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XII. ZDRAVIE A BEZPECNOST POTRAVIN

136.Smernica Rady 89/108/EHS z 21. decembra 1988 o aproximacii pravnych predpisov

Clenskych Statov tykajucich sa rychlozmrazenych potravin uréenych na ludsku
spotrebu

S ciel'om dosiahnut’ ciele smernice 89/108/EHS by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom dopliiat’ tuto smernicu o kritéria &istoty,
ktoré musia spiiat’ kryogénne média [...]. Je osobitne ddlezité, aby Komisia po&as pripravnych
prac uskutocnila prislusné konzultécie, a to aj na irovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykonévala v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostavaju najmi v zdujme
zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti Clenskych Statov a ich experti maja systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S ciePom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania smernice 89/108/EHS by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o prijimanie postupov odberu
vzoriek hlboko zmrazenych potravin a sledovania ich teploty a teplot v prepravnych
prostriedkoch a uloZnych a skladovacich priestoroch. Tieto pravomoci by sa mali
vykonavat’ v stlade s nariadenim (EU) &. 182/2011.

Smernica 89/108/EHS sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 4 sa treti odsek nahradza takto:
,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty s ciePom

doplnit’ tlito smernicu tym, Ze stanovi kritéria &istoty, ktoré musia spifiat’ tieto kryogénne
média.”

1

U.v. ES L40, 11.2.1989, s. 34.
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2) Clanok 11 sa nahradza takto:

., Clanok 11

,Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov urcovat’ [...] postupy odberu
vzoriek hlboko zmrazenych potravin a sledovania ich teploty a teplot v prepravnych
prostriedkoch a uloznych a skladovacich priestoroch. Tieto vykonavacie akty sa prijmu
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 12 ods. 2%;

3) Vklada sa tento ¢lanok 11a:

., Clanok 11a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku [...] 4 [...] sa Komisii udel'uje na
obdobie piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]].
Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devat’
mesiacov pred uplynutim tohto pit'roéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo
Rada nevznesii voli takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom
kazdého obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci [...] uvedené v ¢lanku [...] 4 [...] m6Ze Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci,
ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda Gi¢innost’ diiom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v iom
uréeny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G€¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z
13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Europskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku [...] 4 [...] nadobudne ucinnost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dila
oznamenia uvedeného aktu Eur6pskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi
o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

4) V ¢lanku 12 [...] sa odsek 2 nahradza takto:

»2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok S nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011%.%

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuji
pravidla a vieobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju vykondvanie
vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

137.Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/2/ES z 22. februara 1999 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa potravin a pridavnych latok do
potravin upravovanych ionizujicim Ziarenim?

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 1999/2/ES by sa v stlade s ¢ldnkom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom menit’ tito smernicu v rozsahu potrebnom na
zabezpecenie verejného zdravia a doplnit’ tito smernicu, pokial’ ide o [...] doplilujuce poziadavky
tykajuce sa zariadeni. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutoc¢nila
prislusné konzultacie, a to aj na rovni odbornikov, a aby tieto konzulticie vykonévala v sulade so
zé4sadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava |[...].
Eurdpsky parlament a Rada dostavajii najmi v zadujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti
maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou
delegovanych aktov.

2 U.v.ES L 66, 13.3.1999, s. 16.
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Nie je potrebné splnomociiovat’ Komisiu, aby prijimala vynimky tykajice sa maximalnej
davky ozZiarenia potravin uvedenej v smernici 1999/2/ES. Preto by sa mozZnost’ prijimat’
takéto vykonavacie opatrenia v siilade s regulaénym postupom s kontrolou mala zo smernici
1999/2/ES vypustit’ bez toho, aby sa nahradila pravomocou udelenou podla ¢lanku 290 ods. 1
alebo ¢lanku 291 ods. 2 zmluvy.

Smernica 1999/2/ES sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 5 sa vypusta odsek 2. [...]

[...]
2) V ¢lanku 7 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Povolenie bude udelené len vtedy, ak zariadenie:

- splia poziadavky Spoloéného potravinového kodexu FAO/WHO — Komisiou odporGiéaného
Medzinarodného kédexu pre prevadzku zariadeni na ozarovanie pouzivanych na Gipravu
potravin (odkaz FAO/WHO/CAC, zvidzok XV, vydanie 1) a akékol'vek dopliujtce
poziadavky, ktoré moze prijat’ Komisia,

- oznacuje osobu zodpovednt za sulad so vSetkymi podmienkami potrebnymi na aplikaciu
tohto procesu.

Komisia je splnomocnend v stilade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty tykajice sa
doplnkovej poziadavky uvedenej v prvom pododseku prvej zarazke tohto ¢lanku, a to pri
zohl'adneni poziadaviek, pokial’ ide o €¢innost’ a bezpecnost’ pouzité¢ho sposobu upravy,
a stuvisiacej so spravnou hygienickou praxou v oblasti spracovania potravin.*

3) Vkladajt sa tieto ¢lanky 11a a 11b:

., Cldanok 11a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v [...] ¢lanku 7 ods. 2 a €lanku 14 ods. 3 sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [dditum nadobudnutia u€innosti tohto
nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pit'ro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky
parlament alebo Rada nevznest vo&i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.
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3. Delegovanie pravomoci uvedené [...] v ¢lanku 7 ods. 2 a ¢lanku 14 ods. 3 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom
nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskor§iemu
datumu, ktory je v niom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz
nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sucasne Europskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a [...] ¢lanku 7 ods. 2 a ¢lanku 14 ods. 3 nadobudne G¢innost’,
len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota predizi o dva mesiace.

., Clanok 11b

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobtdaji u€¢innost’ okamzite a uplatiiuja sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v stlade s odsekom 2 vznesend ndmietka. V oznameni delegovaného
aktu Eur6épskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre nalichavé

pripady.

2. Europsky parlament alebo Rada mdzu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 11a ods. 6. V takom pripade Komisia okamzZite po ozndmeni
rozhodnutia Europskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

4) V ¢lanku 12 sa vypustaju odseky 3,4 a 5.
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5) V ¢lanku 14 sa odsek 3 nahradza takto:

,,3. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
tato smernica meni v rozsahu potrebnom na zabezpecenie verejného zdravia, a to v ramci
obmedzenia sa len na zakazy alebo obmedzenia v porovnani s predchadzajucim pravnym
stavom.

Ak sa to vyzaduje z vaznych a naliehavych dévodov stvisiacich so zdravim l'udi, na
delegované akty prijaté podl'a tohto odseku sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 11b.*

138.Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.141/2000 zo 16. decembra 1999
o liekoch na ojedinelé ochorenia®

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 141/2000 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom doplnit’ toto nariadenie

o vymedzenie pojmov ,,podobny liek a ,,klinicka nadradenost™. Je osobitne ddlezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na urovni odbornikov,
a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej
dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Eurépsky parlament a Rada dostavaja
najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vsetky
dokumenty v tom istom ¢ase ako experti ¢lenskych $tatov a ich experti maji systematicky
pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych

aktov.
Nariadenie (ES) ¢. 141/2000 sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 8 sa odsek 4 nahradza takto:

,»4. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 10b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplna toto nariadenie prostrednictvom prijatia vymedzeni pojmov ,,podobny liek*
a ,,klinicka nadradenost™.*

2) V ¢lanku 10a sa vypusta odsek 3.

3) Vklada sa tento ¢lanok 10b:

3 U.v.ESL18,22.1.2000, s. 1.
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. Clanok 10b
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 8 ods. 4 sa Komisii udel'uje na
obdobie piatich rokov [...] od [dditum nadobudnutia u€innosti tohto nariadenia [...]].
Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’
mesiacov pred uplynutim tohto péit’ro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo
Rada nevznesii vodi takémuto prediZeniu nimietku najneskér tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 ods. 4 moze Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukon¢uje delegovanie pravomoci,
ktoré sa v lom uvadza. Rozhodnutie nadobtda u¢innost’ diiom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v
fom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionélne;j
dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sucasne Europskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 8 ods. 4 nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi
o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«
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139.Smernica 2001/18/ES Europskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001 o zimernom
uvol’neni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni
smernice Rady 90/220/EHS*

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2001/18/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy k tejto smernici a doplnit’
tuto smernicu o:

- kritéria pre vynimky a informacné poziadavky v stvislosti s uvadzanim urcitych typov
geneticky modifikovanych organizmov (GMO) na trh,

- minimalne prahové hodnoty, v pripade ktorych nie je nutné vyrobky s obsahom ndhodnych
alebo technicky nevyhnutnych stdp povolenych GMO, ktory sa neda vylucit, oznacovat’ ako
GMO,

- niz8ie prahové hodnoty nez 0,9 %, pod ktorymi sa poziadavky na oznaovanie stanovené
v tejto smernici neuplatiiuji na stopy GMO vo vyrobkoch ureny na priame spracovanie,

- osobitné poziadavky na oznacovanie pre GMO, ktoré nie si uvadzané na trh v zmysle tejto
smernice.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultécie, a to
aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonévala v sulade so zasadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky
parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej ui¢asti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych §tatov a ich
experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

Smernica 2001/18/ES sa preto meni takto:

1) Clanok 16 sa men takto:

a) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

»Komisia splnomocnend v sulade s clankom 29a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopiiia tito smernica tym, Ze sa stanovia kritéria a poziadavky tykajiice sa informacii
uvedené v odseku 1, ako aj primerané poziadavky tykajice sa zhrnutia spisu, a to po
konzulticii s prisluSnym vedeckym vyborom. Kritéria a poZiadavky na informécie budu
také, aby zabezpecili vysokl uroven bezpecnosti 'udského zdravia a Zivotného prostredia,
a budu zalozené na dostupnych vedeckych dokazoch tykajucich sa bezpe¢nosti a skiisenosti
ziskanych s uvol'nenim porovnateI'nych GMO.*;

4 U.v.ESL 106, 17.4.2001, s. 1.
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b) odsek 3 sa nahradza takto:

,,3. Pred prijatim delegovanych aktov podl'a odseku 2 Komisia spristupni navrh verejnosti.
Verejnost’ moze predlozit’ pripomienky Komisii do 60 dni. Komisia postupi akékol'vek
takéto pripomienky spolu s analyzou odbornikom uvedenym v ¢lanku 29a ods. 4.

2) Clanok 21 sa meni takto:

a) odsek 2 sa nahradza takto:

2. Pokial’ ide o vyrobky, v pripade ktorych sa neda vylucit' obsah nahodnych alebo
technicky nevyhnutnych stop povolenych GMO, je Komisia splnomocnena v sulade

s ¢lankom 29a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa dopiiia tato smernica tym, Ze sa
stanovia minimalne prahové hodnoty, pod ktorymi nie je nutné tieto vyrobky oznacovat’
v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku. Prahové hodnoty sa stanovia podl'a prislusného
vyrobku.*;

b) v odseku 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 29a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia tato smernica tym, Ze sa stanovia prahové hodnoty uvedené v tomto odseku prvom
pododseku.*

3) V ¢lanku 26 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 29a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha IV prostrednictvom stanovenia osobitnych poziadaviek na oznacovanie
uvedenych v odseku 1, ktoré nesmu byt duplicitné ani v rozpore s existujucimi
ustanoveniami o oznaovani stanovenymi v platnych pravnych predpisoch Unie. Pritom by
sa mali nalezZite zohl'adiiovat’ ustanovenia o oznacovani, ktor¢ stanovili ¢lenské Staty

v sulade s pravom Unie.*

4) Clanok 27 sa nahradza takto:
,, Clanok 27
Prisp6sobenie priloh technickému pokroku

Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 29a prijimat’ delegované akty s cielom menit’
oddiely C a D prilohy 11, prilohy III az VI a oddiel C prilohy VII na tcely ich prispdsobenia
technickému pokroku.*
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5) Vklada sa tento ¢lanok 29a:

,, Clanok 29a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a

ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2 a ¢lanku 27 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od
[datum nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu
tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto
péat’rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi voli takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a 3, ¢lanku 26 ods.
2 a ¢lanku 27 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie
nadobuda u¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 16 ods. 2, ¢lanku 21 ods. 2 a 3, ¢lanku 26 ods. 2
a ¢lanku 27 nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu
Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky
parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na
podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

6) V ¢lanku 30 sa vypusta odsek 3.

14964/18 ADD 8 kba 11
LIMITE SK



140. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch®

S ciel'om dosiahnut’ ciele smernice 2001/83/ES by sa v stilade s ¢lankom 290 zmluvy mala na

Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom:

- menit’ tito smernicu v suvislosti s niektorou z podmienok, ktoré musia spifat’ homeopatické
lieky, aby mohli vyuzivat’ osobitny zjednoduseny registracny postup, ak je to odévodnené
novymi vedeckymi poznatkami,

- menit’ tato smernicu v suvislosti s druhmi operacii, ktoré sa povazuju za predstavujice
vyrobu ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny, a to s ciel'om zohl'adnit’ vedecky
a technicky pokrok,

- menit prilohu I k tejto smernici na t€ely zohl'adnenia technického a vedeckého pokroku,

- [

- doplnit’ tito smernicu prostrednictvom urcenia z4dsad a usmerneni spravnej vyrobnej praxe
tykajucej sa liekov.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to

aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykondvala v stilade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Eurépsky

parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej ti¢asti na priprave

delegovanych aktov vsetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych §tatov a ich
experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

Smernica 2001/83/ES sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 14 ods. 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 121a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni prvy pododsek tretia zarazka, ak je to odovodnené novymi vedeckymi poznatkami.*

[-..]
2[...]) V ¢lanku 46a sa odsek 2 nahradza takto:

,»,2. Komisia je splnomocnend v stilade s ¢lankom 121a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ odsek 1 na ucely zohl'adnenia vedeckého a technického pokroku.*

5 U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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3[...]) V ¢lanku 47 sa prvy odsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 121a prijimat’ delegované akty s ciePom
doplnit’ tito smernicu tym, Ze urc¢i principy a usmernenia spravnej vyrobnej praxe
tykajucej sa liekov podl'a ¢lanku 46 pism. f).*

4[...]) Clanok 120 sa nahradza takto:

., Clanok 120

Komisia je splnomocnend v stilade s ¢lankom 121a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohu I na Gcely zohl'adnenia vedeckého a technického pokroku.

5[...]) V ¢lanku 121 sa vypusta odsek 2a.

6[...]) Clanok 121a sa nahradza takto:

., Clanok 121a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 14 ods. 1, ¢lanku 22b, [...] ¢lanku
46a, ¢lanku 47, ¢lanku 52b, ¢lanku 54a a ¢lanku 120 sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich
rokov od [...][datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje
spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto pitrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o
rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznesu voci
takémuto prediZeniu nimietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lanku 14 ods. 1, ¢lanku 22b, [...] ¢lanku 46a, ¢lanku
47, ¢lanku 52b, ¢lanku 54a a ¢lanku 120 mdze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek
odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobuda t¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim
dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 14 ods. 1, ¢lanku 22b, [...] ¢lanku 46a, ¢lanku 47,
¢lanku 52b, ¢lanku 54a a ¢lanku 120 nadobudne tc¢innost’, len ak Europsky parlament alebo
Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dila ozndmenia
uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku.
Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

7[...]) Clanky 121b a 121c¢ sa vypustaju.

141.Nariadenie Euréopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 z 22. maja 2001, ktorym sa

stanovuju pravidla prevencie, kontroly a eradikacie niektorych prenosnych
spongiformnych encefalopatii®

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 999/2001 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy k tomuto
nariadeniu a doplnit’ toto nariadenie prostrednictvom:

schvdlenia rychlych testov,

zmeny veku hovéddzieho dobytka, na ktory sa vztahuju ro¢né programy monitorovania,
stanovenia kritérii na preukazanie zlepsSenia epidemiologickej situacie krajiny a ich uvedenia
v zozname obsiahnutom v prilohe,

rozhodnutia o povoleni kimenia mladych prezuvavcov proteinmi pochddzajicimi z ryb,
stanovenia podrobnych kritérii na udelenie takejto vynimky zo zakazov tykajucich sa
kfmenia zvierat,

rozhodnutia o zavedeni miery tolerancie pre pritomnost’ zanedbateI'ného mnozstva
zivocisnych bielkovin v krmivach spdsobeného ndhodnou kontaminéciou, ktorej sa
technicky neda vyhnut',

rozhodnutia o veku,

stanovenia pravidiel na vynimky z poziadavky na odstranenie a zlikvidovanie $pecifického
rizikového materialu,

schvélenia vyrobnych procesov,

rozhodnutia o roz$ireni urcitych ustanoveni na iné Zivoc¢isne druhy,

rozhodnutia o roz$ireni urcitych ustanoveni na iné produkty zivo¢isneho povodu,

prijatia metody na potvrdenie BSE u oviec a koz.

U.v.ESL 147,31.5.2001, s. 1.
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Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to
aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zasadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky
parlament a Rada dostdvaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych §tatov a ich
experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 5 ods. 3 sa treti pododsek nahradza takto:

»Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty s ciePom
doplnit’ toto nariadenie tym, Ze schvali rychle testy uvedené v druhom pododseku.
Komisia je splnomocnend v sulade s clankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni kapitola C bod 4 prilohy X v zaujme aktualizacie v nej uvedené¢ho zoznamu.*

2) Clanok 6 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty s ciePom
doplnit’ toto nariadenie tym, ze schvali rychle testy na tento ucel. Komisia je
splnomocnena v sulade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa meni priloha X
na ucely uvedenia tychto testov.;

b) v odseku 1b sa prvy a druhy pododsek nahradzaja takto:

»Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni odsek 1a pism. a) a ¢) s ciel'om prisposobit’ tam stanoveny vek vedeckému pokroku,
a to po porade s EFSA.

Na ziadost’ €lenského Statu, ktory u seba preukdze zlepSenie epidemiologicke;j situacie, moze
ddjst’ k prehodnoteniu rocnych programov monitorovania tohto ¢lenského Statu. Komisia je
splnomocnena v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty:
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a) ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia urité kritéria, na zéklade ktorych
sa hodnoti zlepSenie epidemiologickej situacie urcitej krajiny na ucely prehodnotenia
programov monitorovania;

b) ktorymi sa meni kapitola A ¢ast’ I bod 7 prilohy III na G€ely zahrnutia kritérii uvedenych
v pismene a).*

3) Clanok 7 sa meni takto:

a) v odseku 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

»Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha IV s cielom povolit’ kfmenie mladych prezivavcov proteinmi pochddzajucimi
z ryb, a to pri zohl'adneni:

(a) vedeckého posudenia vyzivovych potrieb mladych prezavavcov;

(b) pravidiel prijatych na vykonavanie tohto ¢lanku stanovenych v odseku 5 tohto
¢lanku;

(c) zhodnotenia kontrolnych aspektov tejto vynimky.*;
b) v odseku 4 sa treti pododsek nahradza takto:

,»Na ziadost’ ¢lenského Statu alebo tretej krajiny mozno prijat’ rozhodnutie v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 24 ods. 2 o udeleni individualnej vynimky z obmedzeni
uvedenych v tomto odseku. Kazda vynimka musi zohl'adiiovat’ ustanovenia uvedené

v odseku 3 tohto ¢lanku. ,,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’
delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze stanovi podrobné kritéria,
ktoré sa zohl'adnia pri poskytnuti tejto vynimky.*;

c¢) odsek 4a sa nahradza takto:

,A4a. Komisia je splnomocnena prijimat’ v stilade s ¢lankom 23b delegované akty, ktorymi sa
dopiiia toto nariadenie tym, Ze stanovi hrani¢nii hodnotu zanedbatelného mnozstva
zivoc¢iSnych bielkovin v krmivach spdsobené¢ho nadhodnou kontamindciou, ktorej sa
technicky neda vyhnut, a to na zaklade priaznivého hodnotenia rizika, ktoré berie do tivahy
prinajmenSom mnoZstvo, mozny zdroj nakazy a miesto kone¢ného urcenia zasielky.*
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4) Clanok 8 sa meni takto:

a) odsek 1 sa nahradza takto:

,,1. Specificky rizikovy material sa odstrani a zlikviduje v stilade s prilohou V tohto
nariadenia a s nariadenim (ES) &. 1069/2009. Takyto material sa nesmie dovazat’ do Unie.
Zoznam $pecifického rizikového materialu uvedeny v prilohe V bude zahtiat’ aspont mozog,
miechu, o¢i a mandle hovddzieho dobytka starSieho ako 12 mesiacov a chrbticu hovidzieho
dobytka starSieho, nez je vek, ktory ur¢i Komisia. Komisia je splnomocnend v sulade

s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty na Gcely stanovenia tohto veku. Komisia je
splnomocnena v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa meni zoznam
Specifického rizikového materialu v prilohe V pri zohl'adneni viacerych kategorii rizik
stanovenych v ¢lanku 5 ods. 1 prvom pododseku a poziadaviek ¢lanku 6 ods. 1a a ¢lanku 6
ods. 1b pism. b).*;

b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,,JKomisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
schval'uje alternativny test umoziujuci zistenie BSE pred zabitim a ktorym sa meni zoznam
v prilohe X. Odsek 1 tohto ¢lanku sa nevzt'ahuje na tkaniva zvierat, ktoré sa podrobili
alternativnemu testu za predpokladu, Ze tento test sa uplatniuje na zaklade podmienok
uvedenych v prilohe V a Ze jeho vysledky st negativne.*;

¢) odsek 5 sa nahradza takto:

,,J. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty s ciePom
doplnit’ toto nariadenie tym, zZe stanovi pravidld pre vynimky z odsekov 1 az 4 tohto
¢lanku so zretelom na datum u¢inného presadenia zakazu kfmenia stanoveného v ¢lanku 7
ods. 1 alebo, v pripade potreby, pre tretie krajiny alebo ich regiény s kontrolovanym rizikom
BSE so zretel'om na datum ucinného presadenia zakazu bielkovin z cicavcov v krmive pre
preziivavee na ucely obmedzenia poZiadaviek na odstranenie a zlikvidovanie Specifického
rizikového materidlu pre zvieratd narodené pred tymto ddtumom v dotknutych krajinach
alebo regionoch.*

5) Clanok 9 sa meni takto:

a) odsek 1 sa nahradza takto:

, 1. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty s ciePom
doplnit’ toto nariadenie tym, Ze schvali vyrobné procesy, ktoré sa pouziji na vyrobu
produktov ZivociSneho povodu uvedenych v prilohe VI.*;
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b) odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Odseky 1 a 2 sa, so zretel'om na kritéria stanovené v bode 5 prilohy V, nevztahuju na
prezuvavce, ktoré boli podrobené alternativnemu testu uvedenému v ¢lanku 8 ods. 2
a prilohe X, pokial st vysledky testu negativne.*

6) V Clanku 15 sa odsek 3 nahradza takto:

,,3. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplna toto nariadenie rozsirenim posobnosti odsekov 1 a 2 na iné zivoc¢isne druhy.*

7) V ¢lanku 16 ods. 7 sa prva veta nahradza takto:

,,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia toto nariadenie rozsirenim posobnosti odsekov 1 az 6 na iné produkty Zivoc¢isneho
povodu.*

8) V ¢lanku 20 ods. 2 sa druha veta nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty s ciePom
doplnit’ toto nariadenie tym, ze stanovi metddy na potvrdenie BSE u oviec a k6z.*

9) Clanok 23 sa nahradza takto:

., Clanok 23
Zmeny priloh

Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 23b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
menia prilohy. Cielom tychto zmien bude prispdsobit’ ustanovenia obsiahnuté v prilohach
vyvoju epidemiologickej situdcie, dostupnym vedeckym poznatkom, prisluSnym
medzindrodnym normam, dostupnym analytickym metdédam pre uradné kontroly alebo
vysledkom kontrol alebo §tidii o uplatiiovani tychto ustanoveni, pricom sa zohl'adnia tieto
kritérid:

(1) v prislusnych pripadoch zavery obsiahnuté v dostupnych stanoviskdch EFSA;

(1)  potreba zachovat’ vysoku troven ochrany zdravia I'udi a Zivotného prostredia
v Unii.*
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10) Clanok 23a sa vypusta.
11) Vklada sa tento ¢lanok 23b:

. Cldnok 23b
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 1 a 1b,
¢lanku 7 ods. 3, 4 a 4a, ¢lanku 8 ods. 1,2 a 5, ¢lanku 9 ods. 1 a 3, ¢lanku 15 ods. 3, ¢lanku
16 ods. 7, ¢lanku 20 ods. 2 a ¢lanku 23 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...]
od [datum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu
tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto
pit'roéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznest vo&i takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie prdvomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 1 a 1b, ¢lanku 7 ods.
3,4 a4a,clanku 8 ods. 1,2 a 5, ¢lanku 9 ods. 1 a 3, ¢lanku 15 ods. 3, ¢lanku 16 ods. 7,
¢lanku 20 ods. 2 a ¢lanku 23 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukon¢uje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobtida i¢innost’ ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim
dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej
dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 5 ods. 3, €lanku 6 ods. 1 a 1b, ¢lanku 7 ods. 3, 4
ada, ¢lanku 8 ods. 1,2 a 5, ¢lanku 9 ods. 1 a 3, ¢lanku 15 ods. 3, ¢lanku 16 ods. 7, ¢lanku 20
ods. 2 a ¢lanku 23 nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky
parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na
podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predizi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

14964/18 ADD 8 kba 19
LIMITE SK



12) V ¢lanku 24 sa vypusta odsek 3.

142.Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. maja 2002 o neZiaducich
latkach v krmivach pre zvierata’

S ciel'om dosiahnut’ ciele smernice 2002/32/ES by sa v stlade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohy I a II k tejto smernici v zdujme
ich prispdsobenia technickému pokroku a doplnit’ tato smernicu o kritéria pripustnosti pre
detoxifikacné postupy. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila
prislusné konzultécie, a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stilade so
zésadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...].
Europsky parlament a Rada dostavajii najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti
maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou
delegovanych aktov.

Smernica 2002/32/ES sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 7 ods. 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»2. Bezodkladne sa prijme rozhodnutie o tom, ¢i je potrebné prilohy I a II zmenit’. Komisia
je splnomocnend v sulade s ¢lankom 10a [...] prijimat’ delegované akty, ktorymi sa menia
tieto prilohy.

Ak sa to v pripade tychto zmien vyzaduje z vaznych a nalichavych dévodov, na delegované
akty prijaté podla tohto ¢lanku sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 10b [...].

2) Clanok 8 sa meni takto:

a) odsek 1 sa nahradza takto:

,» 1. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 10a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohy I a I na ucely ich prispdsobenia vedeckému a technickému vyvoju.

Ak sa to v pripade tychto zmien vyZaduje z vdZnych a naliehavych dovodov, na delegované
akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 10b.*;

7 U. v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10.
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b) v odseku 2 sa druha zarazka nahradza takto:

,— je splnomocnend v stilade s ¢lankom 10a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa dopiiia
tato smernica tym, ze sa vymedzia kritéria pripustnosti pre detoxika¢né postupy ako
doplnok ku kritéridm stanovenym pre produkty urcené na vyzivu zvierat, ktoré sa uvedenym
postupom podrobili.*

3) Vkladaju sa tieto ¢lanky 10a a 10b:
,, Clanok 10a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 7 ods. 2 a ¢lanku 8 ods. 1 a2 sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [ditum nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto péit’ro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky
parlament alebo Rada nevznest vo&i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 7 ods. 2 a ¢lanku 8 ods. 1 a 2 mdze Europsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo k neskor$iemu
datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz
nadobudli ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur¢enymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 7 ods. 2 a ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nadobudne G¢innost’,
len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota predizi o dva mesiace.
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Clanok 10b

1. Delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku nadobudaju G¢innost’ okamzite a uplatiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni delegovaného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre nalichavé

pripady.
2. Eurépsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 10a ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po oznameni
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.%

4) V ¢lanku 11 sa vypustaja odseky 3 a 4.

143.Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa potravinovych doplnkov®

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2002/46/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohy I a I k tejto smernici v zaujme
ich prispdsobenia technickému pokroku a doplnit’ tto smernicu, pokial’ ide o kritéria Cistoty pre
latky uvedené v prilohe II k tejto smernici a 0 minimalne mnozstva vitaminov a mineralov, ktoré
musia byt’ pritomné v potravinovych doplnkoch. Je osobitne ddlezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto
konzultacie vykonavala v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Eurdpsky parlament a Rada dostavaju najmi v zaujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom
Case ako experti Clenskych §tatov a ich experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych
skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania smernice 2002/46/ES by sa mali na Komisiu
preniest’ vykonavacie pradvomoci stanovujice maximalne mnozstva vitaminov a minerdlov. Tieto
pravomoci by sa mali vykonévat’ v sulade s nariadenim (EU) ¢. 182/2011.

Smernica 2002/46/ES sa preto meni takto:

8 U.v.ES L 183, 12.7.2002, s. 51.
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1) Clanok 4 sa meni takto:

a) odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 12a prijimat’ delegované akty s cie’'om
doplnit’ tito smernicu tym, Ze stanovi [...] kritérii Cistoty pre latky uvedené v prilohe II,
s vynimkou pripadov, ked’ sa takéto kritéria uplatiiuji na zaklade odseku 3.%;

b) odsek 5 sa nahradza takto:

,»J. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 12a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ zoznamy obsiahnuté v prilohach I a I na ucely ich prisposobenia technickému
pokroku.

Ak sa to v pripade vypustenia vitaminu alebo mineralu zo zoznamu uvedeného v odseku 1
vyzaduje zo zédvaznych naliehavych dévodov, uplatiiuje sa na delegované pravne akty prijaté
podl’a tohto ¢lanku postup stanoveny v ¢lanku 12b.*

2) V ¢lanku 5 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 12a prijimat’ delegované akty s cie’'om
doplnit’ tito smernicu tym, ze stanovi minimalne mnozstva vitaminov a mineralov
uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku.

Komisia stanovi maximalne mnozstva vitaminov a mineralov uvedené v odsekoch 1 a 2
tohto ¢lanku prostrednictvom vykonavacich aktov. Tieto vykondvacie akty sa prijma
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2.

3) V ¢lanku 12 sa vypusta odsek 3.
4) Vkladaju sa tieto clanky 12a a 12b:

., Clanok 12a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 a ods. 5 a ¢lanku 5 ods. 4
sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [ddtum nadobudnutia uc¢innosti tohto
nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pit’ro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky
parlament alebo Rada nevznest vo&i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.
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3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 a 5 a ¢lanku 5 ods. 4 mdze Europsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diom
nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskorsiemu
datumu, ktory je v niom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz
nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi S$tatmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sucasne Europskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 4 ods. 2 a 5 a ¢lanku 5 ods. 4 nadobudne uc¢innost’,
len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota predizi o dva mesiace.

Clanok 12b

1. Delegované akty prijaté podl’a tohto ¢lanku nadobtdaju G€innost’ okamzite a uplatiiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v stlade s odsekom 2 vznesend ndmietka. V oznameni delegovaného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre naliechavé

pripady.

2. Eurdpsky parlament alebo Rada m6zu vzniest’ voci delegovanému aktu ndmietku v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 12a]...Jods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po
oznameni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

5) V €lanku 13 sa vypustaju odseky 3 a 4.
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144.Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skusanie, spracovanie, uskladiiovanie
a distribuciu 'udskej krvi a zloZiek Krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES°

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2002/98/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy I az IV k tejto smernici

v zdujme ich prisposobenia technickému a vedeckému pokroku a doplnit’ tato smernicu o ur€ité
technické poziadavky. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila
prislusné konzultécie, a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stilade so
zé4sadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...].
Europsky parlament a Rada dostavajii najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti
maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou
delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania ¢lanku 29 druhého odseku pism. i) smernice
2002/98/ES by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci na tcely stanovenia postupu
pre oznamovanie zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti a sposob hlasenia. Tieto pradvomoci by sa
mali vykonavat' v sulade s nariadenim (EU) ¢&. 182/2011.

Smernica 2002/98/ES sa preto meni takto:

1) Za nazvom kapitoly IX sa vkladaju tieto ¢lanky 27a a 27b:

., Clanok 27a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 29 prvom a tretom odseku sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov |[...] od [datum nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pit’ro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky
parlament alebo Rada nevznest vo&i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

9 U.v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30.
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3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 29 prvom a tretom odseku méze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ diiom
nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskorsiemu
datumu, ktory je v niom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz
nadobudli ucinnost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi S$tatmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sucasne Europskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 29 prvého a treticho odseku nadobudne ucinnost’,
len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota predizi o dva mesiace.

Cldanok 27b
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobtdaji u€innost’ okamzite a uplatiiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v stilade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni delegovaného
aktu Eur6épskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouZzitia postupu pre nalichavé

pripady.

2. Europsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu ndmietku v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 28a ods. 6. V takom pripade Komisia bez odkladu po
oznameni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

2) V ¢lanku 28 sa vypustaja odseky 3 a 4.
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3) Clanok 29 sa meni takto:

a) prvy odsek sa nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 27 a prijimat’ delegované akty tykajuce sa
zmien technickych poziadaviek stanovenych v prilohach I az IV na tcely ich prispdsobenia
technickému a vedeckému pokroku.

Ak sa to v pripade technickych poziadaviek stanovenych v prilohach III az IV vyzaduje
z vaznych a naliehavych dévodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto clanku sa
uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 27b.*;

b) v druhom odseku sa vypusta pismeno 1);
c) treti a Stvrty odsek sa nahradzaju takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 27a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
tato smernica doplna, pokial’ ide o technické poziadavky uvedené v druhom odseku.

Ak sa to v pripade technickych poziadaviek uvedenych v druhom odseku v pism. b), c), d),
e), f) a g) vyzaduje z vdznych a naliehavych dovodov, na delegované akty prijaté podla
tohto ¢lanku sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 27b.*;

d) dopiia sa tento piaty odsek:

,Komisia stanovi postup pre oznamovanie zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti a
spdsob hlasenia prostrednictvom vykonavacich aktov. Tieto vykonavacie akty sa prijmu
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

145.Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym
sa ustanovuji vSeobecné zasady a poZiadavky potravinového prava, zriad’uje Europsky
urad pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpe¢nosti
potravin®

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) €. 178/2002 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ toto nariadenie, pokial’ ide o pocty

a nazvy vedeckych pracovnych skupin, a doplnit’ toto nariadenie o postup, ktory mé trad uplatnit’
na ziadosti o vedecké stanovisko tradu a o kritéria na zaradenie urcitého inStititu do zoznamu
prislusnych organizécii ur¢enych ¢lenskymi Statmi, ako aj o programy pre stanovovanie
harmonizovanych poziadaviek na kvalitu a o finan¢né pravidla upravujiice akukol'vek finanéni
podporu.

10 U.v.ES L 131, 1.2.2002, s.1.
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Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj
na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stilade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Eurdpsky parlament

a Rada dostavaju najmi v zdujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave delegovanych aktov
vsetky dokumenty v tom istom cCase ako experti ¢lenskych §tatov a ich experti maju systematicky
pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 28 ods. 4 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnena v sulade s clankom 57a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni prvy pododsek, pokial’ ide o pocet a ndzvy vedeckych pracovnych skupin, a to so
zretel'om na technicky a vedecky vyvoj a na Ziadost’ uradu.*

2) Clanok 29 ods. 6 sa nahradza takto:
,0. Na ucely uplatiiovania tohto ¢lanku Komisia po konzultacii s uradom prijme:

a) v stlade s ¢lankom 57a delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa
stanovi [...] postup, ktory ma uplatiiovat’ tirad na Ziadosti o vedecké stanovisko;

b) vykonavacie akty stanovujiice usmernenia upravujuce vedecké hodnotenie latok,
vyrobkov alebo procesov, ktoré podla pravnych predpisov Unie [...] podlichaju systému
predchadzajtiiceho schval'ovania alebo zépisu do zoznamu tovarov v povol'ovacom konani,
najmi ak pravne predpisy Unie [...] stanovuju alebo opraviiujd, e iadatel’ ma s tymto
cielom predkladat’ podklady. Tieto vykonéavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 58 ods. 2.

3) V ¢lanku 36 ods. 3 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 57a prijimat’ delegované akty s cie’om
doplnit’ toto nariadenie tym, ze sa stanovia kritéria na zaradenie inStititu do zoznamu
prislusnych organizacii uréenych ¢lenskymi Statmi, programy pre stanovovanie
harmonizovanych poziadaviek na kvalitu a finan¢né pravidla upravujiace aktikol'vek
finan¢nu podporu.*

4) V kapitole V sa nazov oddielu 1 nahradza takto:

ODDIEL 1
DELEGOVANIE PRAVOMOCIL VYKONAVACIE A SPROSTREDKOVATEL'SKE
POSTUPY*
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5) Za ndzvom oddielu 1 sa vklada tento ¢lanok 57a:

., Clanok 57a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 28 ods. 4, ¢lanku 29 ods. 6

a ¢lanku 36 ods. 3 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto péit'roéného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi vo¢i takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie prdvomoci uvedené v ¢lanku 28 ods. 4, ¢lanku 29 ods. 6 a ¢lanku 36 ods. 3
moze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’
diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo

k neskorS$iemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 28 ods. 4, ¢lanku 29 ods. 6, a ¢lanku 36 ods. 3
nadobudne t¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku
v lehote dvoch mesiacov odo dita oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu

a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

*  U.v.EUL 123, 12,5.2016,s. 1.%

6) V Clanku 58 sa vypusta odsek 3.
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146.Smernica  2003/99/ES  Eurépskeho parlamentu a Rady zo 17.novembra 2003
0 monitoringu zoondéz a povodcoch zoono6z, ktorou sa meni a dopliia rozhodnutie Rady
90/424/EHS a rusi smernica Rady 92/117/EHS"

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2003/99/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohu I k tejto smernici v zaujme
aktualizacie zoznamov zoondz alebo povodcov zoondz stanovenych v tejto prilohe a menit’
prilohy II, IIT a IV k tejto smernici [...]. Je osobitne dblezité, aby Komisia pocas pripravnych
prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na tirovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykonavala v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vsetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych $tatov a ich experti maji systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S ciePom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania smernice Rady 2003/99/ES by sa
mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci s ciel’om stanovit’ koordinované
monitorovacie programy tykajice sa jednej zoondzy alebo viacerych zoonoz, resp. jedného
povodcu alebo viacerych p6vodcov zoonéz. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat’

v stilade s nariadenim (EU) &. 182/2011.

Smernica 2003/99/ES sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 4 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha I s cielom aktualizovat’ zoznam zoondz alebo povodcov zoondz, a to
predovsetkym pri zohl'adneni tychto kritérii:

(a) ich vyskyt v zvieracej a I'udskej populécii, krmivéach a potravinach;
(b) zavaznost ich nasledkov pre l'udi;

(c) ich hospodarske dosledky na starostlivost’ o zdravie zvierat a I'udi a na obchod
s krmivami a potravinami,

(d) epidemiologické trendy v populécii zvierat a populécii I'udi, krmivach a potravinach.

u U.v.EUL 325, 12.12.2003, s. 31.
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Ak sa to vyzaduje z vaznych a naliechavych dovodov v zdujme ochrany zdravia l'udi, na
delegované akty prijaté podla tohto clanku sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 11b.*

2) V ¢lanku 5 sa odsek 1 nahradza takto:

,»1. Ak Gdaje zhromazdené na zaklade bezného monitorovania podl'a ¢lanku 4 nie st
dostacujice, Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ [...]
koordinované monitorovacie programy pre jednu zoondzu alebo viacero zoondz alebo
povodcov zoonodz. Tieto vykonavacie [...] akty sa prijmt predovsetkym v pripade, ze boli
zistené Specifické potreby a ak je potrebné odhadnut’ riziko alebo vytvorit’ zakladné hodnoty
tykajuce sa zoondz alebo povodcov zoondz na tirovni &Elenského §tatu alebo na aurovni Unie.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v
¢lanku 12 ods. 2°;

3) V ¢lanku 11 sa prvy a druhy odsek nahradzaju takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
menia prilohy II, III a IV, a to pri zohl'adneni predovsetkym tychto kritérii:

a) vyskytu zoondzy, pévodcov zoondz a antimikrobialnej rezistencie v populdcii zvierat
a l'udskej populécii, krmivach, potravindch a zivotnom prostredi;

b) dostupnosti novych néstrojov monitorovania a podavania sprav;

c) potreby v suvislosti s hodnotenim trendov na vnutrostatne, eurdépskej alebo
celosvetovej urovni.*

4) Vkladaju sa tieto ¢lanky 11a a 11b:

,, Clénok 11a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v tomto
¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v [...] €lanku 4 ods. 4 a ¢lanku 11 sa Komisii
udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia
[...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit’
mesiacov pred uplynutim tohto piit'ro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada
nevznesu voti takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.
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3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lanku [...] 4 ods. 4 [...] a ¢lanku 11 mo6ze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom nasledujicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom
ur¢eny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Europskemu parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku [...] 4 ods. 4 [...] a ¢lanku 11 nadobudne G¢innost’, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo
dia oznamenia uveden¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva
mesiace.

Cldanok 11b
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobudaji u€innost’ okamzite a uplatiiuja sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v stilade s odsekom 2 vznesena namietka. V ozndmeni delegovaného aktu
Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedi dévody pouZitia postupu pre naliehavé pripady.

2. Eurdpsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 11a ods. 6. V takom pripade Komisia bez odkladu po oznameni
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

* U.v. EUL 123, 12.5.2016, s. 1.«

5) V ¢lanku 12 sa vypustaju odseky 3 a 4.
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147.Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach*

S ciel'om dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala
na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohu k tomuto nariadeniu na
ucely prisposobenia technickému pokroku a doplnit’ toto nariadenie prostrednictvom stanovenia
primeranych niz§ich prahovych hodnot pre pritomnost’ geneticky modifikovanych organizmov
(GMO) v potravinach a krmivach, pod ktorymi sa poziadavky na oznaCovanie neuplatiiuju, a to za
urcitych podmienok, ako aj prostrednictvom stanovenia osobitnych pravidiel, ktoré sa tykaja
informacii poskytnutych zo strany vel'kododavatel'ov, ktori zabezpecuju potraviny konecnym
spotrebitel'om.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prisluSné konzultacie, a to aj
na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]". Eurépsky parlament

a Rada dostavaju najmi v zaujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave delegovanych aktov
vSetky dokumenty v tom istom case ako experti clenskych Statov a ich experti majl systematicky
pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci tykajice sa opatreni potrebnych pre prevadzkovatel'ov na
splnenie poZziadaviek prislusnych organov, opatreni potrebnych pre prevadzkovatel'ov na splnenie
poziadaviek na oznaCovanie a pravidiel na ul'ahc¢enie jednotného vykonévania niektorych
ustanoveni. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat' v sulade s nariadenim (EU) &. 182/2011.

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 3 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut’, ¢i ur€ity typ potravin
patri do rozsahu posobnosti tohto oddielu. Tieto vykondvacie akty sa prijmu v sulade
s postupom uvedenym ¢lanku 35 ods. 2.

2) V ¢lanku 12 sa odsek 4 nahradza takto:

,»4. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 34a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia primerane niz$ie prahové hodnoty, a to najma
pokial’ ide o potraviny obsahujuce geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo

o potraviny z nich pozostavajuce, resp. ktorymi sa zohl'adfiuje pokrok v oblasti vedy

a techniky.

12 U.v. EUL 268, 18.10.2003, s. 1.
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3) Clanok 14 sa nahradza takto:

,,Clanok 14
Delegované a vykonavacie pravomoci

1. Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 34a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopiiia toto nariadenie tym, e sa prijmi osobitné pravidla tykajice sa informécii
poskytnutych zo strany vel’kododavatel'ov, ktori zabezpecuju potraviny kone¢nym
spotrebitelom. S ciel'om vziat’ do ivahy Specificku situaciu velkododavatel'ov moézu takéto
pravidla umoznit’ ipravu poziadaviek stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 pism. e).

2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’:

a) opatrenia potrebné pre prevadzkovatel'ov na splnenie poziadaviek prislusnych organov,
ako je uvedené v ¢lanku 12 ods. 3;

b) opatrenia potrebné pre prevadzkovatel'ov na splnenie poziadaviek na oznacovanie
stanovenych v ¢lanku 13;

c) podrobné pravidla na ul'ahcenie jednotného uplatitovania ¢lanku 13.
Tieto vykonavacie akty sa prijmt v sulade s postupom uvedenym c¢lanku 35 ods. 2.
4) V ¢lanku 15 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut’, ¢i ur€ity typ krmiv patri
do rozsahu pdsobnosti tohto oddielu. Tieto vykonéavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
uvedenym ¢lanku 35 ods. 2.

5) V ¢lanku 24 sa odsek 4 nahradza takto:

,»4. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 34a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia primerane niz§ie prahové hodnoty, a to najma
pokial’ ide o krmiva obsahujuce geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo

o potraviny z nich pozostavajuce, resp. ktorymi sa zohl'adiiuje pokrok v oblasti vedy

a techniky.
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6) Clanok 26 sa nahradza takto:

,Cléanok 26
Vykonavacie pravomoci

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’:

a) opatrenia potrebné pre prevadzkovatel'ov na splnenie poziadaviek prislusnych organov,
ako je uvedené v ¢lanku 24 ods. 3;

b) opatrenia potrebné pre prevadzkovatel'ov na splnenie poziadaviek na oznacovanie
stanovenych v ¢lanku 25;

¢) podrobné pravidla na ulah¢enie jednotného uplatiovania ¢lanku 25.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 35 ods. 2. “
7) V ¢lanku 32 sa Siesty odsek nahradza takto:

,,JKomisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 34a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohu v zaujme jej prispésobenia technickému pokroku.*

8) Vklada sa tento ¢lanok 34a:

,, Clanok 34a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 12 ods. 4, ¢lanku 14 ods. la,
¢lanku 24 ods. 4 a ¢lanku 32 Siestom odseku sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov
[...] od [datum nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia...]]. Komisia vypracuje spravu
tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto
péat’rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii vo¢i takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 12 ods. 4, ¢lanku 14 ods. 1a, ¢lanku 24 ods. 4
a ¢lanku 32 Siestom odseku mozZe Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobtida i¢innost’ ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim
dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 12 ods. 4, ¢lanku 14 ods. 1a, ¢lanku 24 ods. 4 alebo
¢lanku 32 Siesteho odseku nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dita ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet
Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.
9) V ¢lanku 35 sa vypusta odsek 3.
10) V ¢lanku 47 sa vypusta odsek 3.

148.Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003
o sledovatel’nosti a oznacovani geneticky modifikovanych organizmov a sledovatel’nosti
potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni
a dopiiia smernica 2001/18/ES

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 by sa v stlade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom doplnit’ toto nariadenie
prostrednictvom vytvorenia systému pre vyvoj a urcenie jedinecnych identifikacnych znakov
pre geneticky modifikované organizmy. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych
prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na tirovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykondvala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych $tatov a ich experti majl systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 1830/2003 sa preto meni takto:

13 . v.EUL 268, 18.10.2003, s. 24.
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1) Clanok 8 sa nahradza takto:

,, Clanok 8
Jedinecné identifikacné znaky

Komisia je splnomocnena v stilade s clankom 9a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia toto nariadenie tym, e stanovuje a upravuje systém pre vyvoj a urenie
jedine¢nych identifika¢nych znakov pre geneticky modifikované organizmy, a to pri
zohl'adneni vyvoja na medzinarodnej scéne.*

2) Vklada sa tento ¢lanok 9a:

,, Clanok 9a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 8 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov |[...] od [datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto pat’roéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi
vo¢i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kaZdého
obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 méze Europsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa
v lom uvéadza. Rozhodnutie nadobtda u¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej inie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.
Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i€innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi §tatmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 8 nadobudne Gc¢innost’, len ak Europsky parlament
alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dila ozndmenia
uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku.
Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.“
3) V ¢lanku 10 sa vypusta odsek 2.

4) V ¢lanku 13 sa vypusta prvy pododsek odseku 2.

149.Nariadenie (ES) Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003
o doplnkovych latkach uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat™

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 by sa v stilade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohy I, II, IIl a IV

k tomuto nariadeniu v zaujme ich prisposobenia technickému pokroku a doplnit’ toto nariadenie
o predpisy, ktoré¢ umozituju zjednoduSené postupy pre povolovanie doplnkovych latok, ktoré
boli povolené na pouzivanie v potravinach. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych
prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na tirovni odbornikov, a aby tieto konzulticie
vykondvala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme
zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti maji systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 3 sa odsek 5 nahradza takto:

,»>. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢ldnkom 21a prijimat’ delegované akty s cielom
menit prilohu IV v zaujme prispdsobenia vSeobecnych podmienok v nej stanovenych
technologickému pokroku alebo vedeckému vyvoju.*

2) V ¢lanku 6 sa odsek 3 nahradza takto:

,,3. Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 21a prijimat’ delegované akty s cielom
menit prilohu I v zadujme prispdsobenia dodatocnych kategorii a funkénych skupin kfmnych
doplnkovych latok v dosledku technologického pokroku alebo vedeckého vyvoja.*

14 U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
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3) V ¢lanku 7 ods. 5 sa treti pododsek nahradza takto:

,,J. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢ldnkom 21a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] pravidla pre povol'ovanie doplnkovych
latok, ktoré boli povolené na pouzivanie v potravinach.*

4) V ¢lanku 16 sa odsek 6 nahradza takto:

,,0. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 21a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha III s cielom zohl'adnit’ technologicky pokrok a vedecky vyvoj.*

5) V ¢lanku 21 sa Stvrty odsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnena v sulade s clankom 21a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha I1.;

6) Vklada sa tento ¢lanok 21a:

,,Clanok 21a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 6 ods. 3, ¢lanku 7
ods. 5, ¢lanku 16 ods. 6 a ¢lanku 21 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od
[datum nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu
tykajuicu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto
péat’roéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii vodi takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 6 ods. 3, ¢lanku 7 ods. 5,
¢lanku 16 ods. 6 a ¢lanku 21 mdze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobuda t&innost’ ditom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v lom urceny. Nie je nim
dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur€enymi jednotlivymi
¢lenskymi §tatmi v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdépskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 6 ods. 3, ¢lanku 7 ods. 5, ¢lanku 16
ods. 6 a ¢lanku 21 nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného aktu
Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet
Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

7) V ¢lanku 22 sa vypusta odsek 3.

150.Nariadenie Euroépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.2065/2003 z 10. novembra 2003
o udiarenskych dochucovadlich pouZivanych alebo urcenych na pouzitie v potravinach
alebo na potravinach®

S ciel'om dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 2065/2003 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy k tomuto
nariadeniu na ziadost’ iradu pre vedecku a/alebo technickl pomoc a doplnit’ toto nariadenie

o kvalitativne kritéria pre overené analytické metody. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto
konzultacie vykonavala v stulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Eurdpsky parlament a Rada dostavaju najma

v zaujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty
v tom istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti maju systematicky pristup na
zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 2065/2003 sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 17 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 18a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] kvalitativne kritéria pre overené
analytické metddy uvedené v bode 4 prilohy II vratane latok, ktoré sa maji merat’. V tychto
delegovanych aktoch sa zohl'adnia dostupné vedecké dokazy.*

2) V ¢lanku 18 sa odsek 1 nahradza takto:

,»1. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 18a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohy na Ziadost’ tradu pre vedecku a/alebo technickti pomoc.*

15 U.v. EUL 309, 26.11.2003, s. 1.
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3) Vklada sa tento ¢lanok 18a:

,, Clénok 18a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 17 ods. 3 a ¢lanku 18 ods. 1 sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pit'ro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky
parlament alebo Rada nevznest vo¢i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie prdvomoci uvedené v ¢lanku 17 ods. 3 a ¢lanku 18 ods. 1 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo k neskor$iemu
datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sicasne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 17 ods. 3 a ¢lanku 18 ods. 1 nadobudne G¢innost’,
len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota predizi o dva mesiace.

*  U.v.EUL 123 12.5.2016,s. 1.«

4) V ¢lanku 19 sa vypusta odsek 3.
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151.Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 zo 17. novembra 2003

o kontrole salmonely a ostatnych Specifikovanych zoonotickych povodcov
pochadzajucich z potravin®®

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 2160/2003 by sa v stilade s clankom 290
zmluvy mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohy I, II

a I1I k tomuto nariadeniu a doplnit’ toto nariadenie, pokial’ ide o ciele Unie na zniZenie
prevalencie zoondz a pdvodcov zoonodz, Specifické metdody kontroly uplatnitel’né na
ZniZenie prevalencie zoondz a povodcov zoonoz, pravidla tykajice sa podmienok
pouzitia takychto metod, Specifické pravidla pre kritéria tykajace sa dovozov z tretich
krajin, zodpovednost’ a ulohy referenénych laboratérii Unie a zodpovednost’ a ulohy
narodnych referencnych laboratorii. Je osobitne dblezité, aby Komisia pocas pripravnych
prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na tirovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykondvala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostavaju najma v zdujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti maja systematicky pristup na
zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 2160/2003 by sa
mali na Komisiu preniest’ vykonéavacie pravomoci tykajtice sa schvalovania metod
testovania. Tieto prdvomoci by sa mali vykonévat’ v sulade s nariadenim (EU) ¢. 182/2011.

S cieom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES) €. 2160/2003 by
sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci s cie’om urcit’ podrobné
pravidla, ktoré je mozné prijat’, pokial’ ide o potrebné dokumenty a postupy, ako aj
minimélne poZiadavky a urcité Specifické metody kontroly, ktoré sa nesmi pouzivat’
ako stcast’ programov kontroly. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat’ v silade

s nariadenim (EU) & 182/2011.

Nariadenie (ES) ¢. 2160/2003 sa preto meni takto:

16

U.v. EUL 325, 12.12.2003, s. 1.
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1) Clanok 4 sa meni takto:
a) odsek 1 sa nahradza takto:

,» 1. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] ciele Unie na zniZenie
prevalencie zoon6z a pdvodcov zoondz vymenovanych v stipci 1 prilohy I,

u populacii zvierat vymenovanych v stipci 2 prilohy I, pri¢om sa do tvahy zobert
najma:

a) skasenosti nadobudnuté na zaklade existujucich vnuatrostatnych opatreni a

b) informacie, ktoré zaslala Komisia alebo Eur6psky urad potravinove;j
bezpecnosti v ramci existujucich poziadaviek Unie, a to najmé v rdmci
informacii zabezpecenych v smernici 2003/99/ES, predovsetkym v jej ¢lanku
5.%
b) v odseku 6 sa pismeno a) nahradza takto:
,»-a) Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,

ktorymi sa meni priloha I na cely uvedené v pismene b), a to pri zohl'adneni
predovsetkym kritérii uvedenych v pismene c).*;

¢) odsek 7 sa nahradza takto:

,»7. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa meni priloha III v zdujme doplnenia kritérii na urcenie toho, ktoré¢
sérotypy salmonely maji vyznam pre verejné zdravie.*

2) V ¢lanku 5 sa odsek 6 nahradza takto:

,0. Komisia je splnomocnenad v stlade s clankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa meni priloha II s ciel'om prisposobit’ poziadavky a minimalne pravidla
odberu vzoriek v nej stanovené, a to pri zohl'adneni predovsetkym kritérii uvedenych
v ¢lanku 4 ods. 6 pism. c).*
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3) V ¢lanku 8 sa odsek 1 nahradza takto:

,, 1. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa doplia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...]:

a) Specifické metddy kontroly, ktoré sa mézu alebo maji uplatitovat’ na
zniZzovanie prevalencie zoondz a povodcov zoondz v stadiu prvovyroby
zvierat a v ostatnych Stadiach potravinového ret'azca;

b) pravidla, ktoré sa mozu prijat’ v suvislosti s podmienkami, za ktorych
mozno pouzit metddy uvedené v pismene a).

c)[...]
d)[...]”
Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’:

a) podrobné pravidla, ktoré je mozné prijat’, pokial’ ide o potrebné
dokumenty a postupy, ako aj minimalne poziadavky na metédy uvedené
v pismene a) prvého pododseku; a

b) urcité Specifické metody kontroly, ktoré sa nesmu pouZzivat’ ako
stucast’ programov Kontroly.

Tieto vykonavacie akty sa prijmi v silade s postupom preskiumania
uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.

4) V ¢lanku 9 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 5 ods. 6, je Komisia splnomocnend v stlade
s Glankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym,
Ze sa stanovia Specifické pravidla tykajice sa ur€ovania kritérii ¢lenskymi $tatmi
uvedenymi v ¢lanku 5 ods. 5 a v odseku 2 tohto ¢lanku.*

5) V ¢lanku 10 ods. 5 sa druhd a tretia veta nahradzaja takto:

»Schvélenie moze byt odnaté rovnakym postupom a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 5 ods. 6, je Komisia splnomocnena v sulade s ¢lankom 13a prijimat’
delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia $pecifické
pravidla tykajace sa takychto kritérii.*

14964/18 ADD 8 kba 44
LIMITE SK



6) Clanok 11 sa meni takto:
a) odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia zodpovednosti a ulohy
referenénych laboratérii Unie, a to najmi pokial’ ide o koordinaciu ich &innosti, ako
aj ¢innosti narodnych referen¢nych laboratorii.*;

b) odsek 4 sa nahradza takto:

4. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia ur¢ité zodpovednosti

a ulohy narodnych referen¢nych laboratoérii, a to najmé pokial’ ide o koordinéciu ich
¢innosti, ako aj ¢innosti prislusnych laboratérii stanovenych v sulade s ¢lankom 12
ods. 1 pism. a).*

7) V ¢lanku 12 ods. 3 sa treti pododsek nahradza takto:

,,3. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov schvalit’ iné¢ metody
testovania uvedené v odseku 3. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stlade
s postupom podl'a ¢lanku 14 ods. 2.

8) V ¢lanku 13 sa prvy odsek nahradza takto:

,»Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa menia prvky tykajuce sa prislusnych zdravotnych osvedceni.*

9) Vklada sa tento ¢lanok 13a:

,,Clanok 13a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v €lanku 3 ods. 1, 6 a 7, €lanku 5
ods. 6, ¢lanku 8 ods. 1 prvom pododseku, ¢lanku 9 ods. 4, ¢lanku 10 ods. 5, ¢lanku
11 ods. 2 a4 a ¢lanku 13 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov |[...] od
[datum nadobudnutia G€innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu
tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto pat’rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o
rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznesu vo¢i
takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kaZdého
obdobia.
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3. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1, 6 a 7, ¢lanku 5 ods. 6,
¢lanku 8 ods. 1 prvom pododseku, ¢lanku 9 ods. 4, ¢lanku 10 ods. 5, ¢lanku 11 ods.
2 a4 a ¢lanku 13 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré¢ sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobtda ucinnost’ diilom nasledujiucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurépskej iinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v flom
urc¢eny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati su¢asne Europskemu
parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 1, 6 a 7, ¢lanku 5 ods. 6, ¢lanku 8 ods.
1 prvého pododseku, ¢lanku 9 ods. 4, ¢lanku 10 ods. 5, ¢lanku 11 ods. 2 a 4

a ¢lanku 13 nadobudne ucinnost’, len ak Eur6épsky parlament alebo Rada vo¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu
Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na
podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

* U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

9) V ¢lanku 14 sa vypusta odsek 3.
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152.Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujuca
normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribucii Pudskych tkaniv a buniek’

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2004/23/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom doplnit’ tito smernicu o poziadavky na
sledovatel'nost’ pre tkaniva a bunky, ako aj pre vyrobky a materidly, ktoré sa dostali do kontaktu
s tymito tkanivami a bunkami a m6zu ovplyvnit’ ich kvalitu, ako aj o urcité technické
poziadavky. Je osobitne dolezité, aby Komisia poc¢as pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultécie, a to aj na trovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so
zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava
[...]. Eurépsky parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na
priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom ¢ase ako experti ¢lenskych Statov
a ich experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa
zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania smernice 2004/23/ES by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci na Ucely stanovenia postupov na zabezpecenie
sledovatel'nosti a na overovanie ekvivalencie noriem kvality a bezpe¢nosti dovezenych tkaniv
a buniek. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat' v sulade s nariadenim (EU) &. 182/2011.

Smernica 2004/23/ES sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 8 sa odseky 5 a 6 nahradzaju takto:

,,J. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 28a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia tato smernica tym, Ze sa stanovia [...] poziadavky na sledovatelnost pre tkaniva
a bunky, ako aj pre vyrobky a materialy, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito tkanivami

a bunkami a m6zu ovplyvnit’ ich kvalitu a bezpec¢nost'.

6. Komisia stanovi postupy pre zabezpe&enie sledovatelnosti na tirovni Unie
prostrednictvom vykonavacich aktov. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom
podla ¢lanku 29 ods. 2.*

2) V ¢lanku 9 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Komisia stanovi postupy pre overovanie ekvivalencie noriem kvality a bezpecnosti
podl'a odseku 1 prostrednictvom vykonavacich aktov. Tieto vykonavacie akty sa prijmu
v sulade s postupom podla ¢lanku 29 ods. 2.

17 U.v. EUL 102, 7.4.2004, s. 48.
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3)V clanku 28 sa druhy a treti odsek nahradzaju takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 28a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia tato smernica tym, Ze sa stanovia [...] technické poziadavky uvedené v prvom
odseku pism. a) az 1).

Ak sa to v pripade technickych poziadaviek uvedenych v prvom odseku pism. d) a )
vyzaduje z vaznych a naliehavych dovodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku
sa uplatnuje postup stanoveny v ¢lanku 28b.*

4) Vkladaju sa tieto clanky 28a a 28b:

., Clanok 28a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 ods. 5, ¢lanku 9 ods. 4 a v ¢lanku 28 druhom
odseku sa udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenial...]]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pit’ro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky
parlament alebo Rada nevznest vo&i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 ods. 5 a ¢lanku 28 druhom odseku méze
Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo k neskor§iemu
datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdpskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 8 ods. 5 a ¢lanku 28 druhého odseku nadobudne
ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote
dvoch mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdépsky parlament a Rada informovali Komisiu

o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa
tato lehota prediZi o dva mesiace.

Clanok 28b
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto clanku nadobudaji u¢innost’ okamzite a uplatiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni delegovaného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre naliechavé

pripady.
2. Eurdpsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 28a ods. 6. V takom pripade Komisia bez odkladu po
oznameni rozhodnutia Eurdépskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

5) V ¢lanku 29 sa vypustaji odseky 3 a 4.

153.Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene

potravin®®

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 852/2004 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy I a II k tomuto
nariadeniu a doplnit’ toto nariadenie, pokial’ ide o osobitné hygienické opatrenia, poziadavky
suvisiace so schvalovanim prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov [...], ako aj pokial’ ide
o vynimky z priloh k tomuto nariadeniu. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych
prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na irovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykonavala v stlade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostdvaju najmé v zdujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych $tatov a ich experti maji systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

18

U.v. EUL 139, 30.4.2004, s. 1.
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S cieP’om zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES) ¢. 852/2004 by sa
mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o stanovovanie osobitnych
ustanoveni na uplatiiovanie pozZiadaviek tohto nariadenia tykajicich sa konkrétnych
potravin na tcely rieSenia konkrétnych hrozieb alebo vznikajucich nebezpecenstiev pre
verejné zdravie. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat’ v siilade s nariadenim (EU)

¢. 182/2011.

Nariadenie (ES) €. 852/2004 sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 4 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia osobitné hygienické opatrenia uvedené
v odseku 3, pokial’ ide o:

a) urcenie mikrobiologickych kritérii a suvisiacich metdd odberu vzoriek a analyzy;

b) zavedenie osobitnych poziadaviek v suvislosti s kontrolou teploty a zachovanim
chladiarenského ret'azca a

¢) stanovenie osobitnych mikrobiologickych cielov.*

2) V ¢lanku 6 ods. 3 sa pismeno c¢) nahradza takto:

,,C) prostrednictvom delegovaného aktu, na prijimanie ktorého je Komisia splnomocnena
v stlade s ¢lankom 13a.*

3) Clanok 12 sa nahradza takto:
,, Clanok 12

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovuje [...] osobitné ustanovenia na
uplatiiovanie poziadaviek tohto nariadenia tykajacich sa konkrétnych potravin na ucely
rieSenia konkrétnych hrozieb alebo vznikajicich nebezpecenstiev pre verejné zdravie. Tieto
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 14
ods. 2°;
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4) V ¢lanku 13 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

,,1 Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohy I a II. Cielom tychto zmien bude zabezpecenie a ul'ah¢enie dosahovania
cielov tohto nariadenia, a to pri zohl'adneni prislusnych rizikovych faktorov, pricom tieto
zmeny budi odovodnené na zéklade:

a) skusenosti ziskanych prevadzkovatel'mi potravindrskych podnikov a/alebo prislusnymi
organmi, a to najméa pokial’ ide o vykonavanie systémov zalozenych na HACCP a postupov
zalozenych na zasadach HACCP podla ¢lanku 5;

b) sktsenosti ziskanych Komisiou, a to najmé pokial’ ide o vysledky auditov;

¢) technologického vyvoja a jeho praktickych dosledkov a o¢akavania spotrebitel'ov
vzhl'adom na zloZenie potravin;

d) vedeckého poradenstva, a to najmi nového hodnotenia rizik;

e) mikrobiologickych a teplotnych kritérii pre potraviny.

Zmeny uvedené v prvom pododseku sa tykaju:

a) hygienickych ustanoveni pre prvovyrobu a suvisiace ¢innosti;
b) poziadaviek na priestory a vybavenie;

c) ustanoveni uplatnitel'nych na potraviny vratane dopravy, balenia do priameho obalu
a balenia do druhého obalu;

d) tepelného oSetrenia potravin;
e) manipuldcie s potravinovym odpadom;
f) poziadaviek na dodavky vody;

g) hygieny a odborného vzdelavania pracovnikov v miestach, kde sa manipuluje
s potravinami.

2. Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia toto nariadenie tym, Ze sa udelia vynimky z priloh I a II, a to pri zohl'adneni
prislusnych rizikovych faktorov a pod podmienkou, Ze tieto vynimky nebudt mat’ vplyv na
dosahovanie tychto ciel'ov tohto nariadenia:

a) na ul'ahcenie vykondvania ¢lanku 5 zo strany malych podnikov;

b) na podniky, ktoré vyrabaju surovy materidl, alebo s nim manipulujt, resp. ho spracuvaju,
pricom tento material je ur¢eny na vyrobu vysoko rafinovanych potravinarskych vyrobkov,
ktoré st podrobené osetreniu zabezpecujicemu ich bezpecnost’.*
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6) Vklada sa tento ¢lanok 13a:

,,Clanok 13a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 4, ¢lanku 6 ods. 3 pism. c)
[...] ac¢lanku 13 ods. 1 a 2 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto péiit'ro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu vo¢i takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 4 ods. 4, ¢lanku 6 ods. 3 pism. ¢) [...]

a ¢lanku 13 ods. 1 a 2 méze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobtida t&innost’ ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v ilom urceny. Nie je nim
dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ti¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sticasne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 4 ods. 4, €lanku 6 ods. 3 pism. c) [...]a ¢lanku 13
ods. 1 a 2 nadobudne Gc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZzi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

5) V ¢lanku 14 sa vypusta odsek 3.
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154.Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym
sa ustanovuju osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivo¢iSneho povodu19

S ciel'om dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 853/2004 by sa v stlade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohy I a IIT k tomuto
nariadeniu a doplnit’ toto nariadenie, pokial’ ide o pouzivanie inych latok ako je pitnd voda na
odstranenie povrchovej kontaminacie produktmi zivo¢isneho pdvodu, pokial’ ide o osobitné
zaruky pre uvadzanie potravin na trh vo Svédsku a Finsku a pokial’ ide o vynimky z priloh II
a III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004. Je osobitne dblezité, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskutocnila prislusné konzultécie, a to aj na tirovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykondvala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStituciondlnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostavaju najma v zdujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti maju systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 3 sa odsek 2 nahradza takto:

2. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nesmu na odstranenie povrchovej
kontamindcie produktov zivoc¢isneho pdvodu pouzivat’ ziadne iné latky, ako je pitna voda,
alebo ak to nariadenie (ES) ¢. 852/2004 alebo toto nariadenie povoluje, Cistd voda, ak
pouzitie takejto latky nebolo schvalené Komisiou. Komisia je splnomocnend v stlade

s ¢lankom 11a na tento G&el prijimat’ delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie.
Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia tiez dodrziavat’ vSetky podmienky na
pouzitie, ktoré sa mozu prijat’ rovnakym postupom. Pouzitie schvélenej latky nesmie
ovplyviiovat’ povinnost’ prevadzkovatel'a potravinarskeho podniku dodrziavat’ podmienky
podla tohto nariadenia.*

2) V ¢lanku 8 ods. 3 sa pismeno a) nahradza takto:

,»-a) Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty[, ktorymi sa
menia odseky 1 a 2 s cielom aktualizovat’ poziadavky stanovené v tychto odsekoch], a to pri
zohl'adneni zmien kontrolnych programov ¢lenskych Statov alebo prijatia
mikrobiologickych kritérii podla nariadenia (ES) €. 852/2004.%

3) Clanok 9 sa vypusta.

19 U.v. EUL 139, 30.4.2004, s. 55.
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4) V ¢lanku 10 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

,» 1. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty s cielom

menit’ prilohy II a III. Cielom tychto zmien bude zabezpecenie a ul'ahc¢enie dosahovania

cielov tohto nariadenia, a to pri zohl'adneni prislusnych rizikovych faktorov, pricom tieto
zmeny budu odovodnené na zéklade:

a) skusenosti ziskanych prevadzkovatel'mi potravindrskych podnikov a/alebo prislusnymi
organmi, a to najmé pokial’ ide o vykonavanie systémov zalozenych na HACCP podla
¢lanku 5;

b) sktsenosti ziskanych Komisiou, a to najmé pokial’ ide o vysledky auditov;

¢) technologického vyvoja a jeho praktickych dosledkov a o¢akavania spotrebitel'ov
vzhl'adom na zloZenie potravin;

d) vedeckého poradenstva, a to najmi nového hodnotenia rizik;

e) mikrobiologickych a teplotnych kritérii pre potraviny;

f) zmien spotrebitel'skych zvyklosti.

Zmeny uvedené v prvom pododseku sa tykaju:

a) poziadaviek tykajucich sa identifikaéného oznac¢ovania produktov zivoc¢isneho pdvodu;
b) cielov postupov zalozenych na zdsadach HACCP;

¢) poziadaviek na informéacie o potravinovom ret'azci,

d) osobitnych hygienickych poziadaviek na priestory vratane dopravnych prostriedkov, kde
dochadza k vyrobe, manipulécii, spracovaniu, skladovaniu alebo distribucii produktov
zivoc¢isneho povodu;

e) osobitnych hygienickych poziadaviek na operacie spojené s vyrobou produktov
zivocisneho pdvodu, manipuléciou s nimi, ich spracovanim, skladovanim, dopravou alebo
distribtciou;

f) pravidiel pre prepravu médsa, pokym je eSte tepl¢;

g) zdravotnych Standardov alebo kontrol, ak existuji vedecké dokazy, ktoré poukazujii na
to, Ze st nevyhnutné na ochranu zdravia l'udi;

h) roz8irenia kapitoly IX oddielu VII prilohy III o Zivé lastirniky okrem Pectinidae;
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1) Specifikovania kritérii ur¢ujucich, kedy epidemiologické udaje poukazuju na to, ze
rybarske lovisko nepredstavuje s ohl'adom na pritomnost’ parazitov zdravotné
nebezpecenstvo a kedy moze prislusny organ nasledne povolit’ prevadzkovatel'om
potravinarskych podnikov nezmrazovat’ produkty rybolovu podla oddielu VIII kapitoly III
Casti D prilohy III;

j) dodato¢nych zdravotnych noriem pre zivé lastirniky v spolupraci s prislusSnym
referen¢nym laboratériom Unie vratane

1) hodndt limitov a analytickych metod pre iné morské biotoxiny;
i1) virologickych postupov testovania a virologickych Standardov
a

ii1) planov odberu vzoriek, metdd a analytickych tolerancii, ktoré sa pouziju pri kontrole
zdravotnych noriem.

2. Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 11a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia toto nariadenie tym, Ze sa udelia vynimky z priloh II a III, a to pri zohl'adneni
prislusnych rizikovych faktorov a pod podmienkou, ze tieto vynimky nebudi mat’ vplyv na
dosahovanie tychto ciel'ov tohto nariadenia:

a) na ulahcenie [...] uplatihovania poZiadaviek stanovenych v prilohach [...]
v malych podnikoch;

b) na umoznenie pokra¢ovania v pouzivani tradi¢nych metoéd na ktoromkol'vek zo
stuptiov vyroby, spracovania alebo distribucie potravin;

¢) na prispdsobenie sa potrebam potravinarskych podnikov umiestnenych
v regionoch, v ktorych st vystavené osobitnym geografickym prekézkam;

d) na ul’ahéenie prace podnikov, ktoré vyrabaji surovy material, ktory je ur¢eny na
vyrobu vysoko rafinovanych potravinarskych vyrobkov a ktory bol podrobeny
oSetreniu zabezpecujucemu jeho bezpecnost’.*
5) Clanok 11 sa meni takto:
a) uvodna veta sa nahradza takto:
,,Bez toho, aby bolo dotknuté v§eobecné uplatiiovanie ¢lanku 9 a ¢lanku 10 ods. 1 moze

Komisia prijat’ tieto opatrenia prostrednictvom vykonavacich aktov. Tieto vykondvacie akty
sa prijmu v stlade s postupom podl'a ¢lanku 12 ods. 2.;

b) odseky 1, 5, 6, 7 a 8 sa vypustaju.
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6) Vklada sa tento ¢lanok 11a:

., Clanok 11a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 3 ods. 2, ¢lanku 8 ods. 3 pism. a)
a ¢lanku 10 ods. 1 a 2 sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pit’ro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu vo¢i takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedenych v ¢lanku 3 ods. 2, ¢lanku 8 ods. 3 pism. a) a ¢lanku 10
ods. 1 a 2 moéze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie
nadobtida G¢innost’ ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sicasne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 3 ods. 2, ¢lanku 8 ods. 3 pism. a) a ¢lanku 10 ods. 1
a 2 nadobudne Uc¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZzi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

7) V Elanku 12 sa vypusta odsek 3.
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155.]...]

156. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 z 12. januara 2005, ktorym
sa stanovuju pozZiadavky na hygienu krmiv*

S ciel'om dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 183/2005 by sa v stlade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohy I, II a III k tomuto
nariadeniu v zdujme ich prisposobenia technickému pokroku a doplnit’ toto nariadenie
prostrednictvom vymedzenia osobitnych mikrobiologickych kritérii a ciel'ov, schvalenim
prevadzok krmivarskeho podniku a udelenim vynimiek z priloh I, II a III tohto nariadenia. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj
na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykondvala v stlade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky
parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej ui¢asti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich
experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 183/2005 sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 5 ods. 3 sa druhy pododsek nahradza takto:
,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 30a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia toto nariadenie tym, ze sa vymedzia kritéria a ciele uvedené v pismenach a) a b).*
2) V ¢lanku 10 sa odsek 3 nahradza takto:
,3. schvélenie sa vyzaduje prostrednictvom delegovaného aktu, na prijimanie ktorého je
Komisia splnomocnena v stlade s ¢lankom 30a s cie’om doplnit’ toto nariadenie.*
3) V ¢lanku 27 sa druhy odsek nahradza takto:
,Komisia je splnomocnena v sulade s clankom 30« prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
menia prilohy I, IT a TIL.*
4) Clanok 28 sa nahradza takto:
,, Clanok 28
Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 30a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia toto nariadenie tym, Ze sa udel'uju vynimky z priloh I, IT a III z konkrétnych

dovodov, pod podmienkou, Ze tieto vynimky nebudii mat’ vplyv na dosahovanie ciel'ov tohto
nariadenia. “;

20 U.v. EUL 35, 8.2.2005, s. 1.
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5) Vklada sa tento ¢lanok 30a:

., Clanok 30a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 10 ods. 3, ¢lanku
27 a ¢lanku 28 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania
pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto péit’roéného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’
Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu vo&i takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 10 ods. 3, ¢lanku 27 a ¢lanku
28 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’
diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo

k neskorS$iemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sticasne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 5 ods. 3, €lanku 10 ods. 3, ¢lanku 27 a ¢lanku 28
nadobudne t¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku
v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu

a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament aj Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

5) V ¢lanku 31 sa vypusta odsek 3.
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157.Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.1901/2006 z12. decembra 2006
o liekoch na pediatrické pouZzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004*

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 by sa v stilade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom doplnit’ toto nariadenie:

- prostrednictvom podrobného ur¢enia podmienok poskytnutia odkladov zacatia alebo
ukoncenia niektorych opatrent [...].

- [

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocCas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to

aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zasadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky

parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave

delegovanych aktov vsetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych §tatov a ich

experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju

pripravou delegovanych aktov.

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 20 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 50a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliia toto nariadenie tym, ze sa podrobne urcuju podmienky poskytnutia odkladov, a to
na zéklade sktsenosti ziskanych v dosledku uplatiiovania odseku 1.

[...]
2[...]) 'V kapitole 1 sa ndzov oddielu 2 nahradza takto:

., Oddiel 2

Vykonavanie delegovania pravomoci*

3[...]) V kapitole 1 sa za ndzvom oddielu 2 vklada tento ¢lanok 50a:
,, Clanok 50a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2 U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1.
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2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 20 ods. 2 [...] sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]].
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskér devit’
mesiacov pred uplynutim tohto pit’ro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo
Rada nevznest voli takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 20 ods. 2 [...] moze Europsky parlament
alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukon¢uje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom nasledujiucim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo k neskor$iemu datumu, ktory
je v iom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej
dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati su¢asne Europskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 20 ods. 2 [...] nadobudne G¢innost’, len ak
Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov
odo dna oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eur6psky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota predizi o dva mesiace.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

4[...]) Clanok 51 sa vypusta.
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158.Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z20. decembra 2006

o vyZivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach?®

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 by sa v stlade s ¢lankom 290
zmluvy mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohu

k tomuto nariadeniu v zaujme jej prispdsobenia technickému pokroku a doplnit’ toto

nariadenie, pokial’ ide o:

- informacie o vyzivovej hodnote potravin nezabalenych vopred na predaj konecnému
spotrebitel'ovi alebo zariadeniam spolo¢ného stravovania a v pripade potravin
zabalenych v mieste predaja na ziadost’ kupujtiiceho alebo potravin balenych s cielom
okamzitého predaja,

- vynimky z povolovacieho postupu stvisiace s ochrannymi znamkami, obchodnymi
znackami alebo reklamnymi oznaceniami,

- vynimky v pripade zivin, ktoré nedokdze zabezpecit’ v dostatocnom mnozstve vyvazena
a pestra strava,

- osobitné nutricné profily, ktorym musia zodpovedat’ potraviny alebo urcité kategorie
potravin, aby na nich mohli byt’ vyzivové alebo zdravotné tvrdenia,

- opatrenia urcujuce potraviny alebo kategorie potravin, pre ktoré sa maji obmedzit’ alebo
zakézat’ vyzivové alebo zdravotné tvrdenia.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie,
a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zasadami
stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...].
Europsky parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na
priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom case ako experti clenskych
Statov a ich experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie,
ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 by sa
mali na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o prijatie zoznamu Unie
obsahujuiceho povolené zdravotné tvrdenia o potravinach iné ako su tvrdenia, ktoré odkazuju
na znizenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti, podmienky ich pouzivania, akékol'vek
zmeny alebo dodatky k tomuto zoznamu, ako aj pokial’ ide o kone¢né rozhodnutia o Ziadosti
o povolenie tvrdeni. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat v stilade s nariadenim (EU)

¢. 182/2011.

Nariadenie (ES) ¢. 1924/2006 sa preto meni takto:

22

U. v. EU L 404, 30.12.2006., s. 9.
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1) Clanok 1 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

.,V pripade potravin, ktoré nie su spotrebitel'sky balené (vratane Cerstvych produktov,
ako je ovocie, zelenina alebo chlieb), ktoré sa predavaji konecnému spotrebitel'ovi alebo
zariadeniam spolo¢ného stravovania, a potravin, ktoré sa balia na mieste predaja na
poziadanie kupujuceho alebo ktoré su spotrebitel'sky balené na ucely ich okamzitého
predaja, sa neuplatiiuje ¢lanok 7 a ¢lanok 10 ods. 2 pism. a) a b). Komisia je
splnomocnena v sulade s &lankom 24a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa dopiiia
toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] informacné oznaCovania pri tychto
potravinach nezabalenych vopred. Az do pripadného prijatia tychto delegovanych aktov
sa mozu uplatiiovat’ vnatrostatne ustanovenia.;

b) odsek 4 sa nahradza takto:

,»4. Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov mézu poziadat’ o vynimku z odseku 3

v pripade v§eobecnych popisov (pojmov), tradicne pouzivanych na oznacovanie
Specifickych vlastnosti kategorii potravin alebo népojov, ktoré by mohli vyvolat’ dojem,
7e maju vplyv na Pudské zdravie. Ziadost' sa zasle prislunému vnatrostatnemu organu
¢lenského Statu, ktory ju bezodkladne postipi Komisii. Komisia prijme a zverejni
pravidla pre prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov, na zaklade ktorych sa maja
predkladat’ takéto Ziadosti, aby sa zabezpecilo transparentné spracovanie ziadosti

v primeranej lehote. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 24a prijimat’
delegované akty, ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] vynimky
z odseku 3.

2) Clanok 3 sa meni takto:
a) v druhom pododseku sa pismeno d) nahradza takto:

,,d) udavat’, naznaCovat’ alebo vyvolavat’ dojem, ze vyvazena a pestra strava nemdze vo
b 9
vSeobecnosti poskytnit’ primerané mnozstvo zivin.*;

b) dopliia sa tento pododsek:

,Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 24a prijimat’ delegované akty, ktorymi
sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovi odchylenie sa od druhého pododseku
pism. d) tohto ¢lanku v pripade Zivin, ktoré nedokéZe zabezpecit’ v dostatocnom
mnozstve vyvazena a pestra strava; delegované akty budi obsahovat’ podmienky, za
ktorych sa tieto vynimky uplatitujti, zohl'adnujuc osobitné podmienky existujtice

v Clenskych Statoch.*

14964/18 ADD 8 kba 62
LIMITE SK



3) Clanok 4 sa men takto:
a) odsek 1 sa meni takto:
1) prvy pododsek sa nahradza takto:

,» 1. Komisia je do 19. januara 2009 splnomocnena v sulade s ¢ldnkom 24a prijimat’
delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa ustanovia osobitné
nutriéné profily vratane vynimiek, ktorym musia zodpovedat’ potraviny alebo urcité
kategodrie potravin, aby na nich mohli byt’ vyzivové alebo zdravotné tvrdenia,

a podmienky pouzivania vyzivovych alebo zdravotnych tvrdeni pri potravinach alebo
kategoriach potravin s ohl'adom na tieto nutriéné profily.*;

i1) Siesty pododsek sa nahradza takto:

,Komisia je splnomocnena v sulade s clankom 24a prijimat’ delegované akty, ktorymi
sa dopiiia toto nariadenie tym, e sa [...] aktualizuju [...] nutri¢né profily a podmienky
ich pouzivania, a to pri zohl'adneni prislusného vedeckého vyvoja. Na tento ucel
uskuto¢ni konzultacie so zainteresovanymi stranami, najmd s prevadzkovatel'mi
potravinarskych podnikov a skupinami spotrebitel'ov.*;

b) odsek 5 sa nahradza takto:

,,J. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 24a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia, ktorymi sa
urcuju potraviny alebo kategodrie potravin, s vynimkou tych, ktoré st uvedené v odseku
3, pre ktoré sa so zretel'om na vedecké dokazy maju obmedzit’ alebo zakazat’ vyzivové
alebo zdravotné tvrdenia.*

4) V ¢lanku 8 sa odsek 2 nahradza takto:

,2. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 24a prijimat’ delegované akty, ktorymi
sa v pripade potreby po porade s tradom meni priloha. Pokial je to vhodné, Komisia
zapoji zainteresované strany, predovsetkym prevadzkovatel'ov potravinarskych
podnikov a skupiny spotrebitel'ov, do vyhodnotenia sposobu vnimania a chapania
prislusnych tvrdeni.*
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5) V ¢lanku 13 sa odseky 3 a 4 nahradzaju takto:

,,3. Komisia prijme porade s uradom prostrednictvom vykondvacich aktov najneskor do
31. januara 2010 zoznam povolenych tvrdeni Unie uvedenych v odseku 1 a vietkych
nevyhnutnych podmienok na pouzivanie tychto tvrdeni. Tieto vykondvacie akty sa
prijmu v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 2.

4. Komisia z vlastného podnetu alebo na ziadost’ ¢lenského Statu prijme po porade

s iradom prostrednictvom vykonavacich aktov akukol'vek zmenu zoznamu uvedeného
v odseku 3, a to na zaklade vSeobecne uznavanych vedeckych dokazov. Tieto
vykonavacie akty sa prijmt v sulade s postupom podrla ¢lanku 25 ods. 2;

6) Clanok 17 ods. 3 sa meni takto:
a) prvy pododsek sa nahradza takto:

,JKomisia prijme kone¢né rozhodnutie o ziadosti prostrednictvom vykonavacich aktov.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom podla ¢lanku 25 ods. 2;*

b) v druhom pododseku sa pismeno b) nahradza takto:

,.b) ak tvrdenie stale spiia podmienky stanovené v tomto nariadeni, Komisia pred
uplynutim pétroc¢nej doby prijme opatrenia na povolenie tvrdenia bez obmedzenia jeho
pouzivania prostrednictvom vykondvacich aktov. Tieto vykonavacie akty sa prijmu

v stlade s postupom podl'a ¢lanku 25 ods. 2;*

7) Clanok 18 ods. 5 sa meni takto:
a) prvy pododsek sa nahradza takto:

»Ak urad vydéa zamietavé stanovisko k zahrnutiu tvrdenia do zoznamu uvedeného
v odseku 4, Komisia prijme rozhodnutie o Ziadosti prostrednictvom vykonévacich aktov.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom podla ¢lanku 25 ods. 2;*

b) v druhom pododseku sa pismeno b) nahradza takto:

,.)b) ak tvrdenie stale spiia podmienky stanovené v tomto nariadeni, Komisia pred
uplynutim pétrocnej doby prijme opatrenia na povolenie tvrdenia bez obmedzenia jeho
pouzivania prostrednictvom vykondvacich aktov. Tieto vykonavacie akty sa prijmu

v stlade s postupom podl'a ¢lanku 25 ods. 2;“
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8) Vklada sa tento ¢lanok 24a:

., Clanok 24a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 a 4, ¢lanku 3,
¢lanku 4 ods. 1 a 5, ¢lanku 8 ods. 2 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov
[...] od [datum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje
spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto piat'ro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada
nevznesu vo&i takémuto prediZeniu namietku najneskér tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 a 4, ¢lanku 3, ¢lanku 4 ods. 1
a 5 a ¢lanku 8 ods. 2 m6ze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukon¢uje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobuida Gi¢innost’ dilom nasledujiicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskor$iemu datumu, ktory je v fiom
uréeny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sicasne Europskemu
parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 1 ods. 2 a 4, ¢lanku 3, ¢lanku4 ods. 1 a 5

a ¢lanku 8 ods. 2 nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i
nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného
aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Europsky parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva
mesiace.

* U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.«
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9) V ¢lanku 25 sa vypusta odsek 3.
10) Clanok 28 sa meni takto:
a) v odseku 4 sa vypusta pismeno b);
b) v odseku 6 pism. a) sa bod i1) nahradza takto:

,,11) Komisia po porade s iradom prijme prostrednictvom vykonavacich aktov
rozhodnutie o zdravotnych tvrdeniach povolenych tymto spdsobom. Tieto vykonéavacie
akty sa prijmu v sulade s postupom podl'a ¢lanku 25 ods. 2;*

159.Nariadenie (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani vitaminov a mineralnych
latok a niektorych d’alSich latok do potravin®

S ciel'om dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohy I a II k tomuto
nariadeniu v zaujme ich prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku a menit’ prilohu I1I
k tomuto nariadeniu, pokial’ ide o [...] niektoré¢ d’alSie latky, ktorych pouZzivanie v potravinach
je zakazané, obmedzené alebo podlieha skiimaniu zo strany Unie, ako aj doplnit’ toto nariadenie
prostrednictvom ur¢enia potravin alebo kategorii potravin, do ktorych sa nesmu pridévat’
vitaminy a mineralne latky, prostrednictvom urcenia kritérii Cistoty pre zlozenie vitaminov

z vyznamného mnozstva pre pritomnost’ urcitého vitaminu alebo mineralnej latky. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzultacie, a to aj na
urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky
parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej u¢asti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych $tatov a ich
experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 by sa mali
na Komisiu preniest’ vykonavacie pradvomoci, pokial’ ide o maximalne mnoZstva vitaminov

a mineralnych latok pridavanych do potravin a pokial’ ide o podmienky obmedzujuce alebo
zakazujuce pridavanie konkrétneho vitaminu alebo mineréalnej latky do potravin alebo
kategérie potravin. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim (EU)

¢. 182/2011.

23 U. v. EU L 404, 30.12.2006., s. 26.
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Nariadenie (ES) ¢. 1925/2006 sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 3 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ zoznamy obsiahnuté v prilohach I a I na ucely ich prisposobenia technickému
pokroku.

Ak sa to v pripade vypustenia vitaminu alebo mineralu zo zoznamu uvedeného v odseku 1
vyzaduje zo zédvaznych naliehavych dévodov, uplatiiuje sa na delegované pravne akty prijaté
podra tohto ¢lanku postup stanoveny v ¢lanku 13b.

vykonanim tychto zmien vedie Komisia konzultacie so zucCastnenymi stranami
Pred vykonanim tycht en vedie K ia konzultacie tne 1 stranami,
predovsetkym s prevadzkovatel'mi potravinarskych podnikov a so zdruzeniami
spotrebitelov.*

2) V ¢lanku 4 sa druhy odsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia uréujace d’al§ie potraviny alebo
kategorie potravin, do ktorych sa so zretelom na vedecké dokazy a s prihliadnutim na ich
vyzivova hodnotu nesmu pridavat’ vitaminy a mineralne latky.*

3) V ¢lanku 5 sa odsek 1 nahradza takto:

,»1. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia, ktorymi sa uréuju kritéria
Cistoty pre zloZenie vitaminov a mineralnych latok uvedené v prilohe II, s vynimkou
pripadov, ked’ sa kritéria Cistoty uplatiiuju na zaklade odseku 2 tohto ¢lanku.*

4) Clanok 6 sa meni takto:
a) odseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:

,»1. Ak sa do potravin priddva vitamin alebo mineréalna latka, nesmie celkové mnoZstvo
vitaminu alebo mineralnej latky v potravine, na akékol'vek ucely, prekrocit’ pri predaji
maximalne mnoZzstva. Komisia tieto mnoZstva stanovi prostrednictvom vykonavacich aktov.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.
Komisia moZe na tento Gcel predloZit’ navrh opatreni tykajucich sa maximalnych mnozstiev
do 19. januara 2009. V pripade koncentrovanych a dehydrovanych vyrobkov su stanovené
ako maximalne mnoZzstva také mnozstva, ktoré st v potravinach obsiahnuté v ¢ase ich
pripravy na spotrebu podl'a pokynov vyrobcu.
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2. Komisia vymedzi akékol'vek podmienky obmedzujtce alebo zakazujuce pridavanie
konkrétneho vitaminu alebo mineralnej latky do potravin alebo kategorie potravin
prostrednictvom vykonavacich aktov. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.;

b) odsek 6 sa nahradza takto:

,,0. Vysledkom pridania vitaminu alebo mineralnej latky do potraviny musi byt’, Ze sa tento
vitamin alebo mineralna latka v potravine bude nachadzat’ aspon vo vyznamnom mnozstve,
ak je takéto mnozZstvo vymedzené podla ¢asti A bodu 2 prilohy XIII k nariadeniu (EU)

¢. 1169/2011. Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia, ktorymi sa uréuju

vwe

ako vynimky z vyznamnych mnozZstiev pre Specifické potraviny alebo kategorie potravin.*
5) V ¢lanku 7 sa odsek 1 nahradza takto:

,» 1. Oznacovanie, prezentacia a reklama potravin, do ktorych boli pridané vitaminy a
minerdlne latky, nesmu obsahovat’ Ziadnu informdciu, ktora tvrdi alebo naznacuje, ze
vyvazena a pestra strava nemoze poskytovat’ potrebné mnozstvo zivin. Komisia je
splnomocnena v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto
nariadenie tym, Ze sa prijimaji vynimky pre konkrétnu zivinu.*

6) Clanok 8 sa meni takto:
a) odsek 2 sa nahradza takto:

,,2. Komisia je z vlastného podnetu alebo na zaklade informacii poskytnutych ¢lenskymi
Statmi splnomocnend v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa meni
priloha III s cielom zaclenit’ do nej latku alebo zlozku uvedenu v odseku 1 tohto ¢lanku.
Takyto delegovany akt sa v kazdom jednotlivom pripade prijme na zaklade postidenia
dostupnych informécii zo strany uradu, pricom budu splnené tieto podmienky:

a) ak bol identifikovany Skodlivy u¢inok na zdravie, latka a/alebo zloZka, ktora obsahuje
latku:

1) sa zaradi do Casti A prilohy III a jej priddavanie do potravin alebo jej pouzitie pri
vyrobe potravin sa zakaZe alebo

i1) sa zaradi do Casti B prilohy III a jej pridavanie do potravin alebo jej pouZitie pri
vyrobe potravin sa povoli iba za podmienok tam urcéenych;
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b) ak sa identifikuju mozné skodlivé U€inky na zdravie, ale pretrvava vedecka neistota,
latka sa zaradi do casti C prilohy III.

Ak sa to v pripade zaradenia latky alebo zlozky do Casti A alebo B prilohy III vyzaduje
z vaznych a naliehavych dévodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa
uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 13b.*;

b) odsek 5 sa nahradza takto:

,,J. Komisia je do Styroch rokov odo dia zaradenia latky do Casti C prilohy III a pri
zohl'adneni stanoviska uradu ku vsetkym materidlom predloZenym na vyhodnotenie, ako sa
uvadza v odseku 4 tohto ¢lanku, splnomocnena v stlade s clankom 13a prijimat’ delegované
akty, ktorymi sa meni priloha III s cielom umoznit’ pouzivanie latky uvedenej v Casti C
prilohy III alebo pripadne ju zaradit’ do Casti A alebo B prilohy III.

Ak sa to v pripade zaradenia latky alebo zlozky do Casti A alebo B prilohy III vyzaduje
z vaznych a naliehavych dovodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa
uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 13b.*

7) Vkladaj sa tieto ¢lanky 13a a 13b:

Clanok 13a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v €lanku 3 ods. 3, ¢lanku 4, ¢lanku 5 ods. 1,
¢lanku 6 ods. 6, ¢lanku 7 ods. 1 a ¢lanku 8 ods. 2 a 5 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich
rokov [...] od [datum nadobudnutia i€innosti tohto nariadenia |[...]]. Komisia vypracuje
spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto pit’ro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o
rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznesu voci
takémuto prediZeniu namietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 3, ¢lanku 4, ¢lanku 5 ods. 1, ¢lanku 6
ods. 6, ¢lanku 7 ods. 1 a ¢lanku 8 ods. 2 a 5 m6ze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa
v lom uvéadza. Rozhodnutie nadobuda ti¢innost” diiom nasledujiucim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurdpskej uinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.
Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u€¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur€enymi jednotlivymi
¢lenskymi §tatmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 3 ods. 3, ¢lanku 4, ¢lanku 5 ods. 1, ¢lanku 6 ods. 6,
¢lanku 7 ods. 1 a ¢lanku 8 ods. 2 a 5 nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo
Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia
uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku.
Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Cldanok 13b
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podl’a tohto ¢lanku nadobtdaju G€innost’ okamzite a uplatiiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni delegovaného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre naliechavé

pripady.
2. Europsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu ndmietku v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 13a ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po oznameni
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

8) V ¢lanku 14 sa vypustaji odseky 3 a 4.

160. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007
o liekoch na inovativnu lie€bu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004**

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 by sa v stlade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy k tomuto
nariadeniu v zaujme ich prisposobenia technickému pokroku a vedeckému pokroku. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na
urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonéavala v stilade so zdsadami stanovenymi

v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky
parlament a Rada dostavaji nayjmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych $tatov a ich
experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

24 U.v. EUL 324, 10.12.2007, s. 121.
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Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 sa preto meni takto:
1) Clanok 24 sa nahradza takto:

,,Clanok 24
Zmeny priloh

Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 25a prijimat’ po porade s agentirou
delegované akty s ciel'om menit’ prilohy na ucely ich prisposobenia vedeckému
a technickému pokroku.*

2) Vklada sa tento ¢lanok 25a:

., Clanok 25a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 24 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto péit'roéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi
voti takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kaZdého
obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lanku 24 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.
Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u€¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stilade so zadsadami stanovenymi v Medziinstitucionéalne;j
dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]".

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 24 nadobudne uc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament
alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dila oznamenia
uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva
mesiace.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.«

3) V ¢lanku 26 sa vypusta odsek 3.

161.Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES z 23. aprila 2009 o aproximacii

pravnych predpisov ¢lenskych Statov o extrakénych rozpustadlach pouZivanych pri
vyrobe potravin a zloZiek potravin®

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2009/32/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit prilohu I k tejto smernici v zdujme
jej prisposobenia technickému pokroku. [...]. Je osobitne dblezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na trovni odbornikov, a aby tieto
konzultacie vykonavala v stulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Eurdpsky parlament a Rada dostavaju najma

v zaujme zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty
v tom istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti maju systematicky pristup na
zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S ciePom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania smernice 2009/32/ES by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci s ciePom stanovit’ analytické metédy
nevyhnutné na overenie suladu s kritériami Cistoty a postup pri odoberani vzoriek

a analytické metody extrakénych rozpist'adiel uvedenych v prilohe I k tejto smernici

a maximalne pripustné limity ortuti a kadmia v tychto rozpust’adlach. Tieto pravomoci by
sa mali vykonavat’ v silade s nariadenim (EU) & 182/2011.

Komisia by mala prijat’ okamzZite uplatniteI’né vykonavacie akty, pokial’ je to naliechavo
potrebné v riadne odovodnenych pripadoch tykajucich sa ochrany zdravia Pudi.

Smernica 2009/32/ES sa preto meni takto:

25

U.v.EUL 141, 6.6.2009, s. 3.
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1) Clanok 4 sa nahradza takto:
., Clanok 4

1. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 5a prijimat’ delegované akty, ktoré sa
tykaja zmeny prilohy I so zretelom na vedecky a technicky pokrok v oblasti pouzivania
rozpustadiel, podmienok ich pouzivania a maximalnych limitov rezidui.

AKk sa to v zaujme ochrany 'udského zdravia vyzaduje z vaznych a naliehavych
dovodov, na delegované akty prijaté podl’a prvého pododseku sa uplatiiuje postup
stanoveny v ¢lanku Sb.

2. Komisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’: [...]

a) analytické metddy nevyhnutné na overenie stiladu so vSeobecnymi a osobitnymi
kritériami Cistoty ustanovenymi v ¢lanku 3;

b) postup pri odoberani vzoriek a kvalitativne a kvantitativne analytické metddy
extrakénych rozpustadiel uvedenych v prilohe I a pouzivanych v potravinach alebo zlozkach
potravin;

c) v pripade potreby osobitné kritéria Cistoty pre extrakéné rozpustadla uvedené v prilohe I,
a najmd maximalne pripustné limity ortuti a kadmia v extrakénych rozpustadlach.

Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v
¢lanku 6 ods. 2.

Z riadne od6vodnenych vaznych a naliehavych dévodov tykajucich sa ochrany zdravia
Pudi Komisia mézZe prijat’ okamzZite uplatnite’né vykonavacie akty v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 6 ods. 2a, pokial’ ide o vykonavacie akty prijaté podl’a
pismena c) tohto odseku.*

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na ziklade ktorého ¢lenské Staty kontroluji
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

[...]"
2) V ¢lanku 5 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3. Ak sa to vyzaduje z vdznych a naliechavych dovodov, Komisia je splnomocnend v stilade
s ¢lankom 5a prijimat’ delegované akty tykajiice sa zmien tejto smernice, ktoré sa povazuju
za nevyhnutné na odstranenie tazkosti uvedenych v odseku 1 a na zabezpecenie ochrany
l'udského zdravia.

Kazdy ¢lensky Stat, ktory prijal bezpecnostné opatrenia, ich mdze v takomto pripade
ponechat’ v platnosti dovtedy, kym tieto zmeny nenadobudnu t¢innost’ na jeho tizemi.*
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3) Vkladaju sa tieto ¢lanky 5a a 5b:
., Clanok 5a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 5 ods. 3 sa
Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum nadobudnutia u¢innosti tohto
nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto piat'ro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky
parlament alebo Rada nevznest vo&i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 5 ods. 3 méze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo k neskor§iemu
datumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré¢ uz
nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi S$tatmi v stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.
aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 5 ods. 3 nadobudne G¢innost’, len
ak Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov
odo dila ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eur6pskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota prediZi o dva mesiace.

Clanok 5b

1. Delegované akty prijaté podl’a tohto ¢lanku nadobtdaju G€innost’ okamZite a uplatiiujt sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v stilade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni delegovaného
aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre nalichavé

pripady.

14964/18 ADD 8 kba 74
LIMITE SK



2. Eurdpsky parlament alebo Rada mdzu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 5a ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po ozndmeni
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt zrusi.

*  U.v.EUL 123, 12.5.2016,s. 1.«

[...]4) [...] Clanok 6 sa meni takto: [...]
a) odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011.%;

b) vklada sa tento odsek 2a:

»Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa lanok 8 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011* v spojeni s jeho ¢lankom 5.<;

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuji pravidla a v§eobecné zasady mechanizmu, na zédklade ktorého

Clenské $taty kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L
55, 28.2.2011, s. 13).

¢) vypust’aju sa odseky 3 a 4.

162.Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009 o pouZivani
geneticky modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch?®

S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2009/41/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy k tejto smernici v zaujme
ich prispdsobenia technickému pokroku a stanovit’ zoznam geneticky modifikovanych
mikroorganizmov, na ktor¢ sa tato smernica nevzt'ahuje, v pripade, Ze ich bezpecnost’ je zistena
v stlade s kritériami stanovenymi v tejto smernici. Je osobitne ddleZité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskuto€nila prislusné konzultacie, a to aj na trovni odbornikov, a aby tieto
konzultacie vykondvala v stlade so zdsadami stanovenymi v MedziinStituciondlnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Eurdpsky parlament a Rada dostavaji najma

v zdujme zabezpecenia rovnocennej Uc€asti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty
v tom istom Case ako experti Clenskych Statov a ich experti maja systematicky pristup na
zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberajl pripravou delegovanych aktov.

26 U.v.EUL 125, 21.5.2009, s. 75.
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Smernica 2009/41/ES sa preto meni takto:

1) Clanok 19 sa nahradza takto:

., Clanok 19

Komisia je splnomocnena v sulade s clankom 19« prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni:

a) ¢ast’ B a C prilohy [...] IT a prilohy III, IV a V s ciel'om prisposobit’ ich vedeckému
a technickému pokroku;

b) Cast’ C prilohy II s cielom vytvorit’ a aktualizovat’ zoznam druhov geneticky
modifikovanych mikroorganizmov uvedeny v ¢lanku 3 ods. 1 pism. b).*;

2) Vklada sa tento ¢lanok 19a:
,, Clanok 19a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 19 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov |[...] od [datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto pat’roéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlZuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi
vo¢i takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kaZdého
obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 19 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa
v lom uvadza. Rozhodnutie nadobtida u¢innost’ diiom nasledujicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurdpskej uinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.
Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u€¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur€enymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Europskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 19 nadobudne uc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament
alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dila ozndmenia
uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku.
Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.

3) V ¢lanku 20 sa vypusta odsek 2.

4) V Casti B prilohy II sa bod 1 nahradza takto:
,1. Uvod

Druhy geneticky modifikovanych mikroorganizmov (GMM) uvedené v Casti C podla
&lanku 19 st z rozsahu posobnosti tejto smernice vylidené. GMM sa budi dopliat’ do
zoznamu individudlne v jednotlivych pripadoch a vylucenie sa bude tykat’ vzdy iba presne
identifikovaného GMM. Toto vylucenie sa uplatni iba ak sa GMM pouziva v podmienkach
pouzivania v uzavretych priestoroch. Neuplatituje sa pri zamernom uniku GMM. Ak ma byt
GMM uvedeny v ¢asti C, musi byt’ preukazané, Ze spiia nizsie uvedené kritéria.”

5) V prilohe II sa ¢ast’ C nahradza takto:
,,Cast C
Druhy GMM, ktoré spifiaji kritéria uvedené v asti B:

... (doplni sa podl'a ¢lanku 19).
163.Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/54/ES z 18. jina 2009 o vyuZivani
a uvadzani na trh prirodnych minerilnych vod®’
S cielom dosiahnut’ ciele smernice 2009/54/ES by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom menit’ tito smernicu v zaujme
zabezpecenia ochrany verejného zdravia a doplnenia tejto smernice o opatrenia tykajuce sa
upravy vody. [...]

- L]

1
[ W e W s B e |
—_

27 U.v. EUL 164, 26.6.2009, s. 45.
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Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to
aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zasadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky
parlament a Rada dostavaji najmé v zaujme zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave
delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych §tatov a ich
experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju
pripravou delegovanych aktov.

S ciePom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania smernice 2009/54/ES by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci s ciePom urcit’:
— limity koncentracii jednotlivych zloZiek prirodnych mineralnych vod,

— vSetky potrebné ustanovenia upravujuce udavanie vysokych koncentracii niektorych
zloziek na etiketach,

— podmienky, ktoré sa viazu na pouzivanie vzduchu obohateného o 0zén na apravu
prirodnych mineralnych véd, informacie o iipravach prirodnej mineralnej vody,

— metddy analyzy na overenie nepritomnosti znecistenia prirodnych mineralnych véd,

— postupy pre odber vzoriek a metédy analyz potrebnych na kontrolovanie
mikrobiologickych charakteristik prirodnych mineralnych vod.

Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011.

Smernica 2009/54/ES sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 4 ods. 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia tato smernica tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia uvedené v prvom pododseku
pism. b) bode 1) a pismene c¢) bode 1).;

2) V ¢lanku 9 ods. 4 sa druhy pododsek nahradza takto:

Komisia je v stlade s ¢lankom 13a splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia tato smernica tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia uvedené v prvom pododseku
pism. d).;

3) V ¢lanku 11 ods. 4 sa prvy a druhy pododsek nahradzaju takto:

,Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 13a prijimat’ delegované akty tykajice sa
zmien |[...] tejto smernice, ktoré sa povazuju za nevyhnutné na rieSenie situacii
uvedenych v odseku 1 a [...] na zabezpe€enie ochrany verejného zdravia.

Ak sa to vyzaduje z vaZznych a naliehavych dévodov, na delegované akty prijaté podla tohto
¢lanku sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 13b.*
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4) V ¢lanku 12 sa druhy odsek nahradza takto:

,JKomisia moZe prostrednictvom vykonavacich aktov urcovat’ [...] opatrenia uvedené
v prvom odseku pism. a) az f). Tieto vykonavacie akty sa prijmi v silade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.

5) Vkladaju sa tieto ¢lanky 13a a 13b:
,, Clanok 13a

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 1, ¢lanku 9 ods. 4 [...]

a Clanku 11 ods. 4 [...] sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto péiit'ro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii vo¢i takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lanku 4 ods. 1, ¢lanku 9 ods. 4 a ¢lanku 11 ods. 4
[...] m6ze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’
diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo

k neskorS$iemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Pred prijatim delegovaného aktu Komisia konzultuje s odbornikmi ur¢enymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode o lepsej
tvorbe prava z 13. aprila 2016 [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 4 ods. 1 a 4, ¢lanku 9 ods. 4 [...] a ¢lanku 11 ods. 4
[...] nadobudne uc¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZzi o dva mesiace.
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Clanok 13b

1. Delegované akty prijaté podl’a tohto ¢lanku nadobtdaji G€innost’ okamzite a uplatiiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni delegovaného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre naliechavé

pripady.
2. Eurdpsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 13a ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po oznameni
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,125.2016,s. 1.«
6) Clanok 14 sa meni takto: [...]
a) odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa €lanok 5 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011.%;

* Nariadenie Euréopskeho parlamentu a Rady (EVU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a v§eobecné zasady mechanizmu, na ziklade ktorého ¢lenské Staty kontroluji
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

b) odsek 3 sa vypusta.

164. Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktobra 2009, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost’ Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzatel’'ného
pouZzivania pesticidov®

S cielom ustanovit’ ramec pre ¢innost’ Unie na dosiahnutie trvalo udrzatelného pouZivania
pesticidov by sa v stilade s ¢lankom 290 zmluvy mala na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’
akty s ciel'om technicky menit prilohy I aZ IV k smernici 2009/128/ES v zaujme zohl'adnenia
vedeckého a technického pokroku. Je osobitne dolezité, aby Komisia poc¢as pripravnych prac
uskutocnila prislusné konzultécie, a to aj na trovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykonavala v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostdvaju najmé v zdujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych $tatov a ich experti maji systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

28 U.v. EUL 309, 24.11.2009, s. 71.
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Smernica 2009/128/ES sa preto meni takto:

1) V ¢lanku 5 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 20a prijimat’ delegované akty s ciel'om
menit’ prilohu I na tcely zohl'adnenia vedeckého a technického pokroku.*

2) V ¢lanku 8 sa odsek 7 nahradza takto:

,7. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 20a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohu II na Gcely zohl'adnenia vedeckého a technického pokroku.*

3) V ¢lanku 14 ods. 4 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 20a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohu III na ucely zohl'adnenia vedeckého a technického pokroku.*

4) V ¢lanku 15 ods. 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 20a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohu IV na Gcely zohl'adnenia vedeckého a technického pokroku.

5) Vklada sa tento ¢lanok 20a:

,, Clanok 20a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 8 ods. 7, ¢lanku 14
ods. 4 a ¢lanku 15 ods. 1 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pat'ro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi vo¢i takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 8 ods. 7, ¢lanku 14 ods. 4

a ¢lanku 15 ods. 1 méze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim
o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie
nadobuda u¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskor§iemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v sulade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava [...]*.
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 8 ods. 7, ¢lanku 14 ods. 4 a ¢lanku
15 ods. 1 nadobudne Gcinnost’, len ak Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dila oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

6) V ¢lanku 21 sa vypust’a odsek 2.

* U.v.EUL 123, 12.5. 2016, s. 1.«

165.Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok
v potravinach Zivo¢isSneho povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) €. 2377/90
a o0 zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004%

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 470/2009 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty s cielom doplnit’ toto nariadenie

o vedecké metddy urcenia referenénych hodndt pre prijatie opatreni, pravidla pre opatrenia
v pripade potvrdenej pritomnosti zakézanej alebo nepovolenej latky, metodické zdsady
hodnotenia rizika a odportacani v oblasti riadenia rizika a pravidla pouzivania maximalneho
limitu rezidui uréeného pre farmakologicky u¢innu latku v konkrétnej potravine na iné
potraviny odvodené z rovnakého druhu alebo pravidld maximalneho limitu rezidui uréené¢ho
pre farmakologicky ucinn latku v jednom alebo viacerych druhoch na iné druhy. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultécie,

a to aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stllade so zdsadami
stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...].
Eurépsky parlament a Rada dostavajii najmé v zaujme zabezpec€enia rovnocennej casti na
priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom istom ¢ase ako experti ¢lenskych
Statov a ich experti maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie,
ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

29 U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11.
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S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania prislusnych ustanoveni nariadenia
(ES) ¢. 470/2009 by sa mali Komisii udelit’ pravomoci, pokial’ ide o referencné hodnoty pre
prijatie opatreni pre rezidud z farmakologicky u¢innych latok. Tieto pravomoci by sa mali
vykonavat' v stlade s nariadenim (EU) ¢&. 182/2011.

Nariadenie (ES) ¢. 470/2009 sa preto meni takto:
1) Clanok 13 ods. 2 sa nahradza takto:

,,2. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 24a prijimat’ delegované akty s
ciePom doplnit’ toto nariadenie tym, Ze stanovi |[...]:

a) metodické zasady hodnotenia rizika a odporucania v oblasti riadenia rizika
uvedenych v ¢lankoch 6 a 7 vratane technickych poziadaviek v stlade
s medzinarodne schvalenymi normami;

b) pravidla pouzivania maximalneho limitu rezidui ur¢eného pre farmakologicky
ucinn latku v konkrétnej potravine v pripade inych potravin odvodenych

z rovnakého druhu, resp. maximalneho limitu rezidui uréeného pre farmakologicky
ucinn latku v jednom alebo viacerych druhoch v pripade inych druhov, ako sa
uvadza v ¢lanku 5. V tychto pravidlach sa spresiiuje, ako a za akych okolnosti mozno
vedecké udaje o rezidudch pre urcita potravinu alebo druh, resp. viaceré druhy
pouzivat’ na uréenie maximalneho limitu rezidui pre iné potraviny alebo iné¢ druhy.*

2) Clanok 18 sa nahradza takto:

,, Clénok 18
Referen¢né hodnoty pre prijatie opatreni

Ak sa to povazuje za potrebné na zabezpecenie fungovania kontrol potravin
zivoc¢iSneho poévodu dovazanych alebo uvadzanych na trh v stilade s nariadenim (ES)
¢. 882/2004, Komisia moze urcit’ referenéné hodnoty pre prijatie opatreni pre rezidua
z farmakologicky Gc¢innych latok, na ktoré sa nevztahuje klasifikacia v sulade

s ¢lankom 14 ods. 2 pism. a), b) alebo c), prostrednictvom vykonavacich aktov. Tieto
vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2.

Referen¢né hodnoty pre prijatie opatreni sa pravidelne prehodnocuji vzhl'adom na
nove vedecké udaje tykajuce sa bezpecnosti potravin, vysledky presetrovania a
analyz uvedené v ¢lanku 24 a technologicky pokrok.

Z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov tykajtcich sa ochrany
zdravia l'udi Komisia moZe prijat’ okamzite uplatniteI'né vykondvacie akty v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2a.*
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3) V ¢lanku 19 ods. 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 24a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] metodické zasady
a vedecké metody urcenia referencnych hodnoét pre prijatie opatreni.*

4) V ¢lanku 24 sa odsek 4 nahradza takto:

4. ,, Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 24a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] pravidla uplatiovanie
tohto ¢lanku.*

5) Za nazvom hlavy V sa vklada tento ¢lanok 24a:

., Clanok 24a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 13 ods. 2, ¢lanku 19 ods. 3
a ¢lanku 24 ods. 4 sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu
tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto piAtrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o
rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznesu vo¢i
takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.

3. Delegovanie prdvomoci uvedené v ¢lanku 13 ods. 2, ¢lanku 19 ods. 3 a ¢lanku 24
ods. 4 mdze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie
nadobtida G&¢innost’ ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v ilom urceny. Nie je nim
dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur¢enymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stilade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurépskemu
parlamentu a Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 13 ods. 2, ¢lanku 19 ods. 3, a ¢lanku 24 ods.
4 nadobudne ucinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament

a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet
Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

* U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.
6) V c¢lanku 25 sa vypusta odsek 3.
7) Clanok 26 sa meni takto:

a) vklada sa tento odsek 2a:

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clanok 8 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011%* v spojeni s jeho ¢lankom 5.

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a v§eobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13)*;

b) vypustaju sa odseky 3 a 4.

166.Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 767/2009 z 13. jila 2009 o uvadzani
krmiv na trh a ich pouZivani, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 a ktorym sa zruSuju smernica Rady 79/373/EHS,
smernica Komisie 80/511/EHS, smernice Rady 82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS,
93/113/ES a 96/25/ES a rozhodnutie Komisie 2004/217/ES*

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) €. 767/2009 by sa v sulade s ¢lankom 290 zmluvy
mala na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom menit’ prilohy k tomuto
nariadeniu v zdujme ich prisposobenia technickému pokroku a doplnit’ toto nariadenie o zoznam
kategorii kfmnych surovin. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskutocnila prislusné konzultécie, a to aj na tirovni odbornikov, a aby tieto konzultacie
vykondvala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky parlament a Rada dostavaju najma v zdujme
zabezpecenia rovnocennej Ucasti na priprave delegovanych aktov vSetky dokumenty v tom
istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti maju systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberajli pripravou delegovanych aktov.

30 U.v. EUL 229, 1.9.2009, s. 1.
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S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) ¢. 767/2009 by sa mali
na Komisiu preniest’ vykondvacie pravomoci s ciel'om objasnit’, €i urcity vyrobok predstavuje
krmivo, aktualizovat’ zoznam zamysl'anych pouziti a stanovit’ maximalne hodnoty chemickych
necistot. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat' v stlade s nariadenim (EU) &. 182/2011.

Nariadenie (ES) €. 767/2009 sa preto meni takto:
1) V ¢lanku 6 ods. 2 sa druhy a treti pododsek nahradzaju takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 27a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha III.

Ak sa to vyzaduje z vaznych a naliechavych dévodov, na delegované akty prijaté podla tohto
¢lanku sa uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 27b.*

2) V ¢lanku 7 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty s cielom objasnit’, ¢i urcity vyrobok predstavuje
na ucely tohto nariadenia krmivo. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 28 ods. 3.

3) V ¢lanku 10 sa odsek 5 nahradza takto:

,»J. Ak st splnené podmienky ustanovené v odseku 2, Komisia do $iestich mesiacov od
dorucenia platnej ziadosti alebo pripadne po doruceni stanoviska turadu prijme vykonévacie
akty, ktorymi sa aktualizuje zoznam zamysl'anych pouziti. Tieto vykonavacie akty sa prijmi
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 3.

4) V ¢lanku 17 ods. 4 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 27a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia toto nariadenie tym, Ze sa zostavi [...] zoznam kategérii kimnych surovin
uvedenych v odseku 2 pism. ¢).*

5) V ¢lanku 20 ods. 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 27a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
meni priloha VIIL*
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6) V c¢lanku 26 sa odsek 3 nahradza takto:

,,3. Prostrednictvom vykondavacich aktov sa prijmu sa zmeny kataldgu Spolocenstva, v
ktorom s uvedené maximalne hodnoty chemickych necistot, ako je uvedené v bode 1
prilohy I, hodnoty botanickej ¢istoty podl'a bodu 2 prilohy I, obsah vlhkosti podl'a bodu 6
prilohy I alebo tdaje nahradzajuce povinni deklaraciu podl'a ¢lanku 16 ods. 1 pism. b).
Tieto vykonavacie akty sa prijmt v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 3.

7) V Elanku 27 sa odsek 1 nahradza takto:

,» 1. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 27a prijimat’ delegované akty s cielom
menit’ prilohy na ucely ich prispdsobenia so zretel'om na vedecky a technicky vyvoj.«;

8) Vkladaju sa tieto ¢lanky 27a a 27b:

., Clanok 27a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku
20 ods. 2 a ¢lanku 27 ods. 1 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov [...] od [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto pat'ro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii vo¢i takémuto prediZeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie prdvomoci uvedené v ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku 20 ods. 2

a Clanku 27 ods. 1 mdze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim
o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie
nadobtida G¢innost’ ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskorSiemu dadtumu, ktory je v ilom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G€innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi $tatmi v stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdépskemu parlamentu a
Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku 20 ods. 2 a ¢lanku
27 ods. 1 nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.

Cldnok 27b
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto clanku nadobudaji u¢innost’ okamzite a uplatiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni delegovaného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre nalichavé

pripady.
2. Eurépsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 27a ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po oznadmeni
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

*  U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.«

9) V ¢lanku 28 sa vypustaju odseky 4, 5 a 6.

10) V €lanku 32 sa vypusta odsek 4.

167.Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktébra 2009,

ktorym sa ustanovuji zdravotné predpisy tykajice sa vedl’ajSich ZivociSnych produktov
a odvodenych produktov neurcenych na 'udsku spotrebu a ktorym sa zruSuje nariadenie
(ES) ¢. 1774/2002 (nariadenie o vedl’ajSich ZivociSnych produktoch)?*

S cielom dosiahnut’ ciele nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 by sa v stlade s ¢lankom 290 zmluvy

mala na Komisiu delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty s cielom doplnit’ toto nariadenie, pokial ide

0:

- koncovy bod vyrobného retazca,

- urcenie zavaznych prenosnych ochoreni,

- podmienky na zabranenie rozSirovania chorob prenosnych na I'udi alebo zvierata,

- kategorie rizik na ucely zohl'adnenia vedeckého pokroku, pokial’ ide o hodnotenia Grovne
rizika,

31

U.v. EUL 300, 14.11.2009, s. 1.
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- kontroly pouzivania vedl'ajSich Zivoc¢isnych produktov a odvodenych produktov
a podmienky kfmenia,

- vynimky na vedecké a iné konkrétne ucely,

- urcité opatrenia tykajlce sa zberu, prepravy a likvidacie,

- autorizciu alternativnych metdd pouZzivania alebo odstrafiovania vedl’ajsich zivoc¢isnych
produktov a odvodenych produktov,

- urcité opatrenia tykajice sa zberu a identifikacie,

- urcité opatrenia tykajuce sa kategorie a prepravy,

- urcité opatrenia tykajlice sa zberu, prepravy a vysledovatel'nosti,

- urcité opatrenia tykajlce sa registracie a schvalovania,

- uvadzanie na trh vedl'ajSich Zivoc¢isnych produktov a odvodenych produktov urcenych
na kifmenie hospodarskych zvierat,

- uvadzanie organickych hnojiv a ziirodiiovacov pody na trh a ich pouzivanie,

- urcité opatrenia tykajice sa ostatnych odvodenych produktov,

- urcité opatrenia tykajice sa dovozu a tranzitu produktov,

- UcCely vyvozu materidlu kategérie 1, materidlu kategorie 2 a produktov z nich,

- kontroly v suvislosti so zasielanim do inych ¢lenskych Statov.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to
aj na urovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykondvala v stilade so zdsadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]. Europsky parlament
a Rada dostavaju najmi v zdujme zabezpecenia rovnocennej ucasti na priprave delegovanych
aktov vSetky dokumenty v tom istom Case ako experti ¢lenskych Statov a ich experti maja
systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou
delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 by sa mali
na Komisiu preniest’ vykondvacie pravomoci, pokial’ ide o ur¢ita dokumentéciu, parametre
vyrobného procesu a poZiadavky vztahujice sa na testovanie kone¢ného vyrobku, vzory
veterinarnych osvedc¢eni, obchodnych dokladov a vyhlaseni, ktoré sa prikladaja k zasielkam

a v ktorych sa vymedzuju podmienky, za ktorych sa méZe konstatovat,, Ze prislusné vedl'ajsie
zivoc¢iSne produkty alebo odvodené produkty boli zbierané alebo vyrobené v stilade

s poZiadavkami tohto nariadenia. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat’ v stlade s nariadenim
(EU) ¢&. 182/2011.
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Nariadenie (ES) ¢. 1069/2009 sa preto meni takto:
1) Clanok 5 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa Stvrty pododsek nahradza takto:

,JKomisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi
sa meni koncovy bod vyrobného retazca pre produkty uvedené v tomto odseku tretom
pododseku pism. a) a b), a to pri zohl'adneni vedeckého a technického vyvoja.

Ak sa to vyzaduje z vaznych a naliechavych dévodov, Komisia je splnomocnena

v stlade s ¢lankom 51b prijimat’ delegované akty, ktorymi sa meni koncovy bod
vyrobného retazca pre produkty uvedené v tomto odseku tretom pododseku pism. a)
ab), a to pri zohl'adneni vedeckého a technického vyvoja.*;

b) v odseku 2 sa treti pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi
sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa uréi [...] koncovy bod vyrobného retazca,

za ktorym uz produkty uvedené v tomto odseku nepodliehaji poziadavkam tohto
nariadenia.*

2) Clanok 6 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je v stlade s ¢lankom 51a splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi
sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia uvedené v prvom
pododseku pism. b) bode i1).;

b) v odseku 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je v stlade s ¢lankom 51a splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi
sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia uvedené v prvom
pododseku.*;

3) V ¢lanku 7 sa odsek 4 nahradza takto:
4. Komisia je v sulade s ¢lankom 51a splnomocnend prijimat’ delegované akty, ktorymi sa

doplia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia uvedené v odsekoch 2
a3.
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4) V ¢lanku 11 sa odsek 2 meni takto:

a) v prvom pododseku sa uvodna Cast’ nahradza takto:

,Komisia je splnomocnena v sulade s clankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia opatrenia, pokial’ ide 0:*;

b) druhy pododsek sa vypusta.
5) Clanok 15 sa meni takto:
a) ndzov sa nahradza takto:
»Delegované pravomoci*
b) odsek 1 sa meni takto:
1) v prvom pododseku sa tivodna cast’ nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliia toto nariadenie tym, ze sa stanovia opatrenia, pokial’ ide 0:%;

i1) druhy pododsek sa vypusta.
6) V ¢lanku 17 ods. 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je v stlade s ¢lankom 51a splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi sa

dopliiia toto nariadenie tym, e sa stanovia podmienky uvedené v prvom pododseku.
7) V ¢lanku 18 sa odsek 3 meni takto:

a) v prvom pododseku sa uvodna Cast’ nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa

dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia opatrenia, pokial’ ide 0:*;
b) druhy pododsek sa vypusta.
8) V ¢lanku 19 sa odsek 4 meni takto:

a) v prvom pododseku sa tvodna ¢ast’ nahradza takto:

,»Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa

doplia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia opatrenia, pokial’ ide o:*;

b) druhy pododsek sa vypusta.
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9) V ¢lanku 20 sa odsek 11 meni takto:

a) v prvom pododseku sa ivodna Cast’ nahradza takto:

,Komisia je po doruceni stanoviska EFSA splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’

delegované akty, ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...]“;
b) druhy pododsek sa vypusta.

10) V ¢lanku 21 sa odsek 6 meni takto:
a) v prvom pododseku sa uvodna Cast’ nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa

dopliia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia opatrenia, pokial’ ide 0:*;
b) druhy pododsek sa vypusta.
11) Clanok 27 sa meni takto:
a) nazov ¢lanku 27 sa nahradza takto:
»Delegované pravomoci*
b) v prvom pododseku sa ivodna Cast’ nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] ticto opatrenia stvisiace s tymto

oddielom a s oddielom 1 tejto kapitoly.*;
c¢) druhy pododsek sa vypusta.

12) V ¢lanku 31 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] opatrenia v stivislosti s podmienkami
verejného zdravia a zdravia zvierat pre zber, spracovanie a oSetrenie vedl'ajSich ZivociSnych
produktov alebo odvodenych produktov uvedenych v odseku 1.
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13) V ¢lanku 32 sa odsek 3 meni takto:

a) v prvom pododseku sa ivodna ¢ast’ nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa

dopiiia toto nariadenie tym, e sa stanovia opatrenia, pokial’ ide o:*;
b) druhy pododsek sa vypusta.
14) Clanok 40 sa nahradza takto:

,,Clanok 40
Delegované a vykonavacie pravomoci
1. Komisia je splnomocnenad v sulade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty,

ktorymi sa dopiiia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia [...] podmienky, pokial
ide o:

a) uvadzanie na trh dovezeného krmiva pre spoloc¢enské zvierata alebo krmiva pre
spolocenské zvieratd vyrobeného z dovezenych materidlov kategorie 1 uvedenych
v ¢lanku 8 pism. c);

b) bezpetné ziskavanie a prepravu materialov, ktoré sa maji pouzit’ za podmienok
vylucujucich rizika pre verejné zdravie a zdravie zvierat;

¢) bezpecné pouzitie odvodenych produktov, ktoré predstavuji riziko pre verejné
zdravie alebo zdravie zvierat.

2. Komisia prijme vykondvacie akty, pokial ide o:
a) doklady uvedené v ¢lanku 37 ods. 2 prvom pododseku;

b) parametre vyrobného procesu v zmysle ¢lanku 38 prvého odseku, najmi so
zretelom na fyzikalne alebo chemické spracovanie pouzitého materidlu;

c¢) poziadavky vztahujlce sa na testovanie kone¢ného produktu.

Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom podrl'a ¢lanku 52 ods. 3.
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15) Clanok 41 sa meni takto:

a) v odseku 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty stanovujuce poziadavky
uvedené v prvom pododseku pism. b). Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom podla clanku 52 ods. 3.

b) v odseku 3 sa treti pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty stanovujuce poziadavky
uvedené v prvom pododseku. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
podrla ¢lanku 52 ods. 3.

16) Clanok 42 sa meni takto:

a) ndzov sa nahradza takto:
,Delegované a vykondvacie pravomoci®;
b) odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
dopliia toto nariadenie tym, ze sa stanovia:

a) podmienky na dovoz a tranzit materialu kategorie 1 a kategorie 2 a produktov z nich;

b) obmedzenia tykajlice sa verejného zdravia alebo zdravia zvierat vztahujice sa
na dovezeny material kategorie 3 alebo produkty z nich, ktoré mézu byt’ stanovené
s odvolanim sa na zoznamy uvadzajuce tretie krajiny alebo Casti tretich krajin
vypracované v sulade s ¢lankom 41 ods. 4 alebo na iné ucely tykajlice sa verejného
zdravia alebo zdravia zvierat;

¢) podmienky na vyrobu vedl'ajSich Zivoc¢iSnych produktov a odvodenych produktov

v prevadzkarnach alebo v zdvodoch v tretich krajinach; takéto podmienky mozu zahiiat
postupy kontrol takychto prevadzkarni alebo zavodov dotknutym prisluSnym organom

a mozu oslobodit’ niektoré druhy prevadzkarni alebo zavodov nakladajucich s vedl'ajsimi
zivo¢iSnymi produktmi alebo odvodenymi produktmi od schvalovania alebo registracie
v zmysle ¢lanku 41 ods. 3 druhého pododseku pism. b).

Komisia prijme vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuju vzory veterinarnych osvedceni,
obchodnych dokladov a vyhlaseni, ktoré sa prikladaja k zasielkam, a ktorymi sa
stanovuju podmienky, za ktorych sa mdze konStatovat’, Ze prislusné vedl'ajSie ZivociSne
produkty alebo odvodené produkty boli zbierané alebo vyrobené v stilade s poziadavkami
tohto nariadenia. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom podl'a ¢lanku 52
ods. 3.
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17) V ¢lanku 43 ods. 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Komisia je v stlade s ¢lankom 51a splnomocnena prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
doplia toto nariadenie tym, Ze sa stanovia |[...] pravidla uvedené v prvom pododseku.

18) V ¢lanku 45 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Komisia moze prijat’ vykonavacie akty stanovujuce podrobné zdsady na vykonanie tohto
¢lanku vratane predpisov tykajucich sa referencnych metdd pre mikrobiologické analyzy.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom podl'a ¢lanku 52 ods. 3.

19) V ¢lanku 48 sa odseky 7 a 8 nahradzaju takto:

,»7. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa doplia toto nariadenie tym, ze sa stanovia:

a) konkrétna lehota na rozhodnutie prislusného orgénu podl'a odseku 1;

b) dopliiujuce podmienky na zasielanie vedl'ajSich Zivo¢iSnych produktov alebo
odvodenych produktov uvedenych v odseku 4;

¢) vzory veterindrnych osvedceni, ktoré sa maju prikladat’ k zésielkam odoslanym
v sulade s odsekom 5.

Komisia prijme vykonavacie akty stanovujice podmienky, za ktorych sa mézu
vedl'ajsie Zivocisne produkty alebo odvodené produkty, ktoré st zamyslané

na pouzivanie na vystavy, umelecké ¢innosti, diagnostické, vzdelavacie alebo
vyskumné ucely, zasielat’ do inych ¢lenskych Statov, odchylne od odsekov 1 az 5 tohto
¢lanku. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 52
ods. 3.

8. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 51a prijimat’ delegované akty,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie tym, Ze sa ur¢ia podmienky, na zéklade ktorych
mozu prislusné orgdny odchylne od odsekov 1 az 4 umoznit”:
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a) zasielanie hnoja prepravovaného medzi dvoma miestami nachadzajicimi sa na tej
istej farme alebo medzi farmami nachadzajlicimi sa v hrani¢nych oblastiach susednych
Clenskych Statov;

b) zasielanie inych vedlajsich zivociSnych produktov prepravovanych medzi
prevadzkariiami alebo zdvodmi nachadzajicimi sa v hrani¢nych oblastiach susednych
¢lenskych Statov a

¢) prepravu mftvych spolocenskych zvierat na spalenie do prevadzkarne alebo zavodu
nachadzajucich sa v hrani¢nych oblastiach susednych ¢lenskych Statov. «;

20) Vkladaju sa tieto ¢lanky 51a a 51b:

., Clanok 51a

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

2. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 a 2, €lanku 6 ods. 1 a 2, ¢lanku 7
ods. 4, ¢lanku 11 ods. 2, ¢lanku 15 ods. 1, ¢lanku 17 ods. 2, ¢lanku 18 ods. 3, ¢lanku 19
ods. 4, ¢lanku 20 ods. 11, ¢lanku 21 ods. 6, ¢lanku 27, ¢lanku 31 ods. 2, ¢lanku 32 ods.
3, ¢lanku 40 ods. 1, ¢lanku 42 ods. 2 prvom pododseku, ¢lanku 43 ods. 3 a ¢lanku 48
ods. 7 prvom pododseku a odseku 8 sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov |[...]
od [datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia [...]]. Komisia vypracuje spravu
tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto pit'rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu voci
takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.

3 Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 a 2, ¢lanku 6 ods. 1 a 2, ¢lanku 7
ods. 4, ¢lanku 11 ods. 2, ¢lanku 15 ods. 1, ¢lanku 17 ods. 2, ¢lanku 18 ods. 3, ¢lanku 19
ods. 4, ¢lanku 20 ods. 11, ¢lanku 21 ods. 6, ¢lanku 27, ¢lanku 31 ods. 2, ¢lanku 32 ods.
3, ¢lanku 40 ods. 1, ¢lanku 42 ods. 2 prvom pododseku, ¢lanku 43 ods. 3 a ¢lanku 48
ods. 7 prvom pododseku a odseku 8 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek
odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom
uvadza. Rozhodnutie nadobtida G¢innost’ diilom nasledujiicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej iinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v iom
urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli t€innost’.
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4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur¢enymi
jednotlivymi Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava [...]*.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati su¢asne Europskemu parlamentu
a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 5 ods. 1 a 2, ¢lanku 6 ods. 1 a 2, ¢lanku 7 ods. 4,
¢lanku 11 ods. 2, ¢élanku 15 ods. 1, ¢lanku 17 ods. 2, ¢lanku 18 ods. 3, ¢lanku 19 ods. 4,
¢lanku 20 ods. 11, ¢lanku 21 ods. 6, ¢lanku 27, ¢lanku 31 ods. 2, ¢lanku 32 ods. 3,
¢lanku 40 ods. 1, ¢lanku 42 ods. 2 prvého pododseku, ¢lanku 43 ods. 3, ¢lanku 48 ods. 7
prvého pododseku a odseku 8 nadobudne ucinnost, len ak Europsky parlament alebo
Rada voc¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia
uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedene;
lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva
mesiace.

Cldanok 51b
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku nadobudaji ti¢innost’ okamzZite a uplatiiuja
sa, pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesend namietka. V ozndmeni
delegované¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedti dovody pouzitia postupu
pre naliehavé pripady.

2. Euro6psky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu ndmietku
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 51a ods. 6. V takom pripade Komisia bez
odkladu po ozndmeni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku
akt zrusi.

* U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.«

21) 'V ¢lanku 52 sa odseky 4, 5 a 6 vypustaju.
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