NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢&.178/2002
ze dne 28. ledna 2002,

kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potragivého prava, ¥izuje se Evropsky
Girad pro bezpeé&nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezgeaosti potravin

REGULATION (EC) No 178/2002 OF THE EUROPEAN PARLIARNT AND OF THE COUNCIL of 28
January 2002 laying down the general principlesreqdirements of food law, establishing the Europeaod
Safety Authority and laying down procedures in eratiof food safety

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského 8potavi, a zejména riganky 37, 95, 133 a

nacl. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise

s ohledem na stanovisko Hosptak&ho a socialniho vybdtu

s ohledem na stanovisko Vyboru redidn

v souladu s postupem podiénku 251 Smlouvl

vzhledem k&mto divodim:

(2) volny pohyb bezgmych a zdravi proggnych potravin je wlezitym hlediskem
vnitiniho trhu a vyznaminprispiva ke zdravi a blahu &ni a k jejich socialnim a
ekonomickym z§jram;

(2) pii provadeni politik Spol€enstvi by ndla byt zajiséna vysoka uroveochrany
lidského Zivota a zdravi;

(3) volného pohybu potravin a krmiv v ramci Sptastvi niize byt dosaZzeno pouze
tehdy, nebudou-li se poZadavky na b&noest potravin a krmiv mezi jednotlivymi
clenskymi staty vyznamnlisit;

(4) mezi potravinovymi pravglenskych stét jsou velké rozdily, pokud jde o pojeti,
zasady a postupyiifmaji-li ¢lenské staty opsgni regulujici potraviny, mohou tyto
rozdily branit volnému pohybu potravin, vyted nerovné podminky saifte, a tim
piimo ovliviiovat fungovani vniniho trhu;

(5) je tedy nezbytné sblizit tato pojeti, zasagpstupy, aby byla vytuena spoléna
zakladna pro op#&gni regulujici potraviny a krmiva, ktera jsotijipmana vélenskych
statech a na Urovni Spoknstvi. Je vSak nezbytné poskytnout dostédsk pro
prizptisobeni vSech protidknych ustanoveni v existujicich pravnidiedgpisech, jak
na vnitrostatni arovni, tak na Urovni Spigeastvi, a stanovit, Ze do ukamni tohoto
prizptisobeni maji bytigdpisy pouzivany silédnutim k zasadam uvedenym
v tomto ndizent;

(6) voda je konzumovandimo nebo nefimo jako jiné potraviny, aifspiva tedy
k celkové expozici sptebitele pgijatym latkdm, ¥etné chemickych a

Ur. vést.¢. C 96 E, 27. 3. 2001, s. 247.

Ur. vést.&. C 155, 29. 5. 2001, s. 32.

Stanovisko ze dne 1dervna 2001 (dosud nezegnéno v Urednim éstniku).

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne ¢E2vna 2001 (dosud nezegreno v Urednim wstniku),
spole&ny postoj Rady ze dne 17.i£&2001 (dosud nezwejréno v Ukednim stniku) a rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 11. prosince 2001luddaszvéejréno v Urednim stniku). Rozhodnuti
Rady ze dne 21. ledna 2002.
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mikrobiologickych kontaminujicich latek. Vzhledemdmu, Ze jakost vody tené
k lidské spatebs je jiZz regulovana semnicemi Rady 80/778/EHS 98/83/E§ stai
brat v ivahu az vodu za mistem, jak je definovatidnku 6 sndrnice 98/83/ES
(misto, kde musi byt dodrzeny pozadavky);

(7 do potravinového prava je vhodné zahrnout padiegina krmivo, ¥etns jeho
vyroby a pouziti, je-li toto krmivo deno pro hospodaka zvfata. Toto plati bez
doteni podobnych pozadairkkteré jsou dosud pouzivany a které budou pougivan
v budoucnu v pravnichiedpisech o krmivech, vztahujicich se na veSketatayi
véetns zvitat v zajmovém chovu;

(8) Spol€enstvi se P ptipraw potravinového prava rozhodlo pro vysokou Utove
ochrany zdravi jako zasadu, kterou pouzije nediski&né bez ohledu na to, zda se
s potravinami nebo krmivy obchoduje na ymiin nebo mezinarodnim trhu;

(9) je nezbytné zajistit, aby spebitelé, ostatnidastnici a obchodni partfiengli
davéru v postupy rozhodovani, @hse potravinove pravo opira, v jejictdecky
z&klad a strukturu a v nezavislost instituci Zaji€ich ochranu zdravi a dalSich
zajmi,

(20) zkuSenost ukazala, Ze je nezbytfignout opateni zandtrena na vytvieni zaruk, Zze
potraviny, které nejsou bezpee, nebudou uv&dy na trh, a na zaji&i existence
systéni identifikace problém s bezpé&nosti potravin a reakce ng,ra to s cilem
zajistit spravné fungovani viitiho trhu a chranit lidské zdravi. Podétoy méla byt
vénovana pozornost bezp®sti krmiv;

(11) v zajmu zvoleni dostates komplexniho a jednotnéhdiptupu k bezpmosti
potravin by néla existovat vSeobecna definice potravinového pearanujici
Sirokou Skalu ustanoveni simym nebo neffmym dopadem na bezy®st potravin
a krmiv, W&etrg ustanoveni o materialech gegnetech ve styku s potravinami,
krmivech a dalSich zetdelskych vstupech na urovni prvovyroby;

(12) s cilem zajistit bezprost potravin je nezbytné vzit v ivahu vSechny ktypetzce
vyroby potravin jako celek, a to od prvovyroby aolyy krmiv az po prodej nebo
dodavky potravin spébiteli, nebd kazdyclanek mize mit potencialni dopad na
bezpeénost potravin;

(13) zkuSenost ukazala, Ze je z tohaiwatiu nezbytné vzit v Gvahu produkci, vyrobu,
piepravu a distribuci krmiv, jimiz jsou krmena #ata utena k ziskavani potravin, a
rovneZz produkci Ziv@ichu, ktesi mohou byt pouziti jako krmivo na rybich farmach,
neba’ neamysina nebo umysina kontaminace krmiv a falSiosvdebo podvodné
nebo jiné nefipustné praktiky s tim souvisejici mohou nfipy ¢i nepiimy vliv na
bezpeénost potravin;

(14) z téhoz tivodu je nezbytné brat v Gvahu dalSi metody aczigheké vstupy na arovni
prvovyroby a jejich potencialni vliv na celkovouzipeEnost potravin;

(15) st'ové propojeni Spkovych laboratti na regionalni a/nebo mezinarodni Grovni
s cilem zajistit nefetrzité monitorovani bezpeosti potravin by mohlo hrat
duleZitou roli @i predchéazeni potencialnich zdravotnich rizik proaoty;

(16) opateni regulujici potraviny a krmivayipata clenskymi staty a Spatenstvim, by
méla byt obect zaloZena na analyze rizika, s vyjimkatipgadi, kdy to neni vhodné
vzhledem k okolnostem nebo povaze égwit Vyuziti analyzy rizikaiged @ijetim
takovych opatni by n&élo napomoci tomu, aby nebyly vytteny neodvodrené
piekazky volnému pohybu potravin;

a7) je-li potravinové pravo za¥feno na omezeni nebo vyk®ni zdravotniho rizika
nebo na fedchazeni zdravotnimu rizikuigulstavujiiti propojené slozky analyza

Uk. vést.&. L 229, 30. 8. 1980, s. 11. 8mice zru$ena sémnici 98/83/ES.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

rizika — posouzeni rizika, management rizik a infovani o riziku — systematicky
postup pro stanovengiinych, gimeienych a cilenych opani nebo jinych krok

k ochrar zdravi;

v zajmu dvéry ve wdecky zaklad potravinoveho prava bylmbyt posouzeni rizika
provedeno nezavislym, objektivnim a transparentzpiisobem na zaklad
dostupnych ¥deckych informaci a Udaj

uznava se, zegtecké posouzeni rizika néie v rekterych gipadech samo o séb
poskytnout veSkeré informace, na jejichz zéaklag mslo byt rozhodnuti v ramci
managementu rizik zaloZzeno, a Ze bshynbyt legitimné zohledrny dalSi faktory
vyznamné pro zkoumanou zalezitost, zahrnujici spoleké, hospodsgke, tradini,
etické a environmentélni faktory a proveditelnost;

k zajiS¢ni ochrany zdravi ve Spalenstvi byla pouZzita zasada preveriéez byly
vytvoreny pgekdzky volnému pohybu potravin nebo krmiv. Pro pidtgto zasady je
proto nezbytnéifjmout v celém Spokenstvi jednotny zaklad;

v ukitych specifickych pipadech, kdy jsou zZivot nebo zdravi vystaveny tizik
avSak z ¥deckého hlediskarptrvava nejistota, stanovi zasada prevence
mechanismus pro stanoveni dgai v ramci managementu rizik a dalSich oyt
pro zajisStni vysoké urovaé ochrany zdravi zvolené Spoenstvim;

bezpeénost potravin a ochrana zajrepotebitele je pednmétem rostouciho zajmu
Siroké veéejnosti, nevladnich organizaci, profesnich sdryzeekzinarodnich
obchodnich partnéra obchodnich organizaci. Je nezbytné zajistit bghy davéra
spotebiteli a divéra obchodnich partngézajiSeny oterenou a transparentni
piipravou potravinového prava a pi@stnictvim orgaf verejné moci, kteréini
piislusné kroky k informovani vejnosti v fipadech, kdy existuji dostétee divody
k podeZeni, Ze potravina fite gedstavovat zdravotni riziko;

bezpeénost a dvéra spotebiteli ve Spoléenstvi a veretich zemich maji pr¢adou
dulezitost. Spoléenstvi je pednim celosstovym obchodnikem s potravinami a
krmivy a v tomto postaveni uzélo mezinarodni obchodni dohodyi#spiva

k rozvoji mezinarodnich norem, @ése potravinové pravo opira, a nediskriniinga
podporuje zasady volného obchodu s béapi krmivy a bezpénymi, zdravi
pros@Esnymi potravinami, icemz postupuje v souladu s poctivou a etickou
obchodni praxi;

je nezbytné zajistit, aby potraviny a krmiwar&Zené nebo znovu vyvazené ze
Spoleenstvi byly v souladu s pravnigulpisy Spoléenstvi nebo spbvaly
pozadavky stanovené zemi dovozu. V ostatnfghagech mohou byt potraviny a
krmiva vyvazeny nebo znovu vyvazeny pouze s vyslovsouhlasem ze#rdovozu.
Je v8ak nezbytné zajistit, aby potraviny poskozajicavi nebo krmiva, ktera nejsou
bezpéna, nebyly vyvazeny nebo znovu vyvazeny aniipgt souhlasu zegn
dovozu;

je nezbytné stanovit obecné zasady pro obal#da potravinami a krmivy, a cile a
zasady, v souladu s nimiz se Sgelastvi podili naippraw mezinarodnich norem a
obchodnich dohod,;

rekteréclenské staty fijaly horizontélni pravni fedpisy o bezpmosti potravin,
které ukladaji hospodskym subjekim obecnou povinnost uvéidna trh pouze
bezpéné potraviny. Tyt@&lenské staty vSak uptaiji raizna zakladni kritéria, na
jejichz zaklad stanovi, zda je potravina beZpa. Z divodu €chto fiznych gistupa
a neexistence horizontalnich pravni¢bdpigi v jinych ¢lenskych statech mohou
vzniknout grekazky obchodu s potravinami. Podslmnohou vzniknout také
piekazky obchodu s krmivy;



(27) je tedy nezbytné stanovit obecné pozadavkstsjiti k tomu, aby byly na trh

uvactny pouze bezgmé potraviny a krmiva, a tim zajistit hladké fungavvnigniho
trhu s €mito vyrobky;

(28) zkuSenost ukazala, Ze fungovani ¥mitho trhu s potravinami nebo krmivytie byt

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

ohroZeno v fipadech, kdy neni mozneé zjistiiyod potravin a krmiv. Je proto
nezbytné vytvit komplexni systém sledovatelnosti v potra¥gi§ch podnicich a
krmivaiskych podnicich, aby mohla byt provad cilena ajgsna stazeni z trhu nebo
aby byly podany informace sgebitelim nebo kontrolnimi@dnilkim, a aby tak bylo
zabragno pipadnym SirSim zbyteym komplikacim v fipact probléni

s bezpénosti potravin;

je nezbytné zajistit, aby potravisky nebo krmivésky podnik, ¥etrng dovozce, byl
schopen identifikovat alespgodnik, ze kterého byly potravina, krmivo, i/hebo
latka, ktera mze byt gidavana do potraviny nebo krmiva, dodany, aby bylo
zajistno, Ze bude mozné ve vSech stadiich @asledovatelnost;

provozovatel potraviiigkého podniku mé nejlepsi moznosti vyivgpolehlivy
systém dodavani potravin a zajistit, aby potravkigré dodava, byly bezfee; ntl
by tedy mit primarni pravni odp&inost za zajighi bezpeénosti potravin. Akoli
tato zasada existuje ¥kterychclenskych statech a wkterych oblastech
potravinového prava, v jinych oblastech to neniami® stanoveno a nebo tuto
odpowdnost gebiraji fislusné organylenskych stat na zaklad kontrolnich
¢innosti, které provagi. Takové rozdily mohou vytw¥at prekadzky obchodu a
narusSovat sod¥ mezi provozovateli potravibskych podnik v riznychélenskych
statech;

podobné pozadavky by sé€lgnvztahovat na krmiva a na provozovatele
krmivarskych podnik;

wdecky a technicky zaklad pravnictedpisi Spol€enstvi tykajicich se bezgm®osti
potravin a krmiv by rél piispét k dosazeni vysoké uro¥mchrany zdravi ve
Spoleenstvi. Spoléenstvi by ndlo mit péistup k vysoce kvalitni, nezavislé &nné
védecké a technické podim

vziiista dilezitost a slozitostadeckych a technickych otazek tykajicich se
bezp&nosti potravin a krmiv. #zeni Evropskéhoradu pro bezpaost potravin,
dale jen ,&ad”, by nelo posilit sodasny systemadecké a technické podpory, ktery
jiz neni schopen uspokojovat rostouci poZzadavierékisou na & kladeny;

v souladu s obecnymi zasadami potravinovebegby n&l Giad plnit roli
nezavislého #deckého refera@miho pracovidt pii posuzovani rizik, a tim
napomahatip zajis‘ovani hladkého fungovani viitho trhu. Mize byt vyzvan

k tomu, aby vyjatbval stanoviska ke spornynddeckym otazkam, a umoznil tak
institucim Spoléenstvi alenskym statm prijimat informovana rozhodnuti v ramci
managementu rizik nezbytné k zajisitbezpénosti potravin a krmiv, coz séasré
prispeje k tomu, aby se nerozpad| umit trh v disledku gijimani neopodstatmych
nebo zbyténych gekazek volnému pohybu potravin a krmiv;

(rad by n¢l byt nezavislym ¥deckym zdrojem dopoteni, informaci a informovani
o riziku, a jeho cilem je zvysSitidéru spotebiteli; v zajmu podpory koherence
¢innosti v oblasti posuzovani, managementu a infeénbo riziku by ndla byt
posilena satinnost mezi posuzovateli rizika a manaZzery rizika;

(rad by n¢l poskytovat komplexni nezavislgdecky pohled na bez{most a na
dalSi aspekty celych potravinovych a krmivovyelzci, coz gedpokladé Sirokou
pusobnost tadu. Ta by rdla zahrnovat otazky, které majimy nebo nefimy
dopad na bezgaost potravinovych a krmivovyadetzai, na zdravi a ochranu zat
a ochranu rostlin. Je vSak nezbytné zajistit, abgtad zangiil na bezpeénost



potravin a aby bylo jeho poslani v otdzkach zdeao€hrany z\at a ochrany rostlin,
které nejsou spojeny s bezpesti potravinovéheettzce, omezeno na poskytovani
védeckych stanovisek.iidd by nél v ramci svého poslani také poskytovatiecké
poradenstvi a technickou podporu v otazkach lidsévy v navaznosti na pravni
piedpisy Spol&éenstvi a nil by byt napomocen Komisi na jeji Zadost v oblasti
poskytovani informaci v navaznosti na zdravotngpaimy Spoléenstvi;

(37) vzhledem k tomu, Zetkteré vyrobky povolené potravinovym pravem, jakmujs
pesticidy nebo fisady do krmiv pro zvata, mohou fedstavovat rizika pro zZivotni
prostedi nebo pro bezprost pracovnik, mél by Ufad roviéz posuzovat &ktera
hlediska ochrany prastdi a pracovnik podle fislusnych pravnichipdpisi;

(38) s cilem pedejit opakovanymédeckym posuzovanim a souvisejicigdgckym
stanoviskm ke geneticky modifikovanym organiam (GMO) nel by Grad bez
dotieni postup stanovenych ve sfmici 2001/18/E$rovnsZ poskytovat ¥decka
stanoviska k vyrobkm jinym neZz potraviny a krmiva, ktera souvisejiBIG, jak
jsou definovany v uvedené gmici;

(39) poskytovanim podpory vedeckych zalezitostech by selndfad podilet na roli
Spole&enstvi alenskych stat pii pripraw a zavadni mezinarodnich norem
bezpeénosti potravin a obchodnich dohod;

(40) divéra instituci Spol&enstvi, Siroké vi@jnosti a zdastrénych stran v fad je
podstatna. Z tohotoigtodu je nezbyt#& nutné zajistit jeho nezavislost, vysokou
védeckou Urovg, transparentnost a efektivnost. Spolupradiersskymi staty je
rovnéz nepostradatelna;

(42) za timto Gelem by ndla byt spravni rada jmenovana takovyniiapbem, aby byly
zajiseny nejvyssi odborna kvalifikace, Siroky rozsah valgnich odbornosti,

v ramci Unie. To by o usnadino systémem stdani fiznych zemi, z nichz
pochazejtlenové spravni rady, aniz by bylgjaka pozice vyhrazenaiglusnikim
kteréhokoliclenského statu;

(42) (rad by n&l mit prostedky k provadni vSech poZzadovanych Gkolaby mohl plnit
svou roli;

(43) spravni rada by ¢a mit nezbytné pravomoci sestavit rozep kontrolovat jeho
pInéni, vypracovat vnini pravidla, pijmout finantni predpisy, jmenovatleny
védeckého vyboru addeckych grémii a jmenovat vykonnétealitele;

(44) (rad by n¢l zce spolupracovat giplusnymi organylenskych stat, ma-li (tinné
fungovat. Mlo by byt vytvdeno poradni forum, které bygo radit vykonnému
fediteli, pisobit jako mechanismus vymy informaci a zajivat Uzkou spolupraci,
zejména pokud jde o systéni®iého propojeni. Spoluprace a vhodna ¥y
informaci by také rly snizit na minimum moznost vzniku rozdilnyckdeckych
stanovisek;

(45) (rad by n¢l prevzit roli wdeckych vybol Komise f#i vydavani ¥deckych
stanovisek v oblasti jeho odbornéspbnosti. Je nezbytné reorganizovat tyto vybory
s cilem zajistit ¥tSi wdeckou dslednost, pokud jde o potravinoigtzec, a
umoznit jim pracovat &inngji. V ramci tradu by tedy rély byt ztizeny v¥decky
vybor a stala #decka grémia, aby poskytovaly tato stanoviska,

(46) ma-li byt zartiena nezavislosiieni védeckého vyboru a grémii,dnby jimi byt
nezavisli ¥dci prijati na zaklad oteweného vybrovéhotizeni;

1 Smernice 2001/18/ES Evropského parlamentu a Rady ze I¢h Wezna 2001 o z&mém uvokovani

geneticky modifikovanych organisimdo Zivotniho prosedi a o zrudeni sfmice Rady 90/220/EHS (U
vést.¢. L 106, 17. 4. 2001, s. 1)



(47)

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

role @tadu jako nezavisléhasdeckého refergmiho mista znamena, zedecké
stanovisko mMze byt vyzadano nejen Komisi, ale také Evropskyrnapgentem a
¢lenskymi staty. S cilem zajistit, aby byl proceskdovani ¥deckych stanovisek
zvladnutelny a jednotny, byd&hmit Grad moznost odmitnout nebo &nit pozadavek
na zaklad odivodreni a gledem stanovenych kritérii. Radinby ntla byt f@ijata
opateni, kterd by napomahala tomu, Ze &#ecka stanoviska nebudou navzajem
liSit, a pro gipad rozdilnych $deckych stanovisekédeckych grémii by iy byt
stanoveny postupy k vgSeni rozdil nebo k poskytnuti transparentniho zakladu
védeckych informaci manaZen rizika;

(rad by n¢l byt rovnéZz schopen zadat zakazku na vyhotovedieckych studii
nezbytnych k plani jeho povinnosti, iixemz musi zajistit, aby se jim vytiemymi
vazbami mezi Komisi élenskymi staty zamezilo dvojimu prowid praci. To by
meélo byt provedeno otéenym a transparentnimignbem a tad by ngl vzit

v Uvahu stavajici odborné znalosti a struktury &faistvi;

skuténost, Ze neexistujetiinny systém séru a analyzy dat o potravinovémtezci
na arovni Spoléenstvi, je povazovana za hlavni nedostatek. Protocb

v oblastech spadajicich daégmbnosti éadu vzniknout systém stu a analyzy
relevantnich dat, a to v podobit koordinované tadem. Pozaduje se tedy
prezkoumani siti siou dat ve Spolkenstvi, které jiz existuji v oblastech spadajicich
do pisobnosti tadu;

lepSi identifikace n@wznikajicich rizik nize byt dlouhodobhlavnim
preventivnim nastrojerflenskych stat a Spoléenstvi @i provadni jejich politik. Je
proto nezbytné zadatadu gedkEzny ukol shromafovat informace a udrzovat
bdélost a poskytovat posouzeni owznikajicich rizik a informace o nich s cilem
predchézet jim;

Zizeni Gadu by n¢lo umoznitclenskym stalm tésrgji se zapojit do ¥deckych
postupi. Pro tento &el by tedy néla existovat Uzka spoluprace meadem a
lenskymi staty. Bad by n#l byt zejména schopen zadavatité Gkoly organizacim
v ¢lenskych statech;

je nezbytné zajistit, aby byla nalezena roa@a/mezi pdgebou vyuzit vnitrostatni
organizace k prové&ai Ukoli pro (rad a patebou zajistit, aby byly v zajmu celkové
jednoty takoveé ukoly prov&dy v souladu s kritérii proéstanovenymi. Existujici
postupy pro rozélovani wdeckych ukal mezic¢lenské staty, zejména pokud jde o
hodnoceni dokumentaich soubak Udaji predkladanych gimyslem za telem
povoleni utitych latek, vyrobk nebo postufp, by mely byt prezkoumany do
jednoho roku s cilemifhlédnout ke Bzeni Gadu a k novym moznostem, které
poskytuje, picemz postupy posuzovani musstat finejmensim stejapiisné jako
piredtim;

Komise je i nadale pfrodpovdna za informovani o oganich v ramci
managementu rizik.islusné informace by protodhy byt vyménovany mezi
uradem a Komisi. Uzkéa spoluprace megdem, Komisi &lenskymi staty je row¥
dulezita, aby byla zaji8ha koherence celého procesu komunikace;
nezavislosti@adu a jeho ukolipinformovani véejnosti gredpokladaji, Zeiad bude
moci v oblastech spadajicich do jeho odborisbpnosti komunikovat nezavisle a
jeho cilem bude poskytovani objektivnich, spolghdiva snadno srozumitelnych
informaci;

ve specifické oblasti y¥ejnych inform&nich kampani je nezbytna spoluprace

s ¢lenskymi staty a dalSimi 2astrenymi stranami, aby byly zohledny regionalni
ukazatele a propojeni se zdravotni politikou;



(56) vedle svych zasathnosti zaloZzenych na nezavislosti a transparetitbgsrel byt

Gfad organizaci otéenou kontaktm se spdebiteli a dalSimi zéastrenymi
skupinami;

(57) urad by n¢l byt financovan ze souhrnného rozpoEvropské unie. AvSak vzhledem
k ziskanym zkuSenostem, zejména s ohledem na zZ@maicdokument&ich soubak
Udaji k povolenim pedkladanym pimyslem, by ndla byt do ti let od vstupu tohoto
naizeni v platnostigzkoumana moznost vybirani poptatlPokud jde o fispsvky
plynouci ze souhrnného rozfto Evropské unie, plati nadale rozpmvy proces
Spoleenstvi. Krong toho by ngl Ugetni dvir provadt audity &etnictvi;

(58) je nezbytné umoznitdast evropskych zemi, které nejsideny Evropské unie a které
uzavely dohody, jeZ je zavazuji transponovat a proaégqtiis communautaire
v oblasti spadajici doigobnosti tohoto ré&eni;

(59) systém rychlého varovani jiz existuje v rasmérnice Rady 92/59/EHS ze dne

29.¢ervna 1992 o obecné bezpesti vyrobki>. Rozsah fisobnosti stavajiciho
systému zahrnuje potraviny aiprysloveé vyrobky, nikoli vSak krmiva. Nedavné
krizové situace v oblasti potravin ukazalyigttu vytvdit zlepSeny a SirSi systém
rychlého varovani zahrnujici potraviny a krmivanitepgrepracovany systém byén
byt tizen Komisi a rél by jako¢leny sit zahrnovatlenské staty, Komisi arad.
Systém by nei zahrnovat ujednani Spalenstvi o ¥asné vyniné informaci

v pifpads mimakadné radiani situace podle rozhodnuti Rady 87/600/Eurodfom

(60) nedavnéifpady tykajici se bezprosti potravin ukazaly pf#bu stanovit

odpovidajici opdeni v mimdgadnych situacich, ktera zajisti, aby vSechny patsav
bez ohledu na druh awod a vSechna krmiva podléhaly kigac vazného ohrozeni
lidského zdravi, zdravi zkdt nebo Zivotniho prasdi spolénym opatenim. Takovy
komplexni pistup k mim@adnym opaenim v oblasti bezgaosti potravin by ré
umoznit &inné zasahnout a vyhnout se tiepzenému nepoimu feSeni vaznéeho
rizika souvisejiciho s potravinami nebo krmivy;

(61) nedavné krizové situace v oblasti potravimedwkazaly, jaké vyhodyimaseji

Komisi vhodré upravené, rychlejsi postupy krizovétipeni. Tyto organizmi
postupy by mily umoznit zlepSit koordinaci Usili a stanovit n@in¢jSi opateni na
zaklad nejnowjSiho stavu wdeckych informaci. Proto by#y piepracované
postupy zohlesovat pisobnost tadu a v pipact potravinové krize by #ly stanovit
vyuziti jeho ¥decké a technické pomoci ve fafmoporieni;

(62) s cilem zajistit &innéjSi a komplexyjSi pristup k potravinovéemietézci by nel byt

ztizen Vybor pro potravinovietzec a zdravi zvat, ktery by nahradil Staly
veterinarni vybor, Staly vybor pro potraviny a $taybor pro krmiva. V souvislosti
s tim by n&la byt zruSena rozhodnuti Rady 68/361/EHE®/414/EHS a
70/372/EHS. Ze stejnéhoitvodu by n#l Vybor pro potravinovitetszec a zdravi
zvitat rovréz nahradit Staly fytosanitarni vybor, a to v roasgho misobnosti

v oblasti gipravka na ochranu rostlin a stanoveni maximalnich fimgzidui (podle
smirnic 76/895/EHS 86/362/EHE, 86/363/EHS, 90/642/EHS’ a 91/414/EHS);
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(63) nezbytna provagdi opateni k tomuto ndzeni by n&¢la byt gijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dnec28B/na 1999, o postupech pro vykon
provadsicich pravomoci sitenych Komist?

(64) je nezbytné, aby provozovatelélndostatekcasu gizpusobit se gkterym
poZadavkm stanovenym timto tizenim a aby Evropskyad pro bezp@ost
potravin zahajil svodinnost dne 1. ledna 2002;

(65) je dilezité zabranit nejasnostem ohlégroslani #iadu a Evropské agentury pro
hodnoceni I&vych piipravki (EMEA), Zizené néizenim Rady (EHS). 2309/93°,
Proto je nezbytné stanovit, Ze totdimani nema vliv naisobnost séfenou EMEA
pravnimi gredpisy Spoléenstvi, ¥etné pravomoci udlenych ngizenim Rady (EHS)
¢. 2377/90 ze dne 26ervna 1990, kterym se stanovi postup Sgistvi pro
stanoveni maximalnich linfitrezidui veterinarnich &&vych pfipravki v potravinach
Zivocisného pivodu™

(66) pro dosazeni zakladnichicibhoto n&izeni je nezbytné a vhodné usilovat o
sblizovani pojeti, zasad a posiygteré tvdi spol&ny zaklad potravinového prava
ve Spoléenstvi, a #dit Evropsky tdad pro bezpaost potravin. V souladu se
zésadou proporcionality stanovenotidnku 5 Smlouvy toto rfé&zeni nepekratuje
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni sledovarifich

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA |
OBLAST PUSOBNOSTIA DEFINICE

Clanek 1
Cil a oblast pisobnosti

1. Toto ndizeni poskytuje zaklad k zajiti vysoké arovis ochrany lidského zdravi a
zajm spotebiteli, pokud jde o potraviny,igemz zohleduje zejména rozmanitost nabidky
potravin \Eetrg tradicnich vyrobki a sodasre zaji¥uje &inné fungovani vnihiho trhu.
Stanovi jednotné zasady a odpdwosti, fedpoklady pro vytvieni silné ¥decké zakladny,
ucinného organizeniho usp#adani a postupy pro podporu rozhodovani v zaldeicbs
bezpeénosti potravin a krmiv.

2. Pro @ely ¢lanku 1 se timto ri&zenim stanovi obecné zasady regulujici obecn
potraviny a krmiva, a zejména beZpest potravin a krmiv, a to na Urovni Spmastvi a na
vnitrostatni drovni.

Ziizuje se jim Evropskyiad pro bezpaost potravin.

Stanovi se jim postupy v otazkach, které méjhg nebo nefimy dopad na bezprost
potravin a krmiv.
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3. Toto ndizeni se vztahuje na vSechny stipgiroby, zpracovani a distribuce potravin
a krmiv. Nevztahuje se na prvovyrobu pro soukromaci pouziti nebo na domadigravu
potravin, na zachazeni s nimi nebo na jejich sktadopro soukromou domaci spedtu.

Clanek 2
Definice ,potraviny*

Pro (tely tohoto n&éizeni se ,potravinou” rozumi jakakoli latka nebaatyek, zpracované,
Cast&n¢ zpracované nebo nezpracované, které jséenyrke konzumacilovékem, nebo u
nichz to lze oprawné predpokladat.

Mezi ,potraviny” pati napoje, Zvyk&ky a jakakoli latka (Yetns vody), ktera je zasme
piidavana do potravinydmem jeji vyroby, pipravy nebo zpracovani. Mezi potravinyipat
voda za mistem, jak je definovanglanku 6 smirnice 98/83/ES (misto, kde musi byt
dodrzeny pozadavky), a to aniz jsoudoty pozadavky s#émnic 88/778/EHS a 98/83/ES.
.Potraviny” nezahrnuiji:

a) krmiva;

b) Ziva zvtata, pokud nejsoutipravena pro uvedeni na trh k lidské $pbt;

C) rostliny ged sklizni;

d) |&ivé pifpravky ve smyslu simnic Rady 65/65/EHS a 92/73/EHE;

e) kosmetické progtdky ve smyslu simnice Rady 76/768/EHS

f) tabak a tabakové vyrobky ve smyslusnice Rady 89/622/EH$

0) omamneé a psychotropni latky ve smyslu Jednatmévy o omamnych latkach

z roku 1961 a Umluvy Spojenych natod psychotropnich latkach z roku 1971;
h) rezidua a kontaminujici latky.

Clanek 3
DalSi definice

Pro ely tohoto n&éizeni:

1. se ,potravinovym pravem* rozudn pravni a spravnifedpisy regulujici potraviny
obecr, a zejména bezprost potravin, a to na Grovni Spddmstvi nebo na
vnitrostatni arovni; vztahuje se na jakykoli stipgroby, zpracovani a distribuce
potravin a rovidZ na krmiva, ktera jsou vyrobena pro hospfekla zvfata, nebo se
jimi hospodéska zvfata krmi;

2. se ,potravingskym podnikem" rozumi jakykoli podnik, za&teny na tvorbu zisku
nebo nikoli, statni, obecni nebo soukromy, prajiédjakékoli cinnosti souvisejici
s jakymkoli stupdm vyroby, zpracovani a distribuce potravin;

3. se ,provozovatelem potravitgkého podniku“ rozumi jakakoli fyzicka nebo prawkdc
osoba odpasdna za to, Ze budou v potraviakém podniku, ktery je pod jeji
kontrolou, plny pozadavky potravinového prava,

15 Ur. west. & 22, 9. 2. 1965, s. 369. Smice naposledy poznéna snérnici 93/39/EHS (W, vést. &. L 214,
24.8.1993, s. 22).
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vést.¢. L 145, 20. 6. 2000, s. 25).

18 Ur. west.¢. L 359, 8. 12. 1989, s. 1. Smice naposledy pozngna sndrnici 92/41/EHS (. vést.¢. L 158,
11. 6. 1992, s. 30).



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

4.

9.

zpracovanégaste&ng zpracované nebo nezpracovanéengé k pouziti jako krmivo
pro zviata;
se ,krmivdskym podnikem" rozumi jakykoli podnik, za&teny na tvorbu zisku nebo
nikoli, statni, obecni nebo soukromy, pro¥jéd jakékoli ¢innosti souvisejici
s produkci, vyrobou, zpracovanim, skladovanireppavou nebo distribuci krmiv,
véetne vyrobce vyrabjiciho, zpracovavajiciho nebo skladujiciho krmiva krmeni
zviiat na svém vlastnim hospadstvi;
se ,provozovatelem krmivského podniku“ rozumi jakakoli fyzicka nebo prawkdc
osoba odpa¥dna za to, Ze budou v krmitgkém podniku, ktery je pod jeji
kontrolou, plny poZzadavky potravinového prava,
se ,maloobchodem” rozumi nakladani s potravinaimebo jejich zpracovani a
skladovani v mistprodeje nebo dodavky kofreému spakbiteli a zahrnuje
distribuéni terminaly, provozy vejného stravovani, zavodni jidelny, sgolé
stravovani, restaurace a dalSi podobné provozo&sgtovani potravinami,
obchody, distrib&ni centra obchodnich ddna velkoobchodni prodejny;
se ,uvagnim na trh* rozumi drzeni potravin nebo krmiv zzlém prodeje, §etn
nabizeni k prodeji nebo jakékoli jiné formkepodu, zdarma nebo za Uplatu, a prodej,
distribuce a dalsi formyipvodu jako takove;
se ,rizikem“ rozumi mira prawgodobnosti nefpznivého @&inku na zdravi a
zavaznosti tohotodinku jako nasledek realizovaného nebézpe

10.se ,analyzou rizika“ rozumi proces skladajici safzezajemrt propojenych satasti:

posouzeni rizika, managementu rizik a informovanziku;
se ,posouzenim rizika“ rozumédecky podloZeny proces skladajici see kroki:
identifikace nebez@@ popis nebezp, odhadu expozice a popis rizika;
se ,managementem rizik" rozumi proces, odliddyposouzeni rizika, spivajici
ve zvazovani strategickych moznosti acemmém vedeni konzultaci seastrenymi
stranami a v zohle@ni posouzeni rizika a dalSich legitimnich faktarpodle
potreby ve zvoleni vhodnych moznosti prevence a koptrol
se ,informovanim o riziku“ rozumi interaktivmymeéna informaci a stanovisek
Vv ramci procesu analyzy rizika, které se tykajiemd®i a rizik, faktof
souvisejicich s rizikem a vnimanim rizika, a to nExsuzovateli rizika, manazery
rizika, spotebiteli, potravin&kymi a krmivdskymi podniky, akademickou obci a
dalSimi z@astrenymi stranami, vetre vykladu vysledk posouzeni rizika a zaklad
pro rozhodnuti v ramci managementu rizik;
se ,nebez@@m“ rozumgji biologické, chemické nebo fyzikaltinitele
v potravinach nebo krmivech nebo stav potravin nebav, které mohou vyvolat
negiznivy inek na zdravi;
se ,sledovatelnosti* rozumi moznost zjistivpd potraviny, krmiva, hospotského
zvirete nebo latky, ktera je tena k zapracovani do potraviny nebo krmiva, nebo u
niz se to dekava, na vsech stupnich vyroby, zpracovani aluliste;
se ,stupni vyroby, zpracovani a distribuce“umji jakékoli stupr véetng dovozu,
od prvovyroby potravin az po jejich skladovarigmravu, prodej nebo dodavani
kone&nému spatkbiteli, a v pipac poteby dovoz, produkce, vyroba, skladovani,
pieprava, distribuce, prodej a dodavani krmiv;
se ,prvovyrobou“ rozumi prvovyroba, choviatinebo pstovani rostlin, detrg
sklizr¢, dojeni a farmového chovu zaf pred porazkou. Rowi zahrnuje lov zvat
a lov ryb a sbr volné rostoucich produkt
se ,konénym spotebitelem*” rozumi kon@y spotebitel potraviny, ktery nepouzije
potravinu v rdmci provozovani potravis&ého podniku nebo jeliinnosti.



KAPITOLA I
OBECNE POTRAVINOVE PRAVO

Clanek 4

Oblast ptisobnosti

1. Tato kapitola se tyka vSech sidipryroby, zpracovani a distribuce potravin a také
krmiv, ktera jsou vyrobena pro hospéslé zviata nebo jimiz se hospagééa zvfata krmi.

2. Zasady stanovenéiiancich 5 az 10 twd obecny ramec horizontalni povahy, ktery
ma byt respektovantippiijimani opateni.

3. Zasady a postupy existujiciho potravinoveého @rausi byt fizpusobeny co
nejdive, nejpozdji vSak do 1. ledna 2007, tak, aby byly v soulagiasky 5 az 10.

4, Do té doby budou odchyod odstavce 2 provady stavajici pravnifedpisy

s @ihlédnutim k zasadam uvedenyndlancich 5 az 10.

ODDIL 1
OBECNE ZASADY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clanek 5
Obecné cile

1. Potravinové pravo musi sledovat jeden neboatbeenych cil vysoké drova
ochrany lidského Zivota a zdravi a ochrany Zégpotebiteli, véetre poctivého jednani

pii obchodovani s potravinami, a podleietty musi zohlednit ochranu zdravi a blahdatyi
zdravi rostlin a ochrany Zivotniho priesdi.

2. Potravinové pravo musi stovat k tomu, aby byl ve Spalenstvi dosazen volny
pohyb potravin a krmiv vyrobenych nebo uvedenyclrihgodle obecnych zasad a
poZzadavk v této kapitole.

3. Existuji-li nebo doko¥uji-li se pré¢ mezinarodni normy, zohledni s@ piipraw
nebo gizptisobeni potravinového prava, s vyjimkaiipadi, kdy by byly takové normy nebo
prislusnétasti nedinnym nebo nevhodnym praetikem pro spkni legitimnich cili
potravinoveho prava, hovieli proti nim védecké dvody nebo vedou-li k Urovni ochrany,
kterd se liSi od Urov ktera je stanovena ve Spidastvi jako pimérena.

Clanek 6
Analyza rizika

1. Pro dosazeni obecného cile vysoké kmahrany lidského zdravi a Zivota musi
potravinoveé pravo vychazet z analyzy rizika keopaipadi, kdy to neni vhodné vzhledem
k okolnostem nebo povaze ofeti.

2. Posouzeni rizika musi byt zaloZeno na dostupmydackych dkazech a musi byt
provedeno nezavislym, objektivnim a transparentzpéisobem.



3. V rdmci managementu rizik musi byt zohl&unvysledky posouzeni rizika, a
zejména stanoviskaadu podlelanku 22, dalSi faktory, které jsou opodstathv Fipads
zkoumané zalezitosti, a za okolnosti uvedeny¢h ¥ odst. 1 zasadagdEZzné opatrnosti
v zajmu dosazeni obecnychicotravinového prava stanovenychlanku 5.

Clanek 7
Zasada predbézné opatrnosti

1. Za zvlaStnich okolnosti, kdy je po posouzenfufwsych informaci zji®#ha moznost
Skodlivych &inka na zdravi, fetrvava vSak &decka nejistota, mohou byiijata predkézna
opateni v rAmci managementu rizik nezbytna k z&jisvysoké arové ochrany zdravi
zvolené ve Spotenstvi, a to dofiedlozZeni dalSichédeckych informaci pro komplexj$i
posouzeni rizika.

2. Opateni gijata podle odstavce 1 musi byimpéiena a nesmi byt vice omezuijici, nez
je nezbytné pro dosazeni vysoké Umechrany zdravi zvolené ve Sp&dastvi

s piihlédnutim k technické a ekonomické proveditelnasiialSim faktarm povazovanym za
opodstatané v gipads zkoumané zalezitosti. Ogahi musi byt fezkoumana d&hem
piiméiené doby, ktera zavisi na povaze identifikovanétika pro Zivot nebo zdravi a na
druhu ¥deckych informaci nezbytnych k vyjasn védecké nejistoty a k provedeni
komplexrgjSiho posouzeni rizika.

Clanek 8
Ochrana zajmua spotrebitele

1. Cilem potravinového préava je ochrana Zagpotebiteli a musi poskytnout
spotebiteiim vychodisko pro informovana rozhodnuti, pokudgdotraviny, které
konzumuji. Musi byt zagiteno na zabrami

a) podvodnym nebo klamavym praktikam,

b) falSovani potravin, a

C) jakymkoli jinym praktikam, které mohou uvést sebitele v omyl.
ODDIL 2

ZASADY TRANSPARENTNOSTI
Clanek 9
Konzultace s véejnosti

Béhem gipravy, posuzovani a revize potravinového pravai myisprimo nebo
prostednictvim zastupujicich orgéwedeny véejné a transparentni konzultace geyeosti,
krome pripadi, kdy to neumoiuje naléhavost zalezitosti.



Clanek 10
Informovani verejnosti

AniZ jsou dotena pouzitelnd ustanoveni Sg@estvi a ustanoveni vnitrostatnich pravnich
predpigi o pristupu k dokumeriiin, Wwini organy véejné moci v pipadech, kdy existuji
dostaténé divody k podeeni, Ze potravina nebo krmivo mohategstavovat riziko pro
lidského zdravi nebo zdravi Zaf, vhodné kroky s ohledem na povahu, zavaznastsah
tohoto rizika, aby informovaly Sirokou ¥eggnost o povaze zdravotniho rizikd&igemz

Vv nejvyssSim mozném rozsahu identifikuji potravilba krmivo nebo druh potraviny nebo
krmiva, riziko, jaké mohouipdstavovat, a opani, kterd seffjimaji, nebo budouifjata

s cilem pedejit riziku, omezit je nebo je vyloi

ODDIL 3
OBECNE POVINNOSTI PRI OBCHODOVANI S POTRAVINAMI

Clanek 11
Potraviny a krmiva dovazené do Spolkéenstvi

Potraviny a krmiva dovazené do Sp@estvi pro uvedeni na trh ve Sp@astvi musi
spliovat @islusné pozadavky potravinového prava nebo podmktkyé jsou Spot@nstvim
povazovany finejmensim za rovnocenngnito pozadavkm, nebo, v fipact existence
specifické dohody mezi Spaékenstvim a zemi vyvozu, poZzadavky obsazené déty
dohod.

Clanek 12
Potraviny a krmiva vyvazené ze Spokenstvi

1. Potraviny a krmiva vyvazené nebo znovu vyvazn8poléenstvi za telem
uvedeni na trhréti zend musi sphovat @islusné pozadavky potravinového prava, pokud neni
organy zem dovozu pozadovano jinak nebo pokud neni jinakastano pravnimi fedpisy,
naizenimi, normami, zasadami spravné praxe a jinydanmmi a spravnimi postupy, které
mohou platit v zemi dovozu.

V ostatnich pipadech, krom pripadi, kdy potraviny poSkozuji zdravi nebo kdy nejsou
krmiva bezpéna, mohou byt potraviny a krmiva vyvazeny nebo zneywazeny pouze
tehdy, jestlize fislusné organy zegruréeni vyslovig souhlasily poté, co byly pén
informovéany o dvodech a okolnostech, &\ kterym nemohly byt do§né potraviny

a krmiva uvedeny na trh ve Spédaistvi.

2. Pokud jsou pouzitelna ustanoveni bilateralniodigtuzavené mezi Spotenstvim
nebo jednim z jeh&lenskych stét a teti zemi, musi byt potraviny a krmiva vyvazené ze
Spoleenstvi nebo z dotypéhoclenského statu do tétteti zend v souladu s dotynymi
ustanovenimi.



Clanek 13

Mezinarodni normy

Aniz jsou dotena jejich prava a povinnosti, budou Sgelestvi atlenské staty:

a) prispivat k vypracovani mezinarodnich technickychenopro potraviny a krmiva a
zdravotnickych a technickych rostlinolékkych norem;

b) podporovat koordinaci praci mezinarodnich vlédrad nevladnich organizaci na
normach pro potraviny a krmiva;

C) piispivat k gipraw dohod o uznavani rovnocennosti specifickych igattykajicich
se potravin a krmiv, kde je taigzité a vhodné;

d) vénovat zvlastni pozornost rozvojovym, fikaim a obchodnim ptgbam
rozvojovych zemi s cilem zajistit, aby mezinarodoimy nevytvéely zbyte&né
piekazky vyvozu z rozvojovych zemi;

e) podporovat soulad mezinarodnich technickychmaeotravinového prava,
piicemz musi zajistit, aby nedosSlo ke snizeni vysokgndrochrany pijaté
Spole&enstvim.

ODDIL 4
OBECNE POZADAVKY POTRAVINOVEHO PRAVA
Clanek 14
Pozadavky na bezpé&nost potravin

1. Potravina nesmi byt uvedena na trh, neni-li eezp

2. Potravina se nepovazuje za bénoe!, je-li povaZzovana za:

a) poSkozujici zdravi;

b) nevhodnou k lidské spetx.

3. Hi rozhodovani o tom, zda potravina je nebo nenpéag®, musi byt phlédnuto k:

a) bsZnym podminkam pouziti potraviny spebitelem a v kazdém stupni vyroby,
zpracovani a distribuce; a

b) informacim poskytnutym spetiteli, Wetné informaci na etikétnebo dalSich
informaci obec#é dostupnych spégbiteli o tom, jak zamezit konkrétnimu
negiznivému @inku urité potraviny nebo kategorie potravin na zdravi.

4, Fi rozhodovani o tom, zda potravina poskozuje nedpmakozuje zdravi, musi byt

piihlédnuto:

a) nejen k pravtbodobnym okamzitym a/nebo kratkodobym a/nebo didabgm
acinkam dotyné potraviny na zdravi osoby, ktera ji konzumuie také @inkim na
dalSi generace;

b) k pravépodobnym kumulativnim toxickyméinkam;

C) ke zvlastni zdravotni citlivost specifické skupspotebiteli v ptipadech, kdy je
potravina pro tuto skupinu sgebiteli urcena.

5. Fi rozhodovani o tom, zda potravina je nebo nentdwiadk lidské spaehs, musi byt

piihlédnuto k tomu, zda neni potravina s ohledenejizamyslené pouZiti nételna pro
lidskou spatebu z divodu kontaminace cizorodymi nebo jinymi latkamiboe divodu
hniloby, kaZeni nebo rozkladu.



6. Pati-li potravina, kter&4 neni bezg®a, do davky, SarZze nebo zésilky potravin se
stejnym zatidénim nebo se stejnym popiseniie@poklada se, Ze vSechny potraviny v dané
davce, Sarzi nebo zasilce r@é¥mejsou bezpmé, dokud se po podrobném posouzeni nezjisti,
Ze neexistuji tkazy o tom, Ze zbytek davky, SarZze nebo zasilky henpé&ny.

7. Potravina, kterd je v souladu se zvlastnimingtanimi Spoléenstvi regulujicimi
bezpeénost potravin, se povazuje za beapmu z hledisek, nagii se vztahuji dotyna
ustanoveni Spotenstvi.

8. Skut€nost, Ze potravina sfalje zvlastni ustanoveni pouzitelna pro tuto potrayi
nebrani pisluSnym orgaim prijmout vhodna opdéni k omezeni jejiho uvedeni na trh nebo
k jejimu staZeni z trhu ipads, Ze existuji dvody k podereni, Ze navzdory tomuto souladu
neni potravina bezppa.

9. Neexistuji-li Zzadna zvlastni ustanoveni Spetestvi, povaZzuje se potravina za
bezpé&nou, je-li v souladu se zvlastnimi ustanovenimtrasitatniho potravinového prava
¢lenského statu, na jehoz Uzemi je uvedena nadkudgjsou tato ustanoveni vypracovana a
pouZivana, aniz jsou dana ustanoveni Smlouvy, a zejmétémki 28 a 30 této smlouvy.

Clanek 15

Pozadavky na bezpé&nost krmiv

1. Krmivo nesmi byt uvedeno na trh nebo jim nesyhkimena zadna hospag&a
zvitata, pokud neni bezfree.
2. Krmivo se nepovazuje za bezpé, ma-li se za to, Zze

— ma& nepiznivy inek na lidské zdravi nebo zdravi iatj

— zpasobuje-li, Ze potraviny ziskané z hospiattsich zvfat nejsou bezgaé pro
lidskou spatebu.

3. Pati-li krmivo, u nrthoz bylo zjiS¢no, Ze nespluje poZzadavek na bezjpwst krmiv,

do davky, Sarze nebo zasilky krmiv se stejnyniiid&im nebo se stejnym popisem,

predpoklada se, Zze vSechna krmiva v dané davce,rigai zasilce jsou podobpostizena,

dokud se po podrobném posouzeni nezjisti, Ze nagxdakazy o tom, Ze zbytek davky,

Sarze nebo zasilky negple pozadavek na bezpst krmiv.

4. Krmivo, které je v souladu se zvlaStnimi ustarimi Spoléenstvi regulujicimi

bezpeénost krmiv, se povaZuje za beZpé z hledisek, na¢é se vztahuji dotina ustanoveni

Spoleenstvi.

5. Skuténost, Ze krmivo sglje zvIlaStni ustanoveni pouzitelna pro toto krmivo,

nebrani pisluSnym orgaim prijmout vhodna opdéni k omezeni jeho uvedeni na trh nebo

k jeho stazeni z trhu Wipac, Ze existuji dvody k podekeni, Ze navzdory tomuto souladu

neni krmivo bezpmé.

6. Neexistuji-li Zadna zvlastni ustanoveni Spefestvi, povaZzuje se krmivo za

bezpeéné, je-li v souladu se specifickymi ustanoveninitrastatnich pedpigi o krmivech

¢lenského statu, na jehoz Uzemi je uvedeno dbwlpokud jsou tato ustanoveni

vypracovana a pouzivana, aniz jsouwtdaf ustanoveni Smlouvy, a zejméténki 28 a 30

této smlouvy.



Clanek 16
Nabizeni k prodeji

Aniz jsou dotena specifitéjSi ustanoveni potravinového prava, nesmi dawvani, propagace
a nabizeni potravin nebo krmiv k prodeji, a r&ejich tvar, vzhled nebo baleni, pouzité
obalové materidly, Zysob jejich Upravy a vystaveni, a informace o n#dtené jakymkoli
médiem, uvaét spotebitele v omyl.

Clanek 17
Odpovédnosti

1. Provozovatelé potraviigkych a krmiviéskych podnik na vSech stupnich vyroby,
zpracovani a distribuce musi v podnicich, které jsoad jejich kontrolou, zajistit, aby
potraviny a krmiva sgovaly poZzadavky potravinového prava, které se tykgch ¢innosti, a
musi o¥fovat, Ze jsou tyto pozadavky ghy.

2. Clenské staty budou vynucovat dodrZovani potravihoygrava a budou
monitorovat a o¥fovat, Ze provozovatelé potravis&ych a krmivéskych podnik na vSech
stupnich vyroby, zpracovani a distribuce plisisné pozadavky potravinového prava.
Za timto &elem musi byt zaveden systébednich kontrol a budou vykonavat daiginosti
piimérené okolnostem,detré informovani véejnosti o bezpaosti a riziku potravin a krmiv,
dozoru nad bezgaosti potravin a krmiv a dalSich monitorovacichvakzahrnujicich
vSechny stupfivyroby, zpracovani a distribuce.

Clenské staty row¥ stanovi pravidla pro ogani a sankce pouzitelné porueni
potravinového prava a pravnictegpisi o krmivech. Tato op&tni musi byt &inna,
piimé&iena a odrazuijici.

Clanek 18
Sledovatelnost

1. Musi byt zaji&tna sledovatelnost potravin, krmiv a hospe#tiich zviat a jakékoli
jiné latky, ktera je ufena k zapracovani do potraviny nebo krmiva nebiz s@to éekava, a
to na vSech stupnich vyroby, zpracovani a distebuc

2. Provozovatelé potravitgkych nebo krmivigskych podnik musi byt schopni
identifikovat jakoukoli osobu, ktera jim dodala potinu, krmivo, hospodaké zvie nebo
jakoukoli latku, ktera je @ena k zapracovani do potraviny nebo krmiva nebiz s& to
ocekava.

Za timto &elem musi provozovatelé zavést systémy a postuese kmozni, aby byly tyto
informace na pozadani poskytnutygtusnym orgaim.

3. Provozovatelé potravifgkych nebo krmivigskych podnik musi zavést systémy a
postupy pro identifikaci jinych podnik kterym byly dodany jejich vyrobky. Tyto informace
budou na pozadani poskytnutighuSnym orgaim.

4. Potravina nebo krmivo, které jsou nebo mohowbkgdeny na trh Spalenstvi,
musi byt odpovidajicim Zigobem ozn&ny nebo identifikovany dokumentaci nebo
informacemi podle fislusnych poZzadavkspecifiitéjSich gedpidi s cilem usnadnit jejich
sledovatelnost.



5. Ustanoveni pro pouZziti pozadavwohotoc¢lanku pro konkrétni sektory mohou byt
prijata postupem podid. 58 odst. 2.

Clanek 19
Odpovédnosti za potravinu: provozovatelé potravin&skych podniki

1. Jestlize provozovatel potravis&ého podniku zjisti nebo séwbdre domniva, Ze
potravina, kterou dovezl, vyprodukoval, zpracovatobil nebo distribuoval, neni v souladu
s pozadavky na bezgmost potravin, neprodlérzahji postupy ke stazeni détg potraviny

z trhu, pokud tato potravina jiz neni pod bezgemiti kontrolou tohototwvodniho
provozovatele potraviiigkého podniku, a wdomi o tom pisluSné organy. Jestlize se jiz
produkt mohl dostat ke sgebiteli, musi provozovatekinné a gresre informovat

spotebitele o dvodu jeho stazeni, a je-li to nezbytné, stdhnepottebiteli jizZ dodané
produkty, nesté-li k dosazeni vysokeé uro¥rochrany zdravi jina opini.

2. Provozovatel potravitigkého podniku odpa@dny za maloobchodni nebo distrémil
¢innosti, které nemaiji vliv na baleni, oZogaani, bezp&ost nebo neporusenost potraviny,
zahaji v mezich svychrisluSnychéinnosti postupy ke stazeni vyrablkteré nespiuji
pozadavky na bezpeost potravin, z trhu a budéigpivat k bezp&nosti potraviny tim, Zze
pieda relevantni informace nezbytné ke &jispavodu potraviny, ficemz bude
spolupracovat na oganich produceiit zpracovatei, vyrobadi a/nebo pisluSnych orgain

3. Provozovatel potravitigkého podniku neprodlgémuveédomi @islusné organy, jestlize
zjisti nebo sedvodre domniva, Ze potravina, kterou uvedl na trlizenposkozovat lidské
zdravi. Provozovatelé ggdomi gisluSné organy o opanich, ktera fijali s cilem gedejit
riziku pro kon€ného spatbitele, a nebudou branit Zzadné asabi odrazovat Zzadnou osobu,
aby v souladu s vnitrostatnimi pravniniegpisy a pravni praxi spolupracovalaisipSnymi
organy, lze-li tim pedejit riziku spojenému s potravinou, omezit jeagbvylowit.

4, Provozovatelé potraviigkych podnik budou spolupracovat gipluSnymi organy
na opaitenich gijatych s cilem zabranit se riziku spojenému sauwoirou, kterou dodali, nebo
toto riziko omezit.

Clanek 20
Odpovédnosti za krmivo: provozovatelé krmivarskych podniki

1. Jestlize provozovatel krmikgkého podniku zjisti nebo séwbdre domniva, Ze
krmivo, které dovezl, vyprodukoval, zpracoval, Mitanebo distribuoval, neni v souladu

s pozadavky na bezg®ost krmiv, neprodlenzahdji postupy ke stazeni déxtggho krmiva

z trhu a u¥domi o tom pislusné organy. \&thto gipadech nebo vifpact podle¢l. 15
odst. 3, kdy davka, SarZze nebo zasilka negppozadavek na bezfeost krmiv, musi byt
dotycné krmivo znéeno, pokud nejsou poZadavksigusného organu sginy jinak.
Provozovatel musidinn¢é a gresreé informovat uzivatele krmiva oisfodu jeho stazeni, a je-li
to nezbytné, stahne od nich jiz dodané produktstasieli k dosazeni vysoké Uro¥rochrany
zdravi jina opdaeni.

2. Provozovatel krmivgkého podniku odp@dny za maloobchodni nebo distrémil
¢innosti, které nemaji vliv na baleni, oZoaani, bezp&ost nebo neporusenost krmiva,
zahaji v mezich svychrisluSnychéinnosti postupy ke stazeni vyrablkteré nespiuji
pozadavky na bezpeost krmiv, z trhu a buddigpivat k bezp&nosti krmiva tim, Ze jgda



relevantni informace nezbytné ke zjist pivodu krmiva, picemz bude spolupracovat na
opatenich produceiit zpracovatei, vyrobdi a/nebo pislusnych orgain

3. Provozovatel krmiwdkého podniku neprodléuvédomi gislusné organy, jestlize
zjisti nebo sedvodne domniva, Ze krmivo, které uvedl na trh, prgwadobré nesphuje
poZadavky na bezpeost krmiv. Uedomi gislusné organy o op@nich, ktera fijal s cilem
piredejit riziku spojeného s pouzitim détgho krmiva, a nebude branit Zadné @satu
odrazovat Zadnou osobu, aby v souladu s vnitrdstapravnimi fedpisy a pravni praxi
spolupracovala sifslusSnymi organy, lze-li timfpdejit riziku spojenému s potravinou, omezit
je nebo je vylotiit.

4, Provozovatelé krmivakych podnik budou spolupracovat giplusSnymi organy na
opatenich gijatych s cilem zabranit riziku spojenému s krmivéaeré dodali.

Clanek 21
Odpovédnost

Ustanoveni této kapitoly plati, aniz je 8eno néizeni Rady 85/374/EHS ze dne 28rvence
1985 o sblizovani pravnich a spravnié¢bdpisi ¢lenskych stét tykajicich se odpadnosti
za $kodu zpsobenou vadou vyrobku

KAPITOLA Il
EVROPSKY URAD PROBEZPECNOST POTRAVIN

ODDIL 1
POSLANI A UKOLY

Clanek 22
Poslani Gtadu

1. Ziizuje se Evropskyiiad pro bezp@ost potravin, dale jen fad“.

2. Urad poskytuje sdecka doporeeni a stanoviska asgleckou a technickou podporu
piiprav pravnich pedpisi a postup Spolé&enstvi ve vSech oblastech, které méiiny nebo
negimy vliv na bezpénost potravin a krmiv. Bude poskytovat nezavisférimace o vSech
zéalezitostech wthto oblastech a bude informovat o rizicich.

3. Urad bude fispivat k vysoké trovni ochrany lidského Zivotadsaxi a v tomto
ohledu bréat v Gvahu zdravi #af a ochranu ziét, zdravi rostlin a ochranu zZivotniho presii
v ramci fungovani vnitiho trhu.

4. Urad bude shromdbvat a analyzovat data, aby umoznil charakterizavat
monitorovat rizika, ktera majiicfmy nebo nefimy vliv na bezpé&nost potravin a krmiv.
5. Poslani fadu bude row¥ zahrnovat poskytovani:

9 U west.e. L 210, 7. 8. 1985, s. 29. Smice naposledy pozénéna snérnici Evropského parlamentu a Rady
1999/34/ES (W wést.&. L 141, 4. 6. 1999, s. 20).



a) wdeckych doporteni a ¥decké a technické podpory v otazkach lidské vyxiey
vztahu k pravnimigdpigsim Spol€enstvi a, na Zadost Komise, pomoci tykajici se
informovéani o otazkach vyZivy v ramci zdravotnitrogramu Spolk&enstvi;

b) wvedeckych stanovisek k jinym zalezitostem tykajicaredravi zuviat a ochrany
zvitat a zdravi rostlin;
C) wvédeckych stanovisek k jinym vyrobk nez potravinam a krmiwn, tykajicich se

geneticky modifikovanych organismjak jsou definovany ve simici 2001/18/ES,
aniz jsou dateny postupy stanovené v uveden&Isnci.

6. Urad bude poskytovatdeckéa stanoviska, ktera budou slouzit jakdecky zaklad
pro navrhovani afjimani opateni Spoléenstvi v oblastech spadajicich do jeho poslani.
7. Urad bude vykonavat své ukoly v podminkach, kterd&umozni, aby slouzil jako

refere®ni misto, a to vzhledem ke své nezavislostilecke a technické Urovni stanovisek,
které bude vydavat a informaci, které budi, dfansparentnosti svych postua pracovnich
metod a vzhledem ke svému zaujétigrovadni zadanych ukdl

Bude jednat v Uzké spolupraci 8gusSnymi organylenskych stét vykonavajicimi podobné
Ukoly jako Gad.

8. Urad, Spoléenstvi aslenské staty budou spolupracovat s cilem pétipsinnou
koherenciéinnosti v oblasti posuzovani, managementu a infemboo riziku.
9. Clenskeé staty budou spolupracovatadem s cilem zajistit pmi jeho poslani.
Clanek 23
Ukoly tiadu

Utad ma tyto ukoly:

a) poskytovat institucim Spdaenstvi alenskym stdtm co nejlepSi &decka stanoviska
ve vSech fipadech stanovenych v pravnidregpisech Spotenstvi, a k jakymkoli
otdzk&dm v ramci svého poslani;

b) podporovat a koordinovat vyvoj jednotnych mekgatbsuzovani rizika v oblastech
spadaijicich do jeho poslani;
C) poskytovat ¥deckou a technickou podporu Komisi v oblastech sy@slani a na

pozadani ¥deckou a technickou podporti piterpretaci a zkoumani stanovisek
k posouzeni rizika;

d) zadavat &decké studie nezbytné k phi svého poslani;

e) vyhledavat, shromdbvat, usptddavat, analyzovat a shrnovétiecka a technicka
data v oblastech svého poslani;

f) ptijimat opateni k identifikaci a charakterizaci nbvznikajicich rizik v oblastech
svého poslani;

0) vytvait sit” organizaci, které budouigobit v oblastech jeho poslani, a odpovidat za
fungovani si;

h) na zadost Komise poskytovaieckou a technickou pomoé postupech
managementu rizik pouzivanych Komisi v souvislediezpénosti potravin a
Krmiv;

i) na zadost Komise poskytovat v oblastech svéhstapd wdeckou a technickou

pomoc s cilem zlepSit spolupraci mezi Spelestvim, kandidatskymi zemni,
mezinarodnimi organizacemiigtimi zengmi;

)] zaji%ovat, aby v oblastech jeho poslani dostavatajmest a ztastréné strany
rychlé, spolehlivé, objektivni a srozumitelné imface;



k) nezavisle vyjatbvat sveé vlastni z&vy a sngrovani v zalezZitostech v oblasti svého

poslani;
) plnit jakékoli dalSi ukoly v oblasti svého posiakteré mu budou zadany Komisi.
ODDIL 2
ORGANIZACE
Clanek 24

Organy uiradu

Urad ma tyto organy:

a) spravni radu;
b) vykonnéhaeditele a jeho pracovniky;
C) poradni forum;
d) védecky vybor a ¥decka grémia.
Clanek 25
Spravni rada
1. Spravni rada je t¥ena 14&leny, ktéi jsou jmenovani Radou po konzultaci

s Evropskym parlamentem ze seznamu vypracovanéhoskdtery obsahuje podstétn
vysSi pdet kandidai, nez je poetclen, ktefi maji byt zvoleni, a dale zastupcem Komise.
Ctyti z téchto¢leni musi pochéazet z okruhu organizaci zastupujiciokiedpitele a jiné
zajmoveé skupiny v rdmci potravinovereiizce. Seznam vypracovany Komisi doloZzeny
piisluSnou dokumentaci budé&eplozen Evropskému parlamentu. Evropsky parlaméiem
své stanoviskoiedlozit Rad ke zvazeni co nejtve, nejpozdji vSak do ti mésiai od tohoto
sckleni; Rada poté jmenuje spravni radu.

Clenové rady musi byt jmenovani tak, aby byl zajidtejvyssi Grove odborné kvalifikace,

s s

Unie.

2. Funkni obdobicleni trvactyii roky a mize byt jednou prodlouzeno. U poloviny
¢lent vSak bude prvni furiki obdobi trvat Sest let.

3. Spravni radaigme na navrh vykonnéhieditele vnitni fad Gadu. Tentdad bude
zveejren.

4, Spravni rada zvoli jednoho ze svytdni predsedou, a to na dvouleté obdobi,
piicemzZ je mozné znovuzvoleni.

5. Spravni radaijme swvij jednacirad.

Pokud neni stanoveno jinak, jedna spravni rada@kiad rozhodnuti ¥tSiny svychélena.
6. Spravni rada se schazi na vyzedsedy nebo na zadost alespietiny svych
¢lend.

7. Spravni rada zajisti, abyaa vykonaval své poslani a plnil zadané ukoly et
s pravidly stanovenymi v tomto fiaeni.

8. Kazdor@n¢ do 31. lednaifjme spravni rada plan pradiaglu pro nasledujici rok.

RovreZ piijme vicelety plan, ktery iZe byt pozmnovan. Spravni rada zajisti, aby tyto



programy byly v souladu s prioritami pravnige@pigi a politiky Spoléenstvi v oblasti
bezpeénosti potravin.

Kazdora@né do 30. bezna pijme spravni rada souhrnnou zpravéimmnosti Gadu

v uplynulém roce.

9. Spravni radaifjme po obdrZzeni souhlasu Komise a stanoviskethlho dvora
rozpaitova pravidla tadu, v nichZ bude zejména podlénku 142 finatniho
naizeni ze dne 21. prosince 1997 pouzitelného prorsow rozpdet
Evropskych spokenstvf® a podle pravnichipdpisi tykajicich se Séeni
vedenych Evropskymiadem pro boj proti podvadn specifikovan postup
sestavovani a péni rozpa@tu Gradu.

10. Vykonnyieditel se budedastnit zasedani spravni rady bez prava hlasovade b
fidit sekretariat. Spravni rada bude zvi@dsedu ¥deckého vyboru kdasti na
zasedéanich bez prava hlasovat.

Clanek 26
Vykonny reditel

1. Vykonnyieditel je jmenovan spravni radou na dobti fet, a to na zakladseznamu
kandidati, ktery Komise pedloZi po véejném vylrovémtizeni provedeném po vygv

k vyjadieni zajmu zviejnené vUrednim ¥stniku Evropskych spalenstvia jinde; ogtovné
jmenovani je mozné.red jmenovanim bude kandidat nominovany spravniuagavan, aby
neprodleg ucinil prohlaseni ped Evropskym parlamentem a odpdél na otazkylent této
instituce. Vykonnyeditel miZze byt odvolan z funkceitdinou spravni rady.

2. Vykonnyieditel je zakonnym zastupcerfadu a odpovida za

a) kazdodenni spravudadu;

b) sestavovani navitpracovnich programuiiadu po konzultaci s Komisi;

C) provaeni pracovnich prograina rozhodnuti fjjatych spravni radou;

d) zaji¥ovani vhodné &decké, technické a administrativni podpoggdeckému vyboru
a wdeckym grémiim;

e) zajiFovani plréni Ukoli Gradu v souladu s poZadavky jejich uzivaielejména
s ohledem naipmérenost poskytovanych sluzeb a vynaloZengésu;

f) ptipravu vykazu fjma a vydaji a plréni rozp@tu tradu;

0) veskeré personalni zalezitosti;

h) rozvijeni a udrzovani kontaktu s Evropskym padatem a zajtovani pravidelného
dialogu s jeho fisluSnymi vybory.

3. Kazdy rok pedklada vykonnyeditel spravni ratlke schvaleni:

a) navrh souhrnné zpravy o vseathnostech tadu za uplynuly rok;

b) navrh pracovnich program

C) navrh r@ni ietni za¥rky za uplynuly rok;

d) navrh rozpétu na nadchazejici rok.

Vykonny feditel gredkladé souhrnnou zpravu a programy po jejidgjetp spravni radou
Evropskému parlamentu, RadKomisi aclenskym stdlm a zajisti jejich zviejreni.

4, Vykonnyieditel schvaluje vSechny finami vydaje dadu a podava spravni gad
zpravu ocinnostech éadu.

% Ur. vest. & L 356, 31. 12. 1977, s. 1. Nzeni naposledy pozmené naizenim (ES,ESUQ Euratom)
& 762/2001 (. vést. & L 111, 20. 4. 2001, s. 1).



Clanek 27
Poradni féorum

1. Poradni forum je tweno zastupciifislusnych orgaincélenskych stét vykonavajicich
Ukoly podobné ukdim Uradu, gicemz kazdylensky stat jmenuje jednoho zastupce. Zastupci
mohou byt zastupovani nahradniky,kfjgeou jmenovani saiasré se zastupci.

2. Clenové poradniho féra negjhbyt ¢leny spravni rady.

3. Poradni forum radi vykonnénbediteli @i vykonu jeho povinnosti podle tohoto
naizeni, zejménaipptiprav navrhu pracovniho programuadlu. Vykonnyeditel mize
rovréz pozadat poradni forum o radu wEivstanoveni priorit f zadavani poZzadavkna
védecka stanoviska.

4. Poradni forum slouzi jako mechanismus pro&mmnformaci o potenciélnich
rizicich a sdileni poznailk Zaji&%'uje Uzkou spolupraci meztadem a gislusnymi organy
¢lenskych stét, zejména véchto zalezitostech:

a) zamezeni dvojiho provad vedeckych studii fadu aclenskych stat podle
¢lanku 32;

b) v piipadech podlél. 30 odst. 4, kdy jsour@d a vnitrostatni organ povinny
spolupracovat;

C) pii podpde evropského propojeni organizaggpbicich v oblastech poslarfadu
podlecl. 36 odst. 1;

d) v piipadech, kdy tad nebalensky stéat identifikuje navvznikajici riziko.

5. Poradnimu féruiipdseda vykonnieditel. Forum zaseda pravidélna vyzvu

predsedy nebo na Zadost alesgietiny svychélend, a nejmeéa ctyiikrat za rok. Jeho
pracovni postupy budou stanoveny ve imih fadu Gadu a budou zvejreény.

6. Urad poskytuje poradnimu foru nezbytnou technicktagistickou pomoc a
poskytne sekretariat pro jeho zasedani.
7. Zastupci odéleni Komise se mohou podilet na praci poradniha. fdykonny

feditel mize pozvat k &asti zastupce Evropského parlamentu a jinych rateveh organ.
Projednava-li poradni forum zalezitosti podle22 odst. 5 pism. b), mohou se zastupci
piislusnych orgain¢lenskych stét vykonavajicich tkoly podobné Gkoh podlecl. 22 odst. 5
pism. b) podilet na praci poradniho fora¢emz kazdylensky stat jmenuje jednoho
zastupce.

Clanek 28
Védecky vybor a wkdecka grémia

1. Veédecky vybor a stalasdecka grémia odpovidaji za poskytovagdeckych
stanovisek ¥adu, kazdy v ramci své vlastni oblasispbnosti, a maji moznost podle ity
poradat véejna slyseni.

2. Veédecky vybor odpovida za celkovou koordinaci nezbytk zajiséni jednoty
postupu pipravy Wdeckeho stanoviska, zejména za stanoveni pracopogthh a
harmonizaci pracovnich metod. Bude poskytovat stigka k vicesektorovym otdzkam
spadajicim doisobnosti vice nez jednohédeckého grémia a k otazkam, které nespadaji do
pusobnosti Zddného zdeckych grémii.

Je-li to nezbytné, a zejména kigadct otazek, které nespadaji daspbnosti zadného

z védeckych grémii, di védecky vybor pracovni skupiny. V takovyckmadech se buddip
piipraw védeckych stanovisek opirat o odborné znal@stito pracovnich skupin.



3. Veédecky vybor tvéi predsedové &deckych grémii a Sest nezavislyaideckych
odborniki, ktefi nejsowcleny zadného zadeckych grémii.

4, Veédecka grémia budou slozena z nezavislydeekych odbornik Se Zizenim

Uradu se #zuji tato wdecka grémia:

a) grémium pro potraviitéké fidatné latky, latky urené k aromatizaci, pomocné latky
a materialy fichazejici do styku s potravinami;

b) grémium pro fisady a produkty nebo pro latky pouzivané v krnivem zvfata,;

C) grémium pro zdravi rostlin, prdipravky na ochranu rostlin a reziduagravki na
ochranu rostlin;

d) grémium pro geneticky modifikované organismy;

e) grémium pro dietetické vyrobky, vyZivu a alergie

f) grémium pro biologicka nebezfie

0) grémium pro kontaminujici latky v potravinovéetzci;

h) grémium pro zdravi zkdt a blaho zvat.

Na zadost fadu mize Komise poet wdeckych grémii a jejich nazvyippasobit wdeckému
a technickému vyvoji postupem podle58 odst. 2.

5. Cleny wdeckého vyboru, ki€nejsowleny wdeckych grémii, dleny wdeckych
grémii jmenuje spravni rada na navrh vykonnigttele na funéni obdobi i let, a to po
vyzvé k vyjadieni zajmu zviejnené vUrednim vstniku Evropskych spalenstvj v prednich
védeckych publikacich daného oboru a na webové strdadu; ogtovné jmenovani je
mozne.

6. Veédecky vybor a kazdé zdeckych grémii voli ze svyalteni svého pedsedu

a dva mistofedsedy.

7. Veédecky vybor a ¥decka grémia se usnasejtdinou svychtlena. MenSinové
nazory se zaznamenaji.

8. Zastupci utvar Komise maji pravo dastnit se zasedanédeckého vyboru,
védeckych grémii a jejich pracovnich skupin. Jsdutbmu vyzvani, mohou podavat
vyswtleni nebo informace, nesjnvsak usilovat o ovlivani jednani.

9. Postupyinnosti a spolupracesdeckého vyboru addeckych grémii budou
stanoveny ve vnihimfadu Gadu.

Tyto postupy se budou tykat zejména:

a) patu po sok jdoucich funknich obdobi, nadx miaze bytclen wdeckého vyboru
nebo ¥deckého grémia jmenovan;

b) paitu ¢lena kazdého wdeckého grémia,

C) postupu hrazeni vydagleni védeckého vyboru addeckych grémii;

d) zpasobu, jakym budou Ukoly a poZzadavky rdecka stanoviskarlélovany
védeckému vyboru agdeckym grémiim;

e) vytvaeni a organizace pracovnich skupsdeckého vyboru adédeckych grémii a
moznost dasti externich odbornikv téchto pracovnich skupinach;

f) moznosti pozvat pozorovatele na zasedédéevkého vyboru addeckych grémii;

0) moznosti ptadat véejna slySeni.



ODDIL 3
ZPUSOB CINNOSTI

Clanek 29

Védecka stanoviska

1. Urad vydéa ¥decké stanovisko:

a) na zadost Komise k jakékoli zalezitosti v rajebio poslani a ve vSeclhiipadech,
kdy se v pravnichiedpisech Spotenstvi stanovi, Ze maji byt vedeny konzultace
s (radem;

b) z vlastniho podfu k zalezZitostem spadajicim do jeho poslani.

Evropsky parlament nehitensky stat mohou pozadatd o vydani ¥deckého stanoviska
k zalezitostem spadajicim do jeho poslani.

2. Zéadosti podle odstavce 1 musi byt doprovéazesydtiyjicimi informacemi o tom,
ktera decka otazka ma byt ot@na a jaky je zajem Spdknstvi.
3. Neni-li Ihita pro gredloZeni ¥deckého stanoviska uvedena jiz v pravnitgdpisech

Spoleenstvi, vyda tad wdecka stanoviska, s vyjimkdadre odivodnénych gipadi, ve
Ihaté uvedené v Zadostech o stanoviska.

4, Jsou-li pedlozeny #izné Zadosti 0 stejné stanovisko nebo neni-li Zadsestiladu

s odstavcem 2, pdpe nejasna, ize Fad zadost odmitnout, nebo po konzultaci s instituci
neboc¢lenskym statemc¢(enskymi staty), kti# Zadost podali, navrhnou 2mu Zadosti o
stanoviskoClenskému statwilenskym stéatm), ktery podal Zadost se&iddivod zamitnuti
Zadosti.

5. Jestlize tad jiz pelozil védecké stanovisko ke specifickému tématu v Zadositze
Zadost odmitnout, usoudi-li, Ze neexistuji zadné&ngddecké poznatky oprawijici

k prezkoumani. Ofivodreni odmitnuti sdli instituci nebodlenskému statuifenskym
statim), kteri Zadost podali.

6. Provéadci pravidla k tomut@lanku stanovi Komise po konzultaci adem
postupem podlél. 58 odst. 2. V pravidlech budou zejména specifioy:
a) postup, jakymiiad vyizuje Zadosti, které jsou muqulozeny;

b) fidici zasady proddecké hodnoceni latek, vyrabkebo postufp podiéhajicich
podle pravnich fedpisi Spol&enstvi pedchozimu povoleni neboiazeni do
pozitivniho seznamu, a to zejménaiippdech, kdy pravnirpdpisy Spoléenstvi
stanovi, aby za timtoatélem Zadateligdkladal dokumentai soubor Uddj, nebo
k tomuto ffedloZeni opratuji.

7. Ve vnitnimtadu Gadu budou specifikovany pozadavky na formsteckého

stanoviska, na doprovodné vylivky a na zvéejnéni védeckeho stanoviska.

Clanek 30
Rozdilna wdecka stanoviska
1. Urad musi byt pozorny, abyas identifikoval jakykoli mozny zdroj rozdimezi

svymi wdeckymi stanovisky addeckymi stanovisky vydanymi jinymi organy plnicimi
podobné ukoly.



2. Identifikuje-li rad mozny zdroj rozdil spoji se s dotynym organem, aby zajistil,
Ze budou mit spote¢ k dispozici veSkeréifslusné ¥deckeé informace, a aby identifikoval
mozné spornéadecké otazky.

3. Je-li konstatovana podstatna odliSnost nagqitipact védeckych otazek a
doty¢nym organem je agentura Spiastvi nebo jeden zZgeckych vyboit Komise, jsou
Urad a dotyny organ povinny spolupracovat s cilentasit rozdily v ndzorech nebéeullozit
Komisi spolény dokument, ve kterém objasni sporgdacké otazky a df prislusnou
nejistotu, pokud jde o data. Tento dokument buabegmen.

4, Je-li konstatovana podstatna odliSnost nazqiipact védeckych otazek a
dotycnym organem je orgatlenského statu, jsouddd a dotyny vnitrostatni organ povinny
spolupracovat s cilem Sit rozdily v nazorech nebaipravit spolény dokument, ve kterém
objasni spornéadecké otazky a df prislusnou nejistotu, pokud jde o data. Tento dokumen
bude zveéejnen.

Clanek 31
Védecka a technickd pomoc

1. Urad mize byt Komisi pozadan, aby posky#deckou nebo technickou pomoc

v jakékoli oblasti svého poslani. Ukol poskytnosdeckou a technickou pomoc e ve
védecké nebo technické praci zahrnujici vyuziti uamgeh ¥deckych nebo technickych
zasad, ktera nevyZadujédecké zkoumanisdeckym vyborem neboddeckym grémiem.
Takové ukoly mohou zahrnovat zejména pomoc Konfisryivaieni nebo posuzovani
technickych kritérii a row¥ pomoc Komisi fi vytvaieni technickych pokyin

2. Fredlozi-li Komise ladu pozadavek nagteckou nebo technickou pomoc, stanovi
po dohod s (radem Ihitu, v niZ musi byt ukol spém.

Clanek 32
Védecké studie

1. Urad zadéa sdecké studie nezbytné k pini svého poslani a vyuzije k tomu nejlepsi
dostupné nezavisl&gecké zdroje. Takové studie musi byt zadavanyretgwm a
transparentnim Zigobem. Wad se bude snazit neopakovat vyzkumné progrdemgkych
stati nebo Komise a vhodnou koordinaci bude podpor@@upraci s nimi.

2. Urad bude informovat Evropsky parlament, Komigienské staty o vysledcich
svych wdeckych studii.

Clanek 33
Shromazd’ovani Udaji

1. Urad bude vyhledavat, shromidvat, srovnavat, analyzovat a shrnovat relevantni

védecka a technicka data v oblastech svého poslatacinnost bude zahrnovat zejména

shroma#’ovani udaj tykajicich se:

a) spoteby potravin a otazky vystaveni jednotlivéizikim spojenym se spi@bou
potravin;

b) vyskytu a roz$eni biologického rizika;



C) kontaminujicich latek v potravinach a krmivech;
d) rezidui.
2. Pro @ely odstavce 1 buddgad Uzce spolupracovat se vSemi organizacemi
pusobicimi v oblasti shromdbvani dat, ¥etré organizaci z kandidatskych zentéttch zemi
nebo mezinarodnich orgén
3. Clenské staty fiimou nezbytna op&tni, ktera jim umoznifedat dadu Gdaje, které
shromé&zdily v oblastech uvedenych v odstavcicl2l a
4, Urad gredloZi¢lenskym stdtm a Komisi vhodna dopoteni, ktera by mohla zlepsit
technickou srovnatelnost Udakteré gijimé a analyzuje, aby usnadnil konsolidaci na arov
Spole&enstvi.
5. Do jednoho roku od data vstupu tohotéizeni v platnost zwejni Komise soupis
systéni shroma#@’ovani dat existujicich na arovni Sp&dastvi v oblastech poslaniagu.
Ve zpray, k niz budou pafipact prilozeny navrhy, budou zejména uvedeny:
a) role, kterou by & Urad zastavat v ramci kazdého systému, a jakékalngmebo
zlepSeni, které mohou byt poZzadovany k tomu, &hg thohl ve spolupraci
s ¢lenskymi staty plnit své poslani;

b) nedostatky, které bydy byt odstragny, aby dad mohl shromafovat a shrnovat
na arovni Spoléenstvi dilezitd Wdecka a technicka data v oblastech svého poslani.
6. Urad predlozi vysledky své prace v oblasti shrodiazani dat Evropskému

parlamentu, Komisi dlenskym statm.
Clanek 34
Identifikace nové vznikajicich rizik

1. Urad vytvdi monitorovaci postupy pro systematické vyhledavéimioma#’ovani,
srovhavani a analyzovani informaci a dat s cileentifikovat no¥ vznikajici rizika

v oblastech svého poslani.

2. Pokud maiad informace, které ho vedou k pot® na nov vznikajici vazné
riziko, pozad&lenské staty, jiné agentury Sp&dastvi a Komisi o dodateé informace.
Clenské staty, agentury Spaémstvi a Komise neprodi@odpovi a pedaji vechnyislusné
informace, které maji k dispozici.

3. Urad pouzije viechny ziskané informadieginéni svého poslani identifikovat név
vznikajici riziko.
4, Urad greda hodnoceni néwznikajiciho rizika a shroma#de informace o ¢m

Evropskému parlamentu, Komistkenskym statm.
Clanek 35
Systém rychlého varovani

Ma-li mit tfad moznost plnit co nejinngji sviaj kol monitorovat zdravotni rizika a nutni
rizika spojena s potravinami, musi bytjpmcem vSech zprawg@davanych systémem
rychlého varovani. Bude analyzovat obsah takovyhws cilem poskytnout Komisi a
¢lenskym statm vSechny informace nezbytné pro analyzu rizika.



Clanek 36
Propojeni organizaci pisobicich v oblastech poslanii@adu

1. Urad bude podporovat evropské propojeni organizasuigcich v oblastech poslani
tradu. Cilem takového propojeni je zejména napomimaaké spolupraci prastnictvim
koordinacetinnosti, vynény informaci, vyvoje a prov&di spol€énych projeki, vymeny
odbornych znalosti a o&kenych postup v oblastech poslani&du.

2. Spréavni rada vypracuje na navrh vykonnggtitele seznamifsluSnych organizaci
jmenovanycklenskymi staty, které budou napomocrigdu v jeho poslani jednottivebo
v ramci sfového propojeni; seznam bude iajasn. Urad mize €mto organizacim sit
urcité ukoly, zejménaipravné prace proddecka stanoviskagdeckou a technickou pomoc,
shromad’ovani dat a identifikaci n@wznikajicich rizik. U gkterych z &¢chto akoti maze
byt narok na finaéni podporu.

3. Provédci pravidla k odstavien 1 a 2 stanovi Komise po konzultacitadem
postupem podlél. 58 odst. 2. Vdchto pravidlech budou blize specifikovana zejménarka
pro z&azeni instituce do seznamtighuSnych organizaci &enychc¢lenskymi staty, pravidla
pro stanoveni harmonizovanych pozadajdkosti a finagni pravidla upravujici jakoukoli
financni podporu.

4, Do jednoho roku od vstupu tohota‘izani v platnost zvejni Komise soupis
systénti Spolé&enstvi existujicich v oblastech poslaiadu, v nichZz seipdpoklada, ze
¢lenské staty budou vykonavactiié ukoly v oblasti ¥deckého posuzovani, zejména
hodnoceni dokumentaich soubak Udaji v ramci povolovani. Ve zpréyk niz budou
popipadt prilozeny navrhy, budou pro kazdy systém uvedeny eéeprjakékoli zrény nebo
zlepSeni, které mohou byt poZzadovany k tomu, &bg tnohl ve spolupracidenskymi staty
pInit své poslani.

ODDIL 4

NEZAVISLOST, TRANSPARENTNOST, DUVERNOSTA
KOMUNIKACE

Clanek 37
Nezavislost

1. Clenové spravni radyjenové poradniho fora a vykonigditel se zavazi jednat
nezavisle ve u@jném zamu.

Za timto &elem &ini zavazné prohlaseni a prohlaseni o zajmeckmZmvedou, Ze
neexistuji Zzadné z4jmy, které by mohly byt povabhgvzZa fekazku jejich nezavislosti, nebo
Ze neexistuji zadn&imeé nebo nepmeé zajmy, které by mohly byt povaZzovany #akazku
jejich nezavislosti. Tato prohlaSeni budaingna pisem# kazdy rok.

2. Clenové ¥deckého vyboru addeckych grémii se zavazi jednat nezavisle na
jakychkoli vrgjSich vlivech. Za timto &elem &ini zavazné prohlaseni a prohlaseni o
zajmech, v BmzZ uvedou, Ze neexistuji Zzadné zajmy, které by ynoyil povazovany za
piekazku jejich nezavislosti, nebo Ze neexistuji 2gatimé nebo nefdmé zajmy, které by
mohly byt povazovany zagkazku jejich nezavislosti. Tato prohlaseni budéndna
pisemrt kazdy rok.



3. Clenové spravni rady, vykonitgditel,élenové poradniho for&lenové ¥deckého
vyboru a ¥deckych grémii a rowz externi odbornicidastnici se prace v jejich pracovnich
skupinach uvedou na kazdém zasedani jakékoli z&jtase by s ohledem na body jednani
mohly byt povazovany zagkazku jejich nezavislosti.

Clanek 38
Transparentnost
1. Urad zajisti, aby vykonaval swénosti s vysokou mirou transparentnosti.
Neprodler zvaejni zejména:
a) programy jednani a zapisy ze zasedéanéekého vyboru addeckych grémii;

b) stanoviska &deckého vyboru addeckych grémii ihned po jejicHigeti, vzdy
spol&né s mensinovymi nazory;

C) aniz jsou daenyclanky 39 a 41, informace, z nichZ stanoviska vyefiaz

d) kazdorani prohldSeni o zajmeckinénacleny spravni rady, vykonnyieditelem,
¢leny poradniho fora deny wdeckéeho vyboru addeckych grémii a rowi
prohlaSeni o zajmechktiména k bodm jednani na zasedanich;

e) vysledky svych &deckych studii;

f) vyro¢ni zpravu o svyckiinnostech;

0) pozadavky Evropského parlamentu, Komise ngdiaskych stat na wdecka
stanoviska, které byly odmitnuty nebo&mwny, a odivodreni jejich odmitnuti nebo
zZimeny.

2. Zasedani spravni rady jsouej@d, pokud se na navrh vykonnéiditele u uitych

bodi jednani tykajicich se administrativnich otazelombodne jinak, a @Ze povolit
zastupém spotebiteli nebo jinym zainteresovanym stranafsgbit jako pozorovatelip
postupu gkterychéinnosti Gadu.

3. Urad ve svém vnihimfadu stanovi prakticka ograhi pro zavedeni pravidel
transparentnosti podle odstavt a 2.

Clanek 39
Duavérnost

1. Odchylrg od¢lanku 38 nesmiiad sélovat fretim stranamigvérné informace, které
obdrzi a u nichz je pozadovano aieddreno divérné zachazeni, s vyjimkou informaci, které
musi byt zvéejnény za @elem ochrany viejného zdravi, pokud to vyZaduji okolnosti.

2. Clenové spravni rady, vykonitgditel, élenové ¥deckého vyboru addeckych

grémii, jakoz i externi odbornici gastréni v jejich pracovnich skupinidctienové poradniho
féra a zamistnanci diadu budou i po odchodu ze svych funkci podléhaagaviim

duvérnosti podleilanku 287 Smiouvy.

3. Zawry védeckych stanovisekipdloZzenych tadem, které se tykajigdvidatelnych
ucinkd na zdravi, nejsou za zadnych okolnostigne.
4, Urad ve svém vnihimiadu stanovi prakticka ogahi pro zavedeni pravidel

davérnosti podle odstavcl a 2.



Clanek 40
Sdélovani informaci ze strany adu

1. Urad bude z vlastni iniciativy stbvat informace v oblasti svého poslani, aniz je
dottena pravomoc Komise, pokud jde @lsdani jejich rozhodnuti v rdmci managementu
rizik.

2. Urad zajisti, aby byly V@jnosti a zéiastrénym stranam &as poskytnuty objektivni,
spolehlivé a snadndigtupné informace, zejména o vysledcich jeho pfamedosazeni
téchto cili Grad @ipravi a roz&i informani material u¢eny Siroké viejnosti.

3. Urad bude jednat v Gzké spolupraci s Komigiemskymi staty s cilem podporovat
nezbytnou koherenci v procesu informovani o rizilitad bude v souladu&ankem 38
zverejnovat vSechna stanoviska, ktera vyda.

4, Urad zajisti odpovidajici spolupraci 8gusnymi organy ¥lenskych statech a s
dalSimi z@astrenymi stranami fi verejnych inform&nich kampanich.

Clanek 41
Pristup k dokumentim

1. Urad umozni Sirokyifistup k dokumeriim, které vlastni.

2. Spravni radaijme na navrh vykonnéhieditele pedpisy pro pistup k dokumeriim
podle odstavce 1ji@emz zohledni obecné zasady a podminky upravugeiopna pistup

k dokumenim instituci Spoléenstvi.

Clanek 42
Spotrebitelé, vyrobci a jiné z&astnéné strany

Urad vytvdi (¢inné kontakty se zastupci speliteli, vyrobdi, zpracovatel a dal$imi
zUWEastrenymi stranami.

ODDIL 5
FINAN CNi USTANOVENI

Clanek 43
Prijeti rozpoétu Uradu

1. Fijmy Gradu jsou tveéeny gispivky Spol€enstvi a stdit s nimiZz Spoléenstvi
uzavelo dohody podl€lanku 49, a poplatky za vydané publikace, konfegemzdlavaci
akce a poplatky za jakékoli dalSi podolksimnosti poskytovanéradem.

2. Vydaje @adu zahrnuji personalni ndklady, administrativiklady, naklady na
infrastrukturu a provozni naklady, a naklady vyplyei ze smluv uzaenych sitetimi
stranami nebo z fin&ni podpory podl€lanku 36.



3. V dostatéeném gredstihu ped datem uvedenym v odstavci 5 sestavi vykdeditel
odhad pijmu a vydafi tradu na nadchazejici finam rok a pedlozi ho spravni r&kspolu

s predkEznym seznamem fugikich a pracovnich mist.

4, Fijmy a vydaje musi byt vyvazene.

5. Kazdoréné nejpozdji do 31. fezna pijme spravni rada navrh odhadcetre
predlEZzného seznamu futikich a pracovnich mist spoi€ s gedbEznym pracovnim
programem aigda je Komisi a stéin, se kterymi Spotenstvi uzakelo dohody podle
¢lanku 49. Na zakladtohoto navrhu zapracuje Komisgigfusné odhady daredlEzného
navrhu souhrnného rozgto Evropské unie, kteryipdloZi Rad podle¢lanku 272 Smiouvy.
6. Po pijeti souhrnného rozgtu Evropské unie rozgtovym organem fijme spravni
rada konény rozp@et a pracovni programtadu a podle pétby jej upravi podleifispivku
Spoleenstvi. Neprodlehjej preda Komisi a rozptiovému organu.

Clanek 44

PInéni rozpoétu Uiadu

1. PIréni rozp@tu Uradutidi vykonnyieditel.

2. Kontrolu zavazk a plateb veSkerych vydag kontrolu existence a inkasa veskerych
piijmua Ufadu provadi finaini kontrolor Komise.

3. Kazdor@n¢ nejpozdji do 31. lrezna pedlozi vykonnyreditel Komisi, spravni rad

a Weetnimu dvoru podrobné&ty k veskerym fijmam a vydaim tykajicim se uplynulého
financniho roku.

Ucetni dvar prozkouma &ty podleclanku 248 Smilouvy. Kazdo#aé zveejni zpravu o
¢innostech tadu.

4. Evropsky parlament schvali na dop@mi Rady vykonnémiediteli Gtadu plréni
rozpctu.

Clanek 45
Poplatky U¢tované Fradem
Do ti let po vstupu tohoto #izeni v platnost zwejni Komise po konzultaci adem,
¢lenskymi staty a zZfastrénymi stranami zpravu o tom, zda je mozn&elne Fedlozit
spolurozhodovacim postupem a v souladu se Smiokegislativni navrh tykajici se jinych

sluzeb poskytovanychraidem.

ODDIL 6
OBECNA USTANOVENI

Clanek 46
Pravni subjektivita a vysady

1. Urad ma pravni subjektivitu. Ve viedlenskych statech uziva nejrozsahlejsi
pravomoci, které uduji pravni gredpisy pravnickym osobam. Zejménaza nabyvat movity
a nemovity majetek a nakladat s nim @&mvest pravni spory.



2. Na ad se vztahuje Protokol o vysadach a imunitach fiskych spoléenstvi.
Clanek 47
Odpovédnost

1. Odpovdnost za smluvni zavazkyadu seidi pravnimi pedpisy pouzitelnymi pro
danou smlouvu. Soudni @ivEvropskych spol&enstvi ma pravomoc vynéset rozsudky na
zaklad jakékoli rozhodi dolozky obsazené ve smlauuvzavené iadem.

2. V piipads odpowdnosti, kterd nevyplyva ze smlouvy, nahraiddiv souladu

s obecnymi zasadami podle pravni¢hdpisi ¢clenskych stat vesSkeré Skody Zigobené jim
nebo jeho zagstnanci pi vykonavani jejich povinnosti. Soudniidvma soudni pravomoc
rozhodovat v jakychkoli sporech tykajicich se ndlgrakovych skod.

3. Osobni odpasdnost zamstnand@ vaéi Uradu seridi prisluSnymi gedpisy tykajicimi
se zamistnané Uradu.

Clanek 48
Zaméstnanci
1. Na zanistnance tadu se vztahuji pravidla dqupisy pouzitelné prorédniky a
ostatni zarstnance Evropskych spoknstvi.
2. Ve vztahu ke svym zarstnaném ma tad pravomoci, které bylyipneseny na
organ opravény ke jmenovani.
Clanek 49

Uéast tietich zemi

Utrad je oteveny (tasti zemi, které uzaely s Evropskym spotenstvim dohody, na jejichz
zaklacdk prijaly a pouZzivaji pravniiedpisy Spoléenstvi v oblasti spadajici dagobnosti
tohoto naizeni.

Podle pislusnych ustanovenddahto smluv budou uzéeny dohody, v nichZ budou
specifikovany zejména povaha, rozsah éspp &asti €chto zemi na praciradu, a roviz
ustanoveni tykajici seiasti v sitich provozovanyctradem, zéazeni do seznamuiplusnych
organizaci, kterym fZe Gad swfit urcité ukoly, finargnich gispevki a zandstnand.



KAPITOLA IV

SYSTEM RYCHLEHO VAROVANI, KRIZOVE RIZENI A
MIMO RADNE UDALOST!

ODDIL 1
SYSTEM RYCHLEHO VAROVANI

Clanek 50
Systém rychlého varovani

1. Ziizuje se systém rychlého varovani ve férsitt pro ohlaSovaniiimého nebo
negimeého rizika pro lidské zdravi pochazejiciho z @atnry nebo krmiva. Zahrnujdenské
staty, Komisi a fad.Clenské staty, Komise aad ugi kontaktni misto, které budéenem

sitt. Komise je odpotdna za spravu sit

2. Ma-li ¢len sit jakoukoli informaci tykajici se existence vazngiiimného nebo
negimeého rizika pro lidské zdravi vyplyvajiciho z @otiny nebo krmiva, musi byt tato
informace neprodleénozndmena Komisi pragtdnictvim systému rychlého varovani. Komise
neprodles preda tuto informaatlenam sit.

Urad mize doplnit oznameni jakoukolggteckou nebo technickou informaci, ktéénskym
statim usnadni rychlé a vhodné ofeati v rAmci managementu rizik.

3. AniZ jsou dateny ostatni pravniipdpisy Spoléenstvi, oznadmdlenské staty
neprodle® prostednictvim systému rychlého varovani:
a) kazdé opaeni, které fijmou s cilem omezit uvédi potraviny nebo krmiva na trh

nebo vymaoci jejich stazeni z trhu nebo odvolatet@potraviny nebo krmiva
z davodu ochrany lidského zdravi a které vyZzaduje f¢btinani;

b) kazdé doporteni nebo dohodu s profesionalnimi provozovatedirékimaji za cil na
dobrovolném zaklatinebo na zakladpovinnosti z dvodu vazného rizika pro lidské
zdravi, které vyZaduje rychlé jednani, zamezit emégbotraviny nebo krmiva na trh
nebo zamezit jejichffpadnému pouziti, omezit je nebo je podrobit zviést
podminkam;

C) kazdé odmitnuti SarZe, kontejneru nebo nakladapiny nebo krmivaifslusnym
organem na hraémim prechodu v Evropské unii, které souvisitgypym nebo
negimym rizikem pro lidské zdravi.

K oznameni musi bytipojeno podrobné vysteni divoda, které vedly pislusné organy

¢lenskych stét, ve kterych bylo oznameni vydano, #jgti ptislusnych opdéeni. Musi byt

v piiméiene kratké doks rozSteno o dopiujici informace, zejména ipac, Ze doslo ke

zmeéné nebo zruSeni opani, jez byla dvodem pro oznameni.

Komise neprodlehpredaclenim si€ oznameni a dopljici informace, které obdrzela podle

prvniho a druhého pododstavce.

Jestlize byly Sarze, kontejner nebo naklad odmytptisluSnym organem na hrgnim

pirechodu v Evropské unii, gdomi o tom Komise neprodlénSechny hragni prechody

v Evropské unii a rowt treti zemi fivodu.

4. Jestlize byly potravina nebo krmivo, které bgitgdmétem oznameni v ramci

systému rychlého varovani, odeslany igitzent, poskytne Komise této zemitiplusné

informace.



5. Clenské staty neprodl&roznami Komisi, jaké kroky nebo opani rijaly po
obdrzeni oznameni a dapiicich informaci v ramci systému rychlého varov&tdmise tyto
informace neprodlenpiedaclenim sit.

6. Ueast v systému rychlého varovaniife byt otevena kandidatskym zemintetim
zemim nebo mezindrodnim organizacim na zé&kttxdhod mezi Spotenstvim admito

zenmemi nebo mezinarodnimi organizacemi, a to v sougastupy stanovenymi v takovych
dohodach. Tyto dohody musi byt zaloZeny na vzajesthaamusi zahrnovat ogiahi pro
zachovani dvérnosti rovnocenn&in, ktera jsou pouzitelna ve Spédastvi.

Clanek 51
Provadéci opateni

Provadci opateni kélanku 50 budouifjata Komisi po projednani gadem postupem podle
¢l. 58 odst. 2. Vdchto opattenich budou uvedeny zejména specifické podminkystupy
pouzitelné pro fedavani oznameni a ddpjicich informaci.

Clanek 52
Pravidla divérnosti pro systém rychlého varovani

1. Informace tykajici se rizik pro lidské zdravipl§vajicich z potraviny a krmiva, které
maji k dispozicitlenové si, se obvykle zviejiuji v souladu s informmi zdsadou podle
¢lanku 10. Obeahimusi mit véejnost pistup k informacim o identifikaci vyrobku, povaze
rizika a o gijatém opaiteni.

Clenové sit v3ak wini kroky snetujici k tomu, aby zajistili, Ze jejich spolupracdeina
zamestnanci nebudou sthSitit informace obdrzené praély tohoto oddilu, které vzhledem
ke své povaze podléhaji v dostakeodivodrenych gipadech sluzebnimu tajemstvi;
vyjimkou jsou informace, které musi byt ¥egeny za @&elem ochrany lidského zdrauvi,
pokud to okolnosti vyzaduiji.

2. Ochrana sluzebniho tajemstvi nesmi branit t@hnwy byly gisluSnym orgaim
predavany informace a¢innosti dozoru nad trhem a o vynucovacich fggdth v oblasti
potravin a krmiv. Organy ziskavajici informace,rktgsou sluzebnim tajemstvim, zajisti

v souladu s odstavcem 1 jejich ochranu.

ODDIL 2
MIMO RADNE UDALOSTI

Clanek 53

Mimo Fadna opateni u potravin nebo krmiv s pivodem ve Spolé&enstvi nebo
dovezenych zefteti zeng

1. Jestlize jeizjmé, Ze potravina nebo krmivo pochazejici ze Spolstvi nebo
dovezené za¢ti zend mohou pedstavovat vazneé riziko pro lidské zdravi, zdrastfat nebo
Zivotni prostedi, a nelze-li takovému riziku dostée celit opatenimi @ijatymi dotyénym



¢lenskym statemé{enskymi staty), ijme Komise postupem podie 58 odst. 2 z vlastniho
podrétu nebo na Zadostenského statu neprodkepodle zavaZznosti situace jedno nebo vice
z nasledujicich opgni:

a) vV @ipack potraviny nebo krmiva stipodem ve Spolenstvi:
)] pozastaveni uv&di dotyné potraviny na trh nebo pozastaveni jejiho
pouzivani;
i) pozastaveni uvashi dotyného krmiva na trh nebo pozastaveni jeho
pouzivani;
1)) stanoveni zvl4stnich podminek pro ditgu potravinu nebo krmivo;
iv) jakékoli jiné vhodné deasné opaent;
b) v p@ipadt potraviny nebo krmiva dovezenych zett zeng:
)] pozastaveni dovozu datyé potraviny nebo krmiva #eti zen¢ nebo zéasti
jejiho uzemi a v fipadt poteby z teti zend tranzitu;
i) stanoveni zvlaStnich podminek pro dotgu potravinu nebo krmivo

z dotyené teti zent nebo zasti jejiho Uzemi;

i) jakékoli jiné vhodné ddasné opdeni.
2. i mimoradnych udalostech vSakie Komise ddasre piijmout opateni podle
odstavce 1 po konzultaci s dotym clenskym statemé(enskymi staty) a pote, co
informovala ostatnélenské staty.
Co nejdive a nejpozéfi do 10 pracovnich dnmusi byt pijata opateni potvrzena, zéména,
zruSena nebo rozgéha postupem podtd 58 odst. 2 ailvody pro rozhodnuti Komise musi
byt neprodled zverejreny.

Clanek 54
Jina mimoi-adna opateni

1. Jestlizetlensky stat oficialé informuje Komisi o pateke piijmout mimaadna
opateni a Komise nerozhodne podlanku 53, niZze¢lensky stat fijmout datasna ochranna
opateni. V takovém fipact o tom neprodlehiuvédomi ostatnélenské staty a Komisi.

2. Do 10 pracovnich dnpredlozi Komise tuto zalezitost postupem padlé8 odst. 2
vyboru Zizenému podl€l. 58 odst. 1 s cilem roz#ti zmenit nebo zruSit déasné vnitrostatni
ochranna opéeni.

3. Clensky stat mZe zachovat sva dasné vnitrostatni ochranna afeati do doby, nez
budou pijata opateni Spoléenstvi.

ODDIL 3
KRIZOVE RIiZENI

Clanek 55

Obecny plan krizovéhorizeni

1. Komise v Uzké spolupraci gaglem alenskymi staty vypracuje obecny plan
krizovéhotizeni v oblasti bezgaosti potravin a krmiv (dale jen ,obecny plan®).
2. V obecném planu budou specifikovany typy situkdy existuji pima nebo nefima

rizika pro lidské zdravi spojena s potravinami nkbuivy, kterym pravédpodobri nemohou



existujici redpisy pedejit a ktera nejsogmito predpisy vylodena nebo omezena na
prijatelnou Urové nebo jimzZ nelze dostate: celit pouhym pouzitinélanki 53 a 54.

V obecném planu budou ro¥nspecifikovany praktické postupy nezbytné ke zwléitkrize
véetre zasad transparentnosti, které maji byt pouzikgraunikani strategie.

Clanek 56
Krizovy Stab

1. AnizZ je doten ukol Komise zajistit provédi pravnich pedpisi Spol&enstvi,
identifikuje-li Komise situaci, kdy existujeiné nebo nefmé riziko pro lidské zdravi
spojené s potravinou nebo krmivem, kterym pémadiobr nemohou existujiciiedpisy
predejit a ktera nejsodrito predpisy vylodena nebo omezena, nebo jimz nelze dostate
¢elit pouhym pouzitinglanka 53 a 54, oznami tuto skdteost neprodlehélenskym stdtm a
Gradu.

2. Komise neprodlenziidi krizovy Stéb, na jehodinnosti se budetad podilet a bude
v piipadt potreby poskytovat &deckou a technickou pomoc.

Clanek 57
Ukoly krizového $tabu

1. Krizovy Stab je odpasdny za shromaPovani a hodnoceni veskerych relevantnich
informaci a za identifikaci dostupnych moznostk, pgedejit riziku pro lidské zdravi, vyl@i
je nebo je omezit narfipatelnou Urové co neji&inngji a nejrychleji.

2. Krizovy Stab nize pozadat o pomoc kteroukoli fyzickou nebo prékmicosobu, jez
ma& odborné znalosti, které krizovy Stdb povazujeezbytné k éinnému zvladnuti krize.
3. Krizovy Stab bude informovat k¥ggnost o existujicich rizicich a dijatych

opatenich.



KAPITOLA V
POSTUPYA ZAV ERECNA USTANOVENI

ODDIL 1
VYBOR A POSTUPY ZPROSTREDKOVANI

Clanek 58
Vybor

1. Komisi bude nadpomocen Staly vybor pro potravinizec a zdravi zvat, dale jen
»vybor“, slozeny ze zastugalenskych stat, kterému budeiedsedat zastupce Komise.
Vybor bude pracovat v sekcich, které se budou zbygemi pisluSnymi zalezitostmi.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZzije stupgsodleclanku 5 rozhodnuti
1999/468/ES v souladwtanky 7 a 8 uvedeného rozhodnuti.
3. Lhata podlecl. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/E Sijenésice.

Clanek 59

Funkce pridélené vyboru

Vybor bude vykonavat funkce, které mu jsd@id@leny timto néizenim a jakymikoli jinymi
prisluSnymi gedpisy Spoléenstvi, v pipadech a za podminek uvedenyckichto
predpisech. Nize rovreZz zkoumat jakoukoli otazku spadajici disspbnosti &chto gedpidi, a
to bud’ z podrétu predsedy, nebo na pisemnou Zadost jednoho z|ehi.

Clanek 60
Postup zpros¥edkovani

1. AniZ je doteno pouziti jinych fedpigi Spol&enstvi, je-liclensky stat toho nazoru,
Ze opaitteni fijaté jinym ¢lenskym statem v oblasti bezp®sti potravin je nestitelné

s timto n&izenim nebo riZe mit vliv na fungovani vrtiho trhu, pedlozi zaleZitost Komisi,
ktera neprodlehuvédomi dotygny druhyélensky stat.

2. Oba dotynéclenské staty a Komise vynalozZi veSkeré Usili, aioplgm vyesili.
Nelze-li dosdhnout dohody,the Komise pozadatad o stanovisko k jakékoli sporné
védecké otazce. Podminky takové Zadostiiahdo které marad vydat své stanovisko,
budou stanoveny vzajemnou dohodou mezi Komigadem po konzultaci s éima
dotycnymi ¢lenskymi staty.



ODDIL 2
ZAV ERECNA USTANOVENI

Clanek 61
Odvolaci dolozka

1. Fred 1. lednem 2005 a poté kazdych Sestiad aada ve spolupraci s Komisi
vyhotoveni nezavislého externiho hodnoceni jim Beasgch vysledk, a to na zakladzadani
od spravni rady po doh8d Komisi. Hodnoceny budou pracovni postupy a dépatbsti
Uradu. Ri hodnoceni budou zohledéimy nazory dastniki trhu na arovni Spotenstvi a na
vnitrostatni arovni.

Spravni radaiadu prozkouma z&vy hodnoceni aiedlozi Komisi doporéeni, ktera budou
nezbytna, pokud jde o zZmy v (fadu a v jeho zjsobu prace. Hodnoceni a dop&eni budou
zveejrena.

2. Fred 1. lednem 2005 zikajni Komise zpravu o zkuSenostech ziskanych p
provadnim kapitoly IV oddilu 1 a 2.

3. Zpravy a doporeni uvedené v odstavcich 1 a 2 budtedfpZzeny Ragla
Evropskému parlamentu.

Clanek 62

Odkazy na Evropsky UFad pro bezpé&nost potravin a na Staly vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvfat

1. VSechny odkazy naddecky vybor pro potraviny, &ecky vybor pro vyZivu zvat,
Védecky veterinarni vybor, &decky vybor pro pesticidy, &decky vybor pro rostliny a
Védeckyridici vybor se v pravnichtedpisech Spotenstvi nahrazuji odkazem na Evropsky
Ufad pro bezp&ost potravin.

2. VSechny odkazy na Staly vybor pro potraviny)\Stgbor pro krmiva a Staly
veterinarni vybor se v pravnichigapisech Spotenstvi nahrazuji odkazem na Staly vybor
pro potravinovyetzec a zdravi zvat.

VSechny odkazy na Staly fytosanitarni vybor v piékrpgredpisech Spotenstvi
vychazejicich ze sémic 76/895/EHS, 86/362/EHS, 86/363/EHS, 90/642/EHHR/414/EHS,
které se tykaji fipravki na ochranu rostlin a stanoveni maximalnich fimézidui, a rovéz

v uvedenych sgrnicich se nahrazuji odkazem na Staly vybor progeariovyietizec a
zdravi zvfat.

3. Pro @ely odstava 1 a 2 se ,pravnimiiedpisy Spol&enstvi“ rozungji vSechna
na‘izeni, sndrnice a rozhodnuti Spalenstvi.

4. Rozhodnuti 68/361/EHS, 69/414/EHS a 70/372/E&1&8Suji.



Clanek 63
Pravomoc Evropské agentury pro hodnoceni kévych pripravkia

Toto n&izeni nema vliv naisobnost Evropské agentury pro hodnocetivieh pripravka
vymezenou nidzenim (EHSY. 2309/93, ndzenim (EHSY. 2377/90, srérnici Rady
75/319/EHS! a sngrnici Rady 81/851/EH%,

Clanek 64
Zahajeni ¢innosti Uradu
Utad zahaji svojéinnost 1. ledna 2002.
Clanek 65
Vstup v platnost

Toto ndizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhl&é&hednim ¥stniku
Evropskych spot@enstvi

Clanky 11 a 12 &lanky 14 az 20 nabyvajiinnosti dnem 1. ledna 2005.

Clanky 29, 56, 57 a 60&. 62 odst. 1 nabyvajiginnosti ode dne jmenovadlienia védeckého
vyboru a w¥deckych grémii, jez bude oznamensledim v sérii C Wedniho ¥stniku.

Toto nd&izeni je zavazné v celém rozsahuiane pouzitelné ve vSealtenskych statech.

V Bruselu, dne 28. ledna 2002.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda fedseda
P. COX J. PIQUE | CAMPS

2L Or. west. & L 147, 9. 6. 1975, s. 13. Smice ve zgni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
(Uf. wést.¢. L 311, 28. 11. 2001, s. 67).

22 (r. west.&. L 317, 6. 11. 1981, s. 1. Smice ve zg&ni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
(Uf. wést.¢. L 311, 28. 11. 2001, s. 1).



