Ustiedni kontrolni a zkusebni tGstav zemédélsky

Jednani organu EU o budoucnosti
pfipravkl na ochranu rostlin v CR a
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»Byrokracie je soustredénim se na detaily a postupy,

zatimco puvodni cile ¢innosti jsou zapomenuty.”
(G. Pompidou)

Cile Narizeni EP a Rady (ES) ¢. 1107/2009:

e Uspora kapacity uradi a nakladt Zzadateld, urychlem
procesu

e Vyssi harmonizace, odstranéni opakovani odberneho
hodnoceni

e Vyssi uroven bezpecnosti pro lidské zdraw a zwotnl
prostredi |

e Obdobné podminky pro péstitele v ramci EU



Preambule Narizeni EP a Rady (ES) c. 1107/2Q09:

,, - pFi udélovdni povoleni pFipravkd na ochranu
rostlin musi byt uprednostnen cil ochrany zdraw
lidi a zvirat a zivotniho prostredi pred c:lem
zlepsovani rostlinné vyroby.

Proto pied uvedenim pfipravkii na ochranu =
rostlin na trh musi byt prokazano, ze pro =
rostlinnou vyrobu predstavuji jednoznacny prinos
a Ze nemaiji skodlivy ucinek na zdravi'lidi nebo
zvirat, vcetné zranitelnych skupin, ani
neprijatelné ucinky na zivotni prostredi. “



Organy EU, jednajici o pripravcich
na ochranu rostlin

Komunikace mezi experty, expertni skupiny, - &
workshopy

EFSA, Pesticide Steering Committee

Expertni skupina EK ,,Post Approval Issues
Group“ , S

. Stalé vybory (sekce ,,Pesticidy - Legi8|ativa“~aw:
Pesticidy - Rezidua*)

Neformalni skupiny, zonalni vybory



Schvalovani ucinné latky

Komise zformuluje navrh na zakladé zavéru
EFSA a predchozich pripadu

Zajem péstitelu nehraje pri rozhodovani Komlse
roli

Pokud Staly vybor kvalifikovanou vétsinou
predpis schvali, je vydan. Pokud ne - OV

Neni-li nalezena kvalifikovana vetsma
rozhodne Komise oio o



Dalsi organy EU ovlivnujici oblast
pripravku na ochranu rostlin

. Odvolaci vybor
. Pracovni skupina pro pesticidy Rady EU

. Evropsky parlament




Metodické dokumenty

Komise o
- procesni metodiky
- WEB DG SANTE

EFSA
- metodiky stanovujici postup pri hodnocem
rizik, expertni stanoviska x___,. _f

- WEB European Food Safety Authority. .,

3



@@|m http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/docs/gd_mut_re LP~c 73] £c.europa.eu
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Ehe g jurisdiction to give preliminary rulings concerning the validity and interpretation of
B acts of the mstitutions of the EU pursuant to Article 267 of the Treaty.
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Metodiky EFSA - vznik

ldentifikace potreby
Priprava mandatu

Sbér podkladu

Vyjadreni PPR Panelu
Vytvoreni pracovni skupiny
Priprava a prijeti metodiky
Konzultace (verejna)
Nabyti ucinnosti
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Povolovani pripravku - ocekavani
prumyslu a aradu

VySSi personalni kapacita

Vice vzajemné duvery ooy
Zlepseni vzajemného uznavani -
!-II‘__N?\‘\W’{ .

Vétsi jistota ohledné pozadavku na

predkladané studie 0"
105 ok

Omezeni narodnich pozadavku



Mozné cesty ke zlepseni
Kapacita + dlvéra + vzajemné uznavani

- Vule profitovat ze vzajemného uznavani (CRvice
neZ 250 vyrizenych Zadosti; napf. DE uvadi 2 za 5ilet)

‘i -

. Omezeni kontroly hodnoceni rizik, soustredit se
na opatreni pro omezeni rizik

. Duvody pro zamitnuti vzajemného uznavani:
. Ochrana dat
. Nemoznost omezit riziko
. Rozdily v pouziti ¢i ve slozeni
. Datum platnosti puvodniho povoleni (reregistrace)
. Pozadavky na dodatecné podklady

o g =="0,



Zonalni systém — zmeny v podanich
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,Automatické” vzajemné uznavani ?

. Zemé puvodu bez souhlasu vyrobce neposkytne
predlozenou dokumentaci; zmény povoleni
nemozné

. Tim padem by nebyly k dispozici Gdaje o slozeni
ani analytické metody k analyze pripravku a
jeho rezidui a metabolitu |

. Udaje na etiketé nejsou automaticky
prenositelné; narodni pozadavky, jazyk

Povoleni neznamena dostupnost

- Byla by nutna uprava Narizeni 1107/2009



Mozné cesty ke zlepseni

Vétsi jistota ohledné pozadavku na
predkladané studie

. Biologicka ucinnost casto zminovana
. EPPO Standard PP 1/226(2) Pocet pokusti pro
hodnoceni Ucinnosti je treba vyjasnit:

,obecné 10 pokusu s plné vyuzitelnymi
vysledky....*

,» V ruznorodych podminkach, napriklad v ramci
zony, muzZe byt nezbytné tento pocet zvysit.

, v nékterych pripadech je mozno tento pocet
redukovat ...



Mozné cesty ke zlepseni
Narodni pozadavky na podklady

. Arbitrarni postup pri riznych vykladech

. Bilateralni nebo zonalni dohody

. Rizeni nebo zasah ze strany Komise




Mnoho véedy v systému ?

. Vedecky pristup vnasi do systému prvky
nejistoty a vyvoje poznani

. Kombinace s principem predbéezneé opatrnostl
muzZe blokovat rozhodovani

- Spravni procesy predpokladaji dokazovani a
prezkoumatelnost

- Potencial pro stale politické a koncepcni ™ v
konflikty

. Anglicky vyraz ,,regulatory science* muze byt
resenim



Novelizace Narizeni EP a Rady (ES)

€. 1107/2009 =
Termin neni stanoven
' C 13 %
Uprava Clanku 43 [,

Idealné schvalovani u€¢innych latek na dobu
neurcitou + revizni programy )

Problematicky je rovnéz Clanek 36 odst. 1 >

v s o c pu "*%’1/-‘;\ il
Lepsi formulace vzajemného uzné%éﬁl >’ povinna
zadost alespon pro celou zé6nu



Zavery

. Zonalni systém ma dobreé predpoklady k
fungovani, ale je treba legislativnich uprav na
urovni EU 4

Novelizace Narizeni 1107/2009 je za souEésné
situace v EU nepredvidatelna co do vysledku

Moznost ovlivnit systém na narodni Urovnl je
velmi omezena

~ Je vhodné harmonizovat opatfeni pro omezeni
rizika (ale s kym???)



Dekuji za pozorngst!
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