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I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se spolecnym prohlasenim o praktickych opatfenich
pro postup spolurozhodovani! se uskute¢nila fada neformalnich kontaktt mezi Radou, Evropskym
parlamentem a Komisi za ti¢elem dosazeni dohody v této zalezitosti v prvnim ¢teni, aby nebylo

nutné druhé ¢teni a dohodovaci fizeni.

V této souvislosti piedlozila zpravodajka Pilar AYUSO (EPP, ES) jménem Vyboru pro Zivotni
prostredi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin jednu kompromisni zménu navrhu natizeni (zména

¢. 171). Tato zména byla dohodnuta béhem vyse uvedenych neformalnich kontakta.
1. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 17. dubna 2019 plenarni zasedani uvedenou kompromisni zménu navrhu natizeni
(zménu ¢. 171) prijalo. Takto pozménény navrh Komise pfedstavuje postoj Parlamentu v prvnim

Cteni, ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni ve znéni obsazeném v piiloze této poznamky?.

Postoj Parlamentu odpovida dohodg¢, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které odpovida postoji Parlamentu.

1 Ut. vést. C 145, 30.6.2007, s. 5.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti
navrhu Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucnou kurzivou. Vypustény
text je oznacen symbolem ,, I “.

8440/19 tj/1k 2
GIP.2 CS



PRILOHA
(17. 4. 2019)

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

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2019 o navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzZitelnosti hodnoceni rizika ze strany
EU v potravinovém Fetézci, kterym se méni narizeni (ES) €. 178/2002 [o obecném
potravinovém pravu], smérnice 2001/18/ES [0 zimérném uvoliiovani GMO do Zivotniho
prostredi], narizeni (ES) ¢. 1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech],
narizeni (ES) ¢. 1831/2003 [o dopliikovych latkach], naFizeni (ES) €. 2065/2003 [o koufovych
aromatech], narizeni (ES) ¢. 1935/2004 [o materidlech uréenych pro styk s potravinami],
nafizeni (ES) €. 1331/2008 [o jednotném povolovacim Fizeni pro potravinaiské pridatné latky,
potravinarské enzymy a potravinarska aromatal, narizeni (ES) ¢. 1107/2009 [o pFipravcich
na ochranu rostlin] a narizeni (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach] (COM(2018)0179 — C8-
0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)
Evropsky parlament,
— s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2018)0179),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanky 43 a 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise predlozila sviij navrh Parlamentu (C8-
0144/2018),

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro pravni zaleZitosti k navrzenému pravnimu zékladu,
— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne 19. zati
20181,

— s ohledem na stanovisko Vyboru regionti ze dne 10. fijna 20182,

— s ohledem na ptfedbéZnou dohodu pfijatou prislusSnym vyborem podle €l. 69f odst. 4 jednaciho
fadu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 15. inora 2019 zavazal schvalit
postoj Parlamentu v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanky 59 a 39 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin a na
stanoviska Vyboru pro rybolov a Vyboru pro pravni zalezitosti (A8-0417/2018),

1.  pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim éteni';

Ut vést. C 440, 6.12.2018, s. 158.
Ur. vést. C 461, 21.12.2018, 5. 225.

N -
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2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zméni nebo mé v iimyslu jej podstatné zménit;

3. poveétuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé, Komisi, jakoz i vnitrostatnim
parlamentim.

1 Tento postoj nahrazuje pozménovaci navrhy ptijaté dne 11. prosince 2018 (Ptijaté texty,
P8 TA(2018)0489).
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P8_TC1-COD(2018)0088

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 17. dubna 2019 k prijeti narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/... o transparentnosti a udrzZitelnosti hodnoceni
rizika ze strany EU v potravinovém retézci, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES)
. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES) ¢. 2065/2003, (ES) ¢. 1935/2004, (ES) €. 1331/2008, (ES)
. 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18/ES

[

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2, Clanek 114 a ¢l. 168

odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 440, 6.12.2018, s. 158.
2 Ut. vést. C 461, 21.12.2018, s. 225.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2019.
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vzhledem k témto divodum:

(1) Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002! stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, aby byla vytvotena spole¢na zakladna pro opatieni
upravujici potravinové pravo jak na urovni Unie, tak na vnitrostatni urovni. Mimo jiné
stanovi, Ze potravinové pravo musi vychéazet z analyzy rizika, kromé ptipadl, kdy to neni

vhodné vzhledem k okolnostem nebo povaze opatieni.

(2) Natizeni (ES) ¢. 178/2002 definuje ,,analyzu rizika* jako proces skladajici se ze tii
vzajemn¢ propojenych soucasti: hodnoceni rizika, fizeni rizika a sd€lovani o riziku. Pro
ucely hodnoceni rizika na urovni Unie zfizuje uvedené naiizeni Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,ufad*) jako pfislusny subjekt Unie pro hodnoceni rizika

v zalezitostech tykajicich se bezpe€nosti potravin a krmiv.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky ufad pro

bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin I (Ut. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).
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(3) Nezbytnou soucasti procesu analyzy rizika je sdélovani o riziku. I Z hodnoceni REFIT
obecného potravinového prava (nafizeni (ES) €. 178/2002) z roku 2018 (déle jen ,,kontrola
ucelnosti obecného potravinového prava“) vyplynulo, Ze sd€lovani o riziku se obecné
nepovazuje za dostatecné ucinné. To ma dopad na divéru spotiebitell ve vysledky procesu

analyzy rizika.

(4) Je proto nezbytné zajistit v celém pribéhu analyzy rizika transparentni, pribézné
a inkluzivni sdélovani o riziku, do n€jz se zapoji osoby, které provadéji hodnoceni rizika,
a osoby, které provadé¢ji fizeni rizika, na unijni a vnitrostatni rovni. Takovéto sdélovani o
riziku by mélo posilit diivéru obcanii v to, Ze se analyza rizika opira o cil, jim?Z je zajisténi
vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zajmi spotiebitelit. RovnéZ by toto sdélovaini o
riziku mélo prispét k participativnimu a otevienému dialogu mezi v§emi zucastnénymi
stranami, aby se zajistilo, ze v procesu analyzy rizika bude zohlednéna pFevaha veiejného

zdjmu, spravnost, uplnost, transparentnost, soudrznost a odpovédnost.
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(%) P¥i sdélovani o riziku by mél byt zvlastni diraz I kladen na to, aby byly pFesnym, jasnym,
komplexnim, soudrznym, vhodnym a véasnym zplsobem vysvétleny nejen samotné
vysledky hodnoceni rizika, ale i zptisob, jakym jsou pouZivany v zajmu informovanych
rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika, v piipad¢€ potfeby spolecné s dalsimi legitimnimi
faktory. Mély by byt poskytnuty informace o tom, jak bylo dosaZeno rozhodnuti tykajicich
se Fizeni rizika, které faktory kromé vysledkii hodnoceni rizika vzaly v ivahu osoby, jez

provadéji hodnoceni rizika, a jak byly tyto faktory vzdjemné porovnany.

(6) Vzhledem k tomu, Ze verejnost vanimd rozdil mezi nebezpecim a rizikem nejednoznacné,
by se p¥i sdélovani o riziku mélo usilovat o objasnéni tohoto rozdilu, a tak zajistit, aby

tento rozdil Sirokd verejnost lépe chapala.

(7) Existuji-li dostateéné ditvody pro podezieni, Ze urcitd potravina nebo krmivo mohou
Ppredstavovat riziko pro lidské zdravi nebo zdravi zviiat kviili nesouladu vyplyvajicimu
z umyslného poruseni piislusnych pravnich predpisii Unie prostiednictvim podvodnych
nebo klamavych praktik, mély by o tom verejné organy co nejdiive informovat verejnost

a co nejpiesnéji identifikovat dotéené produkty a riziko, jaké mohou predstavovat.
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(8) Je nezbytné stanovit obecné cile a zasady sdélovani o riziku, zohlednit pfi tom pfislusné

vvvvv

jejich nezavislost.

9) Na zékladé obecnych I cilti a zasad by mél byt vytvoten obecny plan sd€lovani o riziku,
a to v uzké spolupraci s ufadem a ¢lenskymi staty a po provedeni pfisluSnych vefejnych
konzultaci. Tento obecny plan by mél podporovat integrovany ramec pro sdélovani
o riziku tykajici se vSech zdleZitosti spojenych s potravinovym retézcem a urceny pro
v§echny osoby, které provadéji hodnoceni rizika, i osoby, které provadéji Fizeni rizika,

a to na unijni i vnitrostdtni urovni. Mél by rovnéZ poskytovat nezbytnou flexibilitu
a nemél by se zabyvat situacemi, které jsou specificky upravené v obecném planu rizeni

krizi.

(10) Obecny plan sdélovani o riziku by m¢l urcit klicové faktory, jez je tieba zohlednit pii
zvazovani druhu a urovné potiebnych Cinnosti tykajicich se sdélovani o riziku, jako jsou
rizné Grovné rizika, povaha rizika a jeho mozny dopad na lidské zdravi, zdravi zviiat
a pripadné na Zivotni prostiedi, koho a ¢eho se riziko pfimo ¢i nepiimo dotyka, arovné
expozice I nebezpeci, mira naléhavosti a schopnost ovladani rizika a dalsi faktory, které

ovliviyji vnimani rizika, véetné I ptisluSného pravniho ramce a relevantni situace na trhu.
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(11)

(12)

(13)

Obecny plan sdélovani o riziku by mél rovnéz urovat nastroje a kanaly, které maji byt
pouzivany, a zavést odpovidajici mechanismy koordinace a spoluprdace mezi osobami,
které provadéji hodnoceni rizika, a osobami, které provadéji iizeni rizika, na unijni a
vnitrostatni urovni, jez jsou zapojeny do procesu analyzy rizika, zejména v pripadé, Ze
nékolik agentur Unie poskytuje védecké vystupy tykajici se stejného nebo souvisejiciho
piredmétu, s cilem zajistit soudrzné sdélovani o riziku a ofevi‘eny dialog mezi vsemi

zucastnénymi stranami.

Transparentnost procesu hodnoceni rizika ptispiva k tomu, ze rad ziskava vétsi legitimitu
v oCich spotiebiteltl a Siroké vetejnosti pii plnéni svého poslani, zvySuje jejich diveéru

v praci Uradu a zajiSt'uje, Ze Gfad nese vétsi odpovédnost viici obaniim Unie

v demokratickém systému. Zasadni vyznam ma proto pesilovdni divéry Siroké vetejnosti
a jinych zucastnénych stran v analyzu rizik, z niz vychazi pislusné pravni ptedpisy Unie,
a zejména divery v hodnoceni rizika, véetné jeho transparentnosti, jakoz i v organizaci,

Jfungovani a nezavislost uradu.

Je vhodné posilovat uilohu élenskych statii, jakoZ i usili a zapojeni vSech stran piisobicich

ve spravni radé uradu I (déle jen ,,spravni rada“).
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(14) ZkuSenosti ukazuji, ze Gloha spravni rady je zaméfena na administrativni a finan¢ni
aspekty a nema vliv na nezavislost védecké prace provadéné uradem. Proto je vhodné
zahrnout do spravni rady zastupce z kazdého clenského statu, z Evropského parlamentu a
Komise, jakoZ i 7 organizaci obéanské spolecnosti a priimyslovych organizaci, a soucasné
zajistit, aby tito zastupci méli zkuSenosti I a odborné znalosti nejen v oblasti prdava
a politiky tykajicich se potravinového retézce, véetné hodnoceni rizika, ale rovnéz
v oblasti iidicich, administrativnich, financnich a pravnich zdleZitosti, aby se zajistilo, Ze

budou jednat nezavisle a ve vefejném zajmu.

(15) Clenové spravni rady by méli byt vybirani a jmenovani takovym zptisobem, aby byla

-----
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(16)

(17)

Kontrola ucelnosti obecného potravinového prava odhalila ur€ité nedostatky v dlouhodobé
schopnosti ufadu zachovat si své odborné znalosti na vysoké urovni. Zejména doslo

k poklesu poc¢tu uchazect o mista ¢lenii védeckych komisi tfadu. Systém proto musi byt
posilen a ¢lenské staty by mély zaujmout aktivnéjsi pristup, aby se zajistilo, ze bude

k dispozici dostatecny pocet odbornikd, kteti odpovidaji potfebam unijniho systému
hodnoceni rizika, pokud jde o vysokou uroven odbornych znalosti, nezavislost

a multidisciplinarni odbornost.

Aby bylo mozné zachovat nezédvislost hodnoceni rizika na fizeni rizika a jinych z4jmech
na urovni Unie, je vhodné, aby vybér Clenti védeckého vyboru a védeckych komisi uradu
I vykonnym feditelem Utadu a jejich jmenovdni spravni radou byly zaloZeny na piisnych
kritériich, ktera pro kazdou védeckou komisi zajisti excelenci a nezavislost odbornikil

a zaroven potfebné multidisciplinarni odborné znalosti. V této souvislosti je rovnéz
nezbytné, aby vykonny feditel, jehoz tikolem je hajit z4jmy #itadu, a zejména nezavislost
jeho odbornych znalosti, hral roli pii V}'/bérul uvedenych védeckych odbornikt. Sprdavni
rada by méla usilovat o nejvétsi moZnou miru zajisténi toho, aby odbornici jmenovani
jako ¢lenové védeckych komisi byli védci, kteii rovnéZ aktivné provdadéji vyzkum

a zverejiiuji vysledky svého vyzkumu v recenzovanych védeckych casopisech,

za predpokladu, Ze spliiuji prisna kritéria excelence a nezavislosti. Méla by byt zajisténa
Fadna financni kompenzace téchto odbornikii. Rovnéz by méla byt zavedena dalsi
opatfeni s cilem zajistit, aby védecti odbornici méli prostiedky k tomu, aby mohli jednat

nezavisle.
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(18)

(19)

Je nezbytné zajistit u€inné fungovani uradu a zlepsit udrzitelnost jeho odbornych znalosti.
Proto je nezbytné posilit podporu, kterou poskytuje ufad a ¢lenské staty pro praci
védeckého vyboru a védeckych komisi. Ufad by mél zejména organizovat piipravné prace
na podporu ukold védeckych komisi, véetné moznosti pozadat zaméstnance uradu nebo
vnitrostatni védecké organizace o navazani kontaktd s ifadem pro ucely vypracovavani
pripravnych védeckych stanovisek, ktera budou védecké komise posuzovat a piijimat.

Neméla by tim byt nijak dotéena nezavislost védeckych hodnoceni provdadénych uiradem.

Postupy povolovani jsou zaloZzeny na zésad¢, Ze je na zadateli nebo oznamovateli, aby
prokazal, ze ptedmét Zddosti ¢i oznameni spliuje pozadavky Unie. Tato zésada vychazi

z ptedpokladu, Ze lidské zdravi, zdravi zvitat a pFipadné Zivotni prostiedi, jsou 1épe
chranény, pokud ditkazni bfemeno nese Zadatel nebo oznamovatel, nebot’ ten musi
prokazat, ze predmét uvedeny v jeho zadosti nebo oznameni je bezpecny jeste pied jeho
uvedenim na trh namisto toho, aby vetejné organy musely prokazovat, ze je tento predmeét
nebezpecny, a mohly tak jeho uvadéni na trh zakazat. I V souladu s touto zasadou a

s ptislusnymi regulacnimi pozadavky jsou zadatelé nebo oznamovatelé povinni predlozit
na podporu zadosti nebo ozndameni podle I odvétvového prava Unie piislusné studie
vcetné zkousek za ti€elem prokdzani bezpec€nosti a v nékterych piipadech Gc€innosti

urcitého predmétu.
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(20) Pravo Unie stanovi obsah zadosti a ozndmeni. Je nezbytné, aby zaddost nebo oznameni
I piedlozena uradu k provedeni hodnocenti rizika splnovala ptislusné specifikace, aby byla
zaji$téna co nejlepsi kvalita védeckého hodnoceni provadéného ufadem. Zadatelé nebo
oznamovatelé, a zejména malé a sttedni podniky, nemaji vzdy jasnou predstavu o téchto
specifikacich. Proto je vhodné, aby v piipadech, kdy miiZe byt Giad poZdddn o poskytnuti
védeckého vystupu, poskytl potencialnimu zadateli nebo oznamovateli na jeho zadost
poradenstvi pfed tim, nez jsou Zadost nebo oznameni formaln¢ ptredlozeny. Toto
poradenstvi pied piedloZenim Zddosti nebo ozndmenti by se mélo tykat prislusnych
pravidel a pozadovaného obsahu zadosti nebo ozndmeni, aniz by zasahovalo

do koncipovani studii, jezZ maji byt pfedloZeny, které zlstava odpovédnosti Zadatele. I
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(21) V piipadech, kdy miiZe byt utad poZaddn o poskytnuti védeckého vystupu, mély by mu byt
znamy vSechny studie provedené zadatelem s cilem podporit Zadost I podle I prava Unie.
Za timto ucelem je nutné a vhodné zajistit, aby provozovatelé podniku, kteii zadaji nebo
provedou studie s cilem piedloZit Zadost nebo ozndmeni, oznamili tyto studie fadu
Povinnost oznamit tyto studie by se méla vitahovat i na laboratore a dalsi zkuSebni
zaiizeni, které je provadéji. Informace o oznamenych studiich by mély byt zvetfejnény az
poté, co byla zvefejnéna dana zadost I v souladu s platnymi pravidly o transparentnosti.
Za ucelem zajisténi ucinného provadéni této povinnosti je v piipadé jejiho nesplnéni
vhodné stanovit urité procesni disledky. Uiad by mél v tomto ohledu stanovit praktickd
opati‘eni k provddéni této povinnosti, véetné postupii pro vyZdaddani a zveiejnéni

oditvodnéni v pripadé nesplnéni této povinnosti.
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22) V souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU! by mélo dojit
k nahrazeni a omezeni pouZivani zviiat pro ucely zkouSek, nebo by se p¥i zkouSkdach
mélo se zviraty zachdazet Setrné. V ramci oblasti piisobnosti tohoto naiizeni by se proto

mélo pokud moZno zabranit opakovani zkouSek na zviratech.

(23) V ptipadé zadosti nebo oznameni tykajicich se obnoveni povoleni ¢i schvaleni je povolena
¢1 schvalena latka nebo vyrobek na trhu jiz n€kolik let. Jsou proto jiz k dispozici zkuSenosti
s touto latkou nebo vyrobkem a znalosti o nich. V piipadech, kdy miiZe byt iiad poZadan
o poskytnuti védeckého vystupu, je I vhodné, aby byly piedloZeny ke konzultaci tretich
stran planované studie na podporu zadosti o obnoveni, véetné informaci o navrhovaném
koncipovani, které 3adatel &i oznamovatel ozndamil tiradu. Utad by mél zadatelim nebo
oznamovatelim systematicky poskytovat poradenstvi ohledné obsahu zamyslené Zadosti
nebo oznameni tykajicich se obnoveni i ohledné koncipovani studii, pricemz zohledni

obdrzené pfipominky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zati 2010 o ochrané
zvitat pouzivanych pro védecké ucely (Uft. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

8440/19 tj/lk 16
PRILOHA GIP.2 CS



(24) Veftejnost pocituje jisté obavy ohledné toho, ze hodnoceni provadéné tifadem v ramci
povolovani se zaklada predevsim na studiich poskytnutych vyrobnim odvétvim. Je
nesmirné duleZité, aby Uiad dohleddval 1daje v odborné literatute, aby mohl zohlednit
1jiné udaje a studie, které jiz existuji a tykaji se predmétu, ktery je mu piedlozen
k hodnoceni. Aby bylo mozné poskytnout jest¢ vyssi troven zaruky, ktera zajisti, ze urad
bude mit ptistup k vesSkerym relevantnim védeckym tidajim a studiim, které jsou dostupné
o predmétu Zadosti nebo ozndameni tykajicich se povoleni nebo o obnoveni povoleni ¢i
schvdleni, je vhodné stanovit konzultace tfetich stran s cilem urcit, zda jsou dostupné jiné
relevantni védecké udaje nebo studie. Aby se zvysila Gi¢innost konzultace, mélo by k ni
dojit okamZité poté, co jsou studie predkladané vyrobnim odvétvim a obsazené v zddosti ¢i
oznameni zveiejnény, a to na zakladé prisluSnych pravidel transparentnosti. Existuje-li
riziko, Ze vysledky veiejné konzultace nebude mozné v diisledku piislusnych lhiit naleZité

zohlednit, je vhodné stanovit omezené prodlouZeni téchto lhit.
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(25)

Bezpecnost potravin je pro vSechny obCany Unie citliva zalezitost prvofadého zajmu. Je
tteba zachovat zésadu, ze dikkazni bfemeno spocivajici v prokézani souladu s pozadavky
Unie nese vyrobni odvétvi, a zaroven je tteba zavést doplnkovy ovétovaci nastroj, ktery
by spocival v zadédvani dopliujicich studii s cilem ovétit diikazy pouzité v souvislosti

s hodnocenim rizika, aby bylo mozné tesit konkrétni piipady velkého spolecenského
vyznamu, kdy se objevi zdavaziné spory nebo rozporuplné vysledky. Vzhledem k tomu,

ze tyto ovétovaci studie by byly financovéany z rozpoc¢tu Unie a ze pouzivani tohoto
vyjimecného oveérovaciho nastroje by mélo zustat priméfené, méla by byt za rozhodnuti o
zadani téchto ovérovacich studii odpovédna Komise, kterd zohledni ndazory Evropského
parlamentu a clenskych statii. M¢éla by byt zohlednéna skutecnost, ze v nékterych
specifickych ptipadech mlze byt nutné, aby zadané ovétovaci studie mély §irsi piisobnost

nez piisluSné dikazy, naptiklad kdyz se objevi nové védecké poznatky.
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(26) Kontrola ucelnosti obecného potravinového prava prokazala, ze ackoli urfad doséhl
znacného pokroku, pokud jde o transparentnost, proces hodnoceni rizika, zejména
v souvislosti s postupy povolovani tykajicimi se potravinového fetézce, neni vzdy
povazovan za pln¢€ transparentni. To je Castecné zpusobeno také odliSnymi pravidly
tykajicimi se transparentnosti a ditvérnosti, kterd jsou stanovena v natfizeni (ES)
¢. 178/2002 a 1 v dalsich odvétvovych legislativnich aktech Unie I . Vzajemné pusobeni

mezi témito akty mize ovliviiovat pfijimani hodnoceni rizika ze strany Siroké vefejnosti.

(27) Evropska obcanska iniciativa nazvana ,,Zakazte glyfosat a chraite lidi a zivotni prostiedi
pred toxickymi pesticidy* dale potvrdila obavy tykajici se transparentnosti, pokud jde

o studie zaddvané vyrobnim odvétvim a pfedlozené v rdmci postupl povolovani.
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(28)

(29)

(30)

Je proto nezbytné proaktivné posilit transparentnost hodnoceni rizika. Vechny védecké

udaje a informace na podporu zadosti o povoleni ¢i schvaleni podle I prava Unie, jakoz

1jiné zadosti o védecké vystupy, by se mély proaktivné zpiistupriovat veiejnosti a mély by

byt snadno dostupné, a to co mozna nejdiive v pribéhu procesu hodnoceni rizika. Timto

zptistupnovanim informaci vefejnosti by vSak neméla byt dotena Zadnd pravidla tykajici

se prav duSevniho vlastnictvi ani zadna ustanoveni I prava Unie, ktera chrani investice
inovator do shromazd’ovani informaci a idajti na podporu ptislusnych zadosti nebo
oznadmeni. Mélo by byt zajisténo, aby se zpFistupiiovani informaci veiejnosti
nepovaZovalo za povoleni k dalSimu pouZivani nebo vyuZivani, aniZ by ovSem byla
ohroZena proaktivni povaha zpiistupriovani veiejnosti a snadny pristup verejnosti ke

zveiejnénym udajiim a informacim.

K zajisténi transparentnosti hodnoceni rizika by shrnuti poradenstvi pied predloZenim
Zadosti nebo oznameni mélo byt zveiejnéno aZ poté, co se v souladu s prislus§nymi

pravidly transparentnosti zveiejni odpovidajici Zadost nebo oznameni.

Z4da-li se o stanovisko ufadu v souvislosti s Zddostmi nebo ozndmenimi predlofenymi
podle I prava Unie, a s ohledem na jeho povinnost zajistit vefejnosti ptistup k veskerym
podplrnym informacim, pokud jde o poskytovani jeho védeckych vystupti, mé¢l by mit

ufad odpovédnost za posuzovani zadosti o zachovani divérnosti.

8440/19

PRILOHA GIP.2 CS

tj/lk

20



(31) Aby bylo mozné urcit, pti jaké urovni proaktivniho zptistupiiovani verejnosti bude
dosazeno pfiméfené rovnovahy, méla by byt ptisluSna prava vefejnosti na transparentnost
procesu hodnoceni rizika zvazena oproti pravim zadatelii nebo oznamovatela I pii

zohlednéni cila natizeni (ES) ¢. 178/2002.

r.orwvr

(32) S ohledem na postupy piedkladani Zadosti nebo ozndameni stanovené v I pravu Unie
ukazaly dosud ziskané zkuSenosti, ze nékteré informace jsou obecné povazovany za citlivé
a mely by zistat ditvérné v ramci riznych I postupi pro jednotliva odvétvi. Je proto
vhodné stanovit v natizeni (ES) ¢. 178/2002 horizontalni seznam informaci, jejichz
zvefejnéni, jak to prokazal Zadatel nebo oznamovatel, by mohlo znacéné poskodit dotcené
obchodni zdjmy, a které by proto nemély byt vetejnosti zpfistupnényl . Tyto informace by
mély zahrnovat zpracovatelsky a vyrobni proces, véetné metody a souvisejicich
inovativnich aspektii, jakoz i technické a priumyslové specifikace, napiiklad necistot,
které s takovym procesem souviseji, odliSnych od informaci relevantnich pro posuzovani
bezpecnosti. Tyto informace by mély byt zptfistupnény pouze za velmi omezenych
a vyjimecnych okolnosti, které se tykaji predvidatelnych G€inkl na zdravi nebo
v piipadech, kdy se podle odvétvovych pravnich piedpisit Unie poZaduje environmentdlni
hodnoceni nebo kdy piislusné organy urci naléhavou potiebu chranit lidské zdravi, zdravi

zvitat nebo Zivotni prostiedi.
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(33) Pro ucely srozumitelnosti a zvySeni pravni jistoty je nutné stanovit zvlastni proceduralni
pozadavky, které musi Zadatel nebo oznamovatel dodrzet v ptipad¢ zadosti o to, aby se
s informacemi piredlozenymi na podporu Zadosti nebo oznameni podle I prava Unie

zachazelo jako s divérnymi.

(34) Rovnéz je nezbytné stanovit zvlastni pozadavky s ohledem na ochranu a ditvérnost
osobnich udajt pro ucely transparentnosti procesu hodnoceni rizika s ptihlédnutim
k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725" a (EU) 2016/679%. Zadné
osobni udaje by tedy podle tohoto nafizeni nemély byt vetfejné ptistupné, pokud to neni
nezbytné a ptimétené pro ucely zajisténi transparentnosti, nezavislosti a spolehlivosti
procesu hodnoceni rizika a zaroven pfedchazeni stietu z4ymu. K zajiSténi transparentnosti
a zabrdnéni stietu zdajmii je zejména nezbytné, aby byla zveiejnéna jména uicastnikii

a pozorovatelii nékterych schizi iiradu.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto idaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001 a
rozhodnuti &. 1247/2002/ES (U¥. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu téchto
idajt a 0 zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajt) (UF. vést.
L 119,4.5.2016, s. 1).
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(35) Za ucelem zvyseni transparentnosti a s cilem zajistit, aby se zadosti o védecké vystupy

zaslané uradu zpracovavaly efektivng, by mély byt vypracovany standardni datové formaty.

(36) S ohledem na skutecnost, ze uiad bude povinen uchovavat védecké udaje, véetné
davérnych a osobnich udaji, je nezbytné zajistit, aby bylo toto uchovavani tidaji

provadéno v souladu s vysokou urovni bezpecnosti.

(37) Krome¢ toho, aby bylo mozné posoudit i€innost a efektivitu riznych pravnich ustanoveni,
ktera se vztahuji na fad, je rovnéz vhodné I poskytnout nezavislé hodnoceni ufadu
vypracované Komisi. Toto hodnoceni by mélo zejména piezkoumavat postupy pro vybér
¢lent védeckého vyboru a védeckych komisi, pokud jde o stupen transparentnosti,
nakladovou efektivnost a jejich vhodnost pro zajisténi nezévislosti a kompetentnosti

a branéni stietim zajmd.
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(38)

Studie, véetné zkousek, predlozené provozovateli podnikid na podporu zadosti I jsou
obvykle v souladu s mezinadrodné€ uznadvanymi zasadami, které predstavuji jednotny zaklad
pro jejich kvalitu, zejména z hlediska reprodukovatelnosti vysledkti. Nicmén¢ v nékterych
pripadech mohou vyvstat otazky tykajici se souladu s pouzitelnymi normami, napiiklad s
normami stanovenymi smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ' nebo s
normami vypracovanymi Mezindrodni organizaci pro normalizaci, coz je divod, pro¢
byly zavedeny mezindarodni a vnitrostatni systémy k ovétovani tohoto souladu. Je proto
vhodné, aby Komise poradala zjiSt'ovaci mise s cilem posoudit, zda laboratove a dal§i
zkuSebni zarizeni uplatiiuji piislu§né normy pro provadéni zkousek a studii
predkladanych uradu jako soucast Zadosti. Tyto zjist’ ovaci mise by umoZnily, aby Komise
urcila pripadna slaba mista systému a nesoulad, zamé¥ila se na jejich napravu

a stanovila dodatecnou Urovein zaruk pro ujisténi Siroké vetejnosti o kvalité studii.

Na zdkladé zavéri téchto zjist' ovacich misi by Komise mohla navrhnout vhodna

legislativni opatieni zaméiend na zlepSeni souladu s prislu§nymi normami.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004

o harmonizaci pravnich a spravnich predpisii tykajicich se pouZivani zdsad spravné
laboratorni praxe a ovéiovini jejich pousivdni pii zkouskdach chemickych latek (UF. vést.
L 50, 20.2.2004, s. 44).
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(39)

(40)

Aby bylo mozné zajistit soulad s navrzenymi Gpravami v natizeni (ES) ¢. 178/2002, méla
by byt zménéna ustanoveni tykajici se pristupu verejnosti a ochrany divérnych informaci
v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1829/2003!, (ES) &. 1831/20032,
(ES) ¢. 2065/2003%, (ES) ¢. 1935/20044, (ES) ¢. 1331/20085, (ES) ¢. 1107/2009% a (EU)
2015/22837 a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES3.

Aby se zajistilo, ze bude zohlednéna zvlastni situace jednotlivych odvétvi, pokud jde

o duvérné informace, je nutné zvazit veskera prislusna prava vetejnosti na transparentnost
v procesu hodnoceni rizikal oproti pravim zZadatelii nebo oznamovatelﬁl , pti zohlednéni
konkrétnich cilti odvétvového prava Unie, jakoZ 1 ziskanych zkuSenosti. Proto je nezbytné
zménit nékterd ustanoveni natizeni (ES) €. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)

¢. 1935/2004, (ES) ¢ 133172008, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 2015/2283 a smérnice
2001/18/ES, aby bylo mozné stanovit dals$i divérné prvky kromé téch, které jsou
stanoveny v natfizeni (ES) ¢. 178/2002.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 ze dne 22. zati 2003 o
geneticky modifikovanych potravinach a krmivech (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003

o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003

o koutfovych aromatech pouZivanych nebo urcenych k pouziti v potravinach nebo na jejich
povrchu (UF. vést. L 309, 26.11.2003, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004

o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008,
kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské ptidatné latky,
potravinaiské enzymy a potravinaiska aromata (UFt. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. tijna 2009 o
uvadéni piipravkil na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS (Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015

o novych potravinach, o zméné& natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011
a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES)
¢. 1852/2001 (Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném
uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi a o zruseni
smérnice Rady 90/220/EHS.
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(41)

(42)

Pravo na piistup k dokumentiim zakotvené v naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1049/2001' a, pokud jde o informace o Zivotnim prostiedi, prava zakotvend

v naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1367/2006° a ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2003/4/ES° nejsou timto naiizenim dotéena. Prdva stanovend

v uvedenych aktech by neméla v Zadném pripadé omezovat ustanoveni o proaktivnim

Sifeni uvedend v tomto naiizeni a prislusné posouzeni Zadosti o zachovani ditvérnosti.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni navizeni (ES) ¢. 178/2002, pokud
jde o p¥ijeti obecného planu sdélovani o riziku a p¥ijeti standardnich datovych formati,
by mély byt Komisi svéieny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt

vykondvany v souladu s naiizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 182/2011°,

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o
piistupu vei'ejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (U¥. vést. L
145, 31.5.2001, s. 43).

Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6. zaii 2006 o pouZiti
ustanoveni Aarhuské umluvy o pristupu k informacim, ucasti verejnosti na rozhodovani
a pristupu k pravni ochrané v zdleZitostech Zivotniho prostiedi na organy a subjekty
Spolecenstvi ( Ur. vést. L 264, 25.9.2006, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o piistupu
verejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/313/EHS
(U¥. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26).

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zpitsobu, jakym clenské staty kontroluji
Komisi pri vykonu provadécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(43) Aby se Komisi, ¢lenskym stdatiim, iitadu a provozovatelim podnikd umoznilo ptizpasobit
se novym pozadavkim stanovenym v tomto nafizeni a zaroven se zajistilo, Ze ufad bude
nadale bezproblémové fungovat, je tieba stanovit piechodna opatfeni pro uplatinovani

tohoto nafizeni.

(44) Jelikoz jmenovani ¢lend védeckého vyboru a védeckych komisi zavisi na nastupu nové
spravni rady do funkce, je tfeba stanovit zvlastni pfechodna ustanoveni umoziujici

prodlouzeni stavajiciho funkéniho obdobi ¢lent védeckého vyboru a védeckych komisi.

(45) Evropsky inspektor ochrany tidaji byl konzultovan v souladu s ¢l. 28 odst. 2 natfizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/20011,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000
o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy a
institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto udaja (Ut. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).
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Clanek 1
Zmény natizeni (ES) ¢. 178/2002

Natizeni (ES) ¢. 178/2002 se méni takto:

1) V ¢lanku 6 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:
»4.  Sdelovani o riziku napliuje cile a respektuje obecné zasady stanovené v ¢lancich 8a
a8b.“
2) V kapitole II se vklada novy oddil, ktery zni:
,,ODDIL la
SDELOVAN{ O RIZIKU
Clanek 8a
Cile sdélovani o riziku
S ptihlédnutim k piislusSnym tlohdm osob, které provadéji hodnoceni rizika, a osob, které
provadeéji fizeni rizika, sdélovani o riziku sleduje tyto cile:
a)  gvySovat povédomi o specifickych zvaZzovanych zélezitostech a porozumeéni jim, a fo
i v pripadech rozdilit ve védeckém hodnoceni, v pribchu celého procesu analyzy
rizika;
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b)

zajist’ ovat soudrznost, transparentnost a jednoznacnost pii tvorbé doporucenti

a rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika;

c¢)  poskytovat spolehlivy zéklad, pFipadné vcetné védeckého zakladu, pro pochopeni
rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika;
d)  zlepSovat celkovou ucinnost a efektivitu analyzy rizika;
e) posilovat vefejné porozumeéni analyze rizika, véetné odpovidajicich ukolu
a odpovédnosti osob, které provadéji hodnoceni rizika, a osob, které provadéji
Fizeni rizika, a posilovat tak divéru v jeho vysledek;
f)  zajist’ovat nalezité zapojeni spoti‘ebitelii, krmivaiskych a potravindiskych podnikii,
akademické obce a v§ech dalSich zicastnénych osob; I
g)  zajiStovat odpovidajici a transparentni vyménu informaci se zii€astnénymi osobami,
pokud jde o rizika spojena s I potravinovym fetézcem,;
h)  zajistovat poskytovani informaci spotiebiteliim o strategiich ke sniZeni rizik; a
i)  prFispivat k boji proti §iieni nepravdivych informaci a jejich zdrojiim.
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Clanek 8b

Obecn¢ zasady sdé€lovani o riziku

S ptihlédnutim k pfislusSnym tloham osob, které provadéji hodnoceni rizika, a osob, které

provadéji fizeni rizika, sdélovani o riziku:

a)  zajistuje, aby byly se vSemi ziuicastnénymi osobami interaktivné a véas vyménovany
piesné a veskeré vhodné I informace I na zaklad¢ zasad transparentnosti, otevienosti
a schopnosti reakce;
b)  poskytuje transparentni informace v kazdé fazi procesu analyzy rizika
od formulovani zadosti o védecké poradenstvi az po provedeni hodnoceni rizika
a ptijeti rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika, véetné informaci o tom, jak bylo
dosaZeno rozhodnuti tykajicich se Fizeni rizika a které faktory byly vzaty v uvahu;
¢)  zohlednuje vnimani rizika v§emi ziicastnénymi osobami;
d)  usnadiuje porozuméni a dialog mezi vS§emi zi¢astnénymi osobami; a
e) jejasné a dostupné, a to i pro osoby, které nejsou piimo zapojeny do tohoto procesu
nebo nemaji védecké vzdélani, pricemz ndleZité dodriuje pouZitelnda ustanoveni
pravnich piedpisi tykajici se divérnosti a ochrany osobnich udajt.
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Clanek 8¢

Obecny plan sdélovani o riziku

Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktii obecny plan sdé€lovani o riziku
za ui¢elem dosazeni || cilt uvedenych v élanku 8a, v souladu s obecnymi zasadami
uvedenymi v ¢lanku 8b. Komise tento obecny plan s ohledem na technicky

a védecky pokrok a na ziskané zkuSenosti aktualizuje. Tyto provadéci akty se
prijimaji postupem podle ¢l. 58 odst. 2. Pri pripravé uvedenych provadécich akti

konzultuje Komise urad.

Obecny plan sdélovani o riziku podporuje integrovany ramec pro sdélovani o riziku,
ktery musi soudrZznym a systematickym zpliisobem dodrZovat osoby, které provadé;ji
hodnoceni rizika, i osoby, které provad¢ji fizeni rizika, jak na urovni Unie, tak

na vnitrostatni irovni. V tomto planu se:

a)  urci zésadni faktory, které je tieba zohlednit pfi posuzovani druhu a tirovné

pottebnych Cinnosti tykajicich se sdélovani o riziku;
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b)  urCi rizné druhy a urovné Cinnosti tykajicich se sdélovani o riziku a vhodné
hlavni nastroje a kanaly k pouziti pro ucely sd€lovani o riziku s piihlédnutim

k potitebam ptislusnych cilovych skupin; I

¢)  zavedou vhodné mechanismy koordinace a spoluprdce za ucelem posileni
soudrznosti sdélovani o riziku mezi osobami, které provadéji hodnoceni rizika,

a osobami, které provad¢ji fizeni rizika, a

d) zavedou vhodné mechanismy za ucelem zajisténi oteviené¢ho dialogu mezi
spotiebiteli, potravinaiskymi a krmivaiskymi podniky, akademickou obci

a vSemi dalSimi zuCastnénymi osobami a jejich naleZitého zapojeni.*

3) V él. 22 odst. 7 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

wJledna v uzké spoluprdaci s prislus§nymi subjekty v ¢lenskych statech, které vykondavaji

podobné ukoly jako urad, a pripadné s prislusnymi agenturami Unie. “

8440/19 tj/lk 32
PRILOHA GIP.2 CS



4) Clanek 25 se méni takto:

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:
»1. Kazdy ¢lensky stat navrhne do spravni rady jako své zastupce jednoho Clena
a jednoho nahradnika. Takto navrzeni ¢lenové a nédhradnici jsou jmenovani
Radou a maji hlasovaci pravo.;
b)  vkladaji se nové odstavce, které znéji:
»la. Kromé ¢lenti a ndhradnikti uvedenych v odstavci 1 zahrnuje spravni rada:
a)  dva ¢leny a dva ndhradniky jmenované Komisi jako jeji zastupce s
hlasovacim pravem,;
b)  dva ¢leny jmenované Evropskym parlamentem s hlasovacim pravem;
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Ctyti ¢leny a Ctyii nahradniky s hlasovacim pravem jako zastupce zajmi
obcanské spolecnosti a potravinového fetézce, konkrétné jednoho Clena a
jednoho ndhradnika z organizaci spotiebitelli, jednoho Clena a jednoho
nahradnika z environmentalnich nevladnich organizaci, jednoho ¢lena a
jednoho néhradnika z organizaci zemédélct a jednoho ¢lena a jednoho

nahradnika z pramyslovych organizaci.

Cleny a ndhradniky uvedené v prvnim pododstavci pism. c¢) jmenuje
Rada po konzultaci s Evropskym parlamentem na zaklad€ seznamu
sestaven¢ho Komisi a zaslaného Rad¢. Tento seznam obsahuje vice jmen,
neZ kolik mist ma byt obsazeno. Seznam sestaveny Komisi zasle Rada
Evropskému parlamentu spolu se souvisejicimi podklady. Evropsky
parlament mtize co nejdiive, nejpozdéji vSak do tii mésicti od obdrzeni
uvedeného seznamu, piedlozit své stanovisko ke zvazeni Rad¢, ktera poté

uvedené ¢leny a ndhradniky jmenuje.
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d)

Ib. Clenové al nahradnici spravni rady jsou navrieni a jmenovdni na zdkladé

odpovidajicich zkuSenosti a odbornych znalosti v oblasti prava a politiky
tykajicich se potravinového ietézce, véetné hodnoceni rizika, piicem? se
zajisti, aby méli rovnéZ odpovidajici odborné znalosti v oblasti Fidicich,

administrativnich, finanCnich a prdavnich zadleZitosti ve spravni radé.*;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Funk¢ni obdobi Clent a nahradniki Cini Ctyfi roky a miiZe byt prodlouZeno.

Funk¢ni obdobi ¢lent a ndhradnikti uvedenych v odst. 1a prvnim pododstavci

pism. ¢) vSak mize byt prodlouZeno pouze jednou.*;
v odstavci 5 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Pokud neni stanoveno jinak, pfijimaji se rozhodnuti spravni rady vétsinou jejich

¢lend. Nahradnici zastupuji ¢leny v jejich nepiitomnosti a hlasuji jejich jménem.*

3
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5) Clanek 28 se méni takto:

a)

odstavec 5 se nahrazuje timto:

”5-

Cleny védeckého vyboru, ktefi nejsou ¢leny védeckych komisi, a I Cleny
védeckych komisi jmenuje spravni rada na navrh vykonného teditele na pétileté
funk¢ni obdobi, které maze byt prodlouZeno, a to po vyzvé k vyjadieni zajmu
zveiejnéné v Urednim véstniku Evropské unie, v relevantnich prednich
védeckych publikacich a na internetovych strankach utadu. Uiad zveiejni tuto
vyzvu k vyjadieni zajmu poté, co informuje Clenské stdaty o nezbytnych

kritériich a oblastech odbornych znalosti.
Clenské stdty:

a) zverejni vyzvu k vyjadieni zajmu na internetovych strankdch
prislusnych orgdnii a piislusnych subjektii, které plni podobné ukoly

jako uiad;

b)  informuji odpovidajici védecké organizace, které se nachdzeji na jejich

uzemi;
¢)  podnécuji pripadné uchazece, aby se prihlasili; a

d)  piijmou veSkerd dalSi vhodna opatieni na podporu vyzvy k vyjadieni

zdajmu.
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b)  vkladaji se nové odstavce, které zné&ji:
,5a. Clenové védeckého vyboru, ktei'i nejsou éleny védeckych komisi, a Elenové
védeckych komisi se vybiraji a I jmenuji v souladu s timto postupem:

a)  na zdkladé Zadosti obdrienych v reakci na vyzvu k vyjadieni zajmu
vyhotovi vykonny reditel navrh seznamu vhodnych uchazecii, kam
zaiadi alespoii dvojnasobny pocet uchazeci, nez je nezbytné k obsazeni
mist védeckého vyboru a védeckych komisi, a zasle navrh seznamu
spravni radé, pricem? uvede specifické multidisciplinarni odborné
znalosti potfebné v jednotlivych védeckych komisich I ;

b)  na zdkladé tohoto ndavrhu seznamu sprdavni rada jmenuje cleny
védeckého vyboru, kteii nejsou cleny védeckych komisi, a ¢leny
védeckych komisi a vyhotovi seznam ndahradniki védeckého vyboru
a védeckych komisi;
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d)

postup pro V}'Ibérl a jmenovani ¢lenii védeckého vyboru, kteii nejsou
¢leny védeckych komisi, a ¢lenit védeckych komisi se uskutecni

na zakladé téchto kritérii:
1)  vysoka uroven odbornych védeckych znalosti;

i1)  nezavislost a neexistence stietu zajmua v souladu s ¢l. 37 odst. 2
a s politikou nezavislosti Ufadu a provddénim této politiky ve

vztahu k ¢lenim védeckych komisi;

iii)  splnéni potieby specifickych multidisciplinarnich odbornych
znalosti védecké komise, do niz budou jmenovani, a pouzitelny

jazykovy rezim;

pokud maji ucastnici srovnatelnou urovei odbornych védeckych

znalosti, spravni rada zajisti, aby bylo pfi I jmenovani dosazeno co

-----
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5b.

5c.

5d.

Pokud urad zjisti, Ze v jedné nebo nékolika védeckych komisich chybi
specifické odborné znalosti, navrhne I vykonny feditel spravni rad¢, v souladu
s postupem stanovenym v odstavcich 5 a 5a, jmenovani dalSich ¢lenii

PpFisluSnych védeckych komisi.

Spravni rada pfijme na navrh vykonného feditele pravidla pro podrobnou

organizaci a nacasovani postupti stanovenych v odstavcich 5a a 5b.

I Clenské staty a zaméstnavatelé &lenti védeckého vyboru a védeckych komisi
neposkytuji témto Cleniim ani externim odbornikitm ucastnicim se
pracovnich skupin védeckého vyboru nebo védeckych komisi Zadné pokyny,
které nejsou slucitelné s individudlnimi ukoly téchto ¢lenit nebo odbornikii

nebo s ukoly, odpovédnosti a nezavislosti uiadu.
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Se. I Utad podporuje tlohu védeckého vyboru a védeckych komisi tim,
Ze organizuje jejich praci, zejména piipravné prace provadéné zaméstnanci
ufadu nebo ur¢enymi vnitrostatnimi védeckymi organizacemi podle ¢lanku 36,
. .. , ey e ~vr v e Ve J v 4 .
a mimo jiné zajist'uje piilezitost, aby pfipravovana védecka stanoviska mohla
byt podrobena vzijemnému posouzeni ze strany védeckych komisi pred tim,

nez je védecké komise ptijmou.
5f. Kazda védecka komise mize mit nejvyse 21 Clend.

5g.  Clenové védeckych komisi maji k dispozici podrobné §koleni v hodnoceni

rizika.*;

¢) v odstavci 9 se pismeno b) nahrazuje timto:
,b) poctu Cleni kazdé védecké komise, avSak ne vice neZ maximalniho poctu
stanoveného v odstavei 5£.“
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6) Vkladaji se nové ¢lanky, které zné&ji:

,,Clanek 32a

Poradenstvi pied piedloZenim Zadosti nebo ozndameni

Pokud pravo Unie obsahuje ustanoveni, podle kterych ma uiad poskytnout védecky
vystup, véetné védeckého stanoviska, poskytnou zaméstnanci uiradu na zadost
potencialniho Zadatele nebo oznamovatele poradenstvi ohledné ptisluSnych pravidel
a pozadovaného obsahu zadosti nebo ozndmeni, a to pied jejich piedloZenim.
Takovym poradenstvim poskytovanym zaméstnanci Gfadu neni dotceno Zadné
nasledné posuzovani zadosti nebo oznameni védeckymi komisemi ani neni pro né
zavazujici. Zaméstnanci uradu poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do Zadné
piipravné védecké nebo technické Cinnosti, ktera se piimo nebo nepiimo tyka

Zddosti nebo ozndameni, jeZ jsou predmétem poradenstvi.

Uiad zvei‘ejni obecné pokyny ohledné p¥islusnych pravidel a pofadovaného obsahu
Zadosti a oznameni na svych internetovych strankdch, pripadné véetné obecnych

pokynit tykajicich se koncipovani poZadovanych studii.

8440/19
PRILOHA

tj/lk 41
GIP.2 CS



Clanek 32b

Oznameni studii

Ufad z¥idi a spravuje databdzi studii zadanych nebo provedenych provozovateli
podniktl na podporu Zadosti nebo oznameni, v souvislosti s nimi obsahuje prdavo
Unie ustanoveni tykajici se poskytovani védeckého vystupu, véetné védeckého

stanoviska, tiiadem.

Pro ucely odstavce 1 provozovatelé podnikii tiadu neprodlené oznadmi ndzev
a oblast piisobnosti studie, jiz zadali ¢i provedli na podporu zadosti nebo oznameni,
jakoZ i laborato¥ i zkuSebni zaiizeni, které tuto studii provadi, a datum jejiho

zahdjeni a planového dokonceni.

Pro cely odstavce 1 laboratote a dal$i zkuSebni zarizeni, které se nachdzeji v Unii,
ufadu neprodlené oznami ndzev a oblast piisobnosti studie, kterou si u nich zadali
provozovatelé podnikii a kterou provedly na podporu zadosti nebo ozndmeni, datum
jejtho zahdjeni a planového dokonceni, jakoZ i ndazev provozovatele podniku, ktery

studii zadal.

Tento odstavec se obdobné pouZije na laboratoie a dalsi zkuSebni zaFizeni, ktera se
nachazeji ve tiretich zemich, je-li to stanoveno v prislusnych dohoddach

a ujednanich s témito tietimi zemémi, jak je rovnéZ uvedeno v ¢lanku 49.
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Zddost nebo ozndmeni nebudou povatovdny za platné nebo pipustné, pokud se
opiraji o studie, které nebyly predem ozndameny v souladu s odstavcem 2 nebo 3,
pokud Zadatel nebo oznamovatel neposkytne piesvédcivé zdiivodnéni toho, pro¢

nebyly tyto studie ozndmeny.

Pokud studie nebyly pFedem oznameny v souladu s odstavcem 2 nebo 3 a pokud
nebylo poskytnuto piesvédcivé zdiivodnéni, miize byt Zadost nebo oznameni poddano
znovu za piedpokladu, Ze Zadatel nebo oznamovatel tyto studie oznami uradu,
zejména pak jejich nazev a jejich oblast piisobnosti, laboratoi ¢i zkuSebni zaiizeni,

které je provadi, jakoZ i datum jejich zahdjeni a planovaného dokonceni.

rvr

S posuzovanim platnosti nebo piipustnosti takové Zadosti nebo oznamenti, které
byly poddny znovu, se zacne Sest mésicit po oznameni studii podle druhého

pododstavce.

Zddost nebo ozndmeni se nepovasuji za platné nebo pripustné, jestlize k %ddosti
nebo ozndameni nejsou priloZeny studie, které byly predem ozndameny podle
odstavce 2 nebo 3, pokud Zadatel nebo oznamovatel neposkytne piesvédcivé

zdiivodnéni toho, pro¢ studie nebyly piiloZeny.
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Pokud studie, které byly piredem ozndameny v souladu s odstavcem 2 nebo 3, nebyly
piiloZeny k Zdadosti nebo oznameni a pokud nebylo poskytnuto presvédcivé
zditvodnéni, miiZe byt Zadost nebo oznameni podano znovu za piedpokladu, Ze
Zadatel nebo oznamovatel predloZi vSechny studie, které byly podle odstavce 2

nebo 3 ozndameny.

S posuzovanim platnosti nebo piipustnosti Zadosti nebo ozndameni, které byly
podany znovu, se zacne Sest mésicit po piedloZeni studii podle druhého

pododstavce.

JestliZe uiad béhem hodnoceni rizika Zjisti, Ze studie oznamené podle odstavce 2
nebo 3 nejsou v prislusné Zadosti nebo oznameni zahrnuty v plném rozsahu

a chybi piesvédcivé zdiivodnéni této skutecnosti Zadatelem nebo oznamovatelem,
pozastavuje se béh piislusnych lhit, ve kterych ma uiad piedloZit sviij védecky
vystup. Tyto lhiity zacnou znovu béZet Sest mésicii od predloZeni vSech udajii

z téchto studii,

Oznamené informace zvetejni ufad pouze v ptipadé, Ze obdrzel odpovidajici Zadost
nebo oznameni I , a poté, co rozhodl o zvetejnéni doprovodnych studii v souladu

s ¢lanky 38 az 39e.
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8.  Uftad stanovi I prakticka opatfeni k provedeni ustanoveni tohoto ¢lanku, véetné
opatieni pro ucely vyZadani a zveiejnéni piesvédcivych zditvodnéni v pripadech
uvedenych v odstavcich 4, 5 a 6. Uvedena opatfenil museji byt v souladu s timto
nafizenim a dal$imi p#islus§nymi pravnimi predpisy Unie I .

Cléanek 32¢

Konzultace se tfetimi stranami

V piipadech, kdy pFislusné pravni ptedpisy Unie stanovi, Ze schvaleni nebo povoleni
muze byt obnoveno, a to i prostfednictvim oznameni, oznami potencialni zadatel
nebo oznamovatel v souvislosti s obnovenim uradu studie, které hodla za timto
ucelem provést, véetné informaci o tom, jak maji byt riizné studie provedeny, aby
byl zajistén soulad s regulacnimi poZadavky. Po tomto oznamendi studii zah4ji ufad
konzultaci se zii€astnénymi osobami a s vetejnosti o zamyslenych studiich pro ucely
obnoveni, mimo jiné i o0 navrhovaném koncipovani studii. Po zohlednéni
obdrZenych pripominek od zucastnénych osob a veiejnosti, které jsou relevantni
pro hodnoceni rizika zamys$leného obnoveni, poskytne ui'ad poradenstvi ohledné
obsahu zamyslené zadosti nebo oznameni tykajicich se obnoveni, jakoZ i ohledné
koncipovani studii. Poradenstvim poskytovanym ufadem neni doteno nasledné
posuzovani zadosti nebo oznameni tykajicich se obnoveni védeckymi komisemi

a neni pro né zavazujici.
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Utad konzultuje se za¢astnénymi osobami a s vefejnosti na zdkladé nediivérného
znéni Zadosti nebo oznameni, které Uifad zvetejnil v souladu s ¢lanky 38 az 39, a
okamzité po takovém zpiistupnéni verejnosti, aby mohl urcit, zda jsou k dispozici
jiné relevantni védecké tdaje nebo studie tykajici se predmétu zadosti nebo
ozndmeni. V ndleZité odiivodnénych pripadech, pokud existuje riziko, Ze vysledky
veiejné konzultace provedené v souladu s timto odstavcem nelze naleZité zohlednit
vzhledem k prislusnym lhitam, ve kterych musi uiad piedloZit sviyj védecky vystup,
mohou byt tyto lhiity prodlouZeny o nejvyse sedm tydnii. Timto odstavcem nejsou
dotceny povinnosti uiradu podle ¢lanku 33 a nevztahuje se na predkladani jakychkoli
doplijicich informaci zadatelem nebo oznamovatelem béhem procesu hodnoceni

rizika.

Utad I stanovi prakticka opatieni k provadéni postupti uvedenych v tomto ¢lanku a

v ¢lanku 32a
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Clanek 32d

Ovérovaci studie

Aniz je dotCena povinnost zadatela I prokazat bezpecnost predmétu predkladaného k
povoleni, miize Komise ve vyjimecnych ptipadech, kdy existuji zavaziné spory nebo
rozporuplné vysledky, pozadat urad, aby zadal védecké studie s cilem ovétit dikazy
pouzivané v procesu hodnoceni rizika. Zadané studie mohou mit Sirsi rozsah nez dikazy,

na které se vztahuje oveéfovani.*;
7) Clanek 38 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Ufad vykonava své ¢innosti s vysokou mirou transparentnosti. Zvetejni

zejména:

a)  programy jednani, prezencni listiny a zapisy ze schlizi spravni rady,
poradniho sboru, védeckého vyboru a védeckych komisi a jejich

pracovnich skupin;
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b)

d)

veskeré své védecké vystupy, veetné stanovisek védeckého vyboru
a védeckych komisi po jejich pfijeti, vzdy spole¢né s menSinovymi
nazory a vysledky konzultaci provedenych v pribéhu procesu hodnoceni

rizika;

védecké udaje, studie a dalsi informace na podporu zadosti I , véetné
dopliujicich informaci poskytnutych zadateli, jakoz i dalsi védecké udaje
a informace na podporu zadosti Evropského parlamentu, Komise

a Clenskych statt o védecky vystup, véetné védeckého stanoviska,
pfi¢emz se zohledni ochrana divérnych informaci a ochrana osobnich

udajii v souladu s ¢lanky 39 az 39e;

informace, z nichz jeho védecké vystupy vcetné védeckych stanovisek
vychazeji, pficemz se zohledni ochrana divérnych informaci a ochrana

osobnich tdaju v souladu s ¢lanky 39 az 39e;
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g)

h)

kazdoro¢ni prohlaseni o zajmech ucinéna Cleny spravni rady, vykonnym
feditelem a ¢leny poradniho sboru, védeckého vyboru a védeckych
komisi jakoz i ¢leny jejich pracovnich skupin, a prohlaseni o zajmech

ucinénd k bodiim programu na schuzich;
své védecké studie v souladu s ¢lanky 32 a 32d;
vyrocni zpravu o své ¢innosti,

zadosti o védecka stanoviska, které podal Evropsky parlament, Komise
nebo ¢lenské staty a které byly zamitnuty nebo zménény, a diivody jejich

zamitnuti nebo zményl s

shrnuti poradenstvi poskytnutého I potencialnim zadateliim ve fazi
poradenstvi pfed predloZzenim zadosti nebo oznameni podle ¢lankt 32a

a32c.
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b)

Informace uvedené v prvnim pododstavci se neprodlené zverejni, s vyjimkou
informaci uvedenych v pismenu c) uvedeného odstavce, pokud jde o Zadosti,
a informaci uvedenych v pismenu i) uvedeného odstavce, které se neprodlené

zveiejni, jakmile je Zdadost povaZovdana za platnou nebo pripustnou.

Informace uvedené v druhém pododstavci se zvetrejni ve zvlastnim oddilu
na internetovych strankach tradu. Tento zvlastni oddil musi byt vetfejné
dostupny a snadno ptistupny. Tyto informace musi byt k dispozici ke stazeni,

tisku a prohledavani v elektronickém formatu.*;

vklada se novy odstavec, ktery zni:

»la. Zpfistupnénim informaci uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci I pism. ¢),

d) a i) vetejnosti nejsou dotcena:

a) I zadna stavajici pravidla tykajici se prav dusevniho vlastnictvi, kterd
stanovi omezeni urcitého pouZivini zveiejnénych dokumenti nebo

jejich obsahu; a

b) zadna ustanoveni I prava Unie, ktera chrani investice inovatort
do shromazd’ovani informaci a idaji na podporu prislusnych zadosti

o povoleni (,,pravidla exkluzivity udaji).
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Zpftistupnéni informaci uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. c)
vefejnosti se nepovazuje za explicitni nebo implicitni souhlas nebo povoleni

k pouziti, mnozeni nebo jinému vyuziti ptislusSnych tdaji, informaci a jejich
obsahu, které je v rozporu s jakymkoli pravem duSevniho vlastnictvi nebo
pravidly exkluzivity udaji, a jejich pouziti tfetimi stranami nezaklada
odpovédnost Unie. Uiad zajisti, aby ti, kdo maji piistup k piislu$nym
informacim, ucinili pred jejich zpFistupnénim veiejnosti v tomto smyslu jasny

zavazek nebo predloZili podepsand prohldseni.“;
c)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Ufadl stanovi praktickd opatieni k provadéni pravidel transparentnosti
uvedenych v odstavcich 1, 1a a 2 tohoto ¢lanku s ptihlédnutim k ¢lanktim 39 az

39g a ¢lanku 41.%;
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8) Clanek 39 se nahrazuje timto:

,,Clanek 39

Duvérnost

Odchylné€ od ¢lanku 38 urad nezvetejni zddné informace, u nichz bylo pozadano

o duveérné zachdzeni podle podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Na zadost zadatele muze uiad povolit divérné zachazeni s informacemi pouze pokud
Zadatel prokdze, Ze jejich zveiejnéni by mohlo znacné poskodit jeho zdajmy, a pokud

se jednd o tyto informace:

zpracovatelsky nebo vyrobni proces, véetné metody a souvisejicich inovativnich
aspektii, jakoZ i dalSich technickych a primyslovych specifikaci, které s takovym
procesem ¢i metodou souviseji, s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovani

bezpeclnosti,

8440/19
PRILOHA

tj/lk 52
GIP.2 CS



b)  obchodni vazby mezi vyrobcem nebo dovozcem a zadatelem nebo drzitelem

povoleni, v ptislusnych ptipadech;

¢)  obchodni informace odhalujici ptivod zdrojt, podily na trhu nebo obchodni

strategii zadatele a

d)  kvantitativni slozeni predmétu zadosti, s vyjimkou informaci relevantnich pro

posuzovani bezpecnosti.

3. Seznamem informaci uvedenym v odstavci 2 neni dotéen zZadny odvétvovy

I legislativni akt Unie.

4.  Bez ohledu na odstavce 2 a 3:

a)  je-li nutné pfijmout naléhavé opatieni pro ochranu lidského zdravi, zdravi
zvitat nebo Zivotniho prosttedi, naptiklad pfi mimotadnych situacich, miize
tfad informace uvedené v odstavcich 2 a 3] zvefejnit;

b)  informace, které tvoii soucast zavért védeckych vystupt, véetné védeckych
stanovisek, vydanych ufadem, a které se tykaji predvidatelnych I ucinki
na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi, se piesto zveiejni.;
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9) Vkladaji se nové ¢lanky, které zné&ji:

,,Clanek 39a

Zadost o zachovani davérnosti

1.

ror v

Pti predkladani zadosti I , podpirnych védeckych udaji a jinych dopliujicich
informaci v souladu s I pravem Unie mize zadatel pozadat, aby s n¢kterymi
predkladanymi informacemi bylo zachézeno jako s divérnymi v souladu s ¢l. 39
odst. 2 a 3. K této zadosti se piilozi ovéfitelné zdivodnéni prokazujici, jakym
zptisobem zveiejnéni dot¢enych informaci znacné poskozuje dotcené zajmy

v souladu s ¢l. 39 odst. 2 a 3.

Pokud zadatel predkladéd zadost o zachovani divérnosti, poskytne nediivérné znéni

a diivérné znéni predkladanych informaci v souladu se standardnimi datovymi
formaty, pokud byly zavedeny, podle ¢lanku 39f. Nedivérné znéni nesmi obsahovat
informace, které zadatel povazuje za divérné na zakladé ¢l. 39 odst. 2 a 3 a musi

v ném byt oznacena mista, kde byly tyto informace odstranény. Divérné znéni musi
obsahovat veskeré predkladané informace, v€etné informaci, které Zadatel povazuje
za davérné. Informace uvedené v divérném znéni, u nichz se zada o duvérné
zachazeni, se zfetelné oznadi. Zadatel jasné uvede diivody, na jejichz zakladé se zada

o zachovani divérnosti pro jednotlivé informace.
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Clanek 39b

Rozhodnuti o duvérnosti

1.

Utad:

a)

b)

r o wr

neprodlené zvetejni nedivérné znéni Zddosti, I které predlozil zadatel, jakmile

je uvedend Zadost uzndna za platnou nebo pripustnou;

neprodlené zahdji konkrétni a individudlni zkoumani zadosti o zachovani

duvérnosti v souladu s timto ¢lankem;

pisemn¢ informuje Zadatele o svém umyslu zvetejnit informace a souvisejici
divody pted tim, nez ufad o zadosti o zachovani divérnosti oficidln€ piijme
rozhodnuti. Pokud zadatel nesouhlasi s hodnocenim tfadu, miize vyjadfit svij
nazor nebo vzit svou zadost zpét ve lhaté dvou tydni ode dne, kdy mu byl

ozndmen postoj Uradu;
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d)

ptijme odiivodnéné rozhodnuti ohledné zadosti o zachovani diveérnosti

s ptihlédnutim k pfipominkam Zadatele do deseti tydnti ode dne obdrzeni
zadosti o zachovani divérnosti, pokud jde o Zadosti samotné a neprodlen¢

v pripad¢ doplitujicich tidajti a informaci své rozhodnuti oznami zadateli

a poskytne informace o pravu podat potvrzujici Zadost v souladu s odstavcem

2 a informuje o ném Komisi a pfipadné ¢lenské staty; a

zvetejni veskeré dopliujici udaje a informace, v jejichz ptipad¢ nebyla zadost
o zachovani divérnosti uznana jako odiivodnénd, nejdiive dva tydny od

oznameni svého rozhodnuti zadateli podle pismene d).
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Do dvou tydnii poté, co uirad oznami Zadateli rozhodnuti ohledné Zadosti
o zachovani ditvérnosti podle odstavce 1, miiZe Zadatel podat potvrzujici Zadost, ve
které uiad poZada, aby piezkoumal své rozhodnuti. Potvrzujici Zadost ma odkladny

rvr

ucinek. Utad posoudi divvody potvrzujici ¥ddosti a pFijme k ni oditvodnéné
rozhodnuti. Do tii tydnii od podani této potvrzujici Zadosti ozndmi své rozhodnuti
Zadateli a v tomto ozndameni uvede informaci o dostupnych opravnych
prostiedcich, konkrétné o moznosti podat proti uiadu Zalobu k Soudnimu dvoru
Evropské unie (ddle jen ,,Soudni dviir®) podle odstavce 3. Uiad zveiejni veskeré
dopliiujici udaje a informace, v jejichZ pripadé Zdadost o zachovani ditvérnosti
neuznal za oditvodnénou, nejdiive za dva tydny poté, co Zadateli ozndmi své

odiivodnéné rozhodnuti k potvrzujici Zadosti podle tohoto odstavce.

3. Rozhodnuti ptijata ufadem podle tohoto clanku mohou byt pfedmétem zaloby
u Soudniho dvora za podminek stanovenych v ¢lancich 263 a 278 Smlouvy o
fungovani Evropské unie (déle jen "Smlouva o fungovani EU").
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Clanek 39¢

Piezkum duvérnosti

Pted tim, nez Gtad vyda své védecké vystupy, véetné védeckych stanovisek, pfezkouma,
zda informace, které byly diive schvaleny jako diivérné, mohou byt pfesto zvefejnény
v souladu s ¢l. 39 odst. 4 pism. b). Pokud tomu tak je, dodrzi Gfad postup stanoveny

v ¢lanku 39b, ktery se pouzije obdobng.

Clanek 39d

Povinnosti tykajici se diveérnosti

1.  Utad na pozadani zptistupni Komisi a ¢lenskym statim veskeré informace, které ma
k dispozici a kter¢ se tykaji zadosti I nebo zadosti Evropského parlamentu, Komise
nebo ¢lenskych stath o védecky vystup, véetné védeckého stanoviska, nestanovi-li

pravo Unie I jinak.
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Komise a ¢lenské staty pfijmou nezbytna opatieni, aby informace, které obdrzely
podle I prava Unie a u nichz bylo pozadano o divérné zachazeni, nebyly
zvetejnény, dokud uiad ohledné zadosti o zachovani divérnosti nerozhodne a toto
rozhodnuti nenabude pravni moci. Komise a ¢lenské staty rovnéz piijmou nezbytna
opatieni, aby informace, v jejichz ptipad¢ urad uznal divérné zachézeni, nebyly

zvetejnény.

Pokud Zadatel I vezme svou zadost zpét, ufad, Komise a Clenské staty respektu;ji
dﬁvérnostl informaci, jak byla ifadem I povolena v souladu s ¢lanky 39 az 39e.
Zadost se povazuje za vzatou zpét od okamziku, kdy o to byl ptislusny subjekt, ktery
obdrzel piivodni zadost, pisemné pozadan. Pokud ke zpétvzeti zadosti dojde diive,
nez uiad piijme konecné rozhodnuti o I zéadosti o zachovani davernosti podle ¢l.
39b odst. 1 nebo 2, nezverejni Komise, Clenské staty ani Giad informace, pro néz

byla divérnost pozadovéna.
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Clenové spravni rady, vykonny feditel, Glenové védeckého vyboru a védeckych
komisi a externi odbornici ptsobici v jejich pracovnich skupinach, ¢lenové
poradniho sboru a zaméstnanci ufadu jsou povinni i po skonceni svych funkci
nevyzrazovat informace, které jsou profesnim tajemstvim podle ¢lanku 339 Smlouvy

o fungovani EU.

Utad za konzultace s Komisi stanovi prakticka opatieni k provadéni pravidel
diavérnosti stanovenych v ¢lancich 39, 39a, 39b, 39¢ a v tomto ¢lanku, véetné
opatieni tykajicich se predkladani a zpracovavani zadosti o zachovani diivérnosti

s ohledem na informace, které maji byt zvefejnény podle ¢lanku 38, a s ptihlédnutim
k ¢lankim 39f a 39g. Pokud jde o ¢l. 39b odst. 2, uiad zajisti, aby u hodnoceni
potvrzujicich Zadosti byly vhodnym zpiisobem oddéleny iikoly.
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Clanek 39e

Ochrana osobnich udajt

1.  Pokud jde o zadosti o védecké vystupy, vcetné védeckych stanovisek podle I prava

Unie, ufad vzdy zvetejni:
a)  jméno (ndzev) a adresu zadatele;

b)  jména autort zvefejnénych nebo vetejné dostupnych studii na podporu

takovych Zadosti a

c) jména vsech ucastnikl a pozorovatelit schizi védeckého vyboru a védeckych
komisi, jejich pracovnich skupin a jakychkoli jinych ad hoc skupin

ucastnicich se schiizi ohledné daného predmétu.

2. Bez ohledu na odstavec 1, v ptipadé zvefejnéni jmen a adres fyzickych osob, které se
podilely na zkouskach na obratlovcich nebo na ziskavani toxikologickych informaci,
se ma za to, Ze toto zvefejnéni by znacné poskodilo soukromi a integritu uvedenych
fyzickych osob, a tyto informace nesmi byt vetejné pristupné, ledaZe je v natizenich

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679! a (EU) 2018/1725? stanoveno jinak.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu téchto
idajti a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tidaji) (UF. vést.
L 119,4.5.2016, s. 1).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fijna 2018 o ochrané
Sfyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajli organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto udajli a o zruseni naiizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti & 1247/2002/ES (U¥. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Na zpracovani osobnich udaji provadéné podle tohoto nafizeni se vztahuji nafizeni
(EU) 2016/679 a natizeni (EU) 2018/1725. Jakékoli osobni tidaje zvefejnéné podle
¢lanku 38 tohoto nafizeni a tohoto clanku se pouziji pouze k zajisténi
transparentnosti hodnoceni rizika podle tohoto nafizeni a nesmi byt dale
zpracovavany zpisobem neslucitelnym s t€émito Gcely, v souladu s €l. 5 odst. 1
pism. b) nafizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 4 odst. 1 pism. b) natizeni (EU) 2018/1725,

v zavislosti na ptipadu.
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Clanek 39f

Standardni datové formaty

Pro ucely Cl. 38 odst. 1 pism. ¢) a k zajisténi efektivniho zpracovavani zadosti

o védecké vystupy ufadu se piijmou standardni datové formaty v souladu s
odstavcem 2 tohoto élénkul , aby bylo mozné dokumenty ptedkladat, vyhledéavat,
kopirovat a tisknout a zaroven zajistit soulad s regulacnimi pozadavky stanovenymi

VI pravu Unie. Tyto I standardni datové formétyl :
a) nevychdzeji z autorsky chranénych norem;
b)  zajisti co nejvetsi interoperabilitu se stdvajicimi zptsoby predkladani udaji;

¢)  jsou uZivatelsky vstiicné a prizpiisobené pro pouZivani malymi a stiednimi

podniky.

Pti pfijiméni standardnich datovych format uvedenych v odstavci ll je tieba

dodrzet tento postup:

a)  Utad vypracuje navrh standardnich datovych formatt I pro ucely riiznych
postupti povolovani I a prislusnych zadosti Evropského parlamentu, Komise

a Clenskych statt o védecké vystupy.
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b) S ptihlédnutim k pouzitelnym pozadavkiim v riznych postupech povolovani
a dalsich pravnich ramcich a po provedeni veskerych nezbytnych uprav ptijme
Komise prostfednictvim provadécich aktii standardni datové formétyl . Tyto

provadéci akty se pfijmou postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

¢)  Utad zvefejni piijaté standardni datové forrnétyl na svych internetovych

strankach.

d)  Pokud byly podle tohoto ¢lanku pfijaty standardni datové formaty I ,
predkladaji se zadosti o povoleni i zadosti Evropského parlamentu, Komise
a Clenskych statt o védecky vystup, véetné védeckého stanoviska, I pouze

v souladu s témito standardnimi datovymi formeityl .

Clanek 39g

Informacni systémy

Informacni systémy provozované ufadem pro tcely uchovavani jeho udaji, véetné
davérnych a osobnich udaji, jsou navrzeny tak, aby zajist’ovaly, Ze kaZdy pristup bude
plné kontrolovatelny a bude dosaZeno nejvyssich standardit zabezpeceni odpovidajicich

danym bezpecnostnim rizikiim, s pfihlédnutim k ¢lankiim 39 az 39f. I “
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10) V ¢l. 40 odst. 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,,Utad zveiejni veskeré védecké vystupy, véetné védeckych stanovisek, které vydal,

a podpirné védecké udaje a jiné informace v souladu s ¢lanky 38 az 39e.%;

11) Clének 41 se méni taktol] -

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Bez ohledu na pravidla tykajici se diivérnosti stanovena v ¢lancich 39 aZ 39d

tohoto naiizeni se na dokumenty v drieni uradu vitahuje narizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001.

Pokud jde o informace o zivotnim prostiedi, pouZije se rovnéZI nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 % . Smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2003/4/ES™" se pouZije na informace o Zivotnim

prostiedi, které jsou v drieni Clenskych statit, bez ohledu na pravidla tykajici

se duvérnosti stanovend v ¢lancich 39 aZ 39d tohoto naiizeni.

*k

Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30.
kvétna 2001 o p¥istupu veiejnosti k dokumentiim Evropského

parlamentu, Rady a Komise ( Ut vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6.
zaii 2006 o pouliti ustanoveni Aarhuské umluvy o pristupu k
informacim, ucasti verejnosti na rozhodovania pristupu k pravni
ochrané v zdleZitostech Zivotniho prostiedi na organy a subjekty

Spolecenstvi ( Ur. vést. L 264, 25.9.2006, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna
2003 o pristupu verejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi a o

zruSeni smérnice Rady 90/313/EHS ( Ut vést. L 41, 14.2.2003, s. 26). <
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b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Spravnirada do... [Sest mésicii ode dne vstupu tohoto pozménujiciho
naiizent v platnost| piijme prakticka opatieni k provadéni navizeni (ES)
¢ 1049/2001 a ¢lankii 6 a 7 naiizeni (ES) ¢. 1367/2006 zajist’ujici co nejsirsi

pristup k dokumentiim v jejim drieni.*;

12) Clanek 61 se nahrazuje timto:
,Clének 61
Ustanoveni o prezkumu
1.  Komise zajisti pravidelny pfezkum uplatiiovani tohoto natizeni.
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Do ... [ pét let ode dne pouZitelnosti tohoto pozménujiciho nafizeni | a poté kazdych
pét let vyhodnoti Komise vysledky ufadu z hlediska jeho cilt, pravomoci, ukolu,
postupt a umisténi v souladu s pokyny Komise. Toto hodnoceni rovnéZ zahrnuje
dopad ¢lanku 32a na fungovani uradu se zvldsStnim zaméienim na relevantni
pracovni zatiZeni a mobilizaci zaméstnancit a na jakékoli zmény v piidélovani
prostiedki uradu, k nimZ mohlo dojit, na tikor ¢innosti veiejného zajmu. Toto

hodnoceni se zabyva piipadnou potfebou upravit pravomoci ufadu a finan¢nimi

dopady jakékoli takové upravy.

V hodnoceni uvedeném v odstavci 2 Komise rovnéz posoudi, zda by mél byt ddle
aktualizovan organizacni ramec uradu s ohledem na rozhodnuti o Zadostech
o zachovani ditvérnosti a potvrzujicich Zdadostech, zejména ustavenim zvldstniho

odvolaciho sendtu nebo jinymi prostiedky.

Pokud Komise usoudi, Ze dalsi fungovani Gifadu jiz neni s ohledem na cile,
pravomoci a ukoly, které mu byly svéteny, odlivodnéné, miize navrhnout, aby
prislusna ustanoveni tohoto nafizeni byla odpovidajicim zptisobem zménéna nebo

zruSena.
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3)

5. Komise podd Evropskému parlamentu, Rad¢ a spravni rad€ zpravu o zjisténich, ktera

z ptrezkumu a hodnoceni podle tohoto ¢lanku vyplynou. Tato zjiSténi se zveiejni.*;
Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

., Clinek 61a

Zjist’ovaci mise

I Odbornici Komise provadéji do .../Ctyii roky ode dne pouZitelnosti tohoto
pozméiiujiciho naiizeni]v ¢lenskych stdtech zjist’ ovaci mise s cilem posoudit, jak
laboratore a dals$i zkuSebni zatizeni uplatiiuji piislusné normy pro provadéni zkousSek

a studii pfedkladanych ufadu v ramci Zadosti, a jak je dodriovana oznamovaci povinnost
uvedend v ¢l. 32b odst. 3. Do uvedeného data provadéji odbornici Komise rovnéz
Zjistovaci mise s cilem posoudit, jak tyto normy uplatiiuji laboratoie a dalsi zkuSebni
zarizeni, které se nachdazeji ve tietich zemich, je-li to stanoveno v prisluSnych dohoddach

a ujedndanich s témito tietimi zemémi, jak je mimo jiné uvedeno v élanku 49.
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Na nesoulady zjisténé béhem téchto Zjist'ovacich misi se upozorni Komise, ¢lenské stdty,
uiad, jakoZ i hodnocené laboratore a dalsi zkuSebni zarizeni. Komise, uiad a ¢lenské

stdaty zajisti s ohledem na tyto z7jisténé nesoulady vhodna navazujici opatieni.

Vysledky téchto zjist’ ovacich misi se uvedou v souhrnné zpravé. Je-li to vhodné, piedloZi
Komise na zdkladé této zpravy legislativni navrh, zejména ohledné jakychkoli

nezbytnych kontrol, véetné auditii. «

Clanek 2
Zmeény nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

Natizeni (ES) €. 1829/2003 se meéni takto:
1) V ¢lanku 5 se odstavec 3 méni takto:
a)  navéti se nahrazuje timto:

,.Zadost se podava v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly
zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni

Gl
prilozi:*;
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b)  pismeno ) se nahrazuje timto:

,l)  Casti zadosti a veSkeré dalsi doplnujici informace, u nichz zadatel pozaduje,
aby s nimi bylo zachazeno jako s divérnymi, spolu s ovéfitelnym
zdivodnénim, podle ¢lanku 30 tohoto natizeni a ¢lanku 39 natizeni (ES)

¢. 178/2002;
¢)  doplnuje se nové pismeno, které zni:
,»m) shrnuti dokumentace v normalizované forme.*
2) V ¢lanku 6 se odstavec 7 nahrazuje timto:

7. Utad v souladu s &l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po
odstranéni veskerych informaci povazovanych v souladu s ¢lanky 39 aZ 39%e
uvedeného natizeni a ¢lankem 30 tohoto nafizeni za diivérné. Vefejnost mize

predlozit své ptipominky Komisi do 30 dnti od tohoto zvetejnéni.*
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3) V ¢lanku 10 se odstavec 1 nahrazuje timto:

”1-

Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost Komise nebo &lenského statu
stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného v ¢l. 3 odst. 1 tohoto natizeni
nadale spliiuje podminky stanovené timto nafizenim. Ufad neprodlené pieda toto
stanovisko Komisi, ¢lenskym sttt a drziteli povoleni Ufad v souladu s ¢l. 38 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veSkerych informaci
povazovanych v souladu s ¢lanky 39 aZ 39e uvedeného natizeni a ¢lankem 30 tohoto
nafizeni za divérné. Vetejnost miize piedlozit své pripominky Komisi do 30 dni

od tohoto zvetejnéni.*

4) V €l 11 odst. 2 se navéti nahrazuje timto:

772-

Zadost se podava v souladu se standardnimi datovymi forméty, pokud byly zavedeny

podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni ptilozi:*;
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5. V élanku 17 se odstavec 3 se méni takto:
a)  navéti se nahrazuje timto:

,.Z4dost se podava v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly
zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni

ptilozi:*;
b) pismeno 1) se nahrazuje timto:

»l)  Casti zadosti a veSkeré dalsi dopliujici informace, u nichz Zadatel pozaduje,
aby s nimi bylo zachazeno jako s diivérnymi, spolu s ovétitelnym
zdiivodnénim, podle ¢lanku 30 tohoto nafizeni a ¢lankt 39 az 39e natizeni (ES)

¢. 178/2002;
c) dopliiuje se nové pismeno, které zni:

,»m) shrnuti dokumentace v normalizované forme.*
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6) v ¢lanku 18 se odstavec 7 nahrazuje timto:

7. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po
odstranéni veskerych informaci povazovanych v souladu s ¢lanky 39 az 39¢
uveden¢ho natizeni a ¢lankem 30 tohoto nafizeni za diivérné. Vetejnost mize

ptredlozit své pfipominky Komisi do 30 dnii od tohoto zvefejnéni.*
7) v ¢lanku 22 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zddost Komise nebo ¢lenského statu
stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného v ¢l. 15 odst. 1 nadale splituje
podminky stanovené timto nafizenim. Utad neprodlené preda toto stanovisko
Komisi, ¢lenskym statim a drZiteli povoleni. Ufad v souladu s ¢1. 38 odst. 1 natizeni
(ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvetejni po odstranéni veskerych informaci
povazovanych v souladu s ¢lanky 39 az 39e uvedeného natizeni a clankem 30 tohoto
nafizeni za divérné. Vetejnost miize piedlozit své pripominky Komisi do 30 dnd

od tohoto zvetejnéni.*
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8) V ¢€l. 23 odst. 2 se navéti nahrazuje timto:

2. Zadost se podava v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny

podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni ptilozi:*
9) V ¢lanku 29 se odstavee 1 a 2 nahrazuji timto:

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, piisluiné podptirné informace a veskeré dopliujici
informace predlozené zadatelem, jakoz i sva védecka stanoviska a stanoviska
pfislusnych organti uvedenych v ¢lanku 4 smérnice 2001/18/ES, v souladu
s ¢lanky 38 az 39¢ I nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a s ptihlédnutim k ¢lanku 30 tohoto

nafizeni.

2. Pfi vyfizovani zadosti o pfistup k dokumentiim, které ma v drzeni, uplatiiuje urad
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001

o pfistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise*.

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001ze dne 30. kvétna
20010 pristupu veiejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a

Komise (l']f. vest. L 145, 31.5.2001, s. 43).”;
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10) ¢lanek 30 se nahrazuje timto:

,,Clanek 30

Duvérnost

V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v éldncich 39 az 39¢ natizeni (ES)

¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

a)  muze zadatel podat zadost, aby s nékterymi informacemi piedlozenymi podle
tohoto natizeni bylo zachazeno jako s divérnymi, a pfilozit ovéfitelné

zdivodnéni a
b)  urad posoudi zadost o zachovani divérnosti predlozenou Zadatelem.

Krom¢ informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 pismenech a), b) a ¢) natizeni (ES) €.
178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného nafizeni miize Grad rovnéz povolit
divérné zachazeni s informacemi, pokud Zadatel prokdZe, Ze by jejich zvetejnéni

mohlo znacné poskodit jeho zajmy a pokud se jedna o tyto informace:

a)  informace o sekvencich DNA, s vyjimkou sekvenci pouZitych pro detekei,

identifikaci a kvantifikaci transformacni udalosti; a
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b)  slechtitelské metody a strategie.

3. Pouziti detek¢nich metod a mnozeni referencnich materidlii stanovené podle ¢l. 5
odst. 3 a ¢l. 17 odst. 3 pro tcely pouziti tohoto nafizeni na GMO, potraviny nebo
krmiva, na néz se vztahuje zaddost, neni omezeno vykonem prav dusevniho

vlastnictvi nebo jinym zplisobem.
4. Timto Clankem neni dotéen Clanek 41 narizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clanek 3
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1831/2003

Natizeni (ES) €. 1831/2003 se méni takto:
1) Clanek 7 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

1. Zadost o povoleni podle ¢lanku 4 tohoto nafizeni se zasle Komisi v souladu se
standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f
nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouZzije obdobng. Komise neprodlené
informuje ¢lenské staty a preda Zadost Evropskému ufadu pro bezpecnost

.,

potravin (dale jen ,,0fad*).;
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b) v odstavci 2 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

»C)  zverejni I zéadost a veskeré informace predlozené zadatelem v souladu

s ¢lankem 18.¢
2) Clanek 18 se nahrazuje timto:

,,Clanek 18

Transparentnost a diivérnost

1.  Uftad zvefejni zadost o povoleni, pfislusné podplrné informace a veskeré doplitujici
informace predlozené zadatelem, jakoz i sva védecka stanoviska, v souladu

s clanky 38 aZ 39e| natizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouziji obdobng.

2.V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az 39e natizeni (ES)
¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku muze zadatel podat Zadost, aby s nékterymi
informacemi pfedlozenymi podle tohoto nafizeni bylo zachazeno jako s davérnymi, a
ptilozit ovéfitelné zdtivodnéni. Utad posoudi zadost o zachovéani diivérosti

predlozenou zadatelem.
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Kromé informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39
odst. 3 uvedeného natizeni mize urad rovnéz povolit diivérné zachazeni s
informacemi, pokud Zadatel prokdZe, Ze by jejich zveiejnéni mohlo znacné poskodit

jeho zajmy a pokud se jednd o tyto informace:

a)  plén pro studie prokazujici t€¢innost doplitkové latky, pokud jde o cile jejiho
predpokladaného uziti, jak je stanoveno v Cl. 6 odst. 1 tohoto nafizeni

a v priloze I tohoto natizeni a

b)  specifikace necistot ucinné latky a prislusnych metod analyzy interné vyvinuté
zadatelem, kromé¢ necistot, které mohou mit nepiiznivé G¢inky na zdravi zvifat,

lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi.

Timto Clankem neni dotcéen clanek 41 narizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Clanek 4
Zmény nafizeni (ES) ¢. 2065/2003

Natizeni (ES) ¢. 2065/2003 se méni takto:
1) Clanek 7 se méni takto:
a) v odstavci 2 se pismeno c¢) nahrazuje timto:
»C) Utad:

1)  neprodlené o zadosti uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty a zptistupni

jim zadost a veskeré doplnujici informace poskytnuté zadatelem a

i) v souladu s ¢lanky 14 a 15 zverejni I zadost, ptislusné podptrné

informace a veSkeré doplnujici informace predlozené zadatelem.*;
b)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Utad zvefejni po dohodé s Komisi podrobné pokyny tykajici se piipravy
a podavani zadosti uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, s pfihlédnutim
ke standardnim datovym formatim, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f
nafizeni (ES) ¢. 178/2002.%;
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2) V ¢lanku 14 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Ufad zvefejni zadost o povoleni, ptislusné podpiirné informace a veskeré dopliujici
informace predlozené zadatelem, jakoz i sva védecka stanoviska, v souladu

s ¢lanky 38 aZ 39e| nafizeni (ES) ¢. 178/2002.;
3) Clanek 15 se nahrazuje timto:

,,Clanek 15

Duvérnost

1. 'V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az 39e natizeni (ES)

¢. 178/2002:

a)  muze zadatel podat Zadost, aby s nékterymi informacemi predlozenymi podle
tohoto natizeni bylo zachazeno jako s divérnymi, a pfilozit ovéfitelné

zdivodnéni a
b)  urad posoudi zadost o zachovani diivérnosti predlozenou zadatelem.

2. Timto Clankem neni dotéen Clanek 41 narizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Clanek 5
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1935/2004

Natizeni (ES) ¢. 1935/2004 se méni takto:
1) Clanek 9 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:
,C) ufad neprodlen¢:

1) o zadosti informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty a zptistupni jim

zadost a veskeré dopliujici informace poskytnuté zadatelem a

i) v souladu s ¢lanky 19 a 20 zverejni I zadost, ptislusné podptrné

informace a veskeré doplnujici informace ptredlozené zadatelem.*;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Utad zvefejni po dohodé s Komisi podrobné pokyny tykajici se ptipravy
a podavani zédosti, s ptihlédnutim ke standardnim datovym formétim, pokud
byly zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije
obdobné.*
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2) V ¢lanku 19 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, piislugné podptrné informace a veskeré doplitujici
informace predlozené zadatelem, jakoz i sva védecka stanoviska, v souladu
s Clanky 38 az 39e| natizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouziji obdobn¢,

a s ¢lankem 20 tohoto natizeni.*
3) Clanek 20 se nahrazuje timto:

,,Clanek 20

Duvérnost

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

¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

a)  muze zadatel podat Zadost, aby s nékterymi informacemi predlozenymi podle
tohoto nafizeni bylo zachazeno jako s divérnymi, a prilozit ovéfitelné

zdivodneéni a

b)  Ufad posoudi zaddost o zachovani diivérnosti predloZzenou Zadatelem.
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3.

Kromé¢ informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39
odst. 3 uvedeného natizeni mize ufad povolit divérné zachazeni s informacemi,
pokud Zadatel prokdZe, e by jejich zverejnéni mohlo znacné poskodit jeho zajmy, a

pokud se jedna o tyto informace:

a)  veskeré informace poskytnuté v podrobném popisu vychozich latek a smési
pouzivanych k vyrob¢ latky, na niz se vztahuje povoleni, slozeni smési,
materidlti nebo predméta, v nichz zadatel hodla tuto latku pouZzivat, vyrobni
metody téchto smési, materidlti nebo predméta, necistoty a vysledky
zkousek migrace, s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovdni

bezpecnosti,

b)  ochrannd zndmka, pod kterou ma byt latka uvaddéna na trh, jakoz i obchodni
nazev smési, materialii nebo predmétt, v nichz se ma pouzivat, v pfisluSnych

pripadech, a

c)  veskeré dalsi informace, které se povazuji za diveérné v ramci zvlaStnich

procesnich pravidel uvedenych v €l. 5 odst. 1 pism. n) tohoto natizeni.

Timto Clankem neni dotcen ¢lanek 41 narizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Clanek 6
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1331/2008

Natizeni (ES) ¢. 1331/2008 se méni takto:

1)

2)

V ¢lanku 6 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

5. Utad zveiejni I dopliujici informace predlozené zadatelem v souladu s ¢lanky 11

al2’
Clanek 11 se nahrazuje timto:

,Clanek 11

Transparentnost

Pokud si Komise vyzada stanovisko ufadu v souladu s €l. 3 odst. 2 tohoto natizeni, Gifad
neprodlené zvetejni Zadost o povoleni, pfislusné podplirné informace a veskeré dopliujici
informace predlozené zadatelem, jakoz i sva védecka stanoviska, v souladu s ¢lanky 38 az
39 I natizeni (ES) &. 178/2002. Utad zveiejni rovnéz veskeré zadosti o jeho stanovisko,

jakoz 1 veskera prodlouzeni lhiit podle €l. 6 odst. 1 tohoto natizeni.;
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3) Clanek 12 se nahrazuje timto:

,.Clanek 12

Duvérnost

Zadatel miize podat zadost, aby s nékterymi informacemi predlozenymi podle tohoto

nafizeni bylo zachdzeno jako s divérnymi, a pfilozit ovéfitelné zdivodnéni.

Pokud je vyzadovano stanovisko uradu podle ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni, posoudi
uiad zadost o zachovani duvérnosti predlozenou zadatelem v souladu s ¢lanky 39 az

39e natizeni (ES) €. 178/2002.

Kromé informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 navizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39
odst. 3 uvedeného naiizeni miiZe uiad povolit ditvérné zachdzeni s informacemi,
pokud Zadatel prokdZe, Ze by jejich zverejnéni mohlo znacné poskodit jeho zdajmy, a

pokud se jedna o tyto informace:

a) v naleZitych piipadech informace uvedené v podrobnych popisech vychozich
latek a vychozich pFipravkit a jak jsou pouZivany pro vyrobu ldtky, o jejiz
povoleni se Zadd, a podrobné informace o povaze a sloZeni materialii ¢i
vyrobkii, v nichZ Zadatel zamysli latku, o jejiz povoleni se Zada, pouZit,

s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovani bezpecnosti;
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b) v nalezitych pripadech podrobné analytické informace o variabilité a stabilité
jednotlivych vyrobnich SarZi latky, o jeji povoleni se Zada, s vyjimkou

informaci relevantnich pro posuzovdni bezpecnosti.

4.  Pokud neni vyzadovano stanovisko ufadu v souladu s ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni,
posoudi zadost o zachovani diivérnosti predloZenou Zadatelem Komise. Clanky 39,

39a a 39d natizeni (ES) ¢. 178/2002 a odstavec 3 tohoto ¢lanku se pouziji obdobng.

5. Timto Clankem neni dotéen cClanek 41 narizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Clanek 7
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1107/2009

Natizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni takto:

1) Clanek 7 se méni takto:

a)

v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,I Zadost o schvaleni u¢inné latky nebo o zménu podminek schvaleni podava
vyrobce u¢inné latky ¢lenskému statu (dale jen ,,zpravodajsky ¢lensky stat®) spolu se
souhrnnou a uplnou dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 tohoto natizeni nebo védecky
dolozenym odiivodnénim neposkytnuti nékterych ¢asti této dokumentace, které
prokazuji, Ze uc¢inna latka spliuje kritéria pro schvaleni stanovena v ¢lanku 4 tohoto
nafizeni. Zadost se predlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud jsou

zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) €. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.;
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b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Piipodani zadosti mize Zadatel v souladu s ¢lankem 63 podat Zadost, aby s
urcitymi informacemi, véetné urCitych ¢asti dokumentace, bylo zachazeno jako

s divérnymi, a tyto informace fyzicky oddéli od ostatnich.

Zadosti o zachovani diivérnosti posoudi ¢lenské staty. Po konzultaci s ufadem
rozhodne zpravodajsky ¢lensky stat, se kterymi informacemi ma byt zachazeno

jako s ditvérnymi v souladu s ¢lankem 63.

Uiad po konzultacich s clenskymi stéty stanovi praktickd opatiteni s cilem

zajistit konzistentnost téchto posouzeni. “
2) Clanek 10 se nahrazuje timto:

,,Clanek 10

Ptistup vetejnosti k dokumentaci

Uftad neprodlené zptistupni vetejnosti dokumentaci uvedenou v ¢lanku 8, véetné veskerych
doplilyjicich informaci pfedlozenych Zadatelem, s vyjimkou veSkerych informaci, u nichz

zpravodajsky Elensky stat povolil divérné zachazeni I podle ¢lanku 63.
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3) V ¢lanku 15 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»1.  Vyrobce ucinné latky poda Clenskému statu zadost uvedenou v ¢lanku 14 tohoto
nafizeni a soucasné zasle opis Komisi, ostatnim ¢lenskym statim a tfadu nejpozdéji
tfi roky pred uplynutim doby platnosti schvéleni. Zadost se predlozi v souladu
se standardnimi datovymi formaty, pokud jsou zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni

(ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.*
4) Clanek 16 se nahrazuje timto:

,,Clanek 16

Pristup veiejnosti k informacim tykajicim se obnoveni

Utad neprodlen¢ posoudi kazdou zddost o zachovéni divérnosti a zptistupni vetejnosti
informace predlozené zadatelem podle ¢lanku 15, jakoZ i veSkeré dalsi dopliujici
informace predlozené zadatelem, kromé informaci, u nichz bylo pozadano o divérné

zachazeni, které urad povolil podle ¢lanku 63.

Uiad po konzultacich s clenskymi stdty stanovi praktickd opatieni s cilem zajistit

konzistentnost téchto posouzeni. “;
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5) V ¢lanku 63 se odstavce 1, 2 a 3 nahrazuji timto:

”1-

2a.

Zadatel miize podat Zadost, aby s nékterymi informacemi piedloZenymi podle tohoto

nafizeni bylo zachdzeno jako s daveérnymi, a piilozit ovétitelné zdivodnéni.

Divérné zachazeni lze povolit, pokud Zadatel prokdZe, Ze zvetejnéni téchto

informaci by mohlo znacné poskodit jeho zajmy, a pokud se jedna o tyto informace:
a) informace uvedené v ¢l. 39 odst. 2 naiizeni (ES) ¢. 178/2002;

b)  specifikace necistoty t¢inné latky a souvisejici analytické metody pro
stanoveni necistot v technické uc¢inné latce, kromé necistot povazovanych
za vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi

a souvisejicich analytickych metod pro stanoveni téchto necistot;
¢)  vysledky vyrobnich Sarzi G¢inné latky véetné necistot a
d)  informace o Gplném slozeni ptipravku na ochranu rostlin.

Pokud vitad posuzuje Zdadosti o zachovani ditvérnosti podle tohoto naiizeni, pouZiji
se podminky a postupy stanovené v Clancich 39 az 39e navizeni (ES) ¢. 178/2002

a odstavci 2 tohoto c¢lanku.
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2b.  Pokud clenské staty posuzuji Zadosti o zachovani diivérnosti podle tohoto naiizeni,

pouliji se tyto poZadavky a postupy:

@)

b)

d)

e

duvérné zachazeni Ize povolit pouze u informaci uvedenych v odstavci 2;

pokud Clensky stdt rozhodl, se kterymi informacemi ma byt zachdzeno jako s

ditvérnymi, informuje o svém rozhodnuti Zadatele;

Clenské staty, Komise a urad rovnéZ prijmou nezbytnda opatieni, aby
informace, v jejich? pripadé uvad povolil ditvérné zachazeni, nebyly

zveiejnény;
Clanek 39e naiizeni (ES) ¢ 178/2002 se pouZije obdobné;
aniz je dotcen odstavec 2 a pismena c) a d) tohoto odstavce:

i)  je-li nutné prijmout naléhavé opatieni pro ochranu lidského zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi, napriklad pii mimoradnych

situacich, miize ¢lensky stdt zveiejnit informace uvedené v odstavci 2;
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ii) informace, které jsou soucdsti zavéri védeckych vystupit vydanych
uiadem a které se tykaji predvidatelnych ucinkii na lidské zdravi, zdravi
zvifat nebo Zivotni prostiedi, se presto zverejni. V tomto piipadé se

pouZije ¢lanek 39c¢ naiizeni (ES) ¢ 178/2002;

) pokud Zadatel vezme svou Zadost zpét, élenské stdaty, Komise a uiad respektuji
duvérnost povolenou podle tohoto ¢lanku. Pokud ke zpétvzeti Zadosti dojde
di'ive, nez Clensky stat o prislusné Zadosti o zachovani ditvérnosti rozhodne,
Clenské staty, Komise a uiad nezverejni informace, pro néz byla diivérnost

poZadovana.

3. Timto clankem neni dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES”
a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001%** a (ES)
¢ 1367/2006%**

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o
PFistupu veiejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi a o zruSeni smérnice Rady

90/313/EHS (Ut vést. L 41, 14.2.2003, s. 26).

**  Naf¥izeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o pFistupu veiejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF.

vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6. zaii 2006 o
pouZiti ustanoveni Aarhuské umluvy o pristupu k informacim, ucasti verejnosti na
rozhodovani a pristupu k pravni ochrané v zaleZitostech Zivotniho prostiedi na

orgdny a subjekty Spolecenstvi (U¥. vést. L 264, 25.9.2006, s. 13).”
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Clanek 8
Zmény nafizeni (EU) 2015/2283

Natizeni (EU) 2015/2283 se méni takto:

1) Clanek 10 se méni takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l.

Rizeni pro uéely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 9 tohoto nafizeni se zah4ji bud’ z podnétu
Komise, nebo na zéklad¢ zadosti predlozené Komisi zadatelem v souladu se
standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f
natfizeni (ES) ¢. 178/2002. Komise tuto zadost bezodkladné zpiistupni
Clenskym statim. Komise zveiejni souhrn Zddosti na zakladé informaci

uvedenych v odst. 2 pism. a), b) a e) tohoto ¢lanku.*;
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b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Pokud si Komise vyzada stanovisko Evropského Gfadu pro bezpe¢nost potravin
(déle jen ,,0fad*), uad zadost zveiejni I v souladu s ¢lankem 23 a vyda své

stanovisko k tomu, zda muze mit aktualizace seznamu vliv na lidské zdravi.*
2) I V élanku 15 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2.  Clenské stdty nebo tirad mohou do &tyi mésicii ode dne, kdy jim Komise piedala
platné oznameni v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku, predloZit Komisi naleZité
odiivodnéné namitky, které se tykaji bezpecnosti, proti uvedeni dotcené tradicni
potraviny na trh v Unii. Pokud urad piedloZi nadleZité oditvodnéné namitky tykajici
se bezpecnosti, zvetejni neprodlené oznameni podle ¢lanku 23, které se pouZije

obdobneé.
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3) Clanek 16 se méni takto:
a) v prvnim odstavci se dopliiuje nova véta, ktera zni:

,.Z4dost se piedlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly

zavedeny podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002.%;
b) v druhém odstavci se dopliiuje nova véta, ktera zni:

.,V souladu s ¢lankem 23 zverejni l'lfadl zéadost, ptislusné podplirné informace

a veskeré dopliyjici informace predlozené zadatelem.*
4) Clanek 23 se nahrazuje timto:

,,Clanek 23

Transparentnost a divérnost

1.  Pokud si Komise vyzada stanovisko ufadu v souladu s ¢l. 10 odst. 3 a ¢lankem 16
tohoto nafizeni, Gfad zvetejni zadost o povoleni, ptislusné podptirné informace
a veskeré doplnujici informace predlozené zadatelem, jakoz i sva védecka
stanoviska, v souladu s ¢lanky 38 az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002 a s timto

¢lankem.
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Zadatel miize podat zadost, aby s nékterymi informacemi predlozenymi podle tohoto

nafizeni bylo zachdzeno jako s davérnymi, a piilozit ovétitelné zdivodnéni.

Pokud si Komise vyzada stanovisko ufadu podle ¢l. 10 odst. 3 a clanku 16 tohoto
nafizeni, posoudi ufad zaddost o zachovani diivérnosti predlozenou zadatelem

v souladu s ¢lanky 39 az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Kromé informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 naiizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39
odst. 3 uvedeného narizeni mitZe uvrad povolit ditvérné zachazeni s informacemi,
pokud Zadatel prokadze, Ze by jejich zveiejnéni mohlo znacné poskodit jeho zajmy, a

pokud se jedna o tyto informace:

a) v prislusnych pripadech informace uvedené v podrobnych popisech
vychozich latek a vychozich pripravkii a jak jsou pouZivdany pro vyrobu nové
potraviny, o jejiz povoleni se Zdada, a podrobné informace o povaze a sloZeni
konkrétnich potravin nebo kategorii potravin, v nichz Zadatel zamysli tuto
novou potravinu pouZit, s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovani

bezpecnosti;

b) v prislu§nych pripadech podrobné analytické informace o variabilité
a stabilité jednotlivych vyrobnich Sarzi, s vyjimkou informaci relevantnich

pro posuzovdni bezpecnosti.
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Pokud si Komise nevyzada stanovisko tfadu podle ¢lankt 10 a 16 tohoto nafizeni,
posoudi zadost o zachovéni divérnosti piedloZenou Zadatelem Komise. Clanky 39,

39a a 39d natizeni (ES) ¢. 178/2002 a odstavec 4 tohoto ¢lanku se pouziji obdobn¢.

Timto Clankem neni dotéen Clanek 41 naiizeni (ES) ¢. 178/2002.“
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Clanek 9
Zmény smérnice 2001/18/ES

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
1) V Clanku 6 se vklada novy odstavec, ktery zni:

»2a. Oznameni uvedené v odstavci 1 se predklada v souladu se standardnimi datovymi

formaty, pokud byly zavedeny podle prava Unie.*;

8440/19 tj/lk 98
PRILOHA GIP.2 CS



2) V ¢lanku 13 se vklada novy odstavec, ktery zni:

»2a. Oznameni uvedené v odstavci 1 se predklada v souladu se standardnimi datovymi

formaty, pokud byly zavedeny podle prava Unie.*
3) Clanek 25 se nahrazuje timto:

,,Clanek 25

Duvérnost

1. Oznamovatel mize I u piislusného organu podat Zadost, aby s nékterymi
informacemi pfedlozenymi podle této smernice bylo zachdzeno jako s divérnymi, a

musi pfilozit ovéfitelné zdlvodnéni v souladu s odstavci 3 a 6.

2. PriisluSny organ posoudi zadost o zachovani divérnosti ptedloZzenou oznamovatelem
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Piislu$ny orgdan miiZe na zadost oznamovatele povolit diivérné zachézeni s
informacemi na zéklad¢ ovétitelného zdiivodnéni, pouze pokud oznamovatel
prokaZe, Ze by jejich zveiejnéni mohlo znacné poskodit jeho zajmy, a pokud se

jedna o tyto informace:

a) informace uvedené v ¢l. 39 odst. 2 pism. a), b) a c) naiizeni (ES)

¢ 178/2002;

b) informace o sekvencich DNA, s vyjimkou sekvenci pouzitych pro detekci,

identifikaci a kvantifikaci transformac¢ni udalosti; a

¢) Slechtitelské metody a strategie.

4.  PrisluSny orgdn po konzultaci s oznamovatelem rozhodne, se kterymi informacemi
md byt zachdzeno jako s ditvérnymi, a uvédomi o svém rozhodnuti oznamovatele.

5. Clenské stity, Komise a piislusny védecky vybor & védecké vybory piijmou
nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby diivérné informace ozndamené nebo
vyméiiované podle této smérnice nebyly zverejnény.

6.  Prislusnd ustanoveni ¢lankii 39¢ a 41 naiizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouZiji
obdobné.
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7.

Bez ohledu na odstavce 3, 5 a 6 tohoto Clanku:

a)  je-li nutné prijmout naléhavé opatieni pro ochranu lidského zdravi, zdravi
zvirat nebo Zivotniho prostiedi, napiiklad pii mimorddnych situacich, miiZe

PFisluSny orgdn zveiejnit informace uvedené v odstavci 3, a

b)  informace, které jsou soucasti zavéru védeckych vystupii vydanych
prislusnym védeckym vyborem ¢i védeckymi vybory nebo zavérit hodnoticich
zprav a které se tykaji predvidatelnych ucinki na lidské zdravi, zdravi zviiat
nebo Zivotni prostiedi, se piesto zveiejni. V tomto piipadé se pouZije ¢lanek

39c navizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pokud oznamovatel oznameni vezme zpét, élenské staty, Komise a piislusny
védecky vybor Ci védecké vybory respektuji ditvérnost informaci povolenou
prislusnym organem v souladu s timto ¢lankem. Pokud ke zpétvzeti oznameni dojde
diive, neZ prislusny orgdn o prislusné Zadosti o zachovdni diivérnosti rozhodne,
clenské staty, Komise a prislusny védecky vybor i védecké vybory nezveiejni

informace, pro néz byla poZadovdana ditvérnost.*;
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4) V ¢lanku 28 se dopliuje novy odstavec 4, ktery zni:

»4.  Pokud je ptislusny védecky vybor konzultovan podle odstavce 1 tohoto ¢lanku,
neprodlené zvetejni oznameni I , relevantni podptirné informace a veskeré
doplnujici informace poskytnuté oznamovatelem I , jakoz 1 sva védecka stanoviska,
s vyjimkou informaci, jejichZ ditvérné zachdzeni povolil piislusny orgdn v souladu

s &lankem || 25.¢
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Clanek 10

Ptechodné opatieni

Toto nafizeni se nepouzije na zadosti I podle I pravnich ptedpist Unie ani na zadosti
o védecké vystupy predlozené uradu prede dnem ... [ 18 mésict po vstupu tohoto natizeni

v platnost].

Funkcni obdobi ¢lenit spravni rady uiadu (ddle jen ,,spravni rada“), ktei'i vpkonavaji
funkci ke dni 30. éervna 2022, uvedenym dnem konci. Bez ohledu na data pouZitelnosti
uvedend v Clanku 11 se postup pro navrhovani a jmenovdni ¢lenii spravni rady uvedeny
v ¢l 1 bodu 4 pouZije s cilem umoznit ¢lenitm jmenovanym na zakladé téchto pravidel,

aby své funkcéni obdobi zahdjili dne 1. cervence 2022.

Bez ohledu na data pouZitelnosti uvedend v clanku 11 se funkcni obdobi ¢leni
védeckého vyboru a védeckych komisi, ktei'i vpkondvaji funkci ke dni 30. éervna 2021,
prodluZuje do doby, neZ bude zahdjeno funkcéni obdobi ¢lenii tohoto védeckého vyboru
a téchto védeckych komisi jmenovanych na zdakladé postupu pro vybér a jmenovani

uvedeného v ¢l. 1 bodu 5.
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Clanek 11
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne ... [18 mésicli ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] I
Ustanoveni ¢l. 1 bod 4 a 5 se vSak pouziji ode dne 1. ¢ervence 2022.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V ...dne

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyne
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