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Souhrnnd zprava

1. Uvobp

Tato zprava se zabyva zpétnou vazbou od ob¢ani a vnitrostatnich organi, skupin a organizaci
(dale jen ,zGcCastnéné strany*), pokud jde o podnét pro navrh nafizeni o transparentnosti
a udrzitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU v potravinovém fetézci predlozeny Komisi (déale
jen ,,navrh Komise®). Timto navrhem Komise by se zménilo nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad
pro bezpe¢nost potravin (EFSA) a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin. V zajmu
jednotnosti by navrh Komise zménil rovné€z dalsi odvétvové pravni predpisy v oblasti
potravin. Navrh Komise vychazi z vysledki kontroly ucelnosti obecného potravinového
prava ' anavazuje nasdéleni Komise o evropské oblanské iniciativé ,Zakazte glyfosat
a chrante lidi a Zivotni prostedi pfed toxickymi pesticidy .

Obcané a zacastnéné strany méli moznost poskytnout svou zpétnou vazbu tykajici se planu
Komise® v dob& od 20. prosince 2017 do 17. ledna 2018. Zpdtnou vazbu poskytlo 20
zucastnénych stran (15 obchodnich a podnikatelskych sdruZeni, ¢tyii nevladni organizace
a jeden organ ¢lenského stdtu) a jeden obcan.

Nésledovala oteviena vefejna konzultace! zaméiena na ob&any a zi¢astnéné strany, ktera
probihala od 23. ledna 2018 do 20. biezna 2018. Pfispévky do konzultace zaslalo 471
ucastnikii: 318 obcanti a 153 zacastnénych stran. 18 zacastnénych stran rovnéz poskytlo
zpétnou vazbu ohledné planu.

ZuCastnéné strany tvofili zastupci z riznych odvétvi: obchodni a podnikatelskd sdruzeni
(39,22 %), spole¢nosti a skupiny (14,38 %), nevladni organizace (13,07 %), profesni sdruzeni
(8,5 %), celostatni/regionalni organy (8,5 %), vladni agentury (5,23 %), vyzkumné Ustavy
(3,92 %), organy vetejné spravy (1,96 %), odborné poradenské spolecnosti (1,96 %), expertni
skupiny typu ,.think-tank* (1,31 %), pravni firmy (0,65 %), organy EU (0,65 %) a jiné
(0,65 %). Pokud jde o0 obc¢any, ktefi se zacastnili, bylo doru¢eno 318 odpovédi z 26 ¢lenskych
statll, 10 z jedné zemé& Evropského sdruzeni volného obchodu a pét z jinych tietich zemi.

Obcané hodnotili svou troven znalosti systému EU pro hodnoceni bezpe¢nosti potravin a jeho
regulacniho ramce jako velmi dobrou (22,64 %), dobrou (33,65 %), dostate¢nou (26,42 %),
nedostate¢nou (14,78 %) nebo nulovou (2,52 %). Organizace hodnotily svou uroven znalosti
jako velmi dobrou (37,25 %), dobrou (47,06 %), dostate¢nou (14,38 %), nedostatecnou
(0,65 %) nebo nulovou (0,65 %).

Probéhly i cilené konzultace s konkrétnimi skupinami zucastnénych stran. Organizace
zucastnénych stran na urovni EU zastupujici zeméd¢lce, druzstva, potravindisky pramysl,
maloobchodniky, spottebitele, odborné pracovniky a obCanskou spolecnost byly
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konzultovany na zasedani pracovni skupiny pusobici v ramci poradni skupiny pro
potravinovy Fetézec a zdravi zviiat a rostlin®. Prob&hly rovné&z konzultace prosttednictvim
poradniho féra EFSA® (vnitrostatni organy odpovédné za bezpecnost potravin) a skupiny
odborniki Komise na obecné potravinové pravo’ a s védeckym vyborem EFSA®.

Byl rovnéz zohlednén dopis evropského vefejného ochrance prav predsedovi Evropské
komise ohledné potieby zajistit, aby model EU pro hodnoceni rizika v potravinovém fetézci
byl nezavisly a transparentni a umozioval smysluplné zapojeni ziiCastnénych stran.

Zpétna vazba ziskand béhem konzultaci nebyla zohlednéna v ptfipadech, kdy piesahovala
oblast ptisobnosti ndvrhu Komise.

2. TRANSPARENTNOST STUDIi PROVADENYCH ODVETVIM

Obcané a zuCastnéné strany uznali, Zze je dulezité, aby verejnost méla pristup ke studiim
provadénym odvétvim, které pouziva uifad EFSA pii svych hodnocenich rizika, s vyjimkou
obchodnich tajemstvi a jinych davérnych informaci, jelikoz se jedna o prvek, ktery je dalezity
pro zajisténi ditvéry v hodnoceni rizika v oblasti bezpecnosti potravin na Grovni EU. V rdmci
vefejné konzultace hodnotilo tento pfistup jako diilezity nebo velmi dalezity 86,8 % obcant
a 88,2 % zOcastnénych stran. Informace, které urad EFSA zvefejiiuje o svych c¢innostech
a ptispévcich byly rovnéz hodnoceny jako velmi dilezité.

Obcané a zGcastnéné strany se domnivali, Ze zvefejiiovani studii provadénych odvétvim,
véetné nezpracovanych/agregovanych udaju, avsak s vyjimkou obchodnich tajemstvi nebo
jinych davérnych informaci, mé pozitivni nebo velmi pozitivni dopad na:

e posileni transparentnosti systétmu EU pro hodnoceni rizika: 87,4 % odpovédi
od ob¢ant, 91,5 % od zacastnénych stran,

e posileni davéry spotiebitell v systém EU pro hodnoceni rizika: 84,9 % odpovédi
od obcant, 73,9 % od zacastnénych stran,

e umoznéni kontroly provadéné jinymi védeckymi subjekty a tfetimi stranami: 81,8 %
odpovédi od obcanti, 80,4 % od ztcastnénych stran,

e zlepSeni vymény informaci o rizicich mezi zacastnénymi stranami: 81,5 % odpovédi
od ob¢and, 76,5 % od zac¢astnénych stran.

Jelikoz spotiebitelé obecné nemusi mit dostate¢né odborné znalosti k pouziti téchto studii,
organizace spotfebiteld se domnivaji, ze diivéra zavisi na dalsich faktorech, jako je naptiklad
kontrola studii provadéna tretimi stranami.

Pokud jde o dopad zverejiiovani studii provadénych odvétvim, odpovedi 42,1 % obcant
a21,6 % zucastnénych stran wuvadéji, zeje dilezity nebo velmi dulezity pro
konkurenceschopnost; 56,3 % obcant a 31,4 % z(cCastnénych stran uvadi, Ze je pozitivni
nebo velmi pozitivni pro inovace. Kromé toho piiblizné 35 % odpovédi od zGcastnénych
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stran, Vvtomto pfipadé¢ zejména odvétvovych organizaci, uvadi, Ze zvefejiiovani studii
provadénych odvétvim bude negativni nebo velmi negativni jak pro konkurenceschopnost, tak
pro podporu inovaci. Odvétvové organizace uvedly, Ze existuje riziko, Ze zverejnéné udaje
budou zneuzity.

Nazory se lisily, pokud jde o nacasovani zverejnéni nedivérnych ¢asti studii provadénych
odvétvim v prubéhu procesu hodnoceni rizika ajeho dopad na transparentnost.
Celkem 58,8 % obcanli ma za to, Ze okamzité zvefejnéni bez kontroly didvérnosti by mélo
pozitivni nebo velmi pozitivni dopad, 6,9 % se domniva, ze by nemélo zadny dopad, a 28,9 %
se domniva, ze dopad by byl negativni nebo velmi negativni. Odpovédi tykajici se jinych
scénait v souvislosti s nacasovanim zvetfejnéni nenaznacuji silnou polarizaci néazorq,
S vyjimkou moZznosti nezvetejnovat studie provadéné odvetvim vibec: 77,1 % obfanti uvadi,
7e by to mélo negativni nebo velmi negativni dopad, pfi€¢emz pouze 4,1 % v¢ii, Ze by to mélo
pozitivni nebo velmi pozitivni dopad. Pokud jde o zucastnéné strany, 71,9 % z nich se
domnivd, Ze nezvetejniovani studii provadénych odvétvim by mélo negativni nebo velmi
negativni dopad, a pouze 1,3 % se domniva, Ze by to mélo pozitivni dopad.

Zucastnéné strany z odvétvi obecné uvadéji, ze nacasovani zvefejnéni by mohlo mit negativni
nebo velmi negativni dopad na konkurenceschopnost, zejména pokud ke zvetejnéni dojde
jiz v rané fazi procesu hodnoceni. Zucastnéné strany z odvétvi rovnéz zduraznily potiebu
zabranit zneuzivani obchodnich udaji. Nekteré pripominky organi ¢lenskych stath se tykaly
potfeby upiesnit v pravnich piedpisech, co by mélo byt povazovano za diveérné. Nevladni
organizace se vyjadiily k potfebé prezkoumat platnost Zadosti o zachovani davérnosti
ve vztahu ke studiim provadénym odvétvim.

Z odpovédi obcCanil i zuCastnénych stran na vetejnou konzultaci vyplyva, ze uzitecnymi Ci
velmi uziteCnymi nastroji by byl otevieny rejstiik studii, pouzivani strojové Citelnych formatt
a zajisténi riznych tGrovni piistupu ke studiim. Pokud jde o zfizeni rejstiiku studii
provadénych odvétvim, poukazaly zejména organy clenskych stati na problémy s jeho
pouzitelnosti mimo EU. Nékteré organy Clenskych stath a zGcastnéné strany z odvétvi se
domnivaly, ze by mohl mit neptiznivy vliv na inovace v EU.

3. DUKAZY ZE STUDIi PROVADENYCH ODVETVIM

VétSina ob¢anu a zG¢astnénych stran povazovala za dulezité nebo velmi dalezité prvky, které
se Vvsoucasné dobé pouzZivaji K zajisténi toho, aby studie poskytnuté odvétvim byly
dostatecné spolehlivé pro potieby hodnoceni rizika tfadem EFSA.

Obecné se obcané domnivaji, Ze veSkera dopliujici opatieni tykajici se studii provadénych
odvétvim, ktera byla navrzena ve vetejné konzultaci, pfisp&ji do urcité nebo do znacné miry
K posileni hodnoceni rizika ufadem EFSA; to vyplyva z vice nez 75 % odpovédi tykajicich
se jednotlivych opatieni. Ackoli obecné plati, ze zuCastnéné strany vyjadiily podobné nézory,
nékteré z nich povazovaly urcitd opatfeni za opatieni s riznou tGrovni dilezitosti. Zejména
zucastnéné strany z odveétvi povazovaly za uziteCnou, do ur€ité nebo do zna¢né miry, moznost
poskytovani poradenstvi jednotlivym zadatelim pied predlozenim zadosti, zatimco
organizace spotiebiteld a nékteré dalsi nevladni organizace mély za to, Ze tato moznost by



nebyla piili§ prospésnd. Tyto organizace zdlraznily rovn€z nutnost zajistit nezavislost
veédeckych postupti ufadu EFSA. Nékteré ¢lenské staty povazovaly hodnotu poradenstvi pied
predloZenim Zadosti za nizkou v porovnani s analyzou jeho nakladud a ptinosu.

Celkem 83,7 % odpovédi od obcanii a 63,4 % od zucastnénych stran uvadélo, ze doplnénim
studii provadénych odvétvim o ovérovaci studie by se do urcité nebo do znacné miry
posililo hodnocenti rizika ze strany Gfadu EFSA. Pokud jde o financovani téchto ovéfovacich
studii, malé procento obcanl izucastnénych stran se domnivalo, ze ndklady by mél nést
dotéeny individualni Zadatel. Dal$i navrhované moznosti financovani, tj.rozpocet EU,
spole¢né financovani zajiStované vSemi zadateli z odvétvi nebo kombinace vefejného
financovani a financovani odvétvim, povazovalo za relevantni 32,1 %, 27 %, resp. 25,2 %
ob¢ani. U respondenti ze skupiny zacastnénych stran inil tento podil 47,7 %, 21,6 %,
resp. 9,2 %.

Pokud jde o potencidl posilit systém auditii pouzivany pro laboratoie provadéjici studie
pro odvétvi, vétSina obcanti (78,3 % respondentlt) 1 zGi€astnénych stran (72,6 % respondenttt)
se domniva, Ze by to do urCité nebo do zna¢né miry piispélo k posileni hodnoceni rizika
provadéného uradem EFSA. N¢ekteré Clenské staty vyjadrily pochybnosti ohledné potencialni
pfidané hodnoty tohoto opatieni.

Jak obcané, tak zuCastnéné strany maji za to, ze pFidéleni vétsiho objemu veiejnych
prostiedkii na financovani studii v oblasti bezpe¢nosti potravin je dulezité pro posileni
hodnoceni rizika provadéného ufadem EFSA: piiblizné¢ 80 % odpovédi obcanli uvadi,
Ze unijni nebo vnitrostatni finan¢ni prostiedky by mohly pfispét do urcité nebo do znacné
miry; u zacastnénych stran je toto ¢islo o néco nizsi. Nékteré nevladni organizace a védecky
vybor EFSA podpotily pfidanou hodnotu ptidéleni vétsSiho objemu vetejnych prostiedkli na
studie v oblasti bezpecnosti potravin.

Diskuse se zucastnénymi stranami zdiiraznila potencial pro zavedeni postupli pro oteviené
konzultace o udajich tykajicich se studii pfedkladanych odvétvim jako soucast dokumentace
pro ucely ziskani povoleni. Ackoli to bylo obecné povazovano za vitané, nékteré organy
Clenskych statd a zUcastnéné strany z odvétvi zminily mozny negativni dopad na délku
procesu hodnoceni rizika provadéného uradem EFSA. Zucastnéné strany z odvétvi zdlraznily
rovnéz mozny negativni dopad na konkurenceschopnost a inovace, zejména pokud jde o nové
latky, vzhledem k rizikim mozného zneuZiti zvefejnénych tdaji a obavam ohledné prav
dusevniho vlastnictvi.

4. SDELOVANI O RIZIKU

Vsechny konzultované strany obecn€ uznaly vyznam opatieni zaméfenych na lepsi sd€lovani
o riziku.

Béhem oteviené konzultace se vice nez tietina obanti domnivala, Ze stavajici sdélovani o
riziku pftispiva jen malo nebo vubec k budovani duvéry v rozhodovaci proces na urovni EU
Vv oblasti potravinového fetézce. VSechna navrZena nova opatieni, ktera by mohla posilit
soudrznost sdélovani o riziku, povazovala vétSina respondentii z obou skupin za uc¢inna nebo



velmi u¢innd (mezi 61,4 % a 92,2 % odpovédi). Ve skuping respondentll ze zucastnénych
stran se objevila jedna vyjimka: nckteré nevladni organizace (23,5 % odpovédi od
zaCastnénych stran) se nedomnivaji, ze zahrnuti obecnych zasad sdélovani o riziku
do pravnich ptedpist by bylo velmi t¢inné.

Nekteti obCané zdlraznili, ze pti sdélovani o riziku je tfeba se vyhnout slozitostem a/nebo
nejasnostem, a doporucili, aby bylo toto sdélovani jasnéj$i a jednodussi. Organizace
spotiebitel se vyjadfily k potifebé jasné vysvétlit pfijatd politickd rozhodnuti a zlepSit
zapojeni &lenskych stati do sdélovani o riziku. Clenské staty uznal potfebu vétsi koordinace
mezi vSemi aktéry.

5. UDRZITELNOST SYSTEMU HODNOCENI RIZIKA A ZAPOJENI CLENSKYCH STATU

Bylo zjisténo, ze nastroje, jeZ jsou v soucasnosti k dispozici na podporu védecké spoluprace
mezi Ufadem EFSA a ¢lenskymi staty, ¢lenské staty jiz do systému EU pro hodnoceni rizika
do zna¢né miry zapojuji: vice nez 70 % respondenttt (obCani i zucastnénych stran)
konstatovalo, ze vSechny popsané néstroje k tomu do urcité nebo do zna¢né miry pfispivaji.

Vice nez 40 % odpovédi ob&ani nesouhlasi nebo rozhodné nesouhlasi s tvrzenim, ze ¢lenské
staty jsou do ¢innosti uFadu EFSA dostateéné zapojeny. Podobné odpovédi piisly od
zaastnénych stran. Kromé toho, jak obc¢ané (75,2 %), tak zGéastnéné strany (79,7 %) souhlasi
nebo rozhodné souhlasi stim, ze ndklady na védeckou praci wvnitrostatnich subjekti
poskytovanou na pomoc uUfadu EFSA by mély byt pfiméfené kompenzovany. VEtSina
respondentli (vice nez 75 % obcant i zicastnénych stran) souhlasi nebo rozhodné souhlasi
S tim, Ze intenzivnéj$i zapojeni Clenskych stath je dulezité, aby se zajistilo, ze ufad EFSA
bude mit k dispozici velké mnozstvi odbornikli z ¢lenskych stati. Organy clenskych stath
zdiraznily vyznam pobidek pfi podporovani spoluprace. Nékteré Clenské staty, zicastnéné
strany z odvétvi, nevladni organizace véetné sdruzeni spotiebiteli a védecky vybor EFSA
zduraznily, ze spoluprace s ¢lenskymi staty musi respektovat nezavislost odborniku pfi jejich
praci pro ufad EFSA a oddé€leni hodnoceni rizika od fizeni rizika.

Pokud jde o zastoupeni ¢lenskych stati ve spravni radé uiadu EFSA, 57,5 % obcani
a 53,6 % zucastnénych stran s nim souhlasi nebo rozhodné souhlasi. Nicméné 27,7 % obcanii
a 26,1 % zucastnénych stran s timto tvrzenim nesouhlasi ¢i rozhodné nesouhlasi. Nékteri
obCané a zicCastnéné strany (vCetné¢ organi Clenskych stath) zdiraznili, Ze je tieba jasné
oddélit hodnoceni rizika od fizeni rizika, anavrhli zatfadit 1 zastoupeni jinych skupin
zucCastnénych stran. Organy c¢lenskych statl rovnéz povazuji za dalezité vymezit jasné tlohy
pro spravni radu, aby nedochazelo k duplicité s poradnim forem EFSA.

Prvky zahrnujici moznost pro uUfad EFSA vybirat si vynikajici a nezavislé odborniky
z velkého poctu kandidatd, jakoz 1 jeho nezavislost na subjektech, které provadéji fizeni rizika
(Komise a ¢lenské staty), a na odvétvi povazovalo vice nez 80 % respondentti z fad ob¢ant
i zaCastnénych stran za uzite¢né ¢i velmi uZitené. Moznost vybirat si vynikajici a nezavislé
odborniky z velkého poctu kandidatd dosdhla vys$Siho hodnoceni — za uZite¢nou ¢&i velmi
uziteCnou ji povazuje 96,2 % obcant a 98,7 % zucastnénych stran. Zamezit rozdilnym
védeckym stanoviskim na trovni EU a na urovni ¢lenskych stati povazovalo za uzite¢né



nebo velmi uzite€né 72,3 % respondentli z fad obCant a 79,1 % zG€astnénych stran. Vice nez
75 % respondentil z obou skupin povazovalo za uZitecné ¢i velmi uzite€né zamezit duplicité
hodnoceni rizika na urovni EU a na trovni ¢lenskych statl a zajistit odpovidajici mnozstvi
zdroji pro tfad EFSA.

Nekteré organy cClenskych stati poukéazaly na potifebu zajistit spravnou rovnovahu mezi
politikou nezavislosti Gfadu EFSA a jeho vazbami na védeckou excelenci na jedné strané
a pottebou zvazit pobidky motivujici odborniky z ¢lenskych stath k praci pro ufad EFSA na
stran¢ druhé, véetné finanénich i nefinanénich prvka.

6. ZAVERY

Obecn¢ lze fici, ze obcané a zucastnéné strany ve svych odpovédich uznali vyznam prvki,
jimiz se zabyva iniciativa Komise, pro zlepSeni unijniho hodnoceni rizika v potravinovém
fetézci. Zduraznili rovnéz, Ze je nutné zajistit, aby navrh Komise tyto prvky posilil a souc¢asné
zachoval zasady, na nichz se zaklada systém EU v oblasti bezpeénosti potravin.

Reakce narizné konzultace ukdzaly, ze pii piipravé navrhu Komise je tieba zvazit
nasledujici aspekty:

o Cim diive bude zajistén piistup ke studiim provadénym odvétvim v procesu hodnoceni
rizika, tim vét§i bude jeho dopad na transparentnost.

e Ochrana davérnosti a prav duSevniho vlastnictvi mé zasadni vyznam pro to, aby se
nebrzdily inovace a nenarusila konkurenceschopnost.

e Je tfeba objasnit podrobnosti ohledné toho, u jakych informaci ze studii provadénych
odvétvim lze zadat o zachovani dlivérnosti, a souvisejici zddosti musi byt dikladné
posouzeny.

e Nutnost pfiméfenych postupti ovéfovani kvality studii provadénych odvétvim, pokud
jde o soulad s ptislusnymi normami.

e Potencialni hodnota poradenstvi poskytovaného ufadem EFSA Zzadatelim z odvétvi
pfed predloZzenim Zzadosti a soucasné plné respektovani nezéavislosti védeckych
postupti.

e Kapacita pro vice vefejnych prostiedkd na financovani studii o bezpecnosti potravin.

e Potieba fesit piipadné negativni dopady konzultaci o pifedkladanych studiich na délku
procesu hodnoceni. Potieba zajistit ochranu divérnych udajii a osobnich udaji.

e Sdélovani o riziku v oblasti bezpec¢nosti potravin lze dale posilit zlepSenim koordinace
a zapojenim pfislusnych zacastnénych stran.

e DalSi zapojeni organi Cclenskych stati do cinnosti fadu EFSA musi i nadale
zajistovat odd€leni hodnoceni rizika od fizeni rizika.

e Védeckd nezavislost a Spickova kvalita odborniki jsou zékladnimi pilifi systému EU
pro hodnoceni rizika.

o Jsou zapotiebi vhodné pobidky, aby se zajistilo, Ze ufadu EFSA se dostane potfebnych
odbornych znalosti od ¢lenskych statu.
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