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KOM(2010) 496 v konecnom zneni

SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Sprava o vhodnosti a uskuto¢nitel’nosti predloZenia legislativneho navrhu, ktorym sa
Eurdépskemu uradu pre bezpec¢nost’ potravin umoziiuje vyberat’ poplatky
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SPRAVA KOMISIE RADE A EUROPSKEMU PARLAMENTU

Sprava o vhodnosti a uskuto¢nitel’nosti predloZenia legislativneho navrhu, ktorym sa
Eurdépskemu uradu pre bezpec¢nost’ potravin umoziiuje vyberat’ poplatky

Podla ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Komisia po konzultacii s Eurépskym uradom
pre bezpecnost’ potravin (EFSA), ¢lenskymi Stitmi a zainteresovanymi stranami uverejni
spravu, v ktorej uvadza svoje stanovisko k vhodnosti a uskutoénitelnosti predlozenia
legislativneho névrhu, ktorym sa zavadzaja poplatky pre EFSA tri roky po jeho vytvoreni.

Komisia pokladala za potrebné, aby sa sprava zakladala na dlh§om obdobi existencie EFSA,
ato najmi preto, Ze tento urad bol eite v §tadiu vyvoja ako nova agentira EU. Tym sa
Komisii umoznilo zohl'adnit’ skisenosti uvedeného tiradu pri riadeni svojej pracovnej zat'aze,
najmé vzhl'adom na nové vyzvy za posledné roky (zvySena pracovna zataz, narastajuci pocet
ziadosti v roznych sektoroch, ako napr. v oblasti zdravotnych tvrdeni, kimnych doplnkovych
latok, arom, a t'azkosti pri posudzovani dokumentécie nizsej kvality).

Vybavovanie ziadosti od konca roka 2006 znac¢ne zvySilo celkovi pracovnu zataz EFSA.
Cast’ rozpoétu potrebny na vybavovanie Ziadosti v roku 2010 predstavuje 31 % rozpoétu
EFSA na rozdiel od roku 2007, kedy predstavoval 20 %. Tieto nové vyzvy by sa mali
zohl'adnit, ak sa uvazuje o zavedeni poplatkov pre EFSA . Poskytuju uZito¢né informacie,
ktoré je potrebné zvazit' vzhladom na pripomienky zozbierané od zainteresovanych stran',
&lenskych $tatov® a EFSA v roku 2007.

V konzultaénom dokumente vydanom ttvarmi Komisie® st vymedzené alohy, ktoré vykonava
EFSA avsuvislosti s ktorymi by sa mohli vyberat poplatky (napr. vedecké posudenie
dokumentécie k vydaniu povolenia). Takisto sa v iom zainteresované strany vyzyvaju, aby sa
vyjadrili k vyhodam a nevyhoddm vyberania poplatkov pre EFSA a k urceniu tych subjektov,
na ktoré sa poplatky maju vztahovat (vSetci ziadatelia — v pripade vSeobecnych, ako aj
individudlnych povoleni - alebo len drzitelia povoleni, t. j. ti Ziadatelia, ktori maju Specificky
ekonomicky zdujem na danom povoleni).

Prevazna vicsSina prijatych pripomienok podciarkla zlozitost’ systému poplatkov v sektore
bezpecnosti potravin a potrebu dalSej analyzy pravnych, hospodarskych a politickych
désledkov zavedenia poplatkov pre EFSA.

Cielom tejto spravy je preskumat uskutocnite'nost’ a vhodnost systému zalozeného na
poplatkoch. Je zalozeny na skusenosti, ktort nadobudol EFSA pri dokumentaciach k
ziadostiam od svojho vzniku a zohladiiuje néazory vyjadrené clenskymi S$tatmi,
zainteresovanymi stranami a EFSA.

So zGcastnenymi stranami sa konzultovalo v ramci poradnej skupiny pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a rastlin, pozri http://ec.europa.eu/food/committees/advisory/index_en.htm

S Clenskymi §tatmi sa konzultovalo 27. jiina 2007 v ramci Staleho vyboru pre potravinovy retazec a
zdravie zvierat, pozri
http://ec.europa.eu/food/committees/regulatory/scfcah/general _food/sum_ 25062007 en.pdf
Konzulta¢ny dokument je dostupny na stranke http://ec.europa.eu/food/consultations/fees_efsa_en.pdf
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1.1.
1.1.1.

ANALYZA PRIiSPEVKOV OD CLENSKYCH STATOV, ZAINTERESOVANYCH STRAN A
EFSA

Na zaklade poziadaviek ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Komisia konzultovala
s Clenskymi  §tatmi, EFSA aso zainteresovanymi stranami vhodnost a
uskuto¢nitel'nost’ zavedenia poplatkov pre EFSA.

Vroku 2007 Komisia otvorila konzultdciu na webovej stranke a zorganizovala
stretnutia s ¢lenskymi S$tdtmi v ramci Staleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat', ako aj so zainteresovanymi stranami v poradnej skupine pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a rastlin’.

Podrobné znenie pripomienok prijatych v roku 2007 je dostupné na webovej stranke
Komisie http://ec.europa.eu/food/consultations/sum cons efsa fees en.pdf

V maji ajini 2010 Komisia konzultovala s ¢lenskymi Statmi a zainteresovanymi
stranami o navrhu spravy Komisie. Zapisnice ztychto stretnuti st dostupné na
internete’.

Z analyzy prispevkov vyplyva, ze zatial’ Co vacSina Clenskych Statov nie je v zdsade
proti systému poplatkov, poukazuje na jeho zlozitost' v sektore potravin, kedze
vicsia Cast’ povoleni udelenych v potravinarskom sektore ma vSeobecny charakter
a je prinosom pre cely sektor.

Priemysel (vyrobcovia i spotrebitelia) je vo vSeobecnosti proti systému zaloZzenému
na poplatkoch kvoli prevahe systému vSeobecného povolovania v sektoroch potravin
a krmiv. Vo vicSine prispevkov od pouzivatel'ov/spotrebitelov latok/vyrobkov sa
v zavere uvadza, ze ak by sa mali zaviest’ poplatky, malo by sa o nich uvazovat len
vtedy, ak sa na ziadatela (drzitela povolenia) vzt'ahuje pravna ochrana (obdobie
exkluzivity). Okrem toho by sa mali spajat’ slepSim poskytovanim sluzieb
ziadatel'om a zniZenim miery oneskorenia pri vybavovani ziadosti.

Farmari su takisto proti uvedenému systému, ako aj maloobchodnici a predstavitelia
malych a strednych podnikov. Spotrebitel'ské organizacie su proti systému poplatkov
najmi preto, Ze sa obavaji nezavislosti EFSA, pricom prizvukuju, Ze financovanie
EFSA je verejnou zodpovednostou.

Vhodnost’ zavedenia systému poplatkov

Pripomienky clenskych Statov, zainteresovanych stran a EFSA

1.1.1.1. Clenské §taty

Vicsina Clenskych Statov nie je v zdsade proti systému poplatkov ako uhrady za
sluzby poskytnuté ziadatelom a vdcSina znich sa nazddva, Ze takyto systém je
jednym z prvkov dobrej spravy. Niektori uviedli tieto kI'aicové argumenty v prospech
poplatkov:

e lepsia istota primerané¢ho financovania
e profesionalnejsie sluzby

e posilnenie spoluprace a sucinnosti medzi EFSA a narodnymi agenturami

Pozri poznamku pod ¢iarou ¢. 2.
Pozri poznamku pod ¢iarou €. 1.
http://ec.europa.eu/food/committees/advisory/summary 20052010 efsa en.pdf

http://ec.europa.eu/food/committees/regulatory/scfcah/toxic/index _en.htm
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1.1.1.2.

1.1.1.3.

1.1.2.

e znizZenie miery oneskorenia pri vybavovani povoleni
e harmonizacia r6znych postupov agentir na eurdpskej arovni.

Clenské Staty viak uznavaju zloZitost zavedenia systému poplatkov v osobitnom
pripade EFSA. Preto uviedli podmienky a osobitné pripady, v ktorych by sa princip
poplatkov mohol uplatiiovat’ (pozri oddiel 2 o uskutocnitel'nosti).

Zainteresované strany

Vicsina zéastupcov subjektov ¢innych v potravinovom retazci vyslovila v suvislosti
s vhodnost'ou zavedenia poplatkov tieto vyhrady:

— Obavy o nezavislost’ EFSA

Tento argument predniesli takmer vSetky organizacie (spotrebitel'ské organizacie,
maloobchodnici, farmari a priemyselné odvetvie). Poukédzali na to, Ze zavedenie
systému poplatkov pre EFSA by sposobilo zmétok v tom, ako verejnost’ ponima
nezéavislost EFSA, a to aj napriek tomu, Ze existuji zaruky na jej U€inné
zabezpecCenie. Nazdavaju sa, ze 1ide ozavazni problematiku, kedZe
v centralizovanom systéme povolovania v EU je prvoradé, aby vedecké stanoviska
EFSA mali plnta déveru.

— Financovanie EFSA je verejnou zodpovednost'ou

Predstavitelia priemyslu zdoraznili, ze nie je ulohou stkromného sektora
kompenzovat’ nedostatoéné verejné financovanie uradu, ktory bol zriadeny na
ochranu verejného zdravia. Poplatky by sa zavadzat nemali, lebo aktudlne verejné
zdroje by mali byt dostato¢né na to, aby pokryli zvySeny pocet tloh EFSA.
Spotrebitel'ské organizacie sa takisto nazdavaju, Ze financovanie EFSA je verejnou
zodpovednostou.

— Potreba kompatibilnosti s pristupom lep$ej pravnej regulacie

Zastupcovia priemyslu (vratane MSP) uviedli, ze d’alSie finan¢né zat'azenie by bolo
v rozpore s lisabonskou agendou, obzvlast’ preto, ze naklady na dosiahnutie stladu
s potravinovym pravom su uz vysoké. Okrem toho by v pripade, Ze sa zavedi
poplatky, bolo ovela tazsie pre hospodarske subjekty vstupit’ na trhy. Podl'a nich by
dalsie poplatky mohli narusit’ pomer nakladov a prinosov, odradit’ hospodarske
subjekty od predkladania dokumenta¢nych spisov na schvalenie a zmarit' konkurzy,
ked’Ze hospodarske subjekty v tretich krajindch by poplatky neplatili. Bolo by to tiez
na ukor inovécie.

Takisto podciarkli, Ze pred prijatim niektorych nariadeni, ktorymi sa v oblasti
potravin vyzaduje schvalenie pred uvedenim na trh (napr. v stvislosti s tvrdeniami
a obohatenymi potravinami), sa mal posudit’ ich dosah na pracovnu zdtaz EFSA.

EFSA

EFSA nevyjadril svoje stanovisko v prospech zavedenia poplatkov ani proti nemu,
jeho spravna rada vsak zdoraznila, Ze financny systém, ktory umoziiuje, aby EFSA
fungoval, vytvaraju hlavne orgdny srozhodovacimi pravomocami (Komisia,
Eurépsky parlament a Rada). Zdroje financovania mozno nepredstavuju problém, ak
su isté podmienky, najma tie, ktoré stvisia s nezavislostou a zodpovednostou EFSA,
predmetom pravnych predpisov.

Analyza Komisie

e (Obavy o nezavislost EFSA
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Komisia vzdy stanovovala excelentnost’, nezavislost’ a transparentnost’ za zékladné
poziadavky prace vedeckého vyboru apanelov EFSA. Na zéklade poziadaviek
¢lanku 37 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa nezavislost EFSA zabezpecuje viacerymi
mechanizmami. Jeho vedecky vybor a panely pozostavaju z nezavislych expertov, od
ktorych sa vyzaduje, aby vyplnili vyhlasenia o nezavislosti a o zaujmoch, ktoré sa
zverejnuju.

Komisia sa nazdava, Ze zavedenie poplatkov by neobmedzilo nezévislost EFSA.
Nemalo by vplyv ani na vnimanie nezavislosti, aj ked’ by sa mala venovat’ osobitna
pozornost’ otazke, ako mozno tieto poplatky uplatiiovat’ v citlivych oblastiach, ako su
napr. geneticky modifikované (GM) organizmy, GM potraviny a GM krmivo. Ked’ze
su uz zavedené U¢inné a transparentné mechanizmy, systém poplatkov by sa mohol
zaviest’ bez toho, aby ohrozil nezavislost' uradu. Je to tak aj v pripade ostatnych
europskych/narodnych agentir, ktoré maju pre posudzovanie ziadosti/dokumentacie
k vydaniu povolenia (napr. Eurdpska agenttra pre lieky (EMA), Eurépska chemicka
agentura (ECHA)) zavedeny systém thrady nakladov. Zo skusenosti viak vyplyva,
Ze nenards$aju vnimanie nezavislosti agentur.

e Financovanie EFSA je verejnou zodpovednostou

Vicsina uloh EFSA® predstavuje verejny zaujem a financuje sa z verejného rozpoétu
(69 % rozpoctu EFSA sa pouziva na takéto ulohy). Podl'a sucasnych platnych zasad
mézu poplatkom podliehat’ len ulohy EFSA, ktoré suvisia s posudzovanim
dokumentécie k vydaniu povolenia, pretoze v tomto pripade sa verejné zdroje mézu
Ciastocne pouzit’ na to, aby sluzili sikromnym zdujmom a poskytované sluzby sa
javia ako sluzby poskytované jednotlivo zjavne odliSnym prijemcom.

Je dobré spomentt, Ze rozdiel medzi vSeobecnym a sikromnym zaujmom nie je
vzdy jasny. Napriklad objasnenie Specifickych vedeckych otdzok, ktoré wvzisli
z individualnej Ziadosti (napr. markérové gény odolné voci antibiotikdm) viedli
k d’alsim vedeckym stanoviskam EFSA, ktoré predstavovali verejny zadujem.

Mali by sa zaviest’ vhodné mechanizmy, aby sa predislo prekriteniu priorit a aby sa
zabezpecila primerana rovnovaha medzi zdujmami o ucinnejSie sluzby v pripade
platenych sluzieb a ostatnou pracou, ktorej cielom s vSeobecné zaujmy.

e Potreba kompatibilnosti s pristupom lepSej pravnej regulacie

Komisia sa zaviazala pristupu lepSej pradvnej regulécie, ktorého predpokladom je
najmd posudenie vplyvu novych politickych iniciativ. To znamena, Ze bez
rozumného pomeru medzi ndkladmi a prinosmi by sa poplatky nezavadzali. V
zdujme dosiahnutia tohto ciela sa vykond globalna analyz s cielom posudit’ vplyv
systému poplatkov na fungovanie EFSA a jeho nezavislé zdravotné poslanie , ako aj
jeho dosah na konkurencieschopnost’ a MSP.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh. V sektore pesticidov je proces povolovania Cciastocne
decentralizovany.

Hlavné ulohy, ktoré vykonava EFSA, su tieto: vydava vedecké stanoviska pre Komisiu, ¢lenské staty
a Eurépsky parlament; poskytuje technicki a vedecki pomoc Komisii; zbiera a analyzuje udaje
o bezpecnosti potravinového retazca; zistuje vznikajuce rizikd; poskytuje pomoc Komisii
v naliehavych/krizovych pripadoch; informuje verejnost’ o rizikach.
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1.2
1.2.1.

1.2.2.

Uskutocnitel’nost’ zavedenia systému poplatkov

Hlavné problémy so zavadzanim systému poplatkov, ktoré uvadzaju clenské staty a
zainteresované strany

Z analyzy prispevkov vyplyva, Ze prevazna vicSina Clenskych Statov
a zainteresovanych strdn sa nazdava, zZe systém vyberania poplatkov by bol zlozity
atazko by sa zavadzal. Zaujimavé je, Ze napriek rozchadzajucim sa nazorom
v otdzke vhodnosti zavedenia poplatkov pri posudzovani dokumentécie k vydaniu
povolenia zo strany EFSA (pozri oddiel 1.1), je v otazke uskuto¢nitel'nosti nazorova
zhoda.

Hlavné obavy su tieto:

e Vseobecné povolenia a tazkosti s identifikaciou prijemcov

Jeden z hlavnych argumentov je zaloZeny na zakladoch pravnych predpisov EU
v oblasti potravin, t. j. na skuto€nosti, Zze pravny ramec, ktorym sa zavadzaju postupy
povolovania pre urcité potraviny alebo latky pouZzivané v potravinovom retazci, je
zamerany hlavne na udelovanie vSeobecnych schvaleni v prospech vsetkych
hospodarskych subjektov. Len vo vel'mi malej miere zahffia ochranu vlastnickych
udajov a zriedka ponuka ziadatel'ovi exkluzivitu.

Z tychto dovodov niektoré zainteresované strany a Clenské Staty zdoraznili, Ze nie je
mozné porovnavat povolenia pre potraviny alebo latky s povoleniami pre
zdravotnicke vyrobky. Pradvne predpisy o zdravotnickych vyrobkoch skutocne
poskytuju ziadatel'om navratnost’ investicii ochranou klinickych farmaceutickych
udajov a udelenim exkluzivity.

Prevladajuci systém vsSeobecnych povoleni v oblasti potravin stazuje identifikaciu
prijemcov a tym aj potencialnych platcov poplatkov. Véc€Sina zainteresovanych stran
a niektoré Clenské Staty sa jasne vyjadrili, Ze ak by sa mali zaviest’ poplatky, bolo by
nespravodlivé od Zziadatela Ziadat, aby zaplatil poplatok za vSeobecné povolenie,
ked’ze povolenie vyuziva cely sektor. V pripade individualnych povoleni, kde drzitel
povolenia ziskava Specificki ochranu (napr. v pripade GMO, pripravkov na ochranu
rastlin atd’.), sa vSak platba poplatkov zo strany ziadatela poklada za
opodstatnenejsiu.

Niektoré clenské S$taty vyslovili odliSny nazor anavrhli moznost' zavedenia
vSeobecného jednoduchého systému poplatkov: vSetci ziadatelia o dokumentéciu k
vydaniu povolenia by zaplatili poplatok, no tento poplatok by bol nizky.

e Nestabilita rozpo¢tu EFSA a potencialna neefektivnost’ systému poplatkov

Zavedenie systému poplatkov nemusi byt vzdy zarukou stabilného rozpoctu EFSA,
ked'ze pocet dokumentécii na posudenie sa moze kazdy rok nepredvidate'ne menit’.
Okrem toho systém poplatkov moze poskytnit’ zaklady pre zniZenie verejného
financovania, hoci takéto prispevky st potrebné pre stabilné a efektivne riadenie
vSetkych Cinnosti EFSA vo verejnom zaujme. Poplatky méZu viest' k znizeniu
rozpoctu EFSA.

Ak by sa systém zaviedol, mohlo by to viest' k neprimeranému administrativnemu
zatazeniu a vSetky vyhody by $li do ,,samofinancovania systému a nikam inam*®.

Analyza Komisie

e VSeobecné povolenia:
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Komisia suhlasi stym, ze prevaha systému vSeobecného povolovania v sektore
potravin a krmiv stazuje identifikdciu prijemcov atak aj potencidlnych platcov
poplatkov. V tomto ohl'ade st pravne predpisy EU odlisné od legislativneho rdamca,
ktorym sa zriaduje EMA’ a ECHA' aktorym sa poskytuju osobitné prinosy
jednotlivym Ziadatel'om.

V zmysle pravnych predpisov o zdravotnickych vyrobkoch'' sa v &lanku 14 ods. 11
uvadza: ,, Bez toho, aby bol dotknuty zdkon o ochrane priemyselného a obchodného
vlastnictva, lieky na humdnne pouZitie, ktoré boli povolené v sulade s ustanoveniami
tohto nariadenia, vyuzivaju osemrocné obdobie ochrany udajov a desatrocné
obdobie ochrany uvedenia na trh... . “

V pravnych predpisoch o chemikaliach'? (REACH) sa stanovuje systém, ktoré¢ho
sucastou je aj systém povolovania. Vyrabat alebo dovazat' chemické latky moézu len
vyrobcovia/dovozcovia, ktoré Specifické chemické latky zaregistrovali. Na tcely
postupného zavadzania latok a na to, aby sa dovozcom/vyrobcom, ktori tieto latky
v siCasnosti vyrabaju/dovazaju, umoznilo v tejto Cinnosti pokracovat, je zavedeny
systém prechodu zalozeny na predbeznej registracii. Jednou z podmienok registracie
je zaplatenie poplatku Eurdpskej chemickej agenttre.

Na rozdiel od EMA a ECHA musi EFSA vybavovat’ ziadosti podla priblizne 15
roznych vertikélnych pravnych predpisov, v ktorych sa vyzaduje vedecké posudenie
a opatovné prehodnotenie pomocou mechanizmov ,,ziadosti*, ktoré¢ neboli navrhnuté
tak, Zze by zahfiiali poziadavky systému uhrady nakladov (t. j. Ziadatel'ov platiacich
za sluzby v sukromnom zaujme). Preto nie je vzdy mozné jednoznacéne spojit’ Ziadost’
s jedinym ,,vlastnikom* Ziadosti, na ktorého sa mdézu vztahovat vlastnicke prava
alebo ktory moze vylucne pouzivat’ schvalené latky na urcité obdobie.

Z tychto dovodov sa Komisia nazddva, ze v otdzke zavedenia poplatkov v oblasti
potravin a krmiv nemozno uplatnit’ analogiu so systémom uthrady ndkladov v EMA
a ECHA. V pripade EFSA by bolo rozumnejsie k jednotlivym sektorom pristupovat’
individudlne, ked'ze len v niektorych pravnych predpisoch tykajicich sa daného
sektoru sa stanovuju individudlne povolenia, ktorymi sa udel'uja niektoré osobitné
prava. V pravnych postupoch sa stanovuje drzitel povolenia v pripade geneticky
modifikovanych potravin a krmiv, GMO, pesticidov, niektorych dymovych arém,
niektorych kategorii kfmnych doplnkovych latok, niektorych kategorii vyzivovych
a zdravotnych tvrdeni a pripadne niektorych novych potravin', hoci v niektorych
sektoroch (napr. v pripade dymovych arém) existuje drzitel povolenia i pozitivny
zoznam.

Nariadenie Rady (ES) ¢.297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Europskej agenttre pre
hodnotenie liekov.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 340/2008 zo 16. aprila 2008 o poplatkoch Eurdpskej chemickej agenture
podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje Eurdpska agentiira pre lieky.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury.
Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o novych potravinach KOM (2007) 872 v kone¢nom
zneni, ktorym sa navrhuju osobitné povolenia viazané na Ziadatel'ov na pét’ rokov a spojené s ochranou
udajov. Pozri aj poznamku pod ¢iarou 19.
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V pripadoch, ked’ povolenie nie je vSeobecné, ale udelené konkrétnemu drzitelovi
povolenia, vyplyvaju zo systému povolovania urCit¢ ekonomické vyhody. Preto,
kedZe sa verejné financie Ciastocne pouZzivajii na sukromné zaujmy, mal by sa
podrobnejsie preskimat’ systém pravnych predpisov pre uctovanie poplatkov.

e Nestabilita rozpo¢tu EFSA a potencialna neefektivnost’ systému poplatkov

Kedze doticie rozpoétu EFSA zo strany Unie maji vyrovnivaci uéinok, riziko
rozpoctovej nestability je obmedzené. Verejnym financovanim by sa predovsetkym
malo zarucit' viacero fixnych ndkladov, ¢im by sa stabilizoval rozpocet EFSA.
Zavedenie poplatkov moéze byt okrem toho zaloZené len na stabilnej pracovnej
zat'azi, ako je to v pripade ECHA v zmysle nariadenia REACH. Je potrebné d’alej sa
zaoberat’ touto naro¢nou otdzkou, aby sa mohli vymedzit’ tie sektory, v ktorych je
mozné uvazovat s predvidate'nou pracovnou zat'azou.

Komisia stihlasi s tym, ze zavedenie akéhokol'vek systému poplatkov je nakladné. Zo
skusenosti vSak vyplyva, Ze pri zavadzani poplatkov v EMA, REACH a Spolo¢nom
vyskumnom centre tieto ndklady nezmenili kone¢ny pomer nékladov a prinosov.

SKUSENOSTIEFSA S VYBAVOVANIM ZIADOSTI
Podiel Ziadosti na celkovej pracovnej zat’aZzi EFSA

Pri uvazovani o zavedeni systému uhrady nakladov je potrebné zohl'adnit’ niekol'ko
novych prvkov, ktoré sa objavili od zriadenia EFSA. EFSA sa stal vyspelym uradom,
ktory nedavno vstipil do Stadia stabilizacie, a to tak z hl'adiska personalu, ako aj z
rozpoctu. Zaroven sa zaobera narastajucim poctom ziadosti v réznych sektoroch, ako
vyplyva z grafu 1.

Graf 1 — odhadovany pocet ziadosti v obdobi rokov 2007 -2013 (zdroj: EFSA)
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Z erafu 2 vyplyva. Zze od roku 2003 sa pocet ziadosti vyrazne zvvsil, najmé v rokoch
2009 a 2010.

Graf 2 — Vyvoj vedeckvych vystupov (zdroj: EFSA)

SK




SK

(1

2)

Scientific output evolution

Total Ouputs
1400

1200
1000
200
600

400 I
200 I
sl m m = m B

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010*

Other
mapplications

* Estimates

Je potrebné upozornit’ na to, Ze odhady, ktoré poskytol EFSA, zahtfiiaju vSeobecné,
ako aj individualne ziadosti. Takisto zahfiiaji prieskumy, ktoré¢ EFSA musel vykonat’
v priebehu niekol’kych poslednych rokov (v suvislosti s latkami schvalenymi na
vnutro§tatnej urovni/tvrdeniami alebo ,,starymi povoleniami‘), ktoré tvoria dolezitu
sucast’ zvySenej pracovnej zat'aze (napr. zdravotné tvrdenia, ,,staré* pesticidy, aromy,
,,staré® pridavné latky).

Uvedené predbezné tidaje vedu k tymto zisteniam, ktoré by sa mali d’alej analyzovat’:

,Vrcholy” v pocte ziadosti prijatych v urcitych oblastiach destabilizuji pracovnu
zataz EFSA. Zo skusenosti vyplyva, Ze vyzaduji znacné l'udské i financné zdroje
a EFSA musi reorganizovat svoju pracu, aby tieto vrcholy zvladol.

Ako vyplyva zoboch grafov uvedenych vysSie, ziadosti su dodlezitou stcastou
aktualnej pracovnej zataze EFSA. Malo by sa rozliSovat’ medzi poctom Zziadosti o
povolenie novych latok/vyrobkov/tvrdeni a poctom ziadosti, ktoré st vysledkom
preskimania, aby bolo mozné ur€it ro¢ny prijem, ktory moéze zabezpecit systém
poplatkov. Povodny hruby odhad, ktory by sa mal eSte spresnit’, ukazuje, ze pocet
ziadosti, ktory by bolo mozné predvidat/planovat v stvislosti s novymi
vyrobkami/latkami/tvrdeniami, by predstavoval okolo 210 Ziadosti za rok'*.

EFSA moéZe vykonat’ tieto tri druhy ,,preskiimania“ s odlisSnymi ciel'mi:

(a) Povinné obnovenie povolenia po 10 rokoch, ktoré sa vyzaduje
v pravnych predpisoch tykajacich sa daného sektoru (pesticidy, GMO
a kfmne doplnkové latky) (podobné obnoveniu v zmysle pravnych

Odhady su takéto: pridavné latky v potravinach: 20; kimne doplnkové latky: 34; GMO: 15; materialy

prichadzajice do styku $ potravinami: 30;
potravinové arémy: 25, potravinarske enzymy: 20; dymové aromy: 3; nové potraviny: 10; potravinové
doplnky: 3; zdravotné

tvrdenia: minimalne 50.
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2.2.

predpisov o zdravotnickych vyrobkoch). Tento druh preskimania
prinaSa priamy zisk jednotlivym fyzickym alebo pravnickym osobam
(napr. firmam ziadajicim o obnovenie povolenia).

(b) Je potrebné, aby EFSA preskiimali niektor¢ ,,staré" latky vzhl'adom na
nové informacie a Komisia dava EFSA poverenie, aby toto
preskiimanie vykonal. Uvedené preskumania sa nezakladaju na
pravnych predpisoch a tykaji sa generickych latok. Na rozdiel od
kategorie 1 je tato uloha vo verejnom zdujme. Okrem toho moze byt
tazké predvidat pracovnil zataz, ktora vyplynie z vykondvania
preskimania tohto druhu, ked’Ze sa pravne nevyzaduje.

(©) Posudenie latok (alebo tvrdeni) uz na vnutrostatnom(-ych) trhu(-och)
na uéely ich povolenia na arovni EU (predlozené Glenskymi $tatmi).
Presktimania v ramci tejto kategorie sa ukoncia alebo za¢nu dovtedy,
kym sa bude moct’ zaviest’ systém poplatkov v rokoch 2012 -2013. Je
takisto potrebné zohladnit, Ze najnovSie sklsenosti preukazali, ze
EFSA v niektorych pripadoch dostal ,,prdzdne dokumentacie®, ktorych
vysledkom bolo premrhanie zdrojov, ato tak casovych, ako aj
finan¢nych. Poplatky by ziadatelov stimulovali k predkladaniu
kvalitnejSej dokumentacie. Zarovent by EFSA pomohli optimalizovat’
zdroje, ktoré vymedzuje na postudenie dokumentacii.

Odhady nakladov na Ziadosti

Jednym z argumentov, ktory presadzuju niektoré zainteresované strany, bol, Ze
rozhodnutie o zavedeni poplatkov by malo vychadzat z ich potencidlnej urovne.
Vyhodnotenie nakladov na ziadosti v danom sektore je zlozita a tazka uloha, ked’ze
druhy Ziadosti (a tak aj zdroje potrebné na ich posudenie) sa odliSuji podla +/- 15
odlisSnych vertikdlnych pravnych predpisov, ktor¢é EFSA potrebuje na vedecké
posudenie.

EFSA poskytol odhady nakladov spojenych s Ziadostami, ktoré su v procese
vybavovania. Z uvedenej tabulky 1 vyplyva, Ze percentudlny podiel rozpo¢tu EFSA
potrebny na vybavovanie ziadosti sa za posledné tri roky zvysil.

Tabulka 1 — percentudlny podiel rozpo¢tu EFSA vymedzeny na vybavovanie
ziadosti (zdroj: EFSA)

2007 | 2008 2009 | 2010"

% rozpoctu EFSA potrebné na . . . .
vybavovanie ziadosti 20 % 29 % 31 % 31 %
Pocet vybavenych ziadosti (pocet 195 1258 2209
a vyvoj v predchadzajicom roku) 132

(+48 %) | (+545 %) | (+76 %)
Pocet prijatych Ziadosti (pocet 4741 596 970
a vyvoj v predchadzajicom roku) 542

(+774 %) | (-87 %) | (+63 %)

Udaje v tabul’ke 1 svedgia o tom, Ze medzi podtom Ziadosti a zdrojmi vymedzenymi
na ich vybavovanie existuje mald stvztaznost, kedZe rozpocet EFSA podlicha

15

Odhady.
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obmedzeniam Specifickym pre Strukturu verejnych vydavkov. Aby EFSA dokézal na
tento problém zareagovat, musel stanovit priority, obmedzit" sluzby Zziadatelom
a rozloZit’ svoju pracovnu zat'az v pomerne dlhom ¢asovom obdobi.

Graf 3 predstavuje vysku rozpoctu EFSA venovanu na ziadosti a odhady na obdobie
rokov 2007 - 2013.

Graf 3: Odhadované niklady na ziadosti v rokoch 2007 -2013 (zdroj: EFSA)
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M€

80,00

60,00

40,00

20,00

0,00

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

W Cost of applications  mEFSABudget

Na zéklade predbeznych odhadov, ktoré poskytol EFSA, sa néklady na jednotlivé
ziadosti znacne liSia podl'a r6znych sektorov: 23 000 EUR za zdravotné tvrdenie,
29 000 EUR za material prichadzajici do styku s potravinami, 68 000 za Ziadost’ o
povolenie novych potravin, 337 000 EUR za ziadost’ o povolenie GMO, 43 000 az
91000 EUR za kfmne doplnkové latky, 66 000 EUR za pridavna latku v
potravinach, 34 000 EUR za potravinova arému, 58 000 EUR za dymovu arému, 32
000 EUR za potravinarsky enzym, 88 000 EUR za zdroje zivin (potravinové
doplnky, potraviny urené na Specidlnu vyzivu, obohatené potraviny), 4 900 (MRL)
az 375 000 EUR (ucinné latky) za pesticidy a 131 000 EUR za Ziadosti o povolenie
potravin na pociato¢nu vyzivu dojciat.

Naklady vyclenené na dokumentécie zavisia od ich zlozitosti a poctu.

Tieto predbezné odhady zahffiaju prevadzkové a administrativne naklady (naklady na
personal, prevadzkovi podporu, vypracovanie pokynov, ndklady na infraStruktaru,
rezijné ndklady) a takisto percentudlny podiel doplnkovych sluzieb, ktoré by sa
ziadatel'om poskytovali.

Poskytuji prehl'ad rozdelenia ndkladov podla roznych sektorov, no je potrebné ich
d’alej rozanalyzovat a doplnit. Je potrebné predovSetkym rozdelit’” vSetky Cinnosti
pozadované na posudenie ziadosti podl'a sektorov, vymedzit’ ¢as potrebny na kazdu
¢innost’ a vycCislit naklady na zaklade nékladov na pracovné sily. Bude takisto
dolezité¢ wurcit, ako pridelit alebo rozdelit néaklady stvisiace so vSeobecnymi
sluzbami, ako je vypracovanie pokynov.

11
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Komisia sa nazdava, Ze okrem d’alSej analyzy ndkladov na Ziadost’ za kazdy sektor
by sa mali zohl'adnit’ aj tieto faktory:

- naklady na ziadost’” by ako také nemali predstavovat’ troven poplatkov. Vyska
poplatkov by mala vychadzat' z ndkladov za poskytnutu sluzbu a zohl'adnit’ aj iné
prvky, ako su priemerné ndklady, pripadné rozdiely, pokial’ ide o zlozitost’ réznych
ziadosti (rozsah povolenia, obnovenie atd.), moznost spolo¢nej dokumentacie
a moznost’ znizenych poplatkov pre MSP;

- vyska poplatkov by mala byt stanovena s ohl'adom nielen na naklady stvisiace s
pracou, ktoru v sucasnosti vykonadva EFSA, ale aj ndklady na doplnkové sluzby,
ktoré by sa poskytovali. Urad by napr. mohol zaviest normy pre poskytovanie
sluzieb, ktorymi by sa zabezpecilo, ze Urad sa zaviaze k reSpektovaniu presnych
noriem, strednodobych terminov a hmatatel'nych ukazovatelov.

MOZNOSTI VYPLYVAJUCE Z KONZULTACII ZAINTERESOVANYCH STRAN

Vo vicsine pripomienok, ktoré poskytli ¢lenské Staty a zainteresované strany (pozri
oddiel 1), sa uznéva, Ze poplatky su v zasade uzitocnym nastrojom pre dobru spravu.
Podciarkli predovsetkym to, systém poplatkov moze prispiet’ k zabezpeceniu toho,
aby sa vyuzitie verejnych zdrojov sustredilo na financovanie ¢innosti vo verejnom
zdujme a zaroven aby sa podporili profesionalnejSie sluzby pre Ziadatel'ov (oddiel
1.1.1 o vhodnosti). Ich hlavné obavy suvisia s uskuto¢nitelnostou zavedenia systému
poplatkov v sektore potravin, kedze pravny rdmec, ktorym sa zavadzaji postupy
polovania v pripade urcCitych potravin alebo latok pouzivanych v potravinovom
retazci, je zamerany najmd na udelovanie vSeobecnych povoleni v prospech
vSetkych hospodarskych subjektov.

Z tychto prispevkov vychadzaji Styri moznosti:

(D) pausalny poplatok'® pre vSetkych ziadatel'ov o povolenie,

2) odstupiiované'’ poplatky pre vietkych ziadatelov o povolenie,

3) odstupiiované'® poplatky pre Ziadatelov, ktori st drZitelmi povoleni,
(4)  zachovanie existujuceho systému bez poplatkov.

V ramci moznosti 1, 2 a 3 sa preskumaju aj otazky suvisiace s preskimanim, ako sa
uvadza v bode 2.1.

Nejde o tplny zoznam vSetkych moznosti, uvadzajia sa len moznosti, ktoré¢ boli
vysledkom konzultacii zainteresovanych stran. Su dobrym zikladom pre dalSiu
pracu, no nevylucuju iné alternativy.

V zaveroch analyzy o uskutocnitel'nosti, ktoru vykonala Komisia (pozri bod 1.2.2),
sa uvadza, ze je potrebné preskumat’ aj viacero d’alSich otdzok. Okrem toho sa ma
rozhodnutie o zavedeni poplatkov a ich vyske prijat’ vzhl'adom na néklady na sluzby,

V pripade pauSalneho poplatku platia vSetci ziadatelia rovnaky poplatok. Jednou z Ciastkovych
moznosti by mohlo byt zvdZenie platby administrativnych poplatkov (pokryvajicich len
administrativne naklady) pre vSetky Ziadosti.

V pripade odstupniovanych poplatkov sa vyska poplatkov bude odliSovat’ v zavislosti od druhu
vyrobku/latky a zodpovedajiceho postupu povolovania. Poplatok by teda mohol byt pausalny
a odliSoval by sa v zavislosti od prislusného sektora, alebo by mohol byt hodinovym poplatkom.

Pozri poznamku pod ¢iarou €. 17.
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3.1.

ktoré by mohli podliehat’ poplatkom, a sucasny odhad tychto ndkladov sa musi d’alej
spresnit’ (pozri bod 2.2).

Zohl'adnit’ sa musia aj tieto prvky:

— V sektore pripravkov na ochranu rastlin sa v pravnych predpisoch EU stanovuje
moznost’ vnutrostatnych poplatkov. Dodato¢nymi poplatkami by sa vnltroStatne
poplatky mohli vo velkej miere duplikovat, ked’ze Cast’ tychto vnutroStatnych
poplatkov uz moZe prispievat k financovaniu ucasti Clenskych S$tatov na
partnerskom preskimani EFSA.

— Je dolezité, aby MSP mohli nad’alej vstupovat’ na trh. Preto sa budi musiet
preskimat’ osobitné podmienky pre MSP.

— Zavedenie poplatkov pre EFSA by nemalo byt’ stimulom pre udelenie vyluénych
prav ziadatelom vzhladom na to, Ze jednym z cielov vSeobecnych povoleni je
zabezpecit, aby latky, ktoré nie v skuto€nosti st inova¢né, mohol uvadzat’ na trh
za najlepsie ceny akykol'vek vyrobca.

Vseobecny zaver

Vzhl'adom na vsSetky otdzky, ktoré st predmetom tejto spravy, predovsetkym
zlozitost' zavedenia systému poplatkov v oblasti pravnych predpisov EU tykajucich
sa potravin, sa Komisia nazdava, ze je potrebné¢ podrobnejSie prehodnotit’ rad
moznosti aze vtomto Stddiu nemozno vyvodit' ziadne definitivne zéavery. Toto
prehodnotenie sa vykond v priebehu postudenia vplyvu. Bez toho, aby vysledky
takéhoto posudenia boli pozbavené svojej podstaty, by sa v kazdom pripade mala
d’alej zvazit moznost’ odstupniovanych poplatkov (moznost’ 3) pre ziadatelov, ktori
su drzite'mi povoleni. V tomto kontexte sa bude musiet preskimat’ aj otdzka
vylepsSenia sluzieb poskytovanych ziadatelom.

O zavedeni poplatkov pre EFSA by sa mohlo predovSetkym uvaZzovat
v nasledujucich sektoroch, v ktorych je povolenie vo vsetkych alebo niektorych
osobitnych pripadoch vydané konkrétnemu Ziadatel'ovi a nie je vSeobecné:

povolenie geneticky modifikovanych organizmov (kultivacia),

povolenie geneticky modifikovanych potravin a krmiv,

povolenie kimnych doplnkovych latok vydané konkrétnemu ziadatel'ovi,
povolenie tvrdeni vydané konkrétnemu ziadatel'ovi,

povolenie novych potravin vydané konkrétnemu ZiadateFovi',

zoznam U&innych latok, ktoré spihaji podmienky na povolenie, na zaklade
ktorého sa budii moct’ pouzivat’ ako pripravky na ochranu rastlin,

- . .20
e povolenie dymovych arom™.

S cielom vypracovat’ optimalny pristup ma Komisia v umysle zacat’ posudenie
vplyvu, v ktorom sa zohladnia vystupy pripomienok clenskych Statov,
zainteresovanych stran a EFSA, ako aj zistenia a poznamky uvedené v tejto sprave.
Toto posudenie sa bude venovat’ aj inym oblastiam politiky EU, ako aj praktikdm
inych regulaénych agentar EU.

20

Podla ¢lankov 7 a 12 navrhu Komisie o novych potravinach (KOM (2007) 872), v pripadoch, ked’ sa
zahfiiaju nové potraviny do zoznamu novych potravin vedeného Spolo¢enstvom na zaklade novych
vedeckych dokazov a/alebo idajov o vlastnictve, sa nové potraviny nemozu pouzivat’ v prospech inej
ziadosti pocas obdobia piatich rokov od datumu zaradenia novych potravin do zoznamu Spolocenstva
bez suhlasu Ziadatela (ktorého meno a adresa st uvedené v zozname).

Pri procesoch recyklacie plastov sa predpoklada drzitel’ povolenia.
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Bude potrebné podrobne posudit’ kazdy potencidlny kandidatsky sektor s cielom
ur¢it’ ekonomicky a rozpoctovy vplyv réznych poplatkovych scendrov na podniky
(vratane MSP). Tym sa umozni zistit' vplyv rozlozenia réznych typov poplatkov
medzi rozne sektory, urCit’ vysku poplatkov, ktora by sa mohla stanovit, podmienky
ur¢ovania dostupnych poplatkov pre MSP a ich vplyv na inovéciu.

Je takisto nevyhnutné posudit’ vplyv, ktory by mal systém poplatkov na celkové
fungovanie a efektivnost EFSA, najmd: na rozne moZnosti poskytovania
profesionélnejSich sluzieb ziadatelom, vplyv na rozdelenie prace s narodnymi
agentirami/organmi, rovnovahu medzi snahou o efektivnejSie sluzby a zachovanim
cielov vo vSeobecnom zaujme, vnimanie nezavislosti EFSA a vplyv na vSeobecnu
trvalll udrzateI'nost’ fungovania EFSA.

Komisia ziada Parlament a Radu, aby zaujali stanovisko k tejto sprave a k zaverom
Komisie.
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