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TERMINY A SKRATKY

ARfD:

Dohoda o
uplatiovani
sanitarnych a
fytosanitarnych
opatreni:

Dovozna
tolerancia:

EFSA:
EMA:

Endokrinné
disruptory:

FAO:

FDA:

GATT:

GR SANTE:

HACCP:

Akutna referencna ddvka (Acute Reference Dose)

Sanitarne a fytosanitarne opatrenia

Znamena maximalnu hladinu rezidui stanovenu pre dovezené
vyrobky, aby boli splnené potreby medzinarodného obchodu:

— ked' poutzitie ucinnej latky v pripravku na ochranu rastlin nie je na
danom vyrobku v ramci Spoloc¢enstva povolené z inych dévodoyv,
ako je verejné zdravie pre konkrétny vyrobok alebo konkrétne
pouZitie,

— alebo ked' je vhodna ina hladina, pretoze sicasnd maximalna
hladina rezidui platnd v Spolocenstve bola stanovena z inych
dovodov, ako je verejné zdravie pre konkrétny vyrobok alebo
konkrétne pouZzitie.

Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin

Eurdpska agentura pre lieky

Chemické latky, ktoré mozu pri urcitych davkach narusit endokrinné
systémy (t. j. Zlazy a hormdny, ktoré tieto Zlazy produkuju). Tieto
disruptory mozu sposobit rakovinové nadory, vrodené anomilie a

iné vyvinové poruchy.

Organizacia OSN pre vyzivu a polnohospodarstvo (Food and
Agriculture Organisation of the United Nations)

Americky urad pre potraviny a lieky (U. S. Food and Drug
Administration)

VSeobecna dohoda o clach a obchode (General Agreement on
Tariffs and Trade)

Generalne riaditelstvo pre zdravie a bezpecnost potravin

Analyza nebezpecenstva a kritické kontrolné body (Hazard Analysis
and Critical Control Points)



Kodex:

MHR:

Oznamenie o
riziku:

PDP:
PPKP:

Rastlinné vytazky:

Regulovana zlozka
potravin:

Riadenie rizika:

Systém rychleho
varovania pre
potraviny a krmiva
(RASFF):

Codex Alimentarius alebo potravinovy kddex je sibor noriem,
usmerneni a kddexov postupov prijatych Komisiou Codex
Alimentarius. Komisia Codex Alimentarius je hlavnou ¢astou
spolo¢ného programu FAO/WHO pre potravinové normy a
organizacie FAO a WHO ju zriadili na ochranu zdravia spotrebitelov
a podporu poctivych praktik v obchodovani s potravinami.

Maximalne hladiny rezidui

Vzajomna vymena informacii a ndzorov v priebehu procesu analyzy
rizika o ohrozeniach a rizikach, faktoroch suvisiacich s rizikom a
vnimani rizik medzi tymi, ktori vyhodnocuju riziko, tymi, ktori sa
zaoberaju riadenim rizika, spotrebitelmi, krmivarskymi a
potravinarskymi podnikmi, akademickou obcou a inymi
zainteresovanymi stranami. Tato vymena zahriia objasfiovanie
zisteni z vyhodnocovania rizika a podkladov pre rozhodnutia
sUvisiace s riadenim rizika.

Pripustny denny prijem
Prevadzkovatelia potravindrskych a krmivarskych podnikov

Rastlinné vytazky z rastlin, rias, hib alebo li$ajnikov sa na trhu EU
stali vSeobecne dostupné vo forme vyzivovych doplnkov. Ako
priklad mozeme uviest ginko, cesnak a vSehoj azijsky (Zensen).
Takéto vyrobky sa spravidla oznacuju ako prirodné potraviny. Je
mozné ich zakupit bez predpisu v lekdrriach, supermarketoch,
Specializovanych obchodoch a cez internet.

Regulované zlozky potravin su tie, ktoré musia mat v stic¢asnosti
povolenie na uvedenie na trh. Patria sem chemické latky, ktoré sa
pouZivaju ako pridavné latky v potravinach, potravinarske enzymy,
aromy, dymové arémy a zdroje vitaminov a minerdlov pridavanych
do potravin.

Proces odlisny od vyhodnotenia rizika, pri ktorom sa zvazuju volby
postupov na zaklade konzultacii so zainteresovanymi stranami,
posudzuje vyhodnotenie rizika a iné opodstatnené faktory a v
pripade potreby vyberaju vhodné moznosti prevencie a kontroly.

Systém rychleho varovania pre potraviny a krmiva (Rapid Alert
System for Food and Feed) umoziuje organom clenskych Statov
zodpovednym za kontrolu potravin a krmiv (organy ¢lenskych Statov
EU-28 pre bezpecnost potravin, Komisia, EFSA, ESA (Dozorny Urad
EZVO), Nérsko, Lichtenstajnsko, Island a Svajéiarsko) poskytovat si
navzajom informacie o opatreniach v reakcii na vazne zistené rizika
v sUvislosti s potravinami a krmivami. Poskytuje nepretrzitu sluzbu,



uUMvV:
Vyhodnotenie
rizika:
WHO:

WTO:

ktora ma zabezpecit, aby boli sirne ozndmenia spolocne a efektivne
odoslané a prijaté a aby sa na ne odpovedalo.

Uréené miesta vstupu

Vedecky podlozeny proces pozostavajuci zo Styroch krokov:
identifikacia ohrozenia, charakteristika ohrozenia, vyhodnotenie
miery vystavenia riziku a charakteristika rizika.

Svetova zdravotnicka organizacia

Svetova obchodna organizacia



ZHRNUTIE

l. Bezpeénost potravin je pre EU vyznamnou prioritou, ma vplyv na vietkych ob&anov a je
Uzko prepojend s obchodnymi politikami. Politika EU v oblasti bezpe¢nosti potravin ma
za ciel zarucit vysoku mieru ochrany fudského Zivota a zdravia a chranit obc¢anov pred tromi

typmi nebezpecenstiev v potravinach: fyzickymi, biologickymi a chemickymi.

[I.  Tento audit bol zamerany na chemické nebezpecenstva a nasa auditorska otazka znela:
,Ma model EU pre bezpeénost potravin pevny ziklad a je néleZite uplatiiovany tak,

aby ochranil vyrobky v EU, ktoré konzumujeme, pred chemickymi nebezpeéenstvami?“
Zistili sme, Ze model ma pevny zaklad a vo svete je uznavany. Zistili sme vsak tiez,

Ze v sucasnosti je pretazeny, pretoze Komisia a ¢lenské staty nemaju kapacity, aby ho

uplatriovali v pInej miere.

. Pokial ide o ochranu pred chemickymi latkami, model EU pre bezpeénost potravin sa
vo svete povazuje za referencény vzor a podla Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) sa
obcania EU tesia jednej z najvyssich mier zaruky bezpeénosti potravin vo svete. Prednosti

modelu EU pre bezpe&nost potravin vyplyvaju:

a) zjeho struktury riadenia, v ktorej je zodpovednost rozdelend medzi decentralizované

agentury EU a Komisiu a ktora oddeluje vyhodnocovanie rizika od riadenia rizika;

b) zjeho ciela posudit bezpeénost chemickych latok predtym, ako sa pouziju

v potravinovom retazci;

c) zjasného rozdelenia zodpovednosti medzi sikromnym sektorom a verejnymi

kontrolnymi organmi.

S ciefom zarudit, Ze potraviny dovezené do EU spiiiaju tie isté prisne normy bezpeénosti, EU

okrem toho vyZaduje, aby aj krajiny mimo EU dodrziavali normy EU.

IV. Identifikovali sme v3ak vyzvy, na ktoré sa v sucasnosti pri uplatiiovani modelu naraza.

Konkrétne sme zistili, Ze:

a) Na pravnom ramci EU upravujicom chemické latky v potravinach, krmivéch, rastlinach

a zivych zvieratach sa stale pracuje a zatial sa neuplatnuje v takej miere, ako sa



predpokladalo v potravinovom prave EU. Eurdpsky Urad pre bezpeénost potravin (EFSA),
ktory poskytuje vedecké poradenstvo, na zaklade ktorého sa formuluju pravne predpisy
a pravidla a tvori politika EU, ma okrem toho nahromadenu nedokonéent pracu, a to

aj v suvislosti s chemickymi [atkami. To ma vplyv na riadne fungovanie ¢asti systému

a sudrznost modelu ako celku.

Kontroly verejnych organov mozu okrem toho tvorit len maly podiel vSetkych
vykonavanych kontrol. Zistili sme, Ze kontroly niektorych ¢lenskych Statov pokryvaju
urcité skupiny chemickych latok castejSie ako ostatné a Ze pravny ramec je taky
rozsiahly, Ze pre samotné verejné organy je tazké plnit si vSetky povinnosti, ktoré sd im
pridelené. Najlep$im sposobom, ako zachovat model EU déveryhodnym je, ak budu
verejné systémy kontroly doplnené kontrolami sikromného sektora. Avsak moznost
dosiahnutia synergického Ucinku medzi verejnym a sikromnym systémom kontroly sa

zatial eSte len preskumava.

b) EU sa snaZi zarudit, Ze dovezené potraviny spifiaju prisne eurdpske normy bezpeénosti.
V stcasnosti EU na zéklade kritérii nebezpe&nosti obmedzila pouzivanie pesticidov.
Rezidud takychto pesticidov sa v3ak napriek tomu mozu tolerovat v produktoch
dovezenych do EU, ak sa pri vyhodnoteni rizika preukézalo, Ze nepredstavuju riziko

pre spotrebitelov.

c) Systém kontroly ma svoje obmedzenia, pretozZe ¢lenské staty mali tazkosti stanovit
povahu opatreni na presadzovanie predpisov, ktoré sa maju prijat v pripade
nedodrzania pravidiel. Komisia okrem toho urcila mozZnosti na zlepsSenie svojich
postupov v suvislosti s monitorovanim a presadzovanim pravnych predpisov tykajucich

sa potravin.

V.  Povzbudzujeme Komisiu k tomu, aby pokracovala vo vytvarani pravneho ramca takym
sposobom, ktory zachova ochranu obcanov pred chemickymi nebezpecenstvami,

a na zaklade uvedenych zisteni predkladame tri odporucania: Komisia by mala:

a) ako sucast prebiehajiceho overovania pravneho ramca tykajuceho sa potravin, krmiv,
Zivych zvierat a rastlin v ramci Programu regulacnej vhodnosti a efektivnosti (REFIT)

posudit pripadné zmeny v pravnych predpisoch upravujucich chemické nebezpecenstva



b)

c)

s ohladom na schopnost uplatriovat tieto predpisy dosledne. Mala by nadviazat na uz
zacatu pracu s cielom podporit komplementarnost a stanovit buduci postup, aby sa
verejné organy ¢lenskych Statov v opravnenych pripadoch mohli vo vacsej miere
spolahnut na kontroly, ktoré vykondava sukromny sektor, s cielom zlepsit koordinaciu

a efektivnost kontrol a udrzatelnost modelu EU pre bezpe¢nost potravin.

V suvislosti s reziduami pesticidov v potravinach by Komisia mala vysvetlit, aké
opatrenia prijme na zachovanie rovnakej miery uistenia pri potravinach
vyprodukovanych v EU i pri dovezenych potravinach a ako bude zarover nadalej

dodrziavat pravidla organizacie WTO.

Komisia by mala ¢lenskym Statom poskytnut dalsie usmernenie k uplatfiovaniu opatreni
na presadzovanie predpisov. Komisia by mala tieZ zaviest do praxe moznosti, ktoré
urcila na zlepsenie svojich postupov v suvislosti s monitorovanim dodrziavania pravidiel

EU tykajucich sa potravin.



UvoD

1. Bezpeénost potravin je pre EU a vietkych jej ob&anov vyznamnou prioritou. Politika EU
v oblasti bezpecnosti potravin, ktorej zakladom je primarna zodpovednost sikromnych
prevadzkovatelovl, ma za ciel ochranit ludi pred chorobami spésobenymi potravinami, ktoré
konzumuiju. Bezpecnost potravin ma potencialne vplyv na zdravie vsetkych obéanov a tzko
stvisi so zaistenim volného pohybu potravin a krmiv pre zvierata v rdmci Unie i s ufahéenim
celosvetového obchodovania? s bezpeénymi krmivami a bezpeénymi a zdravymi potravinami.
Eurdpske potravinové pravo ma za ciel zarudit ,,vysok[u] Urov[er] ochrany Zivota a zdravia
ludi“3. Komisia zddraznila vyznam tejto politiky a uviedla, Ze zaruéenie toho, aby boli

potraviny predavané v EU nadalej bezpe¢né, je stredobodom zaujmu Eurdpy, ktord chrdni®.

2. Podla odhadov organizacie WHO tykajucich sa celosvetového zataZenia chorobami
prendsanymi potravinovym retazcom? je Eurdpa jednym z najbezpeénejsich miest na svete,

pokial ide o konzumaciu potravin.

Prevadzkovatelia su primarne zodpovedni a) za zaistenie dodrZiavania vSetkych poZiadaviek
potravinového prava Unie a ¢lenskych $tatov (okrem inych aj poZiadaviek v suvislosti

s bezpeénostou potravin), ktoré sa vztahuju na ich ¢innosti a na podniky, ktoré s pod ich
kontrolou, a b) za vykonanie vlastnych kontrol na tento Ucel. Ide o klic¢ovy prvok predchadzania
potravinovym krizam, najma pokial ide o bezpecnost potravin, pretoze zavadza viaceré
kontrolné body v potravinovom retazci.

Celosvetovy obchod sa riadi pravidlami organizacie WTO. EU aj jednotlivé ¢lenské $taty EU su
¢lenmi organizacie WTO.

3 Clanok 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym
sa ustanovuju vSeobecné zasady a poZiadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad
pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES L 31,
1.2.2002, s. 1) (nariadenie o vSeobecnom potravinovom prave).

Eurépska komisia, Food safety EU budget for the future (Bezpe&nost potravin — rozpocet EU
pre buddcnost), 7. juna 2018
(https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/future budget factsheet en.pdf).

Svetova zdravotnicka organizdcia, WHO estimates of the global burden of foodborne diseases
(Odhady organizacie WHO tykajlce sa celosvetového zataZzenia chorobami prenasanymi
potravinovym retazcom), epidemiologicka referenéna skupina pre zatazenie chorobami
prendsanymi potravinovym retazcom, 2007 — 2015, ilustracia 12, s. 80.


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/future_budget_factsheet_en.pdf
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Co st chemické nebezpeéenstva v potravinach?

3.  Ucelom modelu bezpeé&nosti potravin je bojovat proti trom typom ohrozeni®: fyzickym?,

biologickym® a chemickym. Tento audit bol zamerany na chemické ohrozenia.

4. VSetky potraviny pozostdvaju z chemickych latok. Chemické nebezpecenstva su latky,
ktoré maju potencial vyvolat nepriaznivé zdravotné Ucinky a ktoré sa v potravinach vyskytuju
bud' prirodzene alebo su do nich pridané pocas vyroby potravin alebo pri manipulacii s nimi
(pozri tabulku 1). Patria medzi ne niektoré pridavné latky, pesticidy a urcité kovy. Rezidua
niektorych latok sa mozu zachovat a mat vplyv v dalsich ¢lankoch potravinového
dodavatelského retazca alebo na rézne kategdrie vyrobkov. Napriklad rezidua pesticidov,
ktoré sa pouZili pri pestovani rastlin na krmiva, mozno neskér odhalit pri testoch potravin
Zivoéidneho povodu. Preto sa v stvislosti s modelom EU pre bezpeénost potravin uplatfiuje
integrovany pristup, ktory zahffia opatrenia vztahujlce sa na cely potravinovy retazec, od
krmiv pre zvieratd, zdravia zvierat, ochrany rastlin a vyroby potravin az po spracovanie,
skladovanie, prepravu, dovoz, vyvoz a maloobchodny predaj. Chemické nebezpecenstva
mé&Zu byt pritomné vo vsetkych potravindch vratane potravin z ekologickej

polnohospoddrskej vyroby?®.

V ¢lanku 3 ods. 14 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa ,,ohrozenie” definuje ako biologicky, chemicky
alebo fyzikalny faktor v potravindch alebo krmivach alebo podmienky, za ktorych potraviny
alebo krmiva mozu vyvolat nepriaznivy Ucinok na zdravotny stav fudi.

Fyzické ohrozenia su objekty v potravinach, ktoré mézu po poziti spdsobit zranenie. Zvyéajne
k nim dochadza pri manipuldcii s potravinami, ktora nie je zdravotne bezpecna, alebo ndhodnou
kontamindciou.

Biologickymi ohrozeniami st zarodky, ktoré mézu u ludi vyvolat ochorenia. Patria sem parazity,
virusy a baktérie. Hlavnym nastrojom na predchadzanie biologickym ohrozeniam je nalezité
uplatfiovanie systému HACCP (analyza nebezpecenstva a kritické kontrolné body).

Potraviny z ekologickej polnohospodarskej vyroby su potraviny, ktoré maju osvedcenie, Ze boli
vyprodukované metédami, ktoré spifiaju normy ekologického polnohospodarstva. Stlad

s tymito normami neznamen3, Ze je v tychto potravinach vylicend pritomnost vietkych
chemickych nebezpecenstiev, ako su kontaminanty.



Tabulka 1 — Skupiny chemickych nebezpeéenstiev podliehajticich regulacii zo strany EU,

ktoré su predmetom tohto auditu

Regulované zlozky Pridavné latky v potravinach

potravin Potravinarske enzymy

Potravindrske aromy

Zdroje Zivin (vyZivové doplnky/rastlinné vytazky)
LA VERA T EV AT I Kimne doplnkové latky

retazci Veterinarne lieky
Pesticidy
Kontaminanty Latky znecistujlce Zivotné prostredie

Prirodné kontaminanty
Kontaminanty vznikajlce pri procesoch

Materialy prichadzajuce do styku s potravinami

5. Pravny korpus Eurdpskej inie upravujici chemické latky v suvislosti s bezpec¢nostou
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potravin je rozsiahly a fragmentovany. EU prijala mnoZstvo pravnych predpisov?® pre kazdu

konkrétnu oblast (pridavné latky v potravinach, arémy, kimne doplnkové latky, pesticidy

atd’) vratane smernic, nariadeni, rozhodnuti a dohéd. Celkovo tento pravny korpus reguluje

priblizne 8 000 chemickych latok (pozri prilohu I).

Zdravotné rizika suvisiace s chemickymi nebezpedenstvami v potravinach

6. Ucinky potravin obsahujucich toxické mnozstva chemickych latok sa vy&isluju tazko.

Studie o chorobdach prenasanych potravinovym retazcom ¢asto obsahuju menej tidajov

0 Tromi z najdéleZitejsich pravnych predpisov, ktoré sa netykaju konkrétne chemickych

nebezpecenstiev, ale skér bezpecnosti potravin ako celku, su:

- Zmluva o fungovani Eurépskej Unie tvori zaklad politiky EU v oblasti bezpe¢nosti potravin,

pretoze ddva EU pravomoc konat v zaujme verejného zdravia a ochrany spotrebitelov,

- nariadenie (ES) ¢. 178/2002, ktorym sa ustanovuju vieobecné zasady a poziadavky
potravinového a krmivového prava (nariadenie o vSeobecnom potravinovom prave).
Vymedzuje sa v ilom rdmec pre rozvoj potravinového a krmivového prava na trovni EU
i ¢lenskych Statov a vztahuje sa na vSetky fazy vyroby a distribucie potravin a krmiv,

- nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o uradnych

kontrolach uskutoériovanych s cielom zabezpecit overenie dodrZiavania potravinového

a krmivového prdva a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvierata (U. v. EU L 165,

30.4.2004, s. 1).
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o chorobéch a imrtiach v désledku chemickych nebezpeéenstiev!? ako infekcii spdésobenych
potravinami. Dévodom moZe byt skuto¢nost, Ze poskodenia spdsobené mnohymi
chemickymi nebezpecenstvami sa prejavia az po dlhom ¢ase a v niektorych pripadoch su

dosledkom interakcie a kumulativneho ucinku na nase telo.

7. Spontanne staznosti o konkrétnom vyrobku na trhu, ktory prekracuje limity toxicity, su
preto pomerne zriedkavé. Systém kontroly riadeny verejnymi orgdnmi (pozri body 13 aZ 17)

zohrdva klucovu ulohu pri ochrane spotrebitelov pred potencialnymi rizikami.

8. Chemické latky v potravinach — vratane prirodzene sa vyskytujucich latok — mdézu
pbsobit ako endokrinné disruptory a antibiotika pouzivané na zvieratdch mozu zvysit
antimikrobialnu rezistenciu. V prilohe Il sa uvddzaju priklady nezanedbatelnych zdravotnych

rizik sdvisiacich s chemickymi latkami v potravinach.

9. Ked'sa obcanov pytaju na obmedzeny pocet zalezZitosti v suvislosti s potravinami,
odpovedaju, Ze to, ¢o ich najviac znepokojuje je pouzivanie pesticidov, antibiotik

a pridavnych latok pri produkcii potravin. V nedavnej studii, ktord na vypracovanie zadal
Urad EFSA, sa uvadza, Ze 86 % respondentov bolo velmi alebo pomerne dost znepokojenych

pouzivanim tychto latok pri vyrobe potravin (pozri ilustrdciu 1).

1 WHO, WHO estimates of the global burden of foodborne diseases (Odhady organizacie WHO
tykajuce sa celosvetového zatazenia chorobami prenasanymi potravinovym retazcom),
epidemiologicka referenc¢na skupina pre zatazenie chorobami prenasanymi potravinovym
retazcom, 2007 — 2015, 3.12.2015. Ide o prvu a v sucasnosti najuplnejsiu Studiu organizacie
WHO o odhadoch choréb prenasanych potravinovym retazcom. Obsahuje Gdaje o Styroch
chemickych latkach (aflatoxin, kyanid v manioku, dioxin a alergény v podzemnici olejnej).



llustracia 1 — Vnimanie rizik spojenych s roznymi zalezitostami — celd EU

Otdzka c. 8 Uvedte prosim, nakolko Vds znepokojuju tieto zdleZitosti

Chemické latky pouzivané pri vyrobe potravin (pesticidy, antibiotikd, " I”‘
pridavné latky)

Baktérie zistené v potravinach (salmonela, E. coli a Campylobacter) 46% I%

Potravinové podvody (plastova ryza, olivovy olej, ktory bol zmiesany s 0 I"
lacnejSou neoznacenou nahradou)
Nové virusy postihujice zvieratd, rastliny a fudi (vtacia chripka alebo l‘
chripka osipanych)
Nové technoldgie v potravindrskej vyrobe (klonovanie, " m
nanotechnoldgia, genetickd manipulacia)
Nové trendy v stravovani (konzumacia surového mlieka, polosurového m
mésa, zelenych koktailov (smoothie), energetickych ndpojov)
0% 20% 40 % 60 % 80 % 100 % 120 %
m Velmi Pomerne dost Neviem Nie velmi mVobec nie

Zdroj: Etienne, J. et al., EU Insights — Consumer perceptions of emerging risks in the food chain (Ako
spotrebitelia vnimaju vznikajuce rizika v potravinovom retazci), EFSA, 18.4.2018.
doi:10.2903/sp.efsa.2018.EN-1394 ICF.

Preco su chemické nebezpecenstva pritomné v potravinach

10. Potraviny mozu byt vystavené toxickym mnozZstvam chemickych latok niekolkymi
spOsobmi vratane polnohospodarskych postupov, priemyselnych procesov, nevhodného
skladovania, kontaminacie Zivotného prostredia a prirodnych toxinov. Chemické
nebezpecenstvd mozu vzniknut kdekolvek v potravinovom dodévatelskom retazci. V prvej
Sdlke kdvy sa uvadza, ktoré chemické nebezpecenstva mozu byt pritomné v beznom
vyrobku. V sprave sa nachddzaju este dve dalsie salky kavy, ktoré ilustruja, aky vplyv ma

na tento vyrobok model EU pre bezpe¢nost potravin.
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Zdroj: EDA.
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Obsahuju kdvové zrna vo Vasej kdave chemické nebezpecenstva?

Prazené kavové zrna, z ktorych pripravujete svoju dennu $alku kavy, mozu

obsahovat napriklad:

= rezidud pesticidov pouZitych na rastline a pritomné v zrnach (napr.
heptachldr),

= kontaminanty znecistujlce Zivotné prostredie, ako su tazké kovy, ktoré
su v kdvovych zrnach pritomné preto, Ze ich rastlina vstrebala z pody,

= kontaminanty vznikajlce pri procese prazenia (napr. akrylamid).

V druhej Sdlke kavy (nasleduje za bodom 34) sa vysvetluje, ako sa tieto latky

kontroluju.

11. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov maju okrem pravnych zavazkov aj silny

hospodarsky zaujem a zdujem v suvislosti so zachovanim dobrého mena na tom,

aby potraviny, ktoré predavaju, boli bezpeéné. Pomédct im v tom mozu chemické latky, ako

su dezinfekéné a konzervacné latky. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov maju tiez

hospodarsky zaujem, ktory ich moze viest k pouZitiu chemickych latok, napriklad aby znizili

naklady alebo mohli ponuknut nové vyrobky, textury ¢i chute.

12. Chemické latky, na ktoré sa vztahuje potravinové pravo EU, predstavuju len uréitd ¢ast

celkového poctu chemickych latok na trhu. Presny podiel nie je znamy. Vacésina chemickych

latok, ktoré sa pouzivaju v potravinach, podlieha postupom povolovania pre uvedenim

na trh, ktoré maju zaistit sulad s poziadavkami potravinového prava EU vratane bezpeénosti

potravin. Poget Ziadosti o schvalenie novych latok sa z roka na rok zvy$uje!2. EU zohrava

na celosvetovom trhu s agropotravinovymi chemickymi latkami tradi¢ne veducu tlohu. Urad

EFSA je orgdnom EU zodpovednym za vyhodnotenie rizik spojenych so vietkymi aspektmi

potravinového retazca.

12 Ako uviedla spoloénost Ernst and Young vo svojom externom preskimani Gradu EFSA z roku

2012.
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Ako funguje v EU systém kontroly bezpeénosti potravin

13. O va&sine ustanoveni v oblasti bezpe&nosti potravin sa rozhoduje na Grovni EU. Po
zohladneni odporucani $pecializovanych agentur EU Komisia navrhne pravidla, ktoré sa maju
dodrziavat, aby bola zaru¢ena bezpeénost potravin konzumovanych v EU. Generélne
riaditelstvo pre zdravie a bezpecnost potravin (GR SANTE) zodpoveda v ramci Komisie

za politiku v tejto oblasti.

14. Organy clenskych statov zodpovedaju za presadzovanie pravnych predpisov tykajucich
sa agropotravinového retazca na svojom Uzemi. Prislusné organy organizuju na svojom
Uzemi Uradné kontroly s cielom overit, ¢i ¢innost prevadzkovatelov a tovar umiestneny

na trhu EU splfiaju prisluéné normy a poziadavky. Komisia zodpoveda za prijatie opatreni
zameranych na krajiny mimo EU (napr. vyli&enie zariadeni zo zoznamu) a za vykonanie

pravnych krokov v pripadoch, ked' ¢lenské staty neplnia svoje povinnosti.

15. Kontroly sa vykondvaju na zaklade nariadenia (ES) ¢. 882/2004 o uradnych kontrolach
tykajucich sa potravin a krmiv. U¢elom nariadenia je zaviest integrovany a jednotny pristup
k iradnym kontroldm v celom agropotravinovom retazci. Prislusnym organom poskytuje
ramec pre overovanie dodrzZiavania potravinového a krmivového prava a predchadzanie
rizikdm, ktoré hrozia ludom a zvieratam, odstrafiovanie tychto rizik alebo ich zniZenie

na prijatelnd droven. V nariadeni sa stanovuju aj osobitné pravidla pre Uradné kontroly
dovezenych vyrobkov. Oblast chemickych nebezpeclenstiev je navySe regulovana

aj mnozstvom odvetvovych pravnych ndastrojov.

16. EU je najvacsim dovozcom a vyvozcom polnohospodarskych a potravinarskych vyrobkov
na svete. Kontroly dovozu maju za ciel uistit sa, Ze pri dovezenych vyrobkoch boli dodrzané

pravne predpisy EU tak isto ako pri potravinach vyprodukovanych v EU. Plati zakladna
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zasada, Ze vietky potravinové vyrobky na trhoch EU musia byt bezpeéné bez ohladu na ich

pbévod?3,

17. Podniky, ktoré st zapojené do potravinového retazca nesu hlavni zodpovednost
za bezpecnost potravin a ¢asto maju systémy zabezpecenia kvality, ktoré siahaju az k miestu

dodavky.

ROZSAH AUDITU A AUDITORSKY PRISTUP

18. V ramci auditu sme preskimali zklad a fungovanie modelu EU pre bezpe¢nost potravin
vo vztahu k chemickym nebezpecenstvam. Pri rozhodovani o rozsahu auditu sme zohladnili
niekolko faktorov: relevantnost rizik stvisiacich s oblastou chemickych nebezpecenstiev,
relevantnost zodpovednosti EU v stvislosti s chemickymi latkami, vysoku relevantnost

a potencidlny vplyv auditu s takymto zameranim, ako aj rozsah inych nedavnych

a prebiehajucich auditov Dvora auditorov. Hlavna auditorskd otdzka znela:

19. Konkrétne sme skumali:

- ¢isada povazovat model EU pre bezpe&nost potravin za model, ktory je v stlade

s medzindarodnymi osved¢éenymi postupmi,

- & maEU pevny pravny zaklad, ktory zaruuje, Ze sa pri dovoze dodrziavaju hlavné
poziadavky EU v suvislosti s chemickymi latkami v potravinach, krmivéch pre zvierats,

Zivych zvieratach a rastlinach,

13 Eurdpska komisia pracuje na tom, aby zabezpetila, aby boli dodavky potravin v Eurépe

najbezpecnejsie na svete a aby sa rovnaké normy uplatfiovali pri vietkych vyrobkoch bez ohladu
na ich pévod.” — citat z webovej stranky Generélneho riaditelstva pre zdravie a bezpeénost
potravin https://ec.europa.eu/food/safety/international affairs/trade en. Tato zasada sa
odraza aj v spolo¢nom vyklade vSeobecného potravinového prava, ¢lanky 11 (dovazané
potraviny a krmivd) a 14 (potraviny musia byt bezpecné).



https://ec.europa.eu/food/safety/international_affairs/trade_en

- uplatiovanie modelu, a predovsetkym Uplnost pravneho ramca, fungovanie systému

kontroly a to, Ci je model zo strednodobého hladiska Zivotaschopny.

Ciefom auditu nebolo opatovne vyhodnotit vedecké posudenia zéleZitosti v oblasti

bezpelnosti potravin.

20. Pri posudzovani fungovania systémov kontroly v ¢lenskych statoch sme brali do Gvahy
posledny rok, za ktory boli k dispozicii dokumenty o planovani, vykonavani a monitorovani

(t. j. 2016).
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21. Audit sme vykonavali v obdobi od decembra 2017 do maja 2018. Auditorské dokazy sme

zbierali tymito sp6sobmi:

e analyza dokumentov a rozhovory so zamestnancami Komisie (Generdlne riaditelstvo
pre zdravie a bezpeénost potravin) a Gradu EFSA, organu EU, ktory spolu s Eurépskou
agenturou pre lieky poskytuje vedecké poradenstvo o bezpeénosti potravin!?. Takisto sme
preskimali a analyzovali postupy a usmernenia Komisie, jej koreSpondenciu s ¢lenskymi

Statmi a zapisnice, ako aj externé hodnotenia a auditorské spravy,

e  kontroly v troch &lenskych $tatoch: Taliansko, Holandsko a Slovinsko®®. V kazdom

z tychto ¢lenskych Statov sme navstivili prislusné ministerstva, prevadzkovatelov
potravinarskych podnikov a klicové miesta v systémoch kontroly ¢lenskych Statov (ako su
hrani¢né inSpekéné stanice). Poc¢as navstev ¢lenskych statov sme overovali fungovanie
systémov kontroly, ako aj tok informacii smerom do Komisie a Uradu EFSA tykajucich sa

vysledkov kontrol a vedeckych udajov,

14 Urad EFSA zodpovedd za vyhodnocovanie rizik pre bezpeénost potravin a agentira EMA

zodpoveda za vyhodnocovanie liekov (vratane veterinarnych liekov).

15 Vyber troch ¢lenskych $tatov bol zaloZeny na tychto kritériach: 1. rovhovaha medzi &lenskymi

statmi s vysokym objemom dovozu a ¢lenskymi §tatmi s omnoho nizsim objemom; 2. ¢lenské
staty, ktoré pri hodnoteni chemickych nebezpecenstiev v potravinach povazuju za hlavny
problém rozli¢né latky; 3. sidlo hlavnej agentury EU poskytujlcej vedecké poradenstvo

o chemickych latkach v potravinach (Urad EFSA v Parme). Pri vybere krajin sme sa tieZ snazili
zachovat geografickd rovnovahu. V Taliansku sme z doévodu regionalnej organizacie sustredili
vacsinu nasich kontrol v jedinom regione (Liguria).



18

e  zasadnutia s expertmi, ktori sa v ramci svojej prace v ¢lenskych Statoch alebo v Urade
EFSA zucastnuju na medzinarodnych férach a maju pristup k aktualnym informaciam

o chemickych nebezpecenstvach a potravinach vo vSeobecnosti.
PRIPOMIENKY

Model EU pre bezpeénost potravin vo vztahu k chemickym Iatkam je vo svete referenénym

vzorom

22. V tejto &asti spravy opisujeme prvky, vdaka ktorym je model EU vo svete vzorom. Dalej
opisujeme pravny zaklad EU, v ktorom sa od krajin mimo EU vyZaduje, aby pri vyvoze do EU
dodrZiavali normy EU, s cielom zarucit, Ze vyrobky vyprodukované v EU aj dovezené vyrobky

splfiaju tie isté prisne normy bezpeénosti.
Prednosti modelu EU spocivaju v niekolkych $pecifickych prvkoch

23. V kontexte programu Komisie tykajuceho sa regula¢nej vhodnosti a efektivnosti
(REFIT)® sa v neddvnych vysledkoch kontroly vhodnosti véeobecného potravinového
praval’, hlavného pravneho predpisu EU upravujiceho toto odvetvie, uznava niekolko
pozitivnych ¢ft modelu EU pre bezpeénost potravin. Vietky $tudie, ktoré sme preskimali,

a experti, s ktorymi sme sa stretli (pozri bod 21), povazovali model EU pre bezpeénost

6 Program regulagnej vhodnosti a efektivnosti je siéastou programu Komisie pre lep$iu pravnu

regulaciu. Jeho cielom je zaistit, aby boli pravne predpisy EU jednoduché, odstranit zbytoénu
zétaz a prispbsobit pravne predpisy bez toho, aby sa ohrozili ciele politiky.
17 SWD(2018) 38 final, Kontrola vhodnosti véeobecného potravinového prava (nariadenie (ES)
¢. 178/2002).
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potravin za referenény vzor181920 Napriek tomu, e model EU je jednym z najlepsie
rozvinutych modelov, naklady polnohospodarov v EU spojené s dodrziavanim predpisov
vo vieobecnosti zodpovedaju ndkladom v inych ¢astiach sveta?!. Ur&ité prvky sa povazuju
za $pecifické a charakteristické pre prednosti modelu EU. V tejto ¢asti sa venujeme trom

z tychto prvkov.

18 Spiric, D. et al., Convergence on EU and USA Food safety Requlation approach, regarding
foodborne outbreaks (Zblizovanie regula¢ného pristupu k bezpeénosti potravin v EU a USA
s ohladom na vypuknutia epidémii choréb prenasanych potravinovym retazcom),
58. medzinarodna konferencia masového priemyslu Meat Safety and Quality: Where it goes?
(Bezpecnost a kvalita masa: kam speje?), Procedia Food Science 5(2015) 266 — 269. Zo spravy
vyplyva, 7e potravinové pravo EU je pre USA vzorom.

19 Humphrey, J., Food Safety, Private Standards Schemes and Trade: The Implications of the FDA
Food Safety Modernization Act (Bezpeénost potravin, sikromné systémy noriem a obchod: vplyv
zakona o modernizacii bezpec€nosti potravin vykondvaného uradom FDA), IDS Working Paper zv.
2012 ¢. 403, september 2012.

20 E|OP: Text 2008-006 — European governance still technocratic? New modes of governance for
food safety regulation in the European Union (Je eurdpska sprava stale technokraticka? Nové
spbsoby spravy pre reguldciu bezpecnosti potravin v Eurépskej unii) Robert Fischer. 2018:
,Niekolko krajin, napriklad Franctizsko a Nemecko, sa inspirovalo EU a zriadili nezévislé
hodnotiace agentury a prebrali zasadu organizacného oddelenia vyhodnocovania rizika od
riadenia rizika.”

21 Assessing farmers’ cost of compliance with EU legislation in the fields of environment, animal

welfare and food safety (Postdenie nakladov spojenych s dodrziavanim pravnych predpisov EU
v oblasti Zivotného prostredia, dobrych Zivotnych podmienok zvierat a bezpecnosti potravin),
CRPA pre Eurdpsku komisiu, AGRI 2011-EVAL-08.
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V modeli EU sa jasne stanovuju a rozliduju tri zlozky analyzy rizika

24. V pravnych predpisoch EU a konkrétne vo vieobecnom potravinovom prave (nariadenie
(ES) &. 178/2002)22 sa rozliduju tri zlozky analyzy rizika na Urovni EU: vyhodnotenie rizika,

riadenie rizika a oznamenie o riziku (pozri ilustrdciu 2).

llustracia 2 — Tri zlozky analyzy rizika na tGrovni EU

Riadenie rizika

Vyhodnotenie rrizika Komisia/Rada/Parlament

Posudenie vysledkov vyhodnotenia rizika,

EFSA*

dalSich opodstatnenych faktorov** a

v relevantnych pripadoch zasady predbezZnej

Vedecky podloZzené )
opatrnosti

Vydavanie stanovisk
Vymedzenie moznosti politiky

Prijimanie rozhodnut

Oznamenie o riziku

Komisia/Rada/
Parlament/EFSA

Vymena informdcii a nazorov vratane

informovania

verejnosti

*  Agentura EMA zodpovedd za vyhodnocovanie rizik tykajucich sa liekov v EU (predovietkym
veterinarnych liekov).

**  Spolocenské, ekonomické, tradi¢né, etické a environmentalne fakty a uskutocnitelnost kontrol.

Zdroj: EDA.

22 Najma oddvodnenie 17 nariadenia (ES) €. 178/2002, v ktorom sa uvdadza, Ze ,,ak je potravinové

pravo zamerané na znizenie, vylucenie alebo vyhnutie sa zdravotnému riziku, tri vzajomne
prepojené zlozky analyzy rizika — vyhodnocovanie rizika, riadenie rizika a ozndmenie rizika —
poskytuju systematickli metodiku na stanovenie Gcinnych, primeranych a cielenych opatreni
alebo inych krokov na ochranu zdravia“. V odovodneni 19 toho istého nariadenia sa uvadza:
»Uznava sa, Ze vedecké vyhodnotenie rizika samo o sebe v niektorych pripadoch neméze
poskytnut vsetky informécie, na ktorych by malo byt zaloZzené rozhodnutie o riadeni rizika

a Ze do Uvahy by sa opravnene mali vziat iné faktory tykajluce sa posudzovanej zaleZitosti,
vratane spolocenskych, ekonomickych, tradi¢nych, etickych a environmentalnych faktorov

a uskutocnitelnosti kontrol.“ V ¢lanku 3 sa uvadzaju definicie tychto troch zlozZiek.
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25. S cielom zaistit oddelenie tychto troch zloZiek bola v roku 2002 na zaklade vieobecného
potravinového prava zriadend nezdvisla agentura EU, ktorej U¢elom je poskytovat vedecky
podloZené vyhodnotenia rizik v stvislosti s bezpeénostou potravin: EFSA23. Zriadenie tohto
subjektu umoZnilo tvorcom politiky EU v oblasti bezpeénosti potravin nielen reagovat

na krizy verejného zdravia, ale aj zaviest Uplny systém bezpecnosti potravin zahfriajuci
normy a mechanizmy na zabezpecenie plnenia tychto noriem. Vo vSeobecnom potravinovom
prave sa predpokladd, Ze tento subjekt bude mat dostato¢né pravomoci na to, aby polozil

zaklady vedecky podloZzeného modelu bezpecnosti potravin.

V pristupe EU k bezpeénosti potravin sa v pripade potreby uplatriuje zdsada predbeinej

opatrnosti

26. Zasada predbeznej opatrnosti je nastrojom riadenia rizika uvedenym vo vseobecnom
potravinovom prave EU?4 (pozri rdméek 1). TUto zasadu moZno uplatnit v priebehu procesu
riadenia rizika a postupuje sa opatrne, ked existuju opravnené dovody na obavy a pretrvava

vedecka neistota.

23 Agentura EMA bola ustanovend na zaklade nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vznikla véak uZ v roku

1995 v sulade so starSimi smernicami. Zodpoveda za vyhodnocovanie rizik tykajucich sa liekov
v EU.

24 Od6vodnenie 21 a ¢ldnok 7 nariadenia (ES) €. 178/2002.
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Ramcek 1 — Zasada predbezZnej opatrnosti (zasada preventivnosti) ako je definovana

vo vSseobecnom potravinovom prave

Zasada predbeznej opatrnosti sa vztahuje na Specifické situacie, ked"

e  existuju opravnené dévody na znepokojenie, Ze Uroven rizika pre zdravie je neprijatelna,

e  dostupné podporné informacie a idaje nie si dostatoc¢ne uplné, aby umoznili vykonat

komplexné vyhodnotenie rizika.

Za tychto Specifickych okolnosti m6zu subjekty s rozhodovacou prdvomocou alebo subjekty
zodpovedné za riadenie rizika prijat iné opatrenia alebo urobit iné kroky na zaklade zasady
predbeznej opatrnosti, zatial ¢o sa budu snazit ziskat UplnejSie vedecké a iné (daje. Takéto opatrenia
musia byt v stlade so zasadami nediskriminacie a proporcionality a mali by byt doc¢asné, kym sa

nezozbieraju a neanalyzuju kompletnejsie informdcie o riziku.

27. Komisia vo svojom oznameni o zasade predbeznej opatrnosti z roku 2000 upresnila,

Ze zdsada by sa mala uplatfiovat s uréitymi obmedzeniami?®. Zdsada sa moze uplatnit

v pripadoch, ked'sa vykonalo vyhodnotenie rizika, pri ktorom sa dospelo k zaveru,

Ze aj ked' existuje konkrétne riziko, na stanovenie jeho rozsahu je potrebné ziskat este dalsie
vedecké informdcie (pozri ilustrdciu 3). ,Zasada predbeznej opatrnosti [...] je zakladom

pre opatrenia, ked veda nie je schopnd poskytnut jasni odpoved.26“ Subjektom
zodpovednym za riadenie rizika tak umoZzriuje prijat do¢asné opatrenia, zatial ¢o ¢akaju

na dalSie vedecké informdcie, ktoré su potrebné na vykonanie komplexnejsieho

vyhodnotenia rizika.

25

Podla ozndmenia Komisie o zasade predbezZnej opatrnosti (COM(2000) 1 final z 2.2.2000) by
opatrenia prijaté s ohfadom na zasadu predbeznej opatrnosti mali byt: Umerné zvolenej miere
ochrany, nediskriminacné pri uplatfiovani, v sulade s podobnymi, uz prijatymi opatreniami,
zalozené na preskimani potencialnych prinosov a nakladov spojenych s opatrenim alebo

s neprijatim opatrenia (vratane ekonomickej analyzy pomeru ndkladov a prinosov, ak je to
relevantné a realizovatelné), preskimatelné, ak sa ziskaju nové vedecké Gdaje, a mali by
umoznovat pridelenie zodpovednosti za vypracovanie vedeckych dékazov potrebnych

na vykonanie komplexnejSieho vyhodnotenia rizika.

% Eurdpska komisia — tla¢ova sprava — Komisia prijala ozndmenie o zdsade predbeZnej opatrnosti.
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llustracia 3 — Uplatiovanie zasady predbeinej opatrnosti

Pozitivne —> Riadenie rizika ——J  Zaradenie do zoznamu povolenych latok
0
v 4 — Iné rozhodnutie na zdklade dalSich faktorov (pozri ** v ilustrdcii 2)

A 4

/V Zaradenie do zoznamu zakazanych latok

Vyhodnotenie Negativne
.- —> Riadenie rizika >
rizika x Nezaradenie do zoznamu povolenych latok
\ Iné rozhodnutie na zdklade dalSich faktorov (pozri ** v ilustrdcii 2)
. Nezaradenie do zoznamu
Pretrvava - lenvich ltok
vedecks Zasada / povolenych lato
neistota — Riadenie rizika predbeinej —J» Doctasné zaradenie do
? opatrnosti zoznamu povolenych ldtok

Iné rozhodnutie na zdklade dalsich faktorov
(pozri ** v ilustrdcii 2)

Zdroj: Eurdpsky dvor auditorov na zaklade ozndmenia Komisie.

28. Zasada predbeznej opatrnosti ma zastancov i kritikov. Jej zastancovia tvrdia, Ze je
dobrym nastrojom na ochranu verejnosti pred potencialnymi nepriaznivymi uc¢inkami

(v tomto pripade pred chemickymi nebezpeéenstvami). Kritici sa obdavaju, Ze uplatfiovanie
tejto zasady potlaca inovacie a je zbytocne nakladné. Vo svojom oznameni z roku 2000 sa
Komisia snazila vyvazit ,slobodu a prava jednotlivcov, priemyslu a organizacii s potrebou

znizit riziko nepriaznivych ucinkov na Zivotné prostredie a zdravie fudi, zvierat a rastlin“.

29. V Dohode o uplatfiovani sanitarnych a fytosanitarnych opatreni?’ sa ¢lenovia
organizacie WTO zavazuju vytvarat svoje zdravotné normy podla kritérii zaloZzenych

na riziku28. Pre EU ako vyznamného vyvozcu to predstavuje doleZité prinosy. V si¢asnom
pravnom ramci EU sa kombinuju dva typy kritérii: kritérid zaloZzené na riziku (vo vacsine
pripadov) a tzv. medzné kritéria zaloZzené na nebezpecenstve a stanovené v pravnych
predpisoch upravujucich uvddzanie na trh a pouzivanie pesticidov (pozri ramcek 2). Kritéria

zaloZené na riziku znamenaju, Ze konkrétna latka musi prejst celym procesom

27 Dohoda o uplatfiovani sanitdrnych a fytosanitarnych opatreni nadobudla G¢innost vytvorenim

Svetovej obchodnej organizacie 1. januara 1995. Zaobera sa uplatfiovanim pravnych predpisov
o bezpecnosti potravin a zdravi zvierat a rastlin.

28 Clanok 5 Dohody o uplatfiovani sanitarnych a fytosanitarnych opatreni.
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vyhodnocovania rizika??, aby sa stanovili jej bezpeénostné limity, kym podla kritérii
zaloZenych na nebezpedenstve sa urdité latky zakazu3° len preto, Ze sa povazuju potencidlne

nebezpecné (napr. karcinogénne), a bez toho, aby bolo potrebné Uplné vyhodnotenie rizika.

Ramcek 2 — Rozdiel medzi nebezpecenstvom a rizikom

V pravnom ramci EU sa rozli$uje medzi kritériami zaloZenymi na nebezpe&enstve a kritériami
zaloZenymi na riziku. Pesticidy, ktoré nespifiaji medzné kritéria zaloZené na nebezpeéenstve sa v EU
nesmu uviest na trh a ani pouZivat. Rezidua takychto pesticidov sa mézZu tolerovat v dovezenych

produktoch, ak sa pri vyhodnoteni rizika preukazalo, Ze nepredstavuju riziko pre spotrebitelov.

nebezpecenstvo riziko

verzus

Nebezpecenstvo je nieco, o ma potencial Riziko znamena pravdepodobnost’, Ze
Skodit’ nebezpecenstvo sposobi Skodu

ZRALOK

Plavanie so Zralokom
je riziko

Zralok v mori
je nebezpecenstvo

Zdroj: EFSA.

30. Podla pravidiel organizacie WTO dovazajuce krajiny nemézu vylucit potencidlny dovoz
len na zaklade samotnych kritérii zaloZzenych na nebezpelenstve3!. Komisia neddvno

rokovala s ¢lenskymi Statmi, ktoré posudzuju Ziadosti o dovozné tolerancie (pozri bod 38),

2 Uplné vyhodnotenie rizika pozostava zo $tyroch krokov: identifikacia nebezpecenstva,

charakteristika nebezpecenstva, vyhodnotenie miery vystavenia riziku a charakteristika rizika.

30 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) . 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 309, 24.11.20009, s. 1).

31 Analyticky index WTO, Dohoda o uplatfiovani sanitadrnych a fytosanitarnych opatreni —

preambula (judikatuira), polozka 1.5.2 Vztah medzi zdsadou predbeznej opatrnosti a Dohodou
o uplatfiovani sanitarnych a fytosanitarnych opatreni, januar 2018.
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o tom, ako uplatriovat pravne poziadavky stanovené v dvoch nariadeniach EU tykajucich sa
povolovania pesticidov a rezidui pesticidov3? a zaroveri dodrZiavat zavazky vyplyvajice

z Dohody o uplatfiovani sanitarnych a fytosanitarnych opatreni33.

V pravnych predpisoch EU sa primarna zodpovednost za bezpeénost potravin prideluje

potravinarskym podnikom

31. Medzi prevadzkovatelov pofnohospodarskych a krmivarskych podnikov patria napriklad
polnohospodari, rybari, spracovatelia, distribdtori, dovozcovia a predajcovia. Na vSetkych sa
vztahuju vieobecné a osobitné pravne poZziadavky3*. Podla potravinového prava EU
zodpovednost za zabezpeclenie dodrZiavania tychto pravnych predpisov —a najma

za bezpecnost potravin — nesu predovsetkym prevadzkovatelia potravinarskych (alebo
krmivarskych) podnikov3®. Na doplnenie a podporu tejto zdsady st orgény ¢lenskych Statov
povinné zabezpecit primerané a u¢inné kontroly a Komisia je povinna monitorovat ramec

ako celok, aby zaistila, Ze funguje spravne (pozri ilustrdciu 4).

32 Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 a nariadenie (ES) ¢. 396/2005.

33 SUhrnnd sprava Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva, ktorého zasadnutie sa
konalo v Bruseli v dfioch 16. — 17. februdra 2017: ,Clenské $taty upozornili na tazkosti, ktoré to
moze spdsobit na medzinarodnej Grovni (Codex Alimentarius), a na otazky tykajuce sa
zodpovednosti za takéto politické rozhodnutia na ich Urovni vzhladom na ich ulohu prvého
hodnotitela v postupe spracovania Ziadosti o dovozné tolerancie.” a sihrnna sprdva Staleho
vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva, ktorého zasadnutie sa konalo v Bruseli v dfioch
13.—-14. juna 2018, bod programu A.14.

3 Prevadzkovatelia potravindrskych a krmivarskych podnikov vo véetkych fazach vyroby,

spracuvania a distribucie v podnikoch, ktoré riadia, musia zabezpecit, aby potraviny alebo
krmiva splnali tie poziadavky potravinového prava, ktoré sa tykaju ich ¢innosti, a overovat, ¢i su
tieto poZiadavky splnené.

%5 Jasné rozdelenie zodpovednosti medzi prevadzkovatelov potravinarskych podnikov a verejné

organy v potravinovom retazci bolo v ramci vysledkov kontroly vhodnosti vSeobecného
potravinového prava vyhlasené za opatrenie zvysujlce efektivnost.
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llustracia 4 — Struktura sikromnych a verejnych kontrol bezpeénosti potravin

Uradné kontroly élenskych statov

Vlastné kontroly prevadzkovatelov potravinarskych podnikov

Pozndmka: Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov mozu tiez podliehat dodatoénym kontrolam
v ramci sukromnych certifikacnych systémov a mézu sa zahrnut do struktdry kontrol bezpeénosti
potravin, nie su vSak predmetom uradnych kontrol ¢lenskych $tatov ani monitorovania Komisie.

Zdroj: EDA.

32. Vzhladom na velké mnoiZstvo potravin, krmiv, Zivych zvierat a rastlin, ktoré podliehaju
pravnym predpisom EU tykajdcim sa (chemickej) bezpeénosti potravin, je dobré koordinécia
sukromnych3® a verejnych kontrol déleZitd, aby sa zdroje vyuZivali efektivne. Ako priklad
poctu kontrol3” mdéZeme uviest, Ze prislusné orgény ¢lenskych $tatov v roku 2016 analyzovali
84 657 vzoriek rezidui pesticidov (vratane vzoriek, ktoré boli skontrolované na Islande

a v Nérsku) a 706 764 vzoriek latok a rezidui, na ktoré sa vztahuje smernica 96/23/ES38.

36 Vsulade s &ldankom 17 ods. 1 nariadenia (ES) €. 178/2002.

3 Udaje na zaklade sprav Gradu EFSA.

38 Smernica Rady 96/23/ES z 29 aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie uréitych latok a ich
rezidui v Zivych zvieratach a Zivocinych produktoch (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10).
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33. Vroku 2016 Komisia preskimala, ¢i by ¢lenské staty mohli planovat svoje tradné
kontroly krmiv na zaklade kontrol vykonavanych sikromnym sektorom3, a v roku 2017
analyzovala dosiahnutie mozného synergického ucinku medzi Uradnymi kontrolami,
vnutornymi kontrolami prevadzkovatelov potravinarskych podnikov a sukromnymi
certifikaénymi systémami?®. Pri preskiimani kontrol tykajucich sa krmiv v roku 2016 Komisia
identifikovala potencidlne vyhody uzsej interakcie medzi systémom uradnych kontrol krmiv

a sukromnymi systémami zaruk, ale aj suvisiace vyzvy.

34. Hoci sa organy Clenskych statov zhodli, Ze riadne monitorovanie kvality takychto
sukromnych systémov a vnutornych kontrol prevadzkovatelov potravinarskych podnikov je
délezité, minimalne dva z nich vyjadrili znepokojenie v stvislosti s tymto vyvojom*!. Jednou
z obav je skutocnost, Ze medzi prevadzkovatelmi potravinarskych podnikov a certifikacnymi
organmi existuje finanény vztah a Ze audity systémov su prevazne oznamené. Oznamenie
vopred viak moZe mat negativny vplyv na spolahlivost informacii. Dal3ou obavou je,

Ze niektoré pravne poziadavky nie su v systémoch sikromného sektora pre normy v oblasti

bezpelnosti potravin Uplne presne prevzaté.

39V sdhrnnej sprave Interaction Between the System of Official Feed Controls and Private

Assurance Schemes (Interakcia medzi systémom uradnych potravinarskych kontrol

a sukromnymi certifikaénymi systémami), GR pre zdravie a bezpeénost potravin, 2016 — 8975, sa
uvadza niekolko vyhod plynucich prislusnym orgdnom z iniciovania interakcie so sikromnymi
systémami zaruk. http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/overview reports/

40 Health and Food Audits and Analysis Programme 2017 (Program auditov a analyz v oblasti

zdravia a potravin na rok 2017). Generalne riaditelstvo pre zdravie a bezpecnost potravin.

41

Napriklad GR SANTE 2017 — 6072. Zaverecnad sprava zo sluzobnej cesty v Nemecku v diioch
28. novembra 2017 az 6. decembra 2017, ktorej G¢elom bolo zozbierat informacie

o synergickom ucinku dradnych kontrol s vlastnymi kontrolami prevadzkovatelov
potravinarskych podnikov a certifikacnymi systémami tretich stran.
http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit reports/. Holandsko vyjadrilo podobné obavy
pocas navstevy v ramci tohto auditu.



http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/overview_reports/
http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit_reports/
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Ako spoloénost vyrdbajica kdvu kontroluje Vasu kdvu?

Kavové zrna pouzité na Vasu kavu su takmer urcite dovezené a mohli byt

spracované prevadzkovatelom potravinarskeho podniku v EU.

Tento prevadzkovatel potravinarskeho podniku ma zavedeny systém
riadenia HAACP (analyza nebezpecenstva a kritické kontrolné body), ktorym
zistuje okrem iného chemické nebezpecenstva suvisiace s jeho podnikom.
Prevadzkovatelia zavadzaju specifické postupy, ako je pravidelné cistenie
zariadeni (na predchadzanie kontaminantom znecistujicim Zivotné
prostredie), laboratérne testy na kazdej zasielke suroviny pri jej prichode,
automatizované systémy na kontrolu maximalnej teploty pri prazeni

(na obmedzenie tvorby akrylamidu) a mnohé dalsie.

Prevadzkovatelia okrem toho spravidla vykonavaju aj dodatocné kontroly,
ktorymi plnia konkrétne poZiadavky od priamych zakaznikov (napr.

na zarucenie nepritomnosti urcitej latky).

Ak sa chcete dozvediet, ¢o kontroluju verejné organy, prejdite k tretej Salke

kdvy (nasleduje za bodom 61).

Potraviny dovezené z krajin mimo EU musia spiiiat normy EU

35. Priblizne 13 % vyrobkov konzumovanych v EU sa dovaza*2. Normy bezpecnosti potravin

mimo EU sa mdzu ligit od noriem uplatfiovanych vo vnutri EU. EU spolupracuje so 188

krajinami na vytvoreni potravinového kddexu Codex Alimentarius, ktory je siborom noriem,

usmerneni a kddexov postupov. Kédex tvori zakladny ramec, v ktorom su zjednotené mnohé

zalezitosti suvisiace s normami pre potraviny. No aj ked normy dohodnuté v kddexe

uplatriuje mnoho krajin, Standardizacia, ktord méze kddex poskytnut, ma svoje

42

Odhad spotreby = produkcia v EU + dovoz — vyvoz. Udaje o produkcii v EU — 734 miliénov ton
(zdroj: Objem polnohospodarskej produkcie EU v roku 2013 v miliénoch ton, Faostat) Udaje
o dovoze — 93 miliénov ton v roku 2016 a vyvoze — 91 milidnov ton (zdroj:
http://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/EDN-20171016-

1?inheritRedirect=true).



http://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/EDN-20171016-1?inheritRedirect=true
http://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/EDN-20171016-1?inheritRedirect=true
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obmedzenia®3. Podla Komisie napriklad priblizne polovica maximalnych hladin rezidui

pesticidov stanovenych za posledné roky bola rovnaka v kédexe i v pravnych predpisoch EU.

36. Komisia na svojej webovej stranke a vo verejnych ozndmeniach uvadza, Ze prisne
dovozné pravidla v stvislosti s hygienou potravin a krmiv, bezpeénostou spotrebitelov

a $tatutom zdravia zvierat maju za ciel zaistit, aby vietky dovezené produkty spifiali rovnako
vysoké $tandardy ako produkty pochadzajuce z EU%4. Z najnovsej vyroénej spravy Gradu EFSA
o reziduach pesticidov vyplyva, Ze pri dovoze je dvojnasobne vys$sia pravdepodobnost,

Ze bude predmetom testovania, ako pri domacej produkcii. To je odrazom uplatfiovania

modelu rizika pre bezpecnost potravin®®,

37. EU udrziava obchodné vztahy s krajinami mimo EU dvomi spdsobmi: 1) prostrednictvom
dvojstrannych dohéd a 2) bez osobitnych dvojstrannych dohdd. V oboch pripadoch su krajiny

mimo EU povinné dodrZiavat pri vyvoze do EU normy EU.

38. Krajiny mimo EU méZu v opravnenych pripadoch poZiadat, aby EU upravila urgité limity
(napr. maximalne hladiny rezidui konkrétneho pesticidu alebo pre konkrétny potravinovy
vyrobok). Tento mechanizmus je zndmy ako ,,dovoznd tolerancia”. Uréeny ¢lensky Stat najprv
posudi ziadost a dokumentéciu zaslanu krajinou, ktora nie je élenom EU. Na zéklade
posudenia rizika ¢lenskym stdtom potom Urad EFSA vyda stanovisko. Ak je stanovisko Uradu
kladné a potvrdi, Ze bezpecnost spotrebitelov nie je ohrozend, Komisia mdze rozhodnut

o uznani Ziadosti krajiny mimo EU o dovoznu toleranciu a upravit pravny ramec EU tak,

aby spifial jej potreby (napr. stanovenim $pecifickej maximalnej hladiny rezidui pre EU).

4 Zoznamy chemickych latok v kédexe napriklad nemusia byt vyéerpdvajice alebo &lenské krajiny

mozu mat stéle rozdielne zdkonné limity pre konkrétne latky (napr. rozdielne maximalne hladiny
rezidui).

4 https://ec.europa.eu/food/safety/official_controls/legislation/imports_en

4 Zatial €0 13 % vyrobkov skonzumovanych v EU je dovezenych (pozri poznamku pod &iarou 42),

26,4 % (22 345) z celkového poctu vzoriek (84 657) predstavovali vyrobky dovezené z krajin
mimo EU a 67 % (56 749) z celku pochadzalo z vykazujucich krajin (EU, Island a Nérsko). 2016
European Union report on pesticide residues in food (Sprava Eurdpskej Unie o reziduach
pesticidov v potravinach za rok 2016), Eurdpsky Urad pre bezpecnost potravin.
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Krajiny mimo EU sa mdZu tie uchadzat o dovozné tolerancie v stvislosti s potravinami, ktoré
obsahuju aktivne latky, ktoré v EU nie st povolené®. Pokial ide o dovozné tolerancie, EU
teda vytvorila pravny ramec, ktory od krajin mimo EU dovazajucich do EU vyZzaduje,

aby dodrziavali tie isté normy bezpeénosti potravin ako pri produktoch EU (pozri bod 30).
Vyzvy pre model

39. Tato Cast spravy sa tyka vyziev, na ktoré sa v sucasnosti pri uplatiiovani modelu naraza.
V nasledujucich bodoch sa vysvetluje miera Uplnosti pravneho ramca, urcité existujuce
zéleZitosti, ktoré ohrozuju udrzatelnost modelu bezpecnosti potravin zo strednodobého

hladiska, a obmedzenia systému kontroly.
Niektoré prvky pravnych ustanoveni EU si este vyZaduju zavedenie alebo uréité opatrenia

40. Od prijatia vSeobecného potravinového prava v roku 2002 nadobudli u¢innost rézne
nariadenia upravujuce chemické nebezpecenstva v potravinach, krmivach, Zivych zvieratach
a rastlinach. Niektoré prvky pravnych ustanoveni EU si este vy7aduji zavedenie a opatrenia

zo strany Komisie (pozri bod 53 a prilohu Ill). Na niektoré z tychto prvkov sa preto vztahuju

opatrenia ¢lenskych Statov. Zistili sme, Ze tato situacia ma vplyv na vykonatelnost pravneho
ramca a riadne fungovanie trhu a moze vystavit riziku mieru ochrany pred chemickymi

nebezpeéenstvami, ktord zékonodarcovia EU v roku 2002 planovali zabezpetit. V tabulke 2
sa uvadzaju priklady prvkov pravnych ustanoveni EU, ktoré si este stéle vyZaduju zavedenie

a opatrenia zo strany Komisie.

% Napriklad ak tieto latky neboli povolené z inych ako zdravotnych dévodov.
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Tabulka 2 — Priklady prvkov pravnych ustanoveni EU, ktoré zatial nie st zavedené
a neuplatiuju sa

Druh latky Zatial nezavedené prvky

Pridavné latky v potravinach Uplné prehodnotenie

Metodika na meranie prijmu pridavnych latok
v potravinach

Potravinarske enzymy Schvalenie zoznamu povolenych potravinarskych enzymov

Potravindarske aromy Aktualizacia zoznamu potravinarskych arom
Metodika na meranie prijmu potravinarskych arom

Zdroje Zivin (vyZivové Stanovenie maximalnych a minimalnych mnoistiev
doplnky/rastlinné vytazky) vitaminov a mineralov

Rezidua pesticidov Harmonizacia spracovatel'skych faktorov

Metodika na stanovenie MHR pre kumulativnu expoziciu

41. Zistili sme, 7e pravne predpisy EU v sGi€asnosti podrobnejsie upravuju uréité skupiny
latok (napr. rezidud pesticidov, veterinarnych liekov) ako iné (napr. enzymy, materialy
prichadzajuce do styku s potravinami). Komisia zatial nevykonala ani nezadala na vykonanie

prierezové vyhodnotenie, ktoré by tieto rozdiely vysvetlilo.
Testuje sa udrzatelnost modelu EU pre bezpeénost potravin

42. Zatial ¢o sa pokracuje vo vytvarani prvkov pravneho ramca pre chemické latky

v potravinach, krmivach, rastlinach a Zivych zvieratach (pozri bod 40 a prilohu Ill), chemicky

priemysel nadalej rastie. Tlak na schvalenie novych latok je znacny. Ako uviedla spolo¢nost
Ernst and Young vo svojom externom hodnoteni Uradu EFSA z roku 2012, pocet schvalenych
produktov od roku 2006 postupne rastie, a to isté plati aj o pocte predloZzenych

a schvalenych Ziadosti. V sprave hodnotitela sa tiez uvadza, Ze Ziadosti tvoria vyse 60 %
vystupov Uradu EFSA. Viac nez tretina tychto Ziadosti sa tyka novych produktov. To zatazuje
kapacity uradu EFSA a méze si vyzadovat vyclenenie zdrojov na posudky pozadované
priemyslom. Mnohé Utvary Uradu EFSA skutocne potvrdili, Ze sa im znacne nahromadila
nedokoncena praca, najma v oblasti regulovanych zloZiek potravin. Napriek nedavnemu

pokroku sa vsak tato nahromadena nevybavena praca zatial Ucinne neriesi.
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43. Clenské $taty nie vidy poskytuju udaje potrebné na vykonanie vedeckych hodnoteni??,
a to ani napriek tomu, Ze to vyZaduju pravne predpisy aj Urad EFSA. Meskajuce vedecké
hodnotenia vratane hodnoteni Gradu EFSA obmedzuji schopnost zakonodarcov prijimat
nové pravne predpisy alebo menit existujuce. Medzi dovody tychto oneskoreni patria
obmedzené zdroje a skutoc¢nost, Ze vedecké subjekty maju problém udrzat si vysoku Groven

vedeckej expertizy, napriklad v désledku nedostatoéného poctu expertov.

44. Pravny ramec je v sucasnosti natolko rozsiahly, Ze verejné organy nie su schopné

vykonavat obsirne testovanie vsetkych regulovanych latok (pozri bod 50 a prilohu |).

45. Tieto faktory ohrozuju dlhodobejsiu Zivotaschopnost modelu, pretozZe v siéasne;j
podobe sa od neho vyzaduje viac, ako moze spinit. Urad EFSA uZ uznal, Ze udrzatelnost je
oblastou, ktora si v nadchadzajlcich rokoch bude vyZzadovat pozornost. Komisia sa tejto

oblasti uz tiez venuje v ramci programu REFIT a v odvetvovych hodnoteniach.
Obmedzenia systému kontroly

Systém kontroly pre vyrobky vyprodukované alebo vypestované v EU

46. Za presadzovanie pravnych predpisov, ktoré sa vztahuju na cely agropotravinovy retazec
,Z farmy na vidlicku“, zodpovedaju ¢lenské staty (pozri ilustrdciu 5). Podla pravnych
predpisov EU vykondvaju prislu§né organy &lenskych $tatov kontroly s ciefom overit,

¢i ¢Ginnost prevadzkovatelov a tovar umiestneny na trhu EU spifiajd prisluiné normy

a poziadavky. Tieto kontroly by mali vykonavat pravidelne, na zaklade rizika a dostatocne

Casto?s.

47 Napriklad udaje o vyskyte alebo Udaje o spotrebe potravin.

4 Rozhodnutie o vhodnom pocte kontrol je v zdsade na &lenskych $tatoch, v pravnych predpisoch

EU sa viak mdZe stanovovat frekvencia v suvislosti s konkrétnymi vyrobkami, napr. v prilohe IV
k smernici Rady 96/23/ES sa vymedzuju ,rozsahy a frekvencia odberu vzoriek” pri Zivych
zvieratdach a Zivocisnych produktoch.
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llustracia 5 — Systém kontroly élenskych $tatov pre agropotravinovy retazec
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47. Zistili sme, Ze orgdny ¢lenskych statov overuju systémy kontroly, ktoré prevadzkovatelia

potravindrskych podnikov zaviedli na riedenie chemickych rizik, ako aj ziskané vysledky?°. Pri

inSpekciach sa mozu odhalit nedostatky v pouZivani regulovanych zloZiek potravin alebo

pripravkov na ochranu rastlin a veterinarnych liekov, ktoré mozu viest k nadmernym

hladinam rezidui tychto latok alebo rezidui nepovolenych I[atok v potravinach. Organy

4 Clanok 10 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.
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¢lenskych Statov méZu okrem toho odoberat vzorky na laboratérne analyzy aj na zaklade

planov kontroly.

© Eurdpska Unia 2014.

Clenské Stdty testuju na potravindch preddvanych v EU vyskyt niektorych skupin chemickych

Idtok Castejsie ako inych

48. Clenské $taty nie st povinné zaradit do svojich planov kontrol vietky latky regulované
EU, no svoje kontroly by mali planovat na zaklade rizika. Tri ¢lenské $taty, ktoré sme
kontrolovali, vykondvaju analyzu rizika pri kazdom jednotlivom plane, t. j. zvy€ajne
samostatne pre rdzne skupiny latok. Ziaden z tychto €lenskych $tatov viak nevykonal
prierezové vyhodnotenie rizika na zoradenie réznych skupin chemickych latok podla ich

miery rizika.
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49. V troch kontrolovanych ¢lenskych statoch sme preskdmali spravy o laboratdornych
analyzach réznych skupin chemickych Iatok>. Zistili sme, Ze tieto ¢lenské $taty analyzuji
niektoré skupiny latok podrobnejsie ako iné. Svoje kontroly zameriavaju na rezidua
pesticidov, veterinarnych liekov a kontaminantov®?, nie vidy sa v3ak venuju regulovanym
zlozkam potravin, ako su potravinarske arémy a enzymy. V ilustrdcii 6 je zobrazeny pocet
vzoriek®? r6znych skupin chemickych latok testovanych v roku 2016 v troch kontrolovanych

¢lenskych statoch.

llustracia 6 — Vzorky testované v roku 2016 v kontrolovanych ¢lenskych statoch

Materialy prichadzajtce do styku s potravinami | Potravinarske arémy, enzymy, dopinky/rastlinné
V\'/t'aikx
Potravinarske aromy, enzymy, | Vyzivové dg;?\?ky/rastlmne ‘
_> vytazky |
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Zdroj: EDA na zaklade sprav ¢lenskych statov o kontrole.

50. Ciastoénym vysvetlenim nizkeho poétu kontrol uréitych latok (napr. enzymov

a materialov prichadzajucich do styku s potravinami, pozri ilustrdciu 7) a v niektorych

50 Prezentované informdcie sa tykaju len troch élenskych $tatov kontrolovanych v rdmci auditu.

O regulovanych zlozkach potravin a kontaminantoch, ktoré sa neuvadzaju v smernici 96/23/ES,
nie st na urovni EU k dispozicii ziadne spravy. Pokial ide o rezidua pesticidov a veterinarnych
liekov, Urad EFSA vypracuva vyrocné spravy o vysledkoch testovania ¢lenskych statov.

51 Tymito testmi sa viak nerieSia v3etky aspekty chemickych rizik, ako je akumuldcia pesticidov

(pozri bod 7 v prilohe Ili).

52 Vzorka méze zahffiat niekolko testov réznych latok.
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pripadoch ich absencie méze byt neliplna harmonizacia pravnych ustanoveni na Grovni EU
(pozri body 40 a 41). Aj ked' sucasny pravny ramec EU umoZfiuje ¢lenskym $tatom vykondvat
urcité kontroly pridavnych latok a arom, ¢lenské staty vykonavaju len maly pocet takychto
kontrol. Odraza to skutocnost, Ze ¢lenské staty maju obmedzené zdroje a nie je pre ne
redlne, aby testovali vietky latky>3. V tabulke 3 st zhrnuté potencidlne rizika, ktoré ¢lenské

Staty nepokryju, ak zo svojich kontrol vyltcia niektoré regulované zlozky potravin.

Tabulka 3 — Potencialne rizika spojené s niektorymi latkami pridavanymi do potravin

Pridavné latky v * MOZu sa pouzit iné pridavné latky ako tie, ktoré su povolené
potravinach * Pouzité pridavné latky nemusia spifiat kritéria &istoty
* Povolené pridavné latky mozu byt pouzité v nadmernych mnozstvach
* Nedostatocné overenie quantum satis (nie je stanovené maximalne
mnozZstvo; latky sa pouzivaju v sulade so spravnou vyrobnou praxou)

Potravinarske * MobZu sa pouzit iné arémy ako tie, ktoré su povolené
arémy * Povolené arémy mozu byt pouZité v nadmernych mnozstvach
(vratane

dymovych arém)
Potravinarske * MOZu sa pouzit Skodlivé enzymy
enzymy * Enzymy mozu byt pouzité v nadmernych mnozstvach

Zdroj: EDA na zaklade analyzy platnych pravnych predpisov.

Dodatocné usmernenie k rieseniu poruseni predpisov

51. Ak organy clenskych statov pri Uradnych kontrolach zistia porusenie predpisov, musia
prijat opatrenia na zabezpedenie, aby sa potraviny, ktoré nie st bezpeéné, nedostali na trh
a aby prevadzkovatel situaciu napravil. MoZné opatrenia na presadzovanie na urovni

Clenskych statov zahfnaju znicenie konkrétneho vyrobku alebo jeho stiahnutie z trhu,

53 Podmienky pouZivania v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
70 16. decembra 2008 o pridavnych latkach v potravinach sa uvadzaju na 314 stranach (prilohy 2
—4).
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pozastavenie alebo ukonéenie prisluinej ¢innosti. Clenské $taty musia okrem toho stanovit

vlastné pravidla tykajuce sa sankcii, ktoré by mali byt G¢inné, Gmerné a odradzujice®4.

52. Preskumali sme vnutrostatne pravidla a opatrenia na presadzovanie pravnych predpisov
uplatfiované clenskymi statmi, ktoré sme kontrolovali. Zistili sme, Ze stanovili pravidla
tykajuce sa sankcii za porusenie predpisov o chemickych nebezpecenstvach. Ak sa

pri laboratornych testoch zisti, Ze vzorka prekracuje limit stanoveny v pravnych predpisoch
EU, ¢lenské $taty na to nadviazu vykonanim vyhodnotenia bezpeénosti. Ak ¢lenské $taty
vyhodnotia dany vyrobok ako bezpecny, pri prvom pripade spravidla vydaju varovanie

a zvysia kontroly. Ak z vyhodnotenia bezpecénosti vyplynie riziko pre zdravie, uloZia pokutu.

53. Zistili sme vsak, Ze v pripadoch ked' ¢lenské Staty zistili nedodrzanie pravidiel, mali
tazkosti stanovit, aké opatrenia na presadenie predpisov by mohli uplatnit pri konkrétnom
poruseni pravidiel. Clenské $taty sa nemozu odvolat na stanovenu hodnotu ako zaklad

pre uréenie povahy opatreni na presadenie predpisov, ktoré sa maju prijat v pripade

nedodrzania pravidiel.
Komisia preskimava opatrenia prijaté orgdnmi ¢lenskych Stdtov

54. Komisia navstevuje ¢lenské staty, aby skontrolovala, aké opatrenia prijali vnUtrostatne
orgény na vykondavanie pravnych predpisov EU. VnUtro$tatnym orgdnom méze predlozit
odporucania a nasledne kontroluje, aké opatrenia sa k nim prijali. Problémy, ktoré maju
vplyv na uplatriovanie pravidiel EU, moze identifikovat aj pomocou inych mechanizmov,
napriklad prostrednictvom staznosti, monitorovania vykazovania ¢lenskych statov, ozndmeni

o navrhu vnutrostatnych pravnych predpisov a kontrol transpozicie.

55. Ked Komisia zisti porusenie pravidiel, ma k dispozicii niekolko moznosti, od dialégu

na prislusnej Urovni az po formalny postup v pripade nesplnenia povinnosti. MdZe tiez zaslat
oficialne listy, iniciovat sidne konanie a pozastavit predaj konkrétnych potravin alebo nan
uloZit osobitné podmienky. Komisia musi takéto opatrenia prijat v pripadoch, ked' je

pravdepodobnost, Ze tieto potraviny predstavuju vazne riziko pre zdravie ludi alebo

54 Clanky 54 a 55 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.
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ked' existuje dokaz o zdvaznom zlyhani v systémoch kontroly prislusného ¢lenského statu.
Doteraz to urobila minimdlne v jednom pripade, ked' zakdzala predaj syra vyrobeného

z mlieka, ktoré obsahovalo rezidua antibiotik.

56. Preskumali sme odporucania, ktoré vyplynuli z auditov Komisie realizovanych v roku
2016. Nasli sme auditorské odporucania tykajuce sa pesticidov, kontaminantov

a veterinarnych liekov. V suvislosti s regulovanymi zlozkami potravin Komisia nepredloZila
Ziadne odporucania ani neuplatnila voci ¢lenskym Statom opatrenia na presadzovanie

predpisov.

Systém kontroly pre vyrobky konzumované v EU, no vyprodukované alebo vypestované inde

57. Hrani¢né kontroly su dolezité, pretoze moment, ked sa vyrobky z krajin mimo EU
dostanu do EU, je prvou prileZitostou, ked na nich mézu organy &lenskych tatov vykonat
kontroly. Po tom, ako sa dovoz dostane na Uzemie EU, podlieha rovnakému reZzimu kontroly
ako domaca produkcia. Vacésina potravin, ktoré dovazame, nie je Zivoc¢iSneho povodu

a zahfna obilniny, ovocie a zeleninu, kavu, ¢aj a koreniny (pozri ilustrdciu 7).
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llustracia 7 — Dovoz roznych druhov potravin a krmiv v roku 2016

Potraviny
Zivocisneho
povodu
8%
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Krmiva
21%

Potraviny nezivoc¢iSneho
povodu
59 %

Pozndmka: Tuky a oleje mézu byt ZivociSneho a nezivocisneho pévodu a mozu byt uréené na ludsku
alebo inu spotrebu.

Zdroj: EDA podla udajov Eurostatu, na zaklade vahy.

58. Systém kontroly EU tykajuci sa dovozu je zaloZeny na riziku pre zdravie ludi, zvierat

a rastlin. Dovoz, s ktorym sa spaja vyssie riziko, si vyZzaduje prisnejSie podmienky na vstup
do EU a teda aj vy$siu mieru kontrol ako menej rizikovy dovoz. V pristupe EU sa zohladfiuje
skutoénost, Ze s potravinami Zivo¢isneho pévodu sa spdja vyssie riziko>® ako s potravinami
nezivociSneho povodu. V dbsledku toho dovoz potravin nezivo¢iSneho povodu spravidla
podlieha mensiemu poctu kontrol ako potraviny Zivoc¢iSneho povodu, pokial neexistuje

osobitne regulované riziko (pozri bod 60).

%5 S dovazanymi vyrobkami Zivodisneho pdvodu sa spdja vys$sia miera rizika, pretoZze mozu

prenasat vazne ludské a zvieracie choroby.” Webova stranka GR SANTE:
https://ec.europa.eu/food/safety/official_controls/legislation/imports/animal_en
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59. Potraviny Zivo¢idneho povodu maju povoleny vstup do EU po tom, ako Komisia schvali

krajinu poévodu®® a na zédklade zoznamov navrhnutych tymito krajinami aj zariadenia

v krajindch mimo EU5758,

60. Ustanovenia pravnych predpisov EU v zasade nechavaju stanovenie frekvencie a povahy

kontrol dovazanych potravin nezivoc¢iSneho pévodu na clenské staty. V ramceku 3 sa

uvadzaju informacie o vynimkach z tohto vSeobecného pravidla a su v iom zhrnuté osobitné

postupy kontroly a dovozné podmienky, ktoré sa v tychto pripadoch vztahuju na zasielky

potravin neZivo¢idneho pdvodu na vonkajsich hraniciach EU.

56

57

58

Podla ¢lanku 11 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004

z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuju osobitné predpisy na organizaciu uradnych kontrol
produktov Zivo&igneho pdvodu uréenych na ludskd spotrebu (U. v. ES L 139 30.4.2004, s. 206),
Komisia kontroluje situdciu v oblasti verejného zdravia a zdravia zvierat v prislusnej krajine
mimo EU, a to vyZiadanim a preskiimanim dokumentov a spravidla aj pri naviteve krajiny. Pokial
ide o chemické rizika, toto preskimanie zahffia zakony krajiny mimo EU tykajuce sa vyrobkov
ZivocisSneho povodu, pouZivanie veterinarnych liekov, pripravu a pouzivanie krmiv

a schvalovanie programu na monitorovanie rezidui.

Komisia kontroluje vzorku tychto zariadeni po¢as auditov v krajindch mimo EU. Komisia nds tie?
informovala, Ze pracuje na sprave o vysledkoch hodnotenia zariadeni v jednej krajine mimo EU,
ktoré dostali povolenie na vyvoz do EU.

Podla nariadenia (ES) ¢. 853/2004 a ¢lankov 11 a 12 nariadenia (ES) ¢. 854/2004 su organy
v krajinach mimo EU zodpovedné za kontrolu a zaruéenie toho, Ze zariadenia spifiaju poziadavky
EU pre kazdu kategdriu potravinovych vyrobkov.
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Ramcek 3 — Vynimky pre vyrobky neZivociSneho pévodu

EU zvysila mieru kontrol uréitych krmiv a potravin neZivo&isneho povodu, s ktorymi sa spaja zname

alebo vznikajuce riziko®®. V ilustrdcii 8 sa uvadza, na ktoré chemické nebezpedenstva sa tieto zvysené

kontroly vztahuju®.

llustracia 8 — Chemické rizika, na ktoré sa vztahuje zvy$ena miera kontrol potravin neZivoéisneho

povodu

Kontaminant
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(mykotoxiny)
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Zdroj: EDA na zaklade nariadenia (ES) ¢. 669/2009.

59

2006/504/ES (U. v. EU L 194, 25.7.2009, s. 11).

60

Nariadenie Komisie (ES) €. 669/2009 z 24. jula 2009, ktorym sa vykonava nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004, pokial ide o zvysenu mieru uradnych kontrol pri dovoze
uréitych krmiv a potravin neZivo¢i§neho povodu, a ktorym sa meni a dopifia rozhodnutie

Nariadenie (ES) ¢. 669/2009 sa v sucasnosti vztahuje na 35 réznych vyrobkov a 24 krajin mimo
EU. NajbeZnejsie produkty zahfiiaju orechy, zeleninu, bylinky a koreniny. V nariadeni sa

stanovuje frekvencia identifikacnych a fyzickych kontrol vratane laboratérnych testov (5, 10, 20

alebo 50 %). Zoznam produktov a frekvencii kontrol sa na zaklade vysledkov kontrol

prehodnocuje kazdych Sest mesiacov.
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EU okrem toho stanovila osobitné podmienky pre rizikové potraviny neZivo&isneho pévodu®:. Podla

tychto podmienok su krajiny mimo EU povinné predloZit zdravotny certifikat a vysledky

laboratérnych kontrol.

61. Za kontroly na vonkajsich hraniciach EU si zodpovedné ¢lenské $taty. Vykonavaju

dokladové, identifikacné a fyzické kontroly s ciefom overit, Ze vyrobky Zivo¢isneho

i nezivo¢iéneho povodu zodpovedaju opisu a spifiaji dovozné podmienky EU (pozri ilustrdciu

9).

llustracia 9 — R6zne typy kontrol

Dokladové kontroly Idig:?rk;;ne Fyzické kontroly

® Preskiimanie ¢ Vizualna prehliadka * Kontroly na
obchodnych s cielom samotnych
dokladov a ubezpecenia, Ze potravinach
povinnych dokumenty sa o Mo%e zahffiat
dokumentov, ako su zhoduju s odber vzorky na
zdravotné oznacenim a analyzua
certifikaty obsahom zasielky laboratérne testy

Zdroj: EDA na zaklade ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.
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Podla vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 884/2014 z 13. augusta 2014, ktorym sa
stanovuju osobitné podmienky dovozu urcitych krmiv a potravin z urcitych tretich krajin

v dbsledku rizika kontamindcie aflatoxinmi a ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 1152/2009
(U.v. EU L 242, 14.8.2014, s. 4); vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2015/175

z 5. februara 2015, ktorym sa stanovuju osobitné podmienky uplatnitelné na dovoz guarove;j
gumy, ktora pochadza alebo je odoslana z Indie, z dovodu rizika kontamindcie
pentachlérfenolom a dioxinmi (U. v. EU L 30, 6.2.2015, s. 10); vykonavacieho nariadenia Komisie
(EU) &. 885/2014 z 13. augusta 2014, ktorym sa stanovuju osobitné podmienky uplatnitelné

na dovoz ibisteka jedlého a listov kari z Indie a ktorym sa zrusuje vykonavacie nariadenie (EU)
¢.91/2013 (U. v. EU L 242, 14.8.2014, s. 20), a vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2017/186
z 2. februara 2017, ktorym sa stanovuju osobitné poZiadavky uplatnitefné na dovoz zasielok

z urcitych tretich krajin do Unie v dosledku mikrobiologickej kontaminacie (U. v. EU L 29,
3.2.2017, s. 24), stanovila EU tieto osobitné podmienky pre niektoré vyrobky z 12 krajin mimo
EU, a to najma z dévodu rizika kontaminantov v orechoch a susenom ovoci.
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Ako verejné orgdny kontroluju kdvové zrnd, z ktorych je Vasa kdava?

Tretia salka

Kavové zrna vypestované mimo EU mézu prist do EU napriklad cez
pristav v ¢lenskom $tate. KedZe v pravnych predpisoch EU sa nestanovuju
Ziadne kontroly kavy, verejné organy v ¢lenskych statoch maji moznost
samostatne sa rozhodnut, ¢i vykonaju kontroly kavy na vonkajsich

hraniciach EU.

Hned' ako sa kdvové zrna dostanu do EU, podliehaju Gradnym kontroldm
rovnako ako vyrobky vypestované/vyprodukované v EU. Verejné organy
na zaklade svojich odvetvovych planov (pre pesticidy, kontaminanty atd".)
kontroluju priestory prevadzkovatelov potravinarskych podnikov
(tovarne, sklady, supermarkety, reStauracie atd") a overia ich postupy

na predchadzanie chemickym nebezpecenstvam a ich odhalovanie.
InSpektori moézu tiez odobrat vzorky a zaslat ich do laboratdria, aby zistili,
¢i surové alebo prazené kdvové zrna neobsahuju skodlivé rezidua
pesticidov, kontaminanty a/alebo nepovolené regulované zlozky

potravin.

O kontroldch na zistenie chemickych nebezpeclenstiev v prvom rade rozhoduju ¢lenské staty

62. V pravnych predpisoch EU sa stanovuje frekvencia fyzickych kontrol dovézanych
vyrobkov ZivociSneho pévodu (pozri ilustrdciu 10) a niektorych vyrobkov nezivocisSneho
poévodu (pozri ilustrdciu 11). Fyzické kontroly zahffiaju odber vzoriek na laboratérne testy,

na urovni EU sa viak s vynimkou obmedzeného poctu dovezenych vyrobkov nestanovuje
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minimalna frekvencia tychto kontrol®2. O laboratdrnych testoch na zistenie chemickych

nebezpeclenstiev teda v prvom rade rozhoduju jednotlivé ¢lenské Staty.

v

llustracia 10 — Hrani¢né kontroly bezpecnosti potravin tykajtice sa potravin zZivociSneho

povodu

Prichod do EU

cez hrani¢nu inSpekcnu
stanicu 100 %

Dokladové a identifikacné
kontroly

Fyzické kontroly:
frekvencia je stanovena
na drovni EU

1-10,20,50,100 %

Odber vzoriek na
laboratdérne testy:
frekvencia je stanovena
nazaklade

pléanov ¢lenskych Stétov,

osobitnych
podmienok/ochrannych
opatreni EU, RASFF,
odborného Usudku

Prepustenie natrh EU

Zdroj: EDA na zaklade smernice Rady 97/78/ES, rozhodnutia Komisie ¢. 94/360/ES a nariadenia (ES)

¢. 882/2004.

62

Okrem ustanoveni spomenutych v rdmceku 3 rozhodnutie Komisie z 15. oktébra 2002 tykajlce

sa niektorych ochrannych opatreni vzhladom na niektoré produkty Zivoc¢iSneho pévodu urcéené
na vyzivu zvierat a dovazanym z Ukrajiny (U. v. ES L 278, 16.10.2002, s. 24); rozhodnutie Komisie
z 8. jula 2010 o nudzovych opatreniach uplatfiovanych v pripade zasielok produktov akvakultiry
dovazanych z Indie a uréenych na ludsku spotrebu (U. v. EU L 174, 9.7.2010, s. 51); rozhodnutie
Komisie zo 16. aprila 2010 o nudzovych opatreniach vztahujucich sa na zésielky produktov
rybného hospodarstva z farmovych chovov z Indonézie a uréenych na ludsku spotrebu

(U.v.EU L97,17.4.2010, s. 17) a rozhodnutie Komisie z 27. marca 2002 o urcitych ochrannych
opatreniach, pokial ide o hydinové méso a urcité produkty rybolovu a akvakultiry uréené

na fudsku spotrebu a dovazané z Thajska (U. v. ES L 84, 28.3.2002, s. 77).
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llustracia 11 — Hrani¢né kontroly bezpecnosti potravin tykajtice sa potravin nezivociSneho
povodu

Dokladové, identifikacné a
,Bezna“mierakontrol fyzické kontroly nazaklade
plédnov ¢lenskych Statov

Dokladové kontroly

Posilnend miera kontrol EU 100 %
na uréenych miestach vstupu

Prichod na hranice EU

identifikacnéafyzické
kontroly 5, 10, 20 alebo 50 %

Kontroly nazaklade
ochrannych opatreniEU na
uréenych miestach vstupu a
urcenych miestach dovozu

Dokladové kontroly 100 %
identifikacné afyzické
kontroly 20— 50 %

Zdroj: EDA na zaklade ustanoveni EU.

63. Systém rychleho varovania pre potraviny a krmiva (RASFF) je néstroj, ktory EU vytvorila
na rychlu vymenu informacii medzi vnutrostatnymi orgdnmi o zdravotnych rizikach

v sUvislosti s potravinami a krmivami. Zistili sme, Ze v troch ¢lenskych Statoch, ktoré sme
kontrolovali, sa systém RASFF vo velkej miere vyuZival ako zdroj informacii na planovanie

laboratérnych testov, pretoze poskytuje dolezité informacie o rizikach.

64. Pri audite sme zistili, Ze postupy kontroly Komisie a ¢lenskych statov su pri vyrobkoch
zivocisSneho povodu zamerané na odhalenie rezidui veterinarnych liekov, niektorych

kontaminantov a pesticidov na zdklade smernice 96/23/ES. Fyzické kontroly dovozu potravin
nezivoci$neho pdvodu na vonkajsich hraniciach EU st zamerané hlavne na rezidud pesticidov

a kontaminanty.

65. Zistili sme tieZ, Ze sucastou kontrol v kontrolovanych ¢lenskych Statoch nie su
predovsetkym kontroly potravinarskych arém, potravinarskych enzymov a vyzivovych
doplnkov, a to pri vyrobkoch Zivocisneho i nezivocisSneho pévodu. Okrem toho

pri potravinach Zivoc¢iSneho povodu sa zriedka kontroluju pridavné latky a pesticidy

a kontaminanty regulované inymi pravnymi nastrojmi EU ako je smernica 96/23/ES.

V ramceku 4 sa uvadza priklad planu ¢lenského Statu, ktory nezahria testy vsetkych skupin

chemickych nebezpecenstiev.
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Ramcek 4 - Priklad planu ¢lenského statu, ktory nezahfiia testy vsetkych chemickych

nebezpecenstiev pre vyrobky ZivociSneho povodu

Holandsko stanovuje svoje laboratdérne testy na zistenie chemickych nebezpecenstiev vo svojom
plane kontroly rezidui. Podla planu na rok 2016 sa predpokladalo, Ze sa na rezidua veterindrnych
liekov, maly pocet kontaminantov a rezidud pesticidov bude testovat 1 % zasielok. Neboli
naplanované Ziadne kontroly tykajlce regulovanych zloZiek potravin ani pesticidov a kontaminantov

regulovanych v inych pravnych néstrojoch EU ako je smernica 96/23/ES.

NevyuZiva sa plny rozsah opatreni na presadzovanie

66. Preskumali sme opatrenia, ktoré ¢lenské Staty prijimaju, ked ndjdu dovezené potraviny,
ktoré nespliriaju poziadavky EU. Orgény ¢lenskych $tatov posudzuju bezpeénost dovezenych
potravinovych vyrobkov rovnako ako posudzuju vyrobky s pévodom v EU (body 52 a 53).
Clenské $taty zasielku bud odmietnu alebo vyrobok stiahnu z trhu a dovozcovi nariadia
uhradit naklady na laboratérne testy. Ziadny z troch kontrolovanych élenskych $tatov

vyvozcom neuklada dalsSie sankcie.

67. Komisia mbZe nedostatky riesit prostrednictvom auditorskych odporucani, auditov

na kontrolu prijatia opatreni na zaklade odporucani, oficidlnych listov a rokovani

so zastupcami prisludnych krajin mimo EU. Na rozdiel od ¢lenskych $tatov Komisia méze
pozastavit dovoz alebo nan uloZit osobitné podmienky®? a tieto nastroje aj vyuZziva®. Takisto
stanovila osobitné podmienky, na zéklade ktorych od orgénov v krajindch mimo EU
pozaduje, aby pred vyvozom potravinovych vyrobkov vykonavali urcité kontroly, napriklad

laboratdrne analyzy®3.

6 Clanok 53 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

64

Napriklad vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/943 z 18. juna 2015 o nidzovych
opatreniach, ktorymi sa pozastavuje dovoz susenej fazule z Nigérie, a o zmene prilohy
| k nariadeniu (ES) €. 669/200 (U. v. EU L 154, 19.6.2015, s. 8).

65 Napriklad vykonavacie nariadenie Komisie (EU) €. 2015/175 a vykondavacie nariadenie Komisie

(EU) ¢. 885/2014.
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68. Pravne predpisy EU Komisiu tiez splnomocriuju vyradit zo zoznamu zariadenia so sidlom
v krajinach mimo EU produkujuce potraviny Zivoéidneho pdvodu®®. Pokial ide o zaradovanie
zariadeni do zoznamu a ich vylu¢ovanie z neho, Komisia sa spolieha na krajiny mimo EU.
Komisia ich véak méZe zo zoznamu vylGéit, ak prislu$né organy v krajindch mimo EU
neposkytnu v suvislosti so zariadeniami dostato¢né zaruky. Komisia donedavna toto pravo
vyradenia zo zoznamu nevyuZivala®’. Utvary Komisie poukdzali na skutoénost, ze sucasny

pravny postup na odstranenie zariadeni zo zoznamu by sa mal prehodnotit.

69. Utvary Komisie uréili moznosti, ako méze Komisia riesit tazkosti krajin mimo EU
s plnenim dovoznych poZziadaviek EU. Zahfiaju zintenzivnenie stc¢asnych &innosti v stvislosti
s auditom a naslednou kontrolou s cieflom podporit dodrZiavanie predpisov a vyriesit zistené

problémy.

ZAVERY A ODPORUCANIA

70. Audit bol zamerany na chemické nebezpecenstva, ktorych skodlivé Ucinky nemusia byt
vzdy hned' zjavné, pretoze su dlhodobé a kumulativne. Nasa hlavna auditorska otazka znela:
,Ma model EU pre bezpeénost potravin pevny zaklad a je néleZite uplatfiovany tak,

aby ochranil vyrobky v EU, ktoré konzumujeme, pred chemickymi nebezpeéenstvami?“ Zistili
sme, 7e model ma pevny zaklad, vo svete sa povaZuje za referenény vzor a obé&anom EU
poskytuje vysokd mieru bezpecnosti potravin. Zistili sme vsak tiez, Ze v sucasnosti je
pretazeny, pretoze Komisia a ¢lenské staty nemaju kapacity, aby ho uplatriovali v plnej

miere.

71. ldentifikovali sme tieZ niekolko nezrovnalosti a vyziev, na ktoré sa v sucasnosti

pri uplatfiovani modelu EU pre bezpeénost potravin naraza.

72. Na pravnom ramci EU upravujicom chemické latky v potravinach, krmivach, rastlinach

a Zivych zvieratach sa stale pracuje a zatial sa neuplatniuje v takej miere, ako sa

6  Clanok 12 ods. 4 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 854/2004.

67 Prvym zariadenim, ktoré Komisia odstranila zo zoznamu z vlastnej iniciativy, bolo zariadenie

v Brazilii. D6vodom bola sa salmonela a podvody v suvislosti s laboratérnou certifikdciou masa
a méasovych vyrobkov vyvazanych do EU.
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predpokladalo v potravinovom prave EU (pozri bod 40). Rdzne Gtvary Gradu EFSA, ktoré
posudzuju Ziadosti o povolenie pouzivat chemické latky v potravinach a poskytuju
poradenstvo, na zaklade ktorého sa formuluju pravne predpisy a pravidla a tvori politika,
maju znacnu nahromadenu nedokoncenu pracu (pozri bod 42). To ma vplyv na riadne

fungovanie Casti systému a udrZatelnost modelu ako celku (pozri body 46 aZ 69).

73. Kontroly verejnych orgdnov mozu tvorit len maly podiel vsetkych vykonavanych kontrol.
Zistili sme, Ze kontroly niektorych ¢lenskych Statov pokryvaju urcité skupiny chemickych

latok castejsie ako ostatné (pozri body 48 aZ 50 a 62 aZ 65) a Ze pravny ramec je taky

rozsiahly, Ze pre samotné verejné organy je tazké plnit si vSetky povinnosti, ktoré st im
pridelené (pozri body 43 aZ 45). Najlep$im spdsobom, ako zachovat model EU

doéveryhodnym je, ak budu verejné systémy kontroly doplnené kontrolami sukromného
sektora. Avsak moznost dosiahnutia synergického Ucinku medzi verejnym a sukromnym

systémom kontroly sa zatial eSte len preskimava (pozri body 32 aZ 34). Z tohto dévodu:

a) Ako sucast prebiehajuceho overovania pravneho ramca tykajuceho sa potravin,

krmiv, Zivych zvierat a rastlin v ramci Programu regula¢nej vhodnosti a efektivnosti (REFIT) by
Komisia mala preskimat pravidla upravujice chemické nebezpecenstva s ohladom

na schopnost EU uplatfiovat tieto pravidla désledne.
Cielovy datum vykonania: 2020.

b) Komisia by mala nadviazat na uz zac¢atu pracu s ciefom podporit tuto
komplementarnost a stanovit buduci postup, aby sa verejné organy ¢lenskych statov

v opravnenych pripadoch mohli vo vac¢sej miere spolahnit na kontroly, ktoré vykonava
stikromny sektor, s ciefom zlepsit efektivnost kontrol a udrzatelnost modelu EU

pre bezpecénost potravin.

Cielovy datum vykonania: 2020.
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74. Prednostou modelu EU je, e sa snaZi zarutit, aby vyrobky vyprodukované v EU
aj dovezené vyrobky splfiali tie isté prisne normy bezpeénosti, &im ochrariuje spotrebitelov.
Zistili sme, e EU ma dostato¢ny pravny zaklad a zavedeny systém kontrol, aby zaistila,

7e vyrobky spiiiaju normy EU bez ohladu na krajinu ich pévodu.

75. Zistili sme tieZ, Ze s cielom zabezpedit, aby boli pri dovezenych potravinach dodrzané
normy bezpeénosti EU, sa vykonava vyhodnocovanie rizika a pre niektoré rezidud pesticidov,
ak su bezpecné pre spotrebitelov, sa udeluju dovozné tolerancie. Zohladruju sa pritom

konkrétne podmienky v krajindch mimo EU (pozri body 29, 30 a 38). Z tohto dévodu:

V suvislosti s reziduami pesticidov v potravinach by Komisia mala vysvetlit, aké opatrenia

prijme na zachovanie rovnakej miery uistenia pri potravinach vyprodukovanych v EU
i pri dovezenych potravinach a ako bude zaroven nadalej dodrZiavat pravidla organizacie

WTO.

Cielovy datum vykonania: 2019.

76. Aj ked sa berie do Uvahy zdujem prevadzkovatelov potravinarskych a krmivarskych
podnikov zachovat vysoki mieru bezpecnosti potravin, organy ¢lenskych statov maju
tazkosti stanovit povahu opatreni na presadzovanie predpisov, ktoré sa maju prijat v pripade

nedodrzania pravidiel (pozri body 51 aZ 53 a 66). Komisia urcila moznosti na zlepSenie

svojich postupov v suvislosti s monitorovanim a presadzovanim pravnych predpisov

tykajucich sa potravin (pozri body 54 aZ 56 a 67 aZ 69). Z tohto dévodu:

a) Komisia by mala ¢lenskym Statom poskytnut dalsie usmernenie k uplatfiovaniu

opatreni na presadzovanie predpisov.

Cielovy datum vykonania: 2020.
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b) Komisia by mala zaviest do praxe moznosti, ktoré urcila na zlepSenie svojich postupov

v stvislosti s monitorovanim dodrziavania pravidiel EU tykajlcich sa potravin.

Cielovy datum vykonania: 2020.

Tuto spravu prijala komora |, ktorej predseda Nikolaos MILIONIS, ¢len Dvora auditorov,

v Luxemburgu na svojom zasadnuti dia 14. novembra 2018.

Za Dvor auditorov

Klaus-Heiner LEHNE

predseda




PRILOHA |

Chemické latky regulované v pravnych ustanoveniach EU o potravinach a krmivach

Povolené

Nepovolené

Pridavné latky
v potravinach

334 pridavnych latok E

Zdroj: Nariadenie ¢. 1333/2008 zo 16. decembra
2008

PRILOHA Il Zoznam Unie obsahujuci pridavné
latky schvalené na pouzivanie v potravinach
a podmienky ich pouzivania Cast B — Zoznam
vsetkych pridavnych latok

Potravinarske
aromy

2549 latok schvalenych ako potravinarske
arémy

Zdroj: Nariadenie ¢. 1334/2008 zo 16. decembra
2008

Priloha I, tabulka 1: Zoznam obsahujuci arémy
a vychodiskové materidly schvdlené na pouzitie
v potravinach

10 schvalenych dymovych aréom

Zdroj: Nariadenie ¢. 1321/2013 z 10. decembra
2013 — Zoznam primarnych produktov dymovych
arém povolenych v Unii, ktoré sa mozu pouzit

v potravinach alebo na potravinach ako také
a/alebo sa mdzu poutzit na vyrobu derivovanych
dymovych arém

15 latok

Zdroj: Nariadenie ¢. 1334/2008

zo 16. decembra 2008 (konsolidované
znenie)

Priloha Ill ¢ast A: Latky, ktoré sa
samotné nesmu pridavat do potravin

Kfmne
doplnkové
latky

1584 kimnych doplnkovych latok

Zdroj: Register kimnych doplnkovych latok

z 11. oktdbra 2017 podla nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Priloha I: Zoznam doplnkovych
latok

236 doplnkovych latok, ku ktorym nebola
predloZena Ziadost o prehodnotenie

Zdroj: Register kimnych doplnkovych latok

z 11. oktdbra 2017 podla nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Priloha Il — Zoznam doplnkovych
latok, ku ktorym nebola predloZzena Ziadost

o prehodnotenie do kone¢ného terminu

8. novembra 2010

Nariadenie ¢. 1831/2003 zo 22. septembra 2003,
¢lanok 17: Komisia zriadi a aktualizuje Register
kfmnych doplnkovych latok Spolocenstva.




Materialy
prichddzajuce
do styku

s potravinami

885 schvalenych materialov prichadzajucich

do styku s potravinami

Zdroj: Nariadenie ¢. 10/2011 zo 14. januara 2011
(konsolidované znenie): Priloha | — Zoznam Unie
povolenych monomérov, inych vychodiskovych
latok, makromolekul ziskanych mikrobialnou
fermentaciou, prisad a pomocnych latok

pri vyrobe polymérov, tabulka | — Zoznam
povolenych latok na vyrobu platovych materidlov
prichadzajucich do styku s potravinami

34 skupinovych obmedzeni materidlov
prichadzajucich do styku s potravinami

Zdroj: Nariadenie ¢. 10/2011 zo 14. januara 2011
Priloha I/tabulka Il — Skupinové obmedzenia
materidlov prichadzajucich do styku

s potravinami

Clanok 5 — nariadenie ¢. 1935/2004 z 27. oktdbra
2004

105 latok alebo skupin latok

Zdroj: Smernica 2007/42 z 29. jina 2007 Priloha Il
—Zoznam latok alebo skupin latok povolenych
pri vyrobe folie z regenerovanej celuldzy

3 nepovolené latky

Zdroj: nariadenie ¢. 1895/2005

1 nepovolena latka

Zdroj: nariadenie (EU) ¢. 10/2011
a nariadenie (EU) 2018/213

Pesticidy

492 ucinnych latok

Casti A a B—Zoznam schvalenych téinnych latok
20 Cast C — Zakladné latky

13 Cast D — Uginné latky s nizkym rizikom

71 Cast E — Latky, ktoré sa maju nahradit

Zdroj: Databéza pesticidov v EU (oktober 2018)

833 ucinnych latok

neschvalenych v nariadeni 1107/2009
38 latok — zatial nebolo prijaté
rozhodnutie

20 latok ,nie je pripravkom

na ochranu rastlin“

Zdroj: Databéza pesticidov v EU
(oktéber 2018)

Kontaminanty

59 kontaminantov/neziaducich latok

- Anorganické kontaminanty a dusikaté zlu¢eniny
(vratane kovov): 9 latok

- Mykotoxiny: 9 latok

- Toxiny obsiahnuté v rastlinach: 7 latok

- Organochldérové zluceniny (okrem dioxinov
a PCB): 10 latok

- Dioxiny a PCB: 3 latky

- Procesné kontaminanty: 3 latky

- Skodlivé botanické nedistoty: 7 latok

- Povolené kfimne doplinkové latky
(kokcidiostatikd) v neciefovych krmivach ako
nasledok nevyhnutnej krizovej kontaminacie: 11
latok

Zdroj: Smernica 2002/32 zo 7. méja 2002
(konsolidované znenie):

Krmiva: odporucanie Komisie 2006/576/ES
zo 17. augusta 2006 (konsolidované znenie)
Potraviny: nariadenie (ES) ¢. 1881/2006

z 19. decembra 2006 (konsolidované znenie)



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=SK

Veterindrne
lieky (vratane
hormdnov)

666 farmakologicky ucinnych latok

Zdroj: Nariadenie ¢. 37/2010 z 22. decembra
2009

Priloha, tabulka 1 — Povolené latky
1 skupina latok

Zdroj: Smernica 96/22/ES z 29. aprila 1996
(konsolidované znenie) Priloha Il: Zoznam
zakdazanych latok

Zoznam B: zakdzané latky s vynimkami

9 latok

Zdroj: Nariadenie ¢. 37/2010

z 22. decembra 2009

Priloha, tabulka 2 — Zakdzané latky

3 latky alebo skupiny latok

Zdroj: Smernica 96/22/ES

z 29. aprila 1996 (konsolidované
znenie) Priloha Il — Zoznam zakazanych
latok Zoznam A: zakdzané latky

1 skupina latok

Zdroj: Smernica 96/22/ES

z 29. aprila 1996 Priloha lll - Zoznam
docasne zakazanych latok

6 skupin latok

Skupina A — Latky, ktoré maju
anabolicky ucinok a nepovolené latky
3 skupiny latok

Skupina B — Veterindrne lieky

a znedistujuce latky

Zdroj: Smernica 96/23/ES

z 29. aprila 1996 Priloha |




Priklady vyrobkov,

v ktorych moze byt

PRILOHA 11

Priklady chemickych latok a ich suvisiacich u€inkov

Priklady suvisiacich ucinkov

Pesticidy
(ked'sa
pouzivaju
nezakonne)

Nepovolené
cervené
farbivo 2G
(128)

Metylortut

Olovo

Kadmium

Dioxiny

Aflatoxin

latka pritomna

Rastliny (obilniny,
zelenina, ovocie

krmiva, zvierata

Niektoré salamy
a mleté maso

Ryby (tuniak,
kopijonos, meciar
velky, stuka severna)

Kontamindcia
potravin/vody/pody,
rastliny

Rastliny (ryza a iné
obilniny, okopaniny,
zelenina)

Krmiva, vyrobky
ZivociSneho povodu
(mlie¢ne vyrobky,
maso, vajicka)

Rastliny (je vysledkom
plesni na obilninach,
olejninach,
koreninach,
orechoch),

mlie¢ne vyrobky

Nizka pérodna hmotnost a predcasne
narodené doj¢ata, rozne vrodené chyby,
mnoho réznych miest postihnutych
rakovinou, ischemicka choroba srdca,
cerebrovaskularne ochorenie

Genotoxicita, karcinogenita

Postihuje kognitivny vyvoj, mentalna
retardacia, Parkinsonova choroba, porucha
pozornosti, minamatské ochorenie

Rozne vrodené chyby, anémia,
methemoglobinémia, postihuje kognitivny
vyvoj, mentdlna retardacia, Parkinsonova
choroba, porucha pozornosti, minamatské
ochorenie, strata sluchu, ischemicka choroba
srdca, cerebrovaskularne ochorenie,
oblickové kamene, chronické ochorenie
obliciek

Ischemicka choroba srdca, cerebrovaskularne
ochorenie, oblickové kamene, chronické
ochorenie oblic¢iek, osteopordza, dna

Mnoho druhov rakoviny vratane rakoviny
pluc, koZe, pecene, mozgu, obliciek, prostaty,
kostnej drene a mechura

Mnoho druhov rakoviny vratane rakoviny
pluc, koze, pe¢ene, mozgu, obliciek, prostaty,
kostnej drene a mechura




Zdroj: Tabulka inSpirovand publikaciou Priss-Ustiin, A. et al., Knowns and unknowns on burden of
disease due to chemicals: a systematic review (Zndme a nezname v suvislosti so zatazou ochoreni
sposobenych chemickymi latkami: systematické preskimanie). Tabulka 1 — Priklady zdrojov

a sposobov vystavenia fudi niektorym vybranym chemickym latkam, a tabulka 2 — Hlavné skupiny
ochoreni s predpokladanou alebo potvrdenou suvislostou s chemickymi latkami. Uverejnené online
21.1.2011 doi: 10.1186/1476-069X-10-9.



https://dx.doi.org/10.1186/1476-069X-10-9

PRILOHA IlI
Priklady prvkov pravnych ustanoveni EU, ktoré zatial nie st zavedené a neuplatfiuji sa

1. Pridavné latky sa do potravin pridavajud umyselne, aby splinili urcité technologické
funkcie, napriklad na zafarbenie, osladenie alebo aby pomohli potraviny konzervovat?.

V roku 2011 EU vypracovala zoznam pridavnych latok, ktoré s schvalené na pouZitie

v potravinach? v Unii a ktory nahradza ustanovenia predchadzajicich smernic o pridavnych
latkach v potravinach. Na zozname je v si¢asnosti 334 pridavnych latok3. V nariadeni (ES)

¢. 1333/2008 sa vsak stanovilo, Ze v pripade 316 z tychto pridavnych latok je potrebné
povinné prehodnotenie, aby sa rozhodlo, ¢i sa ponechaju na tomto zozname. Do augusta
2018 bolo prehodnotenych 175 pridavnych latok. Konecny termin na dokoncenie programu
prehodnocovania stanoveny v pravnych predpisoch je koniec roku 2020, v dosledku

nahromadenej nevybavenej prace v Grade EFSA sa vsak mozZe zmenit.

2.V nariadeni* sa vyZaduje, aby EU zostavila zoznam povolenych potravinarskych
enzymov. Avsak desat rokov od prijatia tohto nariadenia Komisia stale Ziadny takyto zoznam
nevytvorila. Dévodom je to, Ze v nariadeni® sa vytvorenie tohto zoznamu napldnovalo ako
jediny krok, to znamena, Ze zoznam nemdze vzniknat, kym drad EFSA neposudi bezpeénost
vsetkych enzymov, pri ktorych sa zvazuje zahrnutie do zoznamu. Do konania nasho auditu
vSak Urad EFSA vydal konec¢né vedecké posudky len k 13 enzymom (ukoncil vyhodnocovanie

len 18 enzymov z 281, ku ktorym dostal kompletné Ziadosti).

1 https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-additive-re-evaluations

2 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1129/2011 z 11. novembra 2011, ktorym sa meni a dopltia priloha II
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 vytvorenim zoznamu Unie
obsahujlceho pridavné latky v potravinach (U. v. EU L 295, 12.11.2011, 5. 1 - 177).

3 V prilohe Il k nariadeniu (ES) €. 1333/2008 sa uvadza zoznam Unie obsahujuci pridavné latky
schvalené na pouzivanie v potravinach a podmienky ich pouZivania.

4 Clanok 1 nariadenia (ES) €. 1332/2008.

5 Odévodnenie 14 a ¢lanok 17 nariadenia (ES) ¢. 1332/2008.



3. Spomedzi 2 546 schvalenych arém® na zozname EU bolo 318 v méji 2018 oznaéenych
poznamkami pod ¢iarou’, o znamena, Ze su povolené na trhu, no ich vyhodnocovanie este

neskondilo. V ¢ase auditu Urad EFSA ukoncil kone¢né vyhodnotenie 117 z tychto 318 latok.

4. Clenské 3taty st povinné monitorovat spotrebu a pouzivanie pridavnych latok

v potravinach a potravinarskych arém. Tieto informacie su uZito¢né na to, aby Urad EFSA
mohol vyhodnotit potravinarske arémy a prehodnotit pridavné latky v potravinach, a najma
vykonat tzv. vyhodnotenie miery vystavenia riziku, jeden zo styroch krokov kazdého
vyhodnotenia rizika. Pokial ide o arémy, podla pravnych predpisov EU® mala Komisia

do 20. janudra 2011 prijat spolo¢ni metodiku pre zber tychto pozadovanych informacii
¢lenskymi Statmi (pre pridavné latky v potravinach nebol stanoveny konecny termin). V ¢ase

auditu vSak takato metodika nebola prijata.

5. Pokial' ide o vyZivové doplnky, podla smernice 2002/46/ES je Komisia povinna stanovit
maximalne mnoZstva obsahu vitaminov a mineralov v doplnkoch. Aj ked' drad EFSA uverejnil
v roku 2006 najvyssi pripustny denny prijem vitaminov a mineralov, Komisia zatial takéto
limity nestanovila. Limity Komisie su preto stale v platnosti. Podla Komisie je tato zaleZitost
pozastavena a v najblizSej buducnosti nie su naplanované Ziadne kroky. Organy clenskych
Statov, ktoré sme navstivili pocas auditu, vyjadrili ndzor, Ze tieto hodnoty by sa mali stanovit
na urovni EU, aby potravinarsky a krmivarsky priemysel dostal jasné informacie o tom, ¢o je
povolené a ¢o nie, a aby sa zabezpecilo rovnaké zaobchadzanie so vSetkymi podnikmi
pdsobiacimi na trhu EU. Vysvetlili tie, Ze tento stav, ked ma kazdy $tat stanovené odliné
hodnoty alebo ich nema stanovené vobec, ma negativny vplyv aj na to, ako spotrebitelia

vnimaju bezpecnost tychto vyrobkov.

Zdroj: Databdza potravindrskych arém spravovana Komisiou.

Cast A zoznamu EU ma §tyri rézne poznamky pod ¢&iarou: 1. ,hodnotenie dokonéi Grad“; 2.
,dopliujuce vedecké Udaje sa predloZia do 31. decembra 2012“; 3. ,,doplfiujuce vedecké udaje
sa predloZzia do 30. juna 2013“; 4. ,, doplfiujuce vedecké Udaje sa predloZia

do 31. decembra 2013“.

8 Clanok 20 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1334/2008.


https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?sector=FFL&auth=SANCAS

6. Vsuvislosti s materialmi prichadzajicimi do styku s potravinami Urad EFSA vysvetluje, Ze
,bezpecnost materidlov prichadzajucich do styku s potravinami je potrebné vyhodnocovat,
pretoze chemické latky z materidlov sa mozu dostat do potravin®. Avsak niekolko
konkrétnych pravnych ustanoveni upravujucich vyrobu materidlov prichadzajucich do styku

s potravinami nie je este zharmonizovanych v celej EU

- podla ¢lanku 4 smernice 84/500/EHS mala Komisia do roku 1987 prehodnotit limity

stanovené v ¢lanku 2 pre keramické predmety. Do konania auditu vSak toto prehodnotenie

este nebolo ukonéené alebo neviedlo k Ziadnemu rozhodnutiu,

- vnariadeni (ES) ¢. 450/2009 o aktivnych a inteligentnych materidloch a predmetoch,

ktoré maju prist do styku s potravinami sa stanovovalo, e Komisia by mala pre EU schvalit

zoznam aktivnych a inteligentnych materialov prichadzajucich do styku s potravinami
po tom, ako Urad EFSA predloZi svoje stanovisko k ziadostiam. Urad EFSA prijal posledné
stanovisko k pévodnému suboru Ziadosti v roku 2013, Komisia viak zoznam pre EU este

nezostavila,

- vsuvislosti s recyklovanymi plastovymi materidlmi dostal urad EFSA v rokoch 2008 az
2018 156 Ziadosti tykajucich sa procesov recyklacie. Po hodnoteni bezpecénosti kazdého
procesu recyklacie iradom EFSA by malo nasledovat rozhodnutie o riadeni rizik stanovujuce,
¢i by sa mal dany proces povolit. Do konania auditu nebolo 138 rozhodnuti stale prijatych.
Ked' nariadenie (ES) ¢. 282/2008 nadobudlo uéinnost, Komisia ako prechodné opatrenie
vytvorila register EU obsahujuci zoznam tychto platnych Ziadosti. V désledku toho sa vietky
procesy recyklacie uvedené v registri mézu v sicasnosti stale pouzivat, bez ohladu

na konec¢né vyhodnotenie uradu EFSA.

7. Navyse hoci pravny ramec EU uZ obsahuje niekolko ustanoveni o rizikdch spojenych
s kumulativnou expoziciou, napriklad reziduam pesticidov, samotna metodika este nie je

pripravena na poutzitie pri stanovovani maximalnych hladin rezidui.

8. Pokial' ide o rastlinné vytazky, vedecky vybor Uradu EFSA zostavil dokument
Compendium of botanicals that are reported to contain toxic, addictive, psychotropic or
other substances that may be of concern (Kompendium rastlinnych vytazkov, v ktorych bol

vykdzany obsah toxickych, navykovych, psychotropnych alebo inych latok, ktoré moézu byt



problematické)®. U¢elom kompendia je upozornit na skutoénosti, ktoré treba zohladnit

pri hodnoteni bezpeénosti rastlinnych vytazkov. Na tGrovni EU viak zatial neboli prijaté
Ziadne pravidld a na rastlinné vytazky sa nadalej vztahuju pravidla ¢lenskych statov. Existuje
systém vzajomného uzndvania, ktory spolo¢nosti predavajucej konkrétny vyrobok obsahujuci
niektoré rastlinné vytazky v jednej krajine umozfiuje poziadat o schvalenie predaja toho
istého vyrobku v inej krajine. Proces ziskania vzajomného uznania je véak zdihavy a nie su
vylicené rizika, kedze Ziadost o schvalenie mbze byt v druhej krajine nakoniec zamietnuta.
Niektoré Clenské Staty v tejto situacii spolupracuju na zostaveni vlastnych spolo¢nych
zoznamov rastlinnych vytazkov, ktoré smu alebo nesmu byt pouzité vo vyzivovych
doplnkoch. Hlavnym prikladom v tejto suvislosti je projekt BelFrit?, na ktorom spolo¢ne
pracuju Belgicko, Francuzsko a Taliansko a z ktorého sa vychadza pri tvorbe pravnych

predpisov v Taliansku a Belgicku.

s EFSA Journal (Vestnik uradu EFSA) 2012;10(5):2663.
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2663

10 https://effl.lexxion.eu/article/EFFL/2013/3/241



ODPOVEDE KOMISIE NA OSOBITNU SPRAVU EUROPSKEHO DVORA
AUDITOROV

,,CHEMICKE NEBEZPECENSTVA V NASICH POTRAVINACH: POLITIKA EU
V OBLASTI BEZPECNOSTI POTRAVIN NAS CHRANI, CELI VSAK VYZVAM*

ZHRNUTIE

I. Vyroba aspotreba potravin zohrdvaju v hospodarstve Eurdpskej Unie Ustrednu ulohu.
Komisia plne uznava, ze bezpecnost’ potravin je preto vecou, ktora vzbudzuje vel'ké obavy
verejnosti. Pre Komisiu je vzdy kIi¢ovou politickou prioritou zabezpetovat, aby mala EU
najprisnejSie normy v oblasti bezpecnosti potravin. Tato priorita sa odzrkadl'uje najmi
v jednom z hlavnych cielov nariadenia o vieobecnom potravinovom préave', zékladu celého
radu konkrétnych pravnych predpisov EU o potravinach zavedenych v roku 2002, ktorym je
vysoka miera ochrany verejného zdravia.

I11. Celkovo z kontroly vhodnosti® vyplynul zaver, Ze ciel’ vysokej miery ochrany verejného zdravia
bol splneny. Miera ochrany verejného zdravia sa celkovo zvysila. Miery bezpe€nosti potravin st
V sti¢asnosti priaznivejsie ako v roku 2002. Podstatne sa zlepsil aj vedecky zaklad opatreni EU. Je to
tak vd’aka vytvoreniu Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA), ktory zodpoveda za
poskytovanie vedeckého poradenstva vo vsetkych veciach tykajucich sa potravinového ret’azca,
prisne oddelenie vyhodnotenia rizika od riadenia rizika na drovni EU aza systematické
vykonavanie zasady analyzy rizika v potravinovom prave EU. Komisia konstatuje, Ze neboli zistené
Ziadne systémové nezrovnalosti pri uplatiiovani zasady analyzy rizika na trovni EU.

......

v krajinach mimo EU, ktoré vypractvali vlastné vniitroitatne pravne predpisy. Takisto normy
EU v oblasti potravinového retazca sa povazuju za najprisnejsie na svete. Je to tak najmai
vd’aka doslednym a solidne vedecky podlozenym vyhodnoteniam rizika, ktoré vypracuvajd
decentralizované agenttry EU.

V.

a) Komisia uznava, Ze niektoré pravne ustanovenia sa zatial nevykonavaju (maximalne
urovne obsahu vitaminov a mineralnych latok v doplnkoch) a niektoré vedecké metodiky, ako
napriklad metodika posudzovania kumulativnej expozicie latok s rovnakym u¢inkom, zatial’
nie su v dosledku vedeckej zlozitosti k dispozicii.

V ¢lanku 14 ods. 9 vSeobecného potravinového prava sa uvadza, ze ak neexistuju konkrétne
ustanovenia Unie, potravina sa bude povazovat' za bezpe&nu, ak sa zhoduje s konkrétnymi
ustanoveniami vnutroStatneho potravinového prava Clenského §tatu, na tizemi ktorého sa
potravina predava v stlade s ustanoveniami zmluvy tykajicimi sa vol'ného pohybu tovaru.
V oblastiach, v ktorych vykonavanie esSte prebieha, preto nie je miera ochrany pred
chemickymi nebezpecenstvami ohrozena.

Komisia suhlasi stym, ze dochadza k oneskoreniam, ato najma v oblasti regulovanych
zloziek potravin. V stcasnosti prebieha vykonavanie programu REFIT v pravnych predpisoch
tykajacich sa pesticidov av legislativnom navrhu Komisie, ktorym sa meni vSeobecné

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

Komisia nedavno v ramci Programu regulaénej vhodnosti a efektivnosti (REFIT) dokonéila komplexné a na
dokazoch zalozené hodnotenie politiky nariadenia o vSeobecnom potravinovom prave (kontrola vhodnosti) pre
celé potravinarske odvetvie. Pracovny dokument Gtvarov Komisie s nazvom Hodnotenie REFIT vSeobecného
potravinového prava [nariadenie (ES) €. 178/2002] (,,Kontrola vhodnosti), SWD(2018) 38, 15.1.2018.



potravinové pravo, sa okrem iného riesi udrzatelnost’ vyhodnotenia rizika EU v potravinovom
ret’azci, a konkrétnejsie vedecka kapacita iradu EFSA®.

Z kontroly vhodnosti vyplynulo, ze vysSia efektivnost sa zabezpeéila aj rozdelenim
zodpovednosti medzi sukromnym sektorom a verejnymi kontrolnymi organmi. Sukromny
sektor je zodpovedny predovSetkym za stlad s potravinovym pravom aza vykonavanie
,vlastnych kontrol“. Verejné kontrolné organy zodpovedaju za vykonévanie dradnych
kontrol. Toto rozdelenie umoznilo verejnym kontrolnym organom vypracovat
harmonizovanejsi a lepSie zacieleny pristup k tradnym kontrolam zalozeny na vyhodnoteni
rizika, pri ktorom sa v pripade spol'ahlivosti zohl'adiiuju sikromné kontroly.

b) S cielom zabezpecit’ rovnaké podmienky aj v oblasti bezpe¢nosti potravin musia potraviny
dovazané do EU vyhovovat prislusnym poziadavkam pravnych predpisov EU alebo
podmienkam, ktoré EU uznava aspoii ako ekvivalentné s tymito poziadavkami. EU vyvinula
znaéné Usilie na zabezpedenie suladu potravinového prava EU s medzinarodnymi normami.
Okrem toho EU ako hlavny svetovy obchodnik s potravinami a krmivom pri mnohych
prilezitostiach vyznamne prispela k vypracovaniu medzinarodnych noriem na zaklade noriem
EU. V pripadoch, kedy s harmonizované normy EU prisnejsie ako normy zavedené na
medzinarodnej Grovni, EU transparentne oznamuje svoje stanovisko, ¢im vyvozcom do EU
umozituje primerane sa pripravit' na dodrziavanie noriem EU.

¢) Komisia ma od roku 2005 zavedené systematické postupy pre nasledné ¢innosti po vydani
odportcani vyplyvajicich z auditu a v pripade, Ze pretrvava nestlad s pravidlami EU, mozno
vyuzit’ doraznejsie presadzovanie prava.

Komisia sa usiluje posilnit’ svoje postupy monitorovania a presadzovania vsetkych pravnych
predpisov Vv oblasti potravin a zdravia, ktoré sa budt tykat’ naslednych ¢innosti po vydani
odporucani vyplyvajucich z auditov Komisie.

V. Komisia prijima vSetky odporacania Europskeho dvora auditorov.

a) Komisia sa jednoznaéne zaviazala neustale hodnotit’ pravne predpisy EU prostrednictvom
svojho programu REFIT scielom identifikovat’ oblasti na zlepSenie. V stcasnosti sa
vykonava alebo sa v blizkej buducnosti planuje vykonat mnozstvo sektorovych hodnoteni
v oblasti potravinového prava.

Komisia nedavno prijala legislativny navrh, ktorym sa meni vSeobecné potravinové pravo
a d’alSich osem sektorovych aktov zaoberajuci sa dlhodobou udrzate'nostou vyhodnotenia
rizika EU v potravinovom ret’azci, a konkrétnejsie vedeckou kapacitou tradu EFSA”,

Névrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzatelnosti hodnotenia rizika EU
V potravinovom retazci, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢.178/2002 [0 vSeobecnom potravinovom
préve], smernica 2001/18/ES [0 zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia], nariadenie (ES) ¢&.1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach],
nariadenie (ES) ¢.1831/2003 [o kimnych doplnkovych latkach], nariadenie (ES) ¢&.2065/2003
[0 udiarenskych dochucovadlach], nariadenie (ES) €. 1935/2004 [0 materidloch v styku s potravinami],
nariadenie (ES) ¢.1331/2008 [0 spolo¢nom 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], COM/2018/0179 final z 11.4.2018.
Navrh nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzatelnosti hodnotenia rizika EU
V potravinovom ret’azci, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢.178/2002 [o v§eobechom potravinovom
prave], smernica 2001/18/ES [0 zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia], nariadenie (ES) ¢&.1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach],
nariadenie (ES) ¢.1831/2003 [0 kimnych doplnkovych latkach], nariadenie (ES) ¢&.2065/2003
[0 udiarenskych dochucovadlach], nariadenie (ES) €. 1935/2004 [0 materidloch v styku s potravinami],
nariadenie (ES) ¢.1331/2008 [0 spoloénom postupe schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych ar6m)], nariadenie (ES) & 1107/2009 [o pripravkoch na
ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach], COM/2018/0179 final z 11.4.2018.



Podl'a nazoru Komisie nie je v oblastiach, v ktorych vykonavanie eSte prebieha, miera
ochrany pred chemickymi nebezpecenstvami ohrozena.

Komisia konstatuje, Ze v novom nariadeni o tradnych kontrolach [nariadenie (EU) 2017/625],
Ktoré sa ma uplatiiovat’ od 14. decembra 2019, sa v ¢lanku 9 ods. 1 pism. d) uvadza, Ze
prislusné organy vykonavaju uradného kontroly, pri ktorych v pripade vhodnosti zohl'adnia
(okrem iného) sikromné systémy zabezpecenia kvality.

Komisia sa (v ramci svojho mandatu) usiluje o podporu prislusnych organov ¢lenskych $tatov
pri vykonavani tohto ustanovenia. Pri si¢asnom usili o vypracovanie terciarneho pravneho
predpisu sa zohladiuju potreby uvedené v nariadeni, anajmia komplementarnost’
zodpovednosti organov ¢lenskych Statov a sikromného sektora.

b) V oblasti rezidui pesticidov sa v nariadeni EU o maximalnych hladinach rezidui uvadza
rovnaka miera ochrany spotrebitel’a pri vSetkych potravinach bez ohl'adu na ich povod, ked'ze
pre vsetky vyrobky je stanoveny len jeden sUbor maximalnych hladin rezidui (MRL).
V sucasnosti prebieha hodnotenie REFIT tohto prdvneho predpisu. Sprava pre Eurdpsky
parlament a Radu o pesticidoch aich reziduach bude vypracovana vroku 2019. Zo
vieobecnejsicho hladiska bude ramec EU nad’alej poskytovat’ rovnaki mieru uistenia za
potraviny vyprodukované v EU a dovezené do EU, pretoze sa budu prisne dodrziavat uz
stanovené pravne poziadavky.

¢) Komisia zvazi poskytnutie usmernenia tam, kde to bude vhodné. Komisia uz intenzivnejsie
vyuziva existujuci audit a nasledné ¢innosti nato, aby tretic krajiny viedla k dodrziavaniu
poziadaviek EU na dovoz.

UVvoD

1. Cielom potravinového prava na trovni Unie aj na vnitrostatnej urovni je za kazdych okolnosti
dosahovat’ vysokt mieru ochrany zivota a zdravia I'udi a efektivne fungovanie vnatorného trhu.

S tymto ciel'om boli v nariadeni o vSeobecnom potravinovom prave zaveden¢ niektoré vSeobecne
zésady a poziadavky, ktoré st uplatnitelné na irovni Unie aj na vnutro§tatnej urovni, napr. zasada
analyzy rizika, primarna zodpovednost’ sukromnych prevadzkovatelov, dovezené potraviny
akrmiva spiiajiice vietky poziadavky pravnych predpisov EU, vysledovatelnost’ a podmienka, Ze
na trh Unie moZno umiestnit’ len bezpe¢né potraviny a krmlva5.

11. Prevadzkovatel'om potravinarskych podnikov vratane dovozcov vyplyva zo v§eobecného
potravinového prava zakonnd povinnost’ zaistovat’ bezpecnost’ potravin umiestiiovanych na
trh Unie bez ohladu na ich pévod, ako aj to, aby tieto potraviny spinali vietky poziadavky
potravinového prava zavedené na trovni Unie a na vnitro§tatnej Grovni®.

13. Podla zasady analyzy rizika vychadzajiicej z vyhodnotenia rizika Uradu EFSA
(poskytovanie vedeckého poradenstva) maji subjekty EU/jednotlivych &lenskych Statov
zodpovedné za riadenie rizika’ (podl'a toho, & je dana oblast harmonizovana) prijimat
vhodné opatrenia, ato aj v oblasti bezpecnosti potravin, na zaklade ktorych sa napriklad
povol'uju potraviny, stanovuji podmienky ich povolovania alebo zakazuju potraviny.

Nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovujl
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuji postupy Vv zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1) (nariadenie
0 v§eobecnom potravinovom prave).

Clanok 14 a ¢lanok 17 ods. 1 nariadenia o vieobecnom potravinovom prave.

Subjekty zodpovedné za riadenie rizika su zvdcSa Komisia s pomocou zastupcov c¢lenskych Statov
v Stalom vybore pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva (PAFF) a v zavislosti od platnych postupov
Rada a Eurdpsky parlament. Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpenost’ potravin je zlozkou
Komisie zodpovedajlcou za riadenie rizika v oblasti potravin, pokial’ ide o Komisiu.



Pri tychto opatreniach sa zohladiuji vysledky vyhodnotenia rizika (a na Grovni EU najma
stanovisk4 uradu EFSA), ako aj d’al3ie opodstatnené faktory® a zésada predbeznej opatrnosti,
ak su splnené platné podmienky.

ZISTENIA

23. Pri kontrole vhodnosti vS§eobecného potravinového prava sa okrem iného zistilo, ze miery
bezpecnosti potravin su v sucasnosti priaznivejSie ako do roku 2002. Podstatne sa zlepsil
Vedeck}'/ zéklad opatreni EU Neboli zistené Ziadne systémové nezrovnalosti pri uplatﬁovani
mimo EU pri vypracuvani Vnutrostatnych pravnych predpisov a prispel k uznaniu bezpec¢nosti
vyrobkov EU na celom svete. Potravinové pravo EU je do velkej miery harmonizované, ¢o
prispieva k efektivnemu fungovaniu vnatorného trhu.

Ramcéek 1 — Zasada predbeZnej opatrnosti (zasada preventivnosti) ako je definovana vo
v§eobecnom potravinovom prave

Podl'a zasady predbeZnej opatrnosti mozu subjekty EU (ale aj jednotlivych &lenskych $tatov)
zodpovedné za riadenie rizika prijimat’ docasné opatrenia na riadenie rizika, ak sa po
vyhodnoteni dostupnych informacii zisti moznost” Skodlivych U¢inkov na zdravie, pricom
vSak pretrvava vedecka neistota.

Uplatiiovanie zasady predbeZznej opatrnosti si vyzaduje vedecké hodnotenie, ako aj
hodnotenie a vyvazenie existujuceho rizika, t.j. ¢i zistené potencialne rizikd prekracuju
prahovll hodnotu toho, ¢o je prijatelné pre spolo¢nost’, ako aj dosledky necinnosti zo strany
subjektov EU/jednotlivych &lenskych $tatov zodpovednych za riadenie rizika. Uplatiiovanie
zasady predbeznej opatrnosti je preto konkrétnym ndstrojom riadenia rizika.

28. Na zaklade zisteni vyplyvajtcich z kontroly vhodnosti uplatnili subjekty EU zodpovedné za
riadenie rizika zasadu predbeZnej opatrnosti len vo vel'mi malom pocte pripadov. Nenasli sa
dodkazy o konkrétnych nepriaznivych uéinkoch Ziadneho z tychto opatreni na inovécie a obchod.

V poslednych rokoch a vzhl'adom na politicky citlivé otazky vyzyvaju zainteresované strany,
najméa niektoré MVO, ako aj niektoré ¢lenské Staty, v sulade so zasadou predbeznej opatrnosti
na Uplny zakaz najma endokrinnych disruptorov, pripravkov na ochranu rastlin alebo geneticky
modifikovanych organizmov. Tieto vyzvy viak nespliiaju dve podmienky na uplatnenie zasady
predbeznej opatrnosti. Preto sa tieto Ziadosti podla vSetkého tykaju skor vyziev na zvédZenie
inych opodstatnenych faktorov, a nie uplatiiovania zasady predbeznej opatrnosti.

Ramdéek 2 — Rozdiel medzi nebezpecenstvom a rizikom

V pripade dovazanych vyrobkov sa vykond vyhodnotenie rizika, pri ktorom Sa musi
preukazat’ bezpecnost’ potravin pre spotrebitel'ov, a aZ potom mozno tieto latky v dovazanych
vyrobkoch tolerovat’. Okrem toho sa musia dodrziavat’ zakonné limity (MRL).

30. Komisia nad’alej zabezpecuje, ze vietky potraviny predavané v EU bez ohl'adu na svoj
povod vyhovuji rovnakym bezpecnostnym normam: existuje len jeden sibor MRL platny pre
vietky vyrobky na trhu EU bez ohladu na ich povod. Ak latka nie je v EU schvalena z inych
dévodov ako ddvodov verejného zdravia (napr. z environmentéalnych ddévodov), v dobre
odovodnenych pripadoch sa mézu stanovit” dovozné tolerancie, ale len vtedy, ak su v plnej
miere podporené Udajmi a bezpecné pre spotrebitel'ov.

Vo vSeobecnom potravinovom prave sa v odovodneni 19 uvadza nelplny zoznam opodstatnenych
faktorov, napr. spoloéenskych, hospodarskych, tradi¢nych, etickych a environmentalnych faktorov, ako
aj uskuto&nitenost’ kontrol. Vyuzivanie opodstatnenych faktorov pri rozhodovacom procese EU nie je
statické; presny rozsah faktorov avaha, ktora sa im pripisuje, sa V jednotlivych pripadoch lisia
Vv zavislosti od prislu§ného predmetu a opatrenia.



33. Z kontroly vhodnosti d’alej vyplynulo, Ze vysSia efektivnost’ sa zabezpecila aj rozdelenim
zodpovednosti medzi sukromnym sektorom a verejnymi kontrolnymi organmi. Sukromny
sektor je zodpovedny predovSetkym za stlad s potravinovym pravom aza vykonavanie
»vlastnych kontrol”“. Verejné kontrolné organy zodpovedaji za vykonavanie uradnych
kontrol. Toto rozdelenie umozZnilo verejnym kontrolnym organom vypracovat
harmonizovanejsi a lepSie zacieleny pristup k tradnym kontrolam zalozeny na vyhodnoteni
rizika, pri ktorom sa v pripade spolahlivosti zohl'adiuju suikromné kontroly.

34. Z kontroly vhodnosti vseobecného potravinového prava vyplynulo, Ze vnutroStatne
rozdiely nie st systematické, ale vyskytuju sa skor jednotlivo. Komisia sa usiluje tieto
vnutroStatne rozdiely zmierfiovat prostrednictvom diskusii v rdmci pracovnych skupin
zlozenych zo zastupcov ¢lenskych $tatov, prostrednictvom prace Utvarov pre audit a inSpekcie
Generalneho riaditel'stva pre zdravie abezpeCnost’ potravin a Vv neposlednom rade
prostrednictvom vydavania a v pripade potreby aktualizovania v§eobecnych usmerneni.

35. Hoci sa v Dohode o0 zalozeni WTO/Dohode 0 uplatiiovani sanitarnych a fytosanitarnych
opatreni odkazuje na texty kddexu tykajuce sa bezpecnosti potravin, clenom WTO to nebrani
prijimat’ iné normy, ak su vedecky odovodnené.

40. V rokoch nasledujtcich po zavedeni v§eobecného potravinového prava v roku 2002 sa
V oblasti potravinového prava dosiahla vysoka uroven harmonizacie®.

V oblasti potravinového prava zostava Giastoéne harmonizovanych relativne malo oblasti™. Ak
neexistuje Uplna harmonizécia v tejto oblasti, analyza rizika sa vykonava na vnutrostatnej rovni.
Hoci miera ochrany nie je v tychto pripadoch ohrozena, kedZe vSetky vnutrosStatne opatrenia
musia zabezpeCovat’ vysokli mieru ochrany l'udi a zdravia a musia sa prijimat’ na zaklade zasady
analyzy rizika podla vSeobecného potravinového prava, prijimanie takychto vnutroStatnych
opatreni méze mat’ za nasledok rozdiely, ktoré mézu negativne ovplyvnit' vnttorny trh'!. Tento
vplyv sa v st¢asnosti podrobnejsie posudzuje v mnozstve sektorovych hodnoteni.

41. Cielom Komisie je zaistit bezpecnost’ bez zavddzania zbytocného zataZenia alebo
zlozitosti a Vv plnej miere zaistit bezpecnost konecného pouzitia latok. Nepovazuje za
potrebné vykonavat’ prierezové vyhodnotenie rizika.

42. Pozri odpoved’ Komisie na bod 40.

Podrla kontroly vhodnosti sa vedeckéa kapacita uradu EFSA postupne zvySovala. Celkovo to
zodpovedalo zvySujiicemu sa dopytu po vedeckom poradenstve. Urad EFSA na zéklade
prijimania vhodnych opatreni postupne znizoval pocet oneskoreni a pokracuje vtom aj
nad’alej. Okrem toho, Komisia nedavno prijala legislativny navrh, v ktorom sa okrem iného
riesi dlhodobé udrzatelnost’ vyhodnocovania rizika EU v potravinovom retazci*?.

Pracovny dokument Gtvarov Komisie s nazvom Hodnotenie REFIT vSeobecného potravinového prava
[nariadenie (ES) ¢. 178/2002], SWD(2018) 38 final z 15.1.2018 (,,Kontrola vhodnosti*), s. 89.
Napriklad materialy prichadzajuce do styku s potravinami okrem plastov, vyzivové doplnky a potraviny
s pridanymi vitaminmi a mineralnymi latkami, pokial’ ide o stanovenie maximalnych hladin Iatok, ako aj
netplné vykonavanie na trovni EU vzhladom na zdravotné a vyzivové tvrdenia, pokial’ ide o rastliny.
Pracovny dokument Gtvarov Komisie s nazvom Hodnotenie REFIT vSeobecného potravinového prava
[nariadenie (ES) ¢. 178/2002], SWD(2018) 38 final z 15.1.2018 (,,Kontrola vhodnosti*), s. 89.

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzatelnosti hodnotenia rizika EU
V potravinovom retazci, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢.178/2002 [0 vSeobecnom potravinovom
préve], smernica 2001/18/ES [0 zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia], nariadenie (ES) ¢&.1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach],
nariadenie (ES) ¢.1831/2003 [o kimnych doplnkovych latkach], nariadenie (ES) ¢.2065/2003
[0 udiarenskych dochucovadlach], nariadenie (ES) €. 1935/2004 [0 materidloch v styku s potravinami],
nariadenie (ES) ¢.1331/2008 [0 spoloénom postupe schvalovania pridavnych latok v potravinach,

10

11

12



43. Podla kontroly vhodnosti vSeobecného potravinového prava sa vnutroStatne potravinové
pravo zvicSa prijima na zaklade analyzy rizika. Ak tomu tak nie je, podl'a konzultovanych
prislusnych organov c¢lenskych Statov to mozno pripisat’ vyzvam, ktorym je potrebné cCelit’ pri
uplatiiovani zasady analyzy rizika, ako su napr. obmedzené dostupné zdroje. Narocnost’ vyziev sa
lisi v zavislosti od jednotlivych pripadov. Existuji aj urcité dokazy o tom, Ze ak sa vnltroStatne
opatrenia neprijali na zéklade analyzy rizika, boli nasledne zmenené alebo zrugené'®,

44. V ramci, na zaklade ktorého konaju ¢lenské $taty, teda nariadenie (ES) ¢. 882/2004, je
zakotvena koncepcia kontrol na zaklade rizika, ktora je protikladom skuSania vSetkych
regulovanych latok.

45. Pri kontrole vhodnosti sa zistil nedostatok v oblasti dlhodobej udrzatelnosti. Urad EFSA
sa venuje odbornej priprave v oblasti budovania kapacit a Komisia podporuje odbornd
pripravu v oblasti vyhodnocovania rizika prostrednictvom iniciativy LepSia odborna priprava
pre bezpecnejsie potraviny.

48. Pozri odpoved’ Komisie na bod 41.

49. V skutoCnosti sa maju vSetky skupiny latok podrobit’ tradnej kontrole. V case
presadzovania pravnych predpisov je vSak dolezité uplatnovat’ pristup zalozeny na
vyhodnoteni rizika, ktory moze viest’ k hlbsim a Castej$im kontroldm réznych skupin latok.

50. V obmedzenom pocte Cciastoéne harmonizovanych oblasti musia vSetky prijaté
vnutro$tatne opatrenia vychadzat' zo zasady analyzy rizika a zabezpecovat' vysoku mieru
ochrany verejného zdravia. Komisia suhlasi s Eurépskym dvorom auditorov, Ze ¢lenské Staty
by nemali zo svojich kontrol vylucovat’ regulované vyrobky.

53. Podl’a ¢lanku 6 nariadenia 0 v§eobecnom potravinovom prave musi vnutro§tatne potravinové
pravo vychadzat’ zo zésady analyzy rizika, preto bezpecnost’ potravin nie je ohrozena.

56. KedZe na regulovanych zloZkach potravin neboli vykonané Ziadne audity, Komisia nemala
prilezitost’ vypracovat’ odporucania (ak by boli potrebné) pre Clenské staty. Komisia vSak v rokoch
2015 a2016 vykonala mnozstvo zistovacich misii tykajucich sa pridavnych latok v potravinach
adymovych arom. Zistovacie misie vzhladom na svoju podstatu neobsahujii odporucania.
Vysledky tychto misii poslzili pri vypracovani sthrnnej spravy, ktora bola zverejnena v roku 2017.
V tejto sprave sa podrobne uvadzali rozne opatrenia, ktoré prijala Komisia na zéklade vysledkov
misii, a zdoraznovali prilezitosti na zlepSenie pri vykonavani uradnych kontrol ¢lenskymi $tatmi.
V roku 2018 okrem toho Komisia zacala sériu auditov v Siestich ¢lenskych $tatoch, v rdmci ktorych
hodnotila ich systém turadnych kontrol latok zlepSujicich vlastnosti potravin [pridavnych latok
v potravinach, (dymovych) arom aniektorych zloziek potravin s aromatickymi vlastnost’ami],
pricom spravy z nich obsahuju odporacania pre Clenské Staty.

58. Celkovo existuje dostatok dokazov, ze potraviny zivocisneho pdvodu st vo vSeobecnosti
pre verejnost’ a zdravie zvierat potencidlne rizikovejSie (najma z mikrobiologického hl'adiska)
ako potraviny rastlinného pévodu.

60. Prislusné organy clenskych S$tatov vykondvaju pravidelné tradné kontroly potravin
nezivoéigneho pévodu dovazanych do Unie na vhodnom mieste, napriklad na mieste vstupu
tovaru do Unie, ato na zaklade vnutro§tatnych planov kontroly vzhladom na potencialne
rizikd, priCom tieto kontroly musia pokryvat vSetky hl'adiskd potravinového prava [pozri
¢lanok 15 ods. 1 a ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 882/2004].

potravinarskych enzymov a potravinarskych arom], nariadenie (ES) & 1107/2009 [o pripravkoch na
ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach], COM/2018/0179 final z 11.4.2018.
Pracovny dokument Gtvarov Komisie s ndzvom Hodnotenie REFIT v§eobecného potravinového prava
[nariadenie (ES) ¢. 178/2002], SWD(2018) 38 final z 15.1.2018 (,,Kontrola vhodnosti*), s. 39.
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66. Opatrenia prijimané c¢lenskymi Statmi, t.j. odmietnutie zasielky a fakturovanie
laboratornych nékladov (a suvisiace oddialenie vstupu na trh) nie su ,,bezplatné“ a slazia na
odradzanie, resp. v podstate ako sankcie. Pre dotknutych prevadzkovatel'ov mézu mat’ aj

potencialne zmluvné désledky.
ZAVERY A ODPORUCANIA

72. Komisia uznéava, Ze niektoré pravne ustanovenia sa zatial nevykondvaju (maximadlne
urovne obsahu vitaminov a mineralnych latok v doplnkoch) a niektoré vedecké metodiky, ako
napriklad kumulativne expozicie, zatial’ nie st v dosledku vedeckej zlozitosti k dispozicii.
V ¢lanku 14 ods. 9 vSeobecného potravinového prava sa uvadza, ze ak neexistuju konkrétne
ustanovenia Unie, potravina sa bude povazovat za bezpeénu, ak sa zhoduje s konkrétnymi
ustanoveniami vnutroStatneho potravinového prava Clenského Statu, na uzemi ktorého sa
potravina predava v stlade s ustanoveniami zmluvy tykajicimi sa vol'ného pohybu tovaru.
V oblastiach, v ktorych vykondvanie esSte prebicha, preto nie je miera ochrany pred
chemickymi nebezpecenstvami ohrozena.

Komisia sthlasi stym, Ze dochadza k oneskoreniam, ato najmé v oblasti regulovanych
zloziek potravin. V stcasnosti prebieha vykonavanie programu REFIT v pravnych predpisoch
tykajucich sa pesticidov a v nedavno prijatom legislativnom navrhu Komisie, ktorym sa meni
vSeobecné potravinové pravo, sa okrem iného rieSi dlhodoba udrzatelnost’ vyhodnotenia
rizika EU v potravinovom retazci, a konkrétnejsie vedecka kapacita Gradu EFSA™.

73. Zkontroly vhodnosti vyplynulo, Ze vysSia efektivnost’ sa zabezpecila aj rozdelenim
zodpovednosti medzi stkromnym sektorom a verejnymi kontrolnymi organmi. Sukromny
sektor je zodpovedny predovsetkym za sulad s potravinovym prdvom aza vykonavanie
,vlastnych kontrol“. Verejné kontrolné organy zodpovedaju za vykonavanie uradnych
kontrol. Toto rozdelenie wumoznilo verejnym kontrolnym orgdnom vypracovat
harmonizovanej$i a lepSie zacieleny pristup k iradnym kontroldm zalozeny na vyhodnoteni
rizika, pri ktorom sa v pripade spol'ahlivosti zohl'adnuju sukromné kontroly.

Odporucanie 1 — Preskimanie legislativy a zlepSenie komplementarnosti medzi
sukromnymi a verejnymi systémami kontroly

a) Komisia odporacanie prijima.

Komisia sa jednozna¢ne zaviazala neustale hodnotit pravne predpisy EU prostrednictvom
svojho programu REFIT scielom identifikovat’ oblasti na zlepSenie. V stcasnosti sa
vykonava alebo sa v blizkej buducnosti planuje vykonat mnozstvo sektorovych hodnoteni
v oblasti potravinového prava.

Komisia nedavno prijala legislativny ndvrh, ktorym sa meni vSeobecné potravinové pravo
a d’alsich osem sektorovych aktov zaoberajuci sa okrem iného dlhodobou udrzatelnost'ou
vyhodnotenia rizika EU v potravinovom retazci, a konkrétnejsie vedeckou kapacitou
Eur6pskeho tradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA)™.

1 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 v8eobecnom potravinovom
prave], smernica 2001/18/ES [0 zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia], nariadenie (ES) ¢&.1829/2003 [o geneticky modifikovanych potravinach a krmivéchl],
nariadenie (ES) ¢&.1831/2003 [o kfmnych doplnkovych latkach], nariadenie (ES) ¢&. 2065/2003
[0 udiarenskych dochucovadlach], nariadenie (ES) €. 1935/2004 [0 materidloch v styku s potravinami],
nariadenie (ES) ¢.1331/2008 [0 spoloénom postupe schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych ar6m)], nariadenie (ES) & 1107/2009 [o pripravkoch na
ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach], COM/2018/0179 final z 11.4.2018.
Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o transparentnosti a udrzatelnosti hodnotenia rizika EU
V potravinovom retazci, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢.178/2002 [0 vSeobecnom potravinovom
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Podl'a nazoru Komisie nie je v oblastiach, v ktorych vykonavanie eSte prebieha, miera
ochrany pred chemickymi nebezpecenstvami ohrozena.

b) Komisia odporucanie prijima.

Komisia konstatuje, Ze v novom nariadeni o tradnych kontrolach [nariadenie (EU) 2017/625],
ktoré sa uplatiiuje od 14. decembra 2019, sa v ¢lanku 9 ods. 1 pism. d) uvadza, Ze prislusné
organy vykonavaju Uradného kontroly, pri ktorych v pripade vhodnosti zohl'adnia (okrem
iného) sukromné systémy zabezpecenia kvality.

Komisia sa (v ramci svojho mandatu) usiluje o podporu prislusnych organov ¢lenskych Statov
pri vykonavani tohto ustanovenia. Pri si¢asnom usili o vypracovanie terciarneho pravneho
predpisu sa zohladiiuju potreby uvedené v nariadeni, anajmid komplementarnost
zodpovednosti organov ¢lenskych statov a sukromného sektora.

Odporicanie 2 — Zachovanie rovnakej miery uistenia za potraviny vyprodukované v EU
a dovezené do EU

Komisia odporacanie prijima.

V oblasti rezidui pesticidov sa v nariadeni EU o maximalnych hladinach rezidui uvadza rovnaka
miera ochrany spotrebitel’a pri vSetkych potravinach bez ohl'adu na ich pdvod, ked’ze pre vSetky
vyrobky je stanoveny len jeden subor maximalnych hladin rezidui (MRL). V stcasnosti
prebieha hodnotenie REFIT tohto pravneho predpisu. Sprava pre Eurdpsky parlament a Radu
0 pesticidoch a ich reziduach bude vypracovana v roku 2019. Zo vSeobecnejsieho hl'adiska bude
ramec EU nadalej poskytovat’ rovnak(i mieru uistenia za potraviny vyprodukované v EU
a dovezené do EU, pretoZe sa budu prisne dodrziavat uz stanovené pravne poziadavky.

76. Komisia mé od roku 2005 zavedené systematické postupy pre nasledné ¢innosti po vydani
odporucani vyplyvajucich z auditu a v pripade, Ze pretrvava nesulad s pravidlami EU, mozno
vyuzit’ doraznejSie presadzovanie prava.

Komisia sa usiluje posilnit’ svoje postupy monitorovania a presadzovania vSetkych pravnych
predpisov Vv oblasti potravin a zdravia, ktoré sa buda tykat’ naslednych ¢innosti po vydani
odporucani vyplyvajucich z auditov Komisie.

Odporicanie 3 — UPah¢ovanie jednotného uplatiiovania potravinového prava EU
a) Komisia odporucanie prijima a zvazi poskytnutie usmernenia tam, kde to bude vhodné.
b) Komisia odporucanie prijima.

Komisia uZ intenzivnejSie vyuziva existujuci audit a nasledné ¢innosti nato, aby tretie krajiny
viedla k dodrziavaniu poziadaviek EU na dovoz.

prave], smernica 2001/18/ES [0 zdmernom uvolneni 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 [0 materidloch v styku s potravinami],
nariadenie (ES) ¢.1331/2008 [0 spoloénom postupe schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych ar6m)], nariadenie (ES) ¢&. 1107/2009 [o pripravkoch na
ochranu rastlin] a nariadenie (EU) 2015/2283 [0 novych potravinach], COM/2018/0179 final z 11.4.2018.



AUDITORSKY TiM

V osobitnych spravach EDA sa predkladaju vysledky jeho auditov, ktoré sa tykaju politik a programov
EU alebo tém riadenia suvisiacich s konkrétnymi rozpoc¢tovymi oblastami. EDA vyberd a navrhuje tieto
auditorské ulohy tak, aby mali maximalny dosah, pricom sa zohladnuju rizika pre vykonnost ¢i zhodu,
vysSka suvisiacich prijmov alebo vydavkov, buduci vyvoj a politicky a verejny zaujem.

Tuto sprdvu prijala auditorska komora |, ktorej predseda ¢len Dvora auditorov Nikolaos Milionis a ktor3
sa Specializuje na udrzatelné vyuzivanie prirodnych zdrojov. Audit viedol ¢len EDA Janusz
Wojciechowski a podporu mu poskytli vedica kabinetu Kinga Wisniewska-Danek, atasé kabinetu
Katarzyna Radecka-Moroz, hlavny veduci Michael Bain, veduca ulohy Maria Eulalia Reverté i Casas,
zastupkyna veducej ulohy Paivi Piki, auditori loannis Papadakis, Manuel Dias Ferreira Martins a Ermira
Vojka a asistentka Terje Teppan-Niesen. Jazykovu podporu poskytli Philippe Colmant, Vesna Marn

a Michael Pyper.

Zlava doprava: Eulalia Reverté i Casas, Katarzyna Radecka-Moroz, Janusz Wojciechowski, Michael Bain,
Paivi Piki, Manuel Dias Ferreira Martins.



Udalost’ Datum

Schvalenie memoranda o planovani auditu/zaciatok auditu 29.11.2017
Oficidlne zaslanie ndvrhu spravy Komisii (alebo inému 27.9.2018
kontrolovanému subjektu)

Schvdlenie konecnej spravy po namietkovom konani 14.11.2018

Prijatie oficialnych odpovedi Komisie (alebo iného kontrolovaného | 2.12.2018
subjektu) vo vsetkych jazykoch

PDF ISBN 978-92-847-1558-9 doi:10.2865/621484  QJ-AB-18-032-SK-N

HTML ISBN 978-92-847-1539-8 doi:10.2865/952650  QJ-AB-18-032-SK-Q




Bezpecnost potravin je pre EU vysokou prioritou a zasahuje
vsetkych obcanov. EU sa snazi chranit svojich ob¢anov pred
nebezpecenstvami, ktoré mozu byt pritomné v potravinach.
Kontrolovali sme, ¢éi ma model EU pre bezpeénost potravin
pevny zaklad a ¢i je nalezite uplatiiovany, najma pokial ide
o chemické nebezpecenstva. Zistili sme, Ze model ma pevny
zaklad, je uznavany na celom svete a eurépski obcania sa
tedia jednej z najvy3sich mier zaruky bezpecnosti potravin
vo svete. Takisto sme vsak zistili, Ze model EU pre
bezpecnost potravin je pretazeny a celi urcitym vyzvam.
Komisii predkladame odporucania k tomu, ako tieto vyzvy
riesit a ako zlepsit fungovanie modelu bezpecnosti
potravin.

EUROPSKY DVOR AUDITOROV

EUROPSKY R i S o 12, rue Alcide De Gasperi
DVOR

AUDITOROV i ﬂ ok 1615 Luxemburg
i LUXEMBURSKO

Tel. +352 4398-1
Otazky: eca.europa.eu/sk/Pages/ContactForm.aspx

Webova stranka: eca.europa.eu

i Twitter: @EUAuditors
Urad pre publikacie

©Eurdpska unia, 2019.

V pripade pouZitia i Sirenia fotografii a inych materialov, na ktoré sa nevztahuju autorské prava Eurdpskej Unie, je
potrebné ziadat povolenie priamo od drzitelov autorskych prav.
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