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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].

Rozhodnuti evropské verejné ochrankyné prav ve véci

2000/2015/ANA tykajici se dodrzovani pravidel pro

ichv_al’ovéni pripravku na ochranu rostlin Evropskou
omisi

Rozhodnuti
Pripad 2000/2015/ANA - Otevieno dne 16/03/2016 - Rozhodnuti ze dne 22/03/2018 -
Dotéeny organ Evropska komise ( Nebyl zjistén nespravny uredni postup ) |

V projednavané véci se zkoumalo, zda Evropska komise dodrzela zakonna ustanoveni
upravujici postupy pro schvalovani pesticidu.

StéZovatel (Evropské pramyslové sdruzeni vyrobcl pesticid(l) nesouhlasil se zplisobem, jakym
Komise vede fizeni tykajici se (i) schvalovani u€innych latek v pesticidech a (ii) stanoveni
maximalnich limit( rezidui vztahujicich se k ur¢ité uc¢inné latce. Komise tvrdila, ze z hlediska
prava i logiky je zfejmé, ze jesté predtim, nez jsou stanoveny maximaini limity rezidui (MLR), je
tfeba ucinnou latku nejprve schvalit. StéZovatel zejména tvrdil, Ze stanoveni MLR musi probihat
soubézné se schvalovanim ucinné latky.

Vefejna ochrankyné prav provedla Setfeni této otazky a shledala, Zze nazor Komise je pfipustny.
Dodala, Ze Komise musi jednat tak, aby obdobi mezi schvalenim ucinné latky a stanovenim
MLR bylo co nejkratSi. Na zakladé vyse uvedeného vefejna ochrankyné prav pfipad uzavrela.

Skuteénosti, které vedly k zalobnimu divodu

1. Sté&Zovatel, European Crop Protection Association (ECPA), je sdruZeni spolecnosti
vyrabéjicich pesticidy pro pouziti na rostlinach. Stézuje si na zpusob, jakym Evropska komise
uplatriuje postup a) schvalovani ,, aéinnych latek “ v pesticidech a b) stanoveni , maximalnich
limita rezidui “ pro tyto latky.

2. Pesticidy se pouzivaji k ochrané zemédélskych plodin pfed skudci (napfiklad hmyzem) a
chorobami rostlin. Stopy u¢innych latek v pesticidech mohou zUstat na oSetfenych plodinach a u
zvirat, ktera tyto plodiny krmi, a EU ma zavedena pravidla, ktera zajisti, aby ucinné latky
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obsazené v pesticidech byly schvaleny pouze tehdy, jsou-li bezpe¢né a aby byly stanoveny
maximalni limity rezidui (dale jen ,MLR*) pro tyto u¢inné latky pfed uvedenim pesticidl na trh v
EU. MLR odrazeji nejvy$si povolené mnozstvi rezidui uc¢inné latky v ploding, je-li pesticid
aplikovan v souladu se schvalenymi podminkami pouziti. Aby byl pesticidni pfipravek na trhu,
musi byt povolen ¢lenskym statem. Pfedpokladem pro jeho povoleni je obecné, Ze G€inna latka
byla schvalena a MLR stanoven na urovni Unie.

3. Postup schvalovani G€innych latek a pesticidu se fidi nafizenim 1107/2009 o uvadéni
pfipravkd na ochranu rostlin na trh [1] (dale jen , nafizeni o U€innych latkach®). Stanoveni
MLR v potravinach a krmivech rostlinného a ZivociSného puvodu a na jejich povrchu se fidi
ustanoveni téchto dvou nafizeni jsou uvedena v pfiloze .

a. Podani zadosti

4. V pfipadé Zadosti o schvéleni u€inné latky zahaji Zadatel (obvykle vyrobce pesticidu) Zadost
o schvaleni ucinné latky v pesticidu ¢lenskému stdtu (zndmému jako ,zpravodajsky ¢lensky stat
“). Zadost musi pFipadné obsahovat zadost o stanoveni MLR nebo informace prokazuijici, Zze
neni tfeba stanovit zadné MLR.

5. Zpravodajsky ¢lensky stat poté do 12 mésich predlozi Komisi a Evropskému Gfadu pro
bezpelnost potravin (EFSA) [3] navrh hodnotici zpravy. Tento navrh zpravy o posouzeni
obsahuje pfipadné navrh na stanoveni MLR.

6. Urad EFSA ma poté 120 dnd na to, aby pfijal svij postoj k tomu, zda Ize oéekavat, ze
Gcinna latka splini kritéria pro schvaleni. Tuto lhdtu Ize prodlouzit, pokud Ufad EFSA od Zzadatele
pozaduje dalSi informace (coz bude rovnéz vyzadovat dalsi informace od ¢lenského statu
zpravodaje k témto dodateénym informacim), nebo pokud ufad EFSA potfebuje konzultovat s
odborniky.

7. Komise ma poté Sest mésicli na to, aby Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a
krmiva (dale jen ,vybor PAFF®), ktery je sloZen ze zastupcu ¢lenskych statd, predlozila zpravu a
navrh nafizeni Komise o u¢inné latce [4] V bézném prabéhu, pokud vybor PAFF schvali navrh
nafizeni Komise, pfijme Komise nafizeni Komise.

8. Nafrizeni o maximalnich limitech rezidui stanovi podobny postup, i kdyz s krat§imi Ihatami.
Clensky stat zpravodaj vypracuije , bez prodleni “ [5] hodnotici zpravu. EFSA poté posoudi
zadost a hodnotici zpravu a do tfi mésicl vyda odivodnéné stanovisko Komisi ( kieré muze
byt ve vyjimec¢nych pfipadech prodlouzeno na Sest mésicu) [6] . Komise ma poté tii mésice na
to, aby pfipravila nafizeni Komise o stanoveni maximalnich limitd rezidui, které je pfedlozeno
vyboru PAFF ke schvaleni. [7] V bézném prubéhu, pokud vybor PAFF schvali navrh nafizeni
Komise, pfijme Komise nafizeni Komise.

9 . Postup MLR se muze uskute¢nit nezavisle na postupu schvaleni u¢inné latky, napfiklad
pokud je MLR pro jiz schvalenou ucinnou latku pfezkouman. Na druhé strané bude postup
schvalovéani ucinné latky obecné zahrnovat také stanoveni MLR.
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B. Praxe Komise

10. Pokud Zadatel pfedloZil Zadost o schvaleni latky podle nafizeni o u€innych latkach a
zadost o stanoveni MLR podle nafizeni o maximalnich limitech rezidui, vypracuje Komise po
obdrzeni zavért EFSA navrh nafizeni Komise podle nafizeni o aktivnich latkach a jiny navrh
narizeni Komise podle nafizeni o maximalnich limitech rezidui. Komise poté zasle navrh
nafizeni Komise na zakladé nafizeni o aktivnich latkach vyboru PAFF. Vyboru PAFF v8ak
neprodlené nezasila navrh nafizeni Komise, ktery vypracoval podle nafizeni o maximalnich
limitech rezidui. Pfed pfedlozenim navrhu nafizeni Komise pro stanoveni maximalnich limitQ
rezidui vyboru PAFF spiSe ¢eka na schvaleni ucinné latky vyborem PAFF (vefejna ochrankyné
prav na toto téma odkazuje jako na ,postup sekvenovdni “). Podle informaci poskytnutych
Komisi nasleduje hlasovani vyboru o navrhu nafizeni o stanoveni MLR do tfi mésict od
hlasovani o navrhu nafizeni o u¢inné latce.

11. Zadatel se domniva, Ze praxe Komise , sekvenovdni “ ztraci &as a zpusobuije ztraty jak
vyrobnimu odvétvi, tak zemédeélcim (jelikoz novy produkt nelze pouzit, dokud nejsou stanoveny
maximalni limity rezidui). Podle nazoru stéZovatele by Komise méla predloZit navrh nafizeni
Komise, kterym se stanovi maximalni limity rezidui, vyboru PAFF, jakmile EFSA vyda své
stanovisko. Zadatel tvrdi, Ze pfed predlozenim navrhu nafizeni Komise, kterym se stanovi
MLR, by nemél vyékat schvaleni u€inné latky vyborem PAFF. Podle nazoru stéZzovatele je
praxe Komise sekvenovani protipravni, nebot nema zadny zéklad v pouzitelnych ustanovenich.

12. StéZovatel mnohokrat vyjadfil znepokojeni nad praxi Komise. [8] Komise trvala na
spravném uplatiiovani pfislusnych pravidel. [9] Vzhledem k tomu, Ze nebyla spokojena s
postojem Komise, podal stéZovatel tuto stiznost evropskému vefejnému ochranci prav.
Setieni

13. Vefejna ochrankyné prav zahgjila Setfeni v této véci:

Praxe Komise spocivajici ve stanoveni maximalnich limit( rezidui pesticidi az po schvaleni
ucinné latky je v rozporu s prislusnymi pravnimi pfedpisy.

14. V priibéhu Setfeni obdrzela vefejna ochrankyné prav odpovéd Komise na obavy
stéZovatele dne 13. €ervence 2016, pfipominky stéZovatele k odpovédi Komise ze dne 30.
srpna 2016 a dodatecné informace predlozené stézovatelem ve dnech 20. a 24. unora 2017.
Vefejny ochrance prav ve svych vyjadfenich zohlednil argumenty a stanoviska ucastniku fizeni.
Nacasovani stanoveni MLR

Argumenty predlozené verejnému ochranci prav

15. Zadatel tvrdi, Ze praxe Komise ekat na schvaleni Gginné latky pred predloZzenim navrhu
nafizeni Komise o stanoveni MLR je v rozporu s pfisludnymi pravnimi pfedpisy a vede ke
znacnym zpozdénim.

16. Zadatel tvrdi, Ze MLR by mély byt stanoveny soub&zné s probihajicim fizenim o schvaleni
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ucinné latky, pokud takovy postup probiha.

17. Stézovatel tvrdi, ze Komise by méla pfedlozit navrh nafizeni Komise o stanoveni MLR
vyboru PAFF do tfi mésict od obdrzeni zavér(i EFSA. Podle nazoru stézovatele plati tato Ihata
i v pfipadé, Ze uc¢inna latka dosud nebyla vyborem PAFF schvalena.

18. Komise tvrdi, Ze jeji praxe je pravné spravna. Tvrdi, Ze je povinna pripravit oba navrhy
soucasné, ale nenechat je sou¢asné predkladat ke schvaleni. DUvod, pro¢ nebyl navrh nafizeni
Komise, kterym se stanovi MLR, pfedlozen az po schvaleni G¢inné latky, uvadi, protoze
rozhodnuti o schvaleni u&inné latky ma vyznamny dopad na stanoveni MLR. Neni-li u€inna
latka schvalena, je stanoveni MLR bezpfedmétné. Podobné, pokud schvaleni uc¢inné latky
podléha zvlastnim podminkam, jako je omezeni nebo zakaz pouzivani pesticidd u nékterych
plodin, tyto podminky ovlivni stanoveni MLR. Kromé toho, pokud byly MLR stanoveny pred
schvalenim u&inné latky, MLR nemusi odrazZet nasledné podminky schvaleni, jako jsou
dohodnuté toxikologické referen¢ni hodnoty nebo pfijatelny denni pfijem pro drovné
chronického rizika. Tyto parametry jsou nezbytné k ur€eni, zda je navrhovany MLR pro
spottebitele bezpeény. Uroveri navrhovanych MLR rovnéz zavisi na definici ,zbytku®, ktery by
mohl zahrnovat napfiklad nékolik riznych metabolitd pesticidu (pesticid mlze byt rozlozen
metabolismem uvnitf hmyzu nebo rostliny na jeden nebo vice metabolitd). Referenéni hodnoty
jsou schvaleny &lenskymi staty ve vyboru PAFF a mohou se liSit od hodnot navrzenych v
zavérech EFSA a v navrhu nafizeni Komise. Pokud by tedy podle Komise byly MLR stanoveny
pfed schvalenim uéinné latky, mohly by byt na trh uvedeny nebezpe&né potraviny nebo krmiva,
nebo by Komise musela MLR nasledné zménit a stanovit je na uroven, ktera je v souladu se
schvalenymi pouZitimi dané latky. To by bylo rusivé.

19. Na druhé strané Komise snadno pfipousti, Ze jakmile je u€inné latka schvalena, musi pfi
stanovovani MLR jednat s nalezitou péci.

Hodnoceni vefejného ochrance prav

20. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze pfipad se toCi kolem otadzky zakonného vykladu a
zahrnuje souhru dvou rliznych nafizeni. PfisluSna ustanoveni znesnadnuji ¢teni, postupy, které
obé nafizeni stanovi, jsou propracované a vzajemna souhra mezi nafizenimi je sloZita.
Neexistuje zadna judikatura, ktera by osvétlovala, co je lepsi vyklad.

21. Obe strany predlozily pfesvédcivé argumenty pro to, co povazuji za spravny vyklad. Mize
se stét, Ze pfi zvazovani dotenych ustanoveni doslovné ma stéZovatel o néco lepsi pfipad nez
Komise. Na druhé strané Komise tvrdila, Ze vyklad, ktery prosazuje, je ten, ktery je nejlépe v
souladu s cilem zajistit ochranu spotfebitele a celkovou systematikou ustanoveni; podminky, za
nichz je ucinna latka schvalena, mohou ovlivnit MLR, které by proto mély byt stanoveny po
schvaleni uginné latky.

22. Za téchto podminek by vefejna ochrankyné prav méla spiSe pochybovat na strané
opatrnosti, a proto pfijima stanovisko Komise.
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23. Vefejna ochrankyné prav rovnéz konstatuje, Ze Komise snadno pfipustila, Ze jakmile je
ucinna latka schvalena, musi jednat s nalezitou péci, aby se minimalizovala doba mezi timto
schvalenim a stanovenim MLR. Komise pfitom jedna v souladu se zasadami fadné spravy, a
verejna ochrankyné prav proto Komisi vybizi, aby zachovala svou praxi. V pfipadé, ze by
Komise jednala v rozporu s témito zasadami, maze stéZovatel pozadat o predlozeni nové
stiznosti vefejnému ochranci prav.

Zaver

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

Nedochazi k zadnému nespravnému urednimu postupu ze strany Evropské komise.

Emily O’Reillyova
Evropsky verejny ochrance prav

Ve Strasburku dne 22. bfezna 2018

Priloha |

Prislusna platna pravidla

Nafizeni o aktivnich latkach

Clanek 11

Navrh zpravy o posouzeni

, 1. Do 12 mésici ode dne ozndmeni podle ¢l. 9 odst. 3 prvniho pododstavce zpravodajsky
Clensky stdt vypracuje a predloZi Komisi spolu s kopii pro ufad zprdvu s ndzvem ,ndvrh zprdvy o
posouzeni”, v niZ posoudi, zda Ize olekdvat, Ze ucinnd Idtka spini kritéria pro schvdleni

stanovend v ¢ldnku 4.

2. Ndvrh zprdvy o posouzeni rovnéZ pripadné obsahuje ndvrh na stanoveni maximdlnich limitd
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rezidui.

Clensky stdt zpravodaj provede nezdvislé, objektivni a transparentni posouzeni s ohledem na
soucasné védecké a technické poznatky.

Pokud posouzeni podle &l. 4 odst. 1 zjisti, Ze kritéria pro schvdleni stanovend v bodech 3.6.2 aZ
3.6.4 a 3.7 pfilohy Il nejsou splnéna, ndvrh zprdvy o posouzeni se omezi na tyto ¢dsti posouzeni.

Clanek 12
Zaveér Uradu

» 2. ... D0 120 dnli od konce Ihdty stanovené pro predloZeni pisemnych pfipominek prijme
[EFSA] zdvér s ohledem na soucasné védecké a technické poznatky...

3. Pokud [EFSA] potrebuje dodatecné informace, stanovi Ihiitu nejvyse 90 dnt , aby je Zadatel
poskytl clenskym stdatim, Komisi a [EFSA] .

Clensky stdt zpravodaj posoudi dodatecné informace a predioZi je [ EFSA] neprodlené,
nejpozdéji vSak do 60 dni od obdrZeni doplriujicich informaci. V takovém pripadé se 120denni
lhata stanovend v odstavci 2 prodlouZi o dobu, kterd konci'v okamZiku, kdy [EFSA] obdrzi
dodateéné posouzeni.

6. Lhatami pro stanovisko [EFSA] k Zddostem tykajicim se maximdinich limitd rezidui
stanovenych v ¢lanku 11 a pro rozhodnuti o Zddostech tykajicich se maximdlnich limitd reziduf
stanovenych v ¢lanku 14 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 nejsou dotéeny Ihlty stanovené v tomto
narizeni .

7. Pokud je zavér [EFSA] prijat ve lhité stanovené v odstavci 2 tohoto ¢ldnku, prodlouZené o
Jjakékoli dodatecné obdobi stanovené v souladu s odstavcem 3, ustanoveni ¢lanku 11 nafizeni
(ES) €. 396/2005 se nepouziji a ustanoveni ¢lanku 14 uvedeného nafizeni se pouziji neprodlené

8. Pokud neni zavér [EFSA] prijat ve Ih(ité stanovené v odstavci 2 tohoto cldnku, prodlouZené o
jakékoli dodatecné obdobi stanovené v souladu s odstavcem 3, pouZiji se neprodlené
ustanoveni ¢lanka 11 a 14 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 .”

Clanek 13
Predpis o schvaleni
» 1. Do Sesti mésicli od obdrZeni zdvéru uradu predloZi Komise vyboru uvedenému v ¢l. 79 odst.

1 zprdvu oznacCovanou jako ,.zprdva o pfezkoumdni” a ndvrh narizeni, pricemZ zohledni ndvrh
Zprdvy o posouzeni pfedloZeny Clenskym statem zpravodajem a zdvér ufadu . ..."
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Clanek 30
Doc&asna povoleni
, 1. Odchylné od ¢l. 29 odst. 1 pism. a) mohou clenské stdty na prozatimni obdobi nepfesahujici

tri roky povolit uvddéni pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich dosud neschvdlenou tcinnou
latku na trh za pfedpokladu, Ze:

D) maximalni limity rezidui byly stanoveny v souladu s nafizenim (ES) €. 396/2005 .

Narizeni o maximalnich hladinach rezidui
Clanek 11:

» 1. [EFSA] vydd oduvodnéné stanovisko podle cldnku 10 co nejdrive, nejpozdéji véak do tfi
meésicl ode dne obdrZeni Zddosti.

Ve vyjimecnych pripadech, kdy je tfeba provést podrobnéjsi hodnoceni, mizZe byt Ihiita
stanovend v prvnim pododstavci prodlouzena na $est mésicli ode dne obdrZeni platné Zddosti.

Clanek 14:

» 1. Po obdrZeni stanoviska [EFSA] a s prihlédnutim k tomuto stanovisku vypracuje Komise
neprodlené, nejpozdéji vSak do tfi mésicu, jednu z téchto skuteénosti :

a) nafizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni MLR . Toto narizeni, jeZ ma za ucel zménit jiné neZz
podstatné prvky tohoto nafizeni, se pfijima regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 45 odst.
4

B) rozhodnuti o zamitnuti Zadosti, které se pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 45 odst. 2. ©

[1] 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.

vést. 2009, L 309, s. 1. Posledni konsolidované znéni je k dispozici na adrese
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1511556073703&uri=CELEX:02009R1107-20170828.

[2] Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. unora 2005 o
7



* %%
Lo

ek

maximalnich limitech rezidui pesticidu v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného
pdvodu a na jejich povrchu a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS, UF. vést. 2005, L 70, s. 1.

[3] Cl. 11 odst. 1 a 2 nafizeni o aktivnich latkach.

[4] Clanek 13 nafizeni o aktivnich latkach. Jedna se o vybor, ktery sdruZuje zastupce &lenskych
statl za ucelem kontroly vykonu provadécich pravomoci Komisi v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zplsobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provadécich pravomoci, UF. vést. 2011, L 55, s. 13, které nahradilo a zrusilo rozhodnuti
1999/468/ES (pfedchozi rozhodnuti o postupu projednavani ve vyborech, na které odkazuje
¢lanek 45 nafizeni o maximalnich limitech rezidui).

[5] Cl. 8 odst. 1 nafizeni o maximalnich limitech rezidui.
[6] Clanek 11 nafizeni o0 maximalnich limitech rezidui.
[7] Clanek 14 nafizeni o0 maximalnich limitech rezidui.

[8] Korespondence ze dne 27. dubna 2015, 13. kvétna 2015, 21. kvétna 2015, 8. Cervence
2015 a 12. listopadu 2015.

[9] Korespondence ze dne 27. dubna 2015, 8. €ervna 2015 a 30. Cervna 2015 a zapis ze
schlze konané dne 16. listopadu 2015.



