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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, které mohou sniZovat jejich srozumitelnost a pfesnost. Verejny ochrdance prav
informace a pravni jistotu, podivejte se na plvodni znéni v anglictina (odkaz viz vysSe). Vice
informaci naleznete v nasi politice tykajici se jazykl a prekladl [Odkaz].

Afgorelse i sag 12/2013/MDC - Rozhodnuti ve véci
12/2013/MDC o postupech Evropské komise pfri
povolovani pripravkd na ochranu rostlin (pesticidu) a
jejich uvadéni na trh

Rozhodnuti
Pripad 12/2013/MDC - Otevieno dne 30/01/2013 - Rozhodnuti ze dne 18/02/2016 -
Dotéeny organ Evropska komise ( Smirné feSeni ) |

Stézovatel, sit Pesticide Action Network Europe, tvrdil, Ze postupy Evropské komise pfi
schvalovani ucinnych latek pro pfipravky na ochranu rostlin (pesticidy) v EU nejsou v nékterych
pfipadech bezpecné €i nejsou v souladu s pfislusnymi pravnimi prfedpisy. Vefejna ochrankyné
prav provedla Setfeni postupl Komise.

Jeji analyza se zabyvala i) schvalenimi U€innych latek ze strany Komise, pficemz si sou¢asné
vyzadala udaje podporujici tato schvaleni; ii) schvalenimi deseti konkrétnich Gu¢innych latek z
hlediska vyhrad Evropského ufadu pro bezpeénost potravin (EFSA); iii) zplsobem, jakym
Komise uplatiiuje opatfeni k snizeni rizik; a iv) kontrolami, které Komise provadi v ¢lenskych
statech.

V Cervnu 2015 vefejna ochrankyné prav navrhla Komisi feSeni v této véci. PFi navrhovani feSeni
se vefejna ochrankyné prav domnivala, ze Komise, jejimz Ukolem je zajistit, aby uc€inné latky,
které schvaluje, nemély Skodlivy uc€inek na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi, je
mozna pfilis benevolentni ve svych postupech a dostate¢né nezohlednuje zasadu predbézné
opatrnosti. Vefejna ochrankyné prav tudiz predlozila nékolik navrhi zaméfenych na zlep$eni
postupl Komise, aby se zajistila u¢inna ochrana lidského zdravi, zdravi zvifat a zZivotniho
prostfedi v EU.

Vefejna ochrankyné prav konstatovala, Ze Komise nyni ve velké mife pfijala jeji navrhy feSeni.
Vzhledem k tomu, Ze provadéni navrhi nezbytné vyzaduje uréity ¢as, je mozné skute¢nost, ze
se Komise navrhy Fidi, ovéfit pouze v pfipadé, Ze Komise bude vefejnou ochrankyni prav
informovat o krocich, které podnikla s cilem tyto navrhy realizovat. Vefejna ochrankyné prav
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tudiz Komisi pozadala, aby ji do dvou let od pfijeti tohoto rozhodnuti pfedlozila zpravu zahrnujici
fadu konkrétnich bodd.

Pozadi

1. StiZznost pfedloZena siti Pesticide Action Network Europe (PAN-Europe) se tyka schvéleni
ucinnych latek v pfipravcich na ochranu rostlin (pesticidy, dale jen ,PPP*) a jejich uvadéni na trh
v EU. Tyké se rovnéz zvlastniho postupu opétovného pfedloZeni podle nafizeni (ES) &. 33/2008
[1], v jehoz ramci Komise po zvazeni zavér( védeckého posouzeni provedeného Evropskym
uradem pro bezpec€nost potravin (dale jen ,EFSA®) schvaluje G&inné latky pouzivané v
pripravcich na ochranu rostlin. Tyka se rovnéz praxe Komise schvalovat uc¢innou latku a
soucCasné poZadovat udaje potvrzujici jeji bezpe&nost (dale jen ,postup potvrzujici udaje”) [2] .

2. Stézovatel zvefejnil zpravu s ndzvem ,, TWISTING AND BENDING THE RULES: V ,,Opétovném
poddni” je veSkeré usili zaméreno na schvdleni pesticidd “ [3] . Zastaval nazor, ze v nékterych
pfipadech Komise schvaluje uginné latky pro pfipravky na ochranu rostlin, u nichz nejsou
splnény pravni pozadavky, zejména z divodu nedostate¢nych udajl, které ji umoznuji vyloucit
rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat, podzemni vody a Zivotni prostfedi.

3. Vefejna ochrankyné prav zahdijila Setfeni stiznosti a identifikovala nasledujici tvrzeni a
tvrzeni:

1. Komise tim, Ze pouzila postup potvrzujici udaje pro schvaleni u€innych latek pro pesticidy,
porusila ustanoveni ¢lanku 5 [4] smérnice 91/414 a poruSila zdsadu pfedbéZné opatrnosti.
Komise by méla pfestat pouzivat postup potvrzujici udaje, pokud jde jak o schvaleni Gu€innych
latek pro pFipravky na ochranu rostlin udélené podle smérnice 91/414, tak pro budouci
schvaleni udélena podle nafizeni 1107/2009 [5] .

2. Komise pfijala zavadéjici zpravy o prezkumu a rozhodnuti tykajici se u€innych latek pro
nékteré pesticidy schvélené v ramci procesu opétovného podavani. Komise by méla znovu
posoudit vSechny zpravy o pfezkoumani a rozhodnuti tykajici se u¢innych latek pro pesticidy,
které pfijala v poslednich nékolika letech, a zahrnout do nich v3echny skutenosti a informace,
které ufad EFSA posoudil v souvislosti s témito latkami, v€etné skutecnosti a informaci
tykajicich se chybéjicich udaji, nedokonéenych posouzeni rizik a posouzeni vysokych rizik.

3. Komise pfi hodnoceni uginnych latek pro nékteré pesticidy v ramci procesu opétovného
podavani nepouzila spravné ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 [6] (ktery je
podobny €&l. 4 odst. 3 nafizeni 1107/2009). Komise by méla fadné posoudit, zda jsou
dodrzovana ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 (ktery je podobny ¢l. 4 odst. 3
nafizeni 1107/2009), a méla by zavést ovéfovaci systém s cilem ovéfit, zda Clenské staty
odpovidajicim zpusobem ukladaji a vymahaji zmirfiujici opatfeni s cilem zarudit pfijatelnost rizik
pro zivotni prostredi.
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4. V prabéhu Setfeni obdrzela vefejna ochrankyné prav stanovisko Komise ke stiznosti a
nasledné pfipominky stéZovatele v reakci na stanovisko Komise. Vefejna ochrankyné prav
ucinila dalSi Setfeni a obdrzela dalSi odpovéd od Komise a pfipominky stézovatele k ni. Dne 16.
Cervna 2015 predloZila vefejna ochrankyné prav Komisi navrh feSeni [7] , na ktery Komise
odpovédéla dne 20. fijna 2015. Stézovatel zaslal své pfipominky k odpovédi Komise dne 9.
listopadu 2015.

5. PFi provadéni Setfeni vefejny ochrance prav zohlednil argumenty a stanoviska uc¢astniki
fizeni.

Tvrzeni, ze Komise tim, ze pouzila postup potvrzujici
udaje, porusila €lanek 5 smérnice 91/414 a zasadu
predbézné opatrnosti a odpovidajici tvrzeni

Navrh verejné ochrankyné prav na reseni

6. Vefejna ochrankyné prav ve svém navrhu na feSeni poukazala na to, Ze stézovatelka
zpochybnila pouziti postupu potvrzujicich idaji Komisi v ramci dvou odliSnych pravnich rezima:
i) smérnice 91/414, ktera byla v zasadé pouzitelna do 14. ¢ervna 2011; a ii) nafizeni 1107/2009,
které uvedenou smérnici zruSilo a nahradilo [8] .

7. Vefejny ochrance prav mél za to, Zze smérnice 91/414 neobsahuje vyslovny pravni zaklad pro
CDP srovnatelny s pravnim zakladem obsazenym v nafizeni 1107/2009. Namisto toho ¢lanky 5
a 6 smérnice 91/414, z nichz Komise vychazela, obecné odkazuji na , poZadavky “ a ,,
podminky pro zafazeni “ a ¢lanek 5 uvadi seznam prikladl takovych pozadavkd. CDP vsak
mezi tyto pfiklady nepatfi. Vefejna ochrankyné prav uvedla, Ze ma vazné pochybnosti o tom,
zda by tato ustanoveni mohla byt povazovana za dostatecné specificky pravni zaklad pro CDP
uplatfiovany Komisi, a poukézala na to, Ze organy vefejné moci mohou jednat pouze na
zakladé a v mezich pravomoci, které jim byly svéfeny. Odkaz na ,, poZadavky “ a ,, podminky *
obsaZeny v €lancich 5 a 6 smérnice 91/414 Ize stéZi vykladat tak, Ze by Komise mohla udélit
schvaleni, pfi¢emz pfipousti, ze dosud neni schopna potvrdit, Ze Ize oekavat, ze ucinna latka
nema Skodlivé uginky na zdravi lidi a zvifat nebo na Zivotni prostfedi. Vefejny ochrance prav se
nedomnival, ze by diskre¢ni pravomoc Komise pfi vymezovani podminek a pozadavkd mohla
vést k tak rozsahlému vykladu.

8. Vefejny ochrance prav tedy dospél k pfedbéZnému zavéru, Ze spoléhani se Komise na CDP
neni slucitelné s ustanovenimi smérnice 91/414 a ze jeji pouziti CDP se jevilo jako nespravny
Ufedni postup.

9. Pokud jde o pravni rezim podle nafizeni 1107/2009, vefejny ochrance prav uznal, Ze pokud
jedna podle nafizeni 1107/2009 a pokud dodrzuje omezujici podminky stanovené v pfislusnych
ustanovenich, je tfeba mit za to, Ze rozhodnuti Komise o pouziti CDP ma pravni zaklad podle
narizeni 1107/2009. Dodala vSak, ze pokud se Komise rozhodne schvalit u¢innou latku a
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pozadat o potvrzujici Udaje podle ¢lanku 6 nafizeni 1107/2009, musi zajistit, aby takovy postup
neohrozoval lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi.

10. Vefejny ochrance prav mél zaprvé za to, Ze ze znéni pfisludnych ustanoveni nafizeni
1107/2009 vyplyva, ze zakonodarce mél v umyslu vyhradit pouziti CDP pouze ve vyjimeénych
pfipadech, kdy je riziko zmény posouzeni mensi. Navic vzhledem k tomu, Ze CDP byla
koncipovana jako vyjimka, je tfeba podminky pro jeho pouziti vykladat restriktivné. Zadruhé
narizeni klade ddraz na ochranu zdravi lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi. Dava tomuto cili
prednost pfed cilem zlepSeni ochrany rostlin. Za treti, Ustavni pofadek EU rovnéz chrani zdravi
a zivotni prostfedi. Domniva-li se tedy Komise, Ze k dokon&eni posouzeni jsou zapotiebi dalsi
udaje, méla by tyto faktory zohlednit pfi rozhodovani o schvaleni ucinné latky. Zactvrté, zasada
predbézné opatrnosti, kterd musi byt podle nafizeni 1107/2009 pouzita, musi byt rovnéz
povazovana za zasadu fadné spravy. Pozaduje, aby Komise zajistila, ze neschvaluje u¢inné
latky v pfipadech, kdy by mohlo byt ohroZeno vefejné zdravi nebo Zivotni prostfedi.

11. Vzhledem k tomu, Ze jakékoli pfipadné pochybeni v posouzeni Komise zaloZené na
nedostate¢nych udajich muze zplsobit vazné, pfipadné nevratné poskozeni lidského zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostfedi obecné&, mél vefejny ochrance prav za to, Ze program
CDP musi byt uplatfnovan se zvlastni opatrnosti a zdrzenlivosti. Pfedlozila proto nasledujici
navrh fedeni, pokud jde o CDP:

, PFi jedndni podle narizeni 1107/2009 by Komise méla souhlasit s tim, Ze:

i) pouZivat postup restriktivné, pouze v radné oddvodnénych pripadech, které striktné odpovidaji
podminkdm stanovenym zdkonoddrcem a pokud neexistuje riziko, Ze by zdvér o bezpecnosti
ucinné latky mohl byt chybny;

1) pred pouZitim postupu v konkrétnim pripadé radné zohledni vsechny mozZné dusledky pro
zdravi lidi a zvifat, jakoZ i pro Zivotni prostredi, a to v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti;
a

Ill) pfed pfijetim rozhodnuti o schvdleni upFednostnit Zddost a posouzeni veSkerych relevantnich
chybéjicich informaci.

12. Ve své odpovédi na navrh vefejné ochrankyné prav Komise uvedla, Ze od vstupu nafizeni
1107/2009 v platnost se situace, kdy Ize podat Zadosti o potvrzujici informace, omezuji na
situace uvedené v ¢l. 6 pism. f) a pfiloze Il nafizeni. Komise potvrdila, Ze bude pozadovat
potvrzujici informace striktné v souladu s ustanovenimi nafizeni 1107/2009. Napfiklad
vysvétlila, ze potvrzujici informace mohou byt pozadovany, pokud budou v prib&hu hodnoceni
kvUli novym védeckym poznatkdim v oblasti hodnoceni rizik k dispozici nové pokyny. V takovém
pfipadé neni zadatel schopen predlozit studie provedené podle pokyn(i v dobé podani zadosti.
Je-li to relevantni, mlze predpis o schvaleni stanovit pfedlozeni téchto informaci jako
potvrzujicich informaci v pozdéjsi fazi. Uvedl, ze predlozeni potvrzujicich informaci by se
nemélo tykat pozadavkud na udaje, které existovaly v dobé podani zadosti, pokud jde o
posouzeni rizik pro zdravi a pro néz byly k dispozici odpovidajici pokyny.
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13. Komise dodala, Ze schvaleni mize byt udéleno pouze latkam, u nichz se neo¢ekava, ze
budou mit Skodlivé u€inky na zdravi lidi nebo zvifat nebo nepfijatelné ucinky na zivotni
prostfedi. Uved|, Ze za ucelem zvySeni divéry v rozhodnuti o schvaleni latky mohou byt rovnéz
vyzadovany potvrzujici informace. Komise uvedla, zZe bude i nadale vénovat maximalni péci,
aby posouzeni latky a rozhodnuti o schvaleni nebo obnoveni fadné zohlednovaly disledky pro
zdravi lidi a zvifat, jakoz i pro zZivotni prostfedi, a aby tato rozhodnuti byla podlozena zasadou
predbé&zné opatrnosti stanovenou v &l. 1 odst. 4 nafizeni 1107/2009.

14. Komise uvedla, Ze rozsah zadosti o potvrzujici informace zavisi na tom, zda jsou v dusledku
novych védeckych a technickych poznatkd stanoveny nové pozadavky.

15. Komise se s vefejnou ochrankyni prav dohodla, Ze pfed pfijetim rozhodnuti o schvaleni by
méla byt pfednostné poZadovana a posouzena veskera relevantni chybgjici informace. Uvedla,
ze to predpoklada i pravni Uprava a je soucasti postupu hodnoceni zadosti o schvaleni.

16. Komise vysvétlila, ze zadatelé, ktefi chtéji pozadat o schvaleni latky, musi pfedlozit zadost
v souladu s ¢lankem 8 nafizeni 1107/2009 a poZadavky na Udaje stanovené v nafizeni (EU) €.
283/2013 [9] a nafizeni (EU) €. 284/2013 [10] . V souladu s ¢lankem 9 nafizeni 1107/2009
Clensky stat zpravodaj kontroluje, zda Zadost obsahuje vSechny nezbytné prvky. Pokud v
prubéhu hodnoceni ¢lenské staty nebo EFSA potfebuji dodate¢né informace, mohou si tyto
informace od Zzadatele vyzadat v urcité lhuté. Tyto dodate¢né informace posoudi spolu se
zbytkem zadosti ¢lensky stat zpravodaj a ifad EFSA. Dodate¢né informace se nemohou tykat
novych pozadavkd, které v dobé podani zadosti neexistovaly. Komise dospéla k zavéru, ze
postupy stanovené v nafizeni 1107/2009 stanovi pfisny ramec pro pfedkladani adajd, pro jejich
posouzeni Elenskymi staty a EFSA a pro pfedkladani potvrzujicich informaci. Komise uvedla, Ze
je odhodlana tento ramec dodrzovat.

17. Stézovatel tvrdil, Ze odpovéd Komise na prvni navrh vefejného ochrance prav je
zavadéjici. StéZovatel uvedl, Ze zatimco vefejna ochrankyné prav jasné navrhuje ,omezené
pouziti“ postupu, , Komise neni jasnd, pokud jde o souhlas s ,omezenym pouZitim” . Podle
Zadatele Komise tvrdila, Ze bude pozadovat potvrzujici Udaje ,, prisné v souladu “ s
ustanovenimi nafizeni 1107/2009. Stézovatel vSak poukazal na to, Ze Komise neustale tvrdi, ze
se Fidi pravidlem, zatimco podle nazoru stéZovatele Komise porusuje pravidla , jako standardni
postup “.

18. Stézovatel tvrdil, Ze z odpovédi Komise jasné vyplyva, ze organ s navrhem nesouhlasi a ze
bude i nadéle provadét protipravni praktiky kritizované stéZzovatelem a nékterymi ¢lenskymi
staty EU. Ze vzorku 25 nedavnych rozhodnuti o schvaleni syntetickych pesticidl (pfijatého mezi
20. listopadem 2013 a 27. Cervencem 2015), které pfezkoumal Zadatel, vyplyva, Zze Komise
stale pouziva CDP jako standardni postup, nebot ve 22 z téchto pfipadu byl pouzit postup CDP.
Podle stéZovatele , to neni vibec omezujici “.

19. Zadatel rovnéz tvrdil, Ze tvrzeni Komise, Ze je dodrzen bod 2.2 [11] pilohy Il naFizeni
1107/2009, neni spravné. Uvedla, ze v zadném z 22 pfipadu i) EFSA ani Komise neuvedly, ze
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pozadavky na udaje byly zménény nebo upfesnény, a ii) je mozné tvrdit, ze informace maji ,,
potvrzujici povahu “, nebot EFSA prokazal (vysoka) rizika a ¢asto nepfijatelna rizika nebo
chybéjici informace, které by mohly zahrnovat rizika. Stézovatel uvedl, ze se jedna pouze o
diikazy o , neexistenci rizik , ktera by mohla byt ,potvrzena”, ale Zadatel takové dikazy
nepredloZil . Pro standardni pouZiti postupu ,potvrzujicich informaci” jednoduse neexistuje
Zadny ddvod.

20. Kromé toho podle stéZovatele vzorek rozhodnuti, které zkoumal, rovnéz jasné ukazuje, Ze
rozhodnuti Komise nejsou v souladu s &l. 4 odst. 5 [12] nafizeni 1107/2009. Zadatel uvedl, Ze
zadatel, aby mohl pesticid schvalit, musi prokazat alespori jedno ,, bezpelné reprezentativni
pouZiti “. Ve vzorku rozhodnuti, které zkoumal, v8ak stézovatel ,snadné nasel pfiklady... , otdzky
kritickych oblasti vzbuzujicich obavy” “ur€ené Ufadem EFSA [13] . Uved| sedm takovych
prikladl, v nichZ ,dospéje k zdvéru, Ze ,,jedno bezpecné reprezentativni pouZiti“ neni prokdzdno
viibec, a - jak piSe EFSA - neumoZni [ Komise] dospét k zavéru, Ze Idtka nebude mit skodlivy
ucinek na ¢lovéka ani neprijatelny viiv na Zivotni prostredi .“ Ve vSech téchto pfipadech vSak
Komise dospéla k zavéru, Ze pozadavky €l. 4 odst. 2 jsou splnény. StéZzovatel dodal, Ze ,,
schvdleni je proto protiprdvni a protoZe se provddi umysiné pravdépodobné podvodné “. Podle
stézovatele je vzhledem k tomu, Ze navrh vefejného ochrance prav ,vyklada“ timto zplsobem,
zfejmé, ze Komise nema v umyslu zménit své chovani a bude pokracovat v provadéni svych
nezakonnych praktik.

21. StéZovatel tvrdil, Ze prohladeni Komise, Ze souhlasi s vefejnym ochrancem prav, Zze by méla
byt pfednostné pozadovana a posouzena chybéjici informace pred pfijetim rozhodnuti, je v
rozporu s jeho soucasnou praxi. Uvedl, Ze , velmi dileZité informace o tom, jaké ,SarZe” [14]
jsou zkouseny Zadatelem (Zadatel by mohl pouZit méné toxické SarZze nebo méné znecisténé
SarZe pesticidu pro provddéni zkousek na zvitatech), mizZe Zadatel v budoucnu po schvdleni jako
Lpotvrzujici informace” pfedloZit.” Vzhledem k tomu , Ze regulaéni postup trva nékolik let,
Komise by si tyto informace mohla snadno vyZadat pfed pfijetim rozhodnuti a mohla pockat, az
ji budou informace pfed pfijetim rozhodnuti zaslany. Pokud se ukaze, zZe Sarze nejsou v
souladu, jsou ob&ané a Zivotni prostfedi ohroZeni a mohou byt pfipadné poSkozeni. StéZovatel
uvedl, ze Komise ve své odpovédi neuvadi, Ze od nynéjska tyto informace pred pfijetim
rozhodnuti vycka.

Posouzeni vefejné ochrankyné prav po navrhu resSeni

22. Vefejna ochrankyné prav poukazuje na to, Zze Komise predlozila svou odpovéd na navrh
feseni dne 20. fijna 2015 a Ze vyuzila budouciho napéti, kdyz prohlasila, Ze , bude poZadovat
potvrzujici informace striktné v souladu s ustanovenimi “ natizeni 1107/2009. Priklady
rozhodnuti o schvaleni zvefejnénych Komisi, v nichZ byl CDP pouZit, uved| stéZovatel, byly
zalozeny na rozhodnutich pfijatych v obdobi od 20. listopadu 2013 do 27. ¢ervence 2015.
Vefejna ochrankyné prav chape, Ze kdyZ Komise odpovédéla na tfi navrhy, které predloZila
ohledné CDP v tom smyslu, Ze s nimi souhlasila, pfijala vazny zavazek k jejich provedeni. Véfi,
Ze Komise proto pfijme nezbytna opatfeni, aby jeji navrhy pIné uplatnila a neopakovala
nedostatky uvedené stézovatelem v bodech 18 az 21. Vefejna ochrankyné prav navic Komisi
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pfipomina jeji zjiSténi uvedené v bodé 37 svého navrhu, Ze ,Komise musi pred uplatnénim CDP
plné zohlednit mozné dusledky pro zdravi lidi a zvitat, jakoZ i pro Zivotni prostredi v kaZdém
konkrétnim pfipadé... Vzhledem k tomu, Ze jakékoli pFipadné pochybeni v posouzeni Komise
zaloZené na nedostatecnych udajich mazZe zplsobit vazné, pripadné nevratné poskozeni lidského
zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostredi obecné, zastava verejny ochrdnce prdv ndzor, Ze
CDP je tfeba uplatriovat se zvldstni opatrnosti a zdrZenlivosti. ©

23. Vefejna ochrankyné prav oekava, ze Komise bude od nynéjska vyuzivat program CDP
restriktivnéjSim zplsobem. Domniva se tedy, ze pokud by stézovatel béhem nékolika let
zopakoval postup, ktery proved! pfi zkoumani vzorku schvalenych latek, vS§imne si vyznamného
snizeni pouzivani CDP. Ve svych zavérech vefejna ochrankyné prav pozada Komisi, aby
predloZila zpravu, z niZ mimo jiné vyplyva, Ze program CDP je pouzivan restriktivné a pfisné v
souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Tvrzeni, ze Komise pfrijala zavadéjici zpravy o prezkumu
a rozhodnuti tykajici se uc¢innych latek, a tvrzeni, ze by
Komise méla znovu posoudit vSechny dotéené zpravy a
rozhodnuti o prezkoumani a zahrnout do nich vSechny
prislusné zavery EFSA

Navrh verejné ochrankyné prav na reseni

24. Vefejna ochrankyné prav se dotazovala na argument stézovatele, Zze Komise pfi hodnoceni
deseti ucinnych latek pro uréité pesticidy prostfednictvim postupu opétovného predlozeni
nezohlednila védecké zavéry vzajemnych hodnoceni provedenych Gfadem EFSA. Zadatel tvrdil,
Ze ackoli ufad EFSA zjistil nedostatky v udajich nebo dokonce rizika, v téchto pfipadech bylo
deset ucinnych latek Komisi schvaleno. Tento zadatel nesouhlasil se zadatelem a poskytl
podrobné vysvétleni svého postoje ke kazdé z deseti latek, které Zadatel oznadil za
problematické.

25. Vefejna ochrankyné prav se domnivala, ze vzhledem k tomu, Ze stézovatel tvrdil, ze by
Komise méla znovu posoudit své hodnoceni deseti dot€enych G&innych latek, hlavni otazkou
neni ani tak udajny ,klamavy “ charakter zprav a rozhodnuti o pfezkumu, ale spiSe to, zda byly
vécné spravné, pokud jde o zavéry EFSA. Svou analyzu proto zaméfila na tuto problematiku.

26. Vefejny ochrance prav poukazal na to, Ze vSechny dot&ené uc&inné latky byly schvéleny
podle smérnice 91/414. Clanek 5 odst. 1 smérnice 91/414 stanovi, Ze U&inna latka se schvaluje
pouze , pokud Ize oCekdvat “, Ze ptipravky na ochranu rostlin, které ji obsahuiji (jejich rezidua
nebo jejich pouziti) nebudou mit Skodlivy ucinek na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo podzemni
vody nebo nebudou mit Zadny nepfijatelny vliv na Zivotni prostredi.

27. Vefejna ochrankyné prav uvedla, Ze Komise ve svych odpovédich pfipustila, Ze kazda z
deseti ucCinnych latek byla schvalena v dobé, kdy pfislusné ¢asti posouzeni nemohly byt
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dokoncgeny, protoze zadatelé neposkytli dostateéné informace (nedostatky v udajich). EFSA
rovnéz poukazal na nékolik obav tykajicich se kazdé z téchto latek. | kdyZ navrhla zmirfiujici
opatfeni na urovni Clenskych statd, Komise stale udélila schvaleni. UCinil tak, i kdyz se zdalo, ze
postrada dostateCnou dokumentaci k tomu, aby mohl pfijmout fadné informovana rozhodnuti o
tom, ze schvalené latky nemaiji zadné skodlivé ucinky uvedené v €l. 5 odst. 1 smérnice 91/414.
Vefejny ochrance prav mél za to, Ze pokud by tomu tak skute¢né bylo, byl by tento procesni
postup protipravni a byl by v rozporu se zasadami fadné spravy. Uvedla, ze vzhledem k
moznym dasledkdm pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi by tyto nedostatky byly
obzvlasté znepokojivé. Vefejna ochrankyné prav se domnivala, ze Komise by méla byt v tomto
ohledu mimofadné opatrna. V takovych situacich by bylo Komisi jednoznaéné Iépe doporuceno,
aby dotcené otazky prosSetfila pfed pfijetim rozhodnuti o schvaleni.

28. Vefejna ochrankyné prav poznamenala, ze v nékterych pfipadech ufad EFSA kromé
nedostatk( v udajich a jednoduchych obav identifikoval ,kritické oblasti zajmu®. Méla za to, Ze s
ohledem na definici tohoto pojmu (ktera v podstaté odkazuje na situace, kdy nelze zcela
vylougit 8kodlivé ucinky [15] ), je obtiZné pochopit, jak by Komise mohla opravnéné rozhodnout
s ohledem na ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414, ze rezidua téchto latek nebo pouziti pfipravkd na
ochranu rostlin obsahujicich tyto u€inné latky nebudou mit 8kodlivy u€inek na zdravi lidi nebo
zvirat a zadny nepfijatelny vliv na zivotni prostfedi. Vefejna ochrankyné prav méla za to, ze
Komise pfinejmensim dostate¢né nevysvétlila.

29. S ohledem na dukazy, které ji byly pfedlozeny, nebyla vefejna ochrankyné prav
presvédcena argumentem Komise, podle kterého se nikdy nepozaduji potvrzujici zadosti o
Udaje tykajici se dulezitych zalezitosti.

30. Vefejna ochrankyné prav se domnivala, Ze jeji zjisténi vzbuzuji mimofadné obavy, protoZze
vSech deset latek bylo schvaleno pfed mnoha lety, a ukazalo se, ze ve vétsiné téchto pfipadud
Komise navzdory uplynuti ¢asu nedokonéila posouzeni pozadovanych potvrzujicich adaju. S
ohledem na zjevny nesoulad mezi zjiSténimi EFSA a zavérem Komise, Ze se neocekava, ze
dotéené latky budou mit Skodlivé ucinky na lidské zdravi, zdravi zvifat, podzemni vody nebo
zivotni prostredi, vefejna ochrankyné prav uvedla, ze muze pochopit dojem stézovatelky, ze
zpravy o prezkumu a rozhodnuti o schvaleni Komise jsou ,, klamné “ a nepresné.

31. Vefejna ochrankyné prav proto pfedlozila nasledujici navrh feseni:
~Pokud jde o posouzeni deseti ldtek

1. Komise by méla posouzeni potvrzujicich tdaji neprodlené dokoncit a své posouzeni
aktualizovat.

2. Pokud to neni mozné, méla by Komise pfezkoumat svd schvdleni a zvdZit, zda byla
oduvodnéna s ohledem na podminky, za nichZ byly udéleny, s prihlédnutim k i) skutecnosti, Ze
védecké posouzeni Iatek nemohlo byt dokonceno kvili nedostatkiim v ddajich v dobé vyddni
schvdleni a ii) zjisténym rizikam.
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3. Komise by méla zaujmout stejny pFistup, pokud jde o jiné ucinné Idtky, které nejsou soucdsti
tohoto Setfeni a u nichZ je zjiStén srovnatelny nedostatek .

32. Komise ve své odpovédi na navrh vefejné ochrankyné prav zahrnula aktualizovanou
tabulku o stavu posouzeni potvrzujicich informaci tykajicich se deseti dotenych latek. Tabulka
ukazala, Ze v8echny potvrzujici udaje byly poskytnuty pro vSech deset latek. Jejich posouzeni
bylo bud dokon&eno, nebo bylo v zavérecné fazi na urovni ¢lenskych statl, v ramci tfadu EFSA
nebo Komise. Komise uvedla, Ze je pIné odhodlana dokonéit posouzeni a pfipadné zménit
podminky schvaleni.

33. Pokud jde o pfezkum schvaleni latek, Komise uvedla, ze vzhledem k tomu, ze byly
obdrzeny v8echny potvrzujici informace a jejich hodnoceni probiha, méla za to, Ze v8echna
posouzeni |ze uzavfit. Dodala, Ze prezkum potvrzujicich informaci vede k opétovnému
posouzeni schvdleni Idtky a muZe vyvolat zménu podminek schvdleni. Se zapojenim &lenskych
statd a dradu EFSA zahrnuje posouzeni potvrzujicich informaci stejnou droveri kontroly jako
pfezkum schvdleni .

34. Pokud jde o jiné latky, u nichZ byly poZzadovany potvrzujici informace, Komise uvedla, Ze ,,
mdZe pouze potvrdit, Ze je provddéno systematické sledovdni a ndslednd kontrola vSech
potvrzujicich Zddosti o informace. Clenské stdty a EFSA jsou pIné zapojeny. PFezkum potvrzujicich
informaci predstavuje dileZity aspekt prdce oddéleni Komise odpovédného za prdvni predpisy
tykajici se pripravk na ochranu rostlin, ¢lenskych stdtd a uradu EFSA .“ Uvedlo, Ze to potvrzuje
porad jednani a zapisy ze zasedani Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva —
pfipravky na ochranu rostlin. Komise poukézala na to, Ze jak vysvétlila ve své odpovédi
vefejnému ochranci prav ze dne 6. fijna 2014, hodnoceni potvrzujicich informaci se fidi
podrobnym postupem stanovenym v pokynech ad hoc , na nichz se dohodly vSechny ¢lenské
staty. Dodala, Ze ,, potvrzujici informace jsou posuzovdny podle stejnych vysokych standardu
jako jakékoli jiné udaje v plvodni dokumentaci “.

35. Stézovatel odkazal na vyraz ,bez prodleni pouZity v navrhu vefejné ochrankyné prav a
uvedl, Ze neni presvédéen o tom, Ze Komise neprodlené pracuje ,[g] i skuteCnost, Ze u vétsiny
téchto pesticidu ([stéZovatel] odebral vzorek 10 z celkového poctu 88 v poddni Zddosti), Komise
jiZ asi pred deseti lety (viz napriklad ndvrh hodnotici zprdvy Bromuconazole 2006) védéla, Ze
informace chybély .“ Podle stéZovatele nebylo ve vétsiné pfipadud pfijato rozhodnuti o
potvrzujicich informacich (Sest z deseti). Uvedl, ze ,[f] nebo ,virtudini rozhodnuti o neschvdleni
- rozhodnuti o neschvdleni, zatimco pesticid miZe zdstat na trhu - (priklad Bromuconazole
2008) byl divodem pro neschvdleni prdvé nedostatek informaci. Konecné v roce 2010
(Bromuconazole) byly vyZaddny potvrzujici informace s Ihitou v roce 2013, o niZ se stdle
nerozhoduje na konci roku 2015. Podle stéZovatele to znamena, Ze ,, lidé a Zivotni prostredi
nebyly chrdnény po dobu priblizné 10 let u desitek pesticidi a pripadné byly poskozeny, a to z
Zdadného jiného ddivodu, neZ aby slouZily zajmum primysiu “.

36. Stézovatel povazoval za nepravdivé tvrzeni Komise, ze posouzeni potvrzujicich informaci
zahrnuje ,, stejnou troveri kontroly “ jako pfezkum schvaleni. StéZovatel tvrdil, Ze pro kazdy
pesticid, ktery se Uuc¢astni postupu opétovného predlozeni, Komise povéfila ufad EFSA, aby
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vydal stanovisko na védeckém zakladé téchto informaci. EFSA v té dobé objevil mnoho vysokych
rizik a mezer v udajich... Pokud jde o potvrzujici informace, neexistoval Zadny manddt pro
stanovisko EFSA a Zadné stanovisko nebylo zverejnéno..., a tudiZ Zaddné hodnoceni védeckého
zdkladu potvrzujicich informaci predloZenych Zadatelem .“

37. Stézovatel tvrdil, Ze nejdllezitéjSim prvkem postupu posuzovani rizik je nezavislé vzajemné
hodnoceni provedené ufadem EFSA. Tento prvek vSak chybi. Komise proto neuplatiiuje stejnou
uroven kontroly. Dodala, Ze , Komise znovu méni definici ndvrhu verejné ochrdnkyné prav
neprijatelnym zptisobem “.

Posouzeni vefejné ochrankyné prav po navrhu rfeseni

38. Vefejna ochrankyné prav oceriuje ostraZitost stéZovatele. Domniva se v8ak, Ze existuji
dostate¢né dlvody k tomu, aby byla obecné spokojena s odpovédi Komise na jeji navrhy
tykajici se posouzeni deseti dotéenych latek.

39. Za prvé, vefejna ochrankyné prav bere vazné prohlaseni Komise , Ze ,je piné odhodldna
tato posouzeni dokoncit a pfipadné zménit podminky schvdleni “. Vefejna ochrankyné prav vak
Komisi pfipomina, Ze navrhla, aby jednala ,bez prodleni®, a vyzyva ji, aby tak ucinila. Vefejna
ochrankyné prav rovnéz pfipomina Komisi, Zze pfi provadéni téchto hodnoceni by méla byt
mimoradné opatrna s ohledem na mozné dusledky, které mohou mit nedostateéna hodnoceni
na lidské zdravi, zdravi zvifat a zivotni prostfedi. Vefejna ochrankyné prav konstatuje z
aktualizované tabulky (vypracované Komisi ve své odpovédi na navrh vefejného ochrance prav)
o stavu posouzeni potvrzujicich informaci tykajicich se deseti dot€enych latek, ze v dobé, kdy
Komise predlozila svou odpovéd na navrh vefejného ochrance prav, byla dokonéena posouzeni
tfi iCinnych latek [16] a byly zménény relativni zpravy o pfezkumu. Revidované zpravy o
prezkumu tykajici se dvou dalSich uc€innych latek [17] mély byt projednany ve Stalém vyboru
pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva v prosinci 2015. Pokud jde o jednu ucinnou latku [18] ,
Komise méla v umyslu pfedlozit Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva v Fijnu
2015 své stanovisko k vysledku posouzeni a pokud jde o jinou latku [19] , Komise pravé
pfipravovala zménu nafizeni o schvaleni, kterd omezila pouZziti latky. Posouzeni potvrzujicich
udajl predlozenych v souvislosti se tfemi u€innymi latkami [20] nebylo dokon&eno. Ve svych
zavérech vefejna ochrankyné prav pozada Komisi, aby pfedloZila zpravu, ktera mimo jiné
prokazuje, pokud jde o tyto ucinné latky z deseti zkoumanych v projednavané véci, u nichz je
jesté treba posoudit potvrzujici Udaje, Ze Komise toto posouzeni neprodlené dokondila a
aktualizovala.

40. Za druhé, verejna ochrankyné prav konstatuje, Ze pokyny ad hoc Komise tykajici se
hodnoceni potvrzujicich informaci (v oddile ,Postupy pro posouzeni potvrzujicich informaci)
uvddeji, Ze , by bylo uzitecné, kdyby trad EFSA strucné uved| hlavni otevi'ené body a sviij celkovy
ndzor, zda by mohlo byt nutné provést vzdjemné hodnoceni EFSA pri zasldni vyplnéné tabulky
zpravy [ Komisi] a [€lenskému statu zpravodaji]... Pokud [ zpravodajsky ¢lensky stat nebo
uréeny ¢&lensky stat] nebo EFSA vzbudi obavy nebo rozdily ve stanovisku, rozhodne [Komise], zda
podniti formdini vzdjemné hodnoceni EFSA [21] . Z vy$e uvedené aktualizované tabulky vyplyva,
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ze ufad EFSA byl povéfen pfezkumem potvrzujicich adaja tykajicich se tfi z deseti u€innych
latek. Vzhledem k tomu, Ze vefejna ochrankyné prav ve svém navrhu neuvedla, Ze by ufad
EFSA mél byt pozadan o pfezkum pokazdé, kdyz jsou pozadovany potvrzujici udaje, nemulze
vefejna ochrankyné prav souhlasit s tvrzenim stézovatele, Ze , Komise opét méni definici
ndvrhu verejného ochrdnce prdv neprijatelnym zptisobem “. Vefejna ochrankyné prav nicméné
vyzyva Komisi, aby zvéaZila, zda by od nyné&jSka mély byt vSechny potvrzujici informace
systematicky pfedmétem vzajemného hodnoceni EFSA a zda by pokyny mély byt
odpovidajicim zplisobem zménény. Tento bod bude zminén v zavérech vefejného ochrance
prav.

Tvrzeni, ze Komise neuplatnila ustanoveni €l. 5 odst. 1
pism. b) smérnice 91/414 spravné, a odpovidajici
tvrzeni, ze by Komise méla radné posoudit, zda jsou
tato ustanoveni dodrzovana, a méla by zaveést
overovaci systém s cilem ovéfit, zda Clenské staty
odpovidajicim zplsobem ukladaji a vymahaji zmirnujici
opatreni

Navrh verejné ochrankyné prav na reseni

41. Vefejna ochrankyné prav konstatovala, ze treti tvrzeni se tyka dvou hlavnich otazek: a)
udajny neoduvodnény prevod odpovédnosti na ¢lenské staty prostfednictvim zmirfiujicich
opatfeni a b) dohled Komise nad provadénim na vnitrostatni drovni.

42. Pokud jde o udajny prenos odpovédnosti , vefejny ochrance prav byl obecné spokojen s
vysvétlenim Komise ohledné skute€nosti, Ze stavajici systém je zaloZzen na rozdéleni
odpovédnosti mezi urovnémi EU a ¢lenskych statd. Podle pfislusnych pravidel je Komise
odpovédna za schvalovani uc¢innych latek a ¢lenské staty odpovidaji za povolovani pfipravku

na ochranu rostlin obsahujicich tyto ucinné latky. Vefejna ochrankyné prav uvedla, ze chape, ze
z fady ddvodl muze Komise v celé Fadé pfipadl mit za to, Ze je nejlepSi ponechat pfesnou
definici zmirfiujicich opatfeni vnitrostatnim organim (zejména vzhledem ke specifickym
vlastnostem konkrétnich pfipravk( na ochranu rostlin a specifickym mistnim podminkam). Tento
pristup spravné odrazi zasady subsidiarity a proporcionality.

43. Na druhé strané verejny ochrance prav rovnéz chapal argument stézovatele, ze by se
Komise neméla vzdat svych pravomoci tim, Ze systematicky ponechava definici zmirfiujicich
opatfeni pouze na Clenskych statech. Jak zduraznila Komise, je opravnéna schvalovat ucinné
latky a definovat podminky a poZadavky, které jsou nezbytné k zajisténi toho, aby nedochéazelo
k Skodlivym G&inkim na zdravi lidi a zvifat nebo na zivotni prostfedi. Vefejna ochrankyné prav
dodala, Ze v nékterych pfipadech mize byt uzite€né definovat ur€ita minimalni zmirfujici
opatfeni na urovni EU v pravné zavazném dokumentu, aby bylo zajisténo, ze budou ucinné
provadéna na urovni ¢lenskych statl [22] .
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44. Na zakladé argument( a dikazu pfedlozenych stranami mél vefejny ochrance prav za to,
Zze Komise muze byt nékdy pfFili§ shovivava, pokud schvaluje ucinné latky, u nichz EFSA uvadi
nedostatky v udajich nebo dokonce rizika, a zarover ponecha presnou definici zmirfujicich
opatfeni na ¢lenskych statech. Vefejna ochrankyné prav poznamenala, ze z deseti pfipadi
projednavanych stranami vyplyva, ze Komise ve svych smérnicich ¢asto jednoduse stanovi, ze
» Clenské stdty vénuji zvlastni pozornost”[23] nékterym otazkam, jako je bezpeénost obsluhy,
podzemni vody nebo ochrana urcitych organismu. DalSim ¢astym slozenim pouzivanym ve
smérnicich je, ze , podminky [...] pfipadné zahrnuji opatfeni ke zmirnéni rizika “ [24] . Tyto
formulace jsou velmi oteviené a verejny ochrance prav mél pochybnosti, zda Ize pravné popsat,
Ze vyZaduji zmirfiujici opatfeni. Tento problém povazovala za problematicky, nebot
odpovédnosti Komise je zajistit, aby nebyla schvalena zadna nebezpecna ucinna latka, a tudiz
aby byly pIné dodrZovany a uplatiiovany podminky nebo pozadavky, které jsou nezbytné k
zajisténi jejich bezpecného pouzivani. Vefejna ochrankyné prav proto vyzvala Komisi, aby
prehodnotila svuj stavajici pfistup.

45. Pokud jde o audity provadéné Komisi, vefejna ochrankyné prav uvedla, Ze stavajici
legislativni ramec je zalozen na zasadé subsidiarity. Podle ¢lanku 68 nafizeni 1107/2009 ,,
Clenské stdty provddéji iredni kontroly za tcelem prosazovdni souladu s timto narizenim *.
Kromé toho musi Komisi podavat zpravy o rozsahu a vysledcich téchto kontrol. Pokud jde o
Komisi, jeji , odbornici provddéji v ¢lenskych stdtech obecné a zvildstni audity za tcelem ovéfeni
ufednich kontrol provddénych &lenskymi staty. “ Vetejny ochrénce prav se domnival, Ze z téchto
ustanoveni vyplyva, Ze i kdyZ je Komise opravnéna provadét audity, jeji uloha je omezena v
tom, Ze jeji povinnosti je ovéfit kontroly provadéné Clenskymi staty. Hlavni odpovédnost za
provadéni kontrol a za zajisténi dodrZzovani pravidel stanovenych v nafizeni proto nesou
Clenské staty.

46. Vefejna ochrankyné prav analyzovala vzorek deseti auditnich zprav zvefejnénych na
internetovych strankach FVO (Potravinovy a veterinarni ufad) tykajicich se auditu provedenych
v obdobi 2012-2014 [25] . Deset zprav bylo vybrano tak, aby pokryly celou dobu trvani, byly
zemépisné reprezentativni a zahrnovaly jak Elenské staty, které pfistoupily k Unii v roce 2004 a
2007, tak ostatni Clenské staty. Vefejna ochrankyné prav dospéla k zavéru, ze na rozdil od
tvrzeni sté&Zovatele tyto zpravy o auditu potvrdily, Zze FVO rovnéz provadi audity, které se
zameéfuji vyhradné na pesticidy. Je pravda, ze ucelem téchto auditll je ovéfit pfimérenost
systému kontrol v kazdém Clenském staté. Jak v3ak uvedla Komise, zahrnuji rovnéz zvlastni
kontroly na misté, které podle nazoru vefejného ochrance prav rovnéz umozniuji ovéfit
dodrzovani pozadavk(l stanovenych Komisi v jejich rozhodnutich o schvaleni.

47. Ackoli vSak vefejna ochrankyné prav nepochybovala o vysvétlenich a ujisténich Komise,
nebyla zcela pfesvédcena o tom, ze audity FVO Komisi umoznuji u€inné ovéfit, zda ¢lenské
staty dodrzuji podminky, omezeni a zmirfiujici opatfeni stanovena v pravnich aktech EU,
kterymi se schvaluji ucinné latky. Verejna ochrankyné prav poznamenala, ze hlavnim ucelem
audittl je zfejmé ovéfit samotny systém kontrol provadénych ¢lenskymi staty (¢lanek 68 nafizeni
1107/2009). Zpravy o auditu FVO zkoumané vefejnou ochrankyni prav naznacovaly, Ze audity
FVO se v mife, ktera v8ak nebyla pfili§ jasna, tykaji rovnéz zkoumani nékterych uc€innych latek
nebo pfipravkld na ochranu rostlin, které zahrnuiji jejich povoleni a pouziti v tomto ¢lenském
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staté. Zda se vsak, ze dohled nad dodrzovanim podminek schvaleni Komisi je velmi omezeny.
Vefejny ochrance prav zejména nenasel zadny dukaz o tom, Ze by Ufad FVO systematicky
oveéroval, zda jsou na urovni ¢lenskych statl dodrzovany podminky, omezeni a zmirfujici
opatfeni uloZzena na urovni EU. SpiSe se ukazalo, Ze Komise se opira o vysledky kontrol
zavedenych ¢lenskymi staty za ucelem dohledu nad dodrzovanim podminek, omezeni a
zmirfiujicich opatfeni ulozenych na urovni EU.

48. Vefejna ochrankyné prav se stéZovatelem pIné souhlasila s tim, ze Komise nemuze plnit
svou odpovédnost za zajisténi ucinné ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a zivotniho
prostfedi pfi schvalovani uc¢innych latek, pokud umoznuje ¢lenskym statim témér absolutni
diskre¢ni pravomoc, pokud jde o definici zmirfiujicich opatfeni pro potencialné nebezpecné
jsou skutecné pfijata nezbytna opatfeni a Zze jsou dodrzena omezeni nebo pokyny, které
Komise pfedpoklada schvalenim pouZiti uinnych latek.

49. Vefejna ochrankyné prav pfezkoumala zpravy FVO, na které odkazuje Komise. Vefejna
ochrankyné prav poznamenala, ze v nékterych pfipadech ve vzorku ufad FVO zjistil, ze ¢lensky
stat nedodrzel urcita omezeni ulozena na urovni EU [26] . Zdalo se vSak, ze pocet partnerstvi
verejného a soukromého sektoru zkoumanych auditorskym tymem FVO byl pomérné omezeny,
a proto mohlo dojit k dal§im pfipadim nedodrzovani predpist, které auditorskému tymu uniklo
pozornosti. V podobném duchu vefejna ochrankyné prav zjistila, Ze pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici Gginnou latku, u nichZ bylo schvéleni odfiato v dubnu 2013, byly v Ceské republice
jesté schvaleny az do zafi 2013 a v Rumunsku az do bfezna 2014 [27] . Vefejna ochrankyné

50. Verfejna ochrankyné prav proto pfedlozila nasledujici navrh feSeni s cilem zajistit, aby
Komise dostate¢né a odpovidajicim zpusobem ovéfila dodrzovani podminek schvaleni
pouzivani uginnych latek:

~Pokud jde o zmirfiujici opatfeni a audity

1. Komise by méla prezkoumat svij pristup k definici zmirriujicich opatreni (podminky, omezeni)
a zahrnout do svych rozhodnuti o schvdleni dalsi poZadavky, které odrdzZeji zavéry ufadu EFSA.

2. Komise by méla zvdZit, jak nejlépe zlepsit audity FVO provddéné podle ¢lanku 68 narizeni

vvvvvv

idedInim pripadé vztahoval na vSechny ucinné ldtky schvdlené Komisi. Pokud FVO zjisti nesoulad

s podminkami rozhodnuti o schvdleni tucinné Idtky v jednom Clenském stdaté, mél by neprodlené
zvazit, zda k podobnému nesouladu dochdzi v jinych ¢lenskych stdtech.

3. Komise by méla pFfijmout vhodnd opatreni k zajisténi toho, aby jeji audity byly provddény s
dostatecnou Cetnosti a vCas. Zejména pokud se Komise rozhodne odejmout nebo zménit
schvdleni, méla by zvdZit, jakd opatreni by méla byt pFijata, aby se zajistilo, Ze tato opatfeni
budou neprodlené radné zohlednéna na trovni clenskych statd .
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51. Pokud jde o opatieni ke zmirnéni rizika , Komise souhlasila s vefejnou ochrankyni prav,
Ze , pfi stanovovdni opatreni k Fizeni rizik v nafizeni, kterym se schvaluje urcitd Idtka, je tfeba
vénovat pozornost navrhovanym opatfenim ke zmirnéni rizika, jsou-li obsaZena v zdvérech EFSA.
“Uvedla, Ze je tfeba odlisit zavéry EFSA od nafizeni o schvéleni nebo obnoveni této latky.
Komise uvadi, ze "[v] tomto pfipadé se jasné rozliSuje odpovédnost obou orgdnd, pficemZ EFSA
je odpovédny za hodnoceni rizik a Komise a Clenské staty za Fizeni rizik. To je v souladu s
narizenim (ES) €. 178/2002 o obecnych zdsaddch a poZadavcich potravinového prdva [28],
kterym byl zrizen ufad EFSA.

52. Komise vysvétlila, Ze opatfeni ke zmirnéni rizika stanovena v nafizeni o schvaleni se proto
mohou lisit od opatfeni uvedenych v zavérech EFSA. ,Divodem je, Ze opatreni ke zmirnéni
rizika uvedend v nafizeni o schvdleni jsou pouze opatreni, kterd jsou relevantni pro jakykoli
vyrobek obsahujici latky pouZivané v EU. Nemohou zahrnovat opatreni ke zmirnéni rizika, kterd
jsou specifickd pouze pro nékteré pripravky povolené na vnitrostatni drovni. Kromé toho
opatreni ke zmirnéni rizika uvedend v zdvérech ufadu EFSA jsou standardizovand opatreni ke
zmirnéni rizika, kterd nejsou pfimo pouZitelnd, nebot takové zdveéry jsou védeckymi stanovisky
bez prdvniho statusu. Je tfeba je provést do zvidstnich opatieni na vnitrostdtni drovni, aby byly
prizptsobeny vnitrostdtnim podminkdm .

53. Komise tvrdila, Ze odpovédnost za stanoveni opatfeni ke zmirnéni rizika pro pfipravky a za
jejich kontrolu nesou Clenské staty v souladu s nafizenimi, kterymi se ucinné latky schvaluji. O
téchto opatfenich se rozhoduje na vnitrostatni nebo zonalni urovni, protoZe vhodna opatfeni ke
zmirnéni rizika se li§i podle konkrétnich pouziti v ¢lenskych statech a také podle raznych
klimatickych, geologickych a environmentalnich podminek. Komise uvedia, Ze je to v souladu se
zasadou subsidiarity.

54. Pokud jde o audity FVO , Komise zopakovala, ze tyto audity ovéfuji, zda systémy
zavedené organy Clenskych statu pro udélovani povoleni splfiuji poZzadavky nafizeni
1107/2009. Audity FVO rovnéz ovéfuji, zda organy ¢lenskych stati kontroluji, zda jsou
pfipravky na ochranu rostlin pouzivany v souladu s povolenimi a zmirfiujicimi opatfenimi
ulozenymi ¢lenskymi staty.

55. Komise uvedla, ze ufad FVO nedavno zvefejnil souhrnnou zpravu o posledni fadé auditt
kontrol pesticidd, v niz jsou identifikovany a zddraznény systematické problémy ve
vnitrostatnich systémech povolovani pfipravk( na ochranu rostlin. Nedostatky zahrnuiji
zpozdéni, ke kterym doslo ¢lenskym statiim pfi provadéni nafizeni Komise, kterymi se schvaluji
ucinné latky, a pfi stanoveni vhodnych zmirfiujicich opatfeni. Komise vysvétlila, ze nedostatky
zjisténé ufadem FVO jsou systematicky sledovany prostifednictvim fady opatfeni, v€etné
obecnych pfezkumnych auditt v dot€enych Clenskych statech. Zavéry souhrnné zpravy byly
predlozeny a projednany se vSemi ¢lenskymi staty. Komise uvedla, Ze Komise muze pfipadné
zahdjit fizeni o nesplnéni povinnosti proti ¢lenskym statim. Kromé toho je na rok 2016
planovana nova fada auditll, ktera se zaméri konkrétné na povoleni pfipravkd na ochranu
rostlin v ¢lenskych statech. P¥i pfiprave této série auditi byl vSem ¢lenskym statim zaslan
dotaznik. Komise uvedla, Ze , FVO se proto pfi posuzovdni vnitrostdtnich povolovacich systémdi
Fidi pFistupem zaloZenym na posouzeni rizik a zintenzivnila svou Cinnost v této oblasti”.
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56. Komise zdlraznila, Ze ,je technicky nemoZné a neni vhodné posoudit vSechna vnitrostatni
povoleni pro vSechny schvdlené tcinné Idtky s prihlédnutim k tomu, Ze v Clenskych stdtech je
udéleno mnoho tisic povoleni (a trvale obnoveno a aktualizovdno) “.

57. Komise tvrdila, Ze audity FVO tykajici se kontrol pesticidil maji vétSi rozsah nez posouzeni
zmirfujicich opatfeni ve vnitrostatnich povolenich a poskytly komplexni hodnoceni kontrol
uvadeéni pesticidl na trh a jejich pouzivani provadéné ¢Elenskymi staty na misté. Komise dodala,
ze ,, bylo rovnéZ kontrolovdno provddéni environmentdlnich poZadavk( prdvnich predpisi EU
pro udrZitelné pouZivdni pfipravk( na ochranu rostlin, jak je uvedeno ve smérnici 2009/128/ES7,

58. Komise souhlasila s vefejnou ochrankyni prav, ze je nanejvys dulezité zajistit, aby jeji
audity byly provadény dostate¢né ¢asto a v€as. Uvedl, Zze z tohoto divodu pfijal FVO pfiméfeny
a systematicky pfistup k posouzeni vnitrostatnich systému povolovani pfipravkl na ochranu
rostlin.

59. Pokud jde o opatfeni ke zmirnéni rizika , stézovatel tvrdil, Ze navrh vefejného ochrance
prav jasné stanovi, ze Komise by méla pfezkoumat pfistup k opatfenim ke zmirnéni rizika. Na
druhé strané stanovisko Komise neni jasné. Jednodu$e uvadi, Ze ,je tfeba vénovat pozornost “
opatfenim ke zmirnéni rizika a Ze zavedeni zmirfiujicich opatfeni je odpovédnosti vnitrostatnich
organu. Podle stéZovatele to znamena, Ze Komise svuj pfistup nepfezkoumava.

60. Stézovatel tvrdil, Ze argumenty pfedlozené Komisi ,, vypravéji polovinu pravdy”. ,Dokonalé
doladéni” opatfeni ke zmirnéni rizika na vnitrostdtni urovni je skutecné zapotrebi, avSak bez
jakychkoli (minimdlnich) pravidel poskytnutych Komisi chybi ¢lenskym stdtiim pokyny. Komise by
proto méla na trovni EU zahrnout minimdini droveri zmirfiovdni. Pokud Grad EFSA tvrdi, Ze je
nezbytnd nepostrikovaci zéna o délce 20 metrdi, méla by Komise zahrnout tuto 20 metru
nepostrikovaci zénu a doplnit ,nebo zmirriujici opatfeni s podobnym sniZenim emisi“. “Podle
stézovatele by Komise tim, Ze svj pfistup nepfezkoumala a nezahrnovala minimalni zmirfujici
opatfeni, nezarucovala, ze pouziti u€innych latek nebude mit Skodlivé ucinky na ¢lovéka nebo
nebude mit nepfijatelné uginky na Zivotni prostiedi.

61. Pokud jde o audity FVO , stéZovatel poznamenal, Ze Komise uznala, Ze FVO shledava
»nedostatky“ rovnéz pfi provadéni zmirfiujicich opatfeni. Uvedl, Ze je to v souladu s bodem,

ktery uvedl v pfedchozich vyjadifenich. Dodala, Ze neexistuje Zadna zaruka, Ze lidé a Zivotni
prostfedi budou chranény, pokud Komise do svych rozhodnuti nezahrne zadna (minimaini)

zmirfiujici opatfeni.

62. StéZovatel se rovnéz domnival, Ze Komise nevyjadfila pfipominky nebo nesouhlasila s
¢astmi bodu 2 (v nichz bylo navrzeno, aby Komise zvazila, zda v jinych ¢lenskych statech doslo
k podobnému nesouladu) a 3 (tykajici se opatfeni k zajisténi toho, aby staZeni schvaleni byla
neodkladné zohlednéna na urovni ¢lenskych statll) navrhu vefejné ochrankyné prav.
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Posouzeni vefejné ochrankyné prav po navrhu resSeni

63. Verfejna ochrankyné prav se domniva, ze Komise zcela nevysvétlila, zda pfijima jeji prvni
navrh tykajici se zmirfiujicich opatfeni a auditd. Vefejna ochrankyné prav je vSak pfipravena
souhlasit s tim, ze Komise tim, Ze uvede, Ze , pfi stanovovdni opatieni k fizeni rizik v narizeni,
kterym se schvaluje urcitd Idtka, by méla byt vénovana pozornost navrhovanym opatfenim
ke zmirnéni rizika, jsou-li obsaZena v zdvérech EFSA “, souhlasi s tim, ze pfezkouma svuj pfistup
k definici zmirfiujicich opatfeni a zahrne do svych rozhodnuti o schvaleni dal8i poZadavky, které
odrazeji zavéry EFSA. Pokud jde o argument Komise tykajici se zasady subsidiarity, vefejna
ochrankyné prav jiZz uvedla (ve svém navrhu FeSeni), Ze chape, Ze pfesna definice zmirfiujicich
opatfeni by méla byt ponechana na vnitrostatnich organech. Vefejna ochrankyné prav se vSak
domniva, Ze to nevyluduje, Ze Komise ve svych rozhodnutich o schvaleni stanovi minimalni
opatfeni ke zmirnéni rizika, pokud jsou takova opatfeni navrzena ufadem EFSA.

64. Pokud jde o svUj druhy navrh, vefejna ochrankyné prav vita prohlaseni Komise, ze ufad
FVO zintenzivnil svou €innost v oblasti posuzovani vnitrostatnich povolovacich systému a ze
nova série auditl planovana na rok 2016 se zaméfi konkrétné na povolovani pfipravkl na
ochranu rostlin v ¢lenskych statech. Vefejna ochrankyné prav rovnéz vita skuteénost, Ze
nedostatky zjisténé FVO v pfehledovych zpravach jsou systematicky sledovany prostfednictvim
fady opatfeni, véetné obecnych pfezkumnych auditt v dotéenych ¢lenskych statech.

65. Verfejna ochrankyné prav chape postoj Komise, Ze vzhledem k poc¢tu udélenych povoleni je
technicky nemozné posoudit v§echna vnitrostatni povoleni pro vSechny schvalené ucinné latky.
Na druhé strané se Komise nevyjddrila k ndvrhu vefejné ochrdnkyné prdv obsaZenému v jejim
druhém ndvrhu, podle néhoZ ,[pJokud FVO konstatuje nedodrZeni podminek rozhodnuti o
schvdleni ucinné ldtky v jednom Clenském stdté, méla by neprodlené zvdZit, zda v jinych
Clenskych stdtech dochdzi k podobnému nesouladu .“ Skute€nost, ze, jak uvedla Komise, byly
predloZeny a projednany se vdemi ¢lenskymi staty zavéry nedavné souhrnné zpravy, je
skute¢né krokem spravnym smérem. Navrh vefejné ochrankyné prav vsak jde nad ramec toho.
V pfipadé zjisténi nesouladu v jednom ¢&lenském staté by nemélo byt pro Komisi pfili§ obtizné
provést v této véci audit ostatnich ¢lenskych statl a upozornit ostatni Clenské staty na zjisténi
FVO a pozadat je, aby odpovédély na fadu otazek, jejichz cilem je zjistit, zda je dotené
rozhodnuti o schvaleni dodrzeno.

66. Pokud jde o tfeti navrh vefejné ochrankyné prav, ackoli vefejna ochrankyné prav s
potéSenim konstatuje, Ze Komise souhlasi s tim, Ze je nanejvy$ dllezité zajistit, aby jeji audity
byly provadény dostate¢né ¢asto a vCas, konstatuje, ze Komise se k jejimu navrhu nevyjadfila,
Ze , pokud se Komise rozhodne schvdleni stdhnout nebo zménit, méla by zvdZit, jakd opatieni by
méla byt pfijata, aby bylo zajisténo, Ze tato opatreni budou neprodlené Fadné zohlednéna na
urovni clenskych statd. “ Znovu by nemélo byt obtizné zavést systém varovani, podle néhoz
jsou vSechny ¢lenské staty poté, co je schvaleni stazeno nebo zménéno, informovany o

opatfenich, ktera v tomto ohledu pfijaly.

67. Ve svych zavérech vefejna ochrankyné prav pozada Komisi, aby pfedlozila zpravu, ktera
mimo jiné ukazuje, jak Komise provedla své navrhy tykajici se zmirfiujicich opatfeni a auditu.
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Obecny navrh verejné ochrankyné prav
68. Verfejna ochrankyné prav predlozila tento obecny navrh:

, Komise by méla prijmout vhodnd opatieni, aby informovala své zaméstnance ¢inné v dotcené
oblasti o zjiSténich verejného ochrdnce prdv, aby se ujistila, Ze se tato zjiSténi odrdZeji v praxi
Komise. Komise by méla své vnitini pokyny odpovidajicim zplisobem aktualizovat .

69. Komise potvrdila, Ze o zjiSténich vefejného ochrance prav ustné a pisemné informuje své
zaméstnance. Uvedl, Ze zaméstnancim budou poskytnuty zvlastni pokyny, aby jim
+Ppripominaly zdsady, jimiZ se Fidi schvalovdni Idtek, vietné stanoveni opatreni k Fizeni rizik a
poZadavku na potvrzujici informace v narizenich o schvalovdni a obnovovdni schvdleni latek”.

Posouzeni vefejného ochrance prav po obecném navrhu

70. Verfejna ochrankyné prav vita zavazek Komise informovat své zaméstnance Ustné a
pisemné o zjiSténich vefejného ochrance prav a poskytnout jim konkrétni pokyny. Domniva se
proto, ze Komise pfijala jeji obecny navrh.

Zavére€né poznamky

ZavéreCné poznamky stézovatele

71. Ve svych zavérecnych pfipominkach se stézovatel domnival , Ze Komise s navrhem
nesouhlasi, pokud jde o nékolik zasadnich bodu, Ze znéni vefejného ochrance prav nové
definovala a zZe vefejny ochrance prav uvedl v omyl. Dale uvedl, Ze Komise by méla byt
pozadana, aby poskytla jednoduchou odpovéd ,, ano nebo ne “ na otazku, zda souhlasi s
navrhovanym feSenim. Pokud Komise s feSenim pIné souhlasi, navrhla, aby vefejna
ochrankyné prav poté pozadala Komisi, aby do dvou let od svého rozhodnuti vypracovala
zpravu, ktera by prokazala, ze: , i) pocet rozhodnuti s potvrzujicimi informacemi se ve srovndni
se stdvajicim pristupem podstatné sniZil, i) bylo zvefejnéno oficidlni stanovisko EFSA k
potvrzujicim ddajam, iii) v pFipadé , otdzky kritického vyznamu” (stanovisko EFSA) nebude
udéleno schvdleni, iv) (iv) (minimdlni) zmirfiujici opatfeni jsou zahrnuta do rozhodnuti, v) zvldstni
audity provddi drad FVO na drovni vnitrostdtniho provddéni zmirniujicich opatrent.

Hodnoceni vefejného ochrance prav

72. Vefejna ochrankyné prav se domniva, Ze ackoli Komise jeji navrhy z velké ¢asti pfijala, jeji
soulad s nimi Ize ovéfit pouze tehdy, pokud Komise, jak navrhl stézovatel, poda vefejnému
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ochranci prav zpravu o opatfenich, ktera pfijala za u¢elem dosazeni souladu s navrhy do dvou
let od tohoto rozhodnuti .

73. Zprava Komise by méla zejména i) prokazat, Ze postup potvrzujici udaje je pouzivan
restriktivné a pfisné v souladu s platnymi pravnimi predpisy; Il) pokud jde o ucinné latky z deseti
zkoumanych v tomto pfipadé&, u nichZ je jesté tfeba posoudit potvrzujici udaje, Ze Komise toto
posouzeni neprodlené dokondila a aktualizovala; lll) prokazat, Zze Komise zvazila, zda by
vS8echny potvrzujici udaje mély byt systematicky pfedmétem vzajemného hodnoceni EFSA (a
zda by pokyny ad hoc tykajici se hodnoceni potvrzujicich udaju mély byt odpovidajicim
zpusobem zménény). V pfipadé, ze Komise rozhodne, Ze srovnavaci hodnoceni EFSA tykajici
se potvrzujicich udajl nemusi byt systematické, zprava by méla tento postoj oddvodnit; IV)
ukazat, Ze Komise prezkoumala svUj pfistup k definici zmirfiujicich opatfeni a Ze jeji rozhodnuti
o schvaleni obsahuji dal§i pozadavky, které odrazeji zavéry EFSA; v) ukazat, jak Komise
provedla navrh vefejné ochrankyné prav, aby v pfipadég, Ze FVO zjisti nedodrZeni podminek
rozhodnuti o schvaleni u&inné latky v jednom Clenském staté, neprodlené ovéfila, zda v jinych
Clenskych statech nedoslo k podobnému nesouladu; a vi) ukazat, jak Komise provedla navrh
verejné ochrankyné prav, ze pokud se Komise rozhodne schvaleni odejmout nebo zmeénit,
zajisti, aby byl tento navrh neprodlené fadné zohlednén na urovni ¢lenskych statu .

Zaver
Na zakladé Setfeni této stiznosti ji vefejny ochrance prav uzavira s nasledujicim zavérem:

Komise z velké €asti prijala navrhy vefejné ochrankyné prav na feseni postupu
potvrzujicich udaji, posouzeni deseti latek a zmirfujicich opatireni a auditd. Soulad
Komise s navrhy verejné ochrankyné prav v§ak muze byt pIné ovéiren pouze v pripadé,
ze Komise verejnému ochranci prav poda zpravu o opatienich, ktera pfrijala za aéelem
dosazeni souladu s navrhy. Vzhledem k tomu, Ze provadéni dohodnutych opatreni
vyzaduje nutné €as, verejny ochrance prav zada Komisi, aby ji do dvou let od svého
rozhodnuti predlozila zpravu tykajici se bod(i uvedenych v bodé 73 tohoto rozhodnuti.

StéZzovatel a Komise budou o tomto rozhodnuti informovani.
Emily O’'Reillyova

Strasburk, 18. tnora 2016

[1] Nafizeni Komise (ES) €. 33/2008 ze dne 17. ledna 2008, kterym se stanovi provadéci
pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud jde o béZny a zkraceny postup pro posuzovani
ucinnych latek, které byly soucasti pracovniho programu uvedeného v €l. 8 odst. 2 uvedené
smérnice, ale nebyly zafazeny do jeji pfilohy I, UF. vést. 2008, L 15, s. 5.
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Opétovné predlozeni se tyka predlozeni zadosti o schvaleni ucinné latky, pro kterou pfedtim
schvaleni nebylo udéleno.

[2] Soucasny systém je zalozen na rozdéleni odpovédnosti na urovni EU a ¢lenskych statu.
Podle prislusnych pravidel je Komise odpovédna za schvalovani ucinnych latek a ¢lenské staty

odpovidaji za povolovani pfipravkl na ochranu rostlin obsahujicich tyto ucinné latky.

[3] http://www.pan-europe.info/Resources/Reports/PAN Evropa — 2012 — Twisting and bending
the rules.pdf

[4] Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravk{l na ochranu
rostlin na trh, UF. vést. L 230, s. 40.

PFisludné &asti ¢lanku 5 znéji takto:

, 1. S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky se ucinnd latka zafadi do pfilohy | na
pocdtecni obdobi nepresahujici 10 let, Ize-li olekdvat, Ze [PPP] obsahujici dcinnou ldtku budou
splnovat tyto podminky:

a) jejich rezidua vyplyvajici z pouZiti v souladu se sprdvnou rostlinolékafskou praxi nemaji
Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat nebo na podzemni vody ani neprijatelny vliv na Zivotni
prostfedi a uvedend rezidua, pokud maji toxikologicky nebo environmentdini vyznam, mohou
byt méfena obecné pouZivanymi metodami;

B) jejich pouziti v disledku pouZiti v souladu se sprdvnou rostlinolékarskou praxi nema Zadné

Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat ani Zaddny neprijatelny viiv na Zivotni prostredi, jak je
stanoveno v ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodech iv) a v).

4. Zarazeni ucinné Iatky do prilohy | miZe podléhat poZadavkim, jako jsou:
minimdini stupen Cistoty tcinné Idtky,
— povaha a maximdini obsah nékterych necistot,

omezeni vyplyvajici z hodnoceni informaci uvedenych v ¢ldnku 6 s pfihlédnutim k dotyénym
zemédélskym, rostlinolékarskym a environmentdlnim (vCetné klimatickych) podminkdm,

— druh pripravku,
— zpusob pouZiti.

[5] Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
pFipravk( na ochranu rostlin na trh a o zru$eni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS, UF.
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vést. 2009, L 309, s. 1.
[6] Viz poznamka pod €arou €. 4. Relevantni ¢ast ¢lanku 4 smérnice 91/414 zni takto:
. 1. Clenské staty zajisti, aby [PPP] nebyl povolen, pokud:

a ) jeho ucinné latky jsou uvedeny v priloze | a jsou spInény vSechny podminky v ni stanovené, a
pokud jde o ndsledujici pismena b), ¢), d) a e) podle jednotnych zdsad stanovenych v pFiloze Vi,
pokud:

B) s ohledem na soucasné védecké a technické poznatky a na zdkladé posouzeni dokumentace
uvedené v priloze Il se zjisti, Ze pfi pouZiti v souladu s ¢l. 3 odst. 3 a s ohledem na vSechny béZzné
podminky, za nichZ miZe byt pouZita, a na ddsledky jejiho pouZiti:

i) je dostatecné ucinny;
1) nemd neprijatelny ucinek na rostliny nebo rostlinné produkty;
Il) nezplsobuje zbytecné utrpeni a bolest obratlovcim, ktefi maji byt kontrolovdni;

V) nemda Skodlivy tcinek na zdravi lidi nebo zvifat, pfimo ani nepfimo (napf. prostrednictvim
pitné vody, potravin nebo krmiv) nebo na podzemni vody;

v) nemd neprijatelny vliv na Zivotni prostfedi, zejména s ohledem na ndsledujici uvahy:

— jeho osud a rozloZeni v Zivotnim prostfedi, zejména kontaminace vody vcetné pitné a
podzemni vody,

— jeho dopad na necilové druhy...

[7] Dalsi informace o souvislostech stiznosti, argumentech stran a Setfeni vefejného ochrance
prav naleznete v uplném znéni navrhu vefejného ochrance prav, které je k dispozici na adrese:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/63623/html.bookmark
[Odkaz]

[8] Viz 8lanky 83 a 84 nafizeni 1107/2009. Clanek 80 v3ak stanovi fadu pfechodnych opatfeni,
ktera znamenaiji, ze se smérnice na urcité pfipady nadale pouzije i po tomto datu.

[9] Nafizeni Komise (EU) €. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na
trh stanovi poZadavky na udaje o uginnych latkach, UF. vést. 2013, L 93, s. 1.

[10] Nafizeni Komise (EU) €. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni pfipravkl na ochranu
rostlin na trh stanovi pozadavky na udaje o ptipravcich na ochranu rostlin, UF. vést. 2013, L 93,
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s. 85.

[11] Bod 2.2 ptilohy Il nafizeni 1107/2009 stanovi: ,,Ucinnd Idtka, safener nebo synergent se v
zdsadé schvaluji pouze tehdy, je-li predloZena tplnd dokumentace.

Ve vyjimecnych pripadech miZe byt schvdlena ucinnd ldtka, safener nebo synergent, i kdyZ je
jesté treba predloZit urcité informace, pokud:

a) poZadavky na tdaje byly po predloZeni dokumentace zménény nebo upresnény; nebo

B) informace se povaZuji za potvrzujici povahy, jak je poZadovdno pro zvySeni divéry v
rozhodnuti,

[12] V ¢l. 4 odst. 5 nafizeni 1107/2009 se stanovi, ze ,[f] nebo schvdleni tGcinné Idtky se
odstavce 1, 2 a 3 povaZuji za spInéné, pokud to bylo zjiSténo s ohledem na jedno nebo vice
reprezentativnich pouZiti alespori jednoho pripravku na ochranu rostlin obsahujiciho tuto
ucinnou ldtku “.

[13] EFSA ve svém zaveéru z roku 2014 o vzajemném hodnoceni hodnoceni rizik a€inné latky
sulfoxaflor z hlediska pesticidd uvedl, Ze ,[ n] problém je uveden jako kriticka oblast vzbuzujici
obavy, pokud je k dispozici dostatek informaci k provedeni posouzeni reprezentativnich pouZiti
v souladu s jednotnymi zdsadami v souladu s ¢l. 29 odst. 6 nafizeni a stanovenymi v nafizeni
Komise (EU) ¢. 546/2011, a pokud toto posouzeni neumoziiuje dospét k zavéru, Ze u alespon
jednoho z reprezentativnich pouziti /ze olekdvat, Ze pripravek na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou Idtku nebude mit Skodlivy ucinek na zdravi lidi nebo zvifat nebo na podzemni vody
nebo jakykoli nepfijatelny vliv na Zivotni prostfedi.

Otdzka je rovnéZ uvedena jako kritickd oblast vzbuzujici obavy, pokud posouzeni na drovni vySsi
urovné nemohlo byt dokonceno z divodu nedostatku informaci a pokud posouzeni provedené
reprezentativniho pouziti /ze oCekdvat, Ze pripravek na ochranu rostlin obsahujici Géinnou
latku nebude mit Zddny Skodlivy ucinek na zdravi lidi nebo zvifat nebo na podzemni vody nebo
jakykoli neprijatelny vliv na Zivotni prostredi.

Otdzka je rovnéZ uvedena jako kritickd oblast vzbuzujici obavy, kde se s ohledem na soucasné
védecké a technické poznatky za pouZiti pokyni dostupnych v dobé poddni Zddosti neoéekava,
Ze ucinna latka splini kritéria pro schvaleni stanovena v ¢lanku 4 narizen/ “ (zdGraznéni
doplnéno Zzadatelem).

[14] Stézovatel vysvétlil, Ze "toky produktii - SarZe - z vyrobnich zdvod( se vZdy lisi kvalitou,
jako je procento ucinné Idtky pesticidu, droven necistot, polet a troveri metabolitu atd.. Pro
hodnoceni toxicity pesticid(i je proto zdsadni, aby kvalita pesticidd postrikovand na polich byla
stejnd jako kvalita pesticidii testovand pri zkouskdch na zvifatech .*

[15] Viz poznamka pod ¢arou 13 vyse.
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[16] Hymexazol, metosulam a oryzalin.
[17] Bromukonazol a myklobutanil.

[18] Quinmerac.

[19] Haloxyfop-p.

[20] Pyridaben, napropamid a malathion.

[21]
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active substances/docs/gd_confirmatory-data_rev6-1_201312_¢
[Odkaz], s. 5a 6.

[22] Komise uznala, Ze zavéry EFSA nejsou zavazné povahy.
[23] Tato véta je uvedena ve vSech deseti povolovacich smérnicich projednavanych stranami.

[24] Viz napfiklad smérnice Komise 2010/92/EU o bromukonazolu, smérnice Komise
2011/2/EU o myklobutanilu nebo smérnice Komise 2011/5/EU o hymexazolu.

[25] Francie 2012, Némecko 2012, Italie 2012, Loty$sko 2012, Ceska republika 2013,
Spanélsko 2013, Spojené kralovstvi 2013, Rumunsko 2014, Slovensko 2014, Svédsko 2014.

http://ec.europa.eu/food/fvo/audit_reports/index.cfm [Odkaz]

[26] Auditni tym zjistil, Ze jedno PPP bylo v Rumunsku povoleno pro ¢tyfi pouZiti, ktera nebyla v
souladu se smérnici o povoleni pfislusné ucinné latky (strana 6 zpravy o auditu za rok 2014).
Audity rovnéz odhalily, Ze pfipravky na ochranu rostlin obsahujici stejnou u¢innou latku, pro néz
méla byt povoleni Komise v dubnu 2013 odfiata, byly nadale povoleny na trhu v Ceské
republice a Rumunsku (strana 7 zpravy o auditu Ceské republiky za rok 2013 a strana 7 zpravy
o auditu za rok 2014 tykajici se Rumunska).

[27] Viz poznamka pod ¢arou 21.
[28] Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym

se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro
bezpe&nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpeénosti potravin, UF. vést. L 31, s. 1.
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