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Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o transparentnosti a udrZatelnosti hodnotenia rizika EU v potravinovom ret’azci,
ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 178/2002 [o vSeobecnom potravinovom prave],
smernica 2001/18/ES [o zamernom uvol’'neni geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia], nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 [0 geneticky modifikovanych
potravinach a krmivach], nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 [o kimnych doplnkovych
latkach], nariadenie (ES) ¢. 2065/2003 [0 udiarenskych dochucovadléach], nariadenie
(ES) ¢&. 1935/2004 [o materiéloch v styku s potravinami], nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 [0
spolo¢nom postupe schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych
enzymov a potravinarskych arom]|, nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 [o pripravkoch na
ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach]

(Text s vyznamom pre EHP)

{SWD(2018) 97 final}
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

o D6vody a ciele navrhu

Nariadenim (ES) ¢.178/2002 o vSeobecnom potravinovom prave (dalej len
»hariadenie o vSeobecnom potravinovom prave®) sa stanovuje komplexny
harmonizovany pravny ramec. Zavadzaji sa nim urcité vSeobecné zasady s cielom
poskytnat’ oporu pre vietky budiice pravne predpisy Unie a vnutro§titne pravne
predpisy tykajuce sa potravin, z ktorych najddlezitejSiu zdsadu predstavuje analyza
rizika. Analyza rizika v zésade pozostava z troch samostatnych, ale navzadjom
prepojenych zloziek: vyhodnotenie rizika, riadenie rizika a oznadmenie o riziku.
Vyhodnotenie rizika je definované ako vedecky podloZzeny proces pozostavajici zo
Styroch stupnov: identifikdcia ohrozenia, charakteristika ohrozenia, vyhodnotenie
miery vystavenia riziku a charakteristika rizika. Riadenie rizika je vymedzené ako
proces, ktory je na rozdiel od vyhodnotenia rizika procesom zvaZovania volby
procesov na zaklade konzultacii so zainteresovanymi stranami, priCom sa posudzuje
vyhodnotenie rizika a iné opodstatnené faktory, a ak je to potrebné, vyber vhodnych
moznosti prevencie a kontroly. Oznamenie o riziku je vymedzené ako vzidjomna
vymena informacii a ndzorov v priebehu procesu analyzy rizika, ¢o sa tyka ohrozeni
a rizik, faktorov suvisiacich s rizikom a vnimania rizik medzi tymi, ktori
vyhodnocujd riziko, tymi, ktori sa zaoberajii riadenim rizika, spotrebitel'mi,
krmivarskymi a potravinarskymi  podnikmi, akademickou obcou, vratane
objasniovania zisteni z vyhodnocovania rizika a podkladov pre rozhodnutia suvisiace
s riadenim rizika.

Vyhodnotenie rizika na Grovni Unie vykonava Eurdpsky trad pre bezpe&nost
potravin (d’alej len ,jurad EFSA®), nezdvisla agentira zriadend nariadenim o
vieobecnom potravinovom prave, oddelene od funkcie riadenia rizika institcii Unie,
najmad Komisie. Hlavnou ulohou tejto agentary je poskytovat’ vedecké poradenstvo
na ziadost' Komisie, Clenskych Statov a Eurdpskeho parlamentu, ako aj z vlastnej
iniciativy. Mandat uradu je Siroky a zahfiia vSetky otazky, ktoré maji priamy alebo
nepriamy dosah na bezpecnost v oblasti potravin a krmiv (vratane hodnotenia
dokumentécie predkladanej na schvalenie latok'), zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat, zdravie rastlin, vyzivu l'udi a otazky tykajice sa geneticky
modifikovanych organizmov.

Ako sa potvrdilo v nedavno uverejnenej kontrole vhodnosti nariadenia o vSeobecnom
potravinovom prave (kontrola vhodnosti vSeobecného potravinového préva)z,
prisnym uplatiovanim zasady analyzy rizika v ramci prava Unie sa celkovo v
mnohych ohladoch zvysila uroven ochrany pred moznymi rizikami tykajlicimi sa
bezpecnosti potravin. Vedecky podlozenym pristupom k pravnym predpisom v
oblasti potravin, ktory sa opiera o zriadenie a fungovanie Uradu EFSA na
centralizovanej urovni, sa celkove zlepsil vedecky zéklad opatreni, ktoré sa prijali v
oblasti potravinového préva, a prispelo sa nim aj k d’al$ej harmonizacii nazorov

Schvélenia v ramci potravinového prava sa vztahuji na rdzne oblasti: latky, produkty, zdravotné

tvrdenia a procesy, ale z dovodu lepsej Citatelnosti sa odkaz na latky v texte vzt'ahuje na vsetko.

Pracovny dokument atvarov Komisie s ndzvom Hodnotenie REFIT vSeobecného potravinového prava,
[nariadenie (ES) ¢. 178/2002], [The REFIT evaluation of the General Food Law, (Regulation (EC) No
178/2002)], SWD(2018)38 final, z 15. 1. 2018.
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medzi ¢lenskymi Statmi, pokial’ ide o klI'aicové otazky bezpecnosti, ako aj k uznaniu
bezpecnosti vyrobkov Unie na celom svete.

Podnet na nariadenie o vSeobecnom potravinovom prave vyplynul zo série kriz v
oblasti potravin, najma kriz savisiacich s bovinnou spongiformnou encefalopatiou
(BSE), slintackou a krivackou a dioxinom koncom 90. rokov a v prvych rokoch
nasledujucich po roku 2000. Tieto krizy predstavovali vazne ohrozenie verejného
zdravia a vyplyvajuce opatrenia na podporu trhu a naruSenie obchodu znamenali
obrovské néklady. Takisto vazne oslabili doveru verejnosti v regulaény ramec Unie v
oblasti bezpecnosti potravin. Politickou reakciou bolo prijatie bielej knihy o
bezpecnosti potravin v januari 2000. Tym sa pripravila pdda na uplIné prepracovanie
regula¢ného ramca so zameranim na nariadenie o vS§eobecnom potravinovom prave v
roku 2002. NajvicSou inovaciou nariadenia o vS§eobecnom potravinovom prave bolo
oddelenie riadenia rizika a vyhodnotenia rizika, pricom novovytvorenému Uradu
EFSA sa udelila zodpovednost’ za vyhodnotenie rizika.

Komisia vo svojom ozndmeni v odpovedi na eurdpsku iniciativu ob¢anov s nazvom
Zakaz glyfozatu a ochrana I'udi a Zivotného prostredia pred toxickymi pesticidmi®
takisto ozndmila pripravu legislativneho ndvrhu tykajlceho sa transparentnosti
vedeckych posudkov, kvality a nezéavislosti vedeckych stadii, ktoré tvoria zaklad
vyhodnotenia rizika Unie vykonavaného Gradom EFSA a spravy EFSA.
Mechanizmus vedeckého poradenstva Komisie bol zéroven poziadany, aby
vypracoval stanovisko k procesu schval'ovania pripravkov na ochranu rastlin.

Tento vyvoj sa uskutocnil v kontexte verejnej polemiky v suvislosti s pristupom k
hodnoteniu a riadeniu citlivych latok, ako su geneticky modifikované organizmy, a
vyrobkov na ochranu rastlin, hlavne tych, ktoré obsahuju glyfozat, alebo v savislosti
s potencialne negativnym vplyvom na zdravie vyplyvajucim z endokrinnych
disruptorov.

Hlavnym cielom tejto iniciativy je aktualizdcia nariadenia o vSeobecnom
potravinovom prave takym sposobom, aby:

o sa sprisnili a vyjasnili pravidla tykajlice sa transparentnosti, najma pokial’ ide o
vedecké stadie pouzivané ako zdklad na vyhodnotenie rizika, ktoré vykonava
urad EFSA,

o sa zvysili zaruky spolahlivosti, objektivnosti a nezavislosti stadii, ktoré urad
EFSA pouziva pri vyhodnoteni rizika, a to najmd v kontexte Ziadosti o
schvélenie,

J sa zlepsila sprava tradu EFSA a posilnila vedecka spolupraca clenskych Statov
s tiradom EFSA a ich zaangaZovanie v ramci EFSA,

o sa posilnila schopnost’ tiradu EFSA zachovat’ si vysoka uroven odbornych
znalosti v réznych oblastiach svojej prace, najmi pokial’ ide o schopnost’ uradu
prilakat’ Spi¢kovych vedcov a ¢lenov vedeckych pracovnych skupin, a to aj so
zohladnenim suvisiacich finan¢nych a rozpoctovych aspektov,

. sa vypracovala komplexna a efektivna komunikacna stratégia, do ktorej bude
zapojena Komisia, ¢lenské Staty a urad EFSA pocas celého procesu analyzy
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rizika v kombinacii s otvorenym dialdgom medzi vSetkymi zainteresovanymi
stranami.

Problémy, na rieSenie ktorych je iniciativa zamerana

Z kontroly vhodnosti vSeobecného potravinového prava a nedavnych verejnych
diskusii vyplynulo, Ze je potrebné¢ zaoberat sa urCitymi aspektmi stcasného
legislativneho rdmca. Konkrétne:

Obcania Ziadaju, aby bol proces vyhodnotenia rizika v oblasti potravinového
prava (a rozhodovania na zaklade vyhodnotenia) transparentnejSi. Pravidla
tykajlice sa transparentnosti a dovernosti (utajenia) sa v sucasnosti liSia v
zavislosti od podoblasti predmetnej pravnej Upravy.

Mnohé zainteresované strany a mnohi obc¢ania sa stazuju, Ze hodnotenia
ziadosti o schvélenie zo strany Gradu EFSA sa zakladaji hlavne na Stidiach,
udajoch a informaciach, ktoré vyprodukoval (a zaplatil) ziadatel' o povolenie.
Sucasné postupy st zaloZené na zasade, Ze je tlohou ziadatel’a, aby preukazal,
ze predmet postupu udelenia schvalenia je v stlade s bezpecnostnymi
poziadavkami Unie vzhladom na vedecké poznatky, ktoré ma k dispozicii.
Tato zasada vychadza z predpokladu, ze verejné zdravie je lepSie chranené,
ked’ je ulohou Ziadatel’a, aby pred uvedenim konkrétnych potravin alebo krmiv
na trh preukézal, Ze su bezpecné, namiesto toho, aby verejné organy museli
dokazovat, ze nie su bezpecné. Okrem toho verejné finan¢né prostriedky by sa
nemali pouzivat’ na ndkladné Stadie (s financovanim vo vyske niekol’ko tisic az
niekol’ko miliénov eur), ktoré danému priemyselnému odvetviu v konecnom
dosledku pomo6Zzu uviest’ vyrobok na trh. Tato zasada nad’alej plati, ale mali by
sa rieSit’ existujuce obavy tykajice sa transparentnosti a nezdvislosti Stadii
vykonavanych priemyselnymi odvetviami.

Zistila sa aj nedostato¢na uc¢innost’” oznamovania rizika. Dokazy poukazuji na
prilezitostné rozdiely a v malom pocte pripadov na protikladni komunikaciu
medzi hodnotite’mi a manaZérmi rizika jednotlivych $tatov a Unie, ¢o moze
mat’ nepriaznivy vplyv na vnimanie verejnosti, pokial’ ide o vyhodnotenie a
riadenie rizika v suvislosti s agropotravinovym retazcom. Rozdiely medzi
hodnotitePmi rizika Unie a jednotlivych $tatov viak nevyhnutne nespochybiuju
pracu roznych vedeckych organov. Tieto rozdiely mozno vysvetlit' celym
radom faktorov, medzi ktoré patri napriklad: pravny ramec, na ktory sa
vztahuje dana otazka, typ otazok, ktoré vedeckym organom predkladaja
prislusni manaZzéri rizika, a spdsob, akym su koncipované, skutocnost’, ¢i sa
hodnotenie vztahuje na nebezpecenstvo alebo riziko, pouzivané metodiky
alebo Udaje. Oddvodnenia rozdielov v hodnoteniach a zaveroch vedeckych
orgadnov by sa mali lepSie sprostredkovavat’ verejnosti s cielom ul'ah¢it’ ich
chapanie. Rozdiely vo vedeckych stanoviskach stvisiacich s bezpe¢nostou
potravin a krmiv st okrem toho predmetom vysokého zaujmu Sirokej
verejnosti, ¢i uz ide o rozdiely skutocné alebo len zdanlivé, najmé ak su v
stavke aj iné spoloCenské rozhodnutia, ako je ochrana Zivotného prostredia
alebo pravo spotrebitelov vybrat' si druh potravin, ktoré konzumuji. Urad
EFSA je v sucasnosti splnomocneny z vlastnej iniciativy poskytovat
informécie v oblastiach v rdmci svojej pdsobnosti, bez toho, aby bola dotknuta
pravomoc Komisie oznamovat’ svoje rozhodnutia tykajice sa riadenia rizika.
Komunika¢nymi ¢innostami uradu EFSA sa vSak vzhl'adom na obmedzenia
pravomoci uradu nemdézu riesit’ iné¢ otdzky nez otazky v oblasti vedy, najma
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rozhodnutia tykajuce sa riadenia rizika na zaklade vedeckeho poradenstva
uradu. Preto je potrebné zabezpelit komplexnejSi a nepretrzity proces
oznamovania rizika pocas celého procesu analyzy rizika, do ktorého by boli
zapojeni hodnotitelia a manazéri rizika Unie a jednotlivych $tatov a sucastou
ktorého by bol otvoreny dial6g medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami.

. Uginnost’ tiradu EFSA zavisi od jeho schopnosti pritiahnut’ a spojit’ odborné
znalosti z ¢lenskych Statov. Na to maju vplyv tieto faktory:

— Tazkosti pri ziskavani novych odbornikov z ddvodu nedostatoéného
uznavania vedeckej profesie, neprimerané finanéné odskodnenie, najma
pre zamestnavatel'ov, ako aj nadmerna ¢asova narocnost’.

—  Zavislost od malého poctu ¢lenskych Statov, ktoré zabezpecuju viac ako
dve tretiny odbornikov vedeckych pracovnych skupin Gradu EFSA, a
tazkosti pri ziskavani dostato¢nej podpory z mnohych ¢lenskych Statov
pre vedecku pracu uradu (napr. prostrednictvom vykonania Studii alebo
poskytnutia udajov).

Okrem toho na rozdiel od ostatnych agentir Unie sa sprava uradu EFSA este
nezosuladila so spolo¢nym pristupom k decentralizovanym agentiram Unie, a to aj
pokial’ ide o zlozenie jeho spravnej rady.

. Sulad s existujacimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Pokial' ide o aspekty transparentnosti a dovernosti, je potrebné zmenit nielen
nariadenie o vSeobecnom potravinovom prave, ale aj tychto dalSich osem
dodato¢nych odvetvovych legislativnych aktov, ktoré sa vztahuju na potravinovy
retazec, t. j. smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES* nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003°, nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003°, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 2065/2003", nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004°,
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1331/2008°, nariadenie

Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v.ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 2065/2003 z 10. novembra 2003 o udiarenskych
dochucovadlach pouzivanych alebo uréenych na pouZitie v potravinach alebo na potravinach (U. v. EU
L 309, 26.11.2003, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.1935/2004 z 27. oktdbra 2004 o materialoch a
predmetoch urenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS
(U.v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa
ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych enzymov a
potravinarskych arom (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).
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Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009" a nariadenie Eurpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283™.

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002, smernica 2001/18/ES, nariadenie (ES) ¢. 1829/2003,
nariadenie (ES) ¢.1831/2003 a nariadenie (ES) ¢.2065/2003 su v sucasnosti
zaradené do horizontalneho zosulad'ujuceho legislativneho navrhu Komisie, ktory sa
prijal v roku 2016%. Ako sa uvadza v dévodovej sprave uvedeného navrhu, Komisia
do svojho horizontalneho zosulad’'ujuceho legislativneho ndvrhu nezahrnula okrem
iného nariadenie (ES) ¢. 1935/2004, nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 a nariadenie (ES)
¢. 1107/2009, pretoze uvazuje o tom, ¢i existuje vhodnejsi spdsob Strukturalizacie
tychto aktov, pokial ide o jednotlivé povolenia/stanovenie hodndt/zaradenie
konkrétnych latok na zaklade Specifickych kritérii stanovenych v danych aktoch, so
zohl'adnenim zlepSeného pristupu, ktory prijali spoluzdkonodarcovia v kontexte
nariadenia (EU) 2015/2283 a prebiehajdcich revizii REFIT nariadenia (ES)
¢. 1935/2004 a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Tieto dovody su este stale platné. V
sucasnom navrhu sa stanovuje jedno splnomocnenie na delegovany akt v suvislosti s
nariadenim (ES) ¢. 178/2002, ktor¢ sa v sucasnosti zosulad'uje.

o Sulad s ostatnymi politikami Unie

Navrhuju sa zmeny s cielom zosuladit’ zloZenie spravnej rady uradu EFSA a postup
externého hodnotenia tradu EFSA so spolo¢nym pristupom uvedenym v prilohe k
medziinstituciondlnemu spoloénému vyhlaseniu k decentralizovanym agentiiram
Unie z roku 2012.

Ked'Ze sa navrhuju niektoré $pecifické zmeny fungovania Uradu EFSA (poradenstvo
vo faze pred predlozenim ziadosti, zloZenie pracovnych skupin), pozorne sa
zohladnili postupy inych vedeckych agentir s osobitnym dorazom na Eurdpsku
chemicku agentdru (ECHA) a Eurdpsku agenturu pre lieky (EMA).

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Navrh vychadza z ¢lankov 43, 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. b) Zmluvy o fungovani
Europskej unie.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Z kontroly vhodnosti vS§eobecného potravinového prava jasne vyplynulo, Ze vysoka
trovet ochrany verejného zdravia a zdujmov spotrebitelov v celej Unii v oblasti
potravin sa di najlepsie dosiahnut’ prostrednictvom opatreni na trovni Unie.
Predovsetkym systematickym uplatiiovanim zasady analyzy rizika na arovni Unie sa
zvysila celkova troven ochrany ludského zdravia v celej Unii a minimalizovali
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zru$eni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L

309, 24.11.2009, s. 1). )
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2015/2283 z25.novembra2015 o novych

potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011, ktorym sa

zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢.
1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa viacero pravnych aktov stanovujlcich
pouzitie regulacného postupu s kontrolou prispdsobuje ¢lankom 290 a 291 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej Unie, COM(2016)799 final, zo 14. 12. 2016.
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rozdiely v pristupe clenskych Stitov ku klIuCovym rizikdm suvisiacim s
bezpec¢nost'ou potravin. Tym sa zas zabezpecuje spolo¢né porozumenie potravinovej
bezpecnosti a spolo¢ny pristup k nej, ¢im sa podporuje ucinné¢ vykonavanie a
presadzovanie pravnych predpisov a zaroven ulahcuje fungovanie vnitorného trhu v
kI'i¢ovom odvetvi eurdpskeho hospodarstva. Clenské $taty su si vedomé, Ze vyzvy
tykajuce sa bezpecnosti potravin, a to v prostredi s velmi vysokymi Urovilami
obchodu a zlozitym potravinovym dodavatel'skym retazcom, si vyzaduju silny
regulaény systém Unie. Rovnaky nazor majii zainteresované strany z
podnikatel'ského sektora a ob¢ianskej spolo¢nosti. Ludia si stale dobre pamétajl, aky
Skodlivy vplyv mali po sebe nasledujiice krizy v oblasti bezpe¢nosti potravin pred
prijatim nariadenia o v§eobecnom potravinovom prave, ¢o podlomilo déveryhodnost’
Unie, pokial ide o zaistenie bezpeénosti potravin. Z kontroly vhodnosti vieobecného
potravinového prava okrem toho vyplyva, Ze opatrenia v oblasti bezpecnosti potravin
a krmiv maji najvacsi Géinok vtedy, ked’ sa prijimaja na urovni Unie.

. Proporcionalita

Vzhl'adom na uvedené problémy je ucelom tohto nariadenia zavedenie zmien do
existujuceho pravneho ramca, ktoré si obmedzené na to, ¢o je nevyhnutne potrebné
na dosiahnutie cielov stanovenych pre danu iniciativu s cielom zvysit doveru
ob&anov a zainteresovanych stran v transparentnost’ a udrzatelnost pristupu Unie k
potravinovej bezpe¢nosti, najma v stvislosti s vyhodnotenim rizika.

Najmé zvySenu uroven transparentnosti a zodpovednosti $tadii, ktoré vyuziva urad
EFSA na hodnotenie rizika, by nebolo mozné dosiahnut’ bez verejnej kontroly tychto
Stadii a Gdajov, ktoré sa v nich vyuzivaji. Sucasné pravidla tykajuce sa dovernosti sa
okrem toho roznia v zavislosti od prislusnej podoblasti, a teda sa nezabezpecuje
jednotny spbsob riadenia transparentnosti. Preto je vhodné, aby sa tieto pravidla
harmonizovali a aby sa pritom zarovenn zachovalo, ak je to potrebné, konkrétne
vyvazenie zaujmov v odvetvovych pravnych predpisoch. Zahrnuté st vhodné
ustanovenia na ochranu prav obchodnych ziadatelov.

V posudeni vplyvov sa nacrtdva spOsob, akym ndvrh dosiahne ¢o najlepSiu
rovnovahu pri plneni cielov stanovenych v iniciative a zabezpe€ovani prinosov pre
obCanov, zainteresované strany a clenské S$taty, pricom sa zaroveil vyznamne
neovplyvni priemysel a inovacie. Z uskuto¢nenych konzultacii vyplyva vSeobecna
podpora zainteresovanych stran tejto iniciative.

Regulaény rezim v oblasti potravinovej bezpecnosti musi byt silny, aby sa
zabezpecila jeho doveryhodnost’ a u¢innost. Problémy v suvislosti s bezpecnostou
maju obrovsky vplyv na doveru spotrebitel'ov a nasledne na stabilitu trhu, obchodné
toky a prostredie pre inovaciu.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

o Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Kontrolou vhodnosti v§eobecného potravinového prava, ktora sa ukoncila 15. januara
2018, sa dospelo k zaveru, Zze systematickym vykondvanim zasady analyzy rizika v
oblasti potravinového prava Unie sa vo vieobecnosti zvysila ochrana verejného
zdravia. Zriadenim tradu EFSA sa poskytol spolahlivejsi vedecky zéklad opatreniam
Unie. Dosiahol sa vyrazny pokrok pri posiliiovani kapacity uradu, pokial ide o
odborné znalosti, pri zvySovani kvality jeho vedeckych vystupov, rozsirovani jeho
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zbierky vedeckych udajov a rozvoji a harmonizacii metodik hodnotenia. Zaroven sa
posilnila spolupraca so Statnymi a medzindrodnymi vedeckymi orgdnmi, ako aj
vymena informacii medzi ¢lenskymi Statmi, Komisiou a samotnym uradom EFSA.
To viedlo k vzajomnému porozumeniu rizikam, minimalizacii duplicity prace a
obmedzeniu poctu rozdielnych vedeckych stanovisk tiradu EFSA a d’alSich organov
pre hodnotenie rizika. Urad EFSA takisto pravidelne vylepsuje a posiliiuje svoju
prisnu politiku v oblasti nezavislosti, transparentnosti a otvorenosti.

Napriek tomu sa objavili tieto vyzvy: zistili sa vnuatrostatne rozdiely vo vykonavani
nariadenia o vSeobecnom potravinovom prave na urovni Clenskych Statov, ¢o v
niektorych pripadoch vytvara nerovnaké podmienky pre podniky; nedostatok
transparentnosti procesu analyzy rizika; oznamovanie rizika sa vo vSeobecnosti
nepovazuje za dostato¢ne u¢inné, v dosledku ¢oho vzniké negativny dosah na doveru
spotrebitelov a na prijatelnost’ rozhodnuti tykajicich sa riadenia rizika; urcité
obmedzenia kapacity uradu EFSA v dlhodobom horizonte zabezpecit dostatoéné
odborné znalosti a v plnej miere zapojit’ do vedeckej spoluprace vSetky ¢lenské Staty;
zdihavé postupy schval'ovania v niektorych sektoroch.

Tento navrh je zamerany na rieSenie uvedenych vyziev, ktoré priamo suvisia s
nariadenim o vS§eobecnom potravinovom prave a s iradom EFSA.

o Konzultécie so zainteresovanymi stranami

Konzultacia s €lenskymi $tatmi sa uskutocnila pocas stretnutia skupiny odbornikov
na vSeobecné potravinové pravo 5. marca 2018. Konzultovalo sa aj s vnatrostatnymi
orgdnmi pre bezpecnost’ potravin v Clenskych Statoch (zasadnutie poradného fora
dradu EFSA 6. februara 2018") a s vedeckym vyborom Gradu EFSA (15. februara
2018).

S eurOpskymi  organizaciami  zainteresovanych  stran, ktoré  zastupuju
pol'nohospodarov,  druzstvd, potravinarsky  priemysel, = maloobchodnikov,
spotrebitel'ov, odbornikov a obc¢iansku spolocnost, sa konzultovalo na ad hoc
zasadnuti poradnej skupiny pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a rastlin 5.
februara 2018,

Diia 23. januara 2018 sa zacala verejna konzultacia o tejto iniciative vo vSetkych
uradnych jazykoch EU, ktora trvala do 20. marca 2018: dorucilo sa 471 odpovedi
(318 od jednotlivcov a 153 od organizacii).

Dorucené prispevky od ob&anov a zainteresovanych stran potvrdili vyznam aspektov
modelu Unie pre hodnotenia rizika v oblasti bezpe¢nosti potravin, ktorymi sa
zaoberd tento navrh, ako aj potrebu zabezpecit, aby sa v ndvrhu vSetky tieto aspekty
posilnili, pri¢om sa zachovaju zasady, na ktorych je zaloZeny systém Unie v oblasti
bezpecnosti potravin.

Pri priprave ndvrhu sa zohladnili prispevky v suvislosti s opatreniami v Styroch
konkrétnych oblastiach: zverejnenie $tadii podporujtcich Ziadosti odvetvia tykajuce
sa regulovanych vyrobkov pri su¢asnom zabezpeceni ochrany dévernych a osobnych
tdajov, zaruky v Unii na overenie spolahlivosti a nezavislosti dokazov
vyplyvajicich z odvetvovych $§tadii, zefektiviiovanie oznamovania rizika a
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posilnenie udrzatelnosti a riadenia Gradu EFSA pri zabezpeCovani nezavislosti a
vysokej kvality odbornych znalosti, ktoré¢ tiradu poskytujt ¢lenské Staty Unie.
Vysledky vietkych konzultaénych &innosti st uvedené v suhrnnej sprave™.
. Ziskavanie a vyuzivanie expertizy

Uskutocnili sa aj rozsiahle konzultacie a zhromazd’ovanie Gdajov (vratane externych

Studii, rozsiahlych prieskumov, pripadovych Studii a seminarov, ako aj podrobnych

rozhovorov s prisluSnymi zainteresovanymi stranami) o otazkach, na ktoré je

zamerany tento navrh v stvislosti s kontrolou vhodnosti v§eobecného potravinového
21/ l6

prava-’.

o Posudenie vplyvu

Ako sa uvéadza v plane®’, pri tejto iniciative sa nevykonalo Ziadne posudenie vplyvu,
ked’Ze opatrenia, ktoré sa maja prostrednictvom tohto navrhu zaviest’, sa budu tykat’
najmi transparentnosti a sposobu, akym Komisia ako manazér rizika a EFSA ako
hodnotitel’ rizika budi zhromazdovat’ a spravovat dokazy potrebné na plnenie
svojich uloh na zdklade nezmenenych kritérii. NeoCakava sa teda, ze takéto opatrenia
budt mat’ vyznamné socialno-ekonomické a environmentalne vplyvy, ktoré su jasne
predvidateI'né vopred.

Pocas procesu pripravy sa vSak zvazili tieto rézne vplyvy:

Transparentnost’: Cielom navrhu je posilnit’ transparentnost’ procesu hodnotenia
rizika. To by malo dodat’ uradu EFSA vécsiu legitimnost’ z pohl'adu spotrebitel'ov a
Sirokej verejnosti a zvysit’ doveru v jeho pracu. Ked’ze riadne odovodnené doverné
informécie st chranené, stimuly pre inovéacie by mali zostat nezmenené. Navrh
nebude mat’ Ziadny dosah na pravo duSevného vlastnictva, ktoré moze existovat v
suvislosti s dokumentmi alebo ich obsahom, ani na regulacni ochranu stanovenu v
odvetvovych pravnych predpisoch Unie tykajlcich sa investicii v ramci
agropotravinového retazca (tzv. pravidla exkluzivity tidajov). Néklady podnikov na
dodrziavanie predpisov sa nezvysia, pretoze na zaklade existujucich pravidiel sa uz
vyzaduje, aby sa ziadosti vratane Studii predkladali prislusSnému regulacnému orgénu,
napr. Komisii, uradu EFSA a ¢lenskym Statom, a aby po nich nasledovali Ziadosti o
doverné zaobchddzanie. Hlavné zistené naklady ponesie urad EFSA, ked'Ze bude
mat’ hlavnu zodpovednost’ za prijatie rozhodnutia v rdmci kratkych lehdt s cielom
zabranit' zdihavosti postupov schvalovania, pokial ide o vietky Ziadosti o doverné
zaobchadzanie podané Ziadatel'mi v suvislosti s postupmi schvalovania, v pripadoch,
ked’ sa ma poskytnut’ stanovisko Uradu EFSA.

Sprava a vidSia acast’ ¢lenskych $tatov v spravnej rade: Navrhom sa zosuladi
sprava uradu EFSA s modelom vyuzivanym pri inych agentirach Unie v stlade s
medziingtitucionalnym spoloénym pristupom k decentralizovanym agentiram Unie,
¢im sa zvysi celkovy sulad modelu spravnych rad agentur Unie. To by malo mat
pozitivny dosah, ked’ze zo skusenosti inych agentir Unie vyplyva, Ze tento model
zabezpecuje ucinnu kontrolu fungovania agentur a zosuladené nazory tak na urovni
Unie, ako aj na vn(trostatnej urovni. Nezavislost’ tiradu EFSA je podobne ako v
pripade ostatnych agentir nalezite zabezpefend kritériami na navrhovanie, na
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Pracovny dokument utvarov Komisie, sthrnna sprava, SWD(2018)97, [z dia 11. 4. 2018].
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zéaklade ktorych sa uprednostiiuji ¢lenovia s profilom hodnotitel’a rizika, a pevnymi
ustanoveniami 0 nezavislosti a transparentnosti, ked’ze pravidla stanovujice, ze
Clenovia spravnej rady musia konat' nezavisle vo verejnom zaujme a vykonavat
vyroéné vyhlasenia o zaujmoch, zostdvaju nezmenené. Uloha spravnej rady je okrem
toho zamerand na spravu a financie.

Sprava a vicSia ucast’ cClenskych S$tatov pri navrhovani odbornikov do
vedeckych pracovnych skupin: ocakava sa, Ze prinosom vidcSieho zapojenia
¢lenskych $tatov do tohto aspektu ¢innosti iradu EFSA bude zabezpecenie toho, Ze
urad bude mat pristup k dostatoéne velkému poctu nezavislych Spickovych
odbornikov, ktori budu plnit’ jeho potreby v rdznych oblastiach, ktorymi sa zaobera.
To by zas malo mat’ pozitivny vplyv na udrzatelnost” syst¢ému hodnotenia rizika
Unie. Riziko, Ze niektoré &lenské Staty mozno nebudii mat dostatoéné mnozstvo
odbornikov, aby boli schopné tradu EFSA poskytnat vhodnych uchadzacov,
zmieriiuje skuto¢nost’, ze irad EFSA si bude moct’ vybrat’ a vymenovat’ dodato¢nych
odbornikov z vlastnej iniciativy, ako aj to, Ze ¢lenské Staty budi moéct’ vymenovat’
odbornikov, ktori su Statnymi prisluSnikmi inych ¢lenskych Statov. Toto riziko je
takisto predmetom lepSej finan¢nej kompenzacie ¢lenskych Statov prispievajtcich k
¢innosti uradu EFSA prostrednictvom vysielania odbornikov alebo vykonavania
pripravnych préc. Ustanovenia tykajuce sa navrhovania, vyberu a menovania
odbornikov zahfniajii prisne kritéria tykajlice sa nezavislosti, ¢im sa poskytuju
vhodné zaruky. Zapojenie vykonného riaditel'a uradu EFSA do vyberového postupu
predstavuje dodato¢nt zaruku splnenia kritérii, pokial’ ide o nezévislost. Vykonny
riaditel’, ktorého ulohou je obhajovat’ nezavislé postoje a zaujmy uradu EFSA,
vyberd odbornikov navrhnutych na menovanie do spravnej rady z velkej skupiny
odbornikov, ktorych navrhuji ¢lenské Staty. Postup vyberu zo strany vykonného
riaditel'a zahffia kontrolu, ¢i st odbornici, ktorych navrhuje, v sulade s politikou
uradu EFSA a pravidlami tradu tykajucimi sa nezavislosti, a o¢akava sa, ze vykonny
riaditel’ bude vzhl'adom na svoju osobitni Ulohu venovat’ pozornost’ tejto otazke,
ktord je pre Urad EFSA kl'a¢ova.

So zrete’om na hodnovernost’ a spolahlivost’ Studii predkladanych zo strany
odvetvia v suvislosti s postupmi schval’ovania sa predovSetkym posudzovali tieto
vplyvy:

Opatrenia stanovujuce register zadanych S§tadii a opatrenia zabezpecujuce
konzultaciu o predlozenych stadiach prinest vyhody na zaklade toho, Ze iradu EFSA
sa nimi zabezpeci pristup k ¢o najvacsiemu poctu dokazov o latke predloZenej na
vyhodnotenie. Register zadanych $tidii bude mat’ pozitivny vplyv na objektivnost’
dokazov, ktoré predklada odvetvie, pretoze bude poskytovat dodatoéné zaruky, ze
ziadatelia predlozia vSetky Studie, ktoré v suvislosti s danou latkou uskutocnili, a to
bez ohladu na vysledky $tadii. Urad EFSA bude takto schopny preverit informécie o
uskutoénenych Studidch (laboratorid predstavuju externy zdroj informécii).
Konzultaciou o predlozenych stididch sa ur¢ia d’alSie dostupné relevantné vedecké
udaje alebo Stadie o latke podliehajticej schvalovaniu, a tym sa posilni dékazova
zakladna EFSA a zmensi zévislost’ uradu vyhradne od odvetvovych stadii. Vplyv na
casové rozvrhnutie schvalovania je minimalny, pretoze ozndmenie o zadanych
Stadiach sa uskutocnuje v Stadiu pred podanim Ziadosti a vyhodnotenie rizika bude
prebiehat’ subezne s konzulticiou o predlozenych Studiach.

Oznamovanie zadanych $tudii predstavuje len minimalnu zataz. Konzultaciou o
predloZenych Studidch sa nevytvara dodatocnd zataz, kedze povinnost’ predkladat
Stidie uradu EFSA, Komisii a ¢lenskym Statom uz existuje. Existuje len velmi
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obmedzené riziko, Ze oznamovanie zo strany laboratorii, teda len laboratorii Unie, by
mohlo mat’ negativny vplyv na ich konkurencieschopnost’ vo¢i laboratéridm mimo
Unie, alebo Ze celkova u¢innost’ opatrenia by sa mohla oslabit’ tym, Ze Ziadatelia sa
rozhodnt vypracovat’ §tidie v laboratérisch mimo Unie, aby sa vyhli povinnosti
oznamovania. Je to preto, lebo spolo¢nosti, ktoré by sa obratili na laboratéria mimo
Unie, by sa vystavili riziku, Ze budi povazované za spolo¢nosti obchadzajlice
pravidla.

Konkrétne povinnosti v pripade obnoveni schvéleni: Ocakava sa, Ze pozitivny
u¢inok bude mat povinnost oznamovat uradu EFSA pldnované S§tidie a
systematicky uskutoc¢iiovat’ konzulticie o tychto planovanych Stadiach, ako aj
poskytovanie systematického poradenstva Uradu EFSA v suvislosti s obsahom
planovanej ziadosti. Ked'Ze tieto povinnosti sa tykaju schvalovania latky, ktora je na
trhu uz niekolko rokov, a vzhl'adom na to, ze sa tykaju planovanych Studii, zo
skusenosti z podobnych postupov v ramci ECHA vyplyva, Ze existuju vSeobecne
znadme Udaje a v niektorych pripadoch aj nové Udaje tykajace sa predmetnej latky,
ktor¢ mdézu byt spolo¢ne uZzito€né. Takymito povinnostami sa predchadza
zbyto¢nému opakovaniu $tadii pri stavovcoch a rozSiruje sa dokazova zakladia
uradu EFSA bez toho, aby sa ohrozila konkurencieschopnost’ prislu§Sného Ziadatela.
Oznamovanie planovanych $tadii predstavuje pre ziadatela relativne malé zatazenie.
Takisto je primerané vzhladom na to, ze ziadatel moze na zaklade konzultacie
tykajiicej sa planovanych stadii ziskat' uzito€né poradenstvo o obsahu svojej
planovanej ziadosti, a to uz v poc¢iatocnom stadiu procesu. Vplyv na trvanie postupov
schval'ovania je minimalny, pretoZe tento postup sa vykondva vo faze pred podanim
ziadosti, a moZe sa objavit' pozitivny vplyv na zniZenie dizky trvania postupov
schvalovania, ked’ze obavy sa mdzu vzniest’ a riesit’ hned’ na zaciatku tohto procesu.
Vplyv z hl'adiska nékladov a potrebnych zdrojov sa prejavi predovSetkym pri trade
EFSA.

Postup pred predloZenim Ziadosti zarucuje d’alSie zapojenie uradu EFSA, aby sa
zabezpecilo, ze ziadatel' si bude uvedomovat prislusné poziadavky tykajice sa
obsahu Ziadosti o schvalenie a bude ich moct’ dodrziavat'. Postup je zamerany na
poziadavky odvetvia (najmd MSP) na dalSiu podporu pri priprave ziadosti o
schvalenie. Malo by to viest’ aj k predkladaniu vhodnej$ich a ucelenejsich dokazov,
¢im by sa zlepsila ucinnost daného procesu hodnotenia rizika v tirade EFSA.
Ziadatel'om, najmi malym a strednym podnikom, to pomdze pri porozumeni postupu
pripravy ziadosti o schvalenie. Nezavislost’ uradu EFSA nebude nijakym sposobom
ovplyvnend, ked’Ze rozsah poradenstva, ktoré urad EFSA poskytuje, je obmedzeny
na relevantné ustanovenia a pozadovany obsah danej ziadosti. Personal tiradu EFSA
bude okrem toho poskytovat poradenstvo bez zapojenia vedeckych pracovnych
skupin. Urad EFSA poskytuje poradenstvo transparentnym spdsobom, ked’Ze ho
zverejnuje.

Opatrenia tykajiice sa hodnovernosti a spolahlivosti §tudii by nemali mat’ Ziadny
negativny vplyv na inovaciu. Ako sa uviedlo, opatreniami sa vytvara drobna
dodato¢na zataz pre ziadatel'ov, pretoze si obmedzené na ozndmenia o zadanych
Studiach vo vSetkych pripadoch a na oznamenia o planovanych Studiach v pripade
obnoveni, vzhl'adom na to, ze predlozenie Studii v ziadosti o schvélenie je uz
predpokladané v existujucich pravnych predpisoch. Potencialny vplyv odhalenia
obchodnej stratégie spolo¢nosti prostrednictvom oznamenia zadanych Studii
tykajucich sa novej latky sa zneutralizoval, pretoZe tieto informécie sa zverejiiuju len
vtedy, ked’ sa Studie zahrnuté do prislusnej ziadosti o schvélenie spristupnia
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verejnosti, takze v Case, ked’ takéto zverejnenie nemoze mat’ za nasledok odhalenie
obchodnej stratégie. Okrem toho rezimom doOvernosti stanovenym v ndvrhu sa
stanovuje, ze vSetky informacie prezradzajuce obchodnt stratégiu ziadatela maju
doverny charakter. Vplyv na inovaciu (odhalenie obchodnej stratégie) nema vyznam
pre oznamovanie planovanych stadii v pripade obnoveni, ked’ze latka je uz znama a
datum obnovenia je stanoveny v pravnych predpisoch. Postup pred predloZzenim
ziadosti pomdze MSP s pristupom k inovécii a je predmetom Ziadosti ziadatela,
okrem obnoveni, ktoré predstavujii osobitny pripad a obmedzeny pocet Ziadosti.
Pozitivne investicie do inovacie nebudu presmerované na obranné investicie, pretoze
opatrenia sa obmedzuji na poskytovanie transparentnych informacii o Stadiach, ktoré
musi Ziadatel v kazdom pripade vykondvat’ v sulade s uz existujicimi pravnymi
predpismi. Ocakava sa, Ze posilnenou transparentnostou sa prispeje k posilneniu
atmosféry dovery spotrebitelov, ktora bude prospesna na stimulovanie inovacie a na
uznanie bezpe¢nosti vyrobkov Unie na celom svete. Vplyv na nalasovanie
schval'ovania je minimalny, ako sa podrobne uvadza pri kazdom opatreni.

Vsetky tieto opatrenia takisto celkovo prispejii k zvySenej Ucasti zainteresovanych
strdn v systéme hodnotenia rizika, a teda aj k ti€¢innejSiemu oznamovaniu rizika.

So zretePom na dodato¢né kontroly tykajuce sa vykonavania Stadii sa dvomi
navrhovanymi opatreniami (audit/kontroly zo strany inipektorov Unie a moZnost
zadavat’ za vynimoc¢nych okolnosti stadie ad hoc s cielom overit’ dokazy, ktoré urad
EFSA pouzije vo svojom vyhodnoteni rizika) poskytnu dodatocné zaruky kvality a
objektivity stadii, ktoré urad EFSA pouziva na svoje vyhodnotenie rizika, pricom
nebudt mat’ vplyv na inovéciu z dévodu obmedzenia na osobitné alebo vynimocné
pripady.

Vykonavanie auditu Eurépskou komisiou: posilnia sa zaruky tykajlce sa kvality
Stadii, ktoré urad EFSA zohladiiuje vo svojich vyhodnoteniach rizika, najmé so
zretelom na reprodukovatelnost’ vysledkov. Riziko duplicity Ccinnosti, ktoré
vykonavaju ¢lenské Staty v ramci dohod OECD, je vyrieSené, ked’Ze program auditu
Komisie bude dopinat’ programy auditu v oblasti dobrej laboratrnej praxe OECD a
bude s tymito programami zostladeny, priom v rdmci tychto programov sa v
sucasnosti vykonava audit monitorovacich organov vsetkych clenskych Statov
kazdych 10 rokov. Nedostato¢ny pravny zaklad na audit monitorovacich organov
krajin nepatriacich do Eurdpskej tnie sa riesi koordinaciou ¢innosti s ¢lenskymi
Statmi a programami OECD v oblasti dobrej laboratdrnej praxe, ako aj snahou o
uzavretie dvojstrannych medzinarodnych dohod. Neexistuje ziadny negativny vplyv
na dizku postupov schval'ovania, ked’Ze ide o paralelnt ¢innost’. Komisia bude niest’
obmedzené naklady.

Mozinost’ poziadat’ urad EFSA o vynimo¢né zadanie Stadii: toto je d’alsi nastroj,
pri ktorom je potrebné overit vedecké dokazy, o ktoré sa opiera tirad EFSA.
ZabezpeCuje sa nim, Ze za vynimocnych okolnosti, ked’ existuji zavazné
kontroverzie alebo protichodné vysledky, moZno prijat’ opatrenie na urovni Unie.
Riziko, Ze tento nastroj by sa mohol neimerne pouzivat’ na zadavanie zbyto¢nych
studii, je len obmedzené: jeho c¢innost ma iniciovat Komisia, kedZze bude
financovany z rozpo¢tu Unie, a to len vo vynimoénych pripadoch. Neexistuje riziko,
ze verejné organy sa stani zodpovednymi za poskytnutie dokazov o bezpec¢nosti
latky na ucely hodnotenia zo strany Gradu EFSA, ked’Zze nad’alej zostadva platna
zasada, ze je zodpovednostou odvetvia (ziadatel'ov), aby poskytovali takéto dokazy
pocas procesu hodnotenia rizika. Neexistuje ziadne riziko duplicity existujucej
kapacity uradu EFSA na zaddvanie vedeckych $tadii potrebnych na plnenie jeho
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poslania (¢lanok 32 nariadenia o v§eobecnom potravinovom prave), ked’ze nastroj sa
ma povazovat za nastroj na riadenie rizika.

Zvazované alternativy:

Moznost, aby clenské Staty za vynimo¢nych okolnosti poZziadali irad EFSA o
zadanie $tudii, ako aj moznost’, ze urad EFSA zadé takéto Studie z vlastnej iniciativy,
sa nakoniec nezvolili z dévodov proporcionality (verejné financovanie), ale aj preto,
ze urad EFSA a Clenské Staty uz teraz moézu Komisii signalizovat’ osobitné dévody
na vyuzivanie tohto $pecifického nastroja.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Ako sa uvadza v oznameni v odpovedi na eurdpsku iniciativu obfanov s nazvom
Zakaz glyfozatu a ochrana l'udi a Zivotného prostredia pred toxickymi pesticidmi,
tento navrh je cielenou reviziou nariadenia o vSeobecnom potravinovom prave (a
inych opatreni prijatych v danom rdmci) s cielom zlepSit' transparentnost pri
hodnoteni rizika, spol’ahlivost, objektivnost’ a nezdvislost’ Studii, ktoré tirad EFSA
pouziva pri svojom hodnoteni rizika, oznamovanie rizika a spravu uradu EFSA.
Pokial’ ide o reviziu existujuceho pravneho predpisu, ktord patri do programu
regulacnej vhodnosti a efektivnosti Komisie (REFIT), Komisia preskiimala moZznosti
zjednoduSenia a znizenia zdtaze. Vzhl'adom na cieleni povahu tejto revizie so
zameranim na transparentnost sa hlavny aspekt zjednodusenia tyka zavedenia
poradenstva pred predlozenim ziadosti, ¢im by sa mala Ziadate'om, najmd MSP,
poskytnut’ podpora, aby lepSie porozumeli Specifikdcidm tykajlicim sa obsahu
ziadosti.

Dalsie aspekty zjednodusenia zahffiaji harmonizéaciu pravidiel tykajlcich sa
doévernosti informacii v roznych sektoroch, ktorou sa poskytne podobny zé&klad pre
vSetkych Ziadatel'ov z odvetvia z hl'adiska predvidatel'nosti.

Pokial' ide o transparentnost, pldnovanymi opatreniami (t. j. proaktivne
zverejiiovanie Udajov, ktoré nemaju doverny charakter, register zadanych stadii,
dobrovol'ny postup pred podanim Zziadosti, predbezné oznamovanie a poradenstvo
tykajlice sa planovanych §tadii v pripade obnoveni, konzultacia s tretimi stranami o
predlozenych Studiach) sa poskytuje pevny rdmec, ktory je imerny ciel'u zvySovania
dovery obcanov v transparentnost systému. Komisia nevidi priestor na
zjednoduSenie alebo zredukovanie tychto krokov, ked’Zze by to mohlo mat’ negativny
vplyv nielen na vnimanie transparentnosti systému, ale aj na zabezpecenie Gplnosti
dokazov predlozenych na vyhodnotenie tiradom EFSA.

o Z&akladné prava

Pri urCovani primeranej urovne zverejnenia udajov sa zvazZuje verejny zaujem o
zabezpeCenie vicsej transparentnosti v procese hodnotenia rizika oproti predmetnym
obchodnymi zdujmom. Znamena to zohladnenie vSeobecnych ciel'ov nariadenia o
vSeobecnom potravinovom prave, konkrétne vysokej urovne ochrany Il'udského
zdravia a zdujmov spotrebitelov a efektivneho fungovania vntitorného trhu. Na tento
ucel sa v navrhu stanovuje medziodvetvovy zoznam informacii, ktorych zverejnenie
by vyznamne poskodilo predmetné obchodné zaujmy, a preto by sa nemali
zverejnovat. V navrhu sa takisto stanovuje, ze osobné udaje maji byt chranené so
zohladnenim platného legislativneho ramca Unie vztahujiiceho sa na spracovanie
takychto udajov.
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VPLYV NA ROZPOCET

Hlavnym cielom navrhu je dosiahnut’ va¢sSiu transparentnost’ §tidii pouzivanych pri
hodnoteni rizika a reagovat na spolocenské poziadavky transparentnejSicho a
nezavislejSieho procesu hodnotenia rizika a efektivnejSieho oznamovania rizika.
Posilnenim spravy uradu EFSA a dosiahnutim vyssSej udrzatel'nosti hodnotenia rizika
sa zabezpeci, Zze urad EFSA bude aj nad’alej zohravat’ zdsadnli tlohu v systéme
potravinovej bezpe¢nosti Unie a nad’alej prispievat’ k zdraviu a dobrym Zivotnym
podmienkam ob¢anov Unie, ako aj k inovaénému a konkurencieschopnému
agropotravinarskemu priemyslu Unie.

Na ucely vyrieSenia tychto otdzok Komisia predlozila rozsiahly a ambici6zny navrh,
ktory si vyzaduje vyrazné zvysenie zdrojov dostupnych pre urad EFSA, aby mohol
plnit’ svoje sucasné aj nové navrhované povinnosti.

Clenské staty, ktoré poskytujti uradu EFSA odborné znalosti, takisto potrebuju
vys$$iu kompenzaciu.

DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Kontrolou vhodnosti vSeobecného potravinového prava sa zdoraznila aj potreba
vytvorit’ komplexnejsi systém na monitorovanie vykonavania potravinového prava
Unie s cielom poskytovat tvorcom politiky a verejnosti viac spol'ahlivych tdajov a
dokazov na pravidelné hodnotenie relevantnych vplyvov. Touto kontrolou sa
zdoraznilo, Ze tento nedostatok by sa mal rieSit pri vytvarani buducej politiky,
napriklad prostrednictvom lepSie koordinovaného vyuZivania existujicich
poziadaviek na podavanie sprav. Hoci revizia nariadenia (ES) ¢. 178/2002 by sa v
zasade mohla vyuzit' ako prilezitost na vytvorenie komplexnejSieho systému na
monitorovanie vykonavania potravinového prava Unie, cielovy rozsah pdsobnosti
tohto navrhu je prili§ obmedzeny na to, aby mohol obsiahnut’ vytvorenie takéhoto
systému.

Su stanovené prechodné opatrenia. VV tomto navrhu sa stanovuje pravidelné celkové
hodnotenie agentlry, ktoré zadd Komisia, ako sa uvadza v spolo¢nom pristupe k
decentralizovanym agentaram.

o Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

1.  Tymto niavrhom sa zabezpecuje, aby vedecki pracovnici a ob¢ania mali
pristup ku kPdcéovym informaciam tykajucim sa bezpecnosti, ktoré su
predmetom hodnotenia iradu EFSA v pociatoénom Stadiu hodnotenia rizika.
Novymi ustanoveniami sa konkrétne zabezpecuje, aby vSetky podkladové tdaje a
informécie tykajuce sa ziadosti o schvalenie urad EFSA zverejnil po ich prijati
(ked’Ze ziadosti sa budu predkladat’ bud’ priamo uradu EFSA alebo ich uradu EFSA
preposlu Clenské Staty alebo Komisia), a to vratane dopliiujicich informadcii, s
vynimkou riadne odovodnenych dévernych informacii. V tejto savislosti sa v navrhu
stanovuje, ktory druh informécii sa md povazovat za doverny. Ustanoveniami o
transparentnosti nie su dotknuté Ziadne existujiice prava duSevného vlastnictva a
ustanovenia tykajuce sa exkluzivity Gdajov stanovené v odvetvovych potravinovych
pravnych predpisoch Unie. Takisto sa stanovuje postup, ktory sa ma dodrZiavat' pri
spractvani Ziadosti o doverné zaobchédzanie.
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2. Poméze sa zvySit’ dovera obcanov v spol’ahlivost’ vedeckych $tadii, a teda
aj dovera v systém Unie pre hodnotenie rizika. V néavrhu sa stanovi stbor opatreni
na zabezpecenie, aby mal urad EFSA pristup k ¢o najsirSiemu zaberu relevantnych
vedeckych dokazov tykajucich sa ziadosti o schvalenie, a na zvySenie zaruk
spol’ahlivosti, objektivnosti a nezavislosti $tadii, ktoré pouziva urad EFSA vo svojom
postupe vyhodnotenia rizika. Po prvé sa v flom stanovi register Unie pre zadané
Studie o latkach podliehajucich schvalovaniu podl'a potravinového préava, ktory ma
urad EFSA spravovat. Druhym opatrenim sa stanovuje postup pred predloZenim
ziadosti, na zaklade ktorého moéze urad EFSA ziadatelovi poskytovat’ poradenstvo
(bez zasahovania do koncepcie $tudie), pricom toto poradenstvo sa zverejni. V
pripade obnoveni sa pri postupe pred predlozenim ziadosti predpoklada, Ze Stadie,
ktoré planuje potencidlny Ziadatel, sa budi musiet oznamit’ tradu EFSA, a po
verejne] konzulticii v suvislosti s tymito planovanymi Stidiami bude trad
ziadatel'om systematicky poskytovat’ poradenstvo. Tretim opatrenim sa stanovuje, ze
vo faze podania ziadosti o schvalenie sa po tom, ako sa vSetky Studie zverejnia v
stilade s novymi ustanoveniami o transparentnosti, za¢ne konzulticia s tretimi
stranami s ciel'om urcit’, ¢i su k dispozicii iné relevantné vedecké udaje alebo Studie.
Stvrtym opatrenim sa stanovujii kontroly a audity in§pektormi Komisie v stvislosti
so Stidiami. V navrhu sa takisto zavadza moZznost' Komisie poziadat’ trad EFSA o
zadanie $tudii za vynimocnych okolnosti (napr. v pripade nezhdd) na ti¢ely overenia.

3.  LepSie zapojenie ¢lenskych Statov do Struktury riadenia dradu EFSA a
vedeckych pracovnych skupin, a na zéklade toho dlhodoba podpora
udrzatel’nosti hodnotenia rizika zo strany tdradu EFSA bez dotknutia jeho
nezavislosti. Navrhom sa zosulad'uje zloZenie spravnej rady uradu EFSA so
spolo¢nym pristupom k decentralizovanym agentiram prostrednictvom zahrnutia
zastupcov vSetkych Elenskych Statov. Navrh bude zamerany aj na zistenia kontroly
vhodnosti vSeobecného potravinového prava, ktorou sa identifikovali problémy
tykajice sa kapacity uradu EFSA zachovat si svoju vysoku uroven vedeckej
odbornosti prostrednictvom véc¢Sieho zapojenia cClenskych Stitov do postupu
navrhovania ¢lenov pracovnych skupin. Navrh reSpektuje potreby Uradu EFSA,
pokial’ ide o nezavislost, excelentnost’ a odborné poznatky z viacerych odborov.
Zachovavaju sa sucasné prisne kritéria nezavislosti a osobitnymi ustanoveniami sa
od ¢lenskych statov pozaduje zavedenie osobitnych opatreni na zabezpecenie, aby
odbornici mali konkrétne prostriedky na to, aby mohli konat’ nezavisle, ako sa to
vyzaduje v navrhu. V navrhu sa takisto stanovuje lepSia organizacia prace
pracovnych skupin.

4. Posilnenie oznamovania rizika medzi Komisiou/iradom EFSA/¢lenskymi
Statmi a verejnost’ou/zainteresovanymi stranami. Navrhuje sa, aby sa v pravnych
predpisoch stanovili ciele a vS§eobecné zasady, ktorymi sa riadi oznamovanie rizika,
so zohl'adnenim prislusnych uloh hodnotitelov a manazérov rizika v stlade s
¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢.178/2002, a aby sa na zaklade tychto cielov a
vSeobecnych zasad vypracoval vSeobecny pldn oznamovania rizika (d’alej len
,vSeobecny plan‘). VSeobecnym planom by sa mali stanovit’ kI'acové faktory, ktoré
je potrebné zohladnit’ pri zvazovani druhu a 1rovne potrebnych ¢innosti
oznamovania, zistit' nastroje a kanaly prislusnych iniciativ v oblasti oznamovania
rizika, priCom sa vezmu do uvahy prislusné cielové skupiny, a zaviest vhodné
mechanizmy na zabezpecenie koherentného oznamovania rizika.

Navrhuje sa, aby sa Komisii udelila pravomoc na vypracovanie tohto vS§eobecného
planu na ucely nariadenia (ES) ¢. 178/2002 prostrednictvom delegovanych aktov.
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Komisia bude stibezne s danymi legislativnymi opatreniami aj nad’alej podporovat’
potravinovi bezpecnost’ prostrednictvom svojej politiky v oblasti vyskumu a inovacii
a prispievat’ k posiliiovaniu koordinacie, spoluprace a stdrznosti ¢innosti vyskumu a
inovacii v oblasti bezpe¢nosti potravin v Unii a jej ¢lenskych §tatoch, a to najmi pri
budovani buduceho deviateho rAmcového programu pre vyskum a inovaciu.
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2018/0088 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o transparentnosti a udrZatePnosti hodnotenia rizika EU v potravinovom ret’azci, ktorym sa
meni nariadenie (ES) ¢. 178/2002 [o v§eobecnom potravinovom prave], smernica 2001/18/ES
[o zaimernom uvol’'neni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia],
nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravinach a krmivéch],
nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 [o kimnych doplnkovych latkach], nariadenie (ES) ¢. 2065/2003
[0 udiarenskych dochucovadlach], nariadenie (ES) ¢. 1935/2004 [o materialoch v styku s
potravinami], nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 [o spolo¢nom postupe schval’ovania pridavnych
latok v potravinach, potravinarskych enzymov a potravinarskych arém], nariadenie (ES)
&. 1107/2009 [o pripravkoch na ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych
potravinach]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanky 43, 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. b),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®®,

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov'®,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

kedZe:

(1)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 178/2002%° sa stanovuju vieobecné
zasady a poziadavky potravinoveho prava, aby sa vytvorila spolocna zakladna pre opatrenia,
ktorymi sa riadi potravinové pravo na urovni Unie aj na urovni ¢lenskych $tatov. Okrem

iné¢ho sa v lom stanovuje, ze potravinové pravo musi byt zaloZzené na analyze rizika okrem
pripadov, ak to nezodpoveda okolnostiam alebo charakteru opatrenia.

(2) V nariadeni (ES) ¢.178/2002 sa vymedzuje pojem ,analyza rizika“ ako postupy
pozostavajuce z troch navzajom prepojenych zloziek: vyhodnotenie rizika, riadenie rizika a
oznamenie o riziku. Na uéely hodnotenia rizika na Grovni Unie sa danym nariadenim
zriad’uje Europsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,irad*) ako prislusny organ pre
hodnotenie rizika na urovni Unie v zileZitostiach tykajucich sa bezpe&nosti potravin a
krmiv. Oznamovanie rizika je dolezitou sti¢ast’ou procesu analyzy rizika.

18 UVv.EUC.., ...s. ...

1 U.V.EUC...,...,S.....

20 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovujd
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpe¢nosti potravin, (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

Hodnotenim nariadenia (ES) &. 178/2002% (,.kontrola vhodnosti vieobecného potravinového
prava®) sa zistilo, Ze oznamovanie rizika sa vo vSeobecnosti nepovazuje za dostatocne
ucinné, ¢o ma vplyv na doveru spotrebitel’'ov, pokial’ ide o vysledok procesu analyzy rizika.

Preto je potrebné pocas analyzy rizika zabezpecit komplexny a nepretrzity proces
oznamovania rizika, do ktorého by boli zapojeni hodnotitelia a manaZéri rizika Unie a
jednotlivych Statov. Tento proces by mal byt spojeny s otvorenym dialdgom medzi
vSetkymi zainteresovanymi stranami, aby sa v rdmci procesu analyzy rizika zabezpecila
sudrznost’ a jednotnost’.

Osobitny doraz by sa mal klast’ na to, aby sa sidrZznym, primeranym a v€asnym sposobom
vysvetlili nielen samotné zavery hodnotenia rizika, ale aj spOsob, akym sa vyuZzivaji s
cielom pomoct’ s poskytovanim informadcii pri rozhodovani o riadeni rizika spolu s inymi
legitimnymi faktormi, ak je to relevantné.

Na tento ucel je potrebné stanovit’ vS§eobecné ciele a zdsady oznamovania rizika, pricom sa
zohl'adnia prislusné ulohy hodnotitel'ov a manazérov rizika.

Na zaklade tychto vSeobecnych cielov a zisad by sa mal stanovit vSeobecny plan
oznamovania rizika, a to v uzkej spolupraci s uradom a ¢lenskymi $tatmi a po prislusnych
verejnych konzultaciach.

Na zaklade vSeobecného planu by sa mali urcit’ kIicové faktory, ktoré sa maji zohl'adiiovat’
pri zvazovani ¢innosti spojenych s oznamovanim rizika, ako st napriklad rozli¢né trovne
rizika, povaha rizika a jeho moZny vplyv na verejné zdravie, na koho a ¢o ma riziko priamy
alebo nepriamy vplyv, urovne expozicie na zéklade rizika, schopnost’ zvladat’ riziko a iné
faktory, ktoré ovplyviiuju vnimanie rizika vratane Urovne naliehavosti, ako aj platny
legislativny rdmec a prislusny trhovy kontext. VSeobecnym planom by sa mali identifikovat’
aj nastroje a kanaly, ktoré by sa mali vyuzivat, a mali by sa zaviest’ vhodné mechanizmy na
zabezpecenie koherentného oznamovania rizika.

Transparentnost’ procesu hodnotenia rizika prispieva k tomu, aby urad ziskal vacsiu
legitimnost’ z pohladu spotrebitelov a Sirokej verejnosti pri napiiani svojho poslania,
zvysuje doveru spotrebitelov a Sirokej verejnosti v jeho pracu, a zaroven zabezpecuje, aby
tirad niesol visiu zodpovednost’ vo&i obéanom Unie v demokratickom systéme. Preto je
nevyhnutné, aby sa zachovala dovera Sirokej verejnosti a ostatnych zainteresovanych stran v
proces analyzy rizika, ktory tvori zéklad potravinového prava Unie, a najma ddvera v
hodnotenie rizika vratane organizacie a nezavislosti Uradu, ako aj transparentnosti.

Je vhodné, aby sa zloZenie spravnej rady uradu zosuladilo so spolocnym pristupom k
decentralizovanym agentiram v sulade so spoloénym vyhlasenim Eurdpskeho parlamentu,
Rady Eurépskej Unie a Eurépskej komisie o decentralizovanych agenttrach z roku 20122,

Zo skusenosti vyplyva, ze tloha spravnej rady tradu sa zameriava na administrativne a
finan¢né aspekty a nema vplyv na nezavislost’ vedeckej prace tiradu. Preto je vhodné, aby sa
do sprévnej rady UOradu =zallenili zastupcovia vSetkych c¢lenskych S$tatov, pricom sa
zabezpeci, aby uvedeni zastupcovia mali skisenosti najma v oblasti hodnotenia rizika.

21

22

Pracovny dokument utvarov Komisie s nazvom Hodnotenie REFIT vSeobecného potravinového préva,
[nariadenie (ES) ¢. 178/2002], [The REFIT evaluation of the General Food Law, (Regulation (EC) No
178/2002)], SWD(2018)38 final, z 15. 1. 2018.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Spravna rada by sa mala vybrat' takym spdsobom, aby sa zabezpecil najvyssi Standard
kompetentnosti a Siroky rozsah relevantnych poznatkov, a to spomedzi zastupcov ¢lenskych
Statov, Eurdpskeho parlamentu a Komisie.

Pri kontrole vhodnosti vSeobecného potravinového prava sa zistili urcité nedostatky v
suvislosti s dlhodobou schopnost'ou tradu zachovat’ si vysoku uroven svojich odbornych
poznatkov. PredovSetkym dosSlo k znizeniu poctu kandidatov uchadzajicich sa o miesto
¢lenov vo vedeckych pracovnych skupindch. Systém je preto potrebné posilnit’ a clenské
Staty by mali zohrdvat’ aktivnejSiu ulohu, aby sa zabezpecilo, Ze bude k dispozicii
dostatoény podet odbornikov na uspokojenie potrieb systému Unie pre hodnotenie rizika z
hl'adiska vysokej irovne vedeckej odbornosti, nezavislosti, ako aj odbornych poznatkov z
viacerych odborov.

Na tcely zachovania toho, aby hodnotenie rizika ostalo nezéavislé od riadenia rizika a inych
zaujmov na trovni Unie, je vhodné, aby navrhovanie &lenov vedeckych pracovnych skupin
zo strany ¢lenskych S$tatov, ich vyber uskuto¢neny vykonnym riaditelom tradu a ich
vymenovanie spravnou radou uradu bolo zalozené na prisnych kritéridch zabezpecujucich
excelentnost’ a nezavislost' odbornikov, priCom sa pri kazdej pracovnej skupine zaisti
pozadovana uroven odbornych poznatkov z viacerych odborov. Na tento ucel je takisto
dolezité, aby pri vybere a vymenovani uvedenych vedeckych odbornikov zohraval ulohu
vykonny riaditel’, ktorého ulohou je hajit zadujmy tradu EFSA, a najmd nezavislost
odbornych znalosti uradu. Mali by sa zaviest’ aj d’alSie opatrenia s cielom zabezpecit, aby
vedecki odbornici mali prostriedky na nezavislé konanie.

Je nevyhnutné, aby sa zabezpecilo efektivne fungovanie uradu a zlepsila trvald udrzatel'nost’
jeho odbornych znalosti. Preto je potrebné posilnit’ podporu, ktorti poskytuje urad a ¢lenské
Staty praci vedeckych pracovnych skupin tradu. Urad by mal konkrétne organizovat
pripravné prace na podporu uloh pracovnych skupin vratane moznosti poziadat’ personal
uradu alebo vnutrostatne vedecké organizacie, ktoré maju s iradom nadviazany kontakt, aby
zostavili pripravné vedecke stanoviska, ktoré budu predmetom partnerského preskimania a
ktoré sa prijmud v rdmci pracovnych skupin.

Postupy schvalovania st zalozené na zésade, Ze je Ulohou ziadatela, aby preukézal, Ze
predmet postupu udelenia schvélenia je v stlade s bezpenostnymi poziadavkami Unie
vzhl'adom na vedecké poznatky, ktoré ma k dispozicii. Tato zadsada vychadza z predpokladu,
ze verejné zdravie je lepSie chranené, ak dokazné bremeno nesie ziadatel’, pretoze musi
preukazat’, Ze konkrétny predmet je bezpecny pred jeho uvedenim na trh, namiesto toho, aby
verejné¢ organy museli dokazovat, Ze predmet je nebezpecny, aby mohli zakazat' jeho
uvadzanie na trh. Okrem toho verejné financné prostriedky by sa nemali pouzivat’ na
zadéavanie nakladnych §tadii, ktoré danému odvetviu v kone¢nom désledku pomézu uviest
vyrobok na trh. Podl'a tejto zasady a v stilade s uplatniteI'nymi regulacnymi poziadavkami st
ziadatelia na podporu Ziadosti o schvalenie v ramci odvetvovych pravnych predpisov Unie
povinni predlozit’ relevantné Stadie vratane testov, aby preukdzali bezpecnost’ a v niektorych
pripadoch aj u¢innost’ predmetu.

Existuju ustanovenia o obsahu Ziadosti o schvalenie. Je ddlezité, aby Ziadost’ o schvalenie,
ktord sa predkladd uradu na hodnotenie rizika, spihala prislusné Specifikacie na
zabezpedenie tej najlepiej kvality vedeckého hodnotenia zo strany tiradu. Ziadatelia, a najma
malé a stredné podniky, nie vzdy celkom rozumeju tymto Specifikdcidm. Preto je vhodné,
aby urad potencialnemu ziadatel'ovi na poziadanie poskytoval poradenstvo o prislusnych
pravidlach a pozadovanom obsahu ziadosti o schvélenie eSte pred tym, ako sa ziadost
formalne predlozi, ale bez zasahovania do koncepcie §tudii, ktoré sa maju predlozit’, ked’ze
koncepcia zostava zodpovednostou ziadatel'a. Poradenstvo uradu by sa malo zverejnit’, aby
sa zaistila transparentnost’ tohto postupu.
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Urad by mal mat vedomie o predmete vietkych studii, ktoré vykonava ziadatel’ v suvislosti s
budicou Ziadostou o schvalenie podla potravinového prava Unie. Na tento téel je potrebné
a vhodné, aby prevadzkovatelia podnikov, ktori Stidie zadavajl, a laboratorid, ktoré ich
uskutoc¢nuju, tieto stadie pri zadani oznamovali Gradu. Informacie o oznamenych stadiach
by sa mali zverejnit’ iba po uverejneni zodpovedajicej ziadosti o schvalenie v sulade s
platnymi pravidlami tykajacimi sa transparentnosti.

V pripade Ziadosti o obnovenie schvalenia je schvalend latka alebo produkt na trhu uz
niekol’ko rokov. Preto uz v suvislosti s touto latkou alebo produktom existuji skuisenosti a
znalosti. Je teda vhodné, aby ziadatel uradu oznamoval $tudie planované na podporu
ziadosti o obnovenie a aby trad po konzulticii o tychto planovanych Studiach s tretimi
stranami systematicky poskytoval poradenstvo Ziadatelom v stvislosti s obsahom
planovanej Ziadosti o obnovenie a aby pritom zohl'adiioval prijaté pripomienky.

Existujt urcité obavy verejnosti, pokial ide o to, Ze hodnotenie uradu v oblasti schvalovania
je zalozené predovietkym na odvetvovych $tadiach. Urad uz vyhladiva vo vedecke;
literatlre, aby mohol zohl'adnit’ d’alsie existujuce Gdaje a Studie o predmete, ktory sa mu
predloZil na vyhodnotenie. Aby sa zaistila dodato¢na uroven zaruk, ze urad bude moct’ mat’
pristup ku vSetkym relevantnym vedeckych udajom a S§tidiam, ktoré su k dispozicii o
predmete schvalovacicho postupu, je vhodné zorganizovat’ konzultaciu s tretimi stranami s
cielom zistit’, ¢i nie su k dispozicii iné relevantné vedecké tidaje alebo Stidie. Aby sa zvysila
efektivnost’ konzultacie, konzultacia by sa mala uskuto¢nit’ vtedy, ked’ sa $tadie predkladané
odvetvim a zahrnuté v Ziadosti o schvélenie zverejnia podl'a pravidiel transparentnosti tohto
nariadenia.

Stadie (vratane skugok), ktoré predlozili prevadzkovatelia podnikov na podporu Ziadosti o
schvalenie podla odvetvovych pravnych predpisov Unie, si zvylajne v stlade s
medzinarodne uznavanymi zasadami, ktorymi sa poskytuje jednotny zaklad pre ich kvalitu,
najmé z hladiska reprodukovatelnosti vysledkov. V niektorych pripadoch sa vSak mozu
objavit’ problémy, pokial’ ide o stlad s platnymi normami, a z tohto dévodu su zavedené
narodné systémy na overovanie tohto stladu. Je vhodné, aby sa stanovila dodatocné uroven
zaruk na ubezpecenie Sirokej verejnosti o kvalite §tidii a aby sa stanovil posilneny systém
auditov, prostrednictvom ktorého Komisia overi kontroly ¢lenskych $tatov zamerané na to,
¢i laboratdria vykonavajlce takéto Stadie a skiiSky uplatiiuji uvedené zasady.

Bezpeénost’ potravin je citlivou zaleZitost’ prvoradého zaujmu pre vietkych ob&anov Unie.
Je potrebné zachovat’ zasadu, ze dokazné bremeno preukéazania suladu s poziadavkami Unie
nesie odvetvie, ale zaroven je dolezité stanovit’ dodatocny overovaci nastroj na rieSenie
Specifickych pripadov s velkym spolocenskym vyznamom, pri ktorych existuji spory v
otazkach bezpecnosti, konkrétne v suvislosti so zaddvanim dodatocnych studii s cielom
overit dokazy pouzité v ramci hodnotenia rizika. Vzhl'adom na to, ze nastroj by bol
financovany z rozpo¢tu Unie a e pouZivanie tohto vynimo&ného overovacieho néstroja by
malo zostat’ primerané, Komisia by mala byt zodpovednd za zacatie zadavania takychto
overovacich §tadii. Do tivahy by sa mala vziat’ skuto¢nost’, ze v niektorych Specifickych
pripadoch by mohlo byt potrebné, aby zadané stidie mali SirSi rozsah nez predmetné dokazy
(napriklad, ked’ sa objavia nove vedecké poznatky).

Pri kontrole vhodnosti vSeobecného potravinového prava sa preukazalo, ze hoci urad
dosiahol z hl'adiska transparentnosti vyznamny pokrok, proces hodnotenia rizika sa nie vzdy
povazuje za plne transparentny, najma v suvislosti s postupmi schval'ovania tykajucimi sa
agropotravinového retazca. To je CiastoCne dosledkom réznych pravidiel tykajucich sa
transparentnosti a dovernosti, ktoré su stanovené nielen v nariadeni (ES) ¢. 178/2002, ale aj
v inych pravnych aktoch Unie tykajucich sa agropotravinového retazca. Ich vzajomné
posobenie mdze ovplyvnit’ prijatelnost’ hodnotenia rizika Sirokou verejnost'ou.
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Europskou iniciativou obcanov s nazvom Zakaz glyfozatu a ochrana l'udi a Zivotného
prostredia pred toxickymi pesticidmi sa d’alej potvrdili obavy tykajlce sa transparentnosti,
pokial’ ide o Stadie zaddvané odvetvim a predkladané v ziadosti o schvélenie®,

Preto je potrebné proaktivnym spdsobom posilnit’ transparentnost’ procesu hodnotenia
rizika. Podla moznosti uz v o najskorSej faze procesu hodnotenia rizika by sa malo
zabezpecit, aby verejnost’ mala pristup ku vSetkym vedeckym tidajom a informaciam na
podporu Ziadosti o schvalenie podl'a potravinového prava Unie, ako aj ostatnych Ziadosti o
vedecké vystupy. Tymto procesom by vSak nemali byt dotknuté existujice prava dusevného
vlastnictva alebo akékol'vek ustanovenia potravinového prava Unie na ochranu investicii
uskutoénenych inovatormi pri zbierani informacii a idajov na podporu prisluSnych ziadosti
o schvalenie.

Ak sa pozaduje stanovisko uradu v suvislosti so schvalovacimi postupmi podla
potravinového prava Unie a so zretefom na povinnost’ radu zabezpeéit' pristup verejnosti
ku vSetkym podpornym informacidm v suvislosti s poskytovanim svojich vedeckych
vystupov, za posudzovanie Ziadosti o zachovanie ddvernosti informécii by mal niest
zodpovednost’ trad.

S cielom ur¢it’ primerant Uroveil zverejnenia udajov by sa prisluSné prava verejnosti na
transparentnost’ procesu hodnotenia rizika mala zvazit oproti pravam obchodnych
ziadatel'ov, a to so zohl'adnenim ciel'ov nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

V stlade s postupmi, ktorymi sa riadia Ziadosti o schvalenie stanovené v potravinovom
prave Unie, z doteraj$ich skiisenosti vyplyva, Ze uréité informacie sa vo vieobecnosti
povazuju za citlivé a v ramci réznych odvetvovych postupov udelovania schvaleni by mali
zostat’ doverné. V nariadeni (ES) ¢. 178/2002 by bolo vhodné stanovit’ horizontalny zoznam
informacii, ktorych prezradenie mozno povazovat za vyznamne poSkodzujice dotknuté
obchodné z&ujmy, a preto by sa nemali zverejnit (dalej len ,,vSeobecny horizontalny
zoznam dovernych informdcii*). Tieto informécie by sa mali zverejiiovat len za vel'mi
obmedzenych a vynimo¢nych okolnosti, ktoré sa tykaji predvidatelnych uc¢inkov na zdravie
a naliehavych potrieb ochrany l'udského zdravia, zdravia zvierat alebo zivotného prostredia.

Na ucely zrozumitelnosti a zvySenia pravnej istoty je potrebné stanovit osobitné
proceduralne poziadavky, ktoré treba dodrziavat' v stvislosti so ziadost'ami o to, aby sa s
informaciami predloZzenymi na ucely schvalovacich postupov podla potravinového prava
Unie zaobchadzalo déverne.

Takisto je potrebné stanovit’ osobitné poziadavky, pokial’ ide o ochranu osobnych udajov na
ucely transparentnosti procesu hodnotenia rizika so zohl'adnenim nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 45/2001%* a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679%. V silade s tym by sa podla tohto nariadenia verejnosti nemali spristupnit’
ziadne osobné udaje s vynimkou pripadov, ked je to potrebné a primerané na ucely
zabezpecenia transparentnosti, nezavislosti a spol'ahlivosti procesu hodnotenia rizika a pri
suc¢asnom predchadzani konfliktu zaujmov.

Mali by sa vyvinit' Standardné formaty udajov a softvérové baliky, aby sa zvysila
transparentnost’ a zabezpecilo U¢inné spracovanie ziadosti o vedecké vystupy, ktoré urad
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Oznamenie Komisie v odpovedi na eurdpsku iniciativu ob¢anov s nazvom Zakaz glyfozatu a ochrana l'udi a
zivotného prostredia pred toxickymi pesticidmi, C(2017) 8414 final.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretel'om na spracovanie osobnych udajov institiciami a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto
adajov (U. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri
spracivani osobnych tdajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).
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prijima. S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
pokial’ ide o prijatie Standardnych formatov udajov a softvérovych balikov, by sa Komisii
mali udelit vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v stlade s
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011%.

Vzhl'adom na skuto€nost’, Zze tirad by mal povinnost' uchovavat vedecké udaje vratane
doévernych a osobnych Gdajov, je potrebné zabezpeéit, aby sa takéto uchovavanie
vykonavalo v sulade s vysokou troviiou bezpecnosti.

S cielom posudit’ efektivnost’ a G€innost’ roznych opatreni, ktoré sa vztahuja na trad, je
okrem toho vhodné zabezpecit' vyhodnocovanie Gradu Komisiou v stlade so spoloénym
pristupom k decentralizovanym agenturam. Hodnotenim by sa mali predovSetkym
preskimat’ postupy vyberu ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin, ich
stupent transparentnosti, efektivnost nékladov a schopnost’ zabezpeCit nezavislost a
kompetentnost, ako aj predchadzanie konfliktom zaujmov.

V z4ujme zabezpecenia suladu s navrhovanymi Upravami v nariadeni (ES) ¢. 178/2002 by sa
mali zmenit ustanovenia tykajice sa verejné¢ho pristupu k dovernym informéacidm a ochrany
takychto informacii v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES?, v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1829/2003?, v nariadeni Eurépskeho parlamentu
aRady (ES) & 1831/2003%, v nariadeni Eurépskeho parlamentu aRady (ES) &.
2065/2003%, v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004*!, v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1331/2008%, v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009* a v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283*.

Na ucely zabezpeCenia transparentnosti procesu hodnotenia rizika je takisto potrebné
roz$irit’ rozsah posobnosti nariadenia (ES) €. 178/2002, ktory je v suc¢asnosti obmedzeny na
potravinové pravo, a to tak, aby sa vztahoval aj na ziadosti o schvalenie v kontexte
nariadenia (ES) ¢.1831/2003, pokial ide o kfmne doplnkové latky, nariadenia (ES)
¢. 1935/2004, pokial’ ide o materialy v styku s potravinami, a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,
pokial ide o pripravky na ochranu rastlin.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju
pravidld a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého c¢lenské Staty kontroluju vykonéavanie
vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106,
17.4.2001, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢&.2065/2003 z 10. novembra 2003 o udiarenskych
dochucovadlach pouzivanych alebo uréenych na pouZitie v potravinach alebo na potravinach (U. v. EU L 309,
26.11.2003, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktdbra 2004 o materialoch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami a o zrueni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004,
s. 4).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spoloény postup schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych enzymov a potravinarskych
arom (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011, ktorym sa zruSuje nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (U.v. EU L 327,
11.12.2015, s. 1).
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S cielom zabezpecit', aby sa zohl'adiiovali $pecifickosti odvetvia v suvislosti s dovernymi
informdciami, je potrebné zvazit' prislusné prava verejnosti na transparentnost procesu
hodnotenia rizika, a to aj prava vyplyvajice z Aarhuského dohovoru®, oproti pravam
obchodnych ziadatel'ov, pricom sa zohladnia osobitné ciele odvetvovych pravnych
predpisov Unie, ako aj ziskané skiisenosti. Preto je potrebné zmenit' smernicu 2001/18/ES,
nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, nariadenie (ES) ¢. 1831/2003, nariadenie (ES) ¢. 1935/2004 a
nariadenie (ES) ¢. 1107/2009, aby sa stanovili doverne informacie ako dodatok k tym, ktoré
st stanovené v nariadeni (ES) ¢. 178/2002.

S cielom d’alej posilnit’ prepojenie medzi hodnotitel'mi rizika a manazérmi rizika na Grovni
Unie a jednotlivych §tatov, ako aj stidrznost’ a konzistentnost oznamovania rizika, by sa
Komisii mala delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290 zmluvy s cielom
prijat’ vSeobecny plan oznamovania rizika v stvislosti so zaleZitostami tykajicimi sa
agropotravinového ret'azca. Je osobitne ddlezité, aby Komisia pocas svojej pripravnej prace
vykonala vhodné konzultacie, a to aj na odbornej Urovni, a aby sa tieto konzultéacie viedli v
stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode o lepSej tvorbe prava z 13.
aprila 2016. Predovsetkym, v zaujme zabezpelenia vyrovnaného zastUpenia pri priprave
delegovanych aktov sa vSetky dokumenty dorucujii Eur6pskemu parlamentu a Rade v
rovnakom c¢ase ako odbornikom z ¢lenskych Statov, a ich odbornici maji systematicky
pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou
delegovanych aktov.

S cielom umoznit’ Gradu a prevadzkovatelom podnikov, aby sa prispdsobili novym
b

poziadavkam, a zaroven zabezpecit’ hladké fungovanie tiradu je potrebné stanovit’ prechodné

opatrenia na ucely uplatiiovania tohto nariadenia.

Ked’Ze vymenovanie Clenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin zavisi od
nastupu novej spravnej rady do funkcie, je potrebné stanovit osobitné prechodné
ustanovenia, ktorymi sa umozni prediZenie sa¢asného funkéného obdobia &lenov vedeckého
vyboru a vedeckych pracovnych skupin.

Viedli sa konzultacie seurépskym dozornym uradnikom pre ochranu Udajov v stlade
s &lankom 28 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001%, ktory
svoje stanovisko vydal dna [...],

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clénok 1
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 sa meni takto:

1)

V kapitole 11 sa vklada tento ODDIEL 1a:
,,ODDIEL la
OZNAMOVANIE RIZIKA
Clanok 8a
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra 2006 o uplatiiovani ustanoveni
Aarhuského dohovoru o pristupe k informaciam, ucasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k
spravodlivosti v zélezitostiach Zivotného prostredia na institiicie a organy Spolo¢enstva (U. v. EU L 264,
25.9.2006, s. 13).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretefom na spracovanie osobnych udajov intitiiciami a organmi Spologenstva a o vol'nom pohybe takychto
adajov (U. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1).
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Ciele oznamovania rizika

Pri oznamovani rizika sa zohl'adituju prislusné ulohy hodnotitel'ov a manazérov rizika a
sleduju sa nim tieto ciele:

a)

b)

c)
d)

€)
f)

podporovat’ informovanost a porozumenie konkrétnym otdzkam zvazovanym
v priebehu celého procesu analyzy rizika,;

podporovat’ konzistentnost’ a transparentnost’ pri vypracivani odporicani v oblasti
riadenia rizika;

poskytovat’ pevny zdklad pre porozumenie rozhodnutiam o riadeni rizika;

podporovat’ porozumenie procesu analyzy rizika zo strany verejnosti s cielom zvysit’
doéveru v jeho vysledky;

podporovat’ primerané zapojenie vSetkych zainteresovanych stran a

zabezpecovat’ nalezitl vymenu informacii so zainteresovanymi stranami, pokial’ ide
0 rizika suvisiace s agropotravinovym ret'azcom.

Clénok 8b

Vseobecné zasady oznamovania rizika

Vzhl'adom na prislusné tlohy hodnotitel'ov a manazérov rizika sa pri oznamovani rizika:

a)

b)

zabezpecuje, aby sa interaktivne vymienali presné, vhodné a vC€asné informacie na
zéklade zasad transparentnosti, otvorenosti a schopnosti reagovat’;

poskytuju transparentné informécie v kazdej faze procesu analyzy rizika od
formulacie ziadosti o vedecké poradenstvo po vyhodnotenie rizika a prijatie
rozhodnuti o riadeni rizika;

zohl'adiiuje vnimanie rizika;
ul'ahcuje porozumenie a dialég medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami a

zabezpecuje, aby oznamovanie rizika bolo pristupné, a to aj tym subjektom, ktoré nie
su priamo zapojené do tohto procesu, pricom sa zohladiluje dovernost’ a ochrana
osobnych tdajov.

Clanok 8¢
Vseobecny plan oznamovania rizika

Komisia je splnomocnena prijimat’ v Uzkej spolupraci s iradom a ¢lenskymi §tatmi a
na zaklade nalezitych verejnych konzultacii delegované akty v sulade s ¢lankom 57a
na ucely stanovenia vSeobecného planu oznamovania rizika v zalezitostiach
tykajucich sa agropotravinového retazca, pricom zohladfuje prislusné cicle a
vSeobecné zasady stanovené v ¢lankoch 8a a 8b.

Vseobecnym planom oznamovania rizika sa podporuje integrovany ramec na

oznamovanie rizika, ktory maju jednotne a systematicky dodrziavat hodnotitelia
rizika, ako aj manazéri rizika na urovni Unie aj na vnutrostatnej Grovni. S1Gzi na:

a) identifikaciu kIi¢ovych faktorov, ktoré je potrebné zohladiiovat’ pri zvazovani
druhu a Grovne potrebnych ¢innosti zameranych na oznamovanie rizika;

b) identifik&ciu vhodnych hlavnych nastrojov a kanalov, ktoré sa maji pouzivat
na ucely oznamovania rizika vzhladom na potreby prisluSnych cielovych
skupin a
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@)

3)

c) stanovenie vhodnych mechanizmov na posilnenie koherentnosti pri
oznamovani rizika medzi hodnotitemi a manazérmi rizika a zabezpecenie
otvorené¢ho dialdgu medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami.

3. Komisia prijme vSeobecny plan oznamovania rizika do [dva roky odo dna zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia] a nepretrzite ho aktualizuje so zretelom na technicky
a vedecky pokrok a ziskané skusenosti.*;

Clanok 25 sa meni takto:
a) Odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Kazdy Clensky §tat navrhne do spravnej rady jedného ¢lena a jedného nahradnika.
Rada vymenuje navrhnutych ¢lenov a ndhradnikov, ktori maju pravo hlasovat’. “,

b)  Vkladaju sa tieto odseky 1a a 1b:
»la. Okrem ¢lenov a nahradnikov uvedenych v odseku 1 spradvna rada pozostava:

a) z dvoch ¢lenov a ich nahradnikov vymenovanych Komisiou, ktori
zastupuju Komisiu a maja pravo hlasovat’;

b) z jedného ¢lena s hlasovacim prdvom vymenovaného Eurdpskym
parlamentom;

C)  zo Styroch ¢lenov s hlasovacim pravom zastupujucich zaujmy obc¢ianske;j
spoloCnosti a  potravinového retazca, pricom jeden clen
zastupuje organizdcie spotrebitelov, jeden ¢len environmentalne
mimovladne organizacie, jeden clen organizacie polnohospodarov a
jeden ¢len odvetvové organizacie. Uvedenych ¢lenov vymentiva Rada po
konzultacii s Europskym  parlamentom na zaklade zoznamu
vypracovaného Komisiou, ktory obsahuje viac mien, nez je miest, ktoré
sa maju obsadit’. Zoznam vypracovany Komisiou sa postlpi Europskemu
parlamentu spolu s prislusnymi podkladovymi dokumentmi. Eurdpsky
parlament mdzZe Co najskor, avSak najneskor do troch mesiacov od
ozndmenia, predlozit’ svoje nazory na posudenie Rade, ktora nasledne
vymenuje uvedenych ¢lenov.

1b. Pri vymentvani ¢lenov spravnej rady a pripadne aj nahradnikov sa zohladiuje
vysokd odbornost’ v oblasti hodnotenia rizik suvisiacich s bezpecnostou
potravin, ako aj kompetentnost’ v oblasti pravnych predpisov a politik
tykajucich sa bezpecnosti potravinového retazca a prislusné riadiace,
administrativne a rozpoctové/financné schopnosti.®,

c)  Odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Funkéné obdobie ¢lenov a ich nahradnikov je Styri roky. Funkéné obdobie
¢lenov uvedenych v odseku la pism. a) a b) vSak nie je Casovo obmedzené.
Funk¢éné obdobie clenov uvedenych v odseku la pism. ¢) mozno obnovit’ len

[13

raz.”,
d)  Druhy pododsek odseku 5 sa nahradza takto:

,»Ak nie je stanovené inak, spravna rada kond na zaklade vac¢Siny hlasov svojich ¢lenov.
Nahradnici zastupuju ¢lena v pripade jeho nepritomnosti a hlasuju za neho.*;

Clanok 28 sa meni takto:

a)  Odsek 5 sa nahréadza takto:

,»d. Clenov vedeckého vyboru, ktori nie st lenmi vedeckych pracovnych skupin, a
dalsich ¢lenov uvedenych v odseku 5b vymentva spravna rada na navrh
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vykonného riaditel’a na pdtro¢né funkéné obdobie, ktoré mozno obnovit, a to
po uverejneni vyzvy na vyjadrenie zdujmu v Uradnom vestniku Europskej
Unie, v prislusnych vyznamnych vedeckych publikaciach a na webovom sidle
uradu.,

b)  Vkladaju sa tieto odseky 5a az 5g:

»da. Clenov vedeckych pracovnych skupin vymentva spravna rada na patrocné

5b.

5c.

5d.

funkéné obdobie, ktoré je mozné obnovit’, v stlade s tymto postupom:

a)  Vykonny riaditel’ zasle po porade so spravnou radou ¢lenskym Statom
ziadost’ o ur¢itt multidisciplindrnu expertizu, ktord je potrebna v kazdej
vedeckej pracovnej skupine, a uvedie pocet expertov, ktorych maja
Clenské S$taty navrhnut. Vykonny riaditel informuje clenské Staty o
politike nezavislosti tradu a vykonavacich predpisoch uplatnitelnych na
¢lenov vedeckych pracovnych skupin. Clenské §taty zverejnia vyzvu na
vyjadrenie zaujmu, ktora slazi ako zaklad pre ich navrhy. Vykonny
riaditel informuje spravnu radu o Zziadostiach zaslanych c¢lenskym
Statom.

b)  Clenské $taty navrhuju expertov s ciefom spolone dosiahnut’ pocet
uvedeny vykonnym riaditel'om. Kazdy ¢lensky §tat navrhne najmenej 12
vedeckych expertov. Clenské §taty mozu navrhnuat’ $tatnych prislusnikov
inych ¢lenskych Statov.

c) Na zaklade navrhov ¢lenskych Statov vykonny riaditel’ vypracuje pre
kazda vedecku pracovnu skupinu zoznam expertov, ktory obsahuje viac
mien, nez je pocet ¢lenov, ktori sa maju vymenovat. Vykonny riaditel
nemusi vypracovat takyto zoznam, ak méze oddvodnit, Ze prijaté navrhy
mu neumoznuji vypracovat’ §ir§i zoznam vzhladom na kritéria vyberu
stanovené v pismene d) tohto odseku. Vykonny riaditel’ predlozi tento
zoznam spravnej rade na ucely vymenovania ¢lenov.

d) Navrhy ¢lenskych Statov, vyber vykonnym riaditefom a vymenovania
spravnou radou sa uskutoc¢niuji na zaklade tychto kritérii:

1)  vysoka troven vedeckej odbornosti,

i) nezavislost a neexistencia konfliktu zaujmov v sulade s
¢lankom 37 ods. 2 a politikou nezavislosti Gradu a vykonavacimi
predpismi o nezavislosti ¢lenov vedeckych pracovnych skupin,

iii)  naplnenie potrieb osobitnej multidisciplinarnej expertizy pracovnej
skupiny, do ktorej budu vymenovani, a uplatnitelny jazykovy
rezim.

e) Spravna rada zabezpeCuje, aby kone¢ny vyber vymenovanych ¢lenov

.....

Ak trad zisti, Ze v jednej alebo vo viacerych pracovnych skupinach chyba
uréita expertiza, vykonny riaditel navrhne spravnej rade, aby do pracovnej
skupiny, resp. skupin vymenovala dalSich clenov v sulade s postupom
stanovenym v odseku 5.

Spravna rada prijima na zaklade navrhu vykonného riaditel’a pravidla tykajice
sa podrobnej organizacie a harmonogramu postupov stanovenych v odsekoch
5a a 5b tohto ¢lanku.

Clenské §taty zavedu opatrenia, ktorymi sa zabezpedi, aby &lenovia vedeckych
pracovnych skupin konali nezavisle a bez konfliktu zaujmov, ako sa stanovuje
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(4)

v ¢lanku 37 ods. 2 a Vv internych predpisoch tradu. Clenské $taty zabezpeduju,
aby ¢lenovia vedeckych pracovnych skupin mali moznost’ vyclenit' potrebny
¢as a Usilie na to, aby prispievali k ¢innosti tiradu. Clenské $taty zabezpeduju,
aby clenovia vedeckych pracovnych skupin nedostavali ziadne pokyny na
vnutro$tatnej Girovni a aby sa ich nezavisly vedecky prispevok do systému na
hodnotenie rizika na trovni Unie povaZoval za prioritnd ulohu pri ochrane
bezpecnosti potravinového retazca.

5e. Clenské §taty zabezpeujli, aby verejné organy, v ktorych su tito vedecki
experti zamestnani, ako aj ti, ktori si zodpovedni za stanovovanie priorit
vedeckych organov, v ktorych suU tito experti zamestnani, zaviedli opatrenia
stanovené v odseku 5d.

5f.  Urad podporuje pracovné skupiny pri vykonavani ich uloh tym, Ze organizuje
ich précu, najma pripravnu pracu, ktort maju vykonat’ zamestnanci tradu alebo
urcené vnutroStatne vedecké organizacie uvedené v ¢lanku 36, ako aj tym, ze
poskytuje moznost’ pripravit vedecké stanoviskd na ucely partnerského
preskimania v pracovnych skupinach pred tym, nez ich prijmu.

59. Kazda pracovna skupina pozostava maximalne z 21 ¢lenov.*
c)  V odseku 9 sa pismeno b) nahradza takto:

,»poctu ¢lenov v kazdej vedeckej pracovnej skupine v medziach maximalneho poc¢tu
stanoveného v odseku 5g;;

Vkladaju sa tieto clanky 32a, 32b, 32c, 32d a 32e:
., Cldnok 32a
VSeobecné poradenstvo

Na ziadost” potencidlneho ziadatela o schvalenie podla potravinového prava poskytuju
zamestnanci Uradu poradenstvo v suvislosti s prisluSnymi ustanoveniami a poZzadovanym
obsahom ziadosti o schvalenie. Poradenstvom, ktoré poskytuju zamestnanci Uradu, nie je
dotknuté nasledné posudenie ziadosti o schvalenie zo strany vedeckych pracovnych skupin
a toto poradenstvo nie je pre takéto postdenie zavazné.

Clanok 32b
Register Unie pre $tidie

1.  Tymto sa zriaduje register Unie pre tudie zadané prevadzkovatelmi podnikov na
dely ziskania schvalenia podla potravinového prava Unie. Prevadzkovatelia
podnikov bezodkladne oznamuju tradu predmet kazdej Stidie zadanej na tucely
podpory buducich Ziadosti o schvélenie podla potravinového prava Unie. Register
spravuje Urad.

2. Oznamovacia povinnost podla odseku 1 sa uplatiiuje aj na laboratéria Unie
vykonavajuce také Studie.

3. Oznamené informacie sa uverejiuju len v pripade, ak bola doruc¢ena zodpovedajica
ziadost’ o schvélenie, a po tom, ¢o trad rozhodol o uverejneni sprievodnych studii v
stlade s ¢lankom 38 a ¢lankami 39 az 39f.

4. Urad stanovi vo svojich internych pravidlach praktické opatrenia tykajlce sa pInenia
oznamovacich povinnosti stanovenych v odsekoch 1 a 2 vratane désledkov ich
nedodrzania. Tieto opatrenia vSak musia byt v stlade so suasnym nariadenim a
inymi sektorovymi predpismi potravinového prava Unie.

Clanok 32¢
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Konzultécia s tretimi stranami

1. Ak sa v potravinovom prave Unie stanovuje, e schvalenie je mozné obnovit,
potencidlny Ziadatel’ o obnovenie informuje trad o $tadiach, ktoré zamysl'a vykonat’
na tento ucel. Po tomto oznameni urad zacne konzulticiu so zainteresovanymi
stranami a s verejnostou o zamyslanych Stidiach na Gcéely obnovenia a poskytuje
poradenstvo o obsahu zamyslanej Zziadosti o obnovenie s prihliadnutim na
predlozené pripomienky. Poradenstvom, ktoré poskytuje urad, nie je dotknuté
nasledné posudenie ziadosti o obnovenie schvalenia zo strany vedeckych pracovnych
skupin a toto poradenstvo nie je pre takéto posudenie zavazné.

2. Urad konzultuje so zainteresovanymi stranami a s verejnostou o $tudiach, ktoré
sliZia na podporu Ziadosti o schvalenie, po tom, ¢o ich urad uverejnil v stlade s
¢lankom 38 a ¢lankami 39 az 39f s cielom zistit, ¢i su k dispozicii iné relevantné
vedecké udaje alebo Studie v stvislosti so zalezitostou, ktorej sa tyka Ziadost' o
schvalenie. Toto wustanovenie sa neuplatiuje na predkladanie akychkol'vek
dopliiujucich informécii ZiadateI'mi poc€as procesu hodnotenia rizika.

3. Urad stanovi vo svojich internych pravidlach praktické opatrenia tykajuce sa
vykonévania postupov uvedenych v ¢lanku 32a a v tomto ¢lanku.

Clanok 32d
Kontroly

Experti Komisie vykondvaji kontroly vratane auditov s cielom ziskat' uistenie, Ze
testovacie zariadenia su v sulade s prisluSnymi normami na vykonavanie testov a $tadii
predlozenych uradu ako sucast’ Ziadosti o schvalenie podla potravinového prava Unie.
Tieto kontroly sa organizuju v spolupréci s prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov.

Clanok 32e
Overovacie Studie

Bez toho, aby tym bola dotknuta povinnost’ ziadatel'ov o schvalenie podl'a potravinového
prava preukdzat bezpecnost danej zéleZitosti predloZenej do systému schvalovania,
Komisia méze za mimoriadnych okolnosti poziadat urad, aby zadal vypracovanie
vedeckych studii s ciel'om overit’ dokazy pouzité v jeho procese hodnotenia rizika. Zadané
Studie mézu mat’ SirSi rozsah ako dokazy, ktoré sa overuju.*;

Clanok 38 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

1. Urad zabezpeduje pri vykone svojich ¢innosti vysoky stupef transparentnosti.
Bezodkladne uverejiiuje najma:

a)  programy a zapisnice vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin
a ich pracovnych skupin;

b)  vSetky svoje vedecké vystupy vratane stanovisk vedeckého vyboru a
vedeckych pracovnych skupin po ich prijati, pri¢om sa vzdy uvadzaju aj
mensinové stanoviska a vysledky konzultacii vykonanych pocas procesu
hodnotenia rizika,;

c) vedecké udaje, studie a dalSie informacie na podporu ziadosti o
schvélenie podla potravinového prava Unie vratane doplitujucich
informdcii poskytnutych Ziadatelmi, ako aj dalSie vedecké udaje a
informacie na podporu ziadosti o vedecké vystupy od Europskeho
parlamentu, Komisie a ¢lenskych Statov vratane vedeckého stanoviska, a
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(6)

to s prihliadnutim na ochranu dévernych informécii a osobnych tdajov
v sulade s ¢lankami 39 az 39f.

d) informécie, na ktorych sa zakladaju jeho vedecké vystupy vratane
vedeckych stanovisk, pricom zohladiiuje ochranu dévernych a osobnych
udajov v stlade s ¢lankami 39 az 39f;

e) vyro¢né vyhlasenia o zaujmoch, ktoré vydavajua ¢lenovia spravnej rady,
vykonny riaditel’, clenovia poradného fora a ¢lenovia vedeckého vyboru,
vedeckych pracovnych skupin a ich pracovnych skupin, ako aj
vyhlasenia o zaujmoch vydavané v suvislosti s bodmi programu
zasadani;

f)  svoje vedecké stadie v stlade s ¢lankami 32 a 32e;
g)  vyrocnl spravu o svojich ¢innostiach;

h)  Zziadosti od Europskeho parlamentu, Komisie alebo Clenského §tatu o
vedecké stanoviskd, ktoré boli zamietnuté alebo upravené, a odévodnenie
ich zamietnutia alebo Upravy;

i)  poradenstvo, ktoré urad poskytol potencialnym ziadatelom vo faze pred
predloZzenim ziadosti v sulade s ¢lankami 32a a 32c.

Dokumenty uvedené v prvom pododseku sa uverejiiuju v osobitnej sekcii webového
sidla uradu. Tato sekcia je pristupna verejnosti a l'ahko dostupna. Relevantné
dokumenty su k dispozicii v elektronickom formate na stiahnutie, vytlacenie a
vyhl'addvanie informacii.*,

b)  Vklada sa tento odsek 1a:
»la.  Uverejnenim informacii uvedenych v odseku 1 pism. c) nie je dotknuté:

a)  ziadne pravo duSevného vlastnictva, ktoré sa moze viazat’ k dokumentom
alebo ich obsahu ani

b)  Ziadne ustanovenie potravinového prava Unie na ochranu investicii
inovatorov do zbierania informacii a udajov, ktoré slizia na podporu
prislusnych ziadosti o schvalenie (dalej len ,pravidla o exkluzivite
udajov®).

Uverejnovanie informacii uvedenych v odseku 1 pism. ¢) sa nepovazuje za vyslovny
alebo implicitny suhlas alebo licenciu na pouzitie, reprodukciu alebo iné vyuzitie
prislusnych Gdajov a informacii a ich obsahu a Eurdpska tinia nenesie zodpovednost’
za ich pouzitie tretimi stranami.

c)  Odsek 3 sa nahradza takto:

3. Urad vo svojich internych pravidlach stanovi praktické opatrenia na vykonavanie
pravidiel transparentnosti uvedenych v odsekoch 1, la a2 tohto ¢lanku s
prihliadnutim na ¢lanky 39 az 39g a ¢lanok 41.%;

Clanok 39 sa nahradza takto:
., Clanok 39
Dovernost’

1.  Odchylne od ¢lanku 38 urad neuverejiuje informacie, v stvislosti s ktorymi sa
poziadalo o doverné zaobchadzanie v sulade s podmienkami stanovenymi v tomto
¢lanku.
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2. Urad mdze schvalit’ doverné zaobchadzanie len v suvislosti s tymito informaciami, v
pripade ktorych je mozné na zéklade overitelného odévodnenia predpokladat, ze ich
uverejnenim by doslo k vyznamnému poskodeniu prisluSnych zdujmov:

1. metdda a iné technické a priemyselné Specifikacie tykajice sa danej metody,
ktoré sa pouzivaju pri vyhotovovani alebo vyrobe predmetu ziadosti o vedecké
vystupy vratane vedeckeho stanoviska;

2. obchodné vézby medzi vyrobcom alebo dovozcom a ziadatelom alebo
drzitelom schvdlenia v prislusnych pripadoch;

3.  obchodné informacie odhal'ujice poévod, podiel na trhu alebo obchodnu
stratégiu Ziadatel'a a

4.  kvantitativne zloZenie predmetu ziadosti o vedecké vystupy vratane vedeckého
stanoviska.

3. Zoznamom informacii uvedenych v odseku 2 nie je dotknuty Ziadny osobitny pravny
predpis potravinového prava Unie.

4.  Bez ohl'adu na odseky 2 a 3 sa vSak uverejnuju tieto informacie:

a) ak je na ochranu zdravia l'udi, zdravia zvierat alebo Zzivotného prostredia
nevyhnutné okamzite konat, napriklad v niadzovych situdciach, urad moéze
uverejnit’ informacie uvedené v odsekoch 2 a 3 a

b) informéacie obsiahnuté v zaveroch vedeckych vystupov vratane vedeckych
stanovisk, ktoré vydal Grad a ktoré sa tykaju predvidatelnych ucinkov na
zdravie.”;

(7) Vkladaju sa tieto ¢lanky 39a az 39g:
,, Clanok 39a
Ziadost’ o zachovanie dévernosti

1.  Pri predkladani Zziadosti o schvélenie, podpornych vedeckych tdajov a inych
doplitujicich informacii v stlade spotravinovym pravom Unie méze ziadatel
poziadat’, aby sa v sulade s ¢lankom 39 ods. 2 a 3 zachovavala dovernost’ urcitych
Casti predlozenych informacii. K tejto ziadosti prikladd overitelné odovodnenie
preukazujuce, akym spdsobom uverejnenie prislusnych informécii vyznamne
poskodzuje prislusné zaujmy v stlade s ¢lankom 39 ods. 2 a 3.

2. Ak ziadatel' predkladd ziadost o =zachovanie ddvernosti, poskytne verziu
predkladanych informécii, ktorA ma neddverny charakter, a ich verziu, ktor4d mé
doverny charakter, v sulade so standardnymi formatmi udajov podla ¢lanku 39f, ak
takéto forméty existujd. Vo verzii, ktora ma neddverny charakter, sa neuvadzaju
informdcie, ktoré ziadatel' povazuje za doverné v sulade s ¢lankom 39 ods. 2 a 3.
Verzia, ktord ma déverny charakter, obsahuje vSetky predloZzené informacie vratane
informacii, ktoré ziadatel’ povazuje za doverné. Informacie uvedené vo verzii, ktora
ma doverny charakter, v suvislosti s ktorymi sa pozaduje doverné zaobchadzanie, st
jasne oznaené. Ziadate jasne uvadza dovody, na zaklade ktorych ziada o
zachovanie dévernosti v pripade jednotlivych informacii.

Clénok 39b
Rozhodnutie o dévernosti
1.  Urad:

a)  bezodkladne uverejiiuje verziu, ktora nema doverny charakter, predlozenu
ziadatel'om;
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b)  bezodkladne zacina konkrétne a individualne preskiimanie ziadosti o
zachovanie dovernosti v stlade s tymto ¢lankom;

C) pisomne informuje Ziadatela o svojom zamere uverejnit’ informacie a o
suvisiacich dovodoch pred tym, nez urad oficidlne prijme rozhodnutie o
ziadosti o zachovanie dbovernosti. Ak ziadatel’ nesthlasi s postdenim Uradu,
mdze vyjadrit’ svoj nazor alebo stiahnut’ svoju ziadost’ do dvoch tyzdiov odo
dna, kedy mu bolo oznamené stanovisko Uradu;

d) prijima odovodnené rozhodnutie o ziadosti o zachovanie dovernosti s
prihliadnutim na pripomienky ziadatel'a do desiatich tyzdnov odo dia, kedy mu
bola dorucena ziadost o zachovanie dovernosti, pokial ide o ziadosti
o schvélenie, av pripade dopliujicich tdajov a informacii tak kona bez
zbyto¢ného odkladu, a svoje rozhodnutie oznamuje Ziadatel'ovi a informuje o
fom Komisiu a pripadne aj ¢lenské Staty a

e) uverejnuje akékol'vek doplnujice tdaje a informacie, v suvislosti s ktorymi
nebola ziadost’ o zachovanie dbvernosti pripustend ako oddvodnend, najskor
dva tyzdne po oznameni svojho rozhodnutia ziadatel'ovi podl'a pismena d).

Proti rozhodnutiam uradu podla tohto ¢lanku moZno podat’ Zalobu na Sudny dvor
Eurdpskej Unie v sltlade s podmienkami stanovenymi v ¢lankoch 263, resp. 278
zmluvy.

Clénok 39¢
Preskiimanie doévernosti

Pred tym, nez urad vyda svoje vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk, preskima, ¢i
informadcie, ktoré boli predtym schvalené ako doverné, mozu byt napriek tomu uverejnené
v stlade s ¢lankom 39 ods. 4 pism. b). V takom pripade urad uplatituje mutatis mutandis
postup stanoveny v ¢lanku 39b.

Clanok 39d
Povinnosti tykajuce sa doévernosti

1. Urad spristupiiuje na poziadanie Komisii a &lenskym 3tatom vsetky informacie, ktoré
ma k dispozicii v suvislosti so ziadostou o schvalenie alebo Ziadostou Europskeho
parlamentu, Komisie alebo ¢lenskych $tatov o vedecky vystup vratane vedeckého
stanoviska, ak nie je v osobitnych pravnych predpisoch potravinového prava Unie
stanovené inak.

2. Komisia a ¢lenské staty prijimaju nevyhnutné opatrenia, aby informacie, ktoré ziskali
podla potravinového prava Unie a v suvislosti s ktorymi sa poZiadalo o doverné
zaobchadzanie, neboli zverejnené, pokym turad neprijme rozhodnutie o Ziadosti o
zachovanie dovernosti a toto rozhodnutie nenadobudne koneénl platnost’. Komisia a
Clenské Staty prijimaju aj nevyhnutné opatrenia, aby informéacie, v pripade ktorych
urad schvalil déverné zaobchadzanie, neboli uverejnené.

3. Ak ziadatel v ramci postupu schvalovania stiahne alebo stiahol Ziadost’, urad,
Komisia a C¢lenské Staty reSpektuji dovernost’ obchodnych a priemyselnych
informécii, ktor( drad schvalil v sulade s ¢lankami 39 az 39f. Ziadost’ sa povaZzuje za
stiahnutt od momentu dorucenia pisomnej ziadosti prislusSnému orgénu, ktorému
bola dorucena pdvodna ziadost. Ak bola ziadost' stiahnuta pred tym, nez trad
rozhodol o prislusnej ziadosti o zachovani dovernosti, tirad, Komisia a ¢lenské Staty
nezverejnuju informdacie, v stvislosti s ktorymi sa poziadalo o dbéverné
zaobchadzanie.
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4.  Clenovia spravnej rady, vykonny riaditel’, ¢lenovia vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin, ako aj externi experti posobiaci v ich pracovnych skupinach,
Clenovia poradného fora a pracovnici uradu st aj po odchode zo svojich funkecii
povinni dodrziavat poziadavky na zachovavanie ddévernosti podla c¢lanku 339
zmluvy.

5.  Urad vo svojich internych pravidlach stanovi praktické opatrenia na vykonavanie
pravidiel dévernosti stanovenych v ¢lankoch 39, 39a, 39b, 39¢ a v tomto ¢lanku
vratane opatreni tykajucich sa podavania a vybavovania ziadosti o zachovanie
doévernosti v suvislosti s informaciami, ktoré sa maju zverejnit’ podl'a ¢lanku 38, a s
prihliadnutim na ¢lanky 39f a 39g.;

Cldanok 39
Ochrana osobnych udajov

1. Pokial' ide o Ziadosti o vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk podla
potravinového prava Unie, urad vzdy uverejiiuje:

a) meno/nazov a adresu ziadatela;

b)  mena autorov zverejnenych alebo verejne dostupnych $tadii, ktoré slizia na
podporu takychto ziadosti a

Cc) mena vSetkych ucastnikov zasadani vedeckého vyboru a vedeckych
pracovnych skupin a ich pracovnych skupin.

2.  Bez ohl'adu na odsek 1 sa zastava nazor, ze uverejnenie mien a adries fyzickych osob
zapojenych do testovania na stavovcoch alebo do ziskavania toxikologickych
informacii vyznamne poskodzuje sukromie a integritu tychto fyzickych osob, a tieto
informacie sa neuverejiiuju okrem pripadu, Ze existuje prevazujici verejny zaujem.

3. Na spracuvanie osobnych udajov podla tohto nariadenia sa vztahuje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679%" a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 45/2001%. Akékolvek osobné udaje uverejnené podla
clanku 38 a tohto ¢lanku sa pouziji len na zabezpeCenie transparentnosti procesu
hodnotenia rizika podla tohto nariadenia a dalej sa nespracuvaju spdsobom
nezluditenym s tymito G¢elmi v zmysle &lanku 5 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU)
2016/679 a ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 45/2001 v zavislosti od toho,
ktoré nariadenie sa uplatiiuje.

Cldanok 39f
Standardné formaty tidajov

1.  Na ucely ¢lanku 38 ods. 1 pism. ¢) a s cielom zabezpecit' efektivne spractivanie
ziadosti o vedecké vystupy predkladanych uradu sa prijma Standardné formaty
udajov a softvérové baliky, aby bolo mozné dokumenty predkladat’, vyhladavat,
kopirovat’ a tladit’ a aby sa zaroven zabezpecCil sulad s regulacnymi poziadavkami
stanovenymi v potravinovom prave Unie. Navrhy tychto $tandardnych formatov
udajov a softvérovych balikov nie st zalozené na individudlnych norméch

37

38

Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb pri
spractvani osobnych (dajov a 0 volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruS$uje smernica 95/46/ES
(vieobecné nariadenie o ochrane Gdajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretelom na spracovanie osobnych udajov inStitiiciami a orgdnmi Spolocenstva a o vol'nom pohybe takychto
adajov (U. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1).
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jednotlivych spolo¢nosti a zabezpecuji ¢o najvacsiu interoperabilitu s existujacimi
postupmi na predkladanie Udajov.

2. Pri prijimani Standardnych formatov udajov a softvérovych balikov sa uplatiiuje
tento postup:

a)  Urad vypracuje navrhy 3tandardnych formatov tidajov a softvérovych balikov
na Géely réznych postupov schvalovania v ramci potravinového prava Unie a
prislusnych Ziadosti Europskeho parlamentu, Komisie a clenskych Statov
0 vedecke vystupy.

b) S prihliadnutim na uplatnitel'né poziadavky v réznych postupoch schvalovania
a inych legislativnych rdmcoch a po vykonani vSetkych potrebnych uprav
Komisia prijme S$tandardné formaty (dajov a softvér prostrednictvom
vykonavacich aktov. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s ¢lankom
58 ods. 2.

¢) Urad spristupni prijaté $tandardné formaty tdajov a softvérové baliky na
svojom webovom sidle.

d) Ak boli standardné formaty udajov a softvérové baliky prijaté podla tohto
¢lanku, Ziadosti o povolenie, ako aj Ziadosti Europskeho parlamentu, Komisie a
Clenskych Statov o vedecké vystupy vratane vedeckého stanoviska podla
potravinového prava Unie sa predkladaju len v stlade so $tandardnymi
forméatmi Gdajov a softvérovymi balikmi stanovenymi v uvedenych aktoch.

Clanok 39g
Informac¢né systémy

Informacné systémy prevadzkované Gradom na ucely uchovavania jeho udajov vratane
dovernych a osobnych udajov st navrhnuté tak, aby zabezpecovali vysoku uroven
bezpecnosti zodpovedajicu prislusSnym bezpecnostnym rizikam s prihliadnutim na ¢lanky
39 az 39f tohto nariadenia. Pristup je zalozeny prinajmensom na systéme, ktory si vyzaduje
dvojfazové overenie alebo poskytuje rovnocennu Uroven zabezpeCenia. Systém
zabezpecuje, aby pristup k nemu bol plne kontrolovatelny.*;

V ¢lanku 40 ods. 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Urad uverejiiuje vietky vedecké vystupy vratane vedeckych stanovisk, ktoré vydava, a
podporné vedecke Udaje a iné informacie v sulade s ¢lankom 38 a ¢lankami 39a az 39f.;

V ¢lanku 41 sa na konci odseku 1 doplia tato veta:

»Ak ide o informdacie o Zivotnom prostredi, uplatiiujii sa aj clanky 6 a 7 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1367/2006%.«;

V kapitole V sa za nazvom oddielu 1 vklada tento ¢lanok 57a:
,,Clanok 57a
Vykonavanie delegovania pravomoci

1.  Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

39

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra 2006 o uplatiiovani ustanoveni
Aarhuského dohovoru o pristupe k informéaciam, Gcasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k
spravodlivosti v zéleZitostiach Zivotného prostredia na inititicie a organy Spoloéenstva (U. v. EU L 264,
25.9.2006, s. 13).
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2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 8 pism. c¢) sa Komisii udel'uje
na neurcité obdobie od [den nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenial].

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 pism. ¢) méze Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v fom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diom
nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v flom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost’.

4.  Pred prijatim delegovaného aktu Komisia konzultuje s expertmi uréenymi
jednotlivymi  Clenskymi  Statmi v stlade so zasadami stanovenymi v
Medziingtitucionalnej dohode o lep3ej tvorbe prava z 13. aprila 2016,

5.  Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati siCasne Europskemu parlamentu a
Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla C¢lanku 8 pism.c) nadobudne uc¢innost, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dila oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu
0 svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.*;

Clanok 61 sa nahradza takto:
Clanok 61
Dolozka o preskumani
1.  Komisia zabezpecuje pravidelné preskimavanie uplatiiovania tohto nariadenia.

2. Najneskor pat rokov odo dna uvedeného v ¢lanku [dent nadobudnutia ucinnosti
nariadenia, ktorym sa meni vSeobecné potravinové pravo| a ndsledne kazdych pat
rokov Komisia vyhodnoti vysledky ¢innosti uradu, pokial’ ide o jeho ciele, mandat,
ulohy, postupy a umiestnenie, v stlade s usmerneniami Komisie. V ramci hodnotenia
sa riesi pripadnd potreba zmenit’ mandat uradu a finan¢né dosledky takejto zmeny.

3. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze vzhladom na stanovené ciele, mandat a ulohy
uradu uz jeho d’alSie pdsobenie nie je opodstatnené, méze navrhnut’, aby sa prislusné
ustanovenia tohto nariadenia zodpovedajucim spdsobom zmenili alebo zrusili.

4.  Komisia podava Eurépskemu parlamentu, Rade a spravnej rade spravu o vysledkoch
hodnotenia. Zistenia vyplyvajuce z hodnotenia sa zverejiuji.*

40

U.v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Clanok 2

Zmeny smernice 2001/18/ES o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia

Smernica 2001/18/ES sa meni takto:
(1) V ¢lanku 6 sa vklada tento odsek 2a:

,»2a. Ohléasenie uvedené v odseku 1 sa predklada v sulade so Standardnymi formatmi
udajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES) €. 178/2002, ak takéto formaty existuji.*;

(2) V ¢lanku 13 sa vklada tento odsek 2a:

»2a. Ohlasenie uvedené v odseku 1 sa predklada v stlade so Standardnymi formatmi
udajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuji.*;

3) Clanok 25 sa nahradza takto:
Clanok 25
Dévernost’

1. VsOlade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39f nariadenia
(ES) ¢. 178/2002, ktoré sa uplatituju mutatis mutandis, ako aj v tomto ¢lanku

a)  ohlasovatel/Ziadatel moze poziadat, aby sa zachovavala dovernost’ urcitych
informécii, ktoré predlozil podla tejto smernice, a k ziadosti pripoji overitelné
oddvodnenie a

b)  prislusny organ posudzuje ziadost' o zachovanie dovernosti, ktoru predlozil
ohlasovatel’/Ziadatel’.

2. Okrem ustanoveni ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podl'a ¢lanku 39
0ds. 3 uvedeného nariadenia, ktory sa uplatiiuje mutatis mutandis, doverné
zaobchadzanie sa moze schvalit v stvislosti s tymito informéciami, v pripade
ktorych je moZné na zaklade overitelného oddvodnenia predpokladat, Ze ich
uverejnenim by doslo k vyznamnému poskodeniu prislusnych zaujmov:

a) informacie o sekvencii DNA okrem sekvencii pouzivanych na ucely odhal'ovania,
identifikacie a kvantifikacie transformac¢nej zmeny a

b)  modely a stratégie $l'achtenia.*;

4) V ¢lanku 28 sa dopliia tento odsek 4:

4. Ak sa vedie konzultacia s prislusnym vedeckym vyborom podl’a odseku 1, tento vybor
uverejiuje  ohlasenie/ziadost, prislusné podporné informacie a vsetky dopliujice
informéacie, ktoré predlozil ohlasovatel/Ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska v sulade s
¢lankom 38 a ¢lankami 39 az 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré sa uplatiiuju mutatis
mutandis, ako aj v stlade s ¢lankom 25 tejto smernice.*.
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Clanok 3

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach
Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 sa meni takto:

(1)

(2)

(3)

4)

()

(6)

Clanok 5 sa meni takto:
a)  V odseku 3 sa lvodna veta nahradza takto:

,Ziadost' sa predklad4 v sulade so $tandardnymi formatmi udajov podla &lanku 39f
nariadenia (ES) €. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a doklada sa tymto:*;

b)  V odseku 3 sa pismeno I) nahradza takto:
,»1)  identifikacia Casti ziadosti a akékol'vek iné doplitujuce informacie, v suvislosti
s ktorymi Ziadatel Ziada o zachovavanie ddvernosti, spolu s overitel'nym

odovodnenim, podl'a ¢lanku 30 tohto nariadenia a ¢lanku 39 nariadenia (ES)
¢. 178/2002; «;

¢)  V odseku 3 sa dopliia toto pismeno m):
,,m) suhrn Gdajov spisovej dokumentécie v predpisanej forme.*;
V ¢lanku 6 sa odsek 7 nahradza takto:

7. Urad v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) &. 178/2002 uverejiiuje svoje
stanovisko po vypusteni vSetkych informacii oznafenych ako doverné v sulade s
¢lankom 39 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia. Verejnost’
moze predlozit’ Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.*;

V ¢lanku 10 sa odsek 1 nahradza takto:

»1.  Urad vydava z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost' &lenského $tatu alebo Komisie
stanovisko k tomu, ¢i povolenie pre vyrobok, ktory je uvedeny v ¢lanku 3 ods. 1, aj
nad’alej spiia podmienky stanovené vtomto nariadeni. Bezodkladne zasiela toto
stanovisko Komisii, drzitelovi povolenia a &lenskym $tatom. Urad uverejiiuje v
sulade s Clankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 svoje stanovisko po
vypusteni vSetkych informdacii oznacenych ako doverné v sulade s ¢lankom 39
nariadenia (ES) ¢.178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia. Verejnost moze
predlozit’ Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.*;

V &lanku 11 ods. 2 sa Uvodnd veta nahradza takto:

2. Ziadost sa predklada v sulade so $tandardnymi forméatmi udajov podla &lanku 39f
nariadenia (ES) €. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a doklada sa tymto:*;

Clanok 17 sa meni takto:
a)  Vvodseku 3 sa Uvodna veta nahradza takto:

,Ziadost’ sa predklada v sulade so $tandardnymi forméatmi udajov podla ¢lanku 39f
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuji, a doklada sa tymto:*;

b) v odseku 3 sa pismeno I) nahradza takto:

,»1)  identifikacia Casti Ziadosti a akékol'vek iné dopliiujuce informécie, v stuvislosti
s ktorymi ziadatel' ziada o zachovavanie ddovernosti, spolu s overiteInym
odovodnenim, podl'a ¢lanku 30 tohto nariadenia a ¢lankov 39 az 39f nariadenia
(ES) ¢. 178/2002; “,

c) V odseku 3 sa dopliia toto pismeno m):
,m) suhrn udajov spisovej dokumentacie v predpisanej forme.*;

V ¢lanku 18 sa odsek 7 nahradza takto:
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7. Urad uverejiiuje v sulade s ¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) &. 178/2002 svoje
stanovisko po vypusteni vSetkych informacii oznacenych ako doverné v sulade s
¢lankami 39 az 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia.
Verejnost moéze predlozit Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia
stanoviska.*;

V ¢lanku 22 sa odsek 1 nahradza takto:

»1.  Urad vydava z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost' &lenského $tatu alebo Komisie
stanovisko k tomu, ¢i povolenie pre vyrobok, ktory je uvedeny v ¢lanku 15 ods. 1, aj
nad’alej spiia podmienky stanovené v tomto nariadeni. Bezodkladne zasiela toto
stanovisko Komisii, drzitelovi povolenia a &lenskym $tatom. Urad uverejiiuje v
stulade s c¢lankom 38 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 svoje stanovisko po
vypusteni vSetkych informdcii oznacenych ako doverné v sulade s ¢lankami 39 az
39f nariadenia (ES) ¢.178/2002 a ¢lankom 30 tohto nariadenia. Verejnost' moze
predlozit’ Komisii pripomienky do 30 dni od uverejnenia stanoviska.*;

V ¢lanku 23 ods. 2 sa ivodna veta nahradza takto:

,2. Ziadost' sa predklada v sulade so §tandardnymi formatmi udajov podla &lanku 39f
nariadenia (ES) €. 178/2002, ak takéto formaty existuju, a doklada sa tymto:*;

V ¢lanku 29 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

»1. Urad uverejituje ziadost o povolenie, prislusné podporné informacie a vietky
doplitujice informacie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska a
stanoviska prislusnych organov uvedenych v ¢lanku 4 smernice 2001/18/ES v sulade
s ¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a s
prihliadnutim na ¢lanok 30 tohto nariadenia.

2. Urad pri vybavovani ziadosti o pristup k dokumentom v drzbe tradu uplatiiuje
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o
pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parlamentu, Rady a Komisie.*;

Clanok 30 sa nahradza takto:
,, Clanok 30
Dovernost’

1.  Vstlade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39f nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku

a) ziadatel mdze poziadat, aby sa zachovavala dovernost’ urlitych informacii,
ktoré predlozil podla tohto nariadenia, ak ziadosti pripoji overitené
odovodnenie a

b)  drad posudzuje Ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktort predlozil Ziadatel.

2. Okrem ustanoveni ¢lanku 39 ods.2 a podla c¢lanku 39 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 urad moze schvalit doverné zaobchadzanie aj v stvislosti s tymito
informéciami, v pripade ktorych je mozné na zaklade overitelného odoévodnenia
predpokladat, Ze ich uverejnenim by doslo k vyznamnému poskodeniu prislusnych
Zaujmov:

a) informacie o sekvencii DNA okrem sekvencii pouzivanych na ucely detekcie,
identifikacie a kvantifikacie transformacie a

b)  modely a stratégie Sl'achtenia.

3. Pouzitie metod detekcie a rozmnozovania referenéného materialu v zmysle ¢lanku 5
ods. 3 a ¢lanku 17 ods. 3 na Ucely uplatnenia tohto nariadenia na GMO, potraviny
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alebo krmiva, naktoré sa vztahuje ziadost, nie je obmedzené vykonom prav
dusevného vlastnictva alebo inym spdsobom.

Clanok 4
Zmeny nariadenia (ES) 1831/2003 o kimnych doplnkovych latkach

Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 sa meni takto:

(1)

@)

Clanok 7 sa meni takto:

a)

b)

Odsek 1 sa nahradza takto:

,1.  Ziadost' o povolenie stanovena v ¢lanku 4 sa zasiela Komisii v stlade so
Standardnymi formatmi idajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ktory sa uplatiiuje mutatis mutandis, ak takéto formaty existuju. Komisia
bezodkladne informuje ¢lenské $taty a postipi Ziadost’ Europskemu uradu pre

@,

bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad*).*;
V odseku 2 sa pismeno c) nahradza takto:

,»C) zabezpeci pristup verejnosti k ziadosti a vSetkym informacidm, ktoré predlozil
ziadatel’, v sulade s ¢lankom 18.;

Clanok 18 sa nahradza takto:

. Clanok 18
Transparentnost’ a dovernost’

Urad uverejiiuje ziadost' o povolenie, prisluiné podporné informéacie a vietky
doplitujice informacie, ktoré predlozil ziadatel, ako aj svoje vedecké stanoviska v
sulade s ¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ktoré sa uplatiiujt mutatis mutandis.

V sulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39f nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 a v tomto c¢lanku Ziadatel moézZe poziadat, aby sa zachovavala
dovernost’ urcitych informacii predloZzenych podla tohto nariadenia, a k Ziadosti
pripoji overitel'né odovodnenie a Urad posudzuje Ziadost’ o zachovanie dévernosti,
ktora predlozil ziadatel’.

Okrem ustanoveni ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39
0ds. 3 uvedeného nariadenia Grad mdéze schvalit doverné zaobchadzanie aj v
stvislosti s tymito informaciami, v pripade ktorych je mozné na zaklade overiteI'ného
odovodnenia predpokladat’, Ze ich uverejnenim by doslo k vyznamnému poskodeniu
prislusnych zdujmov:

a) plan stadii v pripade s$tudii, ktorymi sa preukazuje efektivnost’ kimnej
doplnkovej latky z hladiska cielov jej planovaného pouzitia uvedeného
v ¢lanku 6 ods. 1 tohto nariadenia a prilohe I k nemu a

b)  Specifikacie necCistot G¢innej latky a prislusné metoédy analyzy interne vyvinuté
ziadatel'om okrem necistot, ktoré mo6Zzu mat’ nepriaznivé ucinky na zdravie
zvierat, zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie.®.

Cldanok 5
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 2065/2003 o udiarenskych dochucovadléach

Nariadenie (ES) ¢. 2065/2003 sa meni takto:

(1)

Clanok 7 sa meni takto:
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a) V odseku 2 sa pismeno c) nahradza takto:
,c) Urad:

i)  bezodkladne informuje o Ziadosti ostatné ¢lenské Staty a Komisiu a
spristupni im ziadost' a vSetky doplnujuce informacie, ktoré predlozil
ziadatel, a

i)  zabezpeCuje pristup verejnosti k ziadosti, prislusnym podpornym
informacidm a vSetkym dopliujicim informécidm, ktoré predlozil
ziadatel’, v sulade s ¢lankami 14 a 15.%;

b) Odsek 4 sa nahradza takto:

,,Urad uverejni po dohode s Komisiou podrobné pokyny tykajlice sa vypracovania a
predloZenia ziadosti uvedenej v odseku 1 s prihliadnutim na Standardné formaty
udajov podl'a ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju.*;

(2) V ¢lanku 14 sa odsek 1 nahradza takto:

,1. Urad uverejiiuje ziadost o povolenie, prisluiné podporné informacie a vietky
dopliujuce informacie, ktoré predlozil Ziadatel, ako aj svoje vedecké stanoviska v
sulade s c¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a clankom 40 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.%;

(3) Clanok 15 sa nahradza takto:
,, Clanok 15
Dovernost’

V stlade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39f nariadenia (ES)
¢. 178/2002

a)  ziadatel moze poziadat, aby sa zachovavala dovernost’ urcitych informacii, ktoré
predlozil podl'a tohto nariadenia, a k Ziadosti pripoji overiteI'né odévodnenie a

b)  Urad posudzuje ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktorti predlozil ziadatel..

Cldnok 6
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 o materialoch prichadzajucich do styku s potravinami

Nariadenie (ES) ¢. 1935/2004 sa meni takto:
(1) Clanok 9 sa meni takto:
a) V odseku 1 sa pismeno c) nahradza takto:
,¢) Urad bezodkladne:

i)  informuje o0 ziadosti ostatné Clenské Staty a Komisiu a spristupni im
ziadost” a vSetky dopliiujuce informacie, ktoré predlozil ziadatel’, a
i)  zabezpeCuje pristup verejnosti k ziadosti, prislusnym podpornym
informacidm a vSetkym doplilujucim informécidm, ktoré¢ predlozil
ziadatel’, v sulade s ¢lankami 19 a 20.%;
b)  Odsek 2 sa nahradza takto:

2. Urad vyda a uverejni po dohode s Komisiou podrobné pokyny tykajice sa
vypracovania a predlozenia ziadosti s prihliadnutim na Standardné formaty
udajov podla clanku 39f nariadenia (ES) ¢&. 178/2002, ktoré sa uplatiiuju
mutatis mutandis, ak takéto formaty existuju.*;
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@)

(3)

V ¢lanku 19 sa odsek 1 nahradza takto:

,1. Urad uverejiiuje ziadost o povolenie, prisluiné podporné informacie a vietky
dopliiujuce informacie, ktoré predlozil ziadatel’, ako aj svoje vedecké stanoviska v
stlade s ¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ktoré sa uplatfiuju mutatis mutandis, a v sulade s ¢lankom 20 tohto nariadenia.*;

Clanok 20 sa nahradza takto:
., Clanok 20
Dovernost’

1.  Vstlade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lankoch 39 az 39f nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 a v tomto ¢lanku

a)  ziadatel moze poziadat, aby sa zachovavala dovernost’ uritych informacii,
ktoré predlozil podla tohto nariadenia, a kK ziadosti pripoji overitené
oddvodnenie a

b)  Urad posudzuje ziadost’ o zachovanie dovernosti, ktora predlozil ziadatel’.

2. Okrem ustanoveni clanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podl'a ¢lanku 39
0ds. 3 uvedeného nariadenia Grad moéze schvalit doverné zaobchadzanie aj v
stvislosti s tymito informéaciami, v pripade ktorych je mozné na zéklade overiteI'né¢ho
odovodnenia predpokladat’, Ze ich uverejnenim by doslo k vyznamnému poskodeniu
prislusnych zaujmov:

a)  vSetky informacie poskytnuté v podrobnych opisoch vychodiskovych latok a
pripravkov pouzivanych pri vyrobe latky, na ktoru sa vztahuje povolenie,
zlozenie pripravkov, materidly alebo predmety, v ktorych ziadatel' zamysla
pouzit' tato latku, vyrobné metody tychto pripravkov, materidlov alebo
predmetov, necistoty a vysledky skusok prechodu;

b)  ochranna znamka, pod ktorou sa ma prislusna latka predavat, ako aj obchodny
nazov pripravkov, materidlov alebo predmetov, v ktorych sa mé pouzit, ak je
to uplatnitel'né, a

c) akékol'vek dalsie informacie, ktoré sa povazuju za doverné v ramci
konkrétnych procesnych pravidiel uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 pism. n) tohto
nariadenia.®.

Clanok 7

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 o spolo¢nom postupe schval’ovania pridavnych latok v

potravinach, potravinarskych enzymov a potravinarskych arom

Nariadenie (ES) ¢. 1331/2008 sa meni takto:

1)

(2)

V ¢lanku 6 sa doplia tento odsek 5:

,5. Urad zabezpedi pristup verejnosti k dodatoénym informaciam, ktoré predlozil
ziadatel’, v sulade s ¢lankami 11 a 12.%;

Clanok 11 sa nahradza takto:

,, Ak Komisia ziada o stanovisko uradu v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia, Urad
uverejnuje ziadost' o schvalenie, prislusné podporné informécie a vsetky dopliujice
informdcie, ktoré predlozil Ziadatel, ako aj svoje vedecké stanoviskd v sulade s
¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002. Okrem toho
uverejituje vietky Ziadosti o jeho stanovisko, ako aj vietky prediZenia lehot podla ¢lanku 6
ods. 1 tohto nariadenia.*;
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3)

Clanok 12 sa nahradza takto:
., Clanok 12
Dovernost’

1. Ziadatel mdze poziadat, aby sa zachovéavala dovernost’ uréitych informacii, ktoré
predlozil podl'a tohto nariadenia, a k ziadosti pripoji overiteI'né odévodnenie.

2. Ak sa v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia vyzaduje stanovisko uradu, Grad
posudzuje ziadost o zachovanie dovernosti, ktorti predlozil ziadatel, v sulade
s ¢lankami 39 az 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

3. Ak sa v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 tohto nariadenia nevyzaduje stanovisko uradu,
ziadost' o zachovanie dovernosti, ktora predlozil Ziadatel, posudzuje Komisia.
Clanky 39 az 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa uplatiiuju mutatis mutandis.*;

Clanok 8
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 o pripravkoch na ochranu rastlin

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 sa menti takto:

1)

(2)

3)

Clanok 7 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

,1.  Ziadost o schvalenie Gi¢innej latky alebo o zmenu a doplnenie podmienok
schvéalenia poddava vyrobca ucinnej latky clenskému Statu (d’alej len
»spravodajsky clensky $tat”) spolo¢ne so stthrnnou a uplnou dokumentéciou,
ako sa ustanovuje v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 tohto nariadenia, alebo s vedecky
podlozenym oddvodnenim, preco nepredlozil urcité Casti tejto dokumentacie,
pri¢om preukaze, ze Gi¢inna latka spiiia kritéria schvélenia ustanovené v &lanku
4 tohto nariadenia. Ziadost' sa predklada v sulade so tandardnymi formatmi
udajov podla clanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiiuje
mutatis mutandis, ak takéto formaty existuju.*;

b)  Odsek 3 sa nahradza takto:

3. Ziadatel’ moze v sulade s ¢lankom 63 pri predkladani Ziadosti poziadat’, aby sa
zachovavala dovernost ur€itych informdcii vratane wurCitych Casti
dokumentacie, a fyzicky tieto informéacie oddeli.

Ziadosti o zachovanie dovernosti informacii posudzuju ¢lenské §taty. V pripade
ziadosti o pristup k informéacidm spravodajsky clensky Stat rozhoduje po
konzultacii s uradom o tom, s ktorymi informaciami sa ma zaobchadzat’ ako s
dovernymi, v sulade s ¢lankom 63.%;
Clanok 10 sa nahradza takto:
,, Clanok 10
Pristup verejnosti k dokumentécii

Urad bezodkladne spristupiiuje verejnosti dokumentaciu uvedend v ¢lanku 8 tohto
nariadenia vratane vSetkych doplnujucich informacii predloZzenych Zziadatelom okrem
vSetkych informacii, v suvislosti s ktorymi sa poziadalo o doverné zaobchadzanie a v
pripade ktorych urad takéto zaobchadzanie schvalil v sulade s ¢lankom 38, ¢lankami 39 az
39f a ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré sa uplatiiuju mutatis mutandis, a
v sulade s ¢lankom 63 tohto nariadenia.®;

V ¢lanku 15 sa odsek 1 nahradza takto:
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(4)

(5)

»l. Vyrobca G¢innej latky predklada Ziadost' ustanovenu v ¢lanku 14 tohto nariadenia
Clenskému $tatu, pricom kopie zaSle ostatnym clenskym Statom, Komisii a uradu
najneskor tri roky pred uplynutim platnosti schvalenia. Ziadost sa predklada v sulade
so Standardnymi formatmi udajov podla ¢lanku 39f nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ktory sa uplatituje mutatis mutandis, ak takéto formaty existuju.*;

Clanok 16 sa nahradza takto:
., Clanok 16
Pristup k informaciam, pokial’ ide o obnovenie

Urad bezodkladne posudzuje kazdi Ziadost o doverné zaobchadzanie a spristupiiuje
verejnosti informacie predlozené ziadatelom podla ¢lanku 15, ako aj akékol'vek d’alSie
doplniujuce informacie, ktoré predlozil, okrem informacii, v sdvislosti s Kktorymi sa
poziadalo o doverné zaobchadzanie a v pripade ktorych Urad takéto zaobchadzanie schvalil
v sulade s ¢lankom 38, ¢lankami 39 az 39f a ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
ktoré sa uplatfiuji mutatis mutandis, a v sulade s ¢lankom 63 tohto nariadenia.*;

V ¢lanku 63 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

»l. Vsulade s podmienkami a postupmi stanovenymi v ¢lanku 39 nariadenia (ES) ¢.
178/2002 a v tomto ¢lanku ziadatel’ méze poziadat, aby sa zachovéavala dovernost’
urcitych informacii predlozenych podl'a tohto nariadenia, a k ziadosti pripoji
overitel'né odévodnenie.

2. Okrem ustanoveni ¢lanku 39 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a podla ¢lanku 39
0ds. 3 doverné zaobchadzanie sa moze schvalit’ v stvislosti s tymito informéaciami, v
pripade ktorych je mozné na zdklade overitelného odovodnenia predpokladat’, Ze ich
uverejnenim by doslo k vyznamnému poskodeniu prislusnych zdujmov:

a)  Specifikdcia necistoty ucinnej latky a stvisiace metdody analyzy necistot v
technickej ucinnej latke okrem necistot, ktoré sa povazuju za toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentalne relevantné, a sdvisiace metody
analyzy tychto necistot;

b)  vysledky vyrobnych Sarzi u¢innej latky vratane necistot a

c) informacie o Gplnom zloZeni pripravku na ochranu rastlin.*;

~ Clanok 9
Zmeny nariadenia (EU) 2015/2283 o novych potravinach

Nariadenie (EU) 2015/2283 sa meni takto:

1)

Clanok 10 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

1. Postup povolovania umiestiiovania novej potraviny na trh v ramci Unie a
aktualizacie Unijného zoznamu stanovené¢ho v ¢lanku 9 tohto nariadenia sa
zaCina bud’ na podnet Komisie, alebo na ziadost, ktoru ziadatel' predklada
Komisii v stlade so $tandardnymi formatmi udajov v sulade s ¢lankom 39f
nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ak takéto formaty existuju. Komisia bezodkladne
spristupnuje ziadost’ ¢lenskym Statom.*;

b)  Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Ak Komisia ziada o stanovisko Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej
len ,,arad*), Girad zabezpeci pristup verejnosti k ziadosti v stilade s ¢lankom 23
a vyda stanovisko k tomu, ¢i aktualizacia moze mat’ vplyv na l'udské zdravie.*;

41 SK



SK

(2) V ¢lanku 15 sa na koniec odseku 1 dopiia tato veta:

,,Urad zabezpe¢i pristup verejnosti k oznameniu podla &lanku 23.;
(3) Clanok 16 sa meni takto:

a)  Na koniec prvého odseku sa dopliia tato veta:

,Ziadost’ sa predklada v sulade so $tandardnymi formatmi udajov podla ¢lanku 39f
nariadenia (ES) €. 178/2002, ak takéto formaty existuju.*;

b)  Nakoniec druhého odseku sa dopiia tato veta:
,,Urad zabezpetuje pristup verejnosti k ziadosti, prislusnym podpornym informaciam
a vSetkym dopliiujicim informaciam, ktoré predlozil Ziadatel’, v sulade s ¢lankom
23.%
4) Clanok 23 sa nahradza takto:
., Clanok 23

Transparentnost’ a dovernost’

1. Ak Komisia ziada o stanovisko uradu v stlade s ¢lankom 10 ods. 3 a ¢lankom 16
tohto nariadenia, Urad uverejiiuje Ziadost’ o povolenie, prislusné podporné informéacie
a vSetky dopliujuce informécie, ktoré¢ predlozil ziadatel, ako aj svoje vedecké
stanoviskd v sulade s ¢lankom 38, ¢ldnkami 39 az 39f a ¢lankom 40 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a v stulade s tymto ¢lankom.

2. Ziadatel mdze poziadat, aby sa zachovavala dovernost uréitych informacii, ktoré
predlozil podla tohto nariadenia, a k ziadosti pripoji overiteI'né odévodnenie.

3. Ak Komisia ziada o stanovisko tradu v sulade s ¢lankom 10 ods. 3 a ¢lankom 16
tohto nariadenia, Urad posudzuje ziadost' o zachovanie dovernosti, ktort predlozil
ziadatel’, v sulade s ¢lankami 39 az 39e nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

4. Ak Komisia neziada o stanovisko tradu podla ¢lankov 10 a 16, Ziadost’ o zachovanie
dovernosti, ktora predlozil Ziadatel, posudzuje Komisia. Clanky 39 a 39a nariadenia
(ES) ¢. 178/2002 sa uplatituju mutatis mutandis.*;

Clénok 10
Prechodné opatrenia

Ustanovenia tohto nariadenia sa neuplatiiuju na Ziadosti o povolenia podla potravinového prava
unie ani na Zziadosti o vedecké vystupy, ktoré boli podané na Urad pred [dern zacatia uplatiiovania:
18 mesiacov po nadobudnuti ui¢innosti].

Clénok 11
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda uéinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplattiuje sa od [18 mesiacov po nadobudnuti uicinnosti] s vynimkou tychto ustanoveni:
a) Clanok 1 ods. 2 sa uplatiiuje od 1. jila 2022.

b) Clanok 1 ods. 3 sa uplatiiuje odo diia vymenovania ¢lenov vedeckych pracovnych skupin,
o sa oznami prostrednictvom oznamenia v sérii C Uradného vestnika Eurdpskej Gnie.
Sucasné funkéné obdobie ¢lenov vedeckého vyboru a vedeckych pracovnych skupin sa
predlzuje do uvedeného dia.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.
V Bruseli

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Né&zov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzatelnosti
hodnotenia rizika EU v potravinovom ret’azci, ktorym sa meni nariadenie (ES) &. 178/2002 [0
vSeobecnom potravinovom prave], smernica 2001/18/ES [o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia], nariadenie (ES) ¢.1829/2003 [o
geneticky modifikovanych potravinach a krmivach], nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 [o kfmnych
doplnkovych latkach], nariadeniec (ES) ¢.2065/2003 [o udiarenskych dochucovadlachl],
nariadenic (ES) ¢.1935/2004 [o materidloch v styku s potravinami], nariadenie (ES)
¢. 1331/2008 [o spolocnom postupe schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arém], nariadenie (ES) ¢&.1107/2009 [o
pripravkoch na ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach].

Prislusné oblasti politiky

Oblast’ politiky: [bezpecnost’ potravin]

Cinnost’: [vS§eobecné potravinové pravo]

Druh navrhu/iniciativy
[0 Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

[0 Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktord nadvazuje na pilotny projekt/pripravnu
akciu®

[0 Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujiicej akcie
XNavrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novu akciu
Ciele

Viacrocné strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Komisia vo svojom oznameni, ktorym odpovedala na eurdpsku iniciativu obanov s ndzvom
Zékaz glyfozatu a ochrana l'udi a zivotného prostredia pred toxickymi pesticidmi, uznala ze
transparentnost’ vedeckych posudeni a rozhodovania je nesmierne dolezitd na zabezpecenie
dovery spotrebitelov v regulacny systém. Zarovenn kladie neustaly doraz na kvalitu a
nezavislost’ vedeckych §tadii, ktoré st zdkladom posudzovania rizik zo strany EU, ktoré
vykonava EFSA. Komisia sa preto zaviazala, Ze do maja 2018 predloZi legislativny navrh
zahfnajlci tieto a iné aspekty, ako je riadenie tradu EFSA, na zéklade vysledkov kontroly
vhodnosti nariadenia o vSeobecnom potravinovom prave a po uskutoCneni verejnej
konzultacie.

Otvorena verejné konzultacia Komisie je uverejnené na webovej stranke:
https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain en
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Podl’a ¢lanku 54 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.2.

Specifické ciele

Specificky ciel &.

[1. zlepsit’ a vyjasnit’ pravidla tykajlice sa transparentnosti, najmé pokial’ ide o vedecké Stidie
pouzivané ako zaklad na vyhodnotenie rizika;

2. zvysit zaruky spolahlivosti, objektivnosti a nezavislosti §tadii, ktoré EFSA pouziva pri
vyhodnoteni rizika, a to najméa v kontexte ziadosti o schvalenie;

3. zlepsit’ riadenie, posilnit’ zapojenie ¢lenskych Statov a riesit’ obmedzenia, ktoré maja vplyv
na dlhodobu vedeckt kapacitu uradu EFSA, s prihliadnutim na suvisiace financné a
rozpoctové aspekty;

4. zabezpecit ulinnejSie a transparentnejSie oznamovanie rizika verejnosti v spolupraci s
Clenskymi Statmi]

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

1. Tymto navrhom sa zabezpecuje, aby vedecki pracovnici a ob¢ania mali pristup ku
kPi¢ovym informaciam tykajiucim sa bezpecnosti, ktoré si predmetom hodnotenia
uradu EFSA, v po¢iato¢nom $tadiu hodnotenia rizika. Novymi ustanoveniami sa konkrétne
zabezpecuje, aby vSetky podkladové udaje a informacie tykajuce sa ziadosti o schvalenie Urad
EFSA zverejnil po ich prijati (kedZe Ziadosti sa budl predkladat’ bud’ priamo uradu EFSA
alebo ich tradu EFSA preposlu clenské Staty alebo Komisia), a to vratane dopliujlicich
informéacii, s vynimkou riadne od6vodnenych dovernych informacii. V tejto slvislosti sa v
navrhu stanovuje, ktory druh informécii, sa ma povazovat’ za doverny. Ustanoveniami o
transparentnosti nie su dotknuté ziadne existujuce prava dusevného vlastnictva a ustanovenia
tykajuce sa exkluzivity udajov stanovené v odvetvovych potravinovych pravnych predpisoch
Unie. Takisto sa stanovuje postup, ktory sa ma dodrziavat’ pri spractvani ziadosti o doverné
zaobchadzanie.

2. PomoézZe sa zvysit’ dovera obcanov v spolahlivost’ vedeckych Studii, a teda aj dovera
v systém Unie pre hodnotenie rizika. V navrhu sa stanovi stbor opatreni, ktorymi sa méa
dokazov tykajucich sa ziadosti o schvalenie, ako aj opatreni na zvySenie zaruk spol'ahlivosti,
objektivnosti a nezavislosti §tadii, ktoré pouziva urad EFSA vo svojom procese hodnotenia
rizika. Po prvé sa v fiom stanovi register Unie pre zadané $tidie o latkach podliehajicich
schval'ovaniu podl'a potravinového prava, ktory ma urad EFSA spravovat. Druhym opatrenim
sa stanovuje postup pred predloZzenim ziadosti, na zéklade ktorého moéze urad EFSA
ziadatel'ovi poskytovat poradenstvo (bez zasahovania do koncepcie Stadie), pricom toto
poradenstvo sa zverejni. V pripade obnoveni sa pri postupe pred predloZzenim Ziadosti
predpoklada, ze Stadie, ktoré planuje potencialny ziadatel’, sa budd musiet’ oznamit’ uradu
EFSA, a po konzulticii s tretimi stranami v stvislosti s tymito planovanymi Stadiami bude
urad ziadatel'om systematicky poskytovat poradenstvo. Tretim opatrenim sa stanovuje, Ze vo
faze podania Ziadosti o schvélenie sa po tom, ako sa vSetky Studie zverejnenia v stlade s
novymi ustanoveniami o transparentnosti, zacne konzulticia s tretimi stranami s cielom urcit’,
&i su k dispozicii iné relevantné vedecké tdaje alebo studie. Stvrtym opatrenim sa stanovuij(
kontroly a audity inSpektormi Komisie v stvislosti so Studiami. V navrhu sa takisto zavadza
moznost Komisie poziadat tirad EFSA o zadanie §tadii za vynimo¢nych okolnosti (napr. v
pripade nezhod) na ucely overenia.
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1.4.3.

1.5.
1.5.1.

3.  Lepsie zapojenie ¢lenskych Statov do Struktiry riadenia iradu EFSA a vedeckych
pracovnych skupin, a na ziklade toho dlhodoba podpora udrzatel’'nosti hodnotenia
rizika zo strany radu EFSA bez toho, aby to malo vplyv na jeho nezavislost’. Navrhom
sa zosuladuje zlozenie spravnej rady uradu EFSA so spolonym pristupom k
decentralizovanym agentiram Unie prostrednictvom zahrnutia zastupcov vietkych ¢lenskych
Statov. Navrh bude zamerany aj na zistenia kontroly vhodnosti vS§eobecného potravinového
prava, ktorou sa identifikovali problémy tykajuce sa schopnosti uradu EFSA zachovat’ si svoju
vysoku uroven vedeckej odbornosti prostrednictvom véc¢sieho zapojenia ¢lenskych Statov do
postupu navrhovania ¢lenov pracovnych skupin. Navrh reSpektuje potreby tradu EFSA,
pokial’ ide o nezavislost’, excelentnost’ a odborné poznatky z viacerych odborov. Zachovavaja
sa sucasné prisne kritérid nezavislosti a osobitnymi ustanoveniami sa od ¢lenskych Statov
pozaduje zavedenie osobitnych opatreni na zabezpecenie, aby odbornici mali konkrétne
prostriedky na to, aby mohli konat’ nezavisle, ako sa to vyzaduje v navrhu. V navrhu sa takisto
stanovuje lepSia organizécia prace pracovnych skupin.

4. Posilnenie oznamovania rizika medzi Komisiou/iradom EFSA/¢lenskymi $tatmi a
verejnost’ou/zainteresovanymi stranami. Navrhuje sa, aby sa v pravnych predpisoch
stanovili ciele a vSeobecné zédsady, ktorymi sa riadi oznamovanie rizika, so zohl'adnenim
prislusnych uloh hodnotitelov a manazérov rizika v sulade s ¢lankom 40 nariadenia (ES)
¢. 178/2002, a aby sa na zéklade tychto cielov a vSeobecnych zasad vypracoval vSeobecny
plan oznamovania rizika (d’alej len ,,vSeobecny plan®). VSeobecnym planom by sa mali
stanovit' kl'iCové faktory, ktoré je potrebné zohladnit’ pri zvazovani druhu a tdrovne
potrebnych cinnosti oznamovania, zistit' nastroje a kanaly prislusnych iniciativ v oblasti
oznamovania rizika, pricom sa vezmu do tvahy prislusné cielové skupiny, a zaviest’ vhodné
mechanizmy na zabezpecenie jednotného oznamovania rizika.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutociovanie navrhu/iniciativy.

Pocet dokumentov (alebo ich Casti), v pripade ktorych sa poziadalo o doverné zaobchadzanie;

pocet ziadosti o pristup k dokumentom adresovanych tiradu EFSA a Komisii.

D6vody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Problémy suvisiace s transparentnostou, udrzatelnostou systému hodnotenia rizika EU
(ktorym je v pripade schvaleni vyrobkov/latok centralizovany systétm EU s vynimkou
duélneho systému v pripade pesticidov) a s poziadavkou na ucinnejSie oznamovanie rizika,
ktoré je potrebné riesit’.

Ked’ze sa na proces hodnotenia rizika a rozhodovaci proces vzt'ahuje viacero réznych
pravidiel transparentnosti a dévernosti, v dosledku coho je tento systém zlozity a nejednotny,
obcania/obcCianska spolo¢nost’ vnimaju tieto procesy ako nepriehladné a pozaduju vacsiu
transparentnost’.

V nedavnych diskusiach odzneli obavy tykajlce sa transparentnosti a nezavislosti §tadii a
udajov predkladanych priemyselnymi odvetviami. Hodnotenia ziadosti o schvalenie uradom
EFSA sa v zasade zakladaju na Stadiach priemyselnych odvetvi (dokazné bremeno v savislosti
s bezpe¢nostou vyrobkov spociva na ziadatel'ovi) a ob¢ianska spolo¢nost’ ich takisto povazuje
Za netransparentné.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Prinos zapojenia FEuropskej unie (moze byt vysledkom rézmych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementdrnosti). Na ucely tohto bodu je
,prinos zapojenia Eurépskej vinie” hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord dopliia
hodnotu, ktoru by inak vytvorili len samotné clenské staty.

Dovody na akciu na eurdpskej urovni (ex-ante)

Riesit’ vznikajice problémy v oblasti potravinového prava vzhladom na doposial’ ziskané
skusenosti (kontrola vhodnosti nariadenia o vSeobecnom potravinovom prave uverejnend 15.
januara 2018) a odpoved’ Komisie na eurdpsku iniciativu obcanov. Akékol'vek opatrenia v
tejto oblasti sa musia realizovat’ na trovni Unie, a najmi v kontexte su¢asného legislativneho
ramca Unie zriadeného nariadenim o vieobecnom potravinovom prave a siedmimi d’al§imi
prislusnymi odvetvovymi legislativnymi aktmi.

Ocakavany prinos vytvoreny Uniou (ex-post)

Ocakéava sa, 7e navrh prispeje k tomu, aby systém Unie na hodnotenie rizika ziskal vi&siu
legitimitu v o¢iach spotrebitel'ov a Sirokej verejnosti v Unii, vd’aka ¢omu sa zvysi ich dovera
Vjeho vysledky a zabezpedi sa vicsia moznost jeho kontroly obéanmi Unie. Zarovei sa
oCakava, ze navrhom sa zabezpeCi dlhodoba udrzatenost schopnosti uradu EFSA
zabezpecovat’ vedeckll expertizu.

Poznatky ziskané z podobnych skdsenosti v minulosti

Tento naliehavy nédvrh vychadza zo zisteni kontroly vhodnosti nariadenia o vSeobecnom
potravinovom prave a zo zavazkov prijatych Komisiou v jej odpovedi na ozndmenie o
europskej iniciative obcanov.

Zlucitelnost a moznd synergia s inymi vhodnymi nastrojmi

Zvysit transparentnost’ Studii a reagovat’ na spolocenské poZziadavky transparentnejSieho a
nezavislejSieho procesu hodnotenia rizika a efektivnejSieho oznamovania rizika.

Uviest’ spravnu radu uradu EFSA do suladu s medziinStitucionalnou dohodou s cielom
zahrnut' do spravnej rady Glenské 3taty podobne, ako to je v pripade inych agentir Unie, a
zabezpecit’ vacsie zapojenie Clenskych §tatov do vymentvania vedeckych expertov, ako sa to
praktizuje v pripade inych podobnych vedeckych agentir Unie.

ZaruCit’, ze sa zachova vysoka troven vedeckej expertizy uradu EFSA a jeho kapacity v
oblasti hodnotenia rizika s cielom zabezpeCit udrzatelnost’ systému Unie na hodnotenie
rizika, ktory predstavuje zéklad pre vSetky opatrenia prijimané v oblasti bezpeCnosti potravin.

Audit tykajuci sa laboratorii méze vykonavat’ existujuci tvar SANTE.F ,,Audity a analyzy v
oblasti zdravia a potravin®.

Trvanie a finan¢ny vplyv

1 Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim

— [ Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— [ Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR.

X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim
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— Pociato¢na faza vykondvania bude trvat’ od roku 2020 do roku 2022
— apotom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.
1.7.  Planovany sposob hospodarenia®*
O Priame hospodérenie na trovni Komisie prostrednictvom
— [ vykonnych agentur
[] Zdielané hospodarenie s ¢lenskymi $tatmi
X Nepriame hospodarenie so zverenim tloh stvisiacich s plnenim rozpoctu:
[0 medzindrodnym organizaciam a ich agentaram (uved'te),
OEuropskej investi¢nej banke (EIB) a Europskemu investi¢énému fondu,
X subjektom podrla ¢lankov 208 a 209,
[ verejnopravnym subjektom,

[0 stkromnopravnym subjektom poverenym vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto
subjekty poskytuju dostatocné financné zaruky,

[0 sukromnopravnym subjektom spravovanym pravom ¢lenského $tatu, ktoré su poverené
vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktoré poskytujii dostato¢né finanéné zaruky,

[0 osobam poverenym vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podla hlavy V
Zmluvy o Europskej Gnii a uréenym v prislusnom zakladnom akte.

Poznamky:

Vplyv na Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA)

42 Vysvetlenie sposobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na webove;j

stranke BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Opatrenia tykajuce sa monitorovania a predkladania sprav

Uved'te casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia.

Jednotny programovy dokument Uradu EFSA, zasadanie spravnej rady dradu EFSA
(zodpovedna za riadenie Uradu), vyrocna sprava o ¢innosti uradu EFSA.

Systémy riadenia a kontroly
Zistené rizika

Kedze rizikd vyplyvajuce zvyznamne] expozicie moznym konfliktom zaujmov
v decentralizovanych agenturach avo vedeckych vyboroch EU sa povazujii za vyznamné
(pozri plan riadenia GR SANTE na rok 2017), planované opatrenia GR SANTE sa
zameriavaju na zlepSenie rieSenia situacii konfliktu zaujmov.

Urad EFSA zaviedol a dbsledne monitoruje pravidla tykajlce sa nezavislosti a konfliktu
zaujmov. Planovany spdsob kontroly

GR SANTE aktivne monitoruje, ¢i je politika nezavislosti agentir v stlade s usmerneniami
Komisie o nezavislosti prostrednictvom pracovnej skupiny GR SANTE vratane vSetkych
agentir GR SANTE, ako aj prostrednictvom dvojstrannych kontaktov. GR SANTE okrem
monitorovania dodrziavania uvedenych usmerneni identifikuje a Siri osvedCené postupy v
spolupréci s agenturami.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

Okrem uplatiiovania vSetkych regulaénych kontrolnych mechanizmov pripravia prislusné
utvary Komisie stratégiu proti podvodom v sulade so stratégiou Komisie na boj proti
podvodom (CAFS) prijatou 24. jina 2011, s cielom zabezpecit' okrem iného aj to, aby jej
vnutorné kontroly zamerané na boj proti podvodom boli v Gplnom sulade so stratégiou CAFS
a aby sa v ramci pristupu Kk riadeniu rizik v oblasti podvodov identifikovali oblasti, v ktorych
existuje riziko podvodu, a adekvatne reakcie. V pripade potreby sa zriadia sietové skupiny
a zabezpecia vhodné IT nastroje na analyzu pripadov podvodu suvisiacich s ¢innostami
spojenymi s financovanim podl'a tohto nariadenia.

Zavedie sa najma cely rad opatreni, ako napriklad:

—rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajuce z financovania ¢innosti suvisiacich s
vykonavanim nariadenia budi vyslovne opraviiovat Komisiu/urad EFSA vratane uradu
OLAF, a Dvor auditorov na vykonavanie auditov, kontrol na mieste a inSpekeii,

—vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie navrhov/pontik sa navrhovatelia a uchadzaci
kontroluju podl'a uverejnenych kritérii vylicenia na zaklade vyhlaseni a systému vcasného
odhal'ovania rizika a vylucenia,

— pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost’ vydavkov, sa zjednodusia v stlade s ustanoveniami
nariadenia o rozpoctovych pravidlach,

— vSetkému personalu zaoberajicemu sa riadenim zmluvnych zaleZitosti, ako aj auditorom a
kontrolorom, ktori overuju vyhlasenia prijemcov na mieste, bude poskytnutd pravidelna
odborné priprava o otazkach podvodov a nezrovnalosti.
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Okrem toho sa zabezpeci, aby sa prisne uplatiiovali pravidla o konflikte zdujmov stanovené v

navrhu.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov

e Existujuce rozpoctové riadky

V poradi, vakom za sebou nasledujii okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové

riadky.
. Druh .
Rozpoctovy riadok et Prispevky
Okruh vydavkov
viacrocnéh .
o o v zmysle ¢lanku
financného | Cislo DRPINRP | krajin | KONIGIS | i | 2L 0ds. 2 pism. b)
. [N 1 03 EZVO“ kych krajin nariadenia o
ramca: AZOV it it it it ae e e . kraj I,n45 rozpodtovych
pravidlach
17.03 11
3 Eurdpsky urad pre bezpecnost DRP ANO NIE NIE NIE
potravin

Odhadovany vplyv na vydavky a personal na obdobie od roku 2021 sa v tomto legislativnom
finannom vykaze uvadza na ilustracné ucely a nemé vplyv na d’al$i viacrocny financny

ramec.

Upozoriiujeme, Zze od roku 2023 je potrebné zvazit' Gpravy udajov v dalej uvedenych

tabul’kach vzhI'adom na inflaciu.

e Pozadované nové rozpoctové riadky

V poradi, vakom za sebou nasledujii okruhy viacroéného finanéného ramca a rozpoctové

riadky.
‘e Druh B
okruh Rozpoétovy riadok vydavkov Prispevky
viacro¢néh o
o cendidt v zmysle ¢lanku
- ., . andidats . 21 ods. 2 pism.
ﬁna’ncneho Clsrlo DRP/NRP IE(;J/IB kych tlie“_?h b) nariadenia o
ramca: [NaZOV .................................... ] kraj in rajin rozpo&tovych
pravidlach
(] [XXYY YY YY] 0 ANO/ | ANO | ANO ANO/NIE
AR NIE | /NIE | NIE

43
44
45

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zdpadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany vplyv na vydavky Uradu EFSA
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

OKkruh viacro¢ného finan¢éného
ramca

Bezpecnost’ a ob¢ianstvo

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok
i : 2024 I i bod 1.6
[Subjekt]: <EFSA.> 2020 2001 2009 2023 a nasl. (pozri bod 1.6) SPOLU
. Zavazky @ 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
Hlava 1: Vydavky na zamestnancov
Platby )] 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
Hlava2:  Vydavky na  infrastruktiru Zavazky )
a operacné vydavky Platby (2a)
Hlava 3: Opera¢né vydavky Zévazky (3a) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Platby (30) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Zavazky ot | 25002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
Rozpoctové prostriedky
re [subjekt] <EFSA.> SPOLU =242
pre [subjekt] Platby | 25002 | 43753 | 62505 | 62505 | 62505 256,270
+
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OKkruh viacro¢ného finanéného

»2Administrativne vydavky“

ramca
v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok .
2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (pozri bod 1.6) SPOLU
GR: <....... >
* LCudské zdroje
* Ostatné administrativne vydavky
GR<....... > SPOLU Rozpodtové prostriedky
Rozpoctové prostriedky (Zavizk W = Plath
avazky spolu = Plathy
' OKRUHU 5 spolu)
viacroéného finan¢ného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrdhlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok .
2020 2021 2022 2023 2024 a nasl. (pozri bod 1.6) SPOLU
Rozpoétové prostriedky Zavazky 25,002 43,753 62,505 62,505 62,505 256,270
OKRUHOV 1 az 5
viacro¢ného finanéného rameca SPOLU | Platby 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na rozpoctové prostriedky [subjektu]
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operac¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabul’ke:
viazané rozpoc¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok
2024 a nasl. (pozri bod 1.6 SPOLU
2020 2021 2022 2023 P )

Uved’te ciele a

vystupy VYSTUPY

g o | e |5 Nekla | 5 Nakla | 3 I Naka | 3 Nakla | 3 | Naklad |5 Nekla | 3 | Nikia Cf/;,'l‘o Néklady
o o ] o o ] ]
naklady | =1 @ dy = dy = dy | & y |& o | &b ody | G spolu

SPECIFICKY CIEL ¢. 1Y zlepSit’ a
vyjasnit’ pravidla tykajuce sa

transparentnosti, najma
pokial ide o vedecké stadie

pouzivané ako zaklad na

vyhodnotenie rizika
Register Zriade 0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640
zadanych $tadii | niea
prevad
zka
46 Vystupy znamenaju dodané produkty a sluzby (napr.: pocet financovanych vymen Studentov, vybudované cesty v km atd’.).
4 Ako je uvedené v bode 1.4.2. ,,Specificke ciele...”.
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IT podporapre | Licenc
uverejilovanie | ie/udrz

Gdajov ba/skla
dovani
e/bezp
ecnost’

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

Specificky ciel’ &. 1 medzisadet

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

SPECIFICKY CIEL ¢. 2 ZVySit
zaruky spol'ahlivosti,
objektivnosti a nezavislosti
studii, ktoré EFSA pouziva
pri vyhodnoteni rizika na
ucely udel'ovania schvaleni

Dodato¢né 16 studii
Studie ad hoc ad hoc

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

Specificky ciel’ &. 2 medzisucet

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

SPECIFICKY CIEL &. 3

zlepsit’ riadenie, posilnit’
zapojenie ¢lenskych Statov a
rieSit’ obmedzenia, ktoré
maju vplyv na dlhodobd
vedeckl kapacitu Uradu
EFSA

56
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Spravnaradas | 27CS | Denné 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
CSa +4/6 | naklady
pozorovatelmi | pozoro | spolu =
vatel'o 1152
v
21 ¢&lenov 10 Denné 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
vedeckych vedeck | naklady
pracovnych ych spolu =
skupin pracov 1152
nych
skupin
X 6
zasada
ni za
rok
Novy rezim 2520 Denné 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
kompenzécii pre | ¢lenov | néklady
expertov pracov | spolu=
vedeckych nych 2549
pracovnych skupin/
skupin dni/rok
Novy rezim Spolu Denné 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
kompenzécii pre | Pocet | naklady
. 4,492
vedecké expert | spolu=
pracovné ov/pra 2549
skupiny covné
dni =
4 600
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Budovanie 10 7 dni 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
kapacit pracov | odbornej
nych | pripravy
skupin/ | zarok
21
Clenov
Pripravné préace Granty/v 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
s lenskymi erejné
Statmi zakazky
Specificky ciel’ &. 3 medzisudet 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314
SPECIFICKY CIEL &. 4
zabezpecit’ ucinnejsie a
transparentnejsie
oznamovanie rizika
verejnosti v spolupraci s
¢lenskymi §tatmi
Zapojenie 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
zainteresovanyc | poduja | pracovn
h stran do ti za ych
procesu rok skupin/s
hodnotenia podujati
rizika na
pracovn
a
skupinu
zarok
58 SK



Posilnena 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
analyza
prieskumu
socialnych vied
Posilnené Lepsia 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
presadzovanie | cielena
nazorov: cielené | komun
0znamenia, ikécia
prezentacia, 0
preklady atd’. klaicov
ych
témach
Opatre
nia v
oblasti
vedeck
€]
gramot
nosti
Specificky ciel’ &. 4 medzisucet 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
NAKLADY SPOLU 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994

3.2.3.  Odhadovany vplyv na ludské zdroje [subjektu]
3.2.3.1. Zhrnutie
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoc¢tovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabul’ke:

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
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Rok Rok Rok Rok
2024 . ibod 1.6
2020 2021 2022 2023 anasl. (pozri bod 1.6) SPOLU
Uradnici (funkéna
skupina AD)
Uradnici  (funkéna
skupina AST)
Zmluvni
zamestnanci 0,629 1,101 1,572 1,572 1,572 6,446
Docasni zamestnanci
4,861 8,507 12,154 12,154 12,154 49,830
Vyslani narodni experti
SPOLU 5,490 9,608 13,726 13,726 13,726 56,276

Odhadovany vplyv na zamestnancov (dodatoény ekvivalent plného pracovného dasu) — pldn pracovnych miest

Funk¢na skupina a trieda

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 a nasl. (pozri bod 1.6)

SK

AD 16
AD 15
AD 14
AD 13
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AD 12
AD 11
AD 10
AD 9
AD 8
AD 7
AD 6
AD 5

AD spolu

AST 11
AST 10
AST9
AST 8
AST 7
AST 6
AST5
AST 4
AST 3
AST 2
AST 1

AST spolu

SK
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AST/SC 6
AST/SC5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1

AST/SC spolu

CELKOVY SUCET

34

60
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Odhadovany vplyv na zamestnancov (dodato¢ny ekvivalent plného pracovného &asu) — externi zamestnanci

Zmluvni zamestnanci

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 a nasl. (pozri bod 1.6)

Funk¢na skupina IV
Funk¢na skupina 11
Funk¢na skupina 1l

Funk¢éna skupina |

Spolu

8,5

14,9

21,2

21,2

21,2

SK
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Vyslani narodni experti

Rok Rok
2020 2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 a nasl. (pozri bod 1.6)

Spolu

Uved'te predpokladany datum prijatia do zamestnania a sumu nalezite upravte (ak k prijatiu do zamestnania dodjde v jali, zohl'adni sa iba 50 %

priemernych nikladov). BliZ§ie vysvetlenie uved’te v prilohe.

1. zlepsit’ a vyjasnit’ pravidla tykajuce sa transparentnosti

SK

Akcie a celkovy pocet | Podrob | Podrobnost 2020 2021 2022 (v
ekvivalentov pIného nosti i (v (v mil.)
pracovného ¢asu mil.) mil.)
(FTE)
Kontrola dévernosti 12,600 | 80 % stadii 1,30 2,279 3,256
252 FTE stadii tykai:cmh 2
s 4;2\/ ddvernosti,
P kontrola
0,4 dia
Priemerny
pocet
studii/spis
=35
Odvolania 450/spi 10 % 0,43 0,757 1,081
o . ;
8.4 FTE s10% | ziadosti (_) 2
=45 | zachovanie
odvola | dbvernosti/
ni spis
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2. zvysit spol'ahlivost, objektivnost’ a nezavislost’ studii

SK

Akcie a celkovy pocet Podrobn | Podrob 2020 2021 2022
ekvivalentov pIného osti nosti (v (v (v
pracovného casu (FTE) mil.) mil.) mil.)
Register zadanych stadii 0,103 0,181 0,258

2FTE
Stretnutia pred 176 7 0,318 0,557 0,796
predlozenim Zziadosti bez | spisova | dni/spis
verejnych konzultacii stretnuti
(VK)
6,2 FTE
Stretnutia pred 74 7 0,220 0,385 0,550
predlozenim Ziadosti s ziadosti | osobod
VK 4,3 FTE ni+
4 VK
VK vo vzt'ahu ku 376 0.5 0,437 0,765 1,093
v8etkym spisom spisov | Usilia/d
naucely | en+4
85FTE VK vysledo
k
Audit tykajuci sa 0,103 0,181 0,258
laboratérii 2 FTE
64
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Dodato¢né $tudie ad hoc 0,207 0,362 0,517
4FTE
Toxikologické studie 0,103 0,181 0,258
(H2020-RP9)
2FTE

3. zlepsit’ riadenie, posilnit’ zapojenie Clenskych Statov a riesit’ obmedzenia, ktoré maju vplyv na dlhodobu vedeckt kapacitu uradu EFSA

Akcie a celkovy podet Podr | Podrobn 2020 2021 2022 (v
ekvivalentov plného obno osti (v (v mil.)
pracovného casu (FTE) sti mil.) mil.)
Spravna rada s CSa 0,010 0,018 0,025

pozorovatel'mi 0,2 FTE

Budovanie kapacit 0,124 0,217 0,310
24 FTE
Pripravné préace s 0,356 0,624 0,891

¢lenskymi §tatmi 6,9 FTE

Internalizécia rutinnej 0,775 1,357 1,938
prace 15 FTE
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4. zabezpecit ucinnejSie a transparentnejSie oznamovanie rizika verejnosti v spolupraci s clenskymi Statmi

SK

Akcie a celkovy pocet
ekvivalentov pIného
pracovného casu (FTE)

Podrob
nosti

Podro
bnosti

2020
(v
mil.)

2021
(v
mil.)

2022
(v
mil.)

Zapojenie zainteresovanych
stran do procesu hodnotenia
rizika 12,5 FTE

0,646

1,131

1,615

Posilnena analyza prieskumu
socialnych vied 2 FTE

0,103

0,181

0,258

Posilnené presadzovanie
nazorov: cielené oznamenia,
prezentacia, preklady atd’.
48 FTE

0,248

0,434

0,620
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov pre prislusné GR

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov.

— [ Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie I'udskych zdrojov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:

odhady sa zaokruhluju na celé cisla (alebo najviac na jedno desatinné miesto)

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 a nasl. (pozri bod 1.6)

¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

XX 01 01 01 (ustredie a zastUpenia Komisie)

XX 0101 02 (delegécie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

e « Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu: FTE)®

XX 010201 (Zz, VNE, DAZ z celkového balika
prostriedkov)

XX 010202 (ZZ, MZ, VNE, DAZ, PED
v delegaciach)

— Gstredie®
XX 01 04 yy*

— delegacie

48
49
50

SK

ZZ = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ = do¢asny agentirny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z opera¢nych rozpoétovych prostriedkov (pdvodné rozpoétové riadky ,,BA*).
Najma pre Strukturalne fondy, Eurdpsky poI'nohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV) a Eurdpsky fond pre rybné hospodarstvo (EFRH).
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XX 010502 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)
1001 0502 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)

Iné rozpoétové riadky (uved'te)

SPOLU

XX predstavuje prislusnt oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby I'udskych zdrojov budu pokryté uradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade
potreby budd doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v rdmci roéného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych
obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat”:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Externi zamestnanci

Opis vypoctu nakladov na ekvivalent plného pracovného ¢asu by mal byt uvedeny v oddiele 3 prilohy V.
3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

— X Navrh je v sulade s platnym viacroénym finan¢nym ramcom a mdze vyzadovat’ vyuzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni
Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu vo viacroénom finan¢nom ramci.

Vysvetlite poZzadovani zmenu v planovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajiuce sumy.

[...]

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa uskutoc¢nila revizia viacro¢ného finanéného rameca”’.

| Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoétové riadky a zodpovedajiice sumy.

o Pozri ¢lanky 11 a 17 nariadenia Rady (EU, Euratom) &. 1311/2013, ktorym sa ustanovuje viacroény finanény ramec na roky 2014 — 2020.
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3.2.5.  Prispevky od tretich stran

— X Navrh/iniciativa nezahfiia spolufinancovanie tretimi stranami.
— Navrh/iniciativa zahfiia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujtcej tabul'ke:

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok
2024 l. i 1.

2020 2021 2022 2023 024 a nasl. (pozri bod 1.6) Spolu
Uvedte spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky z0
spolufinancovania
SPOLU

3.3. Odhadovany vplyv na vydavky Uradu EFSA
— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— [ Navrh/iniciativa ma finan¢ny vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

- O vplyv na vlastné zdroje
- O vplyv na rézne prijmy
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rozpottovy riadok | Rozpottové Vplyv navrhufiniciativy®

52 Pokial’ ide o tradiéné vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’ ¢isté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % na néklady na vyber.
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prijmov:

prostriedky k
dispozicii v
prebiehajlco
m
rozpoctovom
roku

Rok
2020

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

2024 a nasl. (pozri bod 1.6)

Clanok .

SK

V pripade réznych pripisanych prijmov uvedte prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

L]

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

[...]
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