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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
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a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 178/2002

ze dne 28. ledna 2002,

kterym se stanovi obecné zasady a poZadavky potravinového prava,
zFizuje se Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin

KAPITOLA 1
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clének 1

Ukel a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni obsahuje zakladni ustanoveni umoznujici zajistit
vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zajmi spotiebiteld, pokud
jde o potraviny, zejména s piihlédnutim k rozmanitosti nabidky potravin
vcetn¢ tradi¢nich vyrobkd, a soucasné zajistovat ucinné fungovani
vnitiniho trhu. Stanovi jednotné zasady a povinnosti, prostfedky pro
vytvoreni silné védecké zakladny, uc¢inna organizacni opatieni a postupy,
z nichz se ma vychazet pti rozhodovani v otazkach bezpecnosti potravin
a krmiv.

2. Pro ucely ¢lanku 1 stanovi toto nafizeni obecné zasady pouzitelné
obecné pro potraviny a krmiva, a zejména pro bezpecnost potravin
a krmiv, a to na Grovni SpolecCenstvi a na vnitrostatni urovni.

Toto nafizeni zfizuje Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin.

Stanovi postupy v otazkach, které maji pfimy nebo nepfimy vliv na
bezpecnost potravin a krmiv.

3. Toto nafizeni se vztahuje na vSechny faze vyroby, zpracovani
a distribuce potravin a krmiv. Nevztahuje se na prvovyrobu urcenou
pro osobni potfebu ani na domaci pfipravu potravin, manipulaci
s nimi nebo jejich skladovani za ucelem osobni doméci spotfeby.

Clének 2

Definice ,,potraviny*

Pro ucely tohoto nafizeni se ,,potravinou® rozumi jakakoli latka nebo
vyrobek, zpracované, casteCné zpracované nebo nezpracované, které
jsou uréeny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichz lze diivodné predpo-
kladat, ze je cloveék bude konzumovat.

Mezi ,,potraviny* patii napoje, zvykacky a jakékoli latky vcetné vody,
které jsou imysIné pridavany do potraviny béhem jeji vyroby, piipravy
nebo zpracovani. Mezi potraviny patii voda za mistem dodrzovani
hodnot podle definice v ¢lanku 6 smérnice 98/83/ES, aniz jsou dotceny
pozadavky smérnic 88/778/EHS a 98/83/ES.

Potraviny* nezahrnuji

a) krmiva;



02002R0178 — CS — 26.07.2019 — 007.001 — 3

b) ziva zvifata, pokud nejsou pfipravena pro uvedeni na trh k lidské
spotieb¢;

¢) rostliny pied sklizni;

d) 1é&Civé piipravky ve smyslu smérnic Rady 65/65/EHS (1)
a 92/73/EHS (%);

e) kosmetické prostredky ve smyslu smérnice Rady 76/768/EHS (3);
f) tabak a tabakové vyrobky ve smyslu smérnice Rady 89/622/EHS (%);

g) omamné a psychotropni latky ve smyslu Jednotn¢ tmluvy Organi-
zace spojenych narodti o omamnych latkach z roku 1961 a Umluvy
Organizace spojenych narodt o psychotropnich latkach z roku 1971;

h) rezidua a kontaminujici latky.

Clanek 3

Dalsi definice

Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1. ,potravinovym pravem" pravni a spravni predpisy pouzitelné ve
Spolecenstvi nebo na vnitrostatni Grovni pro potraviny obecné,
a zejména pro bezpecnost potravin;, vztahuje se na vSechny faze
vyroby, zpracovani a distribuce potravin a rovnéz krmiv, ktera
jsou vyrobena pro zvifata urena k produkci potravin nebo kterymi
se tato zvirata krmi;

2. ,potravinaiskym podnikem* vefejny nebo soukromy podnik,
ziskovy nebo neziskovy, ktery vykonava ¢innost souvisejici s jakou-
koli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin;

3. ,,provozovatelem potravinaiského podniku* fyzickd nebo pravnicka
osoba odpovédna za plnéni pozadavki potravinového prava v potra-
vinafském podniku, ktery fidi;

4. ,krmivem* latka nebo vyrobek, vcetné doplikovych latek, zpraco-
vané, Castecné zpracované nebo nezpracované, uréené ke krmeni
zvifat oralni cestou;

5. ,krmivarskym podnikem* soukromy nebo vetejny podnik, ziskovy
nebo neziskovy, ktery vykonava cCinnost souvisejici s produkci,
vyrobou, zpracovanim, skladovanim, pfepravou nebo distribuci
krmiv, vcetné vyrobce, ktery vyrabi, zpracovava nebo skladuje
krmivo uréené ke krmeni zvifat na svém vlastnim hospodarstvi;

6. ,,provozovatelem krmivaiského podniku“ fyzickda nebo pravnicka
osoba odpovédna za plnéni pozadavki potravinového prava v krmi-
varském podniku, ktery fidi;

() Uk P vést. 22, 9.2.1965, s. 369. Smémice naposledy pozménéna smérnici

93/39/EHS (Uk. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

() Uf. vést. L 297, 13.10.1992, s. 8.

() Ut vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Komise 2000/41/ES (Ut. vést. L 145, 20.6.2000, s. 25).

(*) Uk v&st. L 359, 8.12.1989, s. 1. Smé&mice naposledy pozménéna smérnici
92/41/EHS (Ut. vést. L 158, 11.6.1992, s. 30).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. ,,maloobchodem* manipulace s potravinami nebo jejich zpracovani

a skladovani v misté prodeje nebo dodavky kone¢nému spotiebiteli;
zahrnuje distribucni termindly, provozy vefejného stravovani,
zavodni jidelny, podnikové restauracni sluzby, restaurace a dalsi
podobné stravovaci provozovny, obchody, distribuéni centra super-
marketti a velkoobchodni prodejny;

. »uvadénim na trh® drzeni potravin nebo krmiv za Gcelem prodeje,

véetné nabizeni k prodeji nebo jakékoli jiné formy pfevodu, zdarma
nebo za tUplatu, jakoz i prodej, distribuce a dalsi formy prevodu
jako takové;

. Hrizikem* mira pravdépodobnosti nepfiznivého ucinku na zdravi

a zavaznosti tohoto ucinku, vyplyvajici z existence urcitého nebez-
peci;

»analyzou rizika®“ proces skladajici se ze tfi vzdjemné propojenych
soucasti: hodnoceni rizika, fizeni rizika a sdélovani o riziku;

»hodnocenim rizika“ védecky podlozeny proces skladajici se ze Ctyt
fazi: identifikace nebezpeci, popisu nebezpeci, odhadu expozice
a charakterizace rizika;

»rzenim rizika® proces odlisny od hodnoceni rizika, pfi némz se
zvazuji strategické alternativy a soucasné se vedou konzultace se
zuCastnénymi osobami, bere se v uvahu hodnoceni rizika a dalsi
opravnéné faktory a v ptipad¢ potieby se voli vhodna preventivni
a kontrolni opatient;

»sdélovanim o riziku“ interaktivni vyména informaci a stanovisek
v prubéhu celého procesu analyzy rizika, které se tykaji nebezpeci
a rizik, faktord souvisejicich s rizikem a vnimanim rizika, mezi
témi, kdo provadeéji hodnoceni a fizeni rizika, mezi spotiebiteli,
potravinafskymi a krmivarskymi podniky, akademickou obci
a dalSimi zOCastnénymi osobami; tato vyména zahrnuje rovnéz
vysvétleni vysledkd hodnoceni rizika a divodd pro rozhodnuti
v ramci fizeni rizika,

,»hebezpecim™ biologické, chemické nebo fyzikalni Cinitele v potra-
vinach nebo krmivech nebo stav potravin nebo krmiv, které mohou
mit neptiznivy ucinek na zdravi;

»sledovatelnosti moznost najit a vysledovat ve vSech fazich
vyroby, zpracovani a distribuce potravinu, krmivo, hospodaiské
zvitete nebo latku, ktera je uréena k primiseni do potraviny nebo
krmiva, nebo u niz se ocekava, ze takto pfimisena bude;

»~fazemi vyroby, zpracovani a distribuce” jakékoli faze vcetné
dovozu od prvovyroby potravin az po jejich skladovéni, prepravu,
prodej nebo dodani kone¢nému spotiebiteli, popiipadé rovnéz
dovoz, produkce, vyroba, skladovani, preprava, distribuce, prodej
a dodavani krmiv;

»prvovyrobou® prvovyroba, chov zvitat nebo péstovani plodin,
vcetné sklizné, dojeni a chovu zvifat urCenych k produkci potravin
pfed pordzkou. Rovnéz zahrnuje lov zvifat, rybolov a sbér volné
rostoucich plodu;
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18. ,.konecnym spotiebitelem™ konecny spotiebitel potraviny, ktery
nepouzije potravinu v ramci provozovani potravinaiského podniku
nebo jeho Cinnosti.

KAPITOLA 11
OBECNE POTRAVINOVE PRAVO

Cldnek 4
Oblast pisobnosti

1. Tato kapitola se vztahuje na vSechny faze vyroby, zpracovani
a distribuce potravin a krmiv, kterd jsou urCena pro zvifata urcena
k produkci potravin nebo jimiz se tato zvirata krmi.

2. Obecné zisady stanovené v Clancich 5 az 10 tvofi obecny hori-
zontalni rdmec povahy, ktery je tieba dodrzovat pfi pfijimani opatfeni.

3. Platné zasady a postupy v oblasti potravinového prava budou
pfizpisobeny co nejdiive, nejpozdéji vsak do 1. ledna 2007, aby byly
v souladu s ¢lanky 5 az 10.

4. Do té doby budou odchyln¢ od odstavce 2 provadény stavajici
pravni predpisy s piihlédnutim k zasadam uvedenym v ¢lancich 5 az 10.

ODDIL 1
OBECNE ZASADY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clanek 5

Obecné cile

1. Potravinové pravo sleduje jeden nebo vice obecnych cilti vysoké
urovné ochrany lidského zivota a zdravi a ochrany zajmua spottebiteld,
vcetné poctivého jednani v obchodu s potravinami, a popiipadé zohled-
fluje ochranu zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat, zdravi rostlin
a ochranu zivotniho prostiedi.

2. Potravinové pravo ma za cil, aby byl ve Spolecenstvi dosazen
volny pohyb potravin a krmiv vyrobenych nebo uvedenych na trh
podle obecnych zasad a pozadavkl stanovenych v této kapitole.

3. Pokud existuji nebo se pravé dokoncuji mezinarodni normy,
vezmou se v Uvahu pfi vytvafeni nebo piizplisobeni potravinového
prava, s vyjimkou piipadi, kdy tyto normy nebo doty¢né ¢asti téchto
norem by byly netc¢innym nebo nevhodnym prostfedkem pro dosazeni
opravnénych cilii potravinového prava, ptipadt védecky odivodnénych
nebo ptipadd, kdy tyto normy by zajistovaly Groveil ochrany jinou nez
je uroven povazovana ve SpoleCenstvi za odpovidajici.

Clanek 6

Analyza rizika

1. Pro dosazeni obecného cile vysoké urovné ochrany lidského
zdravi a zivota vychdzi potravinové pravo z analyzy rizika, kromé
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ptipadi, kdy to neni vhodné vzhledem k okolnostem nebo povaze
opatieni.

2. Hodnoceni rizika je zalozeno na dostupnych védeckych dikazech
a provadi se nezavislym, objektivnim a prihlednym zptisobem.

3.V zajmu dosazeni obecnych cilli potravinového prava stanovenych
v ¢lanku 5 se pii fizeni rizika berou v Gvahu vysledky hodnoceni rizika,
zejména stanoviska ufadu uvedeného v ¢lanku 22, dalsi faktory opod-
statnéné v dané zalezitosti a zdsada predbézné opatrnosti, pokud jsou
pouzitelné podminky uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

Clének 7

Zasada piedbéZné opatrnosti

1. Za zvlastnich okolnosti, kdy je po zhodnoceni dostupnych infor-
maci zjiSténa moznost Skodlivych G¢inkli na zdravi, kdy vSak pretrvava
veédecka nejistota, mohou byt piijata predbézna opatieni v ramci fizeni
rizika nezbytnd k zajisténi vysoké urovné€ ochrany zdravi zvolené ve
Spolecenstvi, dokud nebudou k dispozici dalsi védecké informace pro
komplexnéjsi hodnoceni rizika.

2. Opatfeni prijatd podle odstavce 1 musi byt pifiméfena a nesmgji
omezovat obchod vice nez je nezbytné pro dosazeni vysoké urovné
ochrany zdravi zvolené ve SpoleCenstvi s pfihlédnutim k technické
a ckonomické proveditelnosti a dal§im faktorim povazovanym za
danych okolnosti za opodstatnéné. Opatfeni se pfezkoumaji po uplynuti
pfimétené doby, ktera zavisi na povaze identifikovan¢ho rizika pro zivot
nebo zdravi a na druhu vé&deckych informaci nezbytnych k odstranéni
védecké nejistoty a k provedeni komplexnéjsiho hodnoceni rizika.

Cldnek 8
Ochrana zajmi spotiebitele
1. Cilem potravinového prava je chranit zajmy spotiebiteldl a posky-

tovat spotiebitelim zaklad, ktery jim umozni vybirat se znalosti véci
potraviny, které konzumuji. Jeho cilem je rovnéz zabranit

a) podvodnym nebo klamavym praktikdm;

b) falSovani potravin a

¢) jakymkoli jinym praktikdm, které mohou spotiebitele uvést v omyl.

ODDIL 2
ZASADY PRUHLEDNOSTI

Clének 9

Konzultace s verejnosti

Béhem pripravy, hodnoceni a revize potravinového prava jsou vedeny
pfimo nebo prostfednictvim zastupujicich organt vetfejné a prthledné
konzultace s vetejnosti, krom¢ ptipadl, kdy to neumoziuje naléhavost
zalezitosti.
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Cléanek 10

Informovani verejnosti

Aniz jsou dotCena pouzitelna ustanoveni pravnich predpisit Spolecenstvi
a vnitrostatnich pravnich ptedpisti o pfistupu k dokumentim, pfijmou
organy vefejné moci, pokud existuji dostatecné divody pro podezieni,
ze urcitd potravina nebo krmivo mohou predstavovat riziko pro lidského
zdravi nebo zdravi zvifat, vhodna opatieni s ohledem na povahu, zavaz-
nost a rozsah tohoto rizika, aby informovaly Sirokou vefejnost o povaze
zdravotniho rizika, ptficemz co nejptesnéji identifikuji potravinu nebo
krmivo nebo druh potraviny nebo krmiva, riziko, jaké mohou pfedsta-
vovat, a opatieni, ktera se pfijimaji nebo budou pfijata s cilem predejit
riziku, snizit je nebo je vyloudit.

ODDIL 3
OBECNE POVINNOSTI PRI OBCHODU S POTRAVINAMI

Clének 11

Potraviny a krmivo dovaZené do Spolecenstvi

Potraviny a krmivo dovazené do Spolecenstvi za uc¢elem uvedeni na trh
ve Spolecenstvi musi spliovat odpovidajici pozadavky potravinového
prava nebo podminky, které Spolecenstvi povazuje pfinejmensim za
rovnocenné témto pozadavkim, nebo existuje-li zvlastni dohoda mezi
Spolecenstvim a vyvéazejici zemi, pozadavky obsaZzené v doty¢né
dohodé.

Clanek 12

Potraviny a krmivo vyvazené ze Spolecenstvi

1. Potraviny a krmivo vyvadzené nebo znovu vyvazené ze Spolecen-
stvi za ucelem uvedeni na trh tfeti zem¢ musi spliiovat odpovidajici
pozadavky potravinového prava, pokud nestanovi jinak organy dovaze-
jici zem¢& nebo pravni predpisy, normy, zasady spravné praxe a jiné
pravni a spravni postupy platné v dovazejici zemi.

Za jinych okolnosti, kromé ptipadl, kdy potraviny poskozuji zdravi
nebo kdy nejsou krmiva bezpecnd, mohou byt potraviny a krmiva
vyvazeny nebo znovu vyvazeny pouze s vyslovnym souhlasem pfislus-
nych organti zem¢ urceni poté, co tyto organy byly fadné informovany
o divodech a okolnostech, kvuli kterym nemohly byt doty¢né potraviny
a krmiva uvedeny na trh ve Spolecenstvi.

2. Pokud jsou pouzitelna ustanoveni dvoustranné dohody uzaviené
mezi Spolecenstvim nebo jednim z jeho ¢lenskych stati a téeti zemi,
musi potraviny a krmivo vyvazené ze Spolecenstvi nebo z doty¢ného
¢lenského statu do této treti zemé spliovat podminky dotyénych usta-
noveni.

Clének 13

Mezindarodni normy

Aniz jsou dotcena jejich prava a povinnosti, SpoleCenstvi a Clenské staty
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a) prispivaji k vypracovani mezinarodnich technickych norem pro
potraviny a krmiva a hygienickych a rostlinolékarskych norem;

b) podporuji koordinaci prace mezinarodnich vladnich a nevladnich
organizaci na normach pro potraviny a krmiva;

¢) prispivaji v ptipad¢ potieby a vhodnosti k ptipravé dohod o uznavani
rovnocennosti zvlastnich opatfeni tykajicich se potravin a krmiv;

d) vénuji zvla$tni pozornost rozvojovym, finanénim a obchodnim
potfebam rozvojovych zemi s cilem zajistit, aby mezinarodni
normy nevytvarely zbyteéné prekazky vyvozu z rozvojovych zemi;

e) podporuji soulad mezinarodnich technickych norem a potravinového
prava a soucasné zajistuji, aby nedochazelo ke snizeni vysoké
urovné ochrany ptijaté ve SpoleCenstvi.

ODDIL 4

OBECNE POZADAVKY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clének 14

Pozadavky na bezpecnost potravin
1. Potravina nesmi byt uvedena na trh, neni-li bezpecna.
2. Potravina se nepovazuje za bezpecnou, jeli povazovana za
a) Skodlivou pro zdravi,
b) nevhodnou k lidské spotiebé.

3. Pfi rozhodovani o tom, zda potravina je nebo neni bezpecna, se
berou v uvahu

a) obvyklé podminky pouziti potraviny spotiebitelem a v kazdé fazi
vyroby, zpracovani a distribuce a

b) informace poskytnuté spotfebiteli, véetné informaci na Stitku nebo
dalsich informaci obecné dostupnych spotiebiteli o tom, jak zamezit
Skodlivym uc¢inkiim ur¢ité potraviny nebo skupiny potravin na
zdravi.

4. Pii rozhodovani o tom, zda je potravina Skodliva pro zdravi, se
berou v uvahu

a) pravdépodobné okamzité nebo kratkodobé nebo dlouhodobé ucinky
doty¢né potraviny nejen na zdravi osoby, ktera ji konzumuje, ale
také na zdravi dalSich generaci;

b) pravdépodobné kumulativni toxické Gcinkys;

¢) zvlastni zdravotni citlivost urcité skupiny spotiebitell, jeli potravina
pro tuto skupinu spotiebiteldi urcena.

5.  Pfi rozhodovdni o tom, zda potravina neni vhodnd k lidské
spotiebé, se bere v uvahu skuteCnost, zda neni potravina s ohledem
na své zamyslené pouziti nepfijatelna pro lidskou spotiebu z divodu
kontaminace cizorodymi nebo jinymi latkami nebo z divodu hniloby,
kazeni nebo rozkladu.
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6. Pokud je nebezpe¢na potravina soucasti davky, Sarze nebo zasilky
potravin zafazenych do stejné kategorie nebo odpovidajicich stejnému
popisu, predpoklada se, ze vSechny potraviny v dané davce, Sarzi nebo
zasilce rovnéz nejsou bezpecné, pokud dikladné Setfeni neprokaze, ze
neexistuji dikazy o tom, ze zbytek davky, Sarze nebo zasilky neni
bezpecny.

7.  Potravina, kterd je v souladu se zvlastnimi pfedpisy Spolecenstvi
upravujicimi bezpecnost potravin, se povazuje za bezpecnou z hledisek,
na néz se vztahuji dotycné predpisy Spolecenstvi.

8. Skutecnost, ze potravina spliuje podminky zvlastnich predpisi
pouzitelnych pro tuto potravinu, nebrani pfisluSnym organtim pfijimat
vhodné opatfeni k omezeni jejiho uvadéni na trh nebo k jejimu stazeni
z trhu, pokud existuji divody pro podezieni, Ze navzdory tomuto
souladu neni potravina bezpecna.

9.  Neexistuji-li zadné zvlastni predpisy Spolecenstvi, povazuje se
potravina za bezpecnou, jeli v souladu se zvla$tnimi normami vnitro-
statniho potravinového prava clenského statu, na jehoz Uzemi je
uvedena na trh, pokud jsou tyto pfedpisy vypracovany a uplatiovany,
aniz jsou dotCena ustanoveni Smlouvy, a zejména jeji ¢lanky 28 a 30.

Clének 15

Pozadavky na bezpecnost krmiv

1. Krmivo nesmi byt uvedeno na trh ani jim nesmi byt krmena zadna
zvifata urCena k produkci potravin, pokud neni bezpecné.

2. Krmivo se nepovazuje za bezpecné pro zamyslené pouziti, mali se
za to, ze

— ma Skodlivy uc¢inek na lidské zdravi nebo zdravi zvifat,

— zpusobuje, ze potraviny ziskané z zvifat urenych k produkci
potravin nejsou bezpecné pro lidskou spotiebu.

3. Pokud krmivo, u n¢hoz bylo zjiSténo, Ze nespliiuje poZadavek na
bezpecnost krmiv, tvofi soucast davky, Sarze nebo zasilky krmiv zafaze-
nych do stejné kategorie nebo odpovidajicich stejnému popisu, piedpo-
klada se, ze vSechna krmiva v dané davce, Sarzi nebo zasilce jsou
rovnéz nebezpecna, pokud dikladné Setfeni neprokaze, ze neexistuji
dikazy o tom, ze zbytek davky, Sarze nebo zasilky nespliiuje pozadavek
na bezpec¢nost krmiv.

4. Krmivo, které je v souladu se zvlastnimi ptedpisy Spolecenstvi
upravujicimi bezpecnost krmiv, se povazuje za bezpecné z hledisek,
na néz se vztahuji dotycné predpisy Spolecenstvi.

5. Skutecnost, ze krmivo spliiuje zvlaStni pfedpisy pouzitelné pro
toto krmivo, nebrani piisluSnym organim pfijimat vhodna opatifeni
k omezeni jeho uvadéni na trh nebo k jeho stazeni z trhu, pokud existuji
divody pro podezieni, ze navzdory tomuto souladu neni krmivo
bezpecné.

6.  Neexistuyjili zadné zvlastni predpisy Spolecenstvi, povazuje se
krmivo za bezpecné, jeli v souladu se zvlastnimi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy upravujicimi bezpecnost krmiv ¢lenského statu, na jehoz tizemi
je uvadeéno na trh, pokud jsou tyto predpisy vypracovany a uplatiiovany,
aniz jsou dotCena ustanoveni Smlouvy, a zejména jeji ¢lanky 28 a 30.
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Clanek 16
Obchodni tprava

Vv

oznacovani, propagace a obchodni uprava potravin nebo krmiv, jejich
tvar, vzhled nebo baleni, pouzité obalové materidly, zpisob jejich
upravy a misto vystaveni, jakoz i informace poskytované o nich jakym-
koli médiem uvadét spotiebitele v omyl.

Clének 17

Povinnosti

1. Provozovatelé potravinaiskych a krmivaiskych podnikd ve vSech
fazich vyroby, zpracovani a distribuce zajisti v podnicich, které ridi, aby
potraviny a krmiva spliiovaly pozadavky potravinového prava, které se
tykaji jejich €innosti, a kontroluji plnéni té€chto pozadavk.

2. Clenské staty zajistuji dodrzovani potravinového prava a sleduji
a overuji, zda provozovatelé potravinarskych a krmivarskych podniki
ve vSech fazich vyroby, zpracovani a distribuce plni odpovidajici poza-
davky potravinového prava.

Za timto Ucelem pouzivaji systém ufednich kontrol a vykonavaji dalsi
¢innosti pfiméfené okolnostem, vcetn¢ informovani vefejnosti o bezpec-
nosti a riziku potravin a krmiv, dozoru nad bezpe€nosti potravin
a krmiv a dalSich kontrolnich ¢innostech provadénych béhem vsech
fazi vyroby, zpracovani a distribuce.

Clenské staty rovnéz stanovi pravidla pro opatieni a sankce pouZitelné
pfi poruSeni potravinového prava a pravnich pfedpisii tykajicich se
krmiv. Tato opatfeni a tyto sankce musi byt ucinné, pfimétené a odra-
zujici.

Cléanek 18

Sledovatelnost

1. Ve vsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce je nutné zajistit
sledovatelnost potravin, krmiv, zvifat ur¢enych k produkci potravin
a jakékoli jiné latky, kterd je urCena k pfimiseni do potraviny nebo
krmiva nebo u niz se predpoklada, ze do nich bude pfimisena.

2. Provozovatelé potravinaiskych a krmivaiskych podnikti musi byt
schopni identifikovat kazdou osobu, ktera jim dodala potravinu, krmivo,
hospodatské zvife nebo jakoukoli latku, ktera je urena k pfimiseni do
potraviny nebo krmiva nebo u niz se predpokladd, ze do nich bude
pfimisena.

Za timto Ucelem zavedou tito provozovatelé systémy a postupy, které
umozni, aby tyto informace byly na pozadani poskytnuty piislusnym
organiim.

3. Provozovatelé potravinarskych a krmivaiskych podnikd zavedou
systémy a postupy umoznujici identifikovat podniky, kterym byly
dodany jejich vyrobky. Tyto informace poskytnou na pozadani
pfislusnym organdm.
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4. Potraviny nebo krmivo, které jsou uvadény nebo mohou byt
uvedeny na trh Spoleenstvi, musi byt odpovidajicim zplisobem ozna-
¢eny nebo identifikovany pomoci souvisejici dokumentace nebo souvi-
sejicich tdaju podle odpovidajicich pozadavkl stanovenych ve specific-
t&jSich predpisech s cilem umoznit jejich sledovatelnost.

5. Predpisy pro uplatiovani pozadavki tohoto ¢lanku pro jednotliva
odvétvi mohou byt piijaty postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

Clének 19

Odpovédnost za potraviny: provozovatelé potravinarskych podniki

1. Jestlize se provozovatel potravinaiského podniku domnivd nebo
ma divod se domnivat, ze potravina, kterou dovezl, vyprodukoval,
zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s pozadavky na
bezpecnost potravin, neprodlené pristoupi ke stazeni dotyéné potraviny
z trhu, pokud tato potravina jiz neni pod bezprostiedni kontrolou tohoto
puvodniho provozovatele potravinaiského podniku, a uvédomi o tom
piislusné organy. Jestlize se jiz produkt mohl dostat ke spotiebiteli,
provozovatel ucinn¢ a presné¢ informuje spotiebitele o divodu jeho
stazeni, a jeli to nezbytné, pfevezme zpét od spotiebiteli jiz dodané
produkty, nestaci-li k dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi jind
opatfeni.

2. Provozovatel potravinaiského podniku odpovédny za maloob-
chodni nebo distribucni ¢innost, ktera nema vliv na baleni, oznacovani,
bezpecnost nebo neporusenost potraviny, zahdji v mezich své ¢innosti
postupy, jimiz se z trhu stahuji vyrobky nespliujici pozadavky na
bezpecnost potravin, a prispiva k bezpecnosti potraviny tim, ze preda
vyznamné informace nezbytné ke sledovani potraviny, pfi¢emz spolu-
pracuje na opatienich producentli, zpracovatell, vyrobcli nebo pfislus-
nych organi.

3. Provozovatel potravinaiského podniku neprodlené uvédomi
pfislusné organy, pokud se domniva nebo ma divod se domnivat, Ze
potravina, kterou uvedl na trh, mize byt Skodliva pro lidské zdravi.
Provozovatel uvédomi piislusné organy o opatfenich, ktera pfijal
s cilem predejit riziku pro kone¢ného spotiebitele, a nebrani zadné
osob¢ ani zadnou osobu neodrazuje od toho, aby v souladu s vnitrostat-
nimi pravnimi ptredpisy a pravni praxi spolupracovala s ptislusnymi
organy, lze-li tim predejit riziku spojenému s potravinou nebo toto
riziko zmensit ¢i vyloucit.

4. Provozovatelé potravinafskych podnikt spolupracuji s ptislusnymi
organy v ramci opatfeni pfijatych s cilem zabranit riziku spojenému
s potravinou, kterou dodali, nebo toto riziko zmensit.

Cléanek 20

Odpovédnost za krmivo: provozovatelé krmivarskych podnikii

1. Jestlize se provozovatel krmivarského podniku domniva nebo ma
divod se domnivat, ze krmivo, které dovezl, vyprodukoval, zpracoval,
vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s pozadavky na bezpecnost
krmiv, neprodlené¢ pristoupi ke stazeni doty¢ného krmiva z trhu
a uvédomi o tom piislusné organy. Za téchto okolnosti nebo v pifipade
podle ¢l. 15 odst. 3, kdy davka, Sarze nebo zésilka nespliuji pozadavek
na bezpecnost krmiv, musi byt dotyéné krmivo zniceno, pokud
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pfislusny orgédn nesouhlasi s jinym feSenim. Provozovatel ucinné
a presn¢ informuje uzivatele krmiva o divodu jeho stazeni, a jeli to
nezbytné, prevezme od nich zpét jiz dodané produkty, nestaci-li
k dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi jind opatfeni.

2. Provozovatel krmivaiského podniku odpovédny za maloobchodni
nebo distribu¢ni ¢innost, kterd nema vliv na baleni, ozna¢ovani, bezpec-
nost nebo neporusenost krmiva, zahaji v mezich své Cinnosti postupy,
jimiz se z trhu stahuji vyrobky nespliujici pozadavky na bezpecnost
krmiv, a pfispiva k bezpecnosti krmiva tim, Ze pfedd vyznamné infor-
mace nezbytné ke sledovani krmiva, pfi¢emz spolupracuje na opatienich
producentd, zpracovatell, vyrobci nebo pfislusnych organd.

3. Provozovatel krmivarského podniku neprodlen¢ uvédomi piislusné
organy, pokud se domnivd nebo méa divod se domnivat, ze krmivo,
které uvedl na trh, nespliiuje pozadavky na bezpecnost krmiv. Uvédomi
prislusné organy o opatfenich, ktera pfijal s cilem predejit riziku spoje-
ného s pouzitim doty¢ného krmiva, a nebrani zadné osobé ani zadnou
osobu neodrazuje od toho, aby v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
pfedpisy a pravni praxi spolupracovala s pfisluSnymi orgéany, lze-li
tim ptedejit riziku spojenému s potravinou nebo toto riziko zmensit ¢i
vyloucit.

4. Provozovatelé krmivarfskych podnikll spolupracuji s piislusnymi
organy v ramci opatfeni pfijatych s cilem zabranit riziku spojenému
s krmivem, které dodavaji nebo které dodali.

Clanek 21
Odpovédnost

Touto kapitolou neni dotcena smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25.
cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist CElenskych
statd tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (V).

KAPITOLA 1II

EVROPSKY URAD PRO BEZPECNOST POTRAVIN

ODDIL 1

POSLANI A UKOLY
Cldnek 22
Poslani uradu
1.  Ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen
urad®).
2. Utad poskytuje védecka stanoviska a védeckou a technickou

podporu pro legislativni a politickou c¢innost Spolecenstvi ve vSech

Q) Uk, vést. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Evropského parlamentu a Rady 1999/34/ES (Ut. vést. L 141, 4.6.1999, s. 20).
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oblastech, které maji pfimy nebo nepiimy vliv na bezpecnost potravin
a krmiv. Ufad je nezavislym zdrojem informaci o vSech zaleZitostech
v téchto oblastech a zabezpecCuje sdélovani o riziku.

3. Utad pfispiva k vysoké trovni ochrany lidského Zivota a zdravi
a v tomto ohledu bere v tvahu zdravi a dobré zivotni podminky zvifat,
zdravi rostlin a ochranu Zivotniho prostiedi v ramci fungovéani vnitfniho
trhu.

4. Utfad shromazduje a analyzuje udaje umozitujici charakterizovat
a sledovat rizika, kterd maji pfimy nebo nepfimy vliv na bezpecnost
potravin a krmiv.

5. Poslanim tfadu je rovnéz poskytovat

a) védeckd stanoviska a védeckou a technickou podporu v otdzkach
lidské vyzivy ve vztahu k pravnim predpisim SpolecCenstvi a na
zadost Komise pomoc tykajici se sdélovani o otazkach vyzivy
v ramci zdravotniho programu Spolecenstvi;

b) védecka stanoviska k jinym zalezitostem tykajicim se zdravi
a dobrych zivotnich podminek zvitat a zdravi rostlin;

¢) veédecka stanoviska k jinym vyrobkim nez potravindm a krmivim
tykajici se geneticky modifikovanych organismti definovanych ve
smérnici 2001/18/ES, aniz jsou dotéeny postupy stanovené v uvedené
smérnici.

6. Uiad poskytuje védecka stanoviska, ktera slouzi jako védecky
zaklad pro vypracovani a piijimani opatfeni SpoleCenstvi v oblastech
spadajicich do jeho pasobnosti.

7. Utad plni své tkoly v podminkach, které mu umoZiuji hrat refe-
ren¢ni ulohu vzhledem ke své nezavislosti, védecké a technické trovni
stanovisek, ktera vydava, a informaci, které §ifi, prihlednosti svych
postupt a pracovnich metod a vzhledem ke své peclivosti pfi provadéni
zadanych tukolu.

Jedna v uzké spolupraci s prislusnymi subjekty v clenskych statech,
které vykonavaji podobné tkoly jako turad.

8. Urad, Komise a clenské staty spolupracuji s cilem podpofit
ucinnou navaznost ¢innosti v oblasti hodnoceni, fizeni rizika a sdélovani
o riziku.

9. Clenské staty spolupracuji s ufadem s cilem zajistit plnéni jeho
poslani.

Clének 23
Ukoly tiadu

Utad ma tyto tkoly:

a) poskytovat organim SpoleCenstvi a Clenskym statim co nejlepsi
veédecka stanoviska ve vSech piipadech stanovenych v pravnich pred-
pisech Spolecenstvi, jakoz i k jakymkoli otazkdm v ramci své ptisob-
nosti,

b) podporovat a koordinovat vyvoj jednotnych metodik hodnoceni
rizika v oblastech spadajicich do jeho plsobnosti;

¢) poskytovat védeckou a technickou podporu Komisi v oblastech své
pusobnosti a na pozadani poskytovat védeckou a technickou podporu
pii vykladu a posuzovani stanovisek k hodnoceni rizika;
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d) zadavat védecké studie nezbytné k plnéni svého poslani;

e) vyhledavat, shromazd’ovat, usporadavat, analyzovat a shrnovat
veédecké a technické udaje v oblastech své puisobnosti;

f) prijimat opatieni k identifikaci a charakterizaci nové vznikajicich
rizik v oblastech své plsobnosti;

g) vytvofit systém propojenych siti organizaci, které¢ ptisobi v oblastech
jeho pusobnosti, a zajistit fungovani tohoto systému,

h

~

na zadost Komise poskytovat védeckou a technickou pomoc v ramci
postupti fizeni rizika pouzivanych Komisi v souvislosti s bezpecnosti
potravin a krmiv;

i) na zadost Komise poskytovat v oblastech své plisobnosti védeckou
a technickou pomoc s cilem zdokonalit spolupraci mezi Spolecen-
stvim, kandidatskymi zemémi, mezinarodnimi organizacemi a tfetimi
zemeémi;

J) zajiStovat, aby v oblastech jeho poslani dostdvala vefejnost a zicast-
néné osoby rychlé, spolehlivé, objektivni a srozumitelné informace;

k

~

nezavisle formulovat vlastni zavéry a navrhy v otazkach tykajicich se
jeho poslani;

1) plnit jakékoli dalsi tkoly v oblasti své plsobnosti, které mu zada

Komise.

ODDIL 2
ORGANIZACE

Cldnek 24
Organy uradu
Utad ma tyto organy:
a) spravni radu;
b) vykonného fteditele a jeho zaméstnance;
¢) poradni sbor;

d) védecky vybor a védecké komise.

Clének 25

Spravni rada

1. Spravni radu tvoii 14 c¢lend, které jmenuje Rada po konzultaci
s Evropskym parlamentem ze seznamu vypracované¢ho Komisi a obsa-
hujiciho podstatné vys$si pocet kandidati nez je pocet ¢lend, kteti maji
byt zvoleni, a dale jeden zastupce Komise. Ctyfi z tdchto &lenti musi mit
zkusenost s plsobenim v organizacich zastupujicich spotfebitele a jinych
zajmovych skupinach v ramci potravinového fetézce.

Seznam vypracovany Komisi se spolu s odpovidajici dokumentaci pted-
klada Evropskému parlamentu. Evropsky parlament mtze co nejdiive,
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nejpozdé&ji vsak do tfi mésicti od tohoto sdéleni predlozit své stanovisko
Rad¢ ke zvazeni; Rada poté jmenuje spravni radu.

Clenové spravni rady jsou jmenovani tak, aby byla zajiténa nejvyssi
uroven odborné kvalifikace, Siroky rozsah odpovidajicich odbornych
znalosti a soucasn¢ co nejvetsi zastoupeni ze zemépisného hlediska
v ramci Unie.

2. Funk¢ni obdobi Clent Cini Etyfi roky; ¢lenové mohou byt jmeno-
vani na jedno dalsi funkéni obdobi. U poloviny ¢lend vSak prvni
funkéni obdobi ¢ini Sest let.

3. Spravni rada pfijme na navrh vykonného feditele vnitini pfedpis
ufadu. Tento predpis se zvefejni.

4. Spravni rada zvoli z fad svych ¢lenti svého predsedu na dvouleté
obdobi; muze byt zvolen opakované.

5. Spravni rada pfijme svij jednaci fad.

Pokud neni stanoveno jinak, pfijimaji se rozhodnuti spravni rady
vétsinou jejich ¢lend.

6.  Spravni rada se schazi na svolani predsedy nebo na zadost alespon
tietiny svych ¢lent.

7.  Spravni rada zajistuje, aby ufad vykonaval své poslani a plnil
zadané ukoly v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafizeni.

8.  Kazdoro¢n¢ do 31. ledna pfijme spravni rada pracovni program
ufadu pro nasledujici rok. Rovnéz piijme vicelety program, ktery muize
byt pfedmétem revize. Spravni rada zajisti, aby tyto programy byly
v souladu s legislativnimi a politickymi prioritami Spolecenstvi v oblasti
bezpecnosti potravin.

KaZdoro¢né¢ do 30. bfezna pifijme spravni rada souhrnnou zpravu
o ¢innosti ufadu v uplynulém roce.

9.  Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finan¢ni nafizeni
ufadu. Toto nafizeni se muze odchylit od nafizeni Komise (ES, Eura-
tom) ¢. 2343/2002 ze dne 19. listopadu 2002 o rdmcovém finanénim
nafizeni pro subjekty uvedené v clanku 185 nafizeni Rady (ES, Eura-
tom) €. 1605/2002, kterym se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném
rozpo¢tu Evropskych spoleéenstvi (1), pouze tehdy, pokud je tato
odchylka vzhledem ke =zvlastnim pozadavkim na Cinnost ufadu
nezbytnd a pokud s ni Komise pifedem souhlasila.

10.  Vykonny feditel se ucastni schiizi spravni rady bez prava
hlasovat a zajistuje sekretariat. Spravni rada zve pfedsedu védeckého
vyboru k ucasti na svych schizich bez prava hlasovat.

Cldnek 26
Vykonny feditel

1. Vykonného feditele jmenuje spravni rada ze seznamu kandidata,
ktery Komise predlozi po ukonceni otevieného vybérového fizeni
zahajeného po vyzvé k vyjadieni zajmu, jeZ byla zvefejnéna v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi a v jinych sdélovacich prostiedcich, na

(1) UF. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72; oprava v UL vést. L 2, 7.1.2003, s. 39.
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dobu péti let a mize jej jmenovat opakované. Pfed jmenovanim je
kandidat navrzeny spravni radou vyzvan, aby neprodlené ucinil prohla-
Seni pted Evropskym parlamentem a odpovédél na otdzky clent této
instituce. Vykonny feditel mtze byt odvolan z funkce vétSinou ¢lend
spravni rady.

2. Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem ufadu a odpovida za
a) bézné fizeni Gradu;
b) ptipravu navrhu pracovnich programt ufadu po konzultaci s Komisi;

¢) provadéni pracovnich programti a rozhodnuti pfijatych spravni
radou;

d) zajisStovani vhodné védecké, technické a spravni podpory védeckému
vyboru a védeckym komisim;

e) zajiStovani plnéni ukolt uradu podle pozadavkl jejich uzivateld,
zejména s ohledem na primétenost poskytovanych sluzeb a vynalo-
zeného Casu;

f) pripravu navrhu vykazu odhadovanych piijmi a vydaji ufadu
a plnéni rozpoctu Gradu;

g) veskeré personalni zalezitosti;

h) navazani a udrzovani kontaktti s Evropskym parlamentem a zajist'o-
vani pravidelného dialogu s jeho pfislusnymi vybory.

3. Kazdy rok ptedlozi vykonny feditel spravni radé ke schvaleni:
a) navrh souhrnné zpravy o vSech ¢innostech tGfadu za uplynuly rok;
b) navrh pracovnich programa.

Vykonny feditel pfedlozi pracovni programy po jejich pfijeti spravni
radou Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a ¢lenskym statim a zajisti
jejich zvetejnéni.

Vykonny feditel piedlozi nejpozdé€ji do 15. Cervna souhrnnou zpravu
o c¢innostech ufadu po jejim piijeti spravni radou Evropskému parla-
mentu, Radg, Komisi, U¢etnimu dvoru, Evropskému hospodaiskému
a socialnimu vyboru a Vyboru pro regiony a zajisti jeji zvefejnéni.

Vykonny feditel piedlozi jednou ro¢né rozpoctovému organu vsechny
pfislusné informace o vysledcich postupti hodnoceni.
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Clanek 27

Poradni sbor

1. Poradni sbor tvofi zastupci pfislusnych subjekti v clenskych
statech, které plni tikoly podobné ukoliim utadu, pticemz kazdy ¢lensky
stat jmenuje jednoho zastupce. Zastupci mohou byt zastupovani nahrad-
niky, ktefi jsou jmenovani soucasné se zastupci.

2. Clenové poradniho sboru nesméji byt &leny spravni rady.

3. Poradni sbor radi vykonnému fediteli pii vykonu jeho povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni, zejména pfi piipravé navrhu pracovniho
programu Ufadu. Vykonny feditel mize rovnéz pozadat poradni sbor
o radu ve véci stanoveni priorit pfi zadavani pozadavki na poskytnuti
védeckych stanovisek.

4. Poradni sbor slouzi jako mechanismus pro vyménu informaci
o potencidlnich rizicich a sdileni poznatkl. Zajistuje uzkou spolupréci
mezi ufadem a piislusnymi subjekty v Clenskych statech, zejména
v téchto zélezitostech:

a) zamezeni dvojiho provadéni védeckych studii ze strany ufadu a ¢len-
skych stati podle ¢lanku 32;

b) v ptfipadech podle ¢l. 30 odst. 4, kdy jsou tfad a vnitrostatni subjekt
povinny spolupracovat;

¢) pri podpoie fungovani evropskych siti organizaci ptsobicich v oblas-
tech pusobnosti Ufadu podle ¢l. 36 odst. 1;

d) v ptipadech, kdy ufad nebo Clensky stat zaznamena nové vznikajici
riziko.

5. Poradnimu sboru piedsedd vykonny feditel. Sbor se schazi pravi-
delné nejméné Ctyfikrat za rok na svolani pfedsedy nebo na Zzadost
alesponi tfetiny svych c¢lenl. Jeho vnitini postupy jsou stanoveny ve
vnitinim pfedpisu tfadu a jsou zvefejnény.

6. Utad poskytuje poradnimu sboru nezbytnou technickou a logis-
tickou pomoc a zajistuje pro jeho schize sekretariat.

7.  Zastupci utvart Komise se mohou podilet na praci poradniho
sboru. Vykonny feditel mize pfizvat k tcasti na jeho Cinnosti zastupce
Evropského parlamentu a jinych pfislusnych subjekta.

Projednava-li poradni sbor zalezitosti uvedené v ¢l. 22 odst. 5 pism. b),
mohou se zastupci piislusnych subjektt v ¢lenskych statech vykonava-
jicich tkoly podobné ukolliim uvedenym v ¢l. 22 odst. 5 pism. b) podilet
na praci poradniho sboru, pti¢emz kazdy ¢lensky stat jmenuje jednoho
zastupce.

Clanek 28
Védecky vybor a védecké komise

1. Védecky vybor a stalé védecké komise jsou pfislusné pro posky-
tovani védeckych stanovisek ufadu, kazdy v ramci své oblasti ptisob-
nosti, a v pfipadé potieby maji moznost poradat vefejna slySeni.

2. Védecky vybor odpovidd za celkovou koordinaci nezbytnou pro
zajisténi jednotného postupu pii piipraveé védeckych stanovisek, zejména
za piijeti pracovnich postupt a harmonizaci pracovnich metod. Vydava
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stanoviska k viceodvétvovym otazkam v pulsobnosti vice nez jedné
veédecké komise, jakoz i1 k otazkam, které nespadaji do plsobnosti
zadné z védeckych komisi.

V piipadé potieby a zejména v piipadé otazek, které nespadaji do
pusobnosti zadné z védeckych komisi, zfidi védecky vybor pracovni
skupiny. V takovych piipadech se pii ptipravé védeckych stanovisek
opird o odborné znalosti téchto pracovnich skupin.

3. Védecky vybor tvoii predsedové védeckych komisi a Sest nezavis-
lych védeckych odbornikt, ktefi nejsou c¢leny zadné z védeckych
komisi.

4. Védecké komise tvofi nezavisli védecti odbornici. Se zfizenim
ufadu se zfizuji tyto védecké komise:

a) komise pro potravinarské pridatné latky a aromata;

b) komise pro piisady a produkty nebo pro latky pouzivané v krmivech
pro zvifata;

¢) komise pro pripravky na ochranu rostlin a rezidua pfipravki na
ochranu rostlin;

d) komise pro geneticky modifikované organismy;

e) komise pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny;

f) komise pro biologicka nebezpeci;
g) komise pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci;

h) komise pro zdravi a dobré Zivotni podminky zvitat;

i) komise pro zdravi rostlin;

j) komise pro materidly pfichazejici do styku s potravinami, enzymy
a pomocné latky.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené¢ pravomoci
v souladu s ¢lankem 57a, kterymi se na zadost ufadu méni prvni
pododstavec s ohledem na pocet a nazvy védeckych komisi na zaklade
védeckého a technického vyvoje.

5. Cleny védeckého vyboru, kteii nejsou &leny védeckych komisi,
a Cleny védeckych komisi jmenuje spravni rada na navrh vykonného
feditele na tfileté funkeéni obdobi, s moznosti opakovaného jmenovani,
a to po vyzvé k vyjadieni zajmu zveiejnéné v Urednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi, v prednich védeckych publikacich daného oboru
a na internetové strance ufadu.

6. Védecky vybor a kazda z védeckych komisi voli z fad svych ¢lentt
svého piedsedu a dva mistopredsedy.
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7. Védecky vybor a védecké komise pfijimaji rozhodnuti vétSinou
hlastt vSech svych ¢lenti. Mensinové nazory se uvadéji do zapisu.

8. Zastupci utvart Komise maji pravo ucastnit se schizi védeckého
vyboru, védeckych komisi a jejich pracovnich skupin. Jsouli k tomu
vyzvani, mohou podavat vysvétleni nebo informace, nesméji vSak
usilovat o ovlivnéni jednani.

9.  Postupy cinnosti a spoluprace védeckého vyboru a védeckych
komisi jsou stanoveny ve vnitinim predpisu ufadu.

Tyto postupy se tykaji zejména

a) poctu po sobé jdoucich funkénich obdobi, na né¢z mize byt ¢len
védeckého vyboru nebo védecké komise jmenovan;

b) poctu ¢lenti kazdé védecké komise;

¢) zplGsobu nahrady vydaji clentt védeckého vyboru a védeckych
komisi,
d) zplsobu, jakym se védeckému vyboru a védeckym komisim zadavaji

ukoly a pozadavky na vypracovani védeckych stanovisek;

e) zfizeni a organizace pracovnich skupin védeckého vyboru a védec-
kych komisi a moznost Ucasti externich odbornikd v téchto pracov-
nich skupinach;

f) moznosti pozvat na schize védeckého vyboru a védeckych komisi
pozorovatele;

g) moznosti potradat vefejna slySeni.

ODDIL 3
ZPUSOB CINNOSTI

Clanek 29

Védecka stanoviska

1. Utad vydava védecké stanovisko

a) na zadost Komise k jakékoli zalezitosti v oblasti své plisobnosti a ve
vSech pfipadech, kdy se v pravnich ptedpisech Spolecenstvi stanovi,
ze ma byt ufad konzultovan;

b) z vlastniho podnétu k zalezitostem spadajicim do jeho pusobnosti.

Evropsky parlament nebo clensky stat mohou pozadat Gfad o vydani
veédeckého stanoviska k zalezitostem spadajicim do jeho pusobnosti.

2. K zadostem uvedenym v odstavci 1 se piilozi dokumentace
vysvétlujici védeckou otazku, kterd ma byt projednana, jakoz i zdjem
Spolecenstvi v této otazce.

3. Neni-li lhiita pro vydani védeckého stanoviska uvedena jiz v prav-
nich predpisech Spolecenstvi, vyda ufad védeckd stanoviska ve lhtté
uvedené v zadostech o stanoviska, s vyjimkou fadné odtvodnénych
pripadu.

4. Jeli ptedlozeno vice zadosti o stejné stanovisko, neni-li zadost
v souladu s odstavcem 2 nebo neni-li zadost jasnd, mlze ufad zadost
o stanovisko odmitnout nebo navrhnout zménu zadosti o stanovisko po
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konzultaci s danym orgdnem nebo Clenskym statem nebo staty, které
zadost podaly. Organu nebo ¢lenskému statu nebo statim, které zadost
podaly, se sdeli ditvod zamitnuti zadosti.

5. Jestlize ufad jiz vydal védecké stanovisko k véci uvedené
v zadosti, muze zadost odmitnout, pokud dojde k zavéru, ze neexistuji
zadné nové veédecké poznatky, které by byly divodem pro prezkoumani.
Organu nebo ¢lenskému statu nebo statim, které zadost podaly, se sdéli
divody zamitnuti zadosti.

6.  Za ucelem uplatiiovani tohoto ¢lanku pifijme Komise po konzultaci
s ufadem:

a) akty v pfenesené pravomoci v souladu s c¢lankem 57a za ucelem
doplnéni tohoto nafizeni stanovenim postupu, jakym ufad vyfizuje
zadosti o védecké stanovisko;

b) provadéci akty, jimiz se stanovi obecné zasady pro védecké hodno-
ceni latek, vyrobkd nebo postupti, které podle pravnich ptedpist
Unie podléhaji pfedchozimu povoleni nebo zatazeni do pozitivniho
seznamu, zejména v piipadech, kdy pravni ptedpisy Unie stanovi
nebo umoziuji, aby za timto ucelem Zzadatel predlozil dokumentaci.
Tyto provadéci akty se pfijimaji postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

7. Vnitini predpis Ufadu stanovi pozadavky na format védeckého
stanoviska, na jeho zdivodnéni a zvefejnéni.

Clanek 30

Rozdilna védecka stanoviska

1. Utad dba na to, aby véas odhalil viechny potencialni zdroje
rozdili mezi svymi védeckymi stanovisky a védeckymi stanovisky,
ktera formuluji jiné subjekty plnici podobné ukoly.

2. Pokud ufad objevi potencialni zdroj rozdild, spoji se s dotyénym
organem, aby zajistil, Ze ob¢ strany maji k dispozici veskeré vyznamné
védecké informace, a aby urcil, které védecké otazky mohou byt pied-
métem sporu.

3. Jeli zjisténa podstatna odliSnost nazoru v piipadé védeckych
otazek a doty¢nym subjektem je agentura Spolecenstvi nebo néktery
z védeckych vybori Komise, jsou tGfad a doty¢ny subjekt povinny
spolupracovat s cilem vyfesit rozdily v nazorech nebo ptedlozit Komisi
spolecny dokument, ve kterém objasni sporné védecké otazky a uvedou
problematické prvky v danych tdajich. Tento dokument se zvefejni.

4. Jeli zjisténa podstatna odliSnost nazorG v pripadé védeckych
otdzek a dotynym orgénem je subjekt clenského statu, jsou urad
a doty¢ny vnitrostatni subjekt povinny spolupracovat s cilem vyfesit
rozdily v nazorech nebo vypracovat spoletny dokument, ve kterém
objasni sporné védecké otazky a uvedou problematické prvky v danych
udajich. Tento dokument se zvefejni.



02002R0178 — CS — 26.07.2019 — 007.001 — 21

Clanek 31

Védecka a technicka pomoc

1. Utad mize byt Komisi pozadin o védeckou nebo technickou
pomoc v jakékoli oblasti své pasobnosti. Ukol poskytnout védeckou
nebo technickou pomoc spociva ve védecké nebo technické préaci, pfi
niz se vyuzivaji uznavané védecké nebo technické zasady a kterd nevy-
zaduje védecké hodnoceni védeckym vyborem nebo védeckou komisi.
Tyto ukoly mohou zahrnovat zejména pomoc Komisi pfi vytvareni nebo
hodnoceni technickych kritérii a pomoc Komisi pfi vytvafeni technic-
kych pokyn.

2. Pozadali Komise ufad o védeckou nebo technickou pomoc,
stanovi po dohodé s Gfadem lhitu, v niz musi byt tento kol splnén.

Cldnek 32
Védecké studie

1. Utad zadava védecké studie nezbytné k plnéni svého poslani
a vyuzije k tomu nejlepsich dostupnych nezavislych védeckych zdroju.
Tyto studie se zadavaji otevienym a prihlednym zpasobem. Utad
usiluje o to, aby u vyzkumnych programi Clenskych statti nebo Spole-
Censtvi nedochédzelo ke zdvojeni cinnosti, a podporuje spolupraci
pomoci vhodné koordinace.

2. Utfad informuje Evropsky parlament, Komisi a ¢&lenské staty
o vysledcich svych védeckych studii.

Cldnek 33
Shromazd’ovani udaji
1. Ufad vyhledava, shromazd'uje, porovnava, analyzuje a shrnuje

vyznamné védecké a technické udaje v oblastech své plsobnosti. Tato
¢innost zahrnuje zejména shromazd’ovani udaji tykajicich se

a) spotfeby potravin a rizik, kterym jsou vystaveny osoby konzumujici
tyto potraviny;

b) vyskytu a rozsifeni biologického rizika;
¢) kontaminujicich latek v potravinach a krmivech;
d) rezidui.

2. Pro GcCely odstavce 1 tfad Uzce spolupracuje se vSemi organiza-
cemi pusobicimi v oblasti shromazd’ovani tdaj, vcetné organizaci
z kandidatskych zemi, tfetich zemi nebo mezinarodnich subjektii.

3. Clenské staty piijmou nezbytna opatieni, kterd jim umozni piedat
ufadu udaje, které shromazdily v oblastech uvedenych v odstavcich 1
a 2.

4. Utad predlozi ¢lenskym statim a Komisi vhodna doporuéeni, ktera
umozni zlepsit technickou srovnatelnost tdaji, které prijima a analyzuje,
s cilem dosahnout konsolidace udaji na trovni Spolecenstvi.

5. Do jednoho roku od vstupu tohoto nafizeni v platnost zvefejni
Komise soupis systémi shromazd’'ovani tdajd, které existuji na
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urovni Spolecenstvi v oblastech piisobnosti uradu.

Ve zpravé, jejiz soucasti ptipadné mohou byt vhodné navrhy, se
zejména uvede

a) uloha, ktera by méla byt v kazdém systému ufadu ptidélena,
a zmény nebo zlepSeni, které jsou pripadné nezbytné pro to, aby
utad mohl ve spolupraci s Clenskymi staty plnit své poslani;

b) nedostatky, které je tieba odstranit, aby ufad mohl na Grovni Spole-
Censtvi shromazd’'ovat a shrnovat vyznamné védecké a technické
udaje v oblastech své plisobnosti.

6.  Utad piedlozi vysledky své prace v oblasti shromazdovéani tdajd
Evropskému parlamentu, Komisi a ¢lenskym statim.

Clének 34

Identifikace nové vznikajicich rizik

1. Ufad vytvoii kontrolni postupy pro systematické vyhledavani,
shromazd’ovani, porovnavani a analyzovani informaci a tdaji s cilem
identifikovat nové vznikajici rizika v oblastech své ptisobnosti.

2. Pokud ma ufad informace, na jejichz zakladé muZze usuzovat na
nové vznikajici vazné riziko, pozada Clenské staty, jiné agentury Spole-
Censtvi a Komisi o dodateéné informace. Clenské staty, dotyéné agen-
tury Spolecenstvi a Komise odpovidaji neprodlené a piredaji vSechny
vyznamné informace, které maji k dispozici.

3. Ufad pouzije vSechny informace ziskané v ramci plnéni svého
poslani k identifikaci nové vznikajiciho rizika.

4. Ufad pfedda hodnoceni nov¢ vznikajicitho rizika a shromazdéné
informace o ném Evropskému parlamentu, Komisi a ¢lenskym statim.

Clanek 35

Systém v¢asné vymény informaci

Mali utad co nejlépe plnit svilj kol tykajici se sledovani zdravotnich
a nutri¢nich rizik spojenych s potravinami, musi obdrzet vSechny zpravy
pfedavané prostiednictvim systému véasné vymény informaci. Analy-
zuje obsah téchto zprav s cilem poskytnout Komisi a ¢lenskym statim
vSechny informace nezbytné pro analyzu rizika.

Clanek 36

Propojeni organizaci pusobicich v oblastech piisobnosti uiadu

1. Utad podporuje evropské propojeni organizaci puisobicich v oblas-
tech pisobnosti Gfadu. Cilem tohoto propojeni je zejména vytvofit
ramec pro védeckou spolupraci prostiednictvim koordinace ¢innosti,
vymeény informaci, piipravy a provadéni spolecnych projektii a vymény
odbornych poznatkli a osvédcenych postuplt v oblastech poslani ufadu.
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2. Spravni rada vypracuje na navrh vykonného feditele seznam
pfislusnych organizaci jmenovanych c¢lenskymi staty, které mohou
ufadu pomdhat v jeho poslani, bud’ jednotlivé, nebo v ramci sitového
propojeni. Tento seznam se zvefejni. Ufad miZe témto organizacim
svefit nekteré ukoly, zejména piipravné prace pro védecka stanoviska,
védeckou a technickou pomoc, shromazd’ovani udaji a identifikaci nové
vznikajicich rizik. U nékterych z téchto kol mlize existovat narok na
finan¢ni podporu.

3. M7 Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 57a za Gi¢elem doplnéni tohoto natfizeni
piijetim kritérii pro zafazeni instituce do seznamu ptislusnych organizaci
jmenovanych ¢lenskymi staty, pravidel pro stanoveni harmonizovanych
pozadavkli na jakost a finan¢nich ustanoveni upravujicich financni
podporu. «

Dalsi provadéci pravidla k odstaveiim 1 a 2 stanovi Komise po konzul-
taci s ufadem regulativnim postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

4. Do jednoho roku od vstupu tohoto nafizeni v platnost zvetejni
Komise soupis systémi Spolecenstvi existujicich v oblastech plisobnosti
ufadu, v nichz se predpoklada, Zze clenské staty budou vykonavat
nekteré ukoly v oblasti védeckého posuzovani, zejména hodnoceni
dokumentace k vydani povoleni. Ve zpravé, jejiz soucasti jsou piipadné
vhodné navrhy, se pro kazdy systém uvedou zejména zmény nebo
zlepSeni, které jsou pfipadné nezbytné pro to, aby ufad mohl ve spolu-
praci s Clenskymi staty plnit své poslani.

ODDIL 4
NEZAVISLOST, PRUHLEDNOST, DUVERNOST A SDELOVANI

Clének 37

Nezavislost

1. Clenové spravni rady, ¢lenové poradniho sboru a vykonny feditel
se zavazi, ze budou jednat nezavisle a ve verejném zajmu.

K tomuto ucelu ucini zdvazné prohlaseni a prohlaseni o zajmech,
v némz uvedou, Ze neexistuji zadné zajmy, které by mohly byt pova-
zovany za Ujmu jejich nezavislosti, nebo veskeré piimé nebo nepiimé
zajmy, které by mohly byt povazovany za ujmu jejich nezavislosti. Tato
prohlaseni musi Cinit kazdy rok pisemnou formou.

2. Clenové védeckého vyboru a védeckych komisi se musi zavazat,
ze budou jednat nezavisle na jakychkoli vnéjsich vlivech.

K tomuto ucelu uéini zavazné prohlaseni a prohlaseni o zajmech,
v némz uvedou, ze neexistuji zadné zajmy, které by mohly byt pova-
zovany za Gjmu jejich nezavislosti, nebo veskeré pfimé nebo nepiimé
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zajmy, které by mohly byt povazovany za Gjmu jejich nezavislosti. Tato
prohlaseni musi ¢init kazdy rok pisemnou formou.

3. Clenové spravni rady, vykonny feditel, ¢lenové poradniho sboru,
clenové védeckého vyboru a védeckych komisi a externi odbornici
pusobici v pracovnich skupinach uvedou na kazdé schizi vSechny
zajmy, které by s ohledem na body programu mohly byt povazovany
za ujmu jejich nezavislosti.

Clének 38
Priihlednost

1. Utad zajisti, aby vykonaval svou &innost s vysokou mirou
pruhlednosti. Neprodlené zvetejni zejména

a) programy jednani a zapisy ze schizi védeckého vyboru a védeckych
komisi,

b) stanoviska védeckého vyboru a védeckych komisi ihned po jejich
ptijeti, vzdy spole¢né s menSinovymi nazory;

¢) aniz jsou doteny cClanky 39 a 41, informace, z nichZ stanoviska
vychazeji;

d) kazdoro¢ni prohlaSeni o zdjmech ucéinéna cleny spravni rady,
vykonnym feditelem, Cleny poradniho sboru a cleny védeckého
vyboru a védeckych komisi, jakoz i prohlaseni o zajmech ucinéna
k bodim programu na schtizich;

e) vysledky svych védeckych studii;
f) vyro¢ni zpravu o své Cinnosti,

g) zadosti o vé&decké stanovisko, které podal Evropsky parlament,
Komise nebo clenské staty a které byly zamitnuty nebo zménény,
a divody jejich zamitnuti nebo zmény.

2. Schlize spravni rady jsou vefejné, pokud se na navrh vykonného
feditele u nékterych administrativnich otdzek na pofadu jednani neroz-
hodne jinak; spravni rada mize povolit zastupcim spotiebiteld nebo
jinym zucastnénym osobdm, aby se podileli na nékterych cinnostech
ufadu jako pozorovatelé.

3. Utad ve svém vnitinim piedpisu stanovi praktickd opatfeni pro
pouzivani pravidel prihlednosti uvedenych v odstavcich 1 a 2.

Cléanek 39

Duvérnost

1. Odchylné od ¢lanku 38 ufad nesdéluje tietim osobam divérné
informace, které obdrzi a u nichz je pozadovano a odivodnéno divérné
zachazeni, s vyjimkou informaci, které musi byt zvefejnény za icelem
ochrany vetejného zdravi, pokud to vyzaduji okolnosti.

2. Clenové spravni rady, vykonny feditel, &lenové védeckého vyboru
a védeckych komisi a externi odbornici pusobici v jejich pracovnich



02002R0178 — CS — 26.07.2019 — 007.001 — 25

skupinach, ¢lenové poradniho sboru a zaméstnanci Ufadu jsou povinni
i po odchodu ze svych funkci zachovavat davérnost podle ¢lanku 287
Smlouvy.

3. Zavéry veédeckych stanovisek predlozenych uradem, které se tykaji
predvidatelnych G¢inkli na zdravi, nemohou byt v zadném ptipadé
diveérné.

4. Utad ve svém vnitinim predpisu stanovi prakticka opatieni pro
zavedeni pravidel duvérnosti podle odstavei 1 a 2.

Cléanek 40

Sdélovani ze strany turadu

1. Ufad z vlastniho podnétu sd&luje informace tykajici se oblasti své
pusobnosti, aniz je dotéena pravomoc Komise sdélovat sva rozhodnuti
tykajici se fizeni rizika.

2. Utad zajisti, aby byly vefejnosti a daldim zc¢astnénym osobam
vCas poskytovany objektivni, spolehlivé a snadno pfistupné informace,
zejména pokud jde o vysledky jeho prace. Pro dosazeni téchto cilti ufad
pfipravi a rozsifi informacni material urceny Siroké vetejnosti.

3. Utad jedna v tzké spolupraci s Komisi a &lenskymi staty s cilem
podpoftit nezbytny soulad v procesu sdélovani o riziku.

Utad zvefejituje v souladu s ¢lankem 38 viechna stanoviska, ktera vyda.

4. Utad zajisti odpovidajici spolupraci s piislusnymi subjekty v ¢len-
skych statech a s dal§imi zicastnénymi osobami pfti verejnych informac-
nich kampanich.

Clének 41

Pristup k dokumentim

1. Na dokumenty, kterymi ufad disponuje, se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna
2001 o pristupu vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu,
Rady a Komise (').

2. Spravni rada pfijme praktickd provadéci pravidla k nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 do Sesti mésicti ode dne vstupu v platnost natfizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1642/2003 ze dne 22. Cervence 2003,
kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potra-
vin (3).

3. Proti rozhodnutim pfijatym ufadem podle ¢lanku 8 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 muze byt podana stiznost vefejnému ochranci prav nebo
zaloba u Soudniho dvora za podminek stanovenych v c¢lancich 195
a 230 Smlouvy o ES.

. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
I

(U
() Ut vest. L 245, 29.9.2003, s. 4.
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Clanek 42

Spotrebitelé, vyrobci a jiné zicastnéné osoby

Urad navaze ucinné kontakty se zastupci spotiebitell, zastupci vyrobct,
zpracovateli a dal$imi zucastnénymi osobami.

ODDIL 5
FINANCNI USTANOVENI

Clének 43

Prijeti rozpoc¢tu uradu

1. Prijmy ufadu tvoii piispévky SpoleCenstvi a statl, s nimiz Spole-
Censtvi uzavielo dohody ve smyslu ¢lanku 49 a poplatky za publikace,
konference, vzdélavaci akce a dalsi podobné Cinnosti, které ufad zajis-
tuje.

2. Vydaje tufadu zahrnuji personalni naklady, spravni néklady,
néklady na infrastrukturu a provozni ndklady, jakoz i nadklady vyplyva-
jici ze smluv uzavienych s tfetimi osobami nebo z financni podpory
uvedené v ¢lanku 36.

3.V dostateném predstihu prede dnem uvedenym v odstavci 5
pripravi vykonny feditel navrh odhadu pfijmd a vydaji ufadu na
nadchazejici finan¢ni rok a pfedlozi ho spravni radé spolu s pfedbéznym
planem funkénich a pracovnich mist.

4. Pfijmy a vydaje musi byt v rovnovaze.

5. Kazdoro¢né vypracuje spravni rada na zakladé navrhu odhadu
pfijma a vydaji odhad pfijma a vydaji uradu na nadchazejici finan¢ni
rok. Tento odhad, vcetné predbézného planu funkcnich a pracovnich
mist spolecné¢ s predbéznym pracovnim programem, piedd spravni
rada nejpozd¢ji do 31. bfezna Komisi a statim, s nimiz Spolecenstvi
uzavielo dohody podle ¢lanku 49.

6. Tento odhad piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
(dale jen ,rozpoCtovému organu®;) spolecné¢ s predbéznym navrhem
souhrnného rozpoctu Evropské unie.

7. Na zaklad¢ tohoto odhadu zapise Komise do predbézného navrhu
souhrnného rozpoctu Evropské unie odhad prostredka, které povazuje za
nezbytné s ohledem na plan funkénich a pracovnich mist a na vysi
subvence ze souhrnného rozpoctu, kterou piedkladd rozpoctovému
organu podle ¢lanku 272 Smlouvy.

8. Rozpoctovy organ schvaluje prostiedky pro subvenci ur¢enou pro
ufad.

Rozpoctovy organ pfijima plan funkénich a pracovnich mist Gfadu.

9.  Rozpocet pfijima spravni rada. Stava se koneCnym po kone¢ném
pfijeti souhrnného rozpoc¢tu Evropské unie. V piipadé potieby se odpo-
vidajicim zplisobem upravi.

10.  Spravni rada co nejdiive oznami rozpoctovému organu kazdy
svllj zamér uskutecnit projekty, které mohou mit znacny financni
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dopad na financovéani rozpoctu, zejména projekty tykajici se nemovi-
tosti, napf. pronajem nebo potizeni budovy. Spravni rada o tom infor-
muje Komisi.

Pokud slozka rozpoctového organu sdéli timysl vydat stanovisko, preda
toto stanovisko spravni radé¢ do Sesti tydnil ode dne, kdy ji byl projekt
oznamen.

Clének 44

Plnéni rozpoctu uradu

1. Za plnéni rozpoctu tradu odpovida vykonny feditel.

2. Nejpozdgji do 1. biezna nasledujiciho po ukonceni finan¢niho
roku sdéli Gcetni Gfadu ucetnimu Komise prozatimni ucty spolu se
zpravou o rozpoctovém a finan¢nim fizeni za uplynuly rozpoctovy
rok. Utetni Komise sjednoti prozatimni uéty organti a decentralizova-
nych subjektt podle ¢lanku 128 obecného finan¢niho natfizeni.

3. Nejpozdgji do 31. brezna nasledujiciho po ukonceni finanéniho
roku piedlozi ucetni Komise prozatimni ucty ufadu spolu se zpravou
o rozpo&tovém a finanénim fizeni za uplynuly rozpoétovy rok Ugetnimu
dvoru. Zprava o rozpo¢tovém a finan¢nim fizeni za rozpoctovy rok
musi byt rovnéz predloZzena Evropskému parlamentu a Radé.

4. Poté, co obdrzi vyjadieni Ugetniho dvora k prozatimnim uétim
ufadu podle c¢lanku 129 obecného financniho nafizeni, vypracuje
vykonny feditel na vlastni odpovédnost ucetni uzavérku tradu a predlozi
ji spravni rad¢ k vyjadieni.

5. Spravni rada vyjadii své stanovisko k ucetni uzavérce tradu.

6. Nejpozdgji do 1. Cervence nasledujiciho po ukonceni financéniho
roku predlozi vykonny feditel ucetni uzaveérku spolecné se stanoviskem
spravni rady Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi a Ucetnimu dvoru.

7. Ucetni uzavérka musi byt zvefejnéna.

8. Vykonny feditel zasle Uletnimu dvoru odpovéd na vyjadieni
nejpozdéji do 30. zafi. Tuto odpovéd zasle také spravni radeé.

9.  Vykonny feditel pfedklada Evropskému parlamentu na jeho zadost
veskeré informace nezbytné pro hladky priabéh udéleni absolutoria za
doty¢ny rozpoctovy rok, jak stanovi ¢l. 146 odst. 3 obecného finan¢niho
nafizeni.

10.  Evropsky parlament udé€luje na zakladé doporuceni Rady pfija-
tého kvalifikovanou vétSinou do 30. dubna roku N + 2 vykonnému
fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu rozpoctového roku N.

Cldnek 45
Poplatky vybirané diradem
Do tii let po vstupu tohoto nafizeni v platnost zvefejni Komise po

konzultaci s Gfadem, Clenskymi staty a zucastnénymi osobami zpravu
o tom, zda je mozné a ucelné piedlozit legislativni navrh, v ramci
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spolurozhodovaciho postupu a v souladu se Smlouvou, tykajici se
dalsich sluzeb poskytovanych uradem.

ODDIL 6
OBECNA USTANOVENI

Clének 46

Pravni subjektivita a vysady

1. Utfad ma pravni subjektivitu. V kazdém z ¢&lenskych stati ma
statni pravo pfiznava pravnickym osobam. Zejména miize nabyvat
a zcizovat movity i nemovity majetek a vystupovat pred soudem.

2. Na ufad se vztahuje Protokol o vysadach a imunitach Evropskych
spolecenstvi.

Cldanek 47
Odpovédnost

1. Smluvni odpovédnost tradu se fidi pravem rozhodnym pro danou
smlouvu. Soudni dvir Evropskych spolecenstvi je ptislusny pro rozho-
dovani na zéklad¢ rozhodc¢i dolozky obsazené ve smlouvach uzavira-
nych Gradem.

2.V pfipad¢ mimosmluvni odpovédnosti nahradi ufad v souladu
s obecnymi zésadami spolecnymi pravnim fadim clenskych stati
skody zptsobené jim nebo jeho zaméstnanci pii vykonu jejich funkce.
Soudni dviir ma pravomoc rozhodovat ve vSech sporech tykajicich se
néhrady téchto Skod.

3. Osobni odpovédnost zaméstnanci vuci ufadu se tidi predpisy
pouzitelnymi pro zaméstnance ufadu.

Cléanek 48

Zaméstnanci

1. Na zaméstnance ufadu se vztahuji pravidla a predpisy pouzitelné
pro ufedniky a ostatni zaméstnance Evropskych spolecenstvi.

2. Ve vztahu ke svym zaméstnancim ma tfad pravomoci, které byly
pfeneseny na organ opravnény ke jmenovani.

Clének 49

Ucast tiretich zemi

Utad je otevieny ucasti zemi, které uzaviely s Evropskym spoleden-
stvim dohody, na jejichz zaklad¢ prtijaly a uplatiuji pravni piedpisy
Spolecenstvi v oblasti spadajici do plsobnosti tohoto nafizeni.

V ramci odpovidajicich ustanoveni téchto dohod se stanovi pravidla
tykajici se zejména povahy, rozsahu a zpusobu ucasti téchto zemi na
praci ufadu, zahrnujici pravidla pro Gcast v sitich provozovanych
Ufadem, zafazeni do seznamu pfislusnych organizaci, kterym muze
ufad svefit urcité tkoly, financni piispévky a zaméstnance.
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KAPITOLA IV

SYSTEM VCASNE VYMENY INFORMACI, RIiZENI KRIZi
A MIMORADNE SITUACE

ODDIL 1
SYSTEM VCASNE VYMENY INFORMACI

Clanek 50

Systém v¢asné vymény informaci

1.  Ziizuje se systém vcasné vymény informaci ve formé sité pro
oznamovani pfimého nebo nepfimého rizika pro lidské zdravi pochaze-
jiciho z potraviny nebo krmiva. V systému jsou zastoupeny clenské
staty, Komise a ufad. Clenské staty, Komise a ufad uréi sva kontaktni
mista, ktera budou Cleny sité. Za spravu sit¢ odpovida Komise.

2. Mali ¢len sité informaci o tom, ze existuje vazné piimé nebo
nepiimé riziko pro lidské zdravi vyplyvajici z potraviny nebo krmiva,
je tato informace neprodlené oznamena Komisi prostiednictvim systému
v€asné vymeény informaci. Komise tuto informaci neprodlené poskytne
Clenim site.

Utad maze doplnit toto ozndmeni o jakoukoli v&deckou nebo tech-
nickou informaci, ktera clenskym statim umozni pfijmout rychlé
a vhodné opatieni v ramci fizeni rizika.

3. Aniz jsou dotfeny ostatni pravni ptredpisy Spolecenstvi, ¢lenské
staty neprodlené¢ oznami Komisi prostfednictvim systému vcasné
vymeény informaci

a) vSechna opatieni, kterd pfijmou s cilem omezit uvadéni potraviny
nebo krmiva na trh nebo prosadit jejich stazeni z trhu nebo zpétné
pfevzeti, pokud jiz byly dodany spotiebitelim, z dlivodu ochrany
lidského zdravi pred rizikem, které vyzaduje rychlé jednani;

b) vSechna doporuceni profesionalnim hospodaiskym subjektim nebo
dohody s nimi uzaviené, které maji za cil na zakladé¢ dobrovolnosti
nebo povinnosti dosahnout toho, aby se z diivodu vazného rizika pro
lidské zdravi vyzadujiciho rychlé jednani zabranilo uvedeni urcité
potraviny nebo krmiva na trh nebo jejich pfipadnému uziti nebo
aby toto uvedeni na trh ¢i uziti bylo omezeno nebo aby se na né
vztahovaly zvlastni podminky;

¢) vSechny piipady odmitnuti Sarze, kontejneru nebo nakladu potravin
nebo krmiv pfislusnym organem na hrani¢nim ptechodu v Evropské
unii, které souvisi s pfimym nebo nepfimym rizikem pro lidské
zdravi.

Kromé tohoto oznameni se podrobné vysvétli divody zasahu prislus-
nych organt ¢lenského statu, v némz bylo oznameni vydano. Kratce po
oznameni musi nasledovat dopliujici informace, zejména v ptipade, ze
doslo ke zméné nebo zruseni opatieni, jez byla pfedmétem oznameni.

Komise neprodlen¢ preda ¢lenim sit€ oznameni a dopliujici informace,
které obdrzela podle prvniho a druhého pododstavce.

Pokud pfislusny organ odmitne na hraniénim piechodu v Evropské unii
urcitou Sarzi, kontejner nebo naklad, uvédomi o tom Komise neprodlené
vSechny hrani¢ni ptechody v Evropské unii a tfeti zemi ptvodu.
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4. Pokud jsou do tfeti zem¢ odeslany potraviny nebo krmivo, které
byly pfedmétem oznameni v ramci systému vcasné vymeény informaci,
sdéli Komise této zemi odpovidajici informace.

5. Po obdrZzeni oznameni a doplnujicich informaci pifedavanych
v ramci systému vcasné vymény informaci clenské staty neprodlené
informuji Komisi o podniknutych krocich nebo pfijatych opatfenich.
Komise tyto informace neprodlené pieda Clenim sité.

6. Utast v systému vcasné vymény informaci miZe byt oteviena
kandidatskym zemim, tfetim zemim nebo mezinarodnim organizacim
na zakladé¢ dohod mezi Spoleenstvim a témito zemémi nebo mezi-
narodnimi organizacemi v souladu s postupy stanovenymi v téchto
dohodach. Tyto dohody musi byt zalozeny na vzajemnosti a musi obsa-
hovat ustanoveni o diivérnosti rovnocennd tém, kterd jsou pouzitelna ve
Spolecenstvi.

Clének 51

Provadéci opatieni

Provadéci opatieni k ¢lanku 50 ptijme Komise po projednani s tfadem
postupem podle ¢l. 58 odst. 2. V téchto opatfenich se zejména stanovi
zvlastni podminky a postupy pouzitelné pro predavani oznameni
a doplnujicich informaci.

Clének 52

Pravidla divérnosti pro systém v¢éasné vymény informaci

1.  Informace, kterymi disponuji ¢lenové sité a které se tykaji rizika,
jez pro lidské zdravi pfedstavuji potraviny a krmiva, se obvykle zvetej-
nuji v souladu s informacni zésadou stanovenou v ¢lanku 10. Obecné
musi mit vefejnost pfistup k informacim o totoznosti vyrobku, povaze
rizika a o pfijatych opatfenich.

Clenové sité vsak piijmou nezbytna opatieni s cilem zajistit, aby jejich
spolupracovnici a zaméstnanci nesméli poskytovat informace ziskané
pro ucely tohoto oddilu, které vzhledem ke své povaze podléhaji
v fadné odlivodnénych piipadech profesnimu tajemstvi; vyjimkou jsou
informace, které musi byt zvefejnény za ucelem ochrany lidského
zdravi, pokud to okolnosti vyzaduji.

2. Ochrana profesniho tajemstvi nebrani tomu, aby byly piisluSnym
organim piedavany informace tykajici se ucinnosti dozoru nad trhem
a Cinnosti vedouci k prosazeni pravidel v oblasti potravin a krmiv.
Organy ziskavajici informace, které jsou profesnim tajemstvim, zajisti
v souladu s odstavcem 1 jejich ochranu.
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ODDIL 2
MIMORADNE SITUACE

Clanek 53

Mimoiadna opatieni u potravin a Kkrmiv pochazejicich ze
Spolecenstvi nebo dovezenych ze treti zemé

1. Pokud je zfejmé, ze potraviny nebo krmivo pochazejici ze Spole-
censtvi nebo dovezené ze tieti zem¢é mohou predstavovat vazné riziko
pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostfedi, a pokud se nelze
s timto rizikem Uspé$né vypofadat pomoci opatfeni piijatych doty¢nym
Clenskym statem nebo staty, pfijme Komise neprodlené postupem podle
¢l. 58 odst. 2 z vlastniho podnétu nebo na zadost Clenského statu
a podle zavaznosti situace jedno nebo vice z téchto opatfeni:

a) v piipad¢ potravin nebo krmiv pochazejicich ze SpoleCenstvi:

i) pozastaveni uvadéni dotyénych potravin na trh nebo jejich pouzi-
vani;

ii) pozastaveni uvadéni doty¢nych krmiv na trh nebo jejich pouzi-
vani;

iii) stanoveni zvlastnich podminek pro doty¢né potraviny nebo
krmiva;

iv) jakékoli jiné vhodné docasné opatieni;
b) v ptfipad¢ potravin nebo krmiv dovezenych ze tieti zeme:

1) pozastaveni dovozu dotyénych potravin nebo krmiv z celého
uzemi doty¢né tieti zemé nebo z Casti jejiho tzemi, popiipadé
z tfeti zemé tranzitu;

ii) stanoveni zvlastnich podminek pro doty¢né potraviny nebo
krmiva dovazené z celého tzemi dotycné tfeti zemé& nebo
z Casti jejiho uzemi,

iii) jakékoli jiné vhodné docasné opatteni.

2.V mimotadnych situacich vSak muze Komise docCasné pifijmout
opatfeni podle odstavce 1 po konzultaci s dotyénym ¢lenskym statem
nebo staty a po informovéani ostatnich ¢lenskych statt.

Co nejdrive, nejpozdéji vsak do deseti pracovnich dni musi byt pfijata
opatfeni potvrzena, zménéna, zrusena nebo rozsifena postupem podle ¢l.
58 odst. 2 a diivody pro rozhodnuti Komise musi byt neprodlen¢ zvetej-
nény.

Clanek 54

Jind mimoradna opatieni

1. Jestlize ¢lensky stat ufedné informuje Komisi o nutnosti pfijmout
mimoradna opatfeni a Komise nepiijme zadné opatieni podle ¢lanku 53,
muze ¢lensky stat prijmout doCasna ochranna opatieni. V tom ptipadé
o tom neprodlen¢ uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

2. Do deseti pracovnich dni predlozi Komise tuto zaleZitost
postupem podle ¢l. 58 odst. 2 vyboru ziizenému podle ¢l. 58 odst.
1's cilem prodlouzit, zménit nebo zrusit doCasnd vnitrostatni ochranna
opatieni.
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3. Clensky stat mize zachovat svid do¢asnd vnitrostatni ochranna
opatfeni do doby, nez budou pfijata opatieni SpoleCenstvi.

ODDIL 3
RIZENI KRIZi

Clanek 55

Obecny plan fFizeni krizi

1.V 0zké spolupraci s Gfadem a clenskymi staty vypracuje Komise
obecny plan fizeni krizi v oblasti bezpe¢nosti potravin a krmiv (dale jen
»obecny plan®).

2. Obecny plan stanovi typy situaci predstavujici piima nebo nepiima
rizika pro lidské zdravi spojend s potravinami nebo krmivy, kterym
pravdépodobné nemohou stavajici opatfeni predejit, odstranit je C¢i
omezit na pfijatelnou uroven nebo ktera nelze odpovidajicim zptisobem
fesit pouhym pouzitim ¢lankt 53 a 54.

Obecny plan rovnéz stanovi praktické postupy nezbytné k fizeni krize,
vcetné pouzitelnych zasad prihlednosti a komunikacni strategie.

Clanek 56

Krizova jednotka

1. Aniz je dot¢en ukol Komise zajistit uplatiiovani pravnich pfedpisii
Spolecenstvi, pokud zjisti, Ze existuje situace predstavujici vazné, piimé
nebo nepiimé riziko pro lidské zdravi spojené s potravinou nebo krmi-
vem, kterému pravdépodobné nemohou stavajici predpisy predejit
a které neni témito ptedpisy vylouCeno nebo omezeno nebo které
nelze dostatecné fesit pouhym pouzitim Clankd 53 a 54, oznami tuto
skute¢nost neprodlené ¢lenskym statim a tradu.

2. Komise neprodlené ziidi krizovou jednotku, na jejiz Cinnosti se
ufad podili a které v piipadé potieby poskytuje védeckou a technickou
pomoc.

Clanek 57
Ukoly krizové jednotky

1.  Krizova jednotka je odpovédna za shromazd’ovani a vyhodnoco-
vani vSech vyznamnych informaci a za stanoveni dostupnych moznosti,
jak co nejucinngji a nejrychleji predejit riziku pro lidské zdravi, vyloucit
je nebo omezit na pfijatelnou uroveil.

2. Krizova jednotka muze pozadat o pomoc kteroukoli vefejnou nebo
soukromou osobu, jejiz odborné znalosti povazuje za nezbytné pro
ucinné fizeni krize.

3.  Krizova jednotka informuje vefejnost o existujicich rizicich a o
pfijatych opatifenich.
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KAPITOLA V
POSTUPY A ZAVERECNA USTANOVENI

ODDIL 1

VYKON PRENESENE PRAVOMOCI, VYBOR A POSTUPY
ZPROSTREDKOVANI

Clének 57a

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 28
odst. 4, ¢l. 29 odst. 6 a ¢l. 36 odst. 3 je svéfena Komisi na dobu péti let
od 26. cervence 2019. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci
nejpozdéji  devét meésici pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlou-
zeni namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kazdého z téchto
obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci
uvedené v Cl. 28 odst. 4, ¢l. 29 odst. 6 a ¢l. 36 odst. 3 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize
ur¢ené. Rozhodnuti nabyvad U¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je
v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktli v prenesené
pravomoci.

4. Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace
s odborniky jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisi ().

5. Pfijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucCasné¢ Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 28 odst. 4, ¢l. 29 odst.
6 a Cl. 36 odst. 3 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve 1hité dvou mésici ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevy-
slovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhuta
prodlouzi o dva mésice.

(1) Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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vB
Clanek 58
Vybor
VM5
1.  Komisi je napomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva (dale jen ,,vybor®). Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ('). Vybor pracuje
v sekcich, které se zabyvaji vSemi vyznamnymi zélezitostmi.
Veskeré odkazy v pravu Unie na Staly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat se povazuji za odkazy na vybor uvedeny v prvnim
pododstavci.
M4
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.
M7
VB

Cléanek 59

Funkce, jejimZ vykonem je vybor povéren

Vybor vykonava funkce, které pro néj stanovi toto natfizeni a jiné odpo-
vidajici pravni predpisy SpoleCenstvi, v piipadech a za podminek
uvedenych v téchto piedpisech. Miize rovnéz zkoumat jakoukoli otazku
v oblasti pltisobnosti téchto predpist, bud’ z podnétu predsedy, nebo na
pisemnou zadost jednoho z jeho ¢leni.

Clanek 60

Postup zprostiedkovani

1. Aniz je dotceno pouziti jinych pfedpisii Spolecenstvi, jeli ¢lensky
stat toho ndzoru, ze opatfeni prijaté jinym clenskym staitem v oblasti
bezpecnosti potravin neni slucitelné s timto nafizenim nebo muze mit
vliv na fungovani vnitintho trhu, pfedlozi zéleZitost Komisi, kterd
neprodlen¢ uvédomi doty¢ny druhy clensky stat.

2. Oba doty¢né clenské staty a Komise vynalozi veskeré usili, aby
problém vyfesily. Nedojdeli k dohod¢, mize Komise pozadat trad
o stanovisko k jakékoli sporné védecké otazce. Podminky takové
zadosti a lhlta, v niz ma urad vydat stanovisko, se stanovi vzajemnou
dohodou mezi Komisi a ufadem po konzultaci s obéma doty¢nymi
Clenskymi staty.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora
2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zplsobu, jakym ¢lenské
staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55,
28.2.2011, s. 13).
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ODDIL 2
ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 61

Ustanoveni o piezkumu

1.  Pted 1. lednem 2005 a poté kazdych Sest let Gitad neché ve spolu-
praci s Komisi vyhotovit nezavislé externi hodnoceni vysledkd, kterych
dosahl, na zakladé zmocnéni stanovené¢ho spravni radou po dohodé
s Komisi. V tomto hodnoceni se posuzuji pracovni postupy utadu
a jejich dopad. V hodnoceni jsou zohlednény nazory zucastnénych
osob jak na trovni SpoleCenstvi, tak na vnitrostatni trovni.

Spravni rada ufadu prozkouma zavéry hodnoceni a piedlozi Komisi
nezbytna doporuceni, pokud jde o zmény v Ufadu a v jeho zplisobu
prace. Hodnoceni a doporuceni se zvetejni.

2. Pred 1. lednem 2005 Komise zvefejni zpravu o zkuSenostech
ziskanych pfi provadéni kapitoly IV oddila 1 a 2.

3. Zpravy a doporuceni uvedené v odstavcich 1 a 2 se predkladaji
Radé a Evropskému parlamentu.

Clanek 62

Odkazy na Evropsky urad pro bezpefnost potravin a na Staly
vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat

1. VsSechny odkazy na Védecky vybor pro potraviny, Védecky vybor
pro vyzivu zvitat, Védecky veterinarni vybor, Védecky vybor pro pesti-
cidy, Védecky vybor pro rostliny a Védecky fidici vybor se v pravnich
predpisech Spolecenstvi nahrazuji odkazem na Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin.

2. Vsechny odkazy na Staly vybor pro potraviny, Staly vybor pro
krmiva a Staly veterinarni vybor se v pravnich pfedpisech Spolecenstvi
nahrazuji odkazem na Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat.

Vsechny odkazy na Staly fytosanitarni vybor ve smérnicich
76/895/EHS, 86/362/EHS, 86/363/EHS, 90/642/EHS a 91/414/EHS,
které se tykaji pfipravki na ochranu rostlin a stanoveni maximalnich
limith rezidui, jakoz i v pravnich ptedpisech Spolecenstvi vychazejicich
z téchto smérnic se nahrazuji odkazem na Staly vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat.

3. Pro ucely odstavci 1 a 2 se ,,pravnimi pfedpisy Spolecenstvi®
rozumgji vSechna nafizeni, smérnice a rozhodnuti Spolecenstvi.

4. ZruSuji se rozhodnuti 68/361/EHS, 69/414/EHS a 70/372/EHS.

Clének 63

Pravomoc Evropské agentury pro hodnoceni lécivych pripravki

Toto nafizeni se pouZije, aniz jsou dotCeny pravomoci Evropské agen-
tury pro hodnoceni 1éCivych pfipravki stanovené nafizenim (EHS)
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¢. 2309/93, natizenim (EHS) ¢. 2377/90, smérnici Rady 75/319/EHS (1)
a smérnici Rady 81/851/EHS (?).

Clanek 64

Zahajeni ¢innosti uiadu

Utad zahaji ¢innost dnem 1. ledna 2002.

Cldnek 65
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

Clanky 11 a 12 a ¢&lanky 14 az 20 se pouziji ode dne 1. ledna 2005.
Clanky 29, 56, 57 a 60 a ¢l. 62 odst. 1 se pouziji ode dne jmenovani
Clenti védeckého vyboru a védeckych komisi, jez bude oznameno

prostfednictvim sdéleni zvefejnéného v fadé C Utedniho véstniku.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.

) Ut vést. L 147, 9.6.1975, s. 13. Smérnice ve znéni smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2001/83/ES (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
() Ut. vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).
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