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STRUČNÉ ODŮVODNĚNÍ

Přípravky na ochranu rostlin jsou pro zemědělství a výrobu potravin nepostradatelné. Zároveň 
je jejich používání hrozbou pro životní prostředí a veřejné zdraví. V roce 1991 byly proto 
zavedeny obsáhlé právní předpisy, které vedly k prošetření veškerých zásob těchto přípravků 
v celé EU. Následkem toho zřetelně pokleslo množství látek na trhu: z 969 látek, které byly 
podrobně prozkoumány, je nyní na trhu povoleno pouze 77 a o 420 ještě nebylo rozhodnuto. 
Ale přípravky na ochranu rostlin stále představují problém pro životní prostředí. Tyto látky 
mají téměř apriorní škodlivý účinek na životní prostředí, a to může způsobit problémy, např. 
při postřicích plodin.

Každoročně uvádí průmysl na trh asi pět nových účinných látek. Na základě těchto látek se 
vyrábí řada přípravků na ochranu rostlin. Příslušný výzkum je složitý a nákladný. Náklady 
průmyslu na každou účinnou látku dosahují kolem 200 milionů eur ročně. Částečně kvůli 
vysokým nákladům na výzkum došlo ve světě i v Evropě k podstatné koncentraci trhu. 
Vzhledem k enormním nákladům na nové přípravky na ochranu rostlin se tyto přípravky 
vyrábějí především pro hlavní druhy plodin, a to zejména ty, které jsou známé jako „velká 
pětka“: rýže, pšenice, kukuřice, sója a bavlna. Přípravky pro plodiny menšího významu jako 
např. brambory, rajčata a pór jsou často vyvíjeny z účinných látek v přípravcích pro „velkou 
pětku“.

Vzhledem k současné situaci navrhuje Komise řadu závažných změn:
 Povolování látek bude centralizovanější a bude probíhat na evropské úrovni, čímž získá 

důležitější roli Evropský úřad pro bezpečnost potravin, zatímco Komise se bude spíše 
podílet přímo na dohledu.

 Ve třech zónách členských států (sever, střed a jih) budou přípravky na ochranu rostlin 
schváleny vzájemným uznáním – za předpokladu, že přípravek neobsahuje žádnou látku, 
která musí být omezena.

 Jsou zahrnuty pobídky pro vývoj méně škodlivých přípravků: látky s nízkorizikovým 
profilem získají delší období ochrany údajů a delší počáteční období schválení.

 Existuje ustanovení týkající se plodin menšího významu: členské státy mohou schválit 
přípravek na ochranu rostlin, který se používá pro hlavní druh plodin, k použití pro jiné 
plodiny, pokud je prokazatelně účinný.

 S cílem zabránit opakování zkoušek na zvířatech se musí výsledky zkoušek získané 
z výzkumu na obratlovcích sdílet.

 Kratší schvalovací a povolovací postup: zatímco schválení podle starých pravidel trvá 
nejméně pět let, nyní je stanovena lhůta 25 měsíců.

Navrhovatelka se staví k návrhu Komise kladně. Návrh ve srovnání se současným stavem 
totiž obsahuje značná zlepšení. Navrhovatelka by přesto ráda učinila řadu dalších úprav:
 Za prvé, je nutné stanovit jasná a objektivní kritéria pro vymezení látek, o nichž lze 

říci, že mají nízkorizikový profil. S cílem podpořit vývoj méně škodlivých přípravků 
na ochranu rostlin si mohou přípravky obsahující látky s nízkorizikovým profilem 
nárokovat delší období ochrany údajů a tudíž delší období, kdy se budou navracet 
náklady s nimi spojené. Zavádí se rovněž nová „nízkoriziková“ kategorie.

 Za druhé, je nutné podporovat vývoj přípravků pro plodiny menšího významu. 



PE 382.540v02-00 4/21 AD\661411CS.doc

CS

Navrhovatelka proto navrhuje tři změny. Schvalovací postup může být proveden 
bezplatně, žadatelé mohou počítat s prodloužením období ochrany údajů a zřizuje se 
evropský podpůrný fond pro schvalování malého rozsahu.

 Třetí sporný bod se týká vzájemného uznávání. To by mělo samozřejmě tvořit součást 
systému, v němž jsou látky na evropské úrovni povolovány. Odepřít členským státům 
konečné rozhodnutí o povolení používat látku na jejich území však může být 
nežádoucí, protože přírodní podmínky (půda, voda nebo podnebí) se mohou značně 
lišit, dokonce v rámci jedné zóny.

 Za čtvrté, navrhovatelka chce napomoci dalšímu omezení používání zkoušek na 
zvířatech při vývoji nových přípravků na ochranu rostlin.

 A konečně, navrhovatelka uvážila postavení průmyslu – a zejména žadatelů. Zkrácení 
doby schvalování a povolování je pro průmysl velkým výdobytkem. V některých 
případech by však mohla být doba schválení poněkud urychlena, čímž se postavení 
žadatelů dále posílí.

POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY

Výbor pro průmysl, výzkum a energetiku vyzývá Výbor pro životní prostředí, veřejné zdraví a 
bezpečnost potravin jako příslušný výbor, aby do své zprávy začlenil tyto pozměňovací 
návrhy:

Znění navržené Komisí1 Pozměňovací návrhy Parlamentu

Pozměňovací návrh 1
Bod odůvodnění 8a (nový)

(8a) S cílem zabránit zkouškám na 
zvířatech by měly být zkoušky na 
obratlovcích pro účely tohoto nařízení 
prováděny pouze v krajním případě. 
V procesu vývoje nových přípravků na 
ochranu rostlin musí být stávající výsledky 
zkoušek na obratlovcích sdíleny. V souladu 
se směrnicí Rady 86/609/EHS ze dne 
24. listopadu 1986 o sbližování právních 
a správních předpisů členských států 
týkajících se ochrany zvířat používaných 
pro pokusné a jiné vědecké účely* musí být 
rovněž nahrazeny, omezeny nebo 
upřesněny zkoušky na obratlovcích. Je-li to 
možné, musí provádění tohoto nařízení 

1 Dosud nezveřejněné v Úředním věstníku.
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vycházet z použití vhodných alternativních 
zkušebních metod. Do sedmi let po vstupu 
tohoto nařízení v platnost musí Komise 
přezkoumat pravidla o ochraně údajů 
o výsledcích zkoušek na obratlovcích 
a v případě potřeby tato pravidla změnit.
___________________

* Úř. věst. L 358, 18.12.1986, s. 1. Směrnice 
pozměněná směrnicí 2003/65/ES Evropského 
parlamentu a Rady (Úř. věst. L 230, 16.9.2003, 
s. 32).

Odůvodnění

Je nutno zpřísnit opatření, která mají zabránit opakování pokusů na zvířatech.

Pozměňovací návrh 2
Bod odůvodnění 15a (nový)

(15a) V zájmu podpory vývoje přípravků na 
ochranu rostlin musí být zavedeny pobídky 
proto, aby byly na trh uvedeny přípravky 
s nízkorizikovým profilem nebo s rizikovým 
profilem, jenž je nižší než profil přípravků, 
které již na trhu jsou. Musí být stanovena 
jasná a objektivní kritéria, jež vymezí, 
o kterých přípravcích lze říci, že takový 
profil mají.

Odůvodnění

Návrh sice obsahuje pobídky pro použití přípravků s nízkorizikovým profilem, definice však 
neuvádí, na které látky by se toto označení mělo vztahovat. Článek 22 obsahuje velmi širokou 
definici, která bude pravděpodobně vykládána různými způsoby. Podniky však potřebují 
jednoznačnost a právní jistotu především kvůli nákladným investicím do výzkumu spojeného 
s vývojem nových látek.

Pozměňovací návrh 3
Článek 1

Předmět Předmět a záměr nařízení
Tímto nařízením se stanoví pravidla pro 
povolování přípravků na ochranu rostlin 
v obchodní formě a pro jejich uvádění na 
trh, používání a kontrolu ve Společenství.

1. Tímto nařízením se stanoví pravidla pro 
povolování přípravků na ochranu rostlin 
v obchodní formě a pro jejich uvádění na 
trh, pro podporu vývoje přípravků s méně 
škodlivým účinkem na životní prostředí 
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a pro jejich používání a kontrolu ve 
Společenství. Cílem nařízení je také 
podpora vývoje přípravků určených pro 
omezené použití.

Tímto nařízením se stanoví jak pravidla pro 
schvalování účinných látek, safenerů 
a synergentů, které jsou obsaženy 
v přípravcích na ochranu rostlin nebo 
z nichž jsou tyto přípravky složeny, tak 
pravidla týkající se pomocných látek a 
formulačních přísad.

2. Tímto nařízením se stanoví jak pravidla 
pro schvalování účinných látek, safenerů 
a synergentů, které jsou obsaženy 
v přípravcích na ochranu rostlin nebo 
z nichž jsou tyto přípravky složeny, tak 
pravidla týkající se pomocných látek a 
formulačních přísad.

3. Záměrem tohoto nařízení je zajistit 
vysokou úroveň ochrany jak zdraví lidí, tak 
zdraví zvířat a životního prostředí.

Odůvodnění

Podpora vývoje méně škodlivých přípravků na ochranu rostlin je velmi důležitým cílem 
a měla by tvořit součást předmětu nařízení.

Ve stávajícím návrhu je účel nařízení zakotven pouze v bodech odůvodnění. Účel by měl být 
vytyčen již v prvních článcích.

Pozměňovací návrh 4
Čl. 3 bod 9a (nový)

9a) „paralelním obchodem“
rozumí dovoz přípravku na ochranu rostlin 
pocházejícího z členského státu, kde získal 
povolení podle podmínek stanovených 
směrnicí 91/414/EHS nebo tímto 
nařízením, za účelem uvedení na trh 
v dovážejícím členském státě, kde byl 
uvedený přípravek nebo stejný referenční 
přípravek povolen podle podmínek 
stanovených směrnicí 91/414/EHS nebo 
tímto nařízením;

Pozměňovací návrh 5
Čl. 3 bod 9b (nový)
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9b) „totožnými“
rozumí přípravky na ochranu rostlin, 
pokud:
• mají společný původ,
• byly vyrobeny stejnou společností, 
pobočkou nebo v rámci stejné licence 
a pokud
• byly vyrobeny alespoň podle stejného 
vzorce, s použitím stejné účinné látky 
a pokud jsou jejich účinky stejné, zejména 
s ohledem na možné rozdíly, které se 
mohou objevit v závislosti na podmínkách 
spojených se zemědělstvím, zdravím rostlin, 
životním prostředím a zejména 
s klimatickými podmínkami;

Pozměňovací návrh 6
Čl. 3 odst. 20a (nový)

20a) „správnou praxí při provádění 
zkoušek“
rozumí praxe podle směrnice 2004/10/ES.

Odůvodnění

Definice pojmu, který se používá v kapitole V.

Pozměňovací návrh 7
Čl. 3 odst. 21a (nový)

21a) „správnou zemědělskou praxí“
rozumí na vnitrostátní úrovni povolená 
nezávadná použití přípravku na ochranu 
rostlin, a sice v rámci skutečných 
podmínek, jimž musí účinný boj proti 
rostlinným škůdcům dostát. K této praxi 
náleží použití přípravků na ochranu rostlin 
v určité míře až po nejvyšší povolenou míru 
použití, přičemž se přípravky na ochranu 
rostlin musí používat takovým způsobem, 
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aby zbytky po nich zůstávaly co nejmenší.
Povolená nezávadná použití se stanoví na 
vnitrostátní úrovni a zahrnují na 
vnitrostátní úrovni registrovaná nebo 
doporučená použití, při nichž jsou 
zohledňovány aspekty veřejného zdraví, 
ochrany zdraví na pracovišti a ochrany 
životního prostředí.
Skutečné podmínky zahrnují všechny fáze 
výroby, uskladnění, přepravy a distribuce 
potravin a krmiv.

Odůvodnění

Do nařízení by měla být převzata definice výrazu „správná zemědělská praxe“ podle 
Organizace pro výživu a zemědělství.

Pozměňovací návrh 8
Čl. 3 odst. 21b (nový)

21b) „méně významným použitím“
rozumí použití daného přípravku na 
plodinu, která v některém členském státě 
není pěstována ve velkém rozsahu, nebo na 
plodinu, která je pěstována ve velkém 
rozsahu, pokud panuje omezená nebo 
sporadická a výjimečná potřeba, nebo na 
osivo;

Odůvodnění

Definice pojmu „méně významné použití“ použitá v článku 49.

Pozměňovací návrh 9
Čl. 4 odst. 1

1. Účinná látka se schválí v souladu 
s přílohou II, pokud lze na základě 
současných vědeckotechnických poznatků 
očekávat, že s ohledem na kritéria pro 
schválení stanovená v bodech 2 a 3 uvedené 
přílohy splní přípravky na ochranu rostlin 
obsahující danou účinnou látku podmínky 
stanovené v odstavcích 2 a 3.

1. Účinná látka se schválí v souladu 
s přílohou II, pokud lze na základě 
současných vědeckotechnických poznatků 
očekávat, že s ohledem na kritéria pro 
schválení stanovená v bodech 2 a 3 uvedené 
přílohy splní přípravky na ochranu rostlin 
obsahující danou účinnou látku podmínky 
stanovené v odstavcích 2 a 3. Tyto 
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podmínky se musí uplatňovat jako kritéria 
pro vyloučení.

Odůvodnění

Veškeré látky s předpokládanými nebo skutečně karcinogenními či mutagenním vlastnostmi, 
s vlastnostmi toxickými pro reprodukci, způsobujícími hormonální poruchy a s možnými 
sensibilizujícími vlastnostmi a látky, které jsou perzistentní, bioakumulativní nebo toxické 
nebo dávají jiný důvod k obavám, nesmějí být povoleny.

Pozměňovací návrh 10
Čl. 4 odst. 2 písm. a)

a) nemají škodlivý účinek na zdraví lidí, a to 
ani na zranitelné skupiny, nebo na zdraví 
zvířat, přičemž se vezmou v úvahu známé 
kumulativní a synergické účinky, jsou-li 
k dispozici metody pro jejich posouzení, 
nebo na podzemní vody; 

a) nemají škodlivý účinek na zdraví lidí, a to 
obzvláště na zdraví ohrožených skupin, 
jako jsou těhotné ženy, embrya a děti, nebo 
na zdraví zvířat, přičemž se vezmou v úvahu 
známé kumulativní a synergické účinkynebo 
na podzemní vody;

Odůvodnění

Podle zásady předběžné opatrnosti by látky neměly mít negativní účinky na zdraví lidí, 
zejména na zdraví ohrožených skupin, jako jsou embrya a děti. To je v souladu s reakcí 
Evropského parlamentu (usnesení Evropského parlamentu P5_TA(2002)0276) na dřívější 
sdělení Komise o přepracování směrnice 91/414/EHS.

Pozměňovací návrh 11
Čl. 7 odst. 1a (nový)

1a. Posouzení žádosti může provést několik 
členských států společně, které v rámci 
postupu několika zpravodajů působí jako 
zpravodajské členské státy.

Odůvodnění

Tato právní úprava se uplatňuje při posuzování žádostí podle směrnice 91/414/EHS a má 
velký vliv na množství a kvalitu zpráv o posouzení účinných látek.

Pozměňovací návrh 12
Čl. 11 odst. 1

1. Do dvanácti měsíců od data oznámení 
podle čl. 9 odst. 3 prvního pododstavce 

1. Do deseti měsíců od data oznámení podle 
čl. 9 odst. 3 prvního pododstavce 
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zpravodajský členský stát vypracuje a 
předloží úřadu zprávu (dále jen „návrh 
zprávy o posouzení“), v níž posoudí, zda lze 
očekávat, že účinná látka splní požadavky 
podle článku 4.

zpravodajský členský stát vypracuje a 
předloží úřadu zprávu (dále jen „návrh 
zprávy o posouzení“), v níž posoudí, zda lze 
očekávat, že účinná látka splní požadavky 
podle článku 4.

Pokud členský stát potřebuje dodatečné 
informace, stanoví lhůtu, ve které je má 
žadatel předložit. V takovém případě 
členský stát prodlouží dvanáctiměsíční lhůtu 
o dodatečné období. Informuje o tom 
Komisi a úřad.

Pokud členský stát potřebuje dodatečné 
informace, stanoví přiměřenou lhůtu, ve 
které je má žadatel předložit. V takovém 
případě členský stát prodlouží desetiměsíční 
lhůtu o dodatečné období. Informuje o tom 
Komisi a úřad, které o tom následně 
uvědomí ostatní členské státy.

.Členský stát může úřad konzultovat. Členský stát může úřad konzultovat.

Odůvodnění

Je důležité urychlit přístup nových inovačních přípravků na trh. Zpravodajské členské státy by 
mohly začít hodnocení dostupných informací již před datem oznámení uvedeném v čl. 9 
odst. 3. Z tohoto důvodu se 10-měsíční lhůta jeví jako přiměřená a žádoucí.

Pozměňovací návrh 13
Čl. 14 odst. 2

2. Doba platnosti obnovení je neomezená. 2. Doba platnosti obnovení činí maximálně 
deset let. Povolení může být obnoveno více 
než jednou.

Odůvodnění

Povolení by po prvním obnovení nemělo platit na neomezenou dobu. To by bylo v rozporu se 
zásadou předběžné opatrnosti. Rozhodnutí by měla být přijímána s ohledem na stav 
vědeckotechnických poznatků, jak stanoví čl. 4 odst. 10.

Pozměňovací návrh 14
Čl. 15 odst. 1

1. Výrobce účinné látky předloží členskému 
státu žádost uvedenou v článku 14 
a současně zašle kopie ostatním členským 
státům, Komisi, úřadu, a to nejpozději tři 
roky před uplynutím doby platnosti prvního 
schválení.

1. Výrobce účinné látky předloží dotyčnému 
členskému státu žádost uvedenou v článku 
14 a současně zašle kopie ostatním členským 
státům, Komisi, úřadu, a to nejpozději tři 
roky před uplynutím doby platnosti prvního 
schválení.
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Pozměňovací návrh 15
Čl. 22 odst. 1

1. Odchylně od článku 5 se účinná látka, jež 
splňuje kritéria podle článku 4, schválí na 
dobu nepřesahující 15 let, pokud lze 
očekávat, že přípravky na ochranu rostlin 
obsahující tuto látku budou pro zdraví lidí a 
zvířat a pro životní prostředí představovat 
pouze nízké riziko, jak stanoví čl. 46 odst. 1.

1. Odchylně od článku 5 se účinná látka, jež 
splňuje kritéria podle článku 4, schválí na 
dobu nepřesahující 15 let, pokud lze 
očekávat, že přípravky na ochranu rostlin 
obsahující tuto látku budou pro zdraví lidí a 
zvířat a pro životní prostředí představovat 
pouze nízké riziko.

Tato výjimka neplatí pro účinné látky, které 
jsou podle směrnice 67/548/EHS 
klasifikovány jako:
– karcinogenní,
– mutagenní,
– toxické pro reprodukci,
– senzibilizující,
nebo látky, které jsou klasifikovány jako:
– perzistentní s poločasem rozpadu delším 
než 60 dnů,
– způsobující hormonální poruchy podle 
seznamu látek EU, u nichž existuje 
podezření, že způsobují hormonální 
poruchy,
– toxické,
– bioakumulativní a obtížně biologicky 
rozložitelné.
Nejpozději do ...* přezkoumá Komise 
kritéria pro nakládání s účinnými látkami 
jako s nízkorizikovými látkami a v případě 
potřeby je upřesní a eventuelně předloží 
návrhy.
___________________

* jeden rok po vstupu tohoto nařízení v platnost

Odůvodnění

Musí být stanovena jasná a objektivní kritéria pro klasifikaci látek jako látek 
s nízokorizikovým profilem. V této souvislosti návrh neobsahuje žádné vymezení pojmu. Na 
podporu výzkumu méně škodlivých látek a přípravků je třeba, aby podniky měly jasno 
a získaly právní jistotu, co mají přesně chápat pod pojmem nízkorozikové látky. Zde uvedená 
kritéria jsou částečně převzata ze směrnice o biocidních přípravcích (98/8/ES). Podle nich by 
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se 25 až 30 procent účinných látek pokládalo za nízorizikové účinné látky .

Pozměňovací návrh 16
Čl. 24 odst. 1

1. Odchylně od článku 5 a čl. 14 odst. 2 se 
účinná látka, která splňuje kritéria podle 
článku 4, schválí na dobu nepřesahující 
sedm let, pokud jsou jiné schválené účinné 
látky pro spotřebitele či hospodářské 
subjekty výrazně méně toxické či 
představují výrazně nižší riziko pro životní 
prostředí. Při posouzení se zohledňují 
kritéria stanovená v bodě 4 přílohy II.

1. Účinná látka, která splňuje kritéria podle 
článku 4 a kritéria stanovená v bodě 4 
přílohy II, se klasifikuje a schválí jako 
„látka, kterou lze použít jako náhradu“.

Tato látka se označuje jako „látka, kterou 
lze použít jako náhradu“.

Doba platnosti schválení činí 10 let. 
Ustanovení čl. 14 odst. 2 neplatí.

Odůvodnění

Při klasifikaci účinných látek jako „látek, které lze použít jako náhradu,“ je důležité, aby byla 
splněna kritéria stanovená v návrhu nařízení.

Pozměňovací návrh 17
Čl. 32 odst. 5a (nový)

5a. Ve všech členských státech se pro 
žádosti používají jednotné formuláře.

Pozměňovací návrh 18
Čl. 36 odst. 1 druhý pododstavec

Pokud členský stát potřebuje dodatečné 
informace, stanoví lhůtu, ve které je má 
žadatel předložit. V takovém případě 
členský stát prodlouží dvanáctiměsíční lhůtu 
o dodatečné období.

Pokud členský stát potřebuje dodatečné 
informace, stanoví lhůtu, ve které je má 
žadatel předložit. V takovém případě 
členský stát prodlouží dvanáctiměsíční lhůtu 
o dodatečné období. To bude vycházet 
z doby, kterou žadatel potřebuje na 
předložení dodatečných informací.
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Odůvodnění

Žadatelé musí dostat přiměřenou lhůtu pro předložení dodatečných informací.

Pozměňovací návrh 19
Čl. 40 odst. 1

1. Členský stát, jemuž je předložena žádost 
podle článku 39, povolí příslušný přípravek 
na ochranu rostlin za stejných podmínek, 
včetně klasifikace pro účely směrnice 
1999/45/ES, jako referenční členský stát.

1. Členský stát, jemuž je předložena žádost 
podle článku 39, povolí příslušný přípravek 
na ochranu rostlin za stejných podmínek, 
včetně klasifikace pro účely směrnice 
1999/45/ES, jako referenční členský stát, 
pokud členský stát nemůže prokázat, že 
použití přípravku na ochranu rostlin má 
odlišný účinek na životní prostředí na jeho 
území oproti referenčnímu členskému 
státu.

Odůvodnění

Členské státy by měly mít poslední slovo při povolování přípravků na ochranu rostlin, protože 
přírodní podmínky (půda, voda a podnebí) se mohou značně lišit i mezi členskými státy v dané 
zóně. Vzájemné uznávání však může být odmítnuto pouze z ekologických důvodů.

Pozměňovací návrh 20
Čl. 46a (nový)

Článek 46a
Uvádění na trh a používání přípravků na 

ochranu rostlin se sníženým rizikem
1. Nehledě na článek 29, přípravek na 
ochranu rostlin bude povolen jako 
přípravek se sníženým rizikem, pokud 
splňuje tyto požadavky:
a) alespoň jedna z účinných látek, které 
obsahuje, je látka definovaná podle 
článku 22 („Nízkorizikové účinné látky“);
b) všechny účinné látky, ochranné látky 
a synergenty s nízkým rizikem, které 
obsahuje, jsou schváleny v souladu 
s kapitolou II;
c) z hlediska vědeckotechnických poznatků 
představuje mnohem menší riziko pro 
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zdraví lidí a zvířat nebo pro životní 
prostředí než srovnatelný přípravek na 
ochranu rostlin, který je již povolen;
d) je dostatečně účinný;
e) je v souladu s čl. 29 odst. 1 písm. b), c) 
a e) až h) včetně.
2. Žadatelé o povolení přípravku na 
ochranu rostlin se sníženým rizikem musí 
prokázat, že přípravek splňuje podmínky 
uvedené v odstavci 1, a připojit k žádosti 
podrobnou a shrnující dokumentaci ke 
každému bodu podrobných údajů 
požadovaných pro účinnou látku 
a přípravek na ochranu rostlin.
3. Členský stát rozhodne do 120 dnů, zda 
schválí žádost o povolení přípravku na 
ochranu rostlin se sníženým rizikem.
Pokud jiný členský stát ze stejné zóny již 
povolení pro stejný přípravek na ochranu 
rostlin se sníženým rizikem udělil, bude tato 
lhůta 90 dnů.
Pokud členský stát požaduje dodatečné 
informace, stanoví lhůtu, ve které musí 
žadatel tyto informace předložit. V takovém 
případě se lhůta 120 dnů prodlouží 
o dodatečnou lhůtu, kterou členský stát 
poskytl.
4. Není-li stanoveno jinak, platí všechna 
ustanovení tohoto nařízení týkající se 
povolení.

Odůvodnění

S cílem podpořit vývoj méně škodlivých přípravků na ochranu rostlin zavádí tento článek 
novou kategorii nízkorizikových přípravků na ochranu rostlin, které představují nižší riziko 
než stávající přípravky na trhu a obsahují alespoň jednu nízkorizikovou účinnou látku. Tato 
kategorie přípravků na ochranu rostlin by měla získat určité výhody jako např. delší období 
ochrany údajů a osvobození od daně.

Pozměňovací návrh 21
Čl. 49 odst. 3 písm. d)

d) osoby či subjekty uvedené v odstavci 2 
předložily dokumentaci a informace 

d) osoby či subjekty uvedené v odstavci 2 
předložily dokumentaci a informace 
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podporující rozšíření povolení. podporující rozšíření povolení. Studie nutné 
pro stanovení maximálních hodnot zbytků 
mohou provádět vědecké ústavy nebo 
úřední orgány.

Odůvodnění

Náklady vědeckých studií představují pro rozvoj méně významných použití velmi velkou 
překážku. Tento pozměňovací návrh má přispět k nalezení hospodářsky snadnějších, 
realizovatelnějších řešení.

Pozměňovací návrh 22
Čl. 49 odst. 3a (nový)

3a. V rámci kritérií pro povolování méně 
významných použití je třeba umožnit 
odvozování údajů získaných pro jiné, 
botanicky a pěstitelsko-technicky velmi 
blízké plodiny.

Odůvodnění

U plodin s výrazně podobnými znaky, jako jsou například třešně a trnky, by měly být údaje 
pro první povolení dále extrapolovány, aby bylo možno také povolit méně významná použití.

Pozměňovací návrh 23
Čl. 49 odst. 6a (nový)

6a. Nejpozději do ...* předloží Komise 
Evropskému parlamentu a Radě návrh na 
zřízení evropského podpůrného fondu pro 
méně významná použití. Fond může být 
financován z příjmu z daní z přípravků pro 
hubení živočišných škůdců. Fond bude také 
oprávněn financovat dodatečné zkoušky 
zbytků pro méně významná použití.
* jeden rok po vstupu této směrnice v platnost 

Odůvodnění

Je důležité, aby bylo k dispozici dostatečné množství přípravků na ochranu rostlin pro 
omezené použití. Evropský podpůrný fond by zde mohl sehrát důležitou roli.
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Pozměňovací návrh 24
Článek 49a (nový)

Článek 49a
Paralelní dovozy

1. Odchylně od čl. 28 odst. 1 povolí členské 
státy dovoz přípravku na ochranu rostlin a 
jeho uvedení na trh na svém území v rámci 
paralelního obchodu pouze po ukončení 
správního řízení, při němž bylo 
přezkoumáno, zda je totožný s přípravkem 
na ochranu rostlin, který již povolen byl 
(„referenční přípravek na ochranu 
rostlin“). Kde tomu tak je, vystaví příslušný 
orgán uvedeného členského státu pro 
dovezený přípravek na ochranu rostlin 
potvrzení o úplné shodě.
2. Dovozci přípravku na ochranu rostlin 
požádají příslušný orgán uvedeného 
členského státu o potvrzení o úplné shodě 
pro přípravek na ochranu rostlin, který 
chtějí dovážet, a sice před prvním dovozem 
a před prvním uvedením na trh.
3. Příslušný orgán uvedeného členského 
státu ve lhůtě 45 dnů rozhodne, zda byly 
splněny požadavky podle tohoto článku. 
Ujistí-li se orgán, že tyto požadavky byly 
splněny, obdrží dovozce pro dotyčný 
přípravek potvrzení o úplné shodě.
4. Žadatel je osvobozen od povinnosti 
předkládat požadované informace, 
protokoly o zkouškách a studiích pro 
povolení přípravků na ochranu rostlin.
5. Příslušný orgán, který žádost přijal, 
požádá příslušný orgán země původu:
a) o stanovení přesného složení přípravku, 
aby ověřil, zda je totožný s přípravkem 
povoleným v referenčním členském státě a 
b) o ověření, zda je přípravek v daném 
členském státě povolen povolovacím 
postupem podle směrnice 91/414/EHS nebo 
tohoto nařízení.
6. Paralelně dovážené přípravky se nesmějí 
přebalovat.
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7. Platnost potvrzení o úplné shodě skončí 
s povolením referenčního přípravku, 
případně s ukončením platnosti povolení 
dováženého přípravku v členském státě, 
z něhož se vyváží. Pokud je povolení 
referenčního přípravku zrušeno z jiných 
důvodů, než je ochrana zdraví nebo 
životního prostředí, je dovozce oprávněn 
dovážený přípravek prodávat po dobu 
jednoho roku od data zrušení povolení.

Pozměňovací návrh 25
Čl. 56 odst. 1 čtvrtý pododstavec

Období ochrany údajů je deset let počínaje 
datem prvního povolení v daném členském 
státě kromě případů podle odstavce 2, 
článku 59 nebo článku 77. V případě 
přípravků na ochranu rostlin, na které se 
vztahuje článek 46, se toto období prodlouží 
na 12 let.

Období ochrany údajů je deset let počínaje 
datem prvního povolení v daném členském 
státě kromě případů podle odstavce 2, 
článku 59 nebo článku 77. V případě 
přípravků na ochranu rostlin, na které se 
vztahuje článek 46, se toto období prodlouží 
na 15 let a pro ty, na které se vztahuje 
článek 46a, na 12 let.

Odůvodnění

Pro podporu výzkumu méně škodlivých látek a přípravků je důležité, aby se kvůli ochraně 
údajů a tím návratnosti investic rozšířilo používání přípravků s nízkým či nižším rizikovým 
profilem.

Pozměňovací návrh 26
Čl. 56 odst. 1 pododstavec 5

Studie není chráněna, pokud byla nezbytná 
pouze pro obnovení či přezkoumání 
povolení.

Studie, která je předložena pro 
přezkoumání nebo obnovu povolení, není 
chráněna, pokud to není nutné za účelem 
změny právních předpisů.

Odůvodnění

Návrh Komise představuje významný pokrok oproti stávající situaci, pokud jde o ochranu 
životaschopnosti malých a středních evropských podniků. Tento pozměňovací návrh má obsah 
návrhu Komise ještě vyjasnit.

Pozměňovací návrh 27
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Čl. 56 odst. 1a (nový)

1a. Období ochrany údajů pro daný 
přípravek bude prodlouženo, pokud první 
žadatel žádá o povolení pro odvozené 
přípravky na ochranu rostlin pro omezené 
použití, jak je uvedeno v čl. 49 odst. 1. 
Období ochrany údajů bude prodlouženo 
o tři měsíce pro každý nový přípravek pro 
omezené použití. Období ochrany údajů 
může být prodlouženo maximálně o tři 
roky.

Odůvodnění

Pro podporu vývoje (odvozených) přípravků na ochranu rostlin zejména pro plodiny menšího 
významu je důležité rozšířit ochranu údajů a tím i návratnost investic.

Pozměňovací návrh 28
Čl. 56 odst. 2 písm. ba) (nové)

ba) v případě vzniku monopolu.

Or. es

Odůvodnění

Nové nařízení by mělo pamatovat na zvláštní ustanovení, s jejichž pomocí by se předcházelo 
vzniku monopolu na trhu s přípravky na ochranu rostlin.

Pozměňovací návrh 29
Čl. 56 odst. 3a (nový)

3a. Domnívá-li se členský stát, že může 
vzniknout monopol, a budoucí žadatel 
a držitel nebo držitelé povolení pro 
přípravek na ochranu rostlin obsahujícího 
stejnou účinnou látku, safener či synergent 
nemohou dosáhnout dohody o společném 
provádění zkoušek či studií na obratlovcích, 
informuje o tom budoucí žadatel příslušný 
orgán členského státu. Obě strany se 
nicméně dohodnou na tom, které soudy 
mají pravomoc pro účely druhého 
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pododstavce čl. 59 odst. 3 .

Odůvodnění

Nové nařízení by mělo obsahovat zvláštní ustanovení, s jejichž pomocí by se předcházelo 
vzniku monopolu na trhu s přípravky na ochranu rostlin.

Pozměňovací návrh 30
Čl. 58 odst. 3

3. Budoucí žadatel o povolení a držitel nebo 
držitelé povolení učiní veškeré rozumné 
kroky, aby dosáhli dohody o sdílení 
protokolů o zkouškách a studiích 
chráněných podle článku 56, o něž žadatel 
žádá pro účely povolení přípravku na 
ochranu rostlin.

3. Budoucí žadatel o povolení a držitel nebo 
držitelé povolení učiní veškeré rozumné 
kroky, aby dosáhli dohody o sdílení 
protokolů o zkouškách a studiích 
chráněných podle článku 56, o něž žadatel 
žádá pro účely povolení přípravku na 
ochranu rostlin. Tuto dohodu je možné 
nahradit předložením dané záležitosti 
rozhodčímu soudu a přijetím jeho 
rozhodčího nálezu. Ve snaze zajistit, že 
náklady na sdílení informací jsou 
stanoveny spravedlivým, transparentním a 
nediskriminačním způsobem, může Komise 
v souladu s postupem uvedeným v čl. 76 
odst. 3 schválit pokyny pro sdílení nákladů, 
které jsou založeny na těchto zásadách.

Odůvodnění

Pro minimalizaci zbytečné duplicity zkoušek je nezbytné zavést rozhodčí mechanismus 
a mechanismus sdílení nákladů, které by mohly pomoci žadatelům a držitelům povolení 
dosáhnout dohody. Tato ustanovení byla rovněž zavedena ve směrnici REACH.

Pozměňovací návrh 31
Čl. 59 odst. 3a (nový)

3a. Do ...* přezkoumá Komise ustanovení 
tohoto nařízení týkající se ochrany údajů 
při zkouškách a studiích na obratlovcích. 
Komise předloží toto hodnocení spolu se 
všeminavrženými změnami týkajícími se 
omezení ochrany údajů ohledně pokusů na 
zvířatech Evropskému parlamentu a Radě.
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______________________

* sedm let po vstupu tohoto nařízení v platnost

Odůvodnění

Podle tohoto návrhu podléhají výsledky zkoušek na obratlovcích ochraně údajů, tato data 
však musí být sdílena. Tento kompromis je v současné době nutný z praktických důvodů (jinak 
nebudou mnohé nové přípravky prodejné), ale měl by být v příhodnou dobu vyhodnocen. 
I méně přísný režim ochrany údajů sníží počet zkoušek na obratlovcích.

Pozměňovací návrh 32
Čl. 60 odst. 1a (nový)

1a. Poté, co žadatel dostal možnost přednést 
své stanovisko, přijme příslušný orgán 
rozhodnutí o důvěrnosti informací, v němž 
budou náležitě uvedeny důvody, na nichž se 
zakládá. Rozhodnutí sdělí žadateli.

Odůvodnění

Zpřístupnění informací může mít významný dopad na obchodní zájmy. Držitelům informací 
musí být proto dána možnost se k jejich zpřístupnění vyjádřit.

Pozměňovací návrh 33
Čl. 60 odst. 2 písm. ca) (nové) a cb) (nové)

ca) jména a osobní údaje vědců a laborantů 
zodpovědných za provádění zkoušek a 
studií, v nichž se využívají obratlovci;
cb) informace o nynějších pokusech nebo 
zkouškách prováděných pro účely výzkumu 
či vývoje, jak je uvedeno v článku 51.

Odůvodnění

Důvěrnost informací za účelem ochrany obchodních zájmů musí být posuzována případ od 
případu na základě argumentů předložených dotyčným  žadatelem. V každém případě jsou 
informace o výzkumu a vývoji často velmi citlivé, a mělo by se tudíž s nimi zpravidla zacházet 
jako s důvěrnými.

Laboranti, kteří provádějí zkoušky na zvířatech, jsou často terčem útoků a údaje o nich musí 
být proto chráněny.
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