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Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o

transparentnosti a udrzatelnosti hodnotenia rizika EU v potravinovom
retazci, ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 178/2002 [o vSeobechom
potravinovom prave], smernica 2001/18/ES [0 zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia], nariadenie
(ES) €. 1829/2003 [0 geneticky modifikovanych potravinach a krmivach],
nariadenie (ES) €. 1831/2003 [o kfimnych doplnkovych latkach], nariadenie
(ES) €. 2065/2003 [0 udiarenskych dochucovadlach], nariadenie (ES) €.
1935/2004 [o materialoch v styku s potravinami], nariadenie (ES) €.
1331/2008 [0 spolonom postupe schvalovania pridavnych latok v
potravinach, potravinarskych enzymov a potravinarskych arémj, nariadenie
(ES) &. 1107/2009 [o pripravkoch na ochranu rastlin] a nariadenie (EU)

2015/2283 [0 novych potravinach]
— vysledok prvého €itania v Eurépskom parlamente
(Strasburg 10. az 13. decembra 2018)

I. UVOD

Spravodajkyna Renate SOMMEROVA (ELS, DE) predlozila v mene Vyboru pre Zivotné

prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin spravu, ktora tvori 130 pozmenujticich navrhov

k navrhu nariadenia (pozmeniujice navrhy 1 — 104 a 106 — 131).
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Okrem toho politicka skupina PPE predlozila 26 pozmenujucich navrhov (pozmenujuce navrhy 132

— 157) a skupina Verts/GUE predlozila 13 pozmeiujticich navrhov (pozmenujiuce navrhy 158 —

170).
II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 11. decembra 2018 prijalo pozmenujice navrhy 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

k ndvrhu nariadenia. Prijaté pozmenujice navrhy sa uvadzaji v prilohe.

Na konci hlasovania spravodajkyna odporucila, aby sa sprava nevracala spét’ vyboru, a poziadala o
to, aby bolo jej meno zo spravy stiahnuté a odsttpila ako spravodajkyna. AvSak na Ziadost’ skupiny
S&D sa navrh podl'a ¢lanku 59 odseku 4 pododseku 4 rokovacieho poriadku Eurdpskeho
parlamentu vratil spdt’ vyboru, ¢im sa prvé Citanie v Eurépskom parlamente neukoncilo a zacali sa

rokovania s Radou.
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PRILOHA
(11.12.2018)

Transparentnost’ a udrzatel’nost’ posudenia rizik EU v potravinovom ret’azci
***I

Pozmenujuce navrhy prijaté Europskym parlamentom 11. decembra 2018 k navrhu nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzatelnosti hodnotenia rizika EU v
potravinovom ret'azci, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 178/2002 [o v§eobecnom potravinovom
prave], smernica 2001/18/ES [o zdmernom uvol'neni geneticky modifikovanych organizmov

do zivotného prostredia], nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravinach a
krmivéch], nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 [o kfmnych doplnkovych latkach], nariadenie (ES)

¢. 2065/2003 [o udiarenskych dochucovadlach], nariadenie (ES) ¢. 1935/2004 [o materialoch v
styku s potravinami], nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 [o spolo¢nom postupe schval’ovania pridavnych
latok v potravinach, potravinarskych enzymov a potravinarskych arém], nariadenie (ES)

&. 1107/2009 [o pripravkoch na ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych
potravinach] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))!

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Pozmenujuici navrh 1

Navrh nariadenia

Citacia 1
Navrh legislativneho uznesenia Pozmenujuci navrh
so zretelom na Zmluvu o fungovani so zretelom na Zmluvu o fungovani
Europskej inie, a najmé na jej ¢lanky 43, Europskej inie, a najmé na jej ¢lanky 43,
114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b), 114, ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) a ¢lanok
192 ods. 1,
Pozmenujuci navrh 2
Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(2a) Riadenie a hodnotenie rizika a
cinnosti oznamovania rigika by sa mali
zakladat’ okrem iné¢ho na dokladnom

1 Vec bola vratena gestorskému vyboru na medziinstitucionalne rokovania podla ¢lanku 59
ods. 4 stvrtého pododseku (A8-0417/2018).
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Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Preto je potrebné pocas analyzy
rizika zabezpecit’ komplexny a nepretrzity
proces oznamovania rizika, do ktorého by
boli zapojeni hodnotitelia a manazéri rizika
Unie a jednotlivych $tatov. Tento proces by
mal byt’ spojeny s otvorenym dialogom
medzi vSetkymi zainteresovanymi
stranami, aby sa v ramci procesu analyzy
rizika zabezpecila sudrinost’ a jednotnost’.

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

uplatiiovani zasady predbeZnej opatrnosti.

Pozmenujuci navrh

(4) Preto je potrebné pocas analyzy
rizika zabezpecit’ transparentny, nezavisly,
nepretrzity a inkluzivny proces
oznamovania rizika, do ktorého by boli
zapojeni hodnotitelia a manazéri rizika
Unie a jednotlivych $tatov. Tento proces
by mal ziskat’ spit’ doveru obcanov v to,
Ze sa cely proces opiera o ciel’ tohto
nariadenia, ktorym je zabezpecit’ vysoku
uroveit Pudského Zivota a zdravia

a ochranu zaujmov spotrebitel’ov. Tento
proces by mal byt takisto schopny prispiet’
k participativnemu a otvorenému dialogu
medzi vSetkymi zainteresovanymi
stranami, najmd verejnost’ou, aby sa v
ramci procesu analyzy rizika zabezpecila
prevaha len verejného zaujmu, presnost’,
komplexnost’, transparentnost’,
jednotnost’ a zodpovednost’.

Pozmenujuci navrh

(4a) Pri podpise obchodnych dohad je
potrebné, aby Unia zabezpedila, aby
pravne predpisy partnerskych tretich
krajin v oblasti potravin zaist’ovali

v oblasti bezpecnosti potravin aspori
rovnaku uroveii bezpecnosti ako pravne
predpisy Unie, a to s ciel'om zarudit’
bezpecnost’ spotrebitel’ov a zabranit’
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nekalej sut’aZi s eurdpskymi vyrobkami.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(5) Osobitny doraz by sa mal klast’ na to, (5) Osobitny doraz by sa mal klast’ na to,
aby sa sudrinym, primeranym a véasnym aby sa presnym, jasnym, objektivnym a

spdsobom vysvetlili nielen samotné zavery
hodnotenia rizika, ale aj spdsob, akym sa
vyuzivaju s cielom pomoct’ s
poskytovanim informaécii pri rozhodovani o
riadeni rizika spolu s inymi legitimnymi
faktormi, ak je to relevantné.

vCasnym sposobom vysvetlili nielen
samotné zavery hodnotenia rizika, ale aj
spdsob, akym sa vyuzivaja s cielom
pomoct’ s poskytovanim informadcii pri
rozhodovani o riadeni rizika spolu s inymi
legitimnymi faktormi, ak je to relevantné.

Pozmenujici navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Na tento ucel je potrebné stanovit’
vSeobecné ciele a zasady oznamovania
rizika, pri¢om sa zohladnia prislusné
ulohy hodnotitel'ov a manaZzérov rizika.

Pozmenujuci navrh

(6) Na tento ucel je potrebné stanovit’
vSeobecné ciele a zdsady oznamovania
rizika. V tejto suvislosti by sa mali
zohladnit’ prislusné tlohy hodnotitel'ov a
manazérov rizika a zdroveri by sa mala
zarudit’ ich nezavislost’.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

15282/18 kg/luc

PRILOHA GIP.2 SK



(8) Na zaklade v§eobecného planu by sa
mali urcit’ klI'acové faktory, ktoré sa maju
zohl'adnovat’ pri zvazovani ¢innosti
spojenych s oznamovanim rizika, ako su
napriklad rozli¢né Grovne rizika, povaha
rizika a jeho mozny vplyv na verejné
zdravie, na koho a ¢o ma riziko priamy
alebo nepriamy vplyv, irovne expozicie na
zéklade rizika, schopnost’ zvladat’ riziko a
iné faktory, ktoré ovplyviiuji vnimanie
rizika vratane trovne naliehavosti, ako aj
platny legislativny rdmec a prisluSny
trhovy kontext. VSeobecnym planom by sa
mali identifikovat’ aj nastroje a kanaly,
ktoré by sa mali vyuzivat’, a mali by sa
zaviest' vhodné mechanizmy na
zabezpecenie koherentného oznamovania
rizika.

(8) Vo vSeobecnom plane by sa mali
stanovit’ praktické reZimy spristupriovania
potrebnych informdcii verejnosti, aby sa
dosiahla vysokd uroveii transparentnosti
procesu riadenia rizika. Na jeho zaklade
by sa mali ur¢it’ kIicové faktory, ktoré sa
maju zohl'adiiovat’ pri zvazovani ¢innosti
spojenych s oznamovanim rizika, ako su
napriklad rozli¢né trovne rizika, povaha
rizika a jeho mozny vplyv na verejné
zdravie, zdravie zvierat a Zivotné
prostredie, na koho a ¢o ma riziko priamy
alebo nepriamy vplyv, irovne expozicie na
zéklade rizika, schopnost’ minimalizovat’
alebo zvladat’ riziko a iné faktory, ktoré
ovplyviiuji vnimanie rizika vratane irovne
naliehavosti, ako aj platny legislativny
ramec a prislusny trhovy kontext.
Vseobecnym planom by sa mali
identifikovat’ aj nastroje a kanaly, ktoré by
sa mali vyuZivat,, a mali by sa zaviest’
vhodné mechanizmy na zabezpecenie
koherentného oznamovania rizika.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Transparentnost’ procesu
hodnotenia rizika prispieva k tomu, aby
urad ziskal vac¢siu legitimnost’ z pohl'adu
spotrebitel'ov a Sirokej verejnosti pri
napliiani svojho poslania, zvy$uje doveru
spotrebitel'ov a Sirokej verejnosti v jeho
pracu, a zaroven zabezpecuje, aby urad
niesol va¢siu zodpovednost’ vo¢i obanom
Unie v demokratickom systéme. Preto je
nevyhnutné, aby sa zachovala dovera
Sirokej verejnosti a ostatnych
zainteresovanych stran v proces analyzy
rizika, ktory tvori zaklad potravinového
prava Unie, a najmi dovera v hodnotenie
rizika vratane organizacie a nezavislosti
uradu, ako aj transparentnosti.

Pozmenujuci navrh

(9) Zlepsenie transparentnosti procesu
hodnotenia rizika by prispelo k tomu, aby
urad ziskal vac¢siu legitimnost’ z pohl'adu
spotrebitel'ov a Sirokej verejnosti pri
naplifiani svojho poslania, zvy$uje doveru
spotrebitel'ov a Sirokej verejnosti v jeho
pracu, a zaroven zabezpecuje, aby trad
niesol vacsiu zodpovednost’ voci obanom
Unie v demokratickom systéme. Preto je
nevyhnutné, aby sa opdt’ vybudovala
dovera Sirokej verejnosti a ostatnych
zainteresovanych strdn v proces analyzy
rizika, ktory tvori zaklad potravinového
prava Unie, a najmi dovera v hodnotenie
rizika vratane organizacie, pdsobenie a
nezavislosti uradu, ako aj transparentnosti.
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Pozmenujtci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Je vhodné, aby sa zloZenie spravnej
rady uradu zosuladilo so spoloénym
pristupom k decentralizovanym
agenturam v sulade so spoloénym
vyhldasenim Eurdpskeho parlamentu,
Rady Eurdpskej unie a Eurdpskej komisie
o decentralizovanych agenturach z roku
20127,

22 https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
_statement_and_common_approach_2012

_en.pdf.
Pozmeiujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) Zo skusenosti vyplyva, Ze uloha
spravnej rady uradu sa zameriava na
administrativne a finan¢né aspekty a nema
vplyv na nezavislost’ vedeckej prace tradu.
Preto je vhodné, aby sa do spravnej rady
uradu zaclenili zastupcovia vsetkych
¢lenskych Statov, priCom sa zabezpeci, aby
uvedeni zastupcovia mali skisenosti najmé
v oblasti hodnotenia rizika.

Pozmenujuci navrh

vypusta sa

Pozmenujuci navrh

(11) Zo sktsenosti vyplyva, Ze uloha
spravnej rady tradu sa zameriava na
administrativne a finan¢né aspekty a nema
vplyv na nezavislost’ vedeckej prace uradu.
Preto je vhodné, aby sa do spravnej rady
uradu zaclenili zastupcovia vSetkych
Clenskych Statov, Komisie, Europskeho
parlamentu, ako aj obcianskej spoloCnosti
a priemyselnych zdruZeni, pricom sa
zabezpeci, aby uvedeni zastupcovia mali
sktisenosti najmé v oblasti hodnotenia
rizika a aby sa zabrdnilo akémukol’vek
konfliktu zaujmov.
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Pozmenujtci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) Spravna rada by sa mala vybrat’
takym spdsobom, aby sa zabezpecil
najvyssi Standard kompetentnosti a Siroky
rozsah relevantnych poznatkov, a to
spomedzi zastupcov ¢lenskych Statov,
Eurépskeho parlamentu a Komisie.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) Pri kontrole vhodnosti vSeobecného
potravinového prava sa zistili urcité
nedostatky v stvislosti s dlhodobou
schopnost’ou tradu zachovat’ si vysoki
uroven svojich odbornych poznatkov.
Predov§etkym doslo k zniZeniu poctu
kandidatov uchadzajucich sa o miesto
¢lenov vo vedeckych pracovnych
skupinach. Systém je preto potrebné
posilnit’ a ¢lenské Staty by mali zohrdavat’
aktivnejSiu ulohu, aby sa zabezpecilo, Ze
bude k dispozicii dostatocny pocet
odbornikov na uspokojenie potrieb
systému Unie pre hodnotenie rizika z
hladiska vysokej urovne vedeckej
odbornosti, nezavislosti, ako aj odbornych
poznatkov 7 viacerych odborov.

Pozmenujuci navrh

(12) Spravna rada by sa mala vybrat’
takym spdsobom, aby sa zabezpecil
najvyssi Standard kompetentnosti a
zaviizku k ochrane zdravia a Zivotného
prostredia a Siroky rozsah relevantnych
poznatkov, a to spomedzi zéstupcov
¢lenskych statov, Eurdpskeho parlamentu a
Komisie.

Pozmenujuci navrh

(13) Pri kontrole vhodnosti vS§eobecného
potravinového prava sa zistili urcité
nedostatky v stvislosti s dlhodobou
schopnost’ou tradu zachovat’ si vysokt
uroven svojich odbornych poznatkov
vd’aka odbornému persondlu. NavySe
doslo k zniZeniu poctu kandidatov
uchadzajtcich sa o miesto ¢lenov vo
vedeckych pracovnych skupinach a dévod
tohto poklesu by sa mal preskumat’. Dve
tretiny odbornikov vo vedeckych
pracovnych skupindch pochadzaji zo
Siestich c¢lenskych Statov. Ked’Ze Spojené
kralovstvo v sucasnosti dava k dispozicii
priblizne 20 % narodnych odbornikov,
tento problém s naborom vhodnych
odbornikov sa po vystupeni Spojeného
krdlovstva 7 Unie este prehibi. Na
ucinnejsie rieSenie tohto javu je preto
potrebné systém posilnit’ a podporit’, je
nevyhnutné, aby nabddal kandidatov k
predloZeniu Ziadosti, a Clenské Staty by
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mali podporovat’ §irenie vyziev uradu na
vyjadrenie zaujmu o ¢lenstvo vo
vedeckych pracovnych skupindch a vo
vedeckom vybore, aby sa zabezpecilo, ze
bude k dispozicii dostato¢ny pocet
nezavislych odbornikov, a to
prostrednictvom podpory opatreni a
vyuZitia stimulov a odmien na zvySenie
urovne ucasti a miery zdujmu o zapojenie
sa.

Pozmenujtici navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Na ucely zachovania toho, aby
hodnotenie rizika ostalo nezavislé od
riadenia rizika a inych zaujmov na urovni
Unie, je vhodné, aby navrhovanie &lenov
vedeckych pracovnych skupin zo strany
clenskych Statov, ich vyber uskuto¢neny
vykonnym riaditelom tradu a ich
vymenovanie spravnou radou radu bolo
zaloZené na prisnych kritériach
zabezpecujucich excelentnost’ a
nezévislost’ odbornikov, pricom sa pri
kazdej pracovnej skupine zaisti
pozadovand Groven odbornych poznatkov z
viacerych odborov. Na tento cel je takisto
dolezité, aby pri vybere a vymenovani
uvedenych vedeckych odbornikov zohraval
ulohu vykonny riaditel’, ktorého tlohou je
hajit’ zadujmy Gradu EFSA, a najma
nezévislost’ odbornych znalosti tiradu. Mali
by sa zaviest aj d’alSie opatrenia s cielom
zabezpecit', aby vedecki odbornici mali
prostriedky na nezéavislé konanie.

Pozmenujuci navrh

(14) Naucely zachovania toho, aby
hodnotenie rizika ostalo nezavislé od
riadenia rizika a inych zaujmov na urovni
Unie, je vhodné, aby navrhovanie &lenov
vedeckych pracovnych skupin, ich vyber
uskutoéneny vykonnym riaditel'om tradu a
ich vymenovanie spravnou radou turadu
bolo zaloZené na prisnych kritériach
zabezpecujucich excelentnost’ a
nezavislost’ odbornikov, pri¢om sa pri
kazdej pracovnej skupine zaisti
poZzadovana uroven odbornych poznatkov z
viacerych odborov. Na tento tcel je takisto
dolezité, aby pri vybere a vymenovani
uvedenych vedeckych odbornikov zohraval
ulohu vykonny riaditel’, ktory je zakonnym
zdstupcov uradu a ktorého tlohou je hajit’
zaujmy uradu EFSA a monitorovat’ jeho
vykonnost’, a najmi nezavislost’ odbornych
znalosti uradu. Mali by sa zaviest’ aj d’alSie
opatrenia vrdtane riadneho financného
odskodriovania s cielom zabezpecit, aby
vedecki odbornici mali prostriedky na
nezavislé konanie a aby mohli venovat’
svojej prdci pre urad v oblasti hodnotenia
rizika dostatok Casu.
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Pozmenujtici navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Je nevyhnutné, aby sa zabezpecilo
efektivne fungovanie tradu a zlepSila
trvala udrzatel'nost’ jeho odbornych
znalosti. Preto je potrebné posilnit’
podporu, ktort poskytuje urad a ¢lenské
Staty praci vedeckych pracovnych skupin
tradu. Urad by mal konkrétne organizovat’
pripravné prace na podporu uloh
pracovnych skupin vratane moznosti
poziadat’ personal uradu alebo vnutrostatne
vedecké organizacie, ktoré maju s iradom
nadviazany kontakt, aby zostavili pripravné
vedecké stanoviska, ktoré budu predmetom
partnerského preskiimania a ktoré sa
prijmu v rdmci pracovnych skupin.

Pozmenujuci navrh

(15) Je nevyhnutné, aby sa zabezpecilo
efektivne fungovanie tradu a zlepsila
trvala udrzatel'nost’ jeho odbornych
znalosti. Preto je potrebné posilnit’
podporu, ktort poskytuje urad a ¢lenské
Staty praci vedeckych pracovnych skupin
tradu. Urad by mal konkrétne organizovat’
pripravné prace na podporu uloh
pracovnych skupin vratane moznosti
poziadat’ personal uradu alebo vnutrostatne
vedecké organizacie, ktoré maju s iradom
nadviazany kontakt, aby zostavili pripravné
vedecké stanoviska, ktoré buda predmetom
partnerského preskiimania a ktoré sa
prijmu v rdmci pracovnych skupin. Tym by
nemala byt’ dotknuta nezavislost’
vedeckych hodnoteni vypracovanych
uradom.

Pozmeniujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Postupy schvalovania st zalozené na
zéasade, Ze je ulohou ziadatel’a, aby
preukdazal, ze predmet postupu udelenia
schvélenia je v stlade s bezpecnostnymi
poziadavkami Unie vzhladom na vedecké
poznatky, ktoré ma k dispozicii. Tato
zasada vychadza z predpokladu, Ze verejné
zdravie je lepSie chranené, ak dokazné
bremeno nesie ziadatel’, pretoZze musi
preukdzat, Zze konkrétny predmet je
bezpecny pred jeho uvedenim na trh,
namiesto toho, aby verejné organy museli
dokazovat, Ze predmet je nebezpecny, aby
mohli zakéazat’ jeho uvadzanie na trh.

Pozmenujuci navrh

(16) Postupy schvalovania st zaloZené na
zéasade, Ze je Ulohou ziadatel’a, aby
preukdazal, zZe predmet postupu udelenia
schvélenia je v sulade s bezpecnostnymi
poziadavkami Unie vzhladom na vedecké
poznatky, ktoré ma k dispozicii. Tato
zasada vychadza z predpokladu, Ze verejné
zdravie a Zivotné prostredie su lepSie
chranené, ak dokazné bremeno nesie
ziadatel', pretoZe musi preukazat’, ze
konkrétny predmet je bezpecny pred jeho
uvedenim na trh, namiesto toho, aby
verejné organy museli dokazovat’, Ze
predmet je nebezpecny, aby mohli zakdzat’
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Okrem toho verejné finan¢né prostriedky
by sa nemali pouzivat’ na zaddvanie
nakladnych stadii, ktoré danému odvetviu
v kone¢nom désledku pomo6zu uviest’
vyrobok na trh. Podl’a tejto zasady a v
stlade s uplatnitelnymi regulaénymi
poziadavkami su ziadatelia na podporu
ziadosti o schvélenie v ramci odvetvovych
pravnych predpisov Unie povinni predloZit’
relevantné Studie vratane testov, aby
preukdzali bezpecnost’ a v niektorych
pripadoch aj i¢innost’ predmetu.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Existuja ustanovenia o obsahu
ziadosti o schvalenie. Je dolezité, aby

jeho uvadzanie na trh. Okrem toho verejné
finan¢né prostriedky by sa nemali pouZzivat
na zadavanie nakladnych studii, ktoré
danému odvetviu v kone¢nom dosledku
pomdzu uviest’ vyrobok na trh. Podl’a tejto
zasady a v sulade s uplatnitelnymi
regulaénymi poziadavkami su Ziadatelia na
podporu ziadosti o schvélenie v ramci
odvetvovych pravnych predpisov Unie
povinni predlozit’ relevantné Studie vratane
testov, aby preukazali bezpecnost’ a v
niektorych pripadoch aj uc¢innost’
predmetu.

Pozmenujuci navrh

(16a) Z porovnania agentiir Unie vyplyva,
Ze urad so svojimi takmer 55 mesiacmi
potrebuje pit’krat dlhsie obdobie na
postup schval’ovania ako Eurépska
agentura pre lieky (EMA). To odrdadza
podniky od investovania do inovacnych
produktov a dlhodobo zniZuje
konkurencieschopnost’ Unie. Okrem toho
dlhé postupy schval’ovania oslabuju
doveryhodnost’ uradu. Z tohto dovodu je
nanajvys vhodné zabezpecit’ efektivnost’
hodnotenia rizika prostrednictvom
lepSieho persondlneho obsadenia

a financného zabezpecenia.

Pozmenujuci navrh

(17) Existuja ustanovenia o obsahu
ziadosti o schvalenie. Je dolezité, aby
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ziadost’ o schvdlenie, ktora sa predklada
tiradu na hodnotenie rizika, spinala
prislusné Specifikacie na zabezpecenie tej
najlepsej kvality vedeckého hodnotenia zo
strany uradu. Ziadatelia, a najmi malé a
stredné podniky, nie vzdy celkom
rozumeju tymto Specifikaciam. Preto je
vhodné, aby urad potencidlnemu
ziadatel'ovi na poziadanie poskytoval
poradenstvo o prislusnych pravidlach a
pozadovanom obsahu ziadosti o schvalenie
eSte pred tym, ako sa ziadost’ formalne
predlozi, ale bez zasahovania do
koncepcie studii, ktoré sa maju predloZit’,
ked’Ze koncepcia zostdva zodpovednostou
Ziadatela. Poradenstvo uradu by sa malo
zverejnit’, aby sa zaistila transparentnost’
tohto postupu.

ziadost’ o schvdlenie, ktora sa predklada
tiradu na hodnotenie rizika, spihala
prislusné Specifikacie na zabezpecenie tej
najlepsej kvality vedeckého hodnotenia zo
strany uradu. Ziadatelia, a najmi malé a
stredné podniky, nie vzdy celkom
rozumeju tymto Specifikaciam. Preto je
vhodné, aby urad potencidlnemu
ziadatel'ovi na poziadanie poskytoval
poradenstvo o prislusnych pravidlach a
pozadovanom obsahu Ziadosti o schvalenie
eSte pred tym, ako sa ziadost’ formalne
predlozi. Do ... [36 mesiacov od
nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmeitujuceho nariadenia] by Komisia
mala zhodnotit’ vplyv vS§eobecného
poradenstva poskytnutého k fungovaniu
uradu. Mala by najmdi zhodnotit’ jeho
vplyv na rozdelenie zdrojov uradu a na
jeho nezavislost’.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Urad by mal mat' vedomie o
predmete vSetkych studii, ktoré vykonava
ziadatel’ v suvislosti s budicou ziadost'ou o
schvalenie podl'a potravinového prava
Unie. Na tento G&el je potrebné a vhodné,
aby prevadzkovatelia podnikov, ktori
Studie zadéavaju, a laboratoéria, ktoré ich
uskutociiujy, tieto Studie pri zadani
oznamovali tradu. Informécie o
oznamenych Stadiach by sa mali zverejnit
iba po uverejneni zodpovedajucej ziadosti
o schvalenie v sulade s platnymi
pravidlami tykajucimi sa transparentnosti.

Pozmeniujuci navrh 20

Pozmenujuci navrh

(18) Urad by mal mat' vedomie o
predmete vSetkych studii, ktoré vykondva
ziadatel’ v stuvislosti s budicou Ziadost'ou
o schvalenie alebo obnovenie podl'a
potravinového prava Unie. Na tento t&el je
potrebné a vhodné, aby prevadzkovatelia
podnikov, ktori Stadie zadavaju, a
laboratoérid, ktoré ich uskutociiuju, tieto
studie pri zadani v Unii alebo mimo nej
oznamovali tradu. Informécie o
oznamenych Studiach by sa mali zverejnit’
iba po uverejneni zodpovedajlicej ziadosti
o schvélenie alebo obnovenie v stlade s
platnymi pravidlami tykajicimi sa
transparentnosti.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Existuju urcité obavy verejnosti,
pokial ide o to, ze hodnotenie uradu v
oblasti schval'ovania je zalozené
predovsetkym na odvetvovych stadiach.
Urad uz vyhladdva vo vedeckej literature,
aby mohol zohl'adnit’ d’alSie existujuce
udaje a studie o predmete, ktory sa mu
predlozil na vyhodnotenie. Aby sa zaistila
dodato¢néa uroven zaruk, ze urad bude
moct’ mat’ pristup ku vSetkym relevantnym
vedeckych udajom a stadiam, ktoré st k
dispozicii o predmete schval’ovacieho
postupu, je vhodné zorganizovat’
konzultaciu s tretimi stranami s cielom
zistit, ¢i nie su k dispozicii iné relevantné
vedecké udaje alebo Studie. Aby sa zvysila
efektivnost’ konzultacie, konzultacia by sa
mala uskutoCnit’ vtedy, ked’ sa stidie
predkladané odvetvim a zahrnuté v ziadosti
o schvalenie zverejnia podl'a pravidiel
transparentnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 158

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Stadie (vratane skusok), ktoré
predlozili prevadzkovatelia podnikov na
podporu zZiadosti o schvélenie podla

odvetvovych pravnych predpisov Unie, si

Pozmenujuci navrh

(20) Existuja urcité obavy verejnosti,
pokial ide o to, Zze hodnotenie uradu v
oblasti schval'ovania je zalozené
predovsetkym na odvetvovych stadiach.
Ak sa vyskytne nova Ziadost’ o schvdlenie
alebo obnovenie, Grad by mal vidy
vyhladdvat’ vo vedeckej literatare, aby
mohol zohl'adnit’ d’alSie existujuce udaje a
Stidie o predmete, ktory sa mu predlozil na
vyhodnotenie, a v pripade potreby
poiadovat’ d’alSie Stidie. Urad by mal
verejnosti spristupnit’ vSetku relevantnu
vedecku literatiiru o tejto zaleZitosti, ktoru
md. Aby sa zaistila dodatocnd uroven
zaruk, ze tirad bude moct’ mat’ pristup ku
vSetkym relevantnym vedeckych idajom a
studiam, ktoré su k dispozicii o predmete
schval’ovacieho postupu, je vhodné
zorganizovat’ konzultaciu s tretimi stranami
s cielom zistit’, ¢i nie su k dispozicii iné
relevantné vedecké udaje alebo Studie. Aby
sa zvysila efektivnost’ konzultacie,
konzultacia by sa mala uskutocnit’ ihned’
po tom, ako boli $tadie predkladané
odvetvim a zahrnuté v Ziadosti o
schvalenie zverejnené podla pravidiel
transparentnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(21) Studie (vratane skasok), ktoré
predlozili prevadzkovatelia podnikov na
podporu zZiadosti o schvélenie podla

sektorovych predpisov potravinového
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zvylajne v sulade s medzinarodne
uzndvanymi zdsadami, ktorymi sa
poskytuje jednotny zaklad pre ich kvalitu,
najmi z hladiska reprodukovatel'nosti
vysledkov. V niektorych pripadoch sa vSak
mozu objavit’ problémy, pokial’ ide o stlad
s platnymi normami, a z tohto dovodu su
zavedené narodné systémy na overovanie
tohto suladu. Je vhodné, aby sa stanovila
dodato¢na uroven zaruk na ubezpecenie
Sirokej verejnosti o kvalite §tidii a aby sa
stanovil posilneny systém auditov,
prostrednictvom ktorého Komisia overi
kontroly ¢lenskych Statov zamerané na to,
¢i laboratdria vykonavajice takéto Studie a

skusky uplatituji uvedené zasady.

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

prdva Unie, by mali byt zalofené na
nezavislej partnersky preskumanej
literature, alebo v stlade s medzinarodne
uznavanymi normami a zasadami spravnej
laboratornej praxe, ktorymi sa poskytuje
jednotny zaklad pre ich kvalitu, najmé z
hl'adiska reprodukovatel'nosti vysledkov. V
niektorych pripadoch sa vSak mozu objavit’
problémy, pokial’ ide o sulad s platnymi
normami, a z tohto dovodu su zavedené
narodné systémy na overovanie tohto
stladu. Je vhodné, aby sa stanovila
dodato¢na uroven zaruk na ubezpecenie
Sirokej verejnosti o kvalite stadii a aby sa
stanovil posilneny systém auditov,
prostrednictvom ktorého Komisia overi
kontroly ¢lenskych Statov alebo tretich
krajin, ktoré sa uskutoCrniuju v spoluprdci
s Riaditel’stvom Komisie pre audity a
analyzy v oblasti zdravia a potravin a su
zamerané na to, ¢i laboratoria
vykonavajuce takéto §tadie a skusky v Unii
a v tretich krajindch uplatiiuji uvedené

zasady.

Pozmenujuci navrh

(21a) Do procesu by sa mala zaclenit’
dostatoCna pruZnost’, aby bolo moiné
okamZite zohl'adnovat’ nové poznatky o
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Pozmenujtci navrh 23

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22) Bezpecnost’ potravin je citlivou
zalezitost’ prvoradého zaujmu pre vSetkych
ob¢anov Unie. Je potrebné zachovat’
zasadu, ze dokazné bremeno preukazania
stiladu s poziadavkami Unie nesie
odvetvie, ale zaroven je dblezité stanovit’
dodato¢ny overovaci nastroj na rieSenie
Specifickych pripadov s vel'kym
spoloc¢enskym vyznamom, pri ktorych
existuju spory v otdzkach bezpecnosti,
konkrétne v stvislosti so zaddvanim
dodato¢nych studii s cielom overit’ dokazy
pouzité v ramci hodnotenia rizika.
Vzhl'adom na to, ze nastroj by bol
financovany z rozpoétu Unie a Ze
pouzivanie tohto vynimo¢ného
overovacieho nastroja by malo zostat’
primerané, Komisia by mala byt
zodpovedna za zacatie zaddvania takychto
overovacich studii. Do tvahy by sa mala
vziat’ skuto€nost’, Ze v niektorych
Specifickych pripadoch by mohlo byt’
potrebné, aby zadané Stadie mali Sirsi
rozsah nez predmetné dokazy (napriklad,
ked’ sa objavia nové vedecké poznatky).

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

vazinych nepriaznivych ucinkoch na
zdravie, a to aj v pripadoch, ked’ sa na ne
osobitne nevzt’ahuju regulacné
poZiadavky na udaje.

Pozmenujuci navrh

(22) Bezpecnost’ potravin je citlivou
zalezitost’ prvoradého zaujmu pre vsetkych
ob¢anov Unie. Je potrebné zachovat’
zasadu, ze dokazné bremeno preukazania
stladu s poziadavkami Unie nesie
odvetvie, ale zaroven je dblezité stanovit’
dodato¢ny overovaci nastroj na rieSenie
Specifickych pripadov s vel'kym
spoloc¢enskym vyznamom, pri ktorych
existuju spory v otdzkach bezpecnosti,
konkrétne v stvislosti so zaddvanim
dodato¢nych $tadii s cielom overit’ dokazy
pouzité v ramci hodnotenia rizika.
Vzhl'adom na to, ze nastroj by bol
financovany z rozpoétu Unie a Ze
pouzivanie tohto vynimo¢ného
overovacieho nastroja by malo zostat’
primerané, Komisia by v pripade odlisnych
vedeckych zisteni mala byt zodpovedna za
zalatie zaddvania takychto overovacich
Stadii. Do uvahy by sa mala vziat
skutocnost’, Ze v niektorych Specifickych
pripadoch by mohlo byt’ potrebné, aby
zadané Studie mali SirSi rozsah nez
predmetné dokazy v procese hodnotenia
rizika (napriklad, ked’ sa objavia nové
vedecké poznatky).

Pozmenujuci navrh
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(23a) Aarhuskym dohovorom sa stanovuje
niekol’ko prav verejnosti so zretel’om na
Zivotné prostredie. V tomto dohovore sa
stanovuje pravo kazdého dostavat’
environmentdlne informdcie, ktoré maju
verejné orgdny, prdvo zucastiiovat’ sa na
rozhodovacom procese v oblasti Zivotného
prostredia a prdavo preskumat’ postupy na
napadnutie verejnych rozhodnuti, ktoré sa
prijali bez toho, aby boli dodriané dve
uvedené prava alebo environmentdlne
pravo vo vieobecnosti.

Pozmenujici navrh 25

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Europskou iniciativou obcanov s
nazvom Zakaz glyfozatu a ochrana l'udi a
zivotného prostredia pred toxickymi
pesticidmi sa d’alej potvrdili obavy
tykajuce sa transparentnosti, pokial’ ide o
Stidie zadavané odvetvim a predkladané v
ziadosti o schvalenie®’.

23 Ozndmenie Komisie v odpovedi na
eurdpsku iniciativu obanov s nazvom
Zakaz glyfozatu a ochrana l'udi a Zivotného
prostredia pred toxickymi pesticidmi,

Pozmenujuci navrh

(24) Unia ako zmluvnd strana
Aarhuského dohovoru uznala, Ze v oblasti
Zivotného prostredia sa lepSim pristupom
k informdciam a ucast’ou verejnosti na
rozhodovacom procese zvySuje kvalita a
vykondvanie rozhodnuti, prispieva to k
lepSej informovanosti verejnosti o
otazkach Zivotného prostredia, verejnost’
dostava moZnost’ vyjadrit’ svoje obavy a
verejné organy mozu tieto obavy ndleZite
zohladriovat’. Eurdpskou iniciativou
obCanov s ndzvom Zakaz glyfozatu a
ochrana l'udi a Zivotného prostredia pred
toxickymi pesticidmi sa d’alej potvrdili
obavy tykajlice sa transparentnosti, pokial’
ide o Studie zadavané odvetvim a
predkladané v Ziadosti o schvalenie®’.

23 Oznamenie Komisie v odpovedi na
eurdpsku iniciativu obanov s nazvom
Zakaz glyfozatu a ochrana l'udi a Zivotného
prostredia pred toxickymi pesticidmi,

C(2017) 8414 final. C(2017) 8414 final.
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Pozmenujtci navrh 26

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) S cielom urcit’ primeranu Groven
zverejnenia udajov by sa prislusné prdava
verejnosti na transparentnost’ procesu
hodnotenia rizika mala zvaZzit’ oproti
pravam obchodnych Ziadatel'ov, a to so
zohl'adnenim ciel'ov nariadenia (ES)

¢. 178/2002.

Pozmenujuci navrh

(25a) Podla vzoru odvolacej rady
Eurdpskej chemickej agentury, ako je
vymedzena v ¢lankoch 89 aZ 93
nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢& 1907/2006'%, by sa
prostrednictvom delegovanych aktov mala
zriadit’ odvolacia rada uradu EFSA.

1a Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1907/2006 7 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizdcii a
obmedzovani chemickych latok (REACH)
a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentury, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006,
s. 1).

Pozmenujuci navrh

(27) S cielom urcit’ primeranua Groven
aktivneho zverejnenia idajov by sa
potreba zabezpecit’ transparentnost’
procesu hodnotenia rizika mala zvazit’
oproti pravam obchodnych Ziadatel'ov, a to
so zohl'adnenim ciel'ov nariadenia (ES) ¢.
178/2002, teda vysokej urovne ochrany
Zivota a zdravia Pudi, ochrany zaujmov
spotrebitel’a, ako aj ochrany zdravotného
stavu a dobrych Zivotnych podmienok
zvierat, zdravia rastlin a Zivotného
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Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Takisto je potrebné stanovit’
osobitné poZiadavky, pokial’ ide o ochranu
osobnych udajov na ucely transparentnosti
procesu hodnotenia rizika so zohl’adnenim
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 45/2001?* a nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679%. V
stlade s tym by sa podl’a tohto nariadenia
verejnosti nemali spristupnit’ Ziadne osobné
udaje s vynimkou pripadov, ked’ je to
potrebné a primerané na tcely
zabezpecenia transparentnosti, nezavislosti
a spol'ahlivosti procesu hodnotenia rizika a
pri sucasnom predchadzani konfliktu
Zaujmov.

prostredia.

Pozmenujuci navrh

(27a) Ustanovenia tykajuce sa aktivneho
Sirenia stanovené v tomto nariadeni
nemaju Ziadnym sposobom obmedzit’
rozsah prav ustanovenych nariadeniami
(ES) ¢ 1049/2001 a (ES) ¢ 1367/2006.

Pozmenujuci navrh

(30) Takisto je potrebné odkazovat’,
pokial ide o ochranu a dévernost’
osobnych udajov, na Ucely transparentnosti
procesu hodnotenia rizika, na nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €.
45/2001%* a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679%°. V
stlade s tym by sa podla tohto nariadenia
verejnosti nemali spristupnit’ Ziadne osobné
udaje s vynimkou pripadov, ked’ je to
potrebné a primerané na tcely
zabezpecenia transparentnosti, nezavislosti
a spol'ahlivosti procesu hodnotenia rizika a
pri sucasnom predchadzani konfliktu
zdujmov. Na ucely zabezpecenia
transparentnosti, nezavislosti,
udrZatel’nosti a spol’ahlivosti procesu
hodnotenia rizika je potrebné a primerané
zverejiiovat’ mend vsetkych osob urcenych
uradom, aby prispeli k jeho
rozhodovaciemu procesu, najmd s ciel’om
vyhnut’ sa konfliktu zaujmov, a to aj v
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24 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a

Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000

o ochrane jednotlivcov so zretelom na
spracovanie osobnych udajov instituciami
a organmi Spolocenstva a o vol'nom
pohybe takychto udajov (U. v. ESL 8,
12.1.2001, s. 1).

25 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o
ochrane fyzickych osob pri spractivani
osobnych udajov a o vo'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie
o ochrane tdajov) (U.v. EUL 119,
4.5.2016,s. 1).

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) Mali by sa vyvinut’ Standardné

formaty tidajov a softvérové baliky, aby sa

zvysila transparentnost’ a zabezpecilo
ucinné spracovanie Ziadosti o vedecké
vystupy, ktoré arad prijima. S cielom
zabezpecit’ jednotné podmienky
vykonévania nariadenia (ES) ¢. 178/2002,

pokial ide o prijatie Standardnych formatov

udajov a softvérovych balikov, by sa
Komisii mali udelit’ vykonavacie

pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali

vykonavat’ v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €.
182/2011%,

26 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla

a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zéklade ktorého ¢lenské Staty kontroluji
vykonavanie vykondvacich pravomoci

suvislosti s prijimanim usmerneni.

24 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra 2000
o ochrane jednotlivcov so zretelom na
spracovanie osobnych udajov instituciami
a organmi Spolocenstva a o vol'nom
pohybe takychto udajov (U. v. ESL 8,
12.1.2001, s. 1).

25 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o
ochrane fyzickych osob pri spractivani
osobnych udajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie
o ochrane tdajov) (U.v. EUL 119,
4.5.2016,s. 1).

Pozmenujuci navrh

(31) Mali by sa vyvinut’ Standardné
formaty tidajov a softvérové baliky, aby sa
zvysila transparentnost’ a zabezpecilo
ucinné spracovanie Ziadosti o vedecké
vystupy, ktor¢ arad prijima. S cielom
zabezpecit jednotné a harmonizované
podmienky vykonavania nariadenia (ES) €.
178/2002, pokial ide o prijatie
Standardnych formatov dajov a
softvérovych balikov, by sa Komisii mali
udelit’ vykonavacie pravomoci. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonéavat’ v sulade s
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 182/20117%.

26 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla

a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zéklade ktorého ¢lenské Staty kontroluji
vykonévanie vykondvacich pravomoci
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Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) S ciel'om posudit’ efektivnost’ a
ucinnost’ roznych opatreni, ktoré sa
vzt'ahuju na Urad, je okrem toho vhodné
zabezpecit’ vyhodnocovanie uradu
Komisiou v sulade so spolocnym
pristupom k decentralizovanym
agenturam. Hodnotenim by sa mali
predovsetkym preskiimat’ postupy vyberu
¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin, ich stupen
transparentnosti, efektivnost’ nakladov a
schopnost’ zabezpecit’ nezavislost’ a
kompetentnost’, ako aj predchadzanie
konfliktom z&dujmov.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozmenujuci navrh

(33) S ciel'om posudit’ efektivnost’ a
ucinnost’ roznych opatreni, ktoré sa
vzt'ahuju na urad, je okrem toho vhodné
uskutocfiovat’ nezavislé vyhodnocovanie
uradu. Hodnotenim by sa mali
predovsetkym preskimat’ postupy vyberu
¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin, ich stupen
transparentnosti, efektivnost’ nakladov a
schopnost’ zabezpecit’ nezavislost’ a
kompetentnost’, ako aj predchadzanie
konfliktom zaujmov.

Pozmenujuci navrh

(33a) V siedmom eurdpskom
environmentdlnom akénom programe je
vypracuvanie a uplatiiovanie pristupov
umoZiujucich skumanie kombinovanych
ucinkov chemickych vyrobkov na Pudské
zdravie a Zivotné prostredie prioritou.
Posudzovanie tzv. kokteilovych ucinkov si
vyZaduje prierezovy pristup, uZSiu
spoluprdacu medzi monitorujucimi
agenturami na europskej urovni

a vymedzenie vhodnych postupov.
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Pozmenujtci navrh 33

Navrh nariadenia
Odovodnenie 35

Text predlozeny Komisiou

(35) Na ucely zabezpecenia
transparentnosti procesu hodnotenia rizika
je takisto potrebné rozsirit’ rozsah
pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ktory je v suCasnosti obmedzeny na
potravinové pravo, a to tak, aby sa
vzt'ahoval aj na Ziadosti o schvalenie v
kontexte nariadenia (ES) ¢. 1831/2003,
pokial’ ide o kimne doplnkové latky,
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004, pokial ide o
materialy v styku s potravinami, a
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o
pripravky na ochranu rastlin.

Pozmenujici navrh 34

Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) S cielom zabezpecit, aby sa
zohl'adnovali Specifickosti odvetvia v
stvislosti s dovernymi informaciami, je
potrebné zvazit’ prislusné prava verejnosti
na transparentnost’ procesu hodnotenia
rizika, a to aj prdava vyplyvajuce z
Aarhuského dohovoru®®, oproti pravam
obchodnych Ziadatel'ov, pricom sa
zohl'adnia osobitné ciele odvetvovych
pravnych predpisov Unie, ako aj ziskané
skusenosti. Preto je potrebné zmenit
smernicu 2001/18/ES, nariadenie (ES)

¢. 1829/2003, nariadenie (ES)

¢. 1831/2003, nariadenie (ES) ¢. 1935/2004
a nariadenie (ES) ¢. 1107/2009, aby sa
stanovili doverné informécie ako dodatok k
tym, ktoré su stanovené v nariadeni (ES)

Pozmenujuci navrh

(35) Na ucely zabezpecenia
transparentnosti a nezdvislosti procesu
hodnotenia rizika je takisto potrebné
roz$irit’ rozsah posobnosti nariadenia (ES)
¢. 178/2002, ktory je v sucasnosti
obmedzeny na potravinové pravo, a to tak,
aby sa vztahoval aj na ziadosti o
schvalenie v kontexte nariadenia (ES)

¢. 1831/2003, pokial’ ide o kimne
doplnkov¢ latky, nariadenia (ES)

¢. 1935/2004, pokial’ ide o materialy v
styku s potravinami, a nariadenia (ES)

¢. 1107/2009, pokial’ ide o pripravky na
ochranu rastlin.

Pozmenujuci navrh

(36) S cielom zabezpecit, aby sa
zohl'adnovali Specifickosti odvetvia v
stvislosti s dovernymi informaciami, je
potrebné zvazit’ prislusné prava verejnosti
na transparentnost’ vrdtane prdava na
vyuZivanie aktivneho zverejiiovania
informdcii tykajucich sa procesu
hodnotenia rizika oproti pravam
obchodnych Ziadatel'ov, pricom sa
zohl'adnia osobitné ciele odvetvovych
pravnych predpisov Unie, ako aj ziskané
sktsenosti. Preto je potrebné zmenit’
smernicu 2001/18/ES, nariadenie (ES)

¢. 1829/2003, nariadenie (ES)

¢. 1831/2003, nariadenie (ES) ¢. 1935/2004
a nariadenie (ES) ¢. 1107/2009, aby sa
stanovili doverné informécie ako dodatok k
tym, ktoré st stanovené v nariadeni (ES)
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¢. 178/2002.

35 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra
2006 o uplatiiovani ustanoveni
Aarhuského dohovoru o pristupe k
informdciam, ucasti verejnosti na
rozhodovacom procese a pristupe k
spravodlivosti v zdleZitostiach Zivotného
prostredia na inStitucie a orgdny
Spoloéenstva (U. v. EU L 264, 25.9.2006,
s. 13).

Pozmenujuici navrh 35

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 36 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia

¢. 178/2002. Ustanovenia o aktivnom
Sireni stanovené v tomto nariadeni

a posudzovanie Ziadosti o zachovanie
dovernosti zo strany uradu by nijako
nemali obmedzovat’ rozsah prav
uvedenych v nariadeniach (ES)

¢ 1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.

Pozmenujuci navrh

(36a) Pri kontrole vhodnosti v§eobecného
potravinového prdva sa zdoraznila aj
netransparentnost’ procesu riadenia rizik.
Je potrebné verejnost’ lepSie informovat’
o0 zvaZovanych moZnostiach riadenia
rizika, o urovni ochrany spotrebitel’a,
zdravia zvierat a Zivotného prostredia,
ktora by sa dosiahla kaZdou 7 tychto
moZnosti, ako aj o faktoroch okrem
vysledkov hodnotenia rizika, ktoré
manaZéri rizika zohladiuju, a o tom, ako
ich v ramci rozhodovacieho procesu
navzdajom vyvazuji.

Odovodnenie 37
15282/18 kg/luc 22
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Text predlozeny Komisiou

(37) S cielom d’alej posilnit’ prepojenie
medzi hodnotitel'mi rizika a manazérmi
rizika na arovni Unie a jednotlivych §tatov,
ako aj sudrinost’ a konzistentnost’
oznamovania rizika, by sa Komisii mala
delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stlade
s ¢lankom 290 zmluvy s cielom prijat’
vSeobecny plan oznamovania rizika v
suvislosti so zalezitost'ami tykajucimi sa
agropotravinového retazca. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas svojej
pripravnej prace vykonala vhodné
konzultacie, a to aj na odbornej urovni, a
aby sa tieto konzultacie viedli v stilade so
zasadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode o lepsej
tvorbe prava z 13. aprila 2016.
Predovsetkym, v zadujme zabezpecenia
vyrovnaného zastipenia pri priprave
delegovanych aktov sa vSetky dokumenty
dorucuju Europskemu parlamentu a Rade v
rovnakom case ako odbornikom z
¢lenskych $tatov, a ich odbornici maju
systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa
zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37 a (nové)

Pozmenujuci navrh

(37) S cielom zlepsit’ interaktivnu
vymenu informdcii v celom procese
analyzy rizika medzi hodnotite'mi rizika a
manazérmi rizika na Girovni Unie a
jednotlivych Statov, ako aj s inymi
zainteresovanymi stranami

v potravinovom ret’azci, ako su
hospodarske subjekty, spotrebitel’ské
organizdcie a iné organizdcie obcianskej
spolocnosti, by sa Komisii mala delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v stulade s ¢lankom
290 zmluvy s cielom prijat’ vSeobecny plan
oznamovania rizika v suvislosti so
zélezitostami tykajucimi sa
agropotravinového retazca. Vo
v§eobecnom pliane oznamovania rizika by
sa mala stanovit’ praktickda podoba
spristupiiovania potrebnych informdcii
verejnosti, aby sa dosiahla vysoka uroveri
transparentnosti procesu riadenia rizika.
Je preto osobitne dolezité, aby Komisia
pocas svojej pripravnej prace vykonala
vhodné konzultacie, a to aj na odborne;j
urovni, a aby sa tieto konzultacie viedli v
stlade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode o lepsej
tvorbe prava z 13. aprila 2016.
PredovSetkym, v zaujme zabezpecenia
vyrovnaného zastipenia pri priprave
delegovanych aktov sa vSetky dokumenty
dorucuju Europskemu parlamentu a Rade v
rovnakom case ako odbornikom z
¢lenskych Statov, a ich odbornici maju
systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa
zaoberaju pripravou delegovanych aktov.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Odovodnenie 38

Text predlozeny Komisiou

(38) S cielom umoznit’ uradu a
prevadzkovatel'om podnikov, aby sa
prisposobili novym poziadavkam, a

zaroven zabezpecit’ hladké fungovanie
uradu je potrebné stanovit’ prechodné
opatrenia na Ucely uplatiiovania tohto

nariadenia.

Pozmeniujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(37a) Ustanovenia o tom, ktoré informdcie
by sa mali zverejnit’, by nemali mat’ vplyv
na nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 ani na
prdavanu upravu pristupu verejnosti

k uradnym dokumentom platnu

v jednotlivych Clenskych Statoch alebo na
urovni Unie.

Pozmenujuci navrh

(38) S cielom umoznit’ uradu, ¢lenskym
Statom, Komisii a prevadzkovatel'om
podnikov, aby sa prisposobili novym
poziadavkam, a zaroven zabezpecit’ hladké
fungovanie uradu je potrebné stanovit
prechodné opatrenia na ucely uplatiiovania
tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(39a) Ked’Ze pozmeriujuce ndavrhy
uvedené v tomto ndvrhu sliZia na to, aby
sa na urad preniesli rozsiahle pravomoci
v suvislosti s hodnotenim rizika

a overovanim dovernosti, je nevyhnutné
ZvySit’ rozpoctové prostriedky pre urad

v sutlade s prilohou 3 k navrhu Komisie.
Navrh financovania je sice zlucitel’ny

s viacrocnym financ¢nym ramcom, mohol
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Pozmenujtci navrh 40

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 40 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod -1 (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 6 — odsek 2

by v§ak mat’ za nasledok vyuZivanie
osobitnych ndstrojov, ako sa vymedzuje

v nariadeni Rady (E U, Euratom) ¢.
1311/2013. Ak by po konzulticiach medzi
Europskym parlamentom a lenskymi
§tdtmi o rozpocte Unie nezostal dostatoény
priestor pre potrebné rozpoctové
prostriedky, musela by Komisia predloZit’
alternativny ndavrh financovania v ramci
delegovaného aktu.

Pozmenujuci navrh

(40a) Neddavne incidenty suvisiace s
bezpecnost’ou potravin preukazali potrebu
zavedenia primeranych opatreni v
nudzovych situdcidach, ktoré by
zabezpecili, aby vsetky potraviny, bez
ohladu na ich typ a povod, a vietky
krmiva podliehali spolocnym opatreniam
v pripade vazneho nebezpecenstva pre
Pudské zdravie, zdravie zvierat alebo
Zivotné prostredie. Tento komplexny
pristup k nudzovym opatreniam v oblasti
bezpecnosti potravin by mal umoZziiovat’
podnikanie ucinnych krokov, aby sa
prostrednictvom harmonizovaného
spolocného postupu spravy systému
varovani spojenych s potravinami
zabranilo umelym rozdielom v oblasti
rieSenia akéhokol’vek zdavaZného rizika
tykajuceho sa potravin alebo krmiv.
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Platny text

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

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod -1 a (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 7 — odsek 1

Platny text

1.  Zaurcitych okolnosti, ak sa po
vyhodnoteni dostupnych informacii zisti
moznost’ Skodlivych t¢inkov na zdravie,
ale pretrvava vedecka neistota, mozu sa
prijat’ docasné opatrenia na riadenie rizika
potrebné na zabezpecenie vysokej urovne
ochrany zdravia, pre ktort sa rozhodlo
spolocenstvo, az do d’alSich vedeckych
informécii pre komplexnejsie vyhodnotenie
rizika.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

(-1) V ¢lanku 6 sa odsek 2 meni takto:

»2. Vyhodnotenie rizika bude vychadzat’
zo vSetkych dostupnych vedeckych
dokazov a bude sa vykonavat nezavisle,
objektivne a transparentne.

(Tento pozmenujuci navrh sa tyka celého
textu. Prijatie tohto pozmenujiuceho navrhu
bude vyzadovat prislusné zmeny v celom
texte.)

Pozmenujuci navrh

(-1la) V ¢lanku 7 sa odsek 1 meni takto:

»1. Zaurcitych okolnosti, ak sa po
vyhodnoteni dostupnych informacii zisti
moznost’ Skodlivych u¢inkov na zdravie,
ale pretrvava vedecka neistota, sa prijmu
opatrenia na riadenie rizika potrebné na
zabezpecenie vysokej urovne ochrany
zdravia, pre ktora sa rozhodlo
spolocenstvo, az do d’alSich vedeckych
informéacii pre komplexnejsie vyhodnotenie
rizika.*
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Clanok 1 — odsek 1 —bod 1
Nariadenie (ES) &. 178/2002

Clanok 8a

Text predlozeny Komisiou

Clanok 8a
Ciele oznamovania rizika

Pri oznamovani rizika sa zohl'adnuju
prislusné ulohy hodnotitel'ov a manazérov
rizika a sleduju sa nim tieto ciele:

a)  podporovat’ informovanost’ a
porozumenie konkrétnym otazkam
zvazovanym Vv priebehu celého procesu
analyzy rizika;

b)  podporovat’ konzistentnost’ a
transparentnost’ pri vypracuvani
odporucani v oblasti riadenia rizika;

c)  poskytovat’ pevny zdklad pre
porozumenie rozhodnutiam o riadeni
rizika;

d)  podporovat’ porozumenie procesu

analyzy rizika zo strany verejnosti s cielom

zvysit doveru v jeho vysledky;

e)  podporovat’ primerané zapojenie
vsetkych zainteresovanych stran a

Pozmenujuci navrh

Clanok 8a
Ciele oznamovania rizika

Pri oznamovani rizika sa zohl'adnuju
prislusné ulohy hodnotitel'ov a manazérov
rizika a sleduju sa nim tieto ciele:

a)  podporovanie informovanosti a
porozumenia konkrétnym otazkam
zvazovanym Vv priebehu celého procesu
analyzy a riadenia rizika;

b)  podporovanie konzistentnosti,
transparentnosti a jasnosti pri vypracuvani
moZnosti, odporucani a rozhodnuti v
oblasti riadenia rizika;

c)  poskytovanie pevného vedeckého
zakladu pre porozumenie rozhodnutiam o
riadeni rizika, ako aj informdcii o:

i) tom, ako vybrand moZnost riadenia
rizika odraZa mieru neistoty hodnotenia
rizika, a o urovni ochrany spotrebitel’a,
zdravia zvierat a Zivotného prostredia,
ktora by sa touto moznost’ou dosiahla;

ii)  faktoroch okrem vysledkov
hodnotenia rizika uvedenych v ¢lanku 6
ods. 3, ktoré manaZéri rizika zvaZovali,
a o tom, ako sa tieto faktory navzdjom
vyvaZovali;

d)  podporovanie porozumenia procesu
analyzy rizika zo strany verejnosti s cielom
zvysit doveru v jeho vysledky vrdatane
poskytovania jednoznacnych a jednotnych
informadcii o prislusnych ulohdch,
pravomociach a povinnostiach
jednotlivych hodnotitel’ov a manazérov
rizika;

e)  podporovanie vyvaZeného zapojenia
vSetkych zainteresovanych stran vrdtane
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f)  zabezpecovat’ ndleZitu vymenu
informacii so zainteresovanymi stranami,
pokial ide o rizika suvisiace

s agropotravinovym retazcom.

Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 1 —odsek 1 —bod 1

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 8b

Text predlozeny Komisiou

Clanok 8b
Vseobecné zasady oznamovania rizika

Vzhl'adom na prislu$né tlohy hodnotitel'ov
a manazérov rizika sa pri oznamovani
rizika:

a)  zabezpecluje, aby sa interaktivne
vymienali presné, vhodné a véasné
informécie na zaklade zasad
transparentnosti, otvorenosti a schopnosti
reagovat’;

b)  poskytuji transparentné informacie
v kazdej faze procesu analyzy rizika od
formulacie Ziadosti o vedecké poradenstvo
po vyhodnotenie rizika a prijatie
rozhodnuti o riadeni rizika;

c) zohladiiuje vnimanie rizika;

d)  ulahc¢uje porozumenie a dialog
medzi vetkymi zainteresovanymi stranami

hospodarskych subjektov z potravinového
ret’azca, spotrebitel’skych organizdcii

a inych organizdcii obcianskej
spolocénosti;

f)  zabezpecovanie transparentnej a
spravodlivej vpmeny informacii so
zainteresovanymi stranami uvedenymi v
pismene e), pokial ide o rizika suvisiace
s agropotravinovym retazcomy

fa) informovanie spotrebitel’ov
o stratégiach na predchadzanie riziku a

fb)  boj proti Sireniu nepravdivych
informacii a ich zdrojom.

Pozmenujuci navrh

Clanok 8b
Vseobecné zasady oznamovania rizika

Vzhl'adom na prislu$né tlohy hodnotitel'ov
a manazérov rizika sa pri oznamovani
rizika:

a)  zabezpecluje, aby sa interaktivne
vymienali presné, #plné a véasné
informacie so vSetkymi zainteresovanymi
stranami na zaklade zasad
transparentnosti, otvorenosti a schopnosti
reagovat’;

b)  poskytuju transparentné informéacie
v kazdej faze procesu analyzy rizika od
formulacie Ziadosti o vedecké poradenstvo
po vyhodnotenie rizika a prijatie
rozhodnuti o riadeni rizika;

c)  riesi vnimanie rizika;
d)  ulahcuje porozumenie a dialog
medzi vSetkymi zainteresovanymi
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a

e)

nie su priamo zapojené do tohto procesu,

pricom sa zohl'adiiuje dovernost’ a ochrana

osobnych udajov.

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 1 —odsek 1 —bod 1

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 8¢

Text predlozeny Komisiou

Clanok 8c
Vseobecny plan oznamovania rizika

1.  Komisia je splnomocnend prijimat’
v uzkej spolupraci s uradom a ¢lenskymi
Statmi a na zaklade nalezitych verejnych
konzultécii delegované akty v sulade

s ¢lankom 57a na ucely stanovenia
vSeobecného planu oznamovania rizika
v zéleZitostiach tykajlcich sa
agropotravinového retazca, pri¢om
zohl'adiiuje prislusné ciele a vS§eobecné
zéasady stanovené v ¢lankoch 8a a 8b.

2. VSeobecnym planom oznamovania
rizika sa podporuje integrovany ramec na
oznamovanie rizika, ktory maju jednotne
a systematicky dodrziavat’ hodnotitelia
rizika, ako aj manazéri rizika na trovni
Unie aj na vnitroitatnej irovni. Slazi na:

a) 1dentifikaciu kI'a€ovych faktorov,
ktor¢ je potrebné zohl'adnovat’ pri
zvazovani druhu a urovne potrebnych
¢innosti zameranych na oznamovanie
rizika;

zabezpecuje, aby oznamovanie rizika
bolo pristupné, a to aj tym subjektom, ktoré

stranami;

e) zabezpecuje, aby oznamovanie rizika
bolo pristupné, a to aj tym subjektom, ktoré
nie su priamo zapojené do tohto procesu,
pricom sa zohl'adiiuje dovernost’ a ochrana
osobnych udajov a

ea) formuluju pristupy k lepSiemu
oznamovaniu rozdielu medzi
nebezpecenstvom a rizikom.

Pozmenujuci navrh

Clanok 8¢
Vseobecny plan oznamovania rizika

1.  Komisia je splnomocnend prijimat’
v uzkej spolupraci s uradom a ¢lenskymi
Statmi a na zéklade naleZzitych verejnych
konzultécii delegované akty v sulade

s Glankom 57a, ktoré dopliiajii toto
nariadenie na icely stanovenia
vSeobecného planu oznamovania rizika
v zalezitostiach tykajucich sa
agropotravinového retazca, pricom
zohl'adiiuje prislusné ciele a vSeobecné
zasady stanovené v ¢lankoch 8a a 8b.

2. VSeobecnym planom oznamovania
rizika sa podporuje integrovany ramec na
oznamovanie rizika, ktory maju jednotne
a systematicky dodrziavat’ hodnotitelia
rizika, ako aj manazéri rizika na Grovni
Unie aj na vniitrodtatnej Girovni. Sizi na:

a) identifikaciu kI'aCovych faktorov,
ktor¢ je potrebné zohl'adnovat’ pri
zvazovani druhu a urovne potrebnych
¢innosti zameranych na oznamovanie
rizika;
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b) identifikaciu vhodnych hlavnych
nastrojov a kanalov, ktoré sa maju
pouzivat’ na ucely oznamovania rizika
vzhl'adom na potreby prislusnych
ciel’ovych skupin a

c) stanovenie vhodnych mechanizmov
na posilnenie koherentnosti pri
oznamovani rizika medzi hodnotiteI'mi a
manazérmi rizika a zabezpeclenie
otvoreného dialogu medzi vSetkymi
zainteresovanymi stranami.

3. Komisia prijme vSeobecny plan
oznamovania rizika do [dva roky odo dia
zaCatia uplatnovania tohto nariadenia] a
nepretrzite ho aktualizuje so zretelom na
technicky a vedecky pokrok a ziskané
skusenosti.

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 1
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 8 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

b) identifikaciu vhodnych hlavnych
nastrojov a kanalov, ktoré sa maju
pouzivat’ na ucely oznamovania rizika
vzhl'adom na potrebu zabezpecit’ vyvaZené
zapojenie vSetkych zainteresovanych stran
vrdtane hospoddrskych subjektov

z potravinového ret’azca, spotrebitel’skych
organizdcii a inych organizdcii obcCianskej
spolocnosti;

c) stanovenie vhodnych mechanizmov
na posilnenie koherentnosti pri
oznamovani rizika medzi hodnotiteI'mi a
manazérmi rizika, a to aj systematickym
uzndvanim a vysvetl’ovanim rozdielov vo
vedeckom hodnoteni alebo v oblasti
vhimania prijatel’nej urovne rizika;

ca) stanovenie praktickej podoby

a casového ramca spristupiiovania
informadcii uvedenych v ¢lanku 55a ods. 1
verejnosti.

3.  Komisia prijme vSeobecny plan
oznamovania rizika do [dva roky odo dia
zacatia uplatnovania tohto nariadenia] a
nepretrzite ho aktualizuje so zretelom na
technicky a vedecky pokrok a ziskané
skusenosti.

Pozmenujuci navrh

Clinok 8d
Transparentnost’ oznamovania rizika

1.  Komisia, urad a ¢lenské Staty
vykondvaju svoje ulohy v ramci
oznamovania rizika v oblasti

potravinového prdva s vysokym stupiiom

transparentnosti.
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2.  Komisia moZe vydat’ primerané

usmernenia.
Pozmenujtci navrh 47
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 1 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002
Clanok 9
Platny text Pozmenujuci navrh
la. Clinok 9 sa nahrddza takto:
Clénok 9 »Clanok 9
Konzulticie s verejnostou Konzulticie s verejnostou
Pocas pripravy, hodnotenia a Pocas analyzy rizika, ako aj poCas
prepracovavania potravinového prava sa pripravy, hodnotenia a prepracovavania
budi uskuto¢novat’ otvorené a potravinového prava sa budu uskuto¢iovat’
transparentné konzultacie s verejnostou otvorené a transparentné konzultacie s
priamo alebo prostrednictvom verejnost’ou priamo alebo prostrednictvom
reprezentativnych organov, s vynimkou reprezentativnych organov, s vynimkou
pripadov, kde to neumoZznuje naliechavost’ pripadov, kde to neumoZznuje naliechavost’
zalezitosti. zélezitosti.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 1 b (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 10
Platny text Pozmenujuci navrh
1b. Clinok 10 sa nahradza takto:
Clanok 10 ,,Clanok 10
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Informécie pre verejnost’

Bez toho, aby boli dotknuté platné
ustanovenia prava spolocenstva a
vnutrostatneho prava o pristupe k
dokumentom, ak su primerané dovody k
podozreniu, Ze potraviny alebo krmiva
mozu predstavovat’ riziko pre zdravie I'udi
alebo zvierat, potom, v zavislosti od
charakteru, zavaznosti a rozsahu tohto
rigika, Stitne organy prijmi vhodné
opatrenia na informovanie Siroke;j
verejnosti o charaktere rizika pre zdravie,
pricom urcia v ¢o najaplnejSom rozsahu
riziko, ktoré moézu predstavovat’ potraviny
alebo krmiva, typ potravin alebo typ krmiv
a opatrenia, ktoré sa prijali alebo sa
pripravujui na predchadzanie, zniZenie
alebo zamedzenie rizika.

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 1 ¢ (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 22 — odsek 7

Platny text

Bude pdsobit’ v uzkej spolupraci s
prisluSnymi organmi v clenskych Stdatoch,
ktoré vykondavaju podobné ulohy ako

Informécie pre verejnost’

1.  Bez toho, aby boli dotknuté platné
ustanovenia prava Spolocenstva a
vnutrostatneho prava o pristupe k
dokumentom, ak su primerané dovody k
podozreniu, Ze potraviny alebo krmiva
mozu predstavovat’ riziko pre zdravie I'udi
alebo zvierat, potom Statne organy véas
prijmt vhodné opatrenia na informovanie
Sirokej verejnosti o charaktere rizika pre
zdravie, pricom urcia v ¢o najuplnejSom
rozsahu prislusné vyrobky, riziko, ktoré
mozZu predstavovat’, a opatrenia, ktoré sa
prijali alebo sa pripravuju na
predchadzanie, znizenie alebo zamedzenie
rizika. Tento odsek sa uplatiiuje aj

v pripade podozrenia na nedodrZiavanie
predpisov vyplyvajiiceho 7 moZného
zamerného poruSovania uplatnitel’nych
pravnych predpisov Unie spachaného
podvodnym alebo nekalym konanim.

2. Na ucely zabezpecenia jednotného
vykondvania odseku 1 Komisia prijme do
.. [12 mesiacov od nadobudnutia
ucinnosti tohto pozmeriujiceho
nariadenia ] vykondvacie akty o spésoboch
jeho uplatiiovania. “

Pozmenujuci navrh

Ic. V élanku 22 ods. 7 sa druhy
pododsek nahradza takto:

Bude pdsobit’ v spolupraci s inymi
hodnotiacimi agenturami Eurdpskej
unie.”
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urad.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 1 d (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno b

Platny text

b)  podporovat a koordinovat’
vypracovavanie jednotnych metodik
vyhodnocovania rizika v oblastiach, ktoré
su sucast'ou svojho poslania;

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 2 — pismeno b
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 25 — odsek la

Text predlozeny Komisiou

la. Okrem c¢lenov a ndhradnikov
uvedenych v odseku 1 spravna rada
pozostava:

a)  z dvoch ¢lenov a ich ndhradnikov
vymenovanych Komisiou, ktori zastupuju
Komisiu a majt pravo hlasovat’;

b)  zjedného ¢lena s hlasovacim

Pozmenujuci navrh

1d. V é&lanku 23 sa v prvom odseku
pismeno b) nahradza takto:

»b) prierezovym pristupom podporovat’ a
koordinovat’ vypracovavanie jednotnych
metod vyhodnocovania rizika v oblastiach,
ktoré st sucastou jeho poslania, a to
najmd so zretel’om na tzv. kokteilové
ucinky chemickych latok, ktoré moZu mat’
vplyv na Pudské zdravie a Zivotné
prostredie;“

Pozmenujuci navrh

la. Okrem c¢lenov a ndhradnikov
uvedenych v odseku 1 spravna rada
pozostava:

a)  z dvoch ¢lenov a ich ndhradnikov
vymenovanych Komisiou, ktori zastupuju
Komisiu a majt pravo hlasovat’;

b)  zdvoch élenov s hlasovacim pravom
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pravom vymenovaného Eurépskym
parlamentom;

c)  zo Styroch Clenov s hlasovacim
pravom zastupujucich zaujmy obcianske;j
spoloc¢nosti a potravinového ret’azca,
pricom jeden Clen zastupuje organizacie
spotrebitelov, jeden ¢len environmentalne
mimovladne organizicie, jeden ¢len
organizacie pol'nohospodarov a jeden
¢len odvetvové organizacie. Uvedenych
¢lenov vymenuva Rada po konzultécii

s Europskym parlamentom na zaklade
zoznamu vypracovan¢ho Komisiou, ktory
obsahuje viac mien, nez je miest, ktoré sa
maju obsadit’. Zoznam vypracovany
Komisiou sa postupi Europskemu
parlamentu spolu s prislusnymi
podkladovymi dokumentmi. Eurdpsky
parlament mo6ze ¢o najskor, avSak
najneskor do troch mesiacov od
oznamenia, predloZit’ svoje ndzory na
posudenie Rade, ktora nasledne vymenuje
uvedenych ¢lenov.

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 2 — pismeno ¢

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 25 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Funk¢né obdobie Clenov a ich
ndhradnikov je Styri roky. Funkcéné
obdobie ¢lenov uvedenych v odseku 1a
pism. a) a b) vSak nie je casovo
obmedzené. Funkcéné obdobie ¢lenov
uvedenych v odseku 1a pism. ¢) mozno
obnovit’ len raz.

vymenovanych Europskym parlamentom,;

c)  zo Siestich Clenov s hlasovacim
pravom zastupujucich zaujmy obcianske;j
spoloc¢nosti a potravinového retazca,
pricom jeden Clen zastupuje organizacie
spotrebitelov, jeden ¢len environmentalne
mimovladne organizacie, jeden ¢len
mimovlddne organizdcie v oblasti
verejného zdravia, jeden Clen organizacie
pol'nohospodarov, jeden ¢len
agrochemickej organizdcie a jeden ¢len
organizacie potravindrskeho priemyslu.
Uvedenych ¢lenov vymenuva Rada po
konzultacii s Europskym parlamentom na
zéklade zoznamu vypracovaného
Komisiou, ktory obsahuje viac mien, nez je
miest, ktoré sa maji obsadit’. Zoznam
vypracovany Komisiou sa postupi
Europskemu parlamentu spolu s
prislusnymi podkladovymi dokumentmi.
Europsky parlament moze ¢o najskor,
avSak najneskor do troch mesiacov od
oznamenia, predlozit’ svoje nadzory na
posudenie Rade, ktord nasledne vymenuje
uvedenych ¢lenov.

Pozmenujuci navrh

2. Funk¢né obdobie ¢lenov uvedenych
v odseku la pism. b) je najviac 2,5 roka.
Funk¢né obdobie ¢lenov uvedenych v
odseku la pism. a) a ¢) je pdt’ rokov.
Funk¢né obdobie ¢lenov uvedenych v
odseku la pism. ¢) mozno obnovit’ len raz.
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Pozmenujtici navrh 159
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 3 — pismeno -a (nové)

Nariadene (ES) ¢. 178/2002

Clanok 28 — odsek 4 — pododsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 3 —pismenaaab

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 28 — odseky 5 az 5g

Text predlozeny Komisiou

5. Clenov vedeckého vyboru, ktori nie
su ¢lenmi vedeckych pracovnych skupin, a
d’al§ich Clenov uvedenych v odseku 5b
vymenuva spravna rada na ndvrh
vykonného riaditel’a na patrocné funkcné
obdobie, ktoré mozno obnovit, a to po
uverejneni vyzvy na vyjadrenie zaujmu v

Pozmenujuci navrh

-a) V ¢lanku 28 ods. 4 sa uvodnd cast’

nahradza takto:

»w4. Vedecké pracovné skupiny su
zloZené 7 nezavislych vedeckych
odbornikov aktivne uskutocnujucich
vyskum a publikujucich svoje vyskumné
Zistenia v partnersky skumanych

vedeckych casopisoch.

Pozmenujuci navrh

5. Clenov vedeckého vyboru, ktori nie
su ¢lenmi vedeckych pracovnych skupin, a
¢lenov vedeckych pracovnych skupin
vymenuva spravna rada na patrocné
funkéné obdobie, ktoré mozno obnovit, v
sulade s tymto postupom:
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Uradnom vestniku Eurdpskej vinie, v
prislu§nych vyznamnych vedeckych
publikaciach a na webovom sidle uradu.

5a. Clenov vedeckych pracovnych
skupin vymenuva sprdavna rada na
piitrocné funkéné obdobie, ktoré je moiné
obnovit’, v sulade s tymto postupom:

a)  Vykonny riaditel’ zasle po porade so
spravnou radou ¢lenskym Statom Ziadost’
o urcitu multidisciplinarnu expertizu,
ktora je potrebna v kazdej vedecke;j
pracovnej skupine, a uvedie pocet
expertov, ktorych maju élenské Stdaty
navrhnut’. Vykonny riaditel’ informuje
Clenské Staty o politike nezavislosti uradu
a vykondvacich predpisoch
uplatnitel’nych na clenov vedeckych
pracovnych skupin. Clenské $tdty
Zverejnia vyzvu na vyjadrenie zdujmu,
ktora sluZi ako zdaklad pre ich ndavrhy.
Vykonny riaditel’ informuje spravnu radu
o Ziadostiach zaslanych ¢lenskym Stdatom.

b)  Clenské §taty navrhujii expertov s
cielom spolocne dosiahnut’ pocet
uvedeny vykonnym riaditel’'om. KaZdy
Clensky Stat navrhne najmenej 12
vedeckych expertov. Clenské $tity méozu
navrhnut’ Statnych prisluSnikov inych
¢lenskych Stdtov.

c) Na zaklade navrhov clenskych Statov
vykonny riaditel’ vypracuje pre kazda
vedecku pracovnll skupinu zoznam
expertov, ktory obsahuje viac mien, nez je
pocet ¢lenov, ktori sa maji vymenovat’.
Vykonny riaditel’ nemusi vypracovat’
takyto zoznam, ak moéZe oddvodnit’, ze
prijaté navrhy mu neumoZiluju vypracovat’
SirSi zoznam vzhl'adom na kritéria vyberu
stanoven¢ v pismene d) tohto odseku.
Vykonny riaditel’ predlozi tento zoznam
spravnej rade na ucely vymenovania
¢lenov.

d)  Navrhy ¢lenskych $tatov, vyber
vykonnym riaditelom a vymenovania
spravnou radou sa uskutociiuju na zaklade

a)  Vykonny riaditel’ po porade so
spravnou radou uverejni vyzvu na
vyjadrenie zaujmu v Uradnom vestniku
Europskej unie, v prislusnych
vyznamnych vedeckych publikdaciach a na
webovom sidle uradu a informuje o tom
Clenské Staty. Vo vyzve sa stanovi urditd
multidisciplindrna expertiza, ktoré je
potrebna v kazdej vedeckej pracovnej
skupine, a uvedie sa pocet poZadovanych
expertov.

b)  Clenské staty zabezpecia rozsiahle
Sirenie vyzvy na vyjadrenie zaujmu vo
vedeckej komunite. MoZu takisto
navrhovat’ expertov pre uvedené oblasti
za predpokladu, Ze takéto navrhy sa
zakladaju na narodnej vyzve na
vyjadrenie zaujmu.

c) Na zaklade prijatych Ziadosti

a navrhov v sulade s politikou nezavislosti
uradu a vykondvacimi pravidlami
platnymi pre ¢lenov vedeckych
pracovnych skupin vykonny riaditel’
vypracuje pre kazdu vedeckd pracovnu
skupinu zoznam expertov, ktory obsahuje
viac mien, nezZ je pocet clenov, ktori sa
maju vymenovat. Vykonny riaditel’ nemusi
vypracovat takyto zoznam, ak moze
odovodnit’, ze prijaté Ziadosti a navrhy mu
neumozinuju vypracovat’ Sir§i zoznam
vzhl'adom na kritéria vyberu stanovené

v pismene d) tohto odseku. Vykonny
riaditel’ predlozi tento zoznam spravne;j
rade na tcely vymenovania ¢lenov.

d)  Navrhy ¢lenskych Statov, vyber
vykonnym riaditelom a vymenovania
spravnou radou sa uskutociiuju na zaklade
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tychto kritérii:
i)
i1)  nezavislost’ a neexistencia konfliktu
zaujmov v stlade s ¢lankom 37 ods. 2 a
politikou nezavislosti uradu a

vykonavacimi predpismi o nezavislosti
¢lenov vedeckych pracovnych skupin,

vysoka uroven vedeckej odbornosti,

iii) naplnenie potrieb osobitnej
multidisciplindrnej expertizy pracovne;j
skupiny, do ktorej budi vymenovani, a
uplatnitel'ny jazykovy rezim.

e)  Spravna rada zabezpecuje, aby
kone¢ny vyber vymenovanych clenov

.....

zastipenie.

5b. Ak urad zisti, ze v jednej alebo vo
viacerych pracovnych skupinach chyba
urcita expertiza, vykonny riaditel’ navrhne
spravnej rade, aby do pracovnej skupiny,
resp. skupin vymenovala d’al§ich ¢lenov v
stlade s postupom stanovenym v odseku 5.

5c. Spravna rada prijima na zéklade
navrhu vykonného riaditel’a pravidla
tykajuce sa podrobnej organizacie a
harmonogramu postupov stanovenych v
odsekoch 5a a 5b tohto ¢lanku.

5d. Clenské $tity zavedii opatrenia,
ktorymi sa zabezpedi, aby Clenovia
vedeckych pracovnych skupin konali
nezavisle a bez konfliktu zaujmov, ako sa
stanovuje v ¢lanku 37 ods. 2 a v internych
predpisoch uradu. Clenské Stdty
zabezpecuju, aby clenovia vedeckych
pracovnych skupin mali moznost vyclenit’
potrebny Cas a usilie na to, aby prispievali
k &innosti uradu. Clenské Stdty
zabezpecuju, aby clenovia vedeckych
pracovnych skupin nedostdvali 7Ziadne
pokyny na vnutrostatnej urovni a aby sa
ich nezavisly vedecky prispevok do
systému na hodnotenie rizika na urovni
Unie povaZoval za prioritnu ulohu pri
ochrane bezpecnosti potravinového
retazca.

5e. Clenské staty zabezpeduju, aby
verejné organy, v ktorych su tito vedecki
experti zamestnani, ako aj ti, ktori su

tychto kritérii:
i)
i1)  nezavislost’ a neexistencia konfliktu
zaujmov v stlade s ¢lankom 37 ods. 2 a
politikou nezavislosti uradu a

vykonavacimi predpismi o nezavislosti
¢lenov vedeckych pracovnych skupin,

vysoka uroven vedeckej odbornosti,

iii) naplnenie potrieb osobitne;j
multidisciplindrnej expertizy pracovne;j
skupiny, do ktorej budi vymenovani, a
uplatnitel'ny jazykovy rezim.

e)  Spravna rada zabezpecuje, aby
kone¢ny vyber vymenovanych Clenov

.....

zastipenie.

5a. Ak urad zisti, ze v jednej alebo vo
viacerych pracovnych skupinach chyba
urcita expertiza, vykonny riaditel’ navrhne
spravnej rade, aby do pracovnej skupiny,
resp. skupin vymenovala d’alsich ¢lenov v
sulade s postupom stanovenym v odseku 5.

5b. Spravna rada prijima na zéklade
navrhu vykonného riaditel’a pravidla
tykajuce sa podrobnej organizacie a
harmonogramu postupov stanovenych v
odsekoch 5 a 5a tohto ¢lanku.

5c¢.  Clenovia vedeckych pracovnych
skupin konajii nezavisle a bez konfliktu
zadujmov, ako sa stanovuje v ¢lanku 37 ods.
2 a v internych predpisoch uradu. Maju
moznost’ vy€lenit’ potrebny Cas a usilie na
to, aby prispievali k ¢innosti Uradu,
nedostdvaju 7Ziadne pokyny na
vnutroStatnej Grovni a ich nezavisly
vedecky prispevok do systému na
hodnotenie rizika na Girovni Unie sa
povaZuje za prioritnu ulohu pri ochrane
bezpecnosti potravinového retazca.

5d. V pripade potreby Clenské Staty
zabezpecuju, aby verejné organy, v ktorych
su tito vedecki experti zamestnani, ako aj
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zodpovedni za stanovovanie priorit
vedeckych organov, v ktorych su tito
experti zamestnani, zaviedli opatrenia
stanovené v odseku 5d.

5f. Urad podporuje pracovné skupiny pri
vykonavani ich uloh tym, Ze organizuje ich
pracu, najma pripravnu pracu, ktora maju
vykonat’ zamestnanci tradu alebo ur¢ené
vnutrostatne vedecké organizécie uvedené
v ¢lanku 36, ako aj tym, ze poskytuje
moznost pripravit’ vedecké stanoviska na
ucely partnerského preskiimania

v pracovnych skupinach pred tym, nez ich
prijmu.

5g. Kazda pracovna skupina pozostava
maximalne z 21 ¢lenov.

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 3 — pismeno ¢

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 28 — odsek 9 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

poctu Clenov v kazdej vedeckej pracovnej
skupine v medziach maximalneho poctu
stanoveného v odseku 5g.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 3 — pismeno ¢ a (nové)

ti, ktori st zodpovedni za stanovovanie
priorit vedeckych organov, v ktorych su
tito experti zamestnani, zaviedli opatrenia
potrebné na zabezpecenie splnenia
podmienok uvedenych v odseku 5c.

5e.  Urad podporuje pracovné skupiny pri
vykonavani ich uloh tym, Ze organizuje ich
pracu, najma pripravnl pracu, ktora maju
vykonat’ zamestnanci tradu alebo ur¢ené
vnutrostatne vedecké organizécie uvedené
v ¢lanku 36, ako aj tym, ze poskytuje
moznost pripravit’ vedecké stanoviska na
ucely partnerského preskiimania

v pracovnych skupinach pred tym, nez ich
prijmu.

5f. Kazda pracovna skupina pozostava
maximalne z 21 ¢lenov.

5fa. Urad poskytuje élenom vedeckych
pracovnych skupin komplexnu odborniu
pripravu v oblasti procesu hodnotenia
rigika.

Pozmenujuci navrh

b)  poctu clenov v kazdej vedecke;j
pracovnej skupine v medziach
maximalneho poctu stanoveného v odseku

.
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Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 28 — odsek 9 — pismeno g a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 3 a (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 29 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Pozmenujuci navrh

ca) V ¢linku 28 ods. 9 sa dopliia toto
pismeno:

»Za) moZnosti pre Ziadatel’ov riesit’
kritické oblasti vyvolavajiuice obavy
novymi udajmi v lehote najviac Sest’
mesiacov, ak neddjde k inej dohode

s uradom, a pred zverejnenim ndavrhu
stanoviska uradu.“

Pozmenujuci navrh

3a. Na koniec ¢lanku 29 ods. 6 sa
vklada tato veta:

»[NeumoZiiuju, aby sa niektoré vedecké
dokazy vopred vylucili, najmd ak boli
publikované po procese partnerského
preskumania. “

Clanok 32a
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Text predlozeny Komisiou

Na ziadost’ potencidlneho ziadatel’a

o schvélenie podl'a potravinového prava
poskytuju zamestnanci uradu poradenstvo
v suvislosti s prislusSnymi ustanoveniami a
poZadovanym obsahom Ziadosti o
schvdlenie. Poradenstvom, ktoré¢ poskytuju
zamestnanci uradu, nie je dotknuté
nasledné posudenie ziadosti o schvalenie
zo strany vedeckych pracovnych skupin a
toto poradenstvo nie je pre takéto
posudenie zavizné.

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32b — odsek 1

Pozmenujuci navrh

Urad zverejiiuje usmeriiovaci dokument
obsahujuci zoznam otazok a odpovedi
tykajucich sa administrativnych

a vedeckych poZiadaviek Ziadosti

o0 schvdlenie. Na ziadost’ potencialneho
ziadatela o schvalenie podl'a
potravinového prava poskytuje uirad okrem
toho poradenské rozhovory, v ramci
ktorych sa vysvetl’uje poZadovany obsah,
ako aj priebeh roznych testov a Studii,
ktorymi sa preukazuje kvalita, bezpecnost’
a ucinnost’ planovanych produktov.
Poradenstvom, ktoré poskytuje uirad, nie je
dotknuté nasledné posudenie ziadosti o
schvalenie zo strany vedeckych
pracovnych skupin a toto poradenstvo nie
je pre takéto posudenie zavizné.
Zamestnanci uradu poskytujuci
poradenstvo sa nezapdjaju do Ziadnych
pripravnych vedeckych prdc, ktoré su
priamo alebo nepriamo relevantné pre
Ziadost’, ktord je predmetom poradenstva.

Komisia do ... [36 mesiacov od
nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmertujuceho nariadenial posudi vplyv
tohto ¢lanku na fungovanie uradu.
Osobitnu pozornost’ pritom venuje
dodatocCnej pracovnej zat’aZi a mobilizdacii
zamestnancov, ako aj tomu, Ci viedlo

k akémukol’vek posunu v rozdeleni
zdrojov uradu na ukor aktivit vo verejnom
Zdujme.
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Text predlozeny Komisiou

1.  Tymto sa zriad'uje register Unie pre
Studie zadané prevadzkovatel'mi podnikov
na ucely ziskania schvdlenia podl'a
potravinového prava Unie.
Prevadzkovatelia podnikov bezodkladne
oznamuju uradu predmet kazdej stadie
zadanej na ucely podpory buducich
ziadosti o schvalenie podl'a potravinového
prava Unie. Register spravuje trad.

Pozmenujici navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32b — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Pozmenujuci navrh

1.  Tymto sa zriaduje register Unie pre
Studie zadané prevadzkovatel'mi podnikov,
ktori chcu ziskat’ schvdlenie alebo
obnovenie podl'a potravinového prava
Unie. Prevadzkovatelia podnikov
bezodkladne oznamuju tradu predmet
kazdej $tadie zadanej v rdmci Unie aj za
jej hranicami na ucely podpory budtcich
ziadosti o schvalenie alebo obnovenie
podrla potravinového prava Unie. Register
spravuje urad.

Pozmenujuci navrh

la. Zadané Studie zohladriuju
ustanovenia smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2010/63/EU™

o0 ochrane zvierat pouZivanych na vedecké
ucely.

1« Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
0 ochrane zvierat pouZivanych na vedecké
ucely (U.v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32b — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Oznamovacia povinnost’ podl'a
odseku 1 sa uplatiiuje aj na laboratorida
Unie vykonavajuce také studie.

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32b — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32b — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Oznamovacia povinnost’ podl'a
odseku 1 sa uplatiiuje aj na akikol’vek
instituciu vykondvajucu studie vrdatane
laboratorii, inStitutov &i univerzit.

Pozmenujuci navrh
2a. Udaje  testu, ktory bol zadany, ale

nebol zaregistrovany, sa v hodnoteni
rizika nepouZiju.

Pozmenujuci navrh

2b. Predmet neziska schvdlenie, ak
nebudu predloZené udaje zo vietkych
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Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) €. 178/2002

Clanok 32b — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32b — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

zaregistrovanych Studii.

Pozmenujuci navrh

3a. Ak urad poZiada Ziadatel’a

o dodatocné udaje a ziska ich, tieto udaje,
takto oznacené, sa tieZ pridaju do registra
Unie a spristupnia verejnosti.

Pozmenujuci navrh

4a. Komisia prijima delegované akty
v siilade s Elankom 57a, ktoré dopliiajii
toto nariadenie stanovenim sankcii za
porusenie oznamovacej povinnosti.
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Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32b — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32¢ — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak sav potravinovom prave Unie
stanovuje, Ze schvalenie je mozné obnovit,
potencialny Ziadatel’ o obnovenie
informuje urad o Stadiach, ktoré zamysla
vykonat’ na tento U¢el. Po tomto ozndmeni
urad zacne konzultaciu so
zainteresovanymi stranami a s verejnost'ou
o zamyslanych Studiach na ucely
obnovenia a poskytuje poradenstvo o
obsahu zamysl'anej Ziadosti 0 obnovenie s
prihliadnutim na predlozené pripomienky.
Poradenstvom, ktoré¢ poskytuje urad, nie je
dotknuté nasledné posudenie ziadosti o
obnovenie schvélenia zo strany vedeckych
pracovnych skupin a toto poradenstvo nie
je pre takéto posudenie zavizné.

Pozmenujuci navrh

4b. Tento ¢lanok sa nevzt’ahuje na
Studie, ktoré boli zadané pred ...[ddtum
nadobudnutia ucdinnosti tohto
pozmertujuceho nariadenial.

Pozmenujuci navrh

1.  Aksav potravinovom prave Unie
stanovuje, Ze schvalenie je mozné obnovit,
potencialny Ziadatel’ o obnovenie
informuje urad o Stadiach, ktoré zamysla
vykonat’ na tento ucel. Po tomto ozndmeni
urad zacne konzultaciu so
zainteresovanymi stranami a s verejnost'ou
o zamySlanych Studiach na tcely
obnovenia a poskytuje poradenstvo o
obsahu zamysl'anej Ziadosti o obnovenie s
prihliadnutim na predloZené pripomienky,
ktoré su relevantné na hodnotenie rizika
zamys$lPaného obnovenia. Poradenstvom,
ktoré poskytuje tirad, nie je dotknuté
nasledné postudenie Ziadosti o obnovenie
schvalenia zo strany vedeckych
pracovnych skupin a toto poradenstvo nie
je pre takéto posudenie zavizné.

15282/18
PRILOHA

kg/luc 44

GIP.2 SK



Pozmenujtci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) &. 178/2002

Clanok 32¢ — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Urad konzultuje so zainteresovanymi
stranami a s verejnost’ou o Studiach, ktoré
sluzia na podporu ziadosti o schvalenie, po
tom, ¢o ich trad uverejnil v sulade s
¢lankom 38 a ¢lankami 39 az 39f s ciel'om
zistit', ¢i st k dispozicii iné relevantné
vedecké udaje alebo Studie v stuvislosti so
zélezitostou, ktorej sa tyka ziadost’ o
schvalenie. Toto ustanovenie sa
neuplatiiuje na predkladanie akychkol'vek
dopliujtcich informacii ziadate'mi pocas
procesu hodnotenia rizika.

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32d

Text predlozeny Komisiou

Experti Komisie vykonavaji kontroly
vratane auditov s cielom ziskat’ uistenie, ze
testovacie zariadenia s v stlade s

Pozmenujuci navrh

2. Urad do dvoch mesiacov konzultuje
SO zainteresovanymi stranami a

s verejnost'ou o stadidch, ktoré sluzia na
podporu ziadosti o schvalenie, po tom, ¢o
ich urad uverejnil v sulade s ¢lankom 38
a Clankami 39 az 39f s ciel'om zistit’, ¢i su
k dispozicii iné relevantné vedecké uidaje
alebo Studie, ktoré sa zakladaju na
nezavislej literature podrobenej
partnerskému preskumaniu alebo boli
vykonané v sulade s medzindarodnymi
usmerneniami a so spravnou
laboratornou praxou, v suvislosti so
zélezitostou, ktorej sa tyka ziadost’ o
schvalenie, a to bez toho, aby boli
dotknuté vlastné povinnosti uradu podl’a
¢lanku 33. Toto ustanovenie sa
neuplatiiuje na predkladanie akychkol'vek
dopliiujacich informacii ziadateI'mi pocas
procesu hodnotenia rizika.

Pozmenujuci navrh

Experti riaditel’stva Komisie pre audity a
analyzy v oblasti zdravia a potravin
vykonévaju kontroly vratane auditov s
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prislusnymi normami na vykonavanie
testov a Stadii predlozenych tradu ako
sucast’ ziadosti o schvalenie podl'a
potravinového prava Unie. Tieto kontroly
sa organizuju v spolupraci s prislusSnymi
organmi ¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh 161

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32e

Text predlozeny Komisiou

Bez toho, aby tym bola dotknutd povinnost’
ziadatel'ov o schvalenie podl'a
potravinového prava preukéazat’ bezpecnost’
danej zélezitosti predloZenej do systému
schval’ovania, Komisia moze za
mimoriadnych okolnosti poziadat Grad,
aby zadal vypracovanie vedeckych §tudii s
cielom overit’ dokazy pouzité v jeho
procese hodnotenia rizika. Zadané §tadie
mo&zu mat’ $irSi rozsah ako dokazy, ktoré sa

overuju.“

cielom ziskat’ uistenie, ze testovacie
zariadenia v Unii a tretich krajindch st v
sulade s prislusSnymi normami na
vykondvanie testov a Studii predlozenych
uradu ako sucast’ Ziadosti o schvalenie
podTl'a potravinového prava Unie. Tieto
kontroly sa organizuju v spolupraci s
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov
alebo dotknutych tretich krajin.

Pozmenujuci navrh

Bez toho, aby tym bola dotknutéd povinnost’
ziadatel'ov o schvalenie podl'a
potravinového prava preukéazat’ bezpecnost’
danej zélezitosti predlozenej do systému
schvalovania, Komisia méze v pripade
rozdielnych vedeckych zisteni poZiadat’
urad, aby zadal vypracovanie vedeckych
Studii s cielom overit’ dokazy pouzité v
jeho procese hodnotenia rizika. Zadané
Stidie m6Zu mat’ $irsi rozsah ako dokazy,
ktoré sa overuju v procese hodnotenia
rizika. Overovacie Studie su financované z
prispevkov Ziadatel’ov do spoloéného
fondu. Komisia prijme delegovany akt v
sulade s ¢lankom 57a, ktorym urci

podmienky tykajuce sa tohto fondu.
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Pozmenujtci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 32e — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 4 a (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 33 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod S — pismeno a

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1 —ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

. Urad zabezpetuje pri vykone svojich

1
¢innosti vysoky stupeil transparentnosti.

Pozmenujuci navrh

Zadané S"tﬂfll'e musia zohladnit’ smernicu
2010/63/EU.

Pozmenujuci navrh

da. V lanku 33 ods. 1 sa dopliia toto
pismeno:

»da) kombinatorické a akumulované
ucinky.

Pozmenujuci navrh

1. Urad zabezpetuje pri vykone svojich
¢innosti vysoky stupeil transparentnosti v
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Bezodkladne uverejiiuje najma:

Pozmenujtci navrh 73

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 5 — pismeno a

Nariadenie (ES) &. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujici navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 5 — pismeno a

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) vedecke udaje, Studie a d’alSie
informécie na podporu Ziadosti o
schvélenie podl'a potravinového prava
Unie vratane doplitujiicich informacii
poskytnutych ZiadateI'mi, ako aj d’alSie
vedecké udaje a informdacie na podporu
ziadosti o vedecké vystupy od Eurdpskeho
parlamentu, Komisie a ¢lenskych Statov
vratane vedeckého stanoviska, a to s
prihliadnutim na ochranu dévernych
informacii a osobnych tdajov v stlade s
¢lankami 39 az 39f.

sulade s nariadenim (ES) ¢. 1367/2006 a
bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie
(ES) ¢. 1049/2001. Bezodkladne
uverejiuje najma:

Pozmenujuci navrh

a)  programy, zoznamy ucastnikov a
zéapisnice sprdvnej rady, poradného
vyboru, vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin a ich pracovnych
skupin;

Pozmenujuci navrh

c) vedecke udaje, Studie a d’alSie
informécie na podporu Ziadosti o
schvélenie podl'a potravinového prava
Unie vratane dopliiujtcich informacii
poskytnutych ZiadateI'mi, ako aj d’alSie
vedecké udaje a informdacie na podporu
ziadosti o vedecké vystupy od Eurdpskeho
parlamentu, Komisie a ¢lenskych Statov
vratane vedeckého stanoviska, a to s
prihliadnutim na prevazujici verejny
zdujem na Zverejneni a ochranu dovernych
informécii a osobnych tidajov v stlade s
¢lankami 39 az 39f.

15282/18
PRILOHA

kg/luc 48
SK



Pozmenujtci navrh 75

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 5 — pismeno a

Nariadenie (ES) &. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) informécie, na ktorych sa zakladaju
jeho vedecké vystupy vratane vedeckych
stanovisk, pricom zohl'adiiuje ochranu
dovernych a osobnych udajov v sulade s
¢lankami 39 az 39f;

Pozmeinujuci navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod S — pismeno a

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1 — pismeno h a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 77

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 — bod 5 — pismeno a

Pozmenujuci navrh

d) informécie, na ktorych sa zakladaju
jeho vedecké vystupy vratane vedeckych
stanovisk, pricom zohl'adiiuje prevaZujiuci
verejny zdujem na zverejneni a ochranu
dovernych a osobnych udajov v sulade s
¢lankami 39 az 39f;

Pozmenujuci navrh

ha) informdcie o mene Ziadatel’a
a nazve Ziadosti;
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Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

1)  poradenstvo, ktoré urad poskytol
potencialnym ziadatel'om vo faze pred
predlozenim Ziadosti v stlade s ¢lankami
32aa32c.

Pozmenujtci navrh 78

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 5 — pismeno a

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Dokumenty uvedené v prvom pododseku
sa uverejiiuju v osobitnej sekcii webového
sidla tiradu. Téato sekcia je pristupna
verejnosti a lahko dostupné. Relevantné
dokumenty st k dispozicii v elektronickom
formate na stiahnutie, vytlacenie a
vyhl'adévanie informacii.

Pozmenujuci navrh

1) v§eobecné poradenstvo, ktoré trad
poskytol potencidlnym ziadatel'om vo faze
pred predlozenim Ziadosti v stlade

s ¢lankami 32a a 32c.

Pozmenujuci navrh

Dokumenty uvedené v prvom pododseku
sa uverejiiuju v osobitnej sekcii webového
sidla Giradu. Téato sekcia je pristupna
verejnosti a lahko dostupna pod
podmienkou, Ze su k dispozicii jasné
elektronické zaznamy od osob, ktoré k nej
maju pristup, a Ze podlieha opatreniam a
sankciam, ktoré su ucinné, primerané a
odradzajuce od akéhokol’vek komercéného
pouZitia. Relevantné dokumenty su k
dispozicii v elektronickom formate, ktory
Jje strojovo Citatel’ny, na stiahnutie,
vytlacenie s vodotlacou na vysledovanie a
vyhl'addvanie informacii. Uvedené
opatrenia sa zameriavaju na komercné
pouzitie dokumentov a ich predkladanie.
Takéto opatrenia sa navrhuju tak, aby
ucinne chranili pred komercnym pouZitim
dokumentov uvedenych v prvom
pododseku tak v ramci Unie, ako aj v
tretich krajindch.
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Pozmenujtici navrh 79

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 5 — pismeno b

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1a — pododsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
la. Uverejnenim informacii uvedenych la. Uverejnenim informacii uvedenych
v odseku 1 pism. ¢) nie je dotknuté: v odseku 1 pism. c), d) a i) nie je dotknuté:

Pozmenujici navrh 80

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 5 — pismeno b

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1a — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a) Ziadne pravo duSevného vlastnictva, vypust'a sa

ktoré sa moze viazat’ k dokumentom alebo
ich obsahu ani

Pozmeniujuci navrh 163

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 5 — pismeno b
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 1a — pododsek 2
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Text predlozeny Komisiou

Uverejnovanie informacii uvedenych

v odseku 1 pism. c) sa nepovazuje za
vyslovny alebo implicitny suhlas alebo
licenciu na pouzitie, reprodukciu alebo iné
vyuzitie prisluSnych tdajov a informéacii a
ich obsahu a Eurdpska inia nenesie
zodpovednost’ za ich pouzitie tretimi

stranami.

Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 5 — pismeno ¢ a (nové)

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 38 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Uverejiiovanie informacii uvedenych

v odseku 1 pism. c) sa nepovazuje za
vyslovny alebo implicitny suhlas alebo
licenciu na komeréné pouzitie, reprodukciu
alebo iné vyuzitie prislusnych udajov a
informadcii a ich obsahu na komercné
ucely. S ciel’om zabranit’ pochybnostiam
sa zverejnené informdcie moZu pouzit’ na
ucely verejnej a akademickej kontroly
vysledkov vratane lepSieho pochopenia
moZnych nepriaznivych ucinkov na
zdravie a Zivotné prostredie a Unia nenesie
zodpovednost’ za ich pouzitie tretimi

stranami.

Pozmenujuci navrh

ca) dopliia sa tento odsek:

w3a. Tento ¢lanok sa uplatiiuje bez toho,
aby bola dotknuta smernica 2003/4/ES a
nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 a (ES) ¢.
1367/2006.
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Pozmenujtici navrh 83
Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 6
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Odchylne od ¢lanku 38 Grad
neuverejnuje informdcie, v stvislosti s
ktorymi sa poziadalo o doverné
zaobchadzanie v sulade s podmienkami
stanovenymi v tomto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh 84
Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 6
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 2 — bod 1

Text predlozeny Komisiou

(1) metdda a iné technické a priemyselné
Specifikacie tykajuce sa danej metody,
ktoré sa pouzivaju pri vyhotovovani alebo
vyrobe predmetu ziadosti o vedeckeé
vystupy vratane vedeckého stanoviska;

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 38 a bez toho,
aby boli dotknuté nariadenie (ES)

¢. 1049/2001 a smernica 2003/4/ES a
v§eobecna zasada, Ze zdujem verejného
zdravia vidy prevaZuje nad sukromnymi
zdujmami, Urad neuverejnuje informadcie, v
suvislosti s ktorymi sa poziadalo o doverné
zaobchadzanie a schvalilo za splnenia
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh

(1) metdda a iné technické a priemyselné
Specifikacie tykajuce sa danej metody,
ktoré sa pouzivaju pri vyhotovovani alebo
vyrobe predmetu Ziadosti o vedecké
vystupy vratane vedeckého stanoviska s
vynimkou pripadov, ked’ je to doleZité pre
pochopenie moZnych ucinkov na zdravie a
Zivotné prostredie, a za predpokladu, Ze
Ziadatel’ na zdklade overitel’ného
odovodnenia preukadZe, Ze takdto metoda
nezah¥ia informdcie o emisidach do
Zivotného prostredia a o vplyvoch na
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Pozmenujuci navrh 85

Navrh nariadenia
Clanok 1 —odsek 1 —bod 6
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 2 — bod 3

Text predlozeny Komisiou

3. obchodné informécie odhal'ujiice

povod, podiel na trhu alebo obchodnu
stratégiu ziadatel'a a

Pozmenujuci navrh 86

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 6

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 2 — bod 4

Text predlozeny Komisiou

4.  kvantitativne zloZenie predmetu
ziadosti o vedecké vystupy vratane
vedeckého stanoviska.

zdravie a Zivotné prostredie;

Pozmenujuci navrh

3. obchodné¢ informécie odhal'ujtice
povod, inovativne myslienky
vyrobku/ldtky, podiel na trhu alebo
obchodnu stratégiu ziadatel’a;

(Tento pozmenujuci navrh sa tyka celého
textu. Prijatie tohto pozmenujuceho navrhu
bude vyzadovat prislusné zmeny v celom
texte.)

Pozmenujuci navrh

4.  kvantitativne zloZenie predmetu
ziadosti o vedecké vystupy vratane
vedeckého stanoviska s vynimkou
pripadov, ked’ je to doleZité na pochopenie
moznych ucinkov na zdravie a Zivotné
prostredie.
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Pozmenujtci navrh 87

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 6

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 4 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  ak je na ochranu zdravia l'udi,
zdravia zvierat alebo zivotného prostredia
nevyhnutné okamzite konat’, napriklad v

nadzovych situaciach, arad mdze uverejnit’

informacie uvedené v odsekoch 2 a 3 a

Pozmenujuci navrh 88

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 6

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 4 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) informacie obsiahnuté v zaveroch
vedeckych vystupov vratane vedeckych
stanovisk, ktoré vydal urad a ktoré sa
tykaja predvidatel'nych u¢inkov na
zdravie.

Pozmenujuci navrh 89

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 6

Pozmenujuci navrh

a)  ak je na ochranu zdravia l'udi,
zdravia zvierat alebo zivotného prostredia
nevyhnutné okamzite konat’, napriklad v
nidzovych situaciach, arad mdze uverejnit’
informacie uvedené v odsekoch 2 a 3 alebo

Pozmenujuci navrh

b) informacie obsiahnuté v zdveroch
vedeckych vystupov vratane vedeckych
stanovisk, ktoré vydal urad a ktoré sa
tykaju predvidatel'nych uc¢inkov na verejné
zdravie, zdravie zvierat a Zivotné
prostredie.
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Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 4 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 6
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 4 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 91

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 6
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ba) ak existuje prevaZujuci verejny
Zdujem na zverejneni.

Pozmenujuci navrh

bb) akékol’vek informacie, pre ktoré
prevazi verejny zdujem na gverejneni
podla ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 a c¢lanku 6 nariadenia (ES)
C. 1367/2006, najmd ak sa informdcie
tykaju emisii do Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh

4a. Tento clanok sa uplatiiuje bez toho,
aby tym bola dotknutd smernica
2003/4/ES a nariadenia (ES) ¢ 1049/2001

15282/18
PRILOHA

kg/luc 56
GIP.2 SK



Pozmenujuci navrh 92

Navrh nariadenia
Clanok 1 —odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) €. 178/2002

Clanok 39a — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak ziadatel predklada ziadost’ o
zachovanie dovernosti, poskytne verziu
predkladanych informacii, ktord ma
nedoverny charakter, a ich verziu, ktord ma
doverny charakter, v sulade so
Standardnymi formatmi tidajov podl'a
¢lanku 39f, ak takéto formaty existuju. Vo
verzii, ktord ma nedoverny charakter, sa
neuvddzaju informacie, ktoré ziadatel
povaiuje za déverné v stulade s ¢lankom 39
ods. 2 a 3. Verzia, ktord méa doverny
charakter, obsahuje vSetky predlozené
informacie vratane informacii, ktoré
ziadatel’ povazuje za doverné. Informacie
uvedené vo verzii, ktora ma doverny
charakter, v suvislosti s ktorymi sa
pozaduje doverné zaobchddzanie, st jasne
oznalené. Ziadatel jasne uvadza dévody,
na zaklade ktorych Ziada o zachovanie
dovernosti v pripade jednotlivych
informaécii.

Pozmenujuci navrh 167

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39b — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno a

a (ES) & 1367/2006.

Pozmenujuci navrh

2. Ak ziadatel predklada ziadost’ o
zachovanie dovernosti, poskytne verziu
predkladanych informacii, ktord ma
nedoverny charakter, a ich verziu, ktord ma
doverny charakter, v sulade so
Standardnymi formatmi tidajov podl'a
¢lanku 39f, ak takéto formaty existuju. Vo
verzii, ktord ma nedoverny charakter, sa
zaciernia informécie, v pripade ktorych
ziadatel’ Ziada o doverné spracovanie v
sulade s ¢lankom 39 ods. 2 a 3. Verzia,
ktora méa déverny charakter, obsahuje
vSetky predlozené informacie vratane
informacii, ktor¢ Ziadatel’ povazuje za
doverné. Informacie uvedené vo verzii,
ktora ma doverny charakter, v suvislosti s
ktorymi sa poZaduje doverné
zaobchadzanie, su jasne oznadené. Ziadatel
jasne uvadza overitel’né odévodnenia a
dokazy, na zéklade ktorych Ziada o
zachovanie dovernosti v pripade
jednotlivych informacii.
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Text predlozeny Komisiou

a)  bezodkladne uverejiiuje verziu, ktora
nema doverny charakter, predlozenti

ziadatel'om;

Pozmenujuci navrh 93

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 8 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) pisomne informuje ziadatel'a o
svojom zdmere uverejnit’ informdcie a o
suvisiacich dévodoch pred tym, nez tirad
oficialne prijme rozhodnutie o Ziadosti o
zachovanie dovernosti. Ak Ziadatel
nesuhlasi s posudenim Gradu, moZze
vyjadrit’ svoj nazor alebo stiahnut’ svoju
ziadost’ do dvoch tyzdinov odo dia, kedy
mu bolo oznamené stanovisko tradu;

Pozmenujuci navrh 94

Pozmenujuci navrh

a)  bezodkladne uverejituje verziu
Ziadosti, ktora nema doverny charakter,
predlozent ziadatel'om, hned’ ako sa tdto

Ziadost’ povaZuje za pripustnii;

Pozmenujuci navrh

c) pisomne informuje ziadatel'a o
svojom zdmere uverejnit’ informacie a o
stvisiacich dovodoch pred tym, nez tirad
oficilne prijme rozhodnutie o ziadosti o
zachovanie dovernosti. Ak Ziadatel’
namieta proti postudeniu Gradu, moze 1)
vyjadrit’ svoj nézor, 2) stiahnut’ svoju
ziadost’ alebo 3) poZiadat’ odvolaciu radu
uradu o preskumanie do Styroch tyzdnov
odo diia, kedy mu bolo

oznamené stanovisko uradu. Ziadatel’
moZe uradu pisomne oznamit’, Ze chce
poZiadat’ odvolaciu radu uradu o
opiitovné preskumanie stanoviska. V
takom pripade Ziadatel’ poskytne uradu
podrobné zdovodnenie tejto poZiadavky do
60 dni po prijati stanoviska. Odvolacia
rada uradu preskuma stanovisko do 60
dni od dorucenia dovodov uvedenej
poZiadavky;
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Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) €. 178/2002

Clanok 39b — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) prijima odévodnené rozhodnutie o
ziadosti o zachovanie dovernosti s
prihliadnutim na pripomienky Ziadatel'a do
desiatich tyzdiov odo dna, kedy mu bola
dorucena ziadost’ o zachovanie dovernosti,
pokial ide o ziadosti o schvélenie, a v
pripade dopliiujucich tdajov a informacii
tak kond bez zbyto¢ného odkladu, a svoje
rozhodnutie oznamuje Ziadatel'ovi a
informuje o nom Komisiu a pripadne aj
Clenské Staty a

Pozmenujuci navrh 140

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39b — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) uverejnuje akékol’vek dopliiujiice
udaje a informadcie, v suvislosti s ktorymi
nebola ziadost' o zachovanie dovernosti
pripustend ako odovodnend, najskor dva
tyZdne po oznameni svojho rozhodnutia

Ziadatelovi podl'a pismena d).

Pozmenujuci navrh

d) prijima odévodnené rozhodnutie o
ziadosti o zachovanie dovernosti s
prihliadnutim na pripomienky zZiadatel'a do
osmich tyzdinov odo diia, kedy mu bola
dorucena ziadost’ o zachovanie dovernosti,
pokial ide o ziadosti o schvalenie, a v
pripade dopliiujucich udajov a informécii
tak kond bez zbyto¢ného odkladu, a svoje
rozhodnutie oznamuje Ziadatelovi a v
kaZdom pripade informuje o iom Komisiu
a Clenské Staty a

Pozmenujuci navrh

e) uverejiiuje udaje a informdcie
suvisiace so Ziadost’ou o schvdlenie, ktoré
nie su doverné, aZ vtedy, ked’ sa podla
tohto ¢lanku prijme konecné rozhodnutie
v suvislosti so Ziadost’ou o zachovanie
dovernosti a ked’ urad uverejni svoj navrh
vedeckého stanoviska v sulade s ¢lankom
38. Ak Ziadatel’ svoju ziadost' o schvdlenie

v sulade s ¢lankom 39(c) vezme spdt’, lebo
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Pozmenujuci navrh 96
Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 7
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39b — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Proti rozhodnutiam tradu podl'a tohto
¢lanku moZno podat’ Zalobu na Sudny dvor
Eurdpskej tnie v stilade s podmienkami
stanovenymi v ¢lankoch 263, resp. 278
zmluvy.

planované zverejnenie uradom je podla
jeho nazoru prilis rozsiahle, urad,
Komisia a Clenské Staty upustia od
gverejiiovania akychkolvek informadcii

v Ziadosti o schvdlenie.

Pozmenujuci navrh

Proti rozhodnutiam uradu podl'a tohto
¢lanku mozno podat’ Zalobu na odvolaciu
radu uradu, ktoru zriadi Komisia
prostrednictvom delegovanych aktov.
Uvedené delegované akty sa prijimaju

v suilade s ¢lankom 57a tohto nariadenia.
Podanie odvolania podla tohto odseku
md odkladny tiéinok. Ziadatel’ méze
uradu pisomne ozndmit’, Ze chce poZiadat’
odvolaciu radu uradu o opitovné
preskumanie stanoviska. V takom pripade
Ziadatel poskytne uradu podrobné
zdovodnenie tejto poZiadavky do 60 dni po
prijati stanoviska. Odvolacia rada uradu
preskuma stanovisko do 60 dni po
doruceni dovodov uvedenej poZiadavky.

V pripade napadnutia rozhodnutia
odvolacej rady uradu moZno vec predloZit’
na Sudny dvor Eur6pskej Gnie v sulade

s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 263
zmluvy.
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Pozmenujtci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39d — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia a ¢lenské Staty prijimaju
nevyhnutné opatrenia, aby informacie,
ktoré ziskali podl'a potravinového prava
Unie a v savislosti s ktorymi sa poziadalo o
doverné zaobchadzanie, neboli zverejnené,
pokym trad neprijme rozhodnutie o
ziadosti o zachovanie dovernosti a toto
rozhodnutie nenadobudne kone¢nti
platnost’. Komisia a ¢lenské Staty prijimaju
aj nevyhnutné opatrenia, aby informécie, v
pripade ktorych trad schvalil doverné
zaobchadzanie, neboli uverejnené.

Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39d — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak ziadatel' v rdmci postupu

Pozmenujuci navrh

2. Komisia a ¢lenské Staty prijimaju
nevyhnutné opatrenia, aby informacie,
ktoré ziskali podl'a potravinového prava
Unie a v savislosti s ktorymi sa poziadalo o
doverné zaobchadzanie, neboli zverejnené,
pokym tirad neprijme rozhodnutie o
ziadosti o zachovanie dovernosti a toto
rozhodnutie nenadobudne kone¢nti
platnost, okrem pripadov, ked’ sa
pozaduje pristup k informdciam v sulade
so smernicou 2003/4/ES alebo

S vrutroStdatnym prdvom o pristupe

k dokumentom. Komisia a ¢lenské Staty
prijimaju aj nevyhnutné opatrenia, aby
informadcie, v pripade ktorych trad schvalil
doverné zaobchadzanie, neboli uverejnené,
okrem pripadov, ked’ sa poZaduje pristup
k informaciam v sulade so smernicou
2003/4/ES alebo s vnutrostatnym prdavom
o pristupe k dokumentom.

Pozmenujuci navrh

3. Ak ziadatel' v rdmci postupu
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schval'ovania stiahne alebo stiahol Ziadost,

urad, Komisia a ¢lenské Staty reSpektuji
dévernost’ obchodnych a priemyselnych
informacii, ktoru urad schvalil v sulade

s ¢lankami 39 aZ 39f. Ziadost’ sa povazuje
za stiahnuttl od momentu dorucenia
pisomnej Ziadosti prisluSnému organu,
ktorému bola doruc¢ena pévodna ziadost'.
Ak bola Ziadost’ stiahnuta pred tym, neZ
urad rozhodol o prislusnej Ziadosti o
zachovani dovernosti, urad, Komisia a
clenské Staty nezverejiiuju informacie, v

suvislosti s ktorymi sa poZiadalo o doverné

zaobchadzanie.

Pozmenujuici navrh 99

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39¢ — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c)  mena vSetkych ucastnikov zasadani
vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin a ich pracovnych
skupin.

Pozmenujuci navrh 101

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39f — odsek 1

schval'ovania stiahne alebo stiahol Ziadost’,
urad, Komisia a ¢lenské Staty reSpektuji
dévernost’ obchodnych a priemyselnych
informacii, ktoru urad schvalil v sulade

s ¢lankami 39 az 39f. Ziadost’ sa povaZuje
za stiahnuttl od momentu dorucenia
pisomnej Ziadosti prisluSnému organu,
ktorému bola dorucena pévodna ziadost’.
Urad nezverejni #iadne informacie,
doverné ani nedoverné, ak sa Ziadatel’
rozhodne stiahnut’ svoju Ziadost’.

Pozmenujuci navrh

c)  mena vSetkych ucastnikov a
pozorovatel’ov zasadani vedeckého vyboru
a vedeckych pracovnych skupin, ich
pracovnych skupin a akychkol’vek
stretnuti inych skupin ad hoc na tito
tému.
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Text predlozeny Komisiou

1.  Natcely ¢lanku 38 ods. 1 pism. ¢) a
s cielom zabezpecit’ efektivne spractivanie
ziadosti o vedecké vystupy predkladanych
uradu sa prijmu Standardné formaty udajov
a softvérové baliky, aby bolo mozné
dokumenty predkladat’, vyhl'adavat’,
kopirovat’ a tlacit’ a aby sa zaroven
zabezpecil sulad s regulacnymi
poziadavkami stanovenymi

v potravinovom prave Unie. Navrhy tychto
Standardnych formatov tidajov a
softvérovych balikov nie su zaloZzené na
individualnych normach jednotlivych
spolocnosti a zabezpecuju ¢o najvacsiu
interoperabilitu s existujiicimi postupmi na
predkladanie udajov.

Pozmenujuci navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 7
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 39f — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 103

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

1.  Natcely ¢lanku 38 ods. 1 pism. ¢) a
s cielom zabezpecit’ efektivne spractivanie
ziadosti o vedecké vystupy predkladanych
uradu sa prijmu Standardné formaty udajov
a softvérové baliky, aby bolo mozné
dokumenty predkladat’, vyhl'adavat’,
kopirovat’ a tlacit’ a aby sa zaroven
zabezpecCil sulad s regulacnymi
poziadavkami stanovenymi

v potravinovom prave Unie a aby bola
zabezpecend uskutocnitel’nost’ pre malé
a stredné podniky. Navrhy tychto
Standardnych forméatov udajov a
softvérovych balikov nie su zaloZzené na
individualnych normach jednotlivych
spolocnosti a zabezpecuju ¢o najvacsiu
interoperabilitu s existujucimi postupmi na
predkladanie udajov.

Pozmenujuci navrh

2a. Standardné formdty iidajov

a softvérové baliky sa uplatituju iba na
udaje vygenerované po prijati
vykondvacich aktov v sulade s odsekom 2
pism. b).
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Clanok 1 — odsek 1 — bod 7
Nariadenie (ES) &. 178/2002

Clanok 39g — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Informacné systémy prevadzkované

uradom na ucely uchovavania jeho tdajov

vratane dovernych a osobnych udajov su
navrhnuté tak, aby zabezpecovali vysoku
uroveri bezpecnosti zodpovedajiicu
prislusnym bezpecnostnym rizikam s
prihliadnutim na ¢lanky 39 az 39f tohto
nariadenia. Pristup je zaloZeny
prinajmensom na systéme, ktory si
vyzaduje dvojfdzové overenie alebo
poskytuje rovnocennu uroven
zabezpecenia. Systém zabezpecuje, aby
pristup k nemu bol plne kontrolovatel'ny.

Pozmenujuci navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 9

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 41 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak ide o informacie o zivotnom prostredi,
uplatituju sa aj clanky 6 a 7 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1367/2006%.

39 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra
2006 o uplatiiovani ustanoveni Aarhuského
dohovoru o pristupe k informéciam, ti¢asti
verejnosti na rozhodovacom procese

Pozmenujuci navrh

Informacné systémy prevadzkované
uradom na ucely uchovavania jeho tdajov
vratane dovernych a osobnych udajov su
navrhnuté tak, aby bolo zarucené
dosiahnutie najvysSich noriem
bezpecnosti zodpovedajucich prislusSnym
bezpecnostnym rizikam s prihliadnutim na
¢lanky 39 az 39f tohto nariadenia. Pristup
je zalozeny prinajmensom na systéme,
ktory si vyzaduje dvojfazové overenie
alebo poskytuje rovnocennu uroven
zabezpecenia. Systém zabezpecuje, aby
pristup k nemu bol plne kontrolovatel'ny.

Pozmenujuci navrh

Urad zabezpedi Siroky pristup k
dokumentom, ktoré uchovava. Ak ide o
informacie o zivotnom prostredi, uplatiiuje
sa aj nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1367/2006%. Clinky 38 a3 39
tohto nariadenia sa uplatiiuju bez toho,
aby bolo dotknuté uplatiiovanie nariadeni
(ES) ¢ 1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.

39 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1367/2006 zo 6. septembra
2006 o uplatiovani ustanoveni Aarhuského
dohovoru o pristupe k informéciam, casti
verejnosti na rozhodovacom procese
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a pristupe k spravodlivosti v zélezitostiach
zivotného prostredia na inStitiicie a organy
Spolocenstva (U. v. EU L 264, 25.9.2006,

5. 13).

Pozmenujuci navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 9 b (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 51 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 107

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 10
Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 57a — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 8 pism. c¢) sa Komisii
udel'uje na neurcité obdobie od [den
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

a pristupe k spravodlivosti v zélezitostiach
zivotného prostredia na inStitiicie a organy

Spolo¢enstva (U. v. EU L 264, 25.9.2006,
5. 13).

Pozmenujuci navrh

9b. V &lanku 51 sa vklada tento odsek:

»la. Komisia prijme delegovany akt v
sulade s clankom 57a s ciel’om zriadit’
harmonizovany systém riadenia
spoluprdce v oblasti varovani tykajucich
sa potravin medzi Komisiou a ¢lenskymi
Statmi.

Pozmenujuci navrh

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 8 pism. c), ¢lanku 32b
ods. 4a, ¢lanku 39b ods. 1 druhom

pododseku a ¢lanku 51 ods. 1a sa Komisii
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Pozmenujtici navrh 108

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 11

Nariadenie (ES) &. 178/2002

Clanok 61

Text predlozeny Komisiou

Clénok 61
Dolozka o preskiimani

1.  Komisia zabezpecuje pravidelné
preskiimavanie uplatiiovania tohto
nariadenia.

2. Najneskor pit’ rokov odo dna
uvedeného v ¢lanku [den nadobudnutia
ucinnosti nariadenia, ktorym sa meni
vSeobecné potravinové pravo] a nasledne
kazdych pét’ rokov Koemisia vyhodnoti
vysledky Cinnosti #radu, pokial’ ide o jeho
ciele, mandat, Glohy, postupy a
umiestnenie, v sulade s usmerneniami
Komisie. V ramci hodnotenia sa riesi
pripadna potreba zmenit’ mandat Gradu a
finan¢né dosledky takejto zmeny.

udel’'uje na obdobie piatich rokov od [den
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh

Clanok 61
Dolozka o preskiimani

1.  Komisia zabezpecuje pravidelné
preskiimavanie uplatiiovania tohto
nariadenia.

2. Najneskor pat’ rokov odo dna
uvedeného v ¢lanku [den nadobudnutia
ucinnosti nariadenia, ktorym sa meni
vSeobecné potravinové pravo] a nasledne
kazdych pét rokov zada urad v spoluprdci
s Komisiou vypracovanie nezavislého
externého hodnotenia vysledkov svojej
¢innosti a dosiahnutych uspechov, pokial
ide o jeho ciele, mandadty, ulohy, postupy a
umiestnenia. Hodnotenie sa zakladad na
pracovnom programe spravnej rady po
dohode s Komisiou. V ramci hodnotenia sa
posudzuju pracovné postupy uradu a jeho
vplyv a riesi sa pripadna potreba zmenit’
mandat uradu, ake aj finanéné dosledky
takejto zmeny. V ramci hodnotenia sa
okrem toho riesi pripadna potreba
koordinovat’ a uZSie prepojit’ cinnosti
uradu s éinnost’ami prislusnych orgdanov
v ¢lenskych $tatoch a inych agentir Unie.
V hodnoteni sa zohl’adnia stanoviska
zainteresovanych strdn na tirovni Unie aj
na vnutroStdtnej urovni.

2a. Sprdvna rada preskumava zavery
hodnotenia a vyddava Komisii
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3. Ak Komisia dospeje k zdveru, Ze
vzhl’adom na stanovené ciele, mandit a

ulohy uradu uz jeho d’alSie posobenie nie

Jje opodstatnené, moze navrhnut’, aby sa
prislusné ustanovenia tohto nariadenia
zodpovedajucim sposobom zmenili alebo
grusili.

4.  Komisia poddva Europskemu

parlamentu, Rade a spravnej rade sprdavu o

vysledkoch hodnotenia. Zistenia
vyplyvajice z hodnotenia sa zverejiuju.

Pozmenujuci navrh 109

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 2 a (novy)

Smernica 2001/18/ES

Clanok 24 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 110

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 9

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003

Clanok 29 — odsek 1

odporucania, ktoré sa mozZu tykat’ zmien
v ramci uradu.

4.  Hodnotenia a odporucania uvedené
v odsekoch 2 a 2a sa zasielaju Komisii,
Rade, Eur6épskemu parlamentu a spravne;j
rade. Zistenia vyplyvajuce z hodnotenia a
odporucania sa zverejiuju.

Pozmenujuci navrh

2a. V &lanku 24 sa dopliia tento odsek:

»2a. Povinnostou aktivne Sirit’
informadcie stanovené v odseku 1 tohto
Clanku v sulade s ¢lankom 25 tejto
smernice a v sulade s ¢lankami 38 a 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 nie je
dotknuté pravo Ziadnej fyzickej alebo
pravnickej osoby na pristup k
dokumentom na zdklade Ziadosti, ako sa
stanovuje v nariadeniach (ES) ¢.
1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.
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Text predlozeny Komisiou

1. Urad uverejiiuje Ziadost’ o povolenie,
prislusné podporné informécie a vSetky
dopliujiice informécie, ktoré predlozil
ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska a
stanoviska prislusnych organov uvedenych
v ¢lanku 4 smernice 2001/18/ES v sulade s
¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom

40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a s
prihliadnutim na ¢ldnok 30 tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh 111

Navrh nariadenia
Clanok 3 —odsek 1 —bod 9

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003

Clanok 29 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 112

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 1 a (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003

Pozmenujuci navrh

1. Urad uverejiiuje Ziadost’ o povolenie,
prislusné podporné informéacie a vSetky
dopliujtiice informécie, ktoré predlozil
ziadatel', spravu o monitorovani, ako aj
svoje vedecké stanoviska a stanoviska
prislusnych organov uvedenych v ¢lanku 4
smernice 2001/18/ES v sulade s

¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom
40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a s
prihliadnutim na ¢lanok 30 tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

la. Povinnost’ou aktivne Sirit’
informadcie stanovené v odseku 1 tohto
Clanku v sulade s ¢lankom 30 tohto
nariadenia a v sulade s ¢lankami 38 a 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 nie je
dotknuté prdavo Ziadnej fyzickej alebo
pravnickej osoby na pristup k
dokumentom na zdklade Ziadosti, ako sa
stanovuje v nariadeniach (ES) ¢.
1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.

15282/18
PRILOHA

kg/luc

GIP.2

68
SK



Clanok 17 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 113

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003

Clanok 18 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Okrem ustanoveni ¢lanku 39 ods. 2

Pozmenujuci navrh

la. V &lanku 17 sa dopliia tento odsek:

»2a. Povinnost’ou aktivne Sirit’
informdcie stanovené v tomto Clanku a v
sulade s Clankami 38 a 39 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 nie je dotknuté pravo
Ziadnej fyzickej alebo pravnickej osoby na
pristup k dokumentom na zdklade
Ziadosti, ako sa stanovuje v nariadeniach
(ES) ¢ 1049/2001 a (ES) ¢ 1367/2006.“

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla
Clanku 39 ods. 3 uvedeného nariadenia
urad moZze schvdlit’ doverné
zaobchadzanie aj v suvislosti s tymito
informdciami, v pripade ktorych je moZné
na zdklade overitel’ného odovodnenia
predpokladat’, Ze ich uverejnenim by
doslo k vyznamnému poskodeniu
prislusnych zaujmov:

a)  plan Studii v pripade Studii, ktorymi
sa preukazuje efektivnost’ krmnej
doplnkovej latky 7 hladiska ciel’ov jej
planovaného pouZitia uvedeného v clanku
6 ods. 1 tohto nariadenia a prilohe I k
nemu a

b)  Specifikdcie necistot ucinnej ldatky a
prislusné metody analyzy interne vyvinuté
Ziadatel’om okrem necistot, ktoré mozu
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mat’ nepriaznivé ucinky na zdravie
zvierat, zdravie Pudi alebo Zivotné
prostredie.

Pozmenujuci navrh 114

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003

Clanok 18 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 115

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003

Clanok 18 — odsek 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3a. Urad pri vybavovani fiadosti

o pristup k dokumentom v drZbe uradu
uplatituje zasady nariadenia (ES)

¢ 1049/2001.

Pozmenujuci navrh

3b.  Clenské §tity, Komisia a irad
zachovavaju dovernost’ vietkych
informadcii oznacenych za doverné podla
odseku 2 tohto ¢lanku okrem pripadov,
ked’ je vhodné, aby takéto informadcie boli
zverejnené z dovodu ochrany zdravia
Pudi, zdravia zvierat alebo Zivotného
prostredia. Clenské $tdty spraciivajii
Ziadosti o pristup k dokumentom, ktoré
prijali na zaklade tohto nariadenia, v
sulade s clankom 5 nariadenia (ES) C.
1049/2001.
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Pozmenujtci navrh 116

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 —bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 2065/2003

Clanok 14 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 117

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 — bod 2 a (novy)
Nariadenie (ES) ¢. 1935/2004

Clanok 19 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

la. Povinnost’ou aktivne Sirit’
informadcie stanovené v odseku 1 tohto
Clanku a v sulade s clankami 38 a 39
nariadenia (ES) ¢ 178/2002 nie je
dotknuté pravo Ziadnej fyzickej alebo
pravnickej osoby na pristup k
dokumentom na zdklade Ziadosti, ako sa
stanovuje v nariadeniach (ES) ¢.

1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.

Pozmenujuci navrh

2a. 'V ¢ldnku 19 sa dopliia tento odsek:

»2a. Povinnostou aktivne Sirit’
informdcie stanovené v odseku 1 tohto
Clanku, ako aj v ¢lanku 20 tohto
nariadenia a v ¢lankoch 38 a 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, nie je
dotknuté pravo Ziadnej fyzickej alebo
pravnickej osoby na pristup k
dokumentom na zdklade Ziadosti, ako sa
stanovuje v nariadeniach (ES) ¢.
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Pozmenujici navrh 119

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 —bod 3

Nariadenie 1935/2004

Clanok 20 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) ochrannd znamka, pod ktorou sa ma
prislusnd latka predavat’, ako aj obchodny
ndzov pripravkov, materidalov alebo
predmetov, v ktorych sa ma pouZit', ak je
to uplatnitel’né, a

Pozmenujuce navrhy 120 a 121

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 1331/2008

Clanok 11 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006. “

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

la. Povinnostou aktivne Sirit’
informadcie stanovené v odseku 1 tohto
Clanku v sulade s clankom 12 tohto
nariadenia a clankami 38 a 39 nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 nie je dotknuté prdavo
Ziadnej fyzickej alebo pravnickej osoby na
pristup k dokumentom na zdklade
Ziadosti, ako sa stanovuje v nariadeniach
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Pozmenujuci navrh 122

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 —bod 3
Nariadenie (ES) ¢. 1331/2008

Clanok 12 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 170

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 —bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009

Clanok 16

Text predlozeny Komisiou

Urad bezodkladne posudzuje kazdu ziadost’

o doverné zaobchadzanie a spristupnuje
verejnosti informacie predlozené
ziadatel'om podl’a ¢lanku 15, ako aj
akékol'vek d’alSie dopliiujice informécie,
ktoré predlozil, okrem informacii,

v suvislosti s ktorymi sa poziadalo o

doverné zaobchadzanie a v pripade ktorych

urad takéto zaobchadzanie schvalil v

sulade s ¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a

¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ktoré sa uplatiiuji mutatis mutandis, a
v sulade s ¢lankom 63 tohto nariadenia.

(ES) ¢ 1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.

Pozmenujuci navrh

3a. Ustanovenia o aktivnom Sireni
informadcii uvedené v ¢lankoch 11 a 12
tohto nariadenia a v ¢lankoch 38 a 39
nariadenia (ES) ¢ 178/2002 sa uplatituju
bez toho, aby bolo dotknuté prdavo na
pristup k dokumentom na zdklade Ziadosti
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1049/2001.

Pozmenujuci navrh

Urad bezodkladne posudzuje kazdu ziadost’
o doverné zaobchadzanie a spristupnuje
verejnosti informacie predlozené
ziadatel'om podla ¢lanku 15, ako aj
akékol'vek d’alSie dopliiujice informécie,
ktoré predlozil, okrem informaécii, v
stvislosti s ktorymi sa poZiadalo o doverné
zaobchadzanie a v pripade ktorych urad
takéto zaobchadzanie schvalil v sulade s
¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom
40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré sa
uplatiiujit mutatis mutandis, a v sulade s
¢lankom 63 tohto nariadenia, okrem
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Pozmenujtci navrh 123

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — bod 4 a (novy)

Nariadenie (ES) &. 1107/2009

Clanok 23 — odsek 1 — posledna veta

Platny text

Na ucely tohto nariadenia sa uc¢inna latka,
ktora spiia kritéria pre ,,potraviny* podla
¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
povazuje za zakladnu latku.

Pozmenujuci navrh 124

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 —bod 5

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009

Clanok 63 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Vsulade s podmienkami a postupmi

stanovenymi v ¢lanku 39 nariadenia (ES) ¢.

178/2002 a v tomto ¢lanku Ziadatel moze
poziadat, aby sa zachovavala dovernost’
urcitych informacii predloZzenych podl'a
tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji
overiteI'né odovodnenie.

pripadu, Ze existuje prevazZujuci verejny
zdujem na ich zverejneni.

Pozmenujuci navrh
4a. V ¢lanku 23 ods. 1 sa posledna veta
nahrddza takto:

»Na ucely tohto nariadenia sa uc¢inna latka,
ktora spifia kritéria pre ,,potraviny* podla
¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
povazuje za schvdlenu zakladnu latku.

Pozmenujuci navrh

1.  Vsulade s podmienkami a postupmi

stanovenymi v ¢lanku 39 nariadenia (ES) ¢.

178/2002 a v tomto ¢lanku, s vynimkou
informdcii, ktoré sa povazuju za
toxikologicky, ekotoxikologicky alebo
environmentdalne relevantné, ziadatel
moZe poziadat’, aby sa zachovévala
dovernost’ urcitych informécii
predlozenych podla tohto nariadenia, a k
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Pozmenujuci navrh 126

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — bod 5 a (novy)

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009

Clanok 63 — odsek 3

Platny text

3. Tento ¢lanok sa uplatituje bez toho,
aby bola dotknutd smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara
2003 o pristupe verejnosti k informaciam o
zivotnom prostredi.

Pozmenujuci navrh 127

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — bod 1 — pismeno a

Nariadenie (ES) ¢. 2015/2283

Clanok 10 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Postup povol'ovania umiestiiovania
novej potraviny na trh v ramci Unie a

ziadosti pripoji primerané a overite'né
oddvodnenie. Odévodnenie zahrria
overitel’ny dokaz, ktorym sa preukaze, Ze
odtajnenie informadcii by mohlo ohrozit’
obchodné zaujmy alebo ochranu
sukromia a integritu jednotlivca.

Pozmenujuci navrh

Sa. V ¢lanku 63 sa odsek 3 nahradza
takto:

»3. Tento ¢lanok sa uplatituje bez toho,
aby bola dotknutd smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara
2003 o pristupe verejnosti k informéciam o
zivotnom prostredi a nariadenia (ES) ¢
1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.°

Pozmenujuci navrh

1. Postup povol'ovania umiestiiovania
novej potraviny na trh v ramci Unie a
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aktualizacie tnijného zoznamu

stanoveného v ¢lanku 9 tohto nariadenia sa

zacCina bud’ na podnet Komisie, alebo na
ziadost’, ktora ziadatel’ predkladd Komisii

v sulade so Standardnymi formatmi udajov

v stlade s ¢lankom 39f nariadenia (ES) €.
178/2002, ak takéto formaty existuju.

Komisia bezodkladne spristupiiuje ziadost’

Clenskym Statom.

Pozmenujtici navrh 128

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 2015/2283

Clanok 23 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 129

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 —bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 2015/2283

Clanok 23 — odsek 4 b (novy)

aktualizacie tinijného zoznamu
stanoveného v ¢lanku 9 tohto nariadenia sa
zacCina bud’ na podnet Komisie, alebo na
ziadost’, ktort ziadatel’ predkladd Komisii
v sulade so Standardnymi formatmi adajov
v sulade s ¢lankom 39f nariadenia (ES) ¢.
178/2002, ak takéto formaty existuju.
Komisia bezodkladne spristupiiuje ziadost’
Clenskym Statom a ghrnutie Ziadosti
verejnosti.

Pozmenujuci navrh

4a. Ustanovenia o aktivnom Sireni
informadcii uvedené v ¢lanku 23 tohto
nariadenia a v ¢lankoch 38 a 39
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa uplatituju
bez toho, aby bolo dotknuté pravo na
pristup k dokumentom na zdklade Ziadosti
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1049/2001.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 130

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — bod 4 a (novy)
Nariadenie (EU) &. 2015/2283

Clanok 25 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 131

Navrh nariadenia
Clanok 9 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

4b. Komisia moZe prostrednictvom
vykondavacich aktov prijat’ podrobné
pravidla vykonavania odsekov 1 aZ 4 tohto
Clanku. Uvedné vykondvacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 30 ods.
3.

Pozmenujuci navrh

4a. V Elanku 25 sa dopliia tento odsek:

»la. Povinnost’ou aktivne Sirit’
informadcie stanovené v tomto nariadeni, v
sulade s clankami 38 a 39 nariadenia
(ES) ¢ 178/2002 nie je dotknuté pravo
Ziadnej fyzickej alebo pravnickej osoby na
pristup k dokumentom na zdklade
Ziadosti, ako sa stanovuje v nariadeniach
(ES) ¢ 1049/2001 a (ES) ¢. 1367/2006.

Pozmenujuci navrh

Clinok 9a

Transparentnost’ pri riadent rizika
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1.  Komisia a ¢lenské Staty vykonavaju
Cinnosti riadenia rizika v ramci
legislativnych aktov uvedenych v
Clankoch 1 aZ 9 s vysokym stupiiom
transparentnosti. Bez zbytocného odkladu
uverejiiuju najmd:

a) v pociatocnej faze procesu riadenia
rizika navrh zvaZovanych opatreni na
riadenie rizika;

b)  programy a konania, podrobné
suhrnné spravy zo zasadnuti, navrhy
opatreni, ktoré sa podla potreby prijmu
vo forme delegovanych alebo
vykondvacich aktov, ako aj vysledky
hlasovania a vysvetlenia hlasovania
jednotlivych clenskych Statov vo vyboroch
v zmysle nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) & 182/2011'
vrdtane odvolacich vyborov, ktoré
pomdahaju Komisii pri vykondvani
[nariadenia (ES) ¢ 178/2002, smernice
2001/18/ES, nariadenia (ES)

¢ 1829/2003, nariadenia (ES)

¢. 1831/2003, nariadenia (ES)

¢ 2065/2003, nariadenia (ES)

¢ 1935/2004, nariadenia (ES)

¢ 1331/2008, nariadenia (ES)

¢. 1107/2009 a nariadenia ¢. 2015/2283],
v ramci ktorych sa konzultuju opatrenia
riadenia rizik a hlasuje sa o nich, a

¢)  programy a podrobné zdapisnice 7o
zasadnuti pracovnych skupin clenskych
Statov, v ramci ktorych sa konzultuju
opatrenia riadenia rizik.

2. Na ucely odseku 1 tohto ¢lanku
Komisia priloZi ku kaZdému navrhu
opatrenia, ktoré sa ma prijat’ v sulade s
C¢lankom 58 [nariadenia o vSeobecnom
potravinovom pravel, ¢lankom 30
smernice 2001/18/ES, clankom 35

nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ¢lankom 22
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, ¢lankom 19
nariadenia (ES) ¢. 2065/2003, ¢lankom 23
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004, ¢lankom 14
nariadenia (ES) ¢ 1331/2008, clankom 79

nariadenia (ES) ¢. 11 07/2009 a Clankami
30 a 32 nariadenia (EU) 2015/2283,
vysvetlenie, 7 ktorého budiu zrejmé:
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a) dovody a ciele opatrenia;

b)  odovodnenie opatrenia na zdklade
uvahy o jeho potrebnosti
a proporcionalite;

¢) vplyv opatrenia na zdravie l'udi,
zdravie zvierat a Zivotné prostredie, na
spolocnost’ a na vyrobcov potravin, ako sa
uvddza v posudeni vplyvu, a

d) vysledok kaZdej verejnej konzultacie,
a to aj podla ¢lanku 9 [nariadenia o
v§eobecnom potravinovom prdve].

14 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (E U) & 182/2011 zo 16. februdra
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla

a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zaklade ktorého Elenské Staty kontroluju
vykondvanie vykondvacich pravomoci
Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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