Naf¥izeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002,

kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zrizuje se Evropsky urad
pro bezpecénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména na Cléanky 37, 95, 133 a
na ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise [1],

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlniho vyboru [2],
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont [3],

v souladu s postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy [4],

vzhledem k témto duvodum:

(1) Volny pohyb bezpeé&nych a zdravych potravin je dilezitym hlediskem vnit¥niho trhu a
vyznamné prispivé ke zdravi a blahu obCantd a k jejich socidlnim a hospodafskym zajmlum.

(2) P¥ri provadéni politik Spolecenstvi je t¥eba zajistit vysokou uUrovern ochrany lidského
zivota a zdravi.

(3) Volného pohybu potravin a krmiv v ramci Spoledenstvi miZe byt dosazeno pouze tehdy,
nebudouli se pozadavky na bezpecénost potravin a krmiv mezi jednotlivymi c¢lenskymi staty vyznamné
1isit.

(4) Mezi potravinovym pravem c<¢lenskych stdtd jsou velké rozdily, pokud Jjde o pojeti,
zasady a postupy. Prijimaji-1i <&lenské staty opatfeni tykajici se potravin, mohou tyto rozdily
brénit volnému pohybu potravin, vytva¥et nerovné podminky souté&Ze, a tim p¥imo ovliviovat
fungovani vnit¥niho trhu.

(5) Je tedy nezbytné sblizit tato pojeti, tyto =zasady a postupy, aby byla vytvorena
spole¢nd zékladna pro opatfeni regulujici potraviny a krmiva, kterd jsou pfijiména v ¢&lenskych
stdtech a na UGrovni SpoleCenstvi. Je vSak nezbytné poskytnout dostatek c¢asu pro prizplsobeni
v3ech protichudnych ustanoveni v existujicich préavnich ptredpisech, Jjak na wvnitrostdtni drovni,
tak na urovni Spolelenstvi, a stanovit, Ze do ukonceni tohoto prizpusobeni maji byt predpisy
pouzivany s prihlédnutim k zé&saddm uvedenym v tomto natizeni.

(6) Voda je konzumovéna primo nebo neprimo jako jiné potraviny, a prispiva tedy k celkové
expozici spotfebitele pFfijatym 1latkém, vcetné chemickych a mikrobiologickych kontaminujicich
latek. Vzhledem k tomu, Ze jakost vody urcené k lidské spotfebé je jiZ regulovadna smérnicemi Rady
80/778/EHS [5] a 98/83/ES [6], postaduje v tomto na¥izeni brat v uvahu vodu aZ =za mistem
dodrzovani hodnot podle definice v ¢lanku 6 sm&rnice 98/83/ES.

(7) Do potravinového prava je vhodné zahrnout poZadavky na krmivo, zejména na jeho vyrobu
a pouziti, jeli toto krmivo urc¢eno pro =zvirata urcend k produkci potravin, aniz jsou dotceny
podobné poZadavky, které Jjsou dosud pouzivany a které budou pouZivany v budoucnu v pravnich
predpisech o krmivech, vztahujicich se na veSkerd zvirtrata, véetné zvifat v zajmovém chovu.

(8) SpolecCenstvi se p¥i prfipravé potravinového préava rozhodlo pro vysokou uroven ochrany
zdravi jako =z&sadu, kterou pouzije nediskriminacé¢né bez ohledu na to, zda se s potravinami nebo
krmivy obchoduje na vnit¥nim nebo mezindrodnim trhu.

(9) Je nezbytné zajistit, aby spotfebitelé, ostatni dotéené osoby a obchodni partnet¥i méli
davéru v postupy rozhodovani pouzivané v oblasti potravinového préva, v jejich vé&decky =zaklad a
strukturu, jakoZ i v nezdvislost instituci zajistujicich ochranu zdravi a dalsich zajmu.

(10) ZkuSenost ukézala, Ze je nezbytné pfijmout opatfeni, kterd zarucéi, Ze na trh nebudou
uvadény potraviny, které nejsou bezpecné, a Ze budou existovat systémy umoZiiujici identifikovat a
fesit problémy bezpecénosti potravin, a to s cilem =zajistit spravné fungovani wvnit¥niho trhu a
chréanit lidské zdravi. Podobné otéazky by mély byt feSeny v oblasti bezpelnosti krmiv.

(11) V zadjmu dostatecné komplexniho a jednotného pristupu k bezpecénosti potravin by méla
existovat $§ir$i definice potravinového prava zahrnujici $Sirokou Sk&lu ustanoveni s pfimym nebo
nepfimym uc¢inkem na bezpelnost potravin a krmiv, zejména ustanoveni o materidlech a predmétech,



které Jjsou ve styku s potravinami, o krmivech a dalSich zemédélskych vstupech na urovni
prvovyroby.

(12) S cilem =zajistit Dbezpecnost potravin je nezbytné vzit v Uvahu v$echna hlediska
fetézce vyroby potravin jako celek, a to od prvovyroby a vyroby krmiv az po prodej nebo dodavky
potravin spotfebiteli, nebot kazdy ¢lanek miZe mit potencidlni dopad na bezpelnost potravin.

(13) ZkuSenost ukézala, Ze Jje =z tohoto duavodu nezbytné vzit v UGvahu produkci, vyrobu,
ptepravu a distribuci krmiv, jimiZ Jsou krmena zvifata urcend k produkci potravin, a rovnéz
produkci Zivocichu, kte¥i mohou byt pouziti jako krmivo na rybich farmach, nebot neumyslnad nebo
umyslnéd kontaminace krmiv a falSovani nebo podvodné nebo Jjiné neptripustné praktiky s tim
souvisejici mohou mit p¥imy ¢i nepfimy vliv na bezpecénost potravin.

(14) 7 téhoz duvodu je nezbytné brat v uvahu dalsi metody a zemé&dé&lské vstupy na uUrovni
prvovyroby a jejich potencidlni vliv na celkovou bezpeénost potravin.

(15) Propojeni 3pickovych laboratofi na regiondlni nebo meziregiondlni tdrovni s cilem
zajistit neptetrzité sledovani bezpelnosti potravin by mohlo hrat dileZitou roli p¥i ptredchézeni
potencidlnich zdravotnich rizik pro obcany.

(16) Opatteni, kterd v oblasti potravin a krmiv pfijmou ¢lenské staty a Spolecenstvi, by
méla byt obecné zaloZena na analyze rizika, s vyjimkou pfipadd, kdy to neni vhodné vzhledem k
okolnostem nebo povaze opat¥eni. VyuZiti analyzy rizika ptred prijetim takovych opatfeni by méla
zabranit tomu, aby byly vytvafeny neodivodnéné prekazky volnému pohybu potravin.

(17) Jeli zamérem potravinového préava snizit nebo vylouc¢it zdravotni riziko nebo tomuto
riziku ptredchézet, pak t¥i navzdjem propojené slozky analyzy rizika - hodnoceni rizika, ¥izeni
rizika a sdélovani o riziku - predstavujil systematickou metodologii pro stanoveni ucinnych,
pfiméfenych a cilenych opatfeni nebo jinych kroka k ochrané zdravi.

(18) V zajmu duvéry ve védecky zaklad potravinového prava by mélo byt hodnoceni rizika
provadéno nezavislym, objektivnim a prihlednym zplsobem na zdkladé dostupnych védeckych informaci
a udaju.

(19) Je wuznavéano, ze védecké hodnoceni rizika nemlZe v nékterych pfipadech samo o sobé
poskytnout veskeré informace, na nichZ musi byt zaloZeno rozhodnuti v rémci ¥izeni rizika, a zZe
je zakonité nutné vzit v uvahu dalsi dulezité faktory, zejména faktory spolecenské, hospodarské,
tradi¢ni, etické a environmentdlni, jakoz i proveditelnost kontroly.

(20) K zajisténi ochrany zdravi ve Spolecenstvi byla pouzZita zasada predbéZné opatrnosti,
¢imZz byly vytvofeny prekdzky pro volny pohyb potravin a krmiv. Proto je nezbytné prijmout v celém
Spolecenstvi jednotny zédklad pro pouziti této zésady.

(21) Za urc¢itych zvlastnich okolnosti, kdy jsou zivot nebo zdravi vystaveny riziku, av3ak
z védeckého hlediska pretrvavad nejistota, stanovi =zasada predbéZné opatrnosti mechanismus pro
stanoveni opatfeni v réamci fizeni rizika nebo dalSich opatfeni pro =zajisténi vysoké uGrovné
ochrany zdravi, kterd byla ve Spolecenstvi zvolena.

(22) Bezpelnost potravin a ochrana z&jmi spotfebitele je pfedmétem rostouciho zadjmu Siroké
ve¥ejnosti, nevladnich organizaci, profesnich sdruzZeni, mezindrodnich obchodnich partnerd a
obchodnich organizaci. DGvéru spotfebitell a obchodnich partnertd je nezbytné zajistit otevfenou a
pruhlednou pfripravou potravinového prava a tim, Ze organy vetejné moci ptrijimaji vhodnd opatfeni
s cilem informovat ve¥ejnost v pripadech, kdy existuji dostatecéné davody pro podezreni, Ze urdita
potravina miZe predstavovat zdravotni riziko.

(23) BezpecCnost a divéra spotfebitellt ve Spolelenstvi a ve tfetich zemich maji prvotadou
dtleZitost. SpolecCenstvi Jje na prednim misté v celosvétovém obchodu s potravinami a krmivy a v
tomto postaveni uzavfelo mezindrodni obchodni dohody a pfrispivé k rozvoji mezindrodnich norem, o
néz se potravinové pravo opiré, a nediskriminac¢né podporuje zasady volného obchodu s bezpeénymi
krmivy a Dbezpeénymi, zdravymi potravinami, pricemZ postupuje v souladu s poctivou a etickou
obchodni praxi.

(24) Je nezbytné =zajistit, aby potraviny a krmiva vyvdzZené nebo =znovu vyvazZené ze
Spolecenstvi byly v souladu s pravem SpoleCenstvi nebo spliiovaly pozadavky stanovené zemi dovozu.
V ostatnich pfipadech mohou byt potraviny a krmiva vyvazeny nebo znovu vyvazeny pouze s vyslovnym
souhlasem zemé dovozu. Je vSak nezbytné zajistit, aby potraviny poskozujici zdravi nebo krmiva,
kterd nejsou bezpecnéd, nebyly vyvadzZeny nebo znovu vyvaZeny ani v pripadé souhlasu zemé& dovozu.

(25) Je nezbytné stanovit obecné zasady pro obchodovani s potravinami a krmivy, jakoZz i
cile a =zasady, Vv souladu s nimiZz se Spolecenstvi podili na ptripravé mezindrodnich norem a
obchodnich dohod.



(26) NE&které clenské staty prijaly horizontdlni pravni predpisy o bezpecénosti potravin,
které zejména ukladdaji hospodafskym subjektum obecnou povinnost uvadét na trh pouze Dbezpecné
potraviny. Tyto &lenské staty vsak uplatniuji rtznéd zékladni kritéria, na jejichZ zakladé stanovi,
zda Jje potravina bezpednd. Z duvodu téchto ruznych pfistupl a neexistence horizontdlnich pravnich
ptedpist v jinych ¢lenskych statech mohou vzniknout ptrekdzky obchodu s potravinami. Podobné mohou
vzniknout také prekdZky obchodu s krmivy.

(27) Je tedy nezbytné stanovit obecné pozadavky s cilem dosdhnout toho, aby na trh byly
uvadény pouze bezpeléné potraviny a krmiva, a tim zajistit ¥adné fungovani vnitfniho trhu s témito
vyrobky.

(28) ZkuSenost ukézala, ze fungovani vnit¥niho trhu s potravinami nebo krmivy miZe byt
ohroZeno v pripadech, kdy neni moZné zjistit pUvod potravin a krmiv. Je proto nezbytné vytvorit
komplexni systém sledovatelnosti v potravind¥skych podnicich a krmiva¥skych podnicich, aby
produkty mohly byt cilené a pfesné stahovany z trhu nebo aby spotfebitelé nebo kontrolni G¥ednici
byli informovéni, a aby se tak zabranilo pripadnému a zbyteénému narusSeni trhu vétSiho rozsahu v
ptipadé probléml s bezpecnosti potravin.

(29) Je nezbytné zajistit, aby potravindf¥sky nebo krmiva¥sky podnik, vcetné dovozce, byl
prinejmensim schopen identifikovat podnik, ze kterého byly dodany potraviny, krmivo, zvife nebo
latka, kterou 1lze do potraviny nebo krmiva p¥idat, a to s cilem =zajistit ve vSech féazich
sledovatelnost pro pripad Setreni.

(30) Provozovatel potravindfského podniku m& nejlepsi predpoklady vytvorit spolehlivy
systém dodavani potravin a zajistit, aby dodavané potraviny byly bezpec¢né; mél by tedy mit
primdrni pravni odpovédnost =za zajisténi bezpecénosti potravin. Ackoli tato zédsada existuje v
nékterych ¢&lenskych stidtech a v nékterych oblastech potravinového préava, v jinych oblastech to
neni vyslovné stanoveno nebo tuto odpovédnost pfebiraji prisludné organy d¢&lenskych statd na
zdkladé kontrolnich <&innosti, které provadéji. Tyto rozdily mohou vytvaret prekdZzky obchodu a
naru$ovat soutéZ mezi provozovateli potravind¥skych podniktd v r@znych &lenskych stéatech.

(31) Podobné pozadavky by se mély vztahovat na krmiva a na provozovatele krmivarskych
podniku.

(32) Vvédecky a technicky zadklad pravnich pfedpist Spolecdenstvi tykajicich se bezpecénosti
potravin a krmiv by mél prispét k dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi ve Spolecenstvi.
Spolecenstvi by mélo mit v této oblasti vysoce kvalitni, nezdvislou a G¢innou védeckou a
technickou podporu.

(33) Vzrustd vyznam a slozitost védeckych a technickych otédzek tykajicich se bezpecénosti
potravin a krmiv. Z¥izeni Evropského utfadu pro bezpeénost potravin (dadle jen "urad") by mélo
posilit soucCasny systém védecké a technické podpory, ktery jiZ neni schopen uspokojovat rostouci
pozadavky, které jsou na néj kladeny.

(34) V souladu s obecnymi zdsadami potravinového préava by mél Uf¥ad plnit roli nezavislého
védeckého referenéniho pracovisté pri hodnoceni rizik, a tim napomdhat p¥i zajistovani radného
fungovéni vnit¥niho trhu. MtZe byt wvyzvan k tomu, aby vyjadfoval stanoviska ke spornym védeckym
otazkam, a umoZnil tak orgénum Spoleclenstvi a <&lenskym statim prijimat informovand rozhodnuti v
rdmci tizeni rizika nezbytnd k zajisténi bezpelnosti potravin a krmiv, coZ souclasné prispéje k
tomu, aby se vnit¥ni trh nerozpadl v disledku p¥ijimadni neopodstatnénych nebo zbytednych prekazek
volnému pohybu potravin a krmiv.

(35) Ufad by mél byt nezavislym vé&deckym zdrojem doporudeni, informaci a sd&lovani v
oblasti rizika, aby prispél ke zvySeni duvéry spottebitelt; mali byt zajidténa névaznost mezi
hodnocenim rizika, ¥izenim rizika a sdélovanim o riziku, je nutné posilit soucdinnost mezi témi,
kteti se hodnocenim a ¥izenim rizika zabyvaji.

(36) Urad by mé&l poskytovat komplexni nezavisly vé&decky nédzor na bezpednost a na dalsi
hlediska celych potravinovych a krmivovych treté&zcu, coZ predpoklddd Sirokou pusobnost uradu. Ta
by méla zahrnovat otéazky, které maji pfimy nebo nepfrimy dopad na bezpeénost potravinovych a
krmivovych feté&zcl, na zdravi a dobré Zivotni podminky zvi¥at a ochranu rostlin. Je v8ak nezbytné
zajistit, aby se G¥ad zamé&fil na bezpelnost potravin a aby jeho Gkoly v otdzkach zdravi a dobrych
Zzivotnich podminek zvi¥at a ochrany rostlin, které nejsou spojeny s bezpeCnosti potravinového
fetézce, byly omezeny na poskytovani védeckych stanovisek. V ramci svého poslani by mél ufad
rovnéz poskytovat védecké poradenstvi a technickou podporu v otdzkdch lidské vyzivy z hlediska
pravnich predpist Spolecenstvi a na zadost Komise by mél poskytovat pomoc, pokud jde o sdélovani
v oblasti zdravotnich programi Spolelenstvi.

(37) Vzhledem k tomu, Ze nékteré vyrobky povolené potravinovym pravem, jako jsou pesticidy
nebo pfisady do krmiv, mohou predstavovat riziko pro Zivotni prostfedi nebo pro bezpecnost



pracovnikti, mé&l by Gfad rovnéz zhodnotit nékteré otdzky ochrany Zivotniho prostt¥edi a pracovniku
na zakladé odpovidajicich pravnich predpisu.

(38) S cilem predejit duplicitnimu védeckému hodnoceni a souvisejicim vé&deckym stanoviskium
ke geneticky modifikovanym organismim by mél Urad rovnéZ vypracovavat védeckd stanoviska k
vyrobkim Jjinym neZ potraviny a krmiva, které souviseji s geneticky modifikovanymi organismy, Jak
jsou definovany ve smérnici 2001/18/ES [7], aniz jsou dotdeny postupy stanovené v uvedené
smérnici.

(39) Poskytovanim podpory ve védeckych otédzkadch by mél ufad napomdhat posileni ulohy,
kterou Spolecenstvi a <¢lenské staty hraji ptri pripravé a prijimadni mezindrodnich norem a
obchodnich dohod v oblasti bezpecnosti potravin.

(40) Je tteba, aby organy Spolecenstvi, 8Sirokd vefrejnost a zucastnéné osoby uradu
duvérovaly. Z tohoto duvodu je nezbytné nutné zajistit jeho nezdvislost, vysokou védeckou urover,
pruhlednost a vykonnost. Spoluprace s Clenskymi staty je rovnéZz nepostradatelna.

(41) Za timto Gclelem Jje t¥eba jmenovat spravni radu takovym zplsobem, aby byla zajisténa
nejvyssi odbornd kvalifikace, Siroky rozsah odpovidajicich odbornych znalosti, naptiklad v
oblasti fizeni a verejné spravy, jakoZ 1 co nejvétsi zastoupeni ze zemépisného hlediska v réamci
Unie. Toho 1lze dosdhnout vytvofenim systému st¥idani rGznych =zemi, 2z nichZ pochdzeji <&lenové
spravni rady, aniz by byla nékterd funkce vyhrazena statnim pfisludnikim kteréhokoli <&lenského
statu.

(42) Urad by vdak mé&l disponovat prostfedky nezbytnymi pro provadéni vSech pozZadovanych
ukold, aby mohl plnit své poslani.

(43) Spréavni rada by méla mit nezbytnou pravomoc sestavovat rozpoclet a kontrolovat jeho
plnéni, vypracovavat interni predpisy, pfrijimat finanéni pfredpisy, Jmenovat c¢leny védeckého
vyboru a védeckych komisi a jmenovat vykonného freditele.

(44) Mali urad uc¢inné fungovat, mél by uzce spolupracovat s prislusSnymi organy c¢lenskych
stdtl. Za timto UCelem je tfeba ztidit poradni sbor, ktery by radil vykonnému rediteli, pusobil
by Jjako mechanismus vymény informaci a ZajiStoval tuzkou spolupraci, zejména pokud Jjde o systém
vzadjemného propojeni. Spoluprédce a vhodnd vyména informaci by také méla sniZit na minimum
moznost, aby vznikala rozdilnd védeck& stanoviska.

(45) Utfad by m&l v oblasti své plsobnosti prevzit roli vé&deckych vybord z¥izenych p#i
Komisi, kterd spocivad ve vydavani védeckych stanovisek. Tyto vybory Jje nutné reorganizovat s
cilem =zajistit wvétsi védecky soulad, pokud jde o potravinovy fetézec, a umoznit Jim, aby
pracovaly u¢innéji. V rédmci uradu by proto mél byt zrizen védecky vybor a stalé védecké komise,
aby poskytovaly tato stanoviska.

(46) M&li byt zarucena nezavislost, musi byt ¢leny védeckého vyboru a védeckych komisi
nezdvisli védecti pracovnici prijati na zakladé otevireného vybérového trizeni.

(47) Uloha ufadu jako nezavislého védeckého referenéniho pracovidté znamend, Ze si jeho
védecké stanovisko muze vyzadat nejen Komise, ale také Evropsky parlament a ¢lenské staty. Mali
byt proces poskytovani védeckych stanovisek zvladnutelny a Jednotny, musi mit ufad moZnost
odmitnout nebo pozmé&nit Zadost, a to s odpovidajicim odavodnénim a na zédkladé predem stanovenych
kritérii. Rovnéz je nutné prijmout opatfeni, kterd by napomohla =zabranit wvzniku rozdilnych
védeckych stanovisek. Pro p¥ipad rozdilnych védeckych stanovisek védeckych orgadnu by mé&ly byt
zavedeny postupy, které umoZni sporné otdzky vyresSit nebo poskytnout tém, ktefi se zabyvaji
¥izenim rizika, srozumitelnou védeckou informaci, z niZ mohou vychézet.

(48) Utrad by mé&l mit rovné&Z moZnost zadavat vypracovéni védeckych studii nezbytnych pro
plnéni svého poslédni a mél by =zajistit, aby Jjeho zplsob spoluprédce s Komisi a c&lenskymi staty
zamezil zdvojené <&innosti. To Jje treba provadét otevienym a pruhlednym zplUsobem a uUfrad by mél
brat v uvahu odborniky a struktury, které m& Spolecenstvi k dispozici.

(49) Skutecnost, Ze na urovni SpolecCenstvi neexistuje ucinny systém sbéru a analyzy udaju
o potravinovém retézci, je povaZovéna za velky nedostatek. Proto je t¥eba v oblastech plsobnosti
ufadu vytvotrit systém sbéru a analyzy relevantnich tdajd, a to v podobé sité koordinované ufadem.
Také je nutné prezkoumat sité Spoleenstvi urcené ke sbéru udajt, které jiZ existuji v oblastech
pusobnosti G¥adu.

(50) Lep8i identifikace nové wvznikajicich rizik se muZe 2z dlouhodobého hlediska stéat
dtleZitym preventivnim nédstrojem c¢lenskych statd a Spolelenstvi pt¥i provadéni jejich politik. Je
proto nezbytné predbézné zadat uradu Ukol shromazdovat informace a udrZovat bdélost, jakoz i ukol
hodnotit nové vznikajici rizika a informovat o nich za Gc¢elem jejich prevence.



(51) Ztizeni ufadu by mélo C¢lenskym stdtum umoznit, aby se tésnéji zapojily do védeckych
postupu. Pro tento ucel by tedy méla existovat uzkd spoluprdce mezi ufadem a c¢lenskymi staty.
Ufad by mé&l mit zejména moZnost zadavat urdité tkoly organizacim v &lenskych stéatech.

(52) Je nezbytné dosdhnout rovnovahy mezi potfebou vyuzivat vnitrostatni organizace k
provadéni ukolu pro G¥ad a potfebou zajistit, aby v za&jmu celkového souladu byly tyto ukoly
provadény podle kritérii za timto uUc¢elem stanovenych. Stavajici postupy pro zadavani védeckych
ukoltu <¢lenskym statim, zejména pokud jde o hodnoceni dokumentace, kterou ptredkladdd vyrobni
odvétvi za ucCelem povoleni nékterych latek, vyrobkd nebo postupt, by mély byt prezkoumany do
jednoho roku s cilem ptihlédnout ke zfizeni Uf¥adu a k novym moZnostem, které poskytuje, pricemz
hodnotici postupy by mély zustat pfinejmendim stejné prisné jako predtim.

(53) Komise Jje 1 nadale plné odpovédnéd za sdélovani opatfeni v ramci ¥izeni rizika. Proto
by m&lo mezi uU¥adem a Komisi dochidzet k vym&né& odpovidajicich informaci. Uzkd spolupridce mezi
ufadem, Komisi a Clenskymi staty je rovnéz dilezitd, aby byla zajisdténa jednotnost celého procesu
sdélovani.

(54) Nezavislost Ufradu a jeho poslani informovat vefejnost znamenaji, Ze uUrad bude moci
nezavisle sdélovat udaje spadajici do oblasti jeho plsobnosti s cilem poskytovat objektivni,
spolehlivé a snadno srozumitelné informace.

(55) Clenské staty a daldi dot&ené osoby by mé&ly vhodnym zptsobem spolupracovat ve
specifické oblasti vefejnych informac¢nich kampani, aby byly zohlednény pfipadné regiondlni
parametry a pfripadnd nadvaznost na zdravotni politiku.

(56) Vedle svych zasad ¢innosti zaloZenych na nezdvislosti a prUhlednosti by mé&l byt utrad
organizaci otev¥enou kontaktlim se spotfebiteli a dal$imi zucastnénymi skupinami.

(57) Utad je financovan ze souhrnného rozpo&tu Evropské unie. Vzhledem ke zkudenostem,
ziskanym zejména pfi vyfizovani povoleni na zdkladé dokumentace pfedklddané vyrobnim odvétvim, je
vSak tfeba posoudit mozZnost vybirdni poplatkd, a to do t¥i let od vstupu tohoto nafizeni v
platnost. Pokud Jjde o prispévky plynouci ze souhrnného rozpoc¢tu Evropské unie, plati nadéale
rozpo&tovy proces Spoleenstvi. Krom& toho audit G&etnictvi provadi USetni dvar.

(58) Je nezbytné umoZnit uclast evropskych zemi, které nejsou c¢leny Evropské unie, které
v3ak uzavtely dohody, jeZ je zavazujl provadét pravni predpisy SpoleCenstvi v oblasti pusobnosti
tohoto natizeni.

(59) Systém rychlého varovani jiZz existuje v ramci smé&rnice Rady 92/59/EHS =ze dne 29.
Cervna 1992 o obecné Dbezpecénosti vyrobku [8]. Rozsah plsobnosti stéavajiciho systému =zahrnuje
potraviny a prumyslové vyrobky, nikoli vSak krmiva. Neddvné krizové situace v oblasti potravin
ukédzaly, ze Jje tteba vytvorit lep3i a rozsédhlejsi systém rychlého varovani, ktery by zahrnoval
potraviny i krmiva. Tento upraveny systém by mé&la ¥idit Komise; ¢leny jeho sité by mély byt
Clenské staty, Komise a ufad. Systém se nesmi tykat pravidel Spolecenstvi pro vcéasnou vyménu
informaci v ptripadé mimoradné radiacni situace podle rozhodnuti Rady 87/600/Euratom [9].

(60) Nedavné udalosti souvisejici s bezpecnosti potravin ukdzaly potfebu stanovit vhodnéa
opatfeni pro mimofradné situace, kterd zajisti, aby se v pfipadé vainého ohrozeni lidského zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostfedi vztahovala na v8echny potraviny bez ohledu na druh a ptvod
a na v8echna krmiva spolecnd opatfeni. Tento komplexni p¥istup k mimofaddnym opatfenim v oblasti
bezpecnosti potravin by mél umoznit, aby byly podniknuty uc¢inné kroky a aby se predesSlo uméle
vytvatenym rozdilim v tfeeni vazného rizika souvisejiciho s potravinami nebo krmivy.

(61) Nedavné krizové situace v oblasti potravin rovnéz ukézaly, jak Jje pro Komisi vyhodné
mit k dispozici néleZité upravené a rychlejsi postupy krizového ¥izeni. Tyto organizacéni postupy
by mé&ly umoznit lep$i koordinaci usili a stanovit nejuc¢innéjsi opatfeni na zadkladé nejnovéjsich
védeckych poznatktl. V upravenych postupech proto by mé&la byt zohlednéna pusobnost uradu a
stanoveno, Ze v pripadé potravinové krize poskytne uUrad védeckou a technickou pomoc ve formé
doporuceni.

(62) Mali byt =zajistén uc¢innéjsi komplexni pristup k potravinovému retézci, Jje treba
z¥idit Vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat, ktery by nahradil Stdly veterindrni vybor,
Stadly vybor pro potraviny a Staly vybor pro krmiva. V souvislosti s tim Jje nutné =zrusSit
rozhodnuti Rady 68/361/EHS [10], 69/414/EHS [11] a 70/372/EHS [12]. Ze stejného duvodu by m&l
Vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat rovnéZ nahradit Staly fytosanitarni vybor, a to v
rozsahu jeho plsobnosti v oblasti ptripravkil na ochranu rostlin a stanoveni maximdlnich limitu
rezidui (podle smérnic 76/895/EHS [13], 86/362/EHS [14], 86/363/EHS [15], 90/642/EHS [1l6] a
91/414/EHS [17].

(63) Opatfeni nezbytnd pro provedeni tohoto naf¥izeni by méla byt prijata v souladu s
rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. c¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci



svéfenych Komisi [18].

(64) Je nezbytné, aby hospodad¥ské subjekty mély dostatek c¢asu prizplsobit se nékterym
pozadavkum stanovenym timto nafizenim a aby Evropsky Gfad pro bezpecdnost potravin zah&jil &innost
dnem 1. ledna 2002.

(65) Je duleZzité =zabrédnit nejasnostem ohledné poslani ufadu a Evropské agentury pro
hodnoceni 1léc¢ivych pripravkd (EMEA), z¥izené natizenim Rady (EHS) ¢&. 2309/93 [19]. Proto je
nezbytné stanovit, Ze toto natrizeni se pouZije, aniZ jsou dotleny pravomoci, kterd m& EMEA na
zdkladé pravnich predpist Spolecenstvi, véetné pravomoci udélenych natrizenim Rady (EHS) ¢.
2377/90 ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi pro stanoveni maxim&lnich

limitd rezidul veterindrnich lécivych pfipravkd v potravindch Zivoc¢igného puvodu [20].

(66) Pro dosaZeni zdkladnich cilt tohoto na¥izeni je nezbytné a vhodné stanovit sbliZovani
pojeti, =zasad a postupu, které tvofri spoleény zaklad potravinového préva ve Spolelenstvi, a
z¥idit Evropsky urad pro bezpecénost potravin. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v
¢lanku 5 Smlouvy toto naf¥izeni nepfekraduje ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni sledovanych
cila,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clének 1

Utel a oblast ptsobnosti

1. Toto nafrizeni obsahuje zdkladni ustanoveni umozZnujici zajistit vysokou urovern ochrany
lidského =zdravi a zajmi spotrebitelli, pokud Jjde o ©potraviny, zejména s prihlédnutim k
rozmanitosti nabidky potravin véetné tradic¢nich vyrobkd, a soucasné zajidtovat Gc¢inné fungovani
vnit¥niho trhu. Stanovi jednotné =zasady a povinnosti, prostredky pro vytvofeni silné védecké
zdkladny, uc¢innad organizac¢ni opat¥eni a postupy, 2z nichZ se m& vychdzet p¥i rozhodovéni v
otazkéach bezpecnosti potravin a krmiv.

2. Pro ucely c¢léanku 1 stanovi toto natizeni obecné zasady pouzitelné obecné pro potraviny
a krmiva, a zejména pro Dbezpecnost potravin a krmiv, a to na Urovni Spolecenstvi a na
vnitrostétni Grovni.

Toto natrizeni ztrizuje Evropsky Gfad pro bezpecénost potravin.

Stanovi postupy v otézkach, které maji p¥imy nebo nepfimy vliv na bezpecnost potravin a
krmiv.

3. Toto natizeni se vztahuje na vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce potravin a
krmiv. Nevztahuje se na prvovyrobu urcenou pro osobni pot¥ebu ani na domdci ptripravu potravin,
manipulaci s nimi nebo jejich skladovani za UGcelem osobni domdci spotfeby.

Clanek 2

Definice "potraviny"

Pro ucely tohoto natizeni se "potravinou" rozumi Jjakdkoli latka nebo vyrobek, zpracované,
Castecné zpracované nebo nezpracované, které jsou urceny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichz lze
divodné predpokladat, Ze je ¢lovék bude konzumovat.

Mezi "potraviny" patf¥i napoje, Zvykacky a jakékoli latky véetné vody, které jsou umyslné
ptidadvéany do potraviny bé&hem jeji vyroby, piripravy nebo zpracovani. Mezi potraviny patfi voda za
mistem dodrzovani hodnot podle definice v ¢lanku 6 smérnice 98/83/ES, aniz jsou dotcéeny pozadavky
smérnic 88/778/EHS a 98/83/ES.

"Potraviny" nezahrnuji

a) krmiva;

b) zivéa zvitata, pokud nejsou pfipravena pro uvedeni na trh k lidské spotfebég;

c) rostliny pf¥ed sklizni;

d) 1lécéivé pripravky ve smyslu smérnic Rady 65/65/EHS [21] a 92/73/EHS [22];



e) kosmetické prostfedky ve smyslu smé&rnice Rady 76/768/EHS [23];
f) tabdk a tabdkové vyrobky ve smyslu smé&rnice Rady 89/622/EHS [24];

g) omamné a psychotropni latky ve smyslu Jednotné umluvy Organizace spojenych ndrodd o
omamnych latkach z roku 1961 a Umluvy Organizace spojenych nadrod@i o psychotropnich latkdch z roku
1971;

h) rezidua a kontaminujici latky.
Clanek 3

Dalsi definice

Pro UCely tohoto natizeni se rozumi:

1. "potravinovym pravem" pravni a spravni pfedpisy pouZitelné ve Spolecenstvi nebo na
vnitrostdtni urovni pro potraviny obecné, a zejména pro bezpecénost potravin; vztahuje se na
vSechny féze vyroby, zpracovani a distribuce potravin a rovnéZ krmiv, ktera jsou vyrobena pro
zvi¥ata urcend k produkci potravin nebo kterymi se tato zvitata krmi;

2. "potravinarskym podnikem" vefejny nebo soukromy podnik, =ziskovy nebo neziskovy, ktery
vykonava ¢innost souvisejici s jakoukoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin;

3. "provozovatelem potravind¥ského podniku" fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédna za
plnéni pozZadavkl potravinového préava v potravind¥ském podniku, ktery ¥idi;

4. "krmivem" latka nebo vyrobek, véetné dopliikovych latek, zpracované, castecéné zpracované
nebo nezpracované, urcené ke krmeni zvirat oralni cestou;

5. "krmivarskym podnikem" soukromy nebo vefejny podnik, ziskovy nebo neziskovy, ktery
vykondva ¢innost souvisejici s produkci, vyrobou, zpracovanim, skladovanim, pfepravou nebo
distribuci krmiv, vc&etné vyrobce, ktery vyrdbi, zpracovavad nebo skladuje krmivo urcené ke krmeni
zvi¥at na svém vlastnim hospoda¥stvi;

6. "provozovatelem krmivarského podniku" fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédnd za plnéni
pozadavku potravinového prava v krmivafském podniku, ktery t¥idi;

7. "maloobchodem" manipulace s potravinami nebo jejich zpracovédni a skladovani v misté
prodeje nebo dodavky koneénému spotfebiteli; zahrnuje distribucéni termindly, provozy verejného
stravovani, =zavodni jidelny, podnikové restaurac¢ni sluzby, restaurace a dal$i podobné stravovaci
provozovny, obchody, distribucni centra supermarketl a velkoobchodni prodeijny;

8. "uvaddénim na trh" drZeni potravin nebo krmiv za ucelem prodeje, vcéetné nabizeni k
prodeji nebo jakékoli Jjiné formy prevodu, zdarma nebo za Uplatu, Jjakoz 1 prodej, distribuce a
dalsi formy prevodu jako takové;

9. "rizikem" mira pravdépodobnosti nepfiznivého u¢inku na =zdravi a zavaznosti tohoto
uc¢inku, vyplyvajici z existence urc¢itého nebezpecli;

10. "analyzou rizika" proces skladdajici se ze t¥i vzajemné propojenych soucdsti: hodnoceni
rizika, ¥izeni rizika a sdélovani o riziku;

11. "hodnocenim rizika" védecky podlozZzeny proces skladajici se ze c¢tyt fazi: identifikace
nebezpeci, popisu nebezpeci, odhadu expozice a charakterizace rizika;

12. "tizenim rizika" proces odlisny od hodnoceni rizika, pf¥i némz se zvazuji strategické
alternativy a soucasné se vedou konzultace se =zuUCastnénymi osobami, bere se v uvahu hodnoceni
rizika a dal3i opravnéné faktory a v ptripadé potfeby se voli vhodnd preventivni a kontrolni
opatteni;

13. "sdélovanim o riziku" interaktivni vyména informaci a stanovisek v prubé&hu celého
procesu analyzy rizika, které se tykaji nebezpec¢i a rizik, faktorl souvisejicich s rizikem a
vnimédnim rizika, mezi témi, kdo provadéji hodnoceni a Ftizeni rizika, mezi spottebiteli,

potravind¥skymi a krmivarskymi podniky, akademickou obci a dal$imi =zGc¢astnénymi osobami; tato
vyména zahrnuje rovnéZ vysvétleni vysledkd hodnoceni rizika a davodd pro rozhodnuti v ramci
tizeni rizika;

14. "nebezpec¢im" biologické, chemické nebo fyzikalni c¢initele v potravinach nebo krmivech
nebo stav potravin nebo krmiv, které mohou mit nep¥iznivy uc¢inek na zdravi;



15. "sledovatelnosti" moZnost najit a vysledovat ve v3Sech fazich vyroby, zpracovéni a
distribuce potravinu, krmivo, hospoda¥ské zvifete nebo 1latku, kterd je urcena k ptrimiseni do
potraviny nebo krmiva, nebo u niZ se ocekava, Ze takto primisena bude;

16. "fazemi vyroby, zpracovani a distribuce" Jjakdkoli féaze vcéetné dovozu od prvovyroby
potravin aZ po jejich skladovani, ptrepravu, prodej nebo dodadni konec¢nému spotfebiteli, poptripadé

rovnéz dovoz, produkce, vyroba, skladovani, preprava, distribuce, prodej a dodavani krmiv;

17. "prvovyrobou" prvovyroba, chov zvifat nebo péstovani plodin, véetné sklizné&, dojeni a
chovu zvifrat uréenych k produkci potravin pred porazkou. Rovnéz zahrnuje lov zvirat, rybolov a
sbér volné rostoucich plodu;

18. "koneCnym spotfebitelem" konecény spotfebitel potraviny, ktery nepouZije potravinu v
ramci provozovani potravindt¥ského podniku nebo jeho ¢innosti.

KAPITOLA II
OBECNE POTRAVINOVE PRAVO
Clanek 4

Oblast ptsobnosti

1. Tato kapitola se vztahuje na v3echny féaze vyroby, zpracovani a distribuce potravin a
krmiv, kterd jsou urcena pro zvirata urcend k produkci potravin nebo jimiz se tato zvirata krmi.

2. Obecné =zasady stanovené v ¢lancich 5 az 10 tvofri obecny horizontalni ramec povahy,
ktery je tfeba dodrzovat p¥i prijimani opatfeni.
3. Platné zésady a postupy v oblasti potravinového préava budou prizptsobeny co nejdfive,

nejpozdéji vSak do 1. ledna 2007, aby byly v souladu s ¢lanky 5 az 10.

4. Do té doby budou odchylné od odstavce 2 provadény stéavajici pravni predpisy s
pfihlédnutim k zasadam uvedenym v ¢lancich 5 az 10.

opDIL 1

OBECNE ZASADY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clanek 5

Obecné cile

1. Potravinové préavo sleduje jeden nebo vice obecnych cild vysoké urovné ochrany lidského
7ivota a zdravi a ochrany zajmi spotrebiteld, véetné poctivého jednadni v obchodu s potravinami, a

popfipadé =zohledriuje ochranu zdravi a dobré zZivotni podminky zvi¥at, zdravi rostlin a ochranu
zivotniho prostfedi.

2. Potravinové pradvo ma& za cil, aby byl ve SpoleCenstvi dosaZen volny pohyb potravin a
krmiv vyrobenych nebo uvedenych na trh podle obecnych zdsad a pozadavkd stanovenych v této
kapitole.

3. Pokud existuji nebo se pravé dokonc¢uji mezindrodni normy, vezmou se Vv Uvahu pri
vytvateni nebo prizpusobeni potravinového prava, s vyjimkou pripadl, kdy tyto normy nebo dotyéné
Casti téchto norem by byly netlinnym nebo nevhodnym prostfedkem pro dosazeni opravnénych cilu
potravinového préava, ptripadld védecky odivodnénych nebo ptripada, kdy tyto normy by zajidtovaly
aroven ochrany jinou nez Jje Uroven povazZovand ve Spolecenstvi za odpovidajici.

Clének 6
Analyza rizika

1. Pro dosazeni obecného cile vysoké urovné ochrany 1lidského =zdravi a zivota wvychézi
potravinové pravo z analyzy rizika, kromé& pt¥ipadt, kdy to neni vhodné vzhledem k okolnostem nebo
povaze opatfeni.

2. Hodnoceni rizika je zaloZeno na dostupnych védeckych dakazech a provaddi se nezavislym,
objektivnim a prihlednym zpusobem.

3. V za&jmu dosazeni obecnych cild potravinového prava stanovenych v ¢lanku 5 se pt¥i F¥izeni



rizika berou v uvahu vysledky hodnoceni rizika, zejména stanoviska utradu uvedeného v ¢léanku 22,
dalsi faktory opodstatnéné v dané zdleZitosti a =zasada predbézné opatrnosti, pokud Jjsou
pouzitelné podminky uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

Clanek 7

Z4sada predbézné opatrnosti

1. Za zvlastnich okolnosti, kdy je po zhodnoceni dostupnych informaci zjisténa moznost
Skodlivych u¢inkt na zdravi, kdy vsak pretrvavad védeckd nejistota, mohou byt prfijata predbézna
opatfeni v ramci fizeni rizika nezbytnd k =zajisténi vysoké uUrovné ochrany zdravi zvolené ve
Spolecenstvi, dokud nebudou k dispozici dalsi védecké informace pro komplexné€jsi hodnoceni
rizika.

2. Opatfeni prijatd podle odstavce 1 musi byt primé€¥end a nesméji omezovat obchod vice nez
je nezbytné pro dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi zvolené ve Spolecenstvi s pfihlédnutim k
technické a ekonomické proveditelnosti a dalsim faktorim povaZovanym za danych okolnosti =za
opodstatnéné. Opatfeni se prezkoumaji po wuplynuti p¥rimé¥ené doby, kterd =z4avisi na povaze
identifikovaného rizika pro zZivot nebo =zdravi a na druhu védeckych informaci nezbytnych k
odstranéni védecké nejistoty a k provedeni komplexnéjsiho hodnoceni rizika.

Clének 8

Ochrana z&jmi spotfebitele

1. Cilem potravinového prava je chréanit z&jmy spotfebitelt a poskytovat spottebitelum
zdklad, ktery Jjim umoZni vybirat se znalosti véci potraviny, které konzumuji. Jeho cilem Jje
rovnéZ zabranit

a) podvodnym nebo klamavym praktikam;

b) falSovani potravin a

c) jakymkoli jinym praktikém, které mohou spotfebitele uvést v omyl.

opDiL 2

ZASADY PRUHLEDNOSTI

Clanek 9

Konzultace s vefejnosti

Béhem ptripravy, hodnoceni a revize potravinového prava Jjsou vedeny ptrimo nebo
prostfednictvim zastupujicich orgédnt vetrejné a pruhledné konzultace s vefejnosti, kromé pripadl,
kdy to neumoziiuje naléhavost zalezitosti.

Clanek 10

Informovani vetejnosti

AniZ jsou dotlena pouzitelnd ustanoveni pravnich predpist Spolelenstvi a wvnitrostatnich
préavnich ptredpist o pristupu k dokumentim, p¥ijmou orgdny verejné moci, pokud existuji dostatecné
divody pro podeztreni, Ze urcitd potravina nebo krmivo mohou pfedstavovat riziko pro lidského
zdravi nebo zdravi zvifat, vhodnd opatfeni s ohledem na povahu, zavaznost a rozsah tohoto rizika,
aby informovaly Sirokou vefejnost o povaze zdravotniho rizika, pficemZz co nejpresnéji
identifikuji potravinu nebo krmivo nebo druh ©potraviny nebo krmiva, riziko, Jaké mohou
predstavovat, a opatfeni, kterd se p¥ijimaji nebo budou ptrijata s cilem predejit riziku, sniZit
je nebo je vyloucdit.

opDIL 3

OBECNE POVINNOSTI PRI OBCHODU S POTRAVINAMI

Clanek 11

Potraviny a krmivo dové&zZené do Spolelenstvi

Potraviny a krmivo dovazZené do Spolecenstvi za Ucelem uvedeni na trh ve Spolecenstvi musi

spliiovat odpovidajici pozadavky potravinového prava nebo podminky, které Spolecenstvi povazuje
pfinejmensim za rovnocenné témto pozadavkim, nebo existuje-1i zvlastni dohoda mezi Spolelenstvim



a vyvazejici zemi, pozZadavky obsazZzené v dotycné dohodé.

Cléanek 12

Potraviny a krmivo vyvazZené ze SpolecCenstvi

1. Potraviny a krmivo vyvazené nebo znovu vyvazené ze SpoleCenstvi za ucelem uvedeni na
trh tfeti zemé musi splriovat odpovidajici pozZadavky potravinového prava, pokud nestanovi Jjinak
organy dovazejici zemé nebo pravni predpisy, normy, zasady spravné praxe a jiné pravni a spravni
postupy platné v dovazejici zemi.

Za jinych okolnosti, kromé& pfripadi, kdy potraviny poSkozuji zdravi nebo kdy nejsou krmiva
bezpecnéd, mohou byt potraviny a krmiva vyvadZeny nebo znovu vyvazZeny pouze s vyslovnym souhlasem
ptisludnych orgédnu zem& urceni poté, co tyto organy byly *adné& informovany o divodech a
okolnostech, kvuli kterym nemohly byt doty&né potraviny a krmiva uvedeny na trh ve Spoleclenstvi.

2. Pokud jsou pouzitelnd ustanoveni dvoustranné dohody uzaviené mezi SpoleCenstvim nebo
jednim z jeho ¢lenskych statd a t¥eti zemi, musi potraviny a krmivo vyvaZené ze Spolelenstvi nebo
z dotyéného ¢lenského statu do této treti zemé spliiovat podminky dotyénych ustanoveni.

Clanek 13

Mezindrodni normy

AniZ jsou dotéena jejich prava a povinnosti, Spolelenstvi a ¢lenské stéaty

a) ptispivaji k vypracovani mezindrodnich technickych norem pro potraviny a krmiva a
hygienickych a rostlinolékatskych norem;

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

c) prispivaji v pripadé pottfeby a vhodnosti k pfipravé dohod o uzndvani rovnocennosti
zvlastnich opatfeni tykajicich se potravin a krmiv;

d) vénuji zvlastni pozornost rozvojovym, finanénim a obchodnim potfebdm rozvojovych zemi s
cilem zajistit, aby mezindrodni normy nevytvarely zbytecné prekdzky vyvozu z rozvojovych zemi;

e) podporuji soulad mezindrodnich technickych norem a potravinového prava a soucasné
zajistuji, aby nedochdzelo ke snizZeni vysoké Urovné ochrany prijaté ve Spolecenstvi.

opDIL 4

OBECNE POZADAVKY POTRAVINOVEHO PRAVA

Clanek 14

Pozadavky na bezpecnost potravin

1. Potravina nesmi byt uvedena na trh, neni-1i bezpecna.

2. Potravina se nepovazuje za bezpecnou, jeli povazZovéna za

a) Skodlivou pro zdravi;

b) nevhodnou k lidské spottebé.

3. P¥i rozhodovani o tom, zda potravina je nebo neni bezpecénd, se berou v uvahu

a) obvyklé podminky pouZiti potraviny spotfebitelem a v kaZdé fazi vyroby, zpracovani a
distribuce a

b) informace poskytnuté spotfebiteli, véetné informaci na §titku nebo dal$ich informaci
obecné dostupnych spotfebiteli o tom, jak zamezit Skodlivym ucinklm urcité potraviny nebo skupiny
potravin na zdravi.

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

a) pravdépodobné okamzité nebo kratkodobé nebo dlouhodobé ucinky dotyéné potraviny nejen
na zdravi osoby, kterd ji konzumuje, ale také na zdravi dal$ich generaci;



b) pravdépodobné kumulativni toxické ucinky;

c) zvlastni zdravotni citlivost wurcité skupiny spot¥ebitel®, Jjeli potravina pro tuto
skupinu spotrebiteld urcena.

5. Pfi rozhodovani o tom, zda potravina neni vhodnd k 1lidské spotfebé&, se bere v uvahu
skutec¢nost, =zda neni potravina s ohledem na své zamySlené pouziti neptrijatelnd pro 1lidskou
spotfebu z duvodu kontaminace cizorodymi nebo Jjinymi latkami nebo z dt@vodu hniloby, kaZeni nebo
rozkladu.

6. Pokud je nebezpelnd potravina soucadsti davky, SarZe nebo zasilky potravin zatazenych do
stejné kategorie nebo odpovidajicich stejnému popisu, predpokladéd se, Ze vSechny potraviny v dané
davce, 8arzi nebo zdsilce rovnéZ nejsou bezpecné, pokud ditkladné Setfeni neprokdZe, Ze neexistuji
dikazy o tom, Ze zbytek davky, Sarze nebo zasilky neni bezpedlny.

7. Potravina, kterd Je v souladu se zvla3tnimi predpisy Spoleclenstvi upravujicimi
bezpecnost potravin, se povazuje za bezpecnou z hledisek, na néz se vztahuji dotyéné predpisy
Spolecenstvi.

8. Skutecnost, Ze potravina spliiuje podminky zvlasStnich pf¥edpisd pouzitelnych pro tuto
potravinu, nebrani prislusnym organim p¥ijimat vhodnd opatfeni k omezeni jejiho uvadéni na trh
nebo k Jjejimu staZeni =z trhu, pokud existuji divody pro podezfeni, Ze navzdory tomuto souladu
neni potravina bezpecéna.

9. Neexistuji-1li Za&dné zvlastni predpisy SpoleCenstvi, povaZuje se potravina za bezpecnou,
jeli v souladu se zvlastnimi normami vnitrostdtniho potravinového prava clenského statu, na jehoz
uzemi Jje uvedena na trh, pokud jsou tyto predpisy vypracovany a uplatiovany, aniZ jsou dotcena
ustanoveni Smlouvy, a zejména jeji ¢lanky 28 a 30.

Clanek 15
PoZadavky na bezpecnost krmiv

1. Krmivo nesmi byt uvedeno na trh ani jim nesmi byt krmena Za&dnéd zvifrata urcend k
produkci potravin, pokud neni bezpecné.

2. Krmivo se nepovazuje za bezpecné pro zamysSlené pouziti, mali se za to, Ze
- mé& $kodlivy ucinek na lidské zdravi nebo zdravi zvirat,

- zpusobuje, Ze potraviny ziskané z zvifat urcenych k produkci potravin nejsou bezpelné
pro lidskou spottebu.

3. Pokud krmivo, u néhoZ bylo zjisténo, Ze nesplinuje pozZzadavek na bezpecénost krmiv, tvori
souc¢ast davky, Sarze nebo zasilky krmiv zatrazenych do stejné kategorie nebo odpovidajicich
stejnému popisu, predpokladdd se, Ze vSechna krmiva v dané davce, S$SarZi nebo zasilce jsou rovnéz
nebezpedéna, pokud dukladné Setfeni neprokdZe, Ze neexistuji dukazy o tom, Ze zbytek davky, Sarze
nebo zasilky nespliiuje poZadavek na bezpecnost krmiv.

4. Krmivo, které Jje v souladu se zvlastnimi predpisy Spolelenstvi upravujicimi bezpeclnost
krmiv, se povaZuje za bezpecné z hledisek, na néZ se vztahuji dotycéné predpisy Spolelenstvi.

5. Skutecnost, Ze krmivo spliuje zvlastni predpisy pouzZzitelné pro toto krmivo, nebrani
pfisludnym orgdnum pfrijimat vhodnd opatfeni k omezeni jeho uvadéni na trh nebo k jeho staZeni z
trhu, pokud existuji duvody pro podezfeni, Ze navzdory tomuto souladu neni krmivo bezpeclné.

6. Neexistujili Z&dné zvlastni ptedpisy SpoleCenstvi, povazZuje se krmivo za bezpecné, Jjeli
v souladu se zvlasStnimi vnitrostatnimi pravnimi predpisy upravujicimi bezpecnost krmiv ¢lenského
stédtu, na jehoZ Gzemi je uvaddéno na trh, pokud jsou tyto pfredpisy vypracovany a uplatiovany, aniz
jsou dotcena ustanoveni Smlouvy, a zejména jeji Clanky 28 a 30.

Clanek 16

Obchodni uprava

Aniz Jjsou dotc¢ena specific¢téjsi ustanoveni potravinového prava, nesmi oznacovani,
propagace a obchodni uprava potravin nebo krmiv, jejich tvar, vzhled nebo baleni, pouzité obalové
materidly, zplsob jejich Upravy a misto vystaveni, jakoZz i1 informace poskytované o nich jakymkoli

médiem uvadét spotrebitele v omyl.

Clanek 17



Povinnosti

1. Provozovatelé potravindf¥skych a krmiva¥skych podnikd ve v3ech fazich vyroby, zpracovani
a distribuce =zajisti v podnicich, které ¥idi, aby potraviny a krmiva spliiovaly pozZadavky
potravinového préava, které se tykaji jejich ¢innosti, a kontroluji plnéni téchto pozadavku.

2. Clenské staty =zajidtuji dodrzovani potravinového prava a sleduji a ov&ruji, =zda
provozovatelé potravind¥skych a krmiva¥skych podnikad ve v8ech féazich vyroby, zpracovani a
distribuce plni odpovidajici poZadavky potravinového préava.

Za timto ucelem pouzivaji systém urednich kontrol a vykonavaji dals$i cinnosti primé€frené
okolnostem, vcetné informovani vetrejnosti o bezpecnosti a riziku potravin a krmiv, dozoru nad
bezpeénosti potravin a krmiv a dalSich kontrolnich <&innostech provadénych béhem vSech fazi
vyroby, zpracovani a distribuce.

Clenské staty rovn&¥ stanovi pravidla pro opat¥eni a sankce pouZitelné pri porudeni
potravinového prava a pravnich ptredpist tykajicich se krmiv. Tato opatfeni a tyto sankce musi byt
uc¢inné, primérené a odrazujici.

Clanek 18
Sledovatelnost

1. Ve wvsech fazich vyroby, zpracovani a distribuce je nutné zajistit sledovatelnost
potravin, krmiv, zvifat urcenych k produkci potravin a jakékoli jiné 1léatky, kterd je urcena k
primiseni do potraviny nebo krmiva nebo u niZz se predpokladé, Ze do nich bude pfimisena.

2. Provozovatelé potravindfskych a krmivadfskych podnik musi byt schopni identifikovat
kazdou osobu, kterd jim dodala potravinu, krmivo, hospodd¥ské zvife nebo jakoukoli 1latku, ktera
je urcCena k ptrimiseni do potraviny nebo krmiva nebo u niZ se predpoklddd, Ze do nich bude
pfimisena.

Za timto ucelem =zavedou tito provozovatelé systémy a postupy, které umozni, aby tyto
informace byly na pozadani poskytnuty prisluSnym organum.

3. Provozovatelé potravindf¥skych a krmivafskych podnikl zavedou systémy a postupy
umoziiujici identifikovat podniky, kterym byly dodany jejich vyrobky. Tyto informace poskytnou na
pozadani prislusnym organlm.

4. Potraviny nebo krmivo, které jsou uvadény nebo mohou byt uvedeny na trh Spolecenstvi,
musi byt odpovidajicim zpusobem oznafeny nebo identifikovany pomoci souvisejici dokumentace nebo
souvisejicich udajl podle odpovidajicich poZadavkd stanovenych ve specifictéjsich predpisech s
cilem umozZnit jejich sledovatelnost.

5. Predpisy pro uplatiiovani pozadavka tohoto ¢lanku pro jednotlivd odvétvi mohou byt
prijaty postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

Clanek 19
Odpovédnost za potraviny: provozovatelé potravindfskych podnikua

1. JestlizZe se provozovatel potravind¥ského podniku domnivé nebo mé& duavod se domnivat, Ze
potravina, kterou dovezl, vyprodukoval, zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s
pozadavky na bezpecnost potravin, neprodlené pristoupi ke stazZzeni dotyéné potraviny z trhu, pokud
tato potravina jiz neni pod bezprosttfedni kontrolou tohoto puivodniho provozovatele
potravind¥ského podniku, a uvédomi o tom p¥isludné organy. JestliZe se jiZ produkt mohl dostat ke
spotfebiteli, provozovatel G¢inné& a presné informuje spottebitele o duavodu jeho staZeni, a jeli
to nezbytné, prevezme zpét od spotfebitelld JjiZz dodané produkty, nestac¢i-l1li k dosazeni vysoké
trovné ochrany zdravi jinéd opatfeni.

2. Provozovatel potravind¥ského podniku odpovédny za maloobchodni nebo distribucéni
¢innost, kteréd nemd vliv na baleni, oznacovani, bezpelnost nebo neporudenost potraviny, zahdji v
mezich své Cinnosti postupy, JjimiZz se z trhu stahuji vyrobky nespliiujici poZadavky na bezpecnost
potravin, a prispivd k Dbezpeénosti potraviny tim, Ze ptedd vyznamné informace nezbytné ke
sledovani potraviny, ptri¢emZ spolupracuje na opatfenich producentt, zpracovatell, vyrobcu nebo
ptisludénych organti.

3. Provozovatel potravind¥ského podniku neprodlené uvédomi prislusné organy, pokud se
domniva nebo ma& duavod se domnivat, Ze potravina, kterou uvedl na trh, miZe byt &§kodlivad pro
lidské zdravi. Provozovatel uvédomi ptrislusSné orgdny o opatfenich, kterd prijal s cilem pfedejit



riziku pro konec¢ného spottrebitele, a nebrani Zadné osobé ani Zadnou osobu neodrazuje od toho, aby
v souladu s vnitrostdtnimi préavnimi pfedpisy a pravni praxi spolupracovala s pfisludSnymi organy,
lze-1i tim pfedejit riziku spojenému s potravinou nebo toto riziko zmendit &i wvyloudit.

4. Provozovatelé potravind¥skych podnikl spolupracuji s ptisludnymi orgadny v ramci
opatfeni ptrijatych s cilem =zabranit riziku spojenému s potravinou, kterou dodali, nebo toto
riziko zmens$it.

Clének 20
Odpovédnost za krmivo: provozovatelé krmivarskych podniku

1. JestliZe se provozovatel krmiva¥ského podniku domnivd nebo mé& duvod se domnivat, Ze
krmivo, které dovezl, vyprodukoval, zpracoval, vyrobil nebo distribuoval, neni v souladu s
pozadavky na bezpecnost krmiv, neprodlené pristoupi ke stazeni dotyéného krmiva z trhu a uvédomi
o tom prislusné organy. Za téchto okolnosti nebo v pfipadé podle ¢l. 15 odst. 3, kdy davka, Sarze
nebo zésilka nespliiuji poZadavek na bezpecnost krmiv, musi byt dotyéné krmivo zniceno, pokud
pfisluSny organ nesouhlasi s jinym feSenim. Provozovatel u¢inné a presné informuje uzivatele
krmiva o divodu jeho stazeni, a Jjeli to nezbytné, pfevezme od nich zpé&t jiZz dodané produkty,
nestac¢i-1li k dosazeni vysoké urovné ochrany zdravi jind opatfeni.

2. Provozovatel krmivafského podniku odpovédny za maloobchodni nebo distribuéni ¢&innost,
kterd nema vliv na baleni, oznacovani, bezpecénost nebo neporuSenost krmiva, zahdji v mezich své
¢innosti postupy, Jjimiz se z trhu stahuji vyrobky nesplnujici poZadavky na bezpecnost krmiv, a
ptrispiva k bezpeénosti krmiva tim, Ze pfedd vyznamné informace nezbytné ke sledovani krmiva,
ptri¢emz spolupracuje na opattfenich producentl, zpracovatell, vyrobcl nebo pfisludnych orgénu.

3. Provozovatel krmivad¥ského podniku neprodlené uvédomi p¥isludné organy, pokud se domniva
nebo m& duavod se domnivat, Zze krmivo, které uvedl na trh, nespliiuje pozadavky na Dbezpecnost
krmiv. Uvédomi pfrislu$né orgadny o opatfenich, kterd ptijal s cilem predejit riziku spojeného s
pouzitim doty&ného krmiva, a nebrdni zadné osobé ani Za&dnou osobu neodrazuje od toho, aby v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy a pravni praxi spolupracovala s ptisluSnymi organy,
lze-1i tim predejit riziku spojenému s potravinou nebo toto riziko zmensit ¢i vyloucdit.

4. Provozovatelé krmivarskych podnikd spolupracuji s pfisludnymi organy v ramci opatfeni
prijatych s cilem zabranit riziku spojenému s krmivem, které doddvaji nebo které dodali.

Clének 21

Odpovédnost

Touto kapitolou neni dotcena smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. <c&ervence 1985 o
sblizovani pravnich a spravnich pfedpisl <&lenskych statd tykajicich se odpovédnosti za vadné
vyrobky [25].

KAPITOLA III

EVROPSKY URAD PRO BEZPECNOST POTRAVIN

opDiL 1

POSLANI A UKOLY

Clanek 22

Poslani ufradu

1. Ztrizuje se Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin (dadle jen "urad").

2. Uf¥ad poskytuje vé&deckd stanoviska a vé&deckou a technickou podporu pro legislativni a
politickou ¢innost Spolecenstvi ve vSech oblastech, které maji primy nebo neprimy vliv na
bezpe&nost potravin a krmiv. Urad je nezavislym zdrojem informaci o v8ech zaleZitostech v té&chto
oblastech a zabezpecduje sdélovani o riziku.

3. Ufad prispiva k vysoké Grovni ochrany lidského Zivota a zdravi a v tomto ohledu bere v
uvahu zdravi a dobré zivotni podminky =zvitrat, zdravi rostlin a ochranu zivotniho prostfedi v

réamci fungovani vnit¥niho trhu.

4. Urad shromazduje a analyzuje Gdaje umoznujici charakterizovat a sledovat rizika, kteréa
maji p¥imy nebo neprimy vliv na bezpecénost potravin a krmiv.



5. Poslanim Gfadu je rovnéZ poskytovat
a) védeckd stanoviska a védeckou a technickou podporu v otazkach lidské vyZzivy ve vztahu k
pravnim predpisum Spolecenstvi a na Zza&dost Komise pomoc tykajici se sd&lovani o otdzkdch vyzivy v

ramci zdravotniho programu Spolecenstvi;

b) védeckd stanoviska k Jinym zadleZitostem tykajicim se =zdravi a dobrych zZivotnich
podminek zvifat a zdravi rostlin;

c) védecka stanoviska k Jjinym vyrobkim neZ potravinam a krmivim tvkajici se geneticky
modifikovanych organismd definovanych ve smérnici 2001/18/ES, aniz jsou dotleny postupy stanovené

v uvedené smérnici.

6. Urad poskytuje vé&deckd stanoviska, kterd slou?i jako v&decky zéklad pro vypracovani a
prijiméni opatt¥eni Spolelenstvi v oblastech spadajicich do jeho pltsobnosti.

7. Ufad plni své Ukoly v podminkdch, které mu umoZfiuji hrat referenéni tlohu vzhledem ke
své nezéavislosti, védecké a technické urovni stanovisek, kterd vydava, a informaci, které §iri,
pruhlednosti svych postupt a pracovnich metod a vzhledem ke své pecdlivosti pf¥i provadéni zadanych
ukolu.

Jednad v uzké spoluprédci s prislusnymi subjekty v c&lenskych statech, které vykonavaji
podobné Utkoly jako urad.

8. Urad, Komise a &lenské staty spolupracuji s cilem podporit uéinnou navaznost &innosti v
oblasti hodnoceni, ¥izeni rizika a sdélovani o riziku.

9. Clenské staty spolupracuji s Gfadem s cilem zajistit pln&ni jeho posléni.

Clanek 23

Ukoly tfadu

Ufad ma tyto ukoly:

a) poskytovat organum SpoleCenstvi a <&lenskym statum co nejlepdi védeckd stanoviska ve
vSech ptripadech stanovenych v pravnich predpisech Spolecenstvi, jakoz i k jakymkoli otazkam v
réamci své pusobnosti;

b) podporovat a koordinovat vyvoj Jednotnych metodik hodnoceni rizika v oblastech
spadajicich do jeho ptsobnosti;

c) poskytovat védeckou a technickou podporu Komisi v oblastech své pusobnosti a na
pozadani poskytovat védeckou a technickou podporu pf¥i vykladu a posuzovani stanovisek k hodnoceni
rizika;

d) zadavat védecké studie nezbytné k plnéni svého posléani;

e) vyhledavat, shromaZzdovat, uspotdddvat, analyzovat a shrnovat védecké a technické udaje
v oblastech své plsobnosti;

f) prijimat opatfeni k identifikaci a charakterizaci nové vznikajicich rizik v oblastech
své pusobnosti;

g) vytvorit systém propojenych siti organizaci, které plsobi v oblastech jeho plsobnosti,
a zajistit fungovani tohoto systému;

h) na z&dost Komise poskytovat védeckou a technickou pomoc v ramci postupu ¥izeni rizika
pouzivanych Komisi v souvislosti s bezpecnosti potravin a krmiv;

i) na Zz&dost Komise poskytovat v oblastech své plusobnosti védeckou a technickou pomoc s
cilem zdokonalit spoluprdci mezi Spolecenstvim, kandidatskymi zemémi, mezindrodnimi organizacemi

a tretimi zemémi;

j) zajistovat, aby v oblastech jeho poslani dostédvala verejnost a zulastnéné osoby rychlé,
spolehlivé, objektivni a srozumitelné informace;

k) nezavisle formulovat vlastni zavéry a navrhy v otazkdch tyvkajicich se jeho posléni;

1) plnit jakékoli dalsi ukoly v oblasti své pusobnosti, které mu zadd Komise.



opDIL 2

ORGANIZACE

Clanek 24

Orgéany uradu

Ufad ma tyto orgény:

a) spravni radu;

b) vykonného feditele a jeho zaméstnance;

c) poradni sbor;

d) védecky vybor a védecké komise.

Clanek 25

Spravni rada

1. Spravni radu tvori 14 ¢lenu, které jmenuje Rada po konzultaci s Evropskym parlamentem
ze seznamu vypracovaného Komisi a obsahujiciho podstatné vy$si pocet kandidatt neZ Je pocet
&lentl, kte¥i maji byt =zvoleni, a dale jeden =zastupce Komise. Cty¥i 2z té&chto c&lenli musi mit
zkuSenost s pusobenim v organizacich zastupujicich spotfebitele a Jjinych z&jmovych skupindch v
ramci potravinového retézce.

Seznam vypracovany Komisi se spolu s odpovidajici dokumentaci ptredkladd Evropskému
parlamentu. Evropsky parlament miZe co nejdfive, nejpozdéji vSak do t¥i mésicu od tohoto sdéleni
ptedlozit své stanovisko Radé ke zvaZeni; Rada poté jmenuje spravni radu.

Clenové spravni rady jsou Jjmenovani tak, aby byla zajist&na nejvyssi uroven odborné
kvalifikace, 8iroky rozsah odpovidajicich odbornych znalosti a soucasné co nejvét3i zastoupeni ze

zemépisného hlediska v ramci Unie.

2. Funk&ni obdobi ¢&lent ¢&ini &tyfi roky; <¢lenové mohou byt jmenovadni na jedno dalgi
funkéni obdobi. U poloviny ¢lenu v8ak prvni funkéni obdobi &ini Sest let.

3. Spravni rada prijme na navrh vykonného feditele vnit¥ni predpis ufadu. Tento predpis se
zvefejni.

4. Spravni rada zvoli z tad svych ¢lenl svého ptredsedu na dvouleté obdobi; maZe byt zvolen
opakované.

5. Spravni rada ptrijme svij jednaci Fad.
Pokud neni stanoveno Jjinak, pfijimaji se rozhodnuti sprévni rady vétSinou jejich clent.
6. Spravni rada se schézi na svolani ptedsedy nebo na Zadost alespoii tretiny svych &lent.

7. Spravni rada zajistuje, aby urad vykonaval své poslani a plnil zadané ukoly v souladu s
podminkami stanovenymi v tomto naf¥izeni.

8. Kazdoro¢né do 31. ledna pf¥ijme spravni rada pracovni program Uradu pro nasledujici rok.
Rovnéz prijme vicelety program, ktery muZe byt pfedmétem revize. Spravni rada zajisti, aby tyto
programy byly v souladu s legislativnimi a politickymi prioritami Spolecfenstvi v oblasti
bezpeénosti potravin.

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

9. Spravni rada pf¥ijme po obdrZeni souhlasu Komise a stanoviska U&etniho dvora finanéni
na¥izeni utadu, v némZ zejména stanovi postup pro sestavovani a plnéni rozpocltu ufadu, v souladu
s <¢lankem 142 financ¢niho nafizeni ze dne 21. prosince 1977 o souhrnném rozpoctu Evropskych
spolecenstvi [26] a s legislativnimi pozadavky tykajicimi se Setfeni, kterd provadi Evropsky urad
pro boj proti podvodum.

10. Vykonny feditel se GCastni schuzi spravni rady bez prava hlasovat a zajistuje
sekretaridt. Spravni rada zve predsedu védeckého vyboru k GEasti na svych schtzich bez prava
hlasovat.



Clének 26

Vykonny feditel

1. Vykonného reditele jmenuje spravni rada ze seznamu kandidatl, ktery Komise pf¥edlozi po
ukonéeni otevieného vybérového rizeni zahdjeného po vyzvé k vyjadreni zajmu, Jjez byla zvefejnéna
v Ufednim vé&stniku Evropskych spole&enstvi a v jinych sd&lovacich prostf¥edcich, na dobu pé&ti let
a muze jej Jmenovat opakované. Pred jmenovanim je kandidat navrZeny spréavni radou vyzvan, aby
neprodlené wucinil prohlaseni pred Evropskym parlamentem a odpovédél na otéazky <&lend této
instituce. Vykonny teditel muZe byt odvolan z funkce vétsinou ¢lenl spravni rady.

2. Vykonny treditel je zdkonnym zastupcem Uradu a odpovida za

a) béZné rizeni uradu;

b) pfripravu navrhu pracovnich programd ufadu po konzultaci s Komisi;

c) provadéni pracovnich programi a rozhodnuti pf¥ijatych spréavni radou;

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

e) zajistovani plnéni wUkolld G¥adu podle pozadavku jejich uzZivateld, zejména s ohledem na
priméfenost poskytovanych sluzeb a vynaloZeného ¢asu;

f) pfripravu vykazu prijmd a vydaju a plnéni rozpoltu uradu;
g) vesSkeré persondlni zdlezitosti;

h) navéazéni a wudrZovani kontaktl s Evropskym parlamentem a zajistovani pravidelného
dialogu s jeho pfisluSnymi vybory.

3. Kazdy rok pfedlozi vykonny reditel spravni radé ke schvéaleni

a) navrh souhrnné zprdvy o vSech ¢innostech uradu za uplynuly rok;
b) né&vrh pracovnich programi;

c) navrh ro¢ni Géetni zavérky za uplynuly rok;

d) navrh rozpocltu na nadchézejici rok.

Vykonny teditel ptredloZzi souhrnnou zpradvu a programy po Jjejich prijeti spravni radou
Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a ¢lenskym statim a zajisti jejich zvetejnéni.

4. Vykonny Yfeditel schvaluje vSechny finanéni vydaje ufradu a podava spravni radé zpravu o
¢innostech uradu.

Clanek 27
Poradni sbor

1. Poradni sbor tvotri zastupci ptisludnych subjektt v &lenskych statech, které plni ukoly
podobné uUkoltm ufadu, pficemZ kazdy <&lensky stdt Jmenuje jednoho =zastupce. Zastupci mohou byt
zastupovani ndhradniky, ktef¥i jsou jmenovani soucasné se zastupci.

2. Clenové poradniho sboru nesmé&ji byt &leny spravni rady.

3. Poradni sbor radi vykonnému fediteli p¥i wvykonu Jjeho povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni, zejména p¥i pfripravé navrhu pracovniho programu uUfadu. Vykonny feditel miZe rovnéz
pozadat poradni sbor o radu ve véci stanoveni priorit pf#i zadavani pozadavku na poskytnuti
vé&deckych stanovisek.

4. Poradni sbor slouZzi jako mechanismus pro vyménu informaci o potencidlnich rizicich a
sdileni poznatku. Zajisdtuje uUzkou spoluprdci mezi uUfradem a prisludnymi subjekty v <&lenskych
stétech, zejména v téchto zaleZitostech:

a) zamezeni dvojiho provadéni védeckych studii ze strany uGfadu a c&lenskych statd podle
¢lanku 32;



b) v pripadech podle ¢l. 30 odst. 4, kdy Jjsou utfad a vnitrostdtni subjekt povinny
spolupracovat;

c) ptri podpofe fungovani evropskych siti organizaci pusobicich v oblastech pusobnosti
Gfadu podle ¢l. 36 odst. 1;

d) v ptripadech, kdy ufrad nebo ¢lensky stadt zaznamend nové vznikajici riziko.
5. Poradnimu sboru ptedsedd vykonny FYeditel. Sbor se schdzi pravidelné& nejméné Ctyrikrat
za rok na svolani ptredsedy nebo na Zadost alespoil tfetiny svych ¢lent. Jeho vnit¥ni postupy jsou

stanoveny ve vnitfnim predpisu Gfradu a jsou zvefejnény.

6. Urad poskytuje poradnimu sboru nezbytnou technickou a logistickou pomoc a zajidtuje pro
jeho schlize sekretariat.

7. Z&stupci Utvart Komise se mohou podilet na préci poradniho sboru. Vykonny feditel mlZe
ptizvat k ucasti na jeho ¢innosti z&stupce Evropského parlamentu a Jjinych pfisluSnych subjektu.

Projednava-1li poradni sbor zalezitosti wuvedené v ¢l. 22 odst. 5 pism. b), mohou se
zastupcl pf¥islusnych subjektd v ¢lenskych stdtech vykonadvajicich utkoly podobné utkoltm uvedenym v
¢l. 22 odst. 5 pism. b) podilet na praci poradniho sboru, pticemZ kazdy clensky stat Jjmenuje
jednoho zastupce.

Clanek 28

Védecky vybor a védecké komise

1. Védecky vybor a stédlé védecké komise Jjsou ptrisludné pro poskytovani védeckych
stanovisek Gfadu, kazdy v ramci své oblasti plsobnosti, a v pripadé pottreby maji moZnost pofradat
vetrejna slySeni.

2. Védecky vybor odpovidd =za celkovou koordinaci nezbytnou pro =zajisténi jednotného
postupu pt¥i pripravé védeckych stanovisek, zejména za prijeti pracovnich postupld a harmonizaci
pracovnich metod. Vydava stanoviska k viceodvétvovym otdzkdm v plsobnosti vice neZ jedné védecké
komise, jakoZ i k otédzkém, které nespadaji do pusobnosti Za&dné z védeckych komisi.

V ptipadé potfeby a zejména v pripadé otéazek, které nespadaji do pusobnosti Zzadné z
védeckych komisi, =z¥idi védecky vybor pracovni skupiny. V takovych pfipadech se p?¥i pripravé

védeckych stanovisek opird o odborné znalosti téchto pracovnich skupin.

3. Védecky vybor tvori predsedové védeckych komisi a Sest nezdvislych védeckych odborniku,
ktetfi nejsou ¢leny zadné z védeckych komisi.

4. Védecké komise tvori nezavisli védecti odbornici. Se z¥izenim U¥adu se z¥izuji tyto
védecké komise:

a) komise pro potravind¥ské pridatné latky, 1latky urcené k aromatizaci, pomocné latky a
materidly prichdzejici do styku s potravinami;

b) komise pro pfisady a produkty nebo pro latky pouZivané v krmivech pro zvirata;

c) komise pro zdravi rostlin, pro ptipravky na ochranu rostlin a rezidua ptripravkd na
ochranu rostlin;

d) komise pro geneticky modifikované organismy;

e) komise pro dietetické vyrobky, vyZivu a alergie;

f) komise pro biologickd nebezpeci;

g) komise pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci;
h) komise pro zdravi a dobré Zivotni podminky zvirat.

Pocet védeckych komisi a jejich nédzvy miZe Komise na Zz&dost uUfadu prizpusobit védeckému a
technickému vyvoji postupem podle ¢l. 58 odst. 2.

5. Cleny vé&deckého vyboru, kteti nejsou &leny vé&deckych komisi, a &leny vé&deckych komisi
jmenuje spravni rada na navrh vykonného feditele na trileté funkéni obdobi, s moZnosti
opakovaného jmenovani, a to po vyzvé k vyjadfeni zajmu zverejnéné v Ufednim véstniku Evropskych
spolecenstvi, v prednich védeckych publikacich daného oboru a na internetové stréance Gradu.



6. Védecky vybor a kazdé z védeckych komisi voli z tad svych c¢lenl svého predsedu a dva
mistopfedsedy.

7. Védecky vybor a védecké komise p¥ijimaji rozhodnuti vétSinou hlast vSech svych &lenu.
Mens3inové ndzory se uvadéji do zapisu.

8. Zastupci Utvaru Komise maji pravo UCastnit se schuzi védeckého vyboru, védeckych komisi
a Jejich pracovnich skupin. Jsouli %k tomu wvyzvani, mohou podavat vysvétleni nebo informace,

nesméji vSak usilovat o ovlivnéni jednani.

9. Postupy d<¢innosti a spoluprace védeckého vyboru a védeckych komisi jsou stanoveny ve
vnit¥nim predpisu uradu.

Tyto postupy se tvkaji zejména

a) pocltu po sobé jdoucich funkénich obdobi, na néZz miZe byt clen védeckého vyboru nebo
védecké komise jmenovan;

b) pocltu ¢&lenl kazdé védecké komise;
c) zpusobu ndhrady vydaju ¢lenu védeckého vyboru a védeckych komisi;

d) zplusobu, jakym se védeckému vyboru a védeckym komisim zadévaji ukoly a pozadavky na
vypracovani védeckych stanovisek;

e) ztizeni a organizace pracovnich skupin védeckého vyboru a védeckych komisi a moZnost
uc¢asti externich odbornikd v téchto pracovnich skupinéch;

f) moZnosti pozvat na schuze védeckého vyboru a védeckych komisi pozorovatele;
g) moznosti poradat vetejnd slySeni.

obpiL 3

zPUSOB CINNOSTI

Clének 29

Védeckad stanoviska

1. Ufad vydava védecké stanovisko

a) na zadost Komise k jakékoli zdaleZitosti v oblasti své pusobnosti a ve vSech ptipadech,
kdy se v pravnich pfedpisech Spolecenstvi stanovi, Ze ma byt urad konzultovan;

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

Evropsky parlament nebo ¢lensky stdt mohou pozddat uGfad o vydani védeckého stanoviska k
zdleZitostem spadajicim do jeho plsobnosti.

2. K zadostem uvedenym v odstavci 1 se prilozi dokumentace vysvétlujici védeckou otazku,
kterd mad byt projednédna, jakoZ i zadjem Spolelenstvi v této otazce.

3. Neni-1li lhtta pro vydani védeckého stanoviska wuvedena JjiZz v pravnich ptredpisech
Spolecenstvi, vyda Grad védeckd stanoviska ve lhGté uvedené v zadostech o stanoviska, s vyJjimkou
tadné oduvodnénych pripadl.

4. Jeli predloZeno vice Zzadosti o stejné stanovisko, neni-1i Zza&dost v souladu s odstavcem
2 nebo neni-1i Zzadost jasna, mlZe Ufad Zzadost o stanovisko odmitnout nebo navrhnout zménu zadosti
o stanovisko po konzultaci s danym orgdnem nebo c¢lenskym statem nebo stéaty, které Zadost podaly.
Organu nebo Clenskému stdtu nebo statum, které Zza&dost podaly, se sdéli dtvod zamitnuti Z&dosti.

5. JestlizZe utrad jiZ vydal védecké stanovisko k véci uvedené v Zadosti, mlZe Zadost
odmitnout, pokud dojde k zavéru, Ze neexistuji Zadné nové védecké poznatky, které by byly divodem
pro ptrezkouméni. Orgénu nebo ¢lenskému stdtu nebo statum, které zadost podaly, se sdéli duavody
zamitnuti Zadosti.

6. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku stanovi Komise po konzultaci s ufadem postupem podle
¢l. 58 odst. 2. V pravidlech se zejména stanovi



a) postup, jakym urad vyrizuje Zzadosti, které jsou mu predlozeny;

b) obecné zasady pro védecké hodnoceni latek, vyrobkl nebo postuptd, které podle pravnich
pfedpistt Spoledenstvi podléhaji predchozimu povoleni nebo =zafazeni do pozitivniho seznamu,
zejména v pripadech, kdy pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi nebo umozriiuji, aby za timto Gc¢elem
zadatel pfedlozil dokumentaci.

7. Vnit¥ni ptredpis Gfadu stanovi pozadavky na formdt védeckého stanoviska, na jeho
zdavodnéni a zvetrejnéni.

Clanek 30
Rozdilnéd védeckéd stanoviska

1. Urad dbad na to, aby v&as odhalil v8echny potencidlni zdroje rozdild mezi svymi
védeckymi stanovisky a vé&deckymi stanovisky, kterd formuluji jiné subjekty plnici podobné utkoly.

2. Pokud utrad objevi potencidlni zdroj rozdild, spoji se s dotyénym organem, aby zajistil,
Ze obé strany maji k dispozici vesSkeré vyznamné védecké informace, a aby urc¢il, které védecké
otazky mohou byt pfredmétem sporu.

3. Jeli =zji%téna podstatnd odlidnost nézort v pfipadé védeckych otazek a dotyénym
subjektem je agentura SpoleCenstvi nebo néktery z védeckych vyboru Komise, Jjsou utad a dotylny
subjekt povinny spolupracovat s cilem vyre$it rozdily v nézorech nebo predlozit Komisi spolelny
dokument, ve kterém objasni sporné védecké otédzky a uvedou problematické prvky v danych tdajich.
Tento dokument se zverejni.

4. Jeli zjisténa podstatnd odlisnost nézorad v ptripadé védeckych otédzek a dotyénym orgdnem
je subjekt c¢lenského statu, Jsou Urad a dotyény vnitrostatni subjekt povinny spolupracovat s
cilem vyf¥e$it rozdily v nézorech nebo vypracovat spoleény dokument, ve kterém objasni sporné
védecké otédzky a uvedou problematické prvky v danych tdajich. Tento dokument se zvefejni.

Clanek 31

Védeckad a technicka& pomoc

1. Ufad mt@Ze byt Komisi poZ#4dédn o vé&deckou nebo technickou pomoc v jakékoli oblasti své
ptisobnosti. Ukol poskytnout vé&deckou nebo technickou pomoc spodivd ve védecké nebo technické
praci, pfi niz se vyuzivaji uznavané védecké nebo technické zasady a kterd nevyzZzaduje védecké
hodnoceni védeckym vyborem nebo védeckou komisi. Tyto Ukoly mohou zahrnovat zejména pomoc Komisi
pri vytvad¥eni nebo hodnoceni technickych kritérii a pomoc Komisi p¥i vytva¥eni technickych

pokynt.

2. Pozadali Komise utrad o védeckou nebo technickou pomoc, stanovi po dohodé s ufradem
lhGtu, v niZ musi byt tento ukol splnén.

Clanek 32

Védecké studie

1. Utad zadava vé&decké studie nezbytné k plné&ni svého poslani a vyuZije k tomu nejlepZich
dostupnych nezavislych védeckych zdroju. Tyto studie se zadavaji otevienym a pruhlednym zplsobem.
Ufad usiluje o to, aby u vyzkumnych program@ &lenskych stdt® nebo Spoledenstvi nedochazelo ke

zdvojeni ¢innosti, a podporuje spoluprédci pomoci vhodné koordinace.

2. Ufad informuje Evropsky parlament, Komisi a &lenské staty o vysledcich svych vé&deckych
studii.

Clanek 33

Shromazdovani udaju

1. Utfad vyhledavéd, shromazduje, porovnava, analyzuje a shrnuje vyznamné védecké a
technické tuUdaje v oblastech své pusobnosti. Tato <&innost zahrnuje zejména shromazdovani udaju
tykajicich se

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

b) vyskytu a roz$itreni biologického rizika;

c) kontaminujicich létek v potravindch a krmivech;



d) rezidui.

2. Pro UCely odstavce 1 Gfad uzce spolupracuje se vSemi organizacemi pusobicimi v oblasti
shromazdovani udaju, véetné organizaci z kandidatskych =zemi, tfretich zemi nebo mezindrodnich
subjektu.

3. Clenské staty ptijmou nezbytnd opatfeni, kterd jim umozni predat ufadu Gdaje, které
shromézdily v oblastech uvedenych v odstavcich 1 a 2.

4. Urad predlozi ¢&lenskym statm a Komisi vhodnd doporudeni, kterd umoZni zlepdit
technickou srovnatelnost udajt, které pfijim& a analyzuje, s cilem dos&hnout konsolidace Udaju na
arovni Spolecenstvi.

5. Do jednoho roku od vstupu tohoto natizeni v platnost zvefejni Komise soupis systémi
shromazdovani tdaju, které existuji na Urovni Spolecenstvi v oblastech plUsobnosti utadu.

Ve zpravé, jejiZz soucasti ptripadné mohou byt vhodné ndvrhy, se zejména uvede

a) Uloha, kterd by méla byt v kaZzdém systému Uradu pridélena, a zmény nebo zlepSeni, které
jsou pripadné nezbytné pro to, aby ufad mohl ve spolupréci s ¢lenskymi stdty plnit své posléani;

b) nedostatky, které je treba odstranit, aby ufad mohl na UGrovni Spolecenstvi shromazdovat
a shrnovat vyznamné védecké a technické udaje v oblastech své plusobnosti.

6. Urad predlozi vysledky své prace v oblasti shroma?dovani tdajd Evropskému parlamentu,
Komisi a ¢lenskym statim.

Clanek 34
Identifikace nové vznikajicich rizik

1. Urad vytvori kontrolni postupy pro systematické vyhledavani, shromazdovani, porovnavani
a analyzovani informaci a 0dajd s cilem identifikovat nové wvznikajici rizika v oblastech své
pusobnosti.

2. Pokud mé& Urad informace, na JjejichZ zadkladé miZe usuzovat na nové vznikajici véazné
riziko, po%&da &lenské staty, jiné agentury Spole&enstvi a Komisi o dodate&né informace. Clenské
staty, dotyéné agentury SpoleCenstvi a Komise odpovidaji neprodlené a predaji v3echny vyznamné
informace, které maji k dispozici.

3. Ufad pou?ije vdechny informace ziskané v rémci plnéni svého posléni k identifikaci nové
vznikajiciho rizika.

4. Urad ptedd hodnoceni nové vznikajiciho rizika a shromdzdé&né informace o ném Evropskému
parlamentu, Komisi a ¢lenskym statum.

Clanek 35
Systém vcéasné vymény informaci

Mali ufrad co nejlépe plnit svuj ukol tykajici se sledovani zdravotnich a nutricnich rizik
spojenych s potravinami, musi obdrZet vSechny zpravy preddvané prostfednictvim systému vcasné
vymény informaci. Analyzuje obsah téchto zpradv s cilem poskytnout Komisi a <&lenskym statum
vSechny informace nezbytné pro analyzu rizika.

Clanek 36
Propojeni organizaci pusobicich v oblastech pusobnosti ufadu

1. Utad podporuje evropské propojeni organizaci plisobicich v oblastech ptsobnosti t¥adu.
Cilem tohoto propojeni je zejména vytvorit ramec pro védeckou spolupraci prostfednictvim
koordinace ¢innosti, vymény informaci, ptripravy a provadéni spoleénych projektd a vymény
odbornych poznatklli a osvédéenych postupd v oblastech poslani Gfadu.

2. Spravni rada vypracuje na navrh vykonného fteditele seznam ptrislu$Snych organizaci
jmenovanych <&lenskymi stéaty, které mohou ufadu pomdhat v jeho posléani, bud jednotlivé, nebo v
rémci sitového propojeni. Tento seznam se zvefejni. Ufad miZe témto organizacim svéfit nékteré
ukoly, zejména pripravné prace pro védeckd stanoviska, védeckou a technickou pomoc, shromazZzdovani
udaju a identifikaci nové vznikajicich rizik. U nékterych z téchto Ukoll miZe existovat nédrok na
finan¢ni podporu.



3. Provadéci pravidla k odstavcum 1 a 2 stanovi Komise po konzultaci s ufadem postupem
podle ¢l. 58 odst. 2. V téchto pravidlech budou =zejména bliZe urcena kritéria pro =zatazeni
instituce do seznamu pfrislusnych organizaci jmenovanych c¢lenskymi staty, pravidla pro stanoveni
harmonizovanych pozadavkl na jakost a financ¢ni ustanoveni upravujici financ¢ni podporu.

4. Do jednoho roku od vstupu tohoto nafizeni v platnost zvefejni Komise soupis systéml
Spolecenstvi existujicich v oblastech plsobnosti Uradu, v nichZ se predpokladéd, Ze c¢lenské stéaty
budou vykondvat nékteré uUkoly v oblasti védeckého posuzovani, =zejména hodnoceni dokumentace k
vydadni povoleni. Ve zpravé, jejiZ soucasti Jsou pripadné vhodné névrhy, se pro kazdy systém
uvedou =zejména zmény nebo zlepSeni, které Jsou pripadné nezbytné pro to, aby ufad mohl ve
spolupraci s ¢lenskymi staty plnit své poslani.

oDDIL 4

NEZAVISLOST, PRUHLEDNOST, DUVERNOST A SDELOVANI
Clanek 37

Nezavislost

1. Clenové spravni rady, &lenové poradniho sboru a vykonny feditel se =zava?i, %e budou
jednat nezavisle a ve vefejném zajmu.

K tomuto ucelu ucini =zavazné prohldSeni a prohladsSeni o =z&jmech, v némZ uvedou, Ze
neexistuji Zadné za&jmy, které by mohly byt povazZovany za ujmu jejich nezadvislosti, nebo vesSkeré
pfimé nebo neptrimé z4a&jmy, které by mohly byt povazZovany za uUjmu jejich nezdvislosti. Tato
prohlaseni musi ¢init kazdy rok pisemnou formou.

2. Clenové vé&deckého vyboru a vé&deckych komisi se musi zavéazat, %e budou jednat nezavisle
na jakychkoli wvnéjsich wvlivech.

K tomuto Gc¢elu wuc¢ini z&vazné prohldseni a prohlaseni o z&jmech, v némZz uvedou, Ze
neexistuji Zzadné z&jmy, které by mohly byt povaZovany za uUjmu Jjejich nezdvislosti, nebo veskeré
pfimé nebo neptrimé z&jmy, které by mohly byt povazovany za uUjmu Jjejich nezavislosti. Tato
prohlaseni musi ¢init kazdy rok pisemnou formou.

3. Clenové spravni rady, vykonny Yeditel, <&lenové poradniho sboru, &lenové védeckého
vyboru a védeckych komisi a externi odbornici plsobici v pracovnich skupindch uvedou na kaZdé
schuzi vs8echny zajmy, které by s ohledem na body programu mohly byt povaZzovany za ujmu Jjejich
nezdvislosti.

Clanek 38

Prihlednost

1. Urad =zajisti, aby vykonadval svou &innost s vysokou mirou prtthlednosti. Neprodlené
zvefejni zejména

a) programy jednédni a zapisy ze schlizi védeckého vyboru a védeckych komisi;

b) stanoviska védeckého vyboru a védeckych komisi ihned po jejich ptijeti, vidy spolecné s
mensSinovymi nazory;

c) aniZz jsou dotéeny c¢lanky 39 a 41, informace, z nichZ stanoviska vychazeji;

d) kaZdoroé¢ni prohléaseni o z&jmech uc¢inénad ¢leny spravni rady, vykonnym Ffeditelem, c&leny
poradniho sboru a c¢leny védeckého vyboru a védeckych komisi, JjakoZ i prohlaSeni o za&jmech ucinéna
k bodum programu na schtzich;

e) vysledky svych védeckych studii;

f) vyrocni zpréavu o své &innosti;

g) 7zadosti o védecké stanovisko, které podal Evropsky parlament, Komise nebo ¢lenské stéaty
a které byly zamitnuty nebo zménény, a duvody jejich zamitnuti nebo zmény.

2. Schlize spravni rady jsou vefejné, pokud se na navrh vykonného teditele u nékterych
administrativnich otazek na potradu jednadni nerozhodne jinak; spréavni rada miZe povolit zastupcum
spotfebitelt nebo Jjinym =zucastnénym osobdm, aby se podileli na nékterych c¢innostech ufadu jako
pozorovatelé.



3. Ufad ve svém vnit¥nim predpisu stanovi praktickd opat¥eni pro pouZivéni pravidel
prthlednosti uvedenych v odstavcich 1 a 2.

Clanek 39

Divérnost

1. Odchylné od ¢léanku 38 Gfad nesdéluje tfetim osobam duvérné informace, které obdrzi a u
nichZ Jje pozZadovano a odavodnéno dtvérné zachézeni, s vyjimkou informaci, které musi Dbyt
zve¥ejnény za Ucelem ochrany verejného zdravi, pokud to vyzZzaduji okolnosti.

2. Clenové spravni rady, vykonny feditel, &lenové vé&deckého vyboru a vé&deckych komisi a
externi odbornici pusobici v jejich pracovnich skupinach, ¢&lenové poradniho sboru a zaméstnanci

ufadu jsou povinni i po odchodu ze svych funkci zachovavat duavérnost podle ¢lanku 287 Smlouvy.

3. Zavéry védeckych stanovisek pfedloZenych Ufradem, které se tykaji predvidatelnych ucinkl
na zdravi, nemohou byt v Zadném p¥ipadé davérné.

4. Urad ve svém vnit¥nim p¥edpisu stanovi praktickd opat¥eni pro =zavedeni pravidel
dtvérnosti podle odstavca 1 a 2.

Clanek 40
Sdélovani ze strany utadu

1. Ufad z vlastniho podné&tu sdé&luje informace tykajici se oblasti své plisobnosti, ani? je
dotéena pravomoc Komise sdélovat sva rozhodnuti tykajici se ¥izeni rizika.

2. Urad =zajisti, aby byly vetejnosti a daldim =zG&astnénym osobdm v&as poskytovany
objektivni, spolehlivé a snadno pfristupné informace, zejména pokud jde o vysledky jeho prace. Pro

dosazeni téchto cild ufad pripravi a rozs$i¥i informacdni materidl urceny Siroké verejnosti.

3. Ufad jednd v uzké spoluprici s Komisi a &lenskymi staty s cilem podpofit nezbytny
soulad v procesu sdélovani o riziku.

Jfad zvetejtiuje v souladu s ¢lankem 38 vSechna stanoviska, kterd vyda.

4. Utad zajisti odpovidajici spolupréci s prisludnymi subjekty v &lenskych statech a s
dalsimi zucastnénymi osobami p¥i vefejnych informac¢nich kampanich.

Clének 41

Ptistup k dokumentum

1. Ufad zajisti, aby k dokument®m, které m& v drZeni, méla pristup Sirokd vetrejnost.

2. Spréavni rada pf¥ijme na navrh vykonného *editele ptfedpisy pro ptristup k dokumentum
uvedenym v odstavci 1, pficemZ plné zohledni obecné zasady a podminky upravujici pravo na pfistup
k dokumentlm orgdnt Spoledenstvi.

Clanek 42

Spotfebitelé, vyrobci a jiné zGcastnéné osoby

Utfad navéd?e udinné kontakty se zAastupci spotf¥ebitel®, =zastupci vyrobcll, zpracovateli a
daldimi zucastnénymi osobami.

opDIL 5

FINANCNI USTANOVENI

Clanek 43

P¥ijeti rozpoctu utradu

1. Pfijmy Gfadu tvori pfispévky Spolecenstvi a statli, s nimiz Spoledenstvi uzavielo dohody
ve smyslu ¢lanku 49 a poplatky za publikace, konference, vzdélavaci akce a dalsi podobné
¢innosti, které urad zajistuje.

2. Vydaje utadu zahrnuji persondlni ndklady, spréavni nadklady, nédklady na infrastrukturu a



provozni néaklady, Jjakoz 1 ndklady vyplyvajici =ze smluv uzavfenych s tfetimi osobami nebo =z
finan¢ni podpory uvedené v ¢lanku 36.

3. V dostateéném predstihu prede dnem uvedenym v odstavci 5 pfipravi vykonny feditel odhad
pfrijmt a vydaju ufadu na nadchédzejici rozpoltovy rok a ptredlozi jej spravni radé spolu s
predbéznym plénem pracovnich mist.

4. P¥ijmy a vydaje musi byt v rovnovaze.

5. KaZdoroéné nejpozdéji do 31. brezna ptrijme spravni rada navrh rozpoltu, vietné pléanu
pracovnich mist a pfedbé&Zného pracovniho programu, a predd Jjej Komisi a stattm, se kterymi
Spolecenstvi uzavielo dohody ve smyslu c¢lanku 49. Na zakladé tohoto navrhu =zanese Komise
odpovidajici odhady do predbézZného navrhu souhrnného rozpodtu Evropské unie, ktery predlozi Radé
podle ¢léanku 272 Smlouvy.

6. Po ptrijeti souhrnného rozpoltu Evropské unie rozpocltovym orgdnem prijme spravni rada
koneény rozpolet a pracovni program Uradu a podle potf¥eby je upravi podle ptispévku Spolelenstvi.
Neprodlené je pfreda Komisi a rozpoctovému organu.

Clének 44

Plnéni rozpod¢tu uradu

1. Za plnéni rozpoctu ufadu odpovidéd vykonny reditel.

2. Kontrolu =zavazkt a platby v8ech vydaju a kontrolu zjistovadni a inkasa v8ech ptijml
Gfadu provadi finandéni kontrolor Komise.

3. Kazdoro¢né nejpozdéji do 31. brezna predlozi vykonny freditel Komisi, spravni radé a
U&etnimu dvoru podrobné u&etni vykazy vSech prijmd a vydajd za uplynuly rozpodtovy rok.

U&etni dvir prezkoumd &ty podle &lanku 248 Smlouvy. KaZdoro&né& zvefejni zprdvu o &innosti
uradu.

4. Evropsky parlament udéli na doporuceni Rady vykonnému fediteli u¥fadu absolutorium za
plnéni rozpodctu.

Clanek 45

Poplatky vybirané Uradem

Do tf¥i let po vstupu tohoto natfizeni v platnost zvefejni Komise po konzultaci s uradem,
Clenskymi staty a zucastnénymi osobami zprdvu o tom, zda je moZné a ucCelné predlozit legislativni
navrh, v ramci spolurozhodovaciho postupu a v souladu se Smlouvou, tykajici se dalsich sluzeb
poskytovanych uradem.

oDDIL 6

OBECNA USTANOVENT

Clanek 46

Pravni subjektivita a vysady

1. Ufad ma pravni subjektivitu. V kazdém z &lenskych statd ma nejs$irdi zplsobilost k
pravum a pravnim ukonum, jakou Jjejich vnitrostdtni pravo ptiznadvad pravnickym osobam. Zejména muze
nabyvat a zcizovat movity i nemovity majetek a vystupovat pfed soudem.

2. Na Ufrad se vztahuje Protokol o vysadadch a imunitédch Evropskych spolelenstvi.

Clanek 47

Odpovédnost

1. Smluvni odpovédnost uUradu se *¥idi pravem rozhodnym pro danou smlouvu. Soudni dvar
Evropskych spolecenstvi je pfislusny pro rozhodovani na =zakladé rozhod¢i dolozky obsazZzené ve
smlouvach uzaviranych uradem.

2. V pripadé mimosmluvni odpovédnosti nahradi uU¥ad v souladu s obecnymi zéasadami

spole¢nymi pravnim radim clenskych statd Skody zpusobené jim nebo jeho =zaméstnanci pfri vykonu
jejich funkce. Soudni dvir mé& pravomoc rozhodovat ve vS8ech sporech tykajicich se nédhrady téchto



Skod.

3. Osobni odpovédnost zaméstnanct vic¢i Gfadu se tidi predpisy pouzitelnymi pro zaméstnance
uradu.

Clének 48

Zaméstnanci

1. Na zamé&stnance UY¥adu se vztahuji pravidla a pfedpisy pouzitelné pro uredniky a ostatni
zaméstnance Evropskych spolecenstvi.

2. Ve wvztahu ke svym =zaméstnancim mé& u¥fad pravomoci, které byly pfeneseny na organ
opravnény ke jmenovani.

Clanek 49
Utast tfetich zemi

Utfad je otev¥eny udasti zemi, které uzaviely s Evropskym spoledenstvim dohody, na jejichz
zdkladé prijaly a uplatrniuji pravni predpisy Spolecenstvi v oblasti spadajici do pusobnosti tohoto
natrizeni.

V réamci odpovidajicich ustanoveni téchto dohod se stanovi pravidla tykajici se =zejména
povahy, rozsahu a zplsobu uCasti téchto zemi na praci ufadu, =zahrnujici pravidla pro ucast v
sitich provozovanych ufadem, zatazeni do seznamu ptrisludnych organizaci, kterym miZe ufad svérit
urc¢ité tkoly, financ¢ni prispévky a zaméstnance.

KAPITOLA IV

SYSTEM VCASNE VYMENY INFORMACI, RIZENI KRIZI A MIMORADNE SITUACE
opDIL 1

SYSTEM VCASNE VYMENY INFORMACT

Clanek 50

Systém vCEasné vymény informaci

1. Z¥izuje se systém vcasné vymény informaci ve formé sité pro oznamovani primého nebo
nepfimého rizika pro 1lidské =zdravi pochédzejiciho =z potraviny nebo krmiva. V systému jsou
zastoupeny &lenské staty, Komise a t¥ad. Clenské staty, Komise a t¥ad ur&i sva kontaktni mista,
kterd budou ¢leny sité. Za spravu sité odpovidad Komise.

2. M&li ¢len sité informaci o tom, Ze existuje vainé primé nebo nepfimé riziko pro lidské
zdravi vyplyvajici z potraviny nebo krmiva, Jje tato informace neprodlené ozndmena Komisi
prosttfednictvim systému vCasné vymény informaci. Komise tuto informaci neprodlené poskytne ¢lentm
site.

Ufad mtZe doplnit toto ozndmeni o jakoukoli vé&deckou nebo technickou informaci, ktera
¢lenskym statum umoZni p¥ijmout rychlé a vhodné opatfeni v rdmci ¥izeni rizika.

3. AniZ jsou dotceny ostatni pravni predpisy Spolecenstvi, ¢lenské staty neprodlené oznami
Komisi prostfednictvim systému vcéasné vymény informaci

a) v8echna opatfeni, kterd pfrijmou s cilem omezit uvadéni potraviny nebo krmiva na trh
nebo prosadit jejich staZeni z trhu nebo zpétné prevzeti, pokud jiZ byly dodany spotfebitelim, z
divodu ochrany lidského zdravi pfed rizikem, které vyzaduje rychlé jednéni;

b) v&echna doporuceni profesiondlnim hospoddt¥skym subjektum nebo dohody s nimi uzaviené,
které maji za cil na zakladé dobrovolnosti nebo povinnosti doséhnout toho, aby se z davodu
vazného rizika pro lidské zdravi vyZadujiciho rychlé jedndni zabranilo uvedeni urcité potraviny
nebo krmiva na trh nebo Jjejich pfipadnému uziti nebo aby toto uvedeni na trh ¢i uziti bylo
omezeno nebo aby se na né vztahovaly zvlastni podminky;

c) v8echny ptripady odmitnuti SarZe, kontejneru nebo nédkladu potravin nebo krmiv pfisluSnym
organem na hraniénim pfechodu v Evropské unii, které souvisi s pfimym nebo nepfimym rizikem pro

lidské zdravi.

Kromé tohoto ozndmeni se podrobné vysvétli duvody zasahu ptisluSnych orgéna <clenského



statu, v némz bylo ozndmeni vyddno. Krdtce po ozndmeni musi ndsledovat doplnujici informace,
zejména v pripadé€, Ze doSlo ke zméné nebo zruSeni opatfeni, jeZ byla predmétem oznameni.

Komise neprodlené predd ¢lentm sité ozndmeni a dopliiujici informace, které obdrzela podle
prvniho a druhého pododstavce.

Pokud pfisluSny orgadn odmitne na hranic¢nim p¥rechodu v Evropské unii wurcitou SariZi,
kontejner nebo naklad, uvédomi o tom Komise neprodlené vSechny hraniéni pfechody v Evropské unii
a tfeti zemi ptvodu.

4. Pokud jsou do tfreti zemé odeslany potraviny nebo krmivo, které byly predmétem oznameni
v ramci systému vcasné vymény informaci, sdéli Komise této zemi odpovidajici informace.

5. Po obdrzeni ozndmeni a doplniujicich informaci pfedavanych v ramci systému vcéasné vymény
informaci ¢lenské staty neprodlené informuji Komisi o podniknutych krocich nebo ptrijatych
opattfenich. Komise tyto informace neprodlené predd clenlm sité.

6. UCast v systému véasné vymény informaci m@iZe byt oteviena kandidatskym zemim, t¥etim
zemim nebo mezindrodnim organizacim na zadkladé dohod mezi Spolecenstvim a témito zemémi nebo
mezindrodnimi organizacemi v souladu s postupy stanovenymi v téchto dohodach. Tyto dohody musi
byt zaloZeny na vzajemnosti a musi obsahovat ustanoveni o divérnosti rovnocennad tém, kterd jsou
pouzitelnd ve Spolecenstvi.

Clének 51
Provadéci opatreni

Provadéci opatfeni k ¢lanku 50 pfijme Komise po projednéni s uradem postupem podle ¢l. 58
odst. 2. V téchto opatfenich se zejména stanovi =zvlastni podminky a postupy pouzitelné pro
predavani ozndmeni a dopliiujicich informaci.

Clanek 52
Pravidla davérnosti pro systém vcasné vymény informaci

1. Informace, kterymi disponuji ¢lenové sité a které se tykaji rizika, JeZ pro lidské
zdravi ptredstavuji potraviny a krmiva, se obvykle =zverejnuji v souladu s informac¢ni zésadou
stanovenou v ¢lanku 10. Obecné musi mit vefejnost pfistup k informacim o totoZnosti vyrobku,
povaze rizika a o pfijatych opatfenich.

Clenové sité& vsak prijmou nezbytnad opatreni s cilem zajistit, aby jejich spolupracovnici a
zaméstnanci nesméli poskytovat informace ziskané pro Gc¢ely tohoto oddilu, které vzhledem ke své
povaze podléhaji v fadné odbvodnénych pripadech profesnimu tajemstvi; vyjimkou Jjsou informace,
které musi byt zvefejnény za ucelem ochrany lidského zdravi, pokud to okolnosti vyzaduji.

2. Ochrana profesniho tajemstvi nebrani tomu, aby byly pfisluSnym organlim predavany
informace tykajici se uc¢innosti dozoru nad trhem a d¢innosti vedouci k prosazeni pravidel v
oblasti potravin a krmiv. Organy ziskdvajici informace, které jsou profesnim tajemstvim, zajisti
v souladu s odstavcem 1 jejich ochranu.

oDDIL 2

MIMORADNE SITUACE

Clanek 53

Mimofadna opatf¥eni u potravin a krmiv pochédzejicich ze SpoleCenstvi nebo dovezenych ze
t¥eti zemé

1. Pokud je ztejmé, Ze potraviny nebo krmivo pochdzejici ze Spolecenstvi nebo dovezené ze
t¥eti zemé mohou predstavovat vazné riziko pro 1lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni
prosttfedi, a pokud se nelze s timto rizikem Uspésné vyporaddat pomoci opatfeni pr¥ijatych dotyénym
Clenskym stétem nebo stéaty, prijme Komise neprodlené postupem podle ¢l. 58 odst. 2 z vlastniho
podnétu nebo na zadost <¢lenského statu a podle zavaZnosti situace Jjedno nebo vice =z téchto
opatteni:

a) v pripadé potravin nebo krmiv pochdzejicich ze Spolelenstvi:
i) pozastaveni uvadéni dotycénych potravin na trh nebo jejich pouzivani;

ii) pozastaveni uvadéni dotyénych krmiv na trh nebo jejich pouzivani;



iii) stanoveni zvlasStnich podminek pro dotyéné potraviny nebo krmiva;
iv) jakékoli jiné vhodné docCasné opatfeni;
b) v pfipadé potravin nebo krmiv dovezenych ze tfeti zemé:

i) pozastaveni dovozu dotyénych potravin nebo krmiv z celého Gzemi dotycné treti zemé nebo
z Casti jejiho Uzemi, poptripadé z treti zemé tranzitu;

ii) stanoveni =zvl&3tnich podminek pro dotyéné potraviny nebo krmiva dovazené z celého
uzemi dotycéné treti zemé nebo z ¢asti jejiho tzemi;

iii) jakékoli jiné vhodné docasné opatteni.

2. V mimofadnych situacich v3ak miZe Komise doCasné prijmout opatfeni podle odstavce 1 po
konzultaci s dotyénym ¢lenskym stdtem nebo staty a po informovani ostatnich ¢lenskych stéatu.

Co nejdfive, nejpozdéji vsak do deseti pracovnich dnt musi byt pfijatd opattfeni potvrzena,
zménéna, zruSena nebo rozS$ifena postupem podle ¢l. 58 odst. 2 a duvody pro rozhodnuti Komise musi
byt neprodlené zverejnény.

Clanek 54

Jind mimotradna opatfeni

1. Jestlize Clensky stat Gredné informuje Komisi o nutnosti prijmout mimofadnd opatfeni a
Komise nepfijme 2zadné opatfeni podle <¢&lanku 53, mize <lensky stat prijmout docasnd ochranna
opatfeni. V tom pfipadé o tom neprodlené uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi.

2. Do deseti pracovnich dnu ptredlozi Komise tuto z&lezitost postupem podle ¢l. 58 odst. 2
vyboru z¥izenému podle ¢l. 58 odst. 1 s cilem prodlouzit, zménit nebo zru3it docasnd vnitrostatni

ochrannd opatteni.

3. Clensky stat mlZe zachovat sva dodasnd vnitrostadtni ochrannd opat¥eni do doby, neZ
budou prijata opatfeni Spolecenstvi.

oppiL 3

RIZENI KRIZI

Clanek 55

Obecny pléan tizeni krizi

1. V uzké spolupréaci s Ufadem a ¢lenskymi staty vypracuje Komise obecny plén fizeni krizi
v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv (dale jen "obecny plan").

2. Obecny pléan stanovi typy situaci ptredstavujici p¥imd nebo nepfiméd rizika pro lidské
zdravi spojend s potravinami nebo krmivy, kterym pravdépodobné nemohou stavajici opattreni
ptredejit, odstranit je ¢&i omezit na prijatelnou Urovedl nebo kterd nelze odpovidajicim zplsobem
fesit pouhym pouzitim &lankd 53 a 54.

Obecny plén rovnéZ stanovi praktické postupy nezbytné k fizeni krize, véetné pouZitelnych
zdsad pruhlednosti a komunikacéni strategie.

Clanek 56

Krizova jednotka

1. Aniz je dotcéen ukol Komise zajistit uplatfiovdni pravnich ptredpist Spolecenstvi, pokud
zjisti, Ze existuje situace predstavujici vazné, primé nebo neprimé riziko pro lidské zdravi
spojené s potravinou nebo krmivem, kterému pravdépodobné nemohou stavajici predpisy predejit a
které neni témito ptedpisy vyloudeno nebo omezeno nebo které nelze dostatedné *fedit pouhym

pouzitim ¢lankt 53 a 54, ozndmi tuto skutecdnost neprodlené ¢lenskym stdtlm a uGfadu.

2. Komise neprodlené ztidi krizovou jednotku, na jejiz cinnosti se ufad podili a které v
pripadé potfeby poskytuje védeckou a technickou pomoc.

Clanek 57



Ukoly krizové jednotky
1. Krizova Jjednotka Jje odpovédnd =za shromazdovani a vyhodnocovani vSech vyznamnych
informaci a za stanoveni dostupnych moZnosti, Jjak co nejucinnéji a nejrychleji predejit riziku

pro lidské zdravi, vylouc¢it je nebo omezit na prijatelnou uroven.

2. Krizova jednotka miZe pozaddat o pomoc kteroukoli vefejnou nebo soukromou osobu, Jjejiz
odborné znalosti povaZuje za nezbytné pro ucinné tizeni krize.

3. Krizova jednotka informuje verejnost o existujicich rizicich a o pfijatych opatfenich.

KAPITOLA V

POSTUPY A ZAVERECNA USTANOVENI

opDiL 1

VYBOR A POSTUPY ZPROSTREDKOVANT

Clének 58

Vybor

1. Komisi Jje napomocen Staly vybor pro potravinovy tetézec a zdravi zvirat (dadle jen
"vybor") sloZeny ze =zastupcl ¢lenskych statl, kterému predsedd zastupce Komise. Vybor pracuje v
sekcich, které se zabyvaji vSemi vyznamnymi zaleZitostmi.

2. Odkazujeli se na tento odstavec, pouZije se postup podle ¢&lanku 5 rozhodnuti
1999/468/ES v souladu s ¢lanky 7 a 8 zminé&ného rozhodnuti.

3. Doba uvedenad v &l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je t¥i mé&sice.

Clanek 59

Funkce, JjejimZz vykonem je vybor povéren

Vybor vykonava funkce, které pro néj stanovi toto natizeni a jiné odpovidajici pravni
ptedpisy Spolecenstvi, v pfipadech a za podminek uvedenych v téchto pfedpisech. Muze rovnéz
zkoumat Jakoukoli otéazku v oblasti plsobnosti téchto ptredpisa, bud z podnétu predsedy, nebo na
pisemnou z&dost jednoho z jeho &lenu.

Clének 60

Postup zprostredkovani

1. AniZ je dotéeno pouZiti jinych predpistd Spolecenstvi, jeli &Elensky stat toho nazoru, Ze
opatfeni prijaté Jjinym clenskym statem v oblasti bezpeénosti potravin neni slucitelné s timto
natizenim nebo muZe mit vliv na fungovani wvnit¥niho trhu, pfedlozi z&leZitost Komisi, ktera
neprodlené uvédomi dotyény druhy &lensky stat.

2. Oba dotyc¢né <clenské staty a Komise vynalozi veSkeré Usili, aby problém vyre$ily.
Nedojdeli k dohodé, muZe Komise pozaddat uUrad o stanovisko k jakékoli sporné védecké otézce.
Podminky takové Zadosti a lhuta, v niZ m& G¥fad vydat stanovisko, se stanovi vzadjemnou dohodou
mezi Komisi a Gfadem po konzultaci s obéma dotycénymi clenskymi staty.

oppiL 2

ZAVERECNA USTANOVENT

Clanek 61

Ustanoveni o prezkumu

1. Pred 1. lednem 2005 a poté kaZdych Sest let G¥ad nechd ve spoluprici s Komisi vyhotovit
nezavislé externi hodnoceni vysledkli, kterych dosdhl, na =zakladé zmocnéni stanoveného spravni
radou po dohodé s Komisi. V tomto hodnoceni se posuzuji pracovni postupy Ufadu a jejich dopad. V
hodnoceni jsou zohlednény néazory zucastnénych osob jak na urovni Spolecdenstvi, tak na

vnitrostatni urovni.

Spravni rada uUfadu prozkoumd zavéry hodnoceni a pfedlozi Komisi nezbytnd doporuceni, pokud
jde o zmény v Ufradu a v jeho zplUsobu préace. Hodnoceni a doporucleni se zverejni.



2. Pred 1. lednem 2005 Komise =zvefejni zpradvu o zkuSenostech =ziskanych p¥i provadéni
kapitoly IV oddild 1 a 2.

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

Clanek 62

Odkazy na Evropsky UGfad pro bezpecnost potravin a na Staly vybor pro potravinovy fetézec a
zdravi zvirat

1. VSechny odkazy na Vé&decky vybor pro potraviny, Védecky vybor pro vyzivu zvitat, Védecky
veterinarni vybor, Védecky vybor pro pesticidy, Védecky vybor pro rostliny a Védecky ¥idici vybor
se v pravnich predpisech Spolecenstvi nahrazuji odkazem na Evropsky ufrad pro bezpecnost potravin.

2. V8echny odkazy na Staly vybor pro potraviny, Staly vybor pro krmiva a Staly veterinarni
vybor se v pravnich ptedpisech Spoleenstvi nahrazuji odkazem na Stély vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvirat.

V3echny odkazy na Staly fytosanitérni vybor ve smérnicich 76/895/EHS, 86/362/EHS,
86/363/EHS, 90/642/EHS a 91/414/EHS, které se tykaji ptripravkll na ochranu rostlin a stanoveni
maximdlnich limitt rezidui, Jjakoz 1 v préavnich predpisech Spolecenstvi vychdzejicich =z téchto

smérnic se nahrazuji odkazem na Stéaly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

3. Pro UCely odstavcu 1 a 2 se "pravnimi predpisy SpoleCenstvi" rozuméji vSechna natizeni,
smérnice a rozhodnuti SpolecCenstvi.

4. Zru3uji se rozhodnuti 68/361/EHS, 69/414/EHS a 70/372/EHS.

Clének 63

Pravomoc Evropské agentury pro hodnoceni 1léc¢ivych pf¥ipravkl

Toto natrizeni se pouzije, aniZz jsou doteny pravomoci Evropské agentury pro hodnoceni
léc¢ivych pfipravki stanovené naf¥izenim (EHS) ¢&. 2309/93, nafizenim (EHS) ¢&. 2377/90, smérnici
Rady 75/319/EHS [27] a smérnici Rady 81/851/EHS [28].

Clanek 64

Zahdjeni ¢innosti Gfadu

Utad zahdji &innost dnem 1. ledna 2002.

Clének 65

Vstup v platnost

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldfeni v U¥ednim vé&stniku Evropskych
spolecenstvi.

Clanky 11 a 12 a &lanky 14 a% 20 se pouZ?iji ode dne 1. ledna 2005.

Clanky 29, 56, 57 a 60 a &l. 62 odst. 1 se pouziji ode dne Jjmenovani d&lent védeckého
YYboru a védeckych komisi, JjeZ Dbude oznadmeno prostrednictvim sdéleni zvetrejnéného v tfadé C
Ufedniho véstniku.

Toto natizeni je zavazné v celém rozsahu a p¥fimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych stéatech.

V Bruselu dne 28. ledna 2002.

Za Evropsky parlament

predseda

P. Cox

Za Radu

predseda
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