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Preklad tejto strdnky bol vytvoreny strojovym prekladom [Prepojenie]. Strojové preklady mézu
obsahovat chyby, ktoré méZu zniZovat'ich zrozumitelnost a presnost. Ombudsman nenesie
Ziadnu zodpovednost za pripadné nezrovnalosti. Ak potrebujete najaktudinejSie informdcie a
chcete mat prdvnu istotu, pozrite si zdrojovu verziu, ktord sa nachddza na uvedenom odkaze
anglictina. Ak potrebujete viac informdcii, precitajte si dokument o nasej jazykovej politike a
politike prekladu [Prepojenie].

Rozhodnutia vo veci 12/2013/MDC - Rozhodnutie v
pripade 12/2013/MDC o postupoch Euréopskej komisie
tykajucich sa autorizacie a uvadzania na trh pripravkov
na ochranu rastlin (pesticidov)

Rozhodnutie
Pripad 12/2013/MDC - Otvorené dna 30/01/2013 - Rozhodnutie z dna 18/02/2016 -
Dotknuty organ Eurépska komisia ( Priatelské rieSenie ) |

StaZovatel, siet Pesticide Action Network Europe, tvrdil, Ze postupy Eurépskej komisie tykajuce
sa schvalovania Gginnych latok v pripravkoch na ochranu rastlin (pesticidov) v EU v niektorych
pripadoch nie su bezpecné a/alebo nie su v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi.
Ombudsmanka vysetrila postupy Komisie.

V analyze sa ombudsmanka zaoberala i) schvaleniami U¢innych latok Komisiou a zaroven
pozadovala aj Udaje na podporu takéhoto schvalenia, ii) schvalenim desiatich konkrétnych
ucinnych latok so zretefom na vyhrady Eurépskeho Uradu pre bezpecénost potravin (EFSA), iii)
spbsobom, akym Komisia uplatfiuje opatrenia na zmiernenie rizika a iv) inSpekciami Komisie v
Clenskych Statoch.

V juni 2015 ombudsmanka navrhla Komisii rieSenie v tomto pripade. Pri navrhovani tohto
rieSenia ombudsmanka bola nazoru, Ze Komisia, ktorej Ulohou je zabezpecit, aby ucinné latky,
ktoré schvaluje, neboli Skodlivé pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, je
mozno prili§ zhovievava vo svojich postupoch a nemusi brat’ v dostatonej miere do Uvahy
zasadu predbeznej opatrnosti. Ombudsmanka predlozila preto niekolko navrhov zameranych
na zlep$enie postupov s ciefom zabezpegdit v EU G&innG ochranu zdravia ludi, zvierat a
Zivotného prostredia.

Ombudsmanka konstatovala, ze Komisia teraz vo velkej miere prijala jej navrhy na rieSenie.
KedZe realizacia navrhov si nevyhnutne vyZaduje urCity ¢as, to, €i sa Komisia riadi tymito
navrhmi, sa bude dat overit az potom, ked Komisia predloZzi ombudsmanke spravu o
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opatreniach, ktoré prijala v zaujme splnenia tychto navrhov. Ombudsmanka preto poziadala
Komisiu, aby jej do dvoch rokov od jej rozhodnutia predlozila spravu vztahujucu sa na viaceré
konkrétne body.

Kontext

1. Staznost, ktoru predlozila Pesticide Action Network Europe (PAN-Europe), sa tyka
schvalovania ucinnych latok v pripravkoch na ochranu rastlin (pesticidy, dalej len ,PPP*) a ich
uvadzania na trh v EU. Vztahuje sa aj na osobitny postup opatovného predloZenia uvedeny v
nariadeni (ES) ¢. 33/2008 [1] , v ramci ktorého Komisia schvaluje u€inné latky pouzivané v
pripravkoch na ochranu rastlin po zvazeni zaverov vedeckého posudenia, ktoré vykonal
Eurdpsky urad pre bezpeénost potravin (dalej len ,EFSA®). Tyka sa tiez praxe Komisie
schvalovat u¢innu latku a zaroven pozadovat udaje potvrdzujice jej bezpecnost (dalej len
»postup potvrdzujuci udaje®) [2] .

2. Stazovatel uverejnil spravu s nazvom ,, TWISTING AND BENDING THE RULES: V ,opdtovnom
predloZeni” sa vsetko usilie zameriava na schvdlenie pesticidov [3] . Zastaval nazor, Ze v urcitych
pripadoch Komisia schvaluje uginné latky pre POR, ak nie su splnené zadkonné poZiadavky,
najma z dévodu nedostatocnych udajov, ktoré jej umoznuju vylucit rizika pre ludské zdravie,
zdravie zvierat, podzemnu vodu a zivotné prostredie.

3. Ombudsmanka zacala vySetrovanie staznosti a identifikovala tieto obvinenia a tvrdenia:

1. Komisia tym, Ze pouzila postup potvrdzujucich udajov na schvalenie ucinnych latok
pesticidov, porusila ustanovenia ¢lanku 5 [4] smernice 91/414 a porusila zasadu predbeznej
opatrnosti. Komisia by mala prestat’ pouzivat’ postup potvrdzujucich udajov, pokial ide o
schvalenia ucinnych latok pre POR udelené podla smernice 91/414 a buduce schvalenia
udelené podla nariadenia €. 1107/2009 [9] .

2. Komisia prijala zavadzajuce revizne spravy a rozhodnutia tykajuce sa ucinnych latok pre
urcité pesticidy schvalené v procese opatovného predlozenia. Komisia by mala prehodnotit’
vSetky revizne spravy a rozhodnutia o uginnych latkach pre pesticidy, ktoré prijala v poslednych
rokoch, a zahrnut do nich vSetky skuto€nosti a informacie, ktoré urad EFSA posudil v suvislosti
s tymito latkami, vratane tych, ktoré sa tykaju chybajucich udajov, nedokonéenych hodnoteni
rizik a posudenia vysokych rizik.

3. Pri hodnoteni ucinnych latok pre urcité pesticidy v procese opatovného predlozenia Komisia
nespravne uplatnila ustanovenia €lanku 5 ods. 1 pism. b) smernice 91/414 [6] (ktory je
podobny &lanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009). Komisia by mala riadne posudit, ¢i su
dodrzané ustanovenia €lanku 5 ods. 1 pism. b) smernice 91/414 (ktory je podobny &lanku 4
ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009), a mala by zaviest overovaci systém na kontrolu, ¢i ¢lenské
Staty primerane ukladaju a presadzuju zmierriujuce opatrenia s cielom zarudit prijatelnost rizik
pre zivotné prostredie.
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4. V priebehu vySetrovania ombudsman dostal stanovisko Komisie k staZznosti a nasledne
pripomienky stazovatela v reakcii na stanovisko Komisie. Ombudsmanka vykonala dalSie
vySetrovania a dostala dodato&nu odpoved od Komisie a pripomienky staZovatela k nej.
Ombudsmanka 16. juna 2015 predlozila Komisii navrh rieSenia [7] , na ktory Komisia
odpovedala 20. oktébra 2015. Stazovatel zaslal svoje pripomienky k odpovedi Komisie 9.
novembra 2015.

5. Pri vedeni vySetrovania ombudsman vzal do uvahy argumenty a stanoviska, ktoré predlozili
Ucastnici konania.

Tvrdenie, ze Komisia tym, ze pouzila postup
potvrdzujucich udajov, porusila ¢lanok 5 smernice
91/31 4, zasadu predbeznej opatrnosti a prislusné
tvrdenie

Navrh ombudsmana na rieSenie

6. Ombudsmanka vo svojom navrhu rieSenia poukazala na to, Zze stazovatelka spochybnila, ze
Komisia pouZila postup potvrdzujucich udajov (dalej len ,CDP*) v dvoch odliSnych pravnych
rezimoch: i) smernica 91/414, ktora bola v zasade uplatnitelna do 14. juna 2011, a ii) nariadenie
€. 1107/2009, ktorym sa uvedena smernica zru$ila a nahradila [8] .

7. Ombudsman sa domnieval, Ze smernica 91/414 neobsahuje vyslovny pravny zaklad pre CDP
porovnatelny s pravnym zakladom uvedenym v nariadeni ¢. 1107/2009. Namiesto toho ¢lanky 5
a 6 smernice 91/414, o ktoré sa Komisia opierala, odkazuju véeobecne na , poZiadavky “ a ,,
podmienky zaradenia “ a €lanok 5 obsahuje zoznam prikladov takychto poziadaviek. CDP v$ak
nie je su€astou tychto prikladov. Ombudsmanka uviedla, Ze ma vazne pochybnosti o tom, ¢&i by
sa tieto ustanovenia mohli povazovat za dostato¢ne konkrétny pravny zaklad pre CDP
uplatfiovany Komisiou, a poukazala na to, Ze verejné organy mozu konat’ len na zdklade a v
medziach pravomoci, ktoré im boli zverené. Odkaz na , poZiadavky “ a ,, podmienky “
obsiahnuty v €lankoch 5 a 6 smernice 91/414 mozno sotva chapat tak, Ze naznaduje, Ze
Komisia méze udelit schvalenie, priCom pripusta, ze este nie je schopna potvrdit, Ze mozno
oCakavat, Ze u€inna latka nema Ziadne Skodlivé U&inky na zdravie ludi a zvierat alebo na
zivotné prostredie. Ombudsmanka sa nedomnievala, ze diskre€na pravomoc Komisie pri
vymedzovani podmienok a poZiadaviek by mohla viest k takému rozsiahlemu vykladu.

8. Ombudsman preto dospel k predbeZznému zaveru, Ze spoliehanie sa Komisie na CDP nie je
zlucitelné s ustanoveniami smernice 91/414 a ze jej pouzivanie CDP sa zda byt nespravnym
uradnym postupom.

9. Pokial ide o pravny rezim podfa nariadenia ¢. 1107/2009, ombudsmanka akceptovala, Ze ak
kona podla nariadenia ¢. 1107/2009, a za predpokladu, ze dodrziava restriktivne podmienky
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stanovené v prisluSnych ustanoveniach, rozhodnutie Komisie pouzit CDP sa musi povazovat
za rozhodnutie, ktoré ma pravny zéklad podla nariadenia €. 1107/2009. Dodala v3ak, Ze ked sa
Komisia rozhodne schvalit ucinnu latku a poziadat’ o potvrdzujuce udaje podla ¢lanku 6
nariadenia €. 1107/2009, musi zabezpecit, aby takyto postup neohrozoval fudské zdravie,
zdravie zvierat ani zivotné prostredie.

10. Ombudsmanka sa na jednej strane domnievala, Ze zo znenia prisluSnych ustanoveni
nariadenia €. 1107/2009 vyplyva, Ze normotvorca zamyslal vyhradit pouzitie CDP na vynimo¢né
pripady, v ktorych je riziko zmeny posudenia malé. Okrem toho, kedZze CDP bol koncipovany
ako vynimka, podmienky jeho uplatfiovania by sa mali vykladat restriktivne. Po druhé, v
nariadeni sa kladie déraz na ochranu zdravia fudi a zvierat a zivotného prostredia. Dava
prednost tomuto cielu pred ciefom zlep$it ochranu rastlin. Po tretie, Gstavny poriadok EU chréani
aj zdravie a zivotné prostredie. Ak sa Komisia domnieva, ze na dokon&enie posudenia su
potrebné dodato¢né udaje, mala by tieto faktory zohladnit' pri rozhodovani o schvaleni G&innej
latky. Po Stvrté zasada obozretnosti, ktoru treba podla nariadenia €. 1107/2009 uplatnit, treba
tieZ povazovat za zasadu riadnej spravy veci verejnych. VyZaduje sa v fiom, aby Komisia
zabezpecila, ze neschvaluje ucinné latky v pripadoch, ked by mohlo byt ohrozené verejné
zdravie alebo Zivotné prostredie.

11. Vzhladom na to, Ze akékolvek pripadna chyba v posudeni Komisie zaloZzenom na
nedostato¢nych udajoch méze spdsobit vazne, mozno nezvratné poskodenie ludského zdravia,
zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia vo vSeobecnosti, ombudsmanka zastava nazor, ze
CDP sa musi uplatfiovat s osobitnou opatrnostou a zdrzanlivostou. Preto predlozila tento navrh
rieSenia v suvislosti s CDP:

, Ak Komisia kond podla nariadenia ¢. 1107/2009, mala by sthlasit' s:

i) pouZivat postup restriktivne, len v riadne odévodnenych pripadoch, ktoré striktne zodpovedajt
podmienkam stanovenym zdkonodarcom, a ak neexistuje riziko, Ze zdver o bezpecnosti ticinnej
latky by mohol byt chybny;

1) ndleZite zohladnit vSetky mozné désledky na zdravie ludi a zvierat, ako aj na Zivotné
prostredie, a to v sulade so zdsadou predbeZnej opatrnosti, pred uplatnenim postupu v
konkrétnom pripade; a

Il) uprednostnit vyZiadanie a posudenie vSetkych relevantnych chybajtcich informdcii pred
prijatim rozhodnutia o schvdleni. “

12. Komisia vo svojej odpovedi na navrh ombudsmanky uviedla, Zze od nadobudnutia G€innosti
nariadenia €. 1107/2009 sa situacie, v ktorych mozno podat Ziadosti o potvrdzujuce informacie,
obmedzuju na situacie uvedené v ¢lanku 6 pism. f) a prilohe Il k nariadeniu. Komisia potvrdila,
ze bude pozadovat opakované informacie striktne v sulade s ustanoveniami nariadenia €.
1107/2009. Ako priklad vysvetlila, ze potvrdzujice informacie mozno pozadovat, ak v désledku
novych vedeckych poznatkov v oblasti hodnotenia rizika bude v priebehu hodnotenia k
dispozicii novy usmernujuci dokument. V takom pripade ziadatel nie je schopny predlozit Studie
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vykonané podla usmerfiovacieho dokumentu v ¢ase podania ziadosti. Ak je to relevantné, v
nariadeni o schvaleni sa m6ze ustanovit predloZenie takych informacii, ako su potvrdzujuce
informacie v neskorsej faze. Uviedla, Ze predlozenie potvrdzujucich informacii by sa nemalo
tykat poZiadaviek na udaje, ktoré existovali v €ase predloZenia Ziadosti v suvislosti s

hodnotenim rizik pre zdravie a pre ktoré su k dispozicii primerané usmernujuce dokumenty.

13. Komisia dodala, ze schvalenie sa méze udelit len latkam, pri ktorych sa neo¢akava ziadny
Skodlivy uginok na zdravie ludi alebo zvierat alebo akékolvek neprijatelné ucinky na Zivotné
prostredie. Uviedla, ze potvrdzujuce informacie sa mdézu vyzadovat aj na zvySenie dovery v
rozhodnutie o schvaleni latky. Komisia uviedla, Ze bude nadalej venovat maximalnu pozornost
tomu, aby sa pri posudzovani latky a rozhodnuti o schvaleni alebo obnoveni nalezite zohladnili
dosledky na zdravie fudi a zvierat, ako aj na Zivotné prostredie, a aby sa tieto rozhodnutia
opierali o zasadu predbeznej opatrnosti, ako sa stanovuje v ¢lanku 1 ods. 4 nariadenia ¢.
1107/20009.

14. Komisia uviedla, Ze rozsah, v akom sa budu poZadovat potvrdzujuce informécie, bude
zavisiet od toho, ¢i sa na zaklade novych vedeckych a technickych poznatkov stanovia nové
poZiadavky.

15. Komisia suhlasila s ombudsmanom, Ze pred prijatim rozhodnutia o schvaleni by sa malo
uprednostnit’ vyziadanie a posudenie vSetkych relevantnych chybaijicich informacii. Uviedla, ze
to predpoklada aj pravna Uprava a je su€astou postupu hodnotenia Ziadosti o schvalenie.

16. Komisia vysvetlila, Ze Ziadatelia, ktori chcu poZiadat o schvalenie latky, musia predloZit
ziadost v sulade s ¢lankom 8 nariadenia €. 1107/2009 a poziadavkami na udaje stanovenymi v
nariadeni (EU) &. 283/2013 [9] a nariadeni (EU) &. 284/2013 [10] . V sulade s &lankom 9
nariadenia ¢. 1107/2009 spravodajsky ¢lensky Stat kontroluje, €i ziadost obsahuje vSetky
potrebné prvky. Ak v priebehu hodnotenia &lenské Staty alebo EFSA potrebuju dodato&né
informacie, mdézu v urcitej lehote poziadat ziadatela o takéto informacie. Tieto dodatocné
informacie posudi spravodajsky Clensky Stat a EFSA spolu so zvy8kom Ziadosti. Dodatoéné
informacie sa nemdzu tykat novych poziadaviek, ktoré v ¢ase podania ziadosti neexistovali.
Komisia dospela k zaveru, Zze postupy stanovené v nariadeni €. 1107/2009 poskytuju prisny
ramec na predkladanie udajov, na ich posudenie Clenskymi Statmi a EFSA a na predkladanie
potvrdzujucich informécii. Komisia uviedla, Ze je odhodlana dodrziavat tento rdmec.

17. Stazovatel tvrdil, Ze odpoved Komisie na prvy navrh ombudsmana je zavadzajuca.
Stazovatel uviedol, Ze hoci ombudsman jasne navrhuje ,obmedzené pouzitie“ postupu, ,,
Komisia nie je jasnd, pokial ide o sthlas s ,,obmedzenym pouZitim” . Podla stazovatela Komisia
tvrdila, Ze bude pozadovat opakované Udaje , v prisnom stlade “ s ustanoveniami nariadenia €.
1107/2009. Stazovatel vdak poukazal na to, ze Komisia neustale tvrdila, ze sa riadi pravidlom,
zatial o podla nazoru stazovatela Komisia porusuje pravidla , ako Standardny postup .

18. Stazovatel tvrdil, Ze z odpovede Komisie jasne vyplyva, Ze institicia s navrhom nesuhlasi a
Ze bude nadalej vykonavat nezakonné praktiky, ktoré kritizuje staZzovatel a niektoré &lenské
$taty EU. Zo vzorky 25 nedavnych rozhodnuti o schvaleni syntetickych pesticidov (prijatych od
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20. novembra 2013 do 27. jula 2015) preskiumanych stazovatelom vyplyva, ze Komisia stale
pouziva CDP ako Standardny postup, kedZe v 22 z tychto pripadov sa pouzil postup CDP.
Podla staZovatela , toto nie je vébec obmedzujice “.

19. Navrhovatel takisto tvrdil, ze tvrdenie Komisie, ze bod 2.2 [11] prilohy Il k nariadeniu €.
1107/2009 je dodrZany, nie je spravne. Uviedla, Ze v Ziadnom z 22 pripadov i) EFSA ani
Komisia netvrdia, Ze poziadavky na udaje boli zmenené alebo spresnené, a ii) je mozné tvrdit,
Ze tieto informacie maju ,, potvrdzujici charakter “, kedze EFSA preukazal (vysoké) rizika a
Casto neprijatelné rizika alebo chybajuce informacie, ktoré by mohli zahfiat rizika. Stazovatel
uviedol, Ze je to len ddkaz o , neexistencii rizik , ktoré by mohli byt ,potvrdené”, ale takéto
dékazy Ziadatel nepredkladd . Standardné pouZitie postupu , potvrdzujicich informdcii
jednoducho nie je odévodnené. *

20. Okrem toho podla stazovatela zo vzorky rozhodnuti, ktoré preskumal, jasne vyplyva, Ze
rozhodnutia Komisie nie su v sulade s ¢lankom 4 ods. 5 [12] nariadenia €. 1107/2009.
Navrhovatel uviedol, Ze Ziadatel musi preukazat aspori jedno ,, bezpelné reprezentativne
pouZitie “ na to, aby Komisia mohla schvalit pesticid. Vo vzorke rozhodnuti, ktoré preskumal, by
v8ak stazovatel mohol lahko ndjst priklady... ,otdzky kritickych oblasti vzbudzujucich obavy”
,2ur¢ené EFSA [13] . Uvadzalo sedem takychto prikladov, v ktorych ,sa dospelo k zdveru, Ze
~jedno bezpecné reprezentativne pouZitie” nie je vbbec preukdzané a - ako piSe EFSA - neumozni
Komisii dospiet k zdveru, Ze Idtka nebude mat Ziadny Skodlivy ucinok na ludi ani Ziadny
neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie . Vo vSetkych tychto pripadoch v§ak Komisia dospela k
zaveru, ze poziadavky ¢lanku 4 ods. 2 su splnené. Stazovatel dodal, ze , schvdlenie je preto
nezdkonné a kedZe sa vykondva umyselne pravdepodobne podvodne “. Podla staZzovatela je
vzhladom na to, ze tymto spésobom ,vyklada“ navrh ombudsmana, jasné, ze Komisia nema v
umysle zmenit svoje spravanie a bude pokraovat’ vo vykonavani svojich nezakonnych praktik.

21. StaZovatel tvrdil, Ze vyhlasenie Komisie, Ze suhlasi s ombudsmanom, Ze by sa malo
uprednostnit’ vyziadanie a posudenie chybajucich informacii pred prijatim rozhodnutia, je v
rozpore s jej suéasnymi postupmi. Uviedol, Ze , velmi dbleZité informdcie o tom, aké ,SarZe”
[14] testuje Ziadatel (Ziadatel by mohol pouZit menej toxické SarZe alebo menej znecistené Sarze
pesticidov na ucely testovania na zvieratdch), méZe Ziadatel' v budtcnosti po schvdleni ako
»potvrdzujuce informdcie” poskytnut. Vzhladom na to, ze regulacny postup trva niekolko rokov,
Komisia by mohla lahko poZiadat o tieto informacie pred prijatim rozhodnutia a pred prijatim
rozhodnutia méze pockat na zaslanie informacii. Ak sa ukaze, Ze Sarze nie su v sulade s
predpismi, ob&ania a Zivotné prostredie su ohrozené a m6zu byt poSkodené. StaZovatel
uviedol, ze Komisia vo svojej odpovedi neuvadza, ze odteraz bude na tieto informacie ¢akat
pred prijatim rozhodnutia.

Posudenie ombudsmana po navrhu rieSenia

22. Ombudsmanka poukazuje na to, ze Komisia predlozila svoju odpoved na navrh rieSenia 20.
oktébra 2015 a Ze vyuzila buduci €as, ked vyhlasila, Ze , poZiada o potvrdzujice informdcie
striktne v sulade s ustanoveniami “ nariadenia ¢. 1107/2009. Priklady rozhodnuti o schvaleni
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uverejnenych Komisiou, v ktorych sa CDP pouzil, uvadza stazovatel, boli zalozené na
rozhodnutiach prijatych v obdobi od 20. novembra 2013 do 27. jula 2015. Ombudsmanka
chape, ze ked Komisia odpovedala na tri navrhy, ktoré predlozila v suvislosti s CDP v tom
zmysle, Ze s nimi suhlasila, Komisia sa vazne zaviazala, Ze ich vykona. Veri, Ze Komisia preto
podnikne potrebné kroky, aby v plnej miere spinila svoje navrhy a neopakovala nedostatky
uvedené stazovatefom v bodoch 18 az 21. Ombudsmanka okrem toho pripomina Komisii jej
zistenie v bode 37 jej navrhu, ze ,,Komisia musi pred uplatnenim CDP v plnej miere zohladnit
moZné désledky pre zdravie ludi a zvierat, ako aj pre Zivotné prostredie v kaZdom konkrétnom
pripade... Vzhladom na to, Ze akdkolvek moZnd chyba v postdeni Komisie na zdklade
nedostatoCnych udajov mbZe spésobit vdzne, moZno nezvratné poSkodenie ludského zdravia,
zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia vo vseobecnosti, ombudsman zastdva ndzor, Ze CDP
sa musi uplatriovat's osobitnou opatrnostou a zdrZanlivostou.

23. Ombudsmanka oCakava, Ze Komisia bude odteraz vyuZivat CDP restriktivnejSim
spbsobom. Preto veri, Ze ak by stazovatel zopakoval postup, ktory vykonal pri skimani vzorky
schvalenych latok, v priebehu niekolkych rokov by zaznamenal vyznamny pokles pouzivania
CDP. Ombudsmanka vo svojich zaveroch poziada Komisiu, aby predlozila spravu, ktora okrem
iného preukazuje, Zze CDP sa pouZiva restriktivne a prisne v sulade s platnymi pravnymi
predpismi.

Tvrdenie, ze Komisia prijala zavadzajuce revizne spravy
a rozhodnutia tykajuce sa uc€innych latok, a tvrdenie, ze
Komisia by mala opatovne posudit’ vSetky prislusné
revizne spravy a rozhodnutia a zahrnut’ do nich vsSetky
prislusné zavery EFSA

Navrh ombudsmana na rieSenie

24. Ombudsman preskumal tvrdenie stazovatela, podfla ktorého Komisia pri hodnoteni
desiatich ucinnych latok pre urgité pesticidy prostrednictvom postupu opatovného predlozenia
nezohladnila vedecké zavery partnerskych preskimani, ktoré vykonal EFSA. Stazovatel tvrdil,
Ze hoci EFSA v tychto pripadoch zistil nedostatky v idajoch alebo dokonca rizika, Komisia
schvalila desat ucinnych latok. Ten nesuhlasil so stazovatelom a poskytol podrobné vysvetlenia
svojho stanoviska ku kazdej z desiatich latok, ktoré navrhovatel oznadil za problematické.

25. Ombudsman sa domnieval, Ze kedZe stazovatel tvrdil, Ze Komisia by mala prehodnotit’
svoje hodnotenie desiatich dotknutych Gcinnych latok, hlavnou otazkou nie je ani udajne ,,
zavddzajuci “ charakter reviznych sprav a rozhodnuti, ale skor otézka, &i boli vecne spravne,
ked sa posudzovali so zretelom na zavery EFSA. Svoju analyzu preto zamerala na tuto otazku.

26. Ombudsman poukazal na to, ze vSetky dotknuté ucinné latky boli schvalené podla smernice
91/414. Clanok 5 ods. 1 smernice 91/414 stanovuje, Ze Ucinna latka sa schvaluje len , ak
mozno oCakdvat“, Ze POR, ktoré ju obsahuju (ich rezidua alebo ich pouzitie), nebudi mat
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ziadny Skodlivy ucinok na ludské zdravie, zdravie zvierat alebo na podzemnu vodu, ani ziadny
neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie.

27. Ombudsmanka poznamenala, Ze Komisia vo svojich odpovediach pripustila, Ze kazda z
desiatich G¢innych latok bola schvalena v Case, ked prislusné Casti posudenia nebolo mozné
dokondit, pretoze Ziadatelia neposkytli dostatoéné informacie (nedostatky udajov). EFSA
poukazal aj na niekolko obav tykajucich sa kazdej z tychto latok. Hoci Komisia navrhla
zmierfujuce opatrenia na urovni ¢lenskych Statov, stale udelila schvélenie. Urobil tak, aj ked sa
zdalo, ze nema dostato¢nu dokumentaciu na to, aby mohol prijat riadne informované
rozhodnutia o tom, Ze schvalené latky nemaju Ziadny zo Skodlivych u€inkov uvedenych v ¢lanku
5 ods. 1 smernice 91/414. Ombudsman sa domnieval, ze ak by sa to skuto¢ne ukazalo, tento
procesny postup by bol nezakonny a v rozpore so zasadami riadnej spravy veci verejnych.
Uviedla, ze vzhladom na mozné dbsledky pre ludské zdravie, zdravie zvierat a zivotné
prostredie by takéto nedostatky boli obzvlast' znepokojujuce. Ombudsmanka sa domnieva, Ze
Komisia by mala byt v tejto suvislosti mimoriadne opatrna. V takychto situaciach by sa Komisii
jednoznadne odporucalo, aby pred prijatim rozhodnutia o schvaleni preskiumala prislusné
otazky.

28. Ombudsmanka poznamenala, ze v niektorych pripadoch EFSA okrem chybajucich udajov a
jednoduchych obav identifikoval ,kritické oblasti vzbudzujuce obavy“. Domnievala sa, Ze
vzhladom na definiciu tohto pojmu (ktora v podstate odkazuje na situacie, v ktorych nie je
mozné uplne vylugit Skodlivé u€inky [15] ), je taZzké pochopit, ako by Komisia mohla so
zretefom na ¢lanok 5 ods. 1 smernice 91/414 opravnene rozhodnut, Ze rezidua tychto latok
alebo pouzivanie POR obsahujucich tieto G&inné latky nebudu mat Ziadny Skodlivy u€inok na
zdravie ludi alebo zvierat a nebudu mat ziadny neprijatelny vplyv na zivotné prostredie.
Ombudsmanka sa domnievala, Ze Komisia prinajmenSom v tejto suvislosti neposkytla
uspokojivé vysvetlenie.

29. Vzhladom na dbkazy, ktoré jej boli predlozené, nebol ombudsman presvedceny
argumentom Komisie, Ze Ziadosti o potvrdzujuce udaje sa nikdy nepodali v suvislosti s
dolezitymi zalezitostami.

30. Ombudsmanka sa domnievala, Ze jej zistenia vyvolavaju osobitné obavy, pretoze vSetkych
desat latok bolo schvélenych pred mnohymi rokmi a zda sa, Ze vo vacésine tychto pripadov
Komisia napriek plynutiu ¢asu nedokongila posudenie pozadovanych potvrdzujucich udajov.
Vzhladom na zjavny nesulad medzi zisteniami uradu EFSA a zaverom Komisie, Ze sa
neoCakava, ze predmetné latky budu mat Skodlivé UCinky na ludské zdravie, zdravie zvierat,
podzemnu vodu alebo Zivotné prostredie, ombudsmanka uviedla, Ze by mohla pochopit’ dojem
stazovatelky, Ze revizne spravy a rozhodnutia o schvaleni su ,, zavddzajtice “ a nepresné.

31. Ombudsman preto predlozil tento navrh rieSenia:
~Pokial' ide o hodnotenie desiatich Idtok

1. Komisia by mala bezodkladne dokoncit postdenie potvrdzujicich udajov a aktualizovat svoje
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posudenie.

2. Ak to nie je moZné, Komisia by mala preskimat svoje schvdlenia a zvdZit, &i boli oddévodnené
vzhladom na podmienky, za ktorych boli udelené, bertic do tvahy i) skutoCnost, Ze vedecké
hodnotenie Idtok nebolo moZné dokoncit z dévodu chybajicich ddajov v Case vydania schvdleni
a ii) identifikované rizika.

3. Komisia by mala prijat rovnaky pristup, pokial ide o iné tucinné Idtky, ktoré nie su stcastou
tohto vysetrovania a v suvislosti s ktorymi sa zistil porovnatelny nedostatok.

32. Komisia vo svojej odpovedi na navrh ombudsmana zahrnula aktualizovanu tabulku o stave
hodnotenia potvrdzujucich informacii o desiatich predmetnych latkach. Z tabulky vyplynulo, Ze
pre vSetkych desat latok boli poskytnuté vSetky potvrdzujuce udaje. Ich posudenie bolo bud
dokoncené, alebo bolo v zavereénej faze na urovni Elenskych Statov, v ramci EFSA alebo
Komisie. Komisia uviedla, ze je plne odhodlana uzavriet posudenia a v pripade potreby zmenit
podmienky schvalenia.

33. Pokial ide o preskumanie schvalenia latok, Komisia uviedla, Ze vzhladom na to, Ze boli
dorucené vsetky potvrdzujuce informacie a ich hodnotenie napredovalo, domnievala sa, ze
v8etky hodnotenia mozno uzavriet. Dodal, Ze preskimanie potvrdzujicich informdcii vedie k
opdtovnému posudeniu schvdlenia latky a méZe viest' k zmene podmienok schvdlenia. So
zapojenim clenskych Stdtov a EFSA posudenie potvrdzujucich informdcii zahrria rovnaka droveri
kontroly ako preskumanie schvdlenia.

34. Pokial ide o iné latky, v pripade ktorych sa pozadovali potvrdzujuce informacie, Komisia
uviedla, Zze , m6Ze len potvrdit, Ze sa vykondva systematické sledovanie vsetkych Ziadosti o
opakované informdcie a ndsledné opatrenia. Clenské stdty a EFSA su plne zapojené.
Preskumanie potvrdzujucich informdcii predstavuje déleZity aspekt prdce oddelenia Komisie
zodpovedného za prdvne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin, ¢lenskych Statov a EFSA .
Uviedla, Ze sa to potvrdzuje v programe a zapisniciach zo zasadnuti sekcie Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva — pripravky na ochranu rastlin. Komisia poukazala na to, ze
ako vysvetlila vo svojej odpovedi ombudsmanke zo 6. oktdbra 2014, hodnotenie potvrdzujucich
informacii sa riadi podrobnym postupom stanovenym v usmerfiovacom dokumente ad hoc, na
ktorom sa dohodli vSetky ¢lenské Staty. Dodala, Ze ,, potvrdzujice informdcie sa posudzuju
podla rovnakych prisnych noriem ako akékolvek iné tdaje v pbvodnej dokumentdcii .

35. Stazovatel' sa odvolal na pojem ,bezodkladne® pouzity v navrhu ombudsmana a uviedol,
Ze nie je presvedceny, Zze Komisia bezodkladne pracuije ,[g] vzhladom na skutocnost, Ze pre
vacsinu tychto pesticidov ([stazovatel] odobral vzorku 10 z celkového poctu 88 v opéditovnom
predloZeni) Komisia uZ asi pred 10 rokmi (pozri napriklad ndvrh hodnotiacej spravy
Bromukonazol 2006) vedela, Ze informdcie chybaju .“ Podla stazovatela rozhodnutie o
potvrdzujucich informéaciach nebolo prijaté vo vaésine pripadov (Sest z desiatich). Uviedol, Ze
,[f] alebo ,virtudine” rozhodnutie o neschvdleni - rozhodnutie o neschvdleni, zatial Co pesticid
méZe zostat na trhu - (priklad Bromukonazol 2008), bol samotnym dbévodom neschvdlenia
nedostatku informdcii. Napokon v roku 2010 (Bromukonazol) boli vyZiadané potvrdzujtce
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informdcie s lehotou v roku 2013, o ktorej sa este nerozhodlo na konci roka 2015 .“ Podla
stazovatela to znamena, Ze ,, ludia a Zivotné prostredie neboli chrdnené asi 10 rokov pred
desiatkami pesticidov a pravdepodobne boli poskodené, a to z Ziadneho iného dévodu, neZ z
dévodu, ktory sluZi zaujmom priemyslu “.

36. Stazovatel povaZoval za nepravdivé tvrdenie Komisie, Ze posudenie potvrdzujucich
informacii zahfiia ,, rovnakd troveri kontroly “ ako preskiimanie schvalenia. Navrhovatefl tvrdil,
Ze v pripade kaZzdého pesticidu zapojeného do postupu opatovného predloZenia Komisia
poverila EFSA, aby poskytol stanovisko na vedeckom zaklade tychto informacii. EFSA v tom
Case zistil vela vysokych rizik a chybajucich ddajov... Pokial ide o potvrdzujice informdcie,
neexistoval manddt na vydanie stanoviska EFSA a nebolo uverejnené Ziadne stanovisko..., a
preto sa nevyhodnotil vedecky zdklad potvrdzujucich informdcii, ktoré predloZil Ziadatel .*

37. Stazovatef tvrdil, Ze najdblezitejSou sucastou postupu hodnotenia rizik je nezavislé
partnerské preskimanie zo strany EFSA. Tento prvok vSak chyba. Komisia preto neuplatruje
rovnaku uroveri kontroly. Dodala, Ze ,, Komisia opdt neprijatelnym spésobom predefinuje ndvrh
ombudsmana *.

Posudenie ombudsmana po navrhu rieSenia

38. Ombudsman ocefiuje ostraZitost' staZzovatefa. Domnieva sa vsak, Ze existuju dostatocné
dévody na to, aby bola vo vSeobecnosti spokojna s odpovedou Komisie na jej navrhy tykajuce
sa posudenia desiatich dotknutych latok.

39. Po prvé, ombudsman berie vazne vyhlasenie Komisie, Ze , je plne odhodland uzavriet tieto
posudenia a v pripade potreby zmenit podmienky schvdlenia “. Ombudsmanka v$ak pripomina
Komisii, Ze navrhla, aby konala ,bezodkladne®, a nabada ju, aby tak urobila. Ombudsman tiez
pripomina Komisii, ze by mala byt mimoriadne opatrna pri vykonavani tychto posudeni
vzhlfadom na mozné ddsledky, ktoré méZzu mat’ nedostato¢né posudenia na fudské zdravie,
zdravie zvierat a zivotné prostredie. Ombudsman na zaklade aktualizovanej tabulky
(vypracovanej Komisiou vo svojej odpovedi na navrh ombudsmana) o stave hodnotenia
potvrdzujucich informacii tykajucich sa desiatich predmetnych latok konstatuje, ze v Case, ked
Komisia predloZila svoju odpoved na navrh ombudsmana, boli ukon&ené hodnotenia troch
ucinnych latok [16] a prislusné revizne spravy boli zmenené a doplnené. Revidované revizne
spravy tykajuce sa dvoch dalSich ucinnych latok [17] sa mali prediskutovat’ na Stalom vybore
pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva v decembri 2015. Pokial ide o jednu ucinnu latku [18] ,
Komisia mala v umysle predloZit svoje stanoviska k vysledku posudenia Stalemu vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva v oktébri 2015 a pokial ide o inu latku [19] , Komisia v
procese pripravy zmeny schvalovacieho nariadenia, ktorou sa obmedzuje pouzivanie latky.
Napokon, posudenie potvrdzujucich udajov predlozenych v suvislosti s tromi G¢innymi latkami
[20] nebolo ukonéené. Ombudsmanka vo svojich zaveroch poziada Komisiu, aby predlozila
spravu, v ktorej sa okrem iného preukaze, ze pokial ide o ucinné latky z desiatich skiimanych v
tomto pripade, v suvislosti s ktorymi je eSte potrebné posudit’ potvrdzujuce udaje, Komisia toto
posudenie bezodkladne dokongila a aktualizovala.
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40. Po druhé ombudsmanka poznamenava, ze v ad hoc usmerfiovacom dokumente Komisie
tykajucom sa hodnotenia potvrdzujucich informacii (pod nadpisom ,Postupy na hodnotenie
potvrdzujucich informacii“) sa uvadza, ze ,, bolo by uZitocné, keby EFSA strucne uviedol hlavné
otvorené body a svoj celkovy ndzor, ¢i by mohlo byt potrebné partnerské preskimanie EFSA pri
zasielani vyplnenej tabulky na poddvanie sprav [Komisii] a [¢lenskému Statu spravodajcu]... Ak
[ spravodajsky ¢lensky stat alebo urceny ¢lensky stat] alebo EFSA vzbudzuju obavy alebo
rozdiely v ndzoroch, potom [Komisia] urci, ¢i podnieti formdine partnerské preskumanie EFSA ,,
[21] . Z uvedenej aktualizovanej tabulky vyplyva, ze EFSA bol povereny vykonat partnerské
preskumanie potvrdzujucich udajov, pokial ide o tri z desiatich u€innych latok. Kedze
ombudsmanka vo svojom navrhu neuviedla, ze by mal byt urad EFSA poziadany, aby pristupil k
partnerskému preskumaniu zakazdym, ked sa poZaduju potvrdzujuce udaje, ombudsmanka
nemdze suhlasit s tvrdenim stazovatela, ze ,, Komisia opdt neprijatelnym spésobom nanovo
definuje ndvrh ombudsmana “. Ombudsman v8ak vyzyva Komisiu, aby zvaZila, ¢i by odteraz
vSetky potvrdzujuce informacie mali systematicky podliehat’ partnerskému preskimaniu EFSA a
¢i by sa usmerfiovaci dokument mal zodpovedajucim spdsobom zmenit a doplnit. Tento bod
bude spomenuty v zaveroch ombudsmana.

Tvrdenie, ze Komisia spravne neuplatnila ustanovenia
¢lanku 5 ods. 1 pism. b) smernice 91/414 a
zodpovedajuce tvrdenie, ze Komisia by mala riadne
posudit’, €i su tieto ustanovenia dodrzané, a mala by
zriadit’ kontrolny systém na kontrolu, i Clenské staty
primerane ukladaju a presadzuju zmiernujuce opatrenia

Navrh ombudsmana na rieSenie

41. Ombudsmanka poznamenala, Ze tretie tvrdenie sa tykalo dvoch hlavnych ot4dzok: a) udajny
neopravneny prenos zodpovednosti na ¢lenské Staty prostrednictvom zmierfiujicich opatreni a
b) dohfad Komisie nad vykonavanim na vnutrostatnej arovni.

42. Pokial ide o udajny prenos zodpovednosti , ombudsman bol vo v§eobecnosti spokojny s
vysvetleniami Komisie tykajucimi sa skutoénosti, ze sucasny systém je zalozeny na rozdeleni
zodpovednosti medzi EU a &lenskymi $tatmi. Podla prislusnych pravidiel je za schvalovanie
ucinnych latok zodpovedna Komisia a Clenské Staty su zodpovedné za autorizaciu pripravkov
na ochranu rastlin obsahujucich tieto u¢inné latky. Ombudsmanka uviedla, Ze pochopila, Ze z
viacerych dévodov mbze Komisia v Sirokom spektre pripadov zvazit, ze je najlepSie ponechat
presnu definiciu zmierfiujucich opatreni na vnutrostatne organy (najma vzhladom na osobitné
charakteristiky konkrétnych POR a osobitné miestne podmienky). Tento pristup spravne odraza
zasady subsidiarity a proporcionality.

43. Na druhej strane ombudsman pochopil aj tvrdenie staZzovatela, Ze Komisia by sa hemala
vzdat svojich pravomoci systematickym ponechanim vymedzenia zmierfiujucich opatreni len na

11



* %%
Lo

ek

Clenské Staty. Ako zdoraznila Komisia, je opravnena schvalovat ucinné latky a definovat
podmienky a poziadavky, ktoré su potrebné na zabezpecenie toho, aby nedochadzalo k
Skodlivym u€inkom na zdravie ludi a zvierat alebo na zivotné prostredie. Ombudsmanka dodala,
Ze v niektorych pripadoch méze byt uzitoéné vymedzit' uréité minimalne zmierfiujlice opatrenia
na urovni EU v pravne zavaznom dokumente, aby sa zabezpeéilo ich t&inné vykonavanie na
urovni ¢lenskych Statov [22] .

44. Na zaklade argumentov a dékazov predloZenych stranami ombudsman dospel k zaveru, Ze
Komisia méze byt niekedy prili§ zhovievava, ked schvaluje u€inné latky, v pripade ktorych
EFSA uvadza nedostatky v udajoch alebo dokonca rizika, a zaroveri ponechava presnu
definiciu zmiernujucich opatreni na ¢lenské staty. Ombudsman poznamenal, ze z desiatich
pripadov, o ktorych strany diskutovali, vyplyva, Ze Komisia vo svojich smerniciach ¢asto
jednoducho stanovuije, ze ,, ¢lenské Stdty venuju osobitnt pozornost” [23] urcitym otazkam, ako
je bezpeénost obsluhy, podzemna voda alebo ochrana uréitych organizmov. Dal$ou &astou
formulaciou pouzivanou v smerniciach je, Ze , podmienky... zahffiaju opatrenia na zmiernenie
rizika, ak je to vhodné “ [24] . Tieto formulacie su velmi otvorené a ombudsman mal pochybnosti
o tom, ¢i ich mozno pravne opisat ako také, ktoré si vébec vyZaduju zmieriiujice opatrenia.
PovaZzovala to za problematické, kedZe ulohou Komisie je zabezpedit, aby sa neschvalila
ziadna nebezpecna ucinna latka, a teda aby sa v plnej miere dodrziavali a uplatfiovali
podmienky alebo poZiadavky, ktoré su potrebné na zaistenie ich bezpe¢ného pouZivania.
Ombudsmanka preto vyzvala Komisiu, aby prehodnotila svoj su€asny pristup.

45. Pokial ide o audity vykonavané Komisiou, ombudsmanka poznamenala, ze su¢asny
legislativny ramec je zaloZeny na zasade subsidiarity. Podla ¢lanku 68 nariadenia €. 1107/2009
, Clenské Stdty vykondvaju tdradné kontroly s cielom presadzovat dodrZiavanie tohto nariadenia
“. Okrem toho musia Komisii podavat spravy o rozsahu a vysledkoch takychto kontrol. Pokial
ide o Komisiu, , znalci vykondvaju vseobecné a osobitné audity v ¢lenskych Stdtoch na tcely
overenia uradnych kontrol vykondvanych ¢lenskymi Stdtmi. “ ombudsman sa domnieval, Ze z
tychto ustanoveni jasne vyplyva, Ze hoci je Komisia splnomocnena vykonavat audity, jej tloha
je obmedzena v tom, Ze jej ulohou je overit kontroly vykonavané &lenskymi Statmi. Preto hlavnu
zodpovednost za vykonavanie kontrol a za zabezpecenie dodrziavania pravidiel stanovenych v
nariadeni nesu Clenské Staty.

46. Ombudsmanka analyzovala vzorku desiatich auditorskych sprav uverejnenych na
webovom sidle FVO (Potravinovy a veterinarny urad) tykajucich sa auditov vykonanych v
obdobi rokov 2012 — 2014 [25] . Desat sprav bolo vybranych tak, aby sa vztahovali na celé
Casové obdobie, aby boli geograficky reprezentativne a aby sa vztahovali na ¢lenské Staty,
ktoré pristupili k Unii v rokoch 2004 a 2007, ako aj na ostatné &lenské $taty. Ombudsmanka
dospela k zaveru, Ze na rozdiel od tvrdeni stazovatela tieto auditorské spravy potvrdili, ze FVO
vykonava aj audity zamerané vylu€ne na pesticidy. Je pravda, Ze ucelom tychto auditov je
overit primeranost systému kontrol v kazdom ¢lenskom State. Ako vSak uviedla Komisia,
zahffiaju aj osobitné kontroly na mieste, ktoré podfa nazoru ombudsmana umozfiuju aj overenie
dodrziavania poziadaviek stanovenych Komisiou v jej rozhodnutiach o schvaleni.

47. Hoci ombudsmanka nepochybovala o vysvetleniach a uisteniach Komisie, nebola uplne
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presved&enad, ze audity PVU umoztiuja Komisii u&inne overit, &i ¢lenské $taty dodrziavaju
podmienky, obmedzenia a zmierfiujuce opatrenia stanovené v pravnych aktoch EU, ktorymi sa
schvaluju ucinné latky. Ombudsmanka poznamenala, zZe hlavnym Gcelom auditov sa zda byt
overenie samotného systému kontrol vykonavanych ¢lenskymi Statmi (ldnok 68 nariadenia &.
1107/2009). V auditorskych spravach PVU, ktoré skimal ombudsman, sa uvadzalo, Ze audity
PVU sa v rozsahu, ktory v8ak nebol velmi jasny, vztahuju aj na preskimanie ur&itych uginnych
latok alebo pripravkov na ochranu rastlin, ktoré zahfiaju ich autorizaciu a pouzivanie v tomto
Clenskom State. Zdalo sa v8ak, Ze dohlad nad dodrziavanim podmienok schvalenia Komisiou je
velmi obmedzeny. Ombudsmanka konkrétne nenasla Ziadne dokazy o tom, ze PVU
systematicky overuje, i sa na urovni ¢lenskych Statov dodrziavaju podmienky, obmedzenia a
zmierfiujice opatrenia uloZzené na urovni EU. Skér sa zdalo, Ze Komisia sa opiera o vysledky
kontrol zavedenych €lenskymi Statmi s ciefom dohliadat’ na dodrZiavanie podmienok,
obmedzeni a zmierfiujlcich opatreni uloZzenych na drovni EU.

48. Ombudsmanka plne suhlasila so stazovatelom, ze Komisia nemdze plnit svoju
zodpovednost za zabezpedenie uc¢innej ochrany ludského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného
prostredia pri schvalovani u€innych latok, ak to ¢lenskym Statom umoznuje takmer absolutnu
diskreénu pravomoc, pokial ide o vymedzenie zmierfiujucich opatreni pre potencialne
nebezpecné latky. Uviedla, ze tato situacia je eSte problematickejsia za okolnosti, ked Komisia
neoveruje, €i su skutone prijaté potrebné preventivne opatrenia a &i su dodrzané obmedzenia
alebo pokyny stanovené v schvaleniach Komisie tykajucich sa pouzivania u€innych latok.

49. Ombudsmanka preskiumala spravy FVO, na ktoré sa odvolava Komisia. Ombudsmanka
poznamenala, Ze v niektorych pripadoch vo vzorke FVO zistil, Ze €lensky Stat nedodrzal urcité
obmedzenia uloZené na drovni EU [26] . Zdalo sa vSak, Ze poéet PPP preskiimanych
auditorskym timom PVU bol pomerne obmedzeny, a preto sa mohli vyskytnut iné pripady
nesuladu, ktoré unikli pozornosti auditorského timu. V podobnom duchu ombudsman zistil, ze
POR obsahujuce uginnu latku, pre ktoré bolo schvélenie odiiaté v aprili 2013, boli v Ceskej
republike stale povolené az do septembra 2013 a v Rumunsku az do marca 2014 [27] .
Ombudsman zastéaval nazor, Ze systematickejSi pristup k takymto otdzkam je preto
opodstatneny.

50. Ombudsman preto predlozil tento navrh rieSenia s cielom zabezpedit, aby Komisia
dostatoCne a primerane overila sulad s podmienkami schvalovania pouzivania u€innych latok:

» Pokial ide o zmierfiujice opatrenia a audity

1. Komisia by mala preskumat svoj pristup k vymedzeniu zmierniujucich opatreni (podmienky,
obmedZzenia) a zahrnut do svojich rozhodnuti o schvdleni dalSie poZiadavky, ktoré odrdZaju
zdvery EFSA.

2. Komisia by mala zvdZit, ako najlepSie zlepsit audity FVO vykondvané podla cldnku 68
nariadenia ¢. 1107/2009. Napriklad by sa mohol uvaZovat o systematickejSom pristupe k
overovaniu, ktory by v idedinom pripade zahffial vietky ucinné ldtky schvdlené Komisiou. Ak PVU
zisti nedodrZiavanie podmienok rozhodnutia o schvdleni tcinnej ldtky v jednom clenskom Stdte,
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mal by bezodkladne zvdZit kontrolu toho, Ci v inych ¢lenskych Stdtoch existuje podobny nesulad.

3. Komisia by mala prijat vhodné opatrenia na zabezpeclenie toho, aby sa jej audity vykondvali
dostatolne Casto a vcas. Najmd ak sa Komisia rozhodne odriat alebo zmenit a doplnit
schvdlenie, mala by zvazit, aké opatrenia by sa mali prijat, aby sa zabezpecilo, Ze sa to
bezodkladne ndleZite zohladni na drovni ¢lenskych Statov. *

51. Pokial ide o opatrenia na zmiernenie rizika , Komisia suhlasila s ombudsmanom, ze ,,
pri stanovovani opatreni na riadenie rizik v nariadeni, ktorym sa schvaluje ldtka, by sa mala
venovat pozornost navrhovanym opatreniam na zmiernenie rizika, ak st uvedené v zdveroch
EFSA. “ Uviedla, Ze by sa mali odliSit zavery EFSA od nariadenia o schvaleni alebo obnoveni
latky. Podla Komisie "v tomto pripade jasne rozliSuje zodpovednost tychto dvoch orgdnov,
priCom EFSA je zodpovedny za hodnotenie rizika a Komisia a ¢lenské Stdty za riadenie rizik. Je to
v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 178/2002 o vseobecnych zdsaddch a poZiadavkdch potravinového
prava [28] , ktorym sa zriadil trad EFSA. “

52. Komisia vysvetlila, ze opatrenia na zmiernenie rizika stanovené v nariadeni o schvaleni sa
preto mézu liSit od opatreni uvedenych v zaveroch EFSA. Dévodom je, Ze opatrenia na
zZmiernenie rizika uvedené v nariadeni o schvdleni su len tie, ktoré su relevantné pre akykoliek
vyrobok obsahujici Idtky pouZivané v EU. NeméZu zahfriat opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré
su Specifické len pre niektoré lieky povolené na vnutroStdtnej urovni. Okrem toho opatrenia na
zZmiernenie rizika uvedené v zdveroch EFSA st Standardizovanymi opatreniami na zmiernenie
rizika, ktoré nie su priamo uplatnitelné, kedZe takéto zdvery su vedecké stanoviskd bez prdvneho
postavenia. Musia sa transponovat do osobitnych opatreni na vnutrostdtnej trovni, aby boli
prispésobené vnutrostdtnym podmienkam. “

53. Komisia tvrdila, ze zodpovednost za stanovenie opatreni na zmiernenie rizika pre vyrobky a
za ich kontrolu nesu &lenské Staty v sulade s nariadeniami, ktorymi sa schvalujua uéinné latky. O
tychto opatreniach sa rozhoduje na vnutrostatnej urovni alebo na urovni zon, pretoze vhodné
opatrenie na zmiernenie rizika sa liSi v zavislosti od konkrétneho pouZitia v &lenskych Statoch,
ako aj podla réznych klimatickych, geologickych a environmentalnych podmienok. Komisia
uviedla, Ze je to v sulade so zasadou subsidiarity.

54. Pokial ide o audity FVO , Komisia zopakovala, Ze tieto audity overuju, €i systémy
zavedené organmi Clenskych Statov na udelovanie autorizacii su v sulade s poziadavkami
nariadenia €. 1107/2009. Audity FVO takisto overuju, €i organy €lenskych Statov kontroluju, &i
sa pripravky na ochranu rastlin pouzivaju v sulade s povoleniami a zmierfiujucimi opatreniami
uloZenymi &lenskymi Statmi.

55. Komisia uviedla, Ze FVO nedavno uverejnil suhrnnu spravu o poslednej sérii auditov kontrol
pesticidov, v ktorej sa identifikuju a zvyrazfiuju systematické problémy vo vnutrostatnych
systémoch povolovania pripravkov na ochranu rastlin. Nedostatky zahffiaju oneskorenia, ktoré
vznikli ¢lenskym Statom pri vykonavani nariadeni Komisie, ktorymi sa schvaluju ucinné latky a
stanovuju primerané zmierfiujuce opatrenia. Komisia vysvetlila, Ze nedostatky zistené PVU sa
systematicky sleduju prostrednictvom viacerych opatreni vratane vSeobecnych reviznych
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auditov v dotknutych €lenskych Statoch. Zavery suhrnnej spravy boli predlozené a
prediskutované so vSetkymi Elenskymi Statmi. Komisia uviedla, Ze v pripade potreby méze
Komisia zac¢at konanie o poruseni povinnosti proti ¢lenskym Statom. Okrem toho sa na rok 2016
planuje nova séria auditov, ktora sa osobitne zameria na autorizacie pripravkov na ochranu
rastlin v €lenskych Statoch. Pri priprave tejto série auditov bol vSetkym ¢lenskym Statom zaslany
dotaznik. Komisia uviedla, ze , PVU preto uplatriuje pristup zaloZeny na riziku pri posudzovani
vnutrostdtnych systémov udelovania povoleni a zintenzivnil svoju Cinnost'v tejto oblasti.

56. Komisia zdoraznila, Ze , je technicky nemoZné a nie je vhodné posudit vsetky vnutrostdtne
autorizdcie pre vsetky schvdlené tcinné Idtky, berdc do uvahy, Ze v ¢lenskych Stdtoch existuje
mnoho tisic udelenych (a trvalo obnovenych a aktualizovanych) autorizdcii “.

57. Komisia tvrdila, Ze audity PVU tykajuce sa kontrol pesticidov maju vaési rozsah ako
posudzovanie zmierfujucich opatreni vo vnutrostatnych povoleniach a poskytli komplexné
hodnotenie kontrol uvadzania pesticidov na trh a pouzivania pesticidov, ktoré vykonali ¢lenské
Staty, na mieste. Komisia dodala, Ze , skontrolovalo sa aj vykondvanie environmentdlnych
poZiadaviek prdvnych predpisov EU tykajlcich sa udrZatelného pouZivania pripravkov na
ochranu rastlin, ako sa uvddza v smernici 2009/128/ES7, “.

58. Komisia suhlasila s ombudsmankou, Ze je nanajvys déleZité zabezpedit, aby sa jej audity
vykonavali dostato&ne &asto a v&as. Uviedol, Ze z tohto dévodu PVU prijal primerany a
systematicky pristup k posudzovaniu vnutrotatnych systémov povolovania pripravkov na
ochranu rastlin.

59. Pokial ide o opatrenia na zmiernenie rizika , st'azovatel tvrdil, ze navrh ombudsmanky
je jasny v tom, Ze uvadza, Ze Komisia by mala preskumat pristup k opatreniam na zmiernenie
rizika. Na druhej strane stanovisko Komisie nie je jasné. Jednoducho sa v fiom uvadza, ze , by
sa mala venovat pozornost “ opatreniam na zmiernenie rizika a Ze zavedenie zmierfiujucich
opatreni je zodpovednostou vnutrostatnych organov. Podla stazovatela to znamena, ze
Komisia svoj pristup neprehodnocuje.

60. Stazovatel tvrdil, Ze argumenty predlozené Komisiou " hovoria polovicu pravdy. ,Jemné
doladenie” opatreni na zmiernenie rizika na vnutroStdtnej urovni je skutoCne potrebné, ale bez
akychkolvek (minimdlnych) pravidiel stanovenych Komisiou chybaju clenskym Stdtom
usmernenia. Komisia by preto mala na drovni EU zahrnit minimdlnu droveri zmierriovania. Ak
EFSA tvrdi, Ze je potrebnd nestriekacia zéna s dizkou 20 metrov, Komisia by mala zahrnut tito
20-metrovu nezavislu zénu a doplnit ,alebo zmierriujtce opatrenia s podobnym zniZenim
emisii”. “Podla stazovatela Komisia tym, Ze neprehodnoti svoj pristup a nezahrnie minimalne
zmiernujuce opatrenia, nezaruc€uje, ze pouzivanie ucinnych latok nema Skodlivé u€inky na ludi
alebo nema neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie.

61. Pokial ide o audity FVO , stazovatel poznamenal, Ze Komisia uznala, Zze FVO zistil
~nedostatky“ aj pri vykonavani zmiernujucich opatreni. Uviedla, Ze je to v sulade s bodom, ktory
uviedla v predchadzajucich pripomienkach. Dodala, Ze neexistuje Ziadna zaruka, Ze ludia a
zivotné prostredie budu chranené, ak Komisia do svojich rozhodnuti nezahrnie ziadne
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(minimalne) zmierfiujuce opatrenia.

62. Stazovatel sa tiez domnieval, Ze Komisia nevyjadrila pripomienky k ¢astiam bodu 2 (v
ktorych sa navrhlo, aby Komisia zvaZila, €i existuje podobny nesulad v inych ¢lenskych Statoch)
a bodu 3 (tykajuceho sa opatreni na zabezpecenie toho, aby sa odobratia schvaleni
bezodkladne zohladnili na urovni €lenskych Statov) navrhu ombudsmana, ani s nimi
nesuhlasila.

Posudenie ombudsmana po navrhu rieSenia

63. Ombudsmanka sa domnieva, Ze Komisia velmi jasne nevysvetlila, i prijima jej prvy navrh
tykajuci sa zmierfiujucich opatreni a auditov v plnom rozsahu. Ombudsman je vSak pripraveny
akceptovat, Ze Komisia tym, Ze uviedla, Ze , pri stanovovani opatreni na riadenie rizik v
nariadeni, ktorym sa schvaluje Idtka, by sa mala venovat’ pozornost’ navrhovanym
opatreniam na zmiernenie rizika, ak su uvedené v zdveroch uradu EFSA “, suhlasi s tym, Ze do
svojich rozhodnuti o schvaleni preskima svoj pristup k vymedzeniu zmierfujucich opatreni a do
svojich rozhodnuti o schvéleni zahrnie dalSie poZiadavky, ktoré odrazaju zavery EFSA. Pokial
ide o argument Komisie tykajuci sa zasady subsidiarity, ombudsmanka uz vo svojom navrhu
rieSenia uviedla, Ze chape, Ze presné vymedzenie zmierfiujucich opatreni by sa malo ponechat’
na vnutrostatne organy. Ombudsman sa vS§ak domnieva, Ze to nevylu€uje, ze Komisia vo
svojich rozhodnutiach o schvaleni stanovi minimalne opatrenia na zmiernenie rizika, ak takéto
opatrenia navrhne EFSA.

64. Pokial ide o jej druhy navrh, ombudsmanka vita vyhlasenie Komisie, ze PVU zintenzivnil
svoju ¢innost v oblasti posudzovania vnutrostatnych systémov autorizacie a Ze nova séria
auditov planovanych na rok 2016 sa osobitne zameria na autorizacie pripravkov na ochranu
rastlin v lenskych Statoch. Ombudsmanka tiez vita skuto€nost, Ze nedostatky, ktoré FVO zistil
vo svojich suhrnnych spravach, sa systematicky sleduju prostrednictvom viacerych opatreni
vratane vSeobecnych reviznych auditov v dotknutych ¢lenskych Statoch.

65. Ombudsman chape stanovisko Komisie, Ze z dévodu celkového poctu udelenych povoleni
je technicky nemozné posudit vSetky vnutrostatne autorizacie pre vSetky schvalené ucinné
latky. Na druhej strane sa Komisia nevyjadrila k navrhu ombudsmanky obsiahnutému v jej
druhom navrhu, podla ktorého ,, ak FVO zisti nedodrZiavanie podmienok rozhodnutia o schvdleni
ucinnej Idtky v jednom clenskom Stdte, mala by zvaZzit bezodkladné overenie toho, Ci existuje
podobny nesulad v inych ¢lenskych Stdtoch .“ Skutoénost, ako uviedla Komisia, boli predlozené
a prediskutované zavery nedavnej suhrnnej spravy so vSetkymi ¢lenskymi Statmi, je skuto&ne
krokom spravnym smerom. Navrh ombudsmana vS$ak ide nad ramec toho. V pripade zistenia
nesuladu v jednom Clenskom State by pre Komisiu nemalo byt prili§ tazké vykonat audit
ostatnych ¢lenskych Statov v tejto oblasti a upozornit’ ostatné ¢lenské Staty na zistenia FVO a
pozZiadat' ich, aby odpovedali na niekofko otdzok zameranych na zistenie, &i sa predmetné
rozhodnutie o schvaleni dodrziava.

66. Pokial ide o treti navrh ombudsmana, hoci ombudsmanka s poteSenim konstatuje, ze
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Komisia suhlasi s tym, Ze je nanajvys dblezité zabezpedit, aby sa jej audity vykonavali
dostato¢ne ¢asto a v¢as, poznamenava, ze Komisia sa k jej navrhu nevyjadrila, Zze , ak sa
Komisia rozhodne stiahnut alebo zmenit schvdlenie, mala by zvdZit, aké opatrenia by sa mali
prijat, aby sa zabezpecilo, Ze sa to bezodkladne ndleZite zohladni na drovni clenskych Statov.”
Opdt by nemalo byt taZké zaviest systém varovania, v ramci ktorého budu vsetky ¢lenské Staty
po stiahnuti alebo zmene schvélenia oboznamené s opatreniami, ktoré prijali v tejto suvislosti.

67. Ombudsmanka vo svojich zaveroch poZiada Komisiu, aby predloZila spravu, v ktorej sa
okrem iného ukaze, ako Komisia vykonala svoje navrhy tykajuce sa zmierfujucich opatreni a
auditov.

VSeobecny navrh ombudsmana
68. Ombudsmanka predlozila tento vSeobecny navrh:

, Komisia by mala prijat vhodné opatrenia na informovanie svojich zamestnancov pésobiacich v
prislusnej oblasti o zisteniach ombudsmana s cieflom zabezpelit, aby sa zohladnili v praxi
Komisie. Komisia by mala zodpovedajicim sp6sobom aktualizovat svoje interné usmernenia.

69. Komisia potvrdila, Ze bude svojich zamestnancov Ustne a pisomne informovat’ o zisteniach
ombudsmana. Uviedol, Ze zamestnancom sa poskytnu osobitné pokyny, , aby im pripomenuli
zdsady, ktorymi sa riadi schvalovanie Idtok vrdtane stanovenia opatreni na riadenie rizik a
poZiadavky na potvrdzujice informdcie v nariadeniach, ktorymi sa schvaluji a obnovuju
schvdlenia ldtok. “

Posudenie ombudsmana po vSeobecnom navrhu

70. Ombudsman vita zavazok Komisie ustne a pisomne informovat svojich zamestnancov o
zisteniach ombudsmana a poskytnut im konkrétne pokyny. Domnieva sa preto, ze Komisia
prijala jej vSeobecny navrh.

Zaverecné poznamky

ZaverecCné pripomienky stazovatela

71. Vo svojich zavereCnych poznamkach sa st'azovatel domnieval, Ze Komisia nesuhlasila s
navrhom v niekolkych kfu€ovych bodoch, ze opatovne vymedzila znenie ombudsmana a ze
zavadza ombudsmana. Okrem toho uviedla, Ze Komisia by mala byt poZiadana, aby poskytla
jednoduchu odpoved , dno alebo nie “ na otazku, ¢i suhlasi s navrhovanym rieSenim. Ak
Komisia plne suhlasi s rieSenim, navrhla, aby ombudsmanka poziadala Komisiu, aby do dvoch
rokov od svojho rozhodnutia vypracovala spravu, v ktorej uvedie, ze: ,, i) pocet rozhodnuti s
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potvrdzujicimi informdciami sa v porovnani so sti¢asnym pristupom podstatne zniZil, ii)
uverejriuje sa oficidlne stanovisko EFSA k potvrdzujucim ddajom, iii) v pripade ,kritickych
problémov” (stanovisko EFSA) sa schvdlenie neudeli, iv) (minimdlne) zmierfiujice opatrenia su
zahrnuté v rozhodnutiach; v) osobitné audity vykondva FVO na trovni vykondvania
zmierriujucich opatreni na vnutroStatnej drovni.

Posudenie ombudsmana

72. Ombudsmanka sa domnieva, Ze hoci Komisia vo velkej miere prijala jej navrhy, jej sulad s
nimi mozno overit len vtedy, ak, ako navrhol stazovatel, Komisia predlozi ombudsmanovi
spravu o opatreniach, ktoré prijala na dosiahnutie suladu s navrhmi do dvoch rokov od tohto
rozhodnutia .

73. Sprava Komisie by mala najma i) preukazat, ze postup potvrdzujucich Uudajov sa pouziva
reStriktivne a prisne v sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi; Il) pokial ide o tie u¢inné
latky z desiatich preskimanych v tomto pripade, v suvislosti s ktorymi je este potrebné posudit
potvrdzujuce udaje, Ze Komisia toto posudenie bezodkladne dokondila a aktualizovala; 111)
preukazat, ze Komisia zvazila, ¢i by vSetky potvrdzujice udaje mali systematicky podliehat
partnerskému preskimaniu EFSA (a ¢i by sa ad hoc usmerniovaci dokument tykajlci sa
hodnotenia potvrdzujucich udajov mal zodpovedajucim spdsobom zmenit). V pripade, ze
Komisia rozhodne, Ze partnerské preskimania EFSA tykajuce sa potvrdzujucich udajov
nemusia byt systematické, v sprave by sa mala uviest oddévodnenie tejto pozicie; IV) preukazat,
Ze Komisia preskumala svoj pristup k vymedzeniu zmierfiujucich opatreni a Ze jej rozhodnutia o
schvaleni zahffaju dalSie poziadavky, ktoré odrazaju zavery EFSA; v) preukazat, ako Komisia
vykonala navrh ombudsmana, Ze v pripade, Ze FVO zisti nedodrziavanie podmienok
rozhodnutia o schvaleni ucinnej latky v jednom &lenskom State, bezodkladne skontroluje, €i
existuje podobny nesulad v inych ¢lenskych Statoch; a vi) ukazat, ako Komisia vykonala navrh
ombudsmana, ze ak sa Komisia rozhodne stiahnut alebo zmenit schvalenie, zabezpedi, aby sa
to bezodkladne naleZite zohladnilo na Urovni €lenskych Statov .

Zaver

Na zaklade vySetrovania tejto staznosti ju ombudsman uzatvara tymto zaverom:

Komisia vo velkej miere akceptovala navrhy ombudsmanky na rieSenie tykajice sa
postupu potvrdzujiucich udajov, hodnotenia desiatich latok a zmiernujucich opatreni a
auditov. Sulad Komisie s navrhmi ombudsmana v§ak mozno v plnej miere overit' len
vtedy, ak Komisia predlozi ombudsmanovi spravu o opatreniach, ktoré prijala na
dosiahnutie suladu s navrhmi. Ked'’ze vykonavanie dohodnutych opatreni nevyhnutne
trva uréity €as, ombudsmanka ziada Komisiu, aby jej do dvoch rokov od svojho
rozhodnutia predlozila spravu obsahujicu body uvedené v bode 73 tohto rozhodnutia.

Stazovatel a Komisia budu o tomto rozhodnuti informovani.

18



* %%
Lo

ek

Emily O’Reilly

Strasburg, 18. 2. 2016

[1] Nariadenie Komisie (ES) €. 33/2008 zo 17. januara 2008, ktorym sa stanovuju podrobné
pravidla na uplatfiovanie smernice Rady 91/414/EHS, pokial ide o riadne a skratené konanie
pre hodnotenie u&innych latok, ktoré boli su¢astou pracovného programu uvedeného v &lanku 8
ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené do prilohy | k uvedenej smernici (U. v. EU L 15,
2008, s. 5).

Opéatovné predloZenie sa tyka predloZenia Ziadosti o schvélenie uginnej latky, ktorej schvalenie
predtym nebolo udelené.

[2] Sugasny systém je zaloZeny na rozdeleni zodpovednosti medzi EU a &lenskymi $tatmi.
Podla prislusnych pravidiel je za schvalovanie u€innych latok zodpovedna Komisia a ¢lenské
Staty st zodpovedné za autorizaciu pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich tieto uc¢inné
latky.

[3] http://www.pan-europe.info/Resources/Reports/PAN Eurépa — 2012 — Prepinanie a
ohybanie pravidiel.pdf

[4] Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh,
U. v. ES L 230, 1991, s. 40.

Prisludné &asti ¢lanku 5 zneju takto:

, 1. Vzhladom na sucasné vedecké a technické poznatky sa ucinnd ldtka zaradi do prilohy | na
pociatocné obdobie nepresahujiice 10 rokov, ak moZno olakdvat, Ze [PPP] obsahujice ucinnt
Idtku budu splfiat tieto podmienky:

a) ich rezidud v dbsledku aplikdcie v sulade so sprdvnou praxou na ochranu rastlin nemaju
Ziadne Skodlivé ucinky na zdravie ludi alebo zvierat alebo na podzemnu vodu ani Ziadny
neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie a uvedené rezidud, pokial’ maju toxikologicky alebo
environmentdlny vyznam, sa méZu merat vseobecne pouZivanymi metédami;

b) ich pouZivanie v d6sledku aplikdcie v sulade so spravnou praxou ochrany rastlin nemd Ziadne
Skodlivé ucinky na zdravie ludi alebo zvierat ani Ziadny neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie,
ako sa stanovuje v ¢ldnku 4 ods. 1 pism. b), iv) a v).

4. Zaradenie ucinnej ldtky do prilohy | méZe podliehat poZiadavkdm, ako su:
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— minimdlny stupen Cistoty ucinnej Idtky,

— povaha a maximdlny obsah urcitych necist6t,

— obmedzenia vyplyvajice z hodnotenia informdcii uvedenych v ¢ldnku 6, bertc do uvahy
prislusné polnohospoddrske podmienky, podmienky zdravia rastlin a environmentdlne (vrdtane
klimatickych) podmienok,

— druh pripravku,

— spbsob pouZitia.

[5] Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o
uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS (U. v. EU L 309, 2009, s. 1).

[6] Pozri poznamku pod &iarou 4. Relevantna Cast &lanku 4 smernice 91/414 znie takto:

, 1. Clenské staty zabezpecia, aby [PPP] nebolo povolené, pokial:

a ) jeho ucinné Idtky su uvedené v prilohe | a vSetky podmienky v nej stanovené su spinené a,
pokial ide o tieto pismend b), ¢), d) a e), podla jednotnych zdsad stanovenych v prilohe Vi, pokial:

b) na zdklade sucasnych vedeckych a technickych poznatkov a preukdzanych hodnotenim
dokumentdcie uvedenej v prilohe Ill sa stanovuje, Ze ak sa pouZiva v sulade s cldnkom 3 ods. 3 a
so zretelom na vSetky beZné podmienky, za ktorych sa méZe pouZivat, a na désledky jej pouZitia:
i) je dostatocne ucinny;

1) nemd Ziadny neprijatelny tcinok na rastliny alebo rastlinné produkty;

11l) nespdsobuje zbytocné utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa maju kontrolovat;

nemd Ziadny Skodlivy ucinok na zdravie ludi alebo zvierat, priamo ani nepriamo (napr.
prostrednictvom pitnej vody, potravin alebo krmiv) ani na podzemnt vodu;

v) nemd Ziadny neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie s osobitnym zretelom na tieto aspekty:

— jeho osud a distribucia v Zivotnom prostredi, najmd kontamindcia vody vrdtane pitnej vody a
podzemnej vody,

— jeho vplyv na necielové druhy... ©

[7] Dalsie informacie o pozadi staznosti, argumentoch stran a vy$etrovani ombudsmana
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najdete v Uplnom zneni navrhu ombudsmana, ktoré je k dispozicii na adrese:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/63623/html.bookmark
[Prepojenie]

[8] Pozri €lanky 83 a 84 nariadenia €. 1107/2009. V ¢lanku 80 sa vSak stanovuje niekolko
prechodnych opatreni, ktoré znamenaju, Ze smernica sa na urCité pripady nadalej uplatfiovala
aj po tomto datume.

[9] Nariadenie Komisie (EU) &. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh stanovuju poziadavky na udaje o uginnych latkach, U. v. EU L 93, 2013, s. 1.

[10] Nariadenie Komisie (EU) &. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh stanovuju poziadavky na udaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 93, 2013, s. 85).

[11] V bode 2.2 prilohy Il k nariadeniu &. 1107/2009 sa uvadza: ,U¢innd Idtka, safener alebo
synergent sa v zasade schvdlia len vtedy, ak sa predloZi ipind dokumentdcia.

Vo vynimocnych pripadoch méZe byt ticinnd ldtka, safener alebo synergent schvdlend, aj ked'sa
eSte musia predloZit urcité informdcie, ak:

a) poZiadavky na udaje boli po predloZeni dokumentdcie zmenené alebo spresnené; alebo

b) informdcie sa povaZuju za potvrdzujtce, pretoZe st potrebné na zvysenie dévery v
rozhodnutie. “

[12] V ¢lanku 4 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009 sa stanovuje, ze ,[f] alebo schvdlenie tcinnej
ldtky sa odseky 1, 2 a 3 povaZuju za splnené, ak sa to stanovilo v suvislosti s jednym alebo
viacerymi reprezentativnymi pouZitiami aspon jedného pripravku na ochranu rastlin s obsahom
uvedenej ucinnej ldatky .

[13] EFSA vo svojom zavere z roku 2014 z partnerského preskimania ucinnej latky sulfoxaflor
z hladiska posudenia rizika pesticidov uviedol, Ze ,[a] n problém je uvedeny ako kriticka oblast’
vzbudzujtica obavy, ak je k dispozicii dostatok informdcii na vykonanie postdenia
reprezentativnych pouliti v sulade s jednotnymi zdsadami v sulade s ¢ldnkom 29 ods. 6
nariadenia a stanovenymi v nariadeni Komisie (EU) ¢. 546/2011, a ak toto postdenie
neumoziuje dospiet’ k zaveru, Zze aspon v pripade jedného z reprezentativnych pouziti
moZno olakadvat, Ze pripravok na ochranu rastlin obsahujuci ucinnu ldtku nebude mat Ziadny
Skodlivy ucinok na zdravie ludi alebo zvierat alebo na podzemné vody ani Ziadny neprijatelny
vplyv na Zivotné prostredie.

Otdzka sa uvddza aj ako kritickd oblast vzbudzujica obavy, ked postdenie na vyssej trovni
nebolo moZné dokoncit z dévodu nedostatku informdcii a ak posudenie vykonané na nizsej
urovni neumoznuje dospiet’ k zaveru, ze aspon pri jednom z reprezentativnych pouziti
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mozno oc¢akavat, Ze pripravok na ochranu rastlin obsahujuci ucinnd Idtku nebude mat

.

Ziadny Skodlivy ucinok na zdravie ludi alebo zvierat alebo na podzemnu vodu ani Ziadny
neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie.

Ako kritickd oblast vzbudzujica obavy sa uvddza aj otdzka, v ktorej sa vzhladom na stucasné
vedecké a technické poznatky s pouZitim usmerfiujicich dokumentov dostupnych v Case podania
Ziadosti neoéakava, ze uéinna latka spina kritéria schvalenia stanovené v élanku 4
nariadenia” (zvyraznenie doplnené navrhovatelom).

[14] Navrhovatel vysvetlil, Ze "toky vyrobkov - SarZe - z vyrobnych zdvodov sa vZdy IiSia kvalitou,
ako je percentudliny podiel Gcinnej Iatky pesticidu, uroveri necistét, poCet a mnoZstvo
metabolitov atd. Pre hodnotenie toxicity pesticidov je preto nevyhnutné, aby bola kvalita
pesticidov postreku na poliach rovnakd ako kvalita pesticidov testovand pri testovani na
zvieratdch .

[15] Pozri poznamku pod €&iarou 13 vy$Sie.

[16] Hymexazol, metosulam a oryzalin.

[17] Bromukonazol a myklobutanil.

[18] Quinmerac.

[19] Haloxyfop-p.

[20] Pyridaben, napropamid a malation.

[21]

http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active substances/docs/gd_confirmatory-data_rev6-1 _201312_e
[Prepojenie], s. 5 a 6.

[22] Komisia uznala, Ze zavery EFSA nie su zavazné.

[23] Tato veta sa nachadza vo vSetkych desiatich smerniciach o povoleni, o ktorych strany
diskutovali.

[24] Pozri napriklad smernicu Komisie 2010/92/EU o bromukonazole, smernicu Komisie
2011/2/EU o myklobutanili alebo smernicu Komisie 2011/5/EU o hymexazole.

[25] Francuzsko 2012, Nemecko 2012, Taliansko 2012, Loty$sko 2012, Ceska republika 2013,
Spanielsko 2013, Spojené kralovstvo 2013, Rumunsko 2014, Slovensko 2014, Svédsko 2014.

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

[26] auditorsky tim zistil, ze jeden POR bol povoleny v Rumunsku na Styri pouzitia, ktoré neboli
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v sulade so smernicou, ktorou sa povoluje prisluSna ucinna latka (strana 6 auditorskej spravy z
roku 2014). Auditmi sa takisto zistilo, Ze POR obsahujuce rovnaku u&innu latku, v pripade
ktorych sa v aprili 2013 museli odobrat povolenia Komisie, boli nad'alej povolené na trhu v
Ceskej republike a Rumunsku (strana 7 auditorskej spravy o Ceskej republike za rok 2013 a
strana 7 auditorskej spravy o Rumunsku za rok 2014).

[27] Pozri poznamku pod Ciarou 21 vysSie.
[28] Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &€. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym
sa ustanovuju v8eobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky urad

pre bezpe&nost potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpeénosti potravin, U. v. ES L
31,2002, s. 1.
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