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Piiloha k usneseni ¢. 32

DOKUMENT 11755/06

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady o uvadéni
pFipravkia na ochranu rostlin na trh

KOM(2006) 388 v koneé¢ném znéni, kod Rady 11755/06
Interinstitucionalni spis 2006/0136/COD

e Pravni zaklad:
Clanek 37 odst. 2, ¢lanek 152 odst. 4 Smlouvy ES

e Datum zaslani Radé EU:
12.7.2006

¢ Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
14. 8. 2006

¢ Datum projednani ve VEZ:
2. 11. 2006

® Procedura:
Spolurozhodovani.

¢ Predbézné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):
Datované dnem 11. 8. 2006, doruc¢ené do vyboru pro evropské zalezitosti dne 9. 10. 2006
prostfednictvim systému ISAP.

* Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Navrh je v souladu s principem subsidiarity.

¢ Odivodnéni a predmét:

Navrhované natizeni upravuje pravidla pro povolovani ptipravki na ochranu rostlin, jejich
uvadéni na trh a déale nekterd pravidla tykajici se jejich pouzivani. Dosud je pravni Gprava
této problematiky obsazena ve smérnici Rady 91/414/EHS o uvéadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh, kterou by mélo navrhované natfizeni nahradit. Po zkuSenostech
ziskanych z uplatiovani této smérnice a nejnovejSiho védeckého a technického vyvoje
dosla Komise k zavéru, Ze zékladni pfistup smérnice je stale piijatelny, ale systém je
pretizeny a ucinnost je nedostatecna.

Vramci Tematické strategie o udrzitelném pouzivani pesticidi piistupuje Komise
k celkové revizi a doplnéni stavajici politiky EU v oblasti nakladani s pesticidy, ktera
zahrnuje 1 pravidla pro povolovani a uvadéni na trh pfipravkll na ochranu rostlin, jakoZzto
produkt s obsahem pesticidii, které mohou predstavovat zdravotni a environmentalni
rizika. Nova pravni Gprava mé nejen zasadit povolovani piipravka na ochranu rostlin do
nového politického rdmce, ale predevSim zvysit G€innost stavajicich postuptl, piipadné



zavést nekterd nova opatieni pii zachovani zakladni zasady, kterou je vysokd uroven
ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi.

Obsah a dopad:

A. Obsah

Navrhované nafizeni je postaveno piedev§im na dvou zakladnich postupech:
1) schvalovani uéinnych (a nékterych dalsich) latek a
2) povolovani pripravki na ochranu rostlin (dale téz jen ,,pfipravky*),
pficemz zékladni podminkou pro povoleni kazdého pfipravku je, Zze vSechny ucinné
latky a rovnéz tzv. safenery a synergenty (urcité specifické ptidatné latky) byly
predtim schvaleny.

Schvalovani ucinnych latek

Postup pro schvalovani u¢innych latek je obdobny, jaky zavedla smérnice 91/414/EHS.
Samotné schvaleni probiha na drovni EU, pficemz vSak v prvni fazi posuzuje zadost

a dokumentaci ,,zpravodajsky Clensky stat“, ktery nasledné preda véc Evropskému tradu
pro bezpecnost potravin, a v kone¢né fazi rozhodne o schvaleni u¢inné latky Komise

v soucinnosti se Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat. Kromé
obecnych kritérii zavadi ndvrh natfizeni oproti smérnici 91/414/EHS jest¢ podrobna
kritéria uvedena v piiloze, kterd budou muset byt splnéna, aby mohla byt G¢inna latka
schvélena. Zpravodajsky clensky stat bude povinen zptistupnit souhrnnou dokumentaci
vefejnosti.

Seznam schvalenych ucinnych latek je v soucCasnosti obsahem piilohy smérnice
91/414/EHS, ktera je pribézné aktualizovana o nové latky. Navrh nového nafizeni
nezahrne tento seznam do nékteré ze svych pftiloh, ale pocita za timto ticelem s piijetim
zvlastniho nafizeni Komise, které prevezme stavajici seznam (tyto latky budou
povazovany za schvalené podle nového nafizeni) a postupné bude aktualizovano tak, jak
budou schvalovany dalsi ucinné latky. O kazdém schvaleni novych t¢innych latek tedy
bude vydavat Komise v soucinnosti se Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat nafizeni (de facto noveliza¢ni), které zatradi tyto latky na zminény seznam.

Prvni schvéleni ucinné latky plati pouze po stanovenou dobu, maximalné 10 let.
K obnoveni schvaleni ucinné latky vsak bude moci dojit i na neomezenou dobu (dosud
bylo rovnéz omezeno na max. 10 let). Zistava vSak nadale moznost Komise kdykoliv
schvaleni u¢inné latky prezkoumat.

Povolovani pripravkii na ochranu rostlin

Narozdil od schvalovani G¢innych latek bude povolovani ptipravkli na ochranu rostlin
probihat na urovni ¢lenskych stati. Povoleni se tykd uvadéni na trh a pouzivani
ptipravkli. Kromé vysSe uvedené zdkladni podminky (schvaleni vSech obsaZenych
ucinnych latek, safenerti a synergentil) musi pfipravek spliovat jesté dalsi pozadavky
stanovené navrhovanym nafizenim, zejména za uc¢elem vylouceni Skodlivych ucinkd na
zdravi lidi a zvifat a na zivotni prostfedi. Pro tzv. nizkorizikové ptipravky vsak néavrh
nafizeni pocitd se zjednoduSenym fizenim a mirn&jSimi podminkami pro udéleni
povoleni. Komise pfijme provadéci nafizeni, kterym stanovi jednotné zasady pro
hodnoceni a povolovani ptipravkii na ochranu rostlin.




Doba trvani povoleni bude vzdy stanovena v povoleni. Nemize vSak byt delsi nez doba,
po kterou jsou schvaleny vSechny obsazené ucinné latky, safenery a synergenty. Povoleni
bude mozné na zadost obnovit. Clenské stity budou moci kdykoliv povoleni
prezkoumat, zda jsou stile spliiovany stanovené pozadavky. Povoleni poté budou
opravnény zménit nebo odejmout.

Docasna povoleni ptipravkd na ochranu rostlin jiz nebude mozné podle nového nafizeni
ud¢lovat. Podle Komise neni princip docasnych povoleni slucitelny s natizenim (ES)

¢. 396/2005 o maximdalnich limitech rezidui pesticidd v potravinach a krmivech
rostlinného a zivo¢isSného plvodu. UpusSténi od docCasnych povoleni je vSak
kompenzovano stanovenim lhiit pro vydavani povoleni, které zkrati fizeni oproti
soucasnému stavu. (Lhita pro rozhodnuti je navrhem stanovena na 12 mésici od
obdrzeni zadosti.) Nové se také zavadi, ze vyhodnocovani zadosti o povoleni zah4ji

Clensky stat jiz béhem hodnoceni ¢inné latky organy EU, tj. jeste pfed jejim schvalenim.

Za ucelem zvladani mimoradnych situaci, kdy hrozi nepfedvidané nebezpeci pro zdravi
rostlin, maze Clensky stat povolit uvedeni na trh piipravkl, které nebyly v tomto
Clenském staté povoleny standardnim zptsobem, a to na dobu maximalné 120 dnti

a pouze na omezené a kontrolované pouziti.

Vzdjemné uzndvani povoleni

Pro povolovani pfipravka na ochranu rostlin neplati pro spole¢ny trh jinak bézna zasada,
ze vyrobek povoleny v jednom ¢lenském staté 1ze uvadét na trh v celé EU. Povoleni tedy
opraviuje k uvadéni na trh a pouzivani piipravka pouze v tom c¢lenském staté, ve kterém
bylo vydano. Divodem pro tento model je skutecnost, ze v ramci celé EU panuji
v riznych cClenskych statech rozdilné klimatické podminky, piida méa odlisné vlastnosti
atd., coz muze zpUsobit, ze tentyz ptipravek pii stejném pouziti bude mit rizné Gcinky.

Aby vsak nebyl spolecny trh zminénym pfistupem nepfiméiené naruSen, pocitd navrh
nafizeni se vzajemnym uznavanim povoleni pfipravkii na ochranu rostlin. Povoleni
bude na zadost jeho drzitele uznano v kterémkoliv ¢lenském state,

a) ktery patii do téze zony, nebo

b) pokud jde o povoleni pro pouziti ve sklenicich nebo pfi osetfeni po sklizni.

Zony maji predstavovat skupiny clenskych statl, u nichz se predpokladd, Zze v nich
»panuji pomérné podobné zemédeélské a rostlinolékarské podminky a podminky v oblasti
zivotniho prostiedi (v€etné klimatickych). V navrhu natfizeni jsou vymezeny celkem

3 zony (A — sever, B — stied, C — jih).

Smérnice 91/414/EHS upravuje vzajemné uznavani, avsak pouze volitelné, coz znamena,
ze Clensky stat ma pii rozhodovani o uznani povoleni pomérné znacnou miru uvazeni.
Naproti tomu v ndvrhu nového nafizeni je vzajemné uznavani koncipovano jako
povinné s tim, ze je nové zaveden zonalni pfistup. V ramci téze zony tedy bude muset
Clensky stat povoleni uznat a piipravek na svém uzemi povolit za stejnych podminek
jako clensky stat, ktery povoleni vydal (tzv. referencni clensky stat). Mize vSak
vyzadovat nékteré¢ dodatecné podminky. Tim ma byt zajist€éno zohlednéni urcitych
mistnich zvlastnosti, které se pochopiteln¢ v ramci zon vyskytuji.

Vzijemné uznavani povoleni bylo jednim z nejspornéjSich témat pii konzultacich
navrhu se zacCastnénymi stranami. Nékteré ztcastnéné strany byly proti harmonizaci



povoleni ptipravki na ochranu rostlin kviili obavam, ze tak nebudou moci byt zohlednény
mistni podminky. Jiné strany zase zastavaly plné centralizovany systém, tj. povolovani na
urovni EU zvlastni agenturou. Pfedlozeny ndvrh nakonec pfedstavuje kompromis. Diky
povinnému vzajemnému uznavani dojde k harmonizaci povoleni pfipravki, avSak je
stanoveno rozdéleni do zon a moznost vyzadovat navic n¢které dodate¢né podminky.

Zpusob vymezeni zén, jaky byl Komisi pouzit, je v§ak velmi problematicky. Rozd¢leni
»sever — stied — jih* neodpovida ptilis védeckym kritériim a v rdmci jedné zony jsou tak
zahrnuty zemé s vyrazné odliSnymi podminkami (napf. Irsko — Mad’arsko) anebo jsou
naopak zem¢ s podobnymi podminkami zahrnuty kazdd v jiné zoné (napi. Irsko —
Dénsko). Kromé toho je relevantnich podminek vice a pomérné Castym jevem je
skute¢nost, ze ve dvou porovnavanych zemich panuji napt. pomérmné stejné podminky
klimatické, avSak velmi rozdilné jsou podminky, pokud jde o vlastnosti pudy atd.

V souvislosti s tim miiZe ¢init zna¢né obtiZe poZadavek uznani povoleni ,,za stejnych
podminek®, jaké stanovil referencni Clensky stat. VySe uvadénd moznost vyzadovat
nékteré dodatecné podminky je jen omezena a nelze ji povazovat za dostacujici. Proto by
mélo byt pravidlo uznavani povoleni ,,za stejnych podminek* v navrhu modifikovéno tak,
aby clensky stdit mohl do téchto podminek zasdhnout a zohlednit tak své mistni
podminky, které mohou byt odlisné od podminek v referenénim clenském state.

Srovndvaci posouzeni

Jednd se novy institut zavadény navrhovanym nafizenim. Podstatou je srovnani dvou
nebo vice pripravki, kterymi mize byt dosazeno obdobného vysledku, a upiednostnéni
téch piipravki, které predstavuji niz$i riziko pro zdravi lidi a zivotni prostredi.
Srovnavaci posouzeni prosazuji Evropsky parlament, nékteré ¢lenské staty, organizace
zabyvajici se zivotnim prostfedi a organizace spotiebiteli. Ostatni cClenské staty,
pramyslové odvétvi a organizace zemeédélcli jsou proti, predevsim kvili obavam ze
snizeni dostupnosti pfipravkil na ochranu rostlin.

Navrh tedy vychazi z kompromisu a nevyzaduje provedeni srovnavaciho posouzeni pro
vSechny piipravky na ochranu rostlin, ale pouze pti povolovani ptipravkii obsahujicich
tzv. latku, kterou lze pouzit jako nahradu. Latka, kterou lze pouzit jako nahradu, je
takova ucinna latka, ktera byla béznym postupem schvalena a splituje kritéria pro ucinné
latky, avSak je vice toxickd pro spottebitele ¢i hospodaiské subjekty nebo predstavuje
vys$i riziko pro zivotni prostfedi nez jina schvalena UCinnd latka. Po provedeni
srovnavaciho posouzeni umozni nafizeni povolit piipravek obsahujici latku, kterou lze
pouzit jako ndhradu, jediné tehdy, pokud pro dané pouziti neexistuje jiny povoleny
ptipravek nebo chemicka rozmanitost u¢innych latek nezarucuje, ze cilovy (Skodlivy)
organismus si nevytvoii proti témto latkdm rezistenci. Latky, které lze pouzit jako
nahradu, lze tedy chapat jako urcitou rezervu a smyslem srovnavaciho posouzeni je
zjistit, zda existuje nutnd potieba tuto rezervu vyuzit. Paklize nikoliv, nemlze byt
ptipravek obsahujici latku, kterou lze pouzit jako nédhradu, povolen.

Pouzivani pripravkii na ochranu rostlin

Navrhované nafizeni se dotyka i pouzivani pfipravkll na ochranu rostlin a uklada piimo
uzivatelim nékteré obecné povinnosti. Nafizeni bude vyzadovat, aby nejpozd€ji do
1.1.2014 bylo pouzivani piipravki na ochranu rostlin v souladu se zasadami
integrované ochrany proti Skiidctim, zisadami spravné rostlinolékarské praxe

a zasadami spravné praxe v oblasti Zivotniho prostredi. Uvedené pojmy navrhované




nafizeni definuje, konkrétni obsah vSak dostanou teprve pfijetim provadéciho nafizeni
Komise.

Ochrana a sdilent udajii

Nové nafizeni poskytne ochranu tdaji v podobé protokolii o zkouskach a studiich
predkladanych pro tcely schvaleni G¢innych latek a/nebo povoleni ptipravkii na ochranu
rostlin. Clensky stit nesmi chranéné udaje po dobu deseti let poskytnout jinym
zadateliim o povoleni. Cilem navrhu vSak neni ztizit dostupnost idaji jinym subjektim

a podporovat tak opakovani zkouSek. Proto se zavddi mechanismus, ktery ma vést
k dohodé o sdileni idaju (zpravidla Gplatné) mezi jejich drzitelem a Zadateli o povoleni
a ktery pocitd s aktivni roli ¢lenského statu, v némz ma byt zadost podana. Drzitel
chranénych udaju se také bude moci ochrany pfedem vzdat. Pon¢kud odlisny rezim vSak
maji mit protokoly o zkouskach a studiich na obratlovcich. V zajmu zamezeni opakovani
takovych zkousek a studii totiz v pfipadé nedosazeni dohody o sdileni tdaji piislusny
Clensky stat tdaje ve prospéch zadatele pouzije (jednd se tedy o prolomeni ochrany
udaju).

Pokud jde o zdkladni informace o povolenych, popt. zakazanych piipravcich na ochranu
rostlin a drzitelich povoleni, budou c¢lenské staty povinny tyto informace zpFistupnit
elektronicky verejnosti. Navrh vsak pocitad s ochranou divérnych informaci, jejichz
zvetejnéni by mohlo poskodit obchodni zajmy zucastnénych osob nebo jiné pravem
chranéné zajmy.

Baleni a oznacovdni pripravkii na ochranu rostlin

Néavrh nafizeni se dotyka také baleni a oznacovani pripravkil na ochranu rostlin a reklam
na n€. Obecné zde plati smérnice 1999/45/ES o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist
¢lenskych stath tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych piipravkd,
navrhované nafizeni upravuje pouze néktera dalsi pravidla tykajici se ptipravkl na
ochranu rostlin. Pokud jde o oznaCovéani, maji byt podrobnosti upraveny zvlastnim
provadécim naiizenim.

Mimoradné situace

Néavrh nafizeni pocita s opatienimi pro pfipady mimotadnych situaci, kdy schvélend
latka, safener, synergent, formulacni piisada nebo piipravek na ochranu rostlin mohou
pfedstavovat vazné ohroZeni pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo pro Zivotni prostredi.
V téchto piipadech bude Komise opravnéna pfijimat opatfeni k omezeni nebo zakazu
pouzivani, resp. prodeje predmétnych ptipravki ¢i latek, a to i opatfeni predbézna,
pujde-li o krajn€ naléhavé piipady. V piipadé necinnosti Komise bude opravnén piijmout
docasné ochranna opatieni dotceny Clensky stat.

B. Dopad

Dopad na prdvni idd CR

Jelikoz nafizeni ES jsou pfimo aplikovatelnd (maji piimy ucinek), stane se navrhované
nafizeni v piipadé piijeti pfimo soudasti pravniho fadu CR. Transpozici pravnim
predpisem si vyzadaji pouze nékterd ustanoveni ndvrhu (napf. zavedeni sankci, urceni
ptislugnych organii). V CR upravuje problematiku piipravki na ochranu rostlin zikon

¢. 326/2004 Sh., o rostlinolékarské péci a o zmeén¢ nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdéjsich predpist, kterym byla transponovéna smérnice Rady 91/414/EHS

0 uvadéni pripravka na ochranu rostlin na trh. S nahrazenim uvedené smérnice novym




nafizenim bude tfeba zruSit ty casti zakona o rostlinolékarské péci, které smérnici
transponuji. Soucasn¢ bude tfeba provést ta ustanoveni nafizeni, jez to vyzaduji (patrné
opét zakonem o rostlinolékaiské péci).

Dopad na statni rozpocet

Dosud neni znam. Je vsak ziejmé, ze s provadénim nafizeni budou spojeny nékteré nové
ukoly organi ¢lenskych stati, které zvySi dosavadni naklady. Jedna se zejména

o spolupraci statli v téze zon¢ pii posuzovani zadosti o povoleni, srovnavaci posuzovani

a zpfistupnéni informaci o pfipravcich na ochranu rostlin a drzitelich povoleni
v elektronické podobé veiejnosti. Zvyseni nakladt si mize vyzadat i zavedeni lhit pro
rozhodnuti o zadosti. Naopak tspory pro rozpocty Clenskych statlh miize pfinést zejména
zjednoduseni mechanismu ochrany a sdileni udajia. Navrhované natfizeni umozni
Clenskym statim vymahat uhradu ndkladd spojenych s praci, kterd plyne ze zavazki
podle toho nafizeni, prostfednictvim poplatkii ¢i plateb.

V divodové zpravé knavrhu uvadi Komise, ze ,,SpoleCenstvi muze na zavedeni
harmonizované politiky a harmonizovaného systému poskytnout finanéni prispévek az
ve vysi 100 %.* Presny obsah tohoto pfislibu v§ak neni znam.

Dalsi relevantni dopady

S prijetim nafizeni jsou ocekdvany pozitivni dopady, pokud jde o ochranu zdravi lidi

a ochranu zivotniho prostifedi. V tomto ohledu by se mélo kladné projevit napf.
upusténi od docasnych povoleni a zavedeni srovnavaciho posuzovani. Povinné sdileni
udaji o zkouskach na obratlovcich zamezi opakovani zkousek na zviratech.
Konkurenceschopnost evropského odvétvi ptipravkil na ochranu rostlin mize byt
posilena stanovenim pevnych lhlit pro rozhodnuti o povoleni ptipravki, na druhou stranu
primyslové odvétvi nesouhlasi se zruSenim docasnych povoleni a zavedenim
srovnavaciho posuzovani. ,,Tii-zonové”, povinné vzajemné uzndvani povoleni snizi
ptekazky pristupu na spolecny trh.

Urcité znesnadnéni postupl registraci pfipravkli na ochranu rostlin v ¢lenskych statech
muze zpusobit absence upravy tzv. soubéZnych dovozi. O soubézny dovoz se jedna,
jestlize v jednom clenském stat€ ma byt uveden na trh nebo dovezen k pouziti ptipravek,
ktery neni v tomto staté povolen (ani neni povoleni uznano cestou vzadjemného uznavani),
avSak je shodny s jinym pfipravkem, ktery vtomto stité povolen (nebo uznan) je.
K povoleni pfipravku pak sta¢i zpravidla jen ovéfeni shody a registrace v nékterém
Clenském staté¢. Smérnice 91/414/EHS soubézné dovozy neupravuje, nicméné Clenské
staty, véetnd CR, soub&né dovozy umoziovaly, opiraje se o judikaturu Evropského
soudniho dvora, ktery shledal branéni soubéznym dovoziim za neodiivodnéné omezeni
volného pohybu zbozi. Bez pifimého zakotveni vSak, s ohledem na pravni povahu nafizeni,
nebude jiz zfejmeé mozné povolovat soubézné dovozy pouze s odvolanim se na judikaturu
Evropského soudniho dvora a shodné pfipravky tak budou muset projit procedurou
vzajemného uzndvani povoleni, aby mohly byt uvadény na trh v jinych ¢lenskych statech.
ZacClenéni problematiky soubéznych dovozii do navrhu nafizeni proto pozaduji témér
viechny ¢lenské staty, véetné CR, Komise se vSak stavi k tomuto poZadavku
odmitavé.

Piedpokladany harmonogram projednavani v organech EU:
Navrh je v soucasné chvili projednavan v radmci pracovnich skupin Rady. Pravdépodobné
bude navrh nafizeni zafazen na zasedani Rady pro zemédélstvi a rybolov



19. — 21. prosince 2006, a to k politické debaté. V Evropském parlamentu teprve probéhne
prvni Cteni navrhu, zatim byl dokument pfidélen k projednani ctyfem vyborim
(odpovédnym je vybor pro zivotni prostiedi, vetejné zdravi a potravinovou bezpecnost).

o Zavér:
Vybor pro evropské zalezitosti

1. bere na védomi Ramcovou pozici vlady CR k navrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o uvadéni ptipravkl na ochranu rostlin na trh;

2. doporucuje vladé, abypiiprojednavani ndvrhu v Radé EU podporovala
— jiny zpusob vymezeni zén pro vziajemné uznavani povoleni, ktery by vice
respektoval rozdilnost podminek v ¢lenskych statech,
— modifikaci pozadavku uznani povoleni za podminek stejnych jako v referencnim
¢lenském state, aby mohly byt nalezit¢ vzaty v ivahu rozdilné mistni podminky,
— zaclenéni problematiky soubéznych dovozli do navrhu nafizeni;

3. usnas$i se postoupit dokument spolu se svym usnesenim a stanoviskem vlady
k projednani zeméd€lskému vyboru;

4. 7ada Ministerstvo zemédélstvi o informovani o dalSim pribehu
a vysledcich projednavani tohoto dokumentu.

Josef Senfeld v. r. Pavel Vanousek v. r. Ondrej Liska v. .
ovetovatel vyboru zpravodaj vyboru predseda vyboru



	Návrh nařízení Evropského parlamentu a Rady o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh
	KOM(2006) 388 v konečném znění, kód Rady 11755/06

