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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 evropské veřejné ochránkyně práv ve věci 
2000/2015/ANA týkající se dodržování pravidel pro 
schvalování přípravků na ochranu rostlin Evropskou 
komisí 

Rozhodnutí 
Případ 2000/2015/ANA  - Otevřeno dne 16/03/2016  - Rozhodnutí ze dne 22/03/2018  - 
Dotčený orgán Evropská komise ( Nebyl zjištěn nesprávný úřední postup )  | 

V projednávané věci se zkoumalo, zda Evropská komise dodržela zákonná ustanovení 
upravující postupy pro schvalování pesticidů. 

Stěžovatel (Evropské průmyslové sdružení výrobců pesticidů) nesouhlasil se způsobem, jakým 
Komise vede řízení týkající se (i) schvalování účinných látek v pesticidech a (ii) stanovení 
maximálních limitů reziduí vztahujících se k určité účinné látce. Komise tvrdila, že z hlediska 
práva i logiky je zřejmé, že ještě předtím, než jsou stanoveny maximální limity reziduí (MLR), je 
třeba účinnou látku nejprve schválit. Stěžovatel zejména tvrdil, že stanovení MLR musí probíhat
souběžně se schvalováním účinné látky. 

Veřejná ochránkyně práv provedla šetření této otázky a shledala, že názor Komise je přípustný.
Dodala, že Komise musí jednat tak, aby období mezi schválením účinné látky a stanovením 
MLR bylo co nejkratší. Na základě výše uvedeného veřejná ochránkyně práv případ uzavřela. 

Skutečnosti, které vedly k žalobnímu důvodu 
1.  Stěžovatel, European Crop Protection Association (ECPA), je sdružení společností 
vyrábějících pesticidy pro použití na rostlinách. Stěžuje si na způsob, jakým Evropská komise 
uplatňuje postup a) schvalování „ účinných látek “ v pesticidech a b) stanovení „ maximálních 
limitů reziduí “ pro tyto látky. 

2.  Pesticidy se používají k ochraně zemědělských plodin před škůdci (například hmyzem) a 
chorobami rostlin. Stopy účinných látek v pesticidech mohou zůstat na ošetřených plodinách a u
zvířat, která tyto plodiny krmí, a EU má zavedena pravidla, která zajistí, aby účinné látky 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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obsažené v pesticidech byly schváleny pouze tehdy, jsou-li bezpečné a aby byly stanoveny 
maximální limity reziduí (dále jen „MLR“) pro tyto účinné látky před uvedením pesticidů na trh v 
EU. MLR odrážejí nejvyšší povolené množství reziduí účinné látky v plodině, je-li pesticid 
aplikován v souladu se schválenými podmínkami použití. Aby byl pesticidní přípravek na trhu, 
musí být povolen členským státem. Předpokladem pro jeho povolení je obecně, že účinná látka 
byla schválena a MLR stanoven na úrovni Unie. 

3.  Postup schvalování účinných látek a pesticidů se řídí nařízením 1107/2009 o uvádění 
přípravků na ochranu rostlin na trh [1]  (dále jen „ nařízení o účinných látkách“). Stanovení 
MLR v potravinách a krmivech rostlinného a živočišného původu a na jejich povrchu se řídí 
nařízením 396/2005 [2]  (dále jen „ nařízení o maximálních limitech reziduí “). Nejdůležitější 
ustanovení těchto dvou nařízení jsou uvedena v příloze  I. 
a. Podání žádosti 
4.  V případě žádosti o schválení účinné látky zahájí žadatel (obvykle výrobce pesticidu) žádost 
o schválení účinné látky v pesticidu členskému státu (známému jako „zpravodajský členský stát 
“). Žádost musí případně obsahovat žádost o stanovení MLR nebo informace prokazující, že 
není třeba stanovit žádné MLR. 

5.  Zpravodajský členský stát poté do 12 měsíců  předloží Komisi a Evropskému úřadu pro 
bezpečnost potravin (EFSA) [3]  návrh hodnotící zprávy. Tento návrh zprávy o posouzení 
obsahuje případně návrh na stanovení MLR. 

6.  Úřad EFSA má poté 120 dnů  na to, aby přijal svůj postoj k tomu, zda lze očekávat, že 
účinná látka splní kritéria pro schválení. Tuto lhůtu lze prodloužit, pokud úřad EFSA od žadatele
požaduje další informace (což bude rovněž vyžadovat další informace od členského státu 
zpravodaje k těmto dodatečným informacím), nebo pokud úřad EFSA potřebuje konzultovat s 
odborníky. 

7.  Komise má poté šest měsíců na to, aby Stálému výboru pro rostliny, zvířata, potraviny a 
krmiva (dále jen „výbor PAFF“), který je složen ze zástupců členských států, předložila zprávu a 
návrh nařízení Komise o účinné látce [4]  V běžném průběhu, pokud výbor PAFF schválí návrh 
nařízení Komise, přijme Komise nařízení Komise. 

8.  Nařízení o maximálních limitech reziduí stanoví podobný postup, i když s kratšími lhůtami. 
Členský stát zpravodaj vypracuje „ bez prodlení “ [5]  hodnotící zprávu. EFSA poté posoudí 
žádost a hodnotící zprávu a do tří měsíců vydá odůvodněné stanovisko Komisi ( které může
být ve výjimečných případech prodlouženo na šest měsíců) [6] . Komise má poté tři měsíce  na
to, aby připravila nařízení Komise o stanovení maximálních limitů reziduí, které je předloženo 
výboru PAFF ke schválení. [7]  V běžném průběhu, pokud výbor PAFF schválí návrh nařízení 
Komise, přijme Komise nařízení Komise. 

9 . Postup MLR se může uskutečnit nezávisle na postupu schválení účinné látky, například 
pokud je MLR pro již schválenou účinnou látku přezkoumán. Na druhé straně bude postup 
schvalování účinné látky obecně zahrnovat také stanovení MLR. 
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B. Praxe Komise 

10.  Pokud žadatel předložil žádost o schválení látky podle nařízení o účinných látkách a  
žádost o stanovení MLR podle nařízení o maximálních limitech reziduí, vypracuje Komise po 
obdržení závěrů EFSA návrh nařízení Komise podle nařízení o  aktivních látkách a jiný návrh 
nařízení Komise podle nařízení o maximálních limitech reziduí. Komise poté zašle návrh 
nařízení Komise na základě nařízení o aktivních látkách výboru PAFF. Výboru PAFF však 
neprodleně nezasílá  návrh nařízení Komise, který vypracoval podle nařízení o maximálních 
limitech reziduí. Před předložením návrhu nařízení Komise pro stanovení maximálních limitů 
reziduí výboru PAFF spíše čeká na schválení účinné látky výborem PAFF (veřejná ochránkyně 
práv na toto téma odkazuje jako na „postup sekvenování “). Podle informací poskytnutých 
Komisí následuje hlasování výboru o návrhu nařízení o stanovení MLR do tří měsíců od 
hlasování o návrhu nařízení o účinné látce. 

11.  Žadatel se domnívá, že praxe Komise „ sekvenování “ ztrácí čas a způsobuje ztráty jak 
výrobnímu odvětví, tak zemědělcům (jelikož nový produkt nelze použít, dokud nejsou stanoveny
maximální limity reziduí). Podle názoru stěžovatele by Komise měla předložit návrh nařízení 
Komise, kterým se stanoví maximální limity reziduí, výboru PAFF, jakmile EFSA vydá své 
stanovisko. Žadatel tvrdí, že před předložením návrhu nařízení Komise, kterým se stanoví 
MLR, by neměl vyčkat schválení účinné látky  výborem PAFF. Podle názoru stěžovatele je 
praxe Komise sekvenování protiprávní, neboť nemá žádný základ v použitelných ustanoveních. 

12.  Stěžovatel mnohokrát vyjádřil znepokojení nad praxí Komise. [8]  Komise trvala na 
správném uplatňování příslušných pravidel. [9]  Vzhledem k tomu, že nebyla spokojena s 
postojem Komise, podal stěžovatel tuto stížnost evropskému veřejnému ochránci práv. 
Šetření 
13.  Veřejná ochránkyně práv zahájila šetření v této věci: 

Praxe Komise spočívající ve stanovení maximálních limitů reziduí pesticidů až po schválení 
účinné látky je v rozporu s příslušnými právními předpisy. 

14.  V průběhu šetření obdržela veřejná ochránkyně práv odpověď Komise na obavy 
stěžovatele dne 13. července 2016, připomínky stěžovatele k odpovědi Komise ze dne 30. 
srpna 2016 a dodatečné informace předložené stěžovatelem ve dnech 20. a 24. února 2017. 
Veřejný ochránce práv ve svých vyjádřeních zohlednil argumenty a stanoviska účastníků řízení. 
Načasování stanovení MLR 

Argumenty předložené veřejnému ochránci práv 

15.  Žadatel tvrdí, že praxe Komise čekat na schválení účinné látky před  předložením návrhu 
nařízení Komise o stanovení MLR je v rozporu s příslušnými právními předpisy a vede ke 
značným zpožděním. 

16.  Žadatel tvrdí, že MLR by měly být stanoveny souběžně s probíhajícím řízením o schválení 
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účinné látky, pokud takový postup probíhá. 

17.  Stěžovatel tvrdí, že Komise by měla předložit návrh nařízení Komise o stanovení MLR 
výboru PAFF do tří měsíců od obdržení závěrů EFSA. Podle názoru stěžovatele platí tato lhůta
i v případě, že účinná látka dosud nebyla výborem PAFF schválena. 

18.  Komise tvrdí, že její praxe je právně správná. Tvrdí, že je povinna připravit  oba návrhy 
současně, ale nenechat je současně předkládat ke schválení. Důvod, proč nebyl návrh nařízení
Komise, kterým se stanoví MLR, předložen až po  schválení účinné látky, uvádí, protože 
rozhodnutí o schválení účinné látky má významný dopad na stanovení MLR. Není-li účinná 
látka schválena, je stanovení MLR bezpředmětné. Podobně, pokud schválení účinné látky 
podléhá zvláštním podmínkám, jako je omezení nebo zákaz používání pesticidů u některých 
plodin, tyto podmínky ovlivní stanovení MLR. Kromě toho, pokud byly MLR stanoveny před  
schválením účinné látky, MLR nemusí odrážet následné podmínky schválení, jako jsou 
dohodnuté toxikologické referenční hodnoty nebo přijatelný denní příjem pro úrovně 
chronického rizika. Tyto parametry jsou nezbytné k určení, zda je navrhovaný MLR pro 
spotřebitele bezpečný. Úroveň navrhovaných MLR rovněž závisí na definici „zbytku“, který by 
mohl zahrnovat například několik různých metabolitů pesticidu (pesticid může být rozložen 
metabolismem uvnitř hmyzu nebo rostliny na jeden nebo více metabolitů). Referenční hodnoty 
jsou schváleny členskými státy ve výboru PAFF a mohou se lišit od hodnot navržených v 
závěrech EFSA a v návrhu nařízení Komise. Pokud by tedy podle Komise byly MLR stanoveny 
před  schválením účinné látky, mohly by být na trh uvedeny nebezpečné potraviny nebo krmiva,
nebo by Komise musela MLR následně změnit a stanovit je na úroveň, která je v souladu se 
schválenými použitími dané látky. To by bylo rušivé. 

19. Na druhé straně Komise snadno připouští, že jakmile je účinná látka schválena, musí při 
stanovování MLR jednat s náležitou péčí. 

Hodnocení veřejného ochránce práv 

20.  Veřejná ochránkyně práv konstatuje, že případ se točí kolem otázky zákonného výkladu a 
zahrnuje souhru dvou různých nařízení. Příslušná ustanovení znesnadňují čtení, postupy, které 
obě nařízení stanoví, jsou propracované a vzájemná souhra mezi nařízeními je složitá. 
Neexistuje žádná judikatura, která by osvětlovala, co je lepší výklad. 

21. Obě strany předložily přesvědčivé argumenty pro to, co považují za správný výklad. Může 
se stát, že při zvažování dotčených ustanovení doslovně má stěžovatel o něco lepší případ než 
Komise. Na druhé straně Komise tvrdila, že výklad, který prosazuje, je ten, který je nejlépe v 
souladu s cílem zajistit ochranu spotřebitele a celkovou systematikou ustanovení; podmínky, za 
nichž je účinná látka schválena, mohou ovlivnit MLR, které by proto měly být stanoveny po 
schválení účinné látky. 

22. Za těchto podmínek by veřejná ochránkyně práv měla spíše pochybovat na straně 
opatrnosti, a proto přijímá stanovisko Komise. 
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23. Veřejná ochránkyně práv rovněž konstatuje, že Komise snadno připustila, že jakmile je 
účinná látka schválena, musí jednat s náležitou péčí, aby se minimalizovala doba mezi tímto 
schválením a stanovením MLR. Komise přitom jedná v souladu se zásadami řádné správy, a 
veřejná ochránkyně práv proto Komisi vybízí, aby zachovala svou praxi. V případě, že by 
Komise jednala v rozporu s těmito zásadami, může stěžovatel požádat o předložení nové 
stížnosti veřejnému ochránci práv. 
Závěr 
Na základě šetření této stížnosti ji veřejný ochránce práv uzavírá s následujícím závěrem: 

Nedochází k žádnému nesprávnému úřednímu postupu ze strany Evropské komise. 

Emily O’Reillyová 

Evropský veřejný ochránce práv 

Ve Štrasburku dne 22. března 2018 

Příloha I 

Příslušná platná pravidla 

Nařízení o aktivních látkách 

Článek 11 

Návrh zprávy o posouzení 

„ 1. Do 12 měsíců ode dne oznámení podle čl. 9 odst. 3 prvního pododstavce zpravodajský 
členský stát vypracuje a předloží Komisi spolu s kopií pro úřad zprávu s názvem „návrh zprávy o 
posouzení“, v níž posoudí, zda lze očekávat, že účinná látka splní kritéria pro schválení 
stanovená v článku 4. 

2. Návrh zprávy o posouzení rovněž případně obsahuje návrh na stanovení maximálních limitů 
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reziduí. 

Členský stát zpravodaj provede nezávislé, objektivní a transparentní posouzení s ohledem na 
současné vědecké a technické poznatky. 

Pokud posouzení podle čl. 4 odst. 1 zjistí, že kritéria pro schválení stanovená v bodech 3.6.2 až 
3.6.4 a 3.7 přílohy II nejsou splněna, návrh zprávy o posouzení se omezí na tyto části posouzení. 
...“ 

Článek 12 

Závěr úřadu 

„ 2. ... Do 120 dnů  od konce lhůty stanovené pro předložení písemných připomínek  přijme 
[EFSA] závěr s ohledem na současné vědecké a technické poznatky... 

3. Pokud [EFSA]  potřebuje dodatečné informace, stanoví lhůtu nejvýše 90 dnů , aby je žadatel 
poskytl členským státům, Komisi a [EFSA] . 

Členský stát zpravodaj posoudí dodatečné informace a předloží je [ EFSA] neprodleně, 
nejpozději však do 60 dnů  od obdržení doplňujících informací. V takovém případě se 120denní 
lhůta stanovená v odstavci 2 prodlouží  o dobu, která končí v okamžiku, kdy  [EFSA] obdrží 
dodatečné posouzení. 

6. Lhůtami pro stanovisko [EFSA] k žádostem týkajícím se maximálních limitů reziduí 
stanovených v článku 11  a pro rozhodnutí o žádostech týkajících se maximálních limitů reziduí 
stanovených v článku 14  nařízení (ES) č. 396/2005 nejsou dotčeny lhůty stanovené v tomto 
nařízení . 

7. Pokud  je závěr [EFSA] přijat ve lhůtě stanovené v odstavci 2 tohoto článku, prodloužené o 
jakékoli dodatečné období stanovené v souladu s odstavcem 3, ustanovení článku 11  nařízení 
(ES) č. 396/2005 se nepoužijí  a ustanovení článku 14 uvedeného  nařízení se použijí neprodleně
. 

8. Pokud  není závěr [EFSA] přijat ve lhůtě stanovené v odstavci 2 tohoto článku, prodloužené o 
jakékoli dodatečné období stanovené v souladu s odstavcem 3, použijí se neprodleně 
ustanovení článků 11 a 14  nařízení (ES) č. 396/2005 .“ 

Článek 13 

Předpis o schválení 

„ 1. Do šesti měsíců od obdržení závěru úřadu předloží Komise výboru uvedenému v čl. 79 odst. 
1 zprávu označovanou jako „zpráva o přezkoumání“ a návrh nařízení, přičemž zohlední návrh 
zprávy o posouzení předložený členským státem zpravodajem a závěr úřadu . ...“ 
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Článek 30 

Dočasná povolení 

„ 1. Odchylně od čl. 29 odst. 1 písm. a) mohou členské státy na prozatímní období nepřesahující 
tři roky povolit uvádění přípravků na ochranu rostlin obsahujících dosud neschválenou účinnou 
látku na trh za předpokladu, že: 

... 

D) maximální limity reziduí byly stanoveny v souladu s nařízením (ES) č.  396/2005 . 

Nařízení o maximálních hladinách reziduí 

Článek 11: 

„ 1. [EFSA] vydá odůvodněné stanovisko podle článku 10 co nejdříve, nejpozději však do tří 
měsíců  ode dne obdržení žádosti. 

Ve výjimečných případech, kdy je třeba provést podrobnější hodnocení, může být lhůta 
stanovená v prvním pododstavci prodloužena na šest měsíců  ode dne obdržení platné žádosti. 

Článek 14: 

„ 1. Po obdržení stanoviska [EFSA] a s přihlédnutím k tomuto stanovisku vypracuje Komise 
neprodleně, nejpozději však do tří měsíců, jednu z těchto skutečností : 

a) nařízení o stanovení, změně nebo zrušení MLR . Toto nařízení, jež má za účel změnit jiné než 
podstatné prvky tohoto nařízení, se přijímá regulativním postupem s kontrolou podle čl. 45 odst.
4; 

B) rozhodnutí o zamítnutí žádosti , které se přijme regulativním postupem podle čl. 45 odst. 2. “ 

[1]  Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009 o uvádění
přípravků na ochranu rostlin na trh a o zrušení směrnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS, Úř. 
věst. 2009, L 309, s. 1. Poslední konsolidované znění je k dispozici na adrese 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1511556073703&uri=CELEX:02009R1107-20170828. 

[2]  Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 ze dne 23. února 2005 o 



8

maximálních limitech reziduí pesticidů v potravinách a krmivech rostlinného a živočišného 
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