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Predmét: Navrh NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU

v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) €. 178/2002

[0 obecném potravinovém pravu], smérnice 2001/18/ES [0 zadmérném
uvolnovani GMO do zivotniho prostiedi], nafizeni (ES) €. 1829/2003

[0 geneticky modifikovanych potravinach a krmivech], nafizeni (ES)

¢. 1831/2003 [o doplfikovych latkach], nafizeni (ES) €. 2065/2003

[0 kouFovych aromatech], nafizeni (ES) €. 1935/2004 [0 materialech
uréenych pro styk s potravinami], nafizeni (ES) €. 1331/2008 [o jednotném
povolovacim fizeni pro potravinarskeé pridatné latky, potravinaiské enzymy
a potravinarska aromatal, nafizeni (ES) €. 1107/2009 [o pfipravcich

na ochranu rostlin] a nafizeni (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach]

— vysledek jednani Evropského parlamentu
(Strasburk, 10. az 13. prosince 2018)

I. UVOD

Zpravodajka Renate SOMMER (EPP, DE) ptedlozila jménem Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné

zdravi a bezpe€nost potravin zpravu obsahujici 130 zmén navrhu natfizeni (zmény 1-104 a 106—

131).
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Politicka skupina EPP navic ptedlozila 26 zmén (zmény 132—157) a skupina Zeleni/GUE piedlozila
13 zmén (zmény 158—170).

II. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 11. prosince 2018 plendrni zasedani ptijalo zmény navrhu natizeni ¢. 1-5, 7-20,
22-68, 70-80, 82-94, 96-99, 101-104, 106-117, 119-124, 126-131, 140, 158-159, 161, 163, 167

a 170. Ptijaté zmény jsou uvedeny v piiloze.

Po skonceni hlasovani zpravodajka doporucila zpravu nevracet doty¢nému vyboru, pozadala, aby
jeji jméno bylo ze zpravy vyskrtnuto, a rezignovala na funkci zpravodajky. Na zadost skupiny S&D
byl v8ak navrh v souladu s €l. 59 odst. 4 bodem 4 jednaciho fddu Evropského parlamentu vracen
doty¢nému vyboru, ¢imz se nepodatilo ukoncit prvni ¢teni v Evropském parlamentu a bylo

zahdjeno jednani s Radou.
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PRILOHA
(11.12.2018)

Transparentnost a udrzitelnost hodnoceni rizika ze strany EU v potravinovém
retézci ***1

Pozménovaci navrhy prijaté Evropskym parlamentem dne 11. prosince 2018 k navrhu
narizeni Evropského parlamentu a Rady o transparentnosti a udrZzitelnosti hodnoceni rizika
ze strany EU v potravinovém retézci, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 178/2002 [0 obecném
potravinovém pravu], smérnice 2001/18/ES [0 zimérném uvoliiovani GMO do Zivotniho
prostredi], narizeni (ES) ¢. 1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech],
narizeni (ES) ¢. 1831/2003 [o dopliikovych latkach], naFizeni (ES) €. 2065/2003 [o koufovych
aromatech], narizeni (ES) ¢. 1935/2004 [o materidlech uréenych pro styk s potravinami],
nafizeni (ES) €. 1331/2008 [o jednotném povolovacim Fizeni pro potravinaiské pridatné latky,
potravinarské enzymy a potravinarska aromatal, narizeni (ES) ¢. 1107/2009 [o pFipravcich
na ochranu rostlin] a narizeni (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach] (COM(2018)0179 — C8-
0144/2018 — 2018/0088(COD))!

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

1 Véc byla vracena piislusnému vyboru pro ucely interinstitucionalnich jednani podle ¢l. 59

odst. 4 ¢tvrtého pododstavce (A8-0417/2018).
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Pozménovaci navrh 1

Navrh nafrizeni
Pravni vychodisko 1

Navrh legislativniho usneseni

s ohledem na Smlouvu o fungovéni
Evropské unie, a zejména na clanky 43
a 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) této

Pozménovaci navrh

s ohledem na Smlouvu o fungovéni
Evropské unie, a zejména na clanky 43
all4 acl. 168 odst. 4 pism. b) a ¢l 192

smlouvy, odst. 1 této smlouvy,

Pozménovaci navrh 2

Navrh natizeni
Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

(2a) Pii Fizeni rizika, hodnoceni rizika

a sdélovani by méla byt prisné
uplatiiovana mimo jiné zdsada opatrnosti.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzene Komisi

(4) Je proto nezbytné zajistit v celém
prubéhu analyzy rizika komplexni

a pribézny proces sdélovani o riziku, do
n¢jZ se zapoji osoby, které provade;ji
hodnoceni rizika, a osoby, které provadéji
fizeni rizika, na unijni a vnitrostatni Grovni.
Tento proces by mél byt kombinovin

s otevienym dialogem mezi vSemi
zuCastnénymi stranami, aby se zajistil
soulad a soudrznost v procesu analyzy
rizika.

Pozménovaci navrh

(4) Je proto nezbytné zajistit v celém
prubéhu analyzy rizika transparentni,
nezavisly, prub&zny a inkluzivni proces
sdélovani o riziku, do néjz se zapoji osoby,
které provadéji hodnoceni rizika, a osoby,
které provad¢ji fizeni rizika, na unijni

a vnitrostatni tirovni. Tento proces by mél
znovu Ziskat diivéru obcanii, nebot’ cely
proces se opird o cil tohoto naiizeni,
kterym je zajisténi vysoké urovné lidského
Zivota a zdravi a ochrana zajmii
spotiebitelii. Tento proces by mél rovnéz
Pprispét k participativnimu a otevienému
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Pozménovaci navrh 4

Navrh nafizeni
Bod odivodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

(5) Zvlastni diiraz by mél byt kladen

na to, aby byly soudrinym, vhodnym

a v€asnym zpusobem vysvétleny nejen
samotné vysledky hodnoceni rizika, ale

1 zpUsob, jakym jsou pouzivany k lepSimu
poskytovani informaci pro rozhodnuti
tykajici se fizeni rizika, spolu s dalSimi
legitimnimi faktory, je-li to relevantni.

Pozménovaci navrh 7

dialogu mezi vSemi zuCastnénymi
stranami, gejména mezi vei‘ejnosti, aby se
zajistilo, Ze bude pievaZovat pouze veiejny
zdjem, a aby byla zaji§téna spravnost,
uplnost, transparentnost, soudrznost

a odpovédnost v procesu analyzy rizika.

Pozmeérnovaci navrh

(4a) Unie musi p¥i podpisu obchodnich
smluy zajistit, aby pravni piedpisy
partnerskych tietich zemi v oblasti
potravin stanovovaly nejméné takovou
bezpecnost potravin jako pravni predpisy
Unie, a zarucovaly tak bezpecnost
spotiebitelii a predchazely nekalé soutéZi
s evropskymi produkty.

Pozménovaci navrh

(5) Zvlastni diraz by mél byt kladen

na to, aby byly pfesnym, jasnym,
objektivnim a vCasnym zpluisobem
vysvétleny nejen samotné vysledky
hodnoceni rizika, ale i zptlisob, jakym jsou
pouzivany k lep§imu poskytovani
informaci pro rozhodnuti tykajici se fizeni
rizika, spolu s dal§imi legitimnimi faktory,
je-li to relevantni.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 6

Zneni navrzené Komisi

(6) Zatimto ucelem je nezbytné stanovit
obecné cile a zasady sdélovani o riziku

a zohlednit p¥i tom ptislusné tlohy osob
provadéjicich hodnoceni a fizeni rizika.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Zneni navrzené Komist

(8) Zminény obecny plan by mél uvadeét
zésadni faktory, které je tfeba zohlednit pfi
¢innostech tykajicich se sd¢lovani o riziku,
jako jsou rtizné trovné rizika, povaha
rizika a jeho mozny dopad na vetejné
zdravi, koho a ¢eho se riziko ptfimo ¢i
nepiimo dotyka, trovné expozice riziku,
schopnost kontroly rizika a dalsi faktory,
které ovliviiuji vnimani rizika, véetn€ miry
naléhavosti, jakoZz i platny legislativni
ramec a relevantni situace na trhu. Obecny
plan by mél rovnéz uvadét nastroje

a kanaly, které maji byt pouzivany, a mél
by zavést odpovidajici mechanismy pro
zajisténi soudrzného sdélovani o riziku.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Pozménovaci navrh

(6) Zatimto ucelem je nezbytné stanovit
obecné cile a zasady sdélovani o riziku. Pii
tom je tieba zohlednit ptislusné lohy osob
provadéjicich hodnoceni a fizeni rizika

a soucasné zarucit jejich nezavislost.

Pozménovaci navrh

(8) Zminény obecny plan by mél
stanovit prakticka opatieni, kterda
verlejnosti zpFistupni nezbytné informace,
aby bylo dosaZeno vysoké transparentnosti
Fizeni rizika. Mél by uvadét zasadni
faktory, které je tfeba zohlednit pii
¢innostech tykajicich se sd€lovani o riziku,
jako jsou rtizné trovné rizika, povaha
rizika a jeho mozny dopad na vetejné
zdravi, zdravi zviiat a Zivotni prostiedi,
koho a ¢eho se riziko pfimo ¢i neptimo
dotyka, irovné expozice riziku, schopnost
minimalizace ¢i kontroly rizika a dalsi
faktory, které ovliviiuji vnimani rizika,
vcetn€ miry naléhavosti, jakoZ 1 platny
legislativni rdmec a relevantni situace

na trhu. Obecny plan by mél rovnéz uvadét
nastroje a kanaly, které maji byt
pouzivany, a m¢l by zavést odpovidajici
mechanismy pro zaji$téni soudrzného
sdélovani o riziku.
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Zneni navrzené Komisi

(9) Transparentnost procesu hodnoceni
rizika prispiva k tomu, ze Gtad ziskdva
vétsi legitimitu v ocich spotiebiteltl

a Siroké vetejnosti pfi plnéni svého poslani,
zvysuje jejich duveru v praci uradu

a zajist’'uje, Ze Gfad nese vétsi odpoveédnost
vici ob¢aniim Unie v demokratickém
systému. M4 proto zdsadni vyznam pro
zachovani divery Siroké verejnosti

a jinych zac¢astnénych stran v proces
analyzy rizika, z n¢jz vychazi potravinové
pravo Unie, a zejména v hodnoceni rizika,
véetné organizace a nezavislosti ufadu

a transparentnosti.

Pozménovaci navrh

(9) ZvySeni transparentnosti procesu
hodnoceni rizika by prispélo k tomu, Ze
utad ziskd vétsi legitimitu v oCich
spottebitelil a Siroké vetfejnosti pii plnéni
svého poslani, zvysilo by jejich divéru

v praci utadu a zajistilo by, ze Giad

nese vEétsi odpoveédnost vici obcaniim Unie
v demokratickém systému. Ma proto
zéasadni vyznam pro ebnoveni divéry
Siroké vetejnosti a jinych zucastnénych
stran v proces analyzy rizika, z n¢jz
vychdzi potravinové pravo Unie, a zejména
v hodnoceni rizika, véetné organizace,
Jfungovdni a nezavislosti Gfadu

a transparentnosti.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

(10) Je vhodné sladit sloZeni spravni vypousti se
rady uradu se spolecnym pristupem

k decentralizovanym agenturam v souladu

se spolecnym prohlasenim Evropského

parlamentu, Rady Evropské unie

a Evropské komise o decentralizovanych

agenturdch 7 roku 2012%,

22 https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
_statement_and_common_approach_2012

_cs.pdf

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 11
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Zneni navrzené Komisi

(11) ZkuSenosti ukazuji, Ze uloha spravni
rady Ufadu je zaméfena na administrativni
a finan¢ni aspekty a nema vliv

na nezavislost védecké prace provadéné
ufadem. Je proto vhodné zahrnout

do spravni rady Gradu zastupce vsech
Clenskych statli a soucasné zajistit, aby tito
zastupci meli zkusenosti zejména

v oblasti hodnoceni rizika.

Pozménovaci navrh

(11) ZkuSenosti ukazuji, Ze uloha spravni
rady Ufadu je zamétfena na administrativni
a finan¢ni aspekty a nema vliv

na nezavislost védecké prace provadéné
uradem. Je proto vhodné zahrnout

do spravni rady uradu zastupce vSech
Clenskych statt, Komise, Evropského
parlamentu, obéanské spolecnosti

a primyslovych sdruZeni a soucasné
zajistit, aby tito zastupci meéli zkusenosti
zejména v oblasti hodnoceni rizika a aby se
predeslo jakémukoli stietu zdajmii.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 12

Znéni navrzené Komisi

(12) Spravni rada by méla byt vybrana
tak, aby byla zajiSténa nejvyssi uroven
odborné zpusobilosti a velky rozsah
odpovidajicich zkuSenosti u zastupcti
¢lenskych statli, Evropského parlamentu
a Komise.

Pozménovaci navrh

(12) Spravni rada by méla byt vybrana
tak, aby byla zajiSténa nejvyssi uroven
odborné zpusobilosti a zdroveri byl
zajistén zavazek k ochrané zdravi

a Zivotniho prostiedi a velky rozsah
odpovidajicich zkuSenosti u zastupcti
¢lenskych statli, Evropského parlamentu
a Komise.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 13

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(13) Kontrola ucelnosti obecného
potravinového prava odhalila ur¢ité
nedostatky v dlouhodobé schopnosti ufadu

(13) Kontrola ucelnosti obecného
potravinového prava odhalila ur¢ité
nedostatky v dlouhodobé schopnosti ufadu

15282/18
PRILOHA

GIP.2

jsp/rk

CS



zachovat si své odborné znalosti na vysoké
urovni. Zejména doslo k poklesu poctu
uchazect o mista ¢lent védeckych komisi.
Systém proto musi byt posilen a ¢lenské
staty by mély zaujmout aktivnéjsi pristup,
aby se zajistilo, ze bude k dispozici
dostatecny pocet odbornikt, kteii
odpovidaji potifebam unijniho systému
hodnoceni rizika, pokud jde o vysokou
uroveii odbornych znalosti, nezavislost

a multidisciplindarni odbornost.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) Aby bylo mozné zachovat
nezavislost hodnoceni rizika na fizeni
rizika a jinych zajmech na trovni Unie, je
vhodné, aby navrhovani ¢lenti védeckych
komisi clenskymi stdty, jejich vybér
vykonnym feditelem ufadu a jejich
jmenovani spravni radou ufadu byly
zaloZeny na piisnych kritériich, ktera
zajisti vynikajici kvalitu a nezavislost
odbornikl a zaroven potiebné
multidisciplinarni odborné znalosti pro

kaZzdou komisi. V této souvislosti je rovnéz

nezbytné, aby vykonny feditel, jehoz
ukolem je hajit zajmy ufadu EFSA
a zejména nezavislost jeho odbornych

zachovat si své odborné znalosti na vysoké
urovni, tudiz odborné pracovniky. Doslo
navic k poklesu poc¢tu uchazec¢l o mista
¢lenti védeckych komisi a pFicinu tohoto
poklesu je tieba Zjistit. Dvé tietiny
odbornikii ve védeckych komisich pochazi
z Sesti Clenskych stati. Vzhledem k tomu,
Ze Spojené kralovstvi v soucasné dobé
poskytuje thruba 20 % narodnich
odbornikii, problém s piilakdanim
vhodnych odbornikit se po jeho
vystoupeni 7 Unie jesté prohloubi. Ma-li
lépe reagovat na tuto situaci, musi byt
systém posilen a podpoien, musi motivovat
uchazece k tomu, aby se hlasili, a Clenské
staty by mély podporovat Siieni vyzev
uiadu k vyjadieni zajmu o Clenstvi ve
védeckych komisich a ve védeckém
vyboru, aby se zajistilo, Ze bude k dispozici
dostatecny pocet nezavislych odbornikt. Je
tak tifeba ucinit pomoci podpiirnych
krokii, stimulit a bonusii s cilem
pozvednout uroveri ucasti a miru zdjmu

0 zapojeni.

Pozmérnovaci navrh

(14) Aby bylo mozné zachovat
nezavislost hodnoceni rizika na fizeni
rizika a jinych zdjmech na urovni Unie, je
vhodné, aby navrhovani ¢lenti védeckych
komisi, jejich vybér vykonnym feditelem
ufadu a jejich jmenovani spravni radou
uradu byly zaloZeny na pfisnych kritériich,
ktera zajisti vynikajici kvalitu a nezavislost
odbornikili a zaroven potiebné
multidisciplinarni odborné znalosti pro
kazdou komisi. V této souvislosti je rovnéz
nezbytné, aby vykonny teditel, jenZ je
zdastupcem uradu v pravnich vécech

a jehoz ukolem je h4jit zajmy ufadu EFSA
a monitorovat jeho vykonnost a zejména
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znalosti, hral roli pti vybéru a jmenovani
uvedenych védeckych odbornikii. Méla by
byt rovnéz zavedena dalsi opatieni s cilem
zajistit, aby védecti odbornici méli
prostiedky k tomu, aby mohli jednat
nezavisle.

nezavislost jeho odbornych znalosti, hral
roli pfi vybéru a jmenovani uvedenych
veédeckych odbornikti. M¢la by byt rovnéz
zavedena dalsi opatieni, véetné Fadné
financni kompenzace, s cilem zajistit, aby
védecti odbornici méli prostfedky k tomu,
aby mohli jednat nezavisle a vénovat
dostatek Casu své Cinnosti v oblasti
hodnoceni rizika pro uiad.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzené Komisi

(15) Je nezbytné zajistit ucinné fungovani
uradu a zlepsit udrzitelnost jeho odbornych
znalosti. Proto je nezbytné posilit podporu,
kterou poskytuje utrad a ¢lenské staty pro
préaci védeckych komisi ufadu. Utad by
m¢él zejména organizovat piipravné prace
na podporu ukoli komisi, véetné moznosti
pozadat zaméstnance Ufadu nebo
vnitrostatnich védeckych organizaci

o navazani kontaktl s ufadem pro ucely
vypracovavani ptipravnych védeckych
stanovisek, kterd budou komise posuzovat
a prijimat.

Pozménovaci navrh

(15) Je nezbytné zajistit ucinné fungovani
uradu a zlepsit udrzitelnost jeho odbornych
znalosti. Proto je nezbytné posilit podporu,
kterou poskytuje urad a ¢lenské staty pro
préaci védeckych komisi ufadu. Utad by
m¢él zejména organizovat piipravné prace
na podporu ukolii komisi, véetné moznosti
pozadat zaméstnance Ufadu nebo
vnitrostatnich védeckych organizaci

o navazani kontaktl s ufadem pro tcely
vypracovavani piipravnych védeckych
stanovisek, kterd budou komise posuzovat
a ptijimat. Neméla by tim byt nijak
dotéena nezavislost védeckych hodnoceni
provadénych uiradem.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(16) Administrativni postupy jsou
zalozeny na zéasadé, Ze je na zadateli, aby
prokézal, ze pfedmét povolovaciho postupu
splituje poZzadavky Unie na bezpecnost

(16) Administrativni postupy jsou
zalozeny na zéasad¢, Ze je na zadateli, aby
prokézal, ze pfedmét povolovaciho postupu
splituje poZadavky Unie na bezpecnost
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s ohledem na védecké poznatky, které ma
k dispozici. Tato zasada vychazi

z ptredpokladu, ze vetfejné zdravi je 1épe
chranéno, kdyz dikazni bifemeno nese
zadatel, nebot’ musi prokazat, ze urcity
predmét je bezpecny, jesté pred jeho
uvedenim na trh, namisto toho, aby vefejné
organy musely prokazovat, ze dany
piredmét je nebezpecny, aby mohly zakazat
jeho uvadéni na trh. Vetejné financni
prostiedky by navic nemély byt pouzivany
k zadavani ndkladnych studii, které

v kone¢ném duasledku pomohou danému
vyrobnimu odvétvi uvést urcity vyrobek
na trh. Podle této zasady a v souladu

s platnymi regulatornimi pozadavky jsou
zadatelé povinni piredlozit na podporu
zadosti o povoleni podle potravinového
prava Unie pfislusné studie, véetné
zkousek, za ucelem prokazani bezpecnosti
a v nékterych ptipadech Gc¢innosti urcitého
predmétu.

s ohledem na védecké poznatky, které¢ ma
k dispozici. Tato zasada vychazi

z predpokladu, ze vetejné zdravi a Zivotni
prosticedi jsou 1épe chranény, kdyz
dukazni bfemeno nese zadatel, nebot’ musi
prokazat, ze urcity predmét je bezpecny,
jesté pred jeho uvedenim na trh, namisto
toho, aby vetejné organy musely
prokazovat, ze dany predm¢ét je
nebezpecny, aby mohly zakézat jeho
uvadéni na trh. Vefejné financni prostiedky
by navic nemély byt pouzivany k zadavani
nakladnych studii, které v konecném
diisledku pomohou danému vyrobnimu
odvétvi uvést urcity vyrobek na trh. Podle
této zasady a v souladu s platnymi
regulatornimi pozadavky jsou zadatelé
povinni ptedlozit na podporu zadosti

o povoleni podle potravinového prava Unie
prislusné studie, v¢etné zkousek, za
ucelem prokazani bezpecnosti a

v nékterych ptipadech uc¢innosti urcitého
piredmétu.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 16 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(16a) Z porovnani agentur Unie vyplyva,
Ze urad se svymi témév 55 mésici
potiebuje pro schvalovaci postup pétkrat
delsi dobu neZ Evropska agentura pro
lécivé pripravky (EMA). To podniky
odrazuje od investovdni do inovativnich
vyrobkit a dlouhodobé sniZuje
konkurenceschopnost Unie. Kromé toho
dlouhé schvalovaci postupy oslabuji
diuvéru uiadu. Je proto nanejvys dileZité
zajistit ucinnost hodnoceni rizika
prostiednictvim lepSiho persondlniho
obsazeni a financovani.

Pozménovaci navrh 18
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Zneni navrzené Komisi

(17) Existuji ustanoveni tykajici se obsahu
zéadosti o povoleni. Je nezbytné, aby zadost
o povoleni ptedlozena uradu k hodnoceni
rizika splnovala pfislusné specifikace, aby
se zajistila co nejlepsi kvalita védeckého
hodnoceni provadéného tfadem. Zadatelé,
a zejména malé a stfedni podniky, nemaji
vzdy jasnou piedstavu o téchto
specifikacich. M¢lo by se proto zajistit, aby
ufad potencidlnimu zadateli na jeho Zadost
poskytoval poradenstvi o platnych
pravidlech a pozadovaném obsahu zadosti
o povoleni pted tim, nez je zadost formalné
ptedlozZena, aniz by zasahoval

do uspotadani studii, jez maji byt
ptedlozeny, které zlistdva odpovédnosti
zadatele. V zdjmu zajisténi
transparentnosti tohoto procesu by
poradenstvi uiradu mélo byt zveiejnéno.

Pozménovaci navrh

(17) Existuji ustanoveni tykajici se obsahu
zéadosti o povoleni. Je nezbytné, aby zZadost
o povoleni ptfedlozena ufadu k hodnoceni
rizika splnovala pfislusné specifikace, aby
se zajistila co nejlepsi kvalita védeckého
hodnoceni provadéného tGfadem. Zadatelé,
a zejména malé a stiedni podniky, nemayji
vzdy jasnou piedstavu o téchto
specifikacich. M¢lo by se proto zajistit, aby
ufad potencidlnimu zadateli na jeho zZadost
poskytoval poradenstvi o platnych
pravidlech a pozadovaném obsahu zadosti
o povoleni pted tim, nez je zadost formalné
piedlozena. Do ... [36 mésicit od vstupu
tohoto pozméiujicitho narizeni v platnost|
by Komise méla posoudit dopad
v§eobecného poradenstvi ohledné
Jungovani uiadu. Komise by méla
zejména posoudit jeho dopad na
pridélovani prostiedkit iiadu a na jeho
nezavislost.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzene Komisi

(18) Utad by mél mit povédomi

o pfedmétu vSech studii provadénych
zadatelem s cilem podat v budoucnu zadost
o povoleni podle potravinového prava
Unie. Za timto ucelem je nutné a vhodné
zajistit, aby provozovatelé podnika
zadavajici studie a laboratote provadéjici
tyto studie oznamili tyto studie Gfadu

v dobé€ zadani. Informace o oznamenych
studiich by mély byt zvefejnény az poté, co
byla zvetejnéna dana zadost o povoleni

Pozménovaci navrh

(18) Utad by mél mit povédomi

o pfedmétu vsech studii provadénych
zadatelem s cilem podat v budoucnu zadost
o povoleni nebo obnoveni povoleni podle
potravinového prava Unie. Za timto
ucelem je nutné a vhodné zajistit, aby
provozovatelé podnikl zadavajici studie
a laboratote provadégjici tyto studie
oznamili tyto studie ufadu v dob¢ zadani
v Unii ¢i mimo ni. Informace

o oznamenych studiich by mély byt

15282/18
PRILOHA

GIP.2

jsp/rk

CS

12



zvetejnény az poté, co byla zveiejnéna
dana zadost o povoleni nebo jeho
obnoveni v souladu s platnymi pravidly
o transparentnosti.

v souladu s platnymi pravidly
o transparentnosti.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Zneni navrzené Komisi

(20) Veftejnost pocit'uje jisté obavy
ohledné¢ toho, ze hodnoceni provadéné
urfadem v oblasti povoleni se zaklada
ptedevsim na studiich poskytnutych
vyrobnim odvétvim. Uiad jif v soucasnosti
dohleddvad 0daje v odborné literatufe, aby
mohl zohlednit i jiné udaje a studie, které
Jiz existuji a tykaji se pfedmétu
ptedlozeného k jeho hodnoceni. Aby bylo
mozné poskytnout jesté vysSsi uroven
zaruky, kterd zajisti, Ze urad bude mit
ptistup k veSkerym relevantnim védeckym
udajim a studiim, které jsou k dispozici

a tykaji se predmétu povolovaciho postupu,
je vhodné stanovit konzultace tfetich stran
s cilem urcit, zda jsou k dispozici jiné
relevantni védecké tdaje nebo studie. Aby
se zvysila jeji t€innost, méla by se
konzultace uskutecnit v momenté, kdy jsou
studie predkladané vyrobnim odvétvim

a obsazené v zadosti o povoleni
zptistupnény vetejnosti, a to na zakladé
pravidel o transparentnosti podle tohoto
naftizeni.

Pozménovaci navrh 158

Pozménovaci navrh

(20) Veftejnost pocituje jisté obavy
ohledné¢ toho, ze hodnoceni provadéné
urfadem v oblasti povoleni se zaklada
ptedevsim na studiich poskytnutych
vyrobnim odvétvim. V pFipadé nové
Zadosti o povoleni nebo obnoveni by mél
urad vidy dohleddvat Gdaje v odborné
literatute, aby mohl zohlednit i jiné udaje
a studie, kter¢ jiz existuji a tykaji

se predmétu predlozeného k jeho
hodnoceni, a v piipadé poti‘eby si mohl
vyiddat dalsi studie. Urad by mél
poskytnout veiejnosti pristup k veskeré
relevantni odborné literatuie tykajici se
daného predmétu, kterou disponuje. Aby
bylo mozZné poskytnout jesté vyssi troven
zaruky, kterd zajisti, Ze Grad bude mit
piistup k veSkerym relevantnim védeckym
udajlim a studiim, které jsou k dispozici

a tykaji se predmétu povolovaciho postupu,
je vhodné stanovit konzultace ttetich stran
s cilem urcit, zda jsou k dispozici jiné
relevantni védecké tdaje nebo studie. Aby
se zvysila jeji t€innost, méla by se
konzultace uskutecnit ihned poté, co byly
studie predkladané vyrobnim odvétvim

a obsazené v zadosti o povoleni
zptistupnény vetejnosti, a to na zaklade
pravidel o transparentnosti podle tohoto
nafizeni.
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Navrh narizeni

Bod odiivodnéni 21
(21) Studie, vcetné zkousek, piredlozené
provozovateli podnikli na podporu zadosti
o povoleni podle odvétvového
potravinového prava Unie jsou obvykle
v souladu s mezinarodné uznavanymi
zasadami, které pfedstavuji jednotny
zéklad pro jejich kvalitu, zejména
z hlediska reprodukovatelnosti vysledki.
Nicméné v nékterych ptipadech mohou
vyvstat otazky tykajici se souladu
s pouzitelnymi normami, a to je divod,
pro¢ byly zavedeny vnitrostatni systémy
k ovétovani tohoto souladu. Je vhodné
stanovit jesté vyssi uroven zaruk pro
ujisténi Siroké vetejnosti o kvalité studii
a stanovit posileny systém auditil, pfi¢emz
kontroly provadéné clenskymi stdty
v oblasti uplatnovani uvedenych zasad
laboratofemi provadéjicimi tyto studie
a zkousky by ovétovala Komise.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 21 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

(21) Studie, vcetné zkousek, piredlozené
provozovateli podnikli na podporu zadosti
o povoleni podle odvétvového
potravinového prava Unie by mély
vychazet 7 nezavislé literatury spocivajict
na peer reviews nebo byt v souladu

s mezinarodn¢ uznavanymi normami a
zasadami sprdavné laboratorni praxe, které
piedstavuji jednotny zaklad pro jejich
kvalitu, zejména z hlediska
reprodukovatelnosti vysledkl. Nicméné

v nékterych ptipadech mohou vyvstat
otazky tykajici se souladu s pouzitelnymi
normami, a to je diivod, pro¢ byly
zavedeny vnitrostatni systémy k oveéfovani
tohoto souladu. Je vhodné stanovit jesté
vy$§i troven zaruk pro ujisténi Siroké
vetejnosti o kvalité studii a stanovit
posileny systém auditi, ptfi¢emz kontroly,
které provadéji Clenské stdty nebo tieti
zemé ve spolupraci s reditelstvim Komise
pro audity a analyzy v oblasti zdravi a
potravin a jez se tykaji uplatiiovani
uvedenych zasad laboratofemi
provadéjicimi tyto studie a zkousky v Unii
a ve tietich zemich, by ovérovala Komise.

Pozmérnovaci navrh

(21a) Do postupu je tieba zapracovat
dostatecnou flexibilitu, aby bylo mozné
okamZité zohlednit nové poznatky

o0 zavaznych nepiiznivych ucincich na
zdravi, a to i kdyZ se na né konkrétné
nevztahuji regulacni poZadavky na udaje.

15282/18
PRILOHA

jsp/rk 14

CS



Pozménovaci navrh 23

Navrh nafrizeni
Bod oduvodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

(22) Bezpecnost potravin je pro vSechny
obcany Unie citliva zalezitost prvofadého
z4jmu. Je tieba zachovat zésadu,

ze dtiikazni bfemeno spocivajici

v prokéazani souladu s pozadavky Unie
nese vyrobni odvétvi, a zaroven je tfeba
zavést doplitkovy ovétovaci nastroj, aby
bylo mozné fesit konkrétni ptipady velkého
spolecenského vyznamu, kdy dojde ke
sporim ohledné bezpecnostnich otazek;
uvedeny néstroj by spocival v zaddvani
dopliyjicich studii s cilem provertit dikazy
pouzité v souvislosti s fizenim rizika.
Vzhledem k tomu, ze tento nastroj by byl
financovan z rozpoctu Unie a Ze pouZzivani
tohoto vyjimecného ovétovaciho nastroje
by mélo zlstat pfimétené, za zadavani
téchto ovérovacich studii by méla byt
odpovédna Komise. Méla by byt
zohlednéna skutecnost, Ze v nékterych
specifickych pfipadech mize byt nutné,
aby zadané¢ studie m¢ly $ir$i plisobnost nez
PpFislusné dikazy (naptiklad kdyZ se objevi
nové védecké poznatky).

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 23 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(22) Bezpecnost potravin je pro vSechny
obcany Unie citliva zalezitost prvofadého
z4jmu. Je tieba zachovat zésadu,

ze diikazni bfemeno spocivajici

v prokazani souladu s pozadavky Unie
nese vyrobni odvétvi, a zaroven je tfeba
zavést doplitkovy ovétovaci nastroj, aby
bylo mozné fesit konkrétni ptipady velkého
spolecenského vyznamu, kdy dojde ke
sporim ohledné bezpecnostnich otazek;
uvedeny néstroj by spocival v zaddvani
dopliyjicich studii s cilem provétit dikazy
pouzité v souvislosti s fizenim rizika.
Vzhledem k tomu, ze tento nastroj by byl
financovan z rozpoctu Unie a Ze pouZzivani
tohoto vyjimecného ovétovaciho nastroje
by mélo zlstat pfimétené, za zadavani
téchto ovérovacich studii by méla byt

v piipadé rozchazejicich se védeckych
zavéri odpovédna Komise. M¢la by byt
zohlednéna skutecnost, Ze v n€kterych
specifickych ptipadech miZe byt nutné,
aby zadané studie mély SirSi plisobnost nez
dukazy pouZité pii hodnoceni rizik
(naptiklad kdyZ se objevi nové védecké
poznatky).

Pozmérnovaci navrh

(23a) Aarhuska umluva stanovi iadu prav
verejnosti tykajicich se Zivotniho
prostiedi. Podle této umluvy ma kaZdy
clovék pravo obdrZet informace o Zivotnim
prostiedi, které maji vefejné orgdany

k dispozici, pravo na ucast na
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Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzené Komisi

(24) Evropska obc¢anska iniciativa
»Zakazte glyfosat a chrante lidi a Zivotni
prostredi pred toxickymi pesticidy* dale
potvrdila obavy tykajici se
transparentnosti, pokud jde o studie
zadavané vyrobnim odvétvim

a predkladané v zadosti o povoleni®®.

3 Sd¢leni Komise o evropské obcanské
iniciativé ,,Zakazte glyfosat a chraiite lidi
a Zivotni prostiedi pted toxickymi
pesticidy®, C(2017) 8414 final.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 25 a (novy)

rozhodovani o Zivotnim prostiedi a pravo
na prezkum postupii pro vindSeni namitek
proti rozhodnutim veiejnych organii,
kterd byla ucinéna, aniz by byla dodriena
obé vySe uvedend prava nebo pravni
Dpiedpisy v oblasti Zivotniho prostiedi
obecné.

Pozménovaci navrh

(24) Jako smluvni strana Aarhuské
umluvy Unie uznala, Ze v oblasti Zivotniho
prostiedi lepsi pristup k informacim

a ucast verejnosti na rozhodovani zvySuji
kvalitu a provadéni rozhodnuti, prispivaji
k povédomi verejnosti o otazkdch
Zivotniho prostiedi, poskytuji veiejnosti
prileZitost vyjadrit své znepokojeni

a umoZiuji veiejnym orgdnitm, aby
takové znepokojeni ndalezité zohledriovaly.
Evropska obcanska iniciativa ,,Zakazte
glyfosat a chrarte lidi a Zivotni prostfedi
pied toxickymi pesticidy* dale potvrdila
obavy tykajici se transparentnosti, pokud
jde o studie zaddvané vyrobnim odvétvim
a predkladané v Zadosti o povoleni®.

23 Sdéleni Komise o evropské obcanské
iniciativé ,,Zakazte glyfosat a chrante lidi
a Zivotni prostiedi pfed toxickymi
pesticidy®, C(2017) 8414 final.
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 27

Znéni navrzene Komisi

(27) Aby bylo mozné urcit, pii jaké
urovni zvetejnéni bude dosazeno
piiméfené rovnovahy, méla by byt
prislus$nd prava verejnosti

na transparentnost procesu hodnoceni
rizika zvdZena oproti pravim zadatelti

z fad podnikt pti zohlednéni cil natizeni
(ES) ¢. 178/2002.

Pozménovaci navrh

(25a) Odvolaci sendt uiadu EFSA by mél
byt akty v piFenesené pravomoci ziizen
podle vzoru odvolaciho sendtu Evropské
agentury pro chemické latky ve smyslu
Clanki 89 aZ 93 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006'“.

14 Natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne

18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych
latek, o ziizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni naiizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, naiizeni Komise (ES)

C. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS

a smérnic Komise 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U¥.
vést. L 396, 30.12.2000, s. 1).

Pozménovaci navrh

(27) Aby bylo mozné urcit, pii jaké
urovni proaktivniho zvetejnéni bude
dosazeno pfimétené rovnovahy, méla by
byt nutnost zajistit transparentnost procesu
hodnoceni rizika zvaZzena oproti pravim
zadatell z fad podnikt pfi zohlednéni cilit
natizeni (ES) €. 178/2002, které se tykaji
vysoké urovné ochrany lidského Zivota

a zdravi, ochrany zdjmu spotiebitele,
dobrych Zivotnich podminek zvirat a jejich
zdravi, zdravi rostlin a Zivotniho prostiedi.
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Pozménovaci navrh 28

Navrh nafrizeni
Bod odiivodnéni 27 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

(27a) Ustanoveni o aktivnim Siieni
informaci uvedend v tomto naiizeni
nemaji za cil jakkoliv omezovat rozsah
prav stanovenych v narizenich (ES) C.
1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 30

Znéni navrzené Komisi

(30) Je rovnéz nezbytné stanovit zvlastni
poZadavky s ohledem na ochranu
osobnich tdajt pro tcely transparentnosti
procesu hodnoceni rizika s pFihlédnutim
k natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 45/2001°* a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679%.
Z4dné osobni udaje by tedy podle tohoto
nafizeni nemély byt vetejné ptistupné,
pokud to neni nezbytné a ptimétené pro
ucely zajisténi transparentnosti,
nezavislosti a spolehlivosti procesu
hodnoceni rizika a zaroven predchdzeni
stfetu z4jma.

24 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se

Pozménovaci navrh

(30) Je rovnéz nezbytné odkdzat ve véci
ochrany a ditvérnosti osobnich udaji pro
ucely transparentnosti procesu hodnoceni
rizika na natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/200124 a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679%. Zadné osobni daje by tedy
podle tohoto natizeni nemély byt vefejné
piistupné, pokud to neni nezbytné

a pfiméfené pro ucely zajiSténi
transparentnosti, nezavislosti

a spolehlivosti procesu hodnoceni rizika
a zaroven predchazeni stretu zajmu. Aby se
zajistila transparentnost, nezavislost,
udritelnost a spolehlivost procesu
posuzovdni rizik, a zejména aby se
zabranilo stietu zdajmii, je povaZovdno za
nezbytné a priméiené zveiejnit jména
v§ech osob, které urad EFSA urci, aby
prispivaly k jeho rozhodovacimu procesu,
a to i v souvislosti se schvalovanim
pokynii.

24 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
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zpracovanim osobnich udaji organy
a institucemi Spolecenstvi a o volném
pohybu téchto udajt (Ut. vést. L 8,
12.1.2001, s. 1).

25 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajli a o volném
pohybu téchto tdajli a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich tdaji) (Uf. vést. L 119, 4.5.2016,
s. 1).

zpracovanim osobnich udaji organy
a institucemi Spolecenstvi a 0 volném
pohybu téchto udajt (Ut. vést. L 8,
12.1.2001, s. 1).

25 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajli a o volném
pohybu téchto tdajli a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich tdaji) (Uf. vést. L 119, 4.5.2016,
s. 1).

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 31

Znéni navrzené Komisi

(31) Pro ucely zvySeni transparentnosti a
s cilem zajistit, aby se zadosti o védecké
vystupy zaslané ufadu zpracovavaly
efektivné, by mély byt vypracovany
standardni datové formaty a programové
vybaveni. Pro zajiSténi jednotnych
podminek k provedeni natizeni (ES)

¢. 178/2002, pokud jde o pfijeti
standardnich datovych formata

a programového vybaveni, by mély byt
Komisi svéteny provadéci pravomoci. Tyto
pravomoci by mély byt vykonavany

v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/20112,

26 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji
Komisi pti vykonu provadécich pravomoci
(Ut. vést. L 55,28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh

(31) Pro ucely zvySeni transparentnosti a
s cilem zajistit, aby se zadosti o védecké
vystupy zaslané ufadu zpracovavaly
efektivné, by mély byt vypracovany
standardni datové formaty a programové
vybaveni. Pro zajiSténi jednotnych

a harmonizovanych podminek k provedeni
natizeni (ES) ¢. 178/2002, pokud jde

o pfijeti standardnich datovych formath

a programového vybaveni, by mély byt
Komisi svéteny provadéci pravomoci. Tyto
pravomoci by mély byt vykonavany

v souladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/20112,

26 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji
Komisi pti vykonu provadécich pravomoci
(Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 33

Znéni navrzené Komisit

(33) Krome¢ toho, aby bylo mozné
posoudit uc¢innost a efektivitu riznych
ustanoveni, ktera se vztahuji na afad, je
rovnéz vhodné stanovit, aby Komise
provadéla hodnoceni uiadu v souladu se
spoleénym pristupem k decentralizovanym
agenturam. Toto hodnoceni by mélo
zejména prezkoumavat postupy pro vybeér
¢lenil védeckého vyboru a védeckych
komisi, pokud jde o stupeni
transparentnosti, nakladovou efektivnost
a jejich vhodnost pro zajisténi nezavislosti
a kompetentnosti a branéni stretim zajma.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 33 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Pozmeérnovaci navrh

(33) Krom¢ toho, aby bylo mozné
posoudit uc¢innost a efektivitu riznych
ustanoveni, ktera se vztahuji na afad, je
rovnéz vhodné provést nezavislé
hodnoceni ufadu. Toto hodnoceni by mélo
zejména prezkoumavat postupy pro vybér
¢lent védeckého vyboru a védeckych
komisi, pokud jde o stupeni
transparentnosti, nakladovou efektivnost
a jejich vhodnost pro zajisténi nezavislosti
a kompetentnosti a branéni stfetim zajma.

Pozmérnovaci navrh

(33a) Sedmy evropsky akcni program pro
Zivotni prostiedi upiednostnil rozvoj

a uplatiiovdni zpiusobi, jak resit
kombinované dopady chemickych latek na
lidské zdravi a Zivotni prostiedi.
Posouzeni , koktejlovych efektii“ vyZaduje
meziodvétvovy pristup, uzsi spoluprdci
monitorovacich agentur na evropské
urovni a formulaci vhodnych postupii.
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Znéni navrzené Komisi

(35) Pro ucely zajisténi transparentnosti
procesu hodnoceni rizika je rovnéz
nezbytné rozsifit oblast plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 178/2002, ktera je v soucasné dobé
omezena na potravinové pravo, aby se
vztahovala 1 na zadosti o povoleni v ramci
natizeni (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde

o doplikové latky, nafizeni (ES)

¢. 1935/2004, pokud jde o materidly uréené
pro styk s potravinami, a natizeni (ES)

¢. 1107/2009, pokud jde o ptipravky

na ochranu rostlin.

Pozmérovaci navrh

(35) Pro ucely zajisténi transparentnosti
a nezavislosti procesu hodnocenti rizika je
rovnéZz nezbytné rozsitit oblast plisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktera je

v soucasné dob¢& omezena na potravinové
pravo, aby se vztahovala i na zZadosti

o povoleni v rdmci nafizeni (ES)

¢. 1831/2003, pokud jde o doplitkové latky,
natizeni (ES) ¢. 1935/2004, pokud jde

o materialy ur¢ené pro styk s potravinami,
a nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde

o pripravky na ochranu rostlin.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Znéni navrzené Komisi

(36) Aby se zajistilo, Ze bude zohlednéna
zvlastni situace jednotlivych odvétvi,
pokud jde o diivérné informace, je nutné
zvazit ve§kerd piisluSna prava verejnosti
na transparentnost v procesu hodnoceni
rizika, véetné prav vyplyvajicich

7 Aarhuské iumluvy’, oproti praviim
zadatell z fad podnikd, pfi zohlednéni
konkrétnich cilit odvétvovych pravnich
ptredpisii Unie, jakoZz i ziskanych
zkuSenosti. Je proto nezbytné zménit
smérnici 2001/18/ES, natizeni (ES)

¢. 1829/2003, natizeni (ES) ¢. 1831/2003,
natizeni (ES) ¢. 1935/2004 a natizeni (ES)
¢. 1107/2009, aby bylo mozné stanovit
dalsi davérné prvky kromé téch, které jsou
stanoveny v natfizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pozménovaci navrh

(36) Aby se zajistilo, Ze bude zohlednéna
zvlastni situace jednotlivych odvétvi,
pokud jde o diivérné informace, je nutné
zvazit ptisluSna prava verejnosti

na transparentnost procesu hodnoceni
rizika, v¢etné prdva vyuZivat proaktivnich
informaci tykajicich se tohoto procesu,
oproti praviim Zadateld z fad podnik, pfi
zohlednéni konkrétnich cili odvétvovych
pravnich ptredpisti Unie, jakoZ i ziskanych
zkuSenosti. Je proto nezbytné zménit
smérnici 2001/18/ES, natizeni (ES)

¢. 1829/2003, natizeni (ES) ¢. 1831/2003,
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 a natizeni (ES)
¢. 1107/2009, aby bylo mozné stanovit
dalsi davérné prvky kromé téch, které jsou
stanoveny v natfizeni (ES) ¢. 178/2002.
Ustanoveni o aktivnim Siieni uvedenad

v tomto narizeni a posouzeni Zadosti

o0 zachovdani diivérnosti ze strany uiadu by
neméla Zadnym zpiisobem omezovat
pusobnost prav zajisténych naiizenim
(ES) ¢. 1049/2001 a naiizenim (ES) ¢.
1367/2006.
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! Naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6. zaii 2006

0 pouZiti ustanoveni Aarhuské umluvy

o pristupu k informacim, ucasti verejnosti
na rozhodovani a pFistupu k pravni
ochrané v zdleZitostech Zivotniho prostiedi
na orgdny a subjekty Spolecenstvi (UF.
vést. L 264, 25.9.2000, s. 13).

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 36 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(36a) Kontrola uicelnosti obecného
potravinového prdva také upozornila na
nedostate¢nou transparentnost procesu
hodnoceni rizika. Je nezbytné lépe
informovat veiejnost o zvazovanych
moZnostech Fizeni rizika, urovné ochrany
spotiebitele a zdravi zvifat a Zivotniho
prostiedi, které by kaZda moznost zajistila,
jakoZ i o jinych faktorech, neZ jsou
vysledky hodnoceni rizika, které
zohlediiuji osoby provadéjici Fizeni rizika,
a jak jsou v ramci rozhodovani vidjemné

zvazovdny.
Pozménovaci navrh 36
Navrh natizeni
Bod odivodnéni 37
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

(37) V zaymu dalsiho posileni vazby mezi (37) V zajmu posileni interaktivni

osobami, které provadéji hodnoceni rizika, vymény informaci v celém procesu

a osobami, které provadéji fizeni rizika, analyzy rizika mezi osobami, které

na urovni Unie a na vnitrostatni urovni, provadéji hodnoceni rizika, a osobami,
15282/18 jsp/rk 22
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jakoz 1 soudrinosti a konzistentnosti
sdélovani o riziku, by méla byt na Komisi
pienesena pravomoc piijimat akty

v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy, na
jejichz zéklad¢ bude piijat obecny plan
sdélovani o riziku v zalezitostech
tykajicich se zemédélsko-potravinového
fetézce. Je obzvlasté dilezité, aby Komise
v ramci piipravné ¢innosti vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné
urovni, a aby tyto konzultace probihaly

v souladu se zasadami stanovenymi

v interinstitucionalni dohod¢ o zdokonaleni
tvorby préavnich predpist ze dne 13. dubna
2016. Pro zajisténi rovné ucasti na
vypracovavani aktll v pienesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky

z ¢lenskych stati a jejich odbornici maji
systematicky ptistup na setkani skupin
odbornikli Komise, jez se vénuji ptiprave
aktl v pfenesené pravomoci.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 37 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

které provadéji fizeni rizika, na Grovni
Unie a na vnitrostatni Girovni, jakoz i

s dal§imi stranami zapojenymi do
potravinového fetézce, jako jsou
hospodarské subjekty, spotiebitelé a dalsi
organizace obcanské spolecnosti, by m¢la
byt na Komisi pienesena pravomoc
pfijimat akty v souladu s clankem 290
Smlouvy, na jejichz zaklad¢ bude pfijat
obecny plan sdélovani o riziku

v zalezitostech tykajicich se zemédélsko-
potravinového fetézce. Zminény obecny
plan sdélovani o riziku by mél stanovit
prakticka opatieni, kterd verejnosti
gpFistupni nezbytné informace, aby bylo
dosaZeno vysoké urovné transparentnosti
procesu Fizeni rizika. Je tudii obzvlaste
dilezité, aby Komise v ramci piipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné urovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢
o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisi ze
dne 13. dubna 2016. Pro zajisténi rovné
ucasti na vypracovavani aktli v pfenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament

a Rada veskeré dokumenty soucasn¢

s odborniky z ¢lenskych stati a jejich
odbornici maji systematicky pfistup na
setkani skupin odbornikii Komise, jeZ se
vénuji ptiprave aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozmérnovaci navrh

(37a) Opatienimi, ktera se tykaji toho,
jaké informace by mély byt zveiejnény, by
nemélo byt dotéeno narizeni (ES) C.
1049/2001 ani vnitrostatni nebo unijni
pravni piedpisy o pFistupu verejnosti

k urednim dokumentiim.

15282/18
PRILOHA

jsp/rk 23

CS



Pozménovaci navrh 38

Navrh nafrizeni
Bod oduvodnéni 38

Zneni navrzené Komisi

(38) Aby se utfadu a provozovatelim
podnikli umoznilo pfizpiisobit se novym
pozadavkiim a zarovei se zajistilo, ze Gifad
bude nadale bezproblémovée fungovat, je
tieba stanovit prechodné opatfeni pro
uplatinovani tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 39 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

(38) Aby se utadu, ¢lenskym statiim,
Komisi a provozovateliim podnikt
umoznilo pfizplsobit se novym
pozadavklim a zaroven se zajistilo, ze urad
bude nadale bezproblémove fungovat, je
tteba stanovit piechodna opatfeni pro
uplatiiovani tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh

(39a) Vzhledem k tomu, Ze zmény
obsaZené v tomto navrhu prendseji na
uiad rozsahlé pravomoci v souvislosti
s hodnocenim rizik a ovéfovanim
diivérnosti, je nezbytné zvysit rozpoctové
prostiedky uradu v souladu s piilohou 3
ndavrhu Komise. Navrh financovani je sice
v souladu se stavajicim viceletym
finanCnim ramcem, mohl by vSak
vyZadovat vyuZiti zvlastnich ndstroji
definovanych v narizeni Rady (EU,
Euratom) ¢. 1311/2013. Pokud by po
konzultacich mezi Evropskym
parlamentem a clenskymi stdty o rozpoctu
Unie nezistal prostor pro nezbytné
rozpoctové prostiedky, musela by Komise
predloZit prostiednictvim aktu v pFenesené
pravomoci alternativni navrh
financovani.

15282/18
PRILOHA

jsp/rk 24

GIP.2 CS



Pozménovaci navrh 40

Navrh nafrizeni
Bod odivodnéni 40 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
CL 1 - odst. 1 —bod -1 (novy)

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 6 — odst. 2

Platné zneni

2. Hodnoceni rizika je zaloZeno na
dostupnych védeckych dikazech a provadi
se nezavislym, objektivnim a prihlednym
zpusobem.

Pozmeérnovaci navrh

(40a) Nedavné udalosti souvisejici

s bezpecnosti potravin ukazaly potiebu
stanovit vhodna opatieni pro mimovadné
situace, kterd zajisti, aby se v piipadé
vazného ohroZeni lidského zdravi, zdravi
gvifat nebo Zivotniho prostiedi vitahovala
na vSechny potraviny bez ohledu na druh
a puvod a na vSechna krmiva spole¢na
opatieni. Tento komplexni pFistup

k mimovadnym opatienim v oblasti
bezpecnosti potravin by mél umoZiiovat
Ppiijeti ucinnych opatieni a vyhybdni se
umélym rozdiliim pii ieSeni jakéhokoli
zavazného rizika spojeného s potravinou
nebo krmivem prostirednictvim postupu
Fizeni spole¢nych varovani v oblasti
potravin.

Pozmérnovaci navrh

-1) V é&lanku 6 se odstavec 2 nahrazuje
timto:

»2. ,Hodnoceni rizika je zalozeno na
v§ech dostupnych védeckych dikazech

a provadi se nezavislym, objektivnim

a prihlednym zptisobem.*

(Tento pozménovaci navrh se vztahuje na
cely text. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmény v celém textu.)
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Pozménovaci navrh 42

Navrh nafrizeni

CL 1 - odst. 1 —bod -1 a (novy)
Naftizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 7 — odst. 1

Platné zneni

1.  Za zvlastnich okolnosti, kdy je po
zhodnoceni dostupnych informaci zjisténa
moznost Skodlivych G¢inkl na zdravi, kdy
vSak pretrvava védecka nejistota, mohou
byt ptijata predbéZnda opatieni v ramci
fizeni rizika nezbytna k zajisténi vysoké
urovné ochrany zdravi zvolené ve
Spolecenstvi, dokud nebudou k dispozici
dalsi védecké informace pro komplexnéjsi
hodnocent rizika.

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl.1-odst.1—-bod 1

Natizeni (ES) &. 178/2002

Clanek 8 a

Znéni navrzene Komisi

Clanek 8a
Cile sdélovani o riziku

Sdélovani o riziku sleduje nasleduyjici cile,
pfi¢emz zohlediiuje ptislusné tlohy osob,
které provadé¢ji hodnocenti rizika, a osob,

Pozmeérnovaci navrh

-la) V élanku 7 se odstavec 1 nahrazuje
timto:

»l. ZazvlaStnich okolnosti, kdy je po
zhodnoceni dostupnych informaci zjisténa
moznost Skodlivych U¢inkl na zdravi, kdy
vSak pretrvava védecka nejistota, jsou
piijata opatfeni v ramci fizeni rizika
nezbytna k zajisténi vysoké tirovné
ochrany zdravi zvolené ve Spolecenstvi,
dokud nebudou k dispozici dalsi védecké
informace pro komplexné&jsi hodnoceni
rizika.

Pozménovaci navrh

Clanek 8a
Cile sdélovani o riziku

Sdélovani o riziku sleduje nasleduyjici cile,
pfi¢emz zohlediiuje ptislusné tlohy osob,
které provadé¢ji hodnocenti rizika, a osob,
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které provadéji fizeni rizika:
a)  podporovat znalost a pochopeni

specifickych zalezitosti zvazovanych
v pribéhu celého procesu analyzy rizika;

b)  podporovat soudrinost
a transparentnost pii tvorb¢é doporuceni
pro fizeni rizika;

c)  poskytovat pevny zaklad pro
pochopeni rozhodnuti tykajicich se fizeni
rizika;

d)  posilovat povédomi vetejnosti
o procesu analyzy rizika, a posilovat tak
diveru v jeho vysledek;

e)  podporovat vhodné zapojeni vSech
zucastnénych stran a

f)  zajis§t’ovat odpovidajici vpménu
informaci se zac¢astnénymi stranami, pokud
jde o rizika spojena se zemédélsko-
potravinovym fetézcem.

které provadéji fizeni rizika:

a)  podporu znalosti a pochopeni
specifickych zalezitosti zvazovanych

v pritbéhu celého procesu analyzy a Fizeni
rizika;

b)  podporu

soudrinosti, transparentnosti a jasnosti pti
tvorbé moZnosti Fizeni rizika, doporuceni

a rozhodnuti pro tizeni rizika;

c)  poskytovani pevného védeckého
zakladu pro pochopeni rozhodnuti
tykajicich se fizeni rizika, véetné
informaci o:

i)  zpiisobu, jakym zvolené moZnosti
Fizeni rizika odrdZi miru nejistoty
hodnoceni rizika, a o mive ochrany zdravi
spotiebitelii a zvirat a Zivotniho prostiedi,
kterou by tyto moZnosti dosdhly;

ii)  jak je uvedeno v ¢l. 6 odst. 3,

o jinych faktorech nezZ vysledcich
hodnoceni rizika, které byly zvaZovany
osobami provadéjicimi Fizeni rizika, a
o tom, jak byly tyto faktory vzdjemné
vazeny;

d)  posilovdani povédomi vetejnosti

o procesu analyzy rizika, a tedy posilovani
duvery v jeho vysledek, véetné
poskytovdni jasnych a soudrinych
informaci ohledné prislusnych ukoli,
pravomoci a odpovédnosti osob, které
provadi hodnoceni a Fizeni rizika;

e)  podporu vyvaZeného zapojeni vsech
zucastnénych stran, véetné hospodarskych
subjektit potravinového Fetézce,
spotiebitelii a dalSich organizaci obcanské
spoleénosti;

f)  zajisténi transparentni a spravedlivé
vymény informaci se zuCastnénymi
stranami uvedenymi v pismenu e), pokud
jde o rizika spojena se zeméd¢€lsko-
potravinovym fetézcem;

fa) informovdni spotiebitelit

o strategiich ke sniZeni rizik; a
fb)  boj proti Sifeni nepravdivych
informaci a jejich zdroji.
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Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1-bod 1

Naftizeni (ES) €. 178/2002

Clanek 8 b

Znéni navrzené Komisi

Clének 8b
Obecné zasady sdélovani o riziku

S ptihlédnutim k uloze osob, které
provadéji hodnoceni rizika, a osob, které
provadéji fizeni rizika, sd€lovani o riziku:
a)  zajistuje, aby byly interaktivné
vyménovany piesné, odpovidajici a vCasné
informace na zaklad¢ zasad
transparentnosti, otevienosti a schopnosti
reakce;

b)  poskytuje transparentni informace

v kazdé fazi procesu analyzy rizika od
formulovani Zadosti o védecké poradenstvi
az po provedeni hodnoceni rizika a ptijeti
rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika;

c)  zohlediiuje vnimani rizika;

d)  usnadiuje porozuméni a dialog mezi
vSemi zucastnénymi stranami a

e) je dostupné, a to i pro osoby, které
nejsou primo zapojeny do procesu,

s ptihlédnutim k zachovani divérnosti

a ochrany osobnich udajt.

Pozmeérnovaci navrh

Clének 8b
Obecné zasady sdélovani o riziku

S ptihlédnutim k uloze osob, které
provadéji hodnoceni rizika, a osob, které
provadéji fizeni rizika, sd€lovani o riziku:
a)  zajistuje, aby byly se vSemi
zucastnénymi stranami interaktivné
vyménovany piesné, uplné a véasné
informace na zaklad¢ zasad
transparentnosti, otevienosti a schopnosti
reakce;

b)  poskytuje transparentni informace

v kazd¢ fazi procesu analyzy rizika od
formulovani Zadosti o védecké poradenstvi
az po provedeni hodnoceni rizika a ptijeti
rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika;

c) reaguje na vnimani rizika;

d) usnadiiuje porozuméni a dialog mezi
vSemi zucastnénymi stranamiy

e) jedostupné, a to i pro osoby, které
nejsou primo zapojeny do procesu,

s ptihlédnutim k zachovani davérnosti

a ochrany osobnich udaji a

ea) formuluje p¥istupy pro lepSi
sdélovani rozdilu mezi nebezpecim
a rizikem.
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Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl.1-odst.1-bod 1

Nafizeni (ES) €. 178/2002

Clanek 8 ¢

Zneni navrzené Komisi

Clanek 8c
Obecny plan sdé€lovani o riziku

1.  Komisi, v uzké spolupraci s ifadem
a ¢lenskymi staty a poté, co prob&hly
vhodné vefejné konzultace, je svétena
pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 57a za
ucelem stanoveni obecného planu
sdélovani o riziku v zalezitostech
tykajicich se zeméd¢€lsko-potravinového
fetézce, s prihlédnutim k pfislusSnym cilim
a obecnym zdsadam stanovenym v ¢lancich
8a a 8b.

2. Obecny plan sdélovani o riziku musi
podporovat integrovany ramec pro
sdélovani o riziku, ktery musi soudrznym
a systematickym zpiisobem dodrzovat
osoby, které provadé;ji hodnoceni rizika,

1 osoby, které provadéji fizeni rizika, jak
na arovni Unie, tak na vnitrostatni Grovni.
Tento plan:

a)  urci zdsadni faktory, které je tieba
zohlednit pfi posuzovani druhu a urovné
potiebnych ¢innosti tykajicich se sdélovani
o riziku;

wev

b)  urci nejdilezitéjsi vhodné nastroje

a kandly, které se maji pouZzivat pro tcely
sdélovani o riziku, s pfihlédnutim

k potitebam p¥islusnych cilovych skupin, a

c)  zavede vhodné mechanismy pro

Pozménovaci navrh

Clanek 8c
Obecny plan sdélovani o riziku

1.  Komisi, v izké spoluprici s ifadem
a ¢lenskymi staty a poté, co probchly
vhodné vefejné konzultace, je svétena
pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 57a, které
dopliiuji toto narizeni, za icelem
stanoveni obecného planu sdélovani

o riziku v zélezitostech tykajicich se
zemédélsko-potravinového fetézce,

s pfihlédnutim k pfisluSnym cilim

a obecnym zasadam stanovenym v ¢lancich
8aa 8b.

2. Obecny plan sdélovani o riziku musi
podporovat integrovany radmec pro
sdélovani o riziku, ktery musi soudrznym
a systematickym zpiisobem dodrzovat
osoby, které provadéji hodnoceni rizika,

1 osoby, které provadéji fizeni rizika, jak
na urovni Unie, tak na vnitrostatni Grovni.
Tento plan:

a)  urci zésadni faktory, které je tieba
zohlednit pfi posuzovani druhu a urovné
potifebnych ¢innosti tykajicich se sdélovani
o riziku;

v v

b)  urc¢i nejdilezitéjsi vhodné nastroje

a kanaly, které se maji pouzivat pro tcely
sdélovani o riziku, s pfihlédnutim

k nutnosti zajistit vyvaZené zapojeni vSech
zucastnénych stran, véetné hospodaiskych
subjektii potravinového fetézce

a spotiebitelskych a dalSich organizaci
obcanské spolecnosti;

c)  zavede vhodné mechanismy pro
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posileni soudrznosti sdélovani o riziku
mezi osobami, které provadéji hodnoceni
rizika, a osobami, které provadé;ji fizeni
rizika, a zajisti otevi‘eny dialog mezi vSemi
zucastnénymi stranami.

3. Komise pfijme obecny plan
sdélovani o riziku do [dva roky od data
pouzitelnosti tohoto nafizeni] a pravidelné
jej aktualizuje s ohledem na technicky

a védecky pokrok a ziskané zkuSenosti.*;

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl.1-odst.1-bod 1

Natizeni (ES) &. 178/2002

Clanek 8 d (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
CL 1 -odst. 1 —bod 1 a (novy)

posileni soudrznosti sdélovani o riziku
mezi osobami, které provadéji hodnoceni
rizika, véetné systematického uzndvani

a vysvétlovani rozdilit ve védeckém
hodnoceni ¢ vnimdni prijatelné miry
rizika;

ca) stanovi praktickd opatieni

a harmonogram pro zverejnéni informaci
uvedenych v ¢l. 55a odst. 1.

3.  Komise pfijme obecny plan
sdélovani o riziku do [dva roky od data
pouzitelnosti tohoto nafizeni] a pravidelné
jej aktualizuje s ohledem na technicky

a védecky pokrok a ziskané zkuSenosti.*;

Pozménovaci navrh

Clinek 8d
Transparentnost sdélovani o riziku

1.  Komise, uiad a ¢lenské staty
vykondvaji své Cinnosti v oblasti sdélovani
o rigiku v ramci potravinového prdava

s vysokou mirou transparentnosti.

2. Komise mitZe vydavat piislu§né
pokyny.
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Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Clanek 9

Platné zneni

Clanek 9
Vetejné konzultace

Béhem piipravy, hodnoceni a revize
potravinového prava jsou vedeny piimo
nebo prostrednictvim zastupujicich organt
vetejné a prithledné konzultace

s vefejnosti, kromé piipadi, kdy to
neumoziuje naléhavost zalezitosti.

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
CL 1-odst. 1 —bod 1 b (novy)

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Clanek 10

Platné zneni

Clének 10
Informovani vetejnosti

Aniz jsou dotCena pouzitelna ustanoveni
pravnich ptredpisti Spolecenstvi

a vnitrostatnich pravnich predpist

o piistupu k dokumentiim, pfijmou organy
vefejné moci, pokud existuji dostatené
divody pro podezieni, Ze urcitd potravina
nebo krmivo mohou pfedstavovat riziko
pro lidského zdravi nebo zdravi zvifat,
vhodnd opatfeni s ohledem na povahu,
z&vaznost a rozsah tohoto rizika, aby

Pozmeérnovaci navrh

la) Cclanek 9 se nahrazuje timto:
,,Clanek 9
Vetejné konzultace

Béhem analyzy rizik a béhem piipravy,
hodnoceni a revize potravinového prava
jsou vedeny piimo nebo prosttednictvim
zastupujicich orgdni oteviené

a transparentni konzultace s vetejnosti,
vyjma piipadi, kdy to neumoziiuje
naléhavost zalezitosti.

Pozmérnovaci navrh

1b) Clanek 10 se nahrazuje timto:
,Clanek 10
Informovani vetejnosti

1.  Aniz jsou dotCena platna ustanoveni
prava spole€enstvi a vnitrostatniho prava
o pfistupu k dokumentiim, jestlize existuji
diivody domnivat se, Ze potraviny nebo
krmivo mohou ptedstavovat riziko pro
lidské zdravi nebo zdravi zvifat, organy
vefejné spravy prijmou prislusna a v€asna
opatfeni, aby informovaly Sirokou
vetejnost o povaze rizika pro zdravi, co
nejpresnéji vymezily dotéené vyrobky,
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informovaly Sirokou vefejnost o povaze
zdravotniho rizika, pfi€emz co nejpiesnéji
identifikuji potravinu nebo krmivo nebo
druh potraviny nebo krmiva, riziko, jaké
mohou piedstavovat, a opatieni, ktera se
pfijimaji nebo budou pfijata s cilem
piedejit riziku, snizit je nebo je vyloucit.

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
CL 1-odst. 1 —bod 1 ¢ (novy)

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 22 — odst. 7

Platné zneni

Jedna v zké spolupraci s ptislusnymi
subjekty v Clenskych statech, které
vykonavaji podobné ukoly jako ufad.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 1-odst. 1 —bod 1 d (novy)

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 23 — odst. 1 — pism. b

riziko, které mohou pfedstavovat,

a opatieni, kterd jsou pfijimana nebo budou
piijata k predchazeni riziku, k jeho snizeni
nebo odstranéni. Tento odstavec se pouZije
téz v pripadeé, Ze existuje podezieni na
nesoulad vyplyvajici 7 moZného
umyslného poruSeni pravnich predpisu
Unie prostiednictvim podvodnych nebo
klamavych praktik.

2. Pro ucely zajisténi jednotného
provadeéni odstavce 1 Komise prijme do ...
[12 mésicit od vstupu tohoto
pozméitujiciho narizeni v platnost|
provadéci akty o zpiisobech jeho
uplatiiovani.

Pozmenovaci navrh
Ic) VL 22 odst. 7 se druhy pododstavec
nahrazuje timto:

,Jednd ve spolupraci s dalSimi agenturami
Evropské unie provadéjicimi hodnoceni.*
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Platné zneni

b)  podporovat a koordinovat vyvoj
jednotnych metodik hodnoceni rizika
v oblastech spadajicich do jeho
piuisobnosti;

Pozménovaci navrh 51

Navrh natizeni
CL 1-odst. 1 —bod 2 — pism. b

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl.25—odst. 1 a

Znéni navrzené Komisi

la. Kromé ¢lend a nahradniku
uvedenych v odstavci 1 zahrnuje spravni
rada:

a)  dvacleny a nahradniky jmenované
Komisi a zastupujici Komisi, kteti maji
pravo hlasovat;

b)  jednoho ¢lena jmenovaného
Evropskym parlamentem, ktery mad pravo
hlasovat;

c)  c¢tyFi ¢leny s pravem hlasovat, ktefti
zastupuji zajmy obcanské spolecnosti

a potravinového fetézce, konkrétné
jednoho zastupce organizaci spotiebiteld,
jednoho zastupce environmentalnich
nevladnich organizaci, jednoho

zéastupce organizaci zemédélct a jednoho
zastupce primyslovych organizaci.
Uvedené ¢leny jmenuje Rada po konzultaci
s Evropskym parlamentem na zéklad¢

Pozménovaci navrh

1d) v prvnim pododstavci ¢lanku 23 se
pismeno b) nahrazuje timto:

»b) podporovat a koordinovat

v pruiiezovém pristupu rozvoj jednotnych
metod pro hodnoceni rizika v oblastech
jeho pusobnosti, zejména zohlednit
kombinované ucinky chemickych ldtek,
co? miize mit dopad na lidské zdravi

a Zivotni prostiedi;

Pozmérnovaci navrh

la. Kromé ¢lend a nahradniku
uvedenych v odstavci 1 zahrnuje spravni
rada:

a)  dvacleny a nahradniky jmenované
Komisi a zastupujici Komisi, kteti maji
pravo hlasovat;

b)  dva zdastupce jmenované Evropskym
parlamentem, kteii maji pravo hlasovat;

c)  Sest ¢lenn s pravem hlasovat, ktefi
zastupuji zajmy obcanské spolecnosti

a potravinového fetézce, konkrétné
jednoho zastupce organizaci spotiebiteld,
jednoho zastupce environmentalnich
nevladnich organizaci, jednoho zéstupce
nevladnich organizaci ¢innych v oblasti
veiejného zdravi, jednoho zdstupce
organizaci zemédélct, jednoho zastupce
z oblasti agro-chemické a jednoho
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seznamu sestaven¢ho Komisi, ktery
obsahuje vice jmen, nez kolik mist ma byt
obsazeno. Seznam sestaveny Komisi se
zasle Evropskému parlamentu spolu se
souvisejicimi podklady. Evropsky
parlament mlize co nejdfive, nejpozdéji
vSak do tii mésicti od ozndmeni predlozit
sva stanoviska ke zvazeni Radg, kterd poté
uvedené Cleny jmenuje.

Pozménovaci navrh 52

Navrh natizeni
CL 1 - odst. 1 —bod 2 — pism. ¢

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 25 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Funk¢ni obdobi ¢lenu a ndhradnikii
¢ini ¢tyvi roky. Funkcni obdobi ¢lenit
uvedenych v odst. 1a pism. a) a b) vSak
neni ¢asové omezeno. Funkcéni obdobi

¢lenit uvedenych v odst. 1a pism. c) miiZe
byt prodlouZeno pouze jednou.

Pozménovaci navrh 159

Navrh narizeni
ClL. 1 - odst. 1 —bod 3 — pism. -a (nové)
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 28 — odst. 4 — pododstavec 1 —navéti

Znéni navrzene Komisi

zéastupce primyslovych organizaci.
Uvedené ¢leny jmenuje Rada po konzultaci
s Evropskym parlamentem na zakladé
seznamu sestaven¢ho Komisi, ktery
obsahuje vice jmen, nez kolik mist ma byt
obsazeno. Seznam sestaveny Komisi se
zasle Evropskému parlamentu spolu se
souvisejicimi podklady. Evropsky
parlament mtize co nejdfive, nejpozdéji
vsak do tif mésicii od oznameni predlozit
sva stanoviska ke zvazeni Radé¢, ktera poté
uvedené Cleny jmenuje.

Pozménovaci navrh

2. Funkéni obdobi ¢lent uvedenych

v odst. 1a pism. b) #trvad nejvyse 2,5 roku.
Funk¢ni obdobi ¢lentt uvedenych v odst. 1a
pism. a) a c¢) ¢ini pét let. Funkéni obdobi
¢lent uvedenych v odst. 1a pism. ¢) mize
byt prodlouZeno pouze jednou.

Pozménovaci navrh
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Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
CLL1-odst.1—-bod3—pism.aab

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl.28 —odst. 5az5 g

Znéni navrzené Komisi

5. Cleny védeckého vyboru, ktefi
nejsou Cleny védeckych komisi, a dalsi
Cleny uvedené v odstavci 5b jmenuje
spravni rada na ndvrh vykonného reditele
na pétileté funkeni obdobi, které mize byt
prodlouzeno, a to po vyzvé k vyjadieni
zdjmu zveiejnéné v Utednim véstniku
Evropské unie, v prednich védeckych
publikacich daného oboru a na
internetové strance uradu.“;

5a. Cleny védeckych komisi jmenuje
spravni rada na obnovitelné pétileté
funkéni obdobi v souladu s nasledujicim
postupem:

a)  Vykonny feditel zasle po konzultaci
se spravni radou clenskym statiim Zdadost
o specifické multidisciplinarni odborné
znalosti potiebné v kazdé védecké komisi
a uvede pocet odbornikii, které maji
Clenské staty navrhnout. Vykonny reditel
uvédomi Clenské staty o politice
nezavislosti uradu a provadécich
pravidlech vitahujicich se na ¢leny
védeckych komisi. Clenské stdty zveiejni
vyzvu k vyjadient zajmu, kterd bude
zdakladem pro jejich navrhy. Vykonny
Feditel informuje o Zadosti zaslané

-a) VL 28, odst. 4 se navéti nahrazuje
timto:

»4. Veédecké komise tvoii nezavisli védci,
kteii aktivné provadi vyzkum a zverejituji
vysledky svého vyzkumu v hodnocenych
védeckych casopisech. “

Pozménovaci navrh

5. Cleny védeckého vyboru, ktefi
nejsou Cleny védeckych komisi, a ¢leny
védeckych komisi jmenuje spravni rada na
pétileté funkéni obdobi, které mize byt
prodlouzeno, ndsledujicim postupem:

a)  Vykonny teditel zveiejni po
konzultaci se spravni radou vyzvu

k vyjadieni zdjmu v Ufednim véstniku
Evropské unie, v prislusnych piednich
védeckych publikacich a na internetovych
strankdch Utadu a informuje Clenské staty.
Ve vyzvé jsou uvedeny specifické
multidisciplindrni odborné znalosti
potiebné v kaZdé védecké komisi a pocet
poZadovanych odbornikii.
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¢lenskym statuum spravni radu.

b)  Clenské stity navrhnou odborniky
tak, aby spolecné dosahly poctu
uvedeného vykonnym reditelem. Kazdy
Clensky stat navrhne nejméné 12
védeckych odbornikii. Clenské stdty
mohou navrhnout statni prislusniky
Jjinych ¢lenskych statit.

c) Na zakladé navrh ¢lenskych stati
sestavi vykonny feditel pro kazdou
védeckou komisi seznam odborniku,
jejichz pocet je vyssi nez pocet Clenti, ktefi
maji byt jmenovani. Vykonny feditel
nemusi takovy seznam sestavit, pokud
muze zdivodnit, Ze obdrzené navrhy mu
vzhledem ke kritériim pro vybér
stanovenym v pismenu d) tohoto odstavce
neumoziuji sestavit delsi seznam.
Vykonny teditel pfedloZi tento seznam
spravni radé, aby provedla jmenovani.

d)  Navrhy ¢lenskych statd, vybér
vykonnym feditelem a jmenovani spravni
radou se provedou na zaklad¢ téchto
kritérii:

i)
11)  nezavislost a neexistence stietu
z4jmi v souladu s ¢l. 37 odst. 2 a politikou
nezavislosti ufadu a provadécimi pravidly
tykajicimi se nezavislosti ¢lenti védeckych
komisi;

vysoka turovent odbornych znalosti;

ii1)  splnéni potieby specifickych
multidisciplinarnich odbornych znalosti
komise, do niz budou jmenovani,

a pouzitelny jazykovy reZim.

e)  Spravni rada zajisti, aby
bylo pti kone¢ném jmenovani dosaZeno co

-----

5b. Pokud ufad zjisti, ze v jedné nebo
nékolika komisich chybi specifické
odborné znalosti, navrhne vykonny teditel
spravni radé dalsi ¢leny komise (komisi)
pro ucely jejich jmenovani v souladu

s postupem stanovenym v odstavci 5.

Vv

b)  Clenské staty zajisti rozSiieni vyzvy
k vyjadreni zajmu v celé védecké obci.
Mohou rovnéZ navrhnout odborniky pro
uvedené oblasti, pokud tak ucini na
zakladé vnitrostdtni vyzvy k vyjadieni
zdajmu.

c) Na zaklad¢ obdrienych prihlasek

a navrh a v souladu s politikou
nezavislosti a provadécimi pravidly uiadu
pro Cleny védeckych komisi sestavi
vykonny feditel pro kazdou védeckou
komisi seznam odborniki, jejichz pocet je
vy$§i nez pocet Clentl, ktefi maji byt
jmenovani. Vykonny feditel nemusi takovy
seznam sestavit, pokud mize zdivodnit,
ze obdrzené piihlasky a navrhy mu
vzhledem ke kritériim pro vybér
stanovenym v pismenu d) tohoto odstavce
neumoziuji sestavit dels$i seznam.
Vykonny feditel predlozi tento seznam
spravni radé, aby provedla jmenovani.

d)  Navrhy ¢lenskych statl, vybér
vykonnym feditelem a jmenovani spravni
radou se provedou na zaklad¢ téchto
kritérii:

i)
1)  nezavislost a neexistence stfetu
z4jmi v souladu s €l. 37 odst. 2 a politikou
nezavislosti ufadu a provadécimi pravidly
tykajicimi se nezavislosti ¢lenti védeckych
komisi;

vysoka troven odbornych znalosti;

ii1)  splnéni potieby specifickych
multidisciplinarnich odbornych znalosti
komise, do niz budou jmenovani,

a pouzitelny jazykovy rezim.

e)  Spravni rada zajisti, aby
bylo pfi kone¢ném jmenovani dosaZeno co

-----

5a. Pokud urad zjisti, ze v jedné nebo
nékolika komisich chybi specifické
odborné znalosti, navrhne vykonny feditel
spravni radé dalsi ¢leny komise (komisi)
pro ucely jejich jmenovani v souladu

s postupem stanovenym v odstavci 5.
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5c. Spravni rada pfijme na navrh
vykonného feditele pravidla pro podrobnou
organizaci a na¢asovani postupti
stanovenych v odstavcich 5a a 5b tohoto
¢lanku.

5d. Clenské stdty zavedou opatieni,
ktera zajisti, aby clenové védeckych
komisi jednali nezévisle a bez stietu
z4jmu, jak je stanoveno v ¢l. 37 odst. 2 a ve
vnitinich opatienich ttadu. Clenské stdty
zajisti, aby ¢lenové védeckych komisi méli
prostiedky k tomu, vénovat nezbytny Cas

a usili na pomoc &innosti ufadu. Clenské
staty zajisti, aby clenové védeckych komisi
nedostdvali 7adné pokyny na zadné
vnitrostatni urovni a aby jejich nezavisly
védecky ptispévek k systému hodnoceni
rizika na urovni Unie byl uznavan jako
prioritni tkol v rdmci ochrany bezpecnosti
potravinového fetézce.

Se.  Clenské staty zajisti, aby
vetejnopravni subjekty zaméstnavajici tyto
védecké odborniky a osoby, které maji
odpovédnost za stanoveni priorit
védeckych subjektii zaméstndvajicich tyto
odborniky, provedly opatfeni stanovend

v odstavci 5d.

5f.  Utad podporuje ulohu komisi tim,
Ze organizuje jejich praci, zejména
piipravné prace provadéné zaméstnanci
ufadu nebo urenymi vnitrostatnimi
védeckymi organizacemi uvedenymi

v ¢lanku 36, a mimo jiné zajistuje
prilezitost, aby pifipravovana védecka
stanoviska mohla byt podrobena posouzeni
ze strany komisi pred tim, nez je komise
piijmou.

5g. Kazda komise zahrnuje nejvysSe 21
¢lenti.

5b. Spravni rada pfijme na navrh
vykonného feditele pravidla pro podrobnou
organizaci a na¢asovani postupti
stanovenych v odstavcich 5 a 5a tohoto
¢lanku.

5c.  Clenové védeckych komisi jednaji
nezavisle a bez stietu zajmd, jak je
stanoveno v ¢l. 37 odst. 2 a ve vnitinich
opattenich uradu. Maji prostiedky, aby
vénovali nezbytny Cas a usili na

pomoc ¢innosti Ufadu, nedostdavaji zadné
pokyny na zadné vnitrostatni irovni

a jejich nezavisly védecky ptispévek

k systému hodnoceni rizika na irovni Unie
Jje uznavan jako prioritni tkol v rdmci
ochrany bezpecnosti potravinového
fetézce.

5d. Clenské staty podle potieby zajisti,
aby vefejnopravni subjekty zaméstnavajici
tyto védecké odborniky a osoby, které maji
odpovédnost za stanoveni priorit
védeckych subjektii zaméstndvajicich tyto
odborniky, provedly opatteni, kterd jsou
nezbytna k tomu, aby byly splnény
podminky uvedené v odstavci Sc.

5e.  Utad podporuje ulohu komisi tim,
Ze organizuje jejich praci, zejména
piipravné prace provadéné zaméstnanci
ufadu nebo ur¢enymi vnitrostatnimi
védeckymi organizacemi uvedenymi

v ¢lanku 36, a mimo jiné zajistuje
prilezitost, aby pfipravovana védecka
stanoviska mohla byt podrobena posouzeni
ze strany komisi pred tim, nez je komise
piijmou.

5f. Kazda komise zahrnuje nejvySe 21
¢lenti.

Sfa. U¥ad poskytne éleniim komisi
podrobné Skoleni o procesu hodnoceni
rizika.
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Pozménovaci navrh 54

Navrh nafizeni
CL 1 - odst. 1 —bod 3 — pism. ¢

Nafizeni (ES) €. 178/2002

Cl. 28 — odst. 9 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
poctu ¢lenti kazdé védecké komise b) poctu ¢lenti kazdé védecké komise
v maximalnim poctu stanoveném v maximalnim poctu stanoveném
v odstavci 5g. v odstavci 5f.

Pozménovaci navrh 55

Navrh natizeni
CL 1 - odst. 1 —bod 3 — pism. ¢ a (nové)

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 28 — odst. 9 — pism. g a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

ca) vl 28 odst. 9 se doplituje nové
pismeno, které zni:

r v v

»8a) moznost, aby Zadatelé resili kritické

problémové oblasti pomoci novych udajii
v maximdlni thiité 6 mésicii, neni-li

s uradem dohodnuto jinak, a pied
gveiejnénim ndvrhu stanoviska uradu. “

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
CL 1 - odst. 1 —bod 3 a (novy)
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Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 29 — odst. 6

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 — bod 4

Natizeni (ES) &. 178/2002

Clanek 32 a

Znéni navrzené Komisi

Na Zadost potencialniho Zadatele

o povoleni podle potravinového prava
poskytnou zaméstnanci uradu poradenstvi
ohledné prislusnych ustanoveni

a poZadovaného obsahu Zadosti

o0 povoleni. Poradenstvim poskytovanym
zaméstnanci uiadu neni dotCeno nasledné
posuzovani Zadosti o povoleni védeckymi
komisemi a neni pro né zavazujici.

Pozmeérnovaci navrh

3a) na konec cl. 29 odst. 6 se doplituje
tato véta:

wINeumozni predem vyloucit nékteré
védecké ditkazy, zejména pokud byly
gverejnény po procesu vidjemného
hodnoceni.“;

Pozmérnovaci navrh

Uiad zveiejni pFirucku, zahrnujici otdazky
a odpovédi, vymezujici administrativni

a védecké poZadavky Zadosti o povoleni.
Na zadost potencialniho Zadatele

o povoleni podle potravinového prava
poskytuje uiad rovnéZ poradenstvi, v jehoZ
ramci je vysvétlen poZadovany obsah

a ruzné tkousky a studie k prokdzdani
kvality, bezpecnosti a ucinnosti
planovaného vyrobku. Poradenstvim
poskytovanym #radem neni dotéeno
nasledné posuzovani zadosti o povoleni
védeckymi komisemi a neni pro né
zavazujici. Zaméstnanci uradu poskytujici
poradenstvi nejsou zapojeni do Zadné
DPFipravné védecké Cinnosti, kterd se piimo
nebo nepiimo tyka Zadosti, jez je
piedmétem poradenstvi.

Do ...[36 mésicui od vstupu tohoto
pozméiiujictho naiizeni v platnost/
Komise posoudi dopad tohoto ¢lanku na
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Pozménovaci navrh 58
Navrh narizeni

Cl. 1 -odst.1—-bod 4
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 32 b — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1.  Zfizuje se rejstiik Unie obsahujici
studie zadané provozovateli podnikii

s cilem ziskat povoleni podle
potravinového prava Unie. Provozovatelé
podnikti neprodlené oznami uradu predmet
jakékoli studie zadané na podporu budouci
zé4dosti o povoleni podle potravinového
prava Unie. Rejstiik spravuje tfad.

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst. 1 —-bod 4
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl.32b—odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

fungovani uiadu. Zvlastni pozornost je
tieba vénovat doplitkovému pracovnimu
zatizeni a mobilizaci zaméstnancu a tomu,
zda to vede k posunu v piidélovani zdrojit
uiadu na ukor innosti verejného zdajmu.

Pozménovaci navrh

1. Zfizuje se rejstiik Unie obsahujici
studie zadané provozovateli podniki
usilujicich o ziskdni nebo obnoveni
povoleni podle potravinového prava Unie.
Provozovatelé podniki neprodlené oznami
ufadu predmét jakékoli studie zadané

v Unii i mimo ni na podporu budouci
zadosti o povoleni nebo o jeho obnoveni
podle potravinového prava Unie. Rejstiik
spravuje Urad.

Pozmérnovaci navrh

la. Zadané studie zohledituji smérnici
Evropského parlamentu a Rady
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Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 —bod 4

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 32 b —odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Oznamovaci povinnost stanovena
v odstavci 1 se vztahuje rovnéz na
laboratore Unie provadgjici uvedené
studie.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 — bod 4
Naftizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl.32b—odst.2a (novy)

Znéni navrzene Komisi

2010/63/EU"™,

1a Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o
ochrané zvirat pouZivanych pro védecké
ucely (UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh

2. Oznamovaci povinnost stanovena

v odstavci 1 se vztahuje rovnéz na jakékoli
instituce provad¢jici studie, véetné
laborato¥i, ustavit nebo univerzit.

Pozménovaci navrh

2a. Udaje ze zadaného testu, které
nebyly zaregistroviny, nebudou pouZity
PFi posuzovani rizik.
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Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 —bod 4

Nafizeni (ES) €. 178/2002

Cl. 32 b — odst. 2 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst.1—-bod 4

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 32 b— odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 1-odst.1—-bod 4

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 32 b — odst. 4 a (novy)

Pozménovaci navrh

2b. Piedmét nebude povolen, dokud
nebudou piedloZeny v§echny udaje ze
v§ech registrovanych studit.

Pozmérnovaci navrh

3a. Pokud si uiad vyZada a obdrZi
dodatecné udaje od Zadatele, jsou tyto
udaje oznaceny jako takové, doplnény do
unijniho rejstiiku a zveiejnény.
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst. 1 —bod 4
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 32 b— odst. 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 — bod 4
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 32 ¢ —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  V ptipadech, kdy potravinové pravo

Unie stanovi, ze povoleni mizZe byt
obnoveno, oznami potencialni zadatel
o obnoveni uradu studie, které hodla
za timto ucelem provést. Po tomto

Pozménovaci navrh

4a. Komise prijme v souladu s ¢lankem
57a akty v pienesené pravomoci
doplitujici toto narizeni stanovenim
sankci za poruSeni oznamovaci
povinnosti.

Pozménovaci navrh

4b. Tento Clanek se nevitahuje na
studie zadané pred ... [den vstupu tohoto
pozméitujictho narizent v platnost].

Pozménovaci navrh

1.  V ptipadech, kdy potravinové pravo
Unie stanovi, Ze povoleni mize byt
obnoveno, oznami potencialni zadatel

o obnoveni uradu studie, které hodla

za timto ucelem provést. Po tomto
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rer s

zuCastnénymi stranami a s vefejnosti

o zamyslenych studiich pro tcely obnoveni
a poskytne poradenstvi ohledné obsahu
zamyslené zadosti o obnoveni, pficemz
zohledni obdrzené pfipominky.
Poradenstvim poskytovanym ufadem neni
dotéeno nasledné posuzovani zadosti

0 obnoveni povoleni védeckymi komisemi
a neni pro n¢ zavazujici.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 — bod 4

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl.32 ¢ —odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Utad konzultuje zi¢astnéné strany

a vetejnost, pokud jde o studie na podporu
zadosti o povoleni, jakmile jsou zvefejnény
ufadem v souladu s ¢lankem 38 a ¢lanky
39 az 39f, aby bylo mozné ur¢it, zda jsou
k dispozici jiné relevantni védecké udaje
nebo studie tykajici se predmétu zadosti

o povoleni. Toto ustanoveni se nevztahuje
na pfedkladani jakychkoli dopliujicich
informaci Zadatelem béhem procesu
hodnoceni rizika.

Pozménovaci navrh 68

rer s

zuCastnénymi stranami a s vefejnosti

o zamyslenych studiich pro tcely obnoveni
a poskytne poradenstvi ohledné obsahu
zamyslené zadosti o obnoveni, pficemz
zohledni obdrzené ptipominky, které jsou
pro hodnoceni rizik planovaného
obnoveni relevantni. Poradenstvim
poskytovanym ufadem neni dotéeno
nasledné posuzovani zaddosti o obnoveni
povoleni védeckymi komisemi a neni pro
n¢ zavazujici.

Pozménovaci navrh

2. Utad do dvou mésici konzultuje
zucastnéné strany a vetejnost, pokud jde

o studie na podporu zadosti o povoleni,
jakmile jsou zvefejnény Ufadem v souladu
s ¢lankem 38 a ¢lanky 39 az 39f, aby bylo
mozné urcit, zda jsou k dispozici jiné
relevantni védecké tidaje nebo studie
tykajici se pfedmétu zadosti o povoleni,
které se opiraji o nezavislou literaturu
spocivajici na peer reviews a byly
provedeny v souladu s mezindarodnimi
pravidly a zdasadami spravné laboratorni
praxe, a to aniz, by byly dotceny povinnosti
uradu podle ¢lanku 33. Toto ustanoveni se
nevztahuje na pfedkladani jakychkoli
doplijicich informaci zadatelem béhem
procesu hodnoceni rizika.
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Navrh narizeni
Cl. 1-odst.1—-bod 4

Natizeni (ES) €. 178/2002

Clanek 32 d

Znéni navrzené Komisi

Odbornici Komise provadéji kontroly,
véetné auditl, aby ziskali jistotu,

ze zkuSebni zafizeni jsou v souladu

s prislusnymi normami pro provadéni
zkousek a studii predkladanych aradu jako
soucast zadosti o povoleni podle
potravinového prava Unie. Tyto kontroly
jsou organizovany ve spolupraci

s ptislusnymi organy ¢lenskych stat.

Pozménovaci navrh 161

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst. 1 —bod 4

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl.32e¢

Znéni navrzené Komisi

Aniz je dot¢ena povinnost Zadatell

o povoleni podle potravinového prava
spocivajici v prokdzani bezpecnosti
piredmétu predkladaného do systému
udélovéni povoleni, mize Komise

ve vyjimecnych pripadech pozadat irad,
aby zadal védecké studie s cilem ovéfit
dukazy pouzivané v procesu hodnoceni
rizika provadéného ufadem. Zadané studie
mohou mit §ir$i piisobnost nez ditkazy, na

Pozmeérnovaci navrh

Odbornici Feditelstvi Komise pro audity

a analyzy v oblasti zdravi a potravin
provadéji kontroly, véetné auditl, aby
ziskali jistotu, ze zkuSebni zatizeni v Unii
a ve tietich zemich jsou v souladu

s prislusSnymi normami pro provadéni
zkousSek a studii predkladanych aradu jako
soucast zadosti o povoleni podle
potravinového prava Unie. Tyto kontroly
jsou organizovany ve spolupraci

s ptislusnymi organy ¢lenskych stath nebo
dotlenych tietich zemi.

Pozmérnovaci navrh

AniZ je dot¢ena povinnost Zadatell

o povoleni podle potravinového prava
spocivajici v prokézani bezpecnosti
piredmétu predkladaného do systému
udélovani povoleni, miize Komise v
Ppripadé rozchazejicich se védeckych
zdvéru pozadat ufad, aby zadal védecké
studie s cilem ovétit dikazy pouzivané
v procesu hodnoceni rizika provadéného
ufadem. Zadané studie mohou mit Sirsi
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které se vztahuje ovérovani.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst.1—-bod 4
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl.32e—odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
CL 1 - odst. 1 —bod 4 a (novy)

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 33 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 72

pusobnost nez ditkazy, na které¢ se vztahuje
ovefovani v procesu hodnoceni rizika.
Ovérovaci studie se financuji 7 prispévkii
Zadatelit do spolecného fondu. Komise
Dpiijme akt v pFenesené pravomoci podle
Clanku 57a, jimZ stanovi podrobnosti
tykajici se tohoto fondu.

Pozménovaci navrh

Zadané studie zohlediiuji smérnici
2010/63/EU.

Pozménovaci navrh
4a) vl 33 odst. 1 se doplituje nové
pismeno, které zni:

wda) kombinovanych a nahromadénych
ucink.
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Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 —bod 5 — pism. a

Natizeni (ES) €. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1.  Uftad vykonava své Cinnosti

s vysokou mirou transparentnosti.
Neprodlené zvetejni zejména:

Pozménovaci navrh 73

Navrh natizeni
CL 1-odst. 1 —bod S — pism. a

Natizeni (ES) €. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a)  programy jednani a zapisy ze schizi

védeckéeho vyboru a védeckych komisi
a jejich pracovnich skupin;

Pozménovaci navrh 74

Navrh natizeni
CL 1 -odst. 1 —bod 5 — pism. a

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 — pism. ¢

Pozmeérnovaci navrh

1. Utad vykonava své ¢innosti

s vysokou mirou transparentnosti,

v souladu s narizenim (ES) ¢. 1367/2006,
aniz by bylo dotceno narizeni (ES) ¢.
1049/2001. Neprodlené zvetejni zejména:

Pozmérnovaci navrh

a)  programy jednani, prezencni listiny
a zapisy ze schiizi spravni rady, poradniho
vyboru, védeckého vyboru a védeckych
komisi a jejich pracovnich skupin;
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Zneni navrzené Komisi

c) veédecké udaje, studie a dalsi
informace na podporu zadosti o povoleni
podle potravinového prava Unie, v¢etné
doplnujicich informaci poskytnutych
zadatelem, jakoz i dal$i védecké udaje

a informace na podporu zadosti o védecky
vystup, které podal Evropsky parlament,
Komise a ¢lenské staty, véetné védeckého
stanoviska, pficemz se zohledni ochrana
davérnych informaci a ochrana osobnich
udaji v souladu s ¢lanky 39 az 39f;

Pozménovaci navrh 75

Navrh natizeni
CL 1 - odst. 1 —bod 5 — pism. a

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) informace, z nichZ jeho védeckeé
vystupy véetné védeckych stanovisek
vychdazeji, pticemz se zohledni ochrana
divérnych udaji a ochrana osobnich udajt
v souladu s ¢lanky 39 az 39f;

Pozménovaci navrh 76

Navrh natizeni
CL 1-odst. 1 —bod 5 — pism. a

Natizeni (ES) €. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 — pism. h a (nové)

Pozménovaci navrh

c) veédecké udaje, studie a dalsi
informace na podporu zadosti o povoleni
podle potravinového prava Unie, vetné
doplnujicich informaci poskytnutych
zadatelem, jakoz i dalsi védecké udaje

a informace na podporu zadosti o védecky
vystup, které podal Evropsky parlament,
Komise a ¢lenské staty, vcetné védeckého
stanoviska, pti¢emz se zohledni prevaZujici
veiejny zdjem na zveiejnéni a ochrana
divérnych informaci a ochrana osobnich
udaji v souladu s ¢lanky 39 az 39f;

Pozménovaci navrh

d) informace, z nichZ jeho védecké
vystupy vcetné védeckych stanovisek
vychazeji, pticemz se zohledni prevaZujici
vei‘ejny zdjem na zveiejnéni a ochrana
divérnych udaji a ochrana osobnich udaji
v souladu s ¢lanky 39 az 39f;
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 77

Navrh nafrizeni

CL 1 -odst. 1 —bod 5 — pism. a
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 — pism. i

Zneni navrzené Komist

1)  poradenstvi poskytované uradem
potencialnim zadateltim ve fazi pred
predlozenim zadosti podle ¢lanku 32a
a 32c.

Pozménovaci navrh 78

Navrh natizeni
CL 1-odst. 1 —bod S — pism. a

Narizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Polozky uvedené v prvnim pododstavci se
zvetejni ve zvlastnim oddilu

na internetovych strankach ufadu. Uvedeny
oddil musi byt vefejné dostupny a snadno
pfistupny. Pfislu$né polozky musi byt

k dispozici ke stazeni, tisku a prohleddvani
v elektronickém formatu.

Pozménovaci navrh

ha) informace o jménu a adrese Zadatele
a nazey Zddosti;

Pozménovaci navrh

1)  vSeobecné poradenstvi poskytované
uifadem potencialnim zadateltim ve fazi
pted predlozenim zadosti podle ¢lanki 32a
a 32c.

Pozmérnovaci navrh

Polozky uvedené v prvnim pododstavci se
zvetejni ve zvlastnim oddilu

na internetovych strankach ufadu. Uvedeny
oddil musi byt vefejné dostupny a snadno
ptistupny a podléhd jasnym zdavazkiim
ohledné elektronickych zaznamiui podnikaii,
které do néj pristupuji, a podléha
opatienim a sankcim, které jsou ucinné,
piriméiené a odrazujici od jakéhokoli
komercéniho uZiti. Ptislusné poloZzky musi
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Pozménovaci navrh 79

Navrh natizeni
CL 1-odst. 1 —bod S — pism. b

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 a— pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

la. Zvetfejnénim informaci uvedenych
v odst. 1 pism. ¢) neni dotceno:

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
Cl. 1-odst. 1 —bod S —pism. b
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 a— pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

byt k dispozici ke stazeni, k tisku

s vodoznakem umoZiujicim sledovatelnost
a k prohledavani v elektronickém, strojové
Citelném formatu. Tato opati‘eni se zaméii
na komercni pouZivani dokumentii

a jejich predkladani. Opatieni budou
zajist’ovat ucinnou ochranu pred
komercénim pouZitim poloZek uvedenych

v prvnim pododstavci jak v Unii, tak ve
tietich zemich.

Pozménovaci navrh

la. Zvefejnénim informaci uvedenych
v odst. 1 pism. ¢), d) a i) neni dotCeno:

Pozménovaci navrh

a) Zadné pravo k duSevnimu vypousti se

viastnictvi, které se miiZe vitahovat na

dokumenty ci jejich obsah, a
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Pozménovaci navrh 163
Navrh nafrizeni

CL 1-odst. 1 —bod S — pism. b
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 38 — odst. 1 a— pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Zvetejnéni informaci uvedenych v odst. 1
pism. ¢) se nepovazuje za explicitni nebo
implicitni souhlas nebo povoleni k pouZziti,
reprodukci nebo jinému vyuziti piisluSnych
udaji a informaci a jejich obsahu a jejich
pouziti tietimi stranami nezaklada
odpovédnost Evropské unie.

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 —bod S — pism. ¢ a (nové)
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 38 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

Zvetejnéni informaci uvedenych v odst. 1
pism. ¢) se nepovazuje za explicitni nebo
implicitni souhlas nebo povoleni ke
komercénimu pouziti, reprodukci nebo
jinému vyuziti ptislusnych udajt

a informaci a jejich obsahu pro komercni
ucely. Aby se zabrdnilo pochybnostem,
gveiejnéné informace mohou byt pouZity
pro ucely veiejné kontroly vysledkii véetné
lepsiho porozuméni nepiiznivym ucinkiim
na zdravi a Zivotni prostiedi a jejich
pouziti tietimi stranami nezaklada
odpovédnost Unie.

Pozménovaci navrh

ca) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

»3a. Timto Clankem neni dotéena
smérnice 2003/4/ES ani narizeni (ES) C.
1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006. “
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Pozménovaci navrh 83
Navrh nafrizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 6
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢lanku 38 ufad
nezveftejni informace, u nichz bylo
pozadano o divérné zachazeni podle
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 84
Navrh narizeni

Cl. 1 -odst.1—-bod 6
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 — odst. 2 —bod 1

Znéni navrzené Komisi

1)  metoda a jiné technické

a prumyslové specifikace tykajici se
uvedené metody, pouzivané k vyrob¢€ nebo
produkci predmétu zadosti o védecky
vystup, vcetné védeckého stanoviska;

Pozménovaci navrh

1.  Odchylné od ¢lanku 38, a aniz je
dotceno naiizeni (ES) ¢. 1049/2001,
smérnice 2003/4/ES a obecnd zdsada, Ze
zajmy veiejného zdravi jsou vidy
nadiazeny soukromym zdjmitm, uiad
nezvefejni informace, u nichz bylo
pozéadano o divérné zachazeni a u nichz
bylo toto zachdzeni schvdleno podle
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Pozmérnovaci navrh

1)  metoda a jiné technické

a prumyslové specifikace tykajici se
uvedené metody pouzivané k vyrob¢ nebo
produkci predmétu zadosti o védecky
vystup, vcetné védeckého stanoviska,

s vyjimkou p¥ipadii, kdy je to relevantni
pro pochopeni potencidlnich ucinkii na
zdravi a Zivotni prostiedi, a za
predpokladu, Ze Zadatel prokaZe, Ze tato
metoda nezahrnuje informace o emisich
do Zivotniho prostiedi a o dopadech

na zdravi a Zivotni prostiedi,
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Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 6
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 — odst. 2 — bod 3

Zneni navrzené Komisi

3)  obchodni informace odhalujici ptivod

zdrojl, podily na trhu nebo obchodni
strategii zadatele a

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst.1—-bod 6

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

C1. 39 — odst. 2 —bod 4

Znéni navrzené Komisi
4)  kvantitativni sloZeni pfedmé&tu

zéadosti o védecky vystup, vCetné
védeckého stanoviska.

Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
Cl.1-odst.1—-bod 6

Pozménovaci navrh

3)  obchodni informace odhalujici ptivod
zdrojl, inovativni ndpady na
produkty/latky, podily na trhu nebo
obchodni strategii zadatele;

(Tento pozménovaci navrh se vztahuje na
cely text. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmeény v celém textu.)

Pozmérnovaci navrh

4)  kvantitativni sloZeni pfedmétu
zéadosti o védecky vystup, vcetné
veédeckého stanoviska, s vyjimkou pripadii,
kdy je to dulezité pro pochopeni moznych
ucinkit na zdravi a Zivotni prostiedi.
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Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 — odst. 4 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  je-li nutné pfijmout naléhavé opatieni
pro ochranu vefejného zdravi, zdravi zvitat
nebo zivotniho prostiedi, naptiklad pti
mimotadnych situacich, mize Gfad
zvefejnit informace uvedené v odstavcich 2
ala

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst.1—-bod 6

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 39 — odst. 4 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) informace, které tvoii soucast zaveri
veédeckych vystupti, véetné védeckych
stanovisek, vydanych Gfadem a které se
tykaji predvidatelnych uc¢inkt na zdravi.

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
ClL 1 -odst.1—-bod 6

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 — odst. 4 — pism. b a (nové)

Pozmeérnovaci navrh

a)  je-li nutné pfijmout naléhavé opatieni
pro ochranu vefejného zdravi, zdravi zvitat
nebo zivotniho prosttedi, naptiklad pfti
mimotadnych situacich, mize Gfad
zvefejnit informace uvedené v odstavcich 2
a3 nebo

Pozmérnovaci navrh

b) informace, které tvoii soucast zaveéri
védeckych vystupti, véetné védeckych
stanovisek, vydanych Gfadem a které se
tykaji predvidatelnych ucinkii na vei‘ejné
zdravi, zdravi zviiat a Zivotni prostiedi.
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 90

Navrh nafrizeni
Cl.1-odst.1-bod 6
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 — odst. 4 — pism. b b (nové)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
Cl.1—-odst.1—-bod 6
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 — odst. 4 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

ba) je-li v pievaiujicim veiejném zdjmu,
aby ke zverejnéni doslo.

Pozménovaci navrh

bb) veSkeré informace, v jejichZ pripadé
se uplatni pievaZujici veiejny zdjem na
zverejnéni podle ¢l. 4 odst. 2 naiizeni (ES)
¢. 1049/2001 a ¢lanku 6 naiizeni (ES) ¢.
1367/2006, zejména pokud se tyto
informace tykaji emisi do Zivotniho
prostiedi.

Pozmérnovaci navrh

4a. Timto Clankem neni dotéena
smérnice 2003/4/ES ani narizeni (ES) C.
1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.
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Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 7

Naftizeni (ES) €. 178/2002

Cl.39 a— odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Pokud zadatel ptedklada zadost

o zachovani divérnosti, poskytne
nediveérné znéni a divérné znéni
ptedkladanych informaci v souladu

se standardnimi datovymi formaty, pokud
existuji, podle ¢lanku 39f. Nediivérné
znéni nesmi obsahovat informace, které
zadatel povaZuje za divérné v souladu

s ¢l. 39 odst. 2 a 3. DGvérné znéni musi
obsahovat veskeré predkladané informace,
véetné informaci, které zadatel povazuje za
divérné. Informace uvedené v ditvérném
znéni, u nichzZ se zada o divérné zachazeni,
se zietelnd oznadi. Zadatel jasné uvede
divody, na jejichz zaklad¢ se zada

o zachovani diivérnosti pro jednotlivé
informace.

Pozménovaci navrh

2. Pokud zadatel ptedklada zadost

o zachovani divérnosti, poskytne
neduveérné znéni a daveérné znéni
ptedkladanych informaci v souladu

se standardnimi datovymi formaty, pokud
existuji, podle ¢lanku 39f. V nediivérném
znéni jsou informace, u kterych zadatel
poZadal o diveérné zachdzeni v souladu

s Cl. 39 odst. 2 a 3, zakryty Eernymi pruhy.
Diivérné znéni musi obsahovat veskeré
predkladané informace, véetné informaci,
které zadatel povazuje za divérné.
Informace uvedené v davérném znéni,

u nichzZ se zada o davérné zachazeni, se
zietelnd oznadi. Zadatel jasné uvede
ovéritelné zdivodnéni a diikazy, na jejichz
zéklad€ se Zada o zachovani diivérnosti pro
jednotlivé informace.

Pozménovaci navrh 167

Navrh narizeni
Cl.1-odst.1—bod 7

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 b — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a)  neprodlen¢ zvetejni nediivérné znéni,
které predlozil zadatel,

a)  neprodlené zvefejni nediivérné znéni
Zadosti, kterou piedlozil zadatel, jakmile je
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Pozménovaci navrh 93
Navrh narizeni
Cl.1-odst.1—-bod 7
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 b — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komist

c) pisemng informuje zadatele o svém
umyslu zvetejnit informace a souvisejici
diivody pted tim, nez ufad oficialné ptfijme
rozhodnuti o Zadosti o zachovani
divérnosti. Pokud zadatel nesouhlasi

s hodnocenim Utadu, mize vyjadfit svij
nazor nebo stahnout svou zadost ve lhaté
dvou tydnl ode dne, kdy mu byl ozndmen
postoj uradu.

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni
Cl.1—-odst.1—-bod 7
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 b — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

uzndna za pripustnou;

Pozménovaci navrh

c) pisemné informuje Zadatele o svém
umyslu zvetejnit informace a souvisejici
diivody pted tim, nez ufad oficialn€ ptijme
rozhodnuti o Zadosti o zachovani
diavérnosti. Pokud md zadatel namitky
proti hodnoceni Uifadu, mize 1) vyjadiit
svij nazor, 2) stahnout svou zadost nebo 3)
poZadat odvolaci radu uiadu

o prezkoumani ve 1hité ¢tyr tydnti ode
dne, kdy mu byl oznamen postoj tradu.
Zadatel miiie iiadu pisemné ozndmit, e
chce poZadat o piezkoumani stanoviska
odvolaci radou uradu. V tom p¥ipadé zasle
Zadatel uiadu podrobné oditvodnéni
Zddosti do 60 dnit po obdrieni stanoviska.
Odvolaci rada uiadu prezkouma
stanovisko do 60 dnii po obdrZeni
oduvodnéné Zdadosti;

Pozmérnovaci navrh
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d) pfijme odiivodnéné rozhodnuti
ohledn¢ zadosti o zachovani divérnosti
s pfihlédnutim k pfipominkam zadatele
do deseti tydnti ode dne obdrzeni zadosti
o zachovani divérnosti, pokud jde

o zadosti o povoleni, a bez zbyte¢ného
prodleni v piipadé dopliujicich udaji

a informaci, své rozhodnuti oznami
zadateli a informuje o ném Komisi

a pripadné Clenské staty a

Pozménovaci navrh 140

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 7

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 39 b — odst. 1 —pododstavec 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e)  zvetejni veSkeré dopliiujici Gdaje
a informace, v jejichZ pripadé nebyla
Zddost o zachovani diivérnosti schvdlena

jako opodstatnéna, ne diive neZ dva tydny

Ppo oznameni svého rozhodnuti Zadateli
podle pismene d).

Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
ClL 1-odst.1—-bod 7

Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 b — odst. 1 — pododstavec 2

d) pfijme odiivodnéné rozhodnuti
ohledné zadosti o zachovani divernosti

s ptihlédnutim k pfipominkam Zadatele do
osmi tydnl ode dne obdrzeni zadosti

o zachovani divérnosti, pokud jde

o zadosti o povoleni, a bez zbyte¢ného
prodleni v piipadé dopliujicich udaji

a informaci, své rozhodnuti oznami
zadateli a informuje o ném Komisi a

v kaZdém piipadé Clenské staty a

Pozménovaci navrh

e) zvetejni neditvérné Gdaje a
informace tykajici se Zadosti aZ poté, co
bylo p¥ijato konecné rozhodnuti o Zadosti
o zachovani divérnosti v souladu s timto
Clankem a uvad zverejnil navrh svého
védeckého stanoviska podle ¢lanku 38.
Pokud Zadatel stahne Zadost v souladu

s ¢l. 39 pism. c), nebot’ povaZuje
zverejnéni informaci zamyslené uradem
za prlis rozsahlé, zdrii se uiad, Komise a
Clenské staty zverejnéni jakychkoli

informaci tykajicich se Zadosti o povoleni.
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Zneni navrzené Komisi

Rozhodnuti pfijata ufadem podle tohoto
¢lanku mohou byt predmétem zaloby

u Soudniho dvora Evropské unie za
podminek stanovenych v ¢lancich 263
a 278 Smlouvy.

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
Cl.1—-odst.1—bod 7

Natizeni (ES) &. 178/2002

C1.39d — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise a ¢lenské staty ptijmou
nezbytnd opatfeni, aby informace, které
obdrzely podle potravinového prava Unie
a pro které bylo pozadano o diveérné
zachazeni, nebyly zvefejnény, dokud trad
nepiijme rozhodnuti ohledné zadosti

o zachovani ditvérnosti a toto rozhodnuti
nenabude pravni moci. Komise a ¢lenské
staty rovnéZ pfijmou nezbytna opatieni,

Pozménovaci navrh

Rozhodnuti pfijata ufadem podle tohoto
¢lanku mohou byt predmétem odvolani

u odvolaci rady uradu, kterou zridi
Komise prostiednictvim aktit v pFenesené
pravomoci. Tyto akty v pFenesené
pravomoci se prijimaji v souladu

s Clankem 57a tohoto navizeni. Poddani
odvolani podle tohoto odstavce ma
odkladny ucinek. Zadatel miie viiadu
pisemné ozndmit, Ze chce poZadat

o0 piezkoumani stanoviska odvolaci radou
uiadu. V tom pripadé zasle Zadatel uiradu
podrobné odiivodnéni Zadosti do 60 dnii
po obdrieni stanoviska. Odvolaci rada
uradu piezkouma stanovisko do 60 dnii
po obdrieni oditvodnéné Zadosti. Pokud si
Zadatel pieje zpochybnit rozhodnuti
odvolaci rady uiadu, miiZe byt piipad
predmétem zaloby u Soudniho dvora
Evropské unie za podminek stanovenych
v ¢lanku 263 Smlouvy.

Pozmérnovaci navrh

2. Komise a ¢lenské staty ptijmou
nezbytnd opatieni, aby informace, které
obdrzely podle potravinového prava Unie
a pro které bylo pozadano o daveérné
zachazeni, nebyly zvefejnény, dokud trad
nepiijme rozhodnuti ohledné Zadosti

o zachovani divérnosti a toto rozhodnuti
nenabude pravni moci, s vyjimkou
Pripadii, kdy je o p¥istup k informacim
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aby informace, v jejichz ptipadé¢ trad
schvalil dvérné zachdzeni, nebyly
zvefejnény.

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
Cl.1-odst.1—-bod 7
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 d — odst. 3

Zneni navrzené Komist

3. Pokud Zadatel v ramci povolovaciho

postupu stahne nebo stahl svou zadost,
ufad, Komise a Clenské staty respektuji
diivérnost obchodnich a primyslovych
informaci, kterou schvalil ufad podle
&lanka 39 az 39f. Zadost se povazuje za
stazenou od okamzZiku, kdy ptisluSny
subjekt, ktery obdrZel pivodni Zadost,
obdrZzi pisemny pozadavek. Pokud ke
staZeni Zadosti dojde diive, neZ urad
rozhodl o prislusné Zadosti o zachovani
duvérnosti, urad, Komise a ¢lenské stdaty
nezveiejni informace, pro néz byla
pozadovana ditvérnost.

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
Cl.1—-odst.1—-bod 7

pozZadano v souladu se smérnici
2003/4/ES nebo s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy o pristupu k dokumentiim.
Komise a ¢lenské staty rovnéz ptijmou
nezbytna opatieni, aby informace, v jejichz
pripad¢ urad schvalil divérné zachéazeni,
nebyly zvetejnény, s vyjimkou pripadii,
kdy je o pristup k informacim poZaddno

v souladu se smérnici 2003/4/ES nebo

S vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy

o pristupu k dokumentim.

Pozménovaci navrh

3. Pokud zadatel v ramci povolovaciho
postupu stahne nebo stdhl svou zadost,
ufad, Komise a Clenské staty respektuji
divérnost obchodnich a primyslovych
informaci, kterou schvalil ufad podle
&lanka 39 az 39f. Zadost se povazuje za
stazenou od okamziku, kdy ptisluSny
subjekt, ktery obdrZel pivodni Zadost,
obdrzi pisemny pozadavek. Uiad
nezveiejni Zadné diivérné ani neditvérné
informace, pokud se Zadatel rozhodne
svou Zddost stahnout.
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Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 39 e — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c)  jména vSech ucastnikii jednani
védeckého vyboru a védeckych komisi
a jejich pracovnich skupin.

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 7

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl.39 f—odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Proucely ¢l. 38 odst. 1 pism. ¢) a
k zajisténi efektivniho zpracovavani
zadosti o védecké vystupy tfadu se
pfijmou standardni datové formaty

a programové vybaveni, aby bylo mozné
dokumenty pfedkladat, vyhledavat,
kopirovat a tisknout a zaroven zajistit
soulad s regulacnimi poZadavky

stanovenymi v potravinovém pravu Unie.

Névrh téchto standardnich datovych
formath a programového vybaveni nesmi
byt zaloZen na autorsky chranénych
normach a musi zajistit co nejveétsi
interoperabilitu se stavajicimi

zpusoby predkladani daji.

Pozmeérnovaci navrh

c)  jména vSech ucastnikil

a pozorovateli jednani védeckého vyboru
a védeckych komisi, jejich pracovnich
skupin ¢ jakychkoliv jinych ad hoc skupin
ucastnicich se jednani na dané téma.

Pozmérnovaci navrh

1. Proucely ¢l. 38 odst. 1 pism. c) a
k zajiSténi efektivniho zpracovavani
zéadosti o védecké vystupy tfadu se
pfijmou standardni datové formaty

a programoveé vybaveni, aby bylo mozné
dokumenty pfedkladat, vyhledavat,
kopirovat a tisknout a zaroven zajistit
soulad s regula¢nimi poZadavky
stanovenymi v potravinovém pravu Unie
a proveditelnost pro malé a stiredni
podniky. Navrh téchto standardnich
datovych formati a programového
vybaveni nesmi byt zalozen na autorsky
chranénych normach a musi zajistit co
nejvetsi interoperabilitu se stavajicimi
zpusoby predkladani udaji.
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Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 7

Nafizeni (ES) €. 178/2002

Cl.39f—odst.2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 7

Natizeni (ES) &. 178/2002

Cl. 39 g —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Informacni systémy provozované ufadem
pro ucely uchovavani jeho udajt, véetné
divérnych a osobnich udajt, jsou navrzeny
tak, aby zajiStovaly vysokou uroveri
zabezpeceni odpovidajici danym
bezpecnostnim rizikiim, s ptihlédnutim

k ¢lankiim 39 az 39f tohoto natizeni.
Ptistup je zaloZen pfinejmensim

na systému, ktery vyzaduje dvoufazové
ovéfeni nebo poskytuje rovnocennou
uroven zabezpeceni. Systém zajist'uje, aby
kazdy ptistup do n¢j byl plné

Pozménovaci navrh

2a. Standardni datové formadty

a softwarové balicky se uplatni pouze na
tidaje vzniklé po piijeti provadécich aktit
podle odst. 2 pism. b).

Pozménovaci navrh

Informacni systémy provozované uradem
pro ucely uchovavani jeho udajt, véetné
divérnych a osobnich udaji, jsou navrzeny
tak, aby zajiStovaly dosaZeni nejvysSich
norem zabezpeceni odpovidajicich danym
bezpecnostnim rizikim, s ptihlédnutim

k ¢lankim 39 az 39f tohoto natizeni.
Ptistup je zaloZen pfinejmensim

na systému, ktery vyzaduje dvoufazové
ovéfeni nebo poskytuje rovnocennou
uroven zabezpeceni. Systém zajist'uje, aby
kazdy ptistup do n¢j byl plné

kontrolovatelny. kontrolovatelny.
Pozménovaci navrh 104
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Navrh narizeni
Cl. 1-odst.1—-bod9

Natizeni (ES) €. 178/2002

Cl. 41 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pokud jde o informace o zivotnim
prostiedi, pouZiji se rovnéz clanky 6 a 7
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 1367/2006%.

39 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1367/2006 ze dne 6. zati 2006

o pouziti ustanoveni Aarhuské aumluvy

o ptistupu k informacim, ucasti vefejnosti
na rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané
v zélezitostech zivotniho prostfedi na
organy a subjekty Spolegenstvi (Ut. vést. L
264, 25.9.2006, s. 13).

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst. 1 —bod 9 b (novy)
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 51 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

Uiad zajisti, aby k dokumentiim, které md
v drZeni, méla piistup Sirokd verejnost.
Pokud jde o informace o zivotnim
prostiedi, pouZije se rovnéz nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

&. 1367/2006*. Aniz by bylo dotéeno
uplatiiovani navizeni (ES) ¢ 1049/2001

a (ES) ¢ 1367/2006, pouZiji se clanky 38
az 39 tohoto narizeni.

39 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1367/2006 ze dne 6. zati 2006

o pouziti ustanoveni Aarhuské umluvy

o ptistupu k informacim, ucasti vefejnosti
na rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané
v zélezitostech zivotniho prostfedi na
organy a subjekty Spolegenstvi (Ut. vést. L
264, 25.9.2006, s. 13).

Pozménovaci navrh
9b) V élanku 51 se vklada novy
odstavec, ktery zni:

»la. Komise piijme akt v pienesené
pravomoci podle clanku 57a s cilem
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Pozménovaci navrh 107
Navrh narizeni

Cl. 1-odst.1—-bod 10
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Cl. 57 a— odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedena v ¢l. 8 pism. c) je
svéiena Komisi na dobu neurcitou
pocinaje dnem [den vstupu tohoto nafizeni
v platnost].

Pozménovaci navrh 108
Navrh narizeni
Cl.1-odst.1—bod 11
Natizeni (ES) ¢. 178/2002

Clanek 61

Znéni navrzené Komisi

Clének 61
Ustanoveni o pfezkumu

1. Komise zajisti pravidelny pfezkum
uplatiovani tohoto natizeni.

2. Nejpozdéji do péti let ode dne
uvedeného v ¢lanku [vstup v platnost
nafizeni, kterym se méni obecné

vytvorit harmonizovany systém vizeni sité
varovdni pied potravinovymi riziky mezi
Komisi a ¢lenskymi staty. “

Pozménovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedena v ¢l. 8 pism. c), v ¢l
32b odst. 4a, v ¢l. 39b odst. 1 druhém
pododstavci a v ¢l. 51 odst. 1a je svéiena
Komisi na dobu péti let pocinaje dnem
[den vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Pozmérnovaci navrh

Clének 61
Ustanoveni o pfezkumu

1. Komise zajisti pravidelny pfezkum
uplatiiovani tohoto natizeni.

2. Nejpozd¢ji do péti let ode dne
uvedeného v ¢lanku [vstup v platnost
nafizeni, kterym se méni obecné
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potravinové pravo] a poté kazdych pét let
posoudi Komise vykon uiadu ve vztahu

k jeho cilim, mandatu, Ukolim, postuptim
a umisténi v souladu s pokyny Komise.
Hodnoceni se zabyva ptipadnou potiebou
upravit mandat Utadu a financnimi dopady
jakékoli takové upravy.

3. Pokud Komise usoudi, e dalSi
Sungovani uradu jii neni s ohledem na
cile, mandat a ukoly, které mu byly
svéieny, oditvodnéné, miiZe navrhnout,
aby p¥islusna ustanoveni tohoto narizeni
byla odpovidajicim zpiisobem zménéna
nebo zruSena.

4.  Komise poda Evropskému
parlamentu, Radé a spravni rad¢ zprdavu
o gjisténich, ktera 7 hodnoceni vyplynou.
Zjisténi vyplyvajici z hodnoceni se
zvetejni.

Pozménovaci navrh 109

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 1 —bod 2 a (novy)
Smérnice 2001/18/ES

Cl. 24 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

potravinové pravo] a poté kazdych pét let
zada urad ve spoluprdaci s Komisi
nezavislé externi hodnoceni svych vykonii
a dosaZenych vysledkii ve vztahu ke svym
ciliim, mandatiim, Gkolim, postuptim

a umisténim. Hodnoceni vychazi

g pracovniho programu spravni rady po
dohodé s Komisi. Posuzuje pracovni
postupy a dopad uiadu a zabyva se
ptipadnou potiebou upravit mandat tradu,
véetné financnich dopadii jakékoli takové
upravy. Ddle se zabyva pripadnou
potirebou uZeji koordinovat a sladit
Cinnosti uiadu s ¢innostmi prisluSnych
organiui v ¢lenskych statech a jinych
agentur Unie. V hodnoceni jsou
zohlednény nazory zucastnénych subjektii
jak na urovni Unie, tak na vnitrostdatni
urovni.

2a. Spravni rada prozkoumd zdavéry
hodnoceni a vyda doporuceni Komisi,
ktera se mohou tykat zmén v uradu.

4.  Hodnoceni a doporuceni uvedend
v odstavcich 2 a 2a se piedavaji Komisi,
Radé, Evropskému parlamentu a spravni
rad¢. Zjisténi vyplyvajici z hodnoceni

a doporuceni se zvetejni.

Pozménovaci navrh
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Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
Cl.3—-odst. 1 —bod 9

Natizeni (ES) €. 1829/2003

C1. 29 — odst. 1

Zneni navrzené Komist

1. Utad zveiejni zadost o povolent,
piislusné podpiirné informace a veskeré
doplnyjici informace piedlozené
zadatelem, jakoz 1 své védecka stanoviska
a stanoviska pfislusnych organli uvedenych
v Clanku 4 smérnice 2001/18/ES, v souladu
s ¢lankem 38, ¢lanky 39 az 39f

a ¢lankem 40 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a

s ptihlédnutim k ¢lanku 30 tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl.3—-odst.1 —bod 9

Natizeni (ES) ¢. 1829/2003

Cl. 29 — odst. 1 a (novy)

2a) V ¢lanku 24 se dopliiuje novy
odstavec, ktery zni:

w2a. Povinnosti proaktivné Sirit
informace uvedené v odstavci 1 tohoto
Clanku, v souladu s ¢lankem 235 tohoto
navizeni a ¢lanky 38 a 39 naiizeni (ES) ¢.
178/2002 neni dotéeno pravo fyzickych
nebo pravnickych osob na piistup

k dokumentiim na zdkladé Zadosti, jak
stanovi naiizeni (ES) ¢. 1049/2001 a (ES)
¢ 1367/2006.

Pozménovaci navrh

1. Utad zveiejni zadost o povolent,
piislusné podptirné informace a veskeré
dopliyjici informace piedlozené
zadatelem, monitorovaci zpravy, jakoz

1 sva védecka stanoviska a stanoviska
ptislusnych organti uvedenych v ¢lanku 4
smeérnice 2001/18/ES, v souladu

s ¢lankem 38, ¢lanky 39 az 39f

a ¢lankem 40 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a

s ptihlédnutim k ¢lanku 30 tohoto natizeni.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 112

Navrh natizeni
CL 4 — odst. 1 — bod 1 a (novy)

Naftizeni (ES) €. 1831/2003

Cl. 17 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 113

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 1 —bod 2

Natizeni (ES) ¢. 1831/2003

Cl. 18 — odst. 3

Pozmérovaci navrh

la. Povinnosti proaktivné Siiit
informace uvedené v odstavci 1 tohoto
Clanku, v ¢lanku 30 tohoto narizeni

v souladu s ¢lanky 38 a 39 narizeni (ES)
C. 178/2002 neni dotceno pravo fyzickych
nebo pravnickych osob na prFistup

k dokumentim na zdkladé Zadosti, jak
stanovi naiizeni (ES) ¢. 1049/2001 a (ES)
¢ 1367/2006.

Pozménovaci navrh

la) V élanku 17 se dopliiuje novy
odstavec, ktery zni:

»w2a. Povinnosti proaktivné SiFit
informace uvedené v tomto

Clanku v souladu s ¢lanky 38 a 39
naiizent (ES) ¢ 178/2002 neni dotceno
pravo fyzickych nebo pravnickych osob na
pristup k dokumentiim na zdakladé Zadosti,
jak stanovi narizeni (ES) ¢ 1049/2001

a (ES) ¢ 1367/2006.“
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Zneni navrzené Komisi

3. Kromé ustanoveni ¢l. 39 odst. 2
narizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39
odst. 3 uvedeného naiizeni miize uiad
také souhlasit s poskytnutim ditvérného
zachazeni nasledujicim informacim,

u nich? se na zakladé ovéritelného
zditvodnéni miie mit za to, Ze jejich
zverejnéni by znacné poskodilo dotcené
zajmy:

a)  plan pro studie prokazujici ucinnost

dopliikové latky, pokud jde o cile jejiho
predpokladaného uZiti, jak je stanoveno

v ¢l 6 odst. 1 av piiloze I tohoto naiizeni,

a

b)  specifikace necistot ucinné latky
a piislusné metody analyzy interné

vyvinuté Zadatelem, kromé necistot, které

mohou mit nepiiznivé ucinky na zdravi

zvirat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostiedi.

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 1 —bod 2
Nafizeni (ES) & 1831/2003

Cl. 18 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

3a. Prizpracovavani Zadosti o pristup
k dokumentim, které ma v drieni,
uplatituje uiad zdasady naiizeni (ES) ¢
1049/2001.
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CL 4 — odst. 1 —bod 2
Natizeni (ES) ¢. 1831/2003

Cl. 18 — odst. 3 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
Cl. 5—-odst. 1 —bod 2

Natizeni (ES) €. 2065/2003

Cl. 14 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 1 —bod 2 a (novy)

Pozménovaci navrh

3b.  Clenské stity, Komise a uiiad
zachovaji diivérnost v§ech informaci
povaZovanych za diivérné podle odstavce 2
tohoto Clanku, s vyjimkou informaci, které
musi byt zvefejnény v zdjmu ochrany
lidskéeho zdravi, zdravi zvii‘at nebo
fivotniho prostiedi. Clenské stdty vyFidi
Zadosti o piistup k dokumentium ziskanym
podle tohoto naiizeni v souladu s clankem
5 narizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Pozmérnovaci navrh

la. Povinnosti proaktivné Siiit
informace uvedené v odstavci 1 tohoto
Clanku v souladu s ¢lanky 38 a 39
naiizeni (ES) ¢ 178/2002 neni dotéeno
pravo fyzickych nebo pravnickych osob na
pristup k dokumentim na zdkladé Zdadosti,
jak stanovi naiizeni (ES) ¢ 1049/2001

a (ES) ¢ 1367/2006.“
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Nafizeni (ES) €. 1935/2004

Cl.19—odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisit Pozmeérnovaci navrh

2a) V ¢lanku 19 se dopliiuje novy
odstavec, ktery zni:

»w2a. Povinnosti proaktivné Sirit
informace uvedené v odstavci 1 tohoto
Clanku, véetné Clanku 20 tohoto naiizeni,
a Clancich 38 a 39 naiizeni (ES) C.
178/2002 neni dotceno pravo fyzickych
nebo pravnickych osob na piistup

k dokumentiim na zakladé Zadosti, jak
stanovi naiizeni (ES) ¢. 1049/2001 a (ES)
¢ 1367/2006.“

Pozménovaci navrh 119
Navrh narizeni

Cl. 6 — odst. 1 —bod 3
Nafrizeni ¢. 1935/2004

Cl. 20 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

b) ochrannd znamka, pod kterou ma vypousti se
byt latka uvadéna na trh, jakoZ i obchodni

ndzev piipravkii, materialii nebo

predmétii, v nichZ se mad pouZivat,

v piislusnych pripadech, a

Pozménovaci navrhy 120 a 121

Navrh narizeni
Cl. 7 —-odst. 1 —bod 2

Natizeni (ES) ¢. 1331/2008
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Cl. 11 —odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 122

Navrh narizeni
Cl. 7-odst. 1 —bod 3

Nafizeni (ES) €. 1331/2008

Cl. 12 —odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 170

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 1 —bod 4

Natizeni (ES) ¢. 1107/2009

Pozménovaci navrh

la. Povinnosti proaktivné Siiit
informace uvedené v odstavci 1 tohoto
Clanku v souladu s ¢lankem 12 tohoto
naiizent a ¢lanky 38 a 39 narizeni (ES) .
178/2002 neni dotceno pravo fyzickych
nebo pravnickych osob na pristup

k dokumentim na zdkladé Zadosti, jak
stanovi naiizeni (ES) ¢. 1049/2001 a (ES)
¢ 1367/2006.

Pozmérnovaci navrh

3a. Ustanovenimi o aktivnim Siieni
stanovenymi v clancich 11 a 12 tohoto
narizeni a ¢lancich 38 a 39 narizeni (ES)
¢. 178/2002 neni dotéeno prdavo na pristup
k dokumentiim na zakladé Zadosti, jak
stanovi nai'izeni (ES) ¢. 1049/2001.

CL 16
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Znéni navrzené Komisi

Utad neprodlené posoudi jakoukoli zadost

o zachovani divérnosti a zptistupni

vetejnosti informace predlozené zadatelem

podle ¢lanku 15, jakoz i veskeré dalsi
dopliujici informace predlozené
zadatelem, krom¢ informaci, u nichz bylo
pozadano o divérné zachazeni a bylo

ufadem schvaleno, podle ¢lanku 38, clanki

39 az 39f a ¢lanku 40 natizeni (ES)
¢. 178/2002, které se pouziji obdobné,
a podle ¢lanku 63 tohoto nafizeni.;

Pozménovaci navrh 123

Navrh natizeni
CL 8 — odst. 1 — bod 4 a (novy)

Natizeni (ES) &. 1107/2009

Cl. 23 — odst. 1 — posledni véta

Platné zneni

Pro ucely tohoto nafizeni se G€inna latka,
ktera splituje kritéria pro potraviny
stanovena v ¢lanku 2 natizeni (ES) €.
178/2002, povazuje za zékladni latku.

Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Cl. 8 —odst. 1 —bod 5

Natizeni (ES) ¢. 1107/2009

Cl. 63 — odst. 1

Pozmérovaci navrh

Utad neprodlené posoudi jakoukoli zadost
o zachovani divérnosti a zptistupni
vetejnosti informace piedlozené zadatelem
podle ¢lanku 15, jakoz i veskeré dalsi
dopliujici informace piedlozené
zadatelem, kromé¢ informaci, u nichz bylo
pozédano o divérné zachazeni a bylo
uifadem schvaleno, podle ¢lanku 38, ¢lanka
39 az 39f a ¢lanku 40 natizeni (ES)

¢. 178/2002, které se pouziji obdobné,

a podle ¢lanku 63 tohoto natizeni, pokud
neni prevaZujici veiejny zdjem na jejich
zverejnéni.

Pozmérnovaci navrh

4a) V ¢lanku 23 odstavci 1 se posledni
véta nahrazuje timto:

,»Pro ucely tohoto natizeni se uc€inna latka,
ktera splituje kritéria pro potraviny
stanovend v ¢lanku 2 natizeni (ES) €.
178/2002, povazuje za schvdlenou
zékladni latku.*
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Zneni navrzené Komisi

1.  V souladu s podminkami a postupy
stanovenymi v ¢lanku 39 naftizeni (ES)

¢. 178/2002 a s timto ¢lankem muze
zadatel pozadat o zachovani divérnosti
urcitych informaci predlozenych podle
tohoto nafizeni spolu s ovéfitelnym
zdivodnénim.

Pozménovaci navrh 126

Navrh narizeni
Cl 8 — odst. 1 —bod 5 a (novy)

Natizeni (ES) &. 1107/2009

Cl. 63 — odst. 3

Platné zneni

3.  Timto ¢lankem neni dot¢ena
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003

o ptistupu vefejnosti k informacim

0 zivotnim prostiedi.

Pozménovaci navrh 127

Pozménovaci navrh

1. V souladu s podminkami a postupy
stanovenymi v ¢lanku 39 natizeni (ES)

¢. 178/2002 a s timto ¢lankem mutize
zadatel pozadat o zachovani divérnosti
urc¢itych informaci, s vyjimkou informaci
povaZovanych za dileZité 7 hlediska
toxikologie, ekotoxikologie nebo Zivotniho
prostiedi, predloZzenych podle tohoto
natizeni spolu s vhodnym a ovétitelnym
zdGvodnénim. Soucdsti tohoto zditvodnéni
Jjsou ové¥itelné ditkazy, které prokaZi, Ze
gverejnéni informaci by mohlo poskodit
Jjeho komercni zajmy nebo ohrozit
ochranu soukromi a integritu jednotlivce.

Pozménovaci navrh

5a) v clanku 63 se odstavec 3 nahrazuje
timto:

,,3. Timto ¢lankem neni dotCena
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003

o ptistupu vefejnosti k informacim

o zivotnim prosttedi a narizeni (ES) ¢.
1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.°
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Navrh narizeni
CL. 9 —odst. 1 —bod 1 — pism. a

Nafizeni (ES) €. 2015/2283

Cl. 10 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Rizeni pro tdely povoleni uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 9 tohoto
nafizeni se zahaji bud’ z podnétu Komise,
nebo na zaklad¢ zadosti predlozené Komisi
zadatelem v souladu se standardnimi
datovymi formaty, pokud existuji, podle
¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002.
Komise zadost bezodkladné zptistupni
Clenskym statim.

Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 1 — bod 4
Naftizeni (ES) ¢. 2015/2283

Cl. 23 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeérnovaci navrh

1.  Rizeni pro ucely povoleni uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 9 tohoto
nafizeni se zahdji bud’ z podnétu Komise,
nebo na zakladé zadosti predlozené Komisi
zadatelem v souladu se standardnimi
datovymi formaty, pokud existuji, podle
¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002.
Komise zadost a verejné dostupné shrnuti
Zadosti bezodkladné zptistupni ¢lenskym
statim.

Pozménovaci navrh

4a. Ustanovenimi o aktivnim Siieni
stanovenymi v Clanku 23 tohoto narizeni
a ¢lancich 38 a 39 narizeni (ES) C.
178/2002 neni dotéeno prdavo na pristup
k dokumentiim na zdkladé Zadosti, jak
stanovi naiizeni (ES) ¢ 1049/2001.
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Pozménovaci navrh 129

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 1 —bod 4
Natizeni (ES) ¢. 2015/2283

Cl. 23 — odst. 4 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 130

Navrh natizeni
CL 9 — odst. 1 — bod 4 a (novy)
Natizeni (EU) €. 2015/2283

Cl. 25 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 131

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

4b. Komise miiZe piijmout
prostiednictvim provadécich akti
podrobna provadéci pravidla k odstavciim
1 az 4 tohoto Elanku. Tyto provadéci akty
se piijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 30 odst. 3.

Pozménovaci navrh

4a) V ¢lanku 25 se dopliiuje novy
odstavec, ktery zni:

wla. Povinnosti aktivné Siiit informace
uvedené v tomto naiizeni v souladu

s Clanky 38 a 39 narizeni (ES) ¢. 178/2002
neni dotceno pravo fyzickych nebo
pravnickych osob na piistup

k dokumentiim na zdkladé Zadosti, jak
stanovi naiizeni (ES) ¢. 1049/2001 a (ES)
¢ 1367/2006.“
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Clanek 9 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeérnovaci navrh

Clinek 9a
Transparentnost iizeni rizik

1.  Komise a ¢lenské staty vykonavaji
své Cinnosti v oblasti Fizeni rizik v ramci
legislativnich aktii uvedenych v ¢lancich 1
az 9 s vysokou mirou transparentnosti.
Bez zbytecného prodleni zveiejni zejména:

a) v pocdtecni fazi procesu Fizeni rizika
navrh zvaZovanych opatieni pro Fizeni
rizik;

b)  poiady jednani a zapisy 7 jednani,
podrobné shrnujici zpravy ze schizi

a navrhy opatieni, ktera maji byt prijata
popiipadé ve formé aktii v pienesené
pravomoci nebo provadécich aktii, véetné
vysledkit hlasovdni a vysvétleni hlasovani
Jjednotlivych ¢lenskych statit ve vyborech
ve smyslu naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 182/2011'¢,
véetné odvolacich vyboru, které jsou
Komisi napomocny p¥i uplatiiovani
[naiizeni (ES) ¢. 178/2002, smérnice
2001/18/ES, naiizeni (ES) ¢. 1829/2003,
naiizeni (ES) ¢ 1831/2003, navizeni (ES)
C. 2065/2003, naiizeni (ES) ¢. 1935/2004,
naiizeni (ES) ¢ 1331/2008, navizeni (ES)
C. 1107/2009 a naiizeni (EU) 2015/2283],
ve kterych se projednavaji opatieni

k Fizeni rizik a o téchto opatienich se
hlasuje; a

¢)  poiady jedndni a podrobné zdpisy
z jednani pracovnich skupin ¢lenskych
statii, béhem nich? se projedndvaji
prislus$na opatieni k rizeni rizik.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto clanku
pripoji Komise ke kaZdému navrhu
opatieni, které ma byt piijato podle
¢lanku 58 [narFizeni o obecném
potravinovém pravul, Clanku smérnice
2001/18/ES, clanku 35 naiizeni (ES) ¢.
1829/2003, ¢lanku 22 narizeni (ES) C.
1831/2003, ¢lanku 19 narizeni (ES) C.
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2065/2003, ¢lanku 23 navizeni (ES) C.
1935/2004, ¢lanku 14 navizeni (ES) C.
1331/2008, ¢lanku 79 narizeni (ES) ¢.
1107/2009 a élanki 30 a 32 naiizeni (EU)
2015/2283, duivodovou zpravu obsahujici:

a)  duvody a cile daného opatieni,

b)  odivodnéni opatieni na zakladé
jeho nezbytnosti a piimérenosti,

¢) dopady opatieni na verejné zdravi
a zdravi zviiat, Zivotni prostiedi,
spolecnost a potravinarské podniky, jeZ
Jjsou zaloZeny na vysledcich posouzeni
dopadii, a

d)  vysledek jakékoli veiejné
konzultace, mj. podle ¢lanku 9 [narFizeni
0 obecném potravinovém pravul.

1 Natizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) ¢ 182/2011 ze dne 16. unora
2011, kterym se stanovuji pravidla

a obecné zasady zpiisobu, jakym Clenské
staty kontroluji Komisi pii vykonu
provddécich pravomoci (UF. vést. L 55,
28.2.2011, s. 13).
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