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NAavrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)
&. 852/2004, (ES) &. 853/2004, (ES) &. 396/2005, (ES) & 1099/2009, (ES) & 1107/2009, (EU)
&. 528/2012, (EU) 2017/625, pokial’ ide o zjednodusenie a posilnenie poZiadaviek na
bezpecénost’ potravin a kKrmiv
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. D6vody a ciele navrhu

Tento navrh je sucastou prierezového balika na zjednodusenie pravnych predpisov, ktory
Eurdpska komisia oznamila vo Vizii pre pol'nohospodarstvo a potravinarstvo®. Cielom balika
je znizit' zbytocné regulacné zatazenie a zaroven zachovat vysoké normy bezpecnosti
potravin a krmiv, ochrany zdravia I'udi a zvierat a ochrany Zivotného prostredia. Navrh je
reakciou na opakované poziadavky zainteresovanych stran a Glenskych $taitov EU na
rychlejsie a jasnejSie regulacné postupy.

Ciel'om tejto iniciativy je zjednodusit’ a zefektivnit' urcité poziadavky a postupy tykajuce sa
vyrobkov pouzivanych pri vyrobe potravin a krmiv, ktoré priemyselné odvetvie a organy
oznaCili za obzvlast zatazujice. Tymto ustanoveniam by prospela racionalizacia
a modernizacia pravnych predpisov, vdaka ktorej by sa prislusné pravne predpisy stali
ucinnej$imi a nakladovo efektivnejSimi pre priemyselné odvetvie a organy ¢lenskych Statov
azaroven by sa zabezpecila vysoka turoven ochrany zdravia l'udi a zvierat aochrany
zivotného prostredia. Konkrétne sa tato iniciativa zameriava na zjednodusenie niektorych
ustanoveni a postupov a zabezpecenie lepsieho vykonavania tychto aktov:

Nariadenie (ES) ¢&. 1107/2009%: V sulade s oznamenim vo Vizii pre polnohospodarstvo
a potravinarstvo je potrebné urychlit pristup novych latok na biologicki ochranu
a pripravkov, ktoré ich obsahuju, na trh, aby sa zvysila ich dostupnost’ pre eurdpskych
pol'nohospodérov s cielom podporit prechod na udrzatelnejSie postupy ochrany rastlin
a znizit pouzivanie nebezpecnejSich chemickych pripravkov na ochranu rastlin.

Latky na biologickll ochranu [ako st mikroorganizmy, semiochemikalie (feromony), vytazky
Zrastlin] predstavuji udrzatelnej$iu alternativu k chemickym u¢innym latkam. Rozsah
Skodcov, pred ktorymi moZu v si€asnosti uz schvalené pripravky chréanit’, a pocet plodin, na
ktorych sa smu pouzivat, je v8ak pomerne obmedzeny. Potencialni ziadatelia o schvalenie
novych latok na biologickd ochranu a o autorizaciu pripravkov na §ir$i rozsah plodin sa
stazuju, Ze kapacity a odborné znalosti v ¢lenskych Statoch tykajice sa vykonavania
potrebnych hodnoteni rizik st nedostatocné a Ze ¢as na uvedenie na trh je prili§ dlhy. Komisia
uz prijala opatrenia na ul'ahfenie uvadzania latok na biologickt ochranu na trh. Napriklad
v roku 2022 boli prijaté aktualizované poziadavky na tdaje®* ajednotné zasady® pre
mikroorganizmy, aby sa zvySila ich vhodnost’ na dany 0cel, a bol vypracovany projekt
pracovnej skupiny pre presadzovanie jednotného trhu (SMET)® s cielom riesit’ oneskorenia
pri autorizacii pripravkov na biologickll ochranu ¢lenskymi Statmi prostrednictvom vymeny
osvedcenych postupov arieSeni na dosiahnutie vicsej efektivnosti a menSieho zat'aZenia.
Prijaté opatrenia vSak zatial' nie st dostatocné. Tento legislativny navrh preto obsahuje

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Vizia pre polnohospodarstvo a potravinarstvo — Spolo¢né formovanie atraktivneho
polnohospodarstva a potravinarstva EU pre budlce generacie [COM(2025) 75], https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.1107/2009 z21. oktébra 2009 o uvéadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh aozruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1 — 50, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CEL EX%3A02013R0283-20221121.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CEL EX%3A02013R0284-20221121.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CEL EX%3A02011R0546-20221121.
https://ec.europa.eu/internal_market/smet/projects/biosolutions/index_en.htm.
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niekol’ko cielenych zmien nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, ktorych cielom je urychlit’ pristup na
trh pre latky na biologicku ochranu a pripravky, ktoré ich obsahuju.

Niekol’ko zainteresovanych stran predloZilo pripomienky v ramci vyzvy na predkladanie
podkladov k aktu o biotechnoldgiach® (14. maja 2025 — 11. jina 2025), v ktorych okrem
in¢ho ziadali o zefektivnenie regulacného procesu pre pripravky na biologicki ochranu
a 0 jasnu definiciu tejto skupiny latok s ciefom vymedzit' rozsah latok, na ktoré sa vztahuje
Usilie 0 zjednodusenie navrhované v menenom nariadeni (ES) ¢. 1107/2009. Ich podnety su
zahrnuté a zohl'adnené aj v navrhovanych ustanoveniach.

Niekol’ko ¢lenskych S$tatov, najmd menSich, takisto naznacilo, ze ziadatelia o autorizaciu
pripravkov obsahujucich latky na biologickl ochranu aG¢inné latky s nizkym rizikom
nepredkladaju Zziadosti na ich tzemi vzhl'adom na obmedzeny trhovy potencial v porovnani
s ndkladmi a oneskoreniami sdvisiacimi s potrebou ziskat' autorizacie v r6znych zénach, do
ktorych st clenské S$taty zaradené v sUlade s prilohou | k nariadeniu (ES) ¢&. 1107/20009,
a vzhl'adom na t'azkosti a oneskorenia v postupoch vzajomného uznavania. Navrhuje sa preto
posilnit’” postup vzajomného uznavania pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju len
uéinné latky na biologicka ochranu alebo G¢inné latky s nizkym rizikom, ato poskytnutim
moznosti tichého suhlasu v pripade, ze prisluSny clensky S§tat nerozhodne o postupe
vzajomného uznavania v lehote 120 dni.

V ¢lanku 67 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa vyzaduje, aby profesionalni pouZzivatelia
pripravkov na ochranu rastlin viedli najmenej tri roky zdznamy o pripravkoch na ochranu
rastlin, ktoré pouzivaju, pricom tieto zaznamy maju obsahovat’ nazov pripravku, ¢as a davku
aplikacie, miesto a plodiny, na ktoré sa pripravok na ochranu rastlin pouzil, s cielom zvySit
uroven ochrany zdravia l'udi a zvierat a zivotného prostredia zabezpe¢enim vysledovatel'nosti
a potencialnej expozicie, zvysit' efektivnost’” monitorovania a kontroly a znizit' naklady na
monitorovanie kvality vody. Vzhl'adom na to, Ze takéto informacie su menej ddleZité pre
pripravky na ochranu rastlin obsahujuce latky na biologickl ochranu, a s ciefom znizit
administrativne zat'azenie pol'nohospodarov by sa povinnost viest zdznamy nemala
vzt'ahovat’ na pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju vylu¢ne latky na biologicku
ochranu.

Okrem toho zo skusenosti s vykondvanim nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a zisteni v sprave
o prehodnoteni pravnych predpisov o pesticidoch v rdmci programu REFIT, ako aj z navrhov
¢lenskych §tatov a zainteresovanych stran vyplyva, Ze zmenou niektorych d’alSich ustanoveni
nariadenia mozno zvysit' zrozumitel'nost’, vyriesit' obavy tykajiuce sa zachovania schopnosti
pol'nohospodérov produkovat’ plodiny na zaistenie potravinovej bezpecnosti a vyrazne znizit’
administrativne zataZenie organov a zainteresovanych stran bez toho, aby sa znizila Groven
ochrany zdravia l'udi alebo zvierat ¢i Zivotného prostredia.

Z hodnotenia nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v ramci programu REFIT vyplynulo, Ze najvacsia
zat'az pre spolo¢nosti a ¢lenské Staty sa tyka postupov schvalovania a obnovovania schvalenia
uéinnych latok a autorizacie a obnovovania autorizécie pripravkov na ochranu rastlin. Najméa
z dovodu nedostatku zdrojov v prislusnych organoch ¢lenskych $tatov sa vo vicsine pripadov
nedaju dodrzat’ regulacné lehoty na ukoncenie administrativnych postupov®, ¢o ma negativny
vplyv na pol'nohospodarov a priemyselné odvetvie. Zamerom seminéra Postup autorizacie

7 https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/refit_en?prefLang=sk&etrans=sk.

8 Report on the compliance with the legal deadlines set out in the Regulation (EC) No 1107/2009
concerning the authorisation of plant protection products reported by Member States and Norway for
the years 2017, 2018, 2019 and 2020 [Sprava o dodrziavani zdkonnych leh6t stanovenych v nariadeni
(ES) ¢. 1107/2009, pokial’ ide o autorizacie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré vykazali ¢lenské Staty
aNorsko za roky 2017, 2018, 2019 a2020], https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-
09/pesticides_ppp_report_ms-survey regulatory-procedures-timing_2017-20_0.pdf.
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pre prislusnii zénu — zlepSenia a vyvoj (ZAPID), ktory sa konal v roku 2023°, bolo riesit’ tieto
oneskorenia zvdzenim roéznych moznosti zvySenia efektivnosti pri posudzovani ziadosti
0 autorizéciu pripravkov. Jednym zo zisteni seminara bolo, ze ¢lenské Staty vyc¢lenuju znaéné
zdroje na systematické obnovovanie schvéleni ucinnych latok, po ktorom nasleduje
obnovovanie autorizacii pripravkov na ochranu rastlin, ked’ze tieto schvalenia a autorizacie sU
casovo obmedzené aich platnost’ by uplynula, ak by neboli predlozené a postdené Ziadne
ziadosti o obnovenie. V dosledku toho sa schvalenia novych u¢innych latok a prvé autorizacie
pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich nové uc¢inné latky Casto este viac oneskoruju
alebo potencidlni ziadatelia nendjdu Clensky Stat, ktory by bol schopny prevziat ulohu
spravodajského alebo referencného ¢lenského statu.

Tieto oneskorenia brania prechodu na udrzatelnejSie G¢inné latky a pripravky na ochranu
rastlin. Preto by sa v ¢lenskych $tatoch zdroje urcené na postupy obnovenia mali spristupnit’
na posudzovanie ziadosti onové ucinné latky a pripravky. Vzhl'adom na to, Ze vécSina
schvalenych tc¢innych latok uz presla aspon jednym procesom obnovenia a ze sa ocakava, ze
nové ucinné latky budi mat’ lepsie toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti, navrhuje sa,
aby schvélenie ucinnych latok bolo ¢asovo neobmedzené, s vynimkou ucinnych latok, ktoré
sa maju nahradit, aucinnych latok schvalenych podla ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, ked’Ze maju vlastnosti, ktoré¢ vzbudzuji obavy, pokial’ ide o zdravie I'udi alebo
zvierat alebo 0 zivotné prostredie. V zaujme zachovania vysokej Grovne ochrany zdravia l'udi
a zvierat a zivotného prostredia vSak bude stile mozné stanovit' ¢asové obmedzenia pre
schvalenia, ak sa to bude povazovat za vhodné vzhladom na vysledok hodnotenia rizik.
Okrem toho moze Komisia s prihliadnutim na Zziadosti ¢lenskych Statov urcit’ ucinné latky
s neobmedzenym obdobim schvélenia, pre ktoré sa vykona Uplny postup obnovenia, alebo
ur¢it’ ucinné latky s neobmedzenym alebo obmedzenym obdobim schvélenia na cielené
prehodnotenie. Okrem toho sa zachovava moznost ad hoc preskumani, ktora sa uz
predpokladd v ¢lanku 21 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Takyto pristup povedie
k efektivnejSiemu vyuzivaniu zdrojov, ked’ze Clenské Staty a Europsky trad pre bezpeénost’
potravin (d’alej len ,,EFSA*) budi moct’ vyc€lenit’ dostupné zdroje na tie ucinné latky, ktorych
prehodnotenie je opodstatnené, ana posudzovanie ziadosti o schvalenie novych u¢innych
latok a o autorizéciu pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich tieto latky.

V ¢lanku 22 nariadenia (ES) €. 1107/2009 sa stanovuju kritérid na identifikdciu ucinnych
latok s nizkym rizikom, pricom sa odkazuje na kritéria zaloZené na nebezpec¢nosti stanovené
v bode 5 prilohy Il v pripade latok a kritéria zaloZzené na riziku stanovené v ¢lanku 47
v pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré tieto latky obsahujd. Vykonavanie tychto
ustanoveni sa Vv praxi ukazalo ako zlozité, pretoze v Case schvalovania alebo obnovenia
schvélenia uc¢innych latok sa vo vSeobecnosti nevie, ¢i kritéria tykajice sa pripravkov
v ¢lanku 47 moézu byt splnené alebo nie. Kritérid su preto zjednoduSené tak, aby sa
vztahovali len na vnutorné vlastnosti ucinnej latky. Okrem toho sa vyskytli pripady, ked’
ucinné latka nemohla byt schvalend ako G¢inna latka s nizkym rizikom, pretoze urcité prvky
suvisiace s kritériami nebolo mozné uplne objasnit’ pofas postupu schvalovania alebo
obnovenia schvélenia, pricom d’alSie informécie preukazujice ich splnenie boli ziskané
neskor. Nariadenie (ES) €. 1107/2009 vsak v sucasnosti neumoziiuje poziadat’ o zmenu
statusu schvélenej ucinnej latky na G¢innt latku s nizkym rizikom. Preto sa tdto moznost
zavadza.

V ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuje vynimka, ktora umoziuje
schvélenie u¢innych latok, ktoré nesplnaju kritéria schvalenia uvedené v ¢lanku 4
a v prilohe 11, ak je to potrebné z dévodu vazneho nebezpecenstva pre zdravie rastlin, ktoré

9 https://food.ec.europa.eu/document/download/21e6b162-ac20-4d3c-aefb-
a29084888f515 en?filename=pesticides auth-ppp workshop 20231205 sum.pdf.
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nemozno zastavit' inymi dostupnymi prostriedkami vratane chemickych a nechemickych
metdd s porovnatelnymi nakladmi a G¢innostou, s vynimkou uéinnych latok s obzvlast
nebezpeCnymi vlastnostami. V takychto pripadoch sa musia prijat’ vSetky opatrenia na
znizenie expozicie u¢innej latke a musi sa zabezpegit' bezpecnost spotrebitelov. Clenské
Staty, ktoré autorizuju pripravky na ochranu rastlin obsahujtice takéto tcinné latky, musia
vypracovat plan postupného vyradovania a predlozit ho Komisii. Zo skusenosti vsak
vyplyva, Ze znenie tohto ustanovenia nie je jasné, pokial’ ide o rozsah jeho pésobnosti, a malo
by sa zlepsit, aby sa objasnilo, na ktoré latky je mozné tito vynimku uplatnit’. Okrem toho
povinnost’ Clenskych Statov, ktoré autorizuji pripravky na ochranu rastlin obsahujice takéto
ucinné latky, vypracovat’ plan postupného vyrad’'ovania je neprimerand vzhl'adom na to, ze
schvalenia podl'a tohto ustanovenia si v kazdom pripade obmedzené na pit rokov. Tato
povinnost’ sa preto rusi a rozsah posobnosti ¢lanku 4 ods. 7 sa d’alej objasnuje.

Po neobnoveni schvalenia ucinnej latky musia cClenské Staty zruSit' vSetky autorizécie
pripravkov, ktoré obsahuju uc¢innu latku, a pol'nohospodari tieto pripravky musia prestat
pouzivat’. V takychto situdcidch potrebuju clenské Staty Cas na prijatie opatreni na zruSenie
autorizacii pripravkov a s cielom zabranit’ vzniku odpadu a poskytnat’ pol'nohospodarom ¢as
na najdenie alternativ, sa v ¢lanku 20 ods. 2 stanovuje moznost’ v ur€itych pripadoch stanovit’
dodato¢nu lehotu nepresahujucu maximalny c¢as uréeny na uvedenie na trh a pouzitie
existujucich zasob pripravkov na ochranu rastlin, ktorych autorizacie sa musia zrusit.
V sucasnosti sa ¢lanok 20 ods. 2 nevztahuje na situacie, ked” dovody obnovenia suvisia
s ochranou zdravia alebo Zivotného prostredia, ale neexistuju bezprostredné obavy o zdravie
l'udi alebo zvierat alebo o Zivotné prostredie. Aj v tychto situaciach by vsak bolo vhodnejsie,
aby sa Vv nariadeni, ktorym sa neobnovuje schvalenie Uéinnej latky, stanovili maximalne
dodato¢né lehoty, ktoré mozu cClenské Staty stanovit podla ¢lanku 46 S cielom umoznit
pol'nohospodarom najst’ alternativy.

Okrem toho by maximalna dizka dodato¢nych lehét uvedenych v stiéasnom &lanku 20 ods. 2,
t.j. Sest’ mesiacov na predaj a distribuciu a d’alsi jeden rok na zneskodnenie, uskladnenie
a pouzitie existujicich zasob, nemusela byt dostatoéna na to, aby pol'nohospodari ziskali
pristup k vhodnym alternativam v pripadoch, ked primerané alternativy v sGéasnosti
neexistujd. V takychto pripadoch by zdvojnasobenie celkovej maximalnej dizky dodatoénych
leh6t na tri roky v pripade potreby umoznilo autorizaciu alternativnych pripravkov na ochranu
rastlin, ¢im by sa zabranilo stratim prijmov pol'nohospodarov a zaistila sa potravinova
bezpecnost’ spotrebitel’ov.

Z prieskumu®, ktory vykonal trad EFSA, vyplynulo, Ze prislusnym organom mnohych
clenskych Statov chybaju technické alebo vedecké odborné znalosti na to, aby mohli splnit’
svoje ulohy spravodajskych c¢lenskych Statov v lehotach stanovenych v nariadeni (ES)
¢. 1107/2009. To je pri¢inou znaénych oneskoreni pri predkladani a aktualizacii navrhov
hodnotiacich sprav pre ziadosti o schvélenie alebo obnovenie schvélenia ucinnych latok,
safenerov alebo synergentov. V navrhu sa preto stanovuje moznost’ spravodajskych ¢lenskych
Statov poziadat Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA*) o podporu pri
vypracuvani navrhu hodnotiacej spravy pre Ziadost' o schvalenie alebo obnovenie schvélenia,
pri posudzovani dodato¢nych informacii pozadovanych pocas partnerského preskiimania a pri
aktualizacii navrhu hodnotiacej spravy po jej prvom predlozeni.

Poziadavka, aby cClenské Staty v savislosti s autorizaciou pripravkov zohladnovali ,,aktudlne
vedecké a technické poznatky“, viedla k ur€itym nejasnostiam a rozdielnemu vykladu toho,
Co su takéto aktualne poznatky —najmé ak sa Ziadosti o autorizaciu pripravku (alebo o jej
vzédjomné uznanie) predkladajii niekol'ko rokov po schvéleni alebo obnoveni schvélenia

10 33. zasadnutie riadiacej siete pre pesticidy | EFSA.
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ucinnej latky. To malo za nasledok rozdielne vysledky hodnotenia rizika v jednotlivych
Clenskych $tatoch a nerovnaky pristup polnohospodarov k pripravkom na ochranu rastlin
v zavislosti od ¢lenského §tatu, v ktorom maji prevadzkareti. Clanok 36 ods. 3 sa preto
objasiuje tak, aby bolo mozné harmonizované postudenie najnovsich vedeckych a technickych
poznatkov a aby sa zaroven zabezpec€ilo dodrzanie vsetkych Specifickych potrieb d’alSieho
hodnotenia ucinnych latok.

Zistilo sa, ze ziadatelia ziskali autorizaciu pripravku v referencnom clenskom State, ktory
stanovil niZ§ie poplatky ako ostatné ¢lenské Staty, aby potom mohli poziadat’ o vzgjomné
uznanie tychto autorizacii v inych ¢lenskych $tatoch, ale bez toho, aby dotknuté pripravky na
ochranu rastlin uviedli na trh v referen¢nom ¢lenskom S$tate, ktory udelil prva autorizaciu.
V dosledku toho polnohospodari v tychto c¢lenskych S$titoch nemaji napriek existujucej
autorizacii pristup k dotknutym pripravkom na ochranu rastlin. S ciefom zabranit’ zneuzivaniu
systému vzajomného uzndvania a obchadzaniu vyssich poplatkov je ziadost' o vzajomné
uznanie autorizacie pripravku mozné podat’ len vtedy, ked’ je pripravok, v pripade ktorého sa
ziada o autorizaciu na zdklade vz4djomného uznavania, skuto¢ne uvedeny na trh v referenénom
¢lenskom $tate. Okrem toho, ak sa spolo¢nosti rozhodnu poziadat’ o autorizaciu pripravku na
ochranu rastlin len v ur¢itych ¢lenskych $tatoch, ale nie v inych, ¢lanok 40 sa meni tak, aby
pre uradné alebo vedecké organy zapojené do pol'nohospodarskych cinnosti alebo
profesionalne pol'nohospodarske organizacie bolo jednoduchsie poziadat’ o vzajomné uznanie
autorizacii pripravkov v tychto inych ¢lenskych Statoch, aby pristup k prislusnému pripravku
mali aj pol'nohospodari so sidlom v tychto ¢lenskych Statoch. Navyse sa administrativna zat'az
pre takychto ziadatel'ov, ako aj pre ziadatel'ov o rozSirenie autorizacii pripravkov na menej
vyznamné pouZitia zniZzuje zruSenim povinnosti podla ¢lanku 42 predlozit’ v ramci Ziadosti
ur¢ité dokumenty, ked’ze tieto dokumenty mozno ziskat’ priamo od referencného ¢lenského
Statu, ktory udelil autorizaciu, v pripade ktorej sa ziada o vzajomné uznanie alebo rozsirenie
autorizacie. A napokon, v zaujme urychlenia pristupu k pripravkom na ochranu rastlin, ktoré
obsahuju len G¢inné latky na biologicku ochranu alebo u¢inné latky s nizkym rizikom, sa
objasiiuje, ze ak Clenské S$taty neprijmd rozhodnutie o Zziadosti o autorizaciu pripravku
autorizovaného referenénym ¢lenskym Statom v systéme zon alebo na zaklade vzajomného
uznania autorizacie udelenej inym ¢lenskym Statom, autorizacia sa povazuje za udelenu.

Clanok 51 nariadenia (ES) ¢&.1107/2009 obsahuje osobitné ustanovenia na ulahéenie
ziskavania autorizacii pripravkov na ochranu rastlin na menej vyznamné pouzitia. V praxi sa
vSak ukdazalo, Ze niektoré z podmienok st prili§ obmedzujlce, t.j. Ze rozSirenie autorizacie
musi byt vo verejnom zaujme alebo Ze vzajomné uznanie autorizacie z in¢ho ¢lenského Statu
je mozné len vtedy, ked’ sa tato autorizdcia vzt'ahuje aj na menej vyznamné pouZitie. Tieto
obmedzenia by sa preto mali zruSit. Okrem toho sa uplatiovanie ¢lanku 51 v jednotlivych
¢lenskych Statoch vyrazne 1isi. V sprave Eurdpskeho néstroja koordinacie menej vyznamnych
pouzivani zroku 2022'! sa zdoraziiuje nedostatoéna harmonizacia atazkosti pri
spristupfiovani pripravkov na ochranu rastlin pre menej vyznamné plodiny, ktoré sa sice
v Unii pestuji na mensej ploche v porovnani s hlavnymi plodinami, ale mézu byt plodinami
s vysokou hodnotou a mézu byt dolezité pre zivotné prostredie, pol'nohospodarov, vyrobcov
a spotrebitel'ov. Preto by sa mala zvysit’ transparentnost’ a vymena najlepSich postupov, aby
sa dosiahlo to, ze vSetci polnohospodari bez ohladu na ¢lensky S§tat, v ktorom maju
prevadzkaren, ziskaju rovnocennejsi pristup k pripravkom na ochranu rastlin pre drobnych
pouzivatelov. Na ten isty ucel sa meni ¢lanok 51 s cielom umoZnit Komisii prijimat
vykonavacie akty, ktorymi sa harmonizuji postupy udelovania rozSireni autorizacii na menej
vyznamné pouzitia a autorizacii na zaklade vzajomného uznavania.

n https://minoruses.eu/media/files/resourcessMUCF MU _Survey 2022 Compiled
Information_final.pdf.
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Okrem toho je cielom nariadenia (EU) 2016/2031%? zabranit’ usidleniu alebo $ireniu $kodcov,
ktori by mali neprijatel'né hospodarske, environmentalne alebo socidlne vplyvy na tzemie
Unie vratane pol'nohospodarskej vyroby EU. Dostupnost’ autorizovanych pouZiti pripravkov
na ochranu rastlin na ucéely uplatiovania ustanoveni nariadenia (EU) 2016/2031 je
nevyhnutna a ¢lenské $taty v tejto stvislosti opakovane uvadzali tazkosti. Urad EFSA
Vv prislusnych hodnoteniach rizika Skodcov okrem toho opakovane uviedol, Ze nemoznost
zabranit' takémuto usidleniu alebo Sireniu Skodcov by viedla k vysSiemu pouZzivaniu
pripravkov na ochranu rastlin v strednodobom alebo dlhodobom horizonte. Administrativne
zjednodusSenia, ako napriklad pristup zaloZeny na jednej zone (namiesto troch zoén)
a uprednostiiovanie ziadosti na tento druh ucelu, by zvysili v€asni dostupnost’ pouziti
pripravkov na ochranu rastlin a zabezpegili moznost’ uplatiiovat’ ustanovenia nariadenia (EU)
2016/2031.

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 obsahuje osobitné ustanovenia o pouZzivani zakladnych latok,
ktoré su definované ako ucinné latky, ktoré sa primarne pouzivaju na iné ucely ako na
ochranu rastlin, ale napriek tomu s pre pol'nohospodarov uzito¢né na ochranu rastlin pred
Skodcami. Vicsina schvalenych zakladnych latok st latky na biologicka ochranu, ale nie
vSetky. Po ich schvaleni podla nariadenia (ES) ¢.1107/2009 ich mézu pol'nohospodari
pouzivat’ priamo bez toho, aby museli ziskat' vnutroStatnu autorizaciu cClenskych Statov.
V praxi sa vSak ukazalo, Ze niektoré ustanovenia tykajuce sa zdkladnych latok su nejasné
a brania ich dostupnosti pre pol'nohospodarov, najmé zékaz, podl'a ktorého nesmie ist’ o latky
vzbudzujlice obavy, nesmu sa uvadzat’ na trh ako pripravky na ochranu rastlin alebo musi
existovat’ primarne pouzitie na iné ucely ako na ochranu rastlin. Nejednoznac¢nost’ niektorych
stcasnych pravnych ustanoveni o zakladnych latkach viedla k nejednotnému vykonavaniu
v EU, ako sa ukazalo na seminari s ¢lenskymi $tatmi zorganizovanom v roku 2024. Prisluiné
ustanovenia sa preto menia a objasiiuju tak, ze na uvedenie schvalenych zakladnych latok na
ucely ochrany rastlin na trh sa okrem ich pouzitia nevyzaduje autorizicia Clenskych Statov,
aby tak pol'nohospodari mali I'ahsi pristup k zakladnym latkam vo vhodnej forme a s jasnym
navodom na pouZitie.

Zo skusenosti vyplyva, Ze clenské Staty si ustanovenia tykajuce sa uvaddzania na trh
a pouzivania osiva oSetreného pripravkami na ochranu rastlin v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009
vylozili r6zne. Zmédtok medzi vyrobcami oSetreného osiva, pol'nohospodarmi a prisluSnymi
organmi spdsobili najmd rozdielne nazory na to, ¢i vysev oSetreného osiva predstavuje
pouzitie pripravkov na ochranu rastlin. Okrem toho sa ¢lenské Staty rozchadzaji vo vyklade,
¢1 sa ustanovenie o oSetrenom osive vztahuje aj na iné druhy rastlinného mnozitel'ského
materidlu, ako st hl'uzy, cibule alebo sadivo zemiakov. Nejednoznacnost’ vytvara prekazky
pre vol'ny obeh oSetreného osiva a rastlinného mnozitel'ského materialu a spdsobila rozdiely
medzi ¢lenskymi Statmi, pokial’ ide o dovoz osiva oSetrené¢ho U¢innymi latkami, ktoré nie st
schvalené na pouzitie v EU, a jeho vysev. Preto sa prisluiné ustanovenia objasfiuju s cielom
zvysit’ harmonizdciu medzi ¢lenskymi Statmi. Okrem toho sa objasiiuje, Ze stroje pouzivané
na vysev oSetreného osiva sa nepovazujii za zariadenia na aplikaciu pesticidov v zmysle
smernice 2009/128/ES o udrzateI'nom pouzivani pesticidov, aby sa nevytvarala d’alSia zataz
pre pol'nohospodarov. Objasnenim nevznikne dodatocné zat'az pre odvetvie oSetrovania osiv,
ked’Ze samotné oSetrené osiva sa stale nepovazujl za pripravok na ochranu rastlin.

12 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2016/2031 z 26. oktébra2016 o ochrannych
opatreniach proti $kodcom rastlin, ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&.228/2013, (EU) &. 652/2014 a (EU) &. 1143/2014 a zrusuji smernice Rady 69/464/EHS, 74/647/EHS,
93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33/ES (U. v. EU L 317, 23.11.2016, s. 4 — 104,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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Ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 tykajuce sa ochrany Udajov v protokoloch z testov
a spravach zo S$tadii pouzivanych v regulacnych postupoch schvalovania ufinnych latok
a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin boli v porovnani s ustanoveniami zruSenej
smernice 91/414/EHS™ podstatne zmenené. Skusenosti ukazali, e sGéasny mozaikovity
uzemny rozsah posobnosti podl'a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 (Clensky Stat na ¢lensky Stat)
vytvara prekdzky vstupu novych dodavatelov pripravkov na ochranu rastlin na trh
a nerovnomernu distribuciu a rozdielne naklady na pripravky na ochranu rastlin v zavislosti
od velkosti trhu clenského $tatu, ¢im vznikd nekald sutaz medzi vyrobcami pripravkov na
ochranu rastlin a po'nohospodarmi. Okrem toho je sucasny rezim ochrany udajov vel'mi
zlozity a chyba mu transparentnost’, pokial’ ide o to, kedy sa kon¢i ochrana tidajov pre dany
protokol z testov alebo spravu zo $tadii v jednotlivych ¢lenskych Statoch, najmé v pripade
studii alebo testov pouzivanych na obnovenie schvalenia alebo preskumanie autorizacii.
Prislu$né ustanovenia sa preto menia s cielom zaviest’ izemny rozsah ochrany udajov v celej
Unii a rovnaka dizku lehot ochrany tdajov pre dany protokol z testov alebo spravu zo $tadii
v celej Unii, aby sa zvysila transparentnost’ a ulahéil pristup alternativnych dodavatel'ov na
trh a aby sa zvysila dostupnost’ pripravkov na ochranu rastlin za porovnate'né naklady pre
pol'nohospodérov bez ohl'adu na ¢lensky $tat, v ktorom maju prevadzkaren.

A napokon, zavadzaju sa prechodné ustanovenia scielom zabezpeéit pravnu istotu
v konaniach o Ziadostiach o schvalenie alebo obnovenie schvalenia G¢innych latok vratane
zakladnych latok alebo o autorizéciu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré prebiehaju v ¢ase
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, a zabezpecit plynuly prechod zo stcasnych
ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 na zmenené ustanovenia.

Nariadenie (ES) ¢&. 396/2005*: Nariadenie (ES) & 396/2005 o maximalnych hladinach
rezidui (MRL) pesticidov umoziuje stanovit a zachovat’ dovozné tolerancie a zosuladit’ ich
s normami kodexu pre rezidua pesticidov, ktoré nie st schvalené v EU, ak nepredstavuju
riziko pre spotrebitel'ov. V sucasnosti sem modze patrit’ aj niekol'ko latok s obzvlast zavaznou
nebezpeénostou, ¢o brani ich schvaleniu v EU podl'a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, ale pre
ktoré je napriek tomu mozné stanovit’ bezpe¢né maximalne hladiny rezidui v potravinach.

V oznameni Vizia pre pol'nohospodarstvo a potravindrstvo Komisia vyhlasila, Ze sa bude
usilovat’ o vac¢Sie zostladenie vyrobnych noriem, ktoré sa uplatitujti na dovazané vyrobky,
ato najmd pokial’ ide o pesticidy. Oznamila preto stanovenie zasady, Ze najnebezpecnejSie
pesticidy zakazané v EU zo zdravotnych a environmentalnych dévodov sa nebudi méoct
znova dostat do EU v podobe dovazanych vyrobkov. S cielom pokrogit v tejto oblasti
Komisia v novembri 2025 zacala vypracovavat’ §tadiu s cielom pripravit’ postdenie vplyvu,
v ktorom sa zvazi vplyv na konkurenéné postavenie EU a medzinarodné dosledky, a v pripade
potreby navrhne zmeny uplatniteIného pravneho ramca. Nariadenie (ES) €. 396/2005 by uz
medzitym malo byt zmenené tak, aby sa v pripade latok, ktoré nie st schvalené v Unii a ktoré
maju urCité obzvlast nebezpecné vlastnosti, mohli maximalne hladiny rezidui, ktoré boli
stanovené na zaklade spravnej polnohospodarskej praxe v tretich krajinach alebo
maximalnych limitov podl'a kodexu, stanovit’ na trovni limitu kvantifikacie (technickd nula),
ak sa to povazuje za vhodné vzhl'adom na vysledok posudenia vplyvu.

13 Smernica Rady 91/414/EHS z15.jula1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
(U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1 — 32, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).
14 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 396/2005 z 23.februdra 2005 o maximalnych

hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a zZivoc¢isneho povodu
aozmene adoplneni smernice Rady 91/414/EHS (U.v.EUL70, 16.3.2005 s.1-16,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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Na zaklade vedeckych kritérii uvedenych v nariadeni (ES) ¢&. 1107/2009* medzi ne patria
latky s mutagénnymi, karcinogénnymi alebo reprotoxickymi vlastnost'ami, ako aj endokrinné
disruptory, ktoré moézu mat’ nepriaznivé ucinky na l'udi. Preto by nemala byt povolena ziadna
Giroveni expozicie, aby sa zabezpe¢ila vysoké uroven ochrany spotrebitel'ov v Unii.

Patria sem aj latky, ktoré su perzistentné organické latky (POP), perzistentng,
bioakumulativne a toxické latky (PBT) a vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky
(vPvB), ako aj latky s vlastnostami narasajucimi endokrinny systém, ktoré mozu mat
nepriaznivé ucinky na necielové organizmy. Nepriaznivé ucinky tychto latok priamo suvisia
sich vnutornymi vlastnostami. Perzistentné latky svojou povahou odolavaju rozkladu, ¢o
vedie kich dlhodobej pritomnosti v Zivotnom prostredi. Ich hromadenie predstavuje
vyznamna hrozbu pre ekosystémy, ohrozuje biodiverzitu, pol'nohospodéarsku vyrobu
a potravinovi  bezpecnost. Endokrinné disruptory podobne zasahuju do hormonélnych
systémov zivych organizmov a maju Skodlivé G¢inky nielen na jednotlivé druhy, ale aj na celé
ekosystémy. Tieto latky preto vyvolavaju environmentalne obavy globalneho charakteru,
ktoré stvisia s Gzemim Unie. Nepovolenie rezidui tychto latok v potravinach v Unii je
v stlade s medzinarodnym Usilim o0 boj proti znecisteniu a podporuje globalne iniciativy
zamerané na udrzatelny rozvoj a ochranu biodiverzity*®.

Okrem toho sa Casto nespravne chape vymedzenie pojmu ,,dovozna tolerancia® v ¢lanku 3
ods. 2 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 396/2005. Preto by sa malo zrusit' a nahradit’ odkazom na
spravnu pol'nohospodarsku prax v tretej krajine. Zaroven by sa primerane malo upravit’
vymedzenie pojmu ,,spravna pol'nohospodarska prax* v ¢lanku 3 ods. 2 pism. a).

Podl'a ¢lanku 49 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 je mozné d’alej uvadzat’ na trh vyrobky,
ktoré boli uvedené na trh pred uplatnenim novych maximalnych hladin rezidui (MRL), za
predpokladu, Ze boli v silade s maximalnymi hladinami rezidui platnymi v ¢ase ich uvedenia
na trh alebo uskladnenia po vyrobe. Toto ustanovenie sa vSak v sicasnosti neuplatituje ploSne.
V takychto pripadoch sa novo stanovené nizSie maximalne hladiny rezidui uplatiiuji aj na
vyrobky, ktoré st uz dostupné na trhu, od datumu uplatiovania novych maximalnych hladin
rezidui bez ohl'adu na Specifika jednotlivych pripadov. Za takychto okolnosti sa vyrobky
stiahnu z trhu a zni¢ia. Tato situacia Casto nastava, ked’ sa maximalne hladiny rezidui, ktoré
boli stabilné a povazované za bezpeéné pocas dlhSieho obdobia, prehodnocuji na zaklade
revidovanych poziadaviek na tidaje a/alebo aktualizovanych modelov postudenia expozicie.

Nemoznost’ povolit’ zo zasady d’al§ie obchodovanie s vyrobkami, ktoré su v stlade s predtym
plathymi maximalnymi hladinami rezidui, ma vplyv najma na vyrobky s dlhou trvanlivostou,
z ktorych niektoré maju vysoku ekonomickd hodnotu, ako napriklad vino, chmel, oleje
a bobul'oviny, zatial' ¢o iné su kli¢ové pre vyzivu l'udi a zvierat, ako napriklad obilniny,
strukoviny aryza, ¢o spdsobuje niclen hospodarske straty vyrobcom, ale aj plytvanie
potravinami, ktoré je neziaduce a nezluitelné sciefom Unie znizit potravinové straty
a plytvanie. Komisia preto navrhuje primeranej$i pristup, ktory by umoznil pokracovat’
v obchodovani s vyrobkami, ktoré boli v stlade s maximalnymi hladinami rezidui platnymi
v Case vyroby, aj po zavedeni novych nizSich maximalnych hladin rezidui v z&vislosti od
okolnosti kazdého konkrétneho pripadu.

15 Body 3.6.2 az 3.6.5, body 3.7.1 az 3.7.3 abod 3.8.2 prilohy Il k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu
aRady (ES) ¢.1107/2009 z 21.oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a 0 zrueni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009).

16 Stokholmsky dohovor o perzistentnych —organickych latkach, https://www.pops.int/; Dohovor
o biologickej diverzite, https://www.chd.int/.
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V ¢lanku 16 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 sa uvadza postup stanovenia maximalnych hladin
rezidui na zaklade Udajov z monitorovania namiesto $tandardnej poziadavky mat’ podporné
skusky rezidui. Pouziva sa v pripade latok, ktoré uz dlho neboli schvéalené na pouzitie
v pripravkoch na ochranu rastlin v Unii a v su¢asnosti sa mozu povazovat’ za kontaminanty,
Vv pripade menSinovych zloziek stravy, ako st rastlinné vytazky a med, a v pripade inych
konkrétnych scenarov, ked’ rezidua pretrvavaju v rastlinach dlho po ich poslednej aplikécii.
V stiéasnosti sa maximalne hladiny rezidui stanovené na zaklade tdajov z monitorovania
nepovol'uju natrvalo a musia sa prehodnotit’ v stanovenom ¢asovom ramci, ktory nesmie
presiahnut’ desat’ rokov. Hoci pravidelné prehodnotenia st opodstatnené v pripade latok, pri
ktorych mozno ocakavat’, Ze hladiny prislusnych rezidui sa moézu vyvijat, v pripade latok,
ktoré neboli schvalené niekol’ko desatroci a ktoré sa v stcasnosti povazujii za kontaminanty
zdovodu ich perzistencie v Zivotnom prostredi, a pri ktorych boli zaznamenané stabilné
hladiny rezidui pocas mnohych rokov, ako napriklad DDT, dieldrin, aldrin, hexachlorbenzén
alebo ortut’, sa povinné prehodnotenie po desiatich rokoch javi ako neprimerané vzhl'adom na
suvisiace naklady.

Existuje nesulad medzi terminoldégiou pouzivanou v nariadeni (ES) ¢. 396/2005
a terminoldgiou pouzivanou v medzinarodnych normach pre laboratorne analyzy, na zaklade
ktorych sa rozhoduje, ¢i rezidua v potravinovych komoditach mozno kvantifikovat’ alebo nie.
V nariadeni (ES) ¢.396/2005 sa pouziva pojem ,limit detekcie (LD)“ (angl. Limit Of
Determination, skr. LOD), kym nalezita analytickd terminologia je ,limit kvantifikacie
(LOQ)* (angl. Limit Of Quantification). Oba pojmy sa vztahuji na tu isti koncepciu:
najniz§ia koncentracia rezidui, ktora moéze byt kvantitativne urena a zistena beznym
monitorovanim s pouzitim potvrdenych kontrolnych metdd. V ramci medzinarodnych noriem
pre laboratérne analyzy vsak skratka ,,LOD* slizi aj ako skratka pre ,,detekény limit* (angl.
Limit Of Detection), teda odlisny limit, ktory je nizsi ako limit detekcie/limit kvantifikacie.
Tento rozpor tykajuci sa skratky ,,LOD* vedie k pravnej neistote medzi prevadzkovatel'mi
potravinarskych podnikov a laboratoriami, pretoze si uvedené skratky casto nespravne
vysvetl'uju. Preto sa navrhuje pouzivat’ len pojem ,,limit kvantifikacie (LOQ)*.

Nariadenie (EU) & 528/2012: Ukon&enie programu na kontrolu existujucich biocidnych
Gginnych latok stanoveného v ¢lanku 89 nariadenia (EU) &. 528/2012 ma velké oneskorenie.
Lehota na predlozenie kontrolného programu, ktory sa zacal 14. maja 2000 na zaklade
smernice 98/8/ES amal byt ukon¢eny do 14. maja 2010, musela byt prvykrat predizena
v roku 2009 do 14. méaja 20148, druhykrat v roku 2013 do 31. decembra 2024%° a nedavno
tretikrat do 31. decembra 2030%.

Prevazna vécSina prislusnych organov v €lenskych Statoch nedodrzala lehoty na predlozenie
hodnotiacich sprav k ziadostiam o schvalenie existujucich Géinnych latok Eurdpske;

o Smernica 98/8/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 16.februara 1998 o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1 — 63, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j). )
18 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/107/ES zo 16. septembra 2009, ktorou sa meni a doplia

smernica 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh v sivislosti s predizenim uréitych lehot
(U.v. EU L 262, 6.10.2009, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

19 Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢ 736/2013 zo 17. maja 2013, ktorym sa meni nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, pokial' ide o trvanie pracovného programu na
preskimavanie existujucich biocidnych ué¢innych latok (U.v. EUL 204, 31.7.2013, s. 25,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2013/736/0j).

2 Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1398 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012, pokial’ ide o dalie prediZenie trvania pracovného
programu na systematické preskiimavanie vietkych existujucich biocidnych uéinnych latok (U. v. EU
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2024/1398/0j).
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chemickej agentdre (ECHA). Hlavné ddvody oneskoreni, ako sa uvadza v sprave Komisie
0 vykonavani predlozenej Rade a Eurdpskemu parlamentu v jani 20212, s( tieto i) nedostatok
zdrojov Vv prislusnych organoch ¢lenskych $tatov; ii) kvalita p6vodnych ziadosti a oneskorenia
pri predkladani dodato¢nych udajov ziadatelmi; iii) zlozité technické otazky v pripade
osobitnej dokumentacie, ktoré treba najprv vyrieSit; iv) vyvoj technickych usmerneni a v)
prijatie novych vedeckych kritérii na uréenie vlastnosti narusajticich endokrinny systém??,
ktoré vyvolali potrebu d’alSich udajov a posudeni. V tejto sprave o vykonavani sa takisto
oznamilo, Ze namiesto druhej spravy o vykondvani sa Vvroku 2025 za¢ne hodnotenie
nariadenia (EU) &.528/2012 sciefom analyzovat’ vhodnost regulaéného systému
stanoveného Vv nariadeni. Hoci by sa so zasadnymi zmenami nariadenia (EU) &. 528/2012
malo pockat’ na vysledok tohto hodnotenia, niekol’ko cielenych zmien by sa malo prijat’ skor,
aby sa zvysila efektivnost’ jeho vykonavania.

Komisia od roku 2015 viedla pravidelné diskusie s odbornikmi z ¢lenskych Statov na
zasadnutiach expertnej skupiny Komisie ,,Prislusné organy pre biocidne vyrobky [nariadenie
(EU) ¢.528/2012]“ (dalej len ,zasadnutia expertnej skupiny prislusnych organov*)%, na
ktorych sa zGcastnili aj zastupcovia zainteresovanych stran ako pozorovatelia, a dosiahli sa
dohody o viacerych opatreniach®® na urychlenie predkladania hodnotiacich sprav
0 existujucich u¢innych latkach. Agentira ECHA usporiadala seminare a prijala akény plan
pre u¢inné latky?. V roku 2023 Komisia zverejnila vyzvu na vyjadrenie zaujmu?® ¢lenskych
Statov o ziskanie finan¢nych grantov, ktor¢ im maji pomdct dosiahnut pokrok pri
vykonavani nariadenia (EU) ¢&.528/2012. Otento grant na biocidne vyrobky uspesne
poziadalo devat’ ¢lenskych Statov v celkovej vyske priblizne 6,8 milibna EUR.

Napriek tymto opatreniam bolo k 1. septembru 2025 dokonéenych len 51 % pracovného
programu na kontrolu existujucich U¢innych latok, ¢o znamend, Ze bezpecnost mnohych
ucinnych latok nachéadzajucich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych na trh v ¢lenskych
Statoch na zéklade prechodnych ustanoveni uvedenych v nariadeni (EU) &. 528/2012 este
nebola zistena. Na druhej strane, ked’ze schvalovanie u¢innych latok je ¢asovo obmedzené,
postupy obnovenia tykajice sa mnozstva ucinnych latok, ktoré boli vyhodnotené a schvélené
skor, uz prebiehaji (pri niektorych uz druhykrat), pricom kazdy postup viaZe zdroje

A Sprava  Komisie je  kdispozicii na tomto  odkaze: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 a pracovny dokument Utvarov
Komisie, ktory obsahuje podrobné ddkazy pre zistenia uvedené v sprave, je k dispozicii na tejto adrese:
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?2uri=CEL EX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.

22 Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovujd vedecké
kritéria urCovania vlastnosti narasajucich endokrinny systém podl'a nariadenia Europskeho parlamentu
aRady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

3 Kaod v registri E03125 (Register expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov).

2 Listy zaslané v rokoch 2015 a 2021 prislusnym ministrom vo vsetkych ¢lenskych §tatoch, v ktorych
Komisia vyjadrila svoje obavy z oneskoreni pri vykondvani nariadenia o biocidnych vyrobkoch
(posudzovanie ucinnych latok, autorizacia vyrobkov) a vyzvala Clenské Staty, aby prijali opatrenia
vratane vyclenenia dostatocnych zdrojov; dokumenty expertnej skupiny prislusnych organov: CA-
March18-Doc.5.1a - Final - Actions for AS review programme.pdf, CA-Dec23-Doc.5.4 - Final -
Extension of RP beyond 2024.doc.

% CA-Feb20-Doc.5.2 - Final - AS Action Plan.doc.

% Contributing to more sustainable and circular food production systems by boosting Member States’
capacities to evaluate and remove from the market unsafe pesticides and biocides — SMP-FOOD-2022-
BIOCIDES-PESTICIDES-IBA (Prispevok k udrzatelnej$im a obehovej$im systémom vyroby potravin
prostrednictvom posilnenia kapacit ¢lenskych §tatov na hodnotenie nebezpeénych pesticidov a biocidov
a ich stahovanie z trhu — SMP-FOOD-2022-BIOCIDES-PESTICIDES-IBA).
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prislusnych organov, ktoré v dosledku toho nie su k dispozicii na dokoncenie prebichajucich
hodnoteni existujucich u€innych latok, ktoré eSte neboli schvalené.

S cielom uprednostnit’” dokonc¢enie programu na kontrolu existujucich u¢innych latok, ktoré
este neboli postidené, a umoznit’ ¢lenskym Statom venovat’ svoje zdroje na savisiace ulohy, je
vhodné stanovit’ neobmedzené trvanie schvalenia ucinnych latok, s vynimkou ucinnych latok,
ktoré su schvalené, hoci spifiaju kritérida vyludenia stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 nariadenia
(EU) ¢.528/2012 alebo kritéria pre latky, ktoré sa maju nahradit’, stanovené v ¢lanku 10,
ked’ze maju vlastnosti, ktoré vyvoldvaji obavy o zdravie 'udi alebo zvierat alebo o zivotné
prostredie. Napriek tomu bude v zaujme zachovania vysokej urovne ochrany zdravia I'udi
a zvierat a zivotného prostredia stale mozné stanovit’ ¢asové obmedzenia pre schvalenia, ak sa
to bude povazovat' za vhodné vzhladom na vysledok hodnotenia rizika vykonaného pred
rozhodnutim o schvaleni.

Schvélenie uc¢innych latok, ktoré uz boli schvalené, by sa podl'a tychto novych pravidiel malo
zmenit' na schvalenie bez Casového obmedzenia s vynimkou ucinnych latok, ktoré boli
identifikované ako latky spliajuce kritéria vylu¢enia stanovené v &lanku 5 ods. 1 nariadenia
(EU) ¢&.528/2012 alebo kritéria pre latky, ktoré sa majui nahradit, stanovené v &lanku 10,
latok, ktorych preskiimanie na tcéely obnovenia sa uz zacalo (prebiehajice hodnotenie), ako aj
latok, pre ktoré nebola véas podana Ziadost o obnovenie. Okrem toho sa predpoklada
moznost, ze Komisia pravidelne vyberie uréity pocet ucinnych latok, v pripade ktorych sa
zacne postup obnovenia, pricom sa zachova aj existujica moznost’ iniciovat’ predCasné
preskumania podl'a &lanku 15 nariadenia (EU) &. 528/2012.

V kapitole VIII nariadenia (EU) &. 528/2012 sa stanovuje, Ze ako alternativu k vnatro$tatnym
autorizacidm biocidnych vyrobkov a postupom vzajomného uznévania, a ak st splnené uréité
podmienky, spolo¢nosti mozu ziskat' autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky udelovanu
Komisiou aplatni za rovnakych podmienok v Unii. Poziadavka na uverejnenie
vykonavacieho nariadenia Komisie, ktorym sa udeluje autorizicia Unie, vratane suhrnu
charakteristik vyrobkov vo vsetkych uradnych jazykoch, v Uradnom vestniku EU sa ukéazala
ako nepohoding, vedlca k oneskoreniam abez pridanej hodnoty vzhladom na to, Ze
rozhodnutie sa $iri aj prostrednictvom webového sidla agentiry ECHA?'. Preto sa navrhuje
zjednodusit’ zverejfiovanie s prihliadnutim na spbsob prijimania a Sirenia rozhodnuti
0 autorizacii v inych podobnych regulaénych ramcoch?. Konkrétne, jednotlivé rozhodnutia
budi mat" podobu vykondvacich rozhodnuti Komisie, ktoré sa oznadmia len ziadatelom,
a zhrnutia tychto rozhodnuti by sa mali uverejnit v Uradnom vestniku EU.

Nariadenie (ES) ¢&. 1829/2003%°: Rastie vyznam vyuZivania fermentaénych®® procesov
S pouzitim geneticky modifikovanych mikroorganizmov (d’alej len ,,GMM®) na vyrobu
vyrobkov v odvetvi vyroby potravin a krmiv a v biohospodarstve vo v§eobecnosti. Komisia sa
zaviazala posilnit’ konkurencieschopnost’ tychto odvetvi réznymi iniciativami vratane svojho
oznamenia z marca 2024 s nazvom Budovanie buducnosti v spojeni s prirodou: Podpora

2z https://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-products.

% Napriklad rozhodnutia o autorizacii latok prijaté podla nariadenia (ES) €. 1906/2007 (nariadenie
REACH) alebo rozhodnutia 0 povoleni liekov na humanne pouzitie alebo na veterinarne pouZitie prijaté
podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivéach (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1829/0j).

% Fermentécia je proces, pri ktorom sa mikroorganizmy, ako st baktérie, huby, kvasinky a mikroriasy,
pouZivaju na konzervovanie a/alebo premenu surovin na produkty, napr. potraviny a Krmiva.
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biotechnol6gii a biovyroby v EU3, ako aj stratégie pre eurdpske vedy o Zivej prirode z
februara 2025%,

Europske odvetvie fermentacie potravin a krmiv vyjadrilo obavy z neistoty v suvislosti
s pravnym statusom produktov fermentécie potravin a krmiv vyrobenych s pouzitim geneticky
modifikovanych mikroorganizmov, a to z dévodu nejasnosti tykajucich sa rozsahu pésobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivéch. Tyka sa to
pripadov, ked’ sa geneticky modifikované mikroorganizmy pouzivaju vo vyrobnom procese,
ale z produktu fermentacie sa odstrania, hoci rezidua geneticky modifikovaného produkéného
kmena mo6zu byt’ v potravine alebo krmive pritomné.

V nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 sa stanovuju pravidla uvadzania na trh potravin a krmiv, ktoré
obsahuju geneticky modifikované organizmy (d’alej len ,,GMO%), st z nich zloZené alebo
vyrobené. V od6vodneni 16 uvedeného nariadenia sa objasfiuje, Ze nariadenie sa nevztahuje
na potraviny a krmiva vyrobené ,,s“ GMO, a spresiiuje sa, ze potraviny a krmiva, ktoré su
vyrobené pomocou geneticky modifikovanej technologickej pomocnej latky, st vylacené
z rozsahu jeho pdsobnosti.

Stale vSak pretrvava neistota, ¢i pritomnost’ rezidui geneticky modifikovaného produkéného
kmena v potravinach alebo krmivach znamena, ze st ,,vyrobené z GMO®, a teda podliehajd
nariadeniu (ES) ¢.1829/2003. V tejto sOvislosti sa situacia zhorSila tym, Ze organy
presadzovania prava v poslednych rokoch zistili v potravinach a krmivach nepatrné mnozstva
fragmentov DNA v désledku pouzivania ¢oraz citlivejSich analytickych metdd, ¢o CastejSie
vyvolava otazky tykajuce sa prdvneho ramca uplatnitelného na tieto vyrobky a viedlo to
k roznym postupom presadzovania prava zo strany narodnych organov vratane stiahnutia
vyrobkov ztrhu v niektorych pripadoch. Nasledne prevadzkovatelia v potravinarskych
a krmivarskych podnikov ocitli v pravnej neistote, pokial’ ide o pravny ramec, ktory sa
vztahuje na ich vyrobky. Preto je potrebné objasnit pravny status potravin a krmiv
vyrobenych s pouzitim geneticky modifikovanych mikroorganizmov ako produkénych
kmenov, ktoré neobsahuji geneticky modifikované mikroorganizmy pouZité na ich ziskanie,
ale potencialne obsahuju ich rezidua.

S cielom zabezpecit' plynulé fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide o potraviny a krmiva
ziskané s pouzitim geneticky modifikovanych mikroorganizmov, a zabezpecit' pravnu istotu
pre prevadzkovatel'ov sa pravny status takychto vyrobkov objasiiuje tym, ze sa vyslovne
uvadza, Ze definicia potravin a krmiv ,,vyrobenych z GMO* sa nevztahuje na potraviny
a krmiva ziskané s pouzitim geneticky modifikovanych mikroorganizmov ako vyrobnych
kmeniov, ak vtychto vyrobkoch nie s tieto geneticky modifikované mikroorganizmy
pritomné a akékol'vek ich rezidud si obmedzené na nezivé bunky, st minimalizované
prostrednictvom primeranych pokusov o ich odstranenie v sulade so spravnou vyrobnou
praxou a nemaju ziadny technologicky ucinok na potraviny alebo krmiva. Hoci sa konkrétny
postup auroven odstranenia alebo minimalizacie nezivych buniek, ktord je primerane
dosiahnutelnd bez negativneho vplyvu na kvalitu potraviny alebo krmiva, moéze lisit
v zavislosti od pouzitého produkéného kmena a typu potraviny alebo krmiva, ktoré sa nim
ziskavaju, odstranenie alebo minimalizdcia neZivych buniek geneticky modifikovanych
mikroorganizmov by sa mala vykonavat’ v stilade so spradvnou vyrobnou praxou pouzivanou
pri beznych potravinich a krmivach s cielom minimalizovat’ pritomnost’ rezidui.

Treba zdoraznit', ze posudenie vSetkych rizik tychto potravin a krmiv savisiacich s geneticky
modifikovanymi mikroorganizmami pouzitymi pocas ich vyrobného procesu asich

3 COM(2024) 137 final.
32 COM(2025) 525 final.
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reziduami sa ma vykonat’ podla prislusnych pravnych predpisov v oblasti potravin a krmiv
pre konkrétny vyrobok [napr. nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 o doplnkovych latkach urcenych
na pouzivanie vo vyzive zvierat, nariadenie (ES) &. 1332/2008 o potravinarskych enzymoch®,
nariadenie (ES) ¢.1333/2008 o pridavnych latkach v potravinich, nariadenie (ES)
&. 1334/2008 o arémach® a nariadenie (EU) 2015/2283 o novych potravinach®].

V z&ujme suladu s celkovym platnym ramcom pre GMO by sa malo zabezpeéit, aby sa na
zivociSne a rastlinné bunky vztahovali rovnaké pravidla bez ohl'adu na to, ¢i su v Kulture, nie
st v kultare alebo su zabudované v celych organizmoch. Odkaz na geneticky modifikované
mikroorganizmy v definicii ,,vyrobeny z GMO*“ by sa preto mal vztahovat len na
mikroorganizmy v biologickom zmysle anemal by zahfiiat' zivoCiSne a rastlinné bunky
v kulture.

Nariadenie (ES) ¢ 1831/2003: Nariadenie (ES) ¢.1831/2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat® bolo predmetom hodnotenia, ktoré bolo
uverejnené 28. februara 2024%" a v ktorom sa potvrdilo, Ze pravne predpisy nad’alej dosahuju
svoje hlavné ciele: zabezpecenie vysokej Grovne ochrany zdravia I'udi a zvierat a zivotného
prostredia, ochrana zaujmov pouzivatel'ov a podpora efektivneho fungovania vnatorného trhu.
Zaroven sa v hodnoteni zistilo niekolko ustanoveni, ktorych vykonavanie je urcitym
spdsobom zlozité alebo sposobuje administrativau zat'az bez zodpovedajuceho prinosu pre
bezpecnost’. Tieto otazky sa tykaji predovsetkym prevadzkovatel'ov krmivarskych podnikov,
najma malych a strednych podnikov, ale aj ¢lenskych $tatov, tradu EFSA a Komisie, ktoré su
povinné spracuvat a vybavovat ziadosti o povolenie kfmnych doplnkovych latok.
Z hodnotenia a naslednej spatnej vazby od zainteresovanych stran vyplynuli najma tri hlavné
oblasti, ktoré je potrebné zjednodusit’ alebo objasnit’: obnovenie povoleni, zmena existujucich
povoleni a poziadavky na oznacovanie. Povinnost’ obnovenia po desiatich rokoch sa povazuje
za prili$ naro¢nt na zdroje pre prevadzkovatel'ov aj organy a tento interval sa povazuje za
prilis kratke obdobie na opodstatnenie investi¢nych nakladov, kym zdroje by sa mohli pridelit’
skér na vyvoj novych a inovativnych produktov. Pokial’ ide o zmenu existujicich povoleni,
niektoré aktudlne postupy su prili§ zat'azujice, napriklad pri zmene drzitel’a povolenia, alebo
by sa mohli zlepsit zhladiska jasnosti a stdrznosti. V sOvislosti s poziadavkami na
oznacovanie sa pri sucasnej povinnosti fyzickych etikiet na doplnkovych latkach a premixoch
nezohladiiuje potencial digitdlnych nastrojov na oznacovanie pri informéciach, ktoré¢ sa
netykaju bezpeénosti, a nie je Uplne v sulade s pravidlami oznafovania kimnych surovin
a kfmnych zmesi.

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinarskych
enzymoch, ktorym sa meni a dopiiia smernica Rady 83/417/EHS, nariadenie Rady (ES) &. 1493/1999,
smernica 2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES a nariadenie (ES) & 258/97 (U.v.EU L 354,
31.12.2008, s. 7).

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.1334/2008 zo 16. decembra 2008 o aromach
aurtitych zlozkdch potravin s aromatickymi vlastnostami na pouZitie v potravinach a o zmene
a doplneni nariadenia Rady (EHS) ¢. 1601/91, nariadeni (ES) ¢. 2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smernice
2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34).

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2015/2283 z 25.novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1169/2011, ktorym sa
zruSuje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.258/97 anariadenie Komisie (ES)
¢.1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v.EU L 268, 18.10.2003, s.29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).

37 SWD(2024) 46 final.
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Tieto zistenia sa vo vel'kej miere potvrdili v spatnej vézbe ziskanej od zainteresovanych stran
z podnikatel'ského prostredia, ale aj od viacerych verejnych organov v kontexte vyzvy na
predkladanie podkladov uverejnenej pred predloZzenim tohto navrhu.

Navrhované zmeny sa zameriavaju na tieto konkrétne ustanovenia s cielom zjednodusit
postupy, znizit administrativne zatazenie a nédklady a zlepSit' pravnu zrozumitelnost’.
Zmenami nie sU dotknuté zakladné ciele nariadenia. Ochranné opatrenia, ako napriklad
moznost kedykol'vek zmenit, pozastavit' alebo zruSit povolenia, zostavaji v platnosti
a dokonca sa posilituja, ¢im sa zabezpecuje, aby neboli ohrozené normy bezpecnosti potravin
a krmiv. Cielom navrhovanych opatreni na zjednodusenie a objasnenie je zvysit efektivnost’
systému povolovania doplnkovych latok, a tym zvysit' konkurencieschopnost’ krmivarskych
podnikov v EU vratane MSP, dosiahnut’ pozitivne Géinky na investicie a vyvoj a dostupnost’
novych inovativnych kimnych doplnkovych latok v Unii.

Nariadenie (ES) ¢. 852/2004 a nariadenie (ES) ¢&. 853/2004: V nariadeniach Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) & 852/2004% a (ES) &. 853/2004% sa stanovuje osobitny postup
oznamovania, ktory maju dodrziavat’ ¢lenské Staty, ktoré cheu prijat’ vnutrostatne opatrenia
upravujice poziadavky stanovené v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004 a v prilohe IlI
Kk nariadeniu (ES) ¢. 853/2004. Tieto poziadavky sa tykajii vyroby tradiénych vyrobkov,
regionov s geografickymi prekazkami a opatreni slvisiacich s kons$trukciou, usporiadanim
a vybavenim. V tychto nariadeniach sa vSak stanovuje aj moznost, aby prislusné organy
¢lenskych statov povolili uréité ¢innosti alebo urcité vyrobné postupy, ktoré sa potom musia
oznamit’ Komisii a ostatnym ¢lenskym §tatom v sulade so smernicou (EU) 2015/1535%.
Cielom navrhu je zjednodusit’ postup oznamovania vnutrostatnych opatreni tym, ze sa bude
vyzadovat’ pouzitie jedineéného postupu oznamovania, ktory je stanoveny v smernici (EU)
2015/1535. Toto zjednoduSenie postupov by bolo vel'mi prospesné z hl'adiska subsidiarity
a prijatia vnitrostatnych opatreni, ktorymi sa v pripade potreby prisposobia poziadavky Unie
miestnym potrebam. Postup podla smernice (EU) 2015/1535 je jednoduchsi a efektivnejsi
z hl'adiska transparentnosti, prekladov a ¢asového manaZmentu, ked'ze vSetky Clenské Staty
maju pristup do databazy TRIS.

Nariadenie (ES) € 1099/2009%: Pokial’ ide o dobré podmienky zvierat pofas usmrcovania,
od prislusnych organov ¢lenskych Statov sa v sucCasnosti vyzaduje, aby Komisii okrem
vyroénych sprav predkladanych podla nariadenia (EU) 2017/625% predkladali aj vyro¢né

8 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin
(U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovujd

osobitné hygienické predpisy pre potraviny zivo&isneho povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

40 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje
postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti (U. v. EU L 214, 17.9.2015, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

4 Nariadenie Rady (ES) ¢.1099/2009 z 24. septembra 2009 o ochrane zvierat poas usmrcovania
(U.v. EU L 303, 18.11.2009, s. 1 — 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1099/0j).
42 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o Uradnych kontrolach

a inych tradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o0 zmene nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) ¢&.1107/2009, (EU) ¢&.1151/2012, (EU) ¢&.652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) &. 1/2005 a (ES) & 1099/2009 asmernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a 0 zruseni nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.854/2004 a (ES) ¢&. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
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spravy o depopulaciach vykonanych v predchadzajuicom roku. Vzhladom na obmedzenu
uplnost’” a nedostatoénii porovnatelnost sa ukazalo, ze poskytnuté informacie maja
V porovnani s administrativnou zat'azou spojenou s pripravou spravy len obmedzend hodnotu.
Okrem toho vyro¢né spravy clenskych statov podl'a nariadenia o Uradnych kontrolach
zahffiaju uradné kontroly nariadenia o dobrych podmienkach zvierat pofas usmrcovania
vratane jeho ustanoveni tykajucich sa depopulécii asu dostatoéné na overenie suladu
s nariadenim (ES) €. 1099/2009. ZruSenim povinnosti predkladat’ osobitné vyrocné spravy
0 depopuléciach sa znizi administrativne zataZzenie prislusnych organov clenskych Statov
a Komisie.

Nariadenie (ES) & 999/2001: Nariadenie (ES) ¢. 999/2001* o prenosnych spongiformnych
encefalopatidach (TSE) bolo prijaté v roku 2001 scielom rieSit epidémiu bovinnej
spongiformnej encefalopatie (BSE) prostrednictvom prisneho preventivneho ramca. Odvtedy
sa epidemiologicka situdcia zlepsila a hoci nie je mozné konstatovat, ze BSE sa na tizemi EU
nevyskytuje alebo uplne vymizla, vo vicSine clenskych Statov sa riziko povazuje za
zanedbatel'né.

Pravidla navyse nie st v stlade s normou Svetovej organizécie pre zdravie zvierat (WOAH),
revidovanou v roku 2023%*, a s nedavnym vedeckym stanoviskom tradu EFSA o riziku BSE,
ktoré predstavuje kolagén a Zelatina ziskané z kosti prezivavcov, uverejnenym v roku 2024%.
V tejto suvislosti by sa niektoré prvky stcasnych pravidiel mali preskimat’ a aktualizovat’,
aby odrazali tento vyvoj a aby sa zabezpecilo, Ze zostanu primerané aktualnej Grovni rizika
tejto choroby v Unii.

Cielom tohto navrhu je modernizovat nariadenie (ES) ¢.999/2001 reviziou niektorych
clankov, aby sa zabezpecilo, Ze opatrenia na kontrolu tejto choroby sa budi moct
aktualizovat’ rychlo a primerane, aby sa odstranilo urCité existujlice zbyto¢né regulacné
a prevadzkové zataZenie pre organy a prevadzkovatelov a aby zostali vedecky podlozené
a zosuladené s medzinarodnymi normami a zaroven sa zaruCila nepretrzita vysoka uroven
ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat.

Na dosiahnutie tohto ciela sa Komisia v ndvrhu splnomociiuje prijimat delegované akty
v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie. Toto splnomocnenie umoziuje
Komisii menit’ prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 a dopiiat’ ur¢ité ustanovenia tykajtce sa
dohladu, Specifikovaného rizikového materidlu a produktov Zivoc¢isneho pdvodu. Tymto
delegovanim sa zabezpeCuje vc€asné zostladenie s vyvojom vedeckych poznatkov,
medzindrodnych noriem a epidemiologickej situacie azaroven sa zarucuju kontrolné
pravomoci Eurdpskeho parlamentu a Rady.

Nariadenie (EU) 2017/625: V ¢lanku 50 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/625 sa stanovuje, Ze
zasielky vstupujuce do Unie a predkladané na tiradné kontroly na hrani¢nych kontrolnych

o Gradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1 — 142,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).

43 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.999/2001 z 22. maja 2001, ktorym sa stanovujd
pravidl4 prevencie, kontroly a eradikécie niektorych prenosnych spongiformnych encefalopatii
(U.v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1 — 40, ELLI: http:/data.europa.eu/eli/req/2001/999/0j).

44 Revidované normy WOAH prijaté v roku 2023, https://www.woah.org/en/article/woah-members-adopt-
a-revised-standard-on-bse/.

45 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8883.

46 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o dradnych kontrolach

a inych uradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
pradva apravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
&.396/2005, (ES) ¢&.1069/2009, (ES) &.1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) ¢&.652/2014, (EU)
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staniciach sa nemdzu rozdelit, kym sa neukoncia pozadované kontroly celej zasielky.
Znamena to, Ze hrani¢né kontrolné stanice nesmu prepustit’ vyhovujicu Cast’ zasielky, ak ina
Cast’ eSte potrebuje d’alSie kontroly, napriklad laboratorne testy.

Tato poziadavka je obzvlast Skodliva pre odvetvie zdravia rastlin, kde sa rastlinolekarske
osvedéenia moézu vztahovat na zasielky pozostavajice z viacerych davok rbéznych rastlin
a rastlinnych produktov, pre ktoré si kazda jednotliva davka vyzaduje rozne druhy kontrol
aanalyz sréznym trvanim. V pripade vyrobkov podliehajacich skaze s obmedzenou
trvanlivostou mozu tieto oneskorenia nickedy viest’ k znehodnoteniu alebo dokonca k Uplnej
strate  vyrobkov, ktoré nie si podrobené Ziadnej laboratornej analyze. Clenské §taty
a zainteresované strany pozaduju urcita flexibilitu v tejto oblasti, aby sa predislo zbytocnym
oneskoreniam a velkym finanénym dosledkom pre prevadzkovatel'ov. Tento problém by sa
vyriesil zavedenim moznosti ¢iastocného colného vybavenia zasielok rastlin a rastlinnych
produktov. Okrem toho sa tym neohrozi uroveii rastlinolekarskej ochrany tzemia Unie,
pretoze to nebude mat’ vplyv na kvalitu a presnost’ uradnych kontrol.

Preto sa povazuje za vhodné zmenit’ &lanok 50 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/625 s cielom
umoznit' prisluSnym organom hrani¢nych kontrolnych stanic rozdelit' zasielky rastlin
a rastlinnych produktov pred ukonéenim uradnych kontrol celej zasielky s cielom prepustit’
Casti, ktorych uradné kontroly uz boli ukonéené.

V ¢lanku 93 ods. 3 a ¢lanku 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625 sa stanovuje, Ze referenéné
laboratéria EU a narodné referenéné laboratéria musia do rozsahu svojej akreditacie zahrnit
vSetky metody laboratornej analyzy, testov alebo diagnostiky. Tato poziadavka predstavuje
znacné vyzvy pre referenéné laboratoria, od ktorych sa ocakava, ze budu ziadat’ o akreditaciu
pre vel'mi velky pocet kontaminantov, $kodcov, metdd a matric v oblastiach, ako je zdravie
rastlin, materidly prichadzajuce do styku s potravinami, kimne doplnkové latky a pridavné
latky v potravinach, potravinarske enzymy a arémy. Akreditacia je pre laboratoria zlozity
a nakladny proces, ktory pre referenné laboratoria predstavuje velku Casovll a finan¢nu
zataz. Na tento problém opakovane upozortiovali &lenské $taty a referenéné laboratoria EU,
ktoré zdoraziiovali, ze saasny ramec dostatocne nezohl'adiiuje prevadzkov realitu.

S cielom znizit' naklady referen¢nych laboratérii EU a narodnych referenénych laboratorii na
akreditaciu a l'udské zdroje bez toho, aby bola dotknuta spolahlivost’ vysledkov analyz, je
vhodné umoznit’ za ur¢itych podmienok ich urcenie, aj ked’ nie st akreditované pre vSetky
laboratdrne metddy.

V ¢lanku 37 ods. 4 pism. e), ¢lanku 93 ods. 3 pism. a) a ¢lanku 100 ods. 2 nariadenia (EU)
2017/625 sa stanovuje, Ze Gradné laboratorid, referenéné laboratoria EU a narodné referenéné
laboratéria by mali pracovat a byt akreditované v stlade snormou EN ISO/IEC 17025.
Napriek tomu by sa urcité biologické rizika v oblasti bezpecnosti potravin mohli analyzovat’
v laboratériach akreditovanych podl'a normy EN ISO/IEC 17025, ako aj podla inej podobnej
laboratdrnej normy, napriklad 1SO 15189.

2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) & 1/2005 a (ES) ¢ 1099/2009 asmernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a 0 zruSeni nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.854/2004 a (ES) ¢&.882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o Gradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1 — 142,

ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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S cielom zabranit’ duplicite akreditacie, znizit’ ndklady a zvysit’ u¢innost’ prislusnych organov
Clenskych Statov pri analyze vzoriek na urcité biologicke rizika v oblasti bezpe€nosti potravin
je vhodné umoznit’, aby sa laboratdrid akreditovali podl'a podobnych laboratornych noriem
inych ako EN ISO/IEC 17025.

e Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrh je sucastou balika opatreni tykajucich sa zjednodusenia, ktorych cielom je znizit
administrativne zat'azenie a naklady pre priemyselné odvetvia.

e Sulad s ostatnymi politikami Unie

Tato  iniciativa  prispieva K zjednoduSeniu  a znizeniu  regulacného  zataZenia
v agropotravindrskom sektore, ako sa uvadza vo Vizii pre polnohospodarstvo
a potravinarstvo, pricom sa zachovavaji vysoké normy ochrany zdravia Tudi a zvierat
a ochrany zivotného prostredia.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

e Pravny zéaklad

Clanok 43 ods. 2, ¢&lanok 114, ¢lanok 168 ods. 4 pism.b) aclanok 192 ods. 1 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU).

e Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Navrhované zmeny sa prijimaju na urovni EU, ked’Ze prisluiné nariadenia boli [predtym]
prijaté na Grovni EU [a zamyslané ciele by preto nebolo mozné dostatoéne dosiahnut’ na
tirovni ¢lenskych $tatov. RieSenie rovnakych problémov jednym opatrenim na tirovni EU sa
povazovalo za menej ndkladné a efektivnejSie ako vnutroStatne opatrenia v 27 Elenskych
Statoch. Preto je potrebné prijat’ zmeny tychto nariadeni na tirovni EU.]

e Proporcionalita

Iniciativa neprekracuje ramec toho, o je potrebné na dosiahnutie cielov zjednoduSenia
a zniZenia zataze bez toho, aby sa zniZila ochrana 'udského zdravia a Zivotného prostredia.

e \yber nastroja

Tento navrh na reviziu je legislativny navrh, ked’Zze prisluSné nariadenia, ktoré sa maji
zmenit’, boli prijaté spolurozhodovacim postupom/riadnym legislativnym postupom.

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

e Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

K tomuto névrhu je priloZeny pracovny dokument utvarov Komisie, ktory obsahuje podrobny
prehlad pozitivnych vplyvov navrhovanych zmien prislusnych ustanoveni pravnych
predpisov v oblasti bezpe¢nosti potravin a krmiv na zaklade existujucich Gdajov a informécii
zhromazdenych poc¢as vyzvy na predkladanie podkladov a pocas predchadzajucich analyz.

e Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Komisia uskuto¢nila primeranu a cielend konzulticiu s cielom kalibrovat’ navrhované
opatrenia, pricom vychadzala z prebiehajdcich vymen s ¢lenskymi Statmi a zainteresovanymi
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stranami a z nedavnych hodnoteni (najma pravnych predpisov tykajucich sa pesticidov
a nariadenia o kfmnych doplnkovych latkach). Okrem toho Komisia v jali 2025 zorganizovala
cieleny dialdg o vykonavani nariadenia o biocidnych vyrobkoch. V ¢ase od 16. septembra do
14. oktdébra 2025 sa uskuto¢nila vyzva na predkladanie podkladov, v ramci ktorej sa ziskalo
celkovo 6 440 odpovedi. Takmer 6 000 odpovedi bolo doru¢enych od obc¢anov, vicsinou
prostrednictvom poloautomatizovanych kampani, 318 od podnikov aich zdruZeni, 52 od
organov verejnej spravy, 107 od obcianskej spolocnosti a 16 od akademickej obce. VSetky
tieto zainteresované strany poskytli 319 pozi¢nych dokumentov s podrobnymi technickymi
vstupmi. Na zaklade dokazov sa vymedzil problém, stanovili sa priority moznosti a ochranné
opatrenia.

Pokial’ ide o pripravky na ochranu rastlin, zainteresované strany, ktorych sa to bezprostredne
tyka, podporili rychlejsi pristup k G€innym nastrojom, najmé k biologickej ochrane, pricom
upozornili, Ze biologické latky nie st rovnocennou ndhradou a Ze pol'nohospodéri potrebuju
funk¢éné a cenovo dostupné moznosti. Mnohé z nich poukézali na oneskorenia, zlozitost’
a naklady pri obnoveni schvaleni latok a autorizacii pripravkov a pozadovali jasnejsi vyber
zalozeny na riziku pre uplné obnovenia schvaleni, pevné casové harmonogramy a lepsie
vzajomné uznavanie/rozSirenia autorizacii na menej vyznamné pouzitia. Mimovladne
organizdcie (MVO) aobcania vSak vyjadrili silné znepokojenie z celkového smerovania
zjednodusenia, pretoze sa obavaju, Ze by mohlo oslabit’ zaruky v oblasti zdravia, biodiverzity
a ochrany vody. Pozadovali, aby sa zachovala alebo dokonca posilnila vysoka urovei
obozretnosti v rdmci pravnych predpisov v oblasti pripravkov na ochranu rastlin, postupne sa
znizovalo pouZzivanie pesticidov, obmedzili sa vynimky a zabranilo sa akémukol'vek zniZeniu
dohl'adu nad G¢innymi latkami alebo autorizaciami. Podobne rozdelené boli nazory na letecky
postrek pripravkami na ochranu rastlin: podniky uprednostfiuji povolenie pouZivania v ramci
harmonizovanych pravidiel riadenia rizik (presnost, zniZenie uletu, bezpecnost obsluhy),
zatial co mimovladne organizacie, obcania a niektoré Clenské Staty varovali pred moznymi
rizikami expozicie auletu apozadovali prisne obmedzenia v blizkosti citlivych lokalit
aprisne presadzovanie. Pokial' ide o maximélne hladiny rezidui, mnoho subjektov
podporovalo objasnenia a spravodlivé prechodné opatrenia, aby sa zabranilo plytvaniu
potravinami a hospodarskym stratam, zatial' ¢o mimovladne organizacie a niektoré skupiny
polnohospodarov naliehali na preventivnej$i postoj, t.j. prisnejSie kontroly dovoznych
tolerancii pre latky, ktoré nie s schvalené v Unii, a dalsie uprednostiiovanie zdravia
spotrebitel'ov pred ul'ah¢ovanim obchodu.

V pripade biocidnych vyrobkov prislusné zainteresované strany z odvetvia a niekolko
Clenskych S$tatov uprednostnili dokonéenie kontrolného programu a zjednodusenie
obnovovania schvdleni; vicSina prispevkov z podnikatel'ského prostredia obsahovala
nédmietky proti lehote v roku 2025, ktora uz bola stanovena v pravnych predpisoch, na
ochranu udajov predlozenych v pripade existujicich ucinnych latok, ktoré su stile
v kontrolnom programe, a odvolavala sa na svoje obavy, ze iné spoloc¢nosti by mohli mat
prospech z vol'ného pristupu k dajom, a na investi¢né rizika, hoci mensina z nich obsahovala
varovanie, ze rozSirenia by mohli obmedzit' hospodarsku sutaz. Mimovladne organizacie
a obcania vyjadrili obavy, Ze zjednoduSenie by sa mohlo vnimat’ ako deregulacia, a zd6raznili,
ze ziadne Upravy nesmu obmedzit' kontrolu vysoko rizikovych biocidnych vyrobkov ani
zdrziavat hodnotenie endokrinnych disruptorov a malo by sa skor pockat’ na vysledky
ipIného hodnotenia nariadenia (EU) &. 528/2012.

Organy a priemyselné odvetvie pozadovali pravnu zrozumitel'nost’ v suvislosti s produktmi

fermentacie ziskanymi pouzitim geneticky modifikovanych mikroorganizmov ako
produkéného kmena s cielom harmonizovat' vyklad nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a jeho
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presadzovanie, kym mimovladne organizacie trvali na tom, aby sa na takéto produkty nad’alej
vztahovali pravidla tykajuce sa GMO s povinnym posudzovanim rizika, sledovate'nostou
a oznaCovanim ako geneticky modifikované potraviny akrmiva, aby sa zabezpecilo, Ze
spotrebitelia budii mat’ moznost’ vyberu.

Zainteresované strany z oblasti kimnych doplnkovych latok vo velkej miere podporovali
zjednodusenie, ¢asovo neobmedzené povolenia a SirSie vyuzivanie digitdlneho oznacovania,
kym mimovladne organizacie a nickol’ko verejnych organov vyzyvali na ostrazitost’ s cielom
zaistit bezpe&nost’ a transparentnost’ tvrdeni o udrzatelnosti. Clenské §taty privitali
jednoduchsie oznamenia o hygiene; niekol’ko z nich pozadovalo racionalizaciu podavania
sprav o dobrych podmienkach zvierat pri depopulacii. Z podnetov zainteresovanych stran
vyplyva aj Sirokd podpora zostladenia opatreni tykajucich sa bovinnej spongiformne;j
encefalopatie (BSE) s normami organizacie WOAH za predpokladu, ze sa aktualizaciami
zaloZzenymi na riziku neoslabi dohlad. Pokial’ ide o Uradné kontroly, prevadzkovatelia
aorgany podporili ¢iastoné colné vybavenie zasielok s harmonizovanymi postupmi
a primeranou flexibilitou akreditacie laboratorii s obmedzenym rozsahom.

Celkovo sa zainteresované strany vyslovili za zjednoduSenie Umerné riziku, ktorym sa
zachova vysoka troven ochrany zdravia, Zivotného prostredia a spotrebitel’a a ktoré sa opiera
0 transparentnost’, nezavislu vedu a prisne presadzovanie prava.

e Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

V navrhoch zainteresovanych strdn na zjednodusSenie sa objavili rdzne ndvrhy na objasnenie
uritych ustanoveni pravnych predpisov v oblasti bezpe¢nosti potravin akrmiv ana
odstranenie nadmernej administrativnej zat'aze vyplyvajucej z tychto ustanoveni. Okrem toho
v reakcii na uvedenu vyzvu na predkladanie podkladov a v nadvéznosti na fiu Komisia dostala
viac ako 6000 podrobnych poziénych dokumentov od zainteresovanych stran, ktoré
obsahovali d’al$ie navrhy, udaje a odhady nékladov.

e Posudenie vplyvu

Navrhované opatrenia na zjednodusenie maji vysoko technicky charakter. Neexistuju ziadne
realne alternativy na dosiahnutie cielov a navrhovanymi opatreniami sa nemenia zakladné
ciele politiky ani sa nezavadzaju nove vyznamné povinnosti. Z tychto dévodov by uplné
posudenie vplyvu neprinieslo pridantd hodnotu. Namiesto toho bude k navrhu prilozeny
analyticky pracovny dokument Utvarov Komisie. V dokumente budu jasne vysvetlené
navrhované opatrenia a uvedené podkladové dbokazy, analyzy anazory zainteresovanych
stran, pricom sa odhadnu aj potencialne uspory nakladov.

Na zéklade dostupnych informécii sa oCakéva, Ze zmeny by priniesli vyznamné Uspory
nékladov pre priemyselné odvetvie aorgany. Prinosy viéSiny opatreni, napr. v oblasti
pripravkov na biologickd ochranu rastlin, biocidov a kimnych doplnkovych latok, by sa za¢ali
prejavovat’ rychlo, kym zjednoduSenie SirSieho rdmca pre pripravky na ochranu rastlin, ktoré
si vyzaduje Strukturdlne zmeny na obnovenie, bude mat’ dlhs§i prechodny charakter. Od
roku 2027 sa Uspory nakladov podnikov odhadujd na 335,6 milibna EUR ro¢ne, pricom od
roku 2029, ked’ sa za¢nu uplatnovat’ zjednodusenia tykajtice sa pripravkov na ochranu rastlin,
sa zvysia o d’alsich 93 milionov EUR ro¢ne. V tomto mandate sa oCakava, ze desat’ opatreni
prinesie v rokoch 2027 —2029 najmenej 1 miliardu EUR av d’alSom mandate dalSich
2,1 miliardy EUR.
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Vyrazne by na tom ziskali aj verejné organy: administrativne ndklady by mali klesnut
0 661 milionov EUR roéne a celkovo sa odhaduje zniZenie administrativnych nékladov
0 4,6 miliardy EUR v rokoch 2027 — 2034.

e Regulacna vhodnost’ a zjednodusenie

Tento navrh je sucastou zavizku Komisie znizit' regulaéné zataZenie osdb, podnikov
a spravnych organov v EU s ciefom zvysit' prosperitu a odolnost Unie. Cielom navrhu je
preto zjednodusSit’ ustanovenia pravnych predpisov v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv,
znizit' zbytonu zat'az a naklady pre podniky a organy bez toho, aby sa oslabila ochrana
zdravia l'udi a zvierat a Zivotného prostredia.

e Zakladné prava

V rdmci navrhu sa reSpektuja zakladné prava zakotvené v Charte zakladnych prav Eurdpskej
Unie a dodrziavaju sa zasady, ktoré st v nej uznané. Znizenie administrativneho zat'aZenia
podnikov by malo viest k spoloCenskym prinosom v oblasti vytvarania bohatstva,
zamestnanosti a inovacii. Navrh zaroven neohrozi ciel zabezpecit' vysoku troveni ochrany
I'udského zdravia a zivotného prostredia.

4, VPLYV NA ROZPOCET

Ocakéva sa, ze navrhovana iniciativa povedie k zvyseniu dotacie, ktort Komisia vyplati tradu
EFSA na obdobie rokov 2028 — 2034 o 15,073 miliona EUR. Bez toho, aby boli dotknuté
rokovania o buducom VFR, dodato¢né rozpoctové prostriedky pridelené uradu od roku 2028
budd kompenzované prerozdelenim z programov v ramci toho istého okruhu VFR na
roky 2028 — 2034 ako Urad.

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

Komisia bude monitorovat vykonavanie a uplatiiovanie novych ustanoveni aich
dodrZiavanie. Nariadenia, ktoré sa maju tymto navrhom zmenit, okrem toho podliehaju
pravidelnému hodnoteniu ich u¢innosti, efektivnosti pri dosahovani ich ciel'ov, relevantnosti,
sudrznosti a pridanej hodnoty v stlade so zasadami lepsej pravnej regulacie. Tento navrh si
nevyzaduje plan vykondvania.

e Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
e Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009

Tento legislativny navrh obsahuje niekol'ko cielenych zmien nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
s cielom urychlit’ pristup na trh pre latky na biologickti ochranu a pripravky, ktoré ich
obsahuju, vratane ich jasného vymedzenia v ¢lankoch2 a3, uprednostnenia postupov
schvalovania a autorizacie takychto latok a pripravkov podla ¢lankov 11 a 37, poskytnutia
moznosti Clenskym Stdtom, aby mohli udelovat’ docCasné autorizacie podla ¢lanku 30 pre
pripravky na ochranu rastlin obsahujldce nové latky na biologicku ochranu, v pripade ktorych
eSte prebieha schvalovaci postup, a umoznenie tradu EFSA prevziat' ulohy spravodajského
¢lenského $tatu pri po¢iato¢nom hodnoteni rizika ziadosti o schvalenie s cielom kompenzovat’
nedostatok kapacit v niektorych ¢lenskych Statoch podla ¢lanku 7. Na prevzatie tychto
novych tloh sa navrhuji dodato¢né zdroje pre urad EFSA, ako sa uvadza v legislativnom
finanénom vykaze. KedZe mnohé latky na biologicki ochranu mézu mat aj funkciu
stimulatora rastu rastlin, je potrebné vymedzit’ jasnejsiu hranicu medzi latkami na biologicka
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ochranu arastlinnymi biostimulatormi s cielom zvySit' pravnu istotu pre spolo¢nosti
a plynulejsie presadzovanie zo strany organov.

S cielom zmiernit’ ticto tazkosti a zabezpeCit rovnocennej$i pristup K pripravkom na
biologicku ochranu vo vSetkych ¢lenskych Statoch sa ¢lanky 3 a 33 menia tak, aby sa vSetky
Clenské Staty povazovali za jednu zonu pre ziadosti o autorizaciu takychto pripravkov.
Vzhl'adom na to, ze sa nepredpoklada, Ze by pripravky na ochranu rastlin obsahujuce len latky
na biologicki ochranu alebo ué¢inné latky s nizkym rizikom predstavovali v roznych
Clenskych S§tatoch rozne urovne rizika, ustanovenia o autorizaciach pre prislusné zony
Vv ¢lanku 37 a 0 vzdjomnom uznavani podla ¢lanku 42 sa posilituju tak, aby sa autorizacie
takychto pripravkov udelené jednym ¢lenskym $tdtom uznavali na zéklade tichého stihlasu, ak
sa rozhodnutia o ziadostiach o autorizaciu pre prisluSni zénu alebo vzajomné uznavanie
neprijmu v stanovenej lehote. Povinnost’ viest' zaznamy podla ¢lanku 67 sa nevztahuje na
pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju len latky na biologicku ochranu, aby sa znizilo
administrativne zat'azenie pol'nohospodarov, ktori tieto pripravky pouzivaju.

Vzhl'adom na to, ze vdcSina schvalenych u¢innych latok uz presla asponi jednym procesom
obnovenia aze sa ocakava, ze nové ucinné latky budu mat lepsie toxikologické
a ekotoxikologické vlastnosti, ¢lanok 5 sa ma zmenit' tak, aby schvalovanie G¢innych latok
bolo ¢asovo neobmedzené, s vynimkou ucinnych latok, ktoré sa maji nahradit, ucinnych
latok schvalenych podl'a ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, ked’Ze majt vlastnosti,
ktoré vzbudzuji obavy, pokial' ide o zdravie I'udi alebo zvierat alebo o zivotné prostredie,
a ucinnych latok, pri ktorych bolo rozhodnuté stanovit’ Casové obmedzenia pre schvalenie, ak
sa to povazuje za vhodné vzhladom na vysledok hodnotenia rizika vykonaného pred
rozhodnutim o schvaleni. Vklada sa novy ¢lanok 27a, podla ktorého je Cas na schvalenie
vSetkych Géinnych latok schvalenych v ¢ase nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia
s uréitymi vynimkami neobmedzeny. Clanok 18 sa meni a vytvéara sa novy ¢lanok 18a, podla
ktorych Komisia s prihliadnutim na Ziadosti ¢lenskych S$titov moéze ur¢it G¢inné latky
s neobmedzenym obdobim schvélenia, pre ktoré sa vykona Uplny postup obnovenia, alebo
urc¢it’ ucinné latky s neobmedzenym alebo obmedzenym obdobim schvélenia na cielené
prehodnotenie. Okrem toho sa zachovava moznost ad hoc preskumani, ktora sa uz
predpoklada v ¢lanku 21 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Clanok 32 sa meni s cielom zachovat’
obmedzené trvanie autorizacie pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich Uc¢inné latky
s neobmedzenym obdobim schvalenia. Clanky 43 a44 sa menia scielom blizsie urit
ustanovenia tykajlce sa obnoveni a preskimani povoleni pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich G¢inné latky s neobmedzenym obdobim schvélenia.

Meni sa aj ¢lanok 19 s cielom umoznit’ prijatie vykonavacich pravidiel, ktorymi sa vymedzia
ustanovenia potrebné na zavedenie cieleného postupu prehodnotenia (popri postupe
obnovenia, ktory uz existuje).

Clanok 4 ods. 7 sa meni s cielom objasnit, pre ktoré latky mozno vynimku pouZit, a upustit
od povinnosti ¢lenskych Statov, ktoré autorizuju pripravky na ochranu rastlin obsahujlice
ucinné latky schvalené podl'a ¢lanku 4 ods. 7, vypracovat’ plan postupného vyradenia.

Kritéria na ur¢enie u¢innych latok s nizkym rizikom v ¢lanku 22 sa zjednodusuju tak, aby sa
vztahovali len na vnatorné vlastnosti u¢innej latky, a ¢lanok 7 sa meni tak, aby bolo mozné
poziadat’ o zmenu statusu schvalenej u¢inne;j latky na u¢innu latku s nizkym rizikom.

Clanok 20 ods. 2 sa meni s cielom umoznit’ stanovenie dodatoénych lehot, ked’ sa schvalenie
ucinnej latky neobnovi, s vynimkou pripadov, ked’ existuji bezprostredné a vdzne obavy
0 zdravie udi alebo zvierat alebo o Zivotné prostredie. Clanok 46 sa meni s cielom zostladit
maximalnu dodato¢nu lehotu, ktort moézu Clenské Staty stanovit v pripade zruSenia
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autorizacie, s lehotou stanovenou v ¢lanku 20 ods. 2. Maximalna dodato¢na lehota podla
¢lanku 20 ods. 2 a ¢lanku 46 sa predlzuje najviac na jeden rok na predaj a distribuciu a d’alsie
najviac dva roky na zneSkodnenie, uskladnenie a pouzitie existujicich zasob dotknutych
pripravkov na ochranu rastlin v pripadoch, ked’ neexistuji primerané alternativy.

Clanok 11 sa meni s ciefom poskytnut &lenskym $tdtom moZnost poziadat’ urad EFSA
0 podporu pri priprave navrhu hodnotiacej spravy pre ziadost' o schvalenie alebo obnovenie
schvalenia, pri posudzovani dodato¢nych informacii pozadovanych pocas partnerského
preskimania a pri aktualizacii navrhu hodnotiacej spravy po jej prvom predlozeni.

Clanok 36 ods. 3 sa meni scielom objasnit, Ze ¢lenské §taty pri posudeni ,aktualnych
vedeckych a technickych poznatkov® o G¢innej latke zohladnia posledné hodnotenie
vykonané na trovni EU. Ak sa viak domnievaji, Ze je opodstatnena aktualizicia postdenia
uvedenych poznatkov, predlozia Komisii ziadost’ o harmonizované posUdenie aktualnych
vedeckych a technickych poznatkov tykajicich sa u¢innej latky.

Clanky 40 a 42 sa menia s ciefom ulah¢it’ proces vzajomného uznavania, najmi Vv pripade
ziadosti  predloZzenych  Uradnymi alebo  vedeckymi orgdnmi  zapojenymi do
pol'nohospodarskych ¢innosti alebo profesijnymi pol'nohospodarskymi organizaciami, alebo
v pripade Ziadosti o rozsirenie autorizacii na menej vyznamné pouzitia. Clanok 51 sa meni aj
s cielom este viac ul'ah¢it’ rozsirenie autorizacii na menej vyznamné pouzitia.

Clanok 3 bod 17 a ¢lanok 37 sa menia tak, Ze sa stanovuje pristup zaloZeny na jednej zone
(namiesto troch zon) a priorizacia Ziadosti na ucely nariadenia (EU) 2016/2031.

Menia sa ¢lanky 23 a 28 a vklada sa novy ¢lanok 23a s cielom objasnit’ status zdkladnych
latok a kritéria schvalenia aumoznit ich uvddzanie na trh, aby pol'nohospodari
a neprofesionalni pouzivatelia v EU mali k tymto latkam rovnaky pristup.

Clanok 49 sa objasiuje tym, ze sa vyslovne stanovuje, Ze vysev oSetreného osiva predstavuje
pouzitie pripravkov na ochranu rastlin, a tym, ze sa roz§iruje rozsah tohto ustanovenia na
rastlinny mnoZitel'sky material vo vSeobecnosti, a nielen na osSetrené osivo.

Clanok 59 sa meni s ciel'om stanovit’ tizemny rozsah ochrany tdajov v celej EU a zjednodusit
jej uplatiiovanie Clenskymi Statmi a ZiadateI'mi.

Clanok 68 sa vypusta, ked’ze spravy &lenskych §tatov o Uradnych kontrolach pripravkov na
ochranu rastlin st uz zahrnuté do vyro¢nych sprav podl'a ¢lanku 113 ods. 1 nariadenia (EU)
2017/625.

Zavadza sa c¢lanok 2 navrhu nariadenia, ktory obsahuje prechodné ustanovenia s cielom
zabezpecit' pravnu istotu v konaniach o ziadostiach o schvalenie alebo obnovenie schvalenia
ucinnych latok alebo o autorizaciu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré prebiehaju v ¢ase
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia, a zabezpecit' plynuly prechod zo stcasnych
ustanoveni nariadenia (ES) €. 1107/2009 na nové ustanovenia. Okrem toho sa objasiiuje, Ze
bude pokracovat’ ochrana udajov v protokoloch z testov a spravach zo $tadii, ktoré sa zacali
podla starych pravidiel, ale len v tych ¢lenskych Statoch, v ktorych bola udelend, zatial’ co
v ostatnych c¢lenskych Stdtoch sa na tie isté protokoly ztestov aspravy zo §tadii buda
uplatiiovat’ nové pravidla. Zahrnuté je aj prechodné ustanovenie o zakladnej latke, v ktorom
sa stanovuje, Ze vSetky schvalené zakladné latky sa mdézu pouzivat’ a uvadzat na trh bez
ohl'adu na to, ¢i boli schvalené aj ako bezné u¢inné latky podl'a starého rezimu, ak uvedenie
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na trh ako pripravok na ochranu rastlin v ¢lenskom §tate branilo pouzitiu zakladnej latky na
rovnaké pouzitie v tomto ¢lenskom State.

e Nariadenie (ES) ¢. 396/2005

Clanok 3 0ds. 2 sa meni ciefom objasnit’ v pismene a), Ze ,.spravna polnohospodarska prax
(SPP)“ sa méze tykat pouzitia v EU alebo v tretej krajine. V dosledku toho vymedzenie
pojmu ,,dovozna tolerancia“ v pismene g) uz nie je potrebné a moéze sa vypustit’ a v ¢lanku 6
0ds. 4 sa pojem ,,dovozné tolerancie* nahradza pojmom ,stanovenie maximalnej hladiny
rezidui na zdklade spravnej polnohospodarskej praxe vykonavanej v tretej krajine®.
Clanok 14 ods.2 pism.e) sa meni sciefom stanovit, Ze v pripade latok, ktoré nie su
schvélené v Unii a ktoré maju ur¢ité obzvlast nebezpedné vlastnosti, sa maximalne hladiny
rezidui, ktoré boli stanovené na zaklade spravnej polnohospodarskej praxe v tretich krajinach
alebo na zdklade maximalnych limitov podla kdédexu, moézu stanovit na Urovni limitu
kvantifikacie (technicka nula), ak sa to povazuje za vhodné vzhl'adom na vysledok postdenia

vplyvu. .

Clanok 3 ods. 2 pism. f) sa meni tak, Ze pojem ,limit detekcie (LD)“ sa nahradza pojmom
,Llimit kvantifikacie (LOQ)“ s cielom zosuladit’ terminolégiu v nariadeni s terminolégiou
pouzivanou v medzinarodnych norméch pre laboratorne analyzy. Clanok 10 ods. 1 pism. b)
a ¢lanok 31 ods. 1 pism. b) sa primerane menia tak, ze skratka ,,LD* sa nahradza skratkou
,LOQ.

V ¢lanku 14 a ¢lanku 18 sa priddvaju nové odseky, ktorymi sa vytvdra moznost zaviest
prechodné opatrenia umoznujice vyrobky, ktoré boli v sulade s maximalnymi hladinami
rezidui platnymi v ¢ase ich uvedenia na trh alebo v ¢ase ich uskladnenia po vyrobe, uviest’ na
trh v Unii alebo ich ponechat’ na trhu v Unii s ciePom predist’ potrebe stiahnutia vyrobkov
z trhu a plytvaniu potravinami.

Clanok 15 ods. 1 a ¢lanok 16 sa menia tak, aby maximalne hladiny rezidui zaloZené na
Udajoch z monitorovania uz neboli docasné, ale trvalé. V pripade latok, ktoré neboli schvélené
niekol’ko desatro¢i aktoré sa Vv sucasnosti povazuju za kontaminanty z ddvodu ich
perzistencie v zivotnom prostredi a pri ktorych boli zaznamenané stabilné hladiny rezidui
pocas mnohych rokov, ako napriklad DDT alebo ortut’, je povinné prehodnotenie po desiatich
rokoch neprimerané vzhladom na stvisiace naklady. Clanok 43 sa zarovei upravuje tak, aby
sa maximalne hladiny rezidui mohli kedykol'vek preskimat’ na zaklade novych vedeckych
a technickych poznatkov, ¢im sa zabezpeci, Ze maximdlne hladiny rezidui zaloZené na
Udajoch z monitorovania sa v pripade potreby budi moct’ eSte preskumat’.

e Nariadenie (EU) ¢&. 528/2012:

S ciel'om uprednostnit’ dokoncenie programu na kontrolu existujucich uéinnych latok sa meni
Clanok 4 ods. 1, ¢lanok 9 a ¢lanok 12 ods. 3 tak, ze sa stanovuje neobmedzené trvanie
schvalenia biocidnych uc¢innych latok, s vynimkou u¢innych latok, ktoré su schvalené, hoci
spifiaju kritéria vyligenia stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012 alebo
kritéria pre latky, ktoré sa maji nahradit’, stanovené v ¢lanku 10, ked’Ze maju vlastnosti, ktoré
vyvolavaju obavy o zdravie T'udi alebo zvierat alebo o Zivotné prostredie. Casové obmedzenia
pre schvalenia sa mézu stanovit’ aj v zavislosti od jednotlivych pripadov, a to vzhl'adom na
vysledok hodnotenia rizika vykonaného pred rozhodnutim o schvaleni. Schvalenie G¢innych
latok, ktoré uz boli schvalené, sa podl'a tychto novych pravidiel zmeni na schvélenie bez
casového obmedzenia s vynimkou uc¢innych latok, ktoré boli identifikované ako latky
spifiajice kritéria vyluéenia stanovené v &lanku 5 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012 alebo
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kritéria pre latky, ktoré sa maji nahradit, stanovené v ¢lanku 10, ucinnych latok, ktorych
preskiimanie na ucely obnovenia sa uz zacalo, ktorych hodnotenie na tucely obnovenia bude
pokracovat’ alebo ktorym uplynie platnost’ schvélenia v pripade, ked Ziadost' o obnovenie
nebola podand v danej lehote (novy ¢lanok 15a).

Clanok 13 ods. 1 sa upravuje tak, aby sa spresnilo, Ze proces obnovenia je relevantny pre
ucinné latky surCenym datumom uplynutia platnosti schvalenia. V z&ujme zachovania
vysokej Grovne ochrany zdravia Pudi azvierat a Zivotného prostredia sa dopiiia novy
¢lanok 14a, v ktorom sa zavadza moznost’ Komisie vybrat’ niekol’ko u¢innych latok, v pripade
ktorych sa zacne postup obnovenia. Kritéria vyberu ucinnych latok, na ktoré sa vzt'ahuje tento
postup, mozu okrem iného zahfnat’ prislusné nové alebo aktualizované poziadavky na udaje
alebo usmernovacie dokumenty, udaje o obavach o bezpecnost’ pre zdravie I'udi alebo zvierat
alebo pre zivotné prostredie, nové vedecké alebo technické poznatky a dostupné Udaje
z monitorovania a mézu zohl'adnovat’ ziadosti ¢lenskych Statov.

Clanky 44 a 46 sa menia tak, aby jednotlivé rozhodnutia o autorizacii Unie uz nemali podobu
vykonavacich nariadeni Komisie uverejnenych v Uradnom vestniku EU, ale podobu
vykonavacich rozhodnuti Komisie, ktoré sa oznamuju len ziadatelom. V Uradnom vestniku
EU sa preto budli v zaujme transparentnosti uverejiiovat’ len zhrnutia tychto rozhodnuti, ¢im
sa skrati ¢as potrebny na preklad a uverejnenie a cely proces sa zjednodusi.

e Nariadenie (ES) €. 1829/2003

Clanok 2 bod 10 nariadenia (ES) ¢&. 1829/2003 sa meni s cielom objasnit, Ze vymedzenie
potravin akrmiv ,,vyrobenych z GMO* sa nevztahuje na potraviny a krmivd ziskané
S pouzitim geneticky modifikovanych mikroorganizmov ako produkénych kmenov.

e Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003

Clanok 9 ods. 8 sa meni scielom stanovit, Ze platnost povoleni udelenych pre kimne
doplnkové latky uz nie je desat’ rokov, ale st platné na neobmedzené obdobie. Tato zmena je
v stilade so zasadou neobmedzeného obdobia platnosti povolenia, ktord sa uplatiiuje v inych
odvetviach, ako s pridavné latky v potravindch, v ktorych sa stanovuju mechanizmy
umoznujuce dohlad a pripadné preskimanie existujucich povoleni scielom zaistit
bezpecnost’ prislusnych vyrobkov. V tomto odseku sa uvadza, Ze takéto povolenie je platné
bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 13, ktory umoziuje kedykol'vek zmenit, pozastavit’ alebo
zrusit' akékol'vek povolenie, ak uz nie st splnené podmienky povolenia tykajuce sa
bezpednosti alebo ucinnosti. Dopiita sa novy odsek 8b scielom stanovit vynimku
z neobmedzeného obdobia platnosti povolenia, pokial' ide o doplnkové latky patriace do
kategorie kokcidiostatik a antihistomonik, ktorych povolenie zostava v platnosti desat’ rokov
z dovodu ich vysSieho bezpe¢nostného rizikového profilu v suvislosti s ich antimikrobialnou
povahou.

Alternativne opatrenia k moznosti povoleni platnych na neobmedzené obdobie, ako napriklad
dlhsie obdobia platnosti povoleni pre niektoré alebo vSetky kfmne doplnkové latky alebo
rozne obdobia platnosti povoleni podla typu doplnkovych latok, sa nepovazovali za
uspokojivé z dévodu nedostatku objektivnych kritérii na rozliSovanie medzi kategdoriami
doplnkovych latok alebo funkénymi skupinami z hl'adiska bezpecnosti alebo t¢innosti alebo
z dovodu rizika, ze Ziadatelia o obnovenie povoleni, ktoré nie st Specifické pre drzitela,
nebudu mat’ zaujem.
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Clanok 14 tykajuci sa obnovenia povoleni sa meni s cielom zuzit' jeho rozsah na doplnkové
latky patriace do kategdrie kokcidiostatik a antihistomonik v désledku ustanoveni uvedenych
v ¢lanku 9 ods. 8 a 8b.

Zavadza sa novy ¢lanok 9a s cielom objasnit’, Ze povolenia kfmnych doplnkovych latok, ktoré
boli udelené¢ eSte pred nadobudnutim tuc¢innosti novych pravidiel (tohto navrhovaného
nariadenia), sa povazuju za Casovo neobmedzené, s vynimkou povoleni tykajlcich sa: i)
kimnych doplnkovych latok patriacich do kategoérie kokcidiostatik a antihistomonik; ii)
naliechavych povoleni udelenych podla ¢lanku 15 a tykajucich sa povoleni, v pripade ktorych
ziadost’ o obnovenie nebola podana v¢as pred nadobudnutim ucinnosti novych pravidiel
(tohto navrhovaného nariadenia) alebo v pripade ktorych bola takato ziadost' podana, ale
nasledne stiahnuta; iii) povoleni, v pripade ktorych bola podana Ziadost’ o obnovenie v sulade
s ¢lankom 14 pred nadobudnutim u¢innosti novych pravidiel (tohto navrhovaneho nariadenia)
a do uveden¢ho datumu nebolo prijaté Ziadne rozhodnutie.

Okrem toho sa zavadza novy clanok 14a s cielom zabezpelit pravnu istotu, pokial ide
0 prebiehajuce konania tykajice sa Ziadosti o obnovenie povolenia, ktoré boli predlozené
v sulade s ¢lankom 14 platnym pred nadobudnutim uéinnosti novych pravidiel (tohto
navrhovaného nariadenia), v pripade ktorych nebolo do uvedeného datumu prijaté Ziadne
rozhodnutie aktoré sa musia nadalej posudzovat podla predchadzajucich pravidiel.
Objasniuje sa vsak, ze obnovené povolenie plati na neobmedzené obdobie v sulade s novym
¢lankom 9 ods. 8.

Clanok 13 ods. 1 sa tyka pripadov, ked’ irad EFSA prijme stanovisko k tomu, &i povolenie
stale spifia podmienky stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1831/2003, a to bud’ z vlastnej iniciativy,
alebo na ziadost’ ¢lenského statu alebo Komisie. Uvedeny odsek sa meni s ciel'om spresnit’, ze
urad EFSA musi pri priprave svojho stanoviska zohladnit’ vedecky a technologicky vyvoj
amoze si vyziadat’ prislusné informacie a Udaje od osoby, ktora bola Ziadatelom o prislusné
povolenie, alebo pripadne od drzitel'a tohto povolenia. Okrem toho, vzhl'adom na to, Ze
podnetom na vypracovanie stanoviska tradu EFSA nie je predlozenie Ziadosti o zmenu
povolenia, tirad EFSA bude mat’ v sulade s ¢lankami 32 a 33 nariadenia (ES) ¢. 178/2002
stale moZnost’ zadavat’ akékol'vek vedecké Stadie a zhromazd'ovat’ akékol'vek tidaje, ktoré by
boli potrebné na vykonanie riadneho posudenia.

Clanok 13 ods. 3 sa tyka pripadov, ked’ Ziadost' o zmenu povolenia podava drzitel' tohto
povolenia. Dopliia sa odsek 3a, v ktorom sa stanovuje, Ze v pripade Ziadosti o zmenu
mena/ndzvu drZitel'a povolenia sa Komisii musi zaslat’ ozndmenie spolu s prislusSnymi udajmi
a ze Register kimnych doplnkovych latok Spoloc¢enstva sa ma zodpovedajicim spésobom
upravit. Cielom tejto zmeny je vyhnit' sa potrebe prijat’ formalne nariadenie tykajiice sa
takejto administrativnej zmeny, pricom nazov drzitela povolenia bude nad’alej verejne
pristupny prostrednictvom Registra kimnych doplnkovych latok Spolocenstva namiesto toho,
aby bol uvedeny v podmienkach povolovacieho nariadenia. V ddsledku toho sa meni ¢lanok 9
ods. 6 a8 scielom stanovit’, ze nazov drzitel'a povolenia sa uz nema uvadzat v nariadeni,
ktorym sa udeluje povolenie, ale v registri kfimnych doplnkovych latok. Okrem toho sa
¢lanok 2 meni tak, aby zahffial definiciu ,,drzitel'a povolenia® ako fyzickej alebo prévnickej
osoby, ktora je ako takd uvedena v Registri kimnych doplnkovych latok Spolocenstva
v stvislosti s prislusnym povolenim. Meni sa aj ¢lanok 3 ods. 3, ato scielom odstranit
zmienku o drzitel'ovi povolenia v nariadeni, ktorym sa udel'uje povolenie.

Okrem toho sa v ¢lanku9 dopliia novy odsek 8a s ciefom stanovit moZnost’ zmenit
nariadenia, ktorymi sa udel'uju povolenia prijaté pred datumom nadobudnutia ac¢innosti tohto
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nariadenia aktoré obsahovali meno/nazov drzitel'a povolenia, s cielom zahrnit' takéto
meno/takyto ndzov do Registra kfmnych doplnkovych latok Spolocenstva namiesto tychto
nariadeni. Scielom zabezpeCit jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES)
¢. 1831/2003, pokial’ ide o takéto zmeny nariadeni, ktorymi sa udel'uju povolenia, prijatych
pred datumom nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia, by sa na Komisiu mali preniest
vykonavacie pravomoci v stlade snariadenim Eurépskeho parlamentu aRady (EU)
¢. 182/2011%".

V ¢lanku 13 sa dopliia novy odsek 4, ktory umoziuje ktorejkol'vek zainteresovanej strane
predlozit’ Ziadost' o zmenu povolenia, pre ktoré neexistuje osobitny drzitel’, t. j. pre doplnkové
latky, ktoré patria do sucasnych kategorii technologickych, senzorickych alebo vyzivnych
doplnkovych latok. Cielom pozadovanej zmeny by malo byt rozSirenie Specifikacii alebo
podmienok zahrnutych v existujicom povoleni vzhladom na jeho ,,vSeobecnu®, t.j. pre
drzitel'a neSpecificki povahu. Téato nova explicitnd moZznost objasnuje a zjednoduSuje
postupy uplatnitel'né v pripade, ze sa ziadosti predkladaji Komisii s cielom prispdsobit’
podmienky existujucich povoleni, ktoré nie su Specifické pre drzitel'a, vyhnut sa opdtovnému
predkladaniu Uplnych ziadosti o nové povolenia, pricom sa v nej odrdza postup platny pre
povolenia Specifické pre drzitel'a, a bude oto dolezitejSia v rdmci nového navrhovaného
rezimu povoleni na neobmedzené obdobie.

V ¢lanku 13 sa dopliia novy odsek 5, ktory umoziuje prispdsobit’ existujuce povolenia, najma
pokial' ide o metddy analyzy, ktoré sU v nich zahrnuté, scielom zohladnit’ vedecky
a technologicky vyvoj a vzhladom na to, Zze neexistuje postup obnovenia povoleni, ktory by
mohol zahfat' takéto prispdsobenie. Navrhovany postup umoziuje referenénému laboratoriu
Spolocenstva predlozit’ novli hodnotiacu spravu, ktora urad EFSA overi pred tym, nez
Komisia prijme nariadenie o zmene povolenia.

Napokon, scielom zabezpeCit jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES)
¢. 1831/2003, pokial’ ide o zmenu povoleni, by sa na Komisiu mali preniest vykonavacie
pravomoci v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011. Okrem
toho by sa mala nad’alej uplatfiovat’ moznost’ prijat’ akékol'vek vhodné opatrenia v stlade
s ¢lankami 53 a 54 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002%¢.

Clanok 16 ods. 1 sa meni s cielom objasnit’ zodpovednost’ prevadzkovatel'ov krmivarskych
podnikov za udaje na oznaeni v sulade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢&. 767/2009
0 oznacovani krmiv. V odseku 2 sa takisto zavadza rozdiel medzi fyzickym a digitalnym
oznacovanim kifmnych doplnkovych latok a premixov. Hoci sa v tomto ustanoveni v podstate
vyzaduje, aby bolo oznaCenie uvedené na etikete pripevnenej k obalu alebo kontajneru,
navrhuje sa stanovit’ vynimku z tejto zdsady tym, Ze sa umozni digitdlne oznacovanie urcitych
informécii, ktoré nesuvisia s bezpecnostou. Tato vynimka sa tyka informacii uvedenych
v odseku 2 pism. b) (meno a adresa osoby zodpovednej za udaje na oznaceni), pismene d)
(v prislusnom pripade schvalovacie ¢islo prevadzky, ktora vyraba alebo uvadza vyrobok na
trh) a pismene g) (referenéné Cislo Sarze a datum vyroby).

4 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) ¢.182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidlad a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého ¢lenské $taty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U.v.EUL55, 2822011, s.13, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

48 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym sa ustanovuju
vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
astanovuji postupy Vv zéleZitostiach bezpeénosti potravin (U.v.ESL 31, 1.2.2002, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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V ¢lanku 16 sa doplifia novy odsek 7, ktorym sa stanovuji zékladné ajasné podmienky
oznacovania informdcii digitdlnymi prostriedkami: informdcie, ktoré sa maji na poziadanie
spristupnit’ prislusSnému organu na fyzickej etikete; informacie, ktoré maji byt Tlahko
a priamo dostupné, bezplatné a informacie, ktoré maja byt k dispozicii po¢as dvoch rokov od
datumu uvedenia na trh.

V ¢lanku 16 sa dopiia novy odsek 9, ktorym sa Komisia splnomociiuje na prijimanie
delegovanych aktov na doplnenie nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 stanovenim pravidiel na
zlepSenie a ulahCenie digitdlneho oznaCovania. Tieto pravidla sa moézu tykat povahy
dotknutych informéacii vratane informécii uvedenych v ¢lanku 16 ods. 2, 4 alebo 5 a druhu
digitalnych prostriedkov, ktoré sa moézu pouzit. Informdacie dolezité pre bezpecnost
a informécie o zakladnom pouziti, ako napriklad informacie uvedené v povoleni, v§ak musia
zostat’ na fyzickej etikete. Cielom je v budicnosti rozsirit’ moznosti digitdlneho oznacovania,
aby sa zohladnil technologicky vyvoj a aby sa prevadzkovatel'om poskytla vicsia flexibilita,
pri¢om sa zachova hlavny ciel’, ktorym je zaistit’ bezpe¢né pouzivanie kimnych doplnkovych
latok. Clanok 21a tykajici sa vykondvania delegovania pravomoci je potrebné zmenit,, aby
odkazoval na nové pravomoci udelené Komisii.

S cielom zohl'adnit’ rozsirenie moznych prostriedkov oznaovania sa meni ¢lanok 2 ods. 2
doplnenim vymedzenia pojmov ,,0zna¢ovanie* a ,,etiketa* v stlade s prislusnym vymedzenim
pojmov uvedenych v nariadeni (ES) ¢. 767/2009, ktorym sa stanovuji pravidla oznaovania
tykajuce sa kirmnych surovin a kimnych zmesi.

e Nariadenie (ES) ¢. 852/2004 a nariadenie (ES) ¢. 853/2004

Clanok 13 nariadenia (ES) &. 852/2004*° a ¢lanok 10 nariadenia (ES) &. 853/2004%° sa menia
S cielom nahradit’ osobitny postup oznamovania vSeobecnym postupom oznamovania podla
smernice Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2015/1535%, kedZe je jednoduchsi
a efektivnejsi z hl'adiska transparentnosti, prekladov a ¢asového manazmentu.

e Nariadenie (ES) ¢. 1099/2009

Prislusné organy c¢lenskych Statov st v sucasnosti podla nariadenia (ES) ¢. 1099/2009
povinné predkladat’ Komisii popri vyronych spravach predkladanych podl'a nariadenia
0 tradnych kontrolach aj vyro¢né spravy o depopulaciach vykonanych v predchadzajicom
roku. Vzhl'adom na obmedzent Uplnost’ a nedostatonii porovnatelnost’ sa ukézalo, Ze
poskytnuté informacie majd v porovnani s administrativnou zat'azou spojenou s pripravou
spravy len obmedzeni hodnotu. Okrem toho vyrocné spravy cElenskych Statov podla
nariadenia o uradnych kontrolach zahffiaji uradné Kkontroly nariadenia o dobrych
podmienkach zvierat po€as usmrcovania, vratane jeho ustanoveni tykajucich sa depopulécii,
a su dostatocné na overenie suladu s nariadenim (ES) €. 1099/2009. ZruSenim povinnosti
v ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1099/2009 predkladat’ osobitné vyrocné spravy
0 depopuléciach sa tymto sthrnnym nariadenim znizi administrativne zataZenie prislusnych
organov ¢lenskych Statov a Komisie.

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin
(U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
50 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovujd

osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivo&isneho povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

51 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje
postup pri poskytovani informécii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vzt'ahujicich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti (U. v. EU L 214, 17.9.2015, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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¢ Nariadenie (ES) ¢. 999/2001

Navrhom sa zavadzaju cielené zmeny nariadenia (ES) ¢. 999/2001, ktorymi sa ma zabezpecit’
véasné zosuladenie s vyvijajucimi sa vedeckymi dokazmi a medzinarodnymi normami.

Clanky 5, 6, 8 a16 sa menia s cielom zabezpegit' technické upravy, ktorymi sa Komisia
splnomociiuje prijimat’ delegované akty na zmenu zoznamu rychlych testov, poziadaviek na
dohl'ad azoznamu Specifikovaného rizikového materidlu. Tym sa zabezpe¢i primerané
monitorovanie zalozené na riziku, flexibilné prisposobenie subpopulacii a vekovych kategorii
a zosuladenie s normami Svetovej organizacie pre zdravie zvierat.

Okrem toho sa v ¢lanku 16 zrusili obmedzenia tykajice sa zelatiny a kolagénu ziskanych
Z kosti prezuvavcov v stlade s normami WOAH z roku 2023 a so stanoviskom uradu EFSA
z roku 2024.

V ¢lanku 23 anovom ¢lanku 23b  sa revizia tyka odstranenia predchadzajdcich
komitologickych postupov prostrednictvom splnomocnenia Komisie prijimat’ delegované akty
na zmenu priloh adoplnenie ustanoveni v reakcii na epidemiologicky vyvoj, vedecké
poznatky, medzinarodné normy a stanoviska uradu EFSA, pricom sa zabezpeci kontrola zo
strany Eurdpskeho parlamentu a Rady. Tymito zmenami sa modernizuje ramec, zjednodusuju
postupy a umoziuji primerané, vedecky podlozené a medzindrodne koherentné kontrolné
opatrenia pre prenosné spongiformné encefalopatie.

e Nariadenie (EU) 2017/625

Clanok 50 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/625 sa meni tak, aby sa prisluSnym organom
hrani¢nych kontrolnych stanic umoznilo rozdelit’ zasielky rastlin a rastlinnych produktov pred
ukoncenim uradnych kontrol celej zasielky s cielom prepustit’ €asti, ktorych uradné kontroly
boli ukoncené, kym ostatné¢ cCasti eSte Cakaji na d’alSie kontroly. Tymto opatrenim sa
zabezpeci, aby sa Uradné kontroly v hraniénych kontrolnych staniciach vykonavali bez
zbyto¢ného zdrzania alebo finanénych strat pre prevadzkovatel'ov v sektore rastlin a bez toho,
aby sa zniZila Grovet rastlinolekéarskej ochrany tizemia Unie.

Clanky 41, 93, 100 a 144 nariadenia (EU) 2017/625 sa menia tak, 7e Komisia je
splnomocnena prijimat’ delegované akty na doplnenie nariadenia (EU) 2017/625, pokial’ ide
o pripady a podmienky, za ktorych mézu byt laboratoria urCené ako uradné laboratoria,
narodné referenéné laboratoria a referencéné laboratoria EU, pric¢om nepracujii a nie su
akreditované v sulade s normou EN ISO/IEC 17025 a/alebo nie st akreditované pre vSetky
metddy, ktoré pouzivaji na iradné kontroly alebo iné Gradné ¢innosti.
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2025/0410 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)
&. 852/2004, (ES) ¢&. 853/2004, (ES) &. 396/2005, (ES) & 1099/2009, (ES) ¢&. 1107/2009, (EU)
¢. 528/2012, (EU) 2017/625, pokial’ ide o zjednodusenie a posilnenie poZiadaviek na
bezpecnost’ potravin a krmiv

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, anajmid na jej ¢lanok 43 ods. 2,
¢lanok 114, ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) a ¢lanok 192 ods. 1,

so zretel'om na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

1) Europska komisia vo svojom ozndmeni Vizia pre polnohospodarstvo
a potravinarstvo®? oznamila prierezovy balik opatreni na zjednodusenie, ktorého

cielom je znizit' zbyto¢né regulatné zat'azenie a zaroveinl zachovat vysoké normy
bezpecnosti potravin a krmiv, zdravia I'udi a zvierat a ochrany zivotného prostredia.

(2)  Tymto nariadenim o zjednoduseni v oblasti potravin a krmiv sa meni desat’ pravnych
aktov v oblasti bezpe€nosti potravin akrmiv scielom rieSit ur¢ité poziadavky
a postupy, ktoré su pre priemyselné odvetvie a prislusné organy ¢lenskych Statov
mimoriadne zatazujuce. Cielené zmeny s zamerané na zvySenie UCinnosti
a ndkladovej efektivnosti pravnych predpisov v oblasti potravin akrmiv pre
priemyselné odvetvie, znizenie zat'azenia priemyselného odvetvia a Organov a zaroven
zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia l'udi a zvierat a Zivotného prostredia.

(3)  V nariadeni (ES) ¢. 1107/2009° sa stanovuje regulaény postup schvalovania u€innych
latok a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin v Unii.

4) V zaujme znizenia zavislosti polnohospodarov od pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich chemické ucinné latky a v sulade s vyhlaseniami v oznameni Vizia pre
pol'nohospodarstvo a potravinarstvo je potrebné zvysit dostupnost’ a pristupnost’

52 Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a sociadlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Vizia pre polnohospodarstvo a potravinarstvo — Spolo¢né formovanie atraktivneho
polnohospodarstva a potravinarstva EU pre budlce generacie [COM(2025) 75], https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

53 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢&.1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvédzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh aozruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1 — 50, http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
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udrzate'nych pripravkov na ochranu rastlin vratane pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich latky na biologicku ochranu.

S cielom ulah¢it’ rychlejsi pristup na trh pre latky na biologickd ochranu a pripravky,
ktoré ich obsahuju, je potrebné v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 jasnejsie vymedzit
aurcit’ latky na biologickt ochranu. Vymedzenie pojmu latky na biologicku ochranu
by malo zahffiat’ mikroorganizmy, anorganické latky vyskytujuce sa Vv prirode,
s vynimkou tazkych kovov aich soli, alebo latky biologického pdvodu alebo
synteticky vyrobené, ktoré¢ su funkéne identické a Strukturdlne podobné, ako su
semiochemikalie, biologické makromolekuly alebo molekuly obsahujtice ich zlozky,
ako aj latky, vratane latok nezndmeho a premenlivého zlozenia, pochadzajuce zo
zivych organizmov alebo ziskané biologickymi procesmi (napr. vytazky z rastlinnych
produktov, metabolity produkované mikroorganizmami).

Kedze mnohé latky na biologickil ochranu mézu mat’ aj funkciu stimulatora rastu
rastlin, je potrebné stanovit’ jasnejSiu hranicu, pokial’ ide o produkty na hnojenie,
najmi rastlinné biostimulatory, ako sa uvadza v nariadeni (EU) 2019/1009
o spristupiiovani EU produktov na hnojenie na trhu®. Rozsah pdsobnosti nariadenia
(ES) ¢.1107/2009 by sa teda mal spresnit’ tak, aby sa zneho vylucili latky, ktoré
pozitivne ovplyviuji Zivotné procesy plodin, ked’ze tieto latky sa z fyziologického
hl'adiska rastlin povazuju za rastlinné biostimulatory. Latky zasahujuce do Zivotnych
procesov rastlin a kontrolujuce rast rastlin alebo ich ¢asti by nad’alej mali patrit’ do
rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Na ten isty ucel by sa malo uprednostnit’ hodnotenie ziadosti o schvalenie takychto
ucinnych latok a 0 autorizaciu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré ich obsahuju, aby
sa zabezpecila véasna ochrana plodin pred existujucimi $kodcami a chorobami.

Hodnotenie rizik latok na biologickli ochranu si vyZzaduje S$pecifické technické
poznatky aniektoré ¢lenské Staty nemaju dostatok odbornikov S$pecializovanych na
tento typ hodnotenia. V doésledku toho maju niektori ziadatelia o schvalenie latok na
biologicku ochranu tazkosti pri hl'adani spravodajského clenského Statu. S cielom
zvysit kapacitu na posudzovanie novych latok na biologickil ochranu by malo byt
mozné, aby Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin (dalej len ,,EFSA*) prevzal tlohu
spravodajského c¢lenského S$tatu pri posudzovani ziadosti o schvélenie aaby sa
primerane zvysili zdroje tradu EFSA. Urad EFSA by mal zaviest primerané zaruky na
zabezpeCenie nezavislosti nasledného partnerského preskumania ana zabrénenie
akémukol'vek moZznému konfliktu zdujmov expertov zapojenych do jednotlivych faz
hodnotenia.

Scielom wurychlit pristupnost’ a dostupnost’ pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich nové latky na biologickli ochranu pre pol'nohospodarov by c¢lenské Staty
mali mat’ moZnost’ udelit’ docasné autorizacie pre takéto pripravky hned’ po doruceni
navrhu hodnotiacej sprdvy k ziadosti o schvalenie, v ktorej sa konstatuje, ze latka
moze byt schvalena. Po schvéleni novej latky na biologicki ochranu a s cielom
vyhnit’ sa zbyto€nym administrativnym postupom by malo byt moZzné zmenit takéto
docasné autorizacie na riadne autorizacie bez potreby prehodnotenia, pokial si
podmienky stanovené v schvaleni nevyzaduju zmenu podmienok stanovenych
v doCasnych autorizaciach.

54

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z5.juna 2019, ktorym sa stanovuijl
pravidla spristupiiovania EU produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 a (ES)
¢.1107/2009 arusi nariadenie (ES) & 2003/2003, PE/76/2018/REV/1 (U.v.EU L 170, 25.6.2019,
s. 1—114, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1009/0j).
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Scielom znizit zatazenie ziadatelov a Clenskych Statov a ulahc¢it dostupnost
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju len latky na biologickd ochranu alebo
Gginné latky s nizkym rizikom, by sa Unia mala povaZovat za jednu zénu pre Ziadosti
0 autorizaciu takychto pripravkov. Okrem toho vzhl'adom na to, Ze sa nepredpoklada,
ze by pripravky na ochranu rastlin obsahujuce len latky na biologickli ochranu
predstavovali v roznych ¢lenskych $tatoch rdzne trovne rizika, vzajomné uznanie
autorizacie takychto pripravkov udelenej jednym clenskym Staitom by sa malo
povazovat’ za udelené na zaklade tichého sthlasu, ak sa rozhodnutia o ziadostiach
0 vVzajomné uznanie neprijmu v stanovenej lehote.

V ¢lanku 67 o0ds. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa vyzaduje, aby profesionalni
pouzivatelia pripravkov na ochranu rastlin najmenej tri roky viedli zadznamy
0 pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré pouzivaji, priCom tieto zdznamy obsahuju
nazov pripravku, ¢as a davku aplikéacie, miesto a plodiny, na ktoré sa pripravok na
ochranu rastlin pouzil, scielom zvysit uroven ochrany zdravia Tudi a zvierat
a zivotného prostredia zabezpecenim sledovatelnosti a potencialnej expozicie, zvysit
efektivnost’ monitorovania a kontroly a znizit' naklady na monitorovanie kvality vody.
Vzhl'adom na to, Ze takéto informécie su menej dolezité pre pripravky na ochranu
rastlin obsahujuce latky na biologickli ochranu, as cielom znizit' administrativne
zat'azenie pol'nohospodédrov by sa povinnost’ viest zdznamy nemala vztahovat na
pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju vylu¢ne latky na biologickl ochranu.

V ¢lanku 22 nariadenia (ES) ¢.1107/2009 sa stanovuju kritéria na identifikaciu
ucinnych latok s nizkym rizikom, pricom sa odkazuje na kritéria zalozené na
nebezpecnosti stanovené v bode 5 prilohy 1l k uvedenému nariadeniu v pripade latok
a kritéria zalozené na riziku stanovené v ¢lanku 47 v pripade pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré obsahuju tieto latky. VVykonavanie tychto ustanoveni sa v praxi ukazalo
ako zloZité, pretoZe v Case schvalenia alebo obnovenia schvalenia u¢innych latok sa vo
vSeobecnosti nevie, ¢i kritéria tykajlice sa pripravkov v ¢lanku 47 moézu byt splnené
alebo nie. Kritéria by sa preto mali zjednodusit’ tak, aby sa vzt'ahovali len na vnitorné
vlastnosti ucinnej latky. Okrem toho sa vyskytli pripady, ked’ G€innd latka nemohla
byt schvalena ako U¢innd latka s nizkym rizikom, pretoze urcité prvky suvisiace
S kritériami nebolo moZné uplne objasnit pocas postupu schvalovania alebo
obnovenia schvélenia, priCom d’alSie informacie ziskané neskor preukazuju, Ze tieto
kritéria splnené boli. Na rieSenie takejto situdcie by sa mala zaviest moZnost’ poZiadat’
0 zmenu statusu schvalenej u¢innej latky na ¢innu latku s nizkym rizikom.

Ustanovenia tykajlce sa zakladnych latok v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 sa ukazuju
ako nejasné, ¢o viedlo k nejednotnému vykonavaniu Vv ¢lenskych Statoch a brani
dostupnosti tychto latok pre pol'nohospodarov. Do ¢lanku 3 by sa preto malo vlozit
jasné vymedzenie pojmu zakladnd latka, priCom sa uvedie, ze medzi zédkladné latky
patria potraviny, ako sa vymedzuju v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ako aj
latky, v pripade ktorych zo vsetkych relevantnych hodnoteni vykonanych v sulade
s inymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa upravuje pouzivanie takejto latky na iné
ucely ako pripravok na ochranu rastlin, vyplyva, Ze latka nema bezprostredny ani
oneskoreny Skodlivy Gi¢inok na zdravie I'udi alebo zvierat, ani neprijatel'ny G¢inok na
Zivotné prostredie.

Mali by sa vypracovat samostatné ustanovenia pre kritérid schvalenia zakladnych
latok a postup podavania ziadosti, ako aj konkrétnejSie poziadavky na oznaCovanie
s cielom lepSie informovat’ pouzivatelov o podmienkach pouzivania. Malo by sa aj
objasnit’, ze na uvedenie schvalenych zakladnych latok na Gcely ochrany rastlin na trh
sa okrem ich pouzitia nevyzaduje autorizdcia Clenskych Statov, aby tak
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pol'nohospodari mali I'ahsi pristup k zdkladnym latkam vo vhodnej forme. Mali by sa
doplnit’ prechodné ustanovenia, aby sa vSetky zakladné latky, ktoré su schvalené
v ¢ase nadobudnutia u&innosti tohto nariadenia, mohli uvadzat na trh v Unii bez
akychkol'vek obmedzeni vyplyvajucich z nahradenych pravidiel, ¢im sa zabezpecia
rovnaké podmienky pre vSetkych pouzivatel'ov vo vSetkych Clenskych Statoch.

S cielom podporit’ prechod na udrzatelnejSie ucinné latky a pripravky na ochranu
rastlin by sa na posudzovanie ziadosti onové ucinné latky a pripravky mali
Vv Clenskych Statoch spristupnit’ zdroje, ktoré su v sucasnosti urené na postupy
obnovenia. Schvalenia u¢innych latok by preto mali byt ¢asovo neobmedzené,
s vynimkou uc¢innych latok, ktoré sa maju nahradit,, u€innych latok schvélenych podl'a
¢lanku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, ked’Ze majt vlastnosti, ktoré vzbudzuju
obavy, pokial’ ide o zdravie l'udi alebo zvierat alebo 0 zivotné prostredie, a i¢innych
latok, ktoré boli z dévodov suvisiacich s vysledkami hodnotenia rizika schvalené na
obmedzené obdobie. Stale by malo byt mozné stanovit’ Casové obmedzenia pre
schvélenia, ak sa to bude povazovat' za vhodné vzhladom na vysledok hodnotenia
rizika vykonaného pred rozhodnutim o schvaleni. Komisia by takisto mala mat
moznost’ ur¢it’ u¢inné latky s neobmedzenym obdobim schvélenia, pri ktorych by sa
mal vykonat’ Giplny postup obnovenia, alebo uréit’ ué¢inné latky s neobmedzenym alebo
obmedzenym obdobim schvalenia na cielené prehodnotenie. Urcenie Uc¢innych latok
by malo byt’ zalozené na viacerych kritériach a poziadavkach clenskych §tatov. Okrem
toho by sa mala zachovat’ moznost” ad hoc preskiimani G¢innych latok, ktora sa uz
predpokladd v ¢lanku 21 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

V zaujme predvidatelnosti, efektivnosti, konzistentnosti a transparentnosti by sa mali
vytvorit' aj pravidla, ktorymi sa vymedzia ustanovenia potrebné na zavedenie
cieleného postupu prehodnotenia.

V ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuje vynimka, ktora umoziuje
schvalenie w¢innych latok, ktoré nespiiiaju kritéria schvalenia uvedené v ¢lanku 4
a v prilohe 11, ak je to potrebné z dovodu vazneho nebezpeenstva pre zdravie rastlin,
ktoré nemozno zastavit inymi primeranymi prostriedkami vratane chemickych
a nechemickych metdd s porovnatelnymi nakladmi, dostupnostou a uéinnostou,
s vynimkou uc¢innych latok s obzvlast nebezpecnymi vlastnostami. Zo skusenosti
vyplyva, Ze je potrebné objasnit’ rozsah kritérii, v pripade ktorych je mozné uplatnit’
tito vynimku. Harmonizovanou vynimkou by sa v urcitych pripadoch, ked existuje
vazne nebezpecenstvo pre zdravie rastlin, ktorému nemozno zabranit inymi
primeranymi prostriedkami, zniZilo administrativne zat'azenie ¢lenskych Statov, ktoré
autorizuju pripravky na ochranu rastlin obsahujuce takéto ucinné latky podla
¢lanku 53, a prispelo k znizeniu rozdielov v pristupe k pripravkom na ochranu rastlin
obsahujicim prislusné latky medzi pol'nohospodarmi nachadzajucimi sa v roznych
¢lenskych Statoch. Okrem toho by malo byt mozné, aby sa pri zvaZzovani moZnosti
udelenia vynimky popri informacidch uvedenych v ziadosti o schvalenie alebo
obnovenie schvalenia Gc¢innej latky mohli zohl'adnit’ aj akékol'vek iné informacie
poskytnuté v priebehu postupu schval'ovania.

S cielom podporit’ ¢lenské Staty, ktoré nemaju dostato¢né technické alebo vedecké
odborné znalosti, aby mohli splnit’ svoje tlohy spravodajskych cClenskych Statov
v lehotéach stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by spravodajské ¢lenské Staty
mali mat’ moznost’ poziadat’ irad EFSA o podporu pri priprave navrhu hodnotiacej
spravy pre ziadost' o schvélenie alebo obnovenie schvélenia, pri posudzovani
dodato¢nych informacii pozadovanych pocas hodnotenia a pri aktualizacii navrhu
hodnotiacej spravy po jej prvom predlozeni. Urad EFSA by mal zaviest primerané
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zaruky na zabezpeCenie nezavislosti nasledného partnerského preskimania a na
zabranenie akémukol'vek moznému konfliktu zdujmov expertov zapojenych do
jednotlivych faz hodnotenia.

Po neobnoveni schvalenia ucinnej latky musia ¢lenské Staty zrusit’ vSetky autorizécie
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju tato ¢innt latku, a pol'nohospodari tieto
pripravky musia prestat’ pouzivat’. V takychto situdciach ¢lenské Staty potrebuju Cas na
prijatie opatreni na zruSenie autorizacii pripravkov a z existujucich zasob pripravkov
sa stane odpad, pokial’ sa nestanovia dodatocné lehoty umoziujice uvadzanie tychto
zasob na trh aich pouzitie. Okrem toho pol'nohospodari potrebuju ¢as na najdenie
ndhrad za vyrobky, ktoré uz nie si autorizované. V ¢lanku 20 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa stanovuje moznost, aby Komisia v ur¢itych pripadoch stanovila
maximalne dodato¢né lehoty na uvedenie existujucich zasob pripravkov na ochranu
rastlin, ktorych autorizdcie sa musia zruSit, na trh ana ich pouzitie. Podmienky
stanovené v ¢lanku 20 pre pripady, ked’ je mozné udelit’ takéto maximalne dodato¢né
lehoty, by sa vSak mali zmenit' tak, aby sa objasnilo, Ze stanovenie maximalnej
dodato¢nej lehoty na distriblciu a pouzivanie existujucich zasob pripravkov na
ochranu rastlin, ktorych autorizicie sa musia zrusit, je vo vSeobecnosti mozné,
s vynimkou pripadov, ked’ existuji bezprostredné a vazne obavy o zdravie l'udi alebo
zvierat alebo o zivotné prostredie, a aby sa objasnilo prepojenie s ¢lankom 46. Okrem
toho dodato¢na lehota 18 mesiacov nie je dostato¢na v pripadoch, ked’ v ¢ase zruSenia
autorizacii nie st na trhu v danom c¢lenskom State k dispozicii Ziadne alternativne
pripravky na ochranu rastlin. Preto by sa v takychto pripadoch mala maximalna dizka
dodato¢nych lehot, ktoré mozu &lenské $taty stanovit, prediZit' na celkové obdobie
troch rokov, aby c¢lenské Staty mali dostatok Casu na to, aby mohli autorizovat
alternativne pripravky na ochranu rastlin a umoznit’ pol'nohospodarom prispdsobit’
svoje rieSenia ochrany plodin. Z rovnakych dévodov by sa dodato¢né lehoty, ktoré
mozu Clenské Staty udelit’ podla ¢lanku 46 po zruseni alebo zmene autorizacie, mali
zosuladit’ s maximalnou moznou lehotou podla ¢lanku 20.

Poziadavka, aby Clenské Staty zohladnovali aktualne vedecké a technické poznatky
tykajuce sa ucinnej latky v suvislosti s autorizaciou pripravkov, viedla k urcitym
nejasnostiam a rozdielnemu vykladu v jednotlivych ¢lenskych Statoch, rozdielnym
vysledkom  hodnoteni  rizik avdosledku toho knerovnakému  pristupu
pol'nohospodarov k pripravkom na ochranu rastlin v zavislosti od ¢élenského Statu,
v ktorom maju prevadzkaren. Je preto potrebné objasnit’, ze ¢lenské Staty by mali za
normalnych okolnosti vychadzat' z najnovsich hodnoteni G¢innych latok na trovni
Unie, pricom sa zaroveil uznava, e mozu byt potrebné aktualizicie, a v takychto
pripadoch by ¢lenské §taty mali informovat Komisiu, aby sa vedecké a technické
poznatky posudzovali harmonizovanym spésobom.

Cielom nariadenia (EU) 2016/2031%° je zabranit’ usidleniu alebo $ireniu $kodcov, ktori
by mali neprijatel'né hospodarske, environmentalne alebo socidlne vplyvy na izemie
Unie vratane dosahu na pol'nohospodarsku vyrobu. Véasna dostupnost’ autorizovanych
pouziti pripravkov na ochranu rastlin je nevyhnutna na uplatiiovanie ustanoveni tohto
nariadenia. Clenské §taty v tejto suvislosti opakovane uvadzali tazkosti, a preto by sa
mala ulah¢it’ véasna dostupnost’ autorizovanych pouziti pripravkov na ochranu rastlin

55

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2016/2031 z 26. oktébra2016 o ochrannych
opatreniach proti $kodcom rastlin, ktorym sa menia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) &. 1143/2014 a zrusuji smernice Rady 69/464/EHS, 74/647/EHS,
93/85/EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33/ES (U. v. EU L 317, 23.11.2016, s. 4 — 104,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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vo vSetkych clenskych Statoch scielom zabranit vstupu Skodcov uvedenych
v zozname V sulade s ¢lankom 5 ods. 2, ¢lankom 30 ods. 1, c¢lankom 32 ods. 3
a ¢lankom 37 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/2031 do Unie a ich Sireniu v rdmci Unie.

S cielom zabranit’ zneuzivaniu systému vzédjomného uznavania vzh'adom na rozdielne
poplatky stanovené Clenskymi Statmi za ziskanie autorizacii pripravkov na ochranu
rastlin by ziadosti o vzdjomné uznanie autorizacie pripravku malo byt mozné podat’
len vtedy, ak je pripravok, v pripade ktorého sa ziada o autorizaciu na zéklade
vzdjomného uznavania, skutocne uvedeny na trh v referencnom c¢lenskom State.
Okrem toho, ak sa spolo¢nosti rozhodnu poziadat’ o autorizaciu pripravku na ochranu
rastlin len v niektorych ¢lenskych Statoch, ale nie v inych, pre Gradné alebo vedecké
organy zapojené do polnohospodarskych cinnosti alebo pre profesionalne
pol'nohospodarske organizacie by sa malo zjednodusit’ podavanie ziadosti o vzjomné
uznanie autorizacii pripravkov v tychto inych ¢lenskych S$tatoch, ato zruSenim
povinnosti ziskat’ stihlas drzitel'a autorizacie. NavySe by sa mala znizit’ administrativna
zataz pre takychto ziadatelov, ako aj pre ziadatelov o rozSirenie autorizicii
pripravkov na menej vyznamné pouzitia, a to zruSenim povinnosti predlozit’ v ramci
ziadosti urcité dokumenty, ktoré mozno ziskat' priamo od referencného clenského
Statu, ktory udelil autorizaciu, v pripade ktorej sa ziada o vzajomné uznanie alebo
roz§irenie.

Rozdielne nazory ¢lenskych Statov na to, ¢i vysev oSetrené¢ho osiva predstavuje
pouzitie pripravkov na ochranu rastlin, sposobili zmétok medzi vyrobcami oSetreného
osiva, pol'nohospodarmi a prisluSnymi orgdnmi. Okrem toho existuju roézne vyklady
toho, ¢i sa ustanovenie o oSetrenom osive vzt'ahuje aj na iné druhy rastlinného
mnozitel'ského materidlu, ako su hluzy, cibule alebo sadivo zemiakov.
Nejednoznaénost’ vytvara prekazky pre volny obeh oSetreného osiva a rastlinného
mnozitel'ského materialu a zaroven sposobuje rozdiely medzi ¢lenskymi Statmi, pokial’
ide 0 dovoz osiva oSetreného ucinnymi latkami, ktoré nie st schvalené na pouzitie
v Unii, a jeho vysev. Prisluiné ustanovenia by sa preto mali objasnit’ s cielom zvysit
harmonizéaciu medzi ¢lenskymi Statmi. Opatrenia by nevytvorili dodatoénti zat'az pre
odvetvie oSetrovania osiv, kedZe samotné oSetrené osiva sa stale nepovazuju za
pripravok na ochranu rastlin. Administrativne zataZenie pol'nohospodarov by sa malo
obmedzit, preto by sa mala stanovit’ osobitnd vynimka pre stroje pouzivané na vysev
oSetren¢ho osiva, aby sa nepovazovali za zariadenia na apliké&ciu pesticidov v zmysle
smernice 2009/128/ES®® o udrzatelnom pouzivani pesticidov.

Niektoré z podmienok na ziskanie autorizacii pre pripravky na ochranu rastlin na
menej vyznamné pouzitia stanovené v ¢lanku 51 nariadenia (ES) ¢.1107/2009 sa
ukdzali ako prili§ obmedzujice a mali by sa odstranit, aby sa polnohospodirom
spristupnilo viac pripravkov. Okrem toho sa vykonavanie tohto ¢lanku v jednotlivych
clenskych Statoch vyrazne lisi. Preto by sa mala zlepsit’ transparentnost’ a Komisia by
mala byt splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty, ktorymi sa harmonizuju postupy
udelovania roz§ireni autorizacii na menej vyznamné pouzitia a autorizacii na zaklade
vzajomného uznavania s cielom dosiahnut’ harmonizovanejSiu dostupnost’ pripravkov
na ochranu rastlin na menej vyznamné pouzitia.

Skusenosti ukazali, Ze ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 suvisiace s ochranou
udajov v protokoloch z testov a spravach zo $tadii predloZzenych na Géely autorizacie
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Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktébra 2009, ktorou sa ustanovuje ramec

pre &innost’ Spoloéenstva na dosiahnutie trvalo udrzateného pouzivania pesticidov (U. v. EU L 309,
24.11.2009, s. 71 — 86, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).
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pripravkov na ochranu rastlin si komplikované a vytvaraju prekazky vstupu novych
dodavatel'ov pripravkov na ochranu rastlin na trh anerovnomernt distribGciu
a rozdielne naklady na pripravky na ochranu rastlin v zavislosti od velkosti ¢lenskych
Statov, ¢im vznikd nekald sGtaz medzi vyrobcami pripravkov na ochranu rastlin
a pol'nohospodarmi. Okrem toho rezimu ochrany tudajov chyba transparentnost’,
pokial’ ide o to, kedy sa kon¢i ochrana udajov pre dany protokol z testov alebo sprévu
zo $tadii v jednotlivych ¢lenskych S$tatoch, najmd v pripade Stadii alebo testov
pouzitych na obnovenie schvélenia alebo roz$irenie autorizacii na menej vyznamné
pouzitia. PrisluSné ustanovenia by sa preto mali zmenit’ s cielom stanovit’ rovnaku
diZku lehdt ochrany tdajov pre dany protokol z testov alebo spravu zo §tadii v celej
Unii, aby sa zvysila transparentnost’ a ul'ah¢il pristup alternativnych dodavatel'ov na
trh s cielom zvysit’ dostupnost’ pripravkov na ochranu rastlin za porovnatel'né naklady
pre pol'nohospodarov bez ohl'adu na ¢lensky §tat, v ktorom maju prevadzkaren.

Povinnost’ ¢lenskych Statov podla ¢lanku 68 zasielat’ Komisii spravy o Uradnych
kontrolach presadzovania nariadenia (ES) ¢.1107/2009 uz bola nahradena
povinnostou zasielat vyro&né spravy podla ¢lanku 113 ods. 1 nariadenia (EU)
2017/625. Clanok 68 by sa mal preto vypustit, aby sa prediilo nejasnostiam
a zbyto¢nej administrativnej zat'azi pre ¢lenské Staty.

Prechodné ustanovenia s potrebné na zabezpecenie plynulého prechodu v pripade
prebichajicich postupov schvalovania a obnovenia schvaleni ucinnych latok
pouzivanych v pripravkoch na ochranu rastlin tak, aby boli ukoncené podl'a si¢asnych
pravidiel, ale obdobie schval'ovania bolo udelené podl'a novych pravidiel. Prechodné
ustanovenie je potrebné aj na zabezpecenie toho, aby tidaje v protokole z testov alebo
sprave zo Studii, ktorych ochrana sa zacala podla starych pravidiel, neziskali v tom
istom &lenskom §tate dvojiti ochranu podla novych pravidiel platnych v celej EU.
Dalej sa objasiiuje, Ze vietky zakladné latky schvéalené pri nadobudnuti i¢innosti tohto
nariadenia by sa mohli uvadzat’ na trh bez ohladu to, ¢i boli schvalené ako bezné
uéinné latky, s cielom zabezpecit’ rovnaké zaobchadzanie a spravodlivd hospodarsku
sutaz pre vSetky zakladné latky a pre vSetkych polnohospodérov bez ohladu na
¢lensky stat, v ktorom maju sidlo.

V nariadeni (ES) ¢. 396/2005°" sa stanovuju postupy na vymedzenie maximalnych
hladin rezidui (dalej len ,,MRL*) pesticidov v potravindch a krmivéach rastlinného
a zivo¢isneho povodu alebo na tychto potravinach a krmivach. V oznameni Vizia pre
pol'nohospodarstvo a potravinarstvo Komisia vyhlasila, Ze sa bude usilovat’ o vicsie
zostladenie vyrobnych noriem, ktoré sa uplatiuju na dovazané vyrobky, a to najmé
pokial’ ide o pesticidy, a stanovi zasadu v stlade s medzindrodnymi zavizkami EU, ze
najnebezpeénejsie pesticidy zakdzané v EU zo zdravotnych a environmentalnych
dévodov sa nebudii méct znova dostat do EU v podobe dovazanych vyrobkov.
S cielom pokrocit v tejto oblasti Komisia v novembri 2025 zacala vypracovavat
Stadiu s cielom pripravit” posUdenie vplyvu, v ktorom zvazi vplyv na konkuren¢né
postavenie EU amedzinarodné désledky, av pripade potreby navrhne zmeny
pravneho ramca. Medzitym by nariadenie (ES) ¢. 396/2005 uz malo byt zmenené tak,
aby sa v pripade latok, ktoré nie st schvéalené v Unii aktoré maja uréité obzvlast
nebezpecné vlastnosti, maximalne hladiny rezidui, ktoré boli stanovené na zdklade
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 396/2005 z 23.februdra 2005 o maximalnych
hladinich rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a Zivoéisneho pdvodu
aozmene adoplneni smernice Rady 91/414/EHS (U.v.EUL 70, 16.3.2005, s.1-16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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spravnej pol'nohospodarskej praxe v tretich krajinach alebo maximalnych limitov
podrla kddexu, mohli stanovit’ na arovni limitu kvantifikacie (technicka nula).

Tyka sa to latok s mutagénnymi, karcinogénnymi alebo reprotoxickymi vlastnostami,
ako aj endokrinnych disruptorov, ktoré mo6zu mat’ nepriaznivé u€inky na l'udi. Preto by
nemala byt povolena ziadna hladina rezidui vedtca k expozicii spotrebitel'ov, aby sa
zabezpecila vysoka tiroven ochrany spotrebitelov v Unii.

Navyse sa to tyka latok, ktoré su perzistentné organické latky (POP), perzistentné,
bioakumulativne a toxické latky (PBT) a vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne
latky (vPvB), ako aj latky s vlastnostami narusajucimi endokrinny systém, ktoré mozu
mat’ nepriaznivé ufinky na necielové organizmy. Perzistentné latky svojou povahou
odolavaju rozkladu, ¢o vedie k ich dlhodobej pritomnosti v zivotnom prostredi. Ich
hromadenie predstavuje vyznamnu hrozbu pre ekosystémy, ohrozuje biodiverzitu,
pol'nohospodarsku vyrobu a potravinova bezpecnost. Endokrinné disruptory podobne
naru$aju hormondlne systémy zivych organizmov a maju Skodlivé ucinky nielen na
jednotlivé druhy vratane stahovavych druhov, ale aj na celé ekosystémy presahujuce
hranice Statov. Tieto latky preto vyvoldvaju environmentdlne obavy globalneho
charakteru, ktoré savisia sUzemim Unie. Nepovolenie rezidui tychto latok
v potravinach v Unii je vsudlade s medzinarodnym Usilim o boj proti zne&isteniu
apodporuje globalne iniciativy zamerané na udrzatelny rozvoj a ochranu
biodiverzity®8,

Ak nie je k dispozicii prislusné hodnotenie nebezpecnych vlastnosti latky vypracované
uradom EFSA podla nariadenia (ES) ¢.1107/2009, Komisia by mala Grad EFSA
poziadat’ o hodnotenie podla ¢lanku 43 nariadenia (ES) ¢. 396/2005. Okrem toho sa
Casto nespravne chape pojem ,,dovozna tolerancia®“. Preto by sa pojem ,,dovozna
tolerancia®“ mal zruSit amalo by sa objasnit, Ze vymedzenie pojmu spravna
pol'nohospodarska prax na ucely stanovenia maximalnych hladin rezidui sa vzt'ahuje
rovnako na Uniu, ako aj na tretiu krajinu.

Pri zniZovani maximalnych hladin rezidui podl'a nariadenia (ES) ¢. 396/2005 by sa
pred tym, ako sa nové maximalne hladiny rezidui zacnl uplatiiovat’, mala poskytnut’
primerana lehota scielom umoznit' ¢lenskym — Statom, tretim  krajinam
a prevadzkovatelom potravinarskych podnikov, aby sa prispésobili novym
poziadavkam. Uznava sa, ze Cerstvé vyrobky, ktoré podliehaju skaze, sa zvycajne
predavaju a spotrebuvaju pred datumom uplatiiovania novych maximalnych hladin
rezidui. Vyrobky s predizenou trvanlivostou, asto spracované, viak mozu byt’ na trhu
aj Vvcase, ked za¢ni platit nové nizSie maximalne hladiny rezidui. V zaujme
zabezpeCenia pravnej istoty azabrdnenia zbytoCnym hospodarskym stratam
pol'nohospodarov a prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov, ako aj na ucely
zabranenia plytvaniu potravinami sa povazuje za primerané, aby vyrobky, ktoré boli
v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh v Unii pred datumom uplatiovania
noveho opatrenia aktoré su v sulade s maximalnymi hladinami rezidui platnymi
v ¢ase ich uvedenia na trh v Unii, mohli zostat na trhu, pokial' nie je ohrozena
bezpecnost’ potravin.

V ¢lanku 16 nariadenia (ES) €. 396/2005 sa uvadza postup stanovenia docasnych
maximalnych hladin rezidui na zaéklade udajov z monitorovania s povinnym
preskimanim naplanovanym v stanovenom ¢asovom ramci, ktory nesmie presiahnut’
desat’ rokov. Niektoré maximéalne hladiny rezidui zaloZené na tUdajoch
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Stokholmsky dohovor o perzistentnych —organickych latkach, https://www.pops.int/; Dohovor
o biologickej diverzite, https://www.cbd.int/.
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Z monitorovania sa v§ak tykaju uginnych latok, ktoré neboli v Unii schvalené niekol’ko
desatro¢i a ktorych hladiny rezidui zostali v priebehu ¢asu stabilné. Preskiimanie
takychto docasnych maximalnych hladin rezidui kazdych desat’ rokov predstavuje
zbytocné zatazenie Clenskych Statov, prevadzkovatelov potravinarskych podnikov
a Uradu EFSA z hl'adiska ziskavania a analyzy udajov. Vzhl'adom na to, Z¢ maximalne
hladiny rezidui sa podla ¢lanku 43 nariadenia (ES) ¢.396/2005 mdzu preskiimat’
kedykol'vek, je vhodné stanovit' trvalé zavedenie maximalnych hladin rezidui
zalozenych na tdajoch z monitorovania.

Pojem ,limit detekcie (LD)“ (angl. Limit Of Determination, skr. LOD) pouzivany
v nariadeni (EHS) ¢. 396/2005 a pojem ,,limit kvantifikacie (LOQ)“ (angl. Limit Of
Quantification) pouzivany v medzinarodnych norméach pre laboratérne analyzy maju
rovnaky vyznam. Skratka ,,L OD* sa vSak mo6ze zamienat’ s pojmom ,,detekény limit*
(angl. Limit Of Detection), ktory ma odlisny vyznam. V zaujme jasnosti a zabranenia
nedorozumeniam medzi prevadzkovatelmi potravinarskych podnikov a laboratériami
je vhodné zosuladit nariadenie (ES) ¢.396/2005 s uznavanou medzinarodnou
terminoldgiou.

V nariadeni (EU) ¢&.528/2012%° sa stanovujii postupy schvalovania biocidnych
u¢innych latok a autorizacia, Spristupniovanie na trhu a pouZivanie biocidnych
vyrobkov. Ukoncenie programu na kontrolu existujliicich biocidnych t¢innych latok
stanoveného v ¢lanku 89 uvedeného nariadenia ma velké oneskorenie. S cielom
zabezpecit', aby c¢lenské Staty mohli venovat’ svoje zdroje na dokoncenie kontrolného
programu, je vhodné stanovit neobmedzené trvanie schvalenia ucinnych latok,
s vynimkou u¢innych latok, ktoré spinaju kritéria vyludenia stanovené v &lanku 5
ods. 1 uvedeného nariadenia alebo kritéria pre latky, ktoré sa maju nahradit’, stanovené
Vv ¢lanku 10 uvedeného nariadenia, ked’Ze maji vlastnosti, ktoré vyvolavaji obavy
0 zdravie l'udi alebo zvierat alebo o Zivotné prostredie, a S vynimkou ucinnych latok,
pri ktorych sa casové obmedzenia pre schvélenie povazuje za potrebné vzhl'adom na
vysledok hodnotenia rizika vykonaného pred rozhodnutim o schvéleni. Schvélenie
ucinnych latok, ktoré uz boli schvalené, by sa podl'a tychto novych pravidiel zmenilo
na schvalenie bez Casového obmedzenia s vynimkou uU€innych latok, ktoré boli
identifikované ako latky spihajiice kritéria vylucenia stanovené v ¢lanku5 ods. 1
uvedené¢ho nariadenia alebo kritérid pre latky, ktoré sa maji nahradit’, stanovené
Vv ¢lanku 10 uvedeného nariadenia, G¢innych latok, ktorych preskimanie na ucely
obnovenia sa uz zacalo, ktorych hodnotenie na uc¢ely obnovenia by malo pokracovat’
alebo ktorym by mala uplynut’ platnost’ schvalenia v pripade, ked’ Ziadost’ o obnovenie
nebola podana v danej lehote. Mala by sa stanovit’ mozZnost,, Ze Komisia na zaklade
Specifickych kritérii pravidelne vyberie urcity pocet uc¢innych latok, v pripade ktorych
by sa mal zacat’ postup obnovenia, pricom by sa mala zachovat’ aj moznost’ iniciovat’
predéasné preskumania podla ¢lanku 15 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Kritéria vyberu
ucinnych latok, na ktoré sa vztahuje tento postup obnovenia, by okrem iného mali
zahfnat’ prislusné nové alebo aktualizované poziadavky na udaje alebo usmerniovacie
dokumenty, udaje o obavach o bezpecnost’ pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre
Zivotné prostredie, nové vedecké alebo technické poznatky a dostupné udaje
z monitorovania a mohli by sa v nich zohl'adnovat’ Ziadosti ¢lenskych §tatov.

Scielom zjednodusit’ aurychlit postup prijimania a uverejfiovania rozhodnuti
0 ziadostiach o autorizaciu biocidnych vyrobkov v Unii predlozenych podla
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Nariadenie Europskeho parlamentu aRady (EU) ¢&.528/2012 '222.maja 2012 o spristupfiovani
biocidnych  vyrobkov na trhu aich pouzivani (U.v.EUL 167, 27.6.2012, s.1-123,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).

37

SK


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

SK

(36)

(37)

(38)

kapitoly VIII nariadenia (EU) &. 528/2012 by jednotlivé rozhodnutia uz nemali mat
podobu vykonavacich nariadeni Komisie anemali by sa uverejiiovat’ v Uradnom
vestniku EU, ale mali by mat’ podobu vykonavacich rozhodnuti Komisie, ktoré by sa
oznamovali ziadatelom, a v Uradnom vestniku EU by sa v zaujme transparentnosti
mali uverejiiovat’ len zhrnutia tychto rozhodnuti.

Nariadenie (ES) ¢.1829/2003 upravuje potraviny akrmiva, ktoré si vyrobené
,Zz" GMO, ale nie potraviny a krmiva ,,s“ GMO. V tejto suvislosti sa v odévodneni 16
uveden¢ho nariadenia pripomina, ze nariadenie sa nevztahuje na technologické
pomocné latky ani na potraviny a krmiva vyrobené pomocou geneticky modifikovanej
technologickej pomocnej latky. Rozsah posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
pokial ide o potraviny akrmiva ziskané s pouzitim geneticky modifikovanych
mikroorganizmov (GMM) ako produkénych kmenov, je vSak nejasny, ked’Ze na jednej
strane sa v odbvodneni 16 uvedeného nariadenia takisto uvadza, Ze urcujicim
Kritériom na rozlisenie medzi potravinami a krmivami vyrobenymi ,,z* GMO alebo
,»S“ GMO je to, ¢i material pochadzajuci z geneticky modifikovaného vychodiskového
materidlu je pritomny v potravinach alebo krmivéach, a na druhej strane vymedzenie
pojmu ,technologicka pomocna latka* v potravinovom a krmivovom prave EU
umoznuje za urcitych podmienok pritomnost rezidui latky alebo jej derivatov
vV kone¢nom vyrobku. Zvysujica sa citlivost’ detekénych metéd méa okrem toho za
nasledok, Ze potraviny a krmiv4, o ktorych sa sudilo, ze neobsahuju rezidua geneticky
modifikovanych mikroorganizmov, aktoré boli dlhé roky uvadzané na trh ako
konven¢né vyrobky, sa mézu v ur¢itom okamihu povazovat' za potraviny a Krmiva
obsahujuce takéto rezidua.

Scielom  zabezpeCit  dobré  fungovanie  vnutorného trhu  a poskytnat
prevadzkovatelom potravinarskych a krmivarskych podnikov prévnu istotu by preto
potraviny a krmiva ziskané s pouzitim geneticky modifikovanych mikroorganizmov
ako produkéného kmena, z ktorych boli geneticky modifikované mikroorganizmy
odstranen¢, nemali patrit’ do rozsahu posobnosti nariadenia (ES) €. 1829/2003, aj ked’
si v potravinach alebo krmivach pritomné rezidud geneticky modifikovanych
mikroorganizmov, za predpokladu, Ze sa obmedzuju na nezivé bunky, Ze sa ich
pritomnost’ minimalizuje prostrednictvom primeranych pokusov o ich odstranenie a ze
nemaju Ziadny technologicky uc¢inok na konecné potraviny alebo krmiva. S cielom
zabezpeCit, aby sa vykonali primerané pokusy o odstranenie rezidui, by sa malo
vyzadovat’ najmaé to, aby sa toto odstranenie vykonalo v stlade so spravnou vyrobnou
praxou pouzivanou pri podobnych potravinach a krmivach s cielom minimalizovat’
pritomnost’ rezidui.

Odkaz na geneticky modifikované mikroorganizmy vo vymedzeni pojmu ,,vyrobeny
z GMO* by sa mal vztahovat' len na geneticky modifikované mikroorganizmy
v zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009%°
a nemal by zahrnat’ Zivocisne a rastlinné bunky v kultare. V zaujme suladu s celkovym
platnym ramcom pre GMO by sa malo zabezpeéit, aby sa na zivo¢isne a rastlinné
bunky vztahovali rovnaké pravidla bez ohl'adu na to, ¢i su v kultdre, nie su v kultdre
alebo su zabudované v celych organizmoch. Osobitné ustanovenia by sa preto mali
vztahovat' len na mikroorganizmy v biologickom zmysle, vratane taxonomickych
skupin Archaea a Bacteria, jednobunkovych druhov a zivotnych §tadii Protozoa,

60

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. mé4ja2009 o pouzivani geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (prepracované znenie) (Text s vyznamom
pre EHP) (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75 — 97).
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Chromista a Fungi, ako aj vlaknitych hib a virusov, pricom sa vyla¢ia Zivoéisne
a rastlinné bunky v kultare.

V nariadeni (ES) ¢&. 1831/2003°! sa stanovujd dévody a postupy povol'ovania kimnych
doplnkovych latok v Unii. Stanovuje sa v fiom, Ze povolenia kimnych doplnkovych
latok su platné desat’ rokov apo vcasnom predlozeni ziadosti sa obnovuju na
desatro¢né obdobia. Ukazalo sa, ze tato poziadavka na obnovenie predstavuje pre
podniky, najma pre MSP, ale aj pre urad EFSA, ¢lenské $taty a Komisiu zapojené do
postupu obnovenia, vysokd administrativnu a regula¢nti zataz a finanéné naklady.
Okrem toho vykonavanie nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 doteraz viedlo len k vel'mi
malému po¢tu zruseni alebo zamietnuti povoleni z bezpe¢nostnych dovodov, najméa
pri obnovovani povoleni. S cielom vyhnat sa zbyto¢nej administrativnej a financnej
zat'azi, a tym uvolnit zdroje na vyskum, vyvoj vyrobkov a rozSirenie trhu, by sa
povolenie kfmnych doplnkovych latok malo udelovat na neobmedzené obdobie,
svynimkou doplnkovych latok patriacich do kategdrie  kokcidiostatik
a antihistomonik, ktoré by mali zostat’ v rezime desatro¢né¢ho povolenia vzhl'adom na
ich antimikrobialnu povahu a z toho odvodeny vyssi rizikovy profil.

Alternativne opatrenia k moznosti povoleni platnych na neobmedzené obdobie, ako
napriklad dlhSie obdobia platnosti povoleni pre niektoré alebo vSetky kimne
doplnkové latky alebo rézne obdobia platnosti povoleni podla typu doplnkovych
latok, sa nepovazovali za uspokojivé z dévodu nedostatku objektivnych kritérii na
rozliSovanie medzi kategoriami doplnkovych latok alebo funkénymi skupinami
z hl'adiska bezpeCnosti alebo ucinnosti alebo zdovodu rizika, ze ziadatelia
0 obnovenie povoleni, ktoré nie st $pecifické pre drzitel'a, nebudia mat’ zaujem.

Zmeny, pozastavenia alebo zruSenia existujucich povoleni by sa mali nad’alej prijimat’
kedykol'vek, ak takéto povolenia uz nespiiiajii podmienky tykajuce sa bezpeénosti
alebo ucinnosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1831/2003, pri¢om sa zohl'adni vedecky
a technologicky vyvoj. Nadalej by sa mala zabezpecovat' vysok4 uroveinl ochrany,
ktora sleduje nariadenie, najméa vzhl'adom na poziadavky na dohlad a monitorovanie
drzitel'ov povoleni vratane vykonavania monitorovania po umiestneni na trh, ktoré sa
vyZaduje pri povoleniach udelenych pred tymto nariadenim, na pripadné vedecké
prehodnotenie povoleni uradom EFSA z vlastnej iniciativy alebo na zZiadost’ ¢lenskych
Statov alebo Komisie, alebo po predlozeni ziadosti ozmenu povoleni alebo
0 povolenie novych pouziti kfmnych doplnkovych latok. Vzhladom na vedecké
prehodnotenie povoleni by pravomoci Uradu EFSA mali zahffiat moZné Ziadosti
0 informécie od ziadatel'ov a drzitelov povoleni a plnenie vSetkych prislusnych uloh
stanovenych v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 178/2002%, ako je
zhromazd’'ovanie udajov, zadavanie vedeckych S$tadii a vyuZivanie informadcii
zistenych pri monitorovani vznikajucich rizik. Uplatiovanim tychto ochrannych
opatreni by sa malo zabezpecit, Zze povolenie kimnych doplnkovych latok na
neobmedzené obdobie nebude predstavovat’ riziko pre bezpecnost. Preto by sa mali
zodpovedajucim sposobom zmenit’ ¢lanky 9 a 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

61

62

Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (U.v.EUL 268, 18.10.2003, s.29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 178/2002 z 28. januéra 2002, ktorym sa ustanovujd
vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
astanovuji postupy Vv zéleZitostiach bezpeénosti potravin (U.v.ESL 31, 1.2.2002, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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S cielom poskytnut’ pravnu istotu a zabezpecit’ plynuly prechod na nové pravidla by sa
malo objasnit’, Ze povolenia kimnych doplnkovych latok, ktoré boli udelené este pred
nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia a ktoré¢ su stale platné, sa povazuju za ¢asovo
neobmedzené, s vynimkou povoleni tykajucich sa doplnkovych latok patriacich do
kategorie kokcidiostatik a antihistomonik, naliehavych povoleni udelenych podla
¢lanku 15, povoleni, v pripade ktorych ziadost’ o obnovenie nebola podana vcas pred
nadobudnutim G¢innosti novych pravidiel alebo v pripade ktorych bola takato ziadost’
podand, ale nasledne stiahnutd, a povoleni, v pripade ktorych bola Ziadost’ o obnovenie
povolenia podana pred nadobudnutim ucinnosti novych pravidiel a v pripade ktorych
nebolo do uvedeného datumu prijaté Ziadne rozhodnutie.

So ziadostami o obnovenie povolenia, ktoré boli predlozené pred datumom
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a v pripade ktorych nebolo do uvedeného
datumu prijaté ziadne rozhodnutie o obnoveni, by sa malo nad’alej zaobchddzat
v stlade s pravidlami stanovenymi v ¢lanku 14 platnymi v ¢ase ich predlozenia.
Povolenia obnovené po nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia by vSak mali byt
platné na neobmedzené obdobie. Okrem toho nové pravidla tykajuce sa platnosti
povolenia na neobmedzené obdobie by sa nemali vztahovat na vybavovanie
existujucich postupov tykajicich sa ziadosti predlozenych podla ¢lanku 10 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Vykonavanie postupov na zmenu povolenia kfmnych doplnkovych latok, ako je
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1831/2003, je v niektorych pripadoch prili§ zat'azujuce
alebo by sa mohlo zlepSit' z hl'adiska jasnosti a sidrznosti. Najmad so ziadost'ami
0 zmenu drzitel’a povolenia by sa malo zaobchadzat’ ako s administrativnymi zmenami
amali by sa vybavovat v ramci Registra kimnych doplnkovych latok Spolocenstva
namiesto toho, aby boli uvedené v podmienkach nariadenia, ktorym sa udeluje
povolenie. S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 by sa na Komisiu mali preniest vykonavacie pravomoci na zmenu
nariadeni, ktorymi sa udel'uje povolenie, prijatych pred nadobudnutim ucinnosti tohto
nariadenia, a ktoré obsahujui nazov drzitel'a povolenia, s cielom odstranit’ takéto meno
z tychto nariadeni a namiesto toho ho uviest' v Registri kimnych doplnkovych latok
Spolocenstva. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011%.

Okrem toho by bolo vhodné umoZznit’ zainteresovanym stranam predkladat’ Ziadosti
0 zmenu povolenia, ktoré nie je Specifické pre drzitela, ako sa uz umozniuje v pripade
povoleni Specifickych pre drzitela, s cielom pripadne rozsirit' Specifikacie alebo
podmienky zahrnute v tomto povoleni. V dosledku toho, Ze v stiasnosti takyto postup
neexistuje, prevadzkovatelia, ktori chcii zmenit’ povolenie, ktoré nie je Specifické pre
drzitel'a, musia opdtovne predlozit’ Uplnt Ziadost' o nové povolenie, o sposobuje
zbyto¢nu zataz.

Okrem toho je vzhl'adom na novy reZim neobmedzenych povoleni vhodné stanovit
osobitny postup na zmenu povoleni s cielom prisposobit’ metddy analyzy tykajuce sa
kfmnych doplnkovych latok vedeckému a technologickému vyvoju na zaklade spravy
referencného laboratoria Spolo€enstva.

63

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) ¢&.182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty
kontroluj vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U.v.EUL55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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A napokon v zaujme zabezpecenia jednotnych podmienok na vykonavanie nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003, pokial’ ide o zmenu povoleni, by sa na Komisiu mali preniest’
vykonavacie pravomoci. Tieto pravomoci by sa mali vykonavat’ v silade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011. Preto by sa mali zodpovedajucim
sp6sobom zmenit ¢lanky 2, 3, 9 a 13 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuju poziadavky na oznaCovanie kimnych
doplnkovych latok a premixov a vyzaduje sa, aby sa rozsiahle informacie uvadzali na
etikete vo fyzickej podobe pripevnenej k obalu alebo kontajneru. S cielom zohl'adnit
SirSie prostriedky oznaCovania povolené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 767/2009% pre kfmne suroviny a kfmne zmesi a vyvoj novych digitalnych
komunika¢nych prostriedkov, umoznit’ vacsiu flexibilitu pri oznacovani a znizit’ zataz
spojenu s tlacou a aktualizaciou fyzickych etikiet prevadzkovatelmi by sa malo
povolit’ oznacovanie digitdlnymi prostriedkami pre urcité informacie, ktoré nestvisia
s bezpec¢nostou, za urcitych podmienok dostupnosti a spolahlivosti. Na ucely zaistenia
bezpe¢ného pouzivania kfmnych doplnkovych latok by vSak vsetky informécie
dolezité pre bezpecnost’ a zdkladné informécie o pouziti, ktoré si uvedené najméi
Vv povoleni, mali zostat povinne uvedené na fyzickej etikete. V suvislosti
s poziadavkami na kfmne doplnkové latky a premixy by sa preto malo rozliSovat
medzi pojmami ,,0znaenie” a ,etiketa®, ktoré¢ by sa mali riadne vymedzit' v sulade
S prislusnym vymedzenim pojmov uvedenym v nariadeni (ES) ¢&. 767/2009, aby sa
zabezpecila konzistentnost. Okrem toho by sa mala objasnit zodpovednost’ za
ozna¢ovanie v sUlade sustanoveniami nariadenia (ES) ¢&.767/2009 0 oznaCovani
krmiv. Preto by sa mali zodpovedajicim spdsobom zmenit’ ¢lanky 2 a 16 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003.

S cielom udrzat' nariadenie (ES) ¢&.1831/2003 v sulade s technickym pokrokom
a digitalizaciou spolo¢nosti by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty
v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tGnie, pokial’ ide o doplnenie
nariadenia stanovenim pravidiel na zlepSenie a ulahCenie oznaCovania kimnych
doplnkovych latok a premixov pomocou digitalnych prostriedkov. Tieto pravidla sa
mozu tykat' povahy dotknutych informacii s vynimkou informacii ddélezitych pre
bezpecnost’ a informécii o zakladnom pouziti, ako aj druhu digitalnych prostriedkov,
ktoré¢ sa mo6Zzu pouzit. Je osobitne ddlezit¢, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskuto¢nila vhodné konzultacie, ato aj na Urovni expertov, a aby tieto konzultacie
vykondvala v sulade so zasadami stanovenymi Vv Medziinstitucionalnej dohode
z13. aprila2016 olepsej tvorbe prava®. Predovsetkym, v zaujme rovnakého
zastipenia pri priprave delegovanych aktov sa vSetky dokumenty dorucuju
Eurdpskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako odbornikom z ¢lenskych Statov,
a odbornici Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia
expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov. Preto
by sa mal zodpovedajicim spdsobom zmenit' ¢lanok 21a nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

64

65

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 z 13. jula 2009 o uvéadzani krmiv na trh
aich pouZivani, ktorym sa meni a dopiia nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1831/2003
aktorym sa zruSuji smernica Rady 79/373/EHS, smernica Komisie 80/511/EHS, smernice Rady
82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113/ES a 96/25/ES a rozhodnutie Komisie 2004/217/ES
(U.v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/req/2009/767/0j).

U.v. EU L 123, 12.5.2016.
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V nariadeni (ES) ¢&. 852/2004% sa stanovuju hygienické poziadavky pre potraviny,
kym v nariadeni (ES) & 853/2004% sa stanovuji osobitné hygienické predpisy pre
potraviny zivo¢iSneho povodu. V nariadeniach (ES) ¢. 852/2004 a (ES) ¢. 853/2004 sa
stanovuje osobitny postup oznamovania, ktory maji dodrziavat' ¢lenské Staty, ktoré
chci prijat’ vnltroStatne opatrenia upravujice poziadavky stanovené v prilohe Il
k nariadeniu (ES) ¢. 852/2004 av prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004. Tento
postup, ktorého cielom je informovat’ Komisiu a ¢lenské $taty o ndvrhu opatreni, sa
ma pouzit’ v pripade, ze Clenské Staty chcl upravit uréité poziadavky tykajuce sa
vyroby tradi¢nych vyrobkov, regionov s geografickymi prekazkami alebo len
konstrukcie, usporiadania a vybavenia. Okrem toho cClenské Staty, ktoré si zelaju
prisposobit’ iné poziadavky priloh, musia oznamit’ takéto opatrenia v sulade so
smernicou (EU) 2015/1535%. Existencia dvoch postupov oznamovania sa ukézala ako
zatazujuca a mitica. Udinnejsie by bolo zjednodusit poZiadavky na oznamovanie
vnutroStatnych opatreni a zosuladit’ ich so vSeobecnej$imi ustanoveniami uvedenej
smernice. Nariadenia (ES) ¢. 852/2004 a (ES) ¢. 853/2004 by sa mali zodpovedajucim
spdsobom zmenit’.

V nariadeni (ES) ¢&.1099/2009%° sa stanovuji minimalne pravidla ochrany zvierat
pocas ich zabijania alebo usmrcovania. Podla ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1099/2009 prislusné organy ¢lenskych Statov musia v sti€asnosti popri vyro¢nych
spravach predkladanych podla nariadenia (EU) 2017/625 o Gradnych kontrolach
ainych tradnych ¢innostiach®i® predkladat Komisii osobitné vyroéné spravy
o depopuléciach vykonanych v predchadzajicom roku. Cielom nariadenia (ES)
¢. 1099/2009 je vSak ochrana zvierat pocas usmrcovania. Vyrocné spravy
0 dodrziavani pravidiel podl'a nariadenia (EU) 2017/625 sa tykaju dobrych podmienok
zvierat pocas usmrcovania vratane ¢innosti depopuldcie a musia byt dostacujuce na
zabezpecenie dosiahnutia ciel’a nariadenia (ES) ¢. 1099/2009. Toto prekryvanie dvoch
samostatnych sprav poskytuje len obmedzent pridant hodnotu a neefektivne odvadza
zdroje prislusnych orgénov od riadenia rizik. Okrem toho sa ukazalo, ze informécie
poskytované podl'a nariadenia (ES) ¢. 1099/2009 maji obmedzenti hodnotu, ked’ze
v tomto nariadeni chybajd ustanovenia, ktorymi by sa zabezpecila dokladna analyza
a porovnatelnost  nahlasovanych informacii v porovnani s administrativnym
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 852/2004 z 29. aprila 2004 o hygiene potravin
(U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovujd
osobitné hygienické predpisy pre potraviny Zivo&isneho povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje
postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti (U. v. EU L 214, 17.9.2015, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

Nariadenie Rady (ES) ¢.1099/2009 z 24.septembra 2009 0 ochrane zvierat pocas usmrcovania
(U.v. EU L 303, 18.11.2009, s. 1 — 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o Gradnych kontrolach
a inych tradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatfiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o0 zmene nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) ¢&.1107/2009, (EU) ¢&.1151/2012, (EU) ¢&.652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) & 1/2005 a (ES) ¢ 1099/2009 asmernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a 0 zruseni nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.854/2004 a (ES) ¢&.882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o Gradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1 — 142,

ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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zatazenim spojenym s pripravou spravy. Tato dodatocnd oznamovacia povinnost by
sa preto mala zrusit' scielom zjednodusit poziadavky a znizit' administrativne
zatazenie prislusnych organov ¢lenskych Statov.

V nariadeni (ES) ¢&. 999/2001" sa stanovujd pravidla prevencie, kontroly a eradikacie
niektorych prenosnych spongiformnych encefalopatii v Unii. Podla &lanku 6
nariadenia (ES) ¢.999/2001 musi kazdy clensky S$tat vykonavat’ ro¢ny program
monitorovania prenosnych spongiformnych encefalopatii na zaklade aktivneho
a pasivneho dohl'adu v sulade s prilohou Ill, astanovuju sa viiom aj minimalne
subpopulacie zvierat, na ktoré sa ma takyto program monitorovania vztahovat’, pokial’
ide o bovinnu spongiformnu encefalopatiu (BSE). Svetova organizacia pre zdravie
zvierat (d’alej len ,,WOAH®) na svojom valnom zasadnuti v maji 2023 revidovala
kapitolu 11.4 ,,Bovinna spongiformna encefalopatia“ Kodexu zdravia suchozemskych
zvierat’? a aktualizovala medzinarodné normy, pokial ide o populacie hovadzieho
dobytka a vek takychto populacii, na ktoré sa ma vztahovat dohl'ad BSE. Zatial’ ¢o
Vv ¢lanku 6 nariadenia (ES) €. 999/2001 sa uz stanovuje, Ze po konzultacii s prisluSnym
vedeckym vyborom sa vek uvedeny pre urcité kategoérie hovidzieho dobytka moze
prisposobit’ vedeckému pokroku v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 24 ods. 3,
aktualizované medzinarodné normy si vyzadujui aj Gpravu minimalnych subpopulécii
hovidzieho dobytka, na ktoré sa vztahuje program monitorovania. Preto by sa
VvV zaujme zabezpeéenia stladu s vyvojom vedeckych poznatkov a medzinarodnych
noriem mal zmenit' ¢lanok 6, a to tak, aby sa vekové hranice, ako aj subpopulacie
hovidzieho dobytka, na ktoré sa vztahuje program monitorovania, mohli upravit
postupom uvedenym v ¢lanku 24 ods. 3.

V rdmci opatreni zameranych na prevenciu BSE sa v ¢lanku 8 nariadenia (ES)
¢. 999/2001 vyzaduje, aby sa tkaniva s najvacSou infekénostou BSE, definované ako
Specifikovany rizikovy material, odstranili a zlikvidovali v stlade s prilohou V.
V tomto ¢lanku sa takisto uvadza minimalny zoznam tkaniv, ktoré sa maju
z hoviddzieho dobytka odstranit’, avekova hranica zvierat, ktorych sa takéto
odstranenie tyka. Svetova organizacia pre zdravie zvierat na svojom valnom zasadnuti
v maji 2023 revidovala kapitolu 11.4 ,,Bovinna spongiformna encefalopatia® Kodexu
zdravia suchozemskych zvierat a aktualizovala medzinarodné normy, pokial ide
0 komodity, ktor¢ maji najvacsiu infekénost' BSE, na zaklade kategorie rizika BSE
v krajine, z ktorej tieto komodity pochadzaju.

V ¢lanku 8 nariadenia (ES) €. 999/2001 sa stanovuje, Zze po konzultacii s prislusnym
vedeckym vyborom sa udaje tykajuce sa veku hovédzieho dobytka, ktoré sa majd
zohl'adnit’ pri urovani zoznamu Specifikovaného rizikového materidlu uvedeného
v prilohe V k uvedenému nariadeniu, mézu upravit. S cielom zabezpeéit vcasné
zosuladenie s vyvojom medzinarodnych noriem a vedeckych poznatkov by sa mal
upravit' aj zoznam S$pecifikovaného rizikového materialu uvedeny v prilohe V
k uvedenému nariadeniu, pricom by sa mali zohl'adnit’ asponi kategorie rizika bovinnej
spongiformnej encefalopatie v krajine, z ktorej tento material pochadza.

V ¢lanku 16 nariadenia (ES) €. 999/2001 sa stanovuju pravidla uvadzania urcitych
produktov Zivoc¢isneho pdvodu na trh vratane obmedzeni tykajicich sa Zelatiny
a kolagénu ziskanych z kosti prezavavcov. V revidovanej kapitole 11.4 ,,Bovinna
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.999/2001 z 22. maja 2001, ktorym sa stanovujd
pravidla prevencie, kontroly a eradikacie niektorych prenosnych spongiformnych encefalopatii
(U.v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1, http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j).

Svetova organizacia pre zdravie zvierat (WOAH), Kddex zdravia suchozemskych zvierat, kapitola 11.4,
Kddexy a prirucky — WOAH — Svetov4 organizacia pre zdravie zvierat.
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spongiformna encefalopatia“® Kodexu zdravia suchozemskych zvierat prijatej
v roku 2023 sa vSak potvrdzuje, Ze Zelatina a kolagén ziskané z kosti prezavavcov st
bezpecné komodity. Tento zaver bol d’alej podporeny vedeckym stanoviskom tradu
EFSA z roku 2024 o riziku BSE, ktoré predstavuju kolagén a zZelatina ziskané z kosti
preziivavcov’. S cielom zohladnit’ uvedené medzinarodné normy, ako aj najnovsie
vedecké dbkazy v tejto oblasti by sa preto ustanovenia ¢lanku 16 mali zmenit’ tak, aby
sa tieto vyrobky, t. j. kolagén a Zelatina, zahrnuli do rozsahu produktov, na ktoré sa
nevzt'ahuju obmedzenia pri uvadzani na trh.

S cielom zabezpeCit véasné zosuladenie s vyvojom medzindrodnych noriem
a vedeckych poznatkov by sa mal podla postupu uvedeného v ¢lanku 24 ods. 3
nariadenia (ES) ¢.999/2001 wupravit aj zoznam produktov zivo¢iSneho pdvodu
ziskanych zo zdravych preziivavcov nepodliehajucich pri uvadzani na trh alebo
pripadne pri vyvoze obmedzeniam podla ¢lanku 16 uvedeného nariadenia a podla
kapitol C a D prilohy VI a kapitol A, C, F a G prilohy IX k uvedenému nariadeniu.

Clankami 23 a 23a nariadenia (ES) ¢. 999/2001 sa v sucasnosti splnomociiuje Komisia
na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia vratane jeho doplnenia v stlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 24 ods. 3. S ciel'om dosiahnut’
ciele nariadenia (ES) ¢. 999/2001 a zabezpecit' v€asné prispdsobenie sa meniacej sa
epidemiologickej situacii, vyvoju vedeckych poznatkov a medzinarodnych noriem je
vhodné nahradit’ tieto splnomocnenia delegovanymi aktmi v stlade s ¢lankom 290
zmluvy. Komisia by preto mala byt splnomocnena na zmenu priloh a doplnenie
uvedeného nariadenia. Najma pokial’ ide o schvalenie rychlych a alternativnych testov,
upravu poziadaviek na monitorovanie bovinnej spongiformnej encefalopatie a dohl'ad
nad fou, zoznam S$pecifikovanych rizikovych materialov a podmienky uvadzania
produktov zivociSneho pdvodu ziskanych zo zdravych preziivavcov na trh alebo
pripadne podmienky ich vyvozu. Nariadenim (EU) 2017/6257* sa stanovuji pravidla
vykonéavania Uradnych kontrol prisluSnymi orgdnmi clenskych Statov tykajucich sa
okrem iného zvierat a tovaru vstupujucich do Unie na tucely overenia dodrZiavania
pravnych predpisov Unie stvisiacich s agropotravinovym retazcom. V ¢lanku 50
ods. 3 nariadenia (EU) 2017/625 sa povoluje rozdelenie zasielok az po ukondeni
uradnych kontrol a vyhotoveni jednotného vstupného zdravotného dokladu, ¢o
znamena, ze zasielka nemoze byt prepustend, kym nie st ukoncené vSetky potrebné
kontroly danej zasielky.
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Pracovna skupina Gradu EFSA pre biologické rizikd (BIOHAZ), Scientific Opinion on the potential
BSE risk posed by the use of ruminant collagen and gelatine in feed for non-ruminant farmed animals
(Vedecké stanovisko — Potenciélne riziko BSE, ktoré predstavuje pouZivanie kolagénu a Zelatiny
prezivavcov v krmivach pre neprezivavé hospodarske zvieratd). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2020); 18(10):6267, 68 s., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6267, ISSN: 1831-4732© 2020 Eurdpsky
urad pre bezpecnost’ potravin.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o Gradnych kontrolach
a inych tradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o0 zmene nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) ¢&.1107/2009, (EU) ¢&.1151/2012, (EU) ¢&.652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) &. 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a 0 zruSeni nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.854/2004 a (ES) ¢&.882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o Gradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1 — 142,

ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

44

SK


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/oj

SK

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

Nariadenim (EU) 2017/625 sa stanovuji pravidla vykonavania Gradnych kontrol
prislusnymi organmi Clenskych Statov tykajicich sa okrem iného zvierat a tovaru
vstupujucich do Unie na ucely overenia dodrziavania pravnych predpisov Unie
suvisiacich s agropotravinovym retazcom. V &lanku50 ods. 3 nariadenia (EU)
2017/625 sa povoluje rozdelenie =zasielok az po ukoncCeni turadnych kontrol
a vyhotoveni jednotného vstupného zdravotného dokladu, ¢o znamend, ze zésielka
nemdze byt prepustend, kym nie st ukoncené vsetky potrebné kontroly danej zasielky.

Zasielky tovaru, na ktoré sa vztahuju pravidla uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. g)
nariadenia (EU) 2017/625, mdzu pozostavat’ z rastlin a rastlinnych produktov réznych
druhov, tried alebo opisov, na ktoré sa vztahuje to isté uradné rastlinolekarske
osvedéenie. Vzhl'adom na rozmanitost' rastlin a rastlinnych produktov v tej istej
zasielke méze byt kazdd polozka, na ktora sa vztahuje to isté rastlinolekarske
osvedcenie, podrobena fyzickym kontrolam rdzneho druhu a trvania. V niektorych
pripadoch by sa niektoré polozky mohli prepustit’ okamzite, zatial’ co iné je potrebné
pozastavit' az do vysledkov laboratornej analyzy. V pripade vyrobkov podliehajucich
skaze s obmedzenou trvanlivostou moze tato situacia niekedy viest’ k znehodnoteniu
alebo dokonca ktplnej strate tych vyrobkov, ktoré nie st podrobené ziadnej
laboratdrnej analyze.

S cielom zabezpecit, aby sa uradné kontroly na hraniénych kontrolnych staniciach
vykonavali bez zbytoéného zdrzania alebo finanénych strat pre prevadzkovatel'ov
a bez toho, aby sa zniZila Giroven rastlinolekarskej ochrany uzemia Unie, by sa mal
zmenit' ¢lanok 50 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/625 s cielom umoznit prislusnym
organom hraniénych kontrolnych stanic rozdelit zasielky rastlin a rastlinnych
produktov pred ukoncenim uradnych kontrol celej zasielky a prepustit’ Casti, ktorych
uradné kontroly uz boli ukoncené.

V nariadeni (EU) 2017/625 sa uvadza, Ze laboratorne analyzy, testy a diagnostiky
vzoriek odobratych poc¢as uradnych kontrol a inych tradnych ¢innosti majii vykonavat’
uradné laboratoria, ktoré boli na tento Ucel urCené prislusSnymi organmi clenskych
statov. Uradnym laboratériam pomdahaju narodné referenéné laboratéria uréené
Clenskymi §tatmi a referencné laboratéria Eurdpskej tinie uréené Komisiou.

V stlade s ¢lankom 37 ods. 4 pism. e), ¢lanku 93 ods. 3 pism. a) a ¢lanku 100 ods. 2
nariadenia (EU) 2017/625 maju Gradné laboratoria, referenéné laboratoria Europske;
unie a narodné referenéné laboratoria pracovat’ a byt akreditované v sulade s normou
EN ISO/IEC 17025. V urcitych pripadoch, ako je napriklad analyza urcitych
biologickych rizik pre bezpecnost’ potravin, vSak mozno spolahlivé vysledky
zabezpecit’ akreditaciou v sulade s inymi normami. Preto by sa malo povolit, aby sa za
uradné laboratorid, referencné laboratérid Eurdpskej Unie a narodné referencné
laboratoria mohli ur¢it’ laboratoria, ktoré pracuju a su akreditované v sulade s inou
normou ako EN ISO/IEC 17025, za predpokladu, e tieto laboratoria spliiiaju
podmienky stanovené Komisiou v delegovanych aktoch. Zodpovedajucim spésobom
by sa mali zmenit ¢lanky 41, 93 a 100 nariadenia (EU) 2017/625.

V stlade s ¢lankom 93 ods. 3 pism. a) a ¢lankom 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625
by mal rozsah akreditacie referenénych laboratorii Eurdpskej tnie a narodnych
referennych laboratorii zahfiiat’ vSetky metody laboratornej analyzy, testovania alebo
diagnostiky, ktoré pouzivaju pri svojej ¢innosti ako referencné laboratoria. Akreditacia
je vsak zlozity a nédkladny proces, ktory predstavuje velku zat'az, najmd ak mnozstvo
Skodcov, kontaminantov amatric vyzaduje velky pocet testovacich metdd.
Akreditacia vSetkych moznych kombinacii v oblastiach, ako je zdravie rastlin,
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materialy prichadzajiuce do styku s potravinami, kimne doplnkové latky a pridavné
latky v potravindch, potravinarske enzymy aarémy, predstavuje pre referenéné
laboratdria Eurdpskej Unie a narodné referen¢né laboratéria ¢asovua a finanénu zataz.
S cielom zabezpecit’ flexibilitu a proporcionalitu pristupu bez toho, aby bola dotknutéa
spolahlivost’” a doveryhodnost’ vysledkov, by sa malo povolit, ze ako referencné
laborat6rid Eurdpskej unie a narodné referencné laboratoria sa ur€ia tie laboratoria,
ktoré nie su akreditované pre vSetky metddy, ktoré pouzivaju na uradné kontroly a iné
tradné &innosti, za predpokladu, Ze tieto laboratoria spinaji podmienky stanovené
Komisiou v delegovanych aktoch. Zodpovedajlcim spésobom by sa mali zmenit
&lanky 93 a 100 nariadenia (EU) 2017/625.

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

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

1.

Clanok 2 sa meni takto:

a)

b)

Odsek 1 pism. b) sa nahradza takto:

,b) narusenie zivotnych procesov rastlin, napr. regulaciou rastu latkami
inymi ako st ako zZiviny alebo rastlinné biostimulatory;*;

Odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Toto nariadenie sa uplatiiuje na latky vratane latok na biologicku
ochranu, ktoré poOsobia vSeobecne alebo Specificky proti Skodlivym
organizmom alebo na rastliny, Casti rastlin alebo rastlinné produkty (d’alej
len ,,ucinné latky*).“

Clanok 3 sa meni takto:

a)

b)

Bod 17 sa nahradza takto:

»17.,,zona* je skupina ¢lenskych statov, ako je vymedzena v prilohe I.

Na ucely pouzitia v sklenikoch, na oSetrenie po zbere Urody, oSetrenie
prazdnych skladovacich priestorov a oSetrenie osiva, na pouZzitia, ktoré st
vylu¢ne a vyslovne potrebné na zabranenie zavle¢eniu Skodcov uvedenych v
zozname v sulade s ¢lankom 5 ods. 2, ¢lankom 30 ods. 1, ¢lankom 32 ods.
3, ¢lankom 37 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/2031 do Unie a ich $ireniu v
ramci Unie, a v pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré ako u¢inné
latky obsahuju len ucinné latky na biologicku ochranu alebo G¢inné latky s
nizkym rizikom, zéna znamena vsetky zony vymedzené v prilohe I;*;

Bod 34 sa nahradza takto:

»34. ,rastlinny biostimulator je pripravok, ktory ma aspon jeden z tychto
ucinkov:

1. stimuluje vyzivné procesy rastliny nezavisle od obsahu zivin v pripravku,
pricom jedinym tucelom takéhoto posobenia je zlepSenie jednej alebo
viacerych z tychto vlastnosti rastliny alebo jej rizosféry:

a) efektivnost’ vyuzivania zivin;
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3.

4.

d)

b)  kvalitativne znaky;
c)  dostupnost’ zivin nachadzajucich sa v pode alebo v rizosfére;

2. stimuluje zivotné procesy plodin s cielom zlepsit' ich toleranciu voci
abiotickému stresu.

Latky narusajice zivotné procesy plodin, ktoré nie st v stlade s
vymedzenim rastlinnych biostimulatorov, sa u¢innymi latkami, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie.*;

Doplia sa tento bod 35:
»35. ,,latka na biologicku ochranu* su:
a)  mikroorganizmy;

b) anorganické latky vyskytujuce sa v prirode, s vynimkou tazkych
kovov a ich soli, alebo

c) latky biologického povodu alebo synteticky vyrobené latky, ktoré
su s nimi funkéne identické a st im Strukturalne podobné.*;

Dopliia sa tento bod 36:

»36. ,,zakladné latky* su ucinné latky, ktoré sa nepouzivaju prevazne na
ucely ochrany rastlin vratane potravin a latok vyhodnotenych v sulade s
inymi pravnymi predpismi Unie, ale su napriek tomu uzito¢né pri ochrane
rastlin.*

V ¢lanku 4 sa odsek 7 nahradza takto:

,» 7. Odchylne od odseku 1, ak je u¢inna latka na zdklade zdokumentovanych
dokazov zahrnutych v Zziadosti alebo informécii poskytnutych v priebehu
procesu schvalovania potrebna na kontrolu vaZneho nebezpecenstva pre
zdravie rastlin alebo rastlinni vyrobu, ktoré nemozZno obmedzit' inymi
primeranymi prostriedkami vratane nechemickych metdd, takato ucinnu
latku mozno schvalit na obmedzeny cas potrebny na kontrolu takéhoto
vazneho nebezpecenstva, nie vSak na viac ako pét’ rokov a pod podmienkou,
Ze pouzitie ucinnej latky podlieha opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa
zabezpecila minimalizacia expozicie I'udi a zivotného prostredia. Pre takéto
latky sa maximalne hladiny rezidui stanovia v stlade s nariadenim (ES) €.
396/2005.

Vynimka stanovena v prvom pododseku sa neuplatituje na ucinné latky,
ktoré su alebo musia byt klasifikované v stlade s nariadenim (ES) ¢.
1272/2008 ako mutagénne latky kategorie 1A alebo 1B, karcinogénne latky
kategorie 1A, karcinogénne latky kategérie 1B bez prahovej hodnoty,
reprodukéne toxické latky kategorie 1A alebo perzistentné, bioakumulativne
a toxické (PBT), vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne (vPvB) alebo
ktoré s perzistentnymi organickymi znecistujicimi latkami (POP) podla
Kritérii stanovenych v bode 3.7.1 prilohy II.

Clenské $taty mozu autorizovat’ pripravky na ochranu rastlin obsahujuce
ucinné latky schvalené v sulade s tymto odsekom, len ak je potrebné
kontrolovat’ takéto vazne nebezpecenstvo pre zdravie rastlin alebo rastlinni
vyrobu na ich Gizemi, ktoré bolo identifikované podla prvého pododseku.*

Clanok 5 sa nahradza takto:
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,,Clanok 5
Prvé schvalenie
Prvé schvalenie sa vydava bez ¢asového obmedzenia s vynimkou:

a)  ucinnych latok, ktoré st identifikované ako latky, ktoré¢ sa maji
nahradit’ v stlade s ¢lankom 24;

b)  ucinnych latok, ktoré st schvalené podl'a ¢lanku 4 ods. 7, alebo

C) ucinnych latok, pre ktoré je stanovené obmedzené obdobie
platnosti schvalenia v stilade s clankom 6 pism. j), najmé vzhl'adom
na prislusné neistoty vyplyvajuce z posudenia rizika, a to aj v
dosledku chybajucich udajov.*

V ¢lanku 7 sa odsek 1 nahradza takto:

,1. Ziadost' o schvélenie u¢innej latky, o zmenu podmienok schvélenia
alebo o zmenu Statutu Gc¢innej latky, ako sa uvadza v nariadeni uvedenom v
¢lanku 13 ods. 4, predklada vyrobca ucinnej latky clenskému Statu (dalej
len ,spravodajsky clensky §tat) spolu so suhrnnou a Uplnou
dokumentaciou, ako sa stanovuje v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 tohto nariadenia,
alebo s vedecky podlozenym oddvodnenim neposkytnutia urcitych cCasti
tejto dokumentacie. V Ziadosti sa musi preukdzat, Ze u¢inna latka spiiia
kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 tohto nariadenia, alebo pripadne, ze
zmena $tatitu uéinnej latky je odovodnena. Ziadost' sa predklada v stlade so
Standardnymi formatmi tdajov podla ¢lanku 39f nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatfiuje mutatis mutandis,
ak takéto formaty existuju.

Zdruzenie vyrobcov uréené vyrobcami na ucely suladu s tymto nariadenim
mdze podat’ spolo¢nti ziadost'.

Ziadost preskima Clensky Stat navrhnuty ziadatelom, ak sa na jej
preskiimanie nepodujme iny ¢lensky Stat.

Odchylne od prvého pododseku sa ziadosti o schvalenie latok na biologicku
ochranu moézu predlozit’ Uradu, ktory prevezme povinnosti spravodajského
¢lenského Statu.*

Clanok 11 sa meni takto:
a)  Doplna sa tento odsek la:

»la. Spravodajsky clensky S§tat uprednostni posudzovanie ziadosti o
schvalenie latok na biologicku ochranu.*;

b)  Na koniec odseku 2 sa dopliia tento pododsek:

»dpravodajsky clensky Stat moéze poziadat’ urad, aby poskytol technicka a
vedecki podporu pocas posudzovania potrebného na vypracovanie a
dorucenie navrhu hodnotiacej spravy, pocas posudzovania dodato¢nych
informécii uvedenych v ¢lanku 12 ods. 3 a na pripravu potrebnych
aktualizacii navrhu hodnotiacej spravy po jej prvom predlozeni.*

V ¢lanku 13 sa odsek 4 nahradza takto:

»4. Schvélené uc¢inné latky sa uvedu v nariadeni uvedenom v c¢lanku 78
ods. 3, ktoré obsahuje zoznam uz schvélenych u¢innych latok. Komisia
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8.

9.

10.

vedie zoznam schvalenych ucinnych latok, ktory je pristupny verejnosti v
elektronickej podobe. V tomto zozname sa musi uviest, ¢i je ucinna latka
latkou na biologicka ochranu.*

Nadpis pododdielu 3 sa nahradza takto:

,,Pododdiel 3

Obnovenie, opitovné posudenie a preskiimanie®.

Clanok 14 sa nahradza takto:

,,Clanok 14
Obnovenie schvalenia

1.  Schvalenie G¢innej latky, ktord bola schvalend na obmedzeny cas, sa
na zaklade ziadosti obnovi, ak sa stanovi, ze kritéria schvalenia stanovené v
¢lanku 4 st splnené.

Kritéria v ¢lanku 4 sa povazuju za splnené, ak sa tak stanovilo vzhl'adom na
jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia aspon jedného pripravku na
ochranu rastlin, ktory uvedent uc¢inn latku obsahuje.

Takéto obnovenie schvdlenia moze obsahovat’ podmienky a obmedzenia
uvedené v ¢lanku 6.

2. Schvélenie ucinnych latok sa obnovuje na neobmedzeny cas s
vynimkou:

a) ucinnych latok, ktoré st schvalené ako latky, ktoré sa maju
nahradit’ v stlade s ¢lankom 24;

b)  ucinnych latok, ktorych schvalenie je obnovené podla ¢lanku 4
ods. 7, alebo

C)  ucinnych latok, pre ktoré je stanoveny obmedzeny cas platnosti
obnoveného schvélenia v stlade s ¢lankom 6 pism. j), najmai
vzhl'adom na prislusné neistoty vyplyvajice z posudenia rizika, a
to aj v dosledku chybajucich udajov.*

Clanok 18 sa nahradza takto:

,,Clanok 18

Pracovny program na obnovenie schvalenia u¢innych latok s platnost’ou

schvalenia bez ¢asového obmedzenia

1. Komisia po porade s Uradom pravidelne prijima vykonavacie akty v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3, v ktorych uréi ucinné latky
alebo skupiny Uu€innych latok s platnostou schvalenia bez casového
obmedzenia, v pripade ktorych sa vykonava postup obnovenia schvalenia.

Pri identifikacii prislusnych G€innych latok sa okrem iného musia zohl'adnit’
naznaky obav o bezpecnost, pokial ide o zdravie I'udi ¢i zvierat alebo
zivotné prostredie, nove vedecké alebo technickeé poznatky a dostupne udaje
z monitorovania a mézu sa zohl'adnit’ Ziadosti ¢lenskych Statov.

Komisia prijme vykonavaci akt, v ktorom ur¢i vSetky relevantné ucinné
latky, na ktoré sa odkazuje v prvom pododseku, a to najneskér tri roky po
zmenach kritérii schvalenia stanovenych v prilohe I, ktoré su relevantné pre
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tieto ucinné latky, alebo ked’ sa za¢nt uplatiiovat’ aktualizované poziadavky
na udaje alebo usmernovacie dokumenty relevantné pre tieto u€inné latky.

2. Vo vykonavacich aktoch uvedenych v odseku 1 sa musi (-ia):

3)
b)

c)

d)

uviest’ zoznam prislusnych ucinnych latok;

uviest zoznam spravodajskych a spoluspravodajskych ¢lenskych
Statov;

stanovit’ lehoty na predkladanie Ziadosti o obnovenie schvélenia
prislusnych uc¢innych latok, ktoré poskytuju dostatoény cas na
ziskanie potrebnych udajov a predlozenie uvedenych ziadosti, a

stanovit’ datumy uplynutia platnosti schvaleni prislusnych a¢innych
latok, ktoré poskytuju dostatocny Cas na predlozenie a hodnotenie
ziadosti a na prijatie rozhodnuti o obnoveni schvalenia prislusnych
ucinnych latok.

3. Uplatnuje sa ¢lanok 14, ¢lanok 15 ods. 2, ¢lanok 16, ¢lanok 17 a ¢lanok

20.¢

11. Vklada sa novy ¢lanok 18a:

,,Clanok 18a

Pracovny program cieleného opatovného posudenia u¢innych latok

1. Komisia mdze kedykol'vek iniciovat’ cielené opédtovné posudenie
schvalenia ucinnych latok s cielom overit, ¢i dané latky vzhladom na
stcasné vedecké a technické poznatky este spiiiajui ur¢ité kritéria schvalenia
alebo ich Specifické aspekty.

Po konzultacii s iradom a v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods.
3 mozZe Komisia prijat’ vykonavacie akty identifikujice €inné latky alebo
skupiny ucinnych latok s platnostou schvalenia na obmedzeny alebo
neobmedzeny ¢as, ktoré maji byt’ cielene opatovne posudené.

Identifikécia prisluSnych ucinnych latok sa zaklada na rovnakych kritériach,
ako su kritéria stanovené v ¢lanku 18 ods. 1.

2. Vo vykonavacich aktoch uvedenych v odseku 1 sa musi (-ia):

a)
b)

c)

d)

uviest’ zoznam prisluSnych u¢innych latok;

uviest zoznam spravodajskych a spoluspravodajskych ¢lenskych
Statov;

stanovit’ rozsah cieleného opédtovného postudenia prislusnych
ucinnych latok a zaroven sa musia uviest’ osobitné poziadavky na

udaje, ktoré sa uplatiiuju, a v relevantnych pripadoch usmeriiovacie
dokumenty a/alebo vedecké stanoviska, ktoré sa maji pouzit’, a

stanovit lehoty na predlozenie poZadovanych informécii o
prislusnych ucinnych latkach, ktoré poskytuju dostatocny ¢as na
ziskanie potrebnych udajov a predlozenie uvedenych informacii.

3. Ak Komisia dospeje k zaveru, Ze sa preukazal sulad s prislusnymi
kritériami schvalenia, na ktoré sa vztahuje cielené opétovné posudenie,
prijme v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 vykonavaci akt,
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ktorym v relevantnom pripade potvrdi schvalenie s podmienkami a
obmedzeniami podl'a ¢lanku 6.

4. Ak informacie uvedené v odseku 2 pism. d) neboli poskytnuté v
stanovenej lehote, Komisia prijme vykondvaci akt, ktorym sa dané
schvalenie zrusi v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

Ak Komisia dospeje k zaveru, ze kritéria schvalenia, na ktoré sa vztahuje
cielené opdtovné posudenie, uz nie su splnené, prijme v stulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 vykonavaci akt, ktorym dané schvalenie zrusi.
V pripade, Ze sa uplatiiuje vynimka stanovena v ¢lanku 4 ods. 7, uvedenym
vykonavacim aktom sa méze schvalenie zmenit'.

5. Uplatiiuje sa ¢lanok 13 ods. 4, ¢lanok 17 a ¢lanok 20 ods. 2.
12. Clanok 19 sa nahradza takto:
,,Clanok 19
VVykonéavacie opatrenia

Vykonavaci akt prijaty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3
musi obsahovat’ ustanovenia potrebné na vykonanie postupu obnovenia a
postupu cieleného opédtovného posudenia, ako sa stanovuje v tomto
pododdiele 3.“

13. V ¢lanku 20 sa odsek 2 nahradza takto:

,,2. V nariadeni uvedenom v odseku 1 sa stanovi maximalna dodato¢na lehota,
ktori. mézu Clenské S§taty stanovit’ pri zruSeni alebo zmene autorizécii
pripravkov na ochranu rastlin v désledku uvedeného nariadenia. Tato
maximalna dodatocnéd lehota nesmie obycajne presiahnut’ Sest mesiacov v
pripade predaja a distribucie a navySe najviac jeden rok v pripade
zneSkodnenia, uskladnenia a pouZitia existujicich zasob prislusnych
pripravkov na ochranu rastlin.

V pripade, ze okrem pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich prislusna
ucinnu latku nie st k dispozicii Ziadne iné primerané prostriedky, maximalna
dodato¢na lehota nesmie presiahnut’ jeden rok v pripade predaja a distribucie
a navySe maximalne dva roky v pripade zneSkodnenia, uskladnenia a pouzitia
existujucich zasob prislusnych pripravkov na ochranu rastlin. V pripade
bezprostrednych a vaznych obav tykajucich sa zdravia l'udi ¢i zvierat alebo
zivotného prostredia, ktoré viedli k zruSeniu alebo neobnoveniu schvalenia, sa
v nariadeni uvedenom v odseku 1 stanovi, Ze Clenské Staty nesmu stanovit
dodato¢nu lehotu.*

14. V ¢lanku 22 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

,1. Utinna latka, ktora spir“la kritéria stanovené v ¢lanku 4 a v bode 5
prilohy II, sa schvaluje ako u¢inna latka s nizkym rizikom.

2. Uplatiuju sa &lanky 4 az 21. U¢inné latky s nizkym rizikom sa uvedd
osobitne v nariadeni uvedenom v ¢lanku 13 ods. 4.

15. Clanok 23 sa nahradza takto:
,,Clanok 23
Kritéria schvalenia zakladnych latok
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1. Schvalenie udelené podl'a tohto ¢lanku a ¢lanku 23a sa vztahuje na:

a)

b)

priame pouzitie zakladnej latky na Gcely ochrany rastlin ako takej
alebo ak ju pouzivatel vyraba priamo z rastlin alebo Casti rastlin po
jednoduchej priprave;

pouzitie zakladnej latky v pripravku pozostavajucom zo zékladne;j
latky a pripadne jednoduchého riedidla, inych zakladnych latok
alebo latok potrebnych na stabilizaciu vyrobku.

Kazdy pripravok obsahujuci zékladnt latku so zlozenim, ktoré nie
je v sulade s prvym pododsekom pism. b), sa povazuje za pripravok
na ochranu rastlin a vyzaduje si autorizaciu v sulade s kapitolou III.

2. Odchylne od ¢lanku 4 sa zakladna latka schvali, ak s splnené vsetky
tieto kritéria:

a)

b)

d)

zakladna latka nie je latkou vzbudzujlicou obavy alebo klasifikacia
nebezpecnosti latky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 sa
nevztahuje na pripravok, v ktorom je latka schvalena na
pouzivanie;

zakladna latka alebo pripravok, v ktorom sa pouziva, nema
prirodzeni  schopnost  vyvolat endokrinni  disrupciu  ani
neurotoxické alebo imunotoxické ucinky;

v Case predlozenia ziadosti o schvalenie ako zakladnej latky nie je
schvélenou ucinnou latkou na pouzitie v pripravkoch na ochranu
rastlin a v tom Case sa neposudzuje Ziadna ziadost’ o jej schvalenie
ako ucinnej latky;

zdkladnd latka alebo pripravok, v ktorom sa pouziva, nema
bezprostredné ani oneskorené Skodlivé U€inky na zdravie ludi
vratane zranitenych skupin ani na zdravie zvierat, ani neprijatel'né
ucinky na Zivotné prostredie vyplyvajlce z jej pouZitia (pouZiti) na
ucely ochrany rastlin.*

16. Vklada sa novy ¢lanok 23a:

,,Cldnok 23a

Schvalovaci postup a oznacovanie zakladnych latok

1. Odchylne od ¢lanku 7 predkladd ziadost' o schvélenie zakladnej latky
Clensky Stat alebo ktorakol'vek zainteresovana strana Komisii.

K Ziadosti sa prikladaju tieto informacie:

a)

b)

planované pouzitia a navrhované podmienky pouZzivania zakladnej
latky;

vSetky hodnotenia moznych ucinkov na zdravie ludi, zdravie
zvierat alebo na Zivotné prostredie vykonané v sulade s inymi
pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa upravuje pouZivanie danej
latky, a

iné relevantné informdcie o jej moznych ucinkoch na zdravie l'udi,
zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie.

52

SK



SK

2. Komisia poziada urad o stanovisko alebo o vedecku alebo technicku
pomoc. Urad poskytne Komisii svoje stanovisko alebo vysledky svojej
prace do troch mesiacov odo dna poziadania.

3. Uplatiuji sa clanky 6 a 13. Zékladné latky sa uvedil osobitne v
nariadeni uvedenom v ¢lanku 13 ods. 4.

4. Schvalenie sa vztahuje na vSetky schvélené pouzitia zakladnych latok a
vSetkych pripravkov, ktoré ich obsahuju, ako sa uvadza v ¢lanku 23a, bez
toho, aby bolo obmedzené pouzitiami, o ktoré bolo poziadané. Schvalenie sa
vydéava bez ¢asového obmedzenia a ¢lanky 59 az 62 sa neuplatiiuj.

5. Ak sa latka schvalena ako zékladn4 latka nésledne schvali aj ako G¢inna
latka, ktora nie je zakladnou latkou, toto schvalenie neméa vplyv na jej
existujice schvélenie ako zakladnej latky, ani na uvedenie na trh a pouzitie
ako zakladnej latky alebo pripravku, ako sa uvadza v ¢lanku 23 ods. 1.

6. Kazdy ziadate] moéze poziadat o rozsirenie schvalenych pouziti
zakladnej latky. Uplatiiuji sa odseky 1 az 4. Ak je to odévodnené na
zaklade vysledku hodnotenia, Komisia aktualizuje reviznu spravu o
zakladnej latke vratane odkazu na uplatnitelnu reviznu spravu v nariadeni o
schvaleni.

7. Komisia mdze kedykol'vek preskiimat schvalenie zakladnej latky.
Moze zohladnit’ ziadost’ ¢lenského Statu o preskimanie schvalenia.

Ak sa Komisia domnieva, Ze existuju naznaky, Ze latka uz nespina kritéria
stanovené v ¢lanku 23 ods. 2, informuje ¢lenské Staty, urad a zainteresovanu
stranu a stanovi lehotu na predkladanie ich pripomienok.

Komisia poZiada urad o stanovisko alebo o vedecku alebo technickt pomoc.
Urad poskytne Komisii svoje stanovisko alebo vysledky svojej prace do
troch mesiacov odo diia poziadania.

Ak Komisia dospeje k zaveru, Ze kritéria uvedené v odseku 1 uZ nie st
splnené, v sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa
prijme nariadenie, ktorym sa schvalenie zrusi alebo zmeni.

8. Zékladné latky a pripravky uvedené v c¢lanku 23 ods. 1 sa mdzu
oznaCovat’ ako ,,Pripravky obsahujice zakladnu latku (z&kladné latky) na
ochranu rastlin“. V takom pripade musi etiketa obsahovat’ jasné udaje o ich
povolenom pouzivani na ochranu rastlin.

9. Podrobné pravidla vykonévania tohto ¢lanku sa mozu stanovit’ v stilade
s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

Vklada sa novy ¢lanok 27a:

,Cldanok 27a
Obdobia platnosti uz udelenych schvaleni

1. V pripade vietkych u¢innych latok schvalenych najneskor (...) [Urad pre
publikacie: vlozte datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] sa
schvélenia povazuju za ¢asovo neobmedzené s vynimkou:

a)  ucinnych latok identifikovanych ako latky, ktoré sa maja nahradit’
v sulade s ¢lankom 24;

b)  ucinnych latok schvalenych podla ¢lanku 4 ods. 7;
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c) ucinnych latok, na ktoré sa vztahovala poziadavka predloZenia
ziadosti o obnovenie schvalenia podl'a &lanku 15 ods. 1 pred [Urad
pre publikacie: viozte datum nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia], tato ziadost vsak nebola predlozena do terminu
uvedeného v ¢lanku 15 ods. 1;

d)  ug¢innych latok, v pripade ktorych dia [Urad pre publikdcie: viozte
datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] prebieha proces
obnovenia platnosti ich schvélenia.

2. Komisia zmeni nariadenie uvedené v ¢lanku 78 ods. 3 v stlade s prvym
odsekom.*

18. V ¢lanku 28 sa odsek 2 meni takto:
a)  Pismeno a) sa nahradza takto:

»a) uvadzanie na trh a pouzivanie zakladnych latok alebo pripravkov
uvedenych v ¢lanku 23 ods. 1;°;

b)  Doplia sa toto pismeno f):

»f) uvadzanie na trh a pouzivanie osiva a iného rastlinného
mnozitel'ského materialu oSetrenych pripravkami na ochranu rastlin
autorizovanymi na uvedené pouzitie asponl v jednom ¢lenskom State.

19. Clanok 30 sa nahradza takto:
,,Clanok 30

Docasné autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom u¢innych
latok na biologickd ochranu

1. Clenské $taty mozu odchylne od ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) autorizovat
na docasné¢ obdobie maximalne piatich rokov uvadzanie pripravkov na
ochranu rastlin, ktoré obsahuju jednu alebo viaceré eSte neschvéalené u¢inné
latky na biologickt ochranu, na trh za predpokladu, Ze:

a)  dokumentacia je pripustna v stlade s ¢lankom 9 a spravodajsky
Clensky stat dokoncil navrh hodnotiacej spravy v sulade s ¢lankom
11, pricom dospel k zaveru, Ze sa ocakava, Ze eSte neschvalené
ucinné latky na biologickt ochranu v pripravku na ochranu rastlin
spifiaju poziadavky &lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 4 ods. 3;

b)  Clensky stat dospeje k zaveru, ze vSetky ucinné latky v pripravku na
ochranu rastlin spinajo kritéria prilohy II bodu 5 alebo sa
kvalifikuju ako uc¢inna latka na biologicku ochranu a Ze pouzitia
pripravku na ochranu rastlin, pre ktoré boli udelené docasné
autorizacie, spiiiajii poziadavky ¢lanku 29 ods. 1 pism. b) az h);

c) v pripade potreby sa stanovili maximalne hladiny rezidui v stlade s
nariadenim (ES) €. 396/2005.

2. Ak clensky stat udeli docasnu autorizaciu v sulade s odsekom 1,
uvedeny Clensky Stat okamzite informuje ostatné Clenské Staty a Komisiu o
svojom posudeni dokumentéacie a o podmienkach autorizacie a poskytne
aspon informadcie stanovené v ¢lanku 57 ods. 1.

3. Clanok 44 sa uplatiuje na dolasné autorizacie udelené v stlade s
odsekom 1.
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20.

21.

22.

4. Po schvéleni ucinnej latky obsiahnutej v pripravku na ochranu rastlin,
pre ktory ¢lensky stat udelil docasnu autorizaciu v stlade s tymto ¢lankom,
moézu Clenské Staty zmenit' doCasna autorizaciu na autorizaciu udelend v
sulade s clankom 36, pokial si podmienky stanovené v schvaleni
nevyzaduju zmenu docasnej autorizacie.*

Clanok 32 sa nahradza takto:

,,Clanok 32
Trvanie
1. V autorizacii sa stanovi obdobie jej platnosti.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 44, sa platnost’ autorizacie stanovi na
obdobie:

a)  nepresahujuce 15 rokov, ak prislusny pripravok na ochranu rastlin
obsahuje len uc¢inné latky, safenery a synergenty s casovo
neobmedzenou platnostou schvalenia, alebo

b) najviac jeden rok od najskorsicho datumu uplynutia platnosti
schvalenia uc¢innych latok, safenerov a synergentov, ktoré prislusny
pripravok na ochranu rastlin obsahuje.

Toto obdobie umozni vykonat’ preskiimanie stanovené v ¢lanku 43.

2. Autorizacie mozno udelit’ na kratSie obdobia s cielom zosynchronizovat’
opdtovné hodnotenie podobnych pripravkov na ucely porovnavacieho
posudzovania pripravkov, ktoré obsahuju latky, ktoré sa maji nahradit’, ako
sa stanovuje v ¢lanku 50.

V ¢lanku 33 ods. 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,»b) navrh, ktory c¢lensky §tat by mal podla ocakavani ziadatel'a hodnotit
ziadost’ v dotknutej zone. V pripade Ziadosti o pouzitie v sklenikoch, ako
oSetrenie po zbere urody, na oSetrenie prazdnych skladovacich priestorov a
na oSetrenie osiva, na pouzitia, ktoré su vylu¢ne a vyslovne potrebné na
zabranenie zavleCeniu Skodcov uvedenych v zozname v sulade s ¢lankom 5
ods. 2, ¢lankom 30 ods. 1, ¢lankom 32 ods. 3 a c¢lankom 37 ods. 2
nariadenia (EU) 2016/2031 do Unie a ich §ireniu v ramci Unie, a v pripade
pripravku na ochranu rastlin, ktory ako G¢inné latky obsahuje len u¢inné
latky na biologickli ochranu alebo ucinné latky s nizkym rizikom, sa
navrhne iba jeden clensky S§tat, ktory vyhodnoti ziadost s ohladom na
vsetky zony. V takom pripade ziadatel' na poziadanie zasle suhrnnu alebo
uplnu dokumentéciu uvedenu v ¢lanku 8 inym ¢lenskym Statom.*

V ¢lanku 36 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

1. Clensky Stat, ktory ziadost skuma, vykond nezavislé, objektivne a
transparentné posudenie na zaklade aktualnych vedeckych a technickych
poznatkov, pricom pouzije usmeriiovacie dokumenty dostupné v case
predlozenia Ziadosti. VSetkym c¢lenskym Statom v tej istej zone poskytne
mozZnost’ predlozZit’ pripomienky, ktoré sa maji v postideni zohl'adnit’.

V pripade uéinnych latok, safenerov a synergentov, ktoré pripravok na
ochranu rastlin obsahuje, sa Clenské Staty opieraji o posledné posudenie
vykonané na trovni EU, pokial’ sa nedomnievaju, zZe vzhl'adom na sucasné
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vedecké a technické poznatky je potrebnad aktualizacia. V tomto pripade

dany ¢lensky stat poziada Komisiu, aby konala podl'a ¢lankov 18, 18a alebo
21.«

23. Do ¢&lanku 37 sa dopliaja nové odseky 5, 6 a 7:

,»J. Ak sa ziadost’ tyka pripravku na ochranu rastlin, ktory ako ucinné latky
obsahuje len ucinné latky na biologickli ochranu alebo ucinné latky s
nizkym rizikom, a dotknuté cClenské Staty neprijali rozhodnutie po 120
dioch, plati, ze ¢lenské Staty autorizaciu udelili.

6. Clensky $tat, ktory skima Ziadost, uprednostni spracovanie Ziadosti
tykajucich sa pripravkov na ochranu rastlin, ktoré ako ucinné latky obsahuju
len latky na biologicku ochranu.

7. Clensky 3tat, ktory skuma Ziadost' tykajiicu sa pouiti pripravkov na
ochranu rastlin, ktoré¢ st vyluéne a vyslovne potrebné na zabranenie
zavleCeniu Skodcov uvedenych v zozname v sulade s ¢lankom 5 ods. 2,
&lankom 30 ods. 1, ¢lankom 32 ods. 3 a ¢lankom 37 ods. 2 nariadenia (EU)
2016/2031 do Unie a ich $ireniu v ramci Unie, sa usiluje rozhodnit’ ¢o
najskor a v kazdom pripade do Siestich mesiacov.*

24. Clanok 40 sa nahradza takto:
,,Clanok 40
Vzajomné uznévanie

1. Drzitel' autorizacie udelenej v stlade s ¢lankom 29 moZze na zaklade
postupu vzadjomného uznavania stanoveného v tomto pododdiele poziadat’ o
autorizéciu toho istého pripravku na ochranu rastlin, toho istého pouZitia a
podla porovnatelnych polnohospodarskych postupov v inom c¢lenskom
State v tychto pripadoch:

a)  autorizaciu udelil ¢lensky stat (referenény Clensky $tat), ktory patri
do tej istej zény, a autorizovany pripravok na ochranu rastlin sa
uvadza na trh v referenénom ¢lenskom State;

b) autorizaciu udelil ¢lensky Stat (referen¢ny Clensky stat), ktory patri
do inej zony, za predpokladu, Ze autorizécia, o ktortl sa Ziada, sa
nevyuziva na Ucely vzdjomného uzndvania v inom ¢lenskom State v
rdmci tej istej zony a autorizovany pripravok na ochranu rastlin sa
uvadza na trh v referenénom ¢lenskom S$tate;

C) autorizaciu udelil ¢lensky S§tat na pouzitie v sklenikoch, ako
oSetrenie po zbere urody, na oSetrenie prazdnych miestnosti alebo
nadob pouzivanych na skladovanie rastlin alebo rastlinnych
produktov, na oSetrenie osiva, na pouZitia, ktoré si vylucne a
vyslovne potrebné na uplatiiovanie ustanoveni nariadenia (EU)
2016/2031, alebo na pripravky na ochranu rastlin, ktoré ako uc¢inné
latky obsahuju len ucinné latky na biologicku ochranu, bez ohl'adu
na zonu, do ktorej referenény clensky Stat patri, a povoleny
pripravok na ochranu rastlin sa uvadza na trh v referenénom
¢lenskom State.

2. Ak pripravok na ochranu rastlin nie je autorizovany v Clenskom State,
pretoze sa v danom State nepredlozila ziadost’ o autorizaciu, uradné alebo
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25.

26.

27.

vedecké organy =zapojené do polnohospodarskych cinnosti alebo
profesiondlne pol'nohospodérske organizicie moézu na zaklade postupu
vzajomného uznavania stanoveného v odseku 1 poziadat’ v danom ¢lenskom
State o autorizaciu toho istého pripravku na ochranu rastlin, toho istého
pouzitia a podl'a tych istych poI'nohospodarskych postupov.*

Clanok 42 sa nahradza takto:

,,Clanok 42
Postup
1. Ziadost’ musi obsahovat’ tieto naleZitosti a prilohy:

a)  kopiu autorizacie udelenej referencnym clenskym Statom, ako aj
preklad autorizacie do uradného jazyka clenského Statu, ktorému
bola Ziadost’ dorucena;

b)  formalne vyhlasenie, ze pripravok na ochranu rastlin je totozny s
tym, ktory autorizoval referencny Clensky Stat;

C)  Uplna alebo sthrnnii dokumentaciu, ako sa vyzaduje v ¢lanku 33
ods. 3, ak to pozaduje ¢lensky stat;

d)  hodnotiacu spravu ¢lenského Statu, ktora obsahuje informacie o
hodnoteni a rozhodnuti o pripravku na ochranu rastlin.

Pismena c) a d) sa neuplatiiuju na ziadosti predlozené podla ¢lanku 40 ods.
2 a ¢lanku 51 ods. 7.

2. Clensky stat, ktorému sa predlozi ziadost' podla &lanku 40, rozhodne o
ziadosti do 120 dni.

3. Ak sa Ziadost’ tyka pripravku na ochranu rastlin, ktory ako u¢innu latku
obsahuje len uc¢inné latky na biologicki ochranu alebo uc¢inné latky s
nizkym rizikom, a dotknuty ¢lensky §tat neprijal rozhodnutie po 120 dioch,
autorizacia sa povazuje za udelenu zo strany ¢lenského Statu.

4. Ak to clensky Stat pozaduje, ziadatel predlozi Ziadost’ v narodnych alebo
uradnych jazykoch daného ¢lenského $tatu alebo v jednom z uvedenych
jazykov.

5. Podrobné pravidl4 vykonavania tohto ¢lanku sa moéZu stanovit’ v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

Clanok 43 sa meni takto:

Odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Uvedena ziadost’ o obnovenie sa predklada:

a)  najneskor devit mesiacov pred uplynutim platnosti autorizacie, ak
prislusny pripravok na ochranu rastlin obsahuje len uéinné latky,
safenery a synergenty s casovo neobmedzenou platnostou
schvalenia, alebo

b)  do troch mesiacov od obnovenia schvalenia t¢innej latky, safenera
alebo synergenta, ktore pripravok na ochranu rastlin obsahuje.

Ziadatel’ poskytne tieto informacie:

a)  kopiu autorizacie pripravku na ochranu rastlin;

57

SK



SK

28.

29.
30.

31.

32.

b)

d)

e)

akékol'vek nové informacie pozadované v doésledku zmien
poziadaviek na udaje alebo kritérii;

dokaz, ze nové udaje sa predkladaju v désledku poziadaviek na
udaje alebo kritérii, ktoré neboli v platnosti v case udelenia
autorizacie na pripravok na ochranu rastlin, alebo st potrebné na
zmenu podmienok schvalenia;

akékol'vek informécie pozadované na preukédzanie skutoCnosti, ze
pripravok na ochranu rastlin spiia poZiadavky stanovené v
nariadeni o obnoveni schvalenia ucinnej latky, safenera alebo
synergenta, ktoré obsahuje;

spravu o informaciach z monitorovania, ak autorizacia podliehala
monitorovaniu.;

b)  V ¢lanku 43 sa odsek 5 nahradza takto:

,Clenské Staty rozhodni o obnoveni autorizacie pripravku na ochranu rastlin
najneskor dvanast’ mesiacov po predlozeni Ziadosti.*

Do ¢élanku 44 sa vklada tento odsek 1a:

,1a. Clenské $taty skontroluju, &i vetky pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju
dotknutu ucinnu latku ¢i dotknuty safener alebo synergent, spliaju vSetky podmienky
a obmedzenia stanovené v nariadeni, ktorym sa potvrdzuje schvalenie podl'a ¢lanku

18a.%

Clanok 46 sa nahradza takto:

,,Clanok 46

Dodatoéna lehota

1. Ak clensky S§tat zrusi alebo zmeni autorizaciu alebo ju neobnovi v
dosledku nariadenia prijatého podla ¢lanku 20 ods. 1 alebo v désledku
nariadenia prijatého podla ¢lanku 21 ods. 3, ¢lenské Staty stanovia
dodato¢nu lehotu v ramci limitov maximalnej dodato¢nej lehoty stanovene;j
Komisiou na zéklade ¢lanku 20 ods. 2, pokial Komisia stanovenie takejto
dodatocnej lehoty na zdklade ¢lanku 20 ods. 2 nezakazala.

2. Ak ¢lensky $tat zrusi alebo zmeni autorizaciu alebo ju neobnovi z inych
dévodov, ako su dovody uvedené v odseku 1, moZe stanovit’” dodato¢ni
lehotu, ktord nepresiahne Sest mesiacov na predaj a distribuciu a dalsi
maximalne jeden rok na zneSkodnenie, uskladnenie a pouZivanie
existujucich zasob dotknutych pripravkov na ochranu rastlin.*

Clanok 49 sa nahradza takto:

,,Clanok 49

Uvadzanie oSetreného osiva a rastlinného mnozitel’ského materialu na

trh

1. OSetrenie osiva a rastlinného mnozitel'ského materidlu pripravkami na
ochranu rastlin, ako aj siatie oSetreného osiva a rastlinného mnozitel'ského
materidlu predstavuje pouzitie pripravku na ochranu rastlin.
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2. Uvadzanie na trh a pouZzivanie osiva a rastlinného mnoziteI'ského
materidlu oSetrenych pripravkom na ochranu rastlin, ktory nie je
autorizovany v ziadnom ¢lenskom State, je zakazané.

3. Clenské §taty mozu zakazat uvadzanie na trh alebo pouZivanie osiva a
rastlinného mnozitel'ského materialu oSetreného pripravkom na ochranu
rastlin autorizovanym na uvedené pouzitie aspon v jednom ¢lenskom State
len vtedy, ak existuju vazne obavy, ze oSetrené osivo pravdepodobne
predstavuje vazne riziko pre zdravie l'udi ¢i zvierat alebo pre zivotné
prostredie a ze takéto riziko nemozno uspokojivo zvladnut’ prostrednictvom
opatreni prijatych dotknutym (-i) ¢lenskym (-i) $tatom (-mi).

4. V pripadoch uvedenych v odseku 3 moéze Komisia prijat’ opatrenia na
obmedzenie alebo zakaz pouzivania a/alebo predaja takéhoto oSetreného
osiva a rastlinného mnozitel'ského materidlu v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 3. Pred prijatim takychto opatreni Komisia preskima
dokazy a moZe poziadat’ urad o stanovisko. Komisia mdze stanovit’ lehotu, v
ktorej sa takéto stanovisko poskytne.

5. Uplatiiuja sa ¢lanky 70 a 71.

6. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy Unie, ktoré sa tykajl
oznaCovania osiva a rastlinného mnoziteI'ského materialu, etiketa a
dokumenty sprevadzajiice oSetrené osivo a rastlinny mnozitel'sky material
musia obsahovat’ ndzov pripravku na ochranu rastlin, ktorym boli oSetrené,
jeho ¢islo autorizacie a Clensky Stat, ktory ho autorizoval, nazov (-vy)
u¢innej (-ych) latky (-ok) v danom pripravku, Standardné vety pre
bezpecnostné opatrenia stanovené v nariadeni (ES) €. 1272/2008 a pripadne
opatrenia na zmiernenie rizika uvedené v autorizacii pre dany pripravok.

7. Strojové zariadenia pouZivané na vysiatie oSetreného osiva sa nepovazuju
za zariadenia na aplikdciu pesticidov v kontexte c¢lanku 8 smernice
2009/128/ES.*

33. Clanok 51 sa meni takto:
Odsek 2 sa nahradza takto:

a)

b)

a)
b)

c)

,.2. Clenské $taty rozsiria autorizaciu za predpokladu, Ze su splnené vsetky
tieto podmienky:

planované pouzitie ma menej vyznamny charakter;

podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 3 pism. b), d) a e) a v ¢lanku 29
ods. 1 pism. i) st splnené;

osoby alebo organy uvedené v odseku 1 predlozili dokumentaciu a
informécie podporujlce rozsirenie pouzitia, najmi udaje o reziduach a v
pripade potreby aj o posudeni rizika pre operatorov, pracovnikov a
okolostojace osoby, alebo su tieto informacie a dokumentacia dostupné
inym spdsobom.*;

Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Clenské Staty priymu opatrenia, ktoré ul'ah¢ia alebo podnietia poddvanie
ziadosti o rozSirenie autorizacie uz autorizovanych pripravkov na ochranu
rastlin na menej vyznamné pouzitia.*;
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c)  Odsek 7 sa nahradza takto:

7. Ziadatelia uvedeni v odseku 1 mozu tiez poziadat o autoriziciu
pripravku na ochranu rastlin na menej vyznamné pouzitia v sulade s
¢lankom 40 ods. 1, a to aj v pripade, Ze pouzitia v referencnom ¢lenskom
$tate nie si menej vyznamnymi pouzitiami. Clenské $taty autorizuji takéto
pouzitia v sulade s ¢lankom 41.%;

d)  Odsek 9 sa nahradza takto:

,»9. Podrobné pravidla vykonavania tohto ¢lanku 51 sa moézu stanovit' v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

34. Clanok 59 sa nahradza takto:
,,Clanok 59
Ochrana udajov

1. Na protokoly z testov a spravy zo Studii sa vztahuje celoiinijnd ochrana
udajov za podmienok ustanovenych v tomto ¢lanku.

2. Ochrana udajov sa moZe udelit’ na protokoly z testov a spravy zo Stadii
tykajace sa u¢innej latky, safenera alebo synergenta, adjuvantov a pripravku
na ochranu rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku 8 ods. 2, ked’ ich Ziadatel’ o
autorizdciu podla tohto nariadenia (dalej len ,,prvy ziadatel*) predlozi
¢lenskému Statu, pokial tieto protokoly z testov a spravy zo §tadii boli:

a) potrebné na udelenie autorizicie alebo na zmenu autorizécie
s cielom umoznit’ pouzitie na inej plodine a

b) certifikované ako spliajuce zasady spravnej laboratornej praxe
alebo spravnej experimentalnej praxe.

3. Ochrana tudajov sa poskytne na protokoly z testov a spravy zo Stadii
uvedené v odseku 2, ak o to prvy Zziadatel' poZiadal v Case predloZenia
dokumentéacie a poskytol dotknutému clenskému Statu ku kazdému
protokolu z testu alebo ku kazdej sprave zo $tudie informacie uvedené v
Clanku 8 ods. 1 pism. f) a v ¢lanku 33 ods. 3 pism. d), ako aj potvrdenie, Ze
obdobie ochrany udajov podl'a tohto nariadenia sa nikde v Unii nikdy
neposkytlo.

4. Ak prvy Ziadatel’ nepoziada o poskytnutie ochrany tidajov na protokol z
testu alebo spravu zo Stadie predlozené po prvykrat v dokumentacii podla
tohto nariadenia, tidaje v nich nie su chranené a mohli by sa pouzit’ v
prospech akychkol'vek naslednych Ziadatel'ov.

5. Ak su protokol z testu alebo sprava zo Studie chranené, ziadny CElensky
Stat ich nesmie pouzit’ v prospech inych ziadatel'ov o autorizaciu pripravkov
na ochranu rastlin, safenerov alebo synergentov a adjuvantov s vynimkou
pripadov stanovenych v ¢lanku 62 alebo v ¢lanku 80, ak:
a)  ziadatel predlozil povolenie pristupu alebo
b) dané obdobie ochrany udajov udelené na protokoly z testov a
spravy zo §tadii podl'a tohto nariadenia uz uplynulo.

6. Lehota na ochranu udajov je 10 rokov a zac¢ina plynit’ diiom udelenia
autorizacie v prvom clenskom State, ktory ju wudeluje na zéklade
dokumentacie vratane protokolu z testu alebo spravy zo $tadie. V pripade
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35.

36.

pripravkov na ochranu rastlin, na ktor¢ sa vztahuje clanok 47, sa tato lehota
predlzuje na 13 rokov.

7. Dana lehota na ochranu udajov sa predlzuje o tri mesiace pri kazdom
roz§ireni  autorizdcie na menej vyznamné pouzitia na  ind
plodinu/kombinaciu Skodcov, ako sa vymedzuje v C¢lanku 51 ods. 1, s
vynimkou roz$irenia autorizdcie na zadklade extrapolacie, ak drzitel
autorizacie poda ziadosti o takéto rozsirenia najneskor pat’ rokov od datumu
uvedeného v odseku 5.

8. Tie isté pravidla tykajuce sa ochrany Gdajov ako pri prvej autorizacii sa
uplatituju aj na protokoly z testov a spravy zo $tadii, ktoré predlozia tretie
strany na ucely rozSirenia autorizacie na menej vyznamné pouzitia, ako sa
uvadza v ¢lanku 51 ods. 1.

9. Ochrana udajov sa poskytuje protokolom z testov a spravam zo Studii,
ktoré s potrebné na obnovenie alebo preskimanie autorizécie. Lehota na
ochranu udajov je 30 mesiacov od prvého obnovenia autorizéacie udelenej v
stulade s clankom 43 v ktoromkol'vek Clenskom S$tate alebo od prvého
ukoncenia preskiimania vykonaného v sulade s ¢lankom 44 v ktoromkol'vek
Clenskom S§tate. Prvy az piaty odsek sa uplatiiujt mutatis mutandis.

10. Celkova lehota na ochranu tdajov nesmie presiahnut’ 13 rokov. V
pripade pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 47,
nesmie celkova lehota na ochranu udajov prekrocit’ 15 rokov.

11. Podrobné pravidla vykonavania tohto ¢lanku sa mozu stanovit’ v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

V ¢lanku 67 sa odsek 1 nahradza takto:

»l. Vyrobcovia, dodavatelia, distributéri, dovozcovia a vyvozcovia
pripravkov na ochranu rastlin vedd zéznamy o pripravkoch na ochranu
rastlin, ktoré vyrabajt, dovazajl, vyvazajl, skladuja alebo uvadzaju na trh
najmenej pocas piatich rokov. Profesiondlni pouzivatelia pripravkov na
ochranu rastlin vedd najmenej tri roky zaznamy o pripravkoch na ochranu
rastlin, ktoré pouzivaju, s vynimkou pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich ako u¢inné latky iba latky na biologickl ochranu, pricom tieto
zdznamy musia obsahovat’ ndzov pripravku na ochranu rastlin, ¢as a davku
aplikacie, miesto a plodinu, na ktoré sa pripravok na ochranu rastlin pouzil.

Na poziadanie spristupnia prisluSnému organu relevantné informacie
uvedené v tychto zaznamoch. Tretie strany, ako napriklad odvetvie
zodpovedné za zasobovanie pitnou vodou, maloobchodnici alebo
obyvatelia, mo6Zu poziadat’ prislu§ny orgéan o pristup k tymto informacidm.

Tretie strany, ako napriklad odvetvie zodpovedné za zasobovanie pitnou
vodou, maloobchodnici alebo obyvatelia, mozu poziadat’ prislusny organ o
pristup k tymto informaciam.

Prislusné organy umoZznia pristup k takymto informaciam v sulade s

platnymi vnutroStaitnymi pravnymi predpismi alebo pravnymi predpismi
Unie.*

Clanok 68 sa vypusta.
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Clanok 2
Prechodné ustanovenia tykajice sa nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

1. Clanok 14 ods. 2 nariadenia (ES) &. 1107/2009 zmeneny nariadenim [Urad pre
publikacie: vlozte odkaz na toto nariadenie] sa po dokonceni postupu obnovenia
schvalenia uplatiiuje aj na G¢inné latky, v pripade ktorych bola Ziadost’ o obnovenie
ich schvélenia podané pred /datum nadobudnutia uicinnosti tohto nariadenia].

2. Clanok 59 nariadenia (ES) &. 1107/2009 v zneni pred zmenou tymto nariadenim sa
nad’alej uplatiiuje na protokoly z testov a spravy zo s$tadii, ktorych lehota na ochranu
tdajov v &lenskom $tate sa zalala pred (...) [Urad pre publikicie: uvedte ddatum
nadobudnutia vicinnosti tohto nariadenia]. Clanok 59 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
zmeneny tymto nariadenim sa s vynimkou ¢lanku 59 ods. 3 poslednej vety uplatituje
na uvedené protokoly z testov alebo spravy zo $tadii odo dia ich prvého predlozenia
na autorizaciu pripravku na ochranu rastlin v ktoromkol'vek inom ¢lenskom State po
(..) [Urad pre publikicie: uved'te datum nadobudnutia vicinnosti tohto nariadenia],
nevztahuje sa vSak na ¢lenské Staty uvedené v predchadzajucej vete.

3. Clanok 23a ods. 6 nariadenia (ES) & 1107/2009 zmeneny nariadenim [Urad pre
publikacie: viozte odkaz na toto nariadenie] sa uplatiuje aj na vsetky zikladné
ucinné latky schvalené pred nadobudnutim Gc¢innosti tohto nariadenia.

Cldanok 3
Zmeny nariadenia (ES) €. 396/2005
Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 sa meni takto:
1. Clanok 3 ods. 2 sa meni takto:
a)  Pismeno a) sa nahradza takto:

»a) ,,spravna pol'nohospodarska prax* (SPP) znamena odportcané, povolené
alebo zaregistrované bezpec¢né pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin,
bud v Unii, alebo v tretej krajine, za stdasnych podmienok na
ktoromkol'vek  stupni  vyroby, skladovania, prepravy, distriblcie
aspracovania potravin akrmiv. TieZ znamend uplatiovanie zasad
integrovanej kontroly Skodcov v danej klimatickej oblasti v sulade s
nariadenim (ES) €. 1107/2009 a smernicou 2009/128/ES, ako aj pouzivanie
najmenSieho mnozstva pesticidov a stanovenie MRL/do¢asnych MRL na
najnizsej urovni umoznujucej dosiahnut’ Ziadany ucinok; “;
b)  Pismeno f) sa nahradza takto:

,»I) ,,limit kvantifikacie® (LOQ) znamend potvrdenu najnizsiu koncentraciu
rezidui, ktord moZe byt kvantitativne urend a zistend beznym
monitorovanim potvrdenymi kontrolnymi metodami;*;
Cc)  Pismeno g) sa vypusta.
2. V ¢lanku 6 sa odsek 4 nahradza takto:
,4. Ziadosti o stanovenie MRL na zaklade SPP vykonavanej v tretej krajine
sa predkladaju spravodajskym cClenskym Statom ur¢enym podla nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009. Ak takyto spravodajca nebol urceny, Ziadosti sa na
ziadost’ ziadatel'a podavaju ¢lenskym Statom, ktoré urc¢i Komisia v sulade s
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postupom uvedenym v ¢lanku 45 ods. 2 tohto nariadenia. Takéto ziadosti sa
podavaju v stlade s ¢lankom 7 tohto nariadenia.*

3. V ¢lanku 10 ods. 1 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) predpokladany LOQ pre kombinéciu pesticid/vyrobok;®.
4, Clanok 14 sa meni takto:

a)  V odseku 2 sa dopliia novy pododsek:

,Odchylne od pismena e), ak mé ucinna latka jednu alebo viacero
vlastnosti stanovenych v bodoch 3.6.2 az 3.6.5, 3.7.1 az 3.7.3 a
3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 podl'a najnovsieho
dostupného hodnotenia podl'a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 alebo
podla Specifického hodnotenia v stilade s ¢lankom 43 nariadenia
(ES) €. 396/2005, sa MRL, ktora bola stanovend na zaklade CXL
alebo SPP vykonavanych v tretej krajine, moZe zrusit’ a stanovit’ v
stlade s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) alebo ¢lankom 16, ak sa to
povazuje za vhodné vzhl'adom na vysledok postdenia vplyvu.*;

b)  Vklada sa novy odsek 2a:

»2a. Ak je to potrebné na umoznenie bezné¢ho obchodovania s vyrobkami,
ich spracovania a spotreby, v nariadeniach, ktorymi sa stanovuji alebo
upravuju MRL stanovené v c¢lanku 14, sa mo6zu stanovit prechodné
opatrenia umoziiujice uvadzat na trh alebo ponechat na trhu v Unii
vyrobky, ktoré v ¢ase ich uvedenia na trh alebo v case ich uskladnenia po
vyrobe boli v stlade s uplatnitelnymi MRL alebo na ktoré sa neuplatiiovali
ziadne MRL.

Dokazné bremeno o tom, kedy boli vyrobky uvedené na trh alebo
uskladnené po vyrobe, znasa prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku.*

5. V ¢lanku 15 sa vypusta odsek 1 pism. c).
6. Clanok 16 sa nahradza takto:

,,Clanok 16

Postup pre stanovenie MRL za uréitych okolnosti

1. Komisia mdze prijat’ nariadenie podla ¢lanku 14 ods. 1, v ktorom stanovi
MRL, ktoré sa maju zahrnat’ do prilohy III za tychto okolnosti:

a)

b)

vo vynimo¢nych pripadoch, najmi pokial’ by sa rezidud pesticidov
mohli vyskytnut’ v dosledku znecistenia Zivotného prostredia alebo
inej kontaminécie, alebo v dosledku pouzivania pripravkov na
ochranu rastlin podl'a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, alebo

pokial’ prislusné vyrobky predstavuji menSinovu zlozku stravy
spotrebitel'ov a nepredstavujii hlavni zlozku stravy vyznamnych
podskupin a pripadne aj zvierat, alebo

v pripade medu, alebo
v pripade rastlinnych vytazkov, alebo

pokial sa na zdkladné pouzitie pripravkov na ochranu rastlin
vztahuje rozhodnutie nezaradit’ alebo vypustit' ucinnu latku z
prilohy I k smernici 91/414/EHS, alebo
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8.

9.

f)  ak boli nové vyrobky, skupiny vyrobkov a/alebo ¢asti vyrobkov
zahrnuté do prilohy I a jeden alebo viac ¢lenskych Statov to Ziada s
cielom umoznit' vypracovanie a vyhodnotenie akychkol'vek
vedeckych stadii potrebnych na podporu MRL, pokial neboli
identifikované Ziadne neprijatelné bezpeCnostné rizika pre
spotrebitel'ov.

2. Zaradenie MRL uvedené v odseku 1 je zalozené na stanovisku tradu, na
Udajoch z monitorovania ana vyhodnoteni, ktorymi sa preukazuje, Ze
neexistuju ziadne neprijatel'né rizika pre spotrebitel'ov ani pre zvierata.*

Do ¢lanku 18 sa vklada novy odsek la:

»la. Ak je to potrebné na umoznenie bezného obchodovania s vyrobkami,
ich spracovania a spotreby, v nariadeniach, ktorymi sa stanovuju alebo
upravuju MRL stanovené v ¢lanku 18, sa m6Zu stanovit’ vhodné prechodné
opatrenia umoziiujice uvadzat na trh alebo ponechat na trhu v Unii
produkty, ktoré boli v ¢ase ich uvedenia na trh alebo v ¢ase ich uskladnenia
po vyrobe v sulade s uplatnitelnymi MRL alebo na ktoré sa neuplatnovali
ziadne MRL.

Dokazné bremeno o tom, kedy boli vyrobky uvedené na trh alebo
uskladnené po vyrobe, znasa prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku.*

V ¢lanku 31 ods. 1 sa pismeno b) nahradza takto:

,»b) LOQ uplatnené vo vnutrostatnych kontrolnych programoch uvedenych v
¢lanku 30 a v ramci kontrolného programu Spolocenstva uvedeného v
¢lanku 29;*.

Clanok 43 sa nahradza takto:

,,Clanok 43
Vedecké stanovisko Gradu a preskimanie MRL

1. Komisia alebo ¢lenské Staty moézu poziadat’ tirad o vedecké stanovisko
k akémukol'vek opatreniu tykajucemu sa posudenia rizik podla tohto
nariadenia. Komisia moze ur¢it’ lehotu, v ktorej sa musi takéto stanovisko
poskytnut’.

2. Komisia mdze na zaklade novych vedeckych a technickych poznatkov
kedykol'vek preskimat’ maximalne hladiny rezidui stanovené podla tohto
nariadenia, pricom v pripade potreby zohl'adni vedecké stanovisko uvedené
v odseku 1. “

Clanok 4

Zmeny nariadenia (EU) &. 528/2012

Nariadenie (EU) &. 528/2012 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 4 sa odsek 1 nahradza takto:

,,1. Utinna latka sa schvali, ak asponi pri jednom biocidnom vyrobku, ktory
tuto U¢innu latku obsahuje, mozno ocakévat’, ze spir“la kritéria ustanovené v
Clanku 19 ods. 1 pism. b), pricom sa zohl'adnia faktory stanovené v ¢lanku
19 0ds. 2 a 5.
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Schvélenia sa udel'uji na neobmedzeny c¢as s vynimkou ucinnych latok,
ktoré su identifikované ako latky, ktoré sa maji nahradit’ v stilade s ¢lankom
10, alebo ak sa v podmienkach schvalenia z riadne opodstatnenych dévodov
uvadza datum uplynutia platnosti schvélenia v stlade s odsekom 3 tohto
¢lanku. U¢inna latka, na ktort sa vztahuje ¢lanok 5, moZe byt schvalena iba
na pociato¢né obdobie v trvani najviac pét’ rokov.*

V ¢lanku 4 ods. 3 sa pismeno h) nahradza takto:

,»h) datum schvalenia a v relevantnom pripade aj datum uplynutia platnosti
schvalenia ucinnej latky. “

V ¢lanku 9 ods. 1 sa pismeno a) nahradza takto:

,»a) prijme vykonavacie nariadenie, v ktorom sa stanovi schvélenie ucinnej
latky a podmienky jej schvalenia vratane datumu schvélenia a v
relevantnom pripade aj daitumu uplynutia platnosti schvalenia, alebo®.

V ¢lanku 10 sa odsek 4 nahradza takto:

»Schvélenie G¢innej latky, ktora sa povazuje za latku, ktord sa ma nahradit,
ani ziadne obnovenie schvalenia sa neudeli na obdobie presahujlce sedem
rokov.*

V ¢lanku 12 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3. Schvalenie ucinnej latky sa obnovuje na neobmedzeny Cas pre vSetky
typy vyrobkov, na ktoré sa schvalenie vztahuje, pokial’ u¢inna latka nie je
identifikovana ako latka, ktord sa ma nahradit’ v sulade s ¢lankom 10, alebo
pokial’ sa vo vykondvacom akte prijatom v sulade s cldnkom 14 ods. 4 pism.
a) neuvadza kratSie obdobie, ktorym sa obnovuje takéto schvalenie.*

V ¢lanku 13 sa odsek 1 nahradza takto:

,.1. Ziadatelia, ktori chct poziadat’ o obnovenie schvalenia u¢innej latky, na
ktora sa v pripade jedného alebo viacerych typov vyrobkov vztahuje
Specificky datum uplynutia platnosti, musia agentire predlozit’ ziadost
najmenej 550 dni pred uplynutim platnosti schvélenia. V pripade réznych
datumov uplynutia platnosti pre rozne typy vyrobkov sa Ziadost' poda
najmenej 550 dni pred najskor§im datumom uplynutia platnosti.*

Vklada sa novy ¢lanok 14a:
Cldnok 14a

Obnovenie ucinnej latky s ¢asovo neobmedzenou platnost’ou
schvélenia

1. Komisia mdze prijat’ vykondvacie akty v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3, v ktorych identifikuje ¢inné latky s ¢asovo
neobmedzenou platnostou schvalenia, v pripade ktorych sa vykonava
postup obnovenia schvalenia. Vo vykonavacich aktoch sa uvedie zoznam
prislusnych uc¢innych latok a typov vyrobkov a stanovi sa datum uplynutia
platnosti ich stc¢asnych schvaleni, ktory umozni Ziadosti vyhodnotit’ a prijat’
rozhodnutia o obnoveni schvalenia.

Clanky 13 a 14 sa uplatiiuju mutatis mutandis na predkladanie, prijimanie a
hodnotenie ziadosti.
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2. Pri identifikécii prislusnych ucinnych latok sa okrem iného musia
zohl'adnit’ relevantné nové alebo aktualizované poziadavky na tdaje alebo
usmernovacie dokumenty, naznaky obav o bezpecnost’, pokial’ ide o zdravie
Iudi ¢i zvierat alebo zivotné prostredie, nové vedecké alebo technické
poznatky a dostupné tidaje z monitorovania a mozu sa zohladnit’ Ziadosti
¢lenskych Statov.*

8. Vklada sa novy ¢lanok 15a:
,Cldanok 15a

Obdobia platnosti schvalenia u¢innych latok schvalenych [Urad pre
publikacie: viozte datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia]

V pripade vietkych u¢innych latok schvalenych v ramci nariadenia (EU) &.
528/2012 najneskdr [Urad pre publikicie: viozte datum nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] pre jeden alebo viaceré typy vyrobkov sa
schvalenia prislusnych typov vyrobkov povazujui za ¢asovo neobmedzené, s
vynimkou:

a) aginnych latok identifikovanych ako latky spliajuce kritéria
stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo v ¢lanku 10;

b)  ucinnych latok, v pripade ktorych bola podana ziadost’ o obnovenie
schvélenia v lehote stanovenej v ¢lanku 13 ods. 1, konkrétne do
[Urad pre publikicie: viozte datum nadobudnutia icinnosti tohto
nariadenia];

C) ucinnych latok, v pripade ktorych nebola podana ziadost o
obnovenie schvélenia v lehote stanovenej v ¢lanku 13 ods. 1,
konkrétne do [Urad pre publikdcie: viote ddatum nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia].*

9. V ¢lanku 44 sa odsek 5 nahradza takto:

»>. Komisia po ziskani stanoviska agentury prijme bud’ vykondvaci akt
udelujtci autorizaciu Unie pre biocidny vyrobok, alebo vykonavaci akt, v
ktorom uvedie, Ze autorizicia Unie pre dany biocidny vyrobok nebola
udelend. Uvedené vykonavacie akty sa prijmd v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Zhrnutia rozhodnuti Komisie sa uverejnia v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie s uvedenim C¢isla rozhodnutia, charakteru rozhodnutia, nazvu
biocidneho vyrobku, U¢innych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku,
typov vyrobkov, ¢isla autorizacie, drzitela autorizicie a datumu uplynutia
platnosti autorizacie.

Komisia na ziadost’ ¢lenského Statu rozhodne, Ze isté podmienky autorizécie
Unie sa upravia konkrétne pre izemie daného &lenského 3tatu, alebo Ze sa
autorizacia na uzemi daného Statu nebude uplatiiovat’ pod podmienkou, ze
takito ziadost mozZno oddvodnit’ na zaklade jedného alebo viacerych
ustanoveni v ¢lanku 37 ods. 1.

10. V ¢lanku 46 ods. 4 sa prvy pododsek nahradza takto:

»Komisia po ziskani stanoviska agentiry prijme vykonavaci akt, ktorym sa
autorizacia Unie obnovuje alebo ktorym sa obnovenie autorizicie Unie
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zamieta. Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Clanok 5

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 sa meni takto:
V ¢lanku 2 ods. 10 sa dopiiia toto objasnenie:

,Potraviny a krmiva, ktoré sa ziskavaji pouzitim geneticky modifikovanych
mikroorganizmov ako produkénych kmenov v zmysle ¢lanku 2 pism. b)
smernice 2009/41/ES, s vynimkou zivociSnych a rastlinnych buniek v
kultdre, nie su potravinami a krmivami ,,vyrobenymi z GMO®, ak
neobsahuju uvedené mikroorganizmy, a v pripade, Ze obsahuju rezidua z
nich, takéto rezidud st obmedzené¢ na nezivotaschopné bunky, ich
pritomnost’ sa minimalizuje primeranymi pokusmi o ich odstrdnenie v
sulade so spravnou vyrobnou praxou a nemaju ziadny technologicky vplyv
na potraviny ani krmiva.*

Clanok 6

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 sa meni takto:
1. V ¢lanku 2 ods. 2 sa doplnaji tieto pismena:

,»0) yetiketa® je akakol'vek nalepka, znacka, znamka, obrazovy alebo iny
opisny predmet, pisomny, tlaceny, malovany, vyznaceny, vyrazeny,
vytlaeny na obale alebo nadobe s krmivom, kfmnou doplnkovou latkou ¢i
premixom alebo k nemu/nej pripojeny;

p) ,,oznaenie* je priradenie akychkol'vek slov, udajov, ochrannych znamok,
obchodnych néazvov, grafickych naleZitosti alebo symbolov ku kifmnej
doplnkovej latke alebo k premixu umiestnenim tychto informécii na
akomkol'vek médiu, napriklad na obale, nadobe, upozorneni, -etikete,
dokumente, kruzku, prstenci alebo digitdlnymi prostriedkami, ktoré
odkazuje na tGto kfmnu doplnkovl latku ¢i premix alebo ho sprevadza,
vratane pouzitia na reklamné ucely;";

q) ,.drzitel’ povolenia“ je fyzicka alebo pravnickéd osoba uvedena ako takd v
registri kimnych doplnkovych latok Spolocenstva v suvislosti s prisluSnym

povolenim.*
2. V ¢lanku 3 sa odsek 3 nahradza takto:
3. ,»3. Ak ide o doplnkové latky, ktoré patria do kategorii stanovenych v ¢lanku 6 ods. 1

pism. d) a e), a doplnkové latky, ktoré patria do posobnosti pravnych predpisov Unie
tykajucich sa obchodovania s vyrobkami, ktoré pozostavajd, obsahuju alebo su
vyrabané z geneticky modifikovanych organizmov (GMO), ziadna osoba, okrem
drzitel'a povolenia uvedeného v ¢lanku 9, jeho pravneho nastupcu alebo osoby, ktora
konéd na zéklade jeho pisomného splnomocnenia, neumiestni vyrobok na trh ako
prva.*
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4.

5.

Clanok 9 sa meni takto:

a)

b)

c)

Odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Nariadenie, ktorym sa udeluje povolenie pre doplnkové latky, ktoré
pozostavaju z GMO, obsahuju ich alebo su z nich vyrobené, zahitia v
pripade potreby jedine¢ny identifikacny znak prideleny GMO, ako sa
uvadza v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003*.%;

* Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003
z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky
modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a dopiia smernica 2001/18/ES
(U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1830/0j).

Odsek 8 sa nahradza takto:

,»3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 13, povolenie udelené v stlade s
postupom stanovenym v tomto nariadeni ma ¢asovo neobmedzenu platnost’
v celej Unii. Povolena kimna doplnkova latka sa po nadobudnuti u¢innosti
nariadenia, ktorym sa udeluje povolenie, zapiSe do Registra kfmnych
doplnkovych latok Spolocenstva uvedené¢ho v clanku 17 (dalej len
register”). V kazdom zapise do registra sa uvedie datum povolenia a zahrn(
sa podrobnosti uvedené v odsekoch 5, 6 a 7 tohto ¢lanku. Okrem toho kazdy
zapis v registri tykajaci sa doplnkovych latok, ktoré patria do kategorii
stanovenych v ¢lanku 6 ods. 1 pism. d) a e), a doplnkovych latok, ktoré sa
skladaji z GMO, obsahujt ich alebo su z nich vyrobené, musi obsahovat’
meno drzitel'a povolenia.*;

Vkladaju sa tieto odseky 8a a 8b:

»3a. Komisia moéZe vykondvacimi aktmi zmenit’ nariadenia, ktorymi sa
udeluji povolenia, prijaté pred [Urad pre publikicie: viozte ddtum
zodpovedajuci datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a
obsahujuce meno drzitela povolenia s cielom takéto meno odstranit’ a
zahrnat’ ho do registra. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v stlade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 22 ods. 2.

8b. Odchylne od odseku 8 je povolenie udelené doplnkovym latkam, ktoré
patria do kategdrie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1 pism. e), v sulade s postupom
stanovenym v tomto nariadeni platné v celej Unii po¢as 10 rokov a je
obnovitel'né v sulade s ¢lankom 14.*

Vklada sa tento novy ¢lanok 9a:

,,Clanok 9a

Obdobia platnosti uréitych povoleni udelenych pred [Urad pre
publikacie: viozte datum zodpovedajuci datumu nadobudnutia ucinnosti
tohto nariadenia]

Povolenia kimnych doplnkovych latok udelené pred [Urad pre publikacie:
viozte datum zodpovedajuci datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia] sa povazuju za ¢asovo neobmedzené, s vynimkou:
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a)  kfmnych doplnkovych latok, ktoré patria do kategorie uvedenej v
¢lanku 6 ods. 1 pism. e);

b)  nalichavych povoleni udelenych podla ¢lanku 15;

C)  povoleni, v stvislosti s ktorymi nebola podana Ziadost’ o obnovenie
v lehote stanovenej v &lanku 14 ods. 1, konkrétne do [Urad pre
publikacie: viozte datum zodpovedajuci datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadeniaj, alebo v savislosti s ktorymi takéato
ziadost’ podana bola, ale nasledne bola stiahnuta;

d)  povoleni, v suvislosti s ktorymi bola podana Ziadost’ o obnovenie v
lehote stanovenej v ¢lanku 14, konkrétne do [Urad pre publikacie:
viozte datum zodpovedajuci datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia], a v savislosti s ktorymi sa do uvedeného datumu
neprijalo Ziadne rozhodnutie.*

Clanok 13 sa nahradza takto:

., Clanok 13
Zmena, pozastavenie a zrusenie povoleni

1. Zo svojej vlastnej iniciativy alebo na zaklade ziadosti od ¢lenského Statu
alebo Komisie vyda trad stanovisko, ¢i povolenie vzhl'adom na vedecky a
technologicky vyvoj aj nadalej spiia podmienky stanovené tymto
nariadenim. S cielom pripravit svoje stanovisko moze urad v pripade
potreby poziadat’ osobu, ktora bola Ziadatelom o prislusné povolenie alebo
pripadne drzitel'om povolenia, aby v stanovenej lehote predlozila informacie
a Udaje relevantné pre postdenie. Bezodkladne toto stanovisko odovzda
Komisii, ¢lenskym Stitom a v nalezitych pripadoch drzitel'ovi povolenia.
Stanovisko sa uverejni.

2. Komisia bezodkladne preskima stanovisko uradu. Prostrednictvom
vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo zruseni
prislusného povolenia. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 22 ods. 2.

3. Ak drzitel' povolenia navrhuje zmenit' podmienky povolenia a na tento
ucel predlozi Komisii Ziadost” doloZenll prislusnymi tidajmi podporujiucimi
danu Ziadost’” o zmenu, Urad musi Komisii a ¢lenskym Statom zaslat’ svoje
stanovisko k navrhu. Komisia bezodkladne preskima stanovisko Uradu a
prostrednictvom vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o prislu$nej zmene.
Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 22 ods. 2.

3a. Ak je potrebné vykonat zmenu tykajucu sa drzitela existujuceho
povolenia, drzitel uvedeného povolenia predlozi Komisii kazda ziadost’ o
zmenu mena drZitel'a povolenia spolu s prislusSnymi tdajmi odovodiujiicimi
tuto ziadost. Komisia rozhodne o Ziadosti o zmenu a svoje rozhodnutie
oznami drZitelovi povolenia. Ak sa Ziadosti vyhovie, Komisia do 20 dni
zodpovedajucim spdsobom upravi prislusny zapis v registri. 4. V pripade
povoleni, ktoré neboli vydané konkrétnemu drzitelovi, méze ktordkol'vek
zainteresovana strana predlozit Komisii zZiadost o zmenu podmienok
povolenia spolu s prislusnymi udajmi na podporu ziadosti o zmenu. Cielom
takejto zmeny je rozSirit Specifikdcie alebo podmienky prislusného
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povolenia. Urad zaile svoje stanovisko k Ziadosti Komisii a ¢lenskym
Statom. Komisia bezodkladne preskiima stanovisko tradu a prostrednictvom
vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o zmene prisluSného povolenia.
Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 22 ods. 2.

5. Ak sa Komisia, referen¢né laboratérium Spolocenstva alebo urad s
ohladom na vedecky a technologicky vyvoj domnievaju, ze analyticka
metédu zahrnuti v nariadeni, ktorym sa udel'uje povolenie, je potrebné
zmenit’, referenéné laboratorium Spolocenstva predlozi nova hodnotiacu
spravu Komisii, uradu a v pripade doplnkovych latok, ktoré patria do
kategorii uvedenych v ¢lanku 6 ods. 1 pism. d) a e), a doplnkovych latok,
ktoré pozostavaju z GMO, obsahuju ich alebo st z nich vyrobené, drzitel'ovi
prisluiného povolenia. Urad vyda stanovisko a zasle ho Komisii, ¢lenskym
Stitom av ndlezitych pripadoch aj drzitelovi povolenia. Komisia
bezodkladne preskima stanovisko Uradu a prostrednictvom vykonavacich
aktov prijme rozhodnutie o zmene prislusného povolenia. Uvedené
vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 22 ods. 2.

6. Komisia bezodkladne informuje Ziadatel'a o rozhodnuti prijatom v stlade
s odsekmi 3, 4 a 5 podla ich uplatnite'nosti. Register sa podl'a potreby
zmeni.

7. Clanky 7, 8 a 9 sa uplatiiujii zodpovedajiicim spdsobom.*

Clanok 14 sa nahradza takto:

,, Clanok 14
Obnova povoleni

1. Povolenia udelené podla tohto nariadenia na doplnkové latky, ktoré patria
do kategdrie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1 pism. e), mozno obnovit' na 10-
roéné obdobia. Ziadost o obnovenie povolenia zale Komisii drzitel
povolenia alebo jeho pravny nastupca alebo nastupcovia, ktori sa povazuju
za 7Ziadatel’a, najneskor jeden rok pred uplynutim platnosti povolenia.

2. Spolu so ziadost'ou zasle ziadatel’ uradu aj tieto dokumenty a tidaje:

a) odkaz na stfasné povolenie na umiestnenie kfmnej doplnkovej
latky na trh;

b) spravu o vysledkoch monitorovania doplnkovej latky po jej
umiestneni na trh, ak si takéto poziadavky na monitorovanie
obsiahnuté v povoleni;

c) akékolvek iné nové informécie, ktoré sa stali dostupnymi od
prijatia suc¢asného povolenia s ohl'adom na hodnotenie bezpecnosti
pouzivania kfmnej doplnkovej latky a rizik kfmnej doplnkove;j
latky pre zvieratd, l'udi alebo Zivotné prostredie;

d) v pripade potreby navrh na zmenu alebo doplnenie podmienok
sucasného povolenia.

3. Clanky 7, 8 a 9 sa uplatituji zodpovedajicim spdsobom.
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4. Ak sa zdovodov neovplyvnitelnych ziadatefom neprijme Ziadne
rozhodnutie o obnovenie povolenia pred uplynutim jeho platnosti, obdobie
povolenia vyrobku sa automaticky predlzuje dovtedy, kym Komisia
neprijme rozhodnutie. Informécie o takomto rozSireni sa spristupnia
verejnosti v registri.*

8. Vklada sa tento novy ¢lanok 14a:
,,Clanok 14a

Pravidla pre urcité Ziadosti o obnovenie povoleni predloZené pred
[Urad pre publikacie: viozte datum zodpovedajuci datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia].

Postupy tykajice sa ziadosti o obnovenie povoleni, ktoré boli predlozené v
sulade s ¢lankom 14 pred [Urad pre publikicie: viozte datum zodpovedajiici
datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a v suvislosti s ktorymi sa
do uvedeného datumu neprijalo Ziadne rozhodnutie, sa dokoncia v sulade s
clankom 14 v jeho zneni pred uvedenym datumom. Prislusné obnovené
povolenia v§ak maji ¢asovo neobmedzent platnost’ v sulade s ¢lankom 9
ods. 8.

9. Clanok 16 sa nahradza takto:
,, Clanok 16
Oznacovanie a balenie kimnych doplnkovych latok a premixov

Osobou zodpovednou za oznacovanie je prevadzkovatel' krmivarskeho podniku usadeny v
Unii, ktory umiestiiuje kfmnu doplnkova latku alebo premix doplnkovych latok na trh ako
prvy, alebo pripadne prevadzkovatel krmivarskeho podniku, pod ktorého menom alebo
obchodnym nazvom sa kfmna doplnkova latka alebo premix doplnkovych latok umiestiiuje na
trh.

Kfmna doplnkova latka alebo premixy doplnkovych latok sa nesmi umiestnit’ na trh, pokial’
nie je na obale alebo kontajneri pripevnené oznaenie, na ktorom su viditel'ne, l'ahko
Citatelnym a nezmazate'nym sposobom uvedené tieto informacie, a to asponn v uradnom
jazyku alebo jazykoch ¢lenského §tatu, v ktorom sa s nimi obchoduje, v stvislosti s kazdou
doplnkovou latkou obsiahnutou v materiali:

a)  osobitny nazov dany doplnkovym latkam pri povoleni, ktorému
predchadza nazov funkénej skupiny uvedeny v povolenti;

b)  meno alebo obchodny nazov a adresa alebo registrované miesto
podnikania osoby zodpovednej za oznaCovanie, ktord sa uvadza v
tomto Clanku, a ak takouto osobou nie je vyrobca, meno alebo
obchodny nédzov a adresa vyrobcu;

C)  Cista hmotnost alebo ak ide o tekuté doplnkové latky a premixy,
Cisty objem alebo Cistd hmotnost’;

d) v pripade potreby ¢islo schvalenia prevadzkarne, ktora umiestiuje
doplnkovu latku alebo premix na trh, a v pripade potreby cislo
schvalenia prevadzkarne, v ktorej sa doplnkova latka alebo premix
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vyraba, podl'a ¢lanku 10 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 183/20057;

e) navod na pouzitie, vSetky bezpeCnostné ustanovenia alebo
odportcania tykajuce sa pouzivania doplnkovej latky alebo
premixov uvedenych v povoleni a zaobchadzania s nimi vratane
druhov a kategorii zvierat, pre ktoré je doplnkova latka alebo
premix z doplnkovych latok urceny, a iné osobitné poziadavky na
oznacovanie stanovené v povoleni;

f)  identifika¢né &islo;
g) referen¢né Cislo Sarze a datum vyroby.

V pripade premixov sa na zapracované kimne doplnkové latky neuplatiiuji

pismena b), d), e) a g).

Odchylne od prvého pododseku sa informacie uvedené v pismenach b), d) a
g) mozu poskytovat’ digitdlnymi prostriedkami.

3. Ak ide oaromatické zlu¢eniny, zoznam doplnkovych latok sa moze
nahradit’ slovami ,,zmes aromatickych zlucenin®. Neplati to pre aromatické
zliceniny, ktoré podliehaji mnoZstevnému obmedzeniu pri pouzivani v
krmive.

4. Okrem informécii uvedenych v odseku 2 sa na oznaceni pripevnenom na
obale alebo kontajneri doplnkovej latky, ktora patri do funkénej skupiny
uvedenej v prilohe 111, alebo premixu obsahujuceho doplnkovu latku, ktorad
patri do funkcnej skupiny uvedenej v prilohe III, uvadzaju informacie
stanovené v bode 1, bode 2 pism. a) bode i) a bode 2 pism. b) bode i)
uvedenej prilohy, a to zretelnym, lahko c(itatelnym a nezmazatelnym
spdsobom.

5. Ak ide o premixy, na ich oznaceni sa zretel'ne uvedie slovo ,,premix“.
Nosice sa v pripade kfmnych surovin deklaruju v sulade s ¢lankom 17 ods. 1
pism. €) nariadenia (ES) ¢. 767/2009, a ak bola ako nosi¢ pouzita voda,
uvedie sa obsah vlhkosti premixu. Pre kazdy premix ako celok sa mozZe
uviest' len jeden datum minimélnej trvanlivosti. Tento datum minimalne;j
trvanlivosti sa stanovi na zaklade datumu minimalnej trvanlivosti kazdej
jeho zlozky.

6. S doplnkovymi latkami a premixami sa musi obchodovat’ len v baleniach
alebo kontajneroch, ktoré su uzatvorené tak, aby sa uzadver pri otvoreni
poskodil a nemohol sa opdtovne pouZit.

7. Informécie poskytovane digitalnymi prostriedkami su:
a) napoziadanie spristupnené prislusnému organu na fyzicke;j etikete;

b)  pristupné jednoducho, priamo a bezplatne prostrednictvom
vSetkych hlavnych operacnych systémov a prehliadatov bez
potreby predchadzajlcej registracie, stiahnutia alebo instalacie
aplikacii ¢i poskytnutia hesla, a to vSetkym potencidlnym
pouzivatePom v Unii a prisluinym organom na kontrolu;

£ Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 z 12. januara 2005, ktorym sa stanovuji

poziadavky na hygienu krmiv (U. v. EU L 35, 8.2.2005, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2005/183/0j).
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C)  spristupnené na obdobie dvoch rokov odo diia umiestnenia kimnej
doplnkovej latky alebo premixu na trh, a to aj v pripade platobnej
neschopnosti, likvidacie ¢i ukoncenia c¢innosti hospodarskeho
subjektu, ktory ju vytvoril, v Unii.

8. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s clankom
21a, ktorymi sa meni priloha III s cielom zohladnit’ technologicky pokrok a
vedecky vyvoj.

9. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
21a s cielom doplnit’ toto nariadenie stanovenim pravidiel na podporu a
ul’ahCenie oznaCovania s pouzitim digitalnych prostriedkov. Tieto pravidla
sa mozu tykat najméd povahy prislusnych informacii, ktoré mézu zahfnat’
informécie uvedené v odsekoch 2, 4 a 5, alebo druhu digitalnych
prostriedkov, ktoré mozno pouzit. Informacie dolezité =z hladiska
bezpecnosti a nevyhnutného pouzitia, ako napriklad tie, ktoré st uvedené v
povoleni, zostavaju na oznaceni pripevnenom k obalu alebo kontajneru
uvedenému v odseku 2.

10. Clanok 21a sa meni takto:
a)  Odseky 2 a 3 sa nahradzaju takto:

,»2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 6
ods. 3, ¢lanku 7 ods. 5, ¢lanku 16 ods. 8 a ¢lanku 21 sa Komisii udel'uje na
obdobie piatich rokov od 26. jula 2019. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 16 ods. 9 sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov od
[Urad pre publikicie: viozte datum zodpovedajiici datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto
patrocného obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automaticky predlZuje o
rovnako dlhé obdobia, pokial' Europsky parlament alebo Rada nevznesu
vo&i takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom
kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 5, €lanku 6 ods. 3,
¢lanku 7 ods. 5, €lanku 16 ods. 8 a 9 a ¢lanku 21 moze Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobtda
Gginnost dilom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je
nim dotknuta platnost’ Ziadneho z delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
uéinnost’.*;
b)  Odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 3 ods. 5, ¢lanku 6 ods. 3, ¢lanku 7
ods. 5, Clanku 16 ods. 8 a 9 a c¢lanku 21 nadobudne ucinnost, len ak
Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote
dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného aktu FEuropskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota
prediZi o dva mesiace.“
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Clanok 7

Zmena nariadenia (ES) ¢. 852/2004
Nariadenie (ES) ¢. 852/2004 sa meni takto:
Clanok 13 sa meni takto:
a)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. V sulade s odsekmi 4 a 5 tohto ¢lanku mo6Zzu Clenské Staty bez ohrozenia
dosiahnutia ciel'ov tohto nariadenia prijat’ vnutroStatne opatrenia, ktorymi sa
upravuju poziadavky ustanovené v prilohe I1.;

b)  Odsek 5 sa nahradza takto:

»J. Kazdy clensky §tat, ktory mieni prijat’ vnutroStatne opatrenia uvedené v
odseku 3, ozndmi tento zamer Komisii v stlade s postupom stanovenym v
¢lankoch 5 a 6 smernice (EU) 2015/1535. V ozndmeni musi ¢lensky $tat:

a)  poskytnut’ podrobny opis poziadaviek, ktoré povazuje za potrebné
upravit’, a povahu pozadovanej Upravy;

b)  opisat’ dotknuté potraviny a prevadzkarne;

C)  objasnit’ dovody pre upravu a v relevantnom pripade poskytnit’ aj
suhrn vysledkov vykonanej analyzy nebezpecenstva a vsetkych
opatreni, ktoré je potrebné prijat’ na zabezpecenie toho, aby uprava
neohrozovala ciele tohto nariadenia,

d)  poskytnit akékol'vek d’alsie relevantné informacie:*;

c) Odseky 6 a 7 sa vypustaju.
Cldanok 8

Zmena nariadenia (ES) ¢. 853/2004
Nariadenie (ES) ¢. 853/2004 sa meni takto:
Clanok 10 sa meni takto:
a)  Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. V sulade s odsekmi 4, 5 a 8 tohto ¢lanku moZzu Clenské Staty bez
ohrozenia dosiahnutia ciel'ov tohto nariadenia prijat’ vnltroStatne opatrenia,
ktorymi sa upravuji poziadavky ustanovené v prilohe I11.%;

b)  Odsek 5 sa nahradza takto:

,»J. Kazdy ¢lensky Stat, ktory mieni prijat’ vnutrostatne opatrenia uvedené v
odseku 3, oznami tento zamer Komisii v stlade s postupom stanovenym v
¢lankoch 5 a 6 smernice (EU) 2015/1535. V ozndmeni musi ¢lensky Stat:

a)  poskytnut’ podrobny opis poziadaviek, ktoré povazuje za potrebné
upravit, a povahu pozadovanej Upravy;

b)  opisat’ dotknuté potraviny a prevadzkarne;
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C)  objasnit’ dovody pre upravu a v relevantnom pripade poskytnut’ aj
suhrn vysledkov vykonanej analyzy nebezpeéenstva a vsetkych
opatreni, ktoré je potrebné prijat’ na zabezpecenie toho, aby uprava
neohrozovala ciele tohto nariadenia,

d)  poskytnit akékol'vek d’alsie relevantné informacie:*;
c)  Odseky 6 a 7 sa vypustaju.
Clanok 9

Zmena nariadenia (ES) ¢. 1099/2009

V nariadeni (ES) €. 1099/2009 sa vypusta ¢lanok 18 ods. 4 a 6.

Clanok 10

Zmena nariadenia (ES) ¢. 999/2001

Nariadenie (ES) ¢. 999/2009 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 5 ods. 3 sa treti pododsek nahrédza takto:

»Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s clankom
23b na ucely schval'ovania rychlych testov a na zmenu zoznamu uvedeného
v prilohe X kapitole C bode 4.

Clanok 6 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Kazdy ¢lensky $tat musi vykonat ro¢ny program monitorovania TSE
na zaklade dohl'adu v stlade s prilohou III.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 23b
na Ucely schvalenia rychlych testov. Komisia je splnomocnena prijimat
delegovane akty v stlade s ¢lankom 23b, ktorymi sa menia zoznamy
uvedenych testov v prilohe X.*;

b)  Odsek la sa nahradza takto:

»la. Roény program monitorovania uvedeny v odseku 1 sa vztahuje na
subpopulécie zvierat uvedené v prilohe Ill. Komisia je splnomocnena
prijimat’ delegované akty v sulade s c¢lankom 23b s cielom zmenit
ustanovenia uvedeného odseku s ohladom na vedecky pokrok a po
konzultacii s Europskym uradom pre bezpecnost’ potravin.*;

€c)  Vodseku 1 pism. b) sa vypusta prva veta.
Clanok 8 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa meni takto:

1. Specifikovany rizikovy materidl sa odstrani v sulade s prilohou V k
tomuto nariadeniu a zlikviduje v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 23b
s cielom zmenit' zoznam Specifikovaného rizikového materidlu uvedeného
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v prilohe V. S ohladom na viaceré kategorie rizika stanovené v prvom
pododseku ¢lanku 5 ods. 1 a poziadavky ¢lanku 6 ods. 1a a ods. 1b pism. b)
sa zoznam Specifického rizikového materidlu v prilohe V zodpovedajicim
spbsobom zmeni.

§peciﬁkovar9’r rizikovy material uvedeny v prvom pododseku a nesmie
dovazat’ do Unie.*;
b)  V odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
23b scielom zmenit' zoznam schvalenych alternativnych testov, ktoré
umoziuju zistit' pritomnost’ BSE pred zabitim, uvedeny v prilohe X. Odsek
1 tohto clanku sa nevztahuje na tkanivd zvierat, ktoré sa podrobili
alternativnemu testu za predpokladu, ze tento test sa pouziva na ziklade
podmienok stanovenych v prilohe V a ze jeho vysledky st negativne.*;

c)  Odsek 5 sa nahradza takto:

,»J. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s clankom
23b, ktorymi sa menia pravidla pre vynimky z odsekov 1 az 4 tohto ¢lanku
so zretelom na datum ucinného presadenia zakazu kimenia stanoveného v
¢lanku 7 ods. 1 alebo, v pripade potreby, pre tretie krajiny alebo ich regiony
s kontrolovanym rizikom BSE so zretelom na datum Uc¢inného presadenia
zakazu bielkovin z prezivavcov v krmive pre prezuvavce na ucely
obmedzenia poziadaviek na odstranenie a zlikvidovanie Specifického
rizikového materialu pre zvieratd narodené pred uvedenym datumom v
dotknutych krajinach alebo regionoch.*

Clanok 16 sa meni takto:
a) Bod 1 pism. b) sa nahradza takto:

,b) mlieko a mlie¢ne vyrobky, koze a usne a Zelatina a kolagén.*;
b)  V odseku 7 sa prva veta nahradza takto:

,» /. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s clankom
23b, ktorymi sa dopliia toto nariadenie s cielom prijat’ ustanovenia odsekov
laz 6.

V ¢lanku 23 sa vklada sa novy odsek 3:

,»3. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, je Komisia splnomocnena
prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 23b, ktorymi sa menia prilohy.
Ciel'om tychto zmien bude prisposobit’ ustanovenia obsiahnuté v prilohach
vyvoju epidemiologickej situacie, dostupnym vedeckym poznatkom,
prislusnym medzindrodnym normam, dostupnym analytickym metédam pre
uradné kontroly alebo vysledkom kontrol alebo §tidii o uplatiiovani tychto
ustanoveni, pricom sa zohl'adnia tieto kritéria:

i) v relevantnom pripade zavery obsiahnuté v dostupnom stanovisku
uradu;

i) potreba zachovat' vysokll uroven ochrany zdravia I'udi a zvierat v
Unii.*

V c¢lanku 23a sa vypustaju pismena a), b), g), h), k) a m).

Vklada sa novy ¢lanok 23b:
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,,Clanok 23b
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa za podmienok stanovenych v tomto c¢lanku udeluje
pravomoc prijimat’ delegované akty.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedena v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku
6 ods. 1 a la, ¢lanku 8 ods. 1, 2 a 5, ¢lanku 16 ods. 7 a ¢lanku 23 ods. 3 sa
udel'uje na neurcity ¢as odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

3. Delegovanie prdvomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 1 a
la, ¢lanku 8 ods. 1, 2 a 5, ¢lanku 16 ods. 7 a¢lanku 23 ods. 3 moze
Eur6psky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci uvedené v danom rozhodnuti.
Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ dilom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je
v iom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’” delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi
uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade so zasadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati stcasne
Eurépskemu parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 1 a 1la,
¢lanku 8 ods. 1, 2 a 5, ¢lanku 16 ods. 7 ac¢lanku 23 ods. 3 nadobudne
ucinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato
lehota prediZi o dva mesiace.”

Clanok 11

Zmena nariadenia (EU) 2017/625

Nariadenie (EU) 2017/625 sa meni takto:

1.

Clanok 41 sa nahradza takto:

,Clanok 41

Pravomoci na prijimanie vynimiek z podmienky tykajucej sa normy
uplatiiovanej iradnymi laboratériami a povinnej akreditacie v§etkych
metod laboratérnej analyzy, testov a diagnostiky pouZivanych
Gradnymi laboratoriami

Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 144 s cielom doplnit’
toto nariadenie, pokial ide o pripady a podmienky, v ktorych alebo za
ktorych moézu prislusné organy urcit za Uradné laboratorid v sulade s
¢lankom 37 ods. 1 laboratéria, ktoré nesplnaju:
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a) podmienku uvedenu v ¢lanku 37 ods. 4 pism. ¢) v savislosti s
normami, v sulade s ktorymi laborat6ria funguju a su akreditovang,
a

b)  podmienku uvedent v ¢lanku 37 ods. 5 pism. a) v suvislosti s
akreditaciou vsetkych metdd, ktoré pouzivaji na tradné kontroly
alebo iné uradné cCinnosti, za predpokladu, Ze takéto laboratdria
spifaju tieto podmienky:

i) pdsobia a st akreditované v sulade s normou EN ISO/IEC 17025 alebo
s normou vymedzenou v sulade s pismenom a) na pouzivanie jednej alebo
viacerych metod, ktoré si podobné inym metdédam, ktoré pouzivaja, a st pre
tieto metddy reprezentativne, a

i) pravidelne avo velkej miere pouzivaji metody, pre ktoré ziskali
akreditaciu uvedenu v bode i); s vynimkou oblasti upravenej pravidlami
uvedenymi v ¢lanku 1 ods. 2 pism. g), ak neexistuje validovand metdda na
zistenie konkrétnych skodcov rastlin uvedena v ¢lanku 34 ods. 1 a 2.

V ¢lanku 50 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3. Zasielky sa nerozdel'uju, kym sa nevykonaju tradné kontroly a kym sa v
stulade s ¢lankom 56 ods. 5 a ¢lankom 57 nevyhotovi jednotny vstupny
zdravotny doklad uvedeny v ¢lanku 56, pokial o to prislusné organy
nepoziadaju v pripade zasielok tovaru uvedenych v ¢lanku 47 ods. 1 pism.
¢) na ucely vykonania fyzickych kontrol len Casti zasielky predloZenej na
hrani¢nej kontrolnej stanici.*

V ¢&lanku 93 sa odsek 4 nahradza takto:

»4. Odchylne od odseku 3 pism. a) moze Komisia urcit’ referencné
laboratoria Eurdpskej unie bez ohladu na to, ¢i tieto laboratoria spliaju
podmienky stanovené v uvedenom pismene, pokial ide o:

a)  normy, v stlade s ktorymi laboratéria funguju a st akreditovane, a

b)  akreditaciu vSetkych metdod laboratérnej analyzy, testovania a
diagnostiky, ktoré laboratdria pouzivaju.

Komisia moze takéto laboratoria urdit za predpokladu, Ze spinaju
podmienky stanovené v delegovanych aktoch prijatych v sulade s odsekom
4a.

4a. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom
144 s cielom doplnit’ toto nariadenie, pokial’ ide o stanovenie podmienok,
ktoré maji spifiat’ laboratéria, ktoré sa maju uréit’ za referenéné laboratéria
Europskej unie v stilade s odsekom 4.

Clanok 100 sa meni takto:

Odsek 2 sa meni takto:
i) Prvy pododsek sa nahradza takto:

,»2. Na narodné referencné laboratéria sa uplatiiujii poziadavky stanovené v
¢lanku 37 ods. 4 pism. e), clanku 37 ods. 5, ¢lanku 39 a ¢lanku 42 ods. 1,
odseku 2 pism. a) a b) a odseku 3.%;

i1) Druhy pododsek sa vypusta;
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b)  Odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom
144 s cielom doplnit’ toto nariadenie, pokial’ ide o pripady a podmienky, v
ktorych a za ktorych prislusné organy moézu ur€it' narodné referencné
laboratoria bez ohladu na to, & laboratoria spinaju alebo nespliiajt
podmienku stanoventl v ¢lanku 37 ods. 4 pism. e) v suvislosti s normami, vV
sulade s ktorymi laboratéria funguji a su akreditované, a podmienku
stanovenu v ¢lanku 37 ods. 5 pism. a) v suvislosti s akreditaciou vSetkych
metod laboratornej analyzy, testov a diagnostiky, ktoré laboratéria
pouzivaju.«

Clanok 144 sa meni takto:

a)  Odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 18 ods. 7
aclanku 21 ods. 8, c¢lanku 41, c¢lanku45 ods. 4 aclanku 47 ods. 3,
¢lanku 48, ¢lanku 50 ods. 4, ¢lanku 51 a ¢lanku 53 ods. 1, ¢lanku 62 ods. 3,
¢lanku 64 ods. 2 a 5, ¢lanku 77 ods. 1 a 2, ¢lanku 92 ods. 4, ¢lanku 93 ods.
4a, ¢lanku 99 ods. 2, ¢lanku 100 ods. 6, ¢lanku 101 ods. 2, ¢lanku 126
0ds. 1, ¢lanku 142 ods.1 a2, clanku 149 ods. 2, ¢lanku 150 ods. 3,
¢lanku 154 ods. 3, ¢lanku 155 ods. 3 a ¢lanku 165 ods. 3 sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov od 28. aprila 2017. Komisia vypracuje spravu
tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devdt mesiacov pred
uplynutim tohto péitrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament
alebo Rada nevznest voéi takémuto predizeniu ndmietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.*;

b)  Odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 18 ods. 7 a ¢lanku 21 ods. 8,
¢lanku 41, ¢lanku 45 ods. 4 a ¢lanku 47 ods. 3, ¢lanku 48, ¢lanku 50 ods. 4,
¢lanku 51 a ¢lanku 53 ods. 1, ¢lanku 62 ods. 3, ¢lanku 64 ods.2 ab,
¢lanku 77 ods. 1 a 2, ¢lanku 92 ods. 4, ¢lanku 93 ods. 4a, ¢lanku 99 ods. 2,
¢lanku 100 ods. 6, ¢lanku 101 ods. 2, ¢lanku 126 ods. 1, ¢lanku 142 ods. 1
a2, ¢lanku 149 ods. 2, ¢lanku 150 ods. 3, ¢lanku 154 ods. 3, ¢lanku 155
ods. 3 aclanku 165 o0ds.3 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost” diiom
nasledujlicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie alebo
K neskorsiemu datumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim dotknuté platnost’
ziadneho z delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ti¢innost’.*;

c) Odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 18 ods. 7 ac¢lanku 21 ods. 8,
¢lanku 41, ¢lanku 45 ods. 4 a ¢lanku 47 ods. 3, ¢lanku 48, ¢lanku 50 ods. 4,
¢lanku 51 a ¢lanku 53 ods. 1, ¢lanku 62 ods. 3, ¢lanku 64 ods. 2 a5,
¢lanku 77 ods. 1 a 2, ¢lanku 92 ods. 4, ¢lanku 93 ods. 4a, ¢lanku 99 ods. 2,
¢lanku 100 ods. 6, ¢lanku 101 ods. 2, ¢lanku 126 ods. 1, ¢lanku 142 ods. 1
a2, ¢lanku 149 ods. 2, ¢lanku 150 ods. 3, ¢lanku 154 ods. 3, ¢lanku 155
ods. 3 a ¢lanku 165 ods. 3 nadobudne tc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament
alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
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dia oznamenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade, alebo ak
pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu 0 svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurdépskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.“

Clanok 12

Nadobudnutie t¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 13 ods. 4 pism. a) bod ii) sa uplatiuje od [ddtum nadobudnutia vic¢innosti tohto
nariadenia plus dva roky] alebo od datumu nadobudnutia ucinnosti delegovaného aktu
prijatého v stlade s ¢lankom 100 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/625 v oblasti ochrannych
Opatreni proti Skodcom rastlin, podl'a toho, Co nastane skor.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Néazov navrhul/iniciativy

Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa meni
nariadenie (ES) &. 1107/2009, nariadenie (ES) ¢&.396/2005, nariadenie (EU)
¢. 528/2012, nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, nariadenie (ES) ¢. 1831/2003, nariadenie
(ES) ¢.852/2004, nariadenie (ES) ¢&.853/2004, nariadenie (ES) ¢.1099/20009,
nariadenie (ES) ¢&.999/2001, nariadenie (ES) ¢&.1069/2009 a nariadenie (EU)
2017/625, pokial' ide o zjednoduSenie a posilnenie poziadaviek na bezpecnost
potravin a krmiv

Prislusné oblasti politiky

‘ Konkurencieschopnost’, prosperita a bezpe¢nost’

Ciele

Vseobecné ciele

Cielom tejto iniciativy je zjednodus$it, objasnit’ azmodernizovat vybrané
ustanovenia viacerych pravnych predpisov EU v oblasti bezpednosti potravin
a krmiv. Reaguje sa fiou na dlhodobé vyzvy zainteresovanych stran a ¢lenskych
Staitov na znizenie administrativnej zataze, zlepSenie pravnej zrozumitelnosti
a zvySenie efektivnosti regula¢nych postupov. Konkrétne je jej cielom odstranit
zbyto¢nu zlozitost’, umoznit’ inovacie a posilnit’ fungovanie vnutorného trhu. Ciel'om
tychto opatreni je znizit' administrativne zataZenie hospodarskych subjektov
a prisluSnych vnutrostatnych orgdnov a zarovenn zachovat’ vysoka uroveinn ochrany
zdravia l'udi, zvierat a Zivotného prostredia.

Specifické ciele

Specificky ciel &.

Znizenim administrativnej zataze pre priemyselné odvetvie aj prislusné organy
&lenskych §tatov ma navrh pomdct polnohospodarom v EU a §irSiemu odvetviu
vyroby potravin a krmiv zvysit’ ich konkurencieschopnost’ a zabranit’ neprijatelnym
vplyvom na polnohospodarsku vyrobu. Cielom navrhu je wurychlit pristup
K inovativnym rieSeniam biologickej ochrany. Tento ciel' sa dosiahne rieSenim
neefektivnych postupov a prerozdelenim alebo zvySenim zdrojov organov ¢lenskych
Statov a Eurdpskeho tradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA®).

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat’ navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Ocakava sa, Ze ndvrhom sa zniZi administrativne zataZenie hospodarskych subjektov
a organov clenskych §tatov. Mali by sa znizit' ndklady na dodrziavanie predpisov,
pri¢om bude nad’alej zachovana vysoké troveil bezpecnosti pre zdravie l'udi, zvierat
apre zivotné prostredie. Navrh by mal takisto pomoct polnohospodirom v EU
zvysit ich konkurencieschopnost’.

Zvysenim efektivnosti systému schvalovania ucinnych latok pre pripravky na
ochranu rastlin a biocidne vyrobky, a najméa urychlenim schvalenia u¢innych latok na
biologick ochranu tym, ze sa zavedie moznost’ iradu EFSA konat” ako spravodajsky
¢lensky $tat, dojde k znizeniu ndkladov a rychlejSej navratnosti investicii spolocnosti,
ktoré uvadzaju takéto latky (t. j. pripravky, ktoré ich obsahuju) na trh. V kombinacii
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

s opatreniami na posilnenie vzajomného uznavania autorizacii pripravkov sa
ocakava, ze pol'nohospodari ziskaju pristup k vicSiemu poctu nastrojov na ochranu
rastlin.

Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

— rychlejsie spracuvanie ziadosti o schvélenie u¢innych latok na biologickli ochranu
vd’aka moznosti iradu EFSA konat ako spravodajsky ¢lensky stat,

— zvySeny pocet autorizacii pripravkov na biologicki ochranu rastlin v ¢lenskych
Statoch (v zavislosti od ochoty Ziadatel'ov uvadzat’ ich na trh v uré¢itom ¢lenskom
State).

Navrh/iniciativa sa tyka:

O novej akcie

O novej akcie, ktora nadvézuje na pilotny projekt/pripravnu akciu®
prediZenia trvania existujtcej akcie

O zlucenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo presmerovania
jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novu akciu

D6vody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Pol'nohospodari sa vyrovnat so skuto¢nostou, ze subor nastrojov je ¢oraz mensi,
pretoze starSie pripravky prichadzaji o autorizaciu anove alternativy, najma
biologické preparaty, sa na trh dostavaju pomaly. Pomalé schval'ovanie biologickych
preparatov stazuje vyuZzivanie konkurenénych vyhod tychto latok, ato aj na
medzinarodnych trhoch. V postupoch schvalovania a obnovenia schvaleni u¢innych
latok dochadza k systematickym oneskoreniam, pricom lehoty stanovené v nariadeni
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh sa nedodrziavaju,
pretoZe clenské Staty nemaju dostatocné kapacity na v€asné spracovanie Ziadosti.

Prinos zapojenia Europskej unie (moze byt vysledkom roznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Europskej unie‘ hodnota vyplyvajuca zo zasahu
Eurdpskej tinie, ktord dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské
Staty.

Dovody na akciu na Grovni Eurdpskej tnie (ex ante): Clenské $taty su pretazené
dokumentaciami o G¢innych latkach, ako aj dokumentaciami o pripravkoch na
ochranu rastlin. Niektorym c¢lenskym Statom chybaji dostatocné zdroje a/alebo
odborné znalosti na spractuvanie ziadosti o autorizaciu ucinnych latok na biologicku
ochranu, preto je pre Ziadatel'ov tazké najst’ Clensky §tat, ktory by bol ochotny prijat’
ich ziadost’, ¢o odd’al'uje postup schvalovania a vstup inovativnych pripravkov na
biologicku ochranu na trh.

76

Podl’a ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpo¢tovych pravidlach.
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

Ocakavany prinos vytvoreny Europskou tiniou (ex post): Ocakava sa, Ze zapojenim
uradu EFSA sa zrychli schvalovanie biologickych preparatov a ndsledne sa urychli
ich vstup na trh a zvysi pocet dostupnych nastrojov pre polnohospodarov.

Poznatky ziskané z podobnych skdsenosti v minulosti

Navrh vychédza zo st'aznosti ¢lenskych $tatov aj zainteresovanych stran (ziadatel'ov
a pol'nohospodarov) na oneskorenia v postupoch schval’ovania/autorizacie a z vyziev
na rychlejSie a jasnejSie postupy, najmi v pripade ucinnych latok a pripravkov na
biologickl ochranu rastlin.

Zlucitelnost s viacrocnym finanénym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Tento suhrnny balik zjednodusujucich opatreni v oblasti bezpe¢nosti potravin
a krmiv je stcast’'ou prierezového balika na zjednodusenie pravnych predpisov, ktory
Eurdpska komisia oznamila vo Vizii pre polnohospodarstvo a potravinarstvo.
Cielom balika opatreni je zniZit' zbyto¢né regulané zataZenie a zaroven zachovat’
vysoké normy bezpecnosti potravin a krmiv, zdravia Tudi a zvierat aochrany
zivotného prostredia.

Posudenie roznych disponibilnych mozZnosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

Suma, ktort urad EFSA potrebuje na vykon novych tloh bude pokryta zvySenim
rocnej dotacie tradu.
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1.6. Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy
O obmedzené trvanie
— [ v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

— [ finanény vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR

neobmedzené trvanie
— Pociato¢na faza vykonavania bude trvat’ od RRRR do RRRR
— apotom bude vykonévanie pokra¢ovat’ v plnom rozsahu.
1.7. Plinované metody plnenia rozpoétu’’
Priame riadenie na urovni Komisie
- prostrednictvom jej Utvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
— prostrednictvom vykonnych agentur
L] ZdiePané riadenie s ¢lenskymi Statmi
[ Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpo¢tu poveria:
— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoreé tieto krajiny ur¢ili,
— [ medzinarodné organizécie a ich agentary (uved’te),
— [ Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,
— subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoé¢tovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ st im
poskytnuté primerané finan¢né zaruky,

— [0 sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sikromného partnerstva a ktorym sd poskytnuté
primerané finanéné zaruky,

— [ subjekty alebo osoby poverené vykonavanim osobitnych akcii v oblasti
spolo¢nej zahrani¢nej a bezpeCnostnej politiky podla hlavyV  Zmluvy
0 Eurdpskej Unii a ur¢ené v prislusnom zakladnom akte,

— [+ subjekty usadené v ¢lenskom $tate, spravované sikromnym pravom ¢lenského
§tatu alebo pravom Unie, ktoré mozu byt v stlade s pravidlami platnymi
Vv jednotlivych odvetviach poverené implementaciou financnych prostriedkov
Unie alebo rozpoétovych zaruk, pokial st takéto subjekty kontrolované
verejnopravnymi subjektmi alebo sukromnopravnymi subjektmi poverenymi
vykonavanim verejnej sluzby a st im poskytnuté primerané finanéné zaruky
v podobe spolo¢nej a nerozdielnej zodpovednosti zo strany kontrolnych subjektov
alebo rovnocenné finanéné zaruky, ktoré moézu byt v pripade kazdej akcie
obmedzené na maximalnu sumu podpory Unie.

77 Vysvetlenie metdd plnenia rozpoctu a odkazy na nariadenie o rozpoétovych pravidlach su k dispozicii
na webovom sidle BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Ak je uvedend viac ako jedna metdda plnenia rozpoctu, uved'te podrobnosti v Casti
,»Poznamky*.

Poznamky

[...]
[...]
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2.2.
2.2.1.

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Z4sady monitorovania a predkladania sprav

Vsetky agentiry Unie funguju v ramci prisneho monitorovacieho systému, ktorého
su¢astou je koordinator vnutornej kontroly, Utvar Komisie pre vnutorny audit,
sprdvna rada, Komisia, Dvor auditorov arozpoétovy organ. Tento systém je
zohl'adneny a opisany v nariadeni, ktorym sa zriad’'uje Europsky urad pre bezpe¢nost’
potravin  (dalej len ,EFSA®). Vstlade so spolocnym vyhladsenim
0 decentralizovanych agentGrach EU (dalej len ,,spolodny pristup™), s ramcovym
nariadenim o rozpo¢tovych pravidlach [(EU) 2019/715] a so sGvisiacim oznamenim
Komisie C(2020) 2297 musi roény pracovny program a jednotny programovy
dokument uradu EFSA obsahovat podrobné ciele a oCakavané vysledky vratane
suboru ukazovatel'ov vykonnosti.

V jednotnom programovom dokumente sa spaja viacro¢né a rocné planovanie, ako aj
,strategické dokumenty*, napr. o nezavislosti. GR SANTE knemu posiela
pripomienky prostrednictvom spravnej rady uradu EFSA avypracuva formaélne
stanovisko Komisie k jednotnému programovému dokumentu. Cinnosti tradu EFSA
sa v konsolidovanej vyro¢nej sprave o ¢innosti vyhodnotia v porovnani s tymito
ukazovatel'mi.

Europsky trad pre bezpecnost’ potravin bude pravidelne monitorovat vykonnost
svojho systému vnutornej kontroly s cielom zabezpecit' efektivne, ucinné a véasné
zhromazd’'ovanie udajov a zistit nedostatky vnuatornej kontroly, zaznamenat
a posudzovat’ vysledky kontrol, odchylky v kontrolach a vynimky z nich. Vysledky
posudeni vnutornej kontroly vratane identifikovanych vaznych nedostatkov
arozdielov v porovnani so zisteniami vnuatorného a externého auditu sa zverejnia
Vv konsolidovanej vyro¢nej sprave o ¢innosti.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych metod plnenia rozpoctu, mechanizmov vykonavania
financovania, sp6sobov platby a stratégie kontroly

Ro¢na dotacia EU sa prevedie Gradu EFSA v stlade s jeho platobnymi potrebami
ana jeho ziadost. Urad EFSA bude podlichat’ administrativnym kontroldm vratane
rozpoctovej kontroly, vnutorného auditu, vyro¢nych sprav Eurdpskeho dvora
auditorov, kazdoro¢ného udelovania absolutéria na plnenie rozpottu EU
a pripadnych vySetrovani tradu OLAF, ktorych cielom je predovSetkym zabezpecit’
riadne vyuZivanie finan¢nych prostriedkov pridelenych uradu EFSA. Komisia bude
prostrednictvom svojho zastUpenia v spravnej rade Uradu EFSA avo vybore
auditorov dostavat’ auditorské spravy a zabezpecovat’, aby urad EFSA stanovil a v¢as
vykonal adekvatne opatrenia na odstranenie zistenych problémov. VSetky platby
budu prebiehat’ ako platby v ramci predbezného financovania az do auditu t¢tovnych
zavierok Uradu EFSA zo strany Eurdpskeho dvora auditorov a do chvile, ked” trad
EFSA predlozi svoju kone¢nu Gétovnu zavierku. Komisia bude v pripade potreby
vymahat’ nepouzité sumy splatok vyplatenych tradu EFSA.
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2.2.2.

2.2.3.

Cinnost’ agentury bude zaroven v stlade s ¢lankom 228 ZFEU podliehat dohladu
ombudsmana. Z tychto administrativnych kontrol vyplyvaju viaceré procesné zaruky,
ktorych cielom je zaistit, aby sa prihliadalo na zaujmy zainteresovanych stran.
Ramec vnuatornej kontroly tradu EFSA je navrhnuty tak, aby poskytoval primerand
istotu, pokial’ ide o dosiahnutie piatich ciel'ov stanovenych v ¢lanku 303 nariadenia
0 rozpoctovych pravidlach uradu EFSA.

Informécie o zistenych rizikach a systémoch vnatornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Hlavné rizika suvisia s vykonnostou uradu EFSA a s jeho nezavislostou pri plneni
uloh, ktorymi bol povereny. Nedostatocna vykonnost’ alebo naruSena nezavislost’ by
mohli branit’ dosiahnutiu ciel'ov tejto iniciativy a mohli by sa negativne odrazit’ aj na
dobrom mene Komisie.

Komisia a agenttra zaviedli vnatorné postupy, ktorych cielom je rieSenie zistenych
rizik. Tieto vnatorné postupy su v Uplnom sulade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach a zahfiiaju opatrenia na boj proti podvodom a zohladnenie nakladov
a prinosov. Predovsetkym by sa uradu EFSA mali spristupnit’ dostato¢né finan¢né aj
persondlne zdroje na dosiahnutie ciel'ov tejto iniciativy.

Navyse riadenie kvality bude zahfiiat’ integrované Cinnosti riadenia kvality, ako aj
Cinnosti riadenia rizik vramci Oradu EFSA. Preskimanie rizika je priebezny,
proaktivny a systematicky proces, ktory sa vykonava kazdy rok, pricom sa rizika
posudzuju na zostatkovej Urovni, t.j. zohladituju sa uz zavedené kontrolné
a zmierfiujuce opatrenia. Do tejto oblasti patri aj vykonavanie sebahodnoteni
(v ramci programu referenéného porovnavania agentar EU), vyroénych preskamani
citlivych funkcii a ex post kontroly, ako aj vedenie registra vynimiek.

V z&ujme zachovania nestrannosti a objektivnosti kazdého aspektu ¢innosti tGradu
EFSA sa zaviedlo niekol’ko politik a pravidiel riadenia protichodnych zaujmov, ktoré
sa budlil pravidelne aktualizovat, pricom sa v nich opisali osobitné opatrenia,
poziadavky a procesy tykajuce sa spravnej rady uradu, ¢lenov a odbornikov
vedeckého vyboru, zamestnancov Uradu a uchadzacov o zamestnanie na Urade, ako aj
jeho konzultantov a dodavatel'ov.

Schéma vnutornej kontroly aauditu Gradu EFSA v novom ramci integrovaného
systému riadenia zalozena na rizikach a so stdrznym planovanim a vykazovanim
prisluSnych c¢innosti riadenia zabezpecenia v urade EFSA. Komisia bude vcas
informovana o relevantnych problémoch s riadenim a nezavislostou, ktorym celi
urad EFSA, a véas a adekvatne bude reagovat’ na oznamené problémy.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nakladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

V stratégiach vnuatornej kontroly Komisie aagentury sa zohladiuju hlavné
nékladove faktory ausilie vynaloZené v priecbehu viacerych rokov na znizenie
nakladov na kontroly bez oslabenia ich efektivnosti. Preukazalo sa, Zze sucasné
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2.3.

kontrolné systémy su schopné chybam a/alebo nezrovnalostiam predchédzat’ a/alebo
ich odhalovat’ a pripadné chyby alebo nezrovnalosti napravat’.

V poslednych piatich rokoch tvorili ro¢né naklady Komisie na kontroly v ramci
nepriameho riadenia menej nez 1% ro¢ného rozpoc€tu vynaloZeného na dotacie
vyplacané tradu EFSA. Urad EFSA pridelil 5 % svojho celkového roéného rozpodtu
na kontrolné ¢innosti zamerané na integrované riadenie kvality, audit, opatrenia na
boj proti podvodom, procesy financovania a overovania, riadenie rizik v organizacii,
¢innosti posudenia rizik a sebahodnotenia.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uved'te existujuce alebo planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo
stratégie na boj proti podvodom.

Komisia, pokial’ ide o jej ¢innosti tykajice sa nepriameho riadenia, prijme vhodné
opatrenia, aby boli finanéné zaujmy Eurdpskej tnie chranené preventivnymi
opatreniami proti podvodom, korupcii ainym protipravnym c{innostiam, a to
uc¢innymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim neopravnene
vyplatenych sum apodla potreby ucinnymi, primeranymi a odradzajacimi
sankciami.

Na tento ucel Komisia prijala stratégiu boja proti podvodom, ktora bola naposledy
aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 176] aktord sa tyka preventivnych,
detek¢énych a ndpravnych opatreni.

Komisia alebo jej z&stupcovia a Eurdpsky dvor auditorov maji pravomoc vykonavat’
na zéklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatel'ov
grantov, dodavatel'ov a subdodéavatel'ov, ktorym boli poskytnuté finanéné prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat kontroly ainipekcie na mieste
u hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie nepriamo tyka.

Pokial’ ide o Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin, prislusné opatrenia na boj proti
podvodom sa stanovuju v ¢lanku 25 0ds.9 nariadenia (ES) ¢.178/2002
a v ramcovom nariadeni o rozpo&tovych pravidlach [(EU) 2019/715]. Spravna rada
prijme finanéné nariadenie uradu EFSA, v ktorom sa predovSetkym Specifikuje
postup zostavovania a plnenia rozpoc¢tu uradu EFSA, v sulade s ¢lankom 142
nariadenia o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na vSeobecny rozpocet
Europskych spolocenstiev z 21. decembra 1977 as legislativnymi poziadavkami
tykajiicimi sa vySetrovani vedenych Eurdépskym tradom proti podvodom. V sulade
so spolo¢nym pristupom a ¢lankom 42 ramcového nariadenia o0 rozpoctovych
pravidlach bola v sulade s metodikou a usmerneniami Eurdpskeho Uradu pre boj
proti podvodom vypracovana stratégia boja proti podvodom, ktorou sa uUrad EFSA
riadi.

Urad EFSA stanovil a zaviedol opatrenia na boj proti podvodom a akymkol'vek
nezédkonnym ¢innostiam poskodzujucim zdujmy Gradu EFSA zavedenim spol'ahlivej
stratégie boja proti podvodom a vykonavanim pravidiel na zlepSenie prevencie,
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odhalovania a podmienok vySetrovania podvodov ana stanovenie napravnych
a odrédzajucich opatreni, a s primeranymi a odradzajucimi opatreniami je stratégia
boja proti podvodom Uradu EFSA v sulade so stratégiou Uradu EFSA. Stratégiu boja
proti podvodom tradu EFSA dopiiia stvisiaci akény plan, v ktorom sa opisuju
osobitné oblasti zaujmu, ako aj opatrenia na nasledujdce roky a niekolko
priebeznych opatreni, ktoré sa vykonavaju kazdy rok, ako je osobitné samostatné
posudenie rizika podvodov, priCom zistené rizika podvodov sa uvedu v celkovom
registri rizik agentdry. Povinn& odborna priprava v oblasti boja proti podvodom sa
organizuje v ramci informa¢nych seminarov boja proti podvodom. Individualizované
Skolenia pre vybrané osoby zodpovedné za procesy/pre spravcov sa vypracuvaju
s cielom riesit’ rizikd spojené s oblast’ami, ktorych vysledkom je potencialne vacsie
vystavenie podvodom. Zamestnanci sa informuju o spdsobe nahlasovania
akychkol'vek 0sdb podozrivych z protipravneho konania a su zavedené disciplinarne
konania pre jednotlivé predpisy sluzobného poriadku.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasledujii okruhy viacrocného finanéného ramca a
rozpoctove riadky.
. Druh p
Rozpoctovy riadok . Prispevky
Okruh vydavkov
thaCYO?néﬁlo 5 kandidétskych |
mancneho | Cislo 8 krajin krajin a . iné pripisané
ramca DRP/NRP EZVO™ | potencialnych t&?:.?f? prijmy
kandidatove J
2 E'061902, Europsky urad  pre DRP ANO NIE NIE NIE
bezpecnost’ potravin

78
79
80

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialni kandidati zo zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoc¢tovych prostriedkov

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto opera¢nych rozpoctovych prostriedkov:

3.2.1.1. Rozpoctové prostriedky zo schvaleného rozpoctu

OKRUH 2: Konkurencieschopnost’, prosperita a bezpecnost’

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR 2028 -
GR: SANTE 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 SPOLU
Operacné rozpoctové prostriedky
) Zavazky (1a) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
06 10 02 Europsky urad pre bezpecnost potravin
Platby (2a) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
Administrativne rozpoétové prostriedky financované z finanéného krytia na vykonavanie osobitnych programov
Rozpoctovy riadok ©) 0,000
Rozpoctové prostriedky Z&vézky =la+1b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
pre GR SANTE SPOLU Platby =2a+2b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

VSetky udaje v predchadzajucich tabulkach st vyluéne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory nemozno predvidat.
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v mil. EUR (zaokrdhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR 2028 -
2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 SPOLU
- Operatné rozpodtové prostriedky | Zavazky @ 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
SPOLU (v8etky operacné okruhy) | platby ®) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
*  Administrativne  rozpoctové  prostriedky
financované z financného krytia na vykondvanic ®) 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
osobitnych programov SPOLU (vSetky operacné
okruhy)
Rozpoctové prostriedky .
Z k =4+6
OKRUHOV 1 a7 3 avazky + 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
viacro¢ného finanéného ramca
SPOLU Plathy =5+6 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
(referencna suma)

VSetky Udaje v predchadzajucich tabulkach su vyluéne orientaéné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory nemozno predvidat.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

(Agentaral: EFSA Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU PO ROKVU’ CEL’ISOVY
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 2028-2034 | 2034(rotné¢ | SUCET
vydavky)
Rozpoctovy riadok: )
EFSA/Prispevok z rozpoétu EU 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073 2,448 17,521
agenture

VSetky Udaje v predchadzajucich tabulkach st vyluéne orientaéné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory nemozno predvidat.
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Okruh viacro¢ného
finan¢ného 4 »<Administrativne vydavky“[1]
ramca
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR 2028 -
GR: SANTE 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 SPOLU
Ludské zdroje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR SANTE SPOLU Rozpodtové prostriedky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Rozpoctové prostriedky OKRUHU 4
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU

(Zavazky
spolu = Platby
spolu)

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

OKRUHY 1 az 4 C1 SPOLU

SK

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok VFR 2028 —
2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 SPOLU
15 SK




Rozpoctové prostriedky e
OKRUHOV 1 a7 4 Zavézky 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
viacro¢ného finanéného rdimca SPOLU Platby 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Vsetky Udaje v predchadzajucich tabulkach st vyluéne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 — 2034, ktory nemozno predvidat.

3.2.2.

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrithlené na 3 desatinné miesta)

Odhadované vystupy financované z eperacnych rozpoctovych prostriedkov (v pripade decentralizovanych agentiir nevypliiat)

SK

Uved’te ciele a vystupy Rok SPOLU PO ROKU Cléll_llég’\[‘/Y
5 2028 — 2034 2028 - 2034 2034 SPOLU
VYSTUPY
Priemerné
Druh Pocet Néklady Pocet Néklady Pocet Néklady Pocet Néklady
néklady
SPECIFICKY CIEL¢. 1...
— Vystup
— Vystup
— Vystup
Specificky ciel’ &. 1 medzisucet
SPECIFICKY CIEL . 2...
— Vystup
— Vystup
— Vystup
Specificky ciel’ &. 2 medzisucet
SPOLU
16
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3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky

— Névrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto administrativnych rozpocétovych
prostriedkov:

3.2.3.1. Rozpoctové prostriedky zo schvaleného rozpoctu

SCHVALENE ROZPOCTOVE Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | spOLU 2028 -
PROSTRIEDKY 2028 [2029 |2030 [2031 | 2032 |2033 | 2034 2034
OKRUH 4
Ludské zdroje 0,000 {0,000 (0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
Ostatné administrativne vydavky 0,000 {0,000 (0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
Medzisiet OKRUHU 4 0,000 {0,000 (0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
Mimo OKRUHU 4
Ludské zdroje 0,000 {0,000 (0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
Ostatné administrativne vydavky 0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
Medzistdet mimo OKRUHU 4 0,000 {0,000 (0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
SPOLU 0,000 |0,000 |0,000 0,000 |0,000 |0,000 [0,000| 0,000

3.2.4.  Odhadovana potreba ludskych zdrojov
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.
— [XINavrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie tychto I'udskych zdrojov:

3.2.4.1. Financovana zo schvaleného rozpoctu

odhady sa vyjadrujl v ekvivalente plného pracovného casu®*

. . y , Rok Rok Rok Rok
SCHVALENE ROZPOCTOVE PROSTRIEDKY
2024 2025 2026 2027
® Plan pracovnych miest (Gradnici a do¢asni zamestnanci)
2001 02 01 (Ustredie a zastipenia Komisie) 0 0 0 0
20 01 02 03 (delegécie EU) 0 0 0 0
01 01 01 01 (nepriamy vyskum) 0 0 0 0
01 01 01 11 (priamy vyskum) 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved’te) 0 0 0 0
¢ Externi zamestnanci (ekvivalent pIného pracovného ¢asu)
2002 01 (ZZ, VNE z celkového finanéného krytia) 0 0 0 0
20 02 03 (ZZ, MZ, VNE a PED v delegaciach EU) 0 0 0 0
Riadok — Ustredie 0 0 0 0
administrativnej
podpory — delegacie EU 0 0 0 0
[XX.0LYY.YY]
01010102 (ZZ, VNE — nepriamy vyskum) 0 0 0 0
81 Pod tabulkou spresnite, kol'ko ekvivalentov plného pracovného ¢asu v ramci uvedeného poctu je uz
pridelenych na riadenie akcie a/alebo méze byt prerozdelenych v ramci vasho GR a aké st vase Cisté
potreby.
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0101 01 12 (ZZ, VNE — priamy vyskum) 0 0 0 0
Iné rozpoctové riadky (uved’te) — Okruh 7 0 0 0 0
Iné rozpodtové riadky (uved'te) — Mimo okruhu 7 0 0 0 0
SPOLU 0 0 0 0
3.2.5.  Prehlad odhadovaného vplyvu na investicie suvisiace s digitalnymi technologiami

Povinné: v nasledujucej tabulke by mal byt uvedeny najlepsi odhad investicii
suvisiacich s digitdlnymi technoldgiami, ktoré st sucastou navrhu/iniciativy.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak je to potrebné na ucely vykonavania
navrhu/iniciativy, by sa v ur¢enom riadku mali uviest’ rozpoctové prostriedky okruhu
7.

Rozpoctové prostriedky okruhov 1 — 6 by sa mali uvadzat ako ,,Vydavky na
operaéné¢ programy v oblasti politiky IT*. Tieto vydavky sa tykaji operacného
rozpoétu, ktory sa ma pouzit na opidtovné pouzitie/nakup/vyvoj IT
platforiem/nastrojov priamo spojenych s vykonavanim iniciativy a investiciami,
ktoré s nimi stvisia (napr. licencie, Studie, uchovéavanie udajov atd’.). Informacie
uvedené v tejto tabulke by mali byt v stlade s podrobnymi udajmi uvedenymi v
oddiele 4 ,,Digitalne rozmery*.

Rok Rok Rok Rok VER 2021 —
Digitalne a IT rozpoétové prostriedky SPOLU 2027
2024 2025 2026 2027 SPOLU
OKRUH 7
IT vydavky (organizécie) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Medzisacet OKRUHU 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Mimo OKRUHU 7
}{rydavky na operacné programy v oblasti politiky 0,000 0,000 0,000 0.000 0,000
Medzistget mimo OKRUHU 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
SPOLU 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.6.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom
Navrh/iniciativa:
- moze byt’ v plnej miere financovana prerozdelenim v ramci prislusného okruhu
viacro¢ného finan¢ného ramca (VFR).
— [ si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.
3.2.7.  Prispevky od tretich stran

Navrh/iniciativa:
— nezahfna spolufinancovanie tretimi stranami

— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujlcej
tabulke:

rozpodtové prostriedky v mil. EUR (zaokrdhlené na 3 desatinné miesta)
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Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok
2027

Spolu

Uved'te spolufinancujuci subjekt

Prostriedky zo spolufinancovania
SPOLU

3.2.8. Odhadované ludské zdroje a vyuzitie potrebnych prostriedkov v decentralizovanej

agentare
Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného ¢asu)

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
[Docasni zamestnanci (funk¢na skupina 9 9 9 9 9 9 9 9
IAD)
[Docasni zamestnanci (funk¢na skupina
AST) 1 1 1 1 1 1 1 1

— - n
Docaisn’l vzamestnancz (AD+AST) 10 10 10 10 10 10 10 10
medzisicet
Zmluvni zamestnanci 5 5 5 5 5 5 5 3
\VVyslani narodni experti
Zmluvni zamestnanci a VNE medzisticet 5 5 5 5 5 5 5 5
Pracovnici SPOLU 15 15 15 15 15 15 15 15
Prostriedky kryté prispevkom z rozpo&tu EU v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
[Agentura]: Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU | PO ROKU | CELKOVY
EFSA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 SUCET
2028 - | (roené
2034 vydavky)

Hlava 1: 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073 | 2,448 17,521
Vydavky na
zamestnancov
Hlava 2: 0,000 0,000
Vydavky na
infrastruktaru
a operacné
vydavky
Hlava 3: 0,000 0,000
Operacné
vydavky
Prostriedky 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 | 2,448 17,521
kryté
rozpoétom EU
SPOLU
VSetky Udaje v predchdadzajucich tabulkach su vyluéne orientaéné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 -

2034, ktory nemozno predvidat.
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Opis uloh, ktoré majua vykonavat’:

PrehlPad/zhrnutie Pudskych zdrojov a rozpoétovych prostriedkov (v mil. EUR) potrebnych

v ramci navrhu/iniciativy v decentralizovanej agenture

[Agentara]: Rok | Rok | Rok |Rok |Rok |Rok |Rok |SPOLU | PO CELKOVY
EFSA ROKU | SUCET
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028 — | 2034
2034 (rocné
vydavky)
Docasni 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10,000
zamestnanci
(AD+AST)
Zmluvni 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5,000
zamestnanci
Vyslani  néarodni | 0 0 0 0 0 0 0 0 0,000
experti
Pracovnici spolu | 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15,000
Prostriedky kryté | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 | 2,448 17,521
rozpoétom EU
Prostriedky kryté | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
poplatkami
Prostriedky ~ zo | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
spolufinancovania
(v prislusnych
pripadoch)
Rozpoctové 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 | 2,448 17,521
prostriedky
SPOLU

Na rok 2028 sa vydavky na zamestnancov odhadli na 50 % planovanej sumy, ked'Ze sa
predpoklada, Ze nie vSetky pracovné miesta budu obsadené od zaciatku roka.

VSetky udaje v predchdadzajucich tabultkach su vyluéne orientacné, kym sa nedosiahne vysledok rokovani o VFR na roky 2028 —
2034, ktory nemozno predvidat.

Docdasni zamestnanci

1xAD5

e vSeobecna koordinécia procesu hodnotenia rizik,

e Organizacia stretnuti autorov,

e organizicia stretnuti so ziadatel'mi,

e Organizacia a vedenie stretnuti
s odbornikmi/Specializovanou pracovnou skupinou,

o korektiara a harmonizacia vysledkov.

Pre 8 x AD 6

e zaveretné hodnotenie rizik s integraciou roznych
dokazov,

o Specifické cinnosti
Specifickych druhov,

¢ navrh usmeriovacich dokumentov,

na posudenie horizontalne

o spolupréca s prislusnymi organmi (vac¢§inou vys$Simi

SK
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zamestnancami verejnej spravy) a zainteresovanymi stranami
vo vSeobecnosti,
e poradenstvo pred predlozenim,
e konzultacie s odbornikmi.
1x AST Il

« administrativna podpora prevadzky.

Externi zamestnanci 5 X FG IV:

e hodnotenie rizik vo vSetkych oblastiach (ilohy nizsej
zlozitosti),

e zhromazd'ovanie vSetkych dokazov, t. j. systematické
zhromazd'ovanie a podavanie vSetkych informacii
zdokumentécie, ako aj zliteratiry, aby docasny
zamestnanec mohol rychlo extrahovat’ a posudit’ vahuyl
dbkazov,

e asistenéné pracovisko pre otazky v suvislosti
s aplikaciou IUCLID tykajice sa ucinnych latok na
biologicku ochranu.

3.3.  Odhadovany vplyv na prijmy
— Névrh/iniciativa nemé financny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv na prijmy:
O vplyv na vlastné zdroje
(] vplyv na iné prijmy
(| uved'te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy®
prostriedky k
Rozpoctovy riadok prijmov: dispozicii v
beznom Rok 2024 Rok 2025 Rok 2026 Rok 2027

rozpoctovom roku

Clanok ...

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

‘ Neuplatiiyje sa. ‘

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouzity na vypocet vplyvu na prijmy alebo
akékol'vek d’alSie informécie).

‘ Neuplatiiyje sa. ‘

82 Pokial’ ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’

Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na nédklady na vyber.
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4. DIGITALNE ROZMERY

4.1. Poziadavky digitilneho vyznamu

Tento navrh si nevyzaduje ziadne dodatocné digitdlne nastroje okrem uz
existujucich nastrojov. Ked’ bude urad EFSA vystupovat’ ako spravodajsky clensky
Stat, bude pouzivat’ platformu IUCLID. Na poskytovanie technického poradenstva
Clenskym Statom nie je predpisand ziadna osobitnd forma — mdze to byt predmetom
osobitnej dohody medzi ¢lenskymi $tatmi a Gradom EFSA.

4.2. Udaje

Neuplatiiuje sa.

4.3. Digitalne rieSenia

Neuplatiiuje sa.

44. Posudenie interoperability

Neuplatiiuje sa.

4.5. Opatrenia na podporu digitalneho vykonavania

Neuplatiiuje sa.
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