dosiahli rozhodnutia o riadeni rizika a ktoré faktory sa zohladnili;

¢) zohladiiuje vnimanie rizika vSetkymi zainteresovanymi stranami;
d) ulahéuje porozumenie a dialég medzi vietkymi zainteresovanymi stranami a

e) zabezpeCuje, aby bolo zrozumitelné a pristupné, a to aj tym subjektom, ktoré nie si priamo zapojené do
procesu alebo nemaji vedecké pozadie, pricom sa nélezite dodrZiavaji uplatnite[né pravne ustanovenia tykajtice
sa dovernosti a ochrany osobnych udajov.

Cldnok 8¢

Vseobecny plin komunikécie o riziku

1. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov vSeobecny plin komunikdcie o riziku v zdujme
dosiahnutia cielov stanovenych v ¢lanku 8a v stlade so veobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 8b. Komisia
tento vseobecny plan aktualizuje, pricom zohladni technicky a vedecky pokrok a ziskané skisenosti. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmt v silade s postupom uvedenym v clanku 58 ods. 2 Pri priprave uvedenych
vykondvacich aktov Komisia konzultuje s dradom.

2. Vseobecnym pldnom komunikécie o riziku sa podporuje integrovany rdimec komunikdacie o riziku, ktory maji
koherentne a systematicky dodrziavat ti, ktori hodnotia riziko, a ti, ktor{ sa zaoberaji riadenim rizika, na drovni
Unie aj na vnatrostatnej Grovni. V tomto vieobecnom plane sa:

a) identifikuju klucové faktory, ktoré je potrebné zohladriovat pri zvazovani druhu a Grovne potrebnych ¢innosti
v ramci komunikdcie o riziku;

b) identifikujii rozne druhy a drovne Cinnosti v rdmci komunikdcie o riziku, ako aj vhodné hlavné ndstroje
a kandly, ktoré sa maji pouzivat na tcely komunikicie o riziku, zohladnujic potreby prislusnych cielovych
skupin;

¢) zavddzaji vhodné mechanizmy koordinicie a spoluprdce v zdujme posilnenia koherentnosti pri komunikdcii
o riziku medzi tymi, ktori hodnotia riziko, a tymi, ktorf sa zaoberaji riadenim rizika, a

d) zavddzaji vhodné mechanizmy s cielom zabezpecit otvoreny dialég medzi spotrebitelmi, potravindrskymi
podnikmi a krmivérskymi podnikmi, akademickou obcou a vSetkymi ostatnymi zainteresovanymi stranami, ako
aj ich primerané zapojenie.”
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3. V ¢lanku 22 ods. 7 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Bude posobit v tzkej spolupraci s prislusnymi orgdnmi v ¢lenskych $tatoch, ktoré vykonavaja dlohy ako drad, a ak
je to vhodné s prislu§nymi agentrami Unie.”

4. Clanok 25 sa menf takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Kazdy clensky $tat navrhne do sprdvnej rady jedného ¢lena a jedného nahradnika ako svojich zdstupcov.
Navrhnutych ¢lenov a ndhradnikov vymentiva Rada a maja hlasovacie pravo.

b) vkladaju sa tieto odseky:
,<la.  Okrem ¢lenov a ndhradnikov uvedenych v odseku 1 sprévna rada pozostdva z:
a) dvoch ¢lenov a dvoch nahradnikov s hlasovacim pravom, ktorych vymentva Komisia ako jej zdstupcov;
b) dvoch ¢lenov s hlasovacim pravom, ktorych vymentva Eurdpsky parlament;

¢) Styroch ¢lenov a Styroch ndhradnikov s hlasovacim pravom ako zdstupcov obcianskej spolo¢nosti a potravi-
nového retazca, pricom jeden ¢len a jeden ndhradnik z organizicii spotrebitelov, jeden ¢len a jeden ndhradnik
z environmentalnych mimovlddnych organizdcii, jeden ¢len a jeden nahradnik z organizicil polnohospodérov
a jeden clen a jeden nahradnik z odvetvovych organizacif.

Clenov a nahradnikov uvedenych v prvom pododseku pism. ¢) vymentiva Rada po konzulticii s Eurépskym
parlamentom na zdklade zoznamu, ktory vypracuje Komisia, a zasle sa Rade. Tento zoznam obsahuje viac
mien, neZ je miest, ktoré sa maji obsadif. Zoznam vypracovany Komisiou Rada postiipi Eurépskemu
parlamentu spolu s prislusnymi podkladovymi dokumentmi. Eurépsky parlament moéze ¢o najskor, avsak
najneskor do troch mesiacov od dorucenia uvedeného zoznamu, predlozit svoje ndzory na zvaZzenie Rade,
ktord ndsledne vymenuje uvedenych ¢lenov a nahradnikov.

1b.  Clenovia a ndhradnici spravnej rady s navrhovani a vymentivan{ na zéklade ich prislusnych skdsenosti
a odbornosti v oblasti pravnych predpisov a politiky potravinového retazca vratane oblasti hodnotenia rizika,

priom sa zabezpeci ich prislusnd odbornost aj v manazérskych, administrativnych, finan¢nych a pravnych
zaleZitostiach v rdmci spravnej rady.;

¢) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Funkéné obdobie ¢lenov a ndhradnikov trvad $tyri roky a moze sa obnovit. Funkéné obdobie ¢lenov
a nahradnikov uvedenych v odseku 1a prvom pododseku pism. ¢) vsak moZzno obnovif len raz.”;

d) v odseku 5 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Ak sa nestanovi inak, spravna rada kond na zdklade vic3iny hlasov svojich ¢lenov. Ndhradnici zastupuji ¢lenov
v pripade ich nepritomnosti a hlasuja v ich mene.

5. Clénok 28 sa meni takto:
a) odsek 5 sa nahrddza takto:
,5.  Clenov vedeckého vyboru, ktori nie si ¢lenmi vedeckych pracovnych skupin, a ¢lenov vedeckych
pracovnych skupin vymentiva spravna rada na ndvrh vykonného riaditela na patrocné funkéné obdobie, ktoré
mozno obnovit, a to po uverejneni vyzvy na vyjadrenie zdujmu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, v prislusnych

vyznamnych vedeckych publikdcidch a na webovom sidle dradu. Urad uverejni tito vyzvu na vyjadrenie zdujmu
po tom, ¢o informuje ¢lenské $tity o potrebnych kritéridch a oblastiach odbornosti.

Clenské staty:

a) uverejnia vyzvu na vyjadrenie zdujmu na webovych sidlach svojich prislusnych orgdnov a prislusnych
subjektov, ktoré vykonavaja tlohy ako tirad;

b) informuji prislusné vedecké organizicie, ktoré sa nachddzaji na ich tizemf;
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¢) povzbudia potencidlnych kandidatov, aby si podali prihldsku, a
d) prijma vetky dalsie vhodné opatrenia na podporu vyzvy na vyjadrenie zdujmu.*
b) vkladaji sa tieto odseky:

,5a.  Clenovia vedeckého vyboru, ktori nie si ¢lenmi vedeckych pracovnych skupin, a ¢lenovia vedeckych
pracovnych skupin sa vyberajii a vymentvaji v stlade s tymto postupom:

a) na zdklade prihldsok, ktoré boli dorucené v reakcii na vyzvu na vyjadrenie zdujmu, zostavi vykonny riaditel
ndvrh zoznamu vhodnych kandiddtov, do ktorého zahrnie aspori dvakrét tolko kandidatov, ako je volnych
miest vo vedeckom vybore a vo vedeckych pracovnych skupindch, a posle ndvrh zoznamu sprdvnej rade,
pri¢om uvedie $pecificki multidisciplindrnu odbornost potrebnt v kazdej vedeckej pracovnej skupine;

b) na zdklade uvedeného ndvrhu zoznamu spravna rada vymenuje ¢lenov vedeckého vyboru, ktorf nie si ¢lenmi
vedeckych pracovnych skupin, a clenov vedeckych pracovnych skupin a vypracuje rezervny zoznam
kandidatov do vedeckého vyboru a do vedeckych pracovnych skupin;

) vyberové konanie a vymenovania ¢lenov vedeckého vyboru, ktori nie si ¢lenmi vedeckych pracovnych
skupin, a ¢lenov vedeckych pracovnych skupin sa uskuto¢fiuji na zaklade tychto kritérii:

i) vysokd uroven vedeckej odbornosti;

ii) nezdvislost a neexistencia konfliktu zdujmov v silade s ¢lankom 37 ods. 2 a s politikou nezavislosti
tradu a s vykondvanim tejto politiky s ohladom na ¢lenov vedeckych pracovnych skupin;

ili) naplnenie potrieb $pecifickej multidisciplinarnej odbornosti vedeckej pracovnej skupiny, do ktorej budi
vymenovani, a uplatnitelny jazykovy rezim;

d) ak maji kandiditi ekvivalentni vedeckii odbornost, spravna rada zabezpeci, aby sa pri vymenovaniach
zaistilo ¢o najsir$ie mozné geografické zasttpenie.

5b. Ak drad zist], Ze v jednej alebo viacerych vedeckych pracovnych skupinich chyba urcitd $pecifickd
odbornost, vykonny riaditel v silade s postupom stanovenym v odsekoch 5 a 5a navrhne sprdvnej rade
vymenovanie dalsich ¢lenov do prislusnych vedeckych pracovnych skupin.

5c.  Sprdvna rada prijme na zdklade ndvrhu vykonného riaditela pravidld tykajiice sa podrobnej organizdcie
a harmonogramu postupov stanovenych v odsekoch 5a a 5b.

5d.  Clenské $tity a zamestndvatelia ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin sa vyhnd tomu,
aby dévali tymto ¢lenom alebo externym odbornikom zGlastiujicim sa na praci pracovnych skupin vo
vedeckom vybore alebo vo vedeckych pracovnych skupindch akékolvek pokyny, ktoré st nezlucitelné s individu-
alnymi tlohami tychto ¢lenov a odbornikov alebo s tilohami, zodpovednostami a nezavislostou tradu.

5e.  Urad podporuje vedecky vybor a vedecké pracovné skupiny pri vykondvani ich tloh tym, Ze organizuje
ich prdcu, najméd pripravni pricu, ktorti maji vykonat zamestnanci dradu alebo urcené vnitrostitne vedecké
organizdcie uvedené v ¢lanku 36, vritane toho, Ze poskytuje moznost, aby sa pripravované vedecké stanoviskd
mohli partnersky preskiimat vo vedeckych pracovnych skupinach pred tym, nez ich prijma.

5f.  Kazdd vedeckd pracovnd skupina pozostdva maximalne z 21 ¢lenov.

5g.  Clenovia vedeckych pracovnych skupin maja pristup ku komplexnej odbornej priprave v oblasti
hodnotenia rizika.”;

¢) v odseku 9 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) poctu ¢lenov v kazdej vedeckej pracovnej skupine, ale nie viac ako je maximdlny pocet stanoveny
v odseku 5.
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6. Vkladaju sa tieto ¢lanky:
,Clinok 32a
Poradenstvo pred predloZenim Ziadosti alebo oznimenia

1. Ak privo Unie obsahuje ustanovenia, Ze tirad md poskytnit vedecky vystup vritane vedeckého stanoviska,
poskytujii zamestnanci dradu na Ziadost potencidlneho Ziadatela alebo oznamovatela poradenstvo, pokial ide
o prislu§né ustanovenia a poZadovany obsah Ziadosti alebo ozndmenia pred ich predlozenim. Takéto poradenstvo,
ktoré poskytuji zamestnanci tradu, sa poskytuje bez toho, aby tym bolo dotknuté akékolvek ndsledné postidenie
ziadosti alebo ozndmeni vedeckymi pracovnymi skupinami, alebo aby bolo v tomto ohlade zdvizné. Zamestnanci
tradu poskytujici poradenstvo sa nezapdjaji do Zziadnej pripravnej vedeckej ani technickej préce, ktord je priamo
alebo nepriamo relevantnd pre Ziadost alebo ozndmenie, ktoré je predmetom poradenstva.

2. Urad uverejni na svojom webovom sidle vSeobecné usmernenia tykajice sa uplatnitelnych pravidiel
a pozadovaného obsahu Ziadosti a ozndmeni vritane v pripade potreby vSeobecnych usmerneni o koncepcii
pozadovanych tidif.

Cldnok 32b
Oznamovanie Stadii

1. Urad vytvori a spravuje databdzu $tadii, ktoré zadali alebo uskutocnili prevadzkovatelia podnikov na podporu
ziadosti alebo ozndmenia, v savislosti s ktorymi pravo Unie obsahuje ustanovenia, Ze Grad ma poskytnat vedecky
vystup vritane vedeckého stanoviska.

2. Na ucely odseku 1 prevadzkovatelia podnikov bezodkladne ozndmia tradu ndzov a rozsah akejkolvek Studie,
ktord zadali alebo uskuto¢iiuji na podporu Ziadosti alebo ozndmenia, ako aj laboratérium alebo skasobni
intiticiu, ktoré uskuto¢nuji $tadiu, a dtumy jej zacatia aj jej planovaného ukoncenia.

3. Na tcely odseku 1, laboratérid a iné skiisobné institiicie, ktoré sa nachddzaji v Unii, bezodkladne oznamia
tiradu ndzov a rozsah akejkolvek stiidie zadanej prevddzkovatemi podnikov a uskutoctiovanej takymito labora-
tériami alebo inymi skiiobnymi institiiciami s cielom podporit Ziadost alebo ozndmenie, ddtumy jej zacatia aj jej
plénovaného ukoncenia, ako aj ndzov prevddzkovatela podniku, ktory zadal $tddiu.

Tento odsek sa uplatiiuje mutatis mutandis aj na laboratérid a iné skasobné institticie, ktoré sa nachddzajii v tretich
krajindch, pokial sa to vymedzuje v relevantnych dohodéch a dojednaniach s uvedenymi tretimi krajinami, a to aj
podla ustanoveni ¢lanku 49.

4. Ziadost alebo ozndmenie sa nepokladajt za platné alebo pripustné, ak st podporené $tidiami, ktoré predtym
neboli ozndmené v stlade s odsekom 2 alebo 3, pokial Ziadatel alebo oznamovatel neposkytne platné odévodnenie
neozndmenia tychto stadii.

Ak sa $tadie predtym neozndmili v stlade s odsekom 2 alebo 3 a ak nebolo poskytnuté platné odévodnenie,
ziadost alebo ozndmenie sa moZze opitovne predlozif za predpokladu, Ze Ziadatel alebo oznamovatel ozndmi tradu
uvedené Stadie, a najmi ich ndzov a ich rozsah, laboratérium alebo skasobnd institaciu, ktoré ju uskutoénuji, ako
aj datum ich zacatia a planovaného ukoncenia.

Postidenie platnosti alebo pripustnosti takto opitovne predlozenej Ziadosti alebo ozndmenia sa za¢ne Sest mesiacov
po ozndmeni $tadif podla druhého pododseku.

5. Ziadost alebo ozndmenie sa nepokladajti za platné alebo pripustné, ak 3tidie, ktoré predtym boli 0zndmené
v stlade s odsekom 2 alebo 3, nie si zahrnuté v Ziadosti alebo ozndmeni, pokial Ziadatel alebo oznamovatel
neposkytne platné odévodnenie nezahrnutia tychto $tadi.

Ak $tadie, ktoré sa predtym ozndmili v stlade s odsekom 2 alebo 3, neboli zahrnuté do Ziadosti alebo ozndmenia
a ak nebolo poskytnuté platné odovodnenie, Ziadost alebo ozndmenie sa moze opdtovne predlozit za predpokladu,
ze 7iadatel alebo oznamovatel predlozi vietky $tadie, ktoré boli ozndmené v stilade s odsekom 2 alebo 3.

Postidenie platnosti alebo pripustnosti takejto opitovne predlozenej Ziadosti alebo ozndmenia sa zacne Sest
mesiacov po predlozeni §tadii podla druhého pododseku.
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6. Ak trad pocas svojho hodnotenia rizika zisti, Ze Stidie ozndmené v stlade s odsekom 2 alebo 3 nie st
v prislusnej Ziadosti alebo ozndmeni zahrnuté v plnom rozsahu, a v pripade neexistencie platného od6vodnenia
ziadatela alebo oznamovatela na tento Gcel sa plynutie uplatnitelnych lehot, v rdmci ktorych sa od tradu vyzaduje
dorucit vedecky vystup, pozastavuje. Toto pozastavenie sa skon¢i Sest mesiacov po predlozeni vietkych ddajov
z uvedenych $tadif.

7. Urad zverejni ozndmené informdacie len v pripade, ak mu bola dorucend zodpovedajica Zziadost alebo
ozndmenie, a po tom, ¢o trad rozhodol o zverejneni sprievodnych 3tadif v stlade s ¢linkami 38 az 39e.

8. Urad stanovi praktické opatrenia tykajice sa vykondvania ustanoveni tohto ¢lanku vrtane opatreni tykajicich
sa Ziadania a zverejiiovania platnych odévodneni v prlpadoch uvedenych v odsekoch 4, 5 a 6. Uvedené opatrenia
musia byt v stilade s tymto nariadenim a inym relevantnym pravom Unie.

Cldnok 32¢
Konzulticia s tretimi stranami

1. Ak sa v relevantnom préve Unie stanovuje, Ze schvélenie, a to aj na zdklade oznimenia, mozno obnovit,
potencidlny Ziadatel o obnovenie alebo oznamovatel na tcely obnovenia ozndmi dradu Studie, ktoré zamysla na
tento ticel vykonat, vritane informdcii o tom, ako sa rozne $tidie maju uskutocnovat s cielom zabezpecit stilad
s regulaénymi poziadavkami. Po takomto ozndmeni $tadii drad zacne konzulticiu so zainteresovanymi stranami
a s verejnostou o zamyslanych stadidch na dcely obnovenia, pricom sa tito konzulticia bude tykat aj navrhovanej
koncepcie $tudif. S ohladom na prijaté pripomienky od zainteresovanych stran a verejnosti, ktoré st relevantné pre
hodnotenie rizika v savislosti so zamyslanym obnovenim, drad poskytne poradenstvo tykajiice sa obsahu
zamyslanej Ziadosti o obnovenie alebo ozndmenia na G¢ely obnovenia, ako aj koncepcie $tadii. Poradenstvom, ktoré
poskytuje tirad, nie je dotknuté ndsledné postidenie Ziadosti o obnovenie alebo ozndmeni na tcely obnovenia
vedeckymi pracovnymi skupinami, a toto poradenstvo pracovné skupiny k ni¢omu nezavizuje.

2. Urad konzultuje so zainteresovanymi stranami a s verejnostou na zaklade verzie Ziadosti alebo oznimenia,
ktord nemd doverny charakter a ktor drad zverejnil v stlade s ¢lainkami 38 aZ 39e, a to okamZite po takomto
zverejneni, s cielom zistif, & st k dispozicii iné relevantné vedecké tidaje alebo $tidie o predmete, ktorého sa
ziadost alebo ozndmenie tyka. V ndleZite odévodnenych prl’padoch ak existuje riziko, Ze vzhladom na uplatnitelné
lehoty, v ramci ktorych sa od dradu vyzaduje dorucit vedecky vystup, nebude mozné nélezite zohladnit vysledky
verejnej konzultdcie uskutocnene] v stlade s tymto odsekom, je mozné tieto lehoty prediZit o najviac sedem
tyzdnov. Tymto odsekom nie st dotknuté povinnosti tradu podla ¢ldnku 33 a tento odsek sa neuplatiiuje na
predkladanie akychkolvek dopliujicich informdcii Ziadatelmi alebo oznamovatelmi pocas procesu hodnotenia
rizika.

3. Urad stanovi praktické opatrenia tykajiice sa vykondvania postupov uvedenych v tomto ¢linku a ¢lanku 32a.

Cldnok 324
Overovacie Studie

Bez toho, aby tym bola dotknutd povinnost Ziadatelov preukdzat bezpe¢nost predmetu predlozeného do systému
schvalovania, mo6Ze Komisia vo vynimocnych pripadoch vaznych nezhéd alebo protichodnych vysledkov poziadat
trad, aby zadal vypracovanie vedeckych 3tadii s cielom overit dokazy, ktoré pouzil vo svojom procese hodnotenia
rizika. Zadané $tidie mozu mat $ir$i rozsah ako dokazy, ktoré sa overuji.”

7. Clanok 38 sa menf takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:
,1. Urad vykondva svoje ¢innosti s vysokou Groviiou transparentnosti. Zverejiiuje najma:

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

b) vietky svoje vedecké vystupy vrdtane stanovisk vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin po ich
prijati, pri¢om sa vzdy uvddzaji aj mensinové stanoviskd a vysledky konzultdcii vykonanych pocas procesu
hodnotenia rizika;
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) vedecké tidaje, Studie a dalsie informécie na podporu Ziadosti vratane dopliujicich informdcii poskytnutych
ziadatelmi, ako aj dalsie vedecké ddaje a informécie na podporu Ziadosti Eurdpskeho parlamentu, Komisie
a Clenskych stitov o vedecky vystup vritane vedeckého stanoviska, a to s ohladom na ochranu dévernych
informdcii a ochranu osobnych tidajov v stlade s ¢lankami 39 aZ 39e;

d) informdcie, na ktorych sa zakladajii jeho vedecké vystupy vrdtane vedeckych stanovisk, a to s ohladom na
ochranu dovernych informdcii a ochranu osobnych tidajov v sdlade s ¢ldnkami 39 az 39e;

e) vyro¢né vyhldsenia o zdujmoch, ktoré vydavaji clenovia spravnej rady, vykonny riaditel a ¢lenovia poradného
fora, vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin ako ¢lenovia pracovnych skupin a vyhldsenia
o zdujmoch vyddvané v stvislosti s bodmi na programoch zasadanf;

f) svoje vedecké stidie v silade s ¢ldnkami 32 a 32d;

g) vyronu spravu o svojich ¢innostiach;

h) ziadosti Eurdpskeho parlamentu, Komisie alebo ¢lenského $tatu o vedecké stanoviskd, ktoré boli zamietnuté
alebo upravené, a odévodnenia ich zamietnutia alebo Gpravy;

i) zhrnutie poradenstiev poskytnutych potencidlnym Ziadatelom vo fize pred predlozenim Zziadosti v stlade
s ¢lankami 32a a 32c.

Informacie uvedené v prvom pododseku sa zverejiiuji bez zbytoéného odkladu, s vynimkou informdcii
uvedenych v pismene c) prvého pododseku, pokial ide o ziadosti, a v pismene i) prvého pododseku, ktoré sa
zverejiiuja bez zbyto¢ného odkladu po tom, ¢o sa Ziadost uznd za platnii alebo pripustn.

Informdcie uvedené v druhom pododseku sa zverejiiuji v osobitnej sekcii webového sidla tiradu. T4to osobitnd
sekcia je pristupnd verejnosti a lahko dostupnd. Uvedené informécie su k dispozicii v elektronickom formdte na
stiahnutie, vytla¢enie a vyhladdvanie.”;

b) vkladd sa tento odsek:
,<la.  Zverejnenim informdcii uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. ¢), d) a i) nie st dotknuté:

a) Zziadne existujice pravidld tykajice sa prdv duSevného vlastnictva, v ktorych sa stanovuji obmedzenia pre
urcité pouzitia zverejnenych dokumentov alebo ich obsahu, a

b) ziadne ustanovenia prava Unie na ochranu investicii uskutoénenych inovdtormi pri zbierani informacif
a tdajov, ktoré slizia na podporu prislusnych Ziadosti o schvélenie (dalej len ,pravidld o exkluzivite Gdajov’).
Zverejiiovanie informdcii uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. c) sa nepovaZuje za vyslovny ani
implicitny sthlas alebo licenciu na pouzitie, reprodukciu alebo iné vyuzitie prislu§n)?ch udajov a informdcif a ich
obsahu takym sposobom, ktory by bol v rozpore s akymkolvek prévom dusevného vlastnictva alebo
s pravidlami o exkluzivite uda)ov a Unia nenesie zodpovednost za ich pouzitie tretimi stranami. Urad zabezpedi,

aby osoby, ktoré maju pristup k prislusnym informdcidm, poskytli v tomto zmysle jasné garancie alebo
podpisané vyhldsenia, a to pred zverejnenim prislusnych informdcii.;

¢) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Urad stanovi praktické opatrenia na vykonavanie pravidiel transparentnosti uvedenych v odsekoch 1, la
a 2 tohto ¢lanku s ohladom na ¢ldnky 39 az 39g a ¢lanok 41¢

8. Clanok 39 sa nahrddza takto:
,Cldnok 39
Dovernost

1. Odchylne od ¢lanku 38 drad nezverejiiuje Ziadne informdcie, v stvislosti s ktorymi sa poziadalo o dévernost
v stlade s podmienkami stanovenymi v tomto ¢lanku.
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2. Urad moze na zdklade Ziadosti Ziadatela priznat dovernost len v stvislosti s tymito prvkami informdcii, ak
ziadatel preukdze, Ze zverejnenie takychto informdcii méze vyznamnou mierou poskodit jeho zdujmy:

a) vyrobny proces vritane pouzitej metédy a jeho inovalnych aspektov, ako aj iné technické a priemyselné
$pecifikdcie vlastné tomuto procesu alebo metdde, s vynimkou informdcii, ktoré st relevantné pre postudenie
bezpecnosti;

b) obchodné vizby medzi vyrobcom alebo dovozcom a Ziadatelom alebo drzitefom schvélenia, podla uplatni-
telného pripadu;

¢) obchodné informacie odhalujice povod ziskanych surovin, podiely na trhu alebo obchodnd stratégiu Ziadatela, a
d) kvantitativne zloZenie predmetu Ziadosti s vynimkou informécii, ktoré si relevantné pre postdenie bezpe¢nosti.

3. Zoznamom informdcif uvedenych v odseku 2 nie je dotknuty Ziadny odvetvovy préavny predpis Unie.

4. Bez ohladu na odseky 2 a 3:

a) ak je nevyhnutné okamzite konat v zdujme ochrany zdravia [udi, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia,
napriklad v ntidzovych situdcidch, drad moze zverejnit informdcie uvedené v odsekoch 2 a 3;

b) informdcie obsiahnuté v zdveroch vedeckych vystupov vritane vedeckych stanovisk, ktoré vydal tirad a ktoré sa
tykaja predvidatelnych tcinkov na zdravie ludi, zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie, sa zverejnia.”

9. Vkladajt sa tieto clanky:
,Cldnok 39a
Ziadost o zachovanie dévernosti

1. Pri predkladani Ziadosti, podpornych vedeckych tdajov a inych dopliiujicich informécii v stlade s privom
Unie moze ziadatel poziadaf, aby sa v stlade s ¢ldnkom 39 ods. 2 a 3 zachovdvalo dovernosti uréitych casti
predlozenych informdcii. K tejto Zziadosti prikladd overite[né oddovodnenie, ktoré preukazuje, akym sposobom
zverejnenie dotknutych informdcii vyznamne poskodzuje prisluiné zdujmy v stlade s ¢linkom 39 ods. 2 a 3.

2. Ak ziadatel predkladd ziadost o zachovanie dovernosti, poskytne verziu informdcii, ktord nemd doverny
charakter, a ich verziu, ktord md doverny charakter, predkladanych v silade so Standardnymi formatmi dGdajov
podla cldnku 39f, ak takéto formdty existuji. Vo verzii, ktord nemd doverny charakter, sa neuvedi informdcie, ktoré
ziadatel povazuje na zdklade cldnku 39 ods. 2 a 3 za doverné, a uvedd sa miesta, kde st takéto informdcie
vypustené. Verzia, ktord ma doverny charakter, obsahuje vietky predloZené informdcie vritane informacii, ktoré
ziadatel povazuje za doverné. Informacie uvedené vo verzii, ktord ma doverny charakter, v savislosti s ktorymi sa
pozaduje dovernost, sa jasne oznalia. Ziadatel jasne uvedie dovody, na zdklade ktorych Ziada o zachovanie
dovernosti jednotlivych Casti informdcii.

Cldnok 39b
Rozhodnutie o dovernosti
1.  Urad:

a) zverejiuje verziu Ziadosti predloZenej Ziadatelom, ktord nemd doverny charakter, bezodkladne po tom, ¢o sa
Ziadost uznd za platnt alebo pripustnd;

b) bezodkladne zacne konkrétne a individudlne preskimanie Ziadosti o zachovanie dévernosti v stlade s tymto
¢lankom;

¢) pisomne informuje Ziadatela o svojom zdmere zverejnit informdcie a o stvisiacich dovodoch skor, nez oficidlne
prijme rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie dovernosti. Ak Ziadatel nestihlasi s postidenim tdradu, méze do
dvoch tyzdiiov odo diia, ked mu bolo ozndmené stanovisko tiradu, vyjadrit svoj ndzor alebo stiahnut svoju
Ziadost;

d) prijima odévodnené rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie dovernosti s prihliadnutim na pripomienky Ziadatela
do 10 tyzdiiov odo diia, ked mu bola dorucend Ziadost o zachovanie dovernosti, pokial ide o Ziadosti
o schvélenie, a bezodkladne, pokial ide o dopliiujiice tidaje a informdcie, oznamuje Ziadatelovi svoje rozhodnutie
a poskytne mu informdcie o jeho prave predlozif opakovani Ziadost v stlade s odsekom 2 a v ndlezitom
pripade informuje o svojom rozhodnuti Komisiu a ¢lenské staty, a
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e) zverejiiuje akékolvek dopliujice udaje a informadcie, v stvislosti s ktorymi Ziadost o zachovanie dovernosti
nebola akceptovand ako od6vodnend, a to najskor dva tyzdne po ozndmeni svojho rozhodnutia Ziadatelovi
podla pismena d).

2. Do dvoch tyzdinov odo dna, ked trad oznidmi Zziadatelovi svoje rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie
dovernosti podla odseku 1, ziadatel moze predlozit opakovand ziadost, v ktorej poziada tdrad o prehodnotenie
svojho rozhodnutia. Opakovana Ziadost ma odkladny tcinok. Urad preskiima dovody opakovanej Ziadosti a prijme
odovodnené rozhodnutie o tejto opakovanej Ziadosti. Toto rozhodnutie ozndmi Ziadatelovi do troch tyzdiov od
predloZenia opakovanej Ziadosti a do uvedeného ozndmenia zahrnie informdicie o dostupn}’rch opravnych
prostriedkoch, konkrétne o moznosti podat zalobu proti tradu na Sidnom dvore Eurdpskej tinie (dalej len ,Stidny
dvor). Urad zverejni akékolvek dopliujice tdaje a informdcie, v stvislosti s ktorymi ziadost o zachovanie
dovernosti neakceptoval ako odovodnend, a to najskor dva tyzdne po tom, ako Ziadatelovi podla tohto odseku
oznamil svoje odovodnené rozhodnutie o opakovanej Ziadosti.

3. Proti rozhodnutiam tdradu vydanym podla tohto ¢ldnku mozno podat Zalobu na Sidnom dvore v silade
s podmienkami stanovenymi v clinkoch 263 a 278 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEUY).

Cldnok 39c
Preskiimanie dovernosti

Pred tym, nez tirad vydd svoje vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk, preskima, ¢i by informdcie, ktoré boli
predtym akceptované ako déverné, nemohli byt napriek tomu zverejnené v silade s ¢linkom 39 ods. 4 pism. b).
V takom pripade trad uplatriuje mutatis mutandis postup stanoveny v ¢lanku 39b.

Cldnok 39d
Povinnosti tykajace sa dovernosti

1. Urad na poziadanie spristupfiuje Komisii a clenskym stitom vietky informdcie, ktoré md k dispozicii
v suvislosti so Ziadostou o schvélenie alebo Ziadostou Europskeho parlamentu, Komisie alebo ¢lenskych Statov
o vedecky vystup vritane vedeckého stanoviska, ak nie je v prave Unie stanovené inak.

2. Komisia a clenské stity prijmd nevyhnutné opatrenia, aby informdcie, ktoré ziskali podla priva Unie
a v stvislosti s ktorymi sa poziadalo o zachovanie dévernosti, neboli zverejnené, pokym tirad neprijme rozhodnutie
o Ziadosti o zachovanie dovernosti a toto rozhodnutie sa nestane kone¢nym. Komisia a ¢lenské $tity tiez prijma
nevyhnutné opatrenia, aby informadcie, v pripade ktorych trad akceptoval zachovanie dovernosti, neboli zverejnené.

3. Ak ziadatel stiahne alebo stiahol Ziadost o schvélenie, Grad, Komisia a clenské Stity respektu;u dovernost
informdcii, ktoré drad priznal v stlade s ¢linkami 39 az 39e. Ziadost o schvilenie sa povazuje za stiahnutd od
okamihu dorucenia pisomnej Ziadosti na tento ucel prislusnému orgdnu, ktorému bola dorucend pévodnd Zziadost.
Ak dojde k stiahnutiu zZiadosti o schvélenie skor, ako trad prijme podla ¢linku 39b ods. 1 alebo 2 koneéné
rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie dovernosti, Komisia, ¢lenské stity a trad nezverejnia informaécie, v stvislosti
s ktorymi sa poziadalo o zachovanie dovernosti.

4. Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel, ¢clenovia vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin, ako aj
externi odbornici posobiaci v ich pracovnych skupinach, ¢lenovia poradného féra a zamestnanci dradu sii aj po
odchode zo svojich funkcii povinni dodrziavat poziadavky tykajiice sa povinnosti sluzobného tajomstva podla
¢lanku 339 ZFEU.

5. Urad po konzulticii s Komisiou stanovi praktické opatrenia na vykondvanie pravidiel dovernosti stanovenych
v ¢lankoch 39, 39a, 39b, 39e a v tomto ¢lanku vrdtane opatreni tykajicich sa poddvania a vybavovania Ziadosti
o zachovanie dovernosti v stvislosti s informdciami, ktoré sa maji zverejnit podla ¢ldnku 38, a s prihliadnutim na
¢lanky 39f a 39g. V stvislosti s ¢ldnkom 39b ods. 2 drad zaisti, aby sa na posudzovanie opakovanych Ziadosti
uplatnilo vhodné oddelenie dloh.



L 231/16

Uradny vestnik Eurépskej tnie 6.9.2019

Cldnok 39

Ochrana osobnych tdajov

1. Pokial ide o Ziadosti o vedecké vystupy vritane vedeckych stanovisk podla préva Unie, tirad vzdy zverejituje:
a) menofndzov a adresu Ziadatela;

b) mend autorov uverejnenych alebo verejne dostupnych $tidif, ktoré slizia na podporu takychto Ziadosti, a

¢) mend vietkych tcastnikov a pozorovatelov zasadani vedeckého vyboru, vedeckych pracovnych skupin, ich
pracovnych skupin a akychkolvek zasadani inych skupin ad hoc v danej veci.

2. Bez ohladu na odsek 1 plati, Ze zverejnenie mien a adries fyzickych osob zapojenych do testovania na
stavovcoch alebo do ziskavania toxikologickych tdajov sa pokladd za vyznamny zdsah do stikromia a integrity
tychto fyzickych osob, a tieto informdcie sa nezverejiiujd, pokial nie je stanovené inak v nariadeniach Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (*) a (EU) 2018/1725 (*¥).

3. Na spractivanie osobnych tdajov podla tohto nariadenia sa vztahuji nariadenia (EU) 2016/679 a (EU)
2018/1725. Akékolvek osobné tidaje zverejnené podla ¢lanku 38 tohto nariadenia a tohto ¢lanku sa pouziji len na
zabezpeceme transparentnosti hodnotenia rizika podla tohto nariadenia a dalej sa nespracivaji sposobom nezluci-
telnym s tymito Gcelmi, v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2016/679 a ¢lankom 4 ods. 1 pism.
b) nariadenia (EU) 20181725 v zdvislosti od toho, ktoré nariadenie sa uplatiiuje.

Cldnok 39f
Standardné forméty tdajov

1. Na tGcely ¢ldnku 38 ods. 1 pism. c) a s cielom zabezpecit efektivne spractvanie Ziadosti o vedecké vystupy
predkladanych dradu sa prijmi $tandardné formdty ddajov v stilade s odsekom 2 tohto ¢lanku, aby bolo mozné
predkladat, vyhladdvat, kopirovat a tlacit dokumenty a aby sa zdroven zabezpeil stilad s regula¢nymi poziadavkami
stanovenymi v prave Unie. Uvedené §tandardné forméty tadajov:

a) nie st zaloZené na stkromnych firemnych normadch;

b) zabezpecujii ¢o najvicsiu interoperabilitu s existujicimi pristupmi k predkladaniu tdajov;

c) st pouzivatelsky tstretové a prispdsobené na pouzitie malymi a strednymi podnikmi.

2. Pri prijimani $tandardnych formdtov idajov uvedenych v odseku 1 sa uplatiiuje tento postup:

a) drad vypracuje ndvrhy Standardnych formdtov tidajov na téely réznych postupov schvalovania a prislusnych
ziadost{ Eurdpskeho parlamentu, Komisie a ¢lenskych $titov o vedecké vystupy;

b) Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov $tandardné formdty ddajov s prihliadnutim na uplatnitelné
poziadavky v roznych postupoch schvalovania a inych pravnych rdmcoch a po vykonani vetkych potrebnych
tprav. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 58 ods. 2;

c) durad spristupni prijaté Standardné formadty tidajov na svojom webovom sidle;

d) ak boli standardné formadty tdajov prijaté podla tohto ¢linku, Ziadosti o schvélenie vratane Ziadosti Eurépskeho
parlamentu, Komisie a ¢lenskych stitov o vedecky vystup vrdtane vedeckého stanoviska sa predkladaju len
v stlade s uvedenymi Standardnymi formétmi tidajov.
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Cldnok 39g
Informacné systémy

Informac¢né systémy prevddzkované tiradom na tcely uchovdvania tdajov vritane dovernych a osobnych tdajov st
navrhnuté sposobom, ktorym sa zaruci, ze akykolvek pristup k nim je plne kontrolovatelny, a ktorym sa splnia
najprisnejsie normy bezpecnosti zodpovedajice prislusnym bezpecnostnym rizikdm, s ohladom na ¢linky 39
az 39f.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri
spractivani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto tddajov, ktorym sa zruuje smernica 95/46[ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

(**) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri
spractvani osobnych uda;ov institGciami, organml Gradmi a agenttirami 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).

10. V ¢&ldnku 40 ods. 3 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Urad zverejni vetky vedecké vystupy vritane vedeckych stanovisk, ktoré vydal, ako aj podporné vedecké tidaje
a iné informdcie v stlade s ¢lankami 38 az 39e.

11. Clanok 41 sa meni takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Bez ohladu na pravidld tykajice sa dovernosti stanovené v ¢lankoch 39 az 39d tohto nariadenia sa na
dokumenty, ktoré md tirad v drzbe, uplatiiuje nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (¥).

Pokial ide o informécie o Zivotnom prostredi, uplatiiuje sa aj nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1367/2006 (**). Na informdcie o Zivotnom prostredi, ktoré maja v drzbe clenské Stity, sa vztahuje smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/4[ES (***) bez ohladu na pravidld tykajice sa dovernosti stanovené
v ¢lankoch 39 az 39d tohto nariadenia.

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

(**) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra 2006 o uplatiiovani
ustanoveni Aarhuského dohovoru o pristupe k informdcidm, Gcasti verejnosti na rozhodovacom procese
a pristupe k spravodlivosti v zdlezitostiach Zivotného prostredia na institicie a orgdny Spolocenstva
(U.v. EU L 264, 25.9.2000, s. 13).

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. janudra 2003 o pristupe verejnosti
k informacidm o zivotnom prostredi, ktorou sa zrusuje smernica Rady 90/313/EHS (U. v. EU L 41,
14.2.2003, s. 26).%

=z

odsek 2 sa nahrddza takto:

»2. Sprévna rada prijme do 27. marca 2020 praktické opatrenia na vykonévanie nariadenia (ES) ¢. 1049/2001

.....

vlastni.“

12. Clanok 61 sa nahradza takto:
,Cldnok 61
Dolozka o preskamani

1. Komisia zabezpecuje pravidelné preskiimavanie uplatiiovania tohto nariadenia.

2. Komisia do 28. marca 2026 a ndsledne kazdych pit rokov postdi vysledky ¢innosti Gradu v porovnani s jeho
cielmi, mandatom, dlohami, postupmi a umiestnenim, v stilade s usmerneniami Komisie. Do uvedeného postdenia
sa zahrnie aj vplyv ¢lanku 32a na fungovanie dradu s osobitnym dorazom na prislusné pracovné zataZenie
a mobilizdciu zamestnancov a na akékolvek zmeny v pridelovani zdrojov tradu, ktoré sa mohli uskutocnit, na tkor
Cinnosti verejného zdujmu. V rdmci tohto postdenia sa venuje pozornost pripadnej potrebe zmenit mandat Gradu
a finanénym dosledkom akejkolvek takejto zmeny.
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3.V posiudeni uvedenom v odseku 2 Komisia posudi aj to, ¢i je potrebné dalej aktualizovat organizaény rdmec
tradu so zretelom na rozhodnutia tykajice sa Zziadosti o zachovanie dovernosti a opakovanych Zziadosti, a to
vytvorenim osobitnej odvolacej rady alebo inymi vhodnymi prostriedkami.

4. Ak Komisia dospeje k zdveru, Ze vzhladom na stanovené ciele, mandit a tlohy dradu uZz jeho dalsie
posobenie nie je opodstatnené, moZe navrhndf, aby sa prislusné ustanovenia tohto nariadenia zodpovedajicim
sposobom zmenili alebo zrusili.

5.  Komisia poddva Eurépskemu parlamentu, Rade a sprdvnej rade sprivu o vysledkoch svojich preskiimani
a postideni podla tohto ¢lanku. Tieto vysledky sa zverejnia.”

13. Vkladd sa tento ¢lanok:
,Cldnok 61a
Zistovacie misie
Odbornici Komisie uskuto¢nia do 28. marca 2025 zistovacie misie v ¢lenskych §titoch s ciefom posudit, ako
laboratérid a iné skiisobné institticie uplatiiuji prislusné normy pri vykondvani skdsok a $tidif predlozenych tradu
ako sticast Ziadosti a tiez ako sa dodrZiava oznamovacia povinnost stanovend v ¢lanku 32b ods. 3 Do uvedeného
datumu odbornici Komisie uskutocnia aj zistovacie misie s cielom posudit uplatiiovanie tychto noriem aj v labora-

téridch a inych skaSobnych institacidch, ktoré sa nachddzaji v tretich krajindch, pokial sa to vymedzuje
v relevantnych dohodach a dojednaniach s uvedenymi tretimi krajinami, a to aj podla ¢linku 49.

Pripady nedodrziavania pravidiel zistené pocas tychto zistovacich misii sa oznidmia Komisii, ¢lenskym $titom,
tradu, ako aj posudzovanym laborat6ridm a inym ski$obnym institGcidm. Komisia, trad a ¢lenské $tity zabezpecia
vhodné nésledné opatrenia na riesenie tychto zistenych nedodrzani pravidiel.

Vysledok zistovacich misii sa predlozi v sthrnnej sprave. Na zdklade uvedenej spravy Komisia v pripade potreby
predlozi legislativny ndvrh, najmi pokial ide o akékolvek potrebné kontrolné postupy vratane auditov.”

Cldnok 2
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 sa meni takto:
1. V dénku 5 sa odsek 3 meni takto:
a) tvodnd Cast sa nahrddza takto:

,Ziadost sa predkladd v sdlade so tandardnymi formatmi tdajov podla ¢ldnku 39f nariadenia (ES) ¢ 1782002,
ak takéto formaty existujd, a dolozi sa k nej:*;

b) pismeno |) sa nahrddza takto:

L) identifikdcia Casti Ziadosti a akékolvek iné dopliujice informdcie, v suvislosti s ktorymi Ziadatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odévodnenim, podla ¢ldnku 30 tohto nariadenia a ¢lanku 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

c) dopfﬁa sa toto pismeno:
,m) sthrn Gdajov spisovej dokumenticie v standardizovanej forme.
2. V ¢lanku 6 sa odsek 7 nahrddza takto:

,7.  Urad v stlade s ¢linkom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni
vetkych informdcif oznacenych ako doverné v sdlade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢linkom
30 tohto nariadenia. Verejnost moéze predlozit Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.”

3. V &ldnku 10 sa odsek 1 nahrddza takto:

1. Urad vydd z vlastnej iniciativy alebo na ziadost Komisie alebo clenského stétu stanovisko k tomu, &
povolenie pre vyrobok, ktory je uvedeny v clinku 3 ods. 1 tohto nariadenia, aj nadalej splita podmienky stanovené
v tomto nariadeni. Toto stanovisko bezodkladne zasle Komisii, clenskym stitom a drzitelovi povolenia. Urad
v stlade s ¢ldnkom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni vsetkych
informdcii oznacenych ako doéverné v stlade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢ldnkom 30 tohto
nariadenia. Verejnost moze predlozif Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.”
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4. V ¢lanku 11 ods. 2 sa Gvodné ¢ast nahrddza takto:

,2.  Ziadost sa predkladd v sdlade so Standardnymi formatmi tdajov podla ¢ldnku 39f nariadenia (ES)
¢. 1782002, ak takéto formdty existujd, a doloZi sa k nej:

5. V ¢ldnku 17 sa odsek 3 meni takto:
a) tvodnd Cast sa nahrddza takto:

,Ziadost sa predkladd v sdlade so standardnymi formatmi tdajov podla ¢ldnku 39f nariadenia (ES) & 1782002,
ak takéto formaty existujd, a dolozi sa k nej:*;

b) pismeno ) sa nahrddza takto:
L) identifikdcia Casti Ziadosti a akékolvek iné dopliujice informdcie, v suvislosti s ktorymi Ziadatel Ziada
o zachovanie dovernosti, spolu s overitelnym odovodnenim, podla ¢lianku 30 tohto nariadenia a ¢ldnkov 39
aZ 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002;%
¢) doplia sa toto pismeno:
,m) sthrn ddajov spisovej dokumentécie v standardizovanej forme.

6. V ¢clanku 18 sa odsek 7 nahrddza takto:

,7.  Urad v stlade s ¢ldnkom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni
vietkych informdcif oznacenych ako doverné v sdlade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢linkom
30 tohto nariadenia. Verejnost moze predlozit Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.”

7. V ¢ldnku 22 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Urad vydd z vlastnej 1n1c1at1vy alebo na ziadost Komisie alebo clenského Stitu stanovisko k tomu, di
povolenie pre vyrobok, ktory je uvedeny v ¢lanku 15 ods. 1, aj nadaleJ spliia podmienky stanovené v tomto
nariadeni. Toto stanovisko bezodkladne zale Komisii, clenskym Stdtom a drzitelovi povolema Urad v stlade
s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni vSetkych informacif
oznacenych ako doverné v stlade s ¢lankami 39 aZz 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a clankom 30 tohto
nariadenia. Verejnost méze predlozit Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.”

8. V &ldnku 23 ods. 2 sa ivodnd cast nahradza takto:

,2.  Ziadost sa predkladd v sdlade so Standardnymi formatmi tdajov podla ¢ldnku 39f nariadenia (ES)
¢. 1782002, ak takéto formdty existujd, a doloZi sa k nej:

9. V ¢ldnku 29 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

,1. Urad zverejni Ziadost o povolenie, prisluiné podporné informécie a vetky dopliujiice informacie, ktoré
predlozil Ziadatel, ako aj svoje vedecké stanoviskd a stanoviskd prislusnych organov uvedenych v ¢lanku 4 smernice
2001/18ES, v stlade s ¢lankami 38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a s ohladom na ¢ldnok 30 tohto
nariadenia.

2. Urad pri vybavovani Ziadosti o pristup k dokumentom, ktoré ma v drzbe, uplatiiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (*).

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

10. Clanok 30 sa nahrddza takto:
,Cldnok 30
Dovernost

1. V silade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a v tomto ¢lanku:

a) Zziadatel moze predlozit ziadost, aby sa zachovala dévernost urcitych ¢asti informdcii predlozenych podla tohto
nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitelné odovodnenie, a

b) drad posadi Ziadost o zachovanie dévernosti, ktort predlozil Ziadatel.



L 231/20 Uradny vestnik Eurépskej tnie 6.9.2019

2. Okrem prvkov informdcii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 pism. a), b) a ¢) nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla
¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia moéze trad priznat doverné zaobchddzanie aj v suvislosti s tymito
informdciami, ak Ziadatel preukdze, Ze zverejnenie takychto informdcii moze vyznamnou mierou poskodit jeho
zaujmy:

a) informdcie o sekvencii DNA, okrem sekvencil pouZzivanych na tclely detekcie, identifikicie a kvantifikdcie
transformadcie, a

b) modely a stratégie $lachtenia.
3. Pouzitie detekénych metdd a reprodukcia referenénych materidlov podla ¢lénku 5 ods. 3 a ¢ldnku 17 ods. 3

na tcely uplatiiovania tohto nariadenia na GMO, potraviny alebo krmivd, na ktoré sa vztahuje Ziadost, nie st
obmedzené vykonom prav dusevného vlastnictva alebo inym spdsobom.

4. Tymto ¢lankom nie je dotknuty ¢ldnok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.°

Cldnok 3
Zmeny nariadenia (ES) ¢ 1831/2003

Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 sa meni takto:
1. Clanok 7 sa menf takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:
,1.  Ziadost o povolenie stanovend v ¢ldnku 4 tohto nariadenia sa zasiela Komisii v sdlade so Standardnymi
formdtmi ddajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiiuje mutatis mutandis, ak takéto

formaty existuji. Komisia bezodkladne informuje ¢lenské stity a postipi Ziadost Eurépskemu dradu pre
bezpecnost potravin (dalej len Grad).

b) v odseku 2 sa pismeno ¢) nahrddza takto:
,€) zverejni Ziadost a vetky informdcie, ktoré predlozil Ziadatel, v stilade s ¢lankom 18.¢
2. Clénok 18 sa nahrddza takto:
,Cldnok 18
Transparentnost a dovernost
1. Urad zverejni ziadost o povolenie, prislusné podporné informicie a vietky dopliiujice informécie, ktoré

predlozil Ziadatel, ako aj svoje vedecké stanoviskd v stilade s ¢lankami 38 aZz 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré
sa uplatfiujd mutatis mutandis.

2. Vsilade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v tomto
¢lanku moze Zziadatel predlozit ziadost, aby sa zachovala dovernost urcitych casti informdcii predlozenych podla
tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitelné odovodnenie. Urad posidi Ziadost o zachovanie dovernosti, ktort
predlozil Ziadatel.

3. Okrem prvkov informdcii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 narjadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39 ods. 3
uvedeného nariadenia moéze trad priznat doverné zaobchddzanie aj v stvislosti s tymito prvkami informécii, ak
ziadatel preukédze, Ze zverejnenie takychto informdcii moze vyznamnou mierou poskodit jeho zdujmy:

a) plin studie v pripade stidif, ktorymi sa z hladiska cielov zamyslaného pouzitia kfmnej doplnkovej latky, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 6 ods. 1 tohto nariadenia a v prilohe I k nemu, preukazuje jej efektivnost, a

b) $pecifikdcie necistot Gcinnej latky a prislusné metédy analyzy interne vyvinuté Ziadatelom okrem necistot, ktoré
moZzu mat negativne U¢inky na zdravie zvierat, zdravie [udf alebo Zivotné prostredie.

4. Tymto ¢lankom nie je dotknuty ¢ldnok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.¢
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Cldnok 4
Zmeny nariadenia (ES) ¢ 2065/2003

Nariadenie (ES) ¢. 2065/2003 sa meni takto:
1. Clénok 7 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa pismeno c) nahradza takto:
,€) Urad:

i) bezodkladne informuje Komisiu a ostatné clenské $tity o Ziadosti a spristupni im ju aj spolu so vietkymi
dodato¢nymi informéciami, ktoré predlozil Ziadatel, a

i) zverejni ziadost, prislusné podporné informécie a vSetky dodatocné informdcie, ktoré predlozil Ziadatel,
v stlade s ¢lankami 14 a 15.%

b) odsek 4 sa nahrddza takto:

4. Urad po dohode s Komisiou uverejni podrobné pokyny tykajiice sa vypracovania a predlozenia Ziadosti
uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku s ohladom na 3tandardné formdty tdajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002, ak takéto formaty existuji.”

2. V ¢lanku 14 sa odsek 1 nahradza takto:

,1. Urad zverejni Ziadost o povolenie, prisluiné podporné informacie a vietky dodatocné informdcie, ktoré
predlozil ziadatel, ako aj svoje vedecké stanoviskd v stlade s ¢ldnkami 38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002.°

3. Clanok 15 sa nahrddza takto:
,Cldnok 15
Dévernost
1.V silade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢linkoch 39 aZ 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002:

a) ziadatel mozZe predlozit Ziadost, aby sa zachovala dovernost urcitych Casti informdcii predlozenych podla tohto
nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitelné odévodnenie, a

b) tirad postdi Ziadost o zachovanie dovernosti, ktorti predlozil Ziadatel.

2. Tymto ¢linkom nie je dotknuty ¢ldnok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Cldnok 5
Zmeny nariadenia (ES) & 1935/2004

Nariadenie (ES) ¢. 1935/2004 sa meni takto:
1. Cldnok 9 sa menf takto:
a) v odseku 1 sa pismeno c) nahrddza takto:
,€) trad bezodkladne:

i) informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Stity o Ziadosti a spristupni im ju spolu so vietkymi doplnkovymi
informdciami, ktoré predlozil ziadatel, a

ii) zverejni Ziadost, prislusné podporné informécie a vietky doplnkové informacie, ktoré predlozil Ziadatel,
v stlade s ¢lankami 19 a 20.%

b) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. Urad po dohode s Komisiou uverejni podrobné usmernenia tykajiice sa vypracovania a predloZenia Ziadosti
s ohladom na 3tandardné formaty ddajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiiuje
mutatis mutandis, ak takéto formdty existuji.”

2. V ¢lanku 19 sa odsek 1 nahradza takto:

,1.  Urad zverejni Ziadost o povolenie, prislusné podporné informicie a vsetky doplnkové informdcie, ktoré
predlozil Ziadatel, ako aj svoje vedecké stanoviskd v stilade s ¢lankami 38 aZ 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré
sa uplatiujd mutatis mutandis, a v stilade s ¢lankom 20 tohto nariadenia.”
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3. Clanok 20 sa nahradza takto:

,Cldnok 20
Dovernost

1.V stlade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 aZz 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v tomto
¢lanku:

a) ziadatel moze predlozif Ziadost, aby sa zachovala dovernost urcitych Casti informdcii predlozenych podla tohto
nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitelné odévodnenie, a

b) tirad postdi Ziadost o zachovanie dovernosti, ktorti predlozil Ziadatel.

2. Okrem prvkov informdcii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39 ods. 3

uvedeného nariadenia moéze drad priznat doverné zaobchddzanie aj v stvislosti s tymito prvkami informécii, ak

ziadatel preukdze, Ze zverejnenie takychto informdcii méze vyznamnou mierou poskodit jeho zdujmy:

a) vetky informdcie poskytnuté v podrobnych opisoch vychodiskovych ltok a zmesi pouzivanych na vyrobu latky,
na ktort sa vztahuje povolenie, zloZenie zmesi, materidlov alebo predmetov, v ktorych Ziadatel zamysla tiito litku
pouzif, vyrobné metédy tychto zmesi, materidlov alebo predmetov, nelistoty a vysledky skasok prechodu,

s vynimkou informdcif, ktoré sii relevantné pre postdenie bezpecnosti;

b) ochrannd zndmka, pod ktorou sa mé prislusnd litka preddvat, ako aj obchodny ndzov zmesi, materidlov alebo
predmetov, v ktorych sa md pouzit, ak je to uplatnitelné, a

¢) akékolvek dalsie informdcie, ktoré sa povazuji za doverné v rdmci konkrétnych procesnych pravidiel uvedenych
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. n) tohto nariadenia.

3. Tymto ¢ldnkom nie je dotknuty ¢lanok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.¢

Cldnok 6

Zmeny nariadenia (ES) & 1331/2008

Nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 sa meni takto:

1.

V &anku 6 sa doplia tento odsek:

,5.  Urad zverejni dodatocné informdcie, ktoré predlozil Ziadatel, v sdlade s ¢lankami 11 a 12.

. Clanok 11 sa nahradza takto:

,Cldnok 11
Transparentnost

Ak Komisia Ziada o stanovisko dradu v stlade s ¢ldnkom 3 ods. 2 tohto nariadenia, tGirad bezodkladne zverejni
ziadost o schvilenie, prislusné podporné informdcie a vietky dodatocné informdcie, ktoré predlozil Ziadatel, ako aj
svoje vedecké stanoviskd v stlade s ¢ldnkami 38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Urad okrem toho zverejni
vietky Ziadosti o svoje stanovisko, ako aj kazdé predizenie lehoty podla ¢lanku 6 ods. 1 tohto nariadenia.“

. Clanok 12 sa nahradza takto:

,Cldnok 12
Dovernost

1. Ziadatel moze predlozif Ziadost, aby sa zachovala dovernost urcitych ¢asti informdcii predlozenych podla tohto
nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitelné odovodnenie.

2. Ak sa v sdlade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia vyzaduje stanovisko dradu, drad Ziadost o zachovanie
dovernosti, ktorti predlozil ziadatel, posadi v stilade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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3. Okrem prvkov informécif uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 narijadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39 ods. 3

uvedeného nariadenia moéZe drad priznat doverné zaobchddzanie aj v suvislosti s tymito prvkami informécii, ak

ziadatel preukdze, Ze zverejnenie takychto informdcii méze vyznamnou mierou poskodit jeho zdujmy:

a) v uplatnitelnych pripadoch informécie poskytnuté v podrobnych opisoch vychodiskovych litok a vychodiskovych
pripravkov a o tom, ako sa pouZivaji na vyrobu ldtky, na ktord sa vztahuje schvélenie, a podrobné informacie
o povahe a zloZen{ materidlov alebo vyrobkov, v ktorych Ziadatel zamysla pouzit litku, na ktorti sa vztahuje
schvélenie, s vynimkou informécii, ktoré si relevantné pre postidenie bezpe¢nosti;

b) v uplatnitelnych pripadoch podrobné analytické informdcie o variabilite a stabilite jednotlivych vyrobnych Sarzi
latky, na ktord sa vztahuje schvélenie, s vynimkou informacii, ktoré sii relevantné pre posidenie bezpecnosti.

4. Ak sa v stlade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia nevyzaduje stanovisko tdradu, Ziadost o zachovanie

dovernosti, ktort predlozil Ziadatel, posidi Komisia. Clénky 39, 39a a 39d nariadenia (ES) ¢ 178/2002 a odsek 3
tohto ¢ldnku sa uplatiiujd mutatis mutandis.

5. Tymto cldnkom nie je dotknuty ¢ldnok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Cldnok 7
Zmeny nariadenia (ES) & 1107/2009

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 sa meni takto:
1. Clanok 7 sa men takto:
a) v odseku 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Ziadost o schvélenie Gcinnej litky alebo o zmenu a doplnenie podmienok schvalenia poddva vyrobca dcinnej
ltky clenskému $tdtu (dalej len ,spravodajsky clensky stét) spolo¢ne so stihrnnou a dplnou dokumenticiou, ako
sa stanovuje v Clanku 8 ods. 1 a 2 tohto nariadenia, alebo s vedecky podloZenym od6vodnenim, preco
nepredloZil urcité Casti tejto dokumentdcie, pricom preukdze, Ze Gcinnd latka splita kritérid schvdlenia ustanovené
v ¢ldnku 4 tohto nariadenia. Ziadost sa predkladd v stilade so Standardnymi formdtmi ddajov podla ¢lanku 39f
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiluje mutatis mutandis, ak takéto formaty existujd.;

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Ziadatel moze v stlade s ¢lankom 63 pri predkladani Ziadosti poziadat, aby sa zachovala dévernost
urcitych informdcii vrdtane urcitych ¢asti dokumentdcie, a fyzicky tieto informdcie oddeli.

Ziadosti o zachovanie dovernosti posudzuji clenské $tity. O tom, pri ktorych informdcidch sa md zachovat
dovernost, rozhodne v sdlade s ¢lankom 63 a po konzulticii s dradom spravodajsky ¢lensky $tdt.

Urad po konzultdcidch s ¢lenskymi $titmi stanovi praktické opatrenia, aby sa zabezpetila konzistentnost tychto
postident.”

2. Clanok 10 sa nahradza takto:
,Cldnok 10
Pristup verejnosti k dokumentacii
Urad bezodkladne spristupni verejnosti dokumentdciu uvedent v ¢linku 8 vritane vietkych dopliiujicich informaci,

ktoré predlozil ziadatel, s vynimkou akychkolvek informacii, v stvislosti s ktorymi spravodajsky ¢lensky $tat priznal
doverné zaobchddzanie v stlade s ¢ldnkom 63.

3. V &ldnku 15 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Vyrobca ucinnej litky predkladd najneskor tri roky pred uplynutim platnosti schvélenia ¢lenskému $titu
ziadost stanovend v ¢lanku 14 tohto nariadenia, pricom zasle képie Ziadosti Komisii, ostatnym ¢lenskym $tatom
a tiradu. Ziadost sa predkladd v sdlade so standardnymi formdtmi tdajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002, ktory sa uplatiiuje mutatis mutandis, ak takéto formdty existuji.”
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. Clanok 16 sa nahrddza takto:

,Cldnok 16
Pristup verejnosti k informdcidm, pokial ide o obnovenie

Urad bezodkladne postdi kazdd Ziadost o zachovanie dovernosti a verejnosti spristupni informdcie, ktoré Ziadatel
predlozil podla ¢lanku 15, ako aj akékolvek dalsie dopliujiice informdcie, ktoré Zziadatel predlozil, s vynimkou
informdcii, v savislosti s ktorymi sa poziadalo o ddéverné zaobchddzanie a v pripade ktorych drad takéto zaobchd-
dzanie priznal podla ¢lanku 63.

Urad po konzultdcii s clenskymi $titmi stanovi praktické opatrenia, aby sa zabezpetila konzistentnost tychto
posudeni.”

. V ¢lanku 63 sa odseky 1, 2 a 3 nahraddzaju takto:

,1.  Ziadatel moze predlozit Ziadost, aby sa zachovala dovernost urcitych casti informécii predlozenych podla
tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitelné oddvodnenie.

2. Doverné zaobchidzanie je mozné priznat len v stvislosti s tymi prvkami informdcii, pri ktorych Ziadatel
preukdze, Ze zverejnenie takychto informdacii moze vyznamnou mierou poskodit jeho zaujmy:

a) informécie uvedené v ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

b) $pecifikdcia necistoty Uc¢innej latky a stvisiace metddy analyzy necistot v technickej G¢innej litke okrem necistot,
ktoré sa povazujii za toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentilne relevantné, a stvisiacich metéd
analyzy tychto necistot;

¢) vysledky vyrobnych $arzi uc¢innej latky vratane necistot a

d) informécie o celkovom zloZeni pripravku na ochranu rastlin.

2a. Ak drad posudzuje Ziadosti o zachovanie dovernosti podla tohto nariadenia, uplatiuji sa podmienky
a postupy stanovené v ¢ldnkoch 39 aZ 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v odseku 2 tohto ¢lanku.

2b. Ak clenské staty posudzuji Ziadosti o zachovanie dovernosti podla tohto nariadenia, uplatiiuji sa tieto
poziadavky a postupy:

a) doverné zaobchddzanie je mozné priznat len v stivislosti s tymi informdciami, ktoré si uvedené v odseku 2;

b) ak clensky $tdt rozhodne, pri ktorych informdcidch sa md zachovévat dovernost, informuje Ziadatela o svojom
rozhodnuti;

¢) ¢lenské 3taty, Komisia a drad prijmt nevyhnutné opatrenia na zaistenie toho, aby informdcie, v pripade ktorych je
priznané doéverné zaobchddzanie, neboli zverejnené;

d) cldnok 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa uplatiiuje mutatis mutandis;
) bez ohladu na odsek 2 a pismend c) a d) tohto odseku:

i) ak je nevyhnutné okamzite konat v zdujme ochrany zdravia [udi, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia,
napriklad v nadzovych situdcidch, clensky $tit moze zverejnit informécie uvedené v odseku 2;

ii) informécie, ktoré st stcastou zdverov vedeckych vystupov poskytnutych zo strany tradu a ktoré sa tykaji
predvidatelnych dcinkov na zdravie Tudi, zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie, sa zverejnia. V tomto
pripade sa uplatiiuje ¢ldnok 39c¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

f) ak ziadatel stiahne alebo stiahol Ziadost, ¢lenské $tity, Komisia a trad reSpektuji dovernost priznani v sulade
s tymto cldnkom. Ak dojde k stiahnutiu Ziadosti skoér, ako clensky $tit rozhodne o prislusnej Zziadosti
o zachovanie dovernosti, ¢lenské 3taty, Komisia a tirad nezverejnia informdcie, v stvislosti s ktorymi sa poziadalo
o zachovanie dovernosti.
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3. Tento ¢ldnok sa uplatiuje bez toho, aby tym bola dotknutd smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2003/4[ES (*) a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (**) a (ES) &. 1367/2006 (***).

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. janudra 2003 o pristupe verejnosti k informdcidm
o Zivotnom prostredi, ktorou sa zrusuje smernica Rady 90/313/EHS (U. v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26).
(**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti
k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
(***) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra 2006 o uplatiiovani ustanoveni
Aarhuského dohovoru o pristupe k informdcidm, dcasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe
k spravodlivosti v zileZitostiach Zivotného prostredia na institticie a organy Spolocenstva (U. v. EU L 264,

25.9.2006, s. 13).

Cldnok 8
Zmeny nariadenia (EU) 20152283

Nariadenie (EU) 2015/2283 sa menf takto:
1. Clanok 10 sa men takto:
a) odsek 1 sa nahradza takto:
,1. Postup povolovania umiestfiovania novej potraviny na trhu v ramci Unie a aktualizicie tnijného zoznamu

stanoveného v ¢ldnku 9 tohto nariadenia sa za¢ne bud na podnet Komisie, alebo v nadviznosti na Ziadost, ktori
ziadatel predkladd Komisii v stlade so Standardnymi formdtmi tdajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES)

¢. 178/2002, ak takéto formadty existuji. Komisia bezodkladne spristupni Ziadost clenskym Stitom. Komisia
uverejni zhrnutie Ziadosti na zdklade informdcii uvedenych v odseku 2 pism. a), b) a e) tohto ¢lanku.”;

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Ak Komisia Ziada o stanovisko Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad’), trad ziadost
zverejni v stllade s ¢ldnkom 23 a vydd stanovisko k tomu, ¢i aktualizdcia moZe mat vplyv na ludské zdravie.”

2. V ¢clanku 15 sa odsek 2 nahrddza takto:
,2. Do Styroch mesiacov od ddtumu, ked Komisia posle platné ozndmenie v silade s odsekom 1 tohto ¢lanku,
Clensky §tat alebo Grad mozu predloz1t Komisii riadne odévodnené ndmietky k bezpecnosti umiestnenia prislusnej

tradlcnej potraviny na trhu v ramci Unie. Ak trad predlozi riadne odévodnené ndmietky k bezpecnosti, bezodkladne
uverejni ozndmenie v stlade s ¢ldnkom 23, ktory sa uplatiiuje mutatis mutandis.”

3. Clénok 16 sa meni takto:
a) v prvom odseku sa doplia tito veta:

,Ziadost sa predkladd v sdlade so Standardnymi formatmi Gdajov podla ¢ldnku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ak takéto formdty existuji.”;

b) v druhom odseku sa doplia tito veta:

,Urad zverejni Ziadost, prislusné podporné informicie a vietky dopliujiice informécie, ktoré predlozil Ziadatel,
v stlade s ¢lankom 23.¢

4. Clénok 23 sa nahrddza takto:
,Cldnok 23
Transparentnost a dovernost
1. Ak Komisia Ziada o stanovisko tradu v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 3 a ¢lankom 16 tohto nariadenia, trad
zverejni Ziadost o povolenie, prislusné podporné informécie a vetky dopliujiice informécie, ktoré predlozil Ziadatel,

ako aj svoje vedecké stanoviskd v stilade s ¢ldnkami 38 aZ 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v siilade s tymto
¢lénkom.
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2. Ziadatel moze predlozit ziadost, aby sa zachovala dovernost urcitych casti informdcif predlozenych podla tohto
nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitelné odévodnenie.

3. Ak Komisia ziada o stanovisko tradu v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 3 a ¢ldnkom 16 tohto nariadenia, drad
posudzuje ziadost o zachovanie dovernosti, ktort predlozil Ziadatel, v stlade s ¢ldnkami 39 aZ 39e nariadenia (ES)
& 178/2002.

4. Okrem prvkov informdcii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39 ods. 3
uvedeného nariadenia moéZze trad priznat doverné zaobchddzanie aj v suvislosti s tymito prvkami informdcii, ak
ziadatel preukédze, Ze zverejnenie takychto informdcii moze vyznamnou mierou poskodit jeho zdujmy:

a) v uplatnitelnych pripadoch informécie poskytnuté v podrobnych opisoch vychodiskovych latok a vychodiskovych
pripravkov a o tom, ako sa pouZivaji na vyrobu novej potraviny, na ktord sa vztahuje povolenie, a podrobné
informdcie o povahe a zlozeni konkrétnych potravin alebo kategérii potravin, v ktorych Ziadatel zamysla tito
novl potravinu pouzit, s vynimkou informadcii, ktoré st relevantné pre postdenie bezpecnosti;

b) v uplatnitelnych pripadoch podrobné analytické informécie o variabilite a stabilite jednotlivych vyrobnych $arzi,
s vynimkou informdcii, ktoré st relevantné pre postidenie bezpe¢nosti.

5. Ak Komisia neziada o stanovisko tradu podla ¢linkov 10 a 16 tohto nariadenia, Ziadost o zachovanie

dovernosti, ktorti predlozil Ziadatel, posudzuje Komisia. Clénky 39, 39a a 39d nariadenia (ES) ¢ 178/2002 a odsek 4
tohto ¢lanku sa uplatiiuji mutatis mutandis.

6. Tymto clinkom nie je dotknuty ¢ldnok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Cldnok 9
Zmeny smernice 2001/18/ES

Smernica 2001/18/ES sa meni takto:
1. V ¢lanku 6 sa vkladd tento odsek:

,2a.  Ohldsenie uvedené v odseku 1 sa predkladd v stlade so Standardnymi formdtmi ddajov, ak takéto formaty
existujti podla prava Unie.”

2. V ¢lanku 13 sa vklada tento odsek:

,2a.  Ohldsenie uvedené v odseku 1 sa predkladd v stlade so $tandardnymi formdtmi tdajov, ak takéto formdty
existuju podla prava Unie.”

3. Clanok 25 sa nahradza takto:
,Cldnok 25
Dovernost

1. Ohlasovatel moze predlozit prislusnému orgdnu Ziadost, aby sa zachovala d6vernost urcitych casti informécif
predlozenych podla tejto smernice, a k Ziadosti pripoji overite[né odévodnenie v stilade s odsekmi 3 a 6.

2. Prislusny orgdn posidi ziadost o zachovanie dovernosti, ktorti predloZil ohlasovatel.

3. Na zdklade Ziadosti ohlasovatela moze prislusny orgdn na zéklade overitelného odovodnenia priznat doéverné
zaobchddzanie len v stvislosti s tymi prvkami informdcii, pri ktorych ohlasovatel preukdze, Ze zverejnenie takychto
informdcii moZe vyznamnou mierou poskodit jeho zdujmy:

a) prvky informdcii uvedené v ¢lanku 39 ods. 2 pism. a), b) a ¢) nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

b) informadcie o sekvencii DNA, okrem sekvencii pouzivanych na tcely detekcie, identifikdcie a kvantifikdcie transfor-
macnej zmeny, a

¢) modely a stratégie $lachtenia.

4. Po konzulticii s ohlasovate[om prislusny orgdn rozhodne, pri ktorych informacidch sa ma zachovat dovernost,
a informuje ohlasovatela o svojom rozhodnuti.
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5. Clenské stity, Komisia a prislusny vedecky vybor (vedecké vybory) prijmt potrebné opatrenia na zaistenie toho,
aby doverné informécie ohldsené alebo vymenené podla tejto smernice neboli zverejnené.

6.  Primerane sa uplatiuji prislusné ustanovenia ¢lankov 39e a 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

7. Bez ohladu na odseky 3, 5 a 6 tohto ¢lanku:

a) ak je nevyhnutné okamzite konat v zdujme ochrany Iudského zdravia, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia,
napriklad v ntidzovych situdcidch, prislusny orgdn méze zverejnit informacie uvedené v odseku 3, a

b) informdcie, ktoré st salastou zdverov vedeckych vystupov poskytnutych prislusnym vedeckym vyborom
(vedeckymi vybormi) alebo zdverov hodnotiacich sprév a ktoré sa tykaju predvidatelnych tcinkov na ludské
zdravie, zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie, sa vSak zverejnia. V tomto pripade sa uplatiiuje clanok 39c
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

8.V pripade, Ze ohlasovatel stiahne ohldsenie, clenské 3taty, Komisia a prislusny vedecky vybor (vedecké vybory)
re$pektujii dovernost, ktorti prislusny organ priznal v silade s tymto ¢lankom. Ak dojde k stiahnutiu ohldsenia skér,
ako prislusny orgdn rozhodne v prislusnej Ziadosti o zachovanie doévernosti, ¢lenské Stity, Komisia a prislusny
vedecky vybor (vedecké vybory) nezverejiiuji informdcie, v stvislosti s ktorymi sa poziadalo o zachovanie
dovernosti.”

4. V clanku 28 sa doplia tento odsek:

»4. Ak sa rokuje s prislusnym vedeckym vyborom v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku, tento vybor bezodkladne
zverejni ohldsenie, prislusné podporné informdcie a vsetky dopliujiice informécie, ktoré predlozil ohlasovatel, ako aj
svoje vedecké stanoviskd, s vynimkou informdcii, v stvislosti s ktorymi prislusny orgdn priznal doverné zaobchd-
dzanie v stlade s ¢lankom 25.

Cldnok 10

Prechodné ustanovenia

1.  Toto nariadenie sa neuplatiiuje na Ziadosti podla prava Unie ani na Ziadosti o vedecké vystupy, ktoré sa tiradu
predlozili pred 27. marcom 2021.

2. Funkéné obdobie ¢lenov spravnej rady tradu (dalej len ,spravna rada), ktori vykondvaja funkciu 30. juna 2022, sa
skon¢i k uvedenému détumu. Bez ohladu na ddtumy zacatia uplatiiovania uvedené v ¢ldnku 11 sa postup tykajici sa
navrhovania a vymenovania ¢lenov spravnej rady uvedeny v ¢ldnku 1 bode 4 uplatiiuje s cielom umoznit ¢lenom
vymenovanym podla tychto pravidiel, aby im funkéné obdobie zacalo plynut 1. jala 2022.

3. Bez ohladu na ddtumy zacatia uplatiiovania uvedené v ¢lanku 11 sa funk¢né obdobie ¢lenov vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin, ktori vykondvajii funkciu 30. jina 2021, predlzuje dovtedy, kym nezacne plynat
funkéné obdobie ¢lenom uvedeného vedeckého vyboru a uvedenych vedeckych pracovnych skupin vymenovanym podla
vyberového konania a postupu vymenovania ustanovenych v ¢lanku 1bode 5.
Cldnok 11
Nadobudnutie dcinnosti
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 27. marca 2021.

Avsak ¢lanok 1 body 4 a 5 sa uplatiiuja od 1. jila 2022.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. jiina 2019

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
G. CIAMBA

A. TAJANI
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