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

o transparentnosti a udrZatel'nosti hodnotenia rizika na irovni EU v potravinovom retazci, 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 EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Uinie, a najmé na jej ¢lanok 43 ods. 2, ¢lanok 114

a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
so zretelom na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U. v. EU C 440, 6.12.2018, 5. 158.

2 U.v. EU C 461, 21.12.2018, s. 225.

Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 17. aprila 2019 (zatial’ neuverejnena v uradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 13. jina 2019.
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ked’ze:

(1) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002! sa stanovuju vieobecné
zéasady a poziadavky potravinového prava, aby sa vytvorila spolo¢na zakladiia pre
opatrenia, ktorymi sa riadi potravinové pravo tak na Grovni Unie, ako aj na vnutro§tatnej
urovni. Okrem iné¢ho sa v lom stanovuje, ze potravinové pravo ma byt zalozené
na analyze rizika okrem pripadov, ak to nezodpovedé okolnostiam alebo charakteru

opatrenia.

(2) V nariadeni (ES) ¢. 178/2002 sa vymedzuje pojem analyza rizika ako postup pozostavajuci
z troch navzajom prepojenych zloziek: hodnotenie rizika, riadenie rizika a komunikacia
o riziku. Na t&ely hodnotenia rizika na urovni Unie sa uvedenym nariadenim zriad’uje
Eurdpsky trad pre bezpeénost’ potravin (d’alej len ,,urad) ako organ Unie zodpovedny

za hodnotenie rizika v zélezitostiach tykajacich sa bezpecnosti potravin a krmiv.

3) Dolezitou sucast’ou procesu analyzy rizika je komunikécia o riziku. Hodnotenim
vSeobecného potravinového prava REFIT (nariadenie (ES) ¢. 178/2002) z roku 2018 (d’alej
len ,,kontrola vhodnosti v§eobecného potravinového prava®) sa zistilo, Ze komunikacia
o riziku sa vo v§eobecnosti nepovazuje za dostatocne ucinnou. Ma to vplyv na doveru

spotrebitel'ov, pokial’ ide o vysledok procesu analyzy rizika.

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurépsky urad
pre bezpeénost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES
L 31, 1.2.2002, s. 1).
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)

(6)

Preto je potrebné zabezpecit’ transparentntl, nepretrzit a inkluzivnu komunikaciu o riziku
pocas analyzy rizika, do ktorej s zapojenti ti, ktori hodnotia riziko, a ti, ktori sa zaoberaju
riadenim rizika, a to na urovni Unie aj na vnatro§tatnej urovni. Takato komunikéaciu o
riziku by malo posilnit’ doveru ob¢anov v to, Ze za analyzou rizika je ciel’ zabezpecit
vysoku troven ochrany zdravia I'udi a zaujmov spotrebitel'ov. Uvedenou komunikaciou o
riziku by sa malo umoznit’ aj prispenie k participativnemu a otvorenému dialégu medzi
vSetkymi zainteresovanymi stranami, aby sa v ramci procesu analyzy rizika zabezpecilo
zohl'adnenie prevahy verejného zaujmu a spravnost, komplexnost’, transparentnost,

konzistentnost’ a zodpovednost’.

V ramci komunikacie o riziku by sa mal klast’ osobitny déraz 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 vyuzivaju s cielom pomoct’ s poskytovanim
informacii pri rozhodovani o riadeni rizika spolu s inymi legitimnymi faktormi, ak je to
relevantné. Mali by sa poskytnut’ informéacie o tom, ako sa dosiahli rozhodnutia o riadeni
rizika, a informdcie o faktoroch inych, ako st vysledky hodnotenia rizika, ktoré zohl'adnili
ti, ktori sa zaoberaju riadenim rizika, ako aj o tom, ako boli tieto faktory zvazené

navzajom.

Vzhl'adom na to, Ze verejnost’ nevnima jednoznacne rozdiel medzi nebezpecenstvom
a rizikom, komunikdcia o riziku by sa mala usilovat’ objasnit’ uvedeny rozdiel, a tak zaistit’,

aby ho Siroka verejnost’ lepsie pochopila.
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(7

(8)

©)

Ak existuju opodstatnené dovody na podozrenie, Ze potravina alebo krmivo moze
predstavovat’ riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat z dovodu nedodrzania pravidiel
vyplyvajuceho zo zamerného porusovania uplatnitelného prava Unie spachaného
podvodnymi alebo nekalymi praktikami, organy verejnej moci by mali o najskor nalezite
informovat verejnost’, pricom by mali v najvacSej moznej miere identifikovat’ prislusné

produkty a rizikd, ktoré mézu predstavovat’.

Je potrebné stanovit’ vSeobecné ciele a zasady komunikécie o riziku, priCom sa zohl'adnia
prislusné ulohy tych, ktori hodnotia riziko, a tych, ktori sa zaoberaju riadenim rizika,

a zaroven zaistit’ ich nezavislost’.

Na zaklade tychto v§eobecnych ciel'ov a zésad by sa mal v uzkej spolupréci s tiradom

a ¢lenskymi $tatmi a po prislusnych verejnych konzultaciach stanovit’ vS§eobecny plan
komunikacie o riziku. Uvedenym v§eobecnym planom by sa mal podporovat’ integrovany
ramec komunikdcie o riziku pre vSetkych, ktori hodnotia riziko a ktori sa zaoberaju
riadenim rizika, a to na Grovni Unie a na vnutro§tatnej urovni vo vietkych zaleZitostiach
tykajucich sa potravinového ret'azca. Mal by umoznit’ aj potrebnt flexibilitu a nemal by sa

venovat’ situaciam, ktoré st osobitne upravené vo vseobecnom plane riadenia krizy.
9

PE-CONS 41/1/19 REV 1 4

SK



(10)

(11)

(12)

Vo vSeobecnom plane komunikécie o riziku by sa mali ur¢it’ kI'ai¢ové faktory, ktoré sa
maju zohl'adiiovat’ pri zvazovani druhu a Grovne potrebnych ¢innosti tykajicich sa
komunikacie o riziku, ako st napriklad rozli¢né trovne rizika, povaha rizika a jeho mozny
vplyv na zdravie l'udi, zdravie zvierat a, ak je to relevantné, aj na zivotné prostredie, to,

na koho a ¢o ma riziko priamy alebo nepriamy vplyv, Girovne vystavenia nebezpecenstvu,
uroven naliehavosti a schopnost’ mat’ riziko pod kontrolou a iné faktory, ktoré ovplyviuja

vnimanie rizika vratane uplatnite'ného pravneho ramca a prislusného trhového kontextu.

Vo vSeobecnom plane komunikacie o riziku by sa mali urcit’ aj nastroje a kanaly, ktoré by
sa mali pouzivat’, a mali by sa v ilom zaviest' vhodné mechanizmy koordinacie

a spoluprace medzi tymi, ktori hodnotia riziko a sa zaoberaju riadenim rizika na Grovni
Unie a na vnutrostatnej irovni a st zapojeni do procesu analyzy rizika, a to najma

v pripadoch, ked’ sa vedecké vystupy v tych istych alebo stvisiacich zalezitostiach
poskytuju viacerymi agentirami Unie, aby sa zabezpegila koherentna komunikécia o riziku

a otvoreny dialdg medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami.

Transparentnost’ procesu hodnotenia rizika prispieva k tomu, aby urad ziskal v o¢iach
spotrebitel'ov a Sirokej verejnosti vicsiu legitimnost’ pri napiiiani svojho poslania, zvysuje
sa iou dovera spotrebitel’'ov a Sirokej verejnosti v jeho pracu, a zaroven sa nou
zabezpetuje, aby tirad niesol vi&§iu zodpovednost’ vo&i obéanom Unie v demokratickom
systéme. Preto je nevyhnutné, aby sa posilnila dovera Sirokej verejnosti a ostatnych
zainteresovanych stran v analyzu rizika, ktora tvori zaklad prislusného prava Unie, a najma
dovera v hodnotenie rizika vratane jeho transparentnosti, ako aj dovera v organizéciu,

fungovanie a nezavislost’ uradu.
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(13) Je vhodné posilnit’ lohu ¢lenskych Statov a zintenzivnit’ Usilie a angazovanost’ vSetkych

zainteresovanych stran zucastnenych v spravnej rade uradu (d’alej len ,,spravna rada®).

(14) Zo skusenosti vyplyva, zZe spravna rada sa v ramci svojej ulohy zameriava
na administrativne a finan¢né aspekty a nema vplyv na nezavislost’ vedeckej prace uradu.
Preto je vhodné, aby sa do spravnej rady zaclenili zastupcovia vsetkych ¢lenskych Statov,
Eurépskeho parlamentu a Komisie, ako aj ob¢ianskej spolocnosti a priemyselnych
organizacii, priCom sa zabezpeci, aby uvedeni zastupcovia mali skusenosti a odbornost’
nielen v oblasti prava a politiky potravinového retazca, vratane oblasti hodnotenia rizika,
ale aj v manazérskych, administrativnych, finanénych a pravnych zalezitostiach, a aby

konali nezavisle vo verejnom zaujme.

(15) Clenovia spravnej rady by sa mali vyberat’ a vymenovat takym spdsobom, aby sa

-----
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(16) Pri kontrole vhodnosti v§eobecného potravinového préva sa zistili urcité nedostatky
v suvislosti s dlhodobou schopnost’ou tiradu zachovat’ si vysoku troven odbornosti.
Predovsetkym doslo k znizeniu poc¢tu kandidatov uchadzajtcich sa o miesto ¢lenov
vo vedeckych pracovnych skupinach tradu. Existujuci systém je preto potrebné posilnit’
a ¢lenské staty by mali zohravat’ aktivnejsiu tllohu, aby sa zabezpecilo, Ze bude k dispozicii
dostatoény podet odbornikov na uspokojenie potrieb systému Unie pre hodnotenie rizika
z hl'adiska vysokej irovne vedeckej odbornosti, nezavislosti, ako aj multidisciplinarnej

odbornosti.

(17) Na ucely zachovania toho, aby hodnotenie rizika ostalo nezavislé od riadenia rizika a
od inych zaujmov na arovni Unie, je vhodné, aby vykonny riaditel’ uradu vyberal a spravna
rada vymenuvala ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin tiradu
na zéklade prisnych kritérii zabezpecujucich excelentnost’ a nezévislost’ odbornikov a aby
sa pre kazdu vedecku pracovnu skupinu tiez zaistila pozadovana Groven multidisciplinarnej
odbornosti. Na tento ucel je dolezité, aby pri vybere uvedenych vedeckych odbornikov
zohraval Ulohu vykonny riaditel’, ktorého ilohou je hajit’ zaujmy tradu, a najma
nezévislost’ odbornosti uradu. Spravna rada by sa mala snaZit' v ¢o najvicSej miere
zabezpecit', aby odbornici vymenovani ako ¢lenovia vedeckych pracovnych skupin boli
vedci, ktori tiez aktivne vykonavaji vyskum a publikuju vysledky svojho vyskumu
v recenzovanych vedeckych ¢asopisoch, za predpokladu, Ze spiiiajt prisne kritéria
excelentnosti a nezavislosti. Mala by sa zabezpecit’ nalezita financnd kompenzacia
uvedenych odbornikov. Mali by sa zaviest’ aj d’alSie opatrenia s cielom zabezpecit', aby

vedecki odbornici mali prostriedky konat’ nezavisle.
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(18)

(19)

Je nevyhnutné, aby sa zabezpecilo efektivne fungovanie uradu a zlepsila trvala
udrzatel'nost’ jeho odbornosti. Preto je potrebné posilnit’ podporu, ktora tirad a ¢lenské
Staty poskytuju praci vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin. Urad by mal
konkrétne organizovat’ pripravné prace na podporu tloh vedeckych pracovnych skupin
vratane moznosti poziadat’ zamestnancov uradu alebo vnutrostatne vedecké organizécie,
ktoré maju s iradom nadviazany kontakt, aby vypracovali pripravné vedecké stanoviska,
ktoré budu predmetom partnerského preskiimania a ktoré sa prijma v ramci uvedenych
vedeckych pracovnych skupin. Tym by nemala byt’ dotknutd nezavislost’ vedeckych

hodnoteni vypracovanych tiradom.

Postupy schval'ovania si zalozené na zésade, Ze je tlohou Ziadatel’a alebo oznamovatel’a,
aby preukazal, Ze predmet Ziadosti alebo ozndmenia je v sulade s poziadavkami Unie.
Uvedena zésada vychéadza z predpokladu, ze zdravie I'udi, zdravie zvierat a, ak je to
relevantné, aj zivotné prostredie st lepsie chranené, ak dokazné bremeno nesie ziadatel’
alebo oznamovatel’, ked’ze musi preukazat, ze predmet jeho ziadosti alebo oznamenia je
bezpecny, este pred jeho uvedenim na trh namiesto toho, aby orgdny verejnej moci museli
dokazovat’, Ze uvedeny predmet je nebezpecny, s cielom zakazat’ jeho uvedenie na trh. V
sulade s touto zasadou a s uplatniteI'nymi regulaénymi poziadavkami sa od ziadatel'ov
alebo oznamovatel'ov vyzaduje, aby na podporu ziadosti alebo oznameni v ramci
odvetvovych pravnych predpisov Unie predlozili relevantné §tidie vratane skusok, aby
preukazali bezpecnost’ a v niektorych pripadoch aj uc¢innost’ predmetu ich Ziadosti alebo

oznamenia.
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(20) Pravo Unie ustanovuje obsah Ziadosti a oznameni. Je doleZité, aby Ziadost alebo
oznamenie, ktoré sa predkladaji tradu, aby zhodnotil riziko, spinali uplatnitelné
Specifikacie na zabezpecenie tej najlepsej kvality vedeckého hodnotenia zo strany tradu.
Ziadatelia alebo oznamovatelia, a najmé malé a stredné podniky, nie vzdy celkom
rozumeju tymto Specifikaciam. Je preto vhodné, aby v pripadoch, ked’ sa urad ziada
o poskytnutie vedeckého vystupu, zaroven potencialnemu ziadatel'ovi alebo
oznamovatel'ovi na poziadanie poradil eSte pred tym, ako sa ziadost’ alebo ozndmenie
formalne predlozia. Takéto poradenstvo pred predloZzenim ziadosti alebo oznamenia by sa
malo tykat’ uplatnitel'nych pravidiel a pozadovaného obsahu Ziadosti alebo oznamenia, a
nemalo by sa nim zasahovat’ do koncepcie studii, ktoré sa maju predlozit’, ked’ze koncepcia

studii zostava zodpovednostou ziadatel’a.
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(22)

V pripadoch, ked’ urad méze byt’ poziadany o poskytnutie vedeckého vystupu, mal by
vediet’ o vSetkych Stidiach, ktoré ziadatel’ vykonal na podporu ziadosti predlozenej podla
prava Unie. Na tento G&el je potrebné a vhodné, aby prevadzkovatelia podnikov, ked’
zadavaju alebo uskutocniuju Studie s cielom predlozit’ Ziadost’ alebo oznamenie, oznamili
tieto Studie uradu. Povinnost’ oznamovat’ tieto Studie by sa mala vzt'ahovat’ aj

na laboratoria a iné skuSobné institacie, ktoré uskutocnuju stadie. Informécie

o oznamenych Stadiach by sa mali zverejnit’ iba po zverejneni zodpovedajucej ziadosti

v sulade s uplatnitelnymi pravidlami tykajucimi sa transparentnosti. S cielom zabezpecit’
ucinné vykonavanie 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 vratane postupov ziadania a zverejiiovania

odovodneni v pripade nedodrzania uvedenej povinnosti.

V stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU? by sa testovanie
na zvieratach malo nahradit’, obmedzit’ alebo zjemnit’. Preto by sa malo v ramci rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia, pokial’ je to mozné, vyhybat’ duplicite testovania

na zvieratach.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane

zvierat pouzivanych na vedecké ugely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(23) V pripade Ziadosti o obnovenie schvalenia alebo ozndmeni na ucely obnovenia schvélenia
je schvélena latka alebo produkt na trhu uz niekol’ko rokov. Preto uz v suvislosti s touto
latkou alebo produktom existuju skisenosti a znalosti. V pripadoch, ked’ mozno trad
poziadat’ o poskytnutie vedeckého vystupu, je vhodné, aby sa stidie planované na podporu
ziadosti o obnovenie vratane informacii o navrhovanej koncepcii, ktoré ziadatel’ alebo
oznamovatel’ 0znamil turadu, predlozili na konzultaciu s tretimi stranami. Urad by mal
systematicky poskytovat’ poradenstvo ZiadateI'om alebo oznamovatel'om v stvislosti
s obsahom zamysl'anej Ziadosti o obnovenie alebo ozndmeni, ako aj v suvislosti

s koncepciou §tadii a mal by pritom zohl'adiiovat’ prijaté pripomienky.
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(24)

Verejnost’ mé urcité obavy, pokial ide o to, Ze hodnotenie Gradu v oblasti postupov
schval'ovania je zalozené predovsetkym na odvetvovych §tadiach. Je mimoriadne dolezité,
aby urad vykonaval reSers vo vedeckej literatire s cielom moct’ zohl'adnit’ d’alSie
existujuce udaje a Studie o predmete, ktory sa mu predlozil na hodnotenie. Aby sa zaistila
dodato¢na uroven zaruk, ze urad méze mat’ pristup ku vSetkym relevantnym vedeckych
udajom a stadiam, ktoré st k dispozicii o predmete Ziadosti o schvalenie alebo o obnovenie
schvalenia alebo oznamenia na tcely schvalenia alebo obnovenie schvalenia, je vhodné
zorganizovat’ konzultdciu s tretimi stranami s cielom zistit’, €i nie st k dispozicii iné
relevantné vedecké udaje alebo studie. S cielom zvysit’ efektivnost’ konzultacie by sa
konzultacia mala uskuto¢nit’ bezprostredne po tom, ako sa Studie predkladané odvetvim

a zahrnuté v Ziadosti alebo v oznameni zverejnia, a to podl'a uplatniteI'nych pravidiel
transparentnosti. Ak existuje riziko, Ze vysledky verejnej konzulticie nemozno kvoli
uplatnitelnym lehotam néleZite zohladnit’, je vhodné umoznit’ obmedzené predizenie

tychto lehot.
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(25)

(26)

Bezpecnost’ potravin je citlivou zalezitostou prvoradého zaujmu pre vSetkych obcanov
Unie. Popri zachovani zasady, Ze dokazné bremeno preukazania suladu s poziadavkami
Unie nesie odvetvie, je zaroven ddlezité zriadit’ dodatoény overovaci nastroj, a to
konkrétne zadavanie dodatocnych Studii s cielom overit’ dokazy pouzité v rdmci
hodnotenia rizika, na rieSenie osobitnych pripadov s vel'kym spolo¢enskym vyznamom, pri
ktorych existuju vazne nezhody alebo protichodné vysledky. Vzhl'adom na to, Ze uvedené
overovacie §tiidie by boli financované z rozpo¢tu Unie a Ze pouZivanie tohto vynimoéného
overovacieho nastroja by malo zostat’ primerané, by za zacatie zadavania takychto
overovacich studii mala byt’ zodpovedna Komisia, pricom by mala zohl'adnit’ nazory
vyjadrené Eurépskym parlamentom a ¢lenskymi $tatmi. Do Gvahy by sa mala vziat
skutocnost’, Ze v niektorych osobitnych pripadoch by mohlo byt potrebné, aby zadané
overovacie $tidie mali $ir§i rozsah ako predmetné dokazy, a to napriklad, ked’ sa objavia

nové vedecké poznatky.

Pri kontrole vhodnosti v§eobecného potravinového prava sa preukazalo, ze hoci trad
dosiahol z hl'adiska transparentnosti vyznamny pokrok, proces hodnotenia rizika sa nie
vzdy povaZzuje za plne transparentny, najma v suvislosti s postupmi schvalovania
tykajucimi sa potravinového retazca. To je tiez Ciastocne dosledkom roznych pravidiel
tykajucich sa transparentnosti, ako aj utajenia a dovernosti, ktoré su stanovené v nariadeni
(ES) &. 178/2002 a v inych odvetvovych legislativnych aktoch Unie. Vzajomné pdsobenie

medzi tymito aktami mdZe ovplyvnit’ prijatie hodnotenia rizika Sirokou verejnostou.
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(27) Obavy tykajuce sa transparentnosti, pokial’ ide o Studie zadavané odvetvim a predkladané
v ramci postupu schval'ovania, potvrdila aj eurdpska iniciativa obanov s ndzvom Zéakaz

glyfosatu a ochrana 'udi a zivotného prostredia pred toxickymi pesticidmi.

(28) Preto je potrebné proaktivnym spdsobom posilnit’ transparentnost” hodnotenia rizika. Podl'a
moznosti by sa uz v ¢o najskorsej faze procesu hodnotenia rizika mali vSetky vedecké
tidaje a informacie na podporu Ziadosti o schvalenie podl'a prava Unie, ako aj ostatnych
ziadosti o vedecké vystupy, proaktivne spristupniovat’ verejnosti a mali by byt’ I'ahko
pristupné. Takymto zverejiiovanim by vSak nemali byt’ dotknuté Zziadne pravidla tykajuce
sa prav dusevného vlastnictva ani ziadne ustanovenia prava Unie na ochranu investicii
uskuto¢nenych inovatormi pri zbierani informécii a idajov, ktoré sluzia na podporu
prisluSnych ziadosti alebo oznameni. Malo by sa zabezpecit, aby sa takéto zverejiiovanie
nepovazovalo za povolenie na d’alSie pouzitia alebo vyuZivanie, a to bez toho, aby sa
ohrozila proaktivna povaha zverejiiovania a 'ahky pristup verejnosti k zverejnenym

udajom a informaciam.

(29) Na zabezpecenie transparentnosti hodnotenia rizika by sa malo zhrnutie poradenstva
uskutocneného pred predlozenim ziadosti alebo oznamenia zverejnit’ az po tom, ako sa
v stlade s uplatnitel'nymi pravidlami tykajicimi sa transparentnosti zverejni

zodpovedajuca Ziadost’ alebo ozndmenie.
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(30) Ak sa pozaduje stanovisko tiradu v stvislosti so ziadostami alebo ozndmeniami
predlozenymi podla prava Unie a so zreteom na povinnost’ tradu zabezpegit’ pristup
verejnosti ku vSetkym podpornym informaciam v suvislosti s poskytovanim svojich
vedeckych vystupov, za posudenie ziadosti o zachovanie dovernosti by mal niest’

zodpovednost’ trad.

(31) S cielom urcit’ primerant uroven proaktivneho zverejiiovania by sa prislusné prava

verejnosti na transparentnost’ v ramci procesu hodnotenia rizika mali zvazit’ oproti pravam

ziadatel'ov alebo oznamovatel'ov, a to s oh'adom na ciele nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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(32)

S ohl'adom na postupy tykajlce sa podavania ziadosti alebo oznamenia stanovené v prave
Unie, z doterajsich skusenosti vyplyva, e uréité prvky informécii sa vo vieobecnosti
povazuju za citlivé a v ramci r6znych odvetvovych postupov by mali zostat’ doverné. V
nariadeni (ES) ¢. 178/2002 by preto bolo vhodné stanovit’ horizontalny zoznam tych
prvkov informacii, pri ktorych ziadatel’ alebo oznamovatel’ preukazal, zZe ich zverejnenie
vyznamnou mierou poskodi dotknuté obchodné zaujmy, a preto by sa nemali zverejnit’.
Uvedené prvky by mali zahfnat’ vyrobny proces vratane pouzitej metddy a jeho
inova¢nych aspektov, a tiez vratane technickych a priemyselnych Specifikacii, ako su
napriklad necistoty, ktoré su pre tento proces vlastné, s vynimkou informacii relevantnych
pre posudenie bezpecnosti. Uvedené informacie by sa mali zverejiiovat’ len za vel'mi
obmedzenych a vynimo¢nych okolnosti v pripade predvidatel'nych G¢inkov na zdravie,
alebo ak sa podl'a odvetvového prava Unie vyzaduje environmentalne postidenie, aj
ucinkov na zivotné prostredie, alebo v pripadoch, ked’ prislusné organy zistia nalichavu

potrebu ochrany zdravia l'udi, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia.

(33) Na ucely zrozumitel'nosti a zvySenia pravnej istoty je potrebné stanovit’ osobitné
proceduralne poziadavky, ktoré musi Ziadatel’ alebo oznamovatel’ dodrziavat’ v suvislosti
so ziadost'ou o to, aby sa s informaciami predloZzenymi na podporu ziadosti alebo
oznamenia podla prava Unie zaobchadzalo doverne.
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(34)

(35)

Takisto je potrebné stanovit’ osobitné poziadavky, pokial’ ide o ochranu a dovernost’
osobnych udajov na ucely transparentnosti procesu hodnotenia rizika s oh'adom

na nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725! a (EU) 2016/6792. V
sulade s tym by sa podla tohto nariadenia nemali verejnosti spristupnovat’ ziadne osobné
udaje s vynimkou pripadov, ked’ je to potrebné a primerané na ucely zabezpecenia
transparentnosti, nezavislosti a spolahlivosti procesu hodnotenia rizika, pricom sa ma
predchadzat’ konfliktom zaujmov. Konkrétne na ucely zabezpecenia transparentnosti

a zabranenia konfliktom zaujmov je potrebné uverejnit’ mena ucastnikov a pozorovatel'ov

urcitych zasadani Gradu.

S cielom zvysit transparentnost’ a zabezpecit’ u¢inné spracovanie ziadosti o vedecké

vystupy, ktoré urad prijima, by sa mali vyvinut’ Standardné formaty tdajov.
ystupy pry y yv Yy udaj

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spracivani osobnych udajov inStiticiami, orgdnmi, iradmi a agentirami
Unie a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001 a
rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o voI'nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119,4.5.2016, s. 1).
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(36) Vzhl'adom na skuto¢nost, Ze urad bude mat’ povinnost’ uchovavat’ vedecké tidaje vratane
dovernych a osobnych udajov, je potrebné zabezpecit', aby sa takéto uchovavanie

vykonavalo v sulade s vysokou urovitou bezpecnosti.

(37) S ciel'om posudit’ efektivnost’ a u€innost’ roznych pravnych ustanoveni, ktoré sa vztahuja
na urad, je okrem toho vhodné zabezpecit’ hodnotenie tradu Komisiou. V ramci uvedeného
hodnotenia by sa mali predovsetkym preskumat’ postupy vyberu ¢lenov vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin s ciel'om urcit’ ich stupen transparentnosti, nakladove;j
efektivnosti a schopnosti zabezpecit’ nezavislost’ a kompetentnost’, ako aj predchadzat’

konfliktom z&dujmov.
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(38)

Stadie vratane sku$ok, ktoré predlozili prevadzkovatelia podnikov na podporu Ziadosti, st
zvyc€ajne v stlade s medzinarodne uznavanymi zasadami, ktorymi sa poskytuje jednotny
zéklad pre ich kvalitu, najmé z hl'adiska reprodukovatelnosti vysledkov. V niektorych
pripadoch sa vS§ak mozu objavit’ problémy, pokial ide o sulad s platnymi normami, ako su
napriklad normy stanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES! alebo
normy vypracované Medzinarodnou organizéaciou pre normalizaciu, a z tohto dovodu st
zavedené medzinarodné a narodné systémy na overovanie tohto suladu. Je preto vhodné,
aby Komisia vykonavala zistovacie misie s ciel'om posudit’, ¢i laboratoria a iné skuSobné
institucie uplatiiuji pri vykonavani skasok a stadii predlozenych uradu ako sucast’ ziadosti
prislusné normy. Uvedené zistovacie misie by mali Komisii umoznit’ zistit’ mozné
nedostatky v systémoch a nedodrzanie pravidiel a zamerat’ sa na ich napravu a zaistit’
dodato¢nu troven zaruk na ubezpecenie Sirokej verejnosti o kvalite Studii. Na zaklade
zaverov tychto zistovacich misii by Komisia mohla navrhnat’ vhodné legislativne

opatrenia zamerané na zlepSenie suladu s prisluSnymi normami.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zosulad’ovani
zékonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych na zasady spravnej laboratorne;j
praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44).
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(39)

V zaujme zabezpecenia stiladu s navrhovanymi Gpravami v nariadeni (ES) ¢. 178/2002 by
sa mali zmenit’ ustanovenia tykajice sa verejného pristupu k dovernym informaciadm

a ochrany takychto informacii v nariadeniach Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

. 1829/2003!, (ES) ¢. 1831/20032, (ES) ¢&. 2065/20033, (ES) &. 1935/20044, (ES)

. 1331/20085, (ES) ¢&. 1107/2009, (EU) 2015/22837 a v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES8.

(@14

(@3

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003

o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 z 22. septembra 2003

o doplnkovych latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 29).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 2065/2003 z 10. novembra 2003

o udiarenskych dochucovadlach pouZivanych alebo uréenych na pouZitie v potravinach
alebo na potravinach (U. v. EU L 309, 26.11.2003, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktobra 2004

o materialoch a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS
a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schval'ovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arom (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho 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. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvol'neni 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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(40) S cielom zabezpecit, aby sa zohl'adiiovali Specifickosti odvetvia v stivislosti s dovernymi
informéciami, je potrebné zvazit' prislusné prava verejnosti na transparentnost’ v ramci
procesu hodnotenia rizika oproti pravam ziadatel'ov alebo oznamovatel'ov, a zohl'adnit’ 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 ciel'om stanovit’ k prvkom informéacii doverného charakteru, ktoré uz sa

stanoven¢ v nariadeni (ES) €. 178/2002, aj d’alSie prvky informacii doverného charakteru.
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(41) Tymto nariadenim nie st dotknuté prava na pristup k dokumentom zakotvené v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/20011 a, pokial ide o informacie o zivotnom
prostredi, ani prava zakotvené v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1367/2006 a smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES3. Prava stanovené
v uvedenych aktoch by nemali byt’ ziadnym spésobom obmedzované ustanoveniami
tykajicimi sa proaktivneho §irenia informacii stanovenymi v tomto nariadeni a prislusSnym

posudenim Ziadosti o zachovanie dovernosti.

1 Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43).

2 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1367/2006 zo 6. septembra 2006

o uplatiiovani ustanoveni Aarhuského dohovoru o pristupe k informéciam, Gc¢asti verejnosti

na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zalezZitostiach Zivotného prostredia

na instittcie a organy Spolocenstva (U. v. EU L 264, 25.9.2006, s. 13).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o pristupe verejnosti

k informaciam o zivotnom prostredi, ktorou sa zrusuje smernica Rady 90/313/EHS

(U.v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26).
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(42) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
pokial ide o prijatie vSeobecného planu komunikécie o riziku a o prijatie Standardnych
formatov udajov, by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady

(EU) &. 182/20111.

(43) S cielom umoznit’ Komisii, ¢lenskym Statom, Gradu a prevadzkovatel'om podnikov, aby sa
prisposobili novym poziadavkam stanovenym tymto nariadenim, a zaroven zabezpecit’
pokracovanie hladkého fungovania uradu je potrebné stanovit’ prechodné opatrenia pre

uplatiiovanie tohto nariadenia.

(44) Ked’ze vymenovanie ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin zavisi
od nastupu novej spravnej rady do funkcie, je potrebné stanovit’ osobitné prechodné
ustanovenia, ktorymi sa umozni predlZenie suc¢asného funkéného obdobia ¢lenov

vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuji pravidla a vSeobecn¢ zasady mechanizmu, na zaklade ktorcho Clenske Staty
kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.
13).
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(45) S eur6épskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov sa konzultovalo v sulade s ¢lankom

28 ods. 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/20011,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane
jednotlivcov so zretel'om na spracovanie osobnych udajov institiciami a orgdnmi
Spolocenstva a o vol'nom pohybe takychto tdajov (U. v. ESL 8§, 12.1.2001, s. 1).
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Clanok 1
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002

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

4. Komunikacia o riziku musi spliat’ ciele a dodrziavat’ v§eobecné zdsady stanovené v

¢lankoch 8a a 8b.*
2. V kapitole II sa vklada tento oddiel:

»ODDIEL la
KOMUNIKACIA O RIZIKU

Clanok 8a

Ciele komunikacie o riziku

Pri zohl'adneni prislusnych uloh tych, ktori hodnotia riziko, a tych, ktori sa zaoberaju

riadenim rizika, komunikaciou o riziku sa sleduju tieto ciele:

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

a zvySenie ich porozumenia;
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b)  zabezpecenie konzistentnosti, transparentnosti a jasnosti pri vypractivani odporacani
a rozhodnuti v oblasti riadenia rizika;

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

d)  zvySenie celkovej Ucinnosti a efektivnosti analyzy rizika;

e) podporenie porozumenia analyzy rizika zo strany verejnosti vratane porozumenia
prislusnych uloh 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 spotrebitel'ov, krmivarskych podnikov
a potravinarskych podnikov, akademickej obce a vsetkych ostatnych
zainteresovanych stran;

g)  zabezpecCenie nalezitej a transparentnej vymeny informacii so zainteresovanymi
stranami, pokial’ ide o riziké suvisiace s potravinovym ret'azcom;

h)  zabezpecenie poskytovania informdcii spotrebitel'om o stratégidch na predchadzanie
riziku, a

1)  prispievanie k boju proti $ireniu nepravdivych informacii a ich zdrojov.
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Clanok 8b

Vseobecné zasady komunikacie o riziku

S ohl'adom na prislusné tlohy tych, ktori hodnotia riziko, a tych, ktori sa zaoberaju

riadenim rizika, sa pri komunikacii o riziku:

a)

b)

zabezpecuje, aby sa presné a vSetky nalezité informacie interaktivne a v¢as
vymienali so v§etkymi zainteresovanymi stranami, a to na zaklade zasad

transparentnosti, otvorenosti a schopnosti reagovat’;

poskytuju transparentné informacie v kazdej faze procesu analyzy rizika
od formulécie ziadosti o vedecké poradenstvo az po hodnotenie rizika a prijatie
rozhodnuti o riadeni rizika vratane informacii o tom, ako sa dosiahli rozhodnutia

o riadeni rizika a ktoré faktory sa zohl'adnili;
zohl'adiiuje vnimanie rizika vSetkymi zainteresovanymi stranami;
ul’ahcuje porozumenie a dialég medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami a

zabezpecuje, aby bolo zrozumitel'né a pristupné, a to aj tym subjektom, ktoré nie st
priamo zapojené do procesu alebo nemaji vedecké pozadie, pricom sa nalezite
dodrZiavajl uplatnitelné pravne ustanovenia tykajice sa dovernosti a ochrany

osobnych udajov.
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Clanok 8¢

Vseobecny plan komunikacie o riziku

1.  Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov vSeobecny plan komunikacie

o riziku v zdujme dosiahnutia ciel'ov stanovenych v ¢lanku 8a v stlade so
vSeobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 8b. Komisia tento vSeobecny plan

aktualizuje, priCom zohl'adni technicky a vedecky pokrok a ziskané skusenosti.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stulade s postupom uvedenym v ¢lanku 58

ods. 2. Pri priprave uvedenych vykonévacich aktov Komisia konzultuje s tiradom.

2. VSeobecnym planom komunikacie o riziku sa podporuje integrovany ramec
komunikacie o riziku, ktory maju koherentne a systematicky dodrziavat’ ti, ktori
hodnotia riziko, a ti, ktori sa zaoberaju riadenim rizika, na irovni Unie aj

na vnutrostatnej Grovni. V tomto v§eobecnom pléne sa:

a) identifikuju kI"ai¢ové faktory, ktoré je potrebné zohl'adnovat pri zvazovani druhu

a urovne potrebnych ¢innosti v rdmci komunikacie o riziku;

b)  identifikuji r6zne druhy a Girovne ¢innosti v ramci komunikécie o riziku, ako aj
vhodné hlavné néstroje a kanaly, ktoré sa maji pouzivat’ na ucely komunikacie

o riziku, zohl'adiiujic potreby prislusnych ciel'ovych skupin;
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c)  zavadzaji vhodné mechanizmy koordinacie a spoluprace v zaujme posilnenia
koherentnosti pri komunikacii o riziku medzi tymi, ktori hodnotia riziko, a tymi,

ktori sa zaoberaju riadenim rizika, a

d) zavadzaju vhodné mechanizmy s cielom zabezpecit’ otvoreny dialog medzi
spotrebitel'mi, potravinarskymi podnikmi a krmivarskymi podnikmi, akademickou
obcou a vSetkymi ostatnymi zainteresovanymi stranami, ako aj ich primerané

zapojenie.*
3. V ¢lanku 22 ods. 7 sa druhy pododsek nahradza takto:

,,Bude posobit’ v uzkej spolupraci s prislusSnymi orgdnmi v ¢lenskych Statoch, ktoré

vykonavaju ulohy ako trad, a ak je to vhodné s prislu$nymi agentirami Unie.“
4. Clanok 25 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,1. Kazdy ¢lensky §tat navrhne do spravnej rady jedného ¢lena a jedného
nahradnika ako svojich zastupcov. Navrhnutych ¢lenov a ndhradnikov

vymenuva Rada a maju hlasovacie pravo.*;
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b)  vkladajl sa

tieto odseky:

,»la. Okrem cClenov a ndhradnikov uvedenych v odseku 1 spravna rada pozostava z:

a)

b)

dvoch ¢lenov a dvoch nahradnikov s hlasovacim pravom, ktorych

vymenuva Komisia ako jej zastupcov;

dvoch €lenov s hlasovacim pravom, ktorych vymenuva Eurdpsky

parlament;

Styroch Clenov a Styroch nahradnikov s hlasovacim pravom ako
zastupcov obcianskej spolo¢nosti a potravinového retazca, priCom jeden
¢len a jeden néhradnik z organizacii spotrebitel'ov, jeden ¢len a jeden
nahradnik z environmentalnych mimovladnych organizécii, jeden ¢len a
jeden ndhradnik z organizécii pol'nohospodarov a jeden Clen a jeden

nahradnik z odvetvovych organizacii.
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Clenov a nahradnikov uvedenych v prvom pododseku pism. ¢) vymentva Rada
po konzultacii s Eurépskym parlamentom na zéklade zoznamu, ktory vypracuje
Komisia, a zaSle sa Rade. Tento zoznam obsahuje viac mien, nez je miest,
ktoré sa maju obsadit’. Zoznam vypracovany Komisiou Rada postipi
Europskemu parlamentu spolu s prislusnymi podkladovymi dokumentmi.
Eurdpsky parlament moze ¢o najskor, avSak najneskdr do troch mesiacov

od dorucenia uvedeného zoznamu, predlozit’ svoje ndzory na zvazenie Rade,

ktora nasledne vymenuje uvedenych ¢lenov a nahradnikov.

1b.  Clenovia a nahradnici spravnej rady st navrhovani a vymentivani na zaklade
ich prislusnych skusenosti a odbornosti v oblasti pravnych predpisov a politiky
potravinového retazca vratane oblasti hodnotenia rizika, priCom sa zabezpeci
ich prislu$na odbornost’ aj v manazérskych, administrativnych, finanénych

a pravnych zalezitostiach v rdmci spravnej rady.*;
c) odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Funkéné obdobie ¢lenov a ndhradnikov trva Styri roky a moZze sa obnovit’.
Funkéné obdobie Clenov a ndhradnikov uvedenych v odseku 1a prvom

pododseku pism. ¢) v§ak mozno obnovit’ len raz.*;
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d) v odseku 5 sa druhy pododsek nahradza takto:

,»Ak sa nestanovi inak, spravna rada kona na zaklade vac¢siny hlasov svojich ¢lenov.

Nahradnici zastupuju ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a hlasuju v ich mene.*
5. Clanok 28 sa meni takto:
a)  odsek 5 sa nahradza takto:

,,5.  Clenov vedeckého vyboru, ktori nie s ¢lenmi vedeckych pracovnych skupin, a
¢lenov vedeckych pracovnych skupin vymenuava spravna rada na navrh
vykonného riaditel’a na pitrocné funkéné obdobie, ktoré mozno obnovit’, a to
po uverejneni vyzvy na vyjadrenie zaujmu v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie, v prislusnych vyznamnych vedeckych publikéacidch a na webovom sidle
tiradu. Urad uverejni tito vyzvu na vyjadrenie zaujmu po tom, ¢o informuje

Clenské Staty o potrebnych kritéridch a oblastiach odbornosti.
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Clenské §taty:

a)

b)

d)

uverejnia vyzvu na vyjadrenie zdujmu na webovych sidlach svojich
prislusnych orgéanov a prislusnych subjektov, ktoré¢ vykonavaji ulohy ako

urad;

informuju prislusné vedecké organizécie, ktoré sa nachadzaji na ich

uzemi;
povzbudia potencialnych kandidatov, aby si podali prihlasku, a

prijmu vSetky d’alSie vhodné opatrenia na podporu vyzvy na vyjadrenie

zaujmu.*;

b)  vkladaju sa tieto odseky:

,5a. Clenovia vedeckého vyboru, ktori nie st élenmi vedeckych pracovnych skupin,

a ¢lenovia vedeckych pracovnych skupin sa vyberaji a vymentivaji v sulade

s tymto postupom:

a)

na zaklade prihlasok, ktoré boli dorucené v reakcii na vyzvu

na vyjadrenie zaujmu, zostavi vykonny riaditel’ navrh zoznamu vhodnych
kandidatov, do ktorého zahrnie asponl dvakrat tol'ko kandidatov, ako je
vol'nych miest vo vedeckom vybore a vo vedeckych pracovnych
skupinach, a posle navrh zoznamu sprévnej rade, pri¢om uvedie
Specificka multidisciplindrnu odbornost’ potrebnu v kazdej vedecke;

pracovnej skupine;
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b)

na zéklade uvedeného navrhu zoznamu spravna rada vymenuje ¢lenov

vedeckého vyboru, ktori nie su ¢lenmi vedeckych pracovnych skupin

a ¢lenov vedeckych pracovnych skupin a vypracuje rezervny zoznam

9

kandidatov do vedeckého vyboru a do vedeckych pracovnych skupin;

vyberové konanie a vymenovania ¢lenov vedeckého vyboru, ktori nie st

¢lenmi vedeckych pracovnych skupin, a ¢lenov vedeckych pracovnych

skupin sa uskuto¢iiuji na zaklade tychto kritérii:
1)  vysoka urovenl vedeckej odbornosti;

i1)  nezavislost’ a neexistencia konfliktu zdujmov v sulade
s ¢lankom 37 ods. 2 a s politikou nezavislosti uradu
a s vykonavanim tejto politiky s ohl'adom na ¢lenov vedeckych

pracovnych skupin;

iii)  naplnenie potrieb Specifickej multidisciplindrnej odbornosti
vedeckej pracovnej skupiny, do ktorej budii vymenovani,

a uplatnitel'ny jazykovy rezim;
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5b.

5c.

5d.

d)  ak maju kandidati ekvivalentnu vedecku odbornost, spravna rada

.....

geografické zastipenie.

Ak tirad zisti, ze v jednej alebo viacerych vedeckych pracovnych skupinach
chyba urcita Specifickd odbornost’, vykonny riaditel’ v stilade s postupom
stanovenym v odsekoch 5 a 5a navrhne spravnej rade vymenovanie d’al§ich

¢lenov do prislusnych vedeckych pracovnych skupin.

Spravna rada prijme na zaklade navrhu vykonného riaditel’a pravidla tykajiace
sa podrobnej organizacie a harmonogramu postupov stanovenych v odsekoch

5a a5b.

Clenské 3taty a zamestnavatelia ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin sa vyhna tomu, aby davali tymto ¢lenom alebo externym
odbornikom zucastnujucim sa na praci pracovnych skupin vo vedeckom
vybore alebo vo vedeckych pracovnych skupinach akékol'vek pokyny, ktoré st
nezlucitel'né s individuélnymi tlohami tychto ¢lenov a odbornikov alebo

s ulohami, zodpovednost’ami a nezavislost'ou uradu.
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5e.  Urad podporuje vedecky vybor a vedecké pracovné skupiny pri vykonavani ich
uloh tym, ze organizuje ich pracu, najma pripravni pracu, ktori maju vykonat’
zamestnanci uradu alebo ur¢ené vnutrostatne vedecké organizacie uvedené
v Clanku 36, vratane toho, Ze poskytuje moznost’, aby sa pripravované vedecké
stanoviska mohli partnersky preskimat’ vo vedeckych pracovnych skupinach

pred tym, nez ich prijmu.
5f.  Kazda vedecké pracovna skupina pozostdva maximalne z 21 Clenov.

5g.  Clenovia vedeckych pracovnych skupin maju pristup ku komplexnej odbornej

priprave v oblasti hodnotenia rizika.*;
c) v odseku 9 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) poctu ¢lenov v kazdej vedeckej pracovnej skupine, ale nie viac ako je

maximalny pocet stanoveny v odseku 5f.
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6. Vkladaju sa tieto ¢lanky:

,,Clanok 32a

Poradenstvo pred predlozenim Ziadosti alebo oznamenia

1. Ak pravo Unie obsahuje ustanovenia, ze urad ma poskytnit’ vedecky vystup vratane
vedeckého stanoviska, poskytujii zamestnanci tiradu na ziadost’ potencidlneho
ziadatel'a alebo oznamovatela poradenstvo, pokial’ ide o prislusné ustanovenia
a pozadovany obsah ziadosti alebo oznamenia pred ich predlozenim. Takéto
poradenstvo, ktoré poskytuju zamestnanci uradu, sa poskytuje bez toho, aby tym
bolo dotknuté akékol'vek nasledné posudenie ziadosti alebo oznameni vedeckymi
pracovnymi skupinami, alebo aby bolo v tomto ohl'ade zavdzné. Zamestnanci Gradu
poskytujuci poradenstvo sa nezapdjaji do ziadnej pripravnej vedeckej ani technicke;j
prace, ktora je priamo alebo nepriamo relevantna pre ziadost’ alebo oznamenie, ktoré

je predmetom poradenstva.

2. Urad uverejni na svojom webovom sidle vS§eobecné usmernenia tykajice sa
uplatnitel'nych pravidiel a pozadovaného obsahu ziadosti a oznameni vratane

v pripade potreby vSeobecnych usmerneni o koncepcii poZzadovanych §tadii.
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Clanok 32b

Oznamovanie Studii

1. Urad vytvori a spravuje databazu §tadii, ktoré zadali alebo uskutoénili
prevadzkovatelia podnikov na podporu ziadosti alebo oznamenia, v suvislosti
s ktorymi pravo Unie obsahuje ustanovenia, e urad ma poskytnit’ vedecky vystup

vratane vedeckého stanoviska.

2. Natcely odseku 1 prevadzkovatelia podnikov bezodkladne oznamia tradu nazov
a rozsah akejkol'vek studie, ktort zadali alebo uskutocnuju na podporu ziadosti alebo
oznamenia, ako aj laboratorium alebo skuSobnu instituciu, ktoré uskutocnuju studiu,

a datumy jej zacatia aj jej planovaného ukoncenia.

3. Naucely odseku 1, laboratérid a iné skiSobné institucie, ktoré sa nachadzaju v Unii,
bezodkladne oznadmia Gradu nédzov a rozsah akejkol'vek stidie zadanej
prevadzkovatel'mi podnikov a uskuto¢novanej takymito laboratoriami alebo inymi
skusobnymi instituciami s cielom podporit’ ziadost’ alebo oznamenie, datumy jej
zacatia aj jej planovaného ukoncenia, ako aj ndzov prevadzkovatel’a podniku, ktory

zadal $tudiu.

Tento odsek sa uplatituje mutatis mutandis aj na laboratoria a iné skiiSobné inStitacie,
ktoré sa nachadzaja v tretich krajinach, pokial’ sa to vymedzuje v relevantnych
dohodéch a dojednaniach s uvedenymi tretimi krajinami, a to aj podl’a ustanoveni

¢lanku 49.
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Ziadost alebo ozndmenie sa nepokladaju za platné alebo pripustné, ak st podporené
Studiami, ktoré predtym neboli oznamené v sulade s odsekom 2 alebo 3, pokial
ziadatel’ alebo oznamovatel’ neposkytne platné odovodnenie neoznamenia tychto

Stadii.

Ak sa $tudie predtym neozndmili v stlade s odsekom 2 alebo 3 a ak nebolo
poskytnuté platné oddévodnenie, ziadost’ alebo ozndmenie sa méze opatovne
predlozit’ za predpokladu, ze ziadatel’ alebo oznamovatel’ 0znami uradu uvedené
Studie, a najmd ich ndzov a ich rozsah, laboratorium alebo skiSobnt institiciu, ktoré

ju uskutociuju, ako aj datum ich zacatia a planovaného ukoncenia.

Posudenie platnosti alebo pripustnosti takto opitovne predlozenej ziadosti alebo

oznamenia sa za¢ne Sest’ mesiacov po oznameni Studii podl'a druhého pododseku.

Ziadost alebo oznamenie sa nepokladaju za platné alebo pripustné, ak $tudie, ktoré
predtym boli oznamené v sulade s odsekom 2 alebo 3, nie su zahrnuté v ziadosti
alebo oznameni, pokial’ ziadatel’ alebo oznamovatel’ neposkytne platné odovodnenie

nezahrnutia tychto Stadii.
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Ak studie, ktoré sa predtym ozndmili v sulade s odsekom 2 alebo 3, neboli zahrnuté
do ziadosti alebo ozndmenia a ak nebolo poskytnuté platné odovodnenie, ziadost’
alebo oznamenie sa moze opatovne predlozit’ za predpokladu, ze Ziadatel’ alebo
oznamovatel predlozi vSetky stadie, ktoré boli oznamené v sulade s odsekom 2

alebo 3.

Posudenie platnosti alebo pripustnosti takejto opitovne predlozenej ziadosti alebo

oznamenia sa za¢ne Sest’ mesiacov po predlozeni §tudii podl'a druhého pododseku.

Ak trad pocas svojho hodnotenia rizika zisti, ze Stidie oznamené v stlade s odsekom
2 alebo 3 nie su v prislusnej ziadosti alebo ozndmeni zahrnuté v plnom rozsahu,

a v pripade neexistencie platného odévodnenia ziadatel'a alebo oznamovatel’a

na tento ucel sa plynutie uplatniteI'nych lehot, v ramci ktorych sa od uradu vyzaduje
dorucit’ vedecky vystup, pozastavuje. Toto pozastavenie sa skonci Sest’ mesiacov po

predlozeni vsetkych udajov z uvedenych studii.

Urad zverejni oznamen¢ informacie len v pripade, ak mu bola doru¢ena
zodpovedajuca ziadost’ alebo ozndmenie, a po tom, ¢o Urad rozhodol o zverejneni

sprievodnych $tadii v sulade s ¢lankami 38 az 39e.
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8. Urad stanovi praktické opatrenia tykajiice sa vykonavania ustanoveni tohto ¢lanku
vratane opatreni tykajucich sa ziadania a zverejiiovania platnych odovodneni
v pripadoch uvedenych v odsekoch 4, 5 a 6. Uvedené opatrenia musia byt v stulade

s tymto nariadenim a inym relevantnym pravom Unie.

Clanok 32¢

Konzultacia s tretimi stranami

1. Ak sav relevantnom prave Unie stanovuje, e schvalenie, a to aj na zaklade
oznamenia, mozno obnovit’, potencialny Ziadatel’ o0 obnovenie alebo oznamovatel’ na
ucely obnovenia oznadmi Uradu Studie, ktoré¢ zamysl'a na tento ucel vykonat,, vratane
informadcii o tom, ako sa rozne stiidie maju uskutoc¢iiovat’ s cielom zabezpecit’ sulad
s regulaénymi poziadavkami. Po takomto oznameni $tudii urad za¢ne konzultaciu so
zainteresovanymi stranami a s verejnost'ou o zamysl'anych Studiach na tcely
obnovenia, pricom sa tato konzultacia bude tykat’ aj navrhovanej koncepcie studii. S
ohl'adom na prijaté pripomienky od zainteresovanych stran a verejnosti, ktoré su
relevantné pre hodnotenie rizika v stvislosti so zamyslanym obnovenim, trad
poskytne poradenstvo tykajuce sa obsahu zamyslanej ziadosti o obnovenie alebo
oznamenia na ucely obnovenia, ako aj koncepcie $tadii. Poradenstvom, ktoré
poskytuje urad, nie je dotknuté nasledné posudenie ziadosti o obnovenie alebo
oznameni na ucely obnovenia vedeckymi pracovnymi skupinami, a toto poradenstvo

pracovné skupiny k ni¢omu nezavézuje.
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Urad konzultuje so zainteresovanymi stranami a s verejnost'ou na zaklade verzie
ziadosti alebo ozndmenia, ktord nema doverny charakter a ktoru urad zverejnil

v sulade s ¢lankami 38 az 39e, a to okamzite po takomto zverejneni, s cielom zistit,
¢i su k dispozicii iné relevantné vedecké udaje alebo stadie o predmete, ktorého sa
ziadost’ alebo oznadmenie tyka. V nalezite odévodnenych pripadoch, ak existuje
riziko, ze vzhl'adom na uplatnite'né lehoty, v ramci ktorych sa od uradu vyzaduje
dorucit’ vedecky vystup, nebude mozné nalezite zohl'adnit’ vysledky verejnej
konzultacie uskutoénenej v sulade s tymto odsekom, je mozné tieto lehoty prediZit
o najviac sedem tyzdiov. Tymto odsekom nie su dotknuté povinnosti uradu podl'a
¢lanku 33 a tento odsek sa neuplatituje na predkladanie akychkol'vek doplitujucich

informacii ziadateI'mi alebo oznamovateI'mi pocas procesu hodnotenia rizika.

Urad stanovi praktické opatrenia tykajuce sa vykonavania postupov uvedenych

v tomto ¢lanku a ¢lanku 32a.
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Clanok 32d

Overovacie Studie

Bez toho, aby tym bola dotknuta povinnost’ Ziadatel'ov preukéazat’ bezpecnost’ predmetu
predlozeného do systému schval’ovania, mo6ze Komisia vo vynimoc¢nych pripadoch
vaznych nezhdd alebo protichodnych vysledkov poziadat’ tirad, aby zadal vypracovanie
vedeckych $tadii s cielom overit’ dokazy, ktoré pouzil vo svojom procese hodnotenia

rizika. Zadané Studie mozu mat’ $irsi rozsah ako dokazy, ktoré sa overuju.*
7. Clanok 38 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,»1. Urad vykonava svoje ¢innosti s vysokou Uroviiou transparentnosti. Zverejiuje

najma:

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

pracovnych skupin;

b)  vSetky svoje vedecké vystupy vratane stanovisk vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin po ich prijati, pricom sa vZdy uvadzaja
aj menSinové stanoviska a vysledky konzultacii vykonanych pocas

procesu hodnotenia rizika;
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d)

g)

vedecké udaje, Studie a d’alsie informécie na podporu ziadosti vratane
dopliujucich informacii poskytnutych ziadatel'mi, ako aj d’alSie vedecké
udaje a informécie na podporu ziadosti Eurépskeho parlamentu, Komisie
a Clenskych Statov o vedecky vystup vratane vedeckého stanoviska, a to
s ohl'adom na ochranu dovernych informacii a ochranu osobnych udajov

v sulade s ¢lankami 39 az 39e;

informacie, na ktorych sa zakladaju jeho vedecké vystupy vratane
vedeckych stanovisk, a to s ohl'adom na ochranu dovernych informacii

a ochranu osobnych udajov v sulade s ¢lankami 39 az 39¢;

vyro¢né vyhlasenia o zadujmoch, ktoré vydavaju ¢lenovia spravnej rady,
vykonny riaditel’ a ¢lenovia poradného fora, vedeckého vyboru a
vedeckych pracovnych skupin ako €lenovia pracovnych skupin a
vyhlasenia o zaujmoch vydéavané v suvislosti s bodmi na programoch

zasadani;
svoje vedecké Studie v sulade s ¢lankami 32 a 32d;

vyrocnl spravu o svojich ¢innostiach;

PE-CONS 41/1/19 REV 1

44
SK



h)  Ziadosti Eurdpskeho parlamentu, Komisie alebo ¢lenského Statu
o vedecké stanoviska, ktoré boli zamietnuté alebo upravené,

a odovodnenia ich zamietnutia alebo Upravy;

1) zhrnutie poradenstiev poskytnutych potencidlnym ziadatel'om vo faze

pred predlozenim ziadosti v stlade s ¢lankami 32a a 32c.

Informacie uvedené v prvom pododseku sa zverejituji bez zbytocného
odkladu, s vynimkou informacii uvedenych v pismene c) prvého pododseku,
pokial’ ide o ziadosti, a v pismene 1) prvého pododseku, ktoré sa zverejiiuji bez

zbyto¢ného odkladu po tom, ¢o sa ziadost’ uzna za platnu alebo pripustnu.

Informacie uvedené v druhom pododseku sa zverejiiuju v osobitnej sekeii
webového sidla uradu. Tato osobitnd sekcia je pristupna verejnosti a 'ahko
dostupnd. Uvedené informdcie st k dispozicii v elektronickom formate

na stiahnutie, vytlaenie a vyhl'adavanie.*;
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b)  vklada sa tento odsek:

»la. Zverejnenim informdcii uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. c), d)

a 1) nie su dotknuté:

a)  ziadne existujuce pravidla tykajuce sa prav dusevného vlastnictva,
v ktorych sa stanovuji obmedzenia pre urcité pouzitia zverejnenych

dokumentov alebo ich obsahu, a

b)  ziadne ustanovenia prava Unie na ochranu investicii uskuto¢nenych
inovatormi pri zbierani informacii a idajov, ktoré sluzia na podporu
prislusnych ziadosti o schvalenie (d’alej len ,,pravidla o exkluzivite

udajov®).

Zverejnovanie informécii uvedenych v odseku 1 prvom pododseku pism. c) sa
nepovazuje za vyslovny ani implicitny sthlas alebo licenciu na pouZitie,
reprodukciu alebo iné vyuzitie prislusnych udajov a informécii a ich obsahu
takym spdsobom, ktory by bol v rozpore s akymkol'vek pravom dusevného
vlastnictva alebo s pravidlami o exkluzivite udajov, a Unia nenesie
zodpovednost’ za ich pouzitie tretimi stranami. Urad zabezpegi, aby osoby,
ktoré maju pristup k prislusnym informaciam, poskytli v tomto zmysle jasné
garancie alebo podpisané vyhléasenia, a to pred zverejnenim prislusnych

informacii.*;
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c) odsek 3 sa nahradza takto:

3. ,,Urad stanovi praktické opatrenia na vykonavanie pravidiel transparentnosti
uvedenych v odsekoch 1, 1a a 2 tohto ¢lanku s ohl'adom na ¢lanky 39 az 39g

a ¢lanok 41.¢
8. Clanok 39 sa nahradza takto:

,,Clanok 39

Dovernost

1. Odchylne od ¢lanku 38 irad nezverejiiuje ziadne informacie, v stvislosti s ktorymi

sa poziadalo o dovernost’ v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto ¢lanku.

2. Urad modze na zéklade ziadosti ziadatel’a priznat’ dovernost’ len v stvislosti s tymito
prvkami informécii, ak ziadatel’ preukdze, Ze zverejnenie takychto informécii moze

vyznamnou mierou poSkodit’ jeho zaujmy:

a)  vyrobny proces vratane pouzitej metddy a jeho inovaénych aspektov, ako aj iné
technické a priemyselné Specifikacie vlastné tomuto procesu alebo metdde,

s vynimkou informadcii, ktoré su relevantné pre posudenie bezpecnosti;
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b)  obchodné vdzby medzi vyrobcom alebo dovozcom a ziadatel'om alebo

drzitelom schvélenia, podl'a uplatniteI'ného pripadu;

c)  obchodné informécie odhalujice povod ziskanych surovin, podiely na trhu

alebo obchodnu stratégiu ziadatel’a, a

d)  kvantitativne zloZenie predmetu ziadosti s vynimkou informacii, ktoré su

relevantné pre posudenie bezpecnosti.

3. Zoznamom informacii uvedenych v odseku 2 nie je dotknuty ziadny odvetvovy

pravny predpis Unie.
4.  Bez ohl'adu na odseky 2 a 3:

a)  ak je nevyhnutné okamzite konat’ v zaujme ochrany zdravia I'udi, zdravia
zvierat alebo Zivotného prostredia, napriklad v nlidzovych situdciach, tirad

moze zverejnit’ informacie uvedené v odsekoch 2 a 3;

b) informdcie obsiahnuté v zaveroch vedeckych vystupov vratane vedeckych
stanovisk, ktoré vydal urad a ktoré sa tykaju predvidate'nych uc¢inkov

na zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie, sa zverejnia.*
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9. Vkladaju sa tieto ¢lanky:

,,Clanok 39a

Ziadost o zachovanie dovernosti

1. Pripredkladani ziadosti, podpornych vedeckych tidajov a inych dopliujucich
informacii v sulade s pravom Unie mozZe Ziadatel’ poZiadat, aby sa v stilade
s ¢lankom 39 ods. 2 a 3 zachovévalo dovernosti urcitych Casti predlozenych
informacii. K tejto Ziadosti priklada overitelné odovodnenie, ktoré preukazuje, akym
spdsobom zverejnenie dotknutych informacii vyznamne poskodzuje prislusné

zaujmy v sulade s ¢lankom 39 ods. 2 a 3.

2. Ak ziadatel’ predklada ziadost’ o zachovanie dovernosti, poskytne verziu informacii,
ktord nema doverny charakter, a ich verziu, ktord méa déverny charakter,
predkladanych v sulade so Standardnymi formatmi dajov podl'a ¢lanku 39f, ak
takéto formaty existuji. Vo verzii, ktora nema doverny charakter, sa neuvedu
informadcie, ktoré ziadatel’ povazuje na zéklade ¢lanku 39 ods. 2 a 3 za déverné,

a uvedl sa miesta, kde su takéto informacie vypustené. Verzia, ktord méa doverny
charakter, obsahuje vsetky predlozené informécie vratane informacii, ktoré ziadatel
povazuje za doverné. Informacie uvedené vo verzii, ktord méa déverny charakter,

v stvislosti s ktorymi sa pozaduje dovernost), sa jasne oznacia. Ziadatel’ jasne uvedie
dovody, na zdklade ktorych Ziada o zachovanie dovernosti jednotlivych Casti

informacii.
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Clanok 39b

Rozhodnutie o dovernosti
1. Urad:

a)  zverejiiuje verziu ziadosti predlozenej ziadatel'om, ktora nema doverny

charakter, bezodkladne po tom, ¢o sa ziadost’ uzna za platnu alebo pripustnt;

b)  bezodkladne za¢ne konkrétne a individualne preskimanie ziadosti

o zachovanie dovernosti v stilade s tymto ¢lankom:;

c) pisomne informuje ziadatel'a o svojom zamere zverejnit’ informacie
a o suvisiacich dovodoch skor, nez oficialne prijme rozhodnutie o ziadosti
o zachovanie dovernosti. Ak ziadatel’ nestihlasi s posudenim turadu, moze
do dvoch tyzdnov odo dila, ked’ mu bolo ozndmené¢ stanovisko tradu, vyjadrit’

svoj nazor alebo stiahnut’ svoju Ziadost’;
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d)  prijima odovodnené rozhodnutie o ziadosti o zachovanie dovernosti
s prihliadnutim na pripomienky ziadatel'a do 10 tyzdnov odo dia, ked’ mu bola
dorucena ziadost’ o zachovanie dovernosti, pokial’ ide o Ziadosti o schvalenie,
a bezodkladne, pokial’ ide o dopliiujuce tdaje a informacie, oznamuje
ziadatel'ovi svoje rozhodnutie a poskytne mu informacie o jeho prave
predlozit’ opakovanu ziadost’ v stlade s odsekom 2 a v nalezitom pripade

informuje o svojom rozhodnuti Komisiu a ¢lenské Staty, a

e) zverejiuje akékol'vek dopliujice udaje a informacie, v suvislosti s ktorymi
ziadost’ o zachovanie dovernosti nebola akceptovana ako odovodnena, a to

najskor dva tyzdne po oznameni svojho rozhodnutia ziadatel'ovi podl'a pismena
d).
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Do dvoch tyzdiiov odo dna, ked Grad oznami ziadatel'ovi svoje rozhodnutie

o ziadosti o zachovanie dovernosti podl'a odseku 1, ziadatel méze predlozit
opakovanu ziadost’, v ktorej poziada urad o prehodnotenie svojho rozhodnutia.
Opakovana ziadost’ méa odkladny G¢inok. Urad preskiima dovody opakovane;
ziadosti a prijme odovodnené rozhodnutie o tejto opakovanej ziadosti. Toto
rozhodnutie oznami ziadatel'ovi do troch tyzdilov od predlozenia opakovanej Ziadosti
a do uvedeného ozndmenia zahrnie informacie o dostupnych opravnych
prostriedkoch, konkrétne o moznosti podat’ Zalobu proti iradu na Stdnom dvore
Eurdpskej tnie (dalej len ,,Sudny dvor®). Urad zverejni akékol'vek dopliujice udaje
a informadcie, v suvislosti s ktorymi ziadost’ o zachovanie dovernosti neakceptoval
ako oddvodnent, a to najskor dva tyzdne po tom, ako ziadatel'ovi podl'a tohto odseku

oznamil svoje odévodnené rozhodnutie o opakovanej Ziadosti.

Proti rozhodnutiam tradu vydanym podl'a tohto ¢lanku mozno podat’ zalobu
na Sudnom dvore v sulade s podmienkami stanovenymi v ¢lankoch 263 a 278

Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (d’alej len ,,ZFEU*).
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Clanok 39¢

Preskumanie dovernosti

Pred tym, nez urad vyda svoje vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk, preskima, ¢i
by informaécie, ktoré boli predtym akceptované ako doverné, nemohli byt napriek tomu
zverejnené v sulade s ¢lankom 39 ods. 4 pism. b). V takom pripade urad uplatiuje mutatis

mutandis postup stanoveny v ¢lanku 39b.

Clénok 39d

Povinnosti tykajuce sa dovernosti

1. Urad na poziadanie spristupiiuje Komisii a ¢lenskym $tatom vsetky informacie, ktoré
ma k dispozicii v suvislosti so ziadostou o schvélenie alebo ziadostou Eurdpskeho
parlamentu, Komisie alebo ¢lenskych Statov o vedecky vystup vratane vedeckého

stanoviska, ak nie je v prave Unie stanovené inak.
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2. Komisia a ¢lenské Staty prijma nevyhnutné opatrenia, aby informéacie, ktoré ziskali
podrl'a prava Unie a v savislosti s ktorymi sa poZiadalo o zachovanie dévernosti,
neboli zverejnené, pokym urad neprijme rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie
dovernosti a toto rozhodnutie sa nestane konecnym. Komisia a Clenské Staty tiez
prijmt nevyhnutné opatrenia, aby informacie, v pripade ktorych trad akceptoval

zachovanie dovernosti, neboli zverejnené.

3. Ak ziadatel stiahne alebo stiahol ziadost’ o schvalenie, irad, Komisia a ¢lenské Staty
reSpektuju dovernost’ informadcii, ktoré urad priznal v sulade s clankami 39 az 39e.
Ziadost o schvélenie sa povaZuje za stiahnut od okamihu doruéenia pisomnej
ziadosti na tento ucel prislusnému organu, ktorému bola doru¢ena povodna ziadost’.
Ak dojde k stiahnutiu Ziadosti o schvalenie skor, ako rad prijme podl'a clanku 39b
ods. 1 alebo 2 konec¢né rozhodnutie o Ziadosti o zachovanie dovernosti, Komisia,
Clenské Staty a trad nezverejnia informacie, v suvislosti s ktorymi sa poziadalo

0 zachovanie dovernosti.
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4. Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel’, ¢lenovia vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin, ako aj externi odbornici posobiaci v ich pracovnych skupinéch,
¢lenovia poradného fora a zamestnanci uradu su aj po odchode zo svojich funkecii
povinni dodrziavat’ poziadavky tykajice sa povinnosti sluzobného tajomstva podla

¢lanku 339 ZFEU.

5. Urad po konzultacii s Komisiou stanovi praktické opatrenia na vykonavanie pravidiel
dovernosti stanovenych v ¢lankoch 39, 39a, 39b, 39¢ a v tomto ¢lanku vratane
opatreni tykajucich sa poddvania a vybavovania ziadosti o zachovanie dovernosti
v suvislosti s informaciami, ktoré sa maju zverejnit’ podla ¢lanku 38,

a s prihliadnutim na ¢lanky 39f a 39g. V suvislosti s clankom 39b ods. 2 trad zaisti,

aby sa na posudzovanie opakovanych Ziadosti uplatnilo vhodné oddelenie tloh.

Clénok 39e

Ochrana osobnych udajov

1.  Pokial ide o ziadosti o vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk podl'a prava

Unie, Grad vzdy zverejiiuje:

a) meno/nazov a adresu ziadatel’a;
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b)  mena autorov uverejnenych alebo verejne dostupnych studit, ktoré sltizia

na podporu takychto ziadosti, a

c¢)  mena vSetkych Ucastnikov a pozorovatel'ov zasadani vedeckého vyboru,
vedeckych pracovnych skupin, ich pracovnych skupin a akychkol'vek zasadani

inych skupin ad hoc v danej veci.

Bez ohl'adu na odsek 1 plati, ze zverejnenie mien a adries fyzickych 0sob zapojenych
do testovania na stavovcoch alebo do ziskavania toxikologickych udajov sa poklada

za vyznamny zasah do sukromia a integrity tychto fyzickych osdb, a tieto informacie
sa nezverejnuju, pokial’ nie je stanovené inak v nariadeniach Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/679" a (EU) 2018/1725™".

Na spractvanie osobnych udajov podl'a tohto nariadenia sa vzt'ahuji nariadenia (EU)
2016/679 a (EU) 2018/1725. Akékol'vek osobné udaje zverejnené podla &lanku 38
tohto nariadenia a tohto ¢lanku sa pouziji len na zabezpecenie transparentnosti
hodnotenia rizika podl'a tohto nariadenia a d’alej sa nespractivaji spésobom
nezluéitelnym s tymito uéelmi, v stlade s ¢lankom 5 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU)
2016/679 a &lankom 4 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2018/1725 v zavislosti

od toho, ktoré nariadenie sa uplatnuje.
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Clanok 39f
Standardné formaty uidajov

1.  Nanucely ¢lanku 38 ods. 1 pism. c) a s ciel'om zabezpecit’ efektivne spracivanie
ziadosti o vedecké vystupy predkladanych turadu sa prijmu standardné formaty
udajov v sulade s odsekom 2 tohto ¢lanku, aby bolo mozné predkladat’, vyhl'adévat,
kopirovat’ a tlacit’ dokumenty a aby sa zaroven zabezpecil stlad s regulacnymi

poziadavkami stanovenymi v prave Unie. Uvedené Standardné formaty tidajov:
a)  nie su zalozené na sukromnych firemnych norméch;

b)  zabezpecuju o najvacsiu interoperabilitu s existujucimi pristupmi

k predkladaniu udajov;

c)  supouzivatel'sky ustretové a prisposobené na pouzitie malymi a strednymi

podnikmi.

2. Priprijimani Standardnych formatov udajov uvedenych v odseku 1 sa uplatituje tento

postup:

a)  urad vypracuje navrhy Standardnych formétov udajov na Gcely roznych
postupov schval'ovania a prislusnych Ziadosti Eur6pskeho parlamentu, Komisie

a Clenskych Statov o vedecké vystupy;
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b)  Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov Standardné formaty
udajov s prihliadnutim na uplatnite'né poziadavky v réznych postupoch
schvalovania a inych pravnych ramcoch a po vykonani vsetkych potrebnych
uprav. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom uvedenym v

¢lanku 58 ods. 2;
c)  urad spristupni prijaté Standardné formaty udajov na svojom webovom sidle;

d) ak boli Standardné formaty udajov prijaté podl'a tohto ¢lanku, ziadosti o
schvalenie vratane ziadosti Eurépskeho parlamentu, Komisie a ¢lenskych
Statov o vedecky vystup vratane vedeckého stanoviska sa predkladaju len

v stilade s uvedenymi Standardnymi formatmi udajov.
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Clanok 39g

Informacné systémy

Informacné systémy prevadzkované iradom na tcely uchovavania udajov vratane
dévernych a osobnych udajov st navrhnuté sposobom, ktorym sa zaruci, ze akykol'vek
pristup k nim je plne kontrolovatel'ny, a ktorym sa splnia najprisnejSie normy bezpec¢nosti

zodpovedajuce prislusSnym bezpecnostnym rizikam, s ohladom na ¢lanky 39 az 39f.

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

o ochrane fyzickych o0sdb pri spractivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie

o ochrane udajov) (U.v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o
ochrane fyzickych 0sob pri spraciivani osobnych tdajov institiiciami, organmi,
tiradmi a agentarami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruguje
nariadenie (ES) &. 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, s. 39).

* %k
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10. V clanku 40 ods. 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,,Urad zverejni vietky vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk, ktoré vydal, ako aj

podporné vedecké tidaje a iné informacie v sulade s ¢lankami 38 az 39e.*
11. Clanok 41 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,»1. Bez ohl'adu na pravidla tykajuce sa dovernosti stanovené v ¢lankoch 39 az 39d
tohto nariadenia sa na dokumenty, ktoré ma urad v drzbe, uplatiiuje nariadenie

Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1049/2001".
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Pokial’ ide o informdcie o Zivotnom prostredi, uplatiiuje sa aj nariadenie
Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1367/2006". Na informacie o zivotnom
prostredi, ktoré maju v drzbe Clenské Staty, sa vztahuje smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2003/4/ES™" bez ohl'adu na pravidla tykajlce sa dovernosti

stanovené v ¢lankoch 39 az 39d tohto nariadenia.

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

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1367/2006 zo 6. septembra
2006 o uplatiiovani ustanoveni Aarhuského dohovoru o pristupe k
informécidm, ucasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k
spravodlivosti v zéalezitostiach zivotného prostredia na institucie a organy
Spologenstva (U. v. EU L 264, 25.9.2006, s. 13).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o
pristupe verejnosti k informaciam o Zivotnom prostredi, ktorou sa zrusuje
smernica Rady 90/313/EHS (U. v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26).;

*%

PE-CONS 41/1/19 REV 1 61
SK



b)  odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Spravna rada prijme do ... [Sest’ mesiacov od datumu nadobudnutia i¢innosti
tohto pozmenujuceho nariadenia] praktické opatrenia na vykonavanie

nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 a ¢lankov 6 a 7 nariadenia (ES) ¢. 1367/2006,

-----

12. Clanok 61 sa nahradza takto:

,,Clanok 61

Dolozka o preskumani

1.  Komisia zabezpecuje pravidelné preskiimavanie uplatiiovania tohto nariadenia.
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Komisia do ... [pat’ rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto pozmenujuceho
nariadenia] a nasledne kazdych pét’ rokov posudi vysledky ¢innosti tradu

v porovnani s jeho ciel'mi, mandatom, ilohami, postupmi a umiestnenim, v sulade

s usmerneniami Komisie. Do uvedeného postdenia sa zahrnie aj vplyv ¢lanku 32a
na fungovanie Uradu s osobitnym dérazom na prislusné pracovné zat'azenie

a mobilizaciu zamestnancov a na akékol'vek zmeny v pridel'ovani zdrojov tradu,
ktoré sa mohli uskutocnit’, na tkor ¢innosti verejného zaujmu. V rdmci tohto
posudenia sa venuje pozornost’ pripadnej potrebe zmenit’ mandat uradu a finanénym

dosledkom akejkol'vek takejto zmeny.

V posudeni uvedenom v odseku 2 Komisia posudi aj to, ¢i je potrebné d’alej
aktualizovat’ organizacny ramec uradu so zretel'om na rozhodnutia tykajice sa
ziadosti o zachovanie dovernosti a opakovanych Ziadosti, a to vytvorenim osobitne;j

odvolacej rady alebo inymi vhodnymi prostriedkami.

Ak Komisia dospeje k zaveru, ze vzh'adom na stanovené ciele, mandat a tilohy
uradu uz jeho d’alSie pdsobenie nie je opodstatnené, mdze navrhnuit, aby sa prislusné

ustanovenia tohto nariadenia zodpovedajiicim spdsobom zmenili alebo zrusili.
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13.

5. Komisia podéva Europskemu parlamentu, Rade a spravnej rade spravu o vysledkoch

svojich preskiimani a posudeni podl'a tohto ¢lanku. Tieto vysledky sa zverejnia.*
Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 61a

Zistovacie misie

Odbornici Komisie uskutocnia do ... [Styri roky od datumu zacatia uplatiiovania tohto
pozmenujuceho nariadenia] zistovacie misie v ¢lenskych Statoch s cielom posudit’, ako
laboratoria a iné skusobné institiicie uplatituju prislusné normy pri vykonavani skusok
a stadii predlozenych uradu ako stcast’ 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 laboratoriach a inych skiiSobnych instituciach, ktoré sa nachadzaju v tretich krajinach,
pokial’ sa to vymedzuje v relevantnych dohodach a dojednaniach s uvedenymi tretimi

krajinami, a to aj podl'a clanku 49.

Pripady nedodrziavania pravidiel zistené pocas tychto zistovacich misii sa oznamia
Komisii, ¢lenskym Stdtom, tiradu, ako aj posudzovanym laboratoridm a inym skiiSobnym
inStiticiam. Komisia, Urad a Clenské Staty zabezpecia vhodné nasledné opatrenia

na rieSenie tychto zistenych nedodrZani pravidiel.
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Vysledok zist'ovacich misii sa predlozi v suhrnnej sprave. Na zéklade uvedenej spravy
Komisia v pripade potreby predlozi legislativny navrh, najmé pokial’ ide o akékol'vek

potrebné kontrolné postupy vratane auditov.*
Clanok 2
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 sa meni takto:
1. V ¢lanku 5 sa odsek 3 meni takto:
a)  uvodna Cast’ sa nahradza takto:

,Ziadost sa predklad4 v sulade so $tandardnymi formatmi udajov podl'a ¢lanku 39f

nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a dolozi sa k nej:*;
b)  pismeno I) sa nahradza takto:

,»1)  identifikdcia Casti Ziadosti a akékol'vek iné dopliiujiice informécie, v suvislosti
s ktorymi ziadatel’ Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overiteInym
odovodnenim, podl'a ¢lanku 30 tohto nariadenia a ¢lanku 39 nariadenia (ES)

¢. 178/2002;%;
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¢) dopla sa toto pismeno:
,m) suhrn Gdajov spisovej dokumentécie v Standardizovanej forme.*
2. V ¢lanku 6 sa odsek 7 nahradza takto:

7. Urad v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje
stanovisko po vypusteni vSetkych informécii oznaenych ako doverné v stlade
s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia.
Verejnost’ moze predlozit’ Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia

stanoviska.‘
3. V ¢lanku 10 sa odsek 1 nahradza takto:

1. Urad vyda z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’ Komisie alebo &lenského §tatu
stanovisko k tomu, ¢i povolenie pre vyrobok, ktory je uvedeny v ¢lanku 3 ods. 1
tohto nariadenia, aj nad’alej spifia podmienky stanovené v tomto nariadeni. Toto
stanovisko bezodkladne zasle Komisii, ¢lenskym §tatom a drzitel'ovi povolenia. Urad
v sulade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) €. 178/2002 zverejni svoje stanovisko
po vypusteni vSetkych informacii ozna¢enych ako doverné v stlade s ¢lankami 39 az
39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia. Verejnost moze

predlozit’ Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.*
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4. V ¢lanku 11 ods. 2 sa ivodna ¢ast’ nahradza takto:

2. Ziadost sa predklada v sulade so §tandardnymi formatmi udajov podla ¢lanku 39f

nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a dolozi sa k nej:*
5. V ¢lanku 17 sa odsek 3 meni takto:
a)  uvodna Cast’ sa nahradza takto:

,Ziadost sa predklad4 v sulade so $tandardnymi formatmi udajov podl'a ¢lanku 39f

nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuji, a dolozi sa k nej:*;
b)  pismeno I) sa nahradza takto:

1) identifikacia Casti Ziadosti a akékol'vek iné dopliujice informécie, v suvislosti
s ktorymi ziadatel’ Ziada o zachovanie dovernosti, spolu s overiteInym
odovodnenim, podl'a ¢lanku 30 tohto nariadenia a ¢lankov 39 az 39e nariadenia

(ES) ¢. 178/2002;%;
¢)  doplna sa toto pismeno:

,m) suhrn Gdajov spisovej dokumentécie v Standardizovanej forme.*
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6. V ¢lanku 18 sa odsek 7 nahradza takto:

7. Urad v sulade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) &. 178/2002 zverejni svoje
stanovisko po vypusteni vSetkych informacii ozna¢enych ako doverné v sulade
s ¢lankami 39 az 39¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia.
Verejnost’ moze predlozit’ Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia

stanoviska.
7. V ¢lanku 22 sa odsek 1 nahradza takto:

1. Urad vyda z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost Komisie alebo ¢lenského tatu
stanovisko k tomu, ¢i povolenie pre vyrobok, ktory je uvedeny v ¢lanku 15 ods. 1, aj
nad’alej spiiia podmienky stanovené v tomto nariadeni. Toto stanovisko bezodkladne
zasle Komisii, ¢lenskym $tatom a drzitelovi povolenia. Urad v sulade s ¢lankom 38
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 zverejni svoje stanovisko po vypusteni vSetkych
informacii oznacenych ako doverné v sulade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia. Verejnost moze predlozit’ Komisii

pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.*
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8) V ¢lanku 23 ods. 2 sa uvodna Cast’ nahradza takto:

2. Ziadost sa predklada v sulade so §tandardnymi formatmi udajov podla ¢lanku 39f

nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a dolozi sa k nej:*
9) V ¢lanku 29 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

1. Urad zverejni Zziadost’ o povolenie, prisluiné podporné informécie a vietky
dopliujtice informécie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska
a stanoviska prislusnych organov uvedenych v ¢lanku 4 smernice 2001/18/ES,
v sulade s ¢lankami 38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a s ohl'adom na ¢lanok 30

tohto nariadenia.

2. Urad pri vybavovani Ziadosti o pristup k dokumentom, ktoré méa v drzbe, uplatiiuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001

o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie”.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001
o pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v.
EU L 145, 31.5.2001, s. 43).
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10. Clanok 30 sa nahradza takto:

,,Clanok 30

Dovernost

1.  V sulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v clankoch 39 az 39¢ nariadenia

(ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

a)  ziadatel’ méze predlozit’ ziadost, aby sa zachovala dovernost’ urcitych Casti
informacii predloZzenych podl’a tohto nariadenia, a k ziadosti pripoji overitelné

odovodnenie, a
b)  urad posudi ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktort predlozil ziadatel.

2. Okrem prvkov informécii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 pism. a), b) a ¢) nariadenia
(ES) €. 178/2002 a podl'a ¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia moze urad priznat’
doverné zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito informaciami, ak ziadatel’ preukaze,

ze zverejnenie takychto informacii moze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zdujmy:

a) informacie o sekvencii DNA, okrem sekvencii pouzivanych na ucely detekcie,

identifikacie a kvantifikacie transformacie, a

b)  modely a stratégie Sl'achtenia.
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3. Pouzitie detekénych metdd a reprodukcia referencnych materidlov podla ¢lanku 5
ods. 3 a ¢lanku 17 ods. 3 na ucely uplatiiovania tohto nariadenia na GMO, potraviny
alebo krmivé, na ktoré sa vzt'ahuje Ziadost’, nie su obmedzené vykonom prav

dusevného vlastnictva alebo inym sposobom.

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

Cldnok 3
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1831/2003

Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 sa meni takto:
1. Clanok 7 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

1. Ziadost o povolenie stanovena v ¢lanku 4 tohto nariadenia sa zasiela Komisii
v stilade so Standardnymi formatmi Gdajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002, ktory sa uplatituje mutatis mutandis, ak takéto formaty existuji.
Komisia bezodkladne informuje ¢lenské Staty a postupi ziadost’ Europskemu

uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*).;

3
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b) v odseku 2 sa pismeno c) nahradza takto:

,»C) zverejni ziadost” a vSetky informacie, ktoré predlozil ziadatel’, v stlade

s ¢lankom 18.¢
2. Clanok 18 sa nahradza takto:

,,Clanok 18

Transparentnost’ a dovernost

1. Urad zverejni ziadost’ o povolenie, prisluiné podporné informacie a vietky
dopliiujiice informdcie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska
v stlade s ¢lankami 38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré sa uplatiiuji

mutatis mutandis.

2.V sulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39e nariadenia
(ES) €. 178/2002 a v tomto ¢lanku moze ziadatel’ predlozit’ ziadost’, aby sa zachovala
dovernost’ urcitych Casti informacii predlozenych podl'a tohto nariadenia, a k Ziadosti
pripoji overitené odévodnenie. Urad posudi Ziadost’ o zachovanie dévernosti, ktort

predlozil ziadater'.
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3. Okrem prvkov informécii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a podrla ¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia méze tirad priznat’ doverné
zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito prvkami informacii, ak ziadatel’ preukaze, ze

zverejnenie takychto informacii méze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:

a)  plan stadie v pripade Studii, ktorymi sa z hl'adiska ciel'ov zamysl'aného 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)  Specifikacie necistot Ucinnej latky a prislusné metddy analyzy interne vyvinuté
ziadatel'om okrem necistot, ktoré moézu mat’ negativne ucinky na zdravie

zvierat, zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie.

4.  Tymto ¢lankom nie je dotknuty ¢lanok 41 nariadenia (ES) €. 178/2002.
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Clanok 4
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 2065/2003

Nariadenie (ES) ¢. 2065/2003 sa meni takto:
1. Clanok 7 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa pismeno ¢) nahradza takto:
»C) Urad:

1)  bezodkladne informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o Ziadosti
a spristupni im ju aj spolu so vSetkymi dodatoénymi informéciami, ktoré

predlozil ziadatel’, a

il)  zverejni ziadost, prislusné podporné informécie a vSetky dodatocné

informacie, ktoré predlozil ziadatel’, v sulade s ¢lankami 14 a 15.%;

PE-CONS 41/1/19 REV 1 74
SK



b)  odsek 4 sa nahradza takto:

4. Urad po dohode s Komisiou uverejni podrobné pokyny tykajice sa
vypracovania a predloZenia ziadosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku
s ohl'adom na Standardné formaty idajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES)

¢. 178/2002, ak takéto formaty existuja.*
2. V ¢lanku 14 sa odsek 1 nahradza takto:

,1. Urad zverejni ziadost’ o povolenie, prislusné podporné informacie a vsetky
dodato¢né informadcie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska

v stlade s ¢lankami 38 az 39¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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3. Clanok 15 sa nahradza takto:

,,Clanok 15

Dovernost

1.  V sulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v clankoch 39 az 39¢ nariadenia

(ES) ¢. 178/2002:

a)  ziadatel’ méze predlozit’ Ziadost, aby sa zachovala dovernost’ ur€itych Casti
informacii predloZzenych podl’a tohto nariadenia, a k ziadosti pripoji overitelné

odovodnenie, a
b)  urad posudi ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktort predlozil ziadatel.

2. Tymto ¢lankom nie je dotknuty ¢lanok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.*
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Clanok 5
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1935/2004

Nariadenie (ES) ¢. 1935/2004 sa meni takto:
1. Clanok 9 sa meni takto:
a) v odseku 1 sa pismeno ¢) nahradza takto:
,C) urad bezodkladne:

1)  informuje Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o Ziadosti a spristupni im ju

spolu so vSetkymi doplnkovymi informaciami, ktoré predlozil ziadatel’, a

i1)  zverejni ziadost, prislusné podporné informacie a vsetky doplnkové

informaécie, ktoré predlozil ziadatel’, v stilade s ¢lankami 19 a 20.%;
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b)  odsek 2 sa nahradza takto:

2. Urad po dohode s Komisiou uverejni podrobné usmernenia tykajice sa
vypracovania a predloZenia ziadosti s ohl'adom na Standardné formaty udajov
podrla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiuje mutatis

mutandis, ak takéto formaty existuju.*
2. V ¢lanku 19 sa odsek 1 nahradza takto:

1. Urad zverejni Ziadost’ o povolenie, prisluiné podporné informacie a vietky
doplnkové informécie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska
v stlade s ¢lankami 38 az 39¢e nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré sa uplatiiuji

mutatis mutandis, a v sulade s ¢lankom 20 tohto nariadenia.*
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3. Clanok 20 sa nahradza takto:

,,Clanok 20

Dovernost

1.  V sulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v clankoch 39 az 39¢ nariadenia

(ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

a)  ziadatel’ méze predlozit’ Ziadost, aby sa zachovala dovernost’ ur€itych Casti
informacii predloZzenych podl’a tohto nariadenia, a k ziadosti pripoji overitelné

odovodnenie, a

b)  urad posudi ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktort predlozil ziadatel.
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2. Okrem prvkov informécii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a podrla ¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia méze tirad priznat’ doverné
zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito prvkami informacii, ak ziadatel’ preukaze, ze

zverejnenie takychto informacii méze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:

a)  vSetky informécie poskytnuté v podrobnych opisoch vychodiskovych latok
a zmesi pouzivanych na vyrobu latky, na ktoru sa vztahuje povolenie, zloZenie
zmesi, materidlov alebo predmetov, v ktorych ziadatel’ zamysl’a tato latku
pouzit’, vyrobné metddy tychto zmesi, materidlov alebo predmetov, necistoty
a vysledky skusok prechodu, s vynimkou informaécii, ktoré su relevantné pre

posudenie bezpecnosti;

b)  ochrannd znamka, pod ktorou sa ma prislusna latka predavat, ako aj obchodny
nazov zmesi, materidlov alebo predmetov, v ktorych sa ma pouzit, ak je to

uplatnitelné, a

c) akékol'vek dalSie informacie, ktoré sa povazuju za doverné v ramci
konkrétnych procesnych pravidiel uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 pism. n) tohto

nariadenia.

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

PE-CONS 41/1/19 REV 1 80
SK



Cldnok 6
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1331/2008

Nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 sa meni takto:
1. V ¢lanku 6 sa dopliia tento odsek:

,,5.  Urad zverejni dodatoéné informacie, ktoré predlozil Ziadatel’, v sulade s ¢lankami 11

al2.«
2. Clanok 11 sa nahradza takto:

,,Clanok 11

Transparentnost

Ak Komisia ziada o stanovisko uradu v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia, arad
bezodkladne zverejni Ziadost’ o schvélenie, prislusné podporné informécie a vsetky
dodato¢né informacie, ktoré¢ predlozil Ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska v stilade
s ¢lankami 38 aZ 39¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Urad okrem toho zverejni vietky
ziadosti o svoje stanovisko, ako aj kazdé predizenie lehoty podl'a ¢lanku 6 ods. 1 tohto

nariadenia.
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3. Clanok 12 sa nahradza takto:

,,Clanok 12

Dovernost

1.  Ziadatel moze predlozit Ziadost, aby sa zachovala dovernost’ uréitych ¢asti
informécii predlozenych podl'a tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitel'né

odovodnenie.

2. Ak sav sulade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia vyzaduje stanovisko uradu, trad
ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktora predlozil ziadatel’, posudi v sulade s ¢lankami

39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

3. Okrem prvkov informacii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a podl'a ¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia moze urad priznat’ doverné
zaobchadzanie aj v stvislosti s tymito prvkami informdcii, ak ziadatel’ preukdze, Ze

zverejnenie takychto informécii méze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:

a) v uplatnitelnych pripadoch informacie poskytnuté v podrobnych opisoch
vychodiskovych latok a vychodiskovych pripravkov a o tom, ako sa pouzivaja
na vyrobu latky, na ktora sa vztahuje schvalenie, a podrobné informacie
o povahe a zloZeni materidlov alebo vyrobkov, v ktorych ziadatel’ zamysla
pouzit’ latku, na ktoru sa vzt'ahuje schvalenie, s vynimkou informaécii, ktoré st

relevantné pre posudenie bezpecnosti;
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b) v uplatnitelnych pripadoch podrobné analytické informécie o variabilite
a stabilite jednotlivych vyrobnych Sarzi latky, na ktora sa vztahuje schvalenie,

s vynimkou informacii, ktoré st relevantné pre posudenie bezpecnosti.

4. Ak sav sulade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia nevyzaduje stanovisko tradu,
ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktora predlozil Ziadatel’, posudi Komisia. Clanky
39, 39a a 39d nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a odsek 3 tohto ¢lanku sa uplatiuja

mutatis mutandis.

5. Tymto ¢lankom nie je dotknuty clanok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.¢
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Clanok 7
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

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

,Ziadost’ o schvélenie u&innej latky alebo o zmenu a doplnenie podmienok
schvalenia podéva vyrobca ucinnej latky ¢lenskému statu (d’alej len ,,spravodajsky
Clensky §tat*) spolocne so sthrnnou a Uplnou dokumentéciou, ako sa stanovuje

v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 tohto nariadenia, alebo s vedecky podlozenym odévodnenim,
preco nepredlozil urcité Casti tejto dokumentacie, pricom preukaze, ze u¢inna latka
splia kritéria schvalenia ustanovené v ¢lanku 4 tohto nariadenia. Ziadost' sa
predklada v sulade so Standardnymi formatmi udajov podla ¢lanku 39f nariadenia

(ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatituje mutatis mutandis, ak takéto formaty existuji.*;
b)  odsek 3 sa nahradza takto:

, 3. Ziadatel méze v sulade s ¢lankom 63 pri predkladani Ziadosti poziadat’, aby sa
zachovala dovernost’ ur€itych informacii vratane urcitych ¢asti dokumentacie,

a fyzicky tieto informéacie oddeli.
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Ziadosti o zachovanie dévernosti posudzuji ¢lenské $taty. O tom, pri ktorych
informécidch sa ma zachovat’ dovernost, rozhodne v sulade s ¢lankom 63 a po

konzultécii s iradom spravodajsky ¢lensky Stat.

Urad po konzultaciach s ¢lenskymi $tatmi stanovi praktické opatrenia, aby sa

zabezpecila konzistentnost’ tychto postdeni.*
2. Clanok 10 sa nahradza takto:

,,Clanok 10

Pristup verejnosti k dokumentdcii

Urad bezodkladne spristupni verejnosti dokumentaciu uvedenu v ¢lanku 8 vratane
vSetkych doplnujucich informaécii, ktoré predlozil ziadatel’, s vynimkou akychkol'vek
informadcii, v suvislosti s ktorymi spravodajsky ¢lensky $tat priznal doverné zaobchadzanie

v sulade s ¢lankom 63.¢
3. V ¢lanku 15 sa odsek 1 nahradza takto:

,»l. Vyrobca ucinnej latky predklada najneskor tri roky pred uplynutim platnosti
schvalenia ¢lenskému Statu ziadost’ stanovenu v ¢lanku 14 tohto nariadenia, priCom
zasle kopie ziadosti Komisii, ostatnym ¢lenskym $tatom a uradu. Ziadost’ sa
predklada v sulade so Standardnymi forméatmi udajov podla ¢lanku 39f nariadenia

(ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiiuje mutatis mutandis, ak takéto formaty existuja.*
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4. Clanok 16 sa nahradza takto:

,,Clanok 16

Pristup verejnosti k informaciam, pokial’ ide o obnovenie

Urad bezodkladne posudi kazdu Ziadost’ o zachovanie dovernosti a verejnosti spristupni
informadcie, ktoré ziadatel’ predlozil podl'a ¢lanku 15, ako aj akékol'vek d’alSie dopliujice
informacie, ktoré¢ ziadatel” predlozil, s vynimkou informécii, v stvislosti s ktorymi sa
poziadalo o doverné zaobchadzanie a v pripade ktorych tirad takéto zaobchadzanie priznal

podrla ¢lanku 63.

Urad po konzultacii s ¢lenskymi §tatmi stanovi praktické opatrenia, aby sa zabezpetila

konzistentnost’ tychto postudeni.*
5. V ¢lanku 63 sa odseky 1, 2 a 3 nahradzaju takto:

1. Ziadatel moze predlozit’ Ziadost, aby sa zachovala dovernost’ uritych Gasti
informécii predlozenych podl'a tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitel'né

odovodnenie.

2. Doverné zaobchadzanie je mozné priznat’ len v suvislosti s tymi prvkami informacii,
pri ktorych ziadatel’ preukaZze, Ze zverejnenie takychto informacii moze vyznamnou

mierou poskodit’ jeho zaujmy:

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

2b.

b)  Specifikdcia necistoty ti€innej latky a suvisiace metddy analyzy necistot
v technickej G¢innej latke okrem necistot, ktoré sa povazuju za toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentalne relevantné, a suvisiacich metod

analyzy tychto necistot;
c)  vysledky vyrobnych Sarzi ucinnej latky vratane necistot a
d) informécie o celkovom zlozeni pripravku na ochranu rastlin.

Ak tirad posudzuje ziadosti o zachovanie dovernosti podl'a tohto nariadenia,
uplatiuju sa podmienky a postupy stanovené v ¢lankoch 39 az 39e nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a v odseku 2 tohto ¢lanku.

Ak ¢lenské staty posudzuju Ziadosti o zachovanie dovernosti podl'a tohto nariadenia,

uplatiiuju sa tieto poziadavky a postupy:

a)  doverné zaobchddzanie je mozné priznat’ len v suvislosti s tymi informéciami,

ktoré su uvedené v odseku 2;

b)  ak clensky §tat rozhodne, pri ktorych informaciach sa ma

zachovavat’ dovernost’, informuje ziadatel'a o svojom rozhodnuti;
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c) Clenské Staty, Komisia a urad prijmu nevyhnutné opatrenia na zaistenie toho,
aby informadcie, v pripade ktorych je priznané déverné zaobchédzanie, neboli

zverejneng;
d)  c¢lanok 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa uplatiuje mutatis mutandis;
e) bez ohl'adu na odsek 2 a pismena c) a d) tohto odseku:

i)  ak je nevyhnutné okamzite konat’ v zaujme ochrany zdravia I'udi, zdravia
zvierat alebo zivotného prostredia, napriklad v nudzovych situaciach,

Clensky Stat moze zverejnit’ informacie uvedené v odseku 2;

i1)  informacie, ktoré st sucastou zaverov vedeckych vystupov poskytnutych
zo strany uradu a ktoré sa tykaju predvidatel'nych t¢inkov na zdravie
ludi, zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie, sa zverejnia. V tomto

pripade sa uplatituje ¢lanok 39c nariadenia (ES) ¢. 178/2002;
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f)  ak ziadatel stiahne alebo stiahol ziadost’, ¢lenské Staty, Komisia a urad
reSpektuji dovernost’ priznant v stlade s tymto ¢lankom. Ak dojde k stiahnutiu
ziadosti skor, ako ¢lensky §tat rozhodne o prislusnej Ziadosti o zachovanie
dovernosti, ¢lenské Staty, Komisia a urad nezverejnia informaécie, v stivislosti

s ktorymi sa poziadalo o zachovanie dovernosti.

3. Tento ¢lanok sa uplatituje bez toho, aby tym bola dotknuta smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2003/4/ES™ a nariadenia Europskeho 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 informécidm o zivotnom prostredi, ktorou sa zruSuje smernica Rady

90/313/EHS (U. v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26).

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

™ Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra 2006

o uplatiiovani ustanoveni Aarhuského dohovoru o pristupe k informaciam, ti¢asti

verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zélezitostiach

Zivotného prostredia na institucie a organy Spolo¢enstva (U. v. EU L 264, 25.9.2006,

s. 13).°
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Cldnok 8
Zmeny nariadenia (EU) 2015/2283

Nariadenie (EU) 2015/2283 sa meni takto:
1. Clanok 10 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

1. Postup povol'ovania umiestiiovania novej potraviny na trhu v ramci Unie
a aktualizacie Gnijného zoznamu stanoveného v ¢lanku 9 tohto nariadenia sa
za¢ne bud’ na podnet Komisie, alebo v nadvédznosti na ziadost’, ktoru ziadatel
predkladd Komisii v sulade so Standardnymi formatmi udajov podl'a ¢lanku 39f
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju. Komisia bezodkladne
spristupni Ziadost’ ¢lenskym Statom. Komisia uverejni zhrnutie Ziadosti

na zéklade informécii uvedenych v odseku 2 pism. a), b) a e) tohto ¢lanku.*;
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b)  odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Ak Komisia ziada o stanovisko Eur6psky urad pre bezpecnost’ potravin (dalej
len ,,arad*), urad ziadost’ zverejni v sulade s ¢lankom 23 a vyda stanovisko

k tomu, ¢i aktualizacia moze mat’ vplyv na l'udské zdravie.*
2. V c¢lanku 15 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Do styroch mesiacov od ddtumu, ked’ Komisia posle platné oznamenie v sulade
s odsekom 1 tohto ¢lanku, ¢lensky stat alebo urad mozu predlozit’ Komisii riadne
odovodnené namietky k bezpecnosti umiestnenia prislusnej tradi¢nej potraviny
na trhu v ramci Unie. Ak trad predlozi riadne odovodnené namietky k bezpeénosti,
bezodkladne uverejni oznamenie v stlade s clankom 23, ktory sa uplatiuje mutatis

mutandis.
3. Clanok 16 sa meni takto:
a) v prvom odseku sa dopla tato veta:

,Ziadost sa predklad4 v sulade so $tandardnymi formatmi udajov podl'a ¢lanku 39f

nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuji.*;
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b) v druhom odseku sa dopliia tato veta:

,Urad zverejni ziadost’, prislusné podporné informacie a vSetky doplnujuce

informacie, ktoré predlozil ziadatel’, v sulade s ¢lankom 23.
4, Clanok 23 sa nahradza takto:

,,Clanok 23

Transparentnost’ a dovernost

1. Ak Komisia Ziada o stanovisko tradu v stlade s ¢lankom 10 ods. 3 a ¢lankom 16
tohto nariadenia, urad zverejni Ziadost’ o povolenie, prislusné podporné informacie
a vSetky doplnujuce informacie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje vedecké
stanoviska v stlade s ¢lankami 38 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a v sulade

s tymto ¢lankom.

2. Ziadatel moze predlozit’ Zziadost’, aby sa zachovala dovernost uritych Gasti
informécii predlozenych podl'a tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji overitel'né

odovodnenie.

3. Ak Komisia Ziada o stanovisko tradu v sulade s ¢lankom 10 ods. 3 a ¢lankom 16
tohto nariadenia, Uirad posudzuje ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktoru predlozil

ziadatel’, v sulade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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4.  Okrem prvkov informécii uvedenych v ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a podrla ¢lanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia méze tirad priznat’ doverné
zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito prvkami informacii, ak ziadatel’ preukaze, ze

zverejnenie takychto informacii méze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zaujmy:

a) v uplatnitelnych pripadoch informéacie poskytnuté v podrobnych opisoch
vychodiskovych latok a vychodiskovych pripravkov a o tom, ako sa pouzivaja
na vyrobu novej potraviny, na ktoru sa vzt'ahuje povolenie, a podrobné
informacie o povahe a zlozeni konkrétnych potravin alebo kategorii potravin,

v ktorych ziadatel’ zamysla tito novu potravinu pouzit’, s vynimkou informaécit,

ktoré su relevantné pre posudenie bezpecnosti;

b) v uplatnitelnych pripadoch podrobné analytické informécie o variabilite
a stabilite jednotlivych vyrobnych Sarzi, s vynimkou informacii, ktoré su

relevantné pre posudenie bezpecnosti.

5. Ak Komisia neziada o stanovisko uradu podl'a ¢lankov 10 a 16 tohto nariadenia,

ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktoru predlozil ziadatel’, posudzuje Komisia.
Clanky 39, 39a a 39d nariadenia (ES) &. 178/2002 a odsek 4 tohto &lanku sa

uplatiuja mutatis mutandis.

6.  Tymto ¢lankom nie je dotknuty ¢lanok 41 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.*
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Clanok 9
Zmeny smernice 2001/18/ES

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

,»2a. Ohlasenie uvedené v odseku 1 sa predklada v sulade so Standardnymi formatmi

tidajov, ak takéto formaty existuju podla prava Unie.*
2. V ¢lanku 13 sa vklada tento odsek:

,»2a. Ohlasenie uvedené v odseku 1 sa predklada v sulade so Standardnymi formatmi

tdajov, ak takéto formaty existuju podla prava Unie.*
3. Clanok 25 sa nahradza takto:

,,Clanok 25

Dovernost

1. Ohlasovatel’ moze predlozit’ prisluSnému organu ziadost, aby sa zachovala
dovernost’ urcitych Casti informécii predlozenych podla tejto smernice, a k Ziadosti

pripoji overite'né odovodnenie v sulade s odsekmi 3 a 6.
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2. Prislusny orgédn posudi ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktoru predlozil ohlasovatel’.

3. Nazaklade ziadosti ohlasovatel'a moze prislusny organ na zaklade overitelného
odovodnenia priznat’ doverné zaobchadzanie len v suvislosti s tymi prvkami
informacii, pri ktorych ohlasovatel’ preukaze, Ze zverejnenie takychto informaécii

mdze vyznamnou mierou poskodit’ jeho zdujmy:

a)  prvky informdcii uvedené v ¢lanku 39 ods. 2 pism. a), b) a c) nariadenia (ES)

¢. 178/2002;

b) informacie o sekvencii DNA, okrem sekvencii pouzivanych na ucely detekcie,

identifikacie a kvantifikacie transformacnej zmeny, a
c) modely a stratégie $l'achtenia.

4.  Po konzultécii s ohlasovatel'om prislusny orgén rozhodne, pri ktorych informaciach

sa mé zachovat’ dovernost’, a informuje ohlasovatel’a o svojom rozhodnuti.

5. Clenské 3taty, Komisia a prislusny vedecky vybor (vedecké vybory) prijma potrebné
opatrenia na zaistenie toho, aby déverné informacie ohlasené alebo vymenené podla

tejto smernice neboli zverejnené.
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Primerane sa uplatiiuji prislusné ustanovenia ¢lankov 39e a 41 nariadenia (ES)

¢. 178/2002.
Bez ohl'adu na odseky 3, 5 a 6 tohto ¢lanku:

a)  ak je nevyhnutné okamzite konat’ v zaujme ochrany I'udského zdravia, zdravia
zvierat alebo zivotného prostredia, napriklad v nidzovych situdciach, prislusny

organ moze zverejnit’ informacie uvedené v odseku 3, a

b) informadcie, ktoré su sucast'ou zaverov vedeckych vystupov poskytnutych
prislusnym vedeckym vyborom (vedeckymi vybormi) alebo zaverov
hodnotiacich sprav a ktor¢ sa tykaju predvidatel'nych ucinkov na I'udské
zdravie, zdravie zvierat alebo na zZivotné prostredie, sa v§ak zverejnia. V tomto

pripade sa uplatituje ¢lanok 39c¢ nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

V pripade, Ze ohlasovatel stiahne ohlasenie, ¢lenské Staty, Komisia a prislusny
vedecky vybor (vedecké vybory) reSpektuji dovernost’, ktoru prislusny organ priznal
v sulade s tymto ¢lankom. Ak ddjde k stiahnutiu ohlasenia skor, ako prislusny organ
rozhodne v prislusnej Ziadosti o zachovanie dovernosti, ¢lenské staty, Komisia

a prislusny vedecky vybor (vedecké vybory) nezverejiiujii informacie, v stvislosti

s ktorymi sa poZiadalo o zachovanie dovernosti.*
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4. V ¢&lanku 28 sa dopliiia tento odsek:

4. Ak sarokuje s prislusSnym vedeckym vyborom v stilade s odsekom 1 tohto ¢lanku,
tento vybor bezodkladne zverejni ohlasenie, prislusné podporné informacie a vsetky
doplnujuce informacie, ktoré predlozil ohlasovatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska,
s vynimkou informadcii, v suvislosti s ktorymi prislusny orgéan priznal déverné

zaobchadzanie v sulade s ¢lankom 25.

Clanok 10

Prechodné ustanovenia

1. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na Ziadosti podl'a prava Unie ani na Ziadosti o vedecké
vystupy, ktoré sa uradu predlozili pred ... [ 18 mesiacov od datumu nadobudnutia G¢innosti

tohto nariadenia].

2. Funk¢né obdobie ¢lenov spravnej rady tradu (d’alej len ,,spravna rada“), ktori vykonévaja
funkciu 30. juna 2022, sa skon¢i k uvedenému datumu. Bez ohl'adu na datumy zacatia
uplatiiovania uvedené v ¢lanku 11 sa postup tykajuci sa navrhovania a vymenovania
¢lenov spravnej rady uvedeny v ¢lanku 1 bode 4 uplatiiuje s cielom umoznit’ clenom

vymenovanym podla tychto pravidiel, aby im funkéné obdobie zacalo plynut 1. jula 2022.
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3. Bez ohl'adu na datumy zacatia uplatiiovania uvedené v ¢lanku 11 sa funk¢éné obdobie
¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin, ktori vykonavaju funkciu 30.
juna 2021, predlzuje dovtedy, kym nezacne plynut’ funkéné obdobie ¢lenom uvedené¢ho
vedeckého vyboru a uvedenych vedeckych pracovnych skupin vymenovanym podl'a

vyberového konania a postupu vymenovania ustanovenych v ¢lanku 1bode 5.
Clanok 11
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
Uplatiiuje sa od ... [18 mesiacov odo diia nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia].

Avsak ¢lanok 1 body 4 a 5 sa uplatiiuji od 1. jula 2022.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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