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Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o transparentnosti a udrZitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU v potravinovém retézci,
kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002 [0 obecném potravinovém pravu], smérnice
2001/18/ES [0 zamérném uvoliiovani GMO do Zivotniho prostiedi], nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech], narizeni (ES)
¢. 1831/2003 [o dopliikovych latkach], nafizeni (ES) €. 2065/2003 [o kouFovych
aromatech], narizeni (ES) ¢. 1935/2004 [o materialech urcenych pro styk s potravinami],
narizeni (ES) ¢. 1331/2008 [0 jednotném povolovacim Fizeni pro potravinarské pridatné
latky, potravinarské enzymy a potravinarska aromata], narizeni (ES) ¢. 1107/2009
[o pFipravcich na ochranu rostlin] a nafiizeni (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach]

(Text s vyznamem pro EHP)

{SWD(2018) 97 final}
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
° Oduavodnéni a cile navrhu

Natizeni (ES) ¢.178/2002 o obecném potravinovém pravu stanovi uceleny
a harmonizovany pravni ramec. Stanovi nékteré obecné zéasady, které jsou zakladem
vsech budoucich unijnich a vnitrostatnich pravnich predpist tykajicich se potravin,
z nichz nejdilezitéjsi je zdsada analyzy rizika. Zasada analyzy rizika se sklada ze tii
samostatnych, avSak vzajemn¢ propojenych prvkii: hodnoceni rizika, fizeni rizika a
sdélovani o riziku. Hodnocenim rizika se rozumi védecky podlozeny proces
skladajici se ze Ctyt fazi: identifikace nebezpeci, popis nebezpeci, odhad expozice
a charakterizace rizika. Rizenim rizika se rozumi proces odli§ny od hodnoceni rizika,
pfi némz se zvazuji strategické alternativy a souCasné¢ se vedou konzultace se
zuCastnénymi osobami, bere se v uvahu hodnoceni rizika a dal$i opravnéné faktory a
v piipadé potieby se voli vhodna preventivni a kontrolni opatieni. Sdélovanim o
riziku se rozumi interaktivni vymeéna informaci a stanovisek v pribcéhu celého
procesu analyzy rizika, které se tykaji nebezpe¢i a rizik, faktorti souvisejicich s
rizikem a vniméanim rizika, mezi témi, kdo provadé¢ji hodnoceni a fizeni rizika, mezi
spotiebiteli, potravinafskymi a krmivafskymi podniky, akademickou obci; tato
vyména zahrnuje rovnéz vysvétleni vysledki hodnoceni rizika a davodd pro
rozhodnuti v rdmci fizeni rizika.

Hodnoceni rizika na Grovni Unie provadi nezéavisld agentura ziizend nafizenim
0 obecném potravinovém pravu, Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen
»afad EFSA®), a to oddélené¢ od funkce fizeni rizika, kterou zastavaji organy Unie,
zejména Komise. Hlavnim poslanim tohoto ufadu je poskytovat védecké poradenstvi
na zadost Komise, ¢lenskych statii a Evropského parlamentu a z vlastniho podnétu.
Jeho mandat je Siroky a pokryva vSechny zélezitosti ovliviujici pfimo ¢i nepfimo
bezpecnost potravin a krmiv (v€etné hodnoceni dokumentace predkladané pro tcely
schvalovani latek'), zdravi zvifat a dobré Zivotni podminky zvifat, zdravi rostlin,
lidskou vyzivu a zalezitosti tykajici se geneticky modifikovanych organismil.

Jak potvrdila neddvno zvefejnénd kontrola ucelnosti nafizeni o obecném
potravinovém pravu?, diky dislednému uplatiiovani zasady analyzy rizika v pravu
Unie se celkové zvysila uroven ochrany pted potencidlnimi riziky pro bezpecnost
potravin mnoha zplsoby. Védecky podlozeny piistup k prdvnim ptfedpisim o
potravinach, opirajici se o zfizeni a fungovani ufadu EFSA na centralizované urovni,
obecné zlepsil védeckou zdkladnu pro opatieni piijimand v oblasti potravinového
prava adale pfispél ke sladéni nazori mezi Clenskymi staty ohledné¢ zésadnich
bezpecnostnich otazek ik uzndvani bezpecnosti vyrobki pochazejicich z Unie po
celém svéte.

Podnét ke vzniku nafizeni o obecném potravinovém pravu byl reakci na nékolik po
sobé nasledujicich krizi souvisejicich s potravinami, zejména pokud jde o bovinni
spongiformni encefalopatii (BSE), slintavku a kulhavku a dioxiny v dobé béhem konce

Povoleni udélovana podle potravinového prava se vztahuji na rizné oblasti: latky, vyrobky, zdravotni
tvrzeni a postupy, ale v zajmu lepSi srozumitelnosti se odkazy na latky uvedené v textu vztahuji
na vSechny tyto oblasti.

Pracovni dokument tvari Komise, ,,Hodnoceni REFIT obecného potravinového prava (nafizeni (ES)
¢. 178/2002)“, SWD(2018) 38 final, 15.1.2018.
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90. let 20. stoleti a zacatku 21. stoleti. Tyto krize ptedstavovaly zna¢né riziko pro
vetejné¢ zdravi anaslednd opatfeni na podporu trhu a ptipady naruseni obchodu
obnasely obrovské néklady. Vazn¢ byla naruSena také divéra verejnosti v regulacni
ramec Unie v oblasti bezpe€nosti potravin. Politicka reakce spocivala v pfijeti bilé
knihy o bezpecnosti potravin vlednu 2000. Tim se oteviela cesta k Gplnému
pfepracovani pravniho ramce, zejména pfijetim nafizeni o obecném potravinovém
pravu v roce 2002. Nejvetsi inovaci v nafizeni o obecném potravinovém pravu bylo
oddéleni fizeni rizika od hodnoceni rizika, pficemz za hodnoceni rizika zodpovida
nove¢ vytvoreny ufad EFSA.

Ve svém sdéleni reagujicim na evropskou obcanskou iniciativu ,,Zakazte glyfosat a
chraiite lidi a Zivotni prostfedi pied toxickymi pesticidy“> Komise rovnéZ oznamila,
7ze pripravuje legislativni névrh tykajici se transparentnosti ve védeckém
posuzovani, kvality anezavislosti védeckych studii, které jsou zakladem pro
posouzeni rizik ze strany Unie, jeZ provadi EFSA, a fizeni ufadu EFSA®. Soub&zné
byl mechanismus pro védecké poradenstvi Komise pozadan, aby piipravil stanovisko
k postupu povolovani ptipravkll na ochranu rostlin.

Tento vyvoj probihal napozadi vefejného sporu ohledné piistupu k hodnoceni
aftizeni citlivych latek, jako jsou geneticky modifikované organismy a piipravky
na ochranu rostlin, zejména ty, které obsahuji glyfosat, nebo ohledn¢ potencialné
negativnich dopadl na zdravi vyplyvajicich z endokrinnich disruptord.

Hlavnim cilem této iniciativy je aktualizovat nafizeni o obecném potravinovém
pravu tak, aby:

J se zpiisnila a vyjasnila pravidla tykajici se transparentnosti, zejména s ohledem
na védecké studie, které slouzi jako zaklad pro hodnoceni rizika, jez provadi
ufad EFSA,

. se zvysily zaruky spolehlivosti, objektivity a nezavislosti studii, které¢ urad
EFSA pouziva pii svém hodnoceni rizika, zejména v souvislosti se zadostmi
o povoleni,

J se zlepsila sprava a posilila se védecka spoluprace clenskych stati a jejich
zapojeni v ufadu EFSA,

. se posilila schopnost ufadu EFSA zachovat vysokou uroven odbornych znalosti
v riznych oblastech své Cinnosti, zejména jeho schopnost prildkat vynikajici
veédecké pracovniky, aby se stali Cleny jeho védeckych komisi; mély by byt
zohlednény také souvisejici financni a rozpoctové aspekty, a

o byla vypracovana ucelend a u¢inna strategie tykajici se sd¢lovani o riziku,
do niz bude zapojena Komise, Clenské staty a ufad EFSA v prabéhu celého
procesu analyzy rizika, v kombinaci s otevienym dialogem mezi vSemi
zuCastnénymi stranami.

Problémy, které ma tato iniciativa resit

Kontrola ucelnosti nafizeni o obecném potravinovém pravu anedavné vetejné
diskuse ukazaly, Ze je tfeba fesit urCité aspekty stavajiciho pravniho ramce. Jedna se
zejména o tyto otazky:

3
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Obcané pozaduji, aby proces hodnoceni rizika v oblasti potravinového prava (a
rozhodovani z n¢j vychdzejici) byly transparentnéjsi. Pravidla tykajici se
transparentnosti a diivérnosti se v soucasné dob¢ 1i8i v zévislosti na podoblasti
dotceného nafizeni.

Mnoh¢é zucastnéné strany a ob¢ané si stézuji, Ze hodnoceni zadosti o povolenti,
které provadi ufad EFSA, jsou v podstaté zalozena na studiich, udajich
a informacich shromazdénych (a zaplacenych) zadatelem o povoleni. Stavajici
postupy jsou zalozeny na zésad¢, Ze je na zadateli, aby prokazal, ze predmeét
povolovaciho postupu splituje pozadavky Unie na bezpecnost s ohledem
na védecké poznatky, které ma k dispozici. Tato zésada vychazi z predpokladu,
ze vetejné zdravi je Iépe chranéno, kdyz Zadatel musi prokazat, ze urcita
potravina nebo ur€ité krmivo jsou bezpecné, jesté pred jejich uvedenim na trh,
namisto toho, aby vefejné organy musely prokazovat, ze tyto vyrobky
bezpecné nejsou. Vetejné finanéni prostiedky by navic nemély byt pouzivany
k zadavani nékladnych studii (jejichz néklady ¢ini nékolik tisic az nékolik
miliont eur), které v kone¢ném disledku pomohou danému vyrobnimu odvétvi
uvést urcity vyrobek na trh. Tato zasada plati i nadale, avSak obavy tykajici se
transparentnosti a nezavislosti studii a udaji ptredkladanych danym vyrobnim
odvétvim by mély byt feseny.

Bylo zjisténo, ze ani sdélovani o riziku neni dostateCné¢ ucinné. Dukazy
poukdzaly na piilezitostné rozdily av nékolika malo ptipadech na
rozporuplnou komunikaci mezi osobami, které provadéji hodnoceni rizika, a
osobami, které provadéji fizeni rizika, na unijni a vnitrostatni irovni, coz muze
mit negativni dopad na vefejné minéni, pokud jde o hodnoceni a fizeni rizika v
souvislosti se zemédélsko-potravinovym fetézcem. Rozdily mezi osobami,
které¢ provadéji hodnoceni rizika, na unijni a vnitrostatni urovni vSak nemusi
nutn¢ zpochybniovat praci jednotlivych védeckych subjekti. Tyto rozdily lze
vysvétlit riznymi faktory, jako je mimo jiné: pravni ramec, na ktery odkazuje
dana otazka, druh otdzek predkladanych pfislusSnym védeckym subjektim
osobami, které provadéji fizeni rizika, a zptsob, jak jsou koncipovany, zda se
hodnoceni tykd nebezpeci nebo rizika, pouzivané metodiky nebo tudaje.
Dutvody tykajici se rozdil v hodnocenich a zavérech védeckych subjekti by
mély byt 1épe sdélovany vetejnosti s cilem usnadnit jejich pochopeni. Kromé
toho jsou védecké rozdily tykajici se bezpecnosti potravin a krmiv predmétem
velkého z4jmu Siroké vetejnosti, at’ uz jsou skute¢né, nebo domnélé, zejména
v ptipadech, kdy jde i o jind témata s vyznamem pro spolecnost, jako je
ochrana zivotniho prostfedi nebo pravo spottebiteli zvolit si druh potravin,
které konzumuji. Ufad EFSA je v soudasné dobé& opravnén sdélovat z vlastniho
podnétu informace tykajici se oblasti své pisobnosti, aniZ je dotCena pravomoc
Komise sdélovat sva rozhodnuti tykajici se fizeni rizika. Vzhledem
k omezenim pravomoci nemohou ¢innosti tfadu EFSA tykajici se sd€lovani o
riziku fesit otazky jiné nez védecké povahy, zejména rozhodnuti v oblasti
fizeni rizika opirajici se o jeho védecké poradenstvi. Je proto nezbytné zajistit
komplexnéjsi a pribéznéjsi sd€lovani o riziku béhem celého procesu analyzy
rizika, do néjz se zapoji osoby, které provadéji hodnoceni rizika, a osoby, které
provadéji tizeni rizika, na unijni a vnitrostatni Grovni a povede se otevieny
dialog mezi v§emi zi€astnénymi stranami.

Utinnost tfadu EFSA zavisi na jeho schopnosti shromazdit a sdilet odborné
znalosti z ¢lenskych statd. V1iv budou mit tyto faktory:

CS



CS

— Obtize pii ziskavani novych odbornikii z ddvodu nedostate¢ného
uznavani védecké kariéry, nedostatecného financniho ohodnoceni,
zejména pro jejich zaméstnavatele, a nadmérné ¢asové narocnosti.

— Zavislost na malém poctu Clenskych statl, které zajistuji vice nez dvé
tietiny odbornikt pro védecké komise ufadu EFSA, a potize pti ziskavani
dostate¢né podpory ze strany mnoha c¢lenskych statd pro jeho védeckou
praci (napt. poskytovani studii nebo udaji).

Kromé toho, na rozdil od ostatnich agentur Unie, nebyla sprava Gfadu EFSA dosud
uvedena do souladu se spole¢nym pfistupem k decentralizovanym agenturam Unie,
mimo jiné s ohledem na sloZeni jeho spravni rady.

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Pokud jde o aspekty transparentnosti a diivérnosti, je nezbytné zménit nejen natizeni
0 obecném potravinovém pravu, ale i téchto osm dalSich odvétvovych legislativnich
aktd vztahujicich se na potravinovy fetézec, a sice smérnici Evropského parlamentu a
Rady 2001/18/ES*, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1829/2003,
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1831/2003°, naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/20037, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/20048, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1331/2008°, natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009'° a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 1,

Natizeni (ES) ¢.178/2002, smérnice 2001/18/ES, nafizeni (ES) ¢&. 1829/2003,
natizeni (ES) ¢. 1831/2003 anafizeni (ES) ¢.2065/2003 jsou v soucasné dobé
zahrnuty do horizontalniho harmoniza¢niho legislativniho ndvrhu Komise, ktery byl
piijat v roce 2016'2. Jak je vysvétleno v diivodové zpravé uvedeného navrhu, Komise
do svého horizontalni harmonizac¢niho legislativniho navrhu nezahrnula mimo jiné

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolnovani
geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 ze dne22.zafi 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivech (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplitkovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koutovych
aromatech pouzivanych nebo uréenych k pouZiti v potravinach nebo na jejich povrchu (Ut. vést. L 309,
26.11.2003, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L
338, 13.11.2004, s. 4).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské pridatné latky, potravinaiské enzymy a potravinaiska
aromata (Uf. vest. L 354, 31.12.2008, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravkia
na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravinach, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruseni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naiizeni Komise (ES) &. 1852/2001 (Uf. vést. L 327,
11.12.2015, s. 1).

Néavrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se fada pravnich aktl stanovujicich pouziti
regulativniho postupu s kontrolou ptizpisobuje ¢lankim 290 a 291 Smlouvy o fungovani Evropské
unie, COM(2016) 799 final, 14.12.2016.
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nafizeni (ES) ¢. 1935/2004, natizeni (ES) ¢. 1331/2008 a natizeni (ES) ¢. 1107/2009,
jelikoz zvazuje, zda neexistuje vhodnéjsi zptsob strukturovani téchto akti, pokud jde
o individualni povoleni / stanoveni hodnot / zafazeni urCitych latek na zéklade
konkrétnich kritérii stanovenych v uvedenych aktech, majic na paméti zdokonaleny
ptistup pfijaty spolunormotvirci v ramci nafizeni (EU) 2015/2283 a probihajici
pfezkumy natizeni (ES) ¢. 1935/2004 a natizeni (ES) ¢. 1107/2009 v rdmci programu
REFIT. Tyto divody jsou stale platné. Tento navrh stanovi jedno zmocnéni pro akt
v pfenesené pravomoci v ramci nafizeni (ES) ¢. 178/2002, které je v souc¢asné dobé
uvadéno do souladu.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrhuji se cilené zmény, aby sloZeni spravni rady Gradu EFSA a postup pro externi
hodnoceni tfadu EFSA byly uvedeny do souladu se spolecnym pfistupem
stanovenym v piiloze interinstituciondlniho spole¢ného prohlaseni
o decentralizovanych agenturach Unie z roku 2012.

Vzhledem k tomu, Ze se navrhuji nékteré konkrétni zmény fungovani Gfadu EFSA
(poradenstvi pied predlozenim zadosti, slozeni komisi), byla u¢inéna opatfeni s cilem
zohlednit postupy uplatiované jinymi védeckymi agenturami, pficemz zvlaStni
pozornost byla vénovana Evropské agentuie pro chemické latky (ECHA) a Evropské
agentufe pro 1é¢ivé ptipravky (EMA).

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
° Pravni zaklad

Tento navrh se zakldd4 na clancich43 a 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) Smlouvy
o fungovani Evropské unie.

o Subsidiarita (v pripadé nevyluéné pravomoci)

Kontrola i¢elnosti nafizeni o obecném potravinovém pravu jasn¢ ukazala, Ze vysoké
urovné ochrany vetfejného zdravi a zajmu spotiebitelti v celé Unii v oblasti potravin
je mozné nejlépe dosdhnout prostfednictvim opatfeni na tirovni Unie. Zejména diky
systematickému uplatiiovani zasady analyzy rizika na trovni Unie se zvysila celkova
uroven ochrany lidského zdravi v celé Unii a minimalizovaly se rozdily v tom, jak
také zajisti jednotné chapani bezpecnosti potravin a jeji feSeni, které podpoii uc¢inné
provadéni ivymahani pravnich ptfedpisi ausnadni fungovani vnitiniho trhu v
zdsadnim vyrobnim odvétvi evropského hospodatstvi. Clenské stity uznavaiji,
ze problémy spojené s bezpe¢nosti potravin v prostiedi s velmi vysokou turovni
obchodu a ve sloZitém potravinovém fetézci vyzaduji silny regulacni systém Unie.
Zastupci podnikl i obCanské spolecnosti jsou t€hoz ndzoru. Jesté si vSichni velmi
dobfe pamatujeme, jaké Skody napachaly po sob& nésledujici krize souvisejici
s bezpecnosti potravin pred pfijetim nafizeni o obecném potravinovém pravu, které
oslabily divéru v to, Ze Unie je schopna zajistit, aby jeji potraviny byly bezpecné.
Kromé toho, jak vyplyva zkontroly ucelnosti nafizeni o obecném potravinovém
pravu, opatieni v oblasti bezpe€nost potravin a krmiv maji nejvétsi ucinek, pokud
jsou piijata na tirovni Unie.

. Proporcionalita

Vzhledem k vySe uvedenym problémiim je ucelem tohoto nafizeni zavést do
stavajiciho pravniho rdmce zmény, které jsou omezeny na to, co je nezbytné nutné
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pro dosazeni cili stanovenych pro tuto iniciativu, aby se zvysila divéra obcani
a zuCastnénych stran v transparentnost a udrZitelnost pfistupu Unie k bezpecnosti
potravin, zejména ve vztahu k hodnoceni rizika.

Zejména vEtsi miry transparentnosti a spolehlivosti studii, které ufad EFSA pouziva
pro hodnoceni rizika, nelze dosahnout, aniz by tyto pouzité studie a udaje byly
poskytnuty k vefejné kontrole. Kromé& toho se stavajici pravidla tykajici
se divernosti lisi v zavislosti na dot¢ené podoblasti, a proto nezajistuji konzistentni
fizeni transparentnosti. Navrh je pfiméfeny k harmonizaci pravidel a zéroven tam,
kde je to potiebné, zachovava zvlastni rovnovahu zajma v odvétvovych pravnich
predpisech. Jsou v ném obsazena pfisluSné ustanoveni na ochranu prav zadatelt z fad
podnikii.

Posouzeni dopadl popisuje, jakym zplsobem navrh dosahne nejlep$i rovnovahy
mezi plnénim cili stanovenych v iniciativé a zajiSt€énim piinosi pro obcany,
zucCastnéné strany a Clenské staty a zaroven nebude mit vyznamny dopad na primysl
a inovace. Z konzultaci, které prob&hly, vyplyva, ze zicastnéné strany tuto iniciativu
obecné podporuji.

Regulatorni rezim v oblasti bezpecnosti potravin musi byt silny, aby zarucil
vérohodnost a ucinnost. Problémy v oblasti bezpecnosti maji vyznamny dopad
na davéru spotiebiteltl, atim ina stabilitu trhu, obchodni toky a prostiedi pro
inovace.

VYSLEDKY HODNOCENi,EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni ex post / kontroly uc¢elnosti platnych pravnich predpisi

Kontrola ucelnosti nafizeni o obecném potravinovém pravu, jez byla dokonc¢ena dne
15. ledna 2018, dosp€la k zévéru, Ze diky systematickému uplatiovani zéasady
analyzy rizika v potravinovém pravu Unie se zvysSila celkova ochrana vefejného
zdravi. Zfizeni Ufadu EFSA poskytlo opatfenim Unie pevnéjsi vé€decky zaklad. Bylo
dosazeno zédsadniho pokroku pfi posilovani jeho kapacity, pokud jde o odborné
védecké znalosti, pii zvySovani kvality jeho védeckych vystupl, zintenzivnéni
shromazd’'ovani védeckych udaji arozvoji a harmonizaci metod hodnoceni rizika.
Posilila se rovnéz spoluprace s vnitrostdtnimi a mezinarodnimi védeckymi subjekty,
jakoz i vyména informaci mezi ¢lenskymi staty, Komisi a samotnym ufadem EFSA.
V disledku toho doslo ke stejnému pochopeni rizik, minimalizaci duplikace prace
a omezeni poctu rozdilnych védeckych stanovisek mezi ufadem EFSA a dal§imi
subjekty zabyvajicimi se hodnocenim rizika. Ufad EFSA rovn&z pravidelnd
upfesiiuje a posiluje své prisné strategie tykajici se nezavislosti, transparentnosti
a otevienosti.

Nicméné¢ byly zjistény tyto problémy: byly zjistény vnitrostatni rozdily pii provadéni
nafizeni o obecném potravinovém pravu na trovni ¢lenskych statl, které v n¢kterych
pfipadech vytvéfeji nerovné podminky pro podniky; vnimany nedostatek
transparentnosti procesu analyzy rizika; sdélovani o riziku je celkové povazovano za
nedostate¢n¢ ucinné, coz ma negativni dopad na divéru spottebitell a ptijatelnost
rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika; jistd omezeni kapacity ufadu EFSA, pokud jde
o to, zajistit v dlouhodobém horizontu dostatecné odborné znalosti a do védecké
spoluprace plné€ zapojit vSechny clenské staty; zdlouhavé povolovaci postupy
v nékterych odvétvich.
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Tento navrh fes$i ty problémy, které pfimo souviseji s nafizenim o obecném
potravinovém pravu a Ufradem EFSA.

. Konzultace se zicastnénymi stranami

Clenské stity byly konzultoviny na zasedani skupiny odbornikii na obecné
potravinové pravo dne 5. bfezna 2018. Byly rovnéz konzultovany vnitrostatni organy
odpovédné za bezpecnost potravin v ¢lenskych statech (na zasedani poradniho sboru
EFSA dne 6. tinora 2018'%) a védecky vybor EFSA (15. inora 2018).

Evropské organizace zucCastnénych stran zastupujici zemédé€lce, druzstva,
potravinatsky primysl, maloobchodniky, spotfebitele, odborné pracovniky
a obCanskou spolecnost byly konzultovany na zasedani ad hoc poradni skupiny pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat a rostlin dne 5. inora 2018,

Dne 23. ledna 2018 byla zahajena vefejna konzultace tykajici se této iniciativy
ve vSech tfednich jazycich Unie, ktera trvala do 20. bfezna 2018. Bylo obdrzeno 471
odpovédi (318 od jednotlived a 153 od organizaci).

Obdrzené pfispévky od obCanl a zucastnénych stran potvrdily vyznam aspektl
modelu Unie pro hodnoceni rizika v oblasti bezpe¢nosti potravin, kterym se tento
navrh zabyva, apotfebu zajistit, aby tento navrh posilil vSechny tyto aspekty
a soucasn¢ zarucil, ze budou dodrzeny zadsady, na nichz se zakladd systém Unie
v oblasti bezpecnosti potravin.

Pii pripravé tohoto navrhu byly pfispévky zohlednény u opatfeni ve Ctyfech
specifickych oblastech: zvefejiovani studii na podporu Zadosti podéavanych
vyrobnim odvétvim v ptipad¢ regulovanych produkti a soucasné zajisténi ochrany
diivérnych a osobnich udaji; zaruky v Unii s cilem ovéfit spolehlivost a nezavislost
dikazii vychazejicich ze studii poskytovanych vyrobnim odvétvim; zajisténi
ucinnéjsiho sdélovani o riziku a posileni udrzitelnosti a fadné spravy ufadu EFSA
a soucasné zajisténi nezavislosti a $pickové tirovné odbornych znalosti, které uradu
poskytuji ¢lenské staty Unie.

Vysledky veskerych konzultaci jsou shrnuty v souhrnné zpraveé!'>.
o Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Uskute¢nily se rozsdhlé konzultace abylo shromazdéno mnoho udajii (vcetné
externich studii, rozsahlych prizkumi, piipadovych studii a workshopt, jakoz
1 intenzivnich pohovori s pfisluSnymi zuCastnénymi stranami) ohledné otazek, které
tento navrh fesi v souvislosti s kontrolou ti¢elnosti natizeni o obecném potravinovém
pravu'S.

o Posouzeni dopadi

Jak je uvedeno v planu'’, nebylo provedeno 74dné posouzeni dopadti této iniciativy,
jelikoz opatteni, kterd maji byt navrhem zavedena, se budou tykat predevSim

transparentnosti a zpusobu, jakym Komise jako subjekt odpovédny za fizeni rizika
aufad EFSA jako subjekt odpovédny za hodnoceni rizika budou shromaZzdovat

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf

https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp _fchaph/wg 2018 en

Pracovni dokument Gtvart Komise, Souhrnna zprava, SWD(2018) 97 [11.4.2018].

https://ec.europa.eu/food/safety/general food_ law/fitness check en
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_en

CS


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf
https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_2018_en
https://ec.europa.eu/food/safety/general_food_law/fitness_check_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_en

CS

a spravovat dikazy pottebné k provadéni svych tukold na zdkladé nezménénych
kritérii. Proto se neocekava, Ze by tato opatfeni méla zavazné socioekonomické
dopady a dopady na zivotni prostiedi, které jsou jasné identifikovatelné predem.

Nékteré dopady vsak byly zvaZzeny béhem procesu piipravy, a sice timto zplisobem:

Transparentnost: Cilem navrhu je posilit transparentnost procesu hodnoceni rizika.
To by mélo poskytnout Gfadu EFSA vétsi legitimitu v o€ich spotiebitelii a Siroké
vetejnosti, azvysit tak jejich divéru v praci tohoto ufadu. Vzhledem k tomu,
ze ditvérné informace jsou v fddné odiivodnénych piipadech chranény, pobidky pro
inovace by mély zlstat nezménény. Navrh nebude mit dopad na jakékoli pravo k
duSevnimu vlastnictvi, které mize existovat u dokumentii ¢i jejich obsahu, ani na
jakoukoli zdkonnou ochranu stanovenou v odvétvovych predpisech Unie tykajicich
se investic do zemé&d¢€lsko-potravinového fetézce (tzv. ,,pravidla exkluzivity udaji‘).
Néklady na dodrzovani piedpisii pro podniky se nezvysi, protoze stavajici pravidla
Jiz vyzaduji, aby se pfislusSnému regulaénimu organu, napi. Komisi, ufadu EFSA
a Clenskym statim, predkladaly zadosti véetné studii a nasledné zadosti o zachovani
diivérnosti. Nejvyssi zjiSténé naklady ponese Ufad EFSA, jelikoz bude mit hlavni
odpovédnost za piijimani rozhodnuti v kratkych lhatach, aby se zabranilo
protahovani povolovacich postupli, pokud jde o veSkeré zddosti o zachovani
diivérnosti vznesené zadateli v souvislosti s povolovacimi postupy v piipadech, kdy
ma Ufad EFSA poskytnout stanovisko.

Sprava a vétsi zapojeni clenskych stati ve spravni radé: Navrh sladi spravu
ufadu EFSA s modelem pouZivanym pro jiné agentury Unie v souladu
s interinstitucionalnim spole¢nym pfistupem k decentralizovanym agenturdm Unie,
¢imz se zlepsi celkova soudrznost modelu spravnich rad agentur Unie. To by mélo
mit pozitivni dopad, jelikoz zkuSenosti z jinych agentur Unie prokazuji, Ze tento
model zarucuje ucinnou kontrolu fungovani agentur a koordinaci nadzori mezi unijni
a vnitrostatni Grovni. Pokud jde o jiné agentury, nezdvislost ufadu EFSA je fadné
zajisSténa kritérii pro navrhovani, jez upiednostiiuji c¢leny s profilem osoby
provadéjici hodnoceni rizika, a pfisnymi ustanovenimi tykajicimi se nezavislosti
a transparentnosti, jelikoz pravidla stanovujici, ze clenové spravni rady musi jednat
nezavisle ve vefejném zdjmu a kazdorocné predkladat vetejné prohlaSeni o zajmech,
zustavaji nezménéna. Krom¢ toho se uloha spravni rady zaméiuje na spravu
a finance.

Sprava a vétsi zapojeni ¢lenskych statii pri navrhovani odbornika do védeckych
komisi: Ocekava se, ze vyhodou vétsiho zapojeni ¢lenskych statti do tohoto aspektu
¢innosti ufadu EFSA by mélo byt zajisténi toho, ze ufad bude mit piistup
k dostate¢né¢ velkému poctu nezavislych a vynikajicich odborniki, kteti splni jeho
potieby v ruznych oborech, jimiz se zabyva. To pak bude mit pravdépodobné
pozitivni dopad na udrZitelnost unijniho systému hodnoceni rizika. Riziko, Ze n¢které
Clenské staty nemusi mit dostatek odbornikli, aby mohly poskytnout uradu EFSA
cenné kandidaty, je zmirnéno tim, Ze ifad EFSA ma mozZnost vybrat a jmenovat dalsi
odborniky z vlastniho podnétu a ze ¢lenské staty maji moznost jmenovat odborniky,
ktefi jsou statnimi pfislusniky jinych Elenskych statt. Toto riziko je zmirnéno také
lepsi finan¢ni kompenzaci ¢lenskym statim prispivajicim k ¢innosti tfadu EFSA tim,
ze vysilaji odborniky nebo vykonavaji pfipravné prace. Ustanoveni tykajici se
navrhu, vybéru ajmenovani odbornikti zahrnuji pfisna kritéria tykajici se
nezavislosti, ¢imZ jsou poskytnuty odpovidajici zaruky. Zapojeni vykonného feditele
ufadu EFSA do procesu vybéru piedstavuje dal$i zaruku, Ze kritéria tykajici se
nezavislosti budou splnéna. Vykonny feditel tfadu EFSA, jehoZ povinnosti je branit
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nezéavisla stanoviska a zajmy ufadu EFSA, konkrétn¢ vybira odborniky navrzené na
jmenovani do spravni rady z velkého mnozstvi odbornikli navrzenych ¢lenskymi
staty. Vykonny feditel béhem vybéru kontroluje to, Ze odbornici, které navrhl,
splituji politiku a pravidla Gfadu EFSA tykajici se nezavislosti, a oc¢ekava se,
ze vykonny feditel bude vzhledem ke své zvlastni tloze bdély, pokud jde o tuto
otazku, jeZ ma pro Ufad EFSA z4sadni vyznam.

Pokud jde o spolehlivost a robustnost studii predkladanych vyrobnim odvétvim
v souvislosti s povolovacimi postupy, byly zohlednény zejména tyto dopady:

Piinosem opatfeni, kterymi se zfidi rejstiik zadanych studii, a opatfeni, kterym se
stanovi konzultace tykajici se predloZzenych studii, bude zaruka toho, Ze ifad EFSA
bude mit ptistup k co mozna nejvétsimu mnozstvi dikazt tykajicich se dané latky
ptedloZzené k hodnoceni. Rejstiik zadanych studii bude mit pozitivni dopad
na objektivitu dikazi predklddanych vyrobnim odvétvim, jelikoz poskytne
dopliitkovou zaruku, ze Zadatelé ptedlozi vSechny studie, které pro danou latku
provedli, bez ohledu na jejich vysledky. Utad EFSA bude zejména schopen provést
kiizovou kontrolu informaci o provedenych studiich (pfi¢emz laboratofe budou
externim zdrojem informaci). Z konzultaci tykajicich se ptedlozenych studii
vyplynou dalsi dostupné relevantni védecké udaje nebo studie pro latky podléhajici
povoleni, a tim se posili diikazni zdkladna uradu EFSA a omezi se jeho zavislost na
studiich poskytnutych pouze vyrobnim odvétvim. Dopad na nacasovani povoleni je
minimalni, protoZze oznamovani zadanych studii probiha ve fazi ptfed predlozenim
zadosti a hodnoceni rizika bude probihat soubézné s konzultacemi o ptedlozenych
studiich.

Oznamovani zadanych studii pfedstavuje jen nepatrnou zaté€z. Konzultace tykajici se
predlozenych studii nevytvareji dalsi zatéz, jelikoz povinnost predkladat studie ufadu
EFSA, Komisi a ¢lenskym statim jiz existuje. Existuje pouze velmi malé riziko,
ze oznamovani ze strany laboratofi, tj. pouze laboratoii Unie, by mohlo mit negativni
dopad na jejich konkurenceschopnost vii¢i laboratofim mimo Unii nebo ze by mohla
byt celkova ucinnost tohoto opatfeni oslabena, kdyby se zadatel¢ rozhodli studie
provadet v laboratofich mimo Unii, aby tuto oznamovaci povinnost obesli. Divodem
je skute€nost, ze spoleCnostem obracejicim se na laboratofe mimo Unii by hrozilo
riziko, ze budou vnimany jako spolecnosti vyhybajici se pravidlim.

Zv1astni povinnosti v pripadé obnoveni povoleni: Ocekavd se, Ze povinnost
oznamovat ufadu EFSA planované studie a systematicky provadét konzultace
o téchto planovanych studiich a poskytovani systematického poradenstvi Ufadem
EFSA ohledné¢ obsahu zamyslené zadosti bude mit pozitivni bilanci ucinki. Jelikoz
se tyto povinnosti vztahuji na povoleni latky, kterd je natrhu jiz nékolik let,
a vzhledem k tomu, Ze se tykaji planovanych studii, zkusenosti z podobnych postupii
v ramci ECHA naznacuji, Ze vefejnost je informovédna a Ze v nckterych piipadech
existuji pro dotCenou latku nové tudaje, které mohou byt uziteCnym zplsobem
sdileny. Diky témto povinnostem se zabrani zbyte¢nému opakovani studii
na obratlovcich a rozsiii se diikazni zékladna afadu EFSA, aniz by byla ohrozena
konkurenceschopnost dané¢ho zadatele. Oznamovani planovanych studii predstavuje
pro Zadatele pomérné¢ malou zatéz. Je rovnéz piiméfené vzhledem k tomu, ze zadatel
mize diky konzultaci tykajici se planovanych studii ziskat uzitecné poradenstvi
ohledn¢ obsahu své zamyslené zadosti jiz vrané fazi procesu. Dopad na délku
povolovacich postupi je minimalni, jelikoz tento postup se provadi ve fazi pied
piedlozenim zadosti, a miize existovat pozitivni dopad v podobé¢ zkraceni doby trvani
povolovacich postupt, jelikoz obavy mohou byt vzneseny a feSeny jiz v rané fazi
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tohoto postupu. Dopad z hlediska nakladti a potfebnych zdroju se projevi zejména u
ufadu EFSA.

Postup pred predloZenim Zadosti zarucuje dalsi zapojeni ufadu EFSA, kterym se
zajisti, ze zadatel bude seznamen s pfislusSnymi pozadavky tykajicimi se obsahu
7adosti o povoleni a bude je dodrzovat. Resi pozadavky vyrobniho odvétvi (zejména
malych a stfednich podnikll) na dal$i podporu pfi ptipravé zadosti o povoleni. To by
meélo také vést k predkladani adekvatnéjSich a uplnéjSich dikazl, ¢imz se zvysi i
¢innost procesu hodnoceni rizika ufadem EFSA. Zadatelim, zejména malym
a sttednim podniklim, to pomtize v porozuméni zpusobu, jak vypracovavat zadosti
o povoleni. Nezavislost ufadu EFSA nebude nijak dotCena, jelikoZz plsobnost
poradenstvi poskytovaného ufadem EFSA je omezena na piislusnd ustanoveni a
pozadovany obsah zadosti. Kromé toho budou pracovnici Gfadu EFSA poskytovat
poradenstvi bez zapojeni védeckych komisi. Utad EFSA poskytuje poradenstvi
transparentnim zplisobem, jelikoz je zpfistupniuje vefejnosti.

V dutsledku opatteni tykajicich se spolehlivosti a robustnosti studii by nemélo dojit k
zadnému negativnimu dopadu na inovace. Jak bylo uvedeno vySe, tato opatfeni
vytvofi pro zadatele jen nepatrnou dopliikovou zatéz, jelikoz se omezuji
na oznamovani zadanych studii ve vSech pfipadech a pldnovanych studii v piipade
obnoveni povoleni a ptfedkladani studii v zadosti o povoleni je jiz stanoveno
ve stavajicich pravnich ptedpisech. Potencialni dopad odhaleni obchodni strategie
spoleCnosti oznamenim zadanych studii tykajicich se nové latky je neutralizovan,
jelikoz tyto informace jsou zvetejiiovany az v momenté, kdy jsou studie zahrnuté
v prislusné zadosti o povoleni zvefejnény, tedy v dobe, kdy v dusledku tohoto
zvetejnéni nemuize dojit k odhaleni obchodni strategie. Kromé toho rezim divérnosti
stanoveny v tomto navrhu stanovi, ze veskeré informace odhalujici obchodni strategii
zadatele jsou davérné. Dopad na inovace (odhaleni obchodni strategie) neni pro
oznamovani planovanych studii vyznamny v pfipadé obnoveni povoleni,
jelikoz latka je jiz znama a datum obnoveni je stanoveno v pravnim piedpisu. Postup
pfed predloZzenim Zzadosti pomiize malym a sttednim podnikim s pfistupem
k inovacim a je pfedmétem Zadosti zadatele, s vyjimkou obnoveni povoleni, ktera
predstavuji zvlastni pfipad a obnasi jen omezeny pocet zadosti. Pozitivni investice
do inovaci nebudou pfesmérovany na obranné investice, jelikoz opatieni se omezuji
na poskytovani transparentnich informaci o studiich, které musi zadatel v kazdém
piipad¢ provést v souladu se stdvajicimi pravnimi piedpisy. Ocekava se, ze veétsi
transparentnost pfispéje k posileni atmosféry divéry spotiebitell, kterd je prospésna
pro podporu inovaci a pro uznavani bezpecnosti vyrobkli z Unie ve svété. Dopad
na nacasovani povoleni je minimalni, jak je podrobné uvedeno u kazdého opatieni.

Obecné lze fici, Zze vSechna tato opatieni prispéji rovnéz k vétSimu zapojeni
zucCastnénych stran do systému hodnoceni rizika, atedy k u¢inn&j$imu sdélovani
o riziku.

Pokud jde o dopliitkové kontroly provadéni studii, dvé navrhovand opatieni
(audit/kontroly ze strany inspektori Unie a moznost zadavat studie ad hoc za
vyjimeénych okolnosti s cilem ovéfit dikazy pouzivané ufadem EFSA pfijeho
hodnoceni rizika) poskytnou dalsi zaruky kvality a objektivity studii, které pouziva
ufad EFSA pii svém hodnoceni rizika, a zaroveil nebudou mit dopad na inovace,
jelikoz jsou omezena na zvlastni nebo vyjimecné ptipady.

Audity ze strany Evropské komise: Posili se zaruky kvality studii, které zohledniuje
ufad EFSA pfisvém hodnoceni rizika, zejména s ohledem na reprodukovatelnost
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vysledkl. Je vyfeSeno riziko duplikace ¢innosti, které provadéji cClenské staty
na zdkladé¢ dohod OECD, protoZze program auditi Komise bude dopliujici a
koordinovany s programy auditit OECD tykajicimi se spravné laboratorni praxe, na
jejichz zakladé se v soucasné dobé provadéji kazdych 10 let audity kontrolniho
organu kazdého Clenského statu. NedostateCny pravni zaklad pro audity kontrolnich
organli zemi, jez nejsou Cleny Evropské unie, je vyfeSen koordinaci Cinnosti
s Clenskymi staty a programy OECD tykajicimi se spravné laboratorni praxe a tim,
7e se bude usilovat o uzavirdni dvoustrannych mezinarodnich dohod. Neexistuji
zadné negativni dopady na dobu trvani povolovacich postupt, jelikoz se jedna
o paralelni ¢innost. Souvisejici omezené ndklady ponese Komise.

Moznost pozadat urad EFSA, aby ve vyjimecnych pripadech zadaval studie:
Jednd se o doplitkkovy néstroj v pfipadech, kdy je nutné ovéfit védecké dikazy,
z nichz ufad EFSA vychazi. Zajistuje, aby mohla byt pfijata opatfeni na irovni Unie
za vyjime¢nych okolnosti, kdy existuji zdvazné neshody nebo rozporuplné vysledky.
Riziko, ze tento nastroj bude pouzivan nepiimétené k zadavani zbytecnych studii je
omezené: vyuZzivat jej bude Komise, protoZe bude financovan z rozpoctu Unie, a to
pouze za vyjimeénych okolnosti. Neexistuje zadné riziko, ze vefejné organy budou
odpovédné za poskytovani dikazii o bezpecnosti latky pro tucely hodnoceni
provadéného ufadem EFSA, nebot’ zlstava v platnosti zasada, ze poskytnout takové
dikazy béhem postupu hodnoceni rizika musi vyrobni odvétvi (Zadatel¢). Neexistuje
zadné riziko duplikace stavajici kapacity ifadu EFSA pro zadavani védeckych studii
nezbytnych k plnéni jeho poslani (Clanek 32 nafizeni o obecném potravinovém
pravu), jelikoz to ma byt povazovano za nastroj fizeni rizika.

ZvazZované alternativy:

Moznost, aby clenské staty pozadaly ufad EFSA o zadani studii za vyjimeénych
okolnosti, jakoZ i moznost, aby Gfad EFSA zadaval tyto studie z vlastniho podnétu,
nebyly v koneéném disledku zvoleny =z divodd proporcionality (financovani
z vetejnych prostfedki), ale také proto, ze ufad EFSA a ¢lenské staty mohou jiz nyni
oznamit Komisi zvlastni divody k pouziti tohoto zvlastniho nastroje.

o Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Jak jiz bylo ozndmeno ve sdéleni reagujicim na evropskou obcanskou iniciativu
,Zakazte glyfosat a chrante lidi a zivotni prostiedi pred toxickymi pesticidy*, tento
navrh je cilenou revizi nafizeni o obecném potravinovém pravu (a dalSich opatfeni
ptijatych v tomto ramci), ktera ma zlepsit transparentnost v oblasti hodnoceni rizika,
spolehlivost, objektivitu a nezdvislost studii pouzivanych ufadem EFSA pfi jeho
hodnoceni rizika, sdélovani o riziku a spravu tftadu EFSA. Jelikoz se jedna o revizi
jiz existujiciho pravniho ptedpisu spadajiciho do Programu Komise pro tcelnost
a ucinnost pravnich ptredpisi (REFIT), hledala Komise pftilezitosti ke zjednoduseni
a snizeni zatéze. Vzhledem k cilenému charakteru této revize, jez se zaméiuje
na transparentnost, hlavni aspekt zjednoduseni se tyka zavedeni poradenstvi pied
predloZzenim Zzadosti, které by mélo zadatelim, zejména malym a stfednim
podniktim, pomoci Iépe porozumét specifickym otdzkam tykajicim se obsahu
zadosti.

Mezi dalSi aspekty zjednoduseni patii harmonizace pravidel divérnosti napiic
riznymi odvétvimi, kterd poskytne podobny zdklad pro vSechny zadatele z
vyrobniho odvétvi, pokud jde o predvidatelnost.
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Pokud jde o transparentnost, navrhovand opatieni (tj. proaktivni zvefejiovani udaji
nedivérné povahy, rejstiik zadanych studii, dobrovolny postup pied piedloZzenim
zadosti, predbézné oznameni a poradenstvi tykajici se planovanych studii v piipadé
obnoveni povoleni a konzultace se tietimi stranami o pfedlozenych studiich)
poskytuji pevny ramec, ktery je pfiméfeny cili spoc¢ivajicimu v posileni davéry
obcanil v transparentnost tohoto systému. Komise se domniva, Ze neexistuje prostor
pro zjednoduseni ¢i omezeni téchto opatieni, jelikoz to by mohlo mit negativni dopad
nejen na vnimani transparentnosti systému, ale také na zajiSténi toho, aby dikazy
predkladané pro hodnoceni provadéné uradem EFSA byly tuplné.

. Zikladni prava

Aby bylo mozné urcit, pfi jaké Grovni zvetejnéni bude dosazeno piiméfené
rovnovahy, byl vefejny zdjem na zajisténi vEtsi transparentnosti v procesu hodnoceni
rizika porovnan s pfisluSnymi obchodnimi z4jmy. To znamend, Ze byly
zohlednény obecné cile nafizeni o obecném potravinovém pravu, konkrétné vysoka
uroveni ochrany lidského zdravi a z4jmu spotifebitele a G€inné fungovani vnitiniho
trhu. Za timto ucelem stanovi navrh meziodvétvovy seznam informaci, u nichz se
muze mit za to, Ze jejich zvefejnéni by znacné poskodilo obchodni z4jmy, a proto by
nemély byt zvefejnény. Navrh rovnéz stanovi, ze osobni udaje jsou chranény
s ohledem na pouzitelny pravni rimec Unie pro zpracovani téchto tidaju.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Hlavnim cilem navrhu je wucinit studie pouzivané pii hodnoceni rizika
transparentnéj$i a fesit pozadavky spolenosti na transparentnéj$i a nezavislejsi
proces hodnocenti rizika a €¢innéjsi sd€lovani o riziku. Posilenim spravy ufadu EFSA
a zajisténim udrzitelnéjsiho hodnoceni rizika se zaruci, ze ufad EFSA bude i nadale
hrat zasadni roli v systému Unie v oblasti bezpecnosti potravin, pfispivat ke zlepSeni
zdravi azivotnich podminek obc¢anti Unie anapomédhat k inovativnimu
a konkurenceschopnému zemédélsko-potravinaiskému pramyslu Unie.

Za ucelem feseni téchto problémi vypracovala Komise rozsahly a ambiciézni névrh,
ktery vyzaduje vyznamné zvySeni zdroji pro Gfad EFSA, aby se mu umozZnilo plnit
stavajici i navrhované nové povinnosti.

Clenské staty, které poskytuji tifadu EFSA odborné znalosti, musi rovnéz dostavat
vys$si kompenzaci.

OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Kontrola ucelnosti nafizeni o obecném potravinovém pravu rovnéz zduraznila, ze je
zapotiebi vytvorit komplexné€j$i systém sledovani provadéni potravinového prava
Unie, aby se tvircim politik a vefejnosti poskytovaly spolehlivéjsi tidaje a dikazy
pro pravidelné hodnoceni souvisejicich dopadii. Zminéna kontrola zdiraznila,
ze tento nedostatek by mél byt feSen pii vytvareni budoucich politik, naptiklad lepsi
koordinaci pfi pouzivani stavajicich pozadavkl na podavani zprav. I kdyz by revize
natizeni (ES) ¢.178/2002 mohla byt v zasad¢ vyuzita jako prilezitost stanovit
komplexnéjsi systém sledovani provadéni potravinového prava Unie, cilend oblast
pusobnosti tohoto navrhu je pfiliS§ omezena nato, aby mohla vytvoieni takového
systému obséhnout.
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Jsou stanovena pfechodnéd opatfeni. Piedlozeny navrh stanovi pravidelné celkové
hodnoceni agentury, jez zadd Komise vsouladu se spolecnym piistupem
k decentralizovanym agenturam.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

1)  Navrh zajiSt’uje, aby védecti pracovnici a obéané méli pristup k zasadnim
informacim souvisejicim s bezpe¢nosti, které posuzuje ufad EFSA v pocate¢ni
fazi hodnoceni rizika. Nova ustanoveni zejména uvadéji, ze veskeré ptislusné udaje
a informace tykajici se zadosti o povoleni musi ufad EFSA po jejich obdrzeni
zvetejnit (jelikoz Zadosti se budou predkladat bud’ pfimo ufadu EFSA, nebo budou
ufadu EFSA predavany clenskymi stity nebo Komisi), vcéetné dopliujicich
informaci, s vyjimkou fadné odivodnénych divérnych informaci. V tomto ohledu
navrh uvadi, jaky druh informaci méd byt povazovan za divérny. Ustanovenimi
o transparentnosti nejsou dotCena zadnéd stavajici prava k duSevnimu vlastnictvi
ani ustanoveni o exkluzivit¢ wdaji obsazena v unijnich odvétvovych pravnich
predpisech tykajicich se potravin. Je rovnéz stanoven postup, ktery je tfeba dodrzet
pfi zpracovavani zadosti o ditvérnost.

2)  Pomiize zlepSit duvéru obcéanii ve spolehlivost védeckych studii, a tim i
divéru v unijni systém hodnoceni rizika. Navrh stanovi fadu opatfeni, ktera maji
zajistit, aby ufad EFSA mél pfistup kco nejvétSimu mnozZstvi relevantnich
védeckych dukaz tykajicich se zadosti o povoleni aaby se posilily zaruky
spolehlivosti, objektivity a nezavislosti studii pouzivanych ufadem EFSA pfi jeho
hodnoceni rizika. Za prvé bude vytvotren rejstiik Unie obsahujici zadané studie
tykajici se latek, nanéz se vztahuje systém povoleni udélovanych na zakladé
potravinového prava, ktery by mél byt spravovan ufadem EFSA. Druhé opatieni
stanovi postup pfed predloZzenim Zadosti, jehoZ prostfednictvim miize ufad EFSA
poskytnout zadateli poradenstvi (bez zasahu do usporadani studie), a toto poradenstvi
se zvefejni. V piipadé obnoveni povoleni obnasi postup pted piedloZenim zadosti to,
ze studie planované potencidlnim Zadatelem budou muset byt ozndmeny ufadu EFSA
apo vefejné konzultaci o téchto planovanych studiich bude ufad Zadatelim
systematicky poskytovat poradenstvi. Tteti opatieni stanovi, ze ve fazi predkladani
zadosti o povoleni, kdyz jsou vSechny studie zvefejnény v souladu snovymi
ustanovenimi o transparentnosti, bude zahdjena konzultace se tfetimi stranami
s cilem zjistit, zda jsou k dispozici n¢jaké dalsi relevantni védecké udaje nebo studie.
Ctvrté opatieni stanovi kontroly a audity provadéné inspektory Komise v souvislosti
se studiemi. Navrh také zavadi pro Komisi moznost pozadat ifad EFSA, aby zadaval
studie za vyjime¢nych okolnosti (napft. v ptipad¢ neshod) pro ucely ovéteni.

3) Lepsi zapojeni ¢lenskych stati do struktury spravy a védeckych komisi
uradu EFSA a souvisejici podpora dlouhodobé udrzZitelnosti hodnoceni rizika
provadéného uradem EFSA, aniZz by byla dotéena jeho nezavislost. Navrh uvadi
slozeni spravni rady tufadu EFSA do souladu se spoleénym pfistupem
k decentralizovanym agenturdm tim, Ze budou zahrnuti zastupci vSech clenskych
statl. Bude feSit 1 zjisténi vyplyvajici z kontroly ucelnosti nafizeni o obecném
potravinovém pravu, jeZ identifikovala problémy s kapacitou ufadu EFSA zachovat
si vysokou turoven odbornych znalosti, jelikoz zvysi zapojeni clenskych stath
do procesu navrhovani ¢lenti komisi. Navrh respektuje potieby ufadu EFSA v oblasti
nezavislosti, Spickové urovné a multidisciplinarnich odbornych znalosti. Zejména
zustanou zachovana stavajici ptisna kritéria tykajici se nezavislosti a jsou zavedena
zvlastni ustanoveni vyZzadujici, aby clenské staty ptijaly zvlastni opatfeni, ktera
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zajisti, aby odbornici méli k dispozici konkrétni prostiedky, aby mohli jednat
nezavisle, jak pozaduje navrh. Navrh rovnéz stanovi lepsi organizaci prace komisi.

4)  LepSi sdélovani o riziku mezi Komisi, iFadem EFSA, ¢lenskymi staty
a velejnosti / zacastnénymi stranami. Navrhuje se stanovit v pravnich pfedpisech
cile a obecné zasady pro sdélovani o riziku s ptihlédnutim k uloze osob provadéjicich
hodnoceni a fizeni rizika podle ¢lanku 40 natizeni (ES) €. 178/2002 a na zaklade
téchto cilti a obecnych zésad vypracovat obecny plan sdélovani o riziku (dale jen
»obecny plan®). Tento obecny plan by mél urcit hlavni faktory, které je tfeba vzit
v tvahu pii zvazovani druhu a trovné nutnych komunikacnich ¢innosti, poskytnout
pritom pfislusné cilové skupiny a zavést vhodné mechanismy pro soudrzné sdélovani
o riziku.

Navrhuje se, aby Komisi byla svéfena pravomoc vypracovat tento obecny plan pro
ucely nafizeni (ES) €. 178/2002 prostiednictvim aktd v pfenesené pravomoci.

Soubézné s legislativnimi opatifenimi bude Komise i nadale podporovat bezpecnost
potravin prostiednictvim svych politik v oblasti vyzkumu ainovaci a pfispivat
k posileni koordinace, spoluprace a soudrznosti ¢innosti v oblasti vyzkumu a inovaci
tykajicich se bezpecnosti potravin v Unii ajejich Clenskych statech, zejména pii
vytvateni budouciho devatého evropského ramcového programu pro vyzkum
a inovace.
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2018/0088 (COD)
Néavrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o transparentnosti a udrZitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU v potravinovém retézci,
kterym se méni narizeni (ES) ¢. 178/2002 [0 obecném potravinovém pravu], smérnice
2001/18/ES [0 zamérném uvoliiovani GMO do Zivotniho prostredi], narizeni (ES) ¢. 1829/2003
[o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech], narizeni (ES) ¢. 1831/2003
[o dopliikovych latkach], naFrizeni (ES) €. 2065/2003 [o koufovych aromatech], natizeni (ES)
¢. 1935/2004 [o materialech urcenych pro styk s potravinami], narizeni (ES) ¢. 1331/2008
[o jednotném povolovacim Fizeni pro potravinarské pridatné latky, potravinarské enzymy
a potravinaiska aromata), narizeni (ES) ¢. 1107/2009 [o pFipravcich na ochranu rostlin]

a narizeni (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach]

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru'®,
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti'?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢&.178/2002%° stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, aby byla vytvofena spole¢na zakladna pro opatieni
regulujici potravinové pravo jak na trovni Unie, tak na Grovni ¢lenskych statd. Mimo jiné
stanovi, ze potravinové pravo musi vychdzet z analyzy rizika, kromé piipadii, kdy to neni
vhodné vzhledem k okolnostem nebo povaze opatieni.

(2) Natizeni (ES) ¢. 178/2002 definuje ,,analyzu rizika* jako proces skladajici se ze ti1 vzajemné
propojenych soucasti: hodnoceni rizika, fizeni rizika a sdélovani o riziku. Pro ucely
hodnoceni rizika na Grovni Unie zfizuje uvedené natizeni Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,,ufad*) jako piislusny subjekt Unie pro hodnoceni rizika v zéalezitostech
tykajicich se bezpecnosti potravin a krmiv. Nezbytnou soucasti procesu analyzy rizika je
sdélovani o riziku.

18 Uk. vést. C, , s. .

19 Uk. vést. C, , s. .

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpe&nosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Z hodnoceni natizeni (ES) & 178/2002%' (dale jen ,kontrola udelnosti obecného
potravinového prava“) vyplynulo, ze sdélovani o riziku se obecné nepovazuje za dostate¢né
ucinné, coz ma dopad na divéru spotiebiteltl ve vysledky procesu analyzy rizika.

Je proto nezbytné zajistit v celém prub&hu analyzy rizika komplexni a pribézny proces
sdélovani o riziku, do néjz se zapoji osoby, které provadéji hodnoceni rizika, a osoby, které
provadéji fizeni rizika, na unijni a vnitrostatni urovni. Tento proces by mél byt kombinovan
s otevienym dialogem mezi vSemi zacastnénymi stranami, aby se zajistil soulad
a soudrznost v procesu analyzy rizika.

Zvlastni diraz by mél byt kladen na to, aby byly soudrznym, vhodnym a v€asnym zplisobem
vysvétleny nejen samotné vysledky hodnoceni rizika, ale i zptsob, jakym jsou pouzivany k
lepSimu poskytovani informaci pro rozhodnuti tykajici se fizeni rizika, spolu s dal§imi
legitimnimi faktory, je-li to relevantni.

Za timto ucelem je nezbytné stanovit obecné cile a zasady sdélovani o riziku a zohlednit pfi
tom prislusné ulohy osob provadéjicich hodnoceni a fizeni rizika.

Na zadkladé téchto obecnych cilli a zdsad by mél byt vytvofen obecny plan sdélovani o
riziku, a to vuzké spolupraci sufadem a Clenskymi staty a po provedeni pfisluSnych
vetejnych konzultaci.

Zminény obecny plan by mél uvadét zasadni faktory, které je tieba zohlednit pfi ¢innostech
tykajicich se sdélovani o riziku, jako jsou rtizné Grovné rizika, povaha rizika a jeho mozny
dopad na vetejné zdravi, koho a ¢eho se riziko pfimo ¢i nepiimo dotyka, irovné expozice
riziku, schopnost kontroly rizika a dal$i faktory, které ovliviiuji vnimani rizika, véetné miry
naléhavosti, jakoz i platny legislativni ramec a relevantni situace na trhu. Obecny plan by
mél rovnéz uvadet nastroje a kandly, které maji byt pouzivany, a mél by zavést odpovidajici
mechanismy pro zajisténi soudrzného sdélovani o riziku.

Transparentnost procesu hodnoceni rizika ptispiva k tomu, ze Gfad ziskdva véEtsi legitimitu
v oCich spotiebitelii a Siroké vefejnosti pii plnéni svého poslani, zvySuje jejich divéru
v praci ufadu a zajiStuje, zeufad nese vétSi odpovédnost vic¢i obfanim Unie
v demokratickém systému. M4 proto zdsadni vyznam pro zachovani divéry Siroké vefejnosti
a jinych zacastnénych stran v proces analyzy rizika, z n¢jz vychazi potravinové pravo Unie,
a zejména v hodnoceni rizika, véetné organizace a nezavislosti ifadu a transparentnosti.

Je vhodné sladit slozeni spravni rady ufadu se spolenym piistupem k decentralizovanym
agenturam v souladu se spolecnym prohldSenim Evropského parlamentu, Rady Evropské
unie a Evropské komise o decentralizovanych agenturach z roku 201222,

ZkuSenosti ukazuji, Ze loha spravni rady Gfadu je zaméfena na administrativni a finan¢ni
aspekty anemd vliv nanezavislost védecké prace provadéné uradem. Je proto vhodné
zahrnout do spravni rady Gradu zéastupce vSech c¢lenskych statli a souCasné zajistit, aby tito
zastupci meli zkuSenosti zejména v oblasti hodnoceni rizika.

Spravni rada by méla byt vybrana tak, aby byla zajiSténa nejvysSi uroven odborné
zpusobilosti a velky rozsah odpovidajicich zkuSenosti u zastupcti clenskych stati,
Evropského parlamentu a Komise.

Kontrola ucelnosti obecného potravinového prava odhalila ur€ité nedostatky v dlouhodobé
schopnosti Ufadu zachovat si své odborné znalosti na vysoké urovni. Zejména doslo

21

22

Pracovni dokument utvard Komise, ,,Hodnoceni REFIT obecného potravinového prava (nafizeni (ES)
¢. 178/2002)*, SWD(2018) 38 final, 15.1.2018.

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and _common_approach 2012 cs.pdf
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k poklesu poctu uchazecli o mista ¢lenti védeckych komisi. Systém proto musi byt posilen
a Clenské staty by mély zaujmout aktivnéj$i pfistup, aby se zajistilo, ze bude k dispozici
dostate¢ny pocet odborniku, kteti odpovidaji potiebdm unijniho systému hodnoceni rizika,
pokud jde o vysokou uroven odbornych znalosti, nezavislost a multidisciplinarni odbornost.

Aby bylo mozné zachovat nezdvislost hodnoceni rizika na fizeni rizika a jinych zajmech
na urovni Unie, je vhodné, aby navrhovani ¢lend védeckych komisi ¢lenskymi staty, jejich
vybér vykonnym feditelem ufadu a jejich jmenovani spravni radou tfadu byly zaloZeny
na prisnych kritériich, kterd zajisti vynikajici kvalitu a nezavislost odbornikd a zaroven
potfebné multidisciplindrni odborné znalosti pro kazdou komisi. V této souvislosti je rovnéz
nezbytné, aby vykonny feditel, jehoz tkolem je hgjit zajmy ufadu EFSA azejména
nezavislost jeho odbornych znalosti, hrél roli pfi vybéru a jmenovani uvedenych védeckych
odbornikii. Méla by byt rovnéz zavedena dalSi opatieni s cilem zajistit, aby védecti
odbornici méli prostiedky k tomu, aby mohli jednat nezavisle.

Je nezbytné zajistit u€inné fungovani uradu a zlepsit udrzitelnost jeho odbornych znalosti.
Proto je nezbytné posilit podporu, kterou poskytuje ufad a clenské staty pro préaci védeckych
komisi Gfadu. Utad by mél zejména organizovat piipravné prace na podporu tikolti komisi,
vcetné moznosti pozadat zaméstnance ufadu nebo vnitrostatnich védeckych organizaci o
navazani kontaktli s ufadem pro ucely vypracovavani ptipravnych védeckych stanovisek,
ktera budou komise posuzovat a ptijimat.

Administrativni postupy jsou zaloZeny na zasad¢, ze je na zadateli, aby prokazal, Ze predmét
povolovaciho postupu spliiuje pozadavky Unie na bezpe€nost s ohledem na védecké
poznatky, které ma k dispozici. Tato zdsada vychazi z predpokladu, ze vetejné zdravi je 1épe
chranéno, kdyz ditkkazni bfemeno nese Zadatel, nebot” musi prokéazat, Ze urcity predmét je
bezpecny, jest¢ pred jeho uvedenim na trh, namisto toho, aby vefejné organy musely
prokazovat, ze dany predmét je nebezpecny, aby mohly zakéazat jeho uvadeéni na trh. Vetejné
finan¢ni prostfedky by navic nemély byt pouzivany k zadavani ndkladnych studii, které v
kone¢ném diisledku pomohou danému vyrobnimu odvétvi uvést urcity vyrobek na trh. Podle
této zasady a v souladu s platnymi regulatornimi poZadavky jsou zadatelé povinni predlozit
na podporu zéadosti o povoleni podle potravinového prava Unie piislusné studie, véetné
zkousek, za UCelem prokdzani bezpecnosti a v nékterych piipadech ucinnosti urcitého
predmétu.

Existuji ustanoveni tykajici se obsahu zadosti o povoleni. Je nezbytné, aby Zadost o povoleni
piedlozend uradu k hodnoceni rizika spliiovala ptisluSné specifikace, aby se zajistila co
nejlepsi kvalita védeckého hodnoceni provadéného tfadem. Zadatelé, a zejména malé
a sttedni podniky, nemaji vzdy jasnou piedstavu o téchto specifikacich. Mélo by se proto
zajistit, aby ufad potencidlnimu Zadateli na jeho Zadost poskytoval poradenstvi o platnych
pravidlech a pozadovaném obsahu zadosti o povoleni pied tim, nez je zadost formaln¢
ptedlozena, aniz by zasahoval do uspotfadani studii, jeZ maji byt predlozeny, které ziistava
odpovédnosti zadatele. V zajmu zajiSténi transparentnosti tohoto procesu by poradenstvi
uradu mélo byt zvefejnéno.

Utad by mél mit povédomi o pfedmétu viech studii provadénych Zadatelem s cilem podat v
budoucnu zédost o povoleni podle potravinového prava Unie. Za timto ucelem je nutné
a vhodné zajistit, aby provozovatelé podnikii zadavajici studie a laboratote provadéjici tyto
studie oznamili tyto studie Gfadu v dobé zadani. Informace o oznamenych studiich by mély
byt zvetejnény az poté, co byla zvefejnéna dand zadost o povoleni v souladu s platnymi
pravidly o transparentnosti.

V ptipadé zadosti o obnoveni povoleni je povolend latka nebo vyrobek na trhu jiz nékolik
let. Existuji proto zkuSenosti s touto latkou nebo vyrobkem a znalosti o nich. Je proto
vhodné, aby plénované studie na podporu zadosti o obnoveni povoleni oznamil zadatel
uradu a aby ufad po provedeni konzultace se tfetimi stranami ohledné téchto planovanych
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studii systematicky poskytoval poradenstvi zadatelim ohledné& obsahu zamyslené Zadosti
o obnoveni a zohlednil pfi tom obdrzené piipominky.

Vefejnost pocituje jist¢ obavy ohledné toho, Ze hodnoceni provadéné ufadem v oblasti
povoleni se zaklada predevsim na studiich poskytnutych vyrobnim odvétvim. Ufad jiz v
soucasnosti dohleddva udaje v odborné literatufe, aby mohl zohlednit i jiné udaje a studie,
které jiz existuji a tykaji se pfedmétu piedlozené¢ho k jeho hodnoceni. Aby bylo mozné
poskytnout jesté¢ vyssi Groven zaruky, kterd zajisti, ze Ufad bude mit pfistup k veskerym
relevantnim védeckym udajim a studiim, které jsou k dispozici a tykaji se predmétu
povolovaciho postupu, je vhodné stanovit konzultace ttetich stran s cilem urcit, zda jsou
k dispozici jiné relevantni védecké udaje nebo studie. Aby se zvysila jeji ucinnost, méla by
se konzultace uskute¢nit v momenté, kdy jsou studie predklddané vyrobnim odvétvim a
obsazené¢ v zadosti o povoleni zpfistupnény vefejnosti, a to na zakladé pravidel
o transparentnosti podle tohoto nafizeni.

Studie, véetné zkousek, predlozené provozovateli podnikti na podporu zadosti o povoleni
podle odvétvového potravinového prava Unie jsou obvykle v souladu s mezindrodné
uznavanymi zasadami, které predstavuji jednotny zaklad pro jejich kvalitu, zejména
z hlediska reprodukovatelnosti vysledkti. Nicméné v nékterych ptipadech mohou vyvstat
otazky tykajici se souladu s pouzitelnymi normami, ato je divod, pro¢ byly zavedeny
vnitrostatni systémy k ovérovani tohoto souladu. Je vhodné stanovit jesté vyssi troven zaruk
pro ujisténi Siroké vetejnosti o kvalité studii a stanovit posileny systém auditti, pfi¢emz
kontroly provadéné cClenskymi stity v oblasti uplatiiovani uvedenych zasad laboratofemi
provadéjicimi tyto studie a zkouSky by ovéiovala Komise.

Bezpec€nost potravin je pro vSechny obfany Unie citliva zélezitost prvofadého zdjmu. Je
tteba zachovat zasadu, Ze dikazni biemeno spocivajici v prokazani souladu s pozadavky
Unie nese vyrobni odvétvi, a zaroven je tieba zavést dopliikovy ovétrovaci néstroj, aby bylo
mozné fesit konkrétni ptipady velkého spolecenského vyznamu, kdy dojde ke sporim
ohledn¢ bezpecnostnich otdzek; uvedeny nastroj by spocival v zadavani doplnujicich studii
s cilem provétit dikazy pouzité v souvislosti s fizenim rizika. Vzhledem k tomu, Ze tento
nastroj by byl financovan z rozpoctu Unie a Ze pouzivani tohoto vyjimecného ovétovaciho
nastroje by mélo zlstat pfimcfené, za zadavani téchto ovéfovacich studii by méla byt
odpovédna Komise. Méla by byt zohlednéna skuteCnost, ze v nékterych specifickych
pfipadech miZze byt nutné, aby zadané studie mély $ir$i pisobnost nez ptislusné dikazy
(naptiklad kdyz se objevi nové védecké poznatky).

Kontrola ucelnosti obecného potravinového prava prokéazala, Zze ackoliv ufad dosahl
znacného pokroku, pokud jde o transparentnost, proces hodnoceni rizika, zejména
v souvislosti s povolovacimi postupy tykajicimi se zemédélsko-potravinového fetézce, neni
vzdy povazovan za plné transparentni. To je CasteCné zplsobeno odliSnymi pravidly
tykajicimi se transparentnosti a divérnosti, kterd jsou stanovena nejen v nafizeni (ES)
¢. 178/2002, ale iv jinych pravnich aktech Unie tykajicich se zemédélsko-potravinového
fetézce. Jejich vzajemné plisobeni mize ovlivilovat pfijatelnost hodnoceni rizika ze strany
Siroké vefejnosti.

Evropsk4d obcanska iniciativa ,,Zakazte glyfosat a chraiite lidi a zivotni prostiedi pied
toxickymi pesticidy* dale potvrdila obavy tykajici se transparentnosti, pokud jde o studie
zadavané vyrobnim odvétvim a piedkladané v zadosti o povoleni®.

Je proto nezbytné proaktivné posilit transparentnost procesu hodnoceni rizika. M¢l by se
zajistit piistup vefejnosti ke vSem védeckym udajim a informacim na podporu zadosti o

23

Sdéleni Komise o evropské obcanské iniciativé ,,Zakazte glyfosat a chrante lidi a zivotni prostiedi pred
toxickymi pesticidy®, C(2017) 8414 final.
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povoleni podle potravinového prava Unie, jakoZ i jinych Zadosti o védecké vystupy, a to co
mozné nejdiive v pribéhu procesu hodnoceni rizika. Timto procesem by vSak neméla byt
dotéena stavajici prava k duSevnimu vlastnictvi ani Zddn4 ustanoveni potravinového prava
Unie, kterd chrani investice novatori do shromazd’ovani informaci audaji na podporu
ptislusnych zadosti o povoleni.

74da-li se o stanovisko ufadu v souvislosti s povolovacimi postupy podle potravinového
prava Unie, a s ohledem na jeho povinnost zajistit vefejnosti piistup k veSkerym podplirnym
informacim, pokud jde o poskytovani jeho védeckych vystupli, mél by mit ifad odpovédnost
za posuzovani zadosti o ditvérnost.

Aby bylo mozné urcit, pii jaké tirovni zvetejnéni bude dosazeno pfiméfené rovnovahy, méla
by byt pfisluSna prava vetejnosti na transparentnost procesu hodnoceni rizika zvazena oproti
pravum zadateld z fad podniki pfi zohlednéni cilii natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Za téchto okolnosti as ohledem na postupy, jimiz se tidi zadosti o povoleni, stanovené
v potravinovém pravu Unie ukazaly dosud ziskané zkuSenosti, ze nékteré informace jsou
obecné povazovany za citlivé a mély by zistat divérné ve vSech rtiznych povolovacich
postupech pro jednotlivd odvétvi. Je vhodné stanovit v nafizeni (ES) ¢.178/2002
horizontdlni seznam informaci, u nichz se mize mit za to, ze jejich zvefejnéni by znaéné
poskodilo dotcené obchodni zajmy, a proto by nemély byt zvefejnény (dale jen ,,obecny
horizontdlni seznam davérnych informaci®). Tyto informace by mély byt zpfistupnény
pouze za velmi omezenych a vyjime¢nych okolnosti, které se tykaji predvidatelnych ucinkt
na zdravi a naléhavé potieby chranit lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

Pro ucely srozumitelnosti a zvySeni pravni jistoty je nutné stanovit zvlastni proceduralni
pozadavky, které je tfeba dodrzet v ptipadé zadosti o to, aby se s informacemi ptredlozenymi
pro ucely povolovacich postupti podle potravinového prava Unie zachéazelo jako
s ditvérnymi udaji.

Je rovnéz nezbytné stanovit zvlastni pozadavky s ohledem na ochranu osobnich idaji pro
ucely transparentnosti procesu hodnoceni rizika s piihlédnutim k natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&.45/2001?* anatizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679%°. Zadné osobni udaje by tedy podle tohoto nafizeni nemély byt vefejnd piistupné,
pokud to neni nezbytné apfiméfené pro Ucely zajiSténi transparentnosti, nezavislosti
a spolehlivosti procesu hodnoceni rizika a zaroven ptredchazeni stietu zajmi.

Pro tcely zvySeni transparentnosti a s cilem zajistit, aby se zadosti o védecké vystupy
zaslané ufadu zpracovavaly efektivné, by mély byt vypracovany standardni datové formaty
a programové vybaveni. Pro zajiSténi jednotnych podminek k provedeni natfizeni (ES)
¢. 178/2002, pokud jde o piijeti standardnich datovych format a programového vybaveni,
by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011%.

S ohledem na skutec¢nost, ze tifad bude povinen uchovavat védecké tidaje, véetné divérnych

a osobnich udajt, je nezbytné zajistit, aby bylo toto uchovavani udaji provadéno v souladu
s vysokou urovni bezpecnosti.
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Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii organy a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto udaji
(Ut vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).

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

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi pravidla
a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (UF. vést.
L 55,28.2.2011, s. 13).
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Kromé toho, aby bylo moZzné posoudit u¢innost a efektivitu riiznych ustanoveni, ktera se
vztahuji nafad, je rovnéz vhodné stanovit, aby Komise provadéla hodnoceni uradu
v souladu se spole¢nym pfistupem k decentralizovanym agenturdm. Toto hodnoceni by m¢lo
zejména prezkoumavat postupy pro vybér ¢lentt védeckého vyboru a védeckych komisi,
pokud jde o stupenl transparentnosti, ndkladovou efektivnost a jejich vhodnost pro zajisténi
nezavislosti a kompetentnosti a branéni stfetim zajmu.

Aby bylo moZzné zajistit soulad s navrZzenymi tpravami v natizeni (ES) ¢. 178/2002, méla by
byt zménéna ustanoveni tykajici se pristupu vetejnosti k divérnym informacim a jejich
ochrany ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES?’, v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1829/20032%, v natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&.
1831/2003%, v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 2065/2003%, v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004°!, v natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1331/2008%, v natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/20093 a
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/22833*.

Pro ucely zajiSténi transparentnosti procesu hodnoceni rizika je rovnéz nezbytné rozsifit
oblast pusobnosti nafizeni (ES) ¢.178/2002, kterda je vsoucasné dobé omezena
na potravinové pravo, aby se vztahovala 1 na Zadosti o povoleni vramci nafizeni (ES)
¢. 1831/2003, pokud jde o dopliikkové latky, natfizeni (ES) ¢.1935/2004, pokud jde
o materidly ur€ené pro styk s potravinami, anafizeni (ES) ¢&.1107/2009, pokud jde
o ptipravky na ochranu rostlin.

Aby se zajistilo, Ze bude zohlednéna zvlaStni situace jednotlivych odvétvi, pokud jde
o divérné informace, je nutné zvazit veskera ptislusna prava vetejnosti na transparentnost
v procesu hodnoceni rizika, véetn& prav vyplyvajicich z Aarhuské umluvy?3, oproti praviim
zadateli z tad podnikl, pii zohlednéni konkrétnich cilii odvétvovych pravnich predpist
Unie, jakoz 1 ziskanych zkuSenosti. Je proto nezbytné zménit smérnici 2001/18/ES, natizeni
(ES) ¢. 1829/2003, natizeni (ES) ¢. 1831/2003, natizeni (ES) €. 1935/2004 a natizeni (ES)
¢. 1107/2009, aby bylo mozné stanovit dal§i daveérné prvky kromée téch, které jsou stanoveny
v nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12.bfezna 2001 o zamérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismii do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (UF. vést.
L 106, 17.4.2001, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o dopliikkovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koutfovych aromatech
pouzivanych nebo uréenych k pouZiti v potravinach nebo na jejich povrchu (Ut. vést. L 309, 26.11.2003, s. 1).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materialech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zrueni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004,
s. 4).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské ptidatné latky, potravinaiské enzymy a potravinaiskd aromata
(Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravkl na
ochranu rostlin na trh a o zrugeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach,
ozméné¢ nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢.1169/2011 ao zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1367/2006 ze dne 6. zati 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské
umluvy o pfistupu k informacim, tcasti vefejnosti na rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané v zalezitostech
zivotniho prostiedi na organy a subjekty Spolecenstvi (Ut. vést. L 264, 25.9.2006, s. 13).
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(37) 'V z4jmu dalsiho posileni vazby mezi osobami, které provadéji hodnoceni rizika, a osobami,
které provadéji fizeni rizika, na urovni Unie a na vnitrostatni urovni, jakoz i soudrznosti
a konzistentnosti sdélovani o riziku, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat
akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy, na jejichz zakladé bude pfijat obecny plan sdélovani
o riziku v zaleZitostech tykajicich se zemédé&lsko-potravinového fetézce. Je obzvlasté
dilezité, aby Komise v ramci pfipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti ze dne 13. dubna 2016.
Pro zajisténi rovné Ucasti na vypracovavani aktii v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky
parlament a Rada veSkeré dokumenty soucasné s odborniky z Clenskych stati a jejich
odbornici maji systematicky pfistup na setkani skupin odbornikidi Komise, jeZ se vénuji
ptiprave aktl v pfenesené pravomoci.

(38) Aby se uradu aprovozovatelim podnikii umoznilo pfizplisobit se novym pozadavkim
a zaroven se zajistilo, ze ufad bude nadale bezproblémové fungovat, je tfeba stanovit
pfechodna opatieni pro uplatiiovani tohoto natizeni.

(39) Jelikoz jmenovani ¢lenti védeckého vyboru a védeckych komisi zdvisi na nastupu nové
spravni rady do funkce, je tifeba stanovit zvlastni pfechodna ustanoveni umoznujici
prodlouzeni stavajiciho funkéniho obdobi ¢lenti védeckého vyboru a védeckych komisi.

(40) Evropsky inspektor ochrany udajii byl konzultovan v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001°¢ a vydal své stanovisko dne [...],

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Zmény natizeni (ES) ¢. 178/2002

Naftizeni (ES) ¢. 178/2002 se méni takto:
1) v kapitole II se vklada novy oddil 1a, ktery zni:
,ODDIL la
SDELOVANI O RIZIKU
Clanek Sa
Cile sdélovani o riziku

Sdélovani o riziku sleduje nésledujici cile, pfiCemz zohleduje ptislusné ulohy osob, které
provadéji hodnocenti rizika, a osob, které provadéji fizeni rizika:

a)  podporovat znalost apochopeni specifickych zalezitosti zvazovanych v prubéhu
celého procesu analyzy rizika;

b)  podporovat soudrznost a transparentnost pii tvorbé doporuceni pro fizeni rizika;
c¢) poskytovat pevny zaklad pro pochopeni rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika;

d) posilovat povédomi vefejnosti o procesu analyzy rizika, a posilovat tak divéru v jeho
vysledek;

e)  podporovat vhodné zapojeni vSech ziucastnénych stran a

36 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto udaji
(Ut. vest. L 8, 12.1.2001, s. 1).
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2)

zajiStovat odpovidajici vyménu informaci se zacastnénymi stranami, pokud jde
o rizika spojend se zeméd¢lsko-potravinovym fetézcem.

Clanek 8b

Obecné zasady sdélovani o riziku

S ptihlédnutim k Gloze osob, které provadéji hodnoceni rizika, a osob, které provadéji
fizeni rizika, sd€lovani o riziku:

a)

b)

zajist'uje, aby byly interaktivné vyménovany presné, odpovidajici a v€asné informace
na zaklad¢ zasad transparentnosti, otevienosti a schopnosti reakce;

poskytuje transparentni informace v kazdé fazi procesu analyzy rizika od
formulovani zadosti o védecké poradenstvi az po provedeni hodnoceni rizika a ptijeti
rozhodnuti tykajicich se fizeni rizika;

zohlednuje vnimani rizika;
usnadiiuje porozumeéni a dialog mezi vSemi zicastnénymi stranami a

je dostupné, a to i pro osoby, které nejsou piimo zapojeny do procesu, s prihlédnutim
k zachovani divérnosti a ochrany osobnich udaja.

Cldnek 8c
Obecny plan sdélovani o riziku

Komisi, v uzké spolupraci s ifadem a clenskymi staty a poté, co probéhly vhodné
vefejné konzultace, je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 57a za ucelem stanoveni obecného planu sdélovani o riziku
v zalezitostech tykajicich se zemédélsko-potravinového fetézce, s ptihlédnutim k
pfislusnym cilim a obecnym zdsadam stanovenym v ¢lancich 8a a 8b.

Obecny plan sdé€lovani o riziku musi podporovat integrovany ramec pro sdélovani o
riziku, ktery musi soudrznym a systematickym zptisobem dodrzovat osoby, které
provadéji hodnocenti rizika, 1 osoby, které provadéji fizeni rizika, jak na Grovni Unie,
tak na vnitrostatni Grovni. Tento plan:

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

b)  urc¢i nejdilezitéjsi vhodné nastroje a kandly, které se maji pouzivat pro ucely
sdélovani o riziku, s pfihlédnutim k potfebam piislusnych cilovych skupin, a

¢) zavede vhodné mechanismy pro posileni soudrznosti sdélovani o riziku mezi
osobami, které provadéji hodnoceni rizika, a osobami, které provadéji fizeni
rizika, a zajisti otevieny dialog mezi vSemi zi¢astnénymi stranami.

Komise piijme obecny plan sdélovani o riziku do [dva roky od data pouZitelnosti
tohoto narizeni| apravidelné jej aktualizuje s ohledem na technicky a védecky
pokrok a ziskané zkuSenosti.*;

¢lanek 25 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1-

b)

Kazdy Clensky stat navrhne jednoho c¢lena a jednoho nahradnika do spravni rady.
Navrzeni ¢lenové a ndhradnici jsou jmenovani Radou a maji pravo hlasovat.*;

vkladaji se nové odstavce 1a a 1b, které znéji:

»la. Kromé ¢lenti a ndhradnik uvedenych v odstavci 1 zahrnuje spravni rada:
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3)

1b.

a) dva cleny andhradniky jmenované Komisi a zastupujici Komisi, ktefi
maji pravo hlasovat;

b) jednoho ¢lena jmenovaného Evropskym parlamentem, ktery ma pravo
hlasovat;

c)  Ctyfi Cleny s pravem hlasovat, ktefi zastupuji zajmy obcanské spolecnosti
a potravinového fetézce, konkrétn¢ jednoho zastupce organizaci
spottebitell, jednoho zastupce environmentalnich nevladnich organizaci,
jednoho zastupce organizaci zemédélet a jednoho
zastupce primyslovych organizaci. Uvedené cleny jmenuje Rada po
konzultaci s Evropskym parlamentem na zakladé seznamu sestavené¢ho
Komisi, ktery obsahuje vice jmen, nez kolik mist m4 byt obsazeno.
Seznam sestaveny Komisi se zaSle Evropskému parlamentu spolu se
souvisejicimi podklady. Evropsky parlament mize co nejdiive,
nejpozdéji vsak do tii mésicti od oznameni predlozit sva stanoviska ke
zvazeni Radé¢, kterd poté uvedené cleny jmenuje.

Clenové spravni rady apfipadné nahradnici jsou jmenovani s ohledem
na vysoce odbornou zpusobilost v oblasti hodnoceni rizika bezpecnosti
potravin, jakoz 1ijejich znalosti pravnich predpisit a politik v oblasti
bezpe€nosti  potravinového fetézce apiisluSné manazerské, spravni
a rozpoCtové/financni dovednosti.;

c)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

2.

Funk¢éni obdobi ¢lentt a nahradnikd Cini ¢tyfi roky. Funkcéni obdobi ¢lent
uvedenych v odst. 1a pism. a) a b) vSak neni ¢asové omezeno. Funk¢ni obdobi
¢lent uvedenych v odst. 1a pism. ¢) mize byt prodlouzeno pouze jednou.*;

d) v odstavci 5 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud neni stanoveno jinak, pfijimaji se rozhodnuti spravni rady vétSinou jejich
¢lenti. Nahradnici zastupuji ¢lena v jeho nepfitomnosti a hlasuji jeho jménem.*;

¢lanek 28 se méni takto:

a)  odstavec 5 se nahrazuje timto:

3

Cleny védeckého vyboru, kteii nejsou &leny védeckych komisi, a dalsi Gleny
uvedené v odstavci 5b jmenuje spravni rada na navrh vykonného feditele na
pétileté funkéni obdobi, které mlize byt prodlouzeno, a to po vyzvé k vyjadieni
zajmu zvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unie, v piednich védeckych
publikacich daného oboru a na internetové strance ufadu.;

b)  vkladaji se nové odstavce Sa az 5g, které zné;ji:

,5a. Cleny védeckych komisi jmenuje spravni rada na obnovitelné pétileté funkéni

obdobi v souladu s nasledujicim postupem:

a)  Vykonny feditel zasle po konzultaci se spravni radou ¢lenskym statim
zéadost o specifické multidisciplinarni odborné znalosti potfebné v kazdé
védecké komisi auvede pocet odbornikli, které maji clenské staty
navrhnout. Vykonny feditel uvédomi ¢lenské staty o politice nezavislosti
ufadu a provadécich pravidlech vztahujicich se na ¢leny védeckych
komisi. Clenské staty zvefejni vyzvu k vyjadfeni zajmu, ktera bude
zakladem pro jejich navrhy. Vykonny feditel informuje o Zadosti zaslané
¢lenskym statim spravni radu.
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5b.

5c.

5d.

Se.

5t

Sg.

b)  Clenské staty navrhnou odborniky tak, aby spoleéné dosahly poctu
uvedeného vykonnym feditelem. Kazdy ¢lensky stat navrhne nejméné 12
védeckych odborniki. Clenské staty mohou navrhnout statni ptislusniky
jinych ¢lenskych stata.

c¢) Nazakladé navrhl CElenskych stath sestavi vykonny feditel pro kazdou
védeckou komisi seznam odborniki, jejichz pocet je vyssi nez pocet
Cleni, ktefi maji byt jmenovani. Vykonny feditel nemusi takovy seznam
sestavit, pokud mtze zdivodnit, Zze obdrzené¢ navrhy mu vzhledem
ke kritériim pro vybér stanovenym v pismenu d) tohoto odstavce
neumoznuji sestavit del§i seznam. Vykonny feditel predlozi tento seznam
spravni rad¢, aby provedla jmenovani.

d)  Navrhy Clenskych statd, vybér vykonnym feditelem a jmenovani spravni
radou se provedou na zékladé téchto kritérii:

1)  vysoka uroven odbornych znalosti;

i1)  nezavislost aneexistence stfetu z4jma v souladu s ¢l. 37 odst. 2
a politikou nezavislosti ufadu a provadécimi pravidly tykajicimi se
nezavislosti ¢lent védeckych komisi;

iii) splnéni potfeby specifickych multidisciplinarnich odbornych
znalosti komise, do niz budou jmenovéni, a pouzitelny jazykovy
rezim.

e) Spravni rada zajisti, aby bylo pfi kone¢ném jmenovani dosaZeno co
nejsir§tho zemépisného rozlozeni.

Pokud urad zjisti, Ze v jedné nebo n€kolika komisich chybi specifické odborné

znalosti, navrhne vykonny feditel spravni rad¢ dalsi ¢leny komise (komisi) pro

ucely jejich jmenovani v souladu s postupem stanovenym v odstavci 5.

Spravni rada pfijme nandvrh vykonného feditele pravidla pro podrobnou
organizaci a nacasovani postupti stanovenych v odstavcich 5a a 5b tohoto
¢lanku.

Clenské staty zavedou opatieni, ktera zajisti, aby ¢lenové védeckych komisi
jednali nezéavisle a bez stfetu zajmu, jak je stanoveno v ¢l. 37 odst.2 a ve
vnitinich opatfenich ufadu. Clenské staty zajisti, aby ¢lenové védeckych
komisi méli prostiedky k tomu, vénovat nezbytny Cas a usili na pomoc ¢innosti
tfadu. Clenské staty zajisti, aby &lenové védeckych komisi nedostavali zadné
pokyny na Zadné vnitrostatni Grovni a aby jejich nezavisly védecky piispévek
k systému hodnoceni rizika na urovni Unie byl uznavén jako prioritni ukol v
ramci ochrany bezpec¢nosti potravinového fetézce.

Clenské staty zajisti, aby vefejnopravni subjekty zaméstnavajici tyto védecké
odborniky a osoby, které maji odpovédnost za stanoveni priorit védeckych
subjekti zaméstnavajicich tyto odborniky, provedly opatfeni stanovena
v odstavci 5d.

Utad podporuje ulohu komisi tim, Ze organizuje jejich praci, zejména ptipravné
prace provadéné zaméstnanci ufadu nebo urenymi vnitrostatnimi védeckymi
organizacemi uvedenymi v ¢lanku 36, a mimo jiné zajiStuje piilezitost, aby
pfipravovana védecka stanoviska mohla byt podrobena posouzeni ze strany
komisi pted tim, nez je komise pfijmou.

Kazd4a komise zahrnuje nejvyse 21 ¢lent.*;

v odstavci 9 se pismeno b) nahrazuje timto:
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4)

»poctu Clent kazdé védecké komise v maximdlnim poctu stanoveném v odstavci

5g.%
vkladaji se nové ¢lanky 32a, 32b, 32c, 32d a 32e, které zné&ji:
., Clanek 32a
Obecné poradenstvi

Na zadost potencialniho Zzadatele o povoleni podle potravinového prava poskytnou
zaméstnanci Ufadu poradenstvi ohledné ptislusnych ustanoveni a pozadovaného obsahu
zadosti o povoleni. Poradenstvim poskytovanym zaméstnanci tifadu neni dotceno nasledné
posuzovani zadosti o povoleni védeckymi komisemi a neni pro n¢€ zavazujici.

Cldnek 32b
Rejstiik Unie obsahujici studie

1.  Zrizuje se rejstiik Unie obsahujici studie zadané provozovateli podnikti s cilem ziskat
povoleni podle potravinového prava Unie. Provozovatel¢ podnikii neprodlené
ozndmi uradu predmét jakékoli studie zadané na podporu budouci zadosti o povoleni
podle potravinového prava Unie. Rejstiik spravuje ufad.

2. Oznamovaci povinnost stanovena v odstavci 1 se vztahuje rovnéz na laboratote Unie
provadégjici uvedené studie.

3. Oznamené informace se zvefejni pouze v piipad¢, Ze byla obdrzena odpovidajici
zadost o povoleni, apoté, co ufad rozhodl o zvetejnéni doprovodnych studii
v souladu s ¢lankem 38 a ¢lanky 39 az 39f.

4. Utad stanovi vesvém vnitinim predpisu praktickd opatfeni k provadéni
oznamovacich povinnosti stanovenych v odstavcich 1 a 2, v€etné toho, jaké dusledky
muize nedodrZeni oznamovaci povinnosti mit. Uvedend opatfeni vSak musi byt
v souladu s timto nafizenim a jinymi odvétvovymi pravnimi piedpisy Unie v oblasti
potravin.

Clanek 32¢
Konzultace se tietimi stranami

1.  V pfipadech, kdy potravinové pravo Unie stanovi, Ze povoleni mlize byt obnoveno,
oznami potencidlni zadatel o obnoveni ufadu studie, které hodla za timto ucelem
provést. Po tomto oznameni zah4ji ufad konzultaci se zucastnénymi stranami a s
vefejnosti o zamyslenych studiich pro tucely obnoveni a poskytne poradenstvi
ohledné¢ obsahu zamySlené zddosti o obnoveni, pficemz zohledni obdrzené
piipominky. Poradenstvim poskytovanym tufadem neni dotCeno nasledné posuzovani
zadosti o obnoveni povoleni védeckymi komisemi a neni pro né zavazujici.

2. Utad konzultuje zi¢astnéné strany a veiejnost, pokud jde o studie na podporu zadosti
o povoleni, jakmile jsou zvetejnény Ufadem v souladu s ¢lankem 38 a ¢lanky 39 az
391, aby bylo mozné urcit, zda jsou k dispozici jiné relevantni védecké tidaje nebo
studie tykajici se predmétu Zadosti o povoleni. Toto ustanoveni se nevztahuje
na predkladani jakychkoli dopliujicich informaci zadatelem bé&hem procesu
hodnoceni rizika.

3. Ufad ve svém vnitinim piedpisu stanovi praktické opatieni k provadéni postupt
uvedenych v ¢lanku 32a a v tomto ¢lanku.

Cldnek 32d
Kontroly
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Odbornici Komise provad¢ji kontroly, vcetné auditl, aby ziskali jistotu, Ze zkuSebni
zafizeni jsou vsouladu s pfisluSnymi normami pro provadéni zkousek a studii
predkladanych ufadu jako soucéast Zadosti o povoleni podle potravinového prava Unie.
Tyto kontroly jsou organizovany ve spolupraci s ptislusnymi organy ¢lenskych statd.

Clanek 32e
Ovéiovaci studie

Aniz je dotCena povinnost Zadatelii o povoleni podle potravinového prava spocivajici
v prokazani bezpecnosti predmétu predkladaného do systému udélovani povoleni, mize
Komise ve vyjimecnych pifipadech pozadat Gifad, aby zadal védecké studie s cilem ovéfit
dikazy pouzivané v procesu hodnoceni rizika provadéného uradem. Zadané studie mohou
mit Sir$i plisobnost nez diikazy, na které se vztahuje ovétovani.*;

¢lanek 38 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,l. Urad vykonava své Cinnosti s vysokou mirou transparentnosti. Neprodlen¢
zvetejni zejména:
a)  programy jednani a zapisy ze schiizi védeckého vyboru a védeckych
komisi a jejich pracovnich skupin;

b)  veskeré své védecké vystupy, vcetné stanovisek védeckého vyboru
a védeckych komisi po jejich pfijeti, vzdy spolecné s menSinovymi
nazory a vysledky konzultaci provedenych v priitbéhu procesu hodnoceni
rizika;

c) veédecké udaje, studie a dalsi informace na podporu zadosti o povoleni
podle potravinového prava Unie, vcetné dopliujicich informaci
poskytnutych Zadatelem, jakoz idalsi védecké udaje a informace
na podporu Zadosti o védecky vystup, které podal Evropsky parlament,
Komise a c¢lenské staty, vcetné¢ veédeckého stanoviska, pfiCemz se
zohledni ochrana davérnych informaci aochrana osobnich udaja
v souladu s ¢lanky 39 az 39f;

d) informace, z nichz jeho védecké vystupy vcetné védeckych stanovisek
vychazeji, pticemz se zohledni ochrana divérnych udaji a ochrana
osobnich udajt v souladu s ¢lanky 39 az 39f;

e) kazdoro¢ni prohlaSeni o zajmech ucinéna ¢leny spravni rady, vykonnym
feditelem, Cleny poradniho sboru a ¢leny védeckého vyboru, védeckych
komisi a jejich pracovnich skupin, jakoz i prohlaSeni o z4jmech ucinéna
k bodiim programu na schiizich;

f)  své védecké studie v souladu s ¢lanky 32 a 32e;
g)  vyrocni zpravu o své ¢innosti;

h)  Zadosti o védeckd stanoviska, které podal Evropsky parlament, Komise
nebo Clenské staty a které byly zamitnuty nebo zménény, a divody jejich
zamitnuti nebo zmény;

1)  poradenstvi poskytované ufadem potencidlnim zadatelim ve fazi pred
predlozenim zadosti podle ¢lanku 32a a 32c.

Polozky uvedené v prvnim pododstavci se zvefejni ve zvlaStnim oddilu
na internetovych strankach uradu. Uvedeny oddil musi byt vefejné dostupny
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a snadno pfistupny. Pfislusné polozky musi byt k dispozici ke stazeni, tisku
a prohledavani v elektronickém formatu.*;

b)  vklada se novy odstavec 1a, ktery zni:
»la.  Zvefejnénim informaci uvedenych v odst. 1 pism. ¢) neni dotceno:

a) z&dné pravo k duSevnimu vlastnictvi, které se mulze vztahovat na
dokumenty ¢i jejich obsah, a

b)  zadné ustanoveni potravinového prava Unie, které chrani investice
novatori do shromazd’ovani informaci a udaji na podporu pfislusnych
zadosti o povoleni (,,pravidla exkluzivity 1daji*).

Zvetejnéni informaci uvedenych v odst. 1 pism. ¢) se nepovazuje za explicitni nebo
implicitni souhlas nebo povoleni k pouziti, reprodukci nebo jinému vyuziti
ptislusnych tudaji a informaci ajejich obsahu ajejich pouziti tfetimi stranami
nezaklada odpovédnost Evropské unie.*;

c) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Utad ve svém vnitinim pfedpisu stanovi praktickd opatfeni k provadéni pravidel
transparentnosti uvedenych v odstavcich 1, la a2 tohoto ¢lanku s pfihlédnutim
k ¢lankim 39 az 39g a ¢lanku 41.%;
¢lanek 39 se nahrazuje timto:
,, Clének 39
Diivérnost

1. Odchylné od ¢lanku 38 Ufad nezvetejni informace, u nichz bylo pozadano o divérné
zachazeni podle podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Ufad mlzZe souhlasit sposkytnutim divérmého zachdzeni pouze ve vztahu
k nasledujicim informacim, u nichz se na zakladé ovétitelného zdlivodnéni miize mit
za to, ze jejich zvetejnéni by znacné¢ poskodilo dotéené zajmy:

1) metoda a jiné technické a pramyslové specifikace tykajici se uvedené metody,
pouzivané k vyrobé nebo produkci predmétu zadosti o védecky vystup, véetné
védeckého stanoviska;

2)  obchodni vazby mezi vyrobcem nebo dovozcem a zadatelem nebo drzitelem
povoleni, v pfislusnych ptipadech;

3) obchodni informace odhalujici piivod zdroji, podily na trhu nebo obchodni
strategii zadatele a

4)  kvantitativni slozeni pfedmétu zadosti o védecky vystup, véetné védeckého
stanoviska.

3. Seznamem informaci uvedenym v odstavci 2 neni dotéen zddny zvlastni pravni
ptedpis Unie tykajici se potravin.
4.  Anizjsou dotCeny odstavce 2 a 3, zveiejni se nicméné nasledujici informace:
a) je-li nutné pfijmout naléhavé opatieni pro ochranu vetejného zdravi, zdravi
zvitat nebo zivotniho prostiedi, napiiklad pfi mimotadnych situacich, mize
ufad zvefejnit informace uvedené v odstavcich2 a3 a
b) informace, které tvoii soucast zaveéri védeckych vystupt, vcetné védeckych
stanovisek, vydanych tufadem a které se tykaji predvidatelnych uc¢inka
na zdravi.”;
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vkladaji se nové ¢lanky 39a az 39g, které znéji:
., Cldnek 39a
Zddost o zachovini divvérnosti

1. Pii predkladani zadosti o povoleni, podplirnych védeckych udaji a jinych
dopliiyjicich informaci v souladu s potravinovym pravem Unie miZe Zadatel
pozadat, aby urcité c¢asti predkladanych informaci byly povazovany za davérné
vsouladu s¢l. 39 odst. 2 a3. Ktéto zadosti se pfrilozi ovétitelné zdivodnéni
prokazujici, jakym zptisobem zvefejnéni dotcenych informaci zna¢né poSkozuje
dotéené z4jmy v souladu s €l. 39 odst. 2 a 3.

2. Pokud zadatel predklada zadost o zachovani duvérnosti, poskytne nedivérné znéni
a divérné znéni predklddanych informaci v souladu se standardnimi datovymi
formaty, pokud existuji, podle c¢lanku 39f. Nedivérné znéni nesmi obsahovat
informace, které zadatel povazuje za divérné v souladu s €l. 39 odst. 2 a 3. Divérné
znéni musi obsahovat veskeré predkladané informace, véetn¢ informaci, které zadatel
povazuje za davérné. Informace uvedené v divérném znéni, u nichz se zada o
diivérné zachazeni, se zfetelnd ozna¢i. Zadatel jasné uvede diivody, na jejichz
zakladé€ se zada o zachovani divérnosti pro jednotlivé informace.

Clanek 39b
Rozhodnuti o ditvérnosti
1. Utad:
a)  neprodlené zvetejni nediivérné znéni, které predlozil Zadatel;

b) neprodlené¢ zahdji konkrétni a individualni zkoumdani zadosti o zachovani
duvérnosti v souladu s timto ¢lankem;

c) pisemné informuje zadatele o svém umyslu zvefejnit informace a souvisejici
davody pted tim, nez afad oficidlné pfijme rozhodnuti o z&dosti o zachovani
davérnosti. Pokud Zadatel nesouhlasi s hodnocenim uradu, miize vyjadfit svij
nazor nebo stahnout svou zadost ve lhit¢ dvou tydni ode dne, kdy mu byl
oznamen postoj ufadu;

d) pfijme odivodnéné rozhodnuti ohledné Zadosti o zachovani duavérnosti s
ptihlédnutim k pfipominkédm Zadatele do deseti tydnli ode dne obdrzeni zadosti
o zachovani dtvérnosti, pokud jde o Zadosti o povoleni, a bez zbytecného
prodleni v pfipadé dopliujicich udajii a informaci, své rozhodnuti oznami
zadateli a informuje o ném Komisi a pfipadné Clenské staty a

e) zvefejni veSkeré dopliujici udaje a informace, v jejichz ptipadé nebyla zadost o
zachovani divérnosti schvalena jako opodstatnéna, ne diive nez dva tydny po
ozndmeni svého rozhodnuti Zadateli podle pismene d).

Rozhodnuti pfijata ufadem podle tohoto c¢lanku mohou byt prfedmétem Zaloby
u Soudniho dvora Evropské unie za podminek stanovenych v ¢lancich 263 a 278
Smlouvy.

Clének 39¢
Piezkum ditvérnosti

Pted tim, nez fad vyda své védecké vystupy, véetné védeckych stanovisek, prezkouma,
zda informace, které byly dfive schvaleny jako divérné, mohou byt presto zvefejnény
v souladu s ¢l. 39 odst. 4 pism. b). Pokud tomu tak je, dodrzi ufad postup stanoveny
v ¢lanku 39b, ktery se pouZzije obdobng.
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Clanek 39d
Povinnosti tykajici se diivérnosti

Utad zpfistupni na pozadani Komisi a &lenskym statiim veskeré informace, které ma
k dispozici a které se tykaji zadosti o povoleni nebo zadosti Evropského parlamentu,
Komise nebo ¢lenskych stati o védecky vystup, véetné védeckého stanoviska, pokud
neni ve zvlastnich pravnich ptredpisech Unie tykajicich se potravin uvedeno jinak.

Komise a ¢lenské staty piijmou nezbytnad opatieni, aby informace, které¢ obdrzely
podle potravinového prava Unie a pro které bylo pozaddano o duvérné zachazeni,
nebyly zvetfejnény, dokud ufad nepfijme rozhodnuti ohledné z&dosti o zachovani
divérnosti a toto rozhodnuti nenabude pravni moci. Komise a ¢lenské staty rovnéz
pfijmou nezbytnad opatfeni, aby informace, v jejichz piipad¢ ufad schvalil diveérné
zachazeni, nebyly zvefejnény.

Pokud zadatel v rdmci povolovaciho postupu stahne nebo stahl svou Zadost, ufad,
Komise a Clenské staty respektuji diivérnost obchodnich a primyslovych informaci,
kterou schvalil ufad podle &lankd 39 az 39f. Zadost se povaZuje za staZzenou
od okamziku, kdy ptislusny subjekt, ktery obdrzel ptivodni zadost, obdrzi pisemny
pozadavek. Pokud ke stazeni Zadosti dojde dfive, nez ufad rozhodl o ptislusné
zadosti o zachovani davérnosti, Gfad, Komise a ¢lenské staty nezvetejni informace,
pro néz byla pozadovéana diivérnost.

Clenové spravni rady, vykonny feditel, ¢lenové védeckého vyboru a védeckych
komisi a externi odbornici pulsobici v jejich pracovnich skupindch, c¢lenové
poradniho sboru a zaméstnanci Ufadu jsou povinni i po odchodu ze svych funkci
zachovavat diivérnost podle ¢lanku 339 Smlouvy.

Utad ve svém vnitinim piedpisu stanovi praktickd opatfeni k provadéni pravidel
davérnosti stanovenych v ¢lancich 39, 39a, 39b, 39¢ a v tomto clanku, vcetné
opatieni tykajicich se predklddani a zpracovavani zadosti o zachovani divérnosti
s ohledem na informace, které maji byt zvetejnény podle ¢lanku 38, a s ptihlédnutim
k ¢lanktim 39f a 39g.

Cldnek 39e
Ochrana osobnich udaji

Pokud jde o zadosti o védecké vystupy, vcetné¢ veédeckych stanovisek podle

potravinového prava Unie, ufad vzdy zvetejni:

a)  jméno (ndzev) a adresu zZadatele;

b) jména autor zvefejnénych nebo vefejné¢ dostupnych studii na podporu
takovych zadosti a

¢) jména vSech ucastnikd jednani védeckého vyboru a védeckych komisi a jejich
pracovnich skupin.

Bez ohledu na odstavec 1, v pfipad¢ zvetejnéni jmen a adres fyzickych osob, které se

podilely na zkouSkach na obratlovcich nebo na ziskavani toxikologickych informaci,

se ma za to, ze toto zvefejnéni by zna¢né poskodilo soukromi a integritu uvedenych

fyzickych osob, a tyto informace nesmi byt zpfistupnény vetejnosti, pokud neexistuje

pfevazujici vefejny zajem.
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3. Nazpracovani osobnich udajii provadéné podle tohoto natizeni se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679°7 a natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001%. Jakékoli osobni tidaje zvefejnéné podle ¢lanku 38 a tohoto
¢lanku se pouziji pouze k zajisténi transparentnosti procesu hodnoceni rizika podle
tohoto nafizeni a nesmi byt dale zpracovavany zpiisobem neslucitelnym s témito
ucely, ve smyslu €l. 5 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 4 odst. 1 pism. b)
natizeni (ES) €. 45/2001, v zavislosti na pfipadu.

Clanek 39f
Standardni datové formaty

1. Pro ucely ¢l.38 odst. 1 pism.c) ak zajisténi efektivniho zpracovavani zadosti
o védecké vystupy ufadu se pfijmou standardni datové formaty a programové
vybaveni, aby bylo mozné dokumenty predkladat, vyhledavat, kopirovat a tisknout a
zaroven zajistit soulad s regula¢nimi pozadavky stanovenymi v potravinovém pravu
Unie. Navrh téchto standardnich datovych formatd a programového vybaveni nesmi
byt zaloZen na autorsky chranénych normach amusi zajistit co nejveétsi
interoperabilitu se stavajicimi zptisoby predkladani tidajt.

2. Pfi pfijimdni standardnich datovych formati a programového vybaveni je tieba
dodrzet tento postup:

a) Ufad vypracuje navrh standardnich datovych formati a programového
vybaveni pro ucely riznych povolovacich postupti v potravinovém pravu Unie
a prislusnych zadosti Evropského parlamentu, Komise a ¢lenskych stath
o védecké vystupy.

b) S ptihlédnutim k pouzitelnym pozZadavkiim v rtiznych povolovacich postupech
a dalSich legislativnich ramcich a po provedeni veskerych nezbytnych uprav
pfijme Komise standardni datové formaty a programové vybaveni
prostfednictvim provadécich aktl. Uvedené provadéci akty se piijmou
v souladu s ¢l. 58 odst. 2.

c) Utad zvefejni pfijaté standardni datové forméaty a programové vybaveni
na svych internetovych strankach.

d) Pokud byly podle tohoto <¢lanku pfijaty standardni datové formaty
a programové¢ vybaveni, pfedkladaji se zddosti o povoleni i Zadosti Evropského
parlamentu, Komise a ¢lenskych statli o védecky vystup, vcetné¢ védeckého
stanoviska, podle potravinového prava Unie pouze v souladu se standardnimi
datovymi formaty a programovym vybavenim stanovenymi v uvedenych
aktech.

Clanek 39g
Informacni systémy

Informacni systémy provozované uUfadem pro ucely uchovavani jeho udajii, vcetné
davérnych aosobnich udaji, jsou navrzeny tak, aby zajiStovaly vysokou uroven
zabezpeceni odpovidajici danym bezpec¢nostnim rizikiim, s pfihlédnutim k ¢lankim 39 az
39f tohoto nafizeni. Pfistup je zaloZen pfinejmenSim na systému, ktery vyzaduje

37

38

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

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji organy a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto udaju
(Ut. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).
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8)

9)

10)

11)

dvoufazové ovéfeni nebo poskytuje rovnocennou Uroven zabezpeceni. Systém zajistuje,
aby kazdy ptistup do néj byl plné kontrolovatelny.*;

v €l. 40 odst. 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Utad zvefejni veskeré védecké vystupy, véetnd védeckych stanovisek, které vydal,
a podptrné védecké udaje a jiné informace v souladu s ¢lankem 38 a ¢lanky 39a az 39f.%;

v ¢lanku 41 se na konci odstavce 1 doplituje nova véta, ktera zni:

»Pokud jde o informace o Zivotnim prostfedi, pouziji se rovnéz ¢lanky 6 a7 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006.;

v kapitole V se za ndzev oddilu 1 vklada novy ¢lanek 57a, ktery zni:
,,Clanek 57a
Vykon pi‘enesené pravomoci

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

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 8 pism. c¢) je sveéiena
Komisi na dobu neurcitou pocinaje dnem [den vstupu tohoto nafizeni v platnost].

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v €l. 8 pism. ¢)
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery je vném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktll v pfenesené pravomoci.

4.  Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisi ze dne
13. dubna 2016,

5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ oznadmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé¢.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 8 pism. c) vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhuté dvou
meésicl ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pifed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, ze ndmitky nevyslovi. Z
podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.*;

¢lanek 61 se nahrazuje timto:
,.Clanek 61
Ustanoveni o pfezkumu
1.  Komise zajisti pravidelny ptfezkum uplatiiovani tohoto nafizeni.

2. Nejpozd¢ji do péti let ode dne uvedeného v ¢lanku [vstup v platnost natizeni, kterym
se méni obecné potravinové pravo] a poté kazdych pét let posoudi Komise vykon
ufadu ve vztahu k jeho cilim, mandatu, ukolim, postupim a umisténi v souladu

39

40

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6. zati 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské
umluvy o pfistupu k informacim, tcasti vefejnosti na rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané v zalezitostech
Zivotniho prostfedi na organy a subjekty Spolegenstvi (Ut. vést. L 264, 25.9.2006, s. 13).

Ut vest. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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s pokyny Komise. Hodnoceni se zabyva ptipadnou potiebou upravit mandat Gradu a
finan¢nimi dopady jakékoli takové upravy.

3.  Pokud Komise usoudi, Ze dalsi fungovani ufadu jiz neni s ohledem na cile, mandat a
ukoly, kter¢é mu byly svéfeny, odivodnéné, miize navrhnout, aby piislusna
ustanoveni tohoto nafizeni byla odpovidajicim zpiisobem zménéna nebo zrusena.

4.  Komise poda Evropskému parlamentu, Radé a spravni rad¢ zpravu o zjisténich, ktera
z hodnoceni vyplynou. Zjisténi vyplyvajici z hodnoceni se zvetejni.*

Clének 2

Zmény smérnice 2001/18/ES o zamérném uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi do
Zivotniho prostredi

Smérnice 2001/18/ES se méni takto:
1) v ¢lanku 6 se vklada novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Oznameni podle odstavce 1 se predkladaji v souladu se standardnimi datovymi
formaty, pokud existuji, na zéklad¢ ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002.%;

2) v ¢lanku 13 se vklada novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Oznameni podle odstavce 1 se predkladaji v souladu se standardnimi datovymi
formaty, pokud existuji, na zédklad¢ ¢lanku 39f natizeni (ES) €. 178/2002.%;

3) ¢lanek 25 se nahrazuje timto:
,,Clanek 25
Divérnost
1. Vsouladu s podminkami a postupy stanovenymi v €lancich 39 az 39f natizeni (ES)

¢. 178/2002, které se pouziji obdobng, a v tomto ¢lanku

a)  oznamovatel/zadatel mize pozadat o zachovéani divérnosti urcitych informaci
ptedlozenych podle této smérnice spolu s ovéfitelnym zdivodnénim a

b)  pfisluSny orgin posoudi Zadost o zachovdni duvérnosti predlozenou
oznamovatelem/Zadatelem.

2. Kromé ustanoveni ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3
uvedené¢ho natizeni, ktery se pouzije obdobné, lze divérné zachézeni schvalit
ve vztahu k nésledujicim informacim, u nichZ se na zéklad¢ ovéfitelného zdtivodnéni
miZze mit za to, Ze jejich zvetejnéni by znacné poskodilo dotcené zajmy:

a) informace o sekvencich DNA, svyjimkou sekvenci pouzitych pro detekci,
identifikaci a kvantifikaci transformacni udalosti, a

b)  Slechtitelské metody a strategie.*;
4) v ¢lanku 28 se dopliiuje novy odstavec 4, ktery zni:

4. Pokud je prislusny védecky vybor konzultovan podle odstavce 1, zvefejni
oznameni/zéddost, relevantni podplirné informace aveskeré dopliujici informace
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poskytnuté oznamovatelem/Zadatelem, jakoz isva védeckd stanoviska, v souladu
s ¢lankem 38 a ¢lanky 39 az 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouziji obdobné,
a ¢lankem 25 této smérnice.*

Cldnek 3
Zmény natizeni (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech

Naftizeni (ES) €. 1829/2003 se méni takto:
1) ¢lanek 5 se méni takto:
a) v odstavci 3 se uvodni véta nahrazuje timto:

,Zadost se predlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud existuiji,
podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni prilozi:*;

b) v odstavci 3 se pismeno 1) nahrazuje timto:
1)  Casti zadosti a veskeré dalsi dopliujici informace, u nichz zadatel pozaduje,
aby byly povazovany za davérné, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle
¢lanku 30 tohoto nafizeni a ¢lanku 39 natizeni (ES) ¢. 178/2002;%;
¢) v odstavci 3 se dopliiuje nové pismeno m), které zni:
,m) shrnuti dokumentace v normalizované forme.*;

2) v ¢lanku 6 se odstavec 7 nahrazuje timto:

7. Utad v souladu s &l. 38 odst. 1 nafizeni (ES) &. 178/2002 své stanovisko zvefejni po
odstranéni veskerych informaci povazovanych v souladu s ¢ldnkem 39 natizeni (ES)
¢. 178/2002 a ¢lankem 30 tohoto nafizeni za divérné. Vefejnost mize piedlozit své
pfipominky Komisi do 30 dnti od tohoto zvefejnéni.*;

3) v ¢lanku 10 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»1. Utad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost Elenského statu nebo Komise
stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného v ¢l. 3 odst. 1 nadale splituje
podminky stanovené timto nafizenim. Utad neprodlené pred4d toto stanovisko
Komisi, drziteli povoleni a ¢lenskym statim. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veSkerych informaci
povazovanych v souladu s ¢lankem 39 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a clankem 30
tohoto nafizeni za daveérné. Verejnost miize predlozit své piipominky Komisi do 30
dntl od tohoto zvefejnéni.*;

4) v Cl. 11 odst. 2 se tivodni véta nahrazuje timto:

2. Zadost se predlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud existuji,
podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni ptilozi:*;

5) ¢lanek 17 se méni takto:
a) v odstavci 3 se uvodni véta nahrazuje timto:

Zadost se piedlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud existuji,
podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni ptilozi:*;

b) v odstavci 3 se pismeno 1) nahrazuje timto:

»l)  Casti zadosti a veSkeré dalsi doplnujici informace, u nichz zadatel pozaduje,
aby byly povazovany za divérné, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim, podle
¢lanku 30 tohoto nafizeni a ¢lankia 39 az 39f natizeni (ES) €. 178/2002;%;

c) v odstavci 3 se doplituje nové pismeno m), které zni:
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6)

7)

8)

9)

10)

,,m) shrnuti dokumentace v normalizované forme¢.*;
v ¢lanku 18 se odstavec 7 nahrazuje timto:

7. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 natizeni (ES) &. 178/2002 své stanovisko zvefejni po
odstranéni veskerych informaci povazovanych v souladu s ¢lanky 39 az 39f nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a ¢lankem 30 tohoto nafizeni za diivérné. Vetejnost mize predloZzit
své pripominky Komisi do 30 dnd od tohoto zvefejnéni.*;

v ¢lanku 22 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Ufad vyda z vlastniho podnétu nebo na zadost ¢lenského statu nebo Komise
stanovisko k tomu, zda povoleni produktu uvedeného v ¢l. 15 odst. 1 nadale splituje
podminky stanovené timto natizenim. Utad neprodlené pieda toto stanovisko
Komisi, driteli povoleni a lenskym statim. Utad v souladu s ¢l. 38 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 své stanovisko zvefejni po odstranéni veskerych informaci
povazovanych v souladu s ¢lanky 39 az 39f nafizeni (ES) €. 178/2002 a ¢lankem 30
tohoto nafizeni za divérné. Vefejnost mize predlozit své pripominky Komisi do 30
dnti od tohoto zvetejnéni.*;

v ¢l. 23 odst. 2 se uvodni véta nahrazuje timto:

2. Zadost se piedlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud existuji,
podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002, a uvede se v ni nebo se k ni prilozi:*;

v ¢lanku 29 se odstavce 1 a 2 nahrazuji timto:

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, piisluiné podptrné informace a veskeré dopliujici
informace pifedlozené Zzadatelem, jakoz i1sva védeckd stanoviska a stanoviska
pfislusnych organtt uvedenych v ¢lanku4 smérnice 2001/18/ES, v souladu
s ¢lankem 38, clanky 39 az 39f aclankem 40 nafizeni (ES) ¢.178/2002 as
ptihlédnutim k ¢lanku 30 tohoto nafizeni.

2. Pfti zpracovavani zadosti o pfistup k dokumentiim, které ma v drzeni, uplatiiuje urad
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o
pristupu vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise.*;

¢lanek 30 se nahrazuje timto:
,, Clanek 30
Diivérnost

1.  Vsouladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az 39f nafizeni (ES)
¢. 178/2002 a v tomto clanku

a) muze zadatel pozadat o zachovani divérnosti urcitych informaci ptredlozenych
podle tohoto natizeni spolu s ovétitelnym zdiivodnénim a

b)  ufad posoudi Zadost o zachovani diivérnosti predlozenou zadatelem.

2. Kromé ustanoveni ¢l. 39 odst. 2 a podle ¢l. 39 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 178/2002 miize
ufad také souhlasit s poskytnutim diavérného zachazeni nésledujicim informacim, u
nichz se na zakladé ovétitelného zdiivodnéni miize mit za to, ze jejich zvetejnéni by
znacn¢ poskodilo dotéené zajmy:

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

b)  Slechtitelské metody a strategie.

3. Pouziti detekénich metod a mnozeni referen¢nich materiadli stanovena podle ¢l. 5
odst. 3 a ¢l. 17 odst. 3 pro ucely pouziti tohoto nafizeni na GMO, potraviny nebo
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krmiva, na néZ se vztahuje zddost, neni omezeno vykonem prav k duSevnimu
vlastnictvi nebo jinym zptisobem.*

Clanek 4
Zmény narizeni (ES) €. 1831/2003 o dopliikovych latkach

Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 se méni takto:

1)

2)

¢lanek 7 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

1. Zadost o povoleni podle ¢lanku 4 se zasle Komisi v souladu se standardnimi
datovymi formaty, pokud existuji, podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002,
ktery se pouzije obdobné. Komise neprodlené informuje ¢lenské staty a preda

.

zadost Evropskému utfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,,ufad*).;
b) v odstavci 2 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

»C) zajisti pfistup vefejnosti k Zadosti a veSkerym informacim piedloZzenym
zadatelem v souladu s ¢lankem 18.%;

¢lanek 18 se nahrazuje timto:
., Cldnek 18
Transparentnost a diivérnost

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, piisluiné podptrné informace a veskeré dopliujici
informace piredloZzené zadatelem, jakoz isvd védecka stanoviska, v souladu
s ¢lankem 38, ¢lanky 39 az 39f a ¢lankem 40 natizeni (ES) ¢. 178/2002, které se
pouziji obdobné.

2.V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002 a s timto ¢lankem muze Zadatel pozadat o zachovani divernosti uréitych
informaci ptfedlozenych podle tohoto nafizeni spolu s ovéfitelnym zdivodnénim a
ufad Zadost o zachovani divérnosti ptedlozenou Zadatelem posoudi.

3. Krom¢ ustanoveni ¢l. 39 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3
uvedeného nafizeni miize ufad také souhlasit s poskytnutim divérného zachéazeni
nasledujicim informacim, u nichZ se na zéklad¢ ovéfitelného zdivodnéni mize mit
za to, ze jejich zvefejnéni by znacné poskodilo dotéené zajmy:

a)  plan pro studie prokazujici t¢innost dopliikové latky, pokud jde o cile jejiho
predpokladaného uziti, jak je stanoveno v ¢l. 6 odst. 1 av pfiloze Itohoto
nafizeni, a

b)  specifikace necistot ucinné latky a prislusné metody analyzy interné¢ vyvinuté
zadatelem, kromé necistot, které mohou mit neptiznivé u€inky na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi.*

Cldnek 5
Zmény natizeni (ES) €. 2065/2003 o koutfovych aromatech

Natizeni (ES) ¢. 2065/2003 se méni takto:

)]

¢lanek 7 se méni takto:
a) v odstavci 2 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

»C) Ukad:
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1)  neprodlené o zadosti uvédomi ostatni clenské staty a Komisi a zptistupni
jim zadost a veskeré doplnujici informace poskytnuté zadatelem a

i1) v souladu s ¢lanky 14 a 15 zajisti pfistup vetejnosti k zadosti, ptislusSnym
podpirnym  informacim  a veskerym  dopliiujicim  informacim
predloZzenym zadatelem.*;

b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

,.Utad zveiejni po dohodé s Komisi podrobné pokyny tykajici se piipravy a podavani
zadosti uvedené v odstavci 1, s piihlédnutim ke standardnim datovym formatim,
pokud existuji, v souladu s ¢lankem 39f natizeni (ES) €. 178/2002.%;

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

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, p¥isluiné podpiirné informace a veskeré dopliujici
informace predlozené zadatelem, jakoz isva védecka stanoviska, v souladu
s ¢lankem 38, ¢lanky 39 az 39f a ¢lankem 40 natizeni (ES) ¢. 178/2002.%;

3) ¢lanek 15 se nahrazuje timto:
., Clanek 15
Diivérnost

V souladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az 39f nafizeni (ES)
¢. 178/2002

a)  muze zadatel pozadat o zachovani ditvérnosti urcitych informaci ptedlozenych podle
tohoto nafizeni spolu s ovétitelnym zdivodnénim a

b)  ufad posoudi zaddost o zachovani divérnosti predlozenou Zadatelem.*

Clanek 6
Zmény natizeni (ES) €. 1935/2004 o materialech uréenych pro styk s potravinami

Naftizeni (ES) €. 1935/2004 se méni takto:
1) ¢lanek 9 se meéni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:
,C) urad neprodleng¢:

1) o zadosti informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi a zptistupni jim zadost
a veskeré dopliujici informace poskytnuté zadatelem a

i1)  vsouladu s ¢lanky 19 a 20 zajisti pfistup vetejnosti k zadosti, pfislusSnym
podplirnym  informacim  aveSkerym  dopliujicim  informacim
predlozenym Zadatelem.*;

b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:
2. ,,Ufad vyda a zvefejni po dohodé s Komisi podrobné pokyny tykajici se

piipravy apodavani zadosti, s pifihlédnutim ke standardnim datovym

formatim, pokud existuji, v souladu s ¢lankem 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002,

ktery se pouzije obdobng¢.*;

2) v ¢lanku 19 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Utad zvefejni zadost o povoleni, ptislu§né podptirné informace a veskeré doplitujici
informace predlozené zadatelem, jakoz isva veédeckd stanoviska, v souladu
s Clankem 38, ¢lanky 39 az 39f a ¢lankem 40 natizeni (ES) ¢. 178/2002, které se
pouziji obdobné¢, a s ¢lankem 20 tohoto nafizeni.*;
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3) ¢lanek 20 se nahrazuje timto:
., Cldnek 20
Diivérnost

1.  Vsouladu s podminkami a postupy stanovenymi v ¢lancich 39 az 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku:

a)  muze zadatel pozadat o zachovani divérnosti urcitych informaci predlozenych
podle tohoto natizeni spolu s ovéfitelnym zdiivodnénim a

b)  urad posoudi zadost o zachovani divernosti predlozenou zadatelem.

2. Kromé ustanoveni ¢l. 39 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3
uvedeného nafizeni muze ufad také souhlasit s poskytnutim divérného zachazeni
nasledujicim informacim, u nichz se na zaklad¢ ovétitelného zdiivodnéni mize mit
za to, ze jejich zvetejnéni by znaéné poskodilo dotéené zajmy:

a)  veskeré informace poskytnuté v podrobném popisu vychozich latek a ptipravkl
pouzivanych k vyrobé latky, na niz se vztahuje povoleni, slozeni ptipravki,
material nebo prfedmétd, v nichz Zadatel hodla tuto latku pouzivat, vyrobni
metody téchto piipravkl, materiali nebo predmétl, necistoty a vysledky
zkouSek migrace;

b)  ochrannd znadmka, pod kterou ma byt latka uvadéna na trh, jakoz i obchodni
nazev piipravkli, materiald nebo predmétl, vnichz se ma pouzivat, v
ptislusnych ptipadech, a

c) vesSkeré dal$i informace, které se povazuji za divérné v rdmci zvlaStnich
procesnich pravidel uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. n) tohoto nafizeni.*

Clanek 7
Zmény narizeni (ES) ¢. 1331/2008 o spole¢ném povolovacim Fizeni pro potravinarské pridatné
latky, potravinaiské enzymy a potravinaiska aromata

Natizeni (ES) ¢. 1331/2008 se méni takto:
1) v ¢lanku 6 se dopliiuje novy odstavec 5, ktery zni:

5. Utad zajisti piistup vefejnosti k doplitujicim informacim predlozenym zadatelem
v souladu s ¢lanky 11 a 12.%;

2) ¢lanek 11 se nahrazuje timto:

»Pokud si Komise vyzada stanovisko ufadu v souladu s ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni, uiad
zvetejni zadost o povoleni, ptislusné podplrné informace a veskeré dopliujici informace
predlozené zadatelem, jakoz i1 sva védeckd stanoviska, v souladu s ¢lankem 38, ¢lanky 39
az 39f aclankem 40 nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Krom¢ toho zvetejni vSechny zadosti
o jeho stanovisko, jakoz i veskera prodlouzeni lhiit podle €l. 6 odst. 1 tohoto nafizeni.*;

3) ¢lanek 12 se nahrazuje timto:
., Clének 12
Divérnost

1. Zadatel muze pti predlozeni Zadosti pozadat o zachovani divérnosti urcitych
informaci ptfedloZenych podle tohoto natizeni spolu s ovéfitelnym zdivodnénim.
2. Pokud se zada o stanovisko ufadu v souladu s ¢l. 3 odst. 2 tohoto natizeni, posoudi

ufad zadost o zachovani divérnosti predloZzenou zadatelem v souladu s ¢lanky 39 az
39f natizeni (ES) ¢. 178/2002.
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3.  Pokud se nezada o stanovisko ufadu v souladu s ¢l. 3 odst. 2 tohoto natizeni, posoudi
zadost o zachovani divérnosti piedlozenou zadatelem Komise. Clanky 39 az 39f
natizeni (ES) ¢. 178/2002 se pouziji obdobné.*

Clanek 8
Zmény natizeni (ES) €. 1107/2009 o pripravcich na ochranu rostlin

Naftizeni (ES) €. 1107/2009 se méni takto:

1)

2)

3)

4)

¢lanek 7 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

1. Zadost o schvéleni u¢inné latky nebo o zménu podminek schvaleni podava
vyrobce u¢inné latky ¢lenskému statu (dale jen ,,zpravodajsky Clensky stat®)
spolu se souhrnnou a Uplnou dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 tohoto
natizeni nebo védecky dolozenym odivodnénim neposkytnuti nékterych ¢asti
této dokumentace, které prokazuji, ze UCinna latka spliluje kritéria pro
schvaleni stanovena v &lanku 4 tohoto nafizeni. Zadost se predlozi v souladu
se standardnimi datovymi formaty, pokud existuji, podle ¢lanku 39f natizeni
(ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.*;

b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Prfi podani zadosti mize zadatel v souladu s ¢lankem 63 pozadat o zachovani
divérnosti urCitych informaci, a to i uréitych ¢asti dokumentace, a tyto
informace fyzicky odd¢li od ostatnich.

Zadosti o zachovani divérnosti posoudi &lenské staty. V piipadé Zadosti
o pfistup k informacim apo konzultaci sufadem rozhodne zpravodajsky

Clensky stat, u kterych informaci ma byt zachovana divérnost v souladu s
¢lankem 63.;

¢lanek 10 se nahrazuje timto:
. Cldnek 10
Pristup verejnosti k dokumentaci

Utad neprodlend zpiistupni vefejnosti dokumentaci uvedenou v &lanku 8 tohoto nafizeni,
vcetné¢ veskerych doplnujicich informaci predlozenych zadatelem, kromé informaci,
u nichz bylo pozddano o divérné zachazeni a bylo ufadem schvéleno, podle ¢lanku 38,
Clanka 39 az 39f aclanku 40 natizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouziji obdobng,
a podle ¢lanku 63 tohoto nafizeni.*;

v ¢lanku 15 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»l. Vyrobce ucinné latky podad clenskému statu zadost uvedenou v ¢lanku 14 tohoto
nafizeni a souCasn¢ zaSle opis ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Gfadu nejpozdéji
tfi roky pred uplynutim doby platnosti schvaleni. Zadost se predlozi v souladu
se standardnimi datovymi formaty, pokud existuji, podle ¢lanku 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.*;

Clanek 16 se nahrazuje timto:
., Clanek 16
Piistup k informacim tykajicim se obnoveni schvaleni

Utad neprodlené posoudi jakoukoli Zadost o zachovani divérnosti a zpfistupni vefejnosti
informace piredlozené zadatelem podle ¢lanku 15, jakoz 1 veskeré dalsi doplnujici
informace ptredlozené¢ zadatelem, kromé informaci, unichz bylo pozddéno o davérné
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5)

zachézeni a bylo ufadem schvaleno, podle ¢lanku 38, ¢lankt 39 az 39f a ¢lanku 40 natizeni
(ES) ¢. 178/2002, které se pouziji obdobné, a podle ¢lanku 63 tohoto natizeni.*;

v ¢lanku 63 se odstavce 1 a 2 nahrazuji timto:

»l.  Vsouladu spodminkami a postupy stanovenymi v ¢lanku 39 natizeni (ES)
¢. 178/2002 a s timto ¢lankem muze Zadatel pozadat o zachovani divérnosti uréitych
informaci pfedlozenych podle tohoto natizeni spolu s ovétitelnym zdiivodnénim.

2. Kromé ustanoveni €l. 39 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a podle ¢l. 39 odst. 3 lze
divérné zachdzeni schvalit ve vztahu k nasledujicim informacim, u nichz se na
zaklad¢ ovéfitelného zdivodnéni miize mit za to, Ze jejich zvetfejnéni by znaéné
poskodilo dotcené zajmy:

a)  specifikace necistoty ucinné latky a souvisejici analytické metody pro
stanoveni necistot v technické G¢inné latce, kromé& necistot povazovanych za
vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho prosttedi a
souvisejicich analytickych metod pro stanoveni téchto necistot;

b)  vysledky vyrobnich Sarzi i¢inné latky vcetné necistot a

c) informace o Uplném slozeni ptipravku na ochranu rostlin.*

Cldnek 9
Zmény narizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach

Natizeni (EU) 2015/2283 se méni takto:

1)

2)

3)

4)

¢lanek 10 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

1. Rizeni pro uéely povoleni uvedeni nové potraviny na trh v Unii a aktualizace
seznamu Unie stanovené v ¢lanku 9 tohoto nafizeni se zahdji bud’ z podnétu
Komise, nebo na zaklad¢ zadosti predlozené Komisi zadatelem v souladu se
standardnimi datovymi formaty, pokud existuji, podle ¢lanku 39f natizeni (ES)
¢. 178/2002. Komise zadost bezodkladné zptistupni ¢lenskym statlim.*;

b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Pokud si Komise vyzada stanovisko Evropského titadu pro bezpe¢nost potravin
(dadle jen ,urad®), zajisti ufad piistup vetfejnosti k zddosti v souladu
s ¢lankem 23 a vyda své stanovisko k tomu, zda miize mit aktualizace seznamu
vliv na lidské zdravi.*;

v ¢lanku 15 se na konci odstavce 1 dopliiuje nova véta, kterd zni:
,,Utad zajisti piistup vefejnosti k oznameni podle ¢lanku 23.;
¢lanek 16 se méni takto:

a)  nakonci prvniho pododstavce se dopliuje nova véta, kterd zni:

,Zadost se predlozi v souladu se standardnimi datovymi formaty, pokud existuiji,
podle ¢lanku 39f natizeni (ES) ¢. 178/2002.%;

b)  nakonci druhého pododstavce se doplituje nova véta, kterd zni:

,V souladu s clankem 23 zajisti urfad pfistup vefejnosti k zadosti, piislusnym
podplirnym informacim a veskerym dopliuyjicim informacim pfedloZzenym
zadatelem.;

¢lanek 23 se nahrazuje timto:

39 CS



CS

., Clanek 23
Transparentnost a diivérnost

Pokud si Komise vyzada stanovisko Ufadu v souladu s ¢l. 10 odst. 3 a ¢lankem 16
tohoto nafizeni, ufad zvefejni zadost o povoleni, piislusné podpirné informace
a veSkeré¢ dopliujici informace piredlozené Zzadatelem, jakoz isvd védecka
stanoviska, v souladu s ¢lankem 38, ¢lanky 39 az 39f a ¢lankem 40 natizeni (ES)
¢. 178/2002 a s timto ¢lankem.

Zadatel muze pii predlozeni Zadosti pozadat o zachovani davérnosti uréitych
informaci pfedloZenych podle tohoto natizeni spolu s ovétitelnym zdiivodnénim.
Pokud Komise zada o stanovisko ufadu v souladu s ¢l. 10 odst. 3 a ¢lankem 16

tohoto nafizeni, posoudi Gfad zaddost o zachovani divérnosti ptedlozenou Zadatelem
v souladu s ¢lanky 39 az 39e natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pokud Komise nezadad o stanovisko ufadu podle ¢lankt 10 a 16, posoudi zadost
o zachovani davérnosti predloZzenou zadatelem Komise. Clanky 39 a 39a nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 se pouZziji obdobn&.*

Clanek 10
Piechodna ustanoveni

Ustanoveni tohoto nafizeni se nepouziji na zaddosti o povoleni podle potravinového prava Unie ani
na zadosti o védecké vystupy predlozené uradu ptede dnem [obecné datum pouzitelnosti: 18 mésicii
po vstupu v platnost].

Clanek 11
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode

dne [18 mésicu po vstupu v platnost], s vyjimkou téchto ustanoveni:

a) ustanoveni €l. 1 odst. 2 se pouzije ode dne 1. Cervence 2022;

b) ustanoveni ¢l. 1 odst. 3 se pouzije od data jmenovani ¢leni védeckych komisi, jez bude
oznameno prostiednictvim sdé€leni zvetejnéné¢ho v iadé¢ C Uredniho vestniku Evropské

unie.

Stavajici funk¢ni obdobi ¢lent védeckého vyboru a védeckych komisi se prodlouzi

do uvedeného data.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

1.1  Néazev navrhu/podnétu

1.2 Prislusné oblasti politik

1.3 Povaha navrhu/podnétu

1.4 Cile

1.5 Odivodnéni navrhu/podnétu

1.6 Doba trvani akce a finan¢ni dopad

1.7 Ptedpokladany zplsob fizeni

SPRAVNI OPATRENI
2.1  Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2 Systém fizeni a kontroly

2.3 Opatieni k zamezeni podvodi a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1 Okruhy viceletého finan¢niho rdmce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
3.2 Odhadovany dopad na vydaje

3.2.. Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

3.2.2 Odhadovany dopad na prostiedky [subjektu]

3.2.3 Odhadovany dopad na lidské zdroje [subjektu]

3.2.4 Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

3.2.5 Prispeévky tretich stran

3.3 Odhadovany dopad na piijmy
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1.2

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni
rizika ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) €. 178/2002
[0 obecném potravinovém pravu], smérnice 2001/18/ES [0 zamémém uvoliiovani GMO
do zivotniho prostiedi], natizeni (ES) ¢. 1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech], natizeni (ES) ¢. 1831/2003 [o doplnkovych latkach], natizeni (ES) ¢. 2065/2003
[0 koutfovych aromatech], natizeni (ES) ¢.1935/2004 [o materidlech uréenych pro styk
s potravinami], nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 [o jednotném povolovacim fizeni pro potravinaiské
pfidatné latky, potravinaiské enzymy a potravinaiska aromata], nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
[0 ptipravcich na ochranu rostlin] a natizeni (EU) 2015/2283 [o novych potravinach]

Prislusné oblasti politik

Oblast politiky: [bezpecnost potravin]

Cinnost: [obecné potravinové pravo]

Povaha navrhu/podnétu

1 Navrh/podnét se tyka nové akce

[ Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pFipravné akci*!
[1 Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce

X Navrh/podnét se tykéa akce presmérované na jinou akci

Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Komise ve svém sdé€leni reagujicim na evropskou obcanskou iniciativu ,,Zakazte glyfosat a
chrante lidi a zivotni prostfedi pred toxickymi pesticidy* uznala, Ze ,transparentnost
ve védeckém posuzovani a rozhodovani ma zasadni vyznam pro zajisténi divéry spotiebitelll
v regulacni systém. Nadale také priklada velky vyznam kvalité a nezavislosti védeckych
studii, které jsou zédkladem pro posouzeni rizik ze strany EU, jeZ provadi EFSA*. Komise se
proto zavazala predlozit do kvétna 2018 legislativni navrh vztahujici se na tyto a dalsi aspekty,
jako je tizeni ufadu EFSA, ato na zdklad¢ vysledkt kontroly ucelnosti nafizeni o obecném
potravinovém pravu a po uskutecnéni verejné konzultace.

Oteviend vefejna konzultace Komise je zvefejnéna na internetové strance:
https://ec.europa.cu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain_en

Specifické cile

Specificky cil €.
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[1) zlepsit a vyjasnit pravidla tykajici se transparentnosti, zejména s ohledem na védecké
studie, které slouzi jako podklad pro hodnoceni rizika;

2) zvysit zaruky spolehlivosti, objektivity a nezavislosti studii, které Gfad EFSA pouziva
pii svém hodnoceni rizika, zejména v souvislosti se Zzadostmi o povoleni;

3) zlepsit spravu, posilit zapojeni ¢lenskych stati a feSit omezeni tykajici se dlouhodobé
veédecké kapacity uradu EFSA, rovnéz s ohledem na souvisejici finan¢ni a rozpoc¢tové aspekty;
4) zajistit UCinngjsi a transparentnéjsi sdélovani o riziku vefejnosti ve spolupraci s clenskymi
staty.]

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

1) Navrh zajiStuje, aby véde¢ti pracovnici a obfané méli pristup k zasadnim
informacim souvisejicim s bezpec¢nosti, které posuzuje uifad EFSA v pocatecni fazi
hodnoceni rizika. Nova ustanoveni zejména uvadéji, ze veskeré ptislusné tdaje a informace
tykajici se zadosti o povoleni musi ufad EFSA po jejich obdrzZeni zvefejnit (jelikoz zadosti se
budou ptedkladat bud’ ptimo uGfadu EFSA, nebo budou ufadu EFSA piedavany clenskymi
staty nebo Komisi), véetné dopliujicich informaci, s vyjimkou fadné odtivodnénych
diavérnych informaci. V tomto ohledu névrh uvadi, jaky druh informaci ma byt povazovan za
davérny. Ustanovenimi o transparentnosti nejsou dotena zadna stavajici prava k duSevnimu
vlastnictvi ani ustanoveni o exkluzivité¢ 0daji obsaZend v unijnich odvétvovych pravnich
predpisech tykajicich se potravin. Je rovnéz stanoven postup, ktery je tieba dodrzet pii
zpracovavani zadosti o diivérnost.

2)  PomiiZe zlepsSit divéru obcanii ve spolehlivost védeckych studii, a tim i divéru
v unijni systém hodnoceni rizika. Navrh stanovi fadu opatfeni, ktera maji zajistit, aby
ufad EFSA mél pfistup k co nejvétsimu mnozstvi relevantnich védeckych dukazi tykajicich se
zadosti o povoleni aaby se posilily zaruky spolehlivosti, objektivity a nezéavislosti studii
pouzivanych ufadem EFSA piijeho hodnoceni rizika. Za prvé bude vytvoren rejstiik Unie
obsahujici zadané studie tykajici se latek, na néz se vztahuje systém povoleni udélovanych na
zaklad¢é potravinového prava, ktery by mél byt spravovan ufadem EFSA. Druhé opatieni
stanovi postup pied piedloZzenim Zadosti, jehoz prostfednictvim muize Gfad EFSA poskytnout
zadateli poradenstvi (bez zdsahu do uspofadani studie), atoto poradenstvi se zvefejni.
V ptipad€ obnoveni povoleni obndsi postup pied predlozenim Zadosti to, Ze studie planované
potencidlnim Zadatelem budou muset byt ozndmeny ufadu EFSA a po konzultaci se tietimi
stranami o téchto planovanych studiich bude ufad Zadatelim systematicky poskytovat
poradenstvi. Treti opatfeni stanovi, Ze ve fazi predkladani Zzadosti o povoleni, kdyz jsou
vSechny studie zvetejnény v souladu s novymi ustanovenimi o transparentnosti, bude zahdjena
konzultace se tfetimi stranami s cilem zjistit, zda jsou k dispozici néjaké dalsi relevantni
védecké udaje nebo studie. Ctvrté opatfeni stanovi kontroly a audity provadéné inspektory
Komise v souvislosti se studiemi. Navrh také zavadi pro Komisi moznost pozadat ufad EFSA,
aby zadéval studie za vyjimecnych okolnosti (napft. v ptipadé neshod) pro tcely ovéren.

3) Lepsi zapojeni Clenskych stati do struktury spravy a védeckych komisi uradu
EFSA a souvisejici podpora dlouhodobé udrZzitelnosti hodnoceni rizika provadéného
uradem EFSA, aniz by byla dotéena jeho nezavislost. Navrh uvadi slozeni spravni rady
uradu EFSA do souladu se spole¢nym ptistupem k decentralizovanym agenturam Unie tim, ze
budou zahrnuti zastupci vSech ¢lenskych statti. Bude fesit i zjisténi vyplyvajici z kontroly
ucelnosti nafizeni o obecném potravinovém pravu, jez identifikovala problémy s kapacitou
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1.4.3

1.5
1.5.1

1.5.2

CS

uradu EFSA zachovat si vysokou troven odbornych znalosti, jelikoZ zvysi zapojeni ¢lenskych
statti do procesu navrhovani ¢leni komisi. Navrh respektuje potieby uradu EFSA v oblasti
nezavislosti, §pickové urovné a multidisciplinarnich odbornych znalosti. Zejména zlstanou
zachovana stavajici pfisna kritéria tykajici se nezavislosti a jsou zavedena zvlastni ustanoveni
vyzadujici, aby Clenské staty pfijaly zvlastni opatfeni, kterd zajisti, aby odbornici méli k
dispozici konkrétni prostfedky, aby mohli jednat nezavisle, jak pozaduje navrh. Navrh rovnéz
stanovi lep$i organizaci prace komisi.

4)  LepSi sdélovani o riziku mezi Komisi, ufadem EFSA, ¢lenskymi staty a verejnosti /
zucastnénymi stranami. Navrhuje se stanovit v pravnich ptedpisech cile a obecné zasady pro
sdélovani o riziku s pfihlédnutim k uloze osob provadéjicich hodnoceni a fizeni rizika podle
¢lanku 40 nafizeni (ES) €. 178/2002 a na zéklad¢ téchto cili a obecnych zasad vypracovat
obecny plan sdé€lovani o riziku (dale jen ,,obecny plan). Tento obecny plan by mél urcit
hlavni faktory, které je tfeba vzit vuvahu pifi zvazovadni druhu arovné nutnych
komunika¢nich ¢innosti, poskytnout nastroje a kandly pro pfislusné iniciativy tykajici se
sdélovani o riziku a zohlednit pfitom piislusné cilové skupiny a zavést vhodné mechanismy
pro soudrzné sdélovani o riziku.

Ukazatele vysledkii a dopadu

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecriovani navrhu/podnétu sledovat.

Pocet dokumentt (nebo jejich casti), u nichz bylo pozaddano o zachovani divérnosti.

Pocet zadosti o ptistup k dokumentiim adresovanych Gfadu EFSA a Komisi.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Problémy, kter¢ je tieba fesit a které souviseji s transparentnosti, udrzitelnosti syst¢ému EU pro
hodnoceni rizika (kterym je v pfipadé povoleni vyrobki/latek centralizovany systém EU,
s vyjimkou duélniho systému pro pesticidy) a pozadavkem na ucinné&jsi sdélovani o riziku.

Obcané / obcanska spolenost vnimaji proces hodnoceni rizika jako neprithledny a pozaduji
vetsi transparentnost, jelikoZz na proces hodnoceni rizika a rozhodovaci proces se vztahuje
n¢kolik odlisnych pravidel tykajicich se transparentnosti a ditvérnosti, a proto je systém slozity
a nejednotny.

Béhem nedévnych diskusi byly vzneseny obavy ohledné transparentnosti a nezavislosti studii
a udaji poskytnutych vyrobnim odvétvim. Posuzovani zadosti o povoleni ufadem EFSA je
v podstaté zalozeno na studiich odvétvi (diikazni bfemeno ohledné bezpecnosti vyrobku je
na zadateli), coZ je ob¢anskou spolecnosti rovnéz vnimano jako neprihledné.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (mize byt diisledkem riiznych faktorii, napr. prinosii
z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucelnosti nebo doplikovosti). Pro ucely tohoto bodu se
,,pridanou hodnotou ze zapojeni Unie* rozumi hodnota vyplhvajici ze zasahu Unie, jez
dopliuje hodnotu, kterd by se jinak vytvorila cinnosti samotnych clenskych statu.

Diivody pro opatieni na evropské Grovni (ex ante)

Resit vznikajici problémy v oblasti potravinového prava sohledem na dosud ziskané
zkuSenosti (kontrola ucelnosti natfizeni o obecném potravinovém pravu, jejiz vysledky byly

44 CS




1.5.3

1.5.4

1.6

1.7

zvetejnény dne 15. ledna 2018) a odpovéd’ Komise na evropskou obcanskou iniciativu.
Jakékoli opatfeni v téchto oblastech musi probihat na Grovni Unie, a pfedevSim v ramci
stavajiciho legislativniho ramce Unie zavedeného nafizenim o obecném potravinovém pravu
a sedmi dal$imi prislusnymi odvétvovymi legislativnimi akty.

Ocekavana vytvofena pfidand hodnota na Grovni Unie (ex post)

Ocekava se, ze tento navrh prispéje k unijnimu systém hodnoceni rizika, ktery ziska vétsi
legitimitu v ocich spotfebitelii a Siroké vetejnosti v Unii, zvySsi jejich davéru ve vysledky
tohoto systému a zajisti vétsi odpoveédnost vii¢i obéaniim Unie. Soucasné se ocekava, ze navrh
zajisti dlouhodobou udrzitelnost kapacity tfadu EFSA udrZet si védeckou odbornost.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Tento naléhavy navrh vychazi ze zjisténi kontroly Gcelnosti nafizeni o obecném potravinovém
pravu aze zavazkl ucinénych ve sdéleni Komise reagujicim na evropskou obc¢anskou
iniciativu.

Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

Zvysit transparentnost studii a fesit pozadavek spolecnosti na transparentnéjsi a nezavislejsi
proces hodnoceni rizika a €¢innéjsi sdélovani o riziku.

Uvést spravni radu ufadu EFSA do souladu s interinstituciondlni dohodou s cilem zahrnout
do spravni rady clenské staty, jak je tomu 1 v jinych agenturach Unie, a umoznit intenzivnéjsi
zapojeni Clenskych stati do jmenovani védeckych odborniki, jak je tomu v pifipad€ jinych
podobnych védeckych agentur Unie.

Zarucit, Zze bude zachovana vysoka urovein odbornych znalosti itadu EFSA a jeho kapacita v

oblasti hodnocenti rizika, aby se zajistila udrzitelnost unijniho systému hodnoceni rizika, ktery
je zakladem pro vSechna opatfeni piijimana v oblasti bezpecnosti potravin.

Audit laboratofi mize provadét jiz existujici utvar SANTE.F ,,Audity a analyzy v oblasti
zdravi a potravin®.

Doba trvani akce a finan¢ni dopad

O Casové omezeny navrh/podndt

— 0O Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— [ Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR

X Casové neomezeny navrh/podnét

— Provadéni s obdobim rozbéhu od roku 2020 do roku 2022,

— poté plné fungovani.

Predpokliadany zpisob Fizeni*?

0] PFimé Fizeni Komisi prostiednictvim

— O vykonnych agentur
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Vysvétleni zpisobu fizeni spolu s odkazem na finanéni nafizeni jsou k dispozici na strankach BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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01 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

X Neprimé Fizeni, pti kterém jsou tkoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu povétreny:
[ mezinarodni organizace a jejich agentury (upiesnéte);

O EIB a Evropsky investi¢ni fond,

X subjekty uvedené v ¢lancich 208 a 209;

[ vefejnopravni subjekty;

L] soukromopravni subjekty povéfené vykonem vetejné sluzby v rozsahu, v jakém poskytuji
dostatecné finan¢ni zaruky;

[0 soukromopravni subjekty clenského statu povéfené uskuteCiovanim partnerstvi
soukromého a vetejného sektoru a poskytujici dostatecné financni zaruky;

L1 osoby povéiené provadénim zvlastnich ¢innosti v ramci spolecné zahrani¢ni a bezpecnostni
politiky podle hlavy V Smlouvy o EU a ur¢ené v piislusném zakladnim pravnim aktu.

Pozndmky

Dopad na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA)
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2.2
2.2.1

2.2.2

2.3

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Jednotny programovy dokument ufadu EFSA, zasedani spravni rady tfadu EFSA (odpovédna
za spravu ufadu), vyro¢ni zpravu o ¢innosti Uradu EFSA.

Systém Fizeni a kontroly

Zjisténa rizika.

Jelikoz se rizika vyplyvajici z vyznamné expozice moznym stietim zajmu
v decentralizovanych agenturach EU a védeckych vyborech povazuji za vyznamna (viz plan
fizeni GR SANTE 2017), planovana opatfeni GR SANTE se zaméiuji na zlepeni feseni
situaci stietu zajmda.

Urad EFSA zavedl a diisledné monitoruje svd pravidla tykajici se , ,nezavislosti* a ,, stFetu
zajmii . Predpokladané metody kontroly

GR SANTE aktivné sleduje, zda je politika nezavislosti agentur v souladu s pokyny Komise
ohledné nezavislosti, a sice prostiednictvim pracovni skupiny GR SANTE véetné vsech
agentur SANTE a prostfednictvim dvoustrannych kontakti. Kromé sledovani souladu GR
SANTE identifikuje a Sifi osvéd¢ené postupy ve spolupraci s agenturami.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatreni.

Vedle uplatnéni vSech regulacnich kontrolnich mechanismii vyvinou odpovédné utvary
strategii boje proti podvodim v souladu se strategii Komise pro boj proti podvodim (CAFS)
ptijatou dne 24. Cervna 2011 s cilem zajistit mimo jiné, Ze jeji interni kontrolni mechanismy
zaméfené na boj proti podvodiim budou pln¢ v souladu s CAFS a Ze jeji pfistup k fizeni rizik
souvisejicich s podvody umozni odhalovat oblasti rizika podvodl a pfiméfené reagovat. V
pripad¢é potieby budou vytvoreny kontaktni skupiny a pfiméfené nastroje IT urcené pro
analyzu ptipadl podvodl tykajicich se financovani provadécich Cinnosti v rdmci tohoto
nafizeni.

Konkrétné bude zavedena fada opatfeni, naptiklad:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z finan¢nich provadécich ¢innosti v ramci tohoto
nafizeni budou vyslovné opraviiovat Komisi / ifad EFSA, vcetné Evropského tradu pro boj
proti podvodim, a Ucetni dvir k provadéni auditii, kontrol na misté a inspeket,

— ve fazi vyhodnocovani vyzev k predklddani navrhi/nabidek se navrhovatelé a uchazeci
proveéii podle zverejnénych kritérii pro vylouceni na zdklad¢é prohlaseni a systému vcasného
odhalovani a vylucovani (EDES),

— pravidla, jimiz se fidi zpisobilost nakladl, se zjednodusi v souladu s ustanovenimi
finan¢niho nafizeni,

— vSem pracovnikiim, kteti se podileji na fizeni smluv, i auditorim a kontrolortim, ktefi
ovéiuji prohlaseni pfijemct na misté, se zajisti pravidelna Skoleni o problematice v oblasti
podvodii a nesrovnalosti.
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Kromé toho bude zajisténo piisné uplatinovani pravidel tykajicich se stfetu zajmu stanovenych
v tomto navrhu.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1 Okruhy viceletého finanéniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky

e Stavajici rozpoctove polozky

V potadi okruht viceletého finan¢niho rdmce a rozpoctovych polozek.

Rozpoctova polozka I?ruh Prispévek
Okruh vydaje
viceletého e o1
finanénih .| kandidats | . . et
mr?;;gé 0 Sislo [ndze 1 RP/NRP zemi Koch tietich odst. 2 pism. b)
Y ESVO44 y as zemi finanéniho
zemi nafizeni
17.03 11
3 Evropsky tfad pro bezpecnost RP ANO NE NE NE
potravin

Odhadovany dopad na vydaje a zaméstnance na rok 2021 a nasledujici roky v tomto
legislativnim financnim vykazu se dopliiuje pouze pro orientaci a nepiedjima pfisti vicelety

finanéni ramec.

Pozn.: od roku 2023 je tfeba zohlednit Upravy Ciselnych udaji uvedenych v tabulkidch nize

v dusledku inflace.
e Nové rozpoctoveé polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje

V potadi okruht viceletého finan¢niho rdmce a rozpoctovych polozek.

Rozpoctova polozka l?ruh Prispévek
Okruh vydaje
viceletého y
finangniho o ve smyslu ¢l. 21
" %is] B RP/NRP zemi kandidats tietich odst. 2 pism. b)
ramce C1S1o [IlaZGV ............................... ] ESVO k}"ch zemi zemi finanéniho
nafizeni
n [XX.YY.YY.YY] (] ANO/ | ANO | ANO | (o
43 RP = rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostiedky.
4 ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
4 Kandidatské zemé a ptipadné potencialni kandidatské zeme zapadniho Balkanu.
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3.2.1
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Odhadovany dopad na vydaje EFSA
Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

OKkruh viceletého finan¢niho ramce

Bezpecnost a obCanstvi

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

. Rok Rok Rok Rok . .
[Subjekt]: <EFSA > 2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6) CELKEM
Hlava 1 Voda » Zévazky M 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
ava 1. a]€ na zamestnance
va i vyeq Platby @ 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
s . Zéavazky (la)
Hlava 2: Vydaje na infrastrukturu a provoz
Platby (22)
Hlava 3: Provozni vydaje Zavazky Ga | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Platby Go) | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Zavazky Tl 25002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
CELKEM prostiredky
iekt] <EFSA.> 0
pro [subjekt] <EFS Platby Y1 25002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
+3b
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OKkruh viceletého finan¢niho ramce 5 »Spravni vydaje*
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok . .
2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6) CELKEM
GR: <....... >
* Lidské zdroje
* Ostatni spravni vydaje
GR<......> CELKEM Prostiedky
CELKEM prostiedky
(Zavazky  celkem =
z OKRUHU 5 platby celkem)
viceletého finanéniho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok . .
2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6) CELKEM
CELKEM prostiedky Zéavazky 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finanéniho ramce Platby 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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3.2.2

Odhadovany dopad na prostredky [subjektu]
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiedku.

— X Navrh/podnét vyZzaduje vyuziti operacnich prostfedkd, jak je vysvétleno dale:
Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok . .
2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6) CELKEM

Uved’te cile a -
vystupy VYSTUPY

Nakla | €% | Neklady

vy
dy G celkem

Primé
g 6 né
Druh™ 1 dklad

y

Naklad Nakla
y a dy

Nékla
dy

Nakla
dy

Nakla
dy

Pocet
ocet
Pocet

Nékla
dy

Pocet

Pocet
Pocet
Pocet

SPECIFICKY CiL C. 147 ZlepS§it
a vyjasnit pravidla tykajici
se transparentnosti,
zejména s ohledem
na védecké studie, které
slouzi jako podklad pro
hodnoceni rizika

Rejstiik Rozvoj 0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640
zadanych studii a
provoz

46
47

CS

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf. pocet financovanych studentskych vymén, pocet vybudovanych kilometrt silnic atd.).

Popsany v bodé 1.4.2 ,,Specifické cile...*.
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Podpora IT pro | Licenc
zvetejnovani e/adrz
udaju ba/skla
dovani
/bezpe
¢nost

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

Mezisoucet za specificky cil ¢. 1

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

SPECIFICKY CiL C. 2 ZvySit
zaruky spolehlivosti,
objektivity a nezavislosti
studii, které urad EFSA
pouziva pii svém
hodnoceni rizika pro
ucely povoleni

Dalsi studie ad 16
hoc studii
ad hoc

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

Mezisoucet za specificky cil €. 2

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

SPECIFICKY CiL ¢. 3

Zlepsit spravu, posilit
zapojeni ¢lenskych sttt
a fesit omezeni tykajici se
dlouhodobé¢ védecke
kapacity tfadu EFSA
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Spravni rada 27 ¢.s. | Celkové 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
s élenskymi +4/6 | niklady
, na den =
staty a pozoro
pozorovateli vatela | 1152
21 ¢lent komisi 10 Celkove 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
komisi x | naklady
6 na den =
zasedani 1,152
roc¢né
Novy rezim 2520 | Celkové 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
kompenzace pro | ¢lenti ;:1;1:;1};
odborniky komisi | 7549
komisi / dny /
rok
Novy rezim Celkovy Cell(lfog’é 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
pocet naklady
komp enzace, PIO | ydbornik | na den= 4.492
pracovni G/ prac. 2549 ?
skupiny dny =4
Budovani 10 7dni 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
kapacit komisi | odpomé
ptipravy
/21 za rok
¢lentt
Pfipravné prace granty / 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
sdilené s ¢lenskymi vefejné
staty zakazky
Mezisoucet za specificky cil ¢. 3 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314

SPECIFICKY CiL C. 4 Zajistit
ucinnéjsi a transparentné;jsi
sdélovani o riziku
vetejnosti ve spolupraci

s Clenskymi staty




Zapojeni 50 akei 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150

zicastnénych roéné | komisi
stran do procesu /5
hodnoceni rizika akcei /
rok
Posilena 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
analyza:
prizkumy,

analyzy socialni

Lepsi obhajoba Lepsi 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
nazor: cilena kCIIena.
o omunik
sdéleni, ace o
prezentace, zésadnic
x h
pieklady atd. ‘ématech
Opatfeni
v oblasti
védecké
gramotn
osti
Mezisoucet za specificky cil €. 4 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
NAKLADY CELKEM 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994

3.2.3  Odhadovany dopad na lidské zdroje [subjektu]
3.2.3.1 Shrnuti
— [0 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedki spravni povahy.
— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkl spravni povahy, jak je vysvétleno déle:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok . . CELKE
2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6) M
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Odhadovany dopad na zameéstnance (dal$i FTE) — plan pracovnich mist

Utednici (platové tiidy

AD)

Utednici  (platové

tidy AST)

Smluvni
zameéstnanci

0,629

1,101

1,572

1,572

1,572

6,446

Docasni zaméstnanci

4,861

8,507

12,154

12,154

12,154

49,830

Vyslani narodni

odbornici

CELKEM

5,490

9,608

13,726

13,726

13,726

56,276

Funk¢ni skupina a platova

tfida

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 a nésl. (viz bod 1.6)

CS

ADI16
ADIS5
ADI14
ADI3
ADI12
ADI1
ADIO
AD9
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ADS
AD7
AD6
ADS

Celkem AD

ASTI11
ASTI10
ASTO9
ASTS
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST2
ASTI

Celkem AST

CS

AST/SC 6
AST/SC 5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1

57

CS



Celkem AST/SC

CELKOVY SOUCET | 34 60 85 85 85
Odhadovany dopad na zaméstnance (dal$i) — externi zaméstnanci
Rok Rok Rok Rok . .
Smluvni zaméstnanci 2020 2021 2022 2023 2024  ndsl. (viz bod 1.6)
Funk¢ni skupina IV
Funkéni skupina 111
Funk¢ni skupina 11
Funkéni skupina [
Celkem 8,5 14,9 21,2 21,2 21,2
Rok Rok Rok Rok . .
Vyslani ndrodni odbornici 2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6)
Celkem
58
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Uved'te planované datum naboru a odpovidajicim zpusobem upravte ¢astku (v pfipadé ndboru v ¢ervenci se zohledni pouze 50 % prumérnych nakladd)

a uved’te dalsi vysvétleni v pfiloze.

1) zlepsit a vyjasnit pravidla tykajici se transparentnosti

CS

Opatieni Podrob | Podrobno 2020 v 2021 v 2022 v
a celkovy pocet nosti sti milion milion milion
FTE ech ech ech
Kontroly 12 600 80 % 1,302 2,279 3,256
dtveérnosti studii studie
tkaiici
25,2 FTE aso | I
Zlfek davérnost
OKUM | 30,4 dne
entace | ntrola
Primérny
pocet
studii na
jednu
clozkn
Odvolani 45g na 10 % 0,432 0,757 1,081
jednu oy ;
8.4 FTE dozku zadostlro
dokumen | zachovan
tace i
10402" = | davérnost
odvolani ina jednu
slozku
59
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2) zvysit spolehlivost, objektivitu a nezavislost studii

CS

Opatieni Podrobno | Podrob 2020 v 2021 v 2022 v
a celkovy pocet sti nosti milion milion milion
FTE ech ech ech
Rejstiik 0,103 0,181 0,258
zadanych studii
2 FTE
Schiizky pred 176 7 dni/ 0,318 0,557 0,796
predlozenim slozek slozka
zadosti bez vef. | dokument
konz. acea
6.2 FTE schiuizek
Schiizky pred 74 7 0,220 0,385 0,550
ptedlozenim zadosti sadosti ¢lovékod
pro vSechna ni +
obnoveni s vef. .
konz., 4,3 FTE 4 vef.
konz.
Veft. konz. 376 0,5 0,437 0,765 1,093
u vSechny slozek | slozek | usili/de
dokumentace dokument | n+4
8.5 FTE ace na vysled
vef. konz. ky
Audit laboratofi 0,103 0,181 0,258
2 FTE
Dalsi studie ad 0,207 0,362 0,517
hoc
4FTE
Toxikologické 0,103 0,181 0,258
studie (H2020—
RP9)
2 FTE
60




3) zlepsit spravu, posilit zapojeni Clenskych stati a fesit omezeni tykajici se dlouhodobé védecké kapacity ifadu EFSA

CS

Opatfeni a celkovy Podr | Podr 2020 v 2021 v 2022 v
pocet FTE obno | obno milion milion milion
sti sti ech ech ech
Spravni rada 0,010 0,018 0,025
s Clenskymi staty a
pozorovateli 0,2 FTE
Budovani kapacit 2,4 0,124 0,217 0,310
FTE
Ptipravné prace 0,356 0,624 0,891
sdilené s ¢lenskymi
staty 6,9 FTE
Internalizace bézné 0,775 1,357 1,938
prace 15 FTE
61
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4) zajistit ucinnéjsi a transparentn€jsi sdélovani o riziku verejnosti ve spolupraci s ¢lenskymi staty

Opatfeni a celkovy Pod | Podrob 2020 v 2021 v 2022 v
pocet FTE rob | nosti milion milion milion
nos ech ech ech
Zapojeni zicastnénych 0,646 1,131 1,615
stran do procesu
hodnoceni rizika, 12,5
FTE
Posilena analyza: 0,103 0,181 0,258
prizkumy, analyzy
socialni védy, 2 FTE
Lepsi obhajoba 0,248 0,434 0,620

nazoru: cilena sdéleni,
prezentace, pieklady
atd., 4,8 FTE
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3.2.3.2 Odhadované potieby lidskych zdroji pro matefské GR
— 0O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji.

— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v celych cislech (nebo zaokrouhlete nejvyse na jedno desetinné misto)

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 a nasl. (viz bod 1.6)

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista Giedniki a
docasnych zaméstnancii)

XX 0101 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise)

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 010501 (v nepfimém vyzkumu)

10 01 05 01 (v ptimém vyzkumu)

¢ Externi zamé&stnanci (v pfepoétu na plné pracovni uvazky: FTE)*

XX 010201 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce)

XX 010202 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pfi delegacich)

— v Ustiedi*®
XX 01 04 yy*

— pti delegacich

XX 01 0502 (SZ, VNO, ZAP — v nepfimém vyzkumu)

10 01 05 02 (SZ, VNO, ZAP — v piimém vyzkumu)

48
49
50
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SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zam¢stnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP = zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.
Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prosttedkt (byvalé polozky ,,BA®).
Zejména pro strukturdlni fondy, Evropsky zemédé€lsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky rybatsky fond (ERF).

CS



Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte)

CELKEM

XX je oblast politiky nebo dot¢ena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdroju Gg{, které jsou jiz vy&lenény na fizeni akce a/nebo byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a

pripadné doplnény z dodatecného ptidélu, ktery Ize fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

Popis ukoli:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

Externi zameéstnanci

Popis vypoctu ndkladl na jednotky FTE by mél byt zahrnut v ptiloze V oddilu 3.

3.2.4  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

— X Navrh je v souladu se stavajicim viceletym finan¢nim rdmcem a mtize vyzadovat pouziti zvlaStnich nastrojl, jak jsou definovany v

nafizeni Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013.

— [ Navrh/podnét si vyzada upravu piislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce.

Upfesnéte pozadovanou upravu, prislusné rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

]

— [ Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého finanéniho ramce®'.

Upfesnéte potrebu, piislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

]
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Viz ¢lanky 11 a 17 nafizeni Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013, kterym se stanovi vicelety finan¢ni ramec na obdobi let 2014—2020.
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3.2.5  Prispévky tretich stran
— X Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok . .
2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6) Celkem
Uptesnéte
spolufinancujici subjekt
Spolufinancované
prostfedky CELKEM
33 Odhadovany dopad na piijmy EFSA
— X Navrh/podnét nema zaddny finanéni dopad na ptijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— O dopad na vlastni zdroje
- O dopad na rizné ptijmy
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Prostiedky Dopad navrhu/podnétu’?
Piii . T dostupné v
Tijjmova rozpoctova b&Fném
polozka: Xove Rok Rok Rok Rok ) .
rozpfoccgvem 2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (viz bod 1.6)
32 Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tieba uvést Cisté castky, tj. hrubé ¢astky po odecteni 25 % naklada na vybér.
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Clanek

CS

U tcelove vazanych riznych piijmt upresnéte dotéené vydajové rozpoctové polozky.

L]

Upfesnéte zpiisob vypoctu dopadu na piijmy.

]
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