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XII. ZDRAVÍ A BEZPEČNOST POTRAVIN 

136. Směrnice Rady 89/108/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sbližování právních předpisů 

členských států týkajících se hluboce zmrazených potravin určených k lidské spotřebě1 

V zájmu dosažení cílů směrnice 89/108/EHS by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o doplnění uvedené směrnice 

o kritéria čistoty, která musí splňovat kryogenní média[…]. Je obzvláště důležité, aby Komise 

v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto 

konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 

13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné účasti na 

vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré 

dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup 

na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provedení směrnice 89/108//EHS by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci ke stanovení postupů pro odběr vzorků hluboce 

zmrazených potravin a pro sledování jejich teploty a teplot v přepravních prostředcích 

a úložných a skladovacích prostorech. Tyto pravomoci by měly být vykonávány v souladu 

s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Směrnice 89/108/EHS se proto mění takto: 

1) v článku 4 se třetí odstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 11a 

za účelem doplnění této směrnice stanovením kritérií čistoty, která musí tato kryogenní 

média splňovat.“; 

                                                 
1 Úř. věst. L 40, 11.2.1989, s. 34 
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2) článek 11 se nahrazuje tímto: 

„Článek 11 

Komise může prostřednictvím prováděcích aktů stanovit [...] postupy pro odběr vzorků 

hluboce zmrazených potravin a pro sledování jejich teploty a teplot v přepravních 

prostředcích a úložných a skladovacích prostorech. Tyto prováděcí akty se přijímají 

v souladu s přezkumným postupem uvedeným v čl. 12 odst. 2.“; 

3) vkládá se nový článek 11a, který zní: 

„Článek 11a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedená v článku[…] 4 […] je Komisi 

svěřena na dobu pěti let […] od [data vstupu tohoto […] v platnost]. Komise vypracuje 

zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého 

období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud 

Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku 

nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci[…] uvedené v článku[…] 4 

[…] kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže 

určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské 

unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných 

aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů […]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle článku[…] 4 […] vstoupí v platnost, pouze 

pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců 

ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před 

uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského 

parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce.  

________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

4) v článku 12 […] se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

  

„2. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 5 nařízení Evropského parlamentu 

a Rady (EU) č. 182/2011*. 

 

* Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011 ze dne 16. února 2011, kterým se stanoví 

pravidla a obecné zásady způsobu, jakým členské státy kontrolují Komisi při výkonu prováděcích 

pravomocí (Úř. věst. L 55, 28.2.2011, s. 13).“; 

 

137. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 1999/2/ES ze dne 22. února 1999 o sbližování 

právních předpisů členských států týkajících se potravin a složek potravin ošetřovaných 

ionizujícím zářením2 

V zájmu dosažení cílů směrnice 1999/2/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc přijímat 

akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny uvedené směrnice v rozsahu nutném 

k zajištění ochrany veřejného zdraví a o doplnění zmíněné směrnice s ohledem na […] dodatečné 

požadavky na ozařovny. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se 

zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů […]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci 

obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států 

a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují 

přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

                                                 
2 Úř. věst. L 66, 13.3.1999, s. 16. 
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Není nutné svěřit Komisi pravomoc přijímat výjimky týkající se nejvyšší dávky záření 

u potravin uvedené ve směrnici 1999/2/ES. Možnost přijímat tato prováděcí opatření 

regulativním postupem s kontrolou by proto měla být ve směrnici č. 1999/2/ES zrušena, aniž 

by byla nahrazena pravomocí svěřenou v souladu s čl. 290 odst. 1 nebo čl. 291 odst. 2 

Smlouvy. 

 

Směrnice 1999/2/ES se proto mění takto: 

1) v článku 5 se zrušuje odstavec 2; […] 

[…] 

2) v článku 7 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Ozařovna může být schválena pouze tehdy, pokud: 

- splňuje požadavky Kodexu zásad doporučeného smíšenou komisí FAO/WHO pro Codex 

Alimentarius na provoz ozařoven používaných pro ošetřování potravin (viz 

FAO/WHO/CAC, díl XV, 1. vydání) a dodatečné požadavky, které může přijmout Komise, 

- určí osobu odpovědnou za dodržení všech podmínek nezbytných pro použití procesu. 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 11a, 

pokud jde o dodatečné požadavky uvedené v první odrážce prvního pododstavce tohoto článku, 

přičemž se zohlední požadavky v souvislosti s účinností a bezpečností použitého ošetření 

a požadavky týkající se správné hygienické praxe při zpracovávání potravin.“; 

3) vkládají se nové články 11a a 11b, které znějí: 

„Článek 11a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v […] čl. 7 odst. 2 a čl. 14 

odst. 3 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. 

Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před 

koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje 

o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto 

prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 
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3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomocí uvedené v […] čl. 7 odst. 2 

a čl. 14 odst. 3 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci 

v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním 

věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se 

platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů […]⃰. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle […] čl. 7 odst. 2 a čl. 14 odst. 3 vstoupí 

v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve 

lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament 

i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu 

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 

 

„Článek 11b 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 11a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

_______________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

4) v článku 12 se zrušují odstavce 3, 4 a 5; 
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5) v článku 14 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 11a, kterými se mění tato směrnice v rozsahu nezbytném pro zajištění ochrany 

veřejného zdraví, přičemž změny musí být omezeny na zákazy nebo omezení ve srovnání 

s předchozím právním stavem. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů souvisejících s lidským zdravím nutné, 

použije se na akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto odstavce postup stanovený 

v článku 11b.“; 

 

138. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 

o léčivých přípravcích pro vzácná onemocnění3 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 141/2000 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o doplnění uvedeného nařízení 

o definice „podobného léčivého přípravku“ a „klinické nadřazenosti“. Je obzvláště důležité, aby 

Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, 

a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální 

dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů[...]. Pro zajištění rovné 

účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré 

dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup 

na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 141/2000 se proto mění takto: 

1) v článku 8 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 10b, kterými se doplňuje toto nařízení přijetím definic „podobného léčivého 

přípravku“ a „klinické nadřazenosti“.“; 

2) v článku 10a se zrušuje odstavec 3; 

3) vkládá se nový článek 10b, který zní: 

                                                 
3 Úř. věst. L 18, 22.1.2000, s. 1. 
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„Článek 10b 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 8 odst. 4 je Komisi 

svěřena na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise 

vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem 

tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně 

dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto 

prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 8 odst. 4 

kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže 

určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku 

Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již 

platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 8 odst. 4 vstoupí v platnost, pouze pokud 

proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode 

dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před 

uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského 

parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 

 

_______________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

 



  

 

14964/18 ADD 8  el/mo 9 

  LIMITE CS 
 

139. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. března 2001 

o záměrném uvolňování geneticky modifikovaných organismů do životního prostředí 

a o zrušení směrnice Rady 90/220/EHS4 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2001/18/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh uvedené směrnice 

a o její doplnění o: 

- kritéria pro odchylky a požadavky na informace vztahující se na oznámení při uvedení 

určitých druhů geneticky modifikovaných organismů na trh; 

- prahy minimálního výskytu pro produkty, v nichž nelze vyloučit náhodné nebo 

z technického hlediska nevyhnutelné stopy autorizovaných geneticky modifikovaných 

organismů, pod jejichž úrovní nemusí být tyto produkty označeny jako geneticky 

modifikované organismy; 

- nižší prahové hodnoty než 0,9 %, pod jejichž úrovní se požadavky na označování stanovené 

ve směrnici nevztahují na stopy geneticky modifikovaných organismů v produktech 

určených k přímému zpracování; 

- zvláštní požadavky na označování vztahující se na geneticky modifikované organismy, které 

nejsou uvedeny na trh ve smyslu této směrnice. 

Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů 

[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský 

parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci 

mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů 

v přenesené pravomoci. 

Směrnice 2001/18/ES se proto mění takto: 

1) článek 16 se mění takto: 

a) v odstavci 2 se první pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 29a, 

kterými se doplňuje tato směrnice stanovením kritérií a požadavků na informace 

uvedených v odstavci 1 a také jakýchkoli požadavků týkajících se souhrnu obsahu 

oznámení, a to po konzultaci s příslušným vědeckým výborem. Kritéria a požadavky na 

informace musí zajistit vysokou úroveň bezpečnosti pro lidské zdraví a životní prostředí 

a musí vycházet z dostupných vědeckých důkazů týkajících se této bezpečnosti a ze 

zkušeností získaných během uvolňování srovnatelných geneticky modifikovaných 

organismů.“; 

                                                 
4 Úř. věst. L 106, 17.4.2001, s. 1 
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 b) odstavec 3 se nahrazuje tímto: 

„3. Před přijetím aktů v přenesené pravomoci podle odstavce 2 zpřístupní Komise návrh 

veřejnosti. Veřejnost může do 60 dnů sdělit Komisi své připomínky. Komise předá veškeré 

obdržené připomínky spolu s jejich analýzou odborníkům uvedeným v čl. 29a odst. 4.“; 

2) článek 21 se mění takto: 

 a) odstavec 2 se nahrazuje tímto: 

„2. S ohledem na produkty, v nichž nelze vyloučit náhodné nebo z technického hlediska 

nevyhnutelné stopy autorizovaných geneticky modifikovaných organismů, je Komisi 

svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 29a, kterými se 

doplňuje tato směrnice stanovením prahů minimálního výskytu; jestliže jsou hodnoty 

v produktu nižší, nemusí být tyto produkty označeny podle odstavce 1 tohoto článku. Prahy 

minimálního výskytu se stanoví pro jednotlivé produkty.“; 

 b) v odstavci 3 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 29a, 

kterými se doplňuje tato směrnice stanovením prahových hodnot uvedených v prvním 

pododstavci tohoto odstavce.“; 

3) v článku 26 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 29a, kterými se mění příloha IV stanovením zvláštních požadavků na označování 

podle odstavce 1 tak, aby nedocházelo ke zdvojování nebo rozporům se stávajícími 

ustanoveními o označování obsaženými v platných právních předpisech Unie. Přitom by se 

případně mělo přihlédnout k předpisům o označování, které v souladu s právními předpisy 

Unie přijaly členské státy.“; 

4) článek 27 se nahrazuje tímto: 

„Článek 27 

Přizpůsobování příloh technickému pokroku 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 29a, 

kterými se mění oddíly C a D přílohy II, příloh III až VI a oddíl C přílohy VII za účelem 

jejich přizpůsobení technickému pokroku.“; 
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5) vkládá se nový článek 29a, který zní: 

„Článek 29a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 16 odst. 2, čl. 21 odst. 2 a 3, 

čl. 26 odst. 2 a článku 27 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] 

nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět 

měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomocí uvedené v čl. 16 odst. 2, 

čl. 21 odst. 2 a 3, čl. 26 odst. 2 a článku 27 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se 

ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem 

po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 16 odst. 2, čl. 21 odst. 2 a 3, čl. 26 odst. 2 a 

článku 27 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada 

nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo 

pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že 

námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží 

o dva měsíce.  

_____________________ 
* Úř. věst. L 123 12.5.2016, s. 1.“; 

6) v článku 30 se zrušuje odstavec 3. 
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140. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu 

Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků5 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2001/83/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o: 

- změny uvedené směrnice s ohledem na jednu z podmínek, které musejí homeopatické léčivé 

přípravky splňovat, aby bylo možno použít zvláštní zjednodušený registrační postup, a to na 

základě nových vědeckých poznatků; 

- změny uvedené směrnice s ohledem na druhy činností, u nichž se má za to, že představují 

výrobu účinných látek použitých jako výchozí suroviny, s cílem zohlednit vědecký 

a technický pokrok; 

- změny přílohy I uvedené směrnice k zohlednění vědeckého a technického pokroku; 

- […] 

- doplnění uvedené směrnice stanovením zásad a pokynů pro správnou výrobní praxi pro 

léčivé přípravky. 

Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů 

[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský 

parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci 

mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů 

v přenesené pravomoci. 

Směrnice 2001/83/ES se proto mění takto: 

1) v čl. 14 odst. 1 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 121a, kterými se mění třetí odrážka prvního pododstavce, a to na základě nových 

vědeckých poznatků.“; 

[…] 

2[…]) v článku 46a se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 121a k úpravě odstavce 1 za účelem přizpůsobení vědeckému a technickému 

pokroku.“; 

                                                 
5 Úř. věst. L 311, 28.11.2001, s. 67. 
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3[…]) v článku 47 se první pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 121a za účelem doplnění této směrnice stanovením zásad a pokynů pro 

správnou výrobní praxi pro léčivé přípravky podle čl. 46 písm. f).“; 

4[…]) článek 120 se nahrazuje tímto: 

„Článek 120 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 121a, kterými se mění příloha I za účelem jejího přizpůsobení vědeckému 

a technickému pokroku.“; 

5[...]) v článku 121 se zrušuje odstavec 2a; 

 

6[...]) článek 121a se nahrazuje tímto: 

„Článek 121a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 14 odst. 1, článku 22b, [...] 

článku 46a, článku 47, článku 52b, článku 54a a článku 120 je svěřena Komisi na dobu pěti 

let [...] od [vstupu tohoto [...] nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené 

pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení 

pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský 

parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři 

měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 14 odst. 1, 

článku 22b, […] článku 46a, článku 47, článku 52b, článku 54a a článku 120 kdykoli zrušit. 

Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí 

nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo 

k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů 

v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 14 odst. 1, článku 22b, […] článku 46a, 

článku 47, článku 52b, článku 54a a článku 120 vstoupí v platnost, pouze pokud Evropský 

parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt 

oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty Komisi 

informují o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato 

lhůta prodlouží o dva měsíce. 

_________________________ 
* Úř. věst. L 123 12.5.2016, s. 1.“; 

7[...]) články 121b a 121c se zrušují. 

141. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 999/2001 ze dne 22. května 2001 

o stanovení pravidel pro prevenci, tlumení a eradikaci některých přenosných 

spongiformních encefalopatií6 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 999/2001 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh uvedeného nařízení 

a o jeho doplnění: 

- schválením zrychlených testů, 

- změnou věku skotu, aby se na něj vztahovaly roční programy sledování, 

- stanovením kritérií k prokázání zlepšení epizootologické situace v zemi a jejich uvedením 

v příloze, 

- rozhodnutím o povolení krmení mladých přežvýkavců bílkovinami získávanými z ryb, 

- stanovením podrobných kritérií pro udělení výjimek ze zákazů týkajících se krmení zvířat, 

- rozhodnutím o zavedení úrovně tolerance pro nepatrná množství živočišných bílkovin 

v krmivech způsobená náhodnou a technicky nevyhnutelnou kontaminací, 

- rozhodnutím o věku, 

- stanovením pravidel pro udělování výjimek z požadavku na odstraňování a likvidaci 

specifikovaného rizikového materiálu, 

- schválením výrobních postupů, 

- rozhodnutím o rozšíření působnosti některých ustanovení na jiné druhy zvířat, 

- rozhodnutím o rozšíření působnosti na další produkty živočišného původu, 

- přijetím metody stanovení BSE u ovcí a koz. 

                                                 
6 Úř. věst. L 147, 31.5.2001, s. 1 
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Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů 

[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský 

parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci 

mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů 

v přenesené pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 999/2001 se proto mění takto: 

1) v čl. 5 odst. 3 se třetí pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b 

za účelem doplnění tohoto nařízení schválením zrychlených testů uvedených ve druhém 

pododstavci. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b, kterými se mění bod 4 kapitoly C přílohy X za účelem aktualizace seznamu 

v něm stanoveného.“; 

2) článek 6 se mění takto: 

a) v odstavci 1 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b 

za účelem doplnění tohoto nařízení schválením zrychlených testů za tímto účelem. Komisi 

je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b, kterými 

se mění příloha X za účelem stanovení seznamu těchto testů.“; 

b) v odstavci 1b se první a druhý pododstavec nahrazují tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b, kterými se mění odst. 1a písm. a) a c) za účelem přizpůsobení věku 

uvedeného v těchto ustanoveních vědeckému pokroku, a to po konzultaci s Evropským 

úřadem pro bezpečnost potravin (EFSA). 

Na žádost členského státu, který prokáže zlepšení epizootologické situace v zemi, může být 

roční program sledování v tomto členském státě přezkoumán. Komisi je svěřena pravomoc 

přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b, kterými se: 
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a) doplňuje toto nařízení stanovením určitých kritérií, podle nichž je nutno posoudit 

zlepšení epizootologické situace v zemi za účelem revize programů sledování; 

b) mění bod 7 části I kapitoly A přílohy III za účelem stanovení kritérií uvedených 

v písmenu a).“; 

3) článek 7 se mění takto: 

a) v odstavci 3 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b, kterými se mění příloha IV s cílem povolit krmení mladých přežvýkavců 

bílkovinami získávanými z ryb, přičemž se zohlední: 

(a) vědecké posouzení výživových požadavků mladých přežvýkavců; 

(b) pravidla přijatá k provedení tohoto článku uvedená v odstavci 5 tohoto článku; 

(c) posouzení kontrolních aspektů této odchylky.“; 

b) v odstavci 4 se třetí pododstavec nahrazuje tímto: 

„Na žádost členského nebo třetího státu může být postupem podle čl. 24 odst. 2 rozhodnuto 

o udělení individuálních výjimek z omezení uvedených v tomto odstavci. Každá výjimka 

zohlední ustanovení uvedená v odstavci 3 tohoto článku. Komisi je svěřena pravomoc 

přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b, kterými se doplňuje toto 

nařízení stanovením podrobných kritérií, která se zohlední při udělování této výjimky.“; 

c) odstavec 4a se nahrazuje tímto: 

„4a. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením úrovně tolerance pro 

nepatrná množství živočišných bílkovin v krmivech způsobená náhodnou a technicky 

nevyhnutelnou kontaminací, a to na základě příznivého posouzení rizika, které zohledňuje 

alespoň rozsah a možný zdroj kontaminace a konečné místo určení zásilek.“; 
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4) článek 8 se mění takto: 

a) odstavec 1 se nahrazuje tímto: 

„1. Specifikovaný rizikový materiál se odstraňuje a likviduje v souladu s přílohou V tohoto 

nařízení a s nařízením (ES) č. 1069/2009. Nesmí se dovážet do Unie. Seznam 

specifikovaného rizikového materiálu podle přílohy V zahrnuje přinejmenším mozek, 

míchu, oči a mandle skotu staršího dvanácti měsíců a páteř skotu nad věkovou hranici, která 

bude stanovena Komisí. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci 

v souladu s článkem 23b za účelem stanovení této věkové hranice. Komisi je svěřena 

pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b, kterými se mění 

seznam specifikovaných rizikových materiálů v příloze V s přihlédnutím k různým 

kategoriím rizik stanoveným v čl. 5 odst. 1 prvním pododstavci a požadavkům čl. 6 odst. 1a 

a 1b písm. b).“; 

b) v odstavci 2 se první pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b, kterými se schvaluje alternativní test, který umožňuje odhalit BSE před 

porážkou, a kterými se mění seznam v příloze X. Odstavec 1 tohoto článku se nevztahuje na 

tkáně zvířat, které se kontrolovaly pomocí alternativního testu, za podmínky, že tento test je 

použit za podmínek podle přílohy V a jeho výsledky jsou negativní.“; 

c) odstavec 5 se nahrazuje tímto: 

„5. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b za účelem doplnění tohoto nařízení stanovením pravidel pro výjimky 

z odstavců 1 až 4 tohoto článku v souvislosti s datem skutečného uplatňování zákazu krmení 

podle čl. 7 odst. 1, nebo v případě třetích zemí nebo jejich oblastí, kde existuje kontrolované 

riziko výskytu BSE, v souvislosti s datem skutečného uplatňování zákazu krmení 

přežvýkavců bílkovinami získanými z přežvýkavců s cílem omezit požadavky na odstranění 

a likvidaci specifikovaného rizikového materiálu na zvířata narozená v těchto zemích nebo 

oblastech před uvedeným datem.“; 

5) článek 9 se mění takto: 

 a) odstavec 1 se nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b za účelem doplnění tohoto nařízení schválením výrobních postupů, které se 

používají k výrobě produktů živočišného původu uvedených v příloze VI.“; 
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 b) odstavec 3 se nahrazuje tímto: 

„3. Na základě kritérií podle přílohy V bodu 5 se odstavce 1 a 2 nevztahují na přežvýkavce, 

kteří prošli alternativním testem podle čl. 8 odst. 2 uvedeným v příloze X, pokud jsou 

výsledky testu negativní.“; 

6) v článku 15 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b, kterými se doplňuje toto nařízení za účelem rozšíření působnosti odstavců 1 

a 2 na jiné druhy zvířat.“; 

7) v čl. 16 odst. 7 se první věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 23b, kterými se doplňuje toto nařízení za účelem rozšíření oblasti působnosti 

ustanovení odstavců 1 až 6 na další produkty živočišného původu.“; 

8) v čl. 20 odst. 2 se druhá věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b 

za účelem doplnění tohoto nařízení schválením metody stanovení BSE u ovcí a koz.“; 

9) článek 23 se nahrazuje tímto: 

„Článek 23 

Změna příloh 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 23b, 

kterými se mění přílohy. Cílem těchto změn je přizpůsobení ustanovení obsažených v těchto 

přílohách vývoji epizootologické situace, dostupných vědeckých poznatků, příslušných 

mezinárodních norem, dostupných analytických metod pro úřední kontroly nebo výsledků 

kontrol či studií o uplatňování těchto ustanovení, přičemž se zohlední tato kritéria: 

(i) závěry dostupného stanoviska EFSA, je-li to relevantní; 

(ii) potřeba zachování vysoké úrovně ochrany zdraví lidí a zvířat v Unii.“; 
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10) článek 23a se zrušuje; 

11) vkládá se nový článek 23b, který zní: 

„Článek 23b 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 3, čl. 6 odst. 1 

a 1b, čl. 7 odst. 3, 4 a 4a, čl. 8 odst. 1, 2 a 5, čl. 9 odst. 1 a 3, čl. 15 odst. 3, čl. 16 odst. 7, 

čl. 20 odst. 2 a v článku 23 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] 

nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět 

měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 3, 

čl. 6 odst. 1 a 1b, čl. 7 odst. 3, 4 a 4a, čl. 8 odst. 1, 2 a 5, čl. 9 odst. 1 a 3, čl. 15 odst. 3, čl. 16 

odst. 7, čl. 20 odst. 2 a článku 23 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje 

přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po 

vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 5 odst. 3, čl. 6 odst. 1 a 1b, čl. 7 odst. 3, 4 

a 4a, čl. 8 odst. 1, 2 a 5, čl. 9 odst. 1 a 3, čl. 15 odst. 3, čl. 16 odst. 7, čl. 20 odst. 2 

a článku 23 vstoupí v platnost, pouze pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud 

Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty Komisi informují o tom, že námitky 

nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva 

měsíce.  

__________________ 
* Úř. věst. L 123 12.5.2016, s. 1.“; 
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12) v článku 24 se zrušuje odstavec 3. 

142. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. května 2002 

o nežádoucích látkách v krmivech7 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2002/32/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc přijímat 

akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I a II uvedené směrnice za 

účelem jejich přizpůsobení technickému pokroku a o doplnění směrnice o kritéria přípustnosti pro 

dekontaminační postupy. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se 

zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů […]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci 

obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států 

a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují 

přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Směrnice 2002/32/ES se proto mění takto: 

1) v čl. 7 odst. 2 se první pododstavec nahrazuje tímto: 

„2. Neprodleně se rozhodne o tom, zda musí být přílohy I a II změněny. Komisi je svěřena 

pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem […] 10a, kterými se 

tyto přílohy mění. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě těchto změn nutné, použije se na 

akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku postup stanovený v článku 10b […] 

.“; 

2) článek 8 se mění takto: 

a) odstavec 1 se nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 10a, kterými se mění přílohy I a II za účelem jejich přizpůsobení vědeckému 

a technickému vývoji. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě těchto změn nutné, použije se na 

akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku postup stanovený v článku 10b.“; 

                                                 
7 Úř. věst. L 140, 30.5.2002, s. 10 
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 b) v odstavci 2 se druhá odrážka nahrazuje tímto: 

„– je zmocněna přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 10a, kterými se 

doplňuje tato směrnice za účelem stanovení kritérií přípustnosti pro dekontaminační 

postupy jako doplňku ke kritériím stanoveným pro produkty určené ke krmení zvířat, jež 

byly těmto postupům podrobeny.“; 

3) vkládají se nové články 10a a 10b, které znějí: 

„Článek 10a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 7 odst. 2 a čl. 8 odst. 1 a 2 

je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise 

vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto 

pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá 

období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení 

námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 7 odst. 2 a čl. 8 

odst. 1 a 2 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm 

blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku 

Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již 

platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 7 odst. 2 a čl. 8 odst. 1 a 2 vstoupí v platnost, 

pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou 

měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada 

před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu 

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 
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Článek 10b 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 10a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

_________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12. 5. 2016, s. 1.“; 

4) v článku 11 se zrušují odstavce 3 a 4. 

 

143. Směrnice 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 o sbližování právních předpisů členských 

států týkajících se doplňků stravy8 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2002/46/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc přijímat 

akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I a II uvedené směrnice s cílem 

přizpůsobit tyto přílohy technickému pokroku a o doplnění směrnice s ohledem na kritéria pro 

čistotu látek uvedených v příloze II směrnice a minimální množství vitaminů a minerálních látek 

přítomných v doplňcích stravy. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se 

zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů […]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci 

obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států 

a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují 

přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provedení směrnice 2002/46/ES by měly být Komisi 

svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o stanovení maximálního množství vitamínů a minerálních 

látek. Tyto pravomoci by měly být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Směrnice 2002/46/ES se proto mění takto: 

                                                 
8 Úř. věst. L 183, 12.7.2002, s. 51. 



  

 

14964/18 ADD 8  el/mo 23 

  LIMITE CS 
 

1) článek 4 se mění takto: 

 a) odstavec 2 se nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 12a za účelem doplnění této směrnice stanovením […] kritérií pro čistotu látek 

uvedených v příloze II této směrnice, s výjimkou případů, kdy se tato kritéria použijí podle 

odstavce 3.“; 

b) odstavec 5 se nahrazuje tímto: 

„5. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 12a, kterými se mění seznamy v přílohách I a II za účelem jejich přizpůsobení 

technickému pokroku. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě vynětí vitaminu nebo minerální 

látky ze seznamů uvedených v odstavci 1 tohoto článku nutné, použije se na akty 

v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku postup stanovený v článku 12b.“; 

2) v článku 5 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 12a za účelem doplnění této směrnice stanovením minimálního množství 

vitaminů a minerálních látek podle odstavce 3 tohoto článku. 

Komise stanoví maximální množství vitaminů a minerálních látek podle odstavců 1 a 2 

tohoto článku prostřednictvím prováděcího aktu. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem 

podle čl. 13 odst. 2.“; 

3) v článku 12 se zrušuje odstavec 3; 

4) vkládají se nové články 12a a 12b, které znějí: 

„Článek 12a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 2 a 5 a čl. 5 odst. 4 

je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise 

vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto 

pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá 

období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení 

námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 
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3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 2 a 5 

a čl. 5 odst. 4 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci 

v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním 

věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se 

platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 4 odst. 2 a 5 a čl. 5 odst. 4 vstoupí v platnost, 

pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou 

měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada 

před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu 

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 

Článek 12b 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 12[…]a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento 

akt neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

_______________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

5) v článku 13 se zrušují odstavce 3 a 4. 
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144. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se 

stanoví standardy jakosti a bezpečnosti pro odběr, vyšetření, zpracování, skladování 

a distribuci lidské krve a krevních složek a kterou se mění směrnice 2001/83/ES9 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2002/98/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc přijímat 

akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I až IV uvedené směrnice za 

účelem jejich přizpůsobení technickému a vědeckému pokroku a o doplnění směrnice o určité 

technické požadavky. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se 

zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci 

obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států 

a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují 

přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provedení čl. 29 druhého pododstavce písm. i) směrnice 

2002/98/ES by měly být Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o stanovení postupu pro 

oznamování závažných nežádoucích účinků a reakcí a způsobu oznámení. Tyto pravomoci by měly 

být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Směrnice 2002/98/ES se proto mění takto: 

1) za nadpis kapitoly IX se vkládají nové články 27a a 27b, které znějí: 

„Článek 27a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v článku 29 prvním a třetím 

pododstavci je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení 

v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců 

před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

                                                 
9 Úř. věst. L 33, 8.2.2003, s. 30. 
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3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v článku 29 prvním 

a třetím pododstavci třetím pododstavci kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje 

přenesení pravomocí v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po 

vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle článku 29 prvního a třetího pododstavce vstoupí 

v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve 

lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament 

i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu 

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 

Článek 27b 

Postup pro naléhavé případy 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 28a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

________________________ 
* Úř. věst. L 123 12.5.2016, s. 1.“; 

2) v článku 28 se zrušují odstavce 3 a 4; 
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3) článek 29 se mění takto: 

a) první pododstavec se nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 27a, 

pokud jde o změny technických požadavků stanovených v přílohách I až IV za účelem jejich 

přizpůsobení technickému a vědeckému pokroku. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě technických požadavků stanovených 

v přílohách III a IV nutné, použije se na akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto 

článku postup stanovený v článku 27b.“; 

b) ve druhém pododstavci se zrušuje písmeno i); 

c) třetí a čtvrtý odstavec se nahrazují tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 27a, 

kterými se tato směrnice doplňuje s ohledem na technické požadavky stanovené ve druhém 

pododstavci. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě technických požadavků uvedených 

ve druhém pododstavci písm. b), c), d), e), f) a g) nutné, použije se na akty v přenesené 

pravomoci přijaté podle tohoto článku postup stanovený v článku 27b.“; 

d) doplňuje se nový pátý pododstavec, který zní: 

„Komise stanoví postup pro oznamování závažných nežádoucích účinků a reakcí a způsob 

oznámení prostřednictvím prováděcích aktů. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem 

podle čl. 28 odst. 2.“; 

145. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterým 

se stanoví obecné zásady a požadavky potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad 

pro bezpečnost potravin a stanoví postupy týkající se bezpečnosti potravin10 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 178/2002 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny uvedeného nařízení s ohledem 

na počet a názvy vědeckých komisí a o doplnění nařízení o postup, jakým úřad vyřizuje žádosti 

o vědecké stanovisko, o kritéria pro zařazení instituce do seznamu příslušných organizací 

jmenovaných členskými státy a o pravidla pro stanovení harmonizovaných požadavků na jakost 

a finanční ustanovení upravující finanční podporu. 

                                                 
10 Úř. věst. L 31, 1. 2. 2002, s. 1. 
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Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]. 

Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament 

a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají 

automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené 

pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 178/2002 se proto mění takto: 

1) v čl. 28 odst. 4 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 57a, 

kterými se na žádost úřadu mění první pododstavec s ohledem na počet a názvy vědeckých 

komisí na základě vědeckého a technického vývoje.“; 

2) čl. 29 odst. 6 se nahrazuje tímto: 

„6. Za účelem uplatňování tohoto článku přijme Komise po konzultaci s úřadem: 

a) akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 57a, kterými se doplňuje toto nařízení 

stanovením […] postupu, jakým úřad vyřizuje žádosti o vědecké stanovisko; 

b) prováděcí akty, jimiž se stanoví obecné zásady pro vědecké hodnocení látek, výrobků 

nebo postupů, které podle právních předpisů Unie […] podléhají předchozímu povolení 

nebo zařazení do pozitivního seznamu, zejména v případech, kdy právní předpisy Unie […] 

stanoví nebo umožňují, aby za tímto účelem žadatel předložil dokumentaci. Tyto prováděcí 

akty se přijímají postupem podle čl. 58 odst. 2.“; 

3) v čl. 36 odst. 3 se první pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 57a za účelem doplnění tohoto nařízení přijetím kritérií pro zařazení instituce 

do seznamu příslušných organizací jmenovaných členskými státy, pravidel pro stanovení 

harmonizovaných požadavků na jakost a finančních ustanovení upravujících finanční 

podporu.“; 

4) v kapitole V se název oddílu 1 nahrazuje tímto: 

„ODDÍL 1 

PŘENESENÍ PRAVOMOCÍ, PROVÁDĚCÍ POSTUPY A POSTUPY 

ZPROSTŘEDKOVÁNÍ“; 
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5) za název oddílu 1 se vkládá nový článek 57a, který zní: 

„Článek 57a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi 

za podmínek stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoci přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 28 odst. 4, čl. 29 odst. 6 

a čl. 36 odst. 3 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení 

v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců 

před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 28 odst. 4, 

čl. 29 odst. 6 a čl. 36 odst. 3 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení 

pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v 

Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká 

se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 28 odst. 4, čl. 29 odst. 6 a čl. 36 odst. 3 

vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud 

Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky 

nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva 

měsíce.  

_________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5. 2016, s. 1.“; 

6) v článku 58 se zrušuje odstavec 3. 
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146. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2003/99/ES ze dne 17. listopadu 2003 

o sledování zoonóz a jejich původců, o změně rozhodnutí Rady 90/424/EHS a o zrušení 

směrnice Rady 92/117/EHS11 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2003/99/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny přílohy I uvedené směrnice 

k aktualizaci seznamů zoonóz a jejich původců podle zmíněné přílohy a o změny příloh II, III 

a IV uvedené směrnice […]. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se 

zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení 

tvorby právních předpisů […]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené 

pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky 

z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin 

Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provedení směrnice Rady 2003/99/ES by měly 

být Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o stanovení koordinovaných 

programů sledování pro jednu nebo více zoonóz nebo jejich původců. Tyto pravomoci by 

měly být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Směrnice 2003/99/ES se proto mění takto: 

1) v článku 4 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 11a, kterými se mění příloha I za účelem aktualizace seznamů zoonóz nebo jejich 

původců, zejména s ohledem na tato kritéria: 

(a) jejich výskyt v populacích zvířat a lidí, v krmivu a potravinách; 

(b) závažnost jejich účinku na lidi; 

(c) jejich ekonomické důsledky pro zdraví zvířat a lidí a pro obchod s krmivy 

a potravinami; 

(d) epidemiologické trendy v populacích zvířat a lidí, v krmivech a potravinách. 

                                                 

11 Úř. věst. L 325, 12.12.2003, s. 31 

 



  

 

14964/18 ADD 8  el/mo 31 

  LIMITE CS 
 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů nutné k ochraně lidského zdraví, použije se na 

akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku postup stanovený v článku 11b.“; 

2) v článku 5 se odstavec 1 nahrazuje tímto: 

„1. Nejsou-li údaje sebrané při běžném sledování podle článku 4 dostačující, může Komise 

prostřednictvím prováděcích aktů stanovit [...] koordinované programy sledování pro 

jednu nebo více zoonóz nebo jejich původců. Tyto prováděcí akty [...] se přijmou zejména 

tehdy, jsou-li zjištěny konkrétní potřeby a je-li nutné posoudit rizika nebo stanovit základní 

hodnoty týkající se zoonóz nebo jejich původců na úrovni členských států nebo na úrovni 

Unie. Tyto prováděcí akty se přijímají v souladu s přezkumným postupem uvedeným 

v čl. 12 odst. 2.“; 

3) v článku 11 se první a druhý pododstavec nahrazují tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 11a, 

kterými se mění přílohy II, III a IV, zejména s ohledem na tato kritéria: 

a) výskyt zoonóz, jejich původců a antimikrobiální odolnost v populacích zvířat a lidí, 

v krmivu a potravinách a v životním prostředí, 

b) dostupnost nových nástrojů pro sledování a podávání zpráv, 

c) požadavky s ohledem na hodnocení trendů na vnitrostátní, evropské nebo celosvětové 

úrovni.“; 

4) vkládají se nové články 11a a 11b, které znějí: 

„Článek 11a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek stanovených 

v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v […] čl. 4 odst. 4 a článku 11 je 

svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise 

vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto 

pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, 

pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku 

nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 
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3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v [...] čl. 4 odst. 4 […] 

a článku 11 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm 

blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku 

Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již 

platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky jmenovanými 

jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě 

ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle [...] čl. 4 odst. 4 [...] a článku 11 vstoupí v platnost, 

pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou 

měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo Evropský parlament i Rada před 

uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského 

parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 

Článek 11b 

Postup pro naléhavé případy 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit námitky 

postupem uvedeným v čl. 11a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt neprodleně 

poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení námitek.  

____________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

5) v článku 12 se zrušují odstavce 3 a 4. 
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147. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 ze dne 22. září 2003 

o geneticky modifikovaných potravinách a krmivech12 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1829/2003 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny přílohy uvedeného nařízení za 

účelem jejího přizpůsobení technickému pokroku a o doplnění nařízení stanovením vhodných 

nižších prahových hodnot pro výskyt GMO v potravinách a krmivech, pod jejichž úrovní se 

nepoužijí požadavky na označování, s výhradou určitých podmínek, a stanovením zvláštních 

pravidel týkajících se informací podávaných zařízeními společného stravování, která poskytují 

potraviny konečnému spotřebiteli. 

Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů […]*. 

Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament 

a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají 

automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené 

pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 1829/2003 by Komisi měly 

být svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili 

požadavky příslušných orgánů, opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky na 

označování, a pravidla k usnadnění jednotného uplatňování některých ustanovení. Tyto pravomoci 

by měly být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Nařízení (ES) č. 1829/2003 se proto mění takto: 

1) v článku 3 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komise může prostřednictvím prováděcích aktů rozhodnout, zda daný typ potraviny 

spadá do působnosti tohoto oddílu. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 35 

odst. 2.“; 

2) v článku 12 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 

34a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením vhodných nižších prahových hodnot 

zejména u potravin, které obsahují GMO nebo z nich sestávají, nebo zohledňuje vědecký 

a technický pokrok.“; 

 

                                                 
12 Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 1 
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3) článek 14 se nahrazuje tímto: 

„Článek 14 

Přenesené a prováděcí pravomoci 

1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 34a, kterými se doplňuje toto nařízení přijetím zvláštních pravidel týkajících se 

informací podávaných zařízeními společného stravování, která poskytují potraviny 

konečnému spotřebiteli. Ve snaze přihlédnout ke zvláštní situaci zařízení společného 

stravování mohou být na základě těchto pravidel pozměněny požadavky stanovené v čl. 13 

odst. 1 písm. e). 

2. Komise může prostřednictvím prováděcích aktů přijmout: 

a) opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky příslušných orgánů, jak je 

uvedeno v čl. 12 odst. 3; 

b) opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky na označování uvedené 

v článku 13; 

c) podrobná pravidla k usnadnění jednotného uplatňování článku 13. 

Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 35 odst. 2.“; 

4) v článku 15 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komise může prostřednictvím prováděcích aktů rozhodnout, zda daný typ krmiva spadá 

do oblasti působnosti tohoto oddílu. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 35 

odst. 2.“; 

5) v článku 24 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 

34a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením vhodných nižších prahových hodnot 

zejména u krmiv, která obsahují GMO nebo z nich sestávají, nebo zohledňuje vědecký 

a technický pokrok.“; 
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6) článek 26 se nahrazuje tímto: 

„Článek 26 

Prováděcí pravomoci 

Komise může prostřednictvím prováděcích aktů přijmout: 

a) opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky příslušných orgánů, jak je 

uvedeno v čl. 24 odst. 3; 

b) opatření nutná k tomu, aby provozovatelé splnili požadavky na označování uvedené 

v článku 25; 

c) podrobná pravidla k usnadnění jednotného uplatňování článku 25. 

Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 35 odst. 2. “; 

7) v článku 32 se šestý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 34a, 

kterými se mění příloha za účelem jejího přizpůsobení technickému pokroku.“; 

8) vkládá se nový článek 34a, který zní: 

„Článek 34a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 12 odst. 4, čl. 14 odst. 1a, 

čl. 24 odst. 4 a článku 32 šestém pododstavci je svěřena Komisi na dobu pěti let [...] od 

[vstupu tohoto [...] nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené 

pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení 

pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský 

parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři 

měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 12 odst. 4, 

čl. 14 odst. 1a, čl. 24 odst. 4 a článku 32 šestém pododstavci kdykoli zrušit. Rozhodnutím 

o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku 

prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který 

je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 
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5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 12 odst. 4, čl. 14 odst. 1a, čl. 24 odst. 4 

a článku 32 šestého pododstavce vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský 

parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt 

oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují 

Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato 

lhůta prodlouží o dva měsíce.  

____________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

9) v článku 35 se zrušuje odstavec 3; 

10) v článku 47 se zrušuje odstavec 3. 

 

148. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1830/2003 ze dne 22. září 2003 

o sledovatelnosti a označování geneticky modifikovaných organismů a sledovatelnosti 

potravin a krmiv vyrobených z geneticky modifikovaných organismů a o změně směrnice 

2001/18/ES13 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1830/2003 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o doplnění uvedeného nařízení 

stanovením systému tvorby a přiřazování jednoznačných identifikačních kódů geneticky 

modifikovaným organismům. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti 

vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly 

v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 

o zdokonalení tvorby právních předpisů […]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů 

v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně 

s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních 

skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 1830/2003 se proto mění takto: 

                                                 
13 Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 24 
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1) článek 8 se nahrazuje tímto: 

„Článek 8 

Jednoznačné identifikační kódy 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 9a, 

kterými se doplňuje toto nařízení stanovením a upravením systému tvorby a přiřazování 

jednoznačných identifikačních kódů GMO, přičemž se zohlední vývoj na mezinárodních 

fórech.“; 

2) vkládá se nový článek 9a, který zní: 

„Článek 9a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v článku 8 je Komisi svěřena 

na dobu pěti […] let od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise vypracuje 

zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého 

období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud 

Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku 

nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v článku 8 kdykoli 

zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. 

Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie 

nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů 

v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle článku 8 vstoupí v platnost, pouze pokud proti 

němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy 

jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této 

lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu 

nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce.  

_________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12. 5. 2016, s. 1.“; 

3) v článku 10 se zrušuje odstavec 2; 

4) v čl. 13 odst. 2 se zrušuje první pododstavec. 

149. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1831/2003 ze dne 22. září 2003 

o doplňkových látkách používaných ve výživě zvířat14 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1831/2003 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I, II, III a IV 

uvedeného nařízení za účelem jejich přizpůsobení technickému pokroku a o doplnění nařízení 

o pravidla, která umožní zavedení zjednodušených ustanovení pro povolování doplňkových 

látek, které již byly povoleny pro použití v potravinách. Je obzvláště důležité, aby Komise 

v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto 

konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 

13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné účasti na 

vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré 

dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup 

na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 1831/2003 se proto mění takto: 

1) v článku 3 se odstavec 5 nahrazuje tímto: 

„5. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 21a, kterými se mění příloha IV za účelem přizpůsobení obecných podmínek 

stanovených v této příloze technologickému pokroku nebo vědeckému vývoji.“; 

2) v článku 6 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 21a, kterými se mění příloha I za účelem úpravy kategorií doplňkových látek 

v krmivech a funkčních skupin na základě technologického pokroku nebo vědeckého 

vývoje.“; 

                                                 
14 Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 29 
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3) v čl. 7 odst. 5 se třetí pododstavec nahrazuje tímto: 

„5. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 21a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením [...] pravidel, která umožní 

zavedení zjednodušených ustanovení pro povolování doplňkových látek, které již byly 

povoleny pro použití v potravinách.“; 

4) v článku 16 se odstavec 6 nahrazuje tímto: 

„6. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 21a, kterými se mění příloha III za účelem zohlednění technologického pokroku 

a vědeckého vývoje.“; 

5) v článku 21 se čtvrtý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 21a, kterými se mění příloha II.“; 

6) vkládá se článek 21a, který zní: 

„Článek 21a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 3 odst. 5, čl. 6 odst. 3, čl. 7 

odst. 5, čl. 16 odst. 6 a článku 21 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto 

[…] nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději 

devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se 

automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo 

Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem 

každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 3 odst. 5, čl. 6 

odst. 3, čl. 7 odst. 5, čl. 16 odst. 6 a článku 21 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se 

ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem 

po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 3 odst. 5, čl. 6 odst. 3, čl. 7 odst. 5, čl. 16 

odst. 6 a článku 21 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo 

Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo 

pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že 

námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží 

o dva měsíce.  

_______________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

7) v článku 22 se zrušuje odstavec 3.  

 

150. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 

o kouřových aromatech používaných nebo určených k použití v potravinách nebo na 

jejich povrchu15 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 2065/2003 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh uvedeného nařízení 

po vyžádání vědecko-technického stanoviska úřadu a o doplnění nařízení o kritéria jakosti pro 

validované metody analýzy. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se 

zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení 

tvorby právních předpisů […]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené 

pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky 

z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin 

Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 2065/2003 se proto mění takto: 

1) v článku 17 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 18a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením [...] kritérií jakosti pro 

validované metody analýzy uvedené v příloze II bodu 4, včetně látek, které mají být 

stanovovány. Tyto akty v přenesené pravomoci přihlížejí k dostupným vědeckým 

poznatkům.“; 

2) v článku 18 se odstavec 1 nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 18a, pokud jde o změny příloh po vyžádání vědecko-technického stanoviska 

úřadu.“; 

                                                 
15 Úř. věst. L 309, 26.11.2003, s. 1 
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3) vkládá se nový článek 18a, který zní: 

„Článek 18a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 17 odst. 3 a čl. 18 odst. 1 je 

svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise 

vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto 

pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá 

období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení 

námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 17 odst. 3 

a čl. 18 odst. 1 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci 

v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním 

věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se 

platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 17 odst. 3 a čl. 18 odst. 1 vstoupí v platnost, 

pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou 

měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada 

před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu 

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce.  

_____________________ 
* Úř. věst. L 123 12.5.2016, s. 1.“; 

4) v článku 19 se zrušuje odstavec 3. 
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151. Nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 

o tlumení salmonel a některých jiných původců zoonóz vyskytujících se v potravním 

řetězci16 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 2160/2003 by měla být na Komisi přenesena 

pravomoc přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I, II 

a III uvedeného nařízení a o jeho doplnění s ohledem na cíle Unie zaměřené na snížení 

výskytu zoonóz a původců zoonóz, zvláštní tlumicí metody použitelné za účelem snížení 

výskytu zoonóz a původců zoonóz, pravidla týkající se podmínek používání těchto 

metod, zvláštní pravidla pro kritéria týkající se dovozu ze třetích zemí, pravomoci a úkoly 

referenčních laboratoří Unie a některé pravomoci a úkoly národních referenčních laboratoří. 

Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, 

a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami 

stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů […]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené 

pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky 

z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin 

Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

V zájmu zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 2160/2003 by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o schvalování testovacích metod. Tyto 

pravomoci by měly být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 2160/2003 by 

měly být Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o stanovení podrobných 

pravidel, která mohou být přijata s ohledem na nezbytné doklady a postupy, jakož 

i minimální požadavky a některé zvláštní tlumicí metody, které se nesmějí použít jako 

součást tlumicích programů. Tyto pravomoci by měly být vykonávány v souladu 

s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Nařízení (ES) č. 2160/2003 se proto mění takto: 

                                                 
16 Úř. věst. L 325, 12.12.2003, s. 1. 
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1) článek 4 se mění takto: 

a) odstavec 1 se nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením […] cílů Unie za 

účelem snížení výskytu zoonóz a původců zoonóz vyjmenovaných v příloze I 

sloupci 1 v populacích zvířat vyjmenovaných v příloze I sloupci 2, s ohledem 

zejména na: 

 a) zkušenost získanou na základě stávajících vnitrostátních opatření; a 

b) údaje předané Komisi nebo Evropskému úřadu pro bezpečnost potravin 

podle stávajících požadavků Unie, zejména v rámci údajů získaných podle 

směrnice 2003/99/ES, a zejména článku 5 uvedené směrnice.“; 

b) v odstavci 6 se písmeno a) nahrazuje tímto: 

„a) Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se mění příloha I pro účely vyjmenované v písmenu b) poté, 

co byla vzata v úvahu zejména kritéria vyjmenovaná v písmenu c).“; 

c) odstavec 7 se nahrazuje tímto: 

„7. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se mění příloha III za účelem doplnění kritérií ke stanovení 

sérotypů salmonel s významem pro veřejné zdraví.“; 

2) v článku 5 se odstavec 6 nahrazuje tímto: 

„6. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se mění příloha II za účelem úpravy požadavků 

a minimálních pravidel pro odběr vzorků stanovených v této příloze poté, co byla 

vzata v úvahu zejména kritéria vyjmenovaná v čl. 4 odst. 6 písm. c).“; 
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3) v článku 8 se odstavec 1 nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se doplňuje toto nařízení tím, že stanoví […]: 

a) zvláštní tlumicí metody, které mohou nebo musí být použity pro snížení 

výskytu zoonóz a původců zoonóz ve stádiu primární produkce zvířat 

a v dalších etapách potravního řetězce; 

b) pravidla, která mohou být přijata s ohledem na podmínky užití metod 

uvedených v písmenu a). 

c) […] 

d) […]“; 

Komise může prostřednictvím prováděcích aktů stanovit: 

a) podrobná pravidla, která mohou být přijata s ohledem na nezbytné 

doklady a postupy, jakož i minimální požadavky pro metody uvedené 

v prvním pododstavci písmene a); a 

b) některé zvláštní tlumicí metody, které se nesmějí použít jako součást 

tlumicích programů. 

 Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 14 

odst. 2.“; 

4) v článku 9 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Aniž je dotčen čl. 5 odst. 6, je Komisi svěřena pravomoc přijímat akty 

v přenesené pravomoci v souladu s článkem 13a, kterými se doplňuje toto nařízení 

stanovením pravidel týkajících se určení kritérií uvedených v čl. 5 odst. 5 

a v odstavci 2 tohoto článku členskými státy.“; 

5) v čl. 10 odst. 5 se druhá a třetí věta nahrazují tímto: 

„Povolení může být odňato stejným postupem, a aniž je dotčen čl. 5 odst. 6, je 

Komisi svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením zvláštních pravidel 

týkajících se takových kritérií.“; 
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6) článek 11 se mění takto: 

a) odstavec 2 se nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením pravomocí a úkolů 

referenčních laboratoří Unie, zejména pokud jde o koordinaci jejich činností 

s činnostmi národních referenčních laboratoří.“; 

b) odstavec 4 se nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem13a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením některých pravomocí 

a úkolů národních referenčních laboratoří, zejména pokud jde o koordinaci jejich 

činností s činnostmi příslušných laboratoří členských států určených v souladu 

s čl. 12 odst. 1 písm. a).“; 

7) v čl. 12 odst. 3 se třetí pododstavec nahrazuje tímto: 

„3. Komise může prostřednictvím prováděcích aktů schválit jiné testovací metody 

uvedené v odstavci 3. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 14 

odst. 2.“; 

8) v článku 13 se první pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se mění prvky příslušných veterinárních osvědčení.“; 

9) vkládá se nový článek 13a, který zní: 

„Článek 13a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 3 odst. 1, 6 a 7, čl. 5 

odst. 6, čl. 8 odst. 1 prvním pododstavci, čl. 9 odst. 4, čl. 10 odst. 5, čl. 11 odst. 2 

a 4 a článku 13 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] 

nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci 

nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení 

pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský 

parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku nejpozději 

tři měsíce před koncem každého z těchto období. 
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3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 3 

odst. 1, 6 a 7, čl. 5 odst. 6, čl. 8 odst. 1 prvním pododstavci, čl. 9 odst. 4, čl. 10 

odst. 5, čl. 11 odst. 2 a 4 a článku 13 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se 

ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku 

prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu 

dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené 

pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně 

Evropskému parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 3 odst. 1, 6 a 7, čl. 5 odst. 6, čl. 8 

odst. 1 prvního pododstavce, čl. 9 odst. 4, čl. 10 odst. 5, čl. 11 odst. 2 a 4 

a článku 13 vstoupí v platnost, pouze pokud Evropský parlament nebo Rada 

nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, 

nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty Komisi informují 

o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato 

lhůta prodlouží o dva měsíce.  

___________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

9) v článku 14 se zrušuje odstavec 3. 
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152. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. března 2004 

o stanovení jakostních a bezpečnostních norem pro darování, odběr, vyšetřování, 

zpracování, konzervaci, skladování a distribuci lidských tkání a buněk17 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2004/23/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o doplnění uvedené směrnice 

o požadavky na sledovatelnost tkání a buněk a rovněž přípravků a materiálů přicházejících do 

styku s těmito tkáněmi a buňkami, které mají dopad na jejich jakost, a o doplnění směrnice 

o určité technické požadavky. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti 

vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly 

v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 

o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů 

v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně 

s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních 

skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provedení směrnice 2004/23/ES by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci ke stanovení postupů pro zajištění sledovatelnosti a pro 

ověřování rovnocenných jakostních a bezpečnostních norem u dovážených tkání a buněk. Tyto 

pravomoci by měly být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Směrnice 2004/23/ES se proto mění takto: 

1) v článku 8 se odstavce 5 a 6 nahrazují tímto: 

„5. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 28a, kterými se doplňuje tato směrnice [...] stanovením požadavků na 

sledovatelnost tkání a buněk a rovněž přípravků a materiálů přicházejících do styku s těmito 

tkáněmi a buňkami, které mají dopad na jejich jakost a bezpečnost. 

6. Komise stanoví postupy pro zajištění sledovatelnosti na úrovni Unie prostřednictvím 

prováděcích aktů. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 29 odst. 2.“; 

2) v článku 9 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komise stanoví postupy pro ověřování rovnocenných jakostních a bezpečnostních norem 

podle odstavce 1 prostřednictvím prováděcích aktů. Tyto prováděcí akty se přijímají 

postupem podle čl. 29 odst. 2.“; 

                                                 
17 Úř. věst. L 102, 7.4.2004, s. 48 
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3) v článku 28 se druhý a třetí pododstavec nahrazují tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 28a, 

kterými se doplňuje tato směrnice stanovením [...] technických požadavků uvedených 

v písmenech a) až i) prvního odstavce. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě technických požadavků uvedených 

v prvním pododstavci písm. d) a e) nutné, použije se na akty v přenesené pravomoci přijaté 

podle tohoto článku postup stanovený v článku 28b.“; 

4) vkládají se nové články 28a a 28b, které znějí: 

„Článek 28a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 8 odst. 5 a v čl. 28 druhém 

pododstavci je svěřena Komisi na dobu pěti let [...] od [vstupu tohoto [...] nařízení 

v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců 

před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 8 odst. 5 

a v čl. 28 druhém pododstavci kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení 

pravomocí v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení 

v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. 

Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 8 odst. 5 a čl. 28 druhého pododstavce 

vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud 

Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky 

nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva 

měsíce. 

Článek 28b 

Postup pro naléhavé případy 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 28a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

5) v článku 29 se zrušují odstavce 3 a 4. 

153. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o 

hygieně potravin18 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 852/2004 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I a II uvedeného 

nařízení a o jeho doplnění s ohledem na zvláštní hygienická opatření, požadavky na schvalování 

potravinářských podniků [...] a s ohledem na výjimky z příloh uvedeného nařízení. Je obzvláště 

důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na 

odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů 

[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský 

parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci 

mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů 

v přenesené pravomoci. 

                                                 
18 Úř. věst. L 139, 30.4.2004, s. 1 
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Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 852/2004 by měly 

být Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o stanovení zvláštních ustanovení 

týkajících se uplatňování požadavků tohoto nařízení na určité potraviny s cílem zabývat se 

konkrétními riziky nebo novými hrozbami pro veřejné zdraví. Tyto pravomoci by měly 

být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Nařízení (ES) č. 852/2004 se proto mění takto: 

1) v článku 4 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se doplňuje toto nařízení přijetím zvláštních hygienických opatření 

uvedených v odstavci 3, zejména pokud jde o: 

a) stanovení mikrobiologických kritérií a souvisejících metod odběru vzorků a analýzy; 

b) zavedení zvláštních požadavků na kontrolu teploty potravin a zachování chladicího 

řetězce; a 

c) stanovení zvláštních mikrobiologických cílů.“; 

2) v čl. 6 odst. 3 se písmeno c) nahrazuje tímto: 

„c) aktem v přenesené pravomoci, který je Komise zmocněna přijmout v souladu 

s článkem 13a.“; 

3) článek 12 se nahrazuje tímto: 

„Článek 12 

Komise prostřednictvím prováděcích aktů stanoví […] zvláštní ustanovení týkající se 

uplatňování požadavků tohoto nařízení na určité potraviny s cílem zabývat se konkrétními 

riziky nebo novými hrozbami pro veřejné zdraví. Tyto prováděcí akty se přijímají 

v souladu s přezkumným postupem uvedeným v čl. 14 odst. 2.“; 
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4) v článku 13 se odstavce 1 a 2 nahrazují tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se mění přílohy I a II. Tyto změny mají zajistit a usnadnit dosažení 

cílů nařízení s přihlédnutím k příslušným rizikovým faktorům a jsou odůvodněny na 

základě: 

a) zkušeností získaných provozovateli potravinářských podniků a/nebo příslušnými orgány, 

zejména pokud jde o zavádění systémů a postupů založených na zásadách HACCP podle 

článku 5; 

b) zkušeností Komise, zejména podle výsledku jejích auditů; 

c) technologického vývoje a jeho praktických důsledků a očekávání spotřebitelů, pokud jde 

o složení potravin; 

d) nových vědeckých posudků, zejména nového posouzení rizik; 

e) mikrobiologických a teplotních kritérií pro potraviny. 

Změny uvedené v prvním odstavci se týkají: 

a) hygienických předpisů pro prvovýrobu a souvisejících postupů; 

b) požadavků na potravinářské prostory a vybavení; 

c) ustanovení týkajících se potravin, včetně přepravy, prvního balení a dalšího balení; 

d) tepelného ošetření potravin; 

e) manipulace s potravinářskými odpady; 

f) požadavků na zásobování vodou; 

g) osobní hygieny a školení osob pracujících v oblasti, kde se manipuluje s potravinami. 

2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením výjimek z příloh I a II 

s přihlédnutím k příslušným rizikovým faktorům a za předpokladu, že tyto výjimky nemají 

vliv na dosažení níže uvedených cílů tohoto nařízení: 

a) usnadnit provádění článku 5 malým podnikům; 

b) zařízením, která produkují suroviny určené pro výrobu vysoce rafinovaných potravin, 

které byly ošetřeny způsobem zajišťujícím jejich bezpečnost, manipulují s těmito 

surovinami nebo je zpracovávají.“; 
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6) vkládá se nový článek 13a, který zní: 

„Článek 13a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 4, čl. 6 odst. 3 

písm. c) […] a čl. 13 odst. 1 a 2 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto 

[…] nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději 

devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se 

automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo 

Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem 

každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 4, čl. 6 

odst. 3 písm. c) […] a čl. 13 odst. 1 a 2 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje 

přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po 

vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 4 odst. 4, čl. 6 odst. 3 písm. c) […] a čl. 13 

odst. 1 a 2 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada 

nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo 

pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že 

námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží 

o dva měsíce.  

_____________________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

5) v článku 14 se zrušuje odstavec 3. 
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154. Nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, 

kterým se stanoví zvláštní hygienická pravidla pro potraviny živočišného původu19 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 853/2004 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh II a III uvedeného 

nařízení a o jeho doplnění s ohledem na používání jiných látek než pitné vody k odstranění 

povrchového znečištění produktů živočišného původu, s ohledem na změny zvláštních záruk 

týkajících se uvedení určitých potravin živočišného původu na trh ve Švédsku nebo Finsku 

a s ohledem na výjimky z příloh II a III nařízení (ES) č. 853/2004. Je obzvláště důležité, aby 

Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, 

a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální 

dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné 

účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré 

dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup 

na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 853/2004 se proto mění takto: 

1) v článku 3 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Provozovatelé potravinářských podniků nepoužijí k odstranění povrchového znečištění 

produktů živočišného původu žádnou jinou látku než pitnou vodu, nebo povoluje-li to 

nařízení (ES) č. 852/2004 nebo toto nařízení, čistou vodu, pokud Komise použití dotyčné 

látky neschválila. Za tímto účelem je Komisi svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené 

pravomoci v souladu s článkem 11a, kterými se doplňuje toto nařízení. Provozovatelé 

potravinářských podniků musí rovněž dodržovat všechny podmínky použití, které mohou 

být přijaty týmž postupem. Použití schválené látky nemá vliv na povinnost provozovatele 

potravinářského podniku dodržet požadavky tohoto nařízení.“; 

2) v čl. 8 odst. 3 se písmeno a) nahrazuje tímto: 

„a) Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 11a [ke změně odstavců 1 a 2 za účelem aktualizace požadavků stanovených 

v těchto odstavcích] k zohlednění změn v kontrolních programech členských států nebo 

přijetí mikrobiologických kritérií v souladu s nařízením (ES) č. 852/2004.“; 

3) článek 9 se zrušuje; 

 

                                                 
19 Úř. věst. L 139, 30.4.2004, s. 55 
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4) v článku 10 se odstavce 1 a 2 nahrazují tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 11a, kterými se mění přílohy II a III. Tyto změny mají zajistit a usnadnit dosažení 

cílů nařízení s přihlédnutím k příslušným rizikovým faktorům a jsou odůvodněny na 

základě: 

a) zkušeností získaných provozovateli potravinářských podniků a/nebo příslušnými orgány, 

zejména pokud jde o zavádění systémů založených na zásadách HACCP podle článku 5; 

b) zkušeností Komise, zejména podle výsledku jejích auditů; 

c) technologického vývoje a jeho praktických důsledků a očekávání spotřebitelů, pokud jde 

o složení potravin; 

d) vědeckého poradenství, zejména nových hodnocení rizik; 

e) mikrobiologických a teplotních kritérií pro potraviny; 

f) změn spotřebitelských zvyklostí. 

Změny uvedené v prvním odstavci se týkají: 

a) požadavků na identifikační označení produktů živočišného původu; 

b) cílů postupů založených na zásadách HACCP; 

c) požadavků na informace o potravinovém řetězci; 

d) zvláštních hygienických požadavků na prostory, včetně dopravních prostředků, pro 

výrobu produktů živočišného původu, manipulaci s nimi, jejich zpracování, skladování nebo 

distribuci; 

e) zvláštních hygienických požadavků na činnosti zahrnující výrobu produktů živočišného 

původu, manipulaci s nimi, jejich zpracování, skladování, přepravu nebo distribuci; 

f) pravidel pro přepravu masa, které je dosud teplé; 

g) zdravotních norem nebo kontrol, pokud existují vědecké důkazy o jejich nezbytnosti pro 

ochranu veřejného zdraví; 

h) rozšíření ustanovení kapitoly IX oddílu VII přílohy III na jiné živé mlže než na druh 

Pectinidae (hřebenatkovití); 
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i) kritérií, podle kterých lze stanovit, kdy podle epidemiologických údajů nepředstavuje 

rybolovný revír zdravotní riziko, pokud jde o přítomnost parazitů, a podle kterých tedy 

může příslušný orgán povolit, aby provozovatelé potravinářských podniků nemuseli podle 

části D kapitoly III oddílu VIII přílohy III zmrazovat produkty rybolovu; 

j) stanovení (ve spolupráci s příslušnou referenční laboratoří Unie) dalších zdravotních 

norem pro živé mlže, včetně: 

i) mezních hodnot a analytických metod pro jiné mořské biotoxiny; 

ii) virologických vyšetřovacích metod a virologických norem; 

a 

iii) plánů a metod odběru vzorků a analytických tolerancí pro účely kontroly dodržování 

zdravotních norem; 

2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 11a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením výjimek z příloh II a III 

s přihlédnutím k příslušným rizikovým faktorům a za předpokladu, že tyto výjimky nemají 

vliv na dosažení níže uvedených cílů tohoto nařízení: 

a) usnadnit […] uplatňování požadavků stanovených v přílohách v […] malých 

podnicích; 

b) umožnit další používání tradičních metod v kterékoli fázi výroby, zpracování nebo 

distribuce potravin; 

c) vyjít vstříc potřebám potravinářských podniků v regionech ovlivněných zvláštními 

zeměpisnými omezeními; 

d) usnadnit práci zařízením, která produkují suroviny určené pro výrobu vysoce 

rafinovaných potravin, které byly ošetřeny způsobem zajišťujícím jejich bezpečnost, 

manipulují s těmito surovinami nebo je zpracovávají.“; 

5) článek 11 se mění takto: 

a) úvodní věta se nahrazuje tímto: 

„Aniž je dotčena všeobecná působnost článku 9 a čl. 10 odst. 1, může Komise stanovit níže 

uvedená opatření prostřednictvím prováděcích aktů. Tyto prováděcí akty se přijímají 

postupem podle čl. 12 odst. 2;“; 

 

b) odstavce 1, 5, 6, 7 a 8 se zrušují; 
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6) vkládá se nový článek 11a, který zní: 

„Článek 11a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 3 odst. 2, čl. 8 odst. 3 

písm. a) a čl. 10 odst. 1 a 2 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] 

nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět 

měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 3 odst. 2, čl. 8 

odst. 3 písm. a) a čl. 10 odst. 1 a 2 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje 

přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po 

vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 3 odst. 2, čl. 8 odst. 3 písm. a) a čl. 10 odst. 1 

a 2 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud 

Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky 

nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva 

měsíce.  

_______________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“;  

7) v článku 12 se zrušuje odstavec 3. 
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155. […] 

 

156. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterým 

se stanoví požadavky na hygienu krmiv20 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 183/2005 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I, II a III uvedeného 

nařízení za účelem jejich přizpůsobení technickému pokroku a o doplnění uvedeného nařízení 

stanovením zvláštních mikrobiologických kritérií a cílů, schválením krmivářských podniků 

a udělením výjimek z příloh I, II a III zmíněného nařízení. Je obzvláště důležité, aby Komise 

v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto 

konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 

13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů[...]. Pro zajištění rovné účasti na 

vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré 

dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup 

na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Nařízení (ES) č. 183/2005 se proto mění takto: 

1) v čl. 5 odst. 3 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 30a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením kritérií a cílů uvedených 

v písmenech a) a b).“; 

2) v článku 10 se bod 3 nahrazuje tímto: 

„3) schválení je vyžadováno nařízením v přenesené pravomoci, které je Komise zmocněna 

přijmout v souladu s článkem 30a za účelem doplnění tohoto nařízení.“; 

3) v článku 27 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 30a, kterými se mění přílohy I, II a III.“; 

4) článek 28 se nahrazuje tímto: 

„Článek 28 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 30a, 

kterými se doplňuje toto nařízení stanovením výjimek z příloh I, II a III z konkrétních 

důvodů, pokud neovlivní dosažení cílů tohoto nařízení. “; 

                                                 
20 Úř. věst. L 35, 8.2.2005, s. 1 
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5) vkládá se nový článek 30a, který zní: 

„Článek 30a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 3, čl. 10 odst. 3, 

článcích 27 a 28 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení 

v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců 

před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 3, čl. 10 

odst. 3 a článcích 27 a 28 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení 

pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení 

v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. 

Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 5 odst. 3, čl. 10 odst. 3 a článků 27 a 28 

vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud 

Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky 

nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva 

měsíce.  

__________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

5) v článku 31 se zrušuje odstavec 3.  
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157. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 

o léčivých přípravcích pro pediatrické použití a o změně nařízení (EHS) č. 1768/92, 

směrnice 2001/20/ES, směrnice 2001/83/ES a nařízení (ES) č. 726/200421 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1901/2006 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o doplnění uvedeného nařízení: 

- upřesněním důvodů pro udělení odkladu zahájení nebo dokončení určitých opatření […]. 

- […] 

Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží 

Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich 

odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě 

aktů v přenesené pravomoci.  

Nařízení (ES) č. 1901/2006 se proto mění takto: 

1) v článku 20 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 50a za účelem doplnění tohoto nařízení bližším vymezením důvodů pro udělení 

odkladu na základě zkušeností získaných v důsledku uplatňování odstavce 1.“; 

[…] 

2[...]) název oddílu 2 kapitoly 1 se nahrazuje tímto: 

„Oddíl 2 

Výkon přenesené pravomoci“; 

3[...]) za název oddílu 2 kapitoly 1 se vkládá nový článek 50a, který zní: 

„Článek 50a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

                                                 
21 Úř. věst. L 378, 27.12.2006, s. 1 
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2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 20 odst. 2 je Komisi 

svěřena na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise 

vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem 

tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně 

dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto 

prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 20 odst. 2 

[…] kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže 

určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku 

Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již 

platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 20 odst. 2 […] vstoupí v platnost, pouze 

pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců 

ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před 

uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského 

parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 

 _______________________ 
 Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s.1.“; 

4[…]) článek 51 se zrušuje. 
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158. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 

o výživových a zdravotních tvrzeních při označování potravin22 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1924/2006 by měla být na Komisi přenesena 

pravomoc přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny přílohy 

uvedeného nařízení za účelem jejího přizpůsobení technickému pokroku a o doplnění 

zmíněného nařízení s ohledem na: 

- údaje o výživové hodnotě pro potraviny, které nejsou předem baleny, určené pro prodej 

konečnému spotřebiteli nebo zařízením veřejného stravování a potraviny balené v místě 

prodeje na žádost kupujícího nebo potraviny, které jsou předem baleny s cílem 

okamžitého prodeje; 

- odchylky od schvalovacích řízení v souvislosti s používáním ochranných známek, 

obchodních značek nebo reklamních názvů; 

- odchylky týkající se případů živin, jejichž přiměřené množství nemůže zajistit vyvážená 

a různorodá strava; 

- určité výživové profily, které musí potraviny nebo určité kategorie potravin splňovat, 

aby na nich mohla být uvedena výživová nebo zdravotní tvrzení; 

- opatření k určení potravin nebo kategorií potravin, u nichž má být omezeno nebo 

zakázáno používání výživových nebo zdravotních tvrzení. 

Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, 

a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami 

stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené 

pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky 

z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin 

Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 1924/2006 by měly 

být Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o přijetí unijního seznamu schválených 

výživových tvrzení jiných než tvrzení o snížení rizika onemocnění a o vývoji a zdraví dětí 

a podmínek jejich používání, o změny seznamu a tvrzení doplněná do tohoto seznamu 

a o konečná rozhodnutí o žádostech o schválení tvrzení. Tyto pravomoci by měly být 

vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Nařízení (ES) č. 1924/2006 se proto mění takto: 

                                                 
22 Úř. věst. L 404, 30.12.2006, s. 9 
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1) článek 1 se mění takto: 

a) v odstavci 2 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„V případě potravin, které nejsou předem baleny (včetně čerstvých výrobků, jako je 

ovoce, zelenina nebo chléb), určených pro prodej konečnému spotřebiteli nebo 

zařízením veřejného stravování a v případě potravin balených v místě prodeje na žádost 

kupujícího nebo potravin, které jsou předem baleny s cílem okamžitého prodeje, se 

nepoužijí článek 7 a čl. 10 odst. 2 písm. a) a b). Komisi je svěřena pravomoc přijímat 

akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 24a, kterými se doplňuje toto 

nařízení zavedením […] údajů pro označování těchto potravin, které nejsou předem 

baleny. Až do přijetí těchto aktů v přenesené pravomoci se mohou používat vnitrostátní 

předpisy.“; 

b) odstavec 4 se nahrazuje tímto: 

„4. Pro druhové popisy (názvy), které se již tradičně používají k označení určité 

zvláštnosti skupiny potravin či nápojů, z níž by mohl vyplývat nějaký účinek na lidské 

zdraví, mohou provozovatelé potravinářských podniků požádat o odchylku od 

odstavce 3. Žádost se zasílá příslušnému vnitrostátnímu orgánu členského státu, který ji 

bezodkladně postoupí Komisi. Komise přijme a zveřejní pravidla pro provozovatele 

potravinářských podniků, podle nichž se tyto žádosti podávají, aby se zajistilo, že se 

žádosti vyřizují průhledně a během přiměřené doby. Komisi je svěřena pravomoc 

přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 24a, kterými se doplňuje toto 

nařízení stanovením […] odchylek od odstavce 3.“; 

2) článek 3 se mění takto: 

a) ve druhém pododstavci se písmeno d) nahrazuje tímto: 

„d) uvádět nebo naznačovat, ani z nich nesmí vyplývat, že vyvážená a různorodá strava 

nemůže obecně zajistit přiměřené množství živin;“; 

b) doplňuje se nový pododstavec, který zní: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 

24a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením odchylek od písm. d) druhého 

odstavce tohoto článku v případě živin, jejichž dostatečné množství nemůže být 

vyváženou a různorodou stravou zajištěno; akty v přenesené pravomoci zahrnují 

podmínky použití odchylek s přihlédnutím ke zvláštním podmínkám v členských 

státech.“; 
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3) článek 4 se mění takto: 

a) odstavec 1 se mění takto: 

i) první pododstavec se nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijmout do 19. ledna 2009 akty v přenesené pravomoci 

v souladu s článkem 24a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením konkrétních 

výživových profilů, včetně výjimek, které musí potraviny nebo určité kategorie potravin 

splňovat, aby mohly uvádět výživová nebo zdravotní tvrzení, a podmínek používání 

výživových nebo zdravotních tvrzení pro potraviny nebo určité kategorie potravin 

u určitých výživových profilů.“; 

ii) šestý pododstavec se nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 24a, kterými se doplňuje toto nařízení […] aktualizací […] výživových 

profilů a podmínek jejich používání s ohledem na související vědecký pokrok. Za tímto 

účelem jsou konzultovány dotčené osoby, zejména provozovatelé potravinářských 

podniků a sdružení spotřebitelů.“; 

b) odstavec 5 se nahrazuje tímto: 

„5. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 24a doplňující toto nařízení stanovením […] opatření, kterými se určí 

potraviny nebo kategorie potravin jiné než uvedené v odstavci 3 tohoto článku, u nichž 

má být omezeno nebo zakázáno používání výživových nebo zdravotních tvrzení na 

základě vědeckých poznatků.“; 

4) v článku 8 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 24a, kterými se případně po konzultaci s úřadem mění příloha. Ve vhodných 

případech Komise spolu s dotčenými osobami, zejména provozovateli potravinářských 

podniků a sdruženími spotřebitelů, posoudí, jak jsou daná tvrzení vnímána a chápána.“; 
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5) v článku 13 se odstavce 3 a 4 nahrazují tímto: 

„3. Po konzultaci s úřadem přijme Komise do nejpozději do 31. ledna 2010 

prostřednictvím prováděcího aktu seznam schválených tvrzení platných pro Unii podle 

odstavce 1 a veškeré nezbytné podmínky pro používání těchto tvrzení. Tyto prováděcí 

akty se přijímají postupem podle čl. 25 odst. 2. 

4. Po konzultaci s úřadem přijme Komise prostřednictvím prováděcího aktu z vlastního 

podnětu nebo na žádost některého členského státu jakékoli změny seznamu podle 

odstavce 3, které jsou založeny na všeobecně uznávaných vědeckých poznatcích. Tyto 

prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 25 odst. 2.“; 

6) čl. 17 odst. 3 se mění takto: 

a) první pododstavec se nahrazuje tímto: 

„Konečné rozhodnutí o žádosti přijme Komise prostřednictvím prováděcího aktu. Tyto 

prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 25 odst. 2.“; 

b) ve druhém pododstavci se písmeno b) nahrazuje tímto: 

„b) před uplynutím pětileté lhůty, jestliže tvrzení stále splňuje podmínky stanovené tímto 

nařízením, přijme Komise opatření ke schválení tvrzení bez omezení používání 

prostřednictvím prováděcího aktu. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle 

čl. 25 odst. 2.“; 

7) čl. 18 odst. 5 se mění takto: 

a) první pododstavec se nahrazuje tímto: 

„Pokud se úřad vysloví proti doplnění tvrzení do seznamu uvedeného v odstavci 4, 

přijme Komise rozhodnutí o žádosti prostřednictvím prováděcího aktu. Tyto prováděcí 

akty se přijímají postupem podle čl. 25 odst. 2.“; 

b) ve druhém pododstavci se písmeno b) nahrazuje tímto: 

„b) před uplynutím pětileté lhůty, jestliže tvrzení stále splňuje podmínky stanovené tímto 

nařízením, přijme Komise opatření ke schválení tvrzení bez omezení používání 

prostřednictvím prováděcího aktu. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle 

čl. 25 odst. 2.“; 
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8) vkládá se nový článek 24a, který zní: 

„Článek 24a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 1 odst. 2 a 4, článku 

3, čl. 4 odst. 1 a 5 a čl. 8 odst. 2 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu 

tohoto […] nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené 

pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. 

Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud 

Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku 

nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 1 

odst. 2 a 4, článku 3, čl. 4 odst. 1 a 5 a čl. 8 odst. 2 kdykoli zrušit. Rozhodnutím 

o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá 

účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo 

k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů 

v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně 

Evropskému parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 1 odst. 2 a 4, čl. 4 odst. 1 a 5 a čl. 8 

odst. 2 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada 

nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, 

nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi 

o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato 

lhůta prodlouží o dva měsíce.  

_______________________ 
* Úř. věst. L 123 12.5.2016, s. 1.“; 
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9) v článku 25 se zrušuje odstavec 3;  

10) článek 28 se mění takto: 

a) v odstavci 4 se zrušuje písmeno b); 

b) v odst. 6 písm. a) se bod ii) nahrazuje tímto: 

„ii) po konzultaci s úřadem přijme Komise prostřednictvím prováděcího aktu rozhodnutí 

o používání zdravotních tvrzení schválených tímto způsobem. Tyto prováděcí akty se 

přijímají postupem podle čl. 25 odst. 2.“; 

 

159. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 

o přidávání vitaminů a minerálních látek a některých dalších látek do potravin23 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1925/2006 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh I a II uvedeného 

nařízení za účelem jejich přizpůsobení vědeckému a technickému pokroku a o změny přílohy III 

uvedeného nařízení, pokud jde o […] některé další látky podléhající zákazu, omezení nebo 

přezkumu Unie a o doplnění zmíněného nařízení určením dalších potravin nebo skupin potravin, 

do nichž se nesmějí přidávat vitaminy nebo minerální látky, stanovením kritérií pro čistotu 

forem vitaminů a minerálních látek a stanovením nejnižšího přípustného množství odchylně od 

významného množství pro přítomnost určitého vitaminu nebo minerální látky v potravině. Je 

obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží 

Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich 

odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě 

aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 1925/2006 by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o maximální množství vitaminů nebo 

minerálních látek přidávaných do potravin a o podmínky omezující nebo zakazující přidávání 

určitého vitaminu nebo minerální látky do potraviny nebo skupiny potravin. Tyto pravomoci 

by měly být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

                                                 
23 Úř. věst. L 404, 30.12.2006, s. 26 
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Nařízení (ES) č. 1925/2006 se proto mění takto: 

1) v článku 3 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se mění seznamy v přílohách I a II za účelem jejich přizpůsobení 

technickému pokroku. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě vynětí určitého vitaminu nebo 

minerální látky ze seznamů podle odstavce 1 tohoto článku nutné, použije se na akty 

v přenesené pravomoci přijaté na podle tohoto článku postup stanovený v článku 13b. 

Před provedením těchto změn Komise konzultuje dotčené osoby, zejména provozovatele 

potravinářských podniků a sdružení spotřebitelů.“; 

2) v článku 4 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 13a, 

kterými se doplňuje toto nařízení stanovením […] opatření k určení dalších potravin nebo 

skupin potravin, do nichž se nesmějí přidávat některé vitaminy nebo minerální látky, 

s ohledem na vědecké důkazy při zohlednění jejich výživové hodnoty.“; 

3) v článku 5 se odstavec 1 nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 

13a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením […] kritérií pro čistotu forem vitaminů 

a minerálních látek uvedených v příloze II, pokud se nepoužijí podle odstavce 2 tohoto 

článku.“; 

4) článek 6 se mění takto: 

a) odstavce 1 a 2 se nahrazují tímto: 

„1. Je-li do potravin přidáván vitamin nebo minerální látka, nesmí celkové množství daného 

vitaminu nebo minerální látky v prodávané potravině v žádném případě přesáhnout nejvyšší 

přípustné množství. Komise stanoví tato množství prostřednictvím prováděcího aktu. Tyto 

prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 14 odst. 2. Komise může za tímto účelem 

předložit návrh opatření pro nejvyšší přípustné množství do 19. ledna 2009. 

U koncentrovaných a sušených výrobků je nejvyšší přípustné množství stanoveno jako 

množství, jež je v nich obsaženo v okamžiku, kdy jsou připraveny ke spotřebě podle pokynů 

výrobce. 
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2. Komise stanoví případné podmínky omezující nebo zakazující přidávání určitého 

vitaminu nebo minerální látky do potraviny nebo do skupiny potravin prostřednictvím 

prováděcího aktu. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 14 odst. 2.“; 

b) odstavec 6 se nahrazuje tímto: 

„6. Přidání vitaminu nebo minerální látky do potraviny musí vést k přítomnosti daného 

vitaminu nebo minerální látky v potravině alespoň ve významném množství, je-li stanoveno 

v bodě 2 části A přílohy XIII nařízení (EU) č. 1169/2011. Komisi je svěřena pravomoc 

přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 13a doplňujícím toto nařízení 

určením […] opatření, kterými se stanoví nejnižší přípustná množství vitaminu nebo 

minerální látky v potravinách, včetně případných nižších množství odchylně od 

významných množství pro určité potraviny nebo skupiny potravin.“; 

5) v článku 7 se odstavec 1 nahrazuje tímto: 

„1. Označení, obchodní úprava a reklama u potravin, do kterých byly přidány vitaminy 

a minerální látky, nesmějí obsahovat žádnou zmínku uvádějící ani naznačující, že vyvážená 

a pestrá strava nemůže zajistit odpovídající množství živin. Komisi je svěřena pravomoc 

přijímat v souladu s článkem 13a doplňujícím toto nařízení akty v přenesené pravomoci 

stanovením odchylek pro konkrétní živinu.“; 

6) článek 8 se mění takto: 

a) odstavec 2 se nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat z vlastního podnětu nebo na základě informací 

poskytnutých členskými státy akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 13a, kterými 

se mění příloha III za účelem zařazení látky nebo složky uvedené v odstavci 1 tohoto 

článku. Tyto akty v přenesené pravomoci vycházejí v každém případě z posouzení 

dostupných informací úřadem a splňují tyto podmínky: 

a) pokud byl zjištěn škodlivý účinek na zdraví, zařadí se látka nebo složka látku obsahující: 

i) do části A přílohy III a její přidávání do potravin nebo její použití při výrobě 

potravin se zakáže; nebo 

ii) do části B přílohy III a její přidávání do potravin nebo její použití při výrobě 

potravin se povolí pouze za podmínek stanovených v uvedené části; 
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b) pokud je zjištěn možný škodlivý účinek na zdraví, ale ještě není vědecky prokázán, 

zařadí se látka do části C přílohy III. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě zařazení látky nebo složky do 

části A nebo B přílohy III nutné, použije se na akty v přenesené pravomoci přijaté podle 

tohoto článku postup stanovený v článku 13b.“; 

b) odstavec 5 se nahrazuje tímto: 

„5. Komisi je svěřena pravomoc přijmout do čtyř let ode dne zařazení látky na seznam do 

části C přílohy III a se zřetelem na stanovisko úřadu ke všem dokumentacím předloženým 

k posouzení podle odstavce 4 tohoto článku akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 13a, kterými se mění příloha III s cílem umožnit používání dané látky uvedené na 

seznamu v části C přílohy III, nebo ji zařadit na seznam v části A nebo B přílohy III. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v případě zařazení látky nebo složky do 

části A nebo B přílohy III nutné, použije se na akty v přenesené pravomoci přijaté podle 

tohoto článku postup stanovený v článku 13b.“; 

 

7) vkládají se nové články 13a a 13b, které znějí: 

„Článek 13a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 3 odst. 3, článku 4, čl. 5 

odst. 1, čl. 6 odst. 6, čl. 7 odst. 1 a čl. 8 odst. 2 a 5 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] 

od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené 

pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení 

pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský 

parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři 

měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 3 odst. 3, 

článku 4, čl. 5 odst. 1, čl. 6 odst. 6, čl. 7 odst. 1 a čl. 8 odst. 2 a 5 kdykoli zrušit. 

Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí 

nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo 

k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů 

v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 
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5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 3 odst. 3, článku 4, čl. 5 odst. 1, čl. 6 odst. 6, 

čl. 7 odst. 1 a čl. 8 odst. 2 a 5 vstoupí v platnost, pouze pokud Evropský parlament nebo 

Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo 

pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty Komisi informují o tom, že 

námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží 

o dva měsíce. 

Článek 13 

Postup pro naléhavé případy 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 13a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

8) v článku 14 se zrušují odstavce 3 a 4. 

 

160. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 

o léčivých přípravcích pro moderní terapii a o změně směrnice 2001/83/ES a nařízení 

(ES) č. 726/200424 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1394/2007 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh uvedeného nařízení 

s cílem přizpůsobit je vědeckému a technickému pokroku. Je obzvláště důležité, aby Komise 

v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto 

konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 

13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné účasti na 

vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré 

dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup 

na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

                                                 
24 Úř. věst. L 324, 10.12.2007, s. 121 
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Nařízení (ES) č. 1394/2007 se proto mění takto: 

1) článek 24 se nahrazuje tímto: 

„Článek 24 

Změny příloh 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 25a;, 

kterými se po konzultaci s agenturou mění přílohy za účelem jejich přizpůsobení vědeckému 

a technickému pokroku.“; 

2) vkládá se nový článek 25a, který zní: 

„Článek 25a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v článku 24 je Komisi svěřena 

na dobu […] pěti let od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise vypracuje 

zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto 

pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá 

období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení 

námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v článku 24 

kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže 

určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku 

Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již 

platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle článku 24 vstoupí v platnost, pouze pokud 

proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode 

dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před 

uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského 

parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce.  

_______________________ 
*
 Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

3) v článku 26 se zrušuje odstavec 3. 

 

161. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 

o sbližování právních předpisů členských států týkajících se extrakčních rozpouštědel 

používaných při výrobě potravin a složek potravin25 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2009/32/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny přílohy I uvedené směrnice 

za účelem jejího přizpůsobení technickému pokroku. […]. Je obzvláště důležité, aby Komise 

v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto 

konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 

13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů[…]. Pro zajištění rovné účasti na 

vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré 

dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup 

na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provedení směrnice 2009/32/ES by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci s cílem stanovit metody analýzy nezbytné k ověření 

dodržování kritérií čistoty a metody odběru vzorků a metody kvalitativní a kvantitativní 

analýzy extrakčních rozpouštědel uvedených v příloze I dotčené směrnice a nejvyšší 

povolená množství rtuti a kadmia v těchto rozpouštědlech. Tyto pravomoci by měly být 

vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Je-li to v závažných, naléhavých a řádně odůvodněných případech spojených s ochranou 

lidského zdraví nezbytné, měla by Komise přijmout okamžitě použitelné prováděcí akty. 

Směrnice 2009/32/ES se proto mění takto: 

                                                 
25 Úř. věst. L 141, 6.6.2009, s. 3 
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1) článek 4 se nahrazuje tímto: 

„Článek 4 

1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 5a, pokud jde o změny přílohy I s ohledem na technický a vědecký pokrok 

v oblasti používání rozpouštědel, podmínek jejich použití a nejvyšších povolených množství 

reziduí. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů v zájmu ochrany lidského zdraví nutné, 

použije se na akty v přenesené pravomoci přijaté podle prvního pododstavce postup 

stanovený v článku 5b. 

2. Komise může prostřednictvím prováděcích aktů stanovit: […] 

a) metody analýzy nezbytné k ověření dodržování obecných a zvláštních kritérií čistoty 

stanovených v článku 3; 

b) metody odběru vzorků a metody kvalitativní a kvantitativní analýzy extrakčních 

rozpouštědel uvedených v příloze I používaných v potravinách nebo složkách potravin; 

c) je-li to nezbytné, zvláštní kritéria čistoty pro extrakční rozpouštědla uvedená v příloze I, 

zvláště nejvyšší povolená množství rtuti a kadmia v extrakčních rozpouštědlech. 

Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 6 odst. 2. 

Je-li to nezbytné v závažných, naléhavých a řádně odůvodněných případech 

souvisejících s ochranou lidského zdraví, může Komise přijmout okamžitě příslušné 

prováděcí akty postupem podle čl. 6 odst. 2A, pokud jde o prováděcí akty přijaté podle 

písmene c) tohoto článku.“; 

* Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011 ze dne 16. února 2011, kterým se stanoví 

pravidla a obecné zásady způsobu, jakým členské státy kontrolují Komisi při výkonu prováděcích 

pravomocí (Úř. věst. L 55, 28.2.2011, s. 13). 

[…]“; 

2) v článku 5 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů nutné, je Komisi svěřena pravomoc 

přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 5a, pokud jde o změny této 

směrnice, které se považují za nezbytné k vyřešení obtíží uvedených v odstavci 1 

a k zajištění ochrany lidského zdraví. 

Každý členský stát, který přijal ochranná opatření, může v tom případě zachovat jejich 

použitelnost až do té doby, než změny vstoupí v platnost na jeho území.“; 
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3) vkládají se nové články 5a a 5b, které znějí: 

„Článek 5a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 1 a čl. 5 odst. 3 je 

svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise 

vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto 

pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá 

období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení 

námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 1 

a čl. 5 odst. 3 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci 

v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním 

věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se 

platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 4 odst. 1 a čl. 5 odst. 3 vstoupí v platnost, 

pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou 

měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada 

před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu 

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce. 

Článek 5b 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 
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2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 5a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

_______________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

[…]4) […] článek 6 se mění takto: […] 

a) odstavec 2 se nahrazuje tímto: 

„2. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 5 nařízení Evropského 

parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011*. 

b) vkládá se nový odstavec 2a, který zní: 

„Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 8 nařízení Evropského parlamentu 

a Rady (EU) č. 182/2011* ve spojení s článkem 5 uvedeného nařízení.“; 

* Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011 ze dne 16. února 2011, kterým se stanoví 

pravidla a obecné zásady způsobu, jakým členské státy kontrolují Komisi při výkonu prováděcích 

pravomocí (Úř. věst. L 55, 28.2.2011, s. 13). 

c) odstavce 3 a 4 se zrušují. 

 

162. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. května 2009 

o uzavřeném nakládání s geneticky modifikovanými mikroorganismy26 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2009/41/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh uvedené směrnice za 

účelem jejich přizpůsobení technickému pokroku a stanovení seznamu typů GMM, na něž se 

směrnice nevztahuje, je-li jejich bezpečnost stanovena podle kritérií uvedených ve zmíněné 

směrnici. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající 

konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami 

stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů[...]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci 

obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států 

a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují 

přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

                                                 
26 Úř. věst. L 125, 21.5.2009, s. 75 
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Směrnice 2009/41/ES se proto mění takto: 

1) článek 19 se nahrazuje tímto: 

 

„Článek 19 

Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 19a, 

jimiž se mění: 

a) části B a C přílohy [...] II a příloh III, IV a V za účelem jejich přizpůsobení technickému 

pokroku; 

b) část C přílohy II za účelem stanovení a aktualizace seznamu typů GMM podle čl. 3 

odst. 1 písm. b).“; 

2) vkládá se nový článek 19a, který zní: 

„Článek 19a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v článku 19 je Komisi svěřena 

na dobu pěti […] let od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. Komise vypracuje 

zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého 

období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud 

Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku 

nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v článku 19 kdykoli 

zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. 

Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie 

nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů 

v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle článku 19 vstoupí v platnost, pouze pokud proti 

němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy 

jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této 

lhůty informují Komisi o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu 

nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva měsíce.  

_______________________ 
* Úř. věst. L 123, 12. 5. 2016, s. 1.“; 

3) v článku 20 se zrušuje odstavec 2; 

4) v příloze II části B se bod 1 nahrazuje tímto: 

„1. Úvod 

Typy GMM zařazené na seznam v části C podle článku 19 jsou vyloučeny z oblasti 

působnosti této směrnice. GMM jsou zařazovány na seznam jednotlivě a vyloučení se 

vztahuje na každý zřetelně identifikovaný GMM. Toto vyloučení se uplatní pouze tehdy, je-

li takový GMM používán za podmínek uzavřeného nakládání. Nevztahuje se na záměrné 

uvolňování GMM. Pro GMM, jenž má být zařazen na seznam v části C, musí být 

prokázáno, že splňuje níže uvedená kritéria.“; 

5) v příloze II se část C nahrazuje tímto: 

 „Část C 

 Druhy GMM, které splňují kritéria uvedená v části B: 

 ... (bude doplněno podle článku 19).“; 

163. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/54/ES ze dne 18. června 2009 

o využívání a prodeji přírodních minerálních vod27 

V zájmu dosažení cílů směrnice 2009/54/ES by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny uvedené směrnice 

k zajištění ochrany veřejného zdraví a o její doplnění o opatření týkající se čištění vod. […] 

- […] 

- […] 

- […] 

- […] 

- […] 

                                                 
27 Úř. věst. L 164, 26.6.2009, s. 45 
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Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů 

[…]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský 

parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci 

mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů 

v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provedení směrnice 2009/54/ES by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci s cílem stanovit: 

– limity koncentrací složek přírodních minerálních vod; 

– nezbytné předpisy týkající se uvádění údajů o vysokém obsahu některých složek při 

označování; 

– podmínky pro použití vzduchu obohaceného ozónem při úpravě přírodních minerálních 

vod, informace týkající se způsobů úpravy přírodních minerálních vod;, 

– analytické metody pro kontrolu čistoty přírodních minerálních vod,; 

– postupy odběru vzorků a metody zkoušení pro kontrolu mikrobiologických vlastností 

přírodních minerálních vod. 

Tyto pravomoci by měly být vykonávány v souladu s nařízením Evropského parlamentu 

a Rady (EU) č. 182/2011. 

Směrnice 2009/54/ES se proto mění takto: 

1) v čl. 4 odst. 1 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 13a 

doplňujícím tuto směrnici stanovením […] pravidel, pokud jde o opatření uvedená 

v prvním pododstavci písm. b) bodě i) a písm. c) bodě i).“; 

2) v čl. 9 odst. 4 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 13a, 

kterými se doplňuje tato směrnice stanovením […] opatření uvedených v prvním 

pododstavci písm. d).“; 

3) v čl. 11 odst. 4 se první a druhý pododstavec nahrazují tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 13a, 

pokud jde o změny […] této směrnice, které se považují za nezbytné k řešení situací 

uvedených v odstavci 1 a […] k zajištění ochrany lidského zdraví. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů nutné, použije se na akty v přenesené 

pravomoci přijaté podle tohoto článku postup stanovený v článku 13b.“; 
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4) v článku 12 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komise může prostřednictvím prováděcích aktů stanovit [...] opatření uvedená 

v prvním pododstavci písmenech a) až f). Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným 

postupem podle čl. 14 odst. 2.“; 

5) vkládají se nové články 13a a 13b, které znějí: 

„Článek 13a 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoci přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 1, čl. 9 odst. 4 [...] 

a čl. 11 odst. 4 [...] je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení 

v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců 

před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 4 odst. 1, čl. 9 

odst. 4 a čl. 11 odst. 4 [...] kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení 

pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení 

v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. 

Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 4 odst. 1, čl. 9 odst. 4 […] a čl. 11 odst. 4 

[…] vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud 

Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky 

nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva 

měsíce. 
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Článek 13b 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 13a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12.5. 2016, s. 1.“; 

6) článek 14 se mění takto: […]  

 a) odstavec 2 se nahrazuje tímto: 

 „2. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 5 nařízení Evropského 

parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011*. 

 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011 ze dne 16. února 2011, kterým se stanoví 

pravidla a obecné zásady způsobu, jakým členské státy kontrolují Komisi při výkonu prováděcích 

pravomocí (Úř. věst. L 55, 28.2.2011, s. 13).“; 

 b) odstavec 3 se zrušuje. 
 

164. Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. října 2009, kterou se 

stanoví rámec pro činnost Společenství za účelem dosažení udržitelného používání 

pesticidů28 

S cílem stanovit rámec pro činnost Unie za účelem dosažení udržitelného používání pesticidů by 

měla být na Komisi přenesena pravomoc přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, 

pokud jde o změny příloh I až IV směrnice 2009/128/ES za účelem zohlednění vědeckého 

a technického pokroku. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se 

zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení 

tvorby právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené 

pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky 

z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin 

Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

                                                 
28 Úř. věst. L 309, 24.11.2009, s. 71 
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Směrnice 2009/128/ES se proto mění takto: 

1) v článku 5 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 20a, kterými se mění příloha I za účelem zohlednění vědeckého a technického 

pokroku.“; 

2) v článku 8 se odstavec 7 nahrazuje tímto: 

„7. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 20a, kterými se mění příloha II za účelem zohlednění vědeckého a technického 

pokroku.“; 

3) v čl. 14 odst. 4 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 20a, 

kterými se mění příloha III za účelem zohlednění vědeckého a technického pokroku.“; 

4) v čl. 15 odst. 1 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 20a, 

kterými se mění příloha IV za účelem zohlednění vědeckého a technického pokroku.“; 

5) vkládá se nový článek 20a, který zní: 

„Článek 20a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 3, čl. 8 odst.7, čl. 14 

odst. 4 a čl. 15 odst. 1 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] 

nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět 

měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 3, čl. 8 

odst. 7, čl. 14 odst. 4 a čl. 15 odst. 1 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje 

přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po 

vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 
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5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 5 odst. 3, čl. 8 odst. 7, čl. 14 odst. 4 a čl. 15 

odst. 1 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada 

nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo 

pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že 

námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží 

o dva měsíce.“;  

6) v článku 21 se zrušuje odstavec 2. 

________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12. 5. 2016, s. 1.“; 

 

165. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 470/2009 ze dne 6. května 2009, kterým 

se stanoví postupy Společenství pro stanovení limitů reziduí farmakologicky účinných 

látek v potravinách živočišného původu, kterým se zrušuje nařízení Rady (EHS) 

č. 2377/90 a kterým se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES 

a nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/200429 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 470/2009 by měla být na Komisi přenesena 

pravomoc přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o doplnění uvedeného 

nařízení o vědecké metody pro stanovení referenčních hodnot pro opatření, pravidla týkající 

se opatření v případě potvrzené přítomnosti zakázané nebo nepovolené látky, jakož i 

metodické zásady hodnocení rizika a doporučení pro řízení rizika a pravidla použití 

maximálního limitu reziduí stanoveného pro farmakologicky účinnou látku v určité 

potravině i v jiné potravině získané ze stejného druhu nebo maximálního limitu reziduí 

stanoveného pro farmakologicky účinnou látku u jednoho nebo více určitých druhů 

i u jiných druhů. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla 

odpovídající konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu 

se zásadami stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 

o zdokonalení tvorby právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání 

aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty 

současně s odborníky z členských států a jejich odborníci mají automaticky přístup na 

setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

                                                 
29 Úř. věst. L 152, 16.6.2009, s. 11 
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Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 470/2009 by měly 

být Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o referenční hodnoty pro opatření pro 

rezidua farmakologicky účinných látek. Tyto pravomoci by měly být vykonávány v souladu 

s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Nařízení (ES) č. 470/2009 se proto mění takto: 

1) čl. 13 odst. 2 se nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 24a za účelem doplnění tohoto nařízení tím, že stanoví […]: 

a) metodické zásady hodnocení rizika a doporučení pro řízení rizika uvedené 

v článcích 6 a 7, včetně technických požadavků v souladu s mezinárodně 

dohodnutými normami; 

b) pravidla použití maximálního limitu reziduí stanoveného pro farmakologicky 

účinnou látku v určité potravině i v jiné potravině získané ze stejného druhu nebo 

maximálního limitu reziduí stanoveného pro farmakologicky účinnou látku 

u jednoho nebo více určitých druhů i u jiných druhů, jak je uvedeno v článku 5. Tato 

pravidla upřesní, jak a za jakých okolností mohou být vědecké údaje o reziduích 

v určité potravině nebo u jednoho nebo více určitých druhů použity ke stanovení 

maximálního limitu reziduí v jiných potravinách nebo u jiných druhů.“; 

2) článek 18 se nahrazuje tímto: 

„Článek 18 

Referenční hodnoty pro opatření 

Považuje-li se to za nutné kvůli zajištění fungování kontrol potravin živočišného 

původu dovezených nebo uvedených na trh v souladu s nařízením (ES) č. 882/2004, 

může Komise prostřednictvím prováděcího aktu stanovit pro rezidua farmakologicky 

účinných látek, na které se nevztahuje klasifikace podle čl. 14 odst. 2 písm. a), b) 

nebo c), referenční hodnoty pro opatření. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem 

podle čl. 26 odst. 2. 

Referenční hodnoty pro opatření se pravidelně přezkoumávají s ohledem na nové 

vědecké údaje týkající se bezpečnosti potravin, výsledky šetření nebo analytických 

zkoušek uvedených v článku 24 a technologický pokrok. 

Je-li to v závažných, naléhavých a řádně odůvodněných případech souvisejících 

s ochranou lidského zdraví nezbytné, může Komise přijmout okamžitě použitelné 

prováděcí akty postupem podle čl. 26 odst. 2a.“; 
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3) v čl. 19 odst. 3 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 24a doplněním tohoto nařízení určením […] metodických zásad 

a vědeckých metod ke stanovení referenčních hodnot pro opatření.“; 

4) v článku 24 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 24a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením pravidel pro […] 

použití tohoto článku.“; 

5) v hlavě V se vkládá nový článek 24a, který zní: 

„Článek 24a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 13 odst. 2, čl. 19 

odst. 3 a čl. 24 odst. 4 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] 

nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci 

nejpozději devět měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení 

pravomoci se automaticky prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský 

parlament nebo Rada nevysloví proti tomuto prodloužení námitku nejpozději 

tři měsíce před koncem každého z těchto období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 13 

odst. 2, čl. 19 odst. 3 a čl. 24 odst. 4 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se 

ukončuje přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku 

prvním dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu 

dni, který je v něm upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené 

pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně 

Evropskému parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 13 odst. 2, čl. 19 odst. 3 a čl. 24 

odst. 4 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada 

nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, 

nebo pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi 

o tom, že námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato 

lhůta prodlouží o dva měsíce.  

________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12. 5. 2016, s. 1.“;  

6) v článku 25 se zrušuje odstavec 3; 

7) článek 26 se mění takto: 

a) vkládá se nový odstavec 2a, který zní: 

„Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 8 nařízení Evropského 

parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011* ve spojení s článkem 5 uvedeného nařízení.

  

___________________________ 

* Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011 ze dne 16. února 2011, kterým se 

stanoví pravidla a obecné zásady způsobu, jakým členské státy kontrolují Komisi při výkonu 

prováděcích pravomocí (Úř. věst. L 55, 28.2.2011, s. 13).“; 

b) odstavce 3 a 4 se zrušují. 

 

166. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 767/2009 ze dne 13. července 2009 

o uvádění na trh a používání krmiv, o změně nařízení (ES) č. 1831/2003 a o zrušení 

směrnice Rady 79/373/EHS, směrnice Komise 80/511/EHS, směrnic Rady 82/471/EHS, 

83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113/ES a 96/25/ES a rozhodnutí Komise 2004/217/ES30 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 767/2009 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy, pokud jde o změny příloh uvedeného nařízení 

s cílem přizpůsobit je technickému pokroku a o jeho doplnění o seznam kategorií krmných 

surovin. Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající 

konzultace, a to i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami 

stanovenými v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby 

právních předpisů [...]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci 

obdrží Evropský parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států 

a jejich odborníci mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují 

přípravě aktů v přenesené pravomoci. 

                                                 
30 Úř. věst. L 229, 1.9.2009, s. 1. 
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Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 767/2009 by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o objasnění toho, zda je určitý produkt 

krmivem, aktualizaci seznamu určených užití a stanovení maximálního obsahu chemických 

nečistot. Tyto pravomoci by měly být vykonávány v souladu s nařízením (EU) č. 182/2011. 

Nařízení (ES) č. 767/2009 se proto mění takto: 

1) v čl. 6 odst. 2 se druhý a třetí pododstavec nahrazují tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 27a, 

kterými se mění příloha III. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů nutné, použije se na akty v přenesené 

pravomoci přijaté podle tohoto článku postup stanovený v článku 27b.“; 

2) v článku 7 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komise může přijmout prováděcí akty s cílem objasnit, zda je určitý produkt pro účely 

tohoto nařízení krmivem. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 28 odst. 3.“; 

3) v článku 10 se odstavec 5 nahrazuje tímto: 

„5. Do šesti měsíců po obdržení platné žádosti nebo popřípadě po obdržení stanoviska úřadu 

přijme Komise prováděcí akty, jimiž se aktualizuje seznam určených užití, pokud jsou 

splněny podmínky stanovené v odstavci 2. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle 

čl. 28 odst. 3.“; 

4) v čl. 17 odst. 4 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 27a, 

kterými se doplňuje toto nařízení stanovením […] seznamu kategorií krmných surovin 

podle odst. 2 písm. c).“; 

5) v čl. 20 odst. 2 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 27a, kterými se mění příloha VIII.“; 
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6) v článku 26 se odstavec 3 nahrazuje tímto: 

„3. Změny katalogu Společenství, jimiž se stanoví maximální obsah chemických nečistot 

podle bodu 1 přílohy I, úrovně botanické čistoty podle bodu 2 přílohy I, úrovně obsahu 

vlhkosti podle bodu 6 přílohy I nebo údaje nahrazující povinnou deklaraci podle čl. 16 

odst. 1 písm. b), se přijmou prostřednictvím prováděcího aktu. Tyto prováděcí akty se 

přijímají postupem podle čl. 28 odst. 3.“; 

7) v článku 27 se odstavec 1 nahrazuje tímto: 

„1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 27a, kterými se mění přílohy za účelem jejich přizpůsobení vědeckému 

a technologickému vývoji.“; 

8) vkládají se nové články 27a a 27b, které znějí: 

„Článek 27a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 6 odst. 2, čl. 17 odst.4, 

čl. 20 odst. 2 a čl. 27 odst. 1 je svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] 

nařízení v platnost]. Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět 

měsíců před koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky 

prodlužuje o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví 

proti tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3. Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 6 odst. 2, čl. 17 

odst. 4, čl. 20 odst. 2 a čl. 27 odst. 1 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje 

přenesení pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po 

vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm 

upřesněn. Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 

4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 
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6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 6 odst. 2, čl. 17 odst. 4, čl. 20 odst. 2 a čl. 27 

odst. 1 vstoupí v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada 

nevysloví námitky ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo 

pokud Evropský parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že 

námitky nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží 

o dva měsíce. 

Článek 27b 

Postup pro naléhavé případy 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost bezodkladně 

a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu s odstavcem 2. 

V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radě se uvedou důvody 

použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 27a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento akt 

neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí o vyslovení 

námitek.  

_________________________ 
* Úř. věst. L 123, 12. 5. 2016, s. 1.“; 

9) v článku 28 se zrušují odstavce 4, 5 a 6; 

10) v článku 32 se zrušuje odstavec 4. 

 

167. Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1069/2009 ze dne 21. října 2009 

o hygienických pravidlech pro vedlejší produkty živočišného původu a získané produkty, 

které nejsou určeny k lidské spotřebě, a o zrušení nařízení (ES) č. 1774/2002 (nařízení 

o vedlejších produktech živočišného původu)31 

V zájmu dosažení cílů nařízení (ES) č. 1069/2009 by měla být na Komisi přenesena pravomoc 

přijímat akty v souladu s článkem 290 Smlouvy za účelem doplnění uvedeného nařízení, pokud 

jde o: 

- konečný bod výrobního řetězce; 

- určení závažných přenosných onemocnění; 

- podmínky, které mají zabránit šíření onemocnění přenosných na člověka nebo zvířata; 

- rizikové kategorie, aby se zohlednil vědecký pokrok, pokud jde o posuzování úrovně 

rizika; 

                                                 
31 Úř. věst. L 300, 14.11.2009, s. 1. 
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- kontroly a inspekce použití vedlejších produktů živočišného původu a získaných 

produktů a podmínky pro krmení; 

- odchylky pro výzkum a další specifické účely; 

- určitá opatření týkající se sběru, přepravy a neškodného odstraňování; 

- povolení alternativních metod pro použití nebo neškodné odstranění vedlejších produktů 

živočišného původu nebo získaných produktů; 

- určitá opatření týkající se sběru a identifikace; 

- určitá opatření týkající se kategorie a přepravy; 

- určitá opatření týkající se sběru, přepravy a sledovatelnosti; 

- určitá opatření týkající se registrace a schvalování; 

- uvádění vedlejších produktů živočišného původu a získaných produktů určených ke 

krmení hospodářských zvířat na trh; 

- uvádění organických hnojiv a půdních přídavků na trh a jejich používání; 

- určitá opatření týkající se získaných produktů; 

- určitá opatření týkající se dovozu a tranzitu produktů; 

- účely vývozu materiálu kategorie 1, materiálu kategorie 2 a produktů z nich získaných; 

- kontroly při odesílání do jiných členských států. 

Je obzvláště důležité, aby Komise v rámci přípravné činnosti vedla odpovídající konzultace, a to 

i na odborné úrovni, a aby tyto konzultace probíhaly v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních předpisů 

[...]. Pro zajištění rovné účasti na vypracovávání aktů v přenesené pravomoci obdrží Evropský 

parlament a Rada veškeré dokumenty současně s odborníky z členských států a jejich odborníci 

mají automaticky přístup na setkání expertních skupin Komise, jež se věnují přípravě aktů 

v přenesené pravomoci. 

Za účelem zajištění jednotných podmínek k provádění nařízení (ES) č. 1069/2009 by měly být 

Komisi svěřeny prováděcí pravomoci, pokud jde o určité doklady, parametry pro výrobní postup 

a požadavky na testování platné pro konečný produkt, vzory veterinárních osvědčení, obchodní 

doklady a prohlášení, která musí zásilky doprovázet a v nichž jsou uvedeny podmínky, za nichž 

lze prohlásit, že dané vedlejší produkty živočišného původu nebo získané produkty byly sebrány 

nebo vyrobeny v souladu s požadavky tohoto nařízení. Tyto pravomoci by měly být vykonávány 

v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 182/2011. 
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Nařízení (ES) č. 1069/2009 se proto mění takto: 

1)  článek 5 se mění takto: 

a) v odstavci 1 se čtvrtý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se mění konečný bod výrobního řetězce u produktů uvedených 

v tomto odstavci třetím pododstavci písm. a) a b) s ohledem na vědecký a technický 

vývoj. 

Pokud je to ze závažných naléhavých důvodů nutné, je Komisi svěřena pravomoc 

přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu s článkem 51b, kterými se mění 

konečný bod výrobního řetězce u produktů uvedených v tomto odstavci třetím 

pododstavci písm. a) a b) s ohledem na vědecký a technický vývoj.“; 

b) v odstavci 2 se třetí pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51, kterými se doplňuje toto nařízení určením […] konečného bodu 

výrobního řetězce, po kterém se na získané produkty už nevztahují požadavky tohoto 

nařízení.“; 

2)  článek 6 se mění takto: 

a) v odstavci 1 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a doplňujícím toto nařízení stanovením […] opatření uvedených 

v písmenu b) pododstavci ii).“; 

b) v odstavci 2 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a doplňujícím toto nařízení stanovením […] opatření uvedených 

v prvním pododstavci.“; 

3)  v článku 7 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a doplňujícím toto nařízení stanovením […] opatření uvedených 

v odstavcích 2 a 3.“; 
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4)  v článku 11 se odstavec 2 mění takto: 

a) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením opatření upravujících:“; 

b) druhý pododstavec se zrušuje; 

5)  článek 15 se mění takto: 

a) název se nahrazuje tímto: 

„Přenesené pravomoci“; 

b) odstavec 1 se mění takto: 

i) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a doplňujícím toto nařízení stanovením opatření upravujících:“; 

ii) druhý pododstavec se zrušuje; 

6)  v čl. 17 odst. 2 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a doplňujícím toto nařízení stanovením podmínek uvedených v prvním 

pododstavci.“; 

7)  v článku 18 se odstavec 3 mění takto: 

a) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením opatření upravujících:“; 

b) druhý pododstavec se zrušuje; 

8)  v článku 19 se odstavec 4 mění takto: 

a) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením opatření upravujících:“; 

b) druhý pododstavec se zrušuje; 
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9)  v článku 20 se odstavec 11 mění takto: 

a) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat po obdržení stanoviska úřadu akty v přenesené 

pravomoci v souladu s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení přijetím […]:“; 

b) druhý pododstavec se zrušuje; 

10) v článku 21 se odstavec 6 mění takto: 

a) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením opatření upravujících:“; 

b) druhý pododstavec se zrušuje; 

11) článek 27 se mění takto: 

a) název článku 27 se nahrazuje tímto: 

„Přenesené pravomoci“;  

b) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje tohoto nařízení […] stanovením pravidel, pokud jde 

o opatření týkající se tohoto oddílu a oddílu 1 této kapitoly:“; 

c) druhý pododstavec se zrušuje; 

12) v článku 31 se odstavec 2 nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení […] stanovením pravidel, pokud jde 

o opatření upravující hygienické a veterinární podmínky pro sběr, zpracovávání 

a ošetřování vedlejších produktů živočišného původu a získaných produktů uvedených 

v odstavci 1.“; 
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 13) v článku 32 se odstavec 3 mění takto: 

a) v prvním pododstavci se úvodní věta nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením opatření upravujících:“; 

b) druhý pododstavec se zrušuje; 

14) článek 40 se nahrazuje tímto: 

„Článek 40 

Přenesené a prováděcí pravomoci 

1. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení […] stanovením podmínek 

pro: 

a) uvádění dovezených nebo z dovezených materiálů vyrobených krmiv pro 

zvířata v zájmovém chovu na trh, pokud jsou získána z materiálu kategorie 1 

uvedeného v čl. 8 písm. c); 

b) pro bezpečné získávání a přemisťování materiálu, který má být použit za 

podmínek, které vylučují rizika pro zdraví lidí a zvířat; 

c) bezpečné používání získaných produktů, které představují riziko pro zdraví lidí 

a zvířat. 

2. Komise přijme prováděcí akty týkající se: 

a) dokladů podle čl. 37 odst. 2 prvního pododstavce; 

b) parametrů pro výrobní postup podle čl. 38 prvního pododstavce, zejména co se 

týče fyzikálního nebo chemického ošetření použitého materiálu; 

c) požadavků na testování platných pro konečný produkt. 

Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 52 odst. 3.“; 
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15) článek 41 se mění takto: 

a) v odstavci 1 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komise přijme prováděcí akty, kterými se stanoví podmínky uvedené v prvním 

pododstavci písm. b). Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 52 odst. 3.“; 

b) v odstavci 3 se třetí pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komise přijme prováděcí akty, kterými se stanoví požadavky uvedené v prvním 

pododstavci. Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 52 odst. 3.“; 

16) článek 42 se mění takto: 

a) název se nahrazuje tímto: 

„Přenesené a prováděcí pravomoci“; 

b) odstavec 2 se nahrazuje tímto: 

„2. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení tím, že stanoví: 

 

a) podmínky pro dovoz a tranzit materiálů kategorií 1 a 2 a produktů z nich získaných; 

b) omezení týkající se zdraví lidí a zvířat uplatňovaná na dovezený materiál kategorie 3 

nebo produkty z něj získané, která mohou být stanovena odkazem na seznamy třetích 

zemí nebo jejich částí sestavené v souladu s čl. 41 odst. 4 nebo za jiným účelem v oblasti 

zdraví lidí nebo zvířat; 

c) podmínky pro výrobu vedlejších produktů živočišného původu nebo získaných 

produktů v zařízeních nebo podnicích třetích zemí; tyto podmínky mohou zahrnovat 

způsoby kontrol těchto zařízení nebo podniků příslušným orgánem a mohou osvobodit 

některé druhy zařízení nebo podniků manipulujících s vedlejšími produkty živočišného 

původu nebo získanými produkty od povinnosti získat schválení nebo registraci podle 

čl. 41 odst. 3 druhého pododstavce písm. b). 

Komise přijme prováděcí akty, kterými se stanoví vzory veterinárních osvědčení, 

obchodní doklady a prohlášení, která musí zásilky doprovázet a v nichž jsou uvedeny 

podmínky, za nichž lze prohlásit, že dané vedlejší produkty živočišného původu nebo 

získané produkty byly sebrány nebo vyrobeny v souladu s požadavky tohoto nařízení. 

Tyto prováděcí akty se přijímají postupem podle čl. 52 odst. 3.“; 
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17) v čl. 43 odst. 3 se druhý pododstavec nahrazuje tímto: 

„Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení stanovením [...] podmínek uvedených 

v prvním pododstavci.“; 

18) v článku 45 se odstavec 4 nahrazuje tímto: 

„4. Komise může přijmout prováděcí akty, kterými se stanoví prováděcí pravidla k tomuto 

článku, včetně pravidel pro referenční metody mikrobiologických vyšetření. Tyto prováděcí 

akty se přijímají postupem podle čl. 52 odst. 3.“; 

19) v článku 48 se odstavce 7 a 8 nahrazují tímto: 

„7. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení tím, že stanoví: 

a) konkrétní lhůtu pro rozhodnutí příslušného orgánu uvedenou v odstavci 1; 

b) doplňkové podmínky pro odesílání vedlejších produktů živočišného původu nebo 

získaných produktů uvedených v odstavci 4; 

c) vzory veterinárních osvědčení, která musejí doprovázet zásilky zaslané v souladu 

s odstavcem 5. 

Komise přijme prováděcí akty, které stanoví podmínky, za nichž lze zasílat vedlejší 

produkty živočišného původu a získané produkty určené k použití na výstavách, při 

umělecké činnosti a pro diagnostické, vzdělávací nebo výzkumné účely do jiného 

členského státu odchylně od odstavců 1 až 5 tohoto článku. Tyto prováděcí akty se 

přijímají postupem podle čl. 52 odst. 3. 

8. Komisi je svěřena pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci v souladu 

s článkem 51a, kterými se doplňuje toto nařízení upřesněním podmínek, za nichž 

může příslušný orgán odchylně od odstavců 1 až 4 povolit: 
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a) odesílání hnoje přepravovaného mezi dvěma body umístěnými v jednom 

hospodářství nebo mezi hospodářstvími, která se nacházejí v pohraničních oblastech 

členských států, které mají společnou hranici; 

b) odesílání jiných vedlejších produktů živočišného původu dopravovaných mezi 

provozovnami nebo zařízeními, které se nacházejí v pohraničních oblastech členských 

států, které mají společná hranici; a 

c) přepravu mrtvých zvířat v zájmovém chovu ke spálení v zařízení nebo podniku, 

který se nachází v pohraniční oblasti jiného členského státu, se kterým má členský stát 

příslušného orgánu společnou hranicí. “; 

20) vkládají se nové články 51a a 51b, které znějí: 

„Článek 51a 

Výkon přenesené pravomoci 

1. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci je svěřena Komisi za podmínek 

stanovených v tomto článku. 

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 1 a 2, čl. 6 odst. 1 a 2, 

čl. 7 odst. 4, čl. 11 odst. 2, čl. 15 odst. 1, čl. 17 odst. 2, čl. 18 odst. 3, čl. 19 odst. 4, 

čl. 20 odst. 11, čl. 21 odst. 6, článku 27, čl. 31 odst. 2, čl. 32 odst. 3, čl. 40 odst. 1, čl. 42 

odst. 2 prvním pododstavci, čl. 43 odst. 3, čl. 48 odst. 7 prvním pododstavci a odst. 8 je 

svěřena Komisi na dobu pěti let […] od [vstupu tohoto […] nařízení v platnost]. 

Komise vypracuje zprávu o přenesené pravomoci nejpozději devět měsíců před 

koncem tohoto pětiletého období. Přenesení pravomoci se automaticky prodlužuje 

o stejně dlouhá období, pokud Evropský parlament nebo Rada nevysloví proti 

tomuto prodloužení námitku nejpozději tři měsíce před koncem každého z těchto 

období. 

3 Evropský parlament nebo Rada mohou přenesení pravomoci uvedené v čl. 5 odst. 1 a 2, 

čl. 6 odst. 1 a 2, čl. 7 odst. 4, čl. 11 odst. 2, čl. 15 odst. 1, čl. 17 odst. 2, čl. 18 odst. 3, 

čl. 19 odst. 4, čl. 20 odst. 11, čl. 21 odst. 6, článku 27, čl. 31 odst. 2, čl. 32 odst. 3, čl. 40 

odst. 1, čl. 42 odst. 2 prvním pododstavci, čl. 43 odst. 3, čl. 48 odst. 7 prvním 

pododstavci a odst. 8 kdykoli zrušit. Rozhodnutím o zrušení se ukončuje přenesení 

pravomoci v něm blíže určené. Rozhodnutí nabývá účinku prvním dnem po vyhlášení 

v Úředním věstníku Evropské unie nebo k pozdějšímu dni, který je v něm upřesněn. 

Nedotýká se platnosti již platných aktů v přenesené pravomoci. 
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4. Před přijetím aktu v přenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborníky 

jmenovanými jednotlivými členskými státy v souladu se zásadami stanovenými 

v interinstitucionální dohodě ze dne 13. dubna 2016 o zdokonalení tvorby právních 

předpisů [...]*. 

5. Přijetí aktu v přenesené pravomoci Komise neprodleně oznámí současně Evropskému 

parlamentu a Radě. 

6. Akt v přenesené pravomoci přijatý podle čl. 5 odst. 1 a 2, čl. 6 odst. 1 a 2, čl. 7 odst. 4, 

čl. 11 odst. 2, čl. 15 odst. 1, čl. 17 odst. 2, čl. 18 odst. 3, čl. 19 odst. 4, čl. 20 odst. 11, 

čl. 21 odst. 6, článku 27, čl. 31 odst. 2, čl. 32 odst. 3, čl. 40 odst. 1, čl. 42 odst. 2 

prvního pododstavce, čl. 43 odst. 3, čl. 48 odst. 7 prvního pododstavce a odst. 8 vstoupí 

v platnost, pouze pokud proti němu Evropský parlament nebo Rada nevysloví námitky 

ve lhůtě dvou měsíců ode dne, kdy jim byl tento akt oznámen, nebo pokud Evropský 

parlament i Rada před uplynutím této lhůty informují Komisi o tom, že námitky 

nevysloví. Z podnětu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhůta prodlouží o dva 

měsíce. 

Článek 51b 

Postup pro naléhavé případy 

1. Akty v přenesené pravomoci přijaté podle tohoto článku vstupují v platnost 

bezodkladně a jsou použitelné, pokud proti nim není vyslovena námitka v souladu 

s odstavcem 2. V oznámení aktu v přenesené pravomoci Evropskému parlamentu 

a Radě se uvedou důvody použití postupu pro naléhavé případy. 

2. Evropský parlament nebo Rada mohou proti aktu v přenesené pravomoci vyslovit 

námitky postupem uvedeným v čl. 51a odst. 6. V takovém případě zruší Komise tento 

akt neprodleně poté, co jí Evropský parlament nebo Rada oznámí rozhodnutí 

o vyslovení námitek.  

__________________ 

* Úř. věst. L 123, 12.5.2016, s. 1.“; 

 

21) v článku 52 se zrušují odstavce 4, 5 a 6. 

 


