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Tato stránka byla přeložena pomocí strojového překladu [Odkaz].  Strojové překlady mohou 
obsahovat chyby, které mohou snižovat jejich srozumitelnost a přesnost. Veřejný ochránce práv 
nenese žádnou odpovědnost za případné nesrovnalosti. Pokud chcete mít nejspolehlivější 
informace a právní jistotu, podívejte se na původní znění v angličtina (odkaz viz výše).  Více 
informací naleznete v naší politice týkající se jazyků a překladů [Odkaz]. 

Rozhodnutí ve věci 747/2016/PL o používání prahu 
toxikologických obav Evropským úřadem pro 
bezpečnost potravin 

Rozhodnutí 
Případ 747/2016/PL  - Otevřeno dne 29/08/2016  - Rozhodnutí ze dne 17/12/2018  - Dotčený
orgán Evropský úřad pro bezpečnost potravin ( Nebyl zjištěn nesprávný úřední postup )  | 

Případ se týkal toho, jak Evropský úřad pro bezpečnost potravin (EFSA) používá práh 
toxikologického znepokojení (TTC). TTC je nástroj pro posuzování rizik založený na zásadě, že 
existují úrovně expozice, pod nimiž chemické látky nepředstavují významné riziko pro lidské 
zdraví. 

V roce 2014 uspořádal úřad EFSA a Světová zdravotnická organizace (WHO) odborný seminář 
s cílem přezkoumat vědu, která je základem koncepce TTC. Závěry semináře byly předmětem 
veřejné konzultace a byly zveřejněny v březnu 2016. 

Stěžovatel, nevládní organizace, zpochybnil používání koncepce TTC úřadem EFSA, neboť se 
domníval, že neodráží současné vědecké důkazy. Uvedla také, že mnoho odborníků, kteří se 
workshopu zúčastnili, mělo střet zájmů. 

Úřad evropského veřejného ochránce práv není vědeckým subjektem a nemůže se vyjadřovat k
opodstatněnosti konkrétního nástroje hodnocení rizik, jako je TTC. Na základě přezkumu 
provedeného v tomto případě veřejná ochránkyně práv shledala, že vysvětlení úřadu EFSA 
týkající se používání TTC jsou přiměřená. 

Pokud jde o odborníky, kteří se semináře zúčastnili, veřejná ochránkyně práv zjistila, že v tomto 
konkrétním případě není úřad EFSA povinen je prověřovat z důvodu střetu zájmů, neboť bylo 
rozumné, aby se opíral o předchozí prověření těchto odborníků provedené Světovou 
zdravotnickou organizací. 

Veřejná ochránkyně práv dospěla k závěru, že úřad EFSA neprovedl nesprávný úřední postup. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Veřejná ochránkyně práv však navrhla, aby úřad EFSA dohlížel na to, aby odborníci, kteří se 
účastní konferencí nebo zasedání, neměli střet zájmů, pokud konference nebo schůze – stejně 
jako dotčená schůze – jsou organizovány tak, aby informovaly o rozhodovacím procesu úřadu 
EFSA, nebo by tak mohly být vnímány. 

Skutečnosti předcházející stížnosti 

1. Stěžovatel PAN Europe je síť organizací občanské společnosti, která usiluje o podstatné 
snížení používání pesticidů v celé Evropě. 

2. Prahová hodnota toxikologického znepokojení (TTC) je nástroj pro hodnocení rizik založený 
na zásadě, že existují úrovně expozice, pod nimiž chemické látky nepředstavují významné 
riziko pro lidské zdraví. Tento nástroj umožňuje regulačním orgánům posoudit riziko, které látky 
představují na základě jejich chemické struktury, odhadované expozice těmto látkám a srovnání
se známými chemickými látkami. 

3. Podle jeho zastánců použití TTC a) eliminuje potřebu rozsáhlých zkoušek toxicity, pokud je 
příjem chemické látky u člověka nižší než prahová hodnota, b) zaměřuje zdroje na látky, které 
představují větší potenciální riziko pro lidské zdraví, a c) pomáhá omezit zkoušky na zvířatech. 

4. V roce 2012 vydal úřad EFSA vědecké stanovisko k tématu „Zkoumání možností poskytování
poradenství ohledně možných rizik pro lidské zdraví na základě koncepce prahu toxikologického 
zájmu (TTC) “ [1] . Vědecký výbor EFSA dospěl v tomto stanovisku k závěru, že přístup TTC by 
mohl být doporučen jako užitečný screeningový nástroj , a to buď pro stanovení priorit, nebo 
pro rozhodnutí, zda jsou v daném případě zapotřebí další údaje. 

5. V prosinci 2014 uspořádal úřad EFSA a Světová zdravotnická organizace (WHO) odborný 
seminář s cílem přezkoumat vědu, která je základem koncepce TTC (dále jen „seminář“). 
Odborníci, kteří se workshopu zúčastnili, byli vybráni na základě výzvy pro odborníky 
organizované Světovou zdravotnickou organizací . V návaznosti na seminář provedl EFSA 
veřejnou konzultaci o dosažených závěrech a doporučeních. 

6. V březnu 2016 úřad EFSA a WHO zveřejnily „ Přezkum prahu toxikologických obav (TTC) a 
vývoj nového rozhodovacího stromu TTC“  (dále jen „zpráva“). Zpráva dospěla k závěru, že TTC 
je platným screeningovým nástrojem, který je vhodný pro daný účel a je založen na vědeckých 
zásadách hodnocení rizik. Vydala doporučení, jak zlepšit a rozšířit používání koncepce TTC. 

7. Dne 25. března 2016 stěžovatel napsal úřadu EFSA, v němž si stěžoval na to, že EFSA 
používá TTC. V této souvislosti zpochybnila nezávislost odborníků, kteří se semináře zúčastnili. 
Rovněž uvedla, že její příspěvek k veřejné konzultaci nebyl zohledněn. Stěžovatel požádal, aby 
byla zpráva za rok 2016 zrušena a aby byl proveden nezávislý přezkum TTC. 
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8. Ve své odpovědi ze dne 27. dubna 2016 úřad EFSA uvedl, že zpráva pouze shrnuje diskuse,
které se uskutečnily na semináři pro technickou spolupráci. EFSA proto nemohl „zatáhnout“ 
jeho obsah. Pokud jde o nezávislost odborníků, EFSA konstatoval, že prověření jejich 
prohlášení o zájmech bylo provedeno Světovou zdravotnickou organizací v souladu s pravidly 
této organizace. Pokud jde o odpovědi stěžovatele na veřejnou konzultaci, EFSA uvedl, že 
nespadají do její oblasti působnosti. Úřad EFSA konečně vysvětlil, že v reakci na kritiku TTC ze 
strany stěžovatele používá TTC. 

9. Vzhledem k nespokojenosti s odpovědí úřadu EFSA se stěžovatel obrátil na veřejného 
ochránce práv. 

Šetření 

10. Veřejná ochránkyně práv zahájila šetření těchto aspektů stížnosti: 

1) EFSA by již neměl používat přístup TTC. 

2) EFSA nezaručil nezávislost odborníků provádějících přezkum TTC. 

11. Veřejná ochránkyně práv obdržela odpověď EFSA na stížnost a následně připomínky 
stěžovatele k odpovědi EFSA. Vyšetřovací tým veřejného ochránce práv se rovněž setkal s 
týmem EFSA odpovědným za tento případ. Po tomto setkání obdržela veřejná ochránkyně práv
další odpověď od úřadu EFSA a připomínky stěžovatele. 
Používání přístupu k TTC ze strany úřadu EFSA 

Argumenty předložené veřejnému ochránci práv 

12. Stěžovatel tvrdil, že používání přístupu TTC ze strany úřadu EFSA nebere v úvahu 
současné vědecké poznatky a porušuje základní zásadu EFSA, která přispívá k vysoké úrovni 
ochrany lidského života a zdraví. 

13. Stěžovatel rovněž tvrdil, že stanovení prahové hodnoty toxicity je rozhodnutí o řízení rizik, 
které by neměl přijmout subjekt pro posuzování rizik, jako je EFSA, ale stálý výbor Evropské 
komise. Používáním nástroje TTC tedy úřad EFSA jedná mimo svou působnost. 

14. Ve své odpovědi EFSA uvedl, že TTC je nástroj pro posuzování rizik, který po desetiletí 
používá řada vědeckých subjektů pro posuzování rizik, včetně bývalého Vědeckého výboru 
Komise pro potraviny a Evropské agentury pro léčivé přípravky. 

15. Úřad EFSA poznamenal, že stanovení prahových hodnot nebo stanovení bezpečnostních 
faktorů [2]  není specifické pro přístup TTC, ale je vlastní oblasti hodnocení toxikologických rizik.
Volba a použití bezpečnostních faktorů není rozhodnutím o řízení rizik, ale vědeckou záležitostí.
Při určování bezpečnostních faktorů proto úřad EFSA nepřekračuje svou působnost. 
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16. Úřad EFSA uvedl, že v současné době používá přístup TTC buď jako screeningový nástroj, 
nebo pro látky, u nichž chybí toxikologické údaje, a je ze zákona povinen používat tuto nebo 
srovnatelnou metodu. 

17. Úřad EFSA uvedl, že má institucionální a vědeckou povinnost udržovat používání metody 
TTC aktuální a slučitelné s nedávnými vědeckými poznatky. Za tímto účelem přezkoumá 
stanovisko vypracované Vědeckým výborem EFSA a v případě potřeby jej aktualizuje. 

18. Ve své odpovědi žadatel zopakoval své předchozí argumenty a dodal, že prohlášení a 
praxe EFSA se liší. Zatímco EFSA tvrdí, že TTC je screeningovým nástrojem používaným ke 
stanovení priorit, používá jej například k určení rizika určitých látek [3]  v podzemních vodách. 
Pro stěžovatele je použití TTC pro tyto látky rozhodnutím o řízení rizik. 

Hodnocení veřejného ochránce práv 

19. Úřad evropského veřejného ochránce práv není vědeckým subjektem a nemá odborné 
znalosti k hodnocení zásluh vědeckých stanovisek specializovaných výborů [4] . 

20. Použití přístupu TTC ze strany úřadu EFSA se řídí doporučením svého vědeckého výboru
z roku 2012, který dospěl k závěru, že TTC by mohla být pro úřad EFSA užitečná jako 
„vyšetřovací nástroj buď pro stanovení priorit, nebo pro rozhodování, zda je expozice určité látce
tak nízká, že pravděpodobnost nepříznivých účinků na zdraví je nízká a že nejsou zapotřebí 
žádné další údaje“ . 

21. Vědecký výbor EFSA ve svém vědeckém stanovisku k této záležitosti uvádí, že 
přezkoumal publikovanou literaturu o přístupu TTC a analyzoval databáze, z nichž vychází TTC 
[5] . Na základě této analýzy dospěl vědecký výbor k závěru, že hodnoty TTC byly 
odpovídajícím způsobem podpořeny vědeckými údaji [6] . 

22. Ve své odpovědi na tuto stížnost EFSA zdůraznil, že má zákonnou povinnost aktualizovat 
své používání metody TTC, a tudíž přezkoumat stanovisko vědeckého výboru a v případě 
potřeby upravit jeho použití. 

23. Jak bylo uvedeno výše, veřejná ochránkyně práv nemá odborné znalosti k tomu, aby 
posoudila, zda byla vědecká analýza důkazů z roku 2012 provedená úřadem EFSA správná a 
zda je jeho průběžné sledování nejnovějšího vědeckého vývoje v oblasti TTC přiměřené. 

24. Veřejná ochránkyně práv konstatuje, že úřad EFSA se v roce 2012 rozhodl použít přístup 
TTC na základě rozsáhlých a aktuálních vědeckých poznatků. Úřad EFSA má v úmyslu toto 
rozhodnutí přezkoumat, kdykoli to vyžaduje nové vědecké důkazy a zjištění. 

25. S ohledem na to a aniž by se vyjádřil k opodstatněnosti vědeckých hodnocení EFSA, 
veřejná ochránkyně práv konstatuje, že argument stěžovatele, podle kterého použití TTC 
nezohledňuje současné vědecké poznatky, není správný. 
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26. Stěžovatel se rovněž domnívá, že přístup TTC představuje řízení rizik, a nikoli činnost v 
oblasti posuzování rizik. Veřejná ochránkyně práv konstatuje, že zřizovací nařízení EFSA [7]  
definuje posouzení rizik tak, že se skládá ze čtyř kroků, a to „ identifikace nebezpečí, 
charakterizace nebezpečí, posouzení expozice a charakterizace rizika “ [8] . Podle uvedeného 
nařízení je řízení rizik „ procesem, který se liší od posouzení rizik, při vážení alternativ po 
konzultaci se zúčastněnými stranami, při posuzování rizik a dalších legitimních faktorech a v 
případě potřeby výběrem vhodných možností prevence a kontroly“ [9] .  Jinými slovy, hodnotitelé
rizik poskytují poradenství založené na vědecké analýze a manažeři rizik používají toto 
poradenství jako základ pro rozhodování. 

27. Úřad EFSA popsal TTC jako nástroj pro screening a stanovení priorit pro hodnocení 
bezpečnosti chemických látek, pokud jsou údaje o nebezpečnosti neúplné nebo chybí. Úřad 
EFSA rovněž uvedl, že používá TTC k dosažení závěrů o toxikologické bezpečnosti pro látky, u 
nichž chybí konkrétní údaje, a v případech, kdy zákonodárce výslovně požádal úřad, aby použil 
tuto nebo srovnatelnou metodu. Veřejná ochránkyně práv zastává názor, že tato použití TTC 
spadají do definice posouzení rizik. 

28. Stěžovatel tvrdí, že EFSA překračuje svůj mandát tím, že používá TTC nejen jako 
screeningový nástroj, ale také pro stanovení rizika příslušných látek v podzemních vodách. 

29. Veřejná ochránkyně práv konstatuje, že použití přístupu TTC pro tyto látky je doporučeno v 
pokynech Evropské komise [10] . Při stanovení prahové hodnoty pro metabolity pesticidů v 
podzemních vodách tak EFSA uplatňuje pokyny Komise [11]  a jedná jako posuzovatel rizik, a 
nikoli jako subjekt odpovědný za řízení rizik. Veřejná ochránkyně práv proto nezjistila, že úřad 
EFSA překračuje svůj mandát při používání TTC pro tyto látky. 

30. Vzhledem k výše uvedeným skutečnostem veřejná ochránkyně práv neshledává žádný 
nesprávný úřední postup v souvislosti s používáním přístupu k TTC ze strany úřadu EFSA. 
Nezávislost odborníků provádějících přezkum TTC 

Argumenty předložené veřejnému ochránci práv 

31. Stěžovatel tvrdí, že EFSA nezajistil nezávislost odborníků, kteří se zúčastnili semináře o 
přezkumu TTC. Zejména tím, že EFSA nerespektoval vlastní pravidla týkající se prohlášení o 
zájmech, nerespektoval sám odborníky z hlediska střetu zájmů. Podle názoru žadatele byla 
většina odborníků, kteří se tohoto semináře zúčastnili, v rozporu, neboť v minulosti považovali 
přístup TTC za vědecky spolehlivý přístup nebo měl vazby na průmysl. 

32. Stěžovatel rovněž poznamenal, že ačkoli úřad EFSA tvrdil, že tato událost nutně nevede k 
revizi rozhodnutí vědeckého výboru z roku 2012, EFSA v tiskové zprávě uvedl, že má v úmyslu 
začlenit doporučení obsažená ve zprávě o události do svého posouzení rizik. 

33. V odpovědi EFSA uvedl, že jeho pravidla týkající se klíčových informací se nevztahují na 
veřejné konference a zasedání, ale pouze na zasedání svých institucionálních vědeckých 
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skupin [12] . Důvodem je, že vědecká stanoviska těchto posledně uvedených orgánů jsou 
součástí rozhodovacího procesu EFSA . Prověření klíčových informací vědeckých odborníků,
kteří se zúčastnili tohoto semináře, by překročilo rámec toho, co je požadováno v jeho vnitřních 
právních předpisech a co je „v souladu se společenskými očekáváními“ , pokud jde o nezávislost
regulačních procesů úřadu EFSA . 

34. EFSA zdůraznil, že zpráva vypracovaná tak, aby odrážela diskuse na této akci, 
nepředstavuje stanoviska úřadu EFSA  (nebo WHO) k této záležitosti, ale spíše stanoviska 
odborníků přítomných na zasedání. Úřad EFSA dodal, že pokud přezkoumá své vědecké 
stanovisko k TTC z roku 2012, bude plně uplatňovat svou politiku nezávislosti a pravidla týkající
se klíčových informací na všechny odborníky, kteří se této revize účastní. 

35. Pokud jde o odborníky vybrané na seminář, úřad EFSA konstatoval, že musí předložit 
prohlášení o věrohodnosti, které bylo přezkoumáno Světovou zdravotnickou organizací v 
souladu s jejími pravidly. Tento proces byl zveřejněn na internetových stránkách WHO před 
zahájením workshopu. 

36. Pokud jde o reakci stěžovatele na veřejnou konzultaci, úřad EFSA konstatoval, že tato 
konzultace nespadá do oblasti působnosti konzultace. 

Hodnocení veřejného ochránce práv 

37. Na semináři pořádaném společně EFSA a Světovou zdravotnickou organizací se sešla 
skupina třiatřiceti vědeckých odborníků. Výzvu pro odborníky a prověřování jejich klíčových 
informací provedla Světová zdravotnická organizace. EFSA neprovedl své vlastní posouzení, 
neboť měl za to, že k tomu nebyl ze zákona povinen. 

38. Veřejná ochránkyně práv konstatuje, že politika EFSA týkající se nezávislosti [13]  a pravidla
pro prohlášení o zájmech [14] , která platila v době konání semináře, vyžadovala, aby úřad 
EFSA prověřoval údaje odborníků pouze ve svých vědeckých skupinách , neboť se účastní 
rozhodovacího procesu úřadu EFSA. EFSA tak podle svých vnitřních předpisů neměl povinnost 
provádět toto cvičení pro takové konference a schůzky, jako je ta, která je předmětem sporu. 

39. Veřejná ochránkyně práv však konstatuje, že WHO při pořádání takových konferencí nebo 
zasedání prověřuje odborníky. Je proto pravděpodobně osvědčeným postupem prověřovat 
odborníky ohledně střetů zájmů, pokud EFSA pořádá schůzi nebo konferenci s cílem informovat
o svém rozhodovacím procesu. Obdobně, pokud může být schůze nebo konference přiměřeně 
vnímána tak, že byla za tímto účelem uspořádána, měla by se projekce uskutečnit. 

40. V tomto případě odborníci, kteří se zúčastnili, ve skutečnosti prošli screeningovým 
procesem prováděným Světovou zdravotnickou zdravotnickou organizací v souladu s jejími 
vlastními pravidly. WHO identifikovala pět odborníků, kteří měli střet zájmů. Tito odborníci byli z 
jednání vyloučeni v poslední den semináře, kdy se workshop dohodl na svých závěrech a 
doporučeních. 
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41. Ve spisu není nic, co by naznačovalo, že úřad EFSA měl zpochybňovat kvalitu nebo 
integritu prověření odborníků WHO. Pokud jde o střet zájmů uvedený stěžovatelem, skutečnost,
že odborníci před zahájením semináře vyjádřili vědecká stanoviska k projednávaným otázkám, 
nestačí ke zpochybnění jejich nezávislosti nebo k domněnce, že mají na přístupu TTC zvláštní 
zájem. 

42. Žadatel nepředložil žádné konkrétní důkazy, které by doložily údajné vazby těchto 
odborníků na výrobní odvětví. 

43. Veřejná ochránkyně práv proto dospěla k závěru, že EFSA nedošlo k nesprávnému 
úřednímu postupu. 

44. Veřejná ochránkyně práv konstatuje, že úřad EFSA v průběhu tohoto šetření a po jednáních
se svým vyšetřovacím týmem přezkoumal svou politiku nezávislosti a zveřejnil nová pravidla pro
střet zájmů [15] . Tato pravidla se nezabývají otázkami uvedenými v této stížnosti, konkrétně 
nevyžadují prověřování odborníků, kteří se účastní konferencí nebo zasedání pořádaných 
samotným úřadem EFSA nebo společně s jinými subjekty, aby informovali svůj rozhodovací 
proces. [16] 

45. Veřejná ochránkyně práv se domnívá, že úřad EFSA by měl své postupy dále posílit. 
Konkrétně by úřad EFSA měl v co největší možné míře dbát na to, aby byly prověřeny 
dokumenty odborníků, kteří se účastní konferencí nebo zasedání pořádaných za účelem 
informování rozhodovacího procesu EFSA. Veřejná ochránkyně práv předloží níže uvedený 
návrh na zlepšení. 

Závěr 

Na základě šetření veřejný ochránce práv uzavře tento případ s následujícím závěrem : 

Evropský úřad pro bezpečnost potravin neprovedl žádný nesprávný úřední postup. 

Návrh na zlepšení 

Veřejná ochránkyně práv navrhuje, aby Evropský úřad pro bezpečnost potravin dohlédl 
na to, aby odborníci, kteří se účastní konferencí nebo zasedání, neměli střet zájmů, 
pokud konference nebo schůze – jako je ta, která je předmětem sporu – jsou 
organizovány tak, aby informovaly o rozhodovacím procesu EFSA, nebo by tak mohly 
být vnímány . 

Stěžovatel a EFSA budou o tomto rozhodnutí informováni. 
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Emily O’Reillyová 

Evropský veřejný ochránce práv 

Ve Štrasburku dne 17. prosince 2018 
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