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Suhrnna sprava

1. Uvop

Tato sprava zahfiia spdtnti vizbu od obcanov a vnutrostatnych organov, skupin a organizacii
(dalej len ,,zainteresované strany‘), pokial’ ide o iniciativu tykajucu sa navrhu nariadenia
Komisie o transparentnosti a udrZatelnosti hodnotenia rizika EU v potravinovom retazci
(dalej len ,,navrh Komisie®). Navrhom Komisie by sa zmenilo nariadenie (ES) ¢. 178/2002,
ktorym sa stanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky
urad pre bezpecnost’ potravin a vymedzuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin. V
zdujme konzistentnosti by sa mali danym navrhom Komisie zmenit' aj d’alSie odvetvové
pravne predpisy v oblasti potravin. Navrh Komisie vychadza zo zisteni kontroly vhodnosti
vSeobecného potravinového prava' a nadvizuje na ozndmenie Komisie o eurdpskej iniciative
ob¢anov s nazvom Zakaz glyfozatu a ochrana l'udi a Zivotného prostredia pred toxickymi
pesticidmi?.

Obcania a zainteresované strany mali moZnost’ poskytnut’ spatnu vézbu v stvislosti s planom
Komisie 3 od 20. decembra 2017 do 17. januara 2018. Spdtna vizbu poskytlo 20
zainteresovanych stran [15 obchodnych a podnikatel'skych zdruzeni, Styri mimovladne
organizacie (MVO), jeden organ ¢lenského $tatu (CS)] a jeden ob&an.

Potom nasledovala otvorena verejna konzulticia® zamerand na ob&anov a zainteresované
strany, ktord bola otvorena od 23. janudra 2018 do 20. marca 2018. V ramci otvorenej
verejnej konzultacie odpovedalo 471 Gcastnikov: 318 obCanov a 153 zainteresovanych stran.
18 zainteresovanych stran poskytlo aj spatna vézbu k planu.

Zucastnené zainteresované strany zastupovali rozne odvetvia: obchodné a podnikatel'ské
zdruzenia (39,22 %), spolo¢nosti a skupiny (14,38 %), MVO (13,07 %), profesijné zdruzenia
(8,5 %), vnutrostatne/regionalne organy (8,5 %), vladne agentury (5,23 %), vyskumné ustavy
(3,92 %), verejné organy (1,96 %), profesionalne konzultantské spolo¢nosti (1,96 %), odborné
obce (think-tanky) (1,31 %), pravnické firmy (0,65 %), intiticie EU (0,65 %) a iné (0,65 %).
Pokial'’ ide o zucastnenych obcanov, 318 odpovedi prislo z 26 Cclenskych Statov, 10
pochadzalo z krajin Eurdpskeho zdruzenia vol'ného obchodu a pit z inych krajin mimo EU.

Obcania hodnotili svoju troveti znalosti o systéme EU na hodnotenie bezpeénosti potravin a o
jeho regula¢nom ramci ako vel'mi dobra (22,64 %), dobra (33,65 %), dostatocna (26,42 %),
nizku (14,78 %) alebo ziadnu (2,52 %). Organizacie hodnotili svoju uroven znalosti ako
vel'mi dobra (37,25 %), dobrt (47,06 %), dostato¢nt (14,38 %), nizku (0,65 %) alebo Ziadnu
(0,65 %).

Uskutocnili sa aj cielené konzultacie s konkrétnymi skupinami zainteresovanych stran. S
organizaciami zainteresovanych stran na urovni EU, ktoré zastupuju pol'nohospodarov,

1 https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/fitness check en

2 https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides glyphosate eci_final.pdf

3 http://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-6265773

4 https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-transparency-and-sustainability-eu-risk-assessment-food-
chain sk
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druzstva, potravinarsky priemysel, maloobchodnikov, spotrebitel'ov, odbornikov a obciansku
spolo¢nost’, sa konzultovalo na zasadnuti pracovnej skupiny v ramci poradnej skupiny pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a rastlin 3. Uskuto¢nili sa aj konzulticie
prostrednictvom poradného fora uradu EFSA ¢ (vnutroStatne organy pre bezpecnost
potravin) a skupiny odbornikov Komisie na v§eobecné potravinové pravo’ a s vedeckym
vyborom tradu EFSA3,

Zohl'adnil sa aj list europskeho ombudsmana predsedovi Europskej komisie, ktory sa tykal
zabezpelenia, aby bol model hodnotenia rizika EU v potravinovom retazci nezavisly a
transparentny a aby umozioval zmysluplné zapojenie zainteresovanych stran.

Spétna vizba ziskana pocas konzultacii sa nezohl'adnila, ak prekracovala rozsah posobnosti
navrhu Komisie.

2. TRANSPARENTNOST ODVETVOVYCH STUDII

Obcania a zainteresované strany uznali vyznam pristupu verejnosti k odvetvovym Stadiam,
ktoré urad EFSA vyuziva vo svojich hodnoteniach rizika, s vynimkou obchodnych tajomstiev
a inych dovernych informécii, kedze ide o vyznamny prvok zabezpecenia dovery v
hodnotenie rizika EU v oblasti bezpe¢nosti potravin. V otvorenej verejnej konzultacii sa
takyto pristup verejnosti vnimal ako dolezity alebo vel'mi délezity v 86,8 % odpovedi
obcanov a v 88,2 % odpovedi zainteresovanych stran. Za vel'mi dblezité sa povazovali aj
informadcie, ktoré urad EFSA zverejnuje o svojich ¢innostiach a prispevkoch.

Obcania a zainteresované strany zistili, Ze zverejiiovanie odvetvovych Studii vratane
nespracovanych/suhrnnych tdajov, ale s vynimkou obchodnych tajomstiev alebo inych
dovernych informécii, ma pozitivny alebo vel'mi pozitivny vplyv na:

e zvysenie transparentnosti systému EU na hodnotenie rizika: 87,4 % odpovedi ob&anov
a 91,5 % odpovedi zainteresovanych stran,

e zvysenie dovery spotrebitelov v systém EU na hodnotenie rizika: 84,9 % odpovedi
obcanov a 73,9 % odpovedi zainteresovanych stran,

e umoznenie preskimania inymi vedeckymi subjektmi a tretimi stranami: 81,8 %
odpovedi obcanov a 80,4 % odpovedi zainteresovanych stran,

e posilnenie vymeny informdacii o rizikdch medzi zainteresovanymi stranami: 81,5 %
odpovedi ob¢anov a 76,5 % odpovedi zainteresovanych stran.

Ked'Ze spotrebitelia vo vSeobecnosti nemusia mat’ vedecké poznatky na vyuzitie tychto §tadii,
spotrebitel'ské organizacie sa domnievaji, ze dovera by mohla zavisiet od inych faktorov,
napr. od preverovania $tadii tretimi stranami.

Pokial’ ide o vplyv zverejiiovania odvetvovych §tudii, v 42,1 % odpovedi ob¢anov a v
21,6 % odpovedi zainteresovanych stran sa uvadza, ze tento vplyv je dolezity alebo vel'mi

3 https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_2018_en
6 https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/180206

7 https://ec.europa.eu/food/safety/general_food law/expert_group_en
8 hitps://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180214-m.pdf
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dolezity pre konkurencieschopnost’; v 56,3 % odpovedi obfanov a v 31,4 % odpovedi
zainteresovanych stran sa uviedlo, ze je pozitivny alebo vel'mi pozitivny pre inovaciu. Okrem
toho priblizne v 35 % odpovedi od zainteresovanych stran, v tomto pripade najmi
odvetvovych organizicii, sa uvadza, ze zverejiiovanie odvetvovych S§tudii bude negativne
alebo velmi negativne tak pre konkurencieschopnost, ako aj pre podporu inovécie.
Odvetvové organizécie uviedli, Ze existuje riziko zneuzitia uverejnenych udajov.

Existuja rozdielne nazory, pokial’ ide o na¢asovanie uverejiovania ¢asti odvetvovych studii,
ktoré nemaju doverny charakter, pocas celého postupu hodnotenia rizika, a pokial’ ide o
vplyv na transparentnost’. 58,8 % obcanov sa domnievalo, Ze bezodkladné uverejnenie bez
overenia dovernosti by malo pozitivny alebo vel'mi pozitivny vplyv, 6,9 % si mysli, ze by to
nemalo ziadny vplyv, a 28,9 % sa domnievalo, ze vplyv by bol negativny alebo vel'mi
negativny. Odpovede na d’alSie scenare tykajuce sa naCasovania zverejnenia nepreukazali
siln polarizacii ndzorov, s vynimkou moznosti vébec nezverejiiovat odvetvové Studie:
77,1 % obcanov uvadza, Ze by to malo negativny alebo vel'mi negativny vplyv, priCom iba
4,1 % si mysli, Ze by to malo pozitivny alebo vel'mi pozitivny vplyv. Zo zainteresovanych
stran sa 71,9 % domnieva, ze nezverejiiovanie odvetvovych stadii by malo negativny alebo
vel'mi negativny vplyv a len 1,3 % bolo toho nazoru, Ze by to malo pozitivny vplyv.

Vo vSeobecnosti zainteresované strany z odvetvi uvadzaju, Ze na¢asovanie zverejiilovania by
mohlo mat’ negativny alebo vel'mi negativny vplyv na konkurencieschopnost’, najmi v
pripade, ak by sa uverejnenie uskuto¢nilo v skorej faze postupu hodnotenia. Zainteresované
strany z odvetvi zdoraznili aj potrebu zabranit' nekalému vyuzivaniu komerénych udajov.
Niektoré pripomienky organov CS zvazuji potrebu v pravnych predpisoch vymedzit', ¢o by sa
malo povazovat za doverné. MVO vyjadrili potrebu preskimat’ platnost’ Ziadosti o doverné
zaobchadzanie podanych v suvislosti s odvetvovymi Sttdiami.

Z odpovedi obcanov aj zainteresovanych stran v otvorenej verejnej konzultacii vyplynulo, ze
otvoreny register pre Stadie, pouzivanie strojovo CitateInych formatov a r6zne trovne pristupu
ku studiam by boli uzitonymi alebo vel'mi uzitonymi nastrojmi. Pokial ide o zriadenie
registra odvetvovych S§tudii, predovSetkym organy clenskych Statov poukazali na vyzvy,
pokial’ ide o uplatnitelnost mimo EU. Niektoré orgény ¢lenskych $tatov a zainteresované
strany z odvetvi vyjadrili nazor, Ze by to mohlo mat’ nepriaznivy vplyv na inovécie v EU.

3. DOKAZY Z ODVETVOVYCH STUDII

Vicsina obCanov a zainteresovanych stran povazovala za doélezité¢ alebo vel'mi dolezité
prvky, ktoré platia v sticasnosti, na zabezpecenie, aby Studie poskytnuté odvetviami boli
dostato&ne spol’ahlivé na to, aby splitali potreby hodnotenia rizika zo strany uradu EFSA.

Obcania sa vo vSeobecnosti domnievali, ze vSetky dodato¢né opatrenia tykajlice sa
odvetvovych §tudii navrhnuté v otvorenej verejnej konzultacii prispievaju v istej miere alebo
vo vyraznej miere k posilneniu hodnoteni rizika tradom EFSA; uznalo sa to vo viac ako 75 %
odpovedi tykajucich sa jednotlivych opatreni. Hoci zainteresované strany vo vSeobecnosti
vyjadrili podobné nazory, niektoré z nich sa domnievali, Ze urcité opatrenia maju rdzne
urovne dolezitosti. Najmé zainteresované strany z odvetvi povazuji v istej miere alebo vo
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vyraznej miere za hodnotni moznost' poskytovat poradenstvo jednotlivym ziadatelom vo
faze pred predlozenim Zziadosti, zatial Co spotrebitel'ské organizacie a niektoré dalSie
mimovladne organizdcie sa domnievajl, ze by to neprestavovalo velky prinos. Zdoraznili
takisto, Ze je potrebné zabezpecit’ nezavislost’ vedeckych postupov tradu EFSA. Niektoré
Clenské Staty videli potencidlne malt hodnotu poradenstva vo faze pred podanim Ziadosti v
stvislosti s analyzou nékladov a prinosov.

V 83,7 % odpovedi obfanov a 63,4 % odpovedi zainteresovanych stran sa uviedlo, Ze
doplnenim odvetvovych §tudii overovacimi Studiami by sa v istej miere alebo vo vyraznej
miere posilnilo hodnotenie rizika tiradu EFSA. Pokial’ ide o financovanie tychto overovacich
studii, maly percentualny podiel obanov a zainteresovanych stran sa domnieva, ze naklady
by mal kryt individualny dotknuty Ziadatel. DalSie navrhované moznosti financovania
povazuje za relevantné tento pocet ob&anov — pri rozpoéte EU je to 32,1 % ob&anov, pri
spolocnom financovani poskytnutom vsetkymi Ziadate'mi z odvetvi je to 27 % obcanov a pri
kombinacii verejného financovania a financovania zo strany odvetvia 25,2 % obcanov. V
pripade respondentov zo skupiny zainteresovanych strdn boli tieto percentudlne podiely
47,7 %, 21,6 % a 9,2 %, v uvedenom poradi.

Pokial’ ide o potencidl posilnenia systému auditu, ktory sa pouZiva v pripade laboratorii
vykonavajucich odvetvové Stadie, vdcSina obcanov (78,3 % respondentov) a zainteresovanych
stran (72,6 % respondentov) sa domnieva, Ze by to v istej miere alebo vo vyraznej miere
prispelo k posilneniu hodnoteni rizika uradom EFSA. Niektoré clenské Staty vyjadrili
vyhrady, pokial’ ide o potencialnu pridanti hodnotu tohto opatrenia.

Obcania aj zainteresované strany vyjadrili nazor, Ze pridelenie vic¢Sieho objemu verejnych
zdrojov na financovanie $tidii o bezpe¢nosti potravin je dolezité na posilnenie hodnotenia
rizika iradom EFSA: priblizne 80 % ob¢anov odpovedalo, Ze finanéné prostriedky EU alebo
jednotlivych Statov by mohli byt v istej miere alebo vo vyraznej miere prinosom; toto
percento je o nieCo nizsie v pripade zainteresovanych stran. Niektoré mimovladne organizacie
a vedecky vybor tradu EFSA podporil pridanu hodnotu vys$sej miery verejnych zdrojov
uréenych na podporu Studii potravinovej bezpecnosti.

V diskusiach so zainteresovanymi stranami sa zdoraznil potencial na zavedenie postupov na
otvorené¢ konzultacie o udajoch tykajacich sa stadii, ktoré predkladaju odvetvia ako stcast
dokumentécie k vydaniu schvalenia. Hoci sa to vo vSeobecnosti uvitalo, niektoré organy
Clenskych §tatov a zainteresované strany z odvetvia uviedli mozny negativny vplyv na dizku
postupov hodnotenia rizika zo strany uradu EFSA. Zainteresované strany z odvetvia takisto
zdoraznili mozny negativny vplyv na konkurencieschopnost’ a inovaciu, najmé pokial’ ide o
nové¢ latky, a to z dévodu rizik suvisiacich s potencidlnym nekalym vyuzivanim zverejnenych
udajov a obav tykajucich sa prav dusevného vlastnictva.

4. OZNAMOVANIE RIZIKA

Vo vSeobecnosti vSetky konzultované strany uznali hodnotu opatreni zameranych na
zlepSenie oznamovania rizika.
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Viac ako tretina obCanov v otvorene] verejnej konzultacii vyjadrila nézor, ze existujuce
oznamovanie rizika vel'mi neprispieva alebo vobec neprispieva k budovaniu dovery v
rozhodovaci proces EU v suavislosti s potravinovym retazcom. Vietky nové opatrenia
navrhované ako opatrenia, ktoré mozu potencidlne posilnit’ konzistentnost oznamovania
rizika, povazovala véc¢Sina respondentov z oboch skupin za U¢inné alebo vel'mi uc¢inné (od
61,4% do 92,2% odpovedi). Vynimka sa vSak vyskytla v skupine respondentov zo
zainteresovanych  stran: niektoré mimovladne organizacie (23,5% odpovedi od
zainteresovanych stran) sa nedomnievaju, ze zahrnutie vSeobecnych zdsad oznamovania
rizika do pravnych predpisov by bolo vel'mi u¢inné.

Niektori obcania zdoraznili potrebu vyhnut' sa zlozitosti a/alebo nedorozumeniam v oblasti
oznamovania rizika a odporucili, aby sa urobili kroky, ktoré ho urobia zrozumiteI'nej$im a
jednoduchs$im. Spotrebitel'ské organizacie sa vyjadrili k potrebe jasne vysvetlit' prijaté
politické rozhodnutia a zlepsit' zapojenie &lenskych $tatov do oznamovania rizika. Clenské
Staty uznali potrebu zvySenej miery koordinacie medzi vSetkymi aktérmi.

5. UDRZATELNOST SYSTEMU HODNOTENIA RIZIKA A ZAPOJENIE CLENSKYCH STATOV

Zistilo sa, Ze na zaklade nastrojov, ktoré su v sucasnosti dostupné na podporu vedeckej
spoluprace medzi uradom EFSA a ¢lenskymi $tatmi, su uz clenské Staty do znacnej miery
zapojené do systému EU pre hodnotenie rizika: viac ako 70 % respondentov (ob&anov aj
skupin zainteresovanych strdn) konstatovalo, ze vSetky opisané nastroje su v istej miere alebo
VO vyraznej miere prinosom.

Viac ako 40 % obcanov vo svojich odpovediach nesuhlasilo alebo rozhodne nestihlasilo s
vyhlasenim, ze €lenské Staty si dostatoCne zapojené do ¢innosti uradu EFSA. Podobna
reakcia sa vyskytla v skupine zainteresovanych stran. Okrem toho 75,2 % obc¢anov a 79,7 %
zainteresovanych stran suhlasi alebo vyrazne sthlasi s tym, ze ndklady vnutroStatnych
organov na vedecky prispevok na tlohy uradu EFSA by sa mali primerane kompenzovat'.
Vicsina respondentov (viac ako 75 % obcanov aj zainteresovanych stran), suhlasila alebo
rozhodne suhlasila s tym, Ze vicSie zapojenie Clenskych Statov je dolezité na to, aby sa
zabezpecilo, ze urad EFSA bude disponovat’ velkou skupinou odbornikov z ¢lenskych Statov.
Organy clenskych Statov zdoraznili vyznam stimulov pri podpore spoluprace. Niektoré
Clenské Staty, =zainteresované strany z odvetvia, mimovladne organizacie vratane
spotrebitel'skych organizécii a vedecky vybor EFSA zdoraznili, Ze pri spolupraci s ¢lenskymi
Statmi je potrebné reSpektovat’ nezdvislost’” odbornikov v ramei ich prispievania k préci uradu
EFSA a oddelenie hodnotenia rizika a riadenia rizika.

Pokial’ ide o zastupenie ¢lenskych Statov v spravnej rade uradu EFSA, 57,5 % obc¢anov a
53,6 % zainteresovanych stran sthlasilo alebo vyrazne suhlasilo. V 27,7 % odpovedi obcanov
a 26,1 % odpovedi zainteresovanych stran sa vSak s tymto vyhlasenim vyjadril nesthlas alebo
vyrazny nesthlas. Niektori obfania a zainteresované strany (vratane organov clenskych
Statov) zdoraznili potrebu jasne oddelit hodnotenie rizika a riadenie rizika a navrhli aj
zastupenie inych skupin zainteresovanych stran. Orgéany c¢lenskych Statov sa takisto
domnievali, ze je dolezit¢ vymedzit’ jasné ulohy spravnej rady, aby sa predislo duplicite s
poradnym foérom uradu EFSA.
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Prvky, medzi ktoré patri moznost uradu EFSA vybrat si vynikajucich a nezavislych
odbornikov z vel’kého mnozstva uchadzacov, ako aj jeho nezavislost’ od manazérov rizika
(Komisia a ¢lenské $taty) a od odvetvi povazovalo za uZzitoéné alebo vel'mi uzito¢né viac ako
80 % opytanych spomedzi obcanov aj zainteresovanych stran. MoZnost’ vyberu vynikajucich
a nezavislych odbornikov z velkého mnoZzstva uchadzacov ziskala vyS$Siu podporu — za
uzitoénl alebo velmi uzito¢ni sa povazovala v 96,2 % odpovedi obcanov a v 98,7 %
odpovedi zainteresovanych stran. Zabrafiovanie vedeckym rozdielom medzi tGroviiou EU a
Staitnou uroviiou sa povazovalo za uzitocné alebo velmi uzitocné v pripade 72,3 %
respondentov z radov obcanov a 79,1 % z radov zainteresovanych stran. Viac ako 75 %
respondentov z oboch skupin povazuje za uzitocné alebo vel'mi uzitocné, aby sa predislo
duplicite hodnoteni rizika medzi troviiou EU a tiroviiou jednotlivych $tatov a aby sa pre trad
EFSA zabezpecila primerand uroven zdrojov.

Organy niektorych clenskych Statov zdoraznili, Ze je potrebné zabezpecit primeranu
rovnovahu medzi politikou nezavislosti uradu EFSA a jeho prepojenim s vedeckou
excelentnostou a ze je potrebné zvazit stimuly na podnietenie prispevkov odbornikov z
¢lenskych §tatov do ¢innosti iradu EFSA vratane finan¢nych a nefinanénych prvkov.

6. ZAVERY

Obcania a zainteresované strany vo svojich odpovediach celkovo zdoraznili vyznam prvkov,
ktorymi sa zaobera iniciativa Komisie s cielom zlepsit hodnotenie rizika na urovni EU v
potravinovom ret'azci. Zaroven zdoraznili potrebu zabezpecit, aby sa v navrhu Komisie tieto
prvky posilnili a aby sa pritom zaroveii zabezpeili zasady, na ktorych je zalozeny systém EU
v oblasti bezpecnosti potravin.

Z prispevkov do réznych konzulticii vyplynula potreba zvazit® pri priprave navrhu Komisie
tieto prvky:

e Cim skor3i je pristup k odvetvovym $tadidm v postupe hodnotenia rizika, tym vagsi je
jeho vplyv na transparentnost’.

e Zabezpecenie dovernosti informdacii a prdv duSevného vlastnictva ma zdsadny
vyznam, aby sa zabranilo obmedzovaniu inovacie a konkurencieschopnosti.

e Podrobné tidaje o tom, pri akych informécidch z odvetvovych studii mozno pozadovat
zachovanie dovernosti, musia byt jasné, a suvisiace poziadavky sa musia dokladne
posudit’.

e Potreba primeranych postupov overovania kvality odvetvovych studii v stvislosti so
stladom s prislusnymi normami.

e Potencialna hodnota poradenstva uradu EFSA pre ziadatel'ov z odvetvia vo faze pred
predloZenim Ziadosti pri plnom uznavani nezavislosti vedeckych postupov.

e Kapacita pre rozsiahlejSie verejné zdroje na financovanie §tidii o bezpecnosti
potravin.

e Potreba riesit’ potencidlne negativne vplyvy konzultacii o predlozenych Studiach na
dizku postupov hodnotenia. Potreba zabezpegit' ochranu dévernych tdajov a osobnych
udajov.
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Oznamovanie rizika v oblasti bezpe€nosti potravin mozno dalej posilnit’ tym, Ze sa
zlepsi koordinacia a zapojenie prislusnych zainteresovanych stran.

Dalsim zapojenim organov ¢lenskych tatov do ¢innosti tiradu EFSA sa musi nad’ale;
zabezpecovat’ oddelenie hodnotenia rizika a riadenia rizika.

Vedeckd nezavislost a excelentnost’ odbornikov st zdkladnymi kamefimi systému
hodnotenia rizika na trovni EU.

St potrebné primerané stimuly na zabezpecenie, aby urad EFSA ziskal odborné
znalosti, ktoré potrebuje od ¢lenskych Statov.
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