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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/1381
ze dne 20. ¢ervna 2019

o transparentnosti a udrZitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym
se méni nafizeni (ES) & 178/2002, (ES) & 1829/2003, (ES) & 1831/2003, (ES)&. 20652003, (ES)
& 1935/2004, (ES) & 13312008, (ES) & 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2, ¢ldnek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b)
této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),
s ohledem na stanovisko Vyboru regioni (%),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%) stanovi obecné zdsady a poZadavky potravinového
préava, aby byla vytvofena spole¢nd zdkladna pro opatfeni upravujici potravinové pravo jak na trovni Unie, tak
na vnitrostatni drovni. Mimo jiné stanovi, Ze potravinové pravo musi vychazet z analyzy rizika, kromé piipada,
kdy to neni vhodné vzhledem k okolnostem nebo povaze opatfeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 definuje ,analyzu rizika“ jako proces sklddajici se ze ti vzdjemné propojenych
souddst: hodnoceni rizika, ¥zeni rizika a sdélovani o riziku. Pro acely hodnoceni rizika na Grovni Unie zfizuje
uvedené nafizeni Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dédle jen ,ufad“) jako pfislusny subjekt Unie pro
hodnoceni rizika v zdlezitostech tykajicich se bezpecnosti potravin a krmiv.

(3)  Nezbytnou soucdsti procesu analyzy rizika je sd€lovani o riziku. Z hodnoceni REFIT obecného potravinového
prava (nafizeni (ES) ¢. 178/2002) z roku 2018 (dile jen ,kontrola déelnosti obecného potravinového prava“)
vyplynulo, Ze sdélovani o riziku se obecné nepovazuje za dostate¢né G¢inné. To md dopad na divéru spotiebitelt
ve vysledky procesu analyzy rizika.

() Uk vést. C 440, 6.12.2018, 5. 158.

(3 Ut.vest.C461,21.12.2018,s.225. ,

(’) Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2019 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
13.cervna 2019.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prdva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002,s. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

Je proto nezbytné zajistit v celém prabéhu analyzy rizika transparentni, pribézné a inkluzivni sdélovéni o riziku,
do né&jz se zapoji osoby, které provad&ji hodnoceni rizika, a osoby, které provad§ji fizeni rizika, na unijni
a vnitrostdtni Grovni. Takovéto sdélovani o riziku by mélo posilit divéru obcant v to, Ze se analyza rizika opird
o cil, jimz je zajidténi vysoké tirovné ochrany lidského zdravi a zdjmd spotfebitelti. Rovnéz by toto sdélovani
o riziku mélo pfispét k participativnimu a otevienému dialogu mezi vSemi zlcastnénymi stranami, aby se
zajistilo, Ze v procesu analyzy rizika bude zohlednéna prevaha vefejného zdjmu, spravnost, dplnost, transpa-
rentnost, soudrznost a odpovédnost.

Pfi sdélovani o riziku by mél byt zvlastni daraz kladen na to, aby byly pfesnym, jasnym, komplexnim,
soudrznym, vhodnym a véasnym zptsobem vysvétleny nejen samotné vysledky hodnocent rizika, ale i zptsob,
jakym jsou pouZivany v zdjmu informovanych rozhodnuti tykajicich se Fzeni rizika, v piipadé potieby spolecné
s dalsimi legitimnimi faktory. Mély by byt poskytnuty informace o tom, jak bylo dosazeno rozhodnuti tykajicich
se fizeni rizika, které faktory kromé vysledkd hodnoceni rizika vzaly v Gvahu osoby, jez provaddéji hodnoceni
rizika, a jak byly tyto faktory vzdjemné porovnany.

Vzhledem k tomu, Ze vefejnost vnimd rozdil mezi nebezpe¢im a rizikem nejednoznacné, by se pii sdélovéni
o riziku mélo usilovat o objasnéni tohoto rozdilu, a tak zajistit, aby tento rozdil Sirokd vefejnost lépe chépala.

Existuji-li dostate¢né divody pro podezfeni, Ze ur¢itd potravina nebo krmivo mohou pfedstavovat riziko pro
lidské zdravi nebo zdravi zvifat kvali nesouladu vyplyvajicimu z Gmyslného poruseni piislusnych pravnich
pfedpisti Unie prostiednictvim podvodnych nebo klamavych praktik, mély by o tom vefejné organy co nejdiive
informovat vefejnost a co nejpfesnéji identifikovat dotéené produkty a riziko, jaké mohou piedstavovat.

Je nezbytné stanovit obecné cile a zdsady sdélovdni o riziku, zohlednit pfi tom pfislusné tlohy osob, které

provadéji hodnocen rizika, a osob, které provadgji fizeni rizika, a zarucit jejich nezdvislost.

Na zdkladé obecnych ciltt a zdsad by mél byt vytvofen obecny plan sdélovani o riziku, a to v tGzké spolupraci
s ufadem a clenskymi stity a po provedeni piislusnych vefejnych konzultaci. Tento obecny plin by mél
podporovat integrovany rdmec pro sdélovani o riziku tykajici se vSech zdleZitosti spojenych s potravinovym
fetézcem a ureny pro viechny osoby, které provadéji hodnoceni rizika, i osoby, které provadéji fizeni rizika, a to
na unijni i vnitrosttni Grovni. Mél by rovnéz poskytovat nezbytnou flexibilitu a nemél by se zabyvat situacemi,

které jsou specificky upravené v obecném planu fizeni krizi.

Obecny pldn sdélovani o riziku by mél urcit klicové faktory, jez je tieba zohlednit pfi zvazovani druhu a drovné
potiebnych ¢innosti tykajicich se sdélovani o riziku, jako jsou rtizné drovné rizika, povaha rizika a jeho mozny
dopad na lidské zdravi, zdravi zvifat a pfipadné na Zivotni prostfedi, koho a ¢eho se riziko ptimo ¢& nepfimo
dotykd, Grovné expozice nebezpeci, mira naléhavosti a schopnost ovladan{ rizika a dalsi faktory, které ovliviiuji
vnimén{ rizika, véetné piislusného pravniho rdmce a relevantni situace na trhu.

Obecny plan sdélovani o riziku by mél rovnéz urcovat ndstroje a kandly, které maji byt pouziviny, a zavést
odpovidajici mechanismy koordinace a spoluprace mezi osobami, které provadéji hodnoceni rizika, a osobami,
které provadgji fizeni rizika, na unijn{ a vnitrostdtni Grovni, jeZ jsou zapojeny do procesu analyzy rizika, zejména
v ptipadé, Ze nékolik agentur Unie poskytuje védecké vystupy tykajici se stejného nebo souvisejictho predmétu,
s cilem zajistit soudrzné sdélovéni o riziku a otevieny dialog mezi viemi zGcastnénymi stranami.

Transparentnost procesu hodnoceni rizika pfispivd k tomu, zZe tifad ziskdvd vétsf legitimitu v ocich spotfebitel
a Siroké vetejnosti pii plnéni svého posldni, zvySuje jejich divéru v praci Gfadu a zajiStuje, Ze Gfad nese veétsi
odpovédnost vii¢i obéanim Unie v demokratickém systému. Zdsadni vyznam maé proto posilovani divéry Siroké
vefejnosti a jinych zicastnénych stran v analyzu rizik, z niz vychdzi pfislusné pravni pfedpisy Unie, a zejména
dtvéry v hodnocen rizika, véetné jeho transparentnosti, jakoZ i v organizaci, fungovani a nezdvislost ufadu.

Je vhodné posilovat dlohu ¢lenskych stitd, jakoz i usili a zapojeni vSech stran pusobicich ve sprdvni radé Gfadu
(ddle jen ,spravni rada®).
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(14)  ZkuSenosti ukazuji, Ze tloha sprdvni rady je zaméfena na administrativni a finan¢ni aspekty a nemd vliv na
nezdvislost védecké price provddéné tfadem. Proto je vhodné zahrnout do sprévni rady zastupce z kazdého
¢lenského stitu, z Evropského parlamentu a Komise, jakoZ i z organizaci obcanské spolecnosti a primyslovych
organizaci, a soucasné zajistit, aby tito zdstupci méli zkuSenosti a odborné znalosti nejen v oblasti priva
a politiky tykajicich se potravinového Fetézce, véetné hodnocent rizika, ale rovnéz v oblasti fidicich, administra-
tivnich, finan¢nich a pravnich zdleZitosti, aby se zajistilo, Ze budou jednat nezévisle a ve vefejném zdjmu.

(15)  Clenové spravni rady by méli byt vybirdni a jmenovéni takovym zplisobem, aby byla zajisténa nejvyssi Groven
zpusobilosti a nejsirsi rozsah odpovidajicich zkusenosti.

(16) Kontrola tcelnosti obecného potravinového prava odhalila urcité nedostatky v dlouhodobé schopnosti Gfadu
zachovat si své odborné znalosti na vysoké drovni. Zejména doslo k poklesu poctu uchaze¢ti o mista ¢lent
védeckych komisi afadu. Systém proto musi byt posilen a ¢clenské staty by mély zaujmout aktivngjsi piistup, aby
se zajistilo, Ze bude k dispozici dostatetny pocet odbornikd, ktefi odpovidaji potfebdm unijniho systému

hodnoceni rizika, pokud jde o vysokou troven odbornych znalosti, nezavislost a multidisciplindrni odbornost.

(17) Aby bylo mozné zachovat nezavislost hodnoceni rizika na fizeni rizika a jinych zdjmech na drovni Unie, je
vhodné, aby vybér ¢lenti védeckého vyboru a védeckych komisi dfadu vykonnym feditelem dfadu a jejich
jmenovani spravni radou byly zaloZeny na piisnych kritériich, kterd pro kazdou védeckou komisi zajisti excelenci
a nezévislost odborniki a zdroven potiebné multidisciplindrni odborné znalosti. V této souvislosti je rovnéz
nezbytné, aby vykonny feditel, jehoZ tikolem je hdjit zdjmy Gfadu, a zejména nezdvislost jeho odbornych znalosti,
hrél roli pfi vybéru uvedenych védeckych odbornikd. Spravni rada by méla usilovat o nejvétsi moznou miru
zajisténi toho, aby odbornici jmenovani jako ¢lenové védeckych komisi byli védci, ktef rovnéz aktivné provadéji
vyzkum a zvetejiiuji vysledky svého vyzkumu v recenzovanych védeckych ¢asopisech, za pfedpokladu, Ze spliuji
piisnd kritéria excelence a nezdvislosti. Méla by byt zajisténa fadnd finan¢ni kompenzace téchto odbornika.
Rovnéz by méla byt zavedena dal$i opatieni s cilem zajistit, aby védecti odbornici méli prostiedky k tomu, aby
mohli jednat nezévisle.

(18) Je nezbytné zajistit G¢inné fungovani Gfadu a zlepsit udrZitelnost jeho odbornych znalosti. Proto je nezbytné
posilit podporu, kterou poskytuje tifad a clenské stity pro prici védeckého vyboru a védeckych komisi. Urad by
mél zejména organizovat piipravné price na podporu dkold védeckych komisi, véetné moznosti pozadat
zaméstnance Gfadu nebo vnitrostatni védecké organizace o navazini kontaktd s Gfadem pro tcely vypracovavani
piipravnych védeckych stanovisek, kterd budou védecké komise posuzovat a piijimat. Neméla by tim byt nijak
dotcena nezavislost védeckych hodnoceni provadénych Gfadem.

(19)  Postupy povolovani jsou zaloZeny na zdsadé, Ze je na Zadateli nebo oznamovateli, aby prokdzal, ze pfedmét
zddosti ¢i ozndmeni spliiuje pozadavky Unie. Tato zdsada vychdzi z ptedpokladu, Ze lidské zdravi, zdravi zvifat
a ptipadné zivotni prostfedi, jsou lépe chrinény, pokud dikazni bfemeno nese zadatel nebo oznamovatel, nebot
ten musi prokdzat, ze pfedmét uvedeny v jeho Zddosti nebo ozndmeni je bezpecny jesté pted jeho uvedenim na
tth namisto toho, aby vefejné orgdny musely prokazovat, Ze je tento predmét nebezpe¢ny, a mohly tak jeho
uvadéni na trh zakdzat. V souladu s touto zdsadou a s pfislusnymi regula¢nimi pozadavky jsou Zadatelé nebo
oznamovatelé povinni pfedlozit na podporu Zidosti nebo ozndmeni podle odvétvového prava Unie piislusné
studie véetné zkousek za tcelem prokazani bezpecnosti a v nékterych ptipadech ti¢innosti ur¢itého predmétu.

(20) Pravo Unie stanovi obsah zddosti a ozndmeni. Je nezbytné, aby zddost nebo ozndmeni predloZend dradu
k provedeni hodnoceni rizika spliiovala piisluiné specifikace, aby byla zajisténa co nejlepsi kvalita védeckého
hodnoceni provddéného tifadem. Zadatelé nebo oznamovatelé, a zejména malé a stiedni podniky, nemaji vidy
jasnou predstavu o téchto specifikacich. Proto je vhodné, aby v piipadech, kdy mize byt afad pozidin
o poskytnuti védeckého vystupu, poskytl potencidlnimu Zadateli nebo oznamovateli na jeho zddost poradenstvi
pfed tim, neZ jsou zddost nebo ozndmeni formdlné predloZeny. Toto poradenstvi pfed predlozenim zddosti nebo
ozndmeni by se mélo tykat piislusnych pravidel a pozadovaného obsahu Zddosti nebo ozndmeni, aniz by
zasahovalo do koncipovéni studii, jez maji byt pfedlozeny, které ziistdva odpovédnosti Zadatele.
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(21) V pripadech, kdy mize byt Gfad pozdddn o poskytnuti védeckého vystupu, mély by mu byt zndmy vSechny
studie provedené zadatelem s cilem podpofit Zddost podle prava Unie. Za timto Gcelem je nutné a vhodné zajstit,
aby provozovatelé podnikd, ktefi zadaji nebo provedou studie s cilem piedlozit Zddost nebo ozndmeni, ozndmili
tyto studie dfadu Povinnost ozndmit tyto studie by se méla vztahovat i na laboratofe a dal$i zkuSebni zafizeni,
které je provadgji. Informace o ozndmenych studiich by mély byt zvefejnény az poté, co byla zvefejnéna dand
zddost v souladu s platnymi pravidly o transparentnosti. Za tcelem zajisténi Gc¢inného provddéni této povinnosti
je v piipadé jejtho nesplnéni vhodné stanovit urcité procesm diisledky. Urad by mél v tomto ohledu stanovit
praktickd opatfeni k provadéni této povinnosti, véetné postupti pro vyzddani a zvefejnéni odtivodnéni v piipadé
nesplnéni této povinnosti.

22) V souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU (®) by mélo dojit k nahrazeni a omezeni
P P y Y )
pouzivani zvifat pro Gcely zkousek, nebo by se pfi zkouskdch mélo se zvifaty zachdzet Setrné. V rdmci oblasti
ptisobnosti tohoto nafizeni by se proto mélo pokud moZzno zabranit opakovani zkousek na zvitatech.

(23) 'V ptipadé zddosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni povoleni ¢i schvdleni je povolend ¢i schvalend latka
nebo vyrobek na trhu jiz nékolik let. Jsou proto jiz k dispozici zkuSenosti s touto litkou nebo vyrobkem
a znalosti o nich. V piipadech, kdy mize byt Gfad pozddin o poskytnuti védeckého vystupu, je vhodné, aby byly
ptedlozeny ke konzultaci tietich stran planovane studie na podporu Zzddosti o obnoveni, v¢etné informaci
o navrhovaném koncipovani, které Zadatel ¢i oznamovatel oznamil Gfadu. Utad by mél Zadatelim nebo oznamo-
vatelim systematicky poskytovat poradenstvi ohledné obsahu zamyslené Zddosti nebo ozndmeni tykajicich se
obnoveni i ohledné koncipovani studif, pficemz zohledni obdrzené pfipominky.

(24)  Vefejnost pocituje jisté obavy ohledné toho, Ze hodnoceni provadéné tGiadem v rdmci povolovani se zaklidd
pfedevsim na studiich poskytnutych vyrobnim odvétvim. Je nesmirné dalezité, aby tfad dohleddval ddaje
v odborné literatufe, aby mohl zohlednit i jiné tidaje a studie, které jiz existuji a tykaji se predmétu, ktery je mu
pfedlozen k hodnoceni. Aby bylo mozné poskytnout jesté vyssi drovenn zdruky, kterd zajisti, Ze Gfad bude mit
piistup k veskerym relevantnim védeckym tdajim a studiim, které jsou dostupné o pfedmétu zddosti nebo
ozndmeni tykajicich se povoleni nebo o obnoveni povoleni ¢i schvéleni, je vhodné stanovit konzultace tretich
stran s cilem urcit, zda jsou dostupné jiné relevantni védecké tidaje nebo studie. Aby se zvysila Gcinnost
konzultace, mélo by k ni dojit okamzité poté, co jsou studie piedkladané vyrobnim odvétvim a obsazené
v zadosti ¢i ozndmeni zvefejnény, a to na zdkladé piislusnych pravidel transparentnosti. Existuje-li riziko, Ze
vysledky vefejné konzultace nebude mozné v disledku piislusnych lhat ndlezité zohlednit, je vhodné stanovit
omezené prodlouzeni téchto lhat.

(25)  Bezpecnost potravin je pro viechny oblany Unie citlivd zaleZitost prvofadého zdjmu. Je tieba zachovat zdsadu, ze
dtkazni bfemeno spoéivajici v prokdzani souladu s poZadavky Unie nese vyrobni odvétvi, a zdroven je tieba
zavést doplikovy ovéfovaci ndstroj, ktery by spocival v zaddvani dopliujicich studii s cilem ovéfit dikazy
pouzité v souvislosti s hodnocemm rizika, aby bylo mozné fesit konkrétni pfipady velkého spolecenského
vyznamu, kdy se objevi zdvazné spory nebo rozporuplné vysledky. Vzhledem k tomu, Ze tyto ovéfovaci studie by
byly financovany z rozpoc¢tu Unie a Ze pouZivani tohoto vyjimeéného ovéfovactho néstroje by mélo zistat
piiméfené, méla by byt za rozhodnuti o zadani téchto ovéfovacich studii odpovédnd Komise, kterd zohledni
nazory Evropského parlamentu a ¢lenskych statti. Méla by byt zohlednéna skute¢nost, Ze v nékterych specifickych
piipadech mizZe byt nutné, aby zadané ovéfovaci studie mély $irsi plisobnost nez piislusné dikazy, napiiklad
kdyz se objevi nové védecké poznatky.

(26)  Kontrola tcelnosti obecného potravinového prava prokdzala, Ze ackoli ufad dosdhl zna¢ného pokroku, pokud jde
o transparentnost, proces hodnoceni rizika, zejména v souvislosti s postupy povolovani tykajicimi se potravi-
nového fetézce, neni vZdy povazovan za plné transparentni. To je ¢aste¢né zpusobeno také odlisnymi pravidly
tykajicimi se transparentnosti a divérnosti, kterd jsou stanovena v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a i v dalsich
odvétvovych legislativnich aktech Unie. Vzdjemné pulsobeni mezi témito akty miize ovliviiovat pfijiméani
hodnoceni rizika ze strany $iroké vefejnosti.

(27)  Evropskd obcanska iniciativa nazvand ,ZakaZte glyfosat a chrante lidi a Zivotni prostiedi pfed toxickymi pesticidy”
déle potvrdila obavy tykajici se transparentnosti, pokud jde o studie zaddvané vyrobnim odvétvim a predlozené
v ramci postupli povolovani.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zdf{ 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely
(UF. vést. L 276, 20.10.2010, 5. 33).
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(28) Je proto nezbytné proaktivné posilit transparentnost hodnoceni rizika. VSechny védecké ddaje a informace na
podporu zddosti o povoleni & schvileni podle prava Unie, jakoZ i jiné zddosti o védecké vystupy, by se mély
proaktivné zp¥istupfiovat vefejnosti a mély by byt snadno dostupné, a to co moznd nejdiive v pribéhu procesu
hodnoceni rizika. Timto zpfistupfiovanim informaci vefejnosti by vSak neméla byt dotlena zddnd pravidla
tykajici se prav dusevniho vlastnictvi ani zddnd ustanoveni prava Unie, kterd chrdni investice inovdtort do
shromazdovani informaci a tidajii na podporu piislusnych zadosti nebo ozndmeni. Mélo by byt zajisténo, aby se
zpFistupniovani informaci vefejnosti nepovazovalo za povoleni k dalsimu pouZivani nebo vyuZivdni, aniz by
oviem byla ohroZena proaktivni povaha zpFistupniovani vefejnosti a snadny piistup vefejnosti ke zvefejnénym
udajim a informacim.

(29) K zajisténi transparentnosti hodnoceni rizika by shrnuti poradenstvi pfed predloZenim zddosti nebo ozndmeni
mélo byt zvefejnéno az poté, co se v souladu s pfislusnymi pravidly transparentnosti zvefejni odpovidajici zZddost
nebo oznameni.

(30) Zada-li se o stanovisko tfadu v souvislosti s Zddostmi nebo ozndmenimi ptedlozenymi podle préva Unie,
a s ohledem na jeho povinnost zajistit vefejnosti piistup k veskerym podpirnym informacim, pokud jde
o poskytovani jeho védeckych vystupt, mél by mit Gfad odpovédnost za posuzovani zddosti o zachovani
davérnosti.

(31) Aby bylo mozné urcit, pii jaké drovni proaktivniho zpfistupniovani vefejnosti bude dosazeno pfiméfené
rovnovéhy, méla by byt pfislusnd prdva vefejnosti na transparentnost procesu hodnoceni rizika zvdzena oproti
pravim Zzadateld nebo oznamovatelt pti zohlednéni cilt natizeni (ES) ¢. 178/2002.

(32) S ohledem na postupy predkldddni zddosti nebo ozndmeni stanovené v pravu Unie ukdzaly dosud ziskané
zkugenosti, Ze nékteré informace jsou obecné povazovany za citlivé a mély by zistat divérné v rdmci riznych
postupit pro jednotlivd odvétvi. Je proto vhodné stanovit v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 horizontdlni seznam
informaci, jejichZ zvefejnéni, jak to prokdzal Zzadatel nebo oznamovatel, by mohlo zna¢né poskodit dotéené
obchodni zdjmy, a které by proto nemély byt vefejnosti zpfistupnény. Tyto informace by mély zahrnovat zpraco-
vatelsky a vyrobni proces, véetné metody a souvisejicich inovativnich aspektd, jakoZ i technické a priimyslové
specifikace, napiiklad necistot, které s takovym procesem souviseji, odlisnych od informaci relevantnich pro
posuzovani bezpecnosti. Tyto informace by mély byt zpistupnény pouze za velmi omezenych a vyjimecnych
okolnosti, které se tykaji pfedvidatelnych a¢inka na zdravi nebo v pfipadech, kdy se podle odvétvovych pravnich
pfedpistt Unie poZaduje environmentalni hodnoceni nebo kdy piislusné organy urci naléhavou pottebu chranit
lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

(33) Pro tGcely srozumitelnosti a zvySen{ pravni jistoty je nutné stanovit zvlastni procedurdlni pozadavky, které musi
zadatel nebo oznamovatel dodrzet v pfipadé zddosti o to, aby se s informacemi pfedloZenymi na podporu
zddosti nebo ozndmeni podle prava Unie zachdzelo jako s divérnymi.

(34) RovnéZ je nezbytné stanovit zvldstni pozadavky s ohledem na ochranu a divérnost osobnich daji pro dcely
transparentnosti procesu hodnoceni rizika s pfihlédnutim k naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1725 () a (EU) 2016/679 (). Zadné osobni udaje by tedy podle tohoto nafizeni nemély byt vefejné
piistupné, pokud to neni nezbytné a ptiméfené pro tcely zajisténi transparentnosti, nezdvislosti a spolehlivosti
procesu hodnoceni rizika a zdroven piedchdzeni stfetu zdjmd. K zajistén{ transparentnosti a zabrdnéni stfetu
z4jmu je zejména nezbytné, aby byla zvefejnéna jména tcastnikd a pozorovateld nékterych schizi tfadu.

(35) Za Gcelem zvySeni transparentnosti a s cilem zajistit, aby se Zddosti o védecké vystupy zaslané dfadu
zpracovavaly efektivng, by mély byt vypracovany standardni datové formaty.

—_
<

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich ddaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto daji a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001
arozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut vést. L 295, 21.11.2018, . 39).

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

—
-
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(36) S ohledem na skutecnost, Ze Gfad bude povinen uchovdvat védecké tidaje, véetné divérnych a osobnich dajt, je
nezbytné zajistit, aby bylo toto uchovévani tidaji provddéno v souladu s vysokou trovni bezpe¢nosti.

(37) Kromé toho, aby bylo mozné posoudit tG¢innost a efektivitu rdznych pravnich ustanoveni, kterd se vztahuji na
ufad, je rovnéz vhodné poskytnout nezdvislé hodnoceni tfadu vypracované Komisi. Toto hodnoceni by mélo
zejména piezkoumadvat postupy pro V}’Ibér ¢lent védeckého vyboru a védeckych komisi, pokud jde o stupen
transparentnosti, ndkladovou efektivnost a jejich vhodnost pro zajisténi nezévislosti a kompetentnostl a zabranén{
stietu z4jmdL.

(38) Studie, vcetné zkousek, ptedlozené provozovateli podniki na podporu zddosti jsou obvykle v souladu
s mezindrodné uzndvanymi zdsadami, které ptedstavuji jednotny zdklad pro jejich kvalitu, zejména z hlediska
reprodukovatelnosti vysledkt. Nicméné v nékterych piipadech mohou vyvstat otdzky tykajici se souladu
s pouzitelnymi normami, napitklad s normami stanovenymi smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/10/ES (*) nebo s normami vypracovanymi Mezindrodni organizaci pro normalizaci, coz je diivod, pro¢ byly
zavedeny mezindrodni a vnitrostatni systémy k ovéfovani tohoto souladu. Je proto vhodné, aby Komise pofadala
zjistovaci mise s cilem posoudit, zda laboratofe a dalsi zkusebni zafizeni uplatiiuji ptislusné normy pro provadéni
zkousek a studii predkladanych afadu jako soucdst zadosti. Tyto zjistovaci mise by umoznily, aby Komise urcila
piipadnd slaba mista systému a nesoulad, zaméfila se na jejich ndpravu a stanovila dodate¢nou tiroven zaruk pro
ujisténi Siroké vefejnosti o kvalité studii. Na zdkladé zavért téchto zjistovacich misi by Komise mohla navrhnout
vhodna legislativni opatfeni zaméfend na zlepSeni souladu s pfislusnymi normami.

(39) Aby bylo mozné zajistit soulad s navrzenymi tpravami v nafizeni (ES) ¢. 178/2002, méla by byt zménéna
ustanoven{ tykajici se pFistupu vefejnosti a ochrany davérnych informaci v nafizenich Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1829/2003 (), (ES) & 1831/2003 (), (ES) & 20652003 (), (ES) & 1935/2004 (%), (ES)
¢. 1331/2008 (%), (ES) ¢ 1107/2009 (*¥) a (EU) 2015/2283 (**) a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

(40)  Aby se zajistilo, Ze bude zohlednéna zvldstni situace jednotlivych odvétvi, pokud jde o divérné informace, je
nutné zvazit veskerd piislusnd prava vefejnosti na transparentnost v procesu hodnoceni rizika oproti praviim
zadatel nebo oznamovatelt, pfi zohlednéni konkrétnich cili odvétvového priva Unie, jakoz i ziskanych
Zkusenostl Proto Je nezbytné zménit nékterd ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)

¢. 1935/2004, (ES) ¢. 13312008, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18ES, aby bylo mozné
stanovit dalif diivérné prvky kromé téch, které jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

(®) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o harmonizaci prdvnich a sprdvnich predpisti tykajicich
se pouzivan{ zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovan{ jejich pouzivani pii zkouskach chemickych litek (Ut. vést. L 50, 20.2.2004,
s. 44).

©) N;lfizem’ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech
(Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o doplikovych ldtkdch pouzivanych ve vyzivé zvifat
(Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29).

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych aromatech pouzivanych nebo
urCenych k pouZiti v potravindch nebo na jejich povrchu (U vést. L 309, 26.11.2003, s. 1).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. f{jna 2004 o materidlech a pfedmétech uréenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U vést. L 338, 13.11.2004, 5. 4).

(V) Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro
potravinafské pridatné latky, potravinafské enzymy a potravinafskd aromata (Ur vést. L 354, 31.12.2008, s. 1).

(**) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ifjna 2009 o uvadéni prlpravku na ochranu rostlin na trh
a 0 zruden{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinich, o zméné nafizeni
Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nafizeni Komise
(ES) €. 1852/2001 (U. vést. L 327, 11.12.2015, . 1).

(") Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismtt do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (U. vést. L 106, 17.4.2001, . 1).
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(41)  Prédvo na pfistup k dokumentiim zakotvené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (V) a
pokud jde o informace o Zivotnim prostiedi, priva zakotvend v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 13672006 (**) a ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES (") nejsou timto nafizenim dotcena.
Préva stanovend v uvedenych aktech by neméla v zddném ptipadé omezovat ustanoveni o proaktivnim Sifeni
uvedend v tomto nafizeni a pfislusné posouzeni Zddosti o zachovani davérnosti.

(42) Za tGcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, pokud jde o pfijeti obecného
planu sdélovani o riziku a pfijeti standardnich datovych formdt, by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 (),

(43)  Aby se Komisi, ¢lenskym stdtm, tifadu a provozovatelim podnikd umoznilo pfizptisobit se novym pozadavkiim
stanovenym v tomto nafizeni a zdrovei se zajistilo, Ze ufad bude nadile bezproblémové fungovat, je tieba
stanovit pfechodnd opatieni pro uplatiiovini tohoto nafizen.

(44)  Jelikoz jmenovani ¢clent védeckého vyboru a védeckych komisi zdvisi na ndstupu nové spravni rady do funkce, je
tieba stanovit zvldstni pfechodnd ustanoveni umoziujici prodlouzeni stdvajictho funkéntho obdobi clent
védeckého vyboru a védeckych komisi.

(45) Evropsky inspektor ochrany udaji byl konzultovdn v souladu s ¢l. 28 odst. 2 naf{zeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 (*),

PRIJALY TOTO NARIZEN{:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1782002

Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se méni takto:
1) V ¢ldnku 6 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,4.  Sdélovéni o riziku napliiuje cile a respektuje obecné zdsady stanovené v ¢lancich 8a a 8b.

2) V kapitole II se vklddd novy oddil, ktery zni:
,0ddil 1a

Sdélovani o riziku

Cldnek 8a

Cile sdélovani o riziku

S ptihlédnutim k p¥islusnym dlohdm osob, které provadéji hodnoceni rizika, a osob, které provadéji fizeni rizika,
sdélovéani o riziku sleduje tyto cile:

a) zvySovat povédomi o specifickych zvazovanych zalezitostech a porozuméni jim, a to i v piipadech rozdilt ve
védeckém hodnoceni, v pribéhu celého procesu analyzy rizika;

b) zajistovat soudrznost, transparentnost a jednoznacnost pfi tvorbé doporuéeni a rozhodnuti tykajicich se fizeni
rizika;

(V) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (Ur. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/ 2006 ze dne 6. zafi 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské L’lmluvy o pfistupu
k informacim, tc¢asti vefejnosti na rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané v zdleZitostech Zivotniho prostfedi na orgdny a subjekty
Spolecenstvi (Ut. vést. L 264, 25.9.2006, 5. 13).

(*) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2003/4/[ES ze dne 28. ledna 2003 o pristupu vefejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi
a 0 zruden{ smérnice Rady 90/313/EHS (Ut. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26).

(*) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptsobu,
jakym clenské stdty kontroluji Komisi pii vykonu provddécich pravomoci (Uf. vést. L 55,28.2.2011,s. 13).

(*') Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidajii orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tdajii (U. vést. L 8, 12.1.2001,s. 1).
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¢) poskytovat spolehlivy zdklad, piipadné véetné védeckého zdkladu, pro pochopeni rozhodnuti tykajicich se fizeni
rizika;

d) zlepsovat celkovou Géinnost a efektivitu analyzy rizika;

e) posilovat vefejné porozuméni analyze rizika, véetné odpovidajicich dkolt a odpovédnosti osob, které provadéji

hodnoceni rizika, a osob, které provadéji fizeni rizika, a posilovat tak divéru v jeho vysledek;

f) zajistovat nalezité zapojeni spotiebitelds, krmivaiskych a potravindiskych podnikd, akademické obce a vsech
dalsich zacastnénych osob;

g) zajistovat odpovidajici a transparentni vyménu informaci se zicastnénymi osobami, pokud jde o rizika spojend
s potravinovym fetézcem;

h) zajistovat poskytovani informaci spottebitelim o strategiich ke snizeni rizik; a
i) prispivat k boji proti $ifeni nepravdivych informaci a jejich zdrojim.
Cldnek 8b

Obecné zisady sdélovéni o riziku

S pfihlédnutim k pfislusnym tlohdm osob, které provaddéji hodnoceni rizika, a osob, které provadéji fizenf rizika,
sdélovani o riziku:

a) zajiStuje, aby byly se vSemi zicastnénymi osobami interaktivné a vcas vyménovany pfesné a veskeré vhodné
informace na zdkladé zdsad transparentnosti, otevienosti a schopnosti reakce;

b) poskytuje transparentni informace v kazdé fdzi procesu analyzy rizika od formulovini Zzddosti o védecké
poradenstvi az po provedeni hodnoceni rizika a pfijeti rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika, véetné informaci
o tom, jak bylo dosazeno rozhodnuti tykajicich se fzenf rizika a které faktory byly vzaty v avahu;

¢) zohlediuje vnimani rizika vemi zic¢astnénymi osobami;
d) usnadiiuje porozuméni a dialog mezi viemi zicastnénymi osobami; a

e) musi byt jasné a dostupné, a to i pro osoby, které nejsou piimo zapojeny do tohoto procesu nebo nemaji
védecké vzdélani, pficemz nalezité dodrzuje pouZitelnd ustanoveni pravnich pfedpist tykajici se davérnosti
a ochrany osobnich ddajt.

Cldnek 8¢

Obecny plin sdélovini o riziku

1.  Komise pfijme prostiednictvim provddécich aktii obecny plan sdélovani o riziku za tGcelem dosazeni cilt
uvedenych v ¢lanku 8a v souladu s obecnymi zdsadami uvedenymi v ¢lanku 8b. Komise tento obecny plin
s ohledem na technicky a védecky pokrok a na ziskané zkuSenosti aktualizuje. Tyto provadéci akty se piijimaji
postupem podle ¢l. 58 odst. 2. Pfi ptipravé uvedenych provadécich aktti konzultuje Komise tfad.

2. Obecny plan sdélovani o riziku podporuje integrovany ramec pro sdélovani o riziku, ktery musi soudrznym
a systematickym zptisobem dodrzovat osoby, které provadéji hodnocen rizika, i osoby, které provadéji fizeni rizika,
jak na trovni Unie, tak na vnitrostdtn{ tirovni. V tomto pldnu se:

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

b) uréf rtizné druhy a drovné ¢innosti tykajicich se sdélovani o riziku a vhodné hlavni nastroje a kandly k pouziti
pro Gcely sdélovani o riziku s ptihlédnutim k potiebam piislusnych cilovych skupin;

¢) zavedou vhodné mechanismy koordinace a spoluprice za ticelem posileni soudrznosti sdélovani o riziku mezi

osobami, které provadéji hodnoceni rizika, a osobami, které provadgji fizeni rizika, a

d) zavedou vhodné mechanismy za ucelem zajisténi otevieného dialogu mezi spotiebiteli, potravindfskymi
a krmivafskymi podniky, akademickou obci a vSemi dal$imi zdcastnénymi osobami a jejich nélezitého zapojeni.”
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3) V¢l 22 odst. 7 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

Jednd v azké spolupréci s piislusnymi subjekty v ¢lenskych statech, které vykonavaji podobné tkoly jako dfad,
a ptipadné s piislusnymi agenturami Unie.”

4) Clanek 25 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Kazdy clensky stdt navrhne do spravni rady jako své zdstupce jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika. Takto
navrzeni ¢lenové a néhradnici jsou jmenovéani Radou a maji hlasovaci pravo.”

b) vklddaji se nové odstavce, které zngji:
,1a.  Kromé ¢lenti a ndhradnikd uvedenych v odstavci 1 zahrnuje spravni rada:
a) dva cleny a dva ndhradniky jmenované Komisi jako jeji zdstupce s hlasovacim pravem;
b) dva ¢leny jmenované Evropskym parlamentem s hlasovacim pravem;

¢) Ctyfi cleny a Ctyfi ndhradniky s hlasovacim pravem jako zdstupce zdjmu ob¢anské spole¢nosti a potravinového
fetézce, konkrétné jednoho clena a jednoho ndhradnika z organizaci spottebiteldl, jednoho ¢lena a jednoho
néhradnika z environmentdlnich nevlddnich organizaci, jednoho ¢lena a jednoho nahradnika z organizaci
zemédélct a jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika z primyslovych organizaci.

Cleny a nédhradniky uvedené v prvnim pododstavci pism. c) jmenuje Rada po konzultaci s Evropskym
parlamentem na zdkladé seznamu sestaveného Komisi a zaslaného Radé. Tento seznam obsahuje vice jmen,
nez kolik mist md byt obsazeno. Seznam sestaveny Komisi zasle Rada Evropskému parlamentu spolu se
souvisejicimi podklady. Evropsky parlament mizZe co nejdiive, nejpozdéji vSak do ti{ mésicti od obdrzeni
uvedeného seznamu, predlozit své stanovisko ke zvdzeni Radé, kterd poté uvedené cleny a ndhradniky
jmenuje.

1b.  Clenové a nahradnici spravni rady jsou navrzeni a jmenovani na zdkladé odpovidajicich zkugenosti
a odbornych znalosti v oblasti prava a politiky tykajicich se potravinového fetézce, véetné hodnoceni rizika,
piicemz se zajist, aby méli rovnéz odpovidajici odborné znalosti v oblasti ¥{dicich, administrativnich, finan¢nich
a pravnich Zale21tost1 ve spravni radé.”;

¢) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Funkéni obdobi ¢lentt a ndhradnik ¢ini Ctyfi roky a mizZe byt prodlouzeno. Funkéni obdobi ¢lend
a ndhradnikt uvedenych v odst. 1a prvnim pododstavci pism. ¢) v§ak miZe byt prodlouZeno pouze jednou.

d) v odstavci 5 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud neni stanoveno jinak, pfijimaji se rozhodnuti spravni rady vétsinou jejich ¢lent. Néhradnici zastupuji
¢leny v jejich nepfitomnosti a hlasuji jejich jménem.”

5) Clinek 28 se ménf takto:
a) odstavec 5 se nahrazuje timto:
,5.  Cleny védeckého vyboru, ktefi nejsou ¢leny védeckych komisi, a éleny védeckych komisi jmenuje sprévnf
rada na navrh vykonneho feditele na pétileté funkéni obdobi, které mize byt prodlouzeno, a to po vyzvé
k vyjadieni zdjmu zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropske unie, v relevantnich pfednich védeckych publikacich

a na internetovych strankach diadu. Urad zvefejni tuto vyzvu k vyjadieni zdjmu poté, co informuje clenské stity
o nezbytnych kritériich a oblastech odbornych znalosti.

Clenské staty:

a) zvefejni vyzvu k vyjadfeni zdjmu na internetovych strankdch piislusnych orgdnt a piislusnych subjektt, které
plni podobné tkoly jako dfad;

b) informuji odpovidajici védecké organizace, které se nachdzeji na jejich tizem;
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¢) podnécuji ptipadné uchazece, aby se piihlasili; a
d) pfijmou veskerd dalsi vhodnd opatteni na podporu vyzvy k vyjadfeni zdjmu.”;
b) vkladaji se nové odstavce, které zngjt:

,5a.  Clenové védeckého vyboru, kteff nejsou ¢leny védeckych komisi, a clenové védeckych komisi se vybiraji
a jmenuji v souladu s timto postupem:

a) na zdkladé zadosti obdrzenych v reakci na vyzvu k vyjadfeni zdjmu vyhotovi vykonny feditel navrh seznamu
vhodnych uchazecd, kam zafadi alespont dvojndsobny pocet uchazels, neZ je nezbytné k obsazeni mist
védeckého vyboru a védeckych komisi, a zasle ndvrh seznamu spravni radé, pfi¢emz uvede specifické
multidisciplindrni odborné znalosti potfebné v jednotlivych védeckych komisich;

b) na zdkladé tohoto ndvrhu seznamu spravni rada jmenuje cleny védeckého vyboru, ktefi nejsou cleny
védeckych komisi, a ¢leny védeckych komisi a vyhotovi seznam ndhradnikii védeckého vyboru a védeckych
komisi;

¢) postup pro vybér a jmenovani ¢lend védeckého vyboru, ktef nejsou ¢leny védeckych komisi, a ¢lent
védeckych komisi se uskute¢ni na zdkladé téchto kritérit:

i) vysokd troven odbornych védeckych znalosti;

ii) nezdvislost a neexistence stfetu zdjmi v souladu s ¢l 37 odst. 2 a s politikou nezdvislosti dfadu
a provadénim této politiky ve vztahu k ¢lentim védeckych komisf;

iii) splnéni potieby specifickych multidisciplindrnich odbornych znalosti védecké komise, do niz budou
jmenovani, a pouzitelny jazykovy rezim;

d) pokud maji Gcastnici srovnatelnou droven odbornych védeckych znalosti, spravni rada zajisti, aby bylo pii
jmenovani dosazeno co nejsir§tho zemépisného rozlozeni.

5b.  Pokud dfad zjisti, ze v jedné nebo nékolika védeckych komisich chybi specifické odborné znalosti,
navrhne vykonny feditel spravni radé, v souladu s postupem stanovenym v odstavcich 5 a 5a, jmenovani dalsich
¢lenti piislusnych védeckych komisi.

5c.  Sprdvni rada pfijme na ndvrh vykonného feditele pravidla pro podrobnou organizaci a nacasovani
postuptl stanovenych v odstavcich 5a a 5b.

5d.  Clenské stity a zaméstnavatelé ¢lenti védeckého vyboru a védeckych komisi neposkytuji témto ¢lenéim ani
externim odbornikim dcastnicim se pracovnich skupin védeckého vyboru nebo védeckych komisi zddné
pokyny, které nejsou slucitelné s individudlnimi tdkoly téchto ¢lent nebo odbornik nebo s tkoly, odpovédnosti
a nezavislosti tfadu.

Se.  Utad podporuje tlohu védeckého vyboru a védeckych komisi tim, Ze organizuje jejich praci, zejména
piipravné price provadéné zaméstnanci dfadu nebo uréenymi vnitrostitnimi védeckymi organizacemi podle
¢lanku 36, a mimo jiné zajiStuje prilezitost, aby piipravovand védeckd stanoviska mohla byt podrobena
vzdjemnému posouzeni ze strany védeckych komisi pfed tim, neZ je védecké komise pfijmou.

5f.  Kazdd védeckd komise mizZe mit nejvyse 21 clend.
5g.  Clenové védeckych komisi maji k dispozici podrobné skoleni v hodnoceni rizika.”;

¢) v odstavci 9 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) poctu ¢lent kazdé védecké komise, aviak ne vice nez maximélniho poctu stanoveného v odstavci 5f.“
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6) Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:
,Cldnek 32a
Poradenstvi pied pfedloZenim Zidosti nebo ozndmeni

1. Pokud pravo Unie obsahuje ustanoveni, podle kterych md tifad poskytnout védecky vystup, véetné védeckého
stanoviska, poskytnou zaméstnanci Gfadu na zddost potencidlniho Zadatele nebo oznamovatele poradenstvi ohledné
piislusnych pravidel a pozadovaného obsahu zddosti nebo ozndmeni, a to pted jejich pFedlozenim. Takovym
poradenstvim poskytovanym zaméstnanci Gfadu neni dotCeno zddné ndsledné posuzovéni zddosti nebo ozndmeni
védeckymi komisemi ani neni pro né zavazujici. Zaméstnanci ufadu poskytujici poradenstvi nesmi byt zapojeni do
zddné piipravné védecké nebo technické ¢innosti, kterd se pfimo nebo nepiimo tykd Zddosti nebo ozndmeni, jeZ
jsou pfedmétem poradenstvi.

2. Utad zvefejni obecné pokyny ohledné pifslusnych pravidel a pozadovaného obsahu Zddosti a ozndmeni na
svych internetovych strankdch, piipadné vcetné obecnych pokynt tykajicich se koncipovani pozadovanych studii.

Cldnek 32b
Ozndmeni studii

1. Utad zfidi a spravuje databazi studii zadanych nebo provedenych provozovateli podnikii na podporu zddosti
nebo ozndmeni, v souvislosti s nimiZ obsahuje pravo Unie ustanoveni tykajici se poskytovani védeckého vystupu,
véetné védeckého stanoviska, Gfadem.

2. Pro ucely odstavce 1 provozovatelé podnikil tfadu neprodlené ozndmi ndzev a oblast pusobnosti studie, jiz
zadali ¢ provedli na podporu Zidosti nebo ozndmeni, jakoZz i laboratof &i zkuSebni zafizeni, které tuto studii
provadi, a datum jejtho zahdjeni a pldnového dokonéeni.

3. Pro ucely odstavce 1 laboratofe a dal$i zkuSebni zafizeni, které se nachdzeji v Unii, Gfadu neprodlené ozndmi
nazev a oblast pusobnosti studie, kterou si u nich zadali provozovatelé podnikd a kterou provedly na podporu
zadosti nebo ozndmeni, datum jejtho zahdjeni a planového dokonceni, jakoZ i nazev provozovatele podniku, ktery
studii zadal.

Tento odstavec se obdobné pouzije na laboratore a dal$i zkuSebni zafizeni, kterd se nachdzeji ve téetich zemich, je-li
to stanoveno v piislusnych dohodéch a ujedndnich s témito tfetimi zemémi, jak je rovnéz uvedeno v ¢lanku 49.

4. Z&dost nebo ozndmeni nebudou povazovany za platné nebo piipustné, pokud se opiraji o studie, které nebyly
pfedem ozndmeny v souladu s odstavcem 2 nebo 3, pokud Zadatel nebo oznamovatel neposkytne presvéd¢ivé
zdtivodnéni toho, pro¢ nebyly tyto studie ozndmeny.

Pokud studie nebyly pfedem ozndmeny v souladu s odstavcem 2 nebo 3 a pokud nebylo poskytnuto presvédcivé
zdtivodnéni, miZe byt Zddost nebo ozndmeni poddno znovu za pfedpokladu, Ze Zadatel nebo oznamovatel tyto
studie ozndmi Gfadu, zejména pak jejich ndzev a jejich oblast ptsobnosti, laboratof ¢i zkuSebni zafizeni, které je
provadi, jakoz i datum jejich zahdjeni a pldnovaného dokoncen.

S posuzovanim platnosti nebo ptipustnosti takové zadosti nebo oznameni, které byly podany znovu, se za¢ne Sest
mésict po ozndmeni studifl podle druhého pododstavce.

5. Zadost nebo ozndmeni se nepovazuji za platné nebo piipustné, jestlize k Zddosti nebo ozndmeni nejsou
pfiloZeny studie, které byly pfedem ozndmeny podle odstavce 2 nebo 3, pokud Zadatel nebo oznamovatel
neposkytne piesvédcivé zdavodnéni toho, pro¢ studie nebyly pfilozeny.

Pokud studie, které byly pfedem ozndmeny v souladu s odstavcem 2 nebo 3, nebyly pfiloZzeny k Zddosti nebo
ozndmeni a pokud nebylo poskytnuto presvéd¢ivé zdavodnéni, mize byt zaddost nebo ozndmeni poddno znovu za
pfedpokladu, Ze Zadatel nebo oznamovatel predlozi viechny studie, které byly podle odstavce 2 nebo 3 oznameny.

S posuzovanim platnosti nebo p¥pustnosti zddosti nebo ozndment, které byly poddny znovu, se zacne Sest mésicti
po ptedlozeni studii podle druhého pododstavce.



L 231/12

Utednt véstnik Evropské unie 6.9.2019

~

6.  Jestlize tfad béhem hodnoceni rizika zjisti, Ze studie ozndmené podle odstavce 2 nebo 3 nejsou v piislusné
zddosti nebo ozndmeni zahrnuty v plném rozsahu a chybi pfesvédcivé zdivodnéni této skute¢nosti zZadatelem nebo
oznamovatelem, pozastavuje se béh pfislusnych lhat, ve kterych md tfad predlozit svijj védecky vystup. Tyto lhaty
zacnou znovu béZet Sest mésict od predlozeni viech tdajti z téchto studil.

7. Ozndmené informace zvefejni Gifad pouze v piipadé, Ze obdrzel odpovidajici Zddost nebo ozndmeni, a poté,
co rozhodl o zvefejnéni doprovodnych studii v souladu s ¢lanky 38 az 39e.

8.  Utad stanovi praktickd opatieni k provedeni ustanoveni tohoto ¢linku, véetné opatfeni pro tcely vyzadani
a zvefejnéni presvédéivych zdivodnéni v piipadech uvedenych v odstavcich 4, 5 a 6. Uvedend opatieni museji byt
v souladu s timto nafizenim a dal$imi ptislusnymi pravnimi pfedpisy Unie.

Cldnek 32¢
Konzultace se tfetimi stranami

1.V piipadech, kdy pfislusné pravni piedpisy Unie stanovi, Ze schvileni nebo povoleni miZze byt obnoveno, a to
i prostfednictvim ozndmeni, ozndmi potencidlni Zadatel nebo oznamovatel v souvislosti s obnovenim tifadu studie,
které hodld za timto Gcelem provést, véetné informaci o tom, jak maji byt razné studie provedeny, aby byl zajistén
soulad s regula¢nimi pozadavky. Po tomto ozndmeni studii zahdji dGfad konzultaci se zGlastnénymi osobami
a s vefejnosti o zamyslenych studiich pro tcely obnoveni, mimo jiné i o navrhovaném koncipovéni studii. Po
zohlednéni obdrZenych pfipominek od zicastnénych osob a vefejnosti, které jsou relevantni pro hodnocen rizika
zamysleného obnoveni, poskytne tifad poradenstvi ohledné obsahu zamyslené zddosti nebo ozndmeni tykajicich se
obnoveni, jakoz i ohledné koncipovani studii. Poradenstvim poskytovanym tfadem neni dotfeno ndsledné
posuzovani zadosti nebo ozndmeni tykajicich se obnoveni védeckymi komisemi a neni pro né zavazujici.

2. Utad konzultuje se zcastnénymi osobami a s vefejnosti na zakladé nediivérného znéni zddosti nebo
ozndmeni, které Gfad zvefejnil v souladu s ¢lanky 38 az 39e, a okamzité po takovém zpiistupnéni vefejnosti, aby
mohl uréit, zda jsou k dispozici jiné relevantni védecké tidaje nebo studie tykajici se predmétu Zddosti nebo
ozndmeni. V ndlezit¢ odivodnénych piipadech, pokud existuje riziko, Ze vysledky vefejné konzultace provedené
v souladu s timto odstavcem nelze nalezité¢ zohlednit vzhledem k pfislusnym Ihitdm, ve kterych musi Gfad
piedlozit sviij védecky vystup, mohou byt tyto lhity prodlouzeny o nejvyse sedm tydntl. Timto odstavcem nejsou
dotéeny povinnosti tfadu podle ¢ldnku 33 a nevztahuje se na predkldddni jakychkoli dopliujicich informaci
zadatelem nebo oznamovatelem béhem procesu hodnocent rizika.

3. Utad stanovi praktickd opatieni k provadéni postupti uvedenych v tomto ¢lnku a v ¢lanku 32a.

Cldnek 324
Ovéfovaci studie

Aniz je dotéena povinnost Zadatelti prokazat bezpecnost pfedmétu predkladaného k povoleni, miize Komise ve
vyjime¢nych piipadech, kdy existuji zdvazné spory nebo rozporuplné vysledky, pozadat Gfad, aby zadal védecké
studie s cilem ovéfit dikazy pouzivané v procesu hodnoceni rizika. Zadané studie mohou mit $ir$i rozsah nez
dtikazy, na které se vztahuje ovéfovani.”

Clanek 38 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:
,1.  Utad vykondvd své ¢innosti s vysokou mirou transparentnosti. Zvefejni zejména:

a) programy jedndni, prezen¢ni listiny a zdpisy ze schiizi sprévni rady, poradniho sboru, védeckého vyboru
a védeckych komisi a jejich pracovnich skupin;

b) veskeré své védecké vystupy, véetné stanovisek védeckého vyboru a védeckych komisi po jejich pfijeti, vidy
spolecné s mensinovymi ndzory a vysledky konzultaci provedenych v priibéhu procesu hodnocent rizika;
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¢) védecké udaje, studie a dalsi informace na podporu Zadosti, v¢etné dopliujicich informaci poskytnutych
7adateli, jakoz i dal§i védecké tdaje a informace na podporu zddosti Evropského parlamentu, Komise
a Clenskych statd o védecky vystup, véetné védeckého stanoviska, pfi¢emz se zohledni ochrana divérnych
informaci a ochrana osobnich tdajti v souladu s ¢lanky 39 az 39¢;

d) informace, z nichz jeho védecké vystupy vcetné védeckych stanovisek vychdzeji, pficemz se zohledni ochrana
dtvérnych informaci a ochrana osobnich tdaji v souladu s ¢lanky 39 az 39e;

¢) kazdoroc¢ni prohldseni o zdjmech uc¢inénd ¢leny spravni rady, vykonnym feditelem a ¢leny poradniho sboru,
védeckého vyboru a védeckych komisi jakozZ i ¢leny jejich pracovnich skupin, a prohldseni o zdjmech ucinénd
k bodiim programu na schiizich;

f) své védecké studie v souladu s ¢ldnky 32 a 32d;
g) vyrocni zprdvu o své ¢innosti;

h) zddosti o védeckd stanoviska, které podal Evropsky parlament, Komise nebo clenské stity a které byly
zamitnuty nebo zménény, a divody jejich zamitnuti nebo zmény;

i) shrnuti poradenstvi poskytnutého potencidlnim zadatelim ve fazi poradenstvi pred predlozenim zddosti nebo
ozndmeni podle ¢lankd 32a a 32c.

Informace uvedené v prvnim pododstavci se neprodlené zvefejni, s vyjimkou informaci uvedenych v pismenu c)
uvedeného pododstavce, pokud jde o zddosti, a informaci uvedenych v pismenu i) uvedeného pododstavce, které
se neprodlené zvefejni, jakmile je Zddost povazovana za platnou nebo piipustnou.

Informace uvedené v druhém pododstavci se zvefejni ve zvldstnim oddilu na internetovych strankdch dradu.
Tento zvlastni oddil musi byt vefejné dostupny a snadno pfistupny. Tyto informace musi byt k dispozici ke
staZen, tisku a prohleddvéni v elektronickém formatu.”;

b) vkldda se novy odstavec, ktery znf:

,<la.  ZpfFistupnénim informaci uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. ¢), d) a i) vefejnosti nejsou
dotéena:

a) zadnd stdvajici pravidla tykajici se prdv duSevniho vlastnictvi, kterd stanovi omezeni ur¢itého pouZzivani
zvefejnénych dokumentd nebo jejich obsahu; a

b) zddnd ustanoveni prdva Unie, kterd chrdni investice inovitord do shromazdovini informaci a tdajd na
podporu prislusnych Zadosti o povoleni (,pravidla exkluzivity Gdajt”).

Zpfistupnéni informaci uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. c) vefejnosti se nepovazuje za explicitni
nebo implicitni souhlas nebo povoleni k pouziti, mnoZeni nebo jinému vyuZiti p¥islusnych tdajd, informaci
a jejich obsahu, které je v rozporu s jakymkoli prdvem dusevniho vlastnictvi nebo pravidly exkluzivity udaja,
a jejich pouziti tietimi stranami nezaklddd odpovédnost Unie. Utad zajisti, aby ti, kdo maji pfistup k piislusnym
informacim, ucinili pfed jejich zpfistupnénim vefejnosti v tomto smyslu jasny zdvazek nebo piedlozili

7w,

podepsand prohldseni.”;

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Utad stanovi praktickd opatfeni k provadéni pravidel transparentnosti uvedenych v odstavcich 1, 1a a 2
tohoto ¢lanku s piihlédnutim k ¢lankdim 39 az 39¢g a ¢lanku 41.“

8) Clanek 39 se nahrazuje timto:
,Cldnek 39
Divérnost

1. Odchylné od ¢lanku 38 trad nezvefejni Zddné informace, u nichz bylo pozddédno o divérné zachdzeni podle
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.
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2. Na zadost zadatele mize Gfad povolit divérné zachdzeni s informacemi, pouze pokud zadatel prokaze, ze
jejich zvefejnéni by mohlo zna¢né poskodit jeho zdjmy, a pokud se jednd o tyto informace:

a) zpracovatelsky nebo vyrobni proces, véetné metody a souvisejicich inovativnich aspektd, jakoz i dalsich

technickych a prtimyslovych specifikaci, které s takovym procesem ¢i metodou souviseji, s vyjimkou informaci
relevantnich pro posuzovani bezpe¢nosti;

b) obchodni vazby mezi vyrobcem nebo dovozcem a Zadatelem nebo drzitelem povoleni, v p¥islusnych piipadech;
¢) obchodni informace odhalujici ptivod zdrojii, podily na trhu nebo obchodni strategii Zadatele a
d) kvantitativni slozeni pfedmétu Zadosti, s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovéni bezpe¢nosti.

3. Seznamem informaci uvedenym v odstavci 2 neni dotcen zddny odvétvovy legislativni akt Unie.

4.  Bez ohledu na odstavce 2 a 3:

a) je-li nutné pfijmout naléhavé opatfeni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi,
napiiklad pfi mimofddnych situacich, mtize dfad informace uvedené v odstavcich 2 a 3 zvefejnit;

b) informace, které tvoii soucdst zavért védeckych vystupt, véetné védeckych stanovisek, vydanych tifadem, a které
se tykaji pfedvidatelnych acinkt na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi, se pfesto zvefejni.”

Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:
,Cldnek 39a
Zidost o zachovéni divérnosti

1. Pii pfedklddadni zddosti, podptrnych védeckych tdaji a jinych doplitujicich informaci v souladu s pravem
Unie mtze Zzadatel pozddat, aby s nékterymi piedklddanymi informacemi bylo zachdzeno jako s davérnymi
v souladu s ¢l. 39 odst. 2 a 3. K této zddosti se pfilozi ovéfitelné zdivodnéni prokazujici, jakym zptisobem
zvefejnéni dotéenych informaci znacné poskozuje dotéené zdjmy v souladu s ¢l. 39 odst. 2 a 3.

2. Pokud Zadatel predklddd Zddost o zachovdni davérnosti, poskytne nedivérné znéni a davérné znéni piedkld-
danych informaci v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny, podle ¢lanku 39f. Nedvérné
znéni nesmi obsahovat informace, které Zadatel povazuje za divérné na zdkladé ¢l. 39 odst. 2 a 3 a musi v ném byt
oznaCena mista, kde byly tyto informace odstranény. Divérné znéni musi obsahovat veskeré pfedklddané
informace, vCetné informaci, které Zadatel povazuje za davérné. Informace uvedené v divérném znéni, u nichz se
74d4 o ddvérné zachdzeni, se zietelné oznadi. Zadatel jasné uvede dtvody, na jejichz zékladé se 74dd o zachovéni
dtvérnosti pro jednotlivé informace.

Cldnek 39b
Rozhodnuti o divérnosti
1. Utad:

a) neprodlené zvefejni nedivérné znéni zddosti, které piedlozil Zadatel, jakmile je uvedend Zddost uzndna za
platnou nebo pfipustnou;

b) neprodlené zahdji konkrétni a individudlni zkoumdni zddosti o zachovani divérnosti v souladu s timto ¢lankem;

¢) pisemné informuje Zadatele o svém Umyslu zvefejnit informace a souvisejici davody pfed tim, nez dfad
o Zadosti o zachovéni divérnosti oficidlné pfijme rozhodnuti. Pokud Zadatel nesouhlasi s hodnocenim tfadu,
muze vyjadfit svij ndzor nebo vzit svou zddost zpét ve 1hité dvou tydnt ode dne, kdy mu byl ozndmen postoj
ufadu;

d) pfijme odivodnéné rozhodnuti ohledné Zadosti o zachovéni divérnosti s piihlédnutim k pfipominkdm zadatele
do deseti tydnt ode dne obdrzeni zddosti o zachovani davérnosti, pokud jde o zddosti samotné a neprodlené
v piipadé dopliujicich adaji a informaci své rozhodnuti ozndmi Zadateli a poskytne informace o pravu podat
potvrzujici Zadost v souladu s odstavcem 2 a informuje o ném Komisi a pfipadné ¢lenské stéty; a
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e) zvefejni veskeré dopliujici idaje a informace, v jejichz ptipadé nebyla Zddost o zachovdni diivérnosti uzndna
jako odtivodnénd, nejdiive dva tydny od ozndmeni svého rozhodnuti Zadateli podle pismene d).

2. Do dvou tydnil poté, co Gfad ozndmi Zadateli rozhodnuti ohledné Zddosti o zachovini divérnosti podle
odstavce 1, mlize zadatel podat potvrzujici zZddost, ve které ufad pozddd, aby pfezkoumal své rozhodnuti.
Potvrzujicf Zddost md odkladny tcinek. Ufad posoudi diivody potvrzujici zddosti a pfijme k ni odivodnéné
rozhodnuti. Do ti tydnd od podéni této potvrzujici zddosti ozndmi své rozhodnuti Zadateli a v tomto ozndmeni
uvede informaci o dostupnych opravnych prostfedcich, konkrétné o moznosti podat proti dfadu Zalobu
k Soudnimu dvoru Evropské unie (ddle jen ,Soudni dviir) podle odstavce 3. Utad zvefejni veskeré dopliiujici Gdaje
a informace, v jejichZ pfipadé Zadost o zachovéni divérnosti neuznal za odivodnénou, nejdifve za dva tydny poté,
co zadateli ozndmi své odtivodnéné rozhodnuti k potvrzujici Zddosti podle tohoto odstavce.

3. Rozhodnuti pfijatd Gfadem podle tohoto ¢lanku mohou byt pfedmétem Zzaloby u Soudniho dvora za
podminek stanovenych v ¢lancich 263 a 278 Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani
EUY).

Cldnek 39¢
Prezkum davérnosti

Pred tim, nez tifad vydd své védecké vystupy, vetné védeckych stanovisek, pfezkoumd, zda informace, které byly
dfive schvdleny jako divérné, mohou byt pfesto zvefejnény v souladu s ¢l. 39 odst. 4 pism. b). Pokud tomu tak je,
dodrzi Gfad postup stanoveny v ¢lanku 39b, ktery se pouzije obdobné.

Cldnek 39d
Povinnosti tykajici se divérnosti

1. Ufad na pozidini zpfistupni Komisi a clenskym statm veskeré informace, které md k dispozici a které se
tykaji Zddosti nebo Zddosti Evropského parlamentu, Komise nebo ¢lenskych stitli o védecky vystup, vcetné
védeckého stanoviska, nestanovi-li pravo Unie jinak.

2. Komise a ¢lenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni, aby informace, které obdrzely podle prava Unie a u nichz
bylo poziddéno o divérné zachdzeni, nebyly zvefejnény, dokud tifad ohledné Zddosti o zachovédni divérnosti
nerozhodne a toto rozhodnuti nenabude prévni moci. Komise a ¢lenské stity rovnéz pfijmou nezbytnd opatient,
aby informace, v jejichz piipadé tfad uznal divérné zachazeni, nebyly zvefejnény.

3. Pokud Zadatel vezme svou zddost zpét, tifad, Komise a ¢lenské stity respektuji davérnost informaci, jak byla
Gfadem povolena v souladu s ¢lanky 39 az 39e. Zadost se povazuje za vzatou zpét od okamziku, kdy o to byl
piislusny subjekt, ktery obdrzel pivodni Zadost, pisemné pozadan. Pokud ke zpétvzeti Zddosti dojde diive, nez tfad
pfijme konecné rozhodnuti o Ziddosti o zachovani divérnosti podle ¢l. 39b odst. 1 nebo 2, nezvefejni Komise,

Clenské stity ani tifad informace, pro néz byla divérnost poZadovéna.

4, Clenové spravni rady, vykonny feditel, ¢clenové védeckého vyboru a védeckych komisi a externi odbornici
pusobici v jejich pracovnich skupindch, ¢lenové poradniho sboru a zaméstnanci Gfadu jsou povinni i po skonéeni
svych funkci nevyzrazovat informace, které jsou profesnim tajemstvim podle ¢lanku 339 Smlouvy o fungovani EU.

5. Ufad za konzultace s Komisi stanovi prakticki opatfeni k providéni pravidel davérnosti stanovenych
v ¢lancich 39, 39a, 39b, 39e a v tomto ¢lanku, véetné opatfeni tykajicich se pfedkldddni a zpracovavani zddosti
o zachovdni divérnosti s ohledem na informace, které maji byt zvefejnény podle clanku 38, a s piihlédnutim
k clanktim 39f a 39 g. Pokud jde o ¢l. 39b odst. 2, Gfad zajisti, aby u hodnoceni potvrzujicich zddosti byly
vhodnym zpisobem oddéleny tikoly.
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Cldnek 39

Ochrana osobnich ddaji

1. Pokud jde o Zadosti o védecké vystupy, véetné védeckych stanovisek podle prava Unie, Gfad vidy zvefejni:
a) jméno (ndzev) a adresu Zadatele;

b) jména autord zvefejnénych nebo vefejné dostupnych studii na podporu takovych zddosti a

¢) jména viech tcastnikil a pozorovateld schiizi védeckého vyboru a védeckych komisi, jejich pracovnich skupin
a jakychkoli jinych ad hoc skupin ticastnicich se schiizi ohledné daného pfedmétu.

2. Bez ohledu na odstavec 1, v piipadé zvefejnéni jmen a adres fyzickych osob, které se podilely na zkouskdch
na obratlovcich nebo na ziskdvani toxikologickych informaci, se mé za to, Ze toto zvefejnéni by znacné poskodilo
soukromi a integritu uvedenych fyzickych osob, a tyto informace nesmi byt vefejné pFistupné, ledaze je
v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (¥) a (EU) 2018/1725 (**) stanoveno jinak.

3. Na zpracovani osobnich tdaji provadéné podle tohoto nafizeni se vztahuji nafizeni (EU) 2016/679 a naifizeni
(EU) 2018/1725. Jakékoli osobni tdaje zvefejnéné podle ¢lanku 38 tohoto nafizeni a tohoto ¢linku se pouziji
pouze k zajisténi transparentnosti hodnoceni rizika podle tohoto nafizeni a nesmi byt dale zpracovavany zptsobem
nesluitelnym s témito Gcely, v souladu s ¢l. 5 odst. 1 pism. b) nafzeni (EU) 2016/679 a ¢l. 4 odst. 1 pism. b)
naffzeni (EU) 2018/1725, v zavislosti na pfipadu.

Cldnek 39f
Standardni datové formaty

1. Pro ucely ¢l. 38 odst. 1 pism. ) a k zaji§téni efektivniho zpracovavani Zddosti o védecké vystupy tfadu se
pfijmou standardni datové formdty v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢ldnku, aby bylo mozné dokumenty ptedkladat,
vyhledévat, kopirovat a tisknout a zdrover zajistit soulad s regulacnimi poZadavky stanovenymi v pravu Unie. Tyto
standardni datové formaty:

a) nevychdzeji z autorsky chrdnénych norem;

b) zajisti co nejvétsi interoperabilitu se stavajicimi zptsoby predklddani adajd;

¢) jsou uZivatelsky vstficné a ptizptisobené pro pouzivani malymi a stfednimi podniky.

2. PHi pHjimdni standardnich datovych formdtd uvedenych v odstavci 1 je tieba dodrzet tento postup:

a) Ufad vypracuje ndvrh standardnich datovych formétéi pro Géely riznych postupt povolovani a piislusnych
74dosti Evropského parlamentu, Komise a clenskych stiti o védecké vystupy.

b) S ptihlédnutim k pouzZitelnym pozadavkiim v raznych postupech povolovani a dalich pravnich rdmcich a po
provedeni veskerych nezbytnych dprav pfijme Komise prostfednictvim provadécich akt standardni datové
formaty. Tyto provadéci akty se pfijmou postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

¢) Utad zvefejni pijaté standardni datové formaty na svych internetovych strankach.

d) Pokud byly podle tohoto ¢lanku pfijaty standardni datové formaty, predklddaji se zddosti o povoleni i zddosti
Evropského parlamentu, Komise a ¢lenskych stitt o védecky vystup, vCetné védeckého stanoviska, pouze
v souladu s témito standardnimi datovymi formaty.
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Cldnek 39g
Informaéni systémy

Informacni systémy provozované tGfadem pro Gcely uchovdvani jeho tdajl, véetné davérnych a osobnich tdajt,
jsou navrzeny tak, aby zajistovaly, ze kazdy pfistup bude plné kontrolovatelny a bude dosaZeno nejvyssich
standardd zabezpeceni odpovidajicich danym bezpecnostnim rizikiim, s pfihlédnutim k ¢ldnkim 39 az 39f.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovamm osobnich Gdajii a o volném pohybu téchto tdajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajt), (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/ 1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovamm osobnich ddajl orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu
téchto tidajii a o zruseni nafizen (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti & 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018,
s. 39).°

V ¢l. 40 odst. 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Utad zveiejni veskeré védecké vystupy, véetné védeckych stanovisek, které vydal, a podptirné védecké tidaje a jiné
informace v souladu s ¢lanky 38 az 39e.“

Clanek 41 se ménf takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Bez ohledu na pravidla tykajici se divérnosti stanovend v ¢lancich 39 az 39d tohoto nafizeni se na
dokumenty v drZeni Gfadu vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (¥).

Pokud jde o informace o Zivotnim prostfedi, pouZije se rovnéz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1367/2006 (**). Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES (***) se pouZije na informace o Zivotnim
prostiedi, které jsou v drzeni ¢lenskych stitil, bez ohledu na pravidla tykajici se divérnosti stanovend v ¢lncich
39 az 39d tohoto nafizeni.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pifstupu vefejnosti

k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

(**) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1367/2006 ze dne 6. zdf 2006 o pouzm ustanoven{
Aarhuské imluvy o piistupu k informacim, dcasti vefejnosti na rozhodovdnia piistupu k prévni ochrané
v zélezitostech Zivotniho prostfedi na orgdny a subjekty Spolecenstvi (Ut. vést. L 264, 25.9.2006, s. 13).

(***) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/ /ES ze dne 28. ledna 2003 o piistupu vefejnosti
k informacim o Zivotnim prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/313/EHS (Uf. vést. L 41, 14.2.2003,
5. 26).%

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Spra’vni rada do 27. bfezna 2020 piijme praktické opatfem’ k provédém’ naffzenf (ES) ¢ 1049/2001

.....

Clanek 61 se nahrazuje timto:
,Clinek 61
Ustanoveni o pfezkumu

1.  Komise zajisti pravidelny pfezkum uplatriovéani tohoto nafizeni.

2. Do 28. bfezna 2026 a poté kazdych pét let vyhodnoti Komise vysledky tifadu z hlediska jeho cilti, pravomoci,
ukoldi, postupti a umisténi v souladu s pokyny Komise. Toto hodnoceni rovnéz zahrnuje dopad clanku 32a na
fungovani dfadu se zvldstnim zaméfenim na relevantni pracovni zatiZeni a mobilizaci zaméstnancti a na jakékoli
zmény v pfidélovani prostfedkd tifadu, k nimz mohlo dojit, na tkor ¢innosti vefejného zdjmu. Toto hodnoceni se
zabyva piipadnou potfebou upravit pravomoci tGfadu a finanénimi dopady jakékoli takové tpravy.
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3.V hodnoceni uvedeném v odstavci 2 Komise rovnéz posoudi, zda by mél byt dale aktualizovdn organiza¢ni
rdimec Ufadu s ohledem na rozhodnuti o Zddostech o zachovéani divérnosti a potvrzujicich zddostech, zejména
ustavenim zvldstniho odvolactho sendtu nebo jinymi prostfedky.

4. Pokud Komise usoudi, Ze dalsi fungovani tfadu jiZ nen{ s ohledem na cile, pravomoci a tkoly, které mu byly

svéfeny, odtivodnéné, mize navrhnout, aby pfislusnd ustanoveni tohoto naf{zeni byla odpovidajicim zptisobem
zménéna nebo zrusena.

5. Komise podd Evropskému parlamentu, Radé a spravni radé zpravu o zjiSténich, kterd z pfezkumi a hodnoceni
podle tohoto ¢lanku vyplynou. Tato zjisténi se zvefejni.

13

~

Vkladd se novy ¢lanek, ktery zni:

,Clinek 61a

Zjistovaci mise

Odbornici Komise provadéji do 28. bfezna 2025 v ¢lenskych stitech zjistovaci mise s cilem posoudit, jak laboratofe
a dalsi zkusebni zafizeni uplatiiuji pfislusné normy pro provddéni zkousek a studii predklddanych dfadu v rdmci
zddosti, a jak je dodrzovdna oznamovaci povinnost uvedend v ¢l. 32b odst. 3. Do uvedeného data provadéji
odbornici Komise rovnéz zji§tovaci mise s cilem posoudit, jak tyto normy uplatiiuji laboratofe a dalsi zkuSebni

zafizeni, které se nachdzeji ve tfetich zemich, je-li to stanoveno v piislusnych dohodich a ujedndnich s témito
tfetimi zemémi, jak je mimo jiné uvedeno v ¢lanku 49.

Na nesoulady zjisténé béhem téchto zjistovacich misi se upozorni Komise, ¢lenské stity, tfad, jakoz i hodnocené
laboratofe a dal$i zkuSebni zafizeni. Komise, tfad a clenské stity zajisti s ohledem na tyto zjisténé nesoulady
vhodnd navazujici opatfeni.

Vysledky téchto zjistovacich misi se uvedou v souhrnné zpravé. Je-li to vhodné, pfedlozi Komise na zakladé této
zprévy legislativni ndvrh, zejména ohledné jakychkoli nezbytnych kontrol, véetné auditd.”

Cldnek 2
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

Nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 se méni takto:
1) V ¢ldnku 5 se odstavec 3 méni takto:
a) navéti se nahrazuje timto:

,Z4dost se poddvé v souladu se standardnimi datovymi forméty, pokud byly zavedeny podle ¢lénku 39f naiizeni
(ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni pfilozZi:*;

b) pismeno 1) se nahrazuje timto:
L) Casti zadosti a veskeré dalsi dopliujici informace, u nichz zadatel pozaduje, aby s nimi bylo zachdzeno jako
s divérnymi, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle ¢ldnku 30 tohoto nafizeni a ¢lanku 39 nafizeni (ES)
¢. 178/2002;%
¢) dopliuje se nové pismeno, které zni:
»m) shrnuti dokumentace v normalizované formé.”

2) V ¢lénku 6 se odstavec 7 nahrazuje timto:

,7.  Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych
informaci povazovanych v souladu s ¢linky 39 aZ 39e uvedeného nafizeni a clinkem 30 tohoto nafizeni za
dtvérné. Vetejnost mize piedlozit své ptipominky Komisi do 30 dnt od tohoto zvefejnéni.

W
~

V ¢ldnku 10 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Utad vydd z vlastniho podnétu nebo na zddost Komise nebo ¢lenského statu stanovisko k tomu, zda povolen{
produktu uvedeného v ¢l. 3 odst. 1 tohoto naf{zeni naddle spliiuje podminky stanovené timto nafizenim. Utad
neprodlené pied toto stanovisko Komisi, clenskym sttt a drZiteli povoleni Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 naiizeni
(ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci povazovanych v souladu s ¢lanky 39 az
39e uvedeného nafizeni a ¢ldnkem 30 tohoto nafizeni za divérné. Vefejnost miiZe predlozit své pfipominky Komisi
do 30 dnti od tohoto zvefejnéni.”
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4) V¢l 11 odst. 2 se ndvéti nahrazuje timto:

,2.  Zadost se poddvd v souladu se standardnimi datovymi formdty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f
naffzeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni pfilozi:

5) V ¢lanku 17 se odstavec 3 se méni takto:
a) navéti se nahrazuje timto:

,Z4adost se poddvé v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny podle ¢ldnku 39f nafizeni
(ES) €. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni piiloZi:*

b) pismeno 1) se nahrazuje timto:
L) casti zddosti a veskeré dal$i dopliujici informace, u nichz Zadatel pozaduje, aby s nimi bylo zachazeno jako
s davérnymi, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle ¢linku 30 tohoto nafizeni a ¢lankd 39 az 39e
nafizeni (ES) ¢. 178/2002;
¢) dopliuje se nové pismeno, které znf:

“«

,m) shrnuti dokumentace v normalizované formé.

=)
~

V ¢lanku 18 se odstavec 7 nahrazuje timto:

,7.  Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) & 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych
informaci povazovanych v souladu s ¢ldnky 39 az 39e uvedeného nafizeni a ¢linkem 30 tohoto nafizeni za
davérné. Verejnost muze piedlozit své pfipominky Komisi do 30 dnii od tohoto zvefejnéni.”

~
—

V ¢ldnku 22 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Utad vydd z vlastniho podnétu nebo na zddost Komise nebo ¢lenského statu stanovisko k tomu, zda povoleni
produktu uvedeného v ¢l. 15 odst. 1 naddle spliiuje podminky stanovené timto naifzenim. Urad neprodlene preda
toto stanovisko Komisi, clenskym staitim a drziteli povoleni. Ufad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 naiizeni (ES)

¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci povazovanych v souladu s ¢lanky 39 az 39e
uvedeného nafizeni a ¢lankem 30 tohoto nafizeni za davérné. Vefejnost mize predlozit své pripominky Komisi do
30 dnt od tohoto zvefejnéni.”

8) V ¢l. 23 odst. 2 se navéti nahrazuje timto:

,2.  Zadost se poddvd v souladu se standardnimi datovymi formdty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f
naffzeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni ptilozi:

9) V ¢lanku 29 se odstavce 1 a 2 nahrazuji timto:

,1.  Utad zvefejni zddost o povoleni, piislusné podptirné informace a veskeré dopliujici informace piedlozené
zadatelem, jakoZ i svd védeckd stanoviska a stanoviska pfislusnych orgdnt uvedenych v ¢lanku 4 smérnice
2001/18/ES, v souladu s ¢ldnky 38 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a s piihlédnutim k ¢linku 30 tohoto nafizeni.

2. PH vyfizovdni zddosti o pfistup k dokumentim, které md v drzeni, uplatiiuje Gfad nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (¥).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pifstupu vefejnosti
k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).*

10
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Clanek 30 se nahrazuje timto:
,Cldnek 30
Duvérnost

1. V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 aZ 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a v tomto
¢lanku:

a) muZe Zadatel podat zadost, aby s nékterymi informacemi pfedloZenymi podle tohoto nafizeni bylo zachdzeno
jako s davérnymi, a pfilozZit ovéfitelné zdavodnéni a

b) tfad posoudi zddost o zachovani divérnosti pfedlozenou Zadatelem.
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2. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 pismenech a), b) a ¢) nafizeni (ES) ¢ 178/2002 a podle ¢l. 39
odst. 3 uvedeného nafizeni mize ufad rovnéz povolit davérné zachdzen{ s informacemi, pokud Zadatel prokdze, ze
by jejich zvefejnéni mohlo zna¢né poskodit jeho zdjmy a pokud se jednd o tyto informace:

a) informace o sekvencich DNA, s vyjimkou sekvenci pouzitych pro detekei, identifikaci a kvantifikaci
transformacni udalosti; a

b) slechtitelské metody a strategie.

3. Pouziti detekénich metod a mnozZeni referencnich materidlai stanovené podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 17 odst. 3 pro
Ucely pouziti tohoto nafizeni na GMO, potraviny nebo krmiva, na néz se vztahuje Zadost, neni omezeno vykonem
prav dusevniho vlastnictvi nebo jinym zpsobem.

4. Timto ¢lankem neni dotcen ¢ldnek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 3
Zmény nafizeni (ES) ¢ 1831/2003

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se méni takto:
1) Clanek 7 se mén{ takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Zadost o povoleni podle ¢ldnku 4 tohoto nafizeni se zasle Komisi v souladu se standardnimi datovymi
formdty, pokud byly zavedeny podle ¢linku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné. Komise
neprodlené informuje ¢lenské staty a predd zddost Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®).

b) v odstavci 2 se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) zvefejni zddost a veskeré informace predlozené Zadatelem v souladu s ¢lankem 18.
2) Clanek 18 se nahrazuje timto:
,Cldnek 18
Transparentnost a divérnost
1. Utfad zvefejni zddost o povoleni, pfisluiné podptrné informace a veskeré dopliiujici informace piedlozené

zadatelem, jakoZ i svd védeckd stanoviska, v souladu s ¢ldnky 38 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouZiji

obdobné.

2. V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a v tomto
¢lanku mtize zadatel podat zddost, aby s nékterymi informacemi ptedloZzenymi podle tohoto nafizeni bylo zachdzeno
jako s duvérnymi, a pfiloZit ovéfitelné zdivodnéni. Ufad posoudi Zzddost o zachovani divérnosti pfedloZenou
zadatelem.

3. Krom¢ informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného
nafizeni mize tfad rovnéz povolit divérné zachdzeni s informacemi, pokud Zadatel prokdze, Ze by jejich zvefejnéni
mohlo zna¢né poskodit jeho zdjmy a pokud se jednd o tyto informace:

a) plan pro studie prokazujici Gc¢innost doplitkové latky, pokud jde o cile jejtho ptedpokladaného uziti, jak je
stanoveno v €l. 6 odst. 1 tohoto nafizeni a v pfiloze I tohoto nafizeni a

b) specifikace necistot G¢inné latky a piislusnych metod analyzy interné vyvinuté zadatelem, kromé necistot, které
mohou mit nepfiznivé G¢inky na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi.

4. Timto ¢lankem neni dotcen ¢ldnek 41 nafizeni (ES) €. 178/2002.
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Cldnek 4
Zmény nafizeni (ES) ¢. 2065/2003

Nafizeni (ES) ¢. 2065/2003 se méni takto:
1) Clanek 7 se mén{ takto:
a) v odstavci 2 se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) Utad:

i) neprodlené o zddosti uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské stdty a zpiistupni jim Zddost a veskeré dopliujici
informace poskytnuté zadatelem a

ii) v souladu s ¢lanky 14 a 15 zvefejni zadost, piislusné podptrné informace a veskeré dopliiujici informace
piedloZené Zadatelem.”;

b) odstavec 4 se nahrazuje timto:
4. Utad zvefejni po dohodé s Komisi podrobné pokyny tykajici se piipravy a poddvani zidosti uvedené

v odstavci 1 tohoto ¢ldnku, s piihlédnutim ke standardnim datovym formdtim, pokud byly zavedeny podle
lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002.¢

2) V ¢lanku 14 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Utad zvefejni zddost o povoleni, piislusné podpiirné informace a veskeré dopliiujici informace predlozené
zadatelem, jakoZ i svd védeckd stanoviska, v souladu s ¢lanky 38 aZ 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

3) Clanek 15 se nahrazuje timto:
,Cldnek 15
Divérnost
1. Vsouladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lincich 39 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002:

a) muze Zadatel podat Zadost, aby s nékterymi informacemi pfedloZenymi podle tohoto nafizeni bylo zachdzeno
jako s divérnymi, a pfilozit ovéfitelné zdtivodnéni a

b) tfad posoudi Zadost o zachovani diivérnosti piedlozenou zadatelem.

2. Timto ¢lankem neni dotéen ¢ldnek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 5
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1935/2004

Nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 se méni takto:
1) Clanek 9 se mén{ takto:
a) v odstavci 1 se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) Ufad neprodlené:

i) o zddosti informuje Komisi a ostatni clenské stity a zpfistupni jim Zddost a veskeré dopliujici informace
poskytnuté Zadatelem a

ii) v souladu s ¢lanky 19 a 20 zvefejni Zadost, piislusné podptirné informace a veskeré dopliujici informace
pfedlozené Zadatelem.”;

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:
,2.  Utad zveiejni po dohodé s Komisi podrobné pokyny tykajici se piipravy a podavani zadosti, s piihlédnutim

ke standardnim datovym formdtim, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 1782002, ktery se
pouzije obdobné.”

2) V ¢ldnku 19 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Utad zvefejni Zddost o povoleni, piislusné podptrné informace a veskeré dopliiujici informace predlozené
zadatelem, jakoZ i svd védeckd stanoviska, v souladu s ¢ldnky 38 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouZiji
obdobng, a s ¢lankem 20 tohoto nafizeni.“
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3) Clanek 20 se nahrazuje timto:
,Cldnek 20
Davérnost

1.V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 aZ 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a v tomto
¢lanku:

a) muze zadatel podat Zddost, aby s nékterymi informacemi pfedloZenymi podle tohoto nafizeni bylo zachdzeno
jako s divérnymi, a pfilozit ovéfitelné zdivodnéni a

b) tifad posoudi Zadost o zachovani diivérnosti piedlozenou zadatelem.

2. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného

nafizeni miize Gfad povolit divérné zachdzeni s informacemi, pokud Zadatel prokdze, Ze by jejich zvefejnéni mohlo

zna¢né poskodit jeho zdjmy, a pokud se jednd o tyto informace:

a) veskeré informace poskytnuté v podrobném popisu vychozich latek a smési pouzivanych k vyrobé latky, na niz se
vztahuje povoleni, sloZeni smési, materidld nebo pfedmétd, v nichZ Zadatel hodld tuto litku pouzivat, vyrobni
metody téchto smési, materidl nebo predmétd, necistoty a vysledky zkousek migrace, s vyjimkou informaci

relevantnich pro posuzovani bezpecnosti;

b) ochrannd zndmka, pod kterou mé byt litka uvddéna na trh, jakoZ i obchodni ndzev smési, materidld nebo
pfedmétl, v nichz se mé pouzivat, v prislusnych piipadech, a

¢) veskeré dalsi informace, které se povazuji za diivérné v rdmci zvldstnich procesnich pravidel uvedenych v ¢l. 5
odst. 1 pism. n) tohoto nafizeni.

3. Timto ¢lankem neni dotéen ¢lanek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.¢

Cldnek 6
Zmény nafizeni (ES) & 1331/2008

Nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 se méni takto:
1) V ¢lanku 6 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,5.  Utad zvefejni doplitujici informace predlozené zadatelem v souladu s ¢lanky 11 a 12.

2) Clanek 11 se nahrazuje timto:
,Cldnek 11
Transparentnost

Pokud si Komise vyzdda stanovisko tifadu v souladu s ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni, Gfad neprodlené zvetejni Zadost
o povoleni, pifslusné podptirné informace a veskeré dopliujici informace piedlozené zadatelem, jakoz i svd védeckd
stanoviska, v souladu s ¢ldnky 38 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Utad zvefejni rovnéz veskeré zddosti o jeho
stanovisko, jakoz i veskerd prodlouzeni lhiit podle ¢l. 6 odst. 1 tohoto nafizeni.”

)
~

Clanek 12 se nahrazuje timto:
,Cldnek 12
Davérnost

1. Zadatel mtze podat zadost, aby s nékterymi informacemi piedlozenymi podle tohoto nafizen{ bylo zachdzeno
jako s divérnymi, a pfilozit ovéfitelné zdtivodnéni.

2. Pokud je vyzadovdno stanovisko tfadu podle ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni, posoudi tfad Zadost o zachovini
dtvérnosti pfedlozenou zadatelem v souladu s ¢lanky 39 aZ 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
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3. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného
nafizeni miize Gfad povolit divérné zachdzeni s informacemi, pokud Zadatel prokdze, Ze by jejich zvefejnéni mohlo
zna¢né poskodit jeho zdjmy, a pokud se jednd o tyto informace:

a) v nélezitych pfipadech informace uvedené v podrobnych popisech vychozich litek a vychozich piipravki a jak
jsou pouzivany pro vyrobu latky, o jejiz povoleni se zdd4, a podrobné informace o povaze a sloZeni materidl ¢
vyrobkd, v nichz zadatel zamysli latku, o jejiz povoleni se zdd4, pouZit, s vyjimkou informaci relevantnich pro
posuzovani bezpecnosti;

b) v ndlezitych piipadech podrobné analytické informace o variabilité a stabilité jednotlivych vyrobnich $arzi latky,
0 jejiz povoleni se zad4, s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovani bezpe¢nosti.

4. Pokud neni vyzadovdno stanovisko tfadu v souladu s ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni, posoudi Zddost o zachovani

dévérnosti piedlozenou 7adatelem Komise. Clénky 39, 39a a 39d nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a odstavec 3 tohoto
¢lanku se pouziji obdobné.

5. Timto ¢lankem neni dotéen ¢lanek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.¢

Cldnek 7
Zmény nafizeni (ES) ¢ 1107/2009

Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni takto:
1) Clanek 7 se mén{ takto:
a) v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Zadost o schvélen G¢inné latky nebo o zménu podminek schvéleni podéva vyrobce tcinné latky clenskému stitu
(dale jen ,zpravodajsky ¢lensky stat”) spolu se souhrnnou a tplnou dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 tohoto
naiizen{ nebo védecky dolozenym odtvodnénim neposkytnuti nékterych ¢asti této dokumentace, které prokazuji,
Ze U¢innd latka spliiuje kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 tohoto nafizeni. Zadost se pfedloZi v souladu
se standardnimi datovymi formdty, pokud jsou zavedeny podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se
pouzije obdobné.”;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Pii podani zddosti mtize zadatel v souladu s ¢lankem 63 podat Zddost, aby s urcitymi informacemi, véetné
urcitych ¢dsti dokumentace, bylo zachdzeno jako s divérnymi, a tyto informace fyzicky oddéli od ostatnich.

Zadosti o zachovéni dvérnosti posoudi ¢lenské stity. Po konzultaci s Gfadem rozhodne zpravodajsky clensky
stdt, se kterymi informacemi md byt zachdzeno jako s divérnymi v souladu s ¢ldnkem 63.

Ufad po konzultacich s ¢lenskymi stity stanovi praktickd opatieni s cilem zajistit konzistentnost téchto
posouzeni.”

2) Clének 10 se nahrazuje timto:
,Cldnek 10
Piistup vefejnosti k dokumentaci
Utad neprodlené zpfistupni vefejnosti dokumentaci uvedenou v ¢lanku 8, véetné veskerych dopliujicich informaci

pfedloZenych zadatelem, s vyjimkou veskerych informaci, u nichz zpravodajsky clensky stit povolil divérné
zachdzeni podle ¢lanku 63.“

3) V ¢lanku 15 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Vyrobce t¢inné latky podd c¢lenskému statu zddost uvedenou v ¢ldnku 14 tohoto nafizeni a soucasné zasle
opis Komisi, ostatnim ¢lenskym stdtim a diadu nejpozdéji tfi roky pied uplynutim doby platnosti schvaleni. Zadost
se predloZi v souladu se standardnimi datovymi formadty, pokud jsou zavedeny podle ¢linku 39f nafizeni (ES)
¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.”
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4) Clanek 16 se nahrazuje timto:
,Cldnek 16
Piistup vefejnosti k informacim tykajicim se obnoveni

Utad neprodlené posoudi kazdou zddost o zachovani divérnosti a zpfistupni vefejnosti informace predlozené
zadatelem podle ¢lanku 15, jakoZz i veskeré dalsi dopliujici informace piedloZené Zadatelem, kromé informaci,
u nichz bylo pozddano o diivérné zachdzeni, které tifad povolil podle ¢lanku 63.

Utad po konzultacich s ¢lenskymi staty stanovi praktickd opatfeni s cilem zajistit konzistentnost téchto posouzeni.”

5) V ¢lanku 63 se odstavce 1, 2 a 3 nahrazuji timto:

,1.  Zadatel mize podat zddost, aby s nékterymi informacemi piedlozenymi podle tohoto natizeni bylo zachizeno
jako s divérnymi, a pfiloZit ovéfitelné zdivodnéni.

2. Dutvérné zachdzeni lze povolit, pokud Zadatel prokdze, Ze zvefejnéni téchto informaci by mohlo znacné
poskodit jeho zdjmy, a pokud se jednd o tyto informace:

a) informace uvedené v ¢l. 39 odst. 2 naiizeni (ES) ¢. 178/2002;

b) specifikace necistoty uc¢inné latky a souvisejici analytické metody pro stanoveni necistot v technické G¢inné latce,
kromé nedistot povazovanych za vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostiedi a souvisejicich
analytickych metod pro stanoveni téchto necistot;

¢) vysledky vyrobnich $arz{ Gi¢inné latky vcetné necistot a

d) informace o tplném slozeni pfipravku na ochranu rostlin.

2a.  Pokud dfad posuzuje zddosti o zachovani davérnosti podle tohoto nafizeni, pouZiji se podminky a postupy
stanovené v ¢ldncich 39 az 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a odstavci 2 tohoto ¢lanku.

2b.  Pokud ¢lenské stty posuzuji zddosti o zachovani divérnosti podle tohoto nafizeni, pouZiji se tyto pozadavky
a postupy:

a) duvérné zachdzeni lze povolit pouze u informaci uvedenych v odstavci 2;

b) pokud clensky stit rozhodl, se kterymi informacemi mé byt zachdzeno jako s divérnymi, informuje o svém
rozhodnuti Zadatele;

¢) clenské stity, Komise a afad rovnéZ piijmou nezbytnd opatfeni, aby informace, v jejichz pfipadé tfad povolil
duvérné zachdzeni, nebyly zvefejnény;

d) cldnek 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouzije obdobng;
e) aniz je dotlen odstavec 2 a pismena c) a d) tohoto odstavce:

i) je-li nutné pfijmout naléhavé opatieni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prosteds,
napfiklad pfi mimofddnych situacich, maze ¢lensky stat zvefejnit informace uvedené v odstavci 2;

i) informace, které jsou soucdsti zdvérti védeckych vystupli vydanych Gfadem a které se tykaji predvidatelnych
Gcinkd na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi, se pfesto zvefejni. V tomto piipadé se pouZije
¢lanek 39c nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

f) pokud Zadatel vezme svou zddost zpét, clenské stity, Komise a afad respektuji diivérnost povolenou podle tohoto
¢lanku. Pokud ke zpétvzeti Zddosti dojde dfive, nez clensky stit o piislusné Zadosti o zachovdni divérnosti
rozhodne, ¢lenské stdty, Komise a ifad nezvefejni informace, pro néz byla diivérnost pozadovéna.
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3. Timto ¢lankem neni dotCena smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES (*) a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (**) a (ES) ¢. 1367/2006 (***)

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/[ES ze dne 28. ledna 2003 o piistupu vefejnosti k informacim
o Zivotnim prostfedf a o zrusenf smérnice Rady 90/313/EHS (Ut. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26).
(**) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti
k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
(***) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6. za¥{ 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské

Gmluvy o pifstupu k informacim, dcasti vefejnosti na rozhodovéni a piistupu k prévni ochrané v zdlezitostech
zivotniho prostedi na organy a subjekty Spolecenstvi (Ut. vést. L 264, 25.9.2006, s. 13).“

Cldnek 8
Zmény nafizeni (EU) 2015/2283

Nafizeni (EU) 2015/2283 se méni takto:
1) Clanek 10 se mén{ takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:
,1.  Rizeni pro tcely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace seznamu Unie stanovené
v énku 9 tohoto nafizeni se zahdji bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zddosti predlozené Komisi
zadatelem v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f nafizeni (ES)

¢. 178/2002. Komise tuto Zddost bezodkladné zp¥istupni clenskym stitim. Komise zvefejni souhrn zddosti na
zdkladé informaci uvedenych v odst. 2 pism. a), b) a e) tohoto ¢lanku.”;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:
,3.  Pokud si Komise vyzddd stanovisko Evropského dfadu pro bezpecnost potravin (dédle jen ,afad”), arad

zddost zvefejni v souladu s ¢linkem 23 a vydd své stanovisko k tomu, zda mtize mit aktualizace seznamu vliv na
lidské zdravi.

2) V ¢lanku 15 se odstavec 2 nahrazuje timto:
,2. Clenské stity nebo tfad mohou do &tyf mésici ode dne, kdy jim Komise predala platné ozndmeni v souladu
s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku, predlozit Komisi ndlezit¢ odivodnéné ndmitky, které se tykaji bezpecnosti, proti

uvedeni dotéené tradicni potraviny na trh v Unii. Pokud dfad pfedlozi ndlezité odtivodnéné ndmitky tykajici se
bezpecnosti, zvefejni neprodlené ozndmeni podle ¢lanku 23, které se pouzije obdobné.”

3) Cldnek 16 se ménf takto:
a) v prvnim pododstavci se dopliiuje nové véta, kterd zni:

,Z4dost se predlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud byly zavedeny podle ¢lanku 39f nafizeni
(ES) €. 178/2002.%

b) v druhém pododstavci se dopliiuje nové véta, kterd zni:

,V souladu s ¢lankem 23 zvefejni Gfad Zadost, pfislusné podptrné informace a veskeré dopliiujici informace
piedloZené Zadatelem.”

4) Clanek 23 se nahrazuje timto:
,Cldnek 23
Transparentnost a diivérnost
1. Pokud si Komise vyzddd stanovisko dfadu v souladu s ¢l. 10 odst. 3 a ¢linkem 16 tohoto nafizeni, dfad

zvefejni zddost o povoleni, piislusné podptirné informace a veskeré dopliujici informace pfedlozené Zadatelem,
jakoz i svd védeckd stanoviska, v souladu s ¢lanky 38 a7z 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a s timto ¢ldnkem.
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2. Zadatel mtize podat zddost, aby s nékterymi informacemi piedlozenymi podle tohoto nafizeni bylo zachizeno
jako s divérnymi, a pfilozit ovéfitelné zdtivodnéni.

. Pokud si Komise vyzddd stanovisko Gfadu podle ¢l. 10 odst. 3 a ¢ldnku 16 tohoto nafizeni, posoudi dfad

3
zddost o zachovéni divérnosti pfedlozenou zadatelem v souladu s ¢lanky 39 aZ 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

4. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 uvedeného
naffzeni mize Gfad povolit divérné zachdzeni s informacemi, pokud Zadatel prokdze, Ze by jejich zvefejnéni mohlo
znacné poskodit jeho zdjmy, a pokud se jednd o tyto informace:

a) v piislusnych ptipadech informace uvedené v podrobnych popisech vychozich latek a vychozich piipravkd a jak
jsou pouzivany pro vyrobu nové potraviny, o jejiz povoleni se Zddd, a podrobné informace o povaze a sloZeni
konkrétnich potravin nebo kategorii potravin, v nichz Zadatel zamysli tuto novou potravinu pouzit, s vyjimkou
informaci relevantnich pro posuzovani bezpe¢nosti;

b) v ptislusnych piipadech podrobné analytické informace o variabilité a stabilité¢ jednotlivych vyrobnich SarZi,
s vyjimkou informaci relevantnich pro posuzovani bezpecnosti.

5. Pokud si Komise nevyzddd stanovisko Gfadu podle ¢linkti 10 a 16 tohoto nafizeni, posoudi zddost o zachovani

dévérnosti piedlozenou 7adatelem Komise. Clénky 39, 39a a 39d nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a odstavec 4 tohoto
¢lanku se pouziji obdobné.

6.  Timto ¢lankem neni dotéen ¢lanek 41 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 9
Zmény smérnice 2001/18/ES

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

,2a.  Ozndmeni uvedené v odstavci 1 se pfedklddd v souladu se standardnimi datovymi formdty, pokud byly
zavedeny podle prava Unie.”

2) V ¢lanku 13 se vklddd novy odstavec, ktery znf:

,<2a.  Ozndmeni uvedené v odstavci 1 se pfedkladd v souladu se standardnimi datovymi formadty, pokud byly
zavedeny podle prava Unie.”

3) Clanek 25 se nahrazuje timto:
,Cldnek 25
Divérnost

1. Oznamovatel maZe u piislusného organu podat zadost, aby s nékterymi informacemi predlozenymi podle této
smérnice bylo zachdzeno jako s davérnymi, a musi pfilozit ovéfitelné zdavodnéni v souladu s odstavci 3 a 6.

2. Pislusny orgdn posoud{ Zadost o zachovani divérnosti pfedloZenou oznamovatelem.

3. Prslusny orgdn mutZe na Zidost oznamovatele povolit davérné zachdzeni s informacemi na zdkladé
ovéfitelného zdiivodnéni, pouze pokud oznamovatel prokdze, ze by jejich zvefejnéni mohlo znaéné poskodit jeho
zajmy, a pokud se jednd o tyto informace:

a) informace uvedené v ¢l. 39 odst. 2 pism. a), b) a ¢) nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

b) informace o sekvencich DNA, s vyjimkou sekvenci pouzitych pro detekci, identifikaci a kvantifikaci transformacni
uddlosti; a

¢) slechtitelské metody a strategie.

4.  PHslusny orgdn po konzultaci s oznamovatelem rozhodne, se kterymi informacemi mé byt zachdzeno jako
s davérnymi, a uvédomi o svém rozhodnuti oznamovatele.
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5. Clenské staty, Komise a pislusny védecky vybor &i védecké vybory piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho,
aby dtvérné informace ozndmené nebo vymeénované podle této smérnice nebyly zvefejnény.

6.  Pislund ustanoveni clankd 39e a 41 nafizeni (ES) €. 178/2002 se pouziji obdobné.

7. Bez ohledu na odstavce 3, 5 a 6 tohoto ¢cldnku:

a) je-li nutné pfijmout naléhavé opatfeni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotniho prostiedi,
naptiklad pfi mimotddnych situacich, mize p¥islu§ny organ zvefejnit informace uvedené v odstavci 3, a

b) informace, které jsou soucasti zavéra védeckych vystupti vydanych piislusnym védeckym vyborem ¢i védeckymi
vybory nebo zdvérti hodnoticich zprav a které se tykaji predvidatelnych w¢inké na lidské zdravi, zdravi zvifat

nebo Zivotni prostiedi, se pfesto zvefejni. V tomto piipadé se pouzije clanek 39c¢ nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

8.  Pokud oznamovatel ozndmeni vezme zpét, ¢lenské stity, Komise a piislusny védecky vybor ¢i védecké vybory
respektuji divérnost informaci povolenou pfislusnym orgdnem v souladu s timto ¢ldnkem. Pokud ke zpétvzeti
ozndmeni dojde dfive, neZ pfislusny orgdn o pfislusné zddosti o zachovdni divérnosti rozhodne, clenské stity,
Komise a p¥islusny védecky vybor ¢&i védecké vybory nezvefejni informace, pro néz byla pozadovéna divérnost.”

4) V ¢lanku 28 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

,4.  Pokud je pfislusny védecky vybor konzultovin podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku, neprodlené zvefejni ozndment,
relevantni podpurné informace a veskeré dopliujici informace poskytnuté oznamovatelem, jakoz i svd védeckd
stanoviska, s vyjimkou informaci, jejichz divérné zachdzeni povolil pfislusny orgdn v souladu s ¢ldnkem 25.

Cldnek 10

Prechodnd opatfeni

1. Toto nafizeni se nepouzije na zddosti podle pravnich ptedpisti Unie ani na zddosti o védecké vystupy piedloZené
tfadu pfede dnem 27. bfezna 2021.

2. Funkeni obdobi ¢lentt spravni rady tfadu (ddle jen ,spravni rada®), kteti vykondvaji funkci ke dni 30. ¢ervna 2022,
uvedenym dnem konéi. Bez ohledu na data pouzitelnosti uvedend v ¢ldnku 11 se postup pro navrhovédni a jmenovani
¢lent spravni rady uvedeny v ¢l. 1 bodu 4 pouZije s cilem umoznit ¢lenim jmenovanym na zakladé téchto pravidel, aby
své funk¢ni obdobi zahdjili dne 1. ervence 2022.

3. Bez ohledu na data pouzitelnosti uvedend v ¢ldnku 11 se funkéni obdobi ¢lenti védeckého vyboru a védeckych
komisi, ktefi vykondvaji funkci ke dni 30. Cervna 2021, prodluzuje do doby, nez bude zahdjeno funkéni obdobi ¢lent
tohoto védeckého vyboru a téchto védeckych komisi jmenovanych na zdkladé postupu pro vybér a jmenovani
uvedeného v ¢l. 1 bodu 5.
Cldnek 11
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 27. bfezna 2021.

Ustanoveni ¢l. 1 bodti 4 a 5 se viak pouziji ode dne 1. Cervence 2022.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.
V Bruselu dne 20. ¢ervna 2019.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda piedseda
A. TAJANI G. CIAMBA
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OPRAVY

Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1628 ze dne 14. zdfi 2016

o pozadavcich na mezni hodnoty emisi plynnych a tuhych znedistujicich litek a schvileni typu

spalovacich motorii v nesilni¢nich mobilnich strojich, o zméné nafizeni (EU) ¢&. 1024/2012 a (EU)
¢.167/2013 a 0 zméné a zruSeni smérnice 97/68/ES

(Utedni véstnik Evropské unie L 252 ze dne 16. zd¥i 2016)

Strana 99, ¢ldnek 62 — novy bod 9 piilohy nafizeni (EU) ¢. 2014/2012

Misto: 9. Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1628 ze dne 14. zai{ 2016 o pozadavcich na mezni
hodnoty emisi plynnych znecistujicich latek a tuhych znecistujicich litek a schvileni typu spalovacich
motorQ v nesilni¢nich mobilnich strojich, o zméné nafizeni (EU) ¢. 1024/2012 a (EU) ¢. 167/2013 a o
zméné a zrueni smérnice 97/68[ES (*): ¢lnek 44.

(*) Uf. vést. L 252, 16.9.2016, s. 53.*

md byt: ,10. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1628 ze dne 14. zafi 2016 o pozadavcich na mezni
hodnoty emisi plynnych znecistujicich latek a tuhych znecistujicich latek a schvéleni typu spalovacich
motor( v nesilni¢nich mobilnich strojich, o zméné nafizeni (EU) ¢. 1024/2012 a (EU) ¢. 167/2013 a o
zméné a zruseni smérnice 97/68/ES (*): ¢lanek 44.

(" UK. vést. L 252, 16.9.2016, s. 53.
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Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1148 ze dne 20. Cervna 2019 o uvddéni
prekurzort vybusnin na trh a o jejich pouZivini, zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a zruSeni
nafizeni (EU) ¢. 98/2013
(Utedni véstnik Evropské unie L 186 ze dne 11. Gervence 2019)
Formuldf na strané 18 se nahrazuje timto:

L,PRILOHA IIl

VZOR POVOLEN{

Vzor povoleni pro osobu z fad $iroké vefejnosti nabyvat, dovdzet, drzet a pouZivat prekurzory vybusnin podléhajici
omezeni, jak je uvedeno v ¢l. 6 odst. 8.

1. Osoba z fad Siroké verfejnosti (jméno a adresa)
Jméno:

Cislo priikazu totoznosti:

Adresa:

Zemé:

Tel.:

E-mail:

2. Cislo povoleni:

3. Povoleni na jednorazové pouziti nebo vicenasobné pouziti — zadkrinéte
O jednorazové porizeni, dovoz, drzeni a pouziti prekurzoru vybu$nin podléhajiciho omezeni
nazev prekurzoru((l) vybusnin podiéhajiciho(podléhajicich) omezeni:
maximalni mnozstvi:
maximalni koncentrace:
povolené pouziti:
O vicenasobné pofizeni, dovoz, drzeni a pouziti prekurzoru podiéhajiciho omezeni
nazev prekurzoru(ll) vybusnin podléhajiciho(podléhajicich) omezeni:
maximalni mnozstvi, které je mozno v jakémkoliv okamziku drzet:
maximalni koncentrace:

povolené pouziti:

4. Adresa, kde bude (budou) prekurzor(y) vybudnin podléhajici omezeni uloZen(y), pokud je odlidna od adresy
v oddilu 1 a pokud to vyzaduje vnitrostatni pravo:

5. Adresa, kde bude (budou) prekurzor(y) vybusnin podiéhajici omezeni pouzit(y), pokud je odlidna od adresy
v oddilu 1 a pokud to vyZaduje vnitrostatni pravo:

6. Uvedte, zda prekurzor(y) vybusnin podléhajici omezeni ma (maji) byt dovazen(y) nebo pouzivan(y) (nebo oboji)
v jiném Clenském staté, nez ktery vydava toto povoleni, nebo mimo Evropsky hospodarsky prostor

O ano
O ne
Adresa:

Casovy ramec pro dovoz nebo pouziti (nebo oboji) prekurzoru(@) vybusnin podiéhajiciho(podiéhajicich) omezeni:
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