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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 spojených věcech 1570/2018/JF-JN a 
1973/2018/JF-JN o způsobu, jakým Evropská komise 
schvaluje látky používané v přípravcích na ochranu 
rostlin (pesticidy) 

Rozhodnutí 
Případ 1570/2018/JF  - Otevřeno dne 08/03/2019  - Rozhodnutí ze dne 30/11/2020  - 
Dotčený orgán Evropská komise ( Další šetření není důvodné )  | 

Případ 1973/2018/JF  - Otevřeno dne 08/03/2019  - Rozhodnutí ze dne 30/11/2020  - 
Dotčený orgán Evropská komise ( Další šetření není důvodné )  | 

Toto šetření se týkalo způsobu, jakým Evropská komise schvaluje „účinné látky“ používané v 
pesticidech. Veřejná ochránkyně práv se zejména zabývala postupem, kterým Komise 
schvaluje účinné látky, u nichž Evropský úřad pro bezpečnost potravin (dále jen „EFSA“) – 
instituce EU, která odpovídá za vědecké posouzení bezpečnosti – konstatoval, že byly zjištěny 
kritické body vzbuzující obavy, nebo že nebylo zjištěno žádné bezpečné použití. Veřejná 
ochránkyně práv rovněž přezkoumala postup Komise při schvalování látek, u kterých jsou 
zapotřebí další údaje potvrzující jejich bezpečnost. 

Veřejná ochránkyně práv Komisi podrobně vyložila, proč se domnívá, že její současné postupy 
vyvolávají obavy. Ačkoli Komise trvala na tom, že její postupy jsou v souladu s platnými 
právními normami, poskytla seznam změn a vylepšení, které provedla k řešení vznesených 
problémů. Konkrétně informovala veřejnou ochránkyni práv o několika opatřeních, která by měla
zdokonalit proces schvalování a zvýšit jeho transparentnost. 

Veřejná ochránkyně práv tedy nyní šetření uzavírá třemi návrhy pro Komisi, podle kterých je 
nutné zajistit, aby Komise schvalovala látky pouze na základě použití, která úřad EFSA potvrdil 
jako bezpečná, aby proces schvalování byl plně transparentní a aby z její strany bylo dále 
omezeno uplatňování postupu potvrzujících údajů. S ohledem na závazek Komise stanovený 
předsedkyní Von der Leyenovou podniknout opatření ke snížení celkového používání 
chemických pesticidů a rizik z něj vyplývajících do roku 2030 o 50 % veřejná ochránkyně práv 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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očekává, že Komise zareaguje uspokojivě na její návrhy. 

Skutečnosti předcházející stížnosti 

1. „Přípravky na ochranu rostlin“ jsou pesticidy, které se používají k ochraně plodin nebo jiných 
„užitečných rostlin“. Pesticidy obsahují alespoň jednu „účinnou látku“ [1] , která působí proti 
škůdcům. 

2. Podle platných právních předpisů EU, zejména „nařízení o pesticidech“ [2] , musí být účinná 
látka před použitím účinné látky v pesticidu schválena na úrovni EU. Výrobce nové účinné látky 
(žadatel) musí nejprve předložit žádost příslušnému orgánu v členském státě EU (dále jen 
„zpravodajský členský stát“). [3] Členský stát zpravodaj žádost ověří, a je-li to přípustné, 
předloží Evropskému úřadu pro bezpečnost potravin (EFSA) „návrh zprávy o posouzení“. 
Evropský úřad pro bezpečnost potravin (EFSA) hodnocení ve spolupráci se všemi členskými 
státy přezkoumá a předloží Evropské komisi zprávu uvádějící jeho závěry [4]  Komise poté – na 
základě stanoviska zástupců členských států [5]  – rozhodne, zda a za jakých podmínek danou 
látku schválí. 

3. Stěžovatel je zastřešující organizací nevládních organizací, která usiluje o minimalizaci 
negativních účinků pesticidů [6] . 

4. V roce 2013 vyjádřil stěžovatel veřejné ochránkyni práv soubor obav ohledně úlohy Komise 
při schvalování účinných látek používaných v pesticidech. Žadatel zejména tvrdil, že postupy 
Komise týkající se schvalování účinných látek v EU jsou v některých případech nebezpečné 
a/nebo nejsou v souladu s příslušnými právními předpisy. Stěžovatel rovněž vyjádřil obavy 
ohledně praxe, kterou Komise schvaluje účinné látky, ale umožňuje žadateli předložit určité 
údaje až v pozdější fázi (dále jen „potvrzující údaje“). Aby byly tyto údaje použitelné, měly by 
představovat nové vědecké nebo technické poznatky. 

5. Veřejná ochránkyně práv záležitost prošetřila a poté, co zjistila určité problémy s postupy, 
předložila návrh řešení, který Komise přijala v roce 2015. [7]  V únoru 2016 požádala veřejná 
ochránkyně práv Komisi, aby do dvou let předložila zprávu, v níž podrobně popisuje, jak 
provedla opatření, která stanovila. 

6. V únoru 2018 informovala Komise veřejného ochránce práv o krocích, které podnikla. 

7. V září 2018 se stěžovatel obrátil na veřejného ochránce práv, aby vyjádřil obavy ohledně 
toho, jak Komise provedla zjištění veřejného ochránce práv [8] . 

8. Stěžovatel se samostatně obrátil na veřejnou ochránkyni práv, aby vyjádřil obavy ohledně 
skutečnosti, že Komise schválila několik látek, přestože EFSA určil „ kritické oblasti zájmu “ s 
těmito látkami [9] . 
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Šetření 

9. Veřejný ochránce práv zahájil společné šetření obou stížností. Šetření se zaměřilo na: i) 
schválení účinných látek Komisí, u nichž úřad EFSA určil oblasti vzbuzující obavy nebo žádné 
bezpečné použití; a ii) jak Komise používá postup, kterým schvaluje účinnou látku, ale požaduje
dodatečné údaje k potvrzení její bezpečnosti (dále jen „postup potvrzující údaje“). 

10. V průběhu šetření se vyšetřovací tým veřejné ochránkyně práv setkal s Komisí a nahlédl do 
spisů Komise týkajících se pěti účinných látek [10] , které Komise schválila, avšak ve zprávě 
EFSA bylo uvedeno, že buď nelze určit bezpečné použití [11] , nebo že existuje kritická oblast 
zájmu [12] . 

11. Po schůzce a inspekci požádala veřejná ochránkyně práv EFSA o informace, které 
považovala za nezbytné pro šetření. Stěžovatel se vyjádřil ke zprávě veřejného ochránce práv o
zasedání a inspekci, jakož i k dodatečným informacím poskytnutým úřadem EFSA. Poté veřejná
ochránkyně práv vydala svá předběžná zjištění týkající se stížnosti a vyzvala Komisi, aby 
odpověděla. Veřejná ochránkyně práv ve svém dopise předsedovi Komise poukázala na 
oznámení Komise, že přijme opatření ke snížení celkového používání chemických pesticidů a 
rizika, která z nich plynou, o 50 % do roku 2030. 

12. Stěžovatel se vyjádřil k předběžným zjištěním veřejné ochránkyně práv a poté, co Komise 
na tato zjištění odpověděla, rovněž k odpovědi Komise. 

Schválení účinných látek, u nichž úřad EFSA určil kritické oblasti vzbuzující obavy nebo 
žádné bezpečné použití 

Argumenty předložené veřejnému ochránci práv 

13. Žadatel tvrdil, že Komise nesprávně schvalovala účinné látky, u nichž úřad EFSA identifikuje
„ kritické oblasti vzbuzující obavy “, neboť to v podstatě znamená, že nebyly potvrzeny jako 
bezpečné a neměly by být schváleny. 

14. Komise uvedla, že zprávy EFSA by mohly vyvolat dojem, že účinná látka je obecně 
nebezpečná, i když může být možné určit některá specifická použití, která jsou bezpečná. 

15. Komise vysvětlila, že pesticidy obsahující schválené účinné látky jsou povoleny orgány 
členských států na vnitrostátní úrovni, pokud jsou zohledněny zvláštní zemědělské a 
environmentální podmínky. Pesticidy obsahující danou účinnou látku mohou být v některých 
členských státech bezpečné pro zvláštní použití. Závěr EFSA o uvedené účinné látce však 
nemusí být dostatečně podrobný, aby zahrnoval všechna možná použití, a proto nemusí 
naznačovat, že během vědeckého zkoumání bylo zjištěno bezpečné použití. Podle Komise úřad
EFSA změnil způsob, jakým jeho zprávy v roce 2018 předložily své závěry, aby tento problém 
vyřešily. 
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16. Pokud se Komise domnívá, že bylo zjištěno alespoň jedno bezpečné použití alespoň v 
jednom členském státě, schválí účinnou látku v souladu s nařízením o pesticidech. [14]  Ve 
svých „zprávách o přezkoumání“ Komise vysvětluje, proč schválila danou účinnou látku, s 
přihlédnutím ke zjištěním a závěrům EFSA. [15] 

17. Úřad EFSA uvedl, že identifikuje problém jako „ kritickou oblast vzbuzující obavy “ , pokud 
se s ohledem na současné vědecké a technické poznatky v době podání žádosti neočekává, 
že účinná látka splní kritéria pro schválení stanovená  v nařízení o pesticidech [16] . Úřad 
EFSA identifikuje kritickou oblast vzbuzující obavy , pokud i) je k dispozici dostatek informací k 
provedení posouzení reprezentativních použití; lze očekávat, že pesticid obsahující účinnou 
látku má škodlivé účinky na zdraví lidí nebo zvířat nebo na podzemní vody nebo má nepřijatelný
účinek na životní prostředí; a iii) obava se vztahuje na všechna reprezentativní použití uvedená 
společností, která požádala o schválení (žadatel) [17] . 

18. Úřad EFSA uvedl, že nevyhodnocuje všechny možné scénáře, podle nichž mohou být 
pesticidy použity. Specifické pesticidy obsahující danou účinnou látku mohou být bezpečné pro 
konkrétní použití v některých členských státech, i když EFSA toto použití nevyhodnotil. EFSA se
snaží jít dále při určování možných bezpečných způsobů použití a scénářů za určitých 
podmínek použití. 

19. EFSA uvedl, že jeho zprávy se v průběhu času vyvíjely. Do října 2018 úřad EFSA v 
souhrnné tabulce svých zpráv používal samostatnou barvu (šedou) pro použití, která nemohla 
být identifikována jako bezpečná během reprezentativních použití uvedených žadatelem v EU. 
Tak tomu bylo v případě zpráv přezkoumaných veřejným ochráncem práv v souvislosti s tímto 
šetřením. EFSA konkrétně uvedl, že Komise nepožádala o objasnění tří účinných látek 
zahrnutých do šetření [18] . 

20. Od října 2018 již EFSA ve svých tabulkách neznačí sloupce šedé. Uvědomila si, že 
předchozí praxe mohla vyvolat dojem, že dospěl k závěru, že použití účinné látky není 
bezpečné. Ve skutečnosti je možné, že použití uvedená v tomto sloupci by mohla být bezpečná 
s odpovídajícími omezeními nebo zmírňujícími opatřeními. V době vědeckého hodnocení EFSA 
však tato omezení nebo opatření nebyla v žádosti uvedena. 

21. V březnu 2019 zveřejnil úřad EFSA pokyny k předkládání spisů a hodnotících zpráv s 
pokyny pro žadatele i orgány členských států. Cílem pokynů je povzbudit žadatele, aby jasně 
uvedli všechna zamýšlená použití a aby do svých aplikací v rané fázi zahrnuli možnosti 
zmírnění rizika. Úřad EFSA navíc Komisi poskytuje zpětnou vazbu během rozhodovací fáze v 
případě, že by bylo zapotřebí dalšího objasnění ohledně obav uvedených v jeho závěrech. 

22. V neposlední řadě EFSA uvedl, že plánuje změnit způsob, jakým jeho zprávy uvádějí 
mezery v údajích, a objasnit, co tyto chybějící údaje znamenají pro své závěry týkající se 
bezpečného použití a kritických oblastí, které vzbuzují obavy. Díky tomu budou zprávy EFSA 
jasnější. 
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23. Ve svých připomínkách stěžovatel tvrdil, že EFSA jedná pouze na základě informací, které 
obdrží od žadatelů, v souladu s nařízením o pesticidech. Pokud úřad EFSA dospěje k závěru, 
že existuje kritická oblast vzbuzující obavy , znamená to podle názoru stěžovatele, že na 
základě těchto informací nebylo zjištěno žádné bezpečné použití a že látka by neměla být 
schválena. 

24. Stěžovatel souhlasil s tím, že pesticidy obsahující danou účinnou látku mohou být bezpečné
pro zvláštní použití v některých členských státech. U účinných látek, na které se vztahuje 
šetření veřejného ochránce práv, však nebyly k dispozici žádné údaje, které by to dokazovaly. 
Kdyby měl EFSA tyto údaje, použil by je ve svých závěrech. Žadatel tvrdil, že Komise 
ignorovala kritické oblasti obav  vznesené úřadem EFSA a nezahrnula zmírňující opatření do 
svých rozhodnutí o schválení. To bylo v rozporu s nařízením o pesticidech. [19] 

25. Žadatel tvrdil, že Komise pravidelně schvaluje účinné látky, u nichž úřad EFSA určil kritické 
oblasti zájmu. 

Předběžné posouzení veřejného ochránce práv 

26. Ve svých předběžných zjištěních [20]  veřejná ochránkyně práv poukázala na to, že její 
úlohou není zpochybňovat opodstatněnost vědeckých hodnocení prováděných 
specializovanými agenturami, jako je EFSA nebo příslušné vnitrostátní orgány. Toto šetření se 
tedy nezabývalo hmotněprávními vědeckými posouzeními dotčenými v projednávané věci. 
Angažovaní lidé z řad veřejnosti by však měli mít možnost přezkoumat rozhodnutí o schválení 
látek používaných v pesticidech a být si jisti, že jsou v souladu s platnými právními předpisy. 
Nařízení o pesticidech opravňuje Komisi ke schvalování účinných látek pouze tehdy, pokud se 
neočekává, že budou mít škodlivé účinky na zdraví lidí nebo zvířat nebo nepřijatelné účinky na 
životní prostředí. 

27. Po pečlivém přezkoumání této záležitosti vyjádřil veřejný ochránce práv dva obavy. 

28. Zaprvé, veřejná ochránkyně práv byla znepokojena schválením látek Komisí na základě 
použití, která EFSA neposuzoval. 

29. Veřejná ochránkyně práv se domnívala, že pokud úřad EFSA určil kritické oblasti, které 
vzbuzují obavy, nebo neurčil bezpečné použití, zdá se být rozumné, aby Komise – za účelem 
řádného uplatňování zásady předběžné opatrnosti – usilovala o objasnění od úřadu EFSA před 
schválením dotčené účinné látky. Potvrzení EFSA, že Komise jej nepožádala o objasnění, 
pokud jde o neexistenci určitých údajů týkajících se tří účinných látek [21]  zkoumaných 
během tohoto šetření, bylo obzvláště problematické vzhledem k tomu, že je úlohou EFSA
provádět vědecké posouzení. 

30. Veřejná ochránkyně práv se domnívala, že vzhledem k tomu, že EFSA neobdržel všechny 
relevantní údaje, neposoudil použití, pro která byly účinné látky nakonec schváleny Komisí. 
Úřad EFSA měl být schopen zaujmout stanovisko ke všem použitím  navrženým žadateli a 
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zohledněným Komisí, neboť úkolem úřadu EFSA je posuzovat rizika spojená s použitím látek. 

31. Veřejná ochránkyně práv vyjádřila názor, že Komise měla požádat úřad EFSA, aby doplnil 
„dávníky“ (což veřejný ochránce práv chápal v nových případech). Komise by pak měla své 
rozhodnutí o schválení látky a podmínky spojené s jejím používáním založit na tomto 
posouzení. Toto šetření naznačovalo, že Komise jako subjekt odpovědný za řízení rizik 
sama zaplnila mezery, které EFSA nebyl schopen posoudit. 

32. Zadruhé veřejná ochránkyně práv vyjádřila obavy ohledně nedostatečné transparentnosti 
chování Komise. 

33. Veřejná ochránkyně práv se domnívala, že pokud jde o látky přezkoumávané v tomto 
šetření, příslušný oddíl zpráv Komise o přezkoumání jasně nevysvětluje, proč Komise 
navzdory závěrům EFSA dotyčné látky schválila. Pokud tak neučiníte, může se veřejnost 
domnívat, že Komise schvaluje látky s nepřijatelnými účinky na životní prostředí. 

34. Veřejná ochránkyně práv zdůraznila, že jako orgán odpovědný za schvalování účinné látky 
musí Komise zajistit, aby její rozhodnutí byla jasná a přesvědčivá. Zejména pokud se EFSA 
domnívá, že se neočekává, že účinná látka splní kritéria pro schválení stanovená v nařízení o 
pesticidech, a Komise je následně schválí, je na Komisi, aby všechny pochybnosti vyřešila. To 
znamená jasněji vysvětlit, na jakém základě přijala rozhodnutí, a pokud možno se vyhnout příliš 
složitému technickému jazyku. Pokud se ukáže, že je nevyhnutelné zahrnout do formálního 
rozhodnutí složitý a technický jazyk, měla by Komise zajistit, aby rovněž zveřejnila vysvětlení 
svého rozhodnutí v jasném jazyce, který je veřejnosti snadno srozumitelný. Pouze tak může být 
schvalovací proces plně transparentní a podléhá účinné veřejné kontrole. 

Odpověď Komise na předběžná zjištění 

35. Komise ve své odpovědi na předběžná zjištění veřejné ochránkyně práv [22]  uvedla, že 
pokud závěry EFSA neumožňují určit bezpečné použití alespoň v jednom členském státě, 
Komise odmítne dotčenou účinnou látku schválit. Komise žádá úřad EFSA o objasnění, pokud 
jsou její závěry nejednoznačné nebo chybí potřebné podrobnosti. Ukládá rovněž určité 
podmínky nebo omezení schválení účinné látky s cílem řešit obavy nebo nedostatky zjištěné 
úřadem EFSA [23] . Nový formát závěrů EFSA by měl snížit potřebu usilovat o další objasnění v
průběhu času. 

36. Pokud jde o tři účinné látky přezkoumané v rámci tohoto šetření, Komise uvedla, že 
nepožádala EFSA o další objasnění, protože dostupné informace, zejména ze závěrů EFSA a 
doprovodných dokumentů, byly dostatečně jasné. Komise a členské státy, tj. osoby, které se 
zabývají řízením rizik, se shodly na tom, že obavy úřadu EFSA se nevztahují na všechna použití
těchto účinných látek a že by mohly být dále přezkoumány na vnitrostátní úrovni během 
hodnocení žádostí o povolení pesticidů. Vysvětlení, proč problémy zjištěné úřadem EFSA 
nezabránily schválení účinných látek, byla zahrnuta do příslušných zpráv Komise o 
přezkoumání a do jejích následných nařízení, kterými se účinné látky schvalují, a které stanoví 
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podmínky pro to, aby členské státy při rozhodování o povolení pesticidů zohlednily. 

37. Pokud jde o transparentnost, Komise souhlasila s tím, že sdělení důvodů, na nichž je 
založena její rozhodnutí, by mělo být pro občany v co největší míře jasné a srozumitelné. 
Uznala, že zprávy o přezkoumání dvou látek přezkoumávaných v rámci tohoto šetření byly 
vypracovány způsobem, který by mohl být pro jiné osoby než odborníky obtížné pochopit. 
Uvedla, že již vynaložila úsilí a je odhodlána dále zlepšovat srozumitelnost zpráv o přezkumu a 
že se snaží nalézt rovnováhu mezi poskytováním stručných informací veřejnosti o všech 
podstatných prvcích, na nichž zakládá svá rozhodnutí, a zároveň se vyvarovat příliš mnoho 
technických podrobností. Komise si zejména klade za cíl transparentním způsobem odůvodnit 
potřebu jakýchkoli uložených podmínek nebo nezbytných opatření ke zmírnění rizika k zajištění 
bezpečného používání pesticidu obsahujícího dotyčnou účinnou látku. S cílem transparentnosti 
vůči občanům Komise kromě toho poskytuje na svých internetových stránkách zvláštní 
informace sepsané jasným a výstižným jazykem o konkrétních látkách, které mají zvláštní 
veřejný zájem (jako jsou neonikotinoidy nebo glyfosát). [24] 

38. Ve svých připomínkách měl žadatel za to, že závěr, který Komise vyvodila ve svých 
zprávách o přezkumu (že problémy zjištěné úřadem EFSA se nevztahují na všechna použití 
účinné látky), je čistě spekulací, neboť neexistují žádné důkazy, které by potvrdily závěr, že 
existuje bezpečné použití. Komise neuplatnila nařízení o pesticidech a učinila tak proto, aby „ 
potěšila některé členské státy, které trvají na tom, aby byly pesticidy k dispozici svým 
zemědělcům “. 

Konečné posouzení veřejné ochránkyně práv 

39. Veřejná ochránkyně práv znovu opakuje svá předběžná zjištění, že i) podle nařízení o 
pesticidech lze mít za to, že pesticidy obsahující účinnou látku mají alespoň jedno bezpečné 
použití bez škodlivých účinků pouze „ na základě předložené dokumentace “ [25] ; a ii) nezávislý
přezkum návrhu zprávy o posouzení předložený členským státem zpravodajem provede EFSA 
na základě žádosti, kterou členský stát zpravodaj považuje za úplnou [26] . 

40. Pokud úřad EFSA určí kritickou oblast vzbuzující obavy a/nebo dospěje k závěru, že nebylo 
možné určit bezpečné použití, je tento závěr učiněn na základě informací, které mu byly 
poskytnuty v žádosti a v návrhu zprávy o posouzení předloženém členským státem 
zpravodajem. I když účinná látka obsažená v některých pesticidech může  být bezpečná, pokud
se v některých členských státech používá za určitých podmínek, EFSA nemůže dospět k 
závěru, že určená použití jsou bezpečná, pokud to žádost a/nebo návrh zprávy o posouzení 
předložené členským státem zpravodajem neprokazuje. 

41. Veřejná ochránkyně práv tedy chápe, že vzhledem k tomu, že EFSA údaje neměl, 
neposoudil použití, pro která byly účinné látky přezkoumávané v tomto případě nakonec 
schváleny. EFSA však měl být schopen zaujmout stanovisko ke všem použitím, která Komise 
zvažovala , neboť úlohou EFSA je posuzovat rizika spojená s použitím účinných látek v rámci 
správního řízení vedoucího ke schválení těchto látek. 
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42. Za těchto okolností a vzhledem k tomu, že zprávy EFSA o přezkoumávaných látkách 
neodhalují jasný základ pro zjištění Komise, že jsou skutečně bezpečné, veřejný ochránce práv 
chápe obavy stěžovatele ohledně těchto účinných látek. 

43. Ačkoli se očekává, že nový formát závěrů EFSA výrazně zlepší zprávy úřadu EFSA a sníží 
potřebu objasnění, veřejná ochránkyně práv trvá na tom, že pokud úřad EFSA identifikuje 
kritické oblasti zájmu nebo neidentifikuje bezpečné použití, měla by před schválením dotyčné 
účinné látky požádat úřad EFSA o objasnění v souladu se zásadou předběžné opatrnosti. 
Předloží odpovídající návrh na zlepšení níže. 

44. Veřejná ochránkyně práv znovu opakuje, že provádění vědeckých hodnocení je úlohou 
úřadu EFSA. Zatímco nařízení o schvalování přijatá Komisí musí náležitě zohlednit ostatní 
faktory, které jsou pro danou záležitost legitimní [27] , včetně společenských, hospodářských, 
tradičních, etických a environmentálních faktorů a proveditelnosti kontrol, musí mít v zjištěních 
EFSA solidní vědecký základ. [28]  V rámci řádné správy by Komise měla zveřejnit a předložit 
základ pro své závěry způsobem, který umožní občanům EU je kontrolovat, s cílem ověřit, jak 
ostatní faktory, které může Komise považovat za legitimní, se týkají vědeckého posouzení rizik 
prováděného úřadem EFSA. 

45. Pokud  jde obecněji o transparentnost schvalovacího procesu, veřejná ochránkyně práv 
bere na vědomí závazek Komise posílit spolupráci s úřadem EFSA, vyhnout se používání příliš 
složitého technického jazyka a zlepšit obecnou srozumitelnost svých zpráv o přezkumu. 
Informace, které Komise již poskytla, pokud jde o látky, které vzbudily významný veřejný zájem, 
jako je glyfosát, jsou dobrým výchozím bodem pro to, aby zúčastněné osoby z řad veřejnosti 
mohly sledovat schvalovací proces a otázky, které vzbuzují obavy. 

46. Je třeba vyvinout další úsilí v souvislosti se zprávami o přezkumu případů, jako jsou zprávy 
přezkoumané v rámci tohoto šetření, kdy veřejnost může mít dojem, že Komise schvaluje látky, 
které EFSA považuje za nebezpečné. Veřejná ochránkyně práv podá druhý návrh na zlepšení v
tomto ohledu níže. 

Použití postupu potvrzujících údajů 

Argumenty předložené veřejnému ochránci práv 

47. Stěžovatel tvrdil, že Komise účinně neprovedla návrh veřejné ochránkyně práv z roku 2015 
a nadále nadměrně používá postup potvrzující údaje. Tvrdila, že od roku 2015 nedošlo k 
žádnému významnému snížení počtu schválených účinných látek pod podmínkou, že žadatel 
poskytne další údaje potvrzující jejich bezpečné používání. Stěžovatel tvrdil, že rozsáhlé 
používání postupu potvrzujících údajů není v souladu s nařízením o pesticidech. 

48. Komise vysvětlila, že u některých látek [29]  schválených postupem potvrzujících 



9

údajů představují dodatečné údaje „ nové technické poznatky “, „ potvrzující povahu“ ve smyslu 
nařízení o pesticidech [30] . Komise stanoví krátké lhůty pro tento druh informací, které mají být 
poskytnuty, a v důsledku toho jsou potvrzující údaje obdrženy předtím, než členské státy povolí 
pesticidy obsahující účinnou látku. Členské státy povolují takové pesticidy až po uplynutí 
nejméně jednoho roku od schválení účinné látky Komisí. 

49. U jiných látek schválených postupem potvrzujících údajů byly dodatečné údaje získány z „ 
nových vědeckých poznatků “ ve smyslu nařízení o pesticidech. Komise odkázala na tři látky, 
jichž se týká šetření veřejného ochránce práv [31] , u nichž žádosti neobsahovaly dostatečné 
údaje o vlivu procesů úpravy vody na povahu reziduí přítomných v povrchových a podzemních 
vodách. Komise tvrdila, že žadatelé nebyli schopni ve svých žádostech poskytnout nezbytné 
údaje, protože EFSA nevydal pokyny ohledně toho, jaké údaje jsou přijatelné pro hodnocení 
účinku procesů úpravy vody. Někteří žadatelé se pokusili takové údaje zahrnout, ale EFSA je 
nepřijal. 

50. Podle Komise EFSA dosud dotčené pokyny nepředložil. Komise proto dotyčné látky 
schválila za předpokladu, že potvrzující údaje budou předloženy a posouzeny, jakmile EFSA 
vydá pokyny (což by mohlo trvat dva roky, než EFSA vypracuje pokyny). 

51. EFSA vysvětlil, že k tomu, aby byl pesticid schválen, by neměl mít okamžité nebo opožděné
škodlivé účinky na zdraví lidí nebo zvířat. [32]  Žadatelé jsou povinni předložit údaje, které to 
prokazují. EFSA tyto údaje posuzuje a může identifikovat nedostatky v údajích nebo 
nevyřešené problémy. Úřad EFSA případně upozorňuje na obavy ohledně možných účinků 
procesů úpravy vody na podzemní nebo povrchovou vodu, která se používá pro pitnou vodu. 

52. Úřad EFSA uznal, že žadatelé dosud nemají k dispozici žádné pokyny ohledně toho, jak by 
měli tento problém řešit, ale tvrdil, že žadatelé mohou předložit údaje založené na již 
dostupných informacích, jako je recenzovaný výzkum. Pokud úřad EFSA požaduje dodatečné 
informace, uvádí, jak mohou žadatelé žádosti vyhovět. Úřad EFSA však uvedl, že někteří 
žadatelé nebyli schopni poskytnout nezbytné údaje před dokončením svého hodnocení. 

53. U takových látek, které byly schváleny bez údajů potvrzujících, že nemají škodlivé účinky na
vodu, by Komise a orgány členských států jakožto subjekty, které se zabývají řízením rizik, měly
zajistit, aby byla zavedena dostatečná opatření, která zajistí, že tyto látky nebudou uvolňovány 
do životního prostředí za nepřiměřených podmínek. 

54. Ve svých připomínkách stěžovatel tvrdil, že žadatelé musí ve svých žádostech předložit 
všechny relevantní informace. [33]  Pokud tak žadatel neučiní, členský stát zpravodaj by měl 
prohlásit žádost za nepřípustnou a řízení zastavit. Komise by neměla žadatelům poskytnout „ 
druhou šanci “ poskytnout důležité chybějící informace po schválení účinné látky. Komise však 
tento postup používá pravidelně. 

55. Podle názoru stěžovatele nelze dodatečné údaje v dotčených případech považovat za 
skutečně „ nové technické poznatky “. 
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56. Stěžovatel dále tvrdil, že žadatelé by měli být schopni předložit výzkum, včetně nezbytných 
údajů o účincích na vodu, i když úřad EFSA v této věci nezveřejnil konkrétní pokyny. Jako 
taková tvrdila, že rozhodnutí Komise použít postup potvrzující údaje v takových případech bylo 
v rozporu s nařízením o pesticidech [34] . 

Předběžné posouzení veřejného ochránce práv 

57. Ve svých předběžných zjištěních [35]  veřejná ochránkyně práv zopakovala svůj názor, že 
Komise by měla používat postup potvrzující údaje se zvláštní opatrností a zdrženlivostí. [36]  Je
tomu tak proto, že případné chyby v posouzení Komise v důsledku nedostatečných údajů 
mohou způsobit vážné, případně nevratné poškození zdraví lidí nebo zvířat nebo životního 
prostředí. Komise by se proto při používání tohoto postupu měla řídit zásadou předběžné 
opatrnosti. 

58. Veřejná ochránkyně práv poukázala na skutečnost, že ze zprávy vypracované Komisí v 
návaznosti na předchozí šetření veřejného ochránce práv vyplývá, že ve dvou z deseti 
zkoumaných případů vedlo posouzení potvrzujících údajů ke změnám podmínek schválení. 

59. Veřejná ochránkyně práv se domnívala, že její úlohou není posuzovat, zda informace 
požadované v rámci postupu potvrzujících údajů byly důsledkem toho, co lze skutečně 
považovat za nové  vědecké a/nebo technické poznatky. Zároveň je zřejmé, že Komise stále 
pravidelně využívá postup potvrzujících údajů. 

60. Veřejná ochránkyně práv dále poznamenala, že Komise uznala, že v případě účinných látek
schválených v rámci tohoto postupu od roku 2015 nebyly dosud poskytnuty potvrzující údaje o 
účincích procesů úpravy vody na povahu reziduí přítomných v povrchových a podzemních 
vodách, neboť dosud neexistují nezbytné pokyny. Veřejná ochránkyně práv zjistila, že uvedené 
účinné látky jsou schváleny od roku 2015; stále neexistují žádné známky toho, že by pokyny 
byly dokončeny; a i po jeho dokončení uplyne značná doba, než bude žadatel schopen předložit
údaje požadované podle těchto pokynů. Bude zapotřebí dalšího času, aby údaje, které mají být 
posouzeny, a Komise přijala případná následná opatření. 

61. Ačkoli EFSA v podstatě tvrdil, že žadatelé by měli mít možnost předložit tyto údaje bez 
pokynů, Komise nesouhlasila. Komise tak pravděpodobně pokračovala ve schvalování látek 
prostřednictvím postupu potvrzujících údajů, pokud žadatelé neposkytnou informace o účincích 
na vodu. Veřejná ochránkyně práv proto zastávala názor, že Komise by měla při používání 
postupu potvrzujících údajů uplatňovat zvláštní opatrnost a zdrženlivost při schvalování látek, 
které tyto důležité informace chybí. 

Odpověď Komise na předběžná zjištění 

62. Ve své odpovědi na předběžná zjištění veřejného ochránce práv [37]  Komise uvedla, že 
uplatňuje postup potvrzující údaje v souladu s platnými pravidly [38] . 
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63. Komise zdůraznila, že platná pravidla vyžadují, aby posuzování schválení účinných látek 
bylo prováděno s ohledem na současné vědecké a technické poznatky za použití pokynů 
dostupných v době podání žádosti [39]  Skutečnost, že údaje žadatelů nebyly v 80 ze 112 
případů splněny, ukazuje, že pokyny jsou nezbytné. 

64. V říjnu 2019 Komise formálně pověřila úřad EFSA a Evropskou agenturu pro chemické látky
(ECHA), aby do dvou let vypracovaly pokyny k dopadu procesů úpravy vody na rezidua 
účinných látek nebo jejich metabolity ve vodě odebrané pro výrobu pitné vody. Obě agentury 
byly požádány, aby vypracovaly společné pokyny, neboť tato otázka je rovněž relevantní pro 
posuzování biocidních účinných látek. 

65. Komise uznala, že případná tvorba škodlivých reziduí v pitné vodě je důležitým bodem, 
který je třeba řešit u účinných látek. Kromě stanovení požadavku na poskytnutí potvrzujících 
údajů o tomto aspektu existují další opatření, která jsou uplatňována k minimalizaci znečištění 
vodních útvarů účinnými látkami a jejich metabolity. 

66. Ve svých připomínkách žadatel zdůraznil, že kromě úpravy vody existují stovky dalších 
příkladů postupů potvrzujících údajů, které Komise uplatňuje s dopadem na životní prostředí. 

Konečné posouzení veřejné ochránkyně práv 

67. Podle nařízení o pesticidech může Komise žadatele požádat, aby předložili potvrzující 
údaje, pokud jsou během procesu hodnocení nebo v důsledku vzniku nových vědeckých a 
technických poznatků stanoveny nové požadavky. [40]  Tyto informace musí mít potvrzující 
povahu, například zvýšit důvěru v rozhodnutí o schválení látky [41] . 

68. Veřejná ochránkyně práv znovu opakuje, že její úlohou není posuzovat, zda informace 
požadované v rámci postupu potvrzujících údajů byly důsledkem toho, co lze skutečně  
považovat za nové  vědecké a/nebo technické poznatky. Domnívá se však, že je rozumné, aby 
Komise použila postup potvrzující údaje, jsou-li splněny nezbytné podmínky a řádně splněny 
právní požadavky. 

69. Veřejná ochránkyně práv dále bere na vědomí odkazy Komise na opatření k řízení a/nebo
zmírnění potenciálních rizik spojených s problémy v rámci postupů potvrzujících údaje. Veřejná 
ochránkyně práv považuje za rozumné, aby Komise jakožto subjekt odpovědný za řízení rizik 
tato zmírňující opatření náležitě zohlednila. 

70. Pokud jde o pokyny, Komise trvá na tom, že takový dokument je nezbytný. Veřejný 
ochránce práv nemá potřebné vědecké odborné znalosti, aby mohl rozhodnout, zda takový 
dokument je či není potřebný. Bere nicméně na vědomí odkaz na „ pokyny“ v nařízení o 
pesticidech [42]  a skutečnost, že se takový dokument bude vztahovat i na biocidní účinné látky,
což rovněž odůvodňuje zapojení agentury ECHA. 
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71. Veřejná ochránkyně práv je i nadále znepokojena dobou, která uplyne před tím, než budou 
žadatelé schopni údaje podle budoucích pokynů předložit a která bude muset posoudit údaje, 
jakmile budou k dispozici. Z informací poskytnutých Komisí v návaznosti na dřívější šetření 
veřejné ochránkyně práv (12/2013/MDC) vyplývá, že povolené účinné látky mohou být 
používány v životním prostředí za nedostatečných podmínek roky předtím, než Komise přijme 
další omezující opatření na základě potvrzujících údajů. Veřejná ochránkyně práv proto znovu 
vyzývá Komisi, aby při používání postupu potvrzujících údajů uplatňovala zvláštní opatrnost a 
zdrženlivost při schvalování látek, které tyto důležité informace chybí. Doba potřebná k 
vypracování a posouzení potvrzujících údajů a k provedení následných opatření je faktorem, 
který by Komise měla mít při schvalování účinné látky na paměti. Třetí návrh na zlepšení bude v
tomto ohledu předložen níže. 

Závěr 

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

V této fázi nejsou žádná další šetření opodstatněná. 

Stěžovatel a Komise budou o tomto rozhodnutí informováni . 

Návrhy na zlepšení 

1. Komise by měla schválit účinné látky pouze na základě použití, která byla 
přezkoumána a potvrzena úřadem EFSA jako bezpečná. Pokud má Komise v úmyslu 
schválit látku založenou na použití, které EFSA nemohl přezkoumat, měla by tuto 
záležitost konzultovat s úřadem EFSA. 

2. V zájmu transparentnosti a odpovědnosti by Komise měla systematicky zveřejňovat 
vysvětlení svých schválení účinných látek v jasném jazyce, které je veřejnosti snadno 
srozumitelné. 

3. Komise by měla používat postup potvrzující údaje se zvláštní opatrností a 
zdrženlivostí, s náležitým ohledem na zásadu předběžné opatrnosti. Zejména je třeba mít 
na paměti případy, kdy je nepravděpodobné, že by žadatelé byli schopni předložit 
potvrzující údaje po delší dobu, například z důvodu neexistence pokynů. 

Emily O’Reillyová  evropská veřejná ochránkyně práv 

 Ve Štrasburku dne 30. listopadu 2020 
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[1]  Účinnou látkou je jakákoli chemická látka, rostlinný extrakt, feromon nebo mikroorganismus 
(včetně virů), které působí proti „škůdcům“ nebo na rostliny, části rostlin nebo rostlinné 
produkty: https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en [Odkaz]

[2]  Nařízení č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh, 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32009R1107 [Odkaz]. 

[3]  Podrobnější informace o postupu podávání žádostí a schvalování účinných látek v 
pesticidech jsou k dispozici na internetových stránkách Komise: 
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances_en [Odkaz]. 

[4]  Další informace o úloze úřadu EFSA při hodnocení žádostí o účinné látky jsou k dispozici na
jeho internetových stránkách: https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides [Odkaz]. 

[5]  Komise předkládá návrh nařízení Stálému výboru pro rostliny, zvířata, potraviny a krmiva, 
který zahrnuje zástupce vlád členských států. Výbor hlasuje o návrhu nařízení. Pokud výbor 
podporuje schválení látky, přijme nařízení Komise. 

[6] https://www.pan-europe.info/about-us/profile [Odkaz]

[7]  Viz věc 12/2013/MDC, k dispozici zde: 
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Odkaz]. 

[8]  Stížnost č. 1570/2018. 

[9]  Stížnost 1973/2018. 

[10] Flazasulfuron, isofetamid, pikolinafen, benzovindiflupyr a  epoxikonazol . Veřejná 
ochránkyně práv vybrala těchto pět látek ze seznamu, který poskytl stěžovatel, ve snaze 
podrobněji posoudit, jak postup funguje v praxi. Veřejná ochránkyně práv chápe, že platnost 
schválení epoxikonazolu  skončila dne 30. dubna 2019. 

[11] Flazasulfuron , isofetamid  a epoxikonazol . U pikolinafenu a  benzovindiflupyru EFSA 
neřekl, že“ nelze určit žádné bezpečné použití , „ale přesto zcela zašedl příslušné sloupce v 
souhrnných tabulkách. 

[12] Picolinafen, benzovindiflupyr  a epoxikonazol . 

[13]  Sdělení Komise – Strategie EU v oblasti biologické rozmanitosti do roku 2030 
(COM/2020/38) 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1590574123338&uri=CELEX:52020DC0380 
[Odkaz]

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32009R1107
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances_en
https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides
https://www.pan-europe.info/about-us/profile
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1590574123338&uri=CELEX:52020DC0380
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[14]  čl. 4 odst. 5. 

[15]  Komise uvedla, že tato vysvětlení jsou uvedena v oddíle 3 jejích zpráv o přezkumu, které 
jsou zveřejněny na jejích internetových stránkách obsahujících databázi pesticidů v EU. Viz: 
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN 
[Odkaz]. 

[16]  EFSA odkázal na článek 4 nařízení o pesticidech, který stanoví, že účinná látka nebo její 
rezidua nesmí mít škodlivé účinky na zdraví lidí nebo zvířat nebo na životní prostředí nebo 
podzemní vody, aby mohla být schválena, s přihlédnutím k tomu, jak se používá. 

[17]  EFSA odkázal na čl. 29 odst. 6 nařízení o pesticidech a nařízení Komise č. 546/2011 ze 
dne 10. června 2011, kterým se provádí nařízení Evropského parlamentu a Rady 1107/2009, 
pokud jde o jednotné zásady pro hodnocení a povolování přípravků na ochranu rostlin (dále jen 
„nařízení, kterým se provádí nařízení o pesticidech“), k dispozici zde: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0546 [Odkaz]

[18]  Jmenovitě flazasulfuron , isofetamid  a epoxikonazol . 

[19]  Stěžovatel odkazoval na čl. 4 odst. 5 a čl. 6 písm. i) nařízení o pesticidech. 

[20]  Úplné znění předběžných zjištění veřejného ochránce práv je k dispozici na adrese: 
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/129444 [Odkaz]

[21] Flazasulfuron , isofetamid  a epoxikonazol. 

[22]  Úplné znění odpovědi Komise je k dispozici na adrese: 
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/134381 [Odkaz]

[23]  Výrazy „ zprávy o přezkoumání “ a „ schválení “ se rozumí rovněž „ zprávy o obnovení “ a „ 
obnovení schválení “. 

[24]  
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/approval_renewal/neonicotinoids_en 
a [Odkaz]

[25]  Článek 2.1 přílohy II nařízení o pesticidech. 

[26]  Veřejná ochránkyně práv konstatuje, že v hodnotící zprávě REFIT vydané dne 20. května 
2020 Komise doporučuje, aby členské státy akceptovaly jako přípustné pouze úplné dokumenty
vysoké kvality. Viz zpráva Komise Evropskému parlamentu a Radě — 

Hodnocení nařízení (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh a nařízení 
(ES) č. 396/2005 o maximálních limitech reziduí pesticidů, k dispozici na adrese: 

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0546
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/129444
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/134381
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/glyphosate_en
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208 [Odkaz]; s. 5. 

[27]  Viz čl. 13 odst. 2 nařízení o pesticidech. 

[28]  Viz 19. bod odůvodnění, článek 3.12 a články 6 a 7 nařízení Evropského parlamentu a 
Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky 
potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost potravin a stanoví postupy 
týkající se bezpečnosti potravin: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178 [Odkaz]

[29]  Komise během zasedání a inspekce veřejného ochránce práv odkázala na dvě látky, na 
které se vztahuje šetření veřejného ochránce práv, benzovindiflupyr  a isofetamid . 

[30]  Komise odkázala na čl. 6 písm. f) nařízení o pesticidech a na čl. 2 odst. 2 přílohy II 
nařízení o pesticidech. 

[31] Benzovindiflupyr , isofetamid  a flazasulfuron . 

[32]  EFSA odkázal na čl. 4 odst. 3 písm. b) nařízení o pesticidech a uvedl, že účinné látky by 
neměly mít škodlivé účinky ani přímo, ani prostřednictvím pitné vody, která může mít rezidua 
dotyčných látek. 

[33]  Za tímto účelem stěžovatel odkázal rovněž na čl. 1 odst. 4, 9, 10 a 11 nařízení Komise 
(EU) č. 283/2013, kterým se stanoví požadavky na údaje o účinných látkách (dále jen „nařízení 
o požadavcích na údaje o pesticidech“), k dispozici zde: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283 [Odkaz]. 

[34]  Stěžovatel odkázal na čl. 6 písm. f) nařízení o pesticidech. 

[35]  Viz poznámka pod čarou 20. 

[36]  Viz bod 22 rozhodnutí veřejného ochránce práv ve věci 12/2013/MDC o postupech 
Evropské komise, pokud jde o povolování přípravků na ochranu rostlin (pesticidy) a jejich 
uvádění na trh, k dispozici zde: https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 
[Odkaz]

[37]  Viz poznámka pod čarou 22. 

[38]  Komise odkázala na čl. 6 písm. f) a bod 2.2 písm. b) přílohy II nařízení o pesticidech. 

[39]  Komise odkázala na čl. 12 odst. 2 nařízení o pesticidech a na čl. 13 odst. 1 prováděcího 
nařízení Komise (EU) č. 844/2012 ze dne 18. září 2012, kterým se stanoví ustanovení nezbytná
pro provádění postupu obnovení schválení účinných látek podle nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh (dostupné 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069
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na adrese: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213 
[Odkaz]) 

[40]  čl. 6 písm. f) nařízení o pesticidech. 

[41]  Bod 2.2 písm. b) přílohy II nařízení o pesticidech. 

[42]  Článek 12 odst. 2 nařízení o pesticidech: „ Úřad... přijme závěr s ohledem na současné 
vědecké a technické poznatky za použití pokynů dostupných  v době podání žádosti... “ 
(zdůraznění doplněno) 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213

