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Evropsky urad pro bezpecnost potravin (European Food Safety Authority —
EFSA) a jeho role ve schvalovani ac¢innych latek pro pouziti v pripravcich na
ochranu rostlin

V Evropské unii je pouzivani uvadéni piipravkd na ochranu rostlin regulovano nafizenim (ES) ¢.
1107/2009. Tato regulace, mimo jiné, znamena, Ze ¢lenské stdty EU provadi hodnoceni u¢innych latek
jednotnym zpiisobem a pouzivaji pro rozhodovani o povoleni piipravki na ochranu rostlin
obsahujicich tyto uc¢inné latky jednotna kritéria. Dulezitou roli ve schvalovani ucinnych latek pro
pouziti v pfipravcich na ochranu rostlin na evropském trhu hraje Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (European Food Safety Authority, zkracené¢ EFSA), jehoz tlohou je provadét posouzeni rizik
ucinnych latek a zajistovat Evropské Komisi védeckou podporu v rozhodovacich procesech.

V EFSA jsou za posuzovani rizik G¢innych latek zodpovédné dva utvary:

= Sekce pesticida
= Panel pro pfipravky na ochranu rostlin a jejich rezidua (PPR).

Sekce pesticidu

Sekce pesticidi je vuzké spolupraci s Clenskymi staity EU, které provadéji samotné hodnoceni
ucinnych latek a nasledn¢ staty, které se podili na piezkoumani (tzv. ,,EU peer review*’) t€innych latek
pouzivanych v ptipravcich na ochranu rostlin. EU piezkoumani je proces, do kterého nejsou zapojeny
pouze Clenské staty a EFSA, ale také zadatel o schvaleni nebo o obnoveni schvaleni uc¢inné latky a
také profesionalni 1 neprofesionalni organizace. V ramci tohoto procesu maji vSechny zucastnéné
strany moznost se seznamit se zaveéry hodnotitelského statu a piipojit své komentaie.

Sekce se dale se zabyva tukoly vyplyvajicimi ze stanovovani maximalnich limiti rezidui a
vypracovava vyrocni zpravu o reziduich pesticidl. Jednim z hlavnich kol této Sekce je zajistovat
administrativni a védeckou podporu Panelu pro pfipravky na ochranu rostlin a jejich rezidua (PPR
Panel).

PPR Panel

Panel pro ptipravky na ochranu rostlin a jejich rezidua zajistuje nezavislou védeckou poradni ¢innost
pro hodnoceni rizik vyplyvajicich zpouzivani ptipravki. Tato cinnost pak zvlasté zahrnuje
posuzovani rizik pro operatory, pracovniky, rezidenty a konzumenty stejné jako posuzovani rizik pro
zivotni prostfedi, véetné volné zijici zvéfe. Pomaha tak budovani vécnych zakladt pro formovani
evropské politiky a legislativy a podporuje manazery rizik v pfijimani efektivnich a vcasnych
rozhodnuti.

Jednim z hlavnich aktivit PPR Panelu je zpracovani novych nebo revize existujicich metodik pro
hodnoceni rizik ptipravkli na ochranu rostlin, véetné vyvoje novych modelt a pfistupti k hodnoceni.
PPR Panel mlize ptedavat nazory na ucinky ucinnych latek pouzivanych v ptipravcich na ochranu
rostlin a na jakoukoli problematiku spojenou s bezpecnym pouzitim pesticidu.

PPR Panel poskytuje nezavislé, oteviené a transparentni védecké nazory pro podporu politiky a
rozhodnuti manazert rizik.

Panel zpracovava ukoly, které jsou iniciovany manazery rizik, ktefi potiebuji znat odpovéd na
konkrétni otazku spojenou s posouzenim bezpeéného pouziti uc¢inné latky. Nejc¢astéj$im zadatelem o
poskytnuti védeckého nazoru na urcity problém je Evropské komise.

Panel se rovnéz zabyva ukoly, které vznikaji v ramci mechanizmu zvaného ,,self-tasking®. Kdy panel
sleduje proces schvalovani u¢innych latek a monitoruje problematické oblasti. Z nich poté vybira ty,
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PPR Panel se schazi na pravidelnych plenarnich zasedanich za ucéelem diskuze o probihajicich
ukolech, a aby zaujal kone¢né védecké stanovisko. Kazdy nazor je vysledkem kolektivniho
rozhodovaciho procesu, ve kterém se maji pravo vyjadfit vSichni ¢lenové Panelu stejnou mirou.

Evropsky proces prezkoumani uc¢innych latek

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin je zodpovédny za evropské piezkoumani ucinnych latek
pouzivanych v pfipravcich na ochranu rostlin (peer review) od srpna 2002. Tento kol vykonava
v EFSA Sekce Pesticidil v souladu s postupy a lhiitami danymi evropskou legislativou.

Natizeni (ES) 1107/2009 o uvadéni piipravkll na ochranu rostlin na trh uvadi, Zze ucinné latky
v pfipravcich na ochranu rostlin budou v EU povoleny, pouze pokud se da oc¢ekavat, ze jejich pouziti
nebude mit $kodlivy dopad na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na podzemni vodu nebo jakykoli nepftijatelny
ucinek na Zivotni prostiedi.

K ptehodnoceni vsech uinnych latek, které byly v EU uvedeny na trh pfed rokem 1993, doslo do
konce roku 2009. Tyto latky, rozdélené do nckolika skupin programu pichodnoceni, jsou Casto
nazyvany ,starymi‘ ucinnymi latkami, protoze byly na trhu jiz v dobé, kdy vstoupila v platnost
puvodni Smérnice 91/414 upravujici pravidla o uvadéni pfipravkil na ochranu rostlin. Takzvané
»nhové™ ucinné latky, které byly uvedeny na trh po cervenci 1993, podléhaly stejnym hodnoticim
postuptim.

Kroky provadéné pii posuzovani ucinné latky:

=  Pro kazdou latku je zpracovan pocatecni navrh zpravy o hodnoceni rizik (DAR) urcenym
zpravodajskym ¢lenskym statem (RMS).

= Hodnoceni rizik provedené zpravodajskym statem je pod vedenim EFSA ve spolupraci
s ostatnimi ¢lenskymi staty pfezkoumano.

= EFSA vypracuje navrh zavért pro danou ucinnou latku.

= Evropska komise rozhodne, zda G¢inna latka bude ¢i nebude schvélena.

Aby bylo mozno provést hodnoceni rizik pro zdravi lidi, zvifat a zivotniho prostfedi v souladu
s legislativou EU musi vyrobci nebo marketingové spolecnosti piedlozit Gplny dokumentacni soubor
pro ucely hodnoceni fyzikalnich a chemickych vlastnosti, osudu a chovani v zivotnim prostiedi,
toxikologickych a ekotoxikologickych ucinkd. Informace a podpora stejné tak jako obecné rady a
technické a védecké metodiky jsou ptistupné pies helpdesk EFSA.

Aby byl dokumentacni soubor skute¢né uplny je predkladatel povinen zpracovat a piedlozit piehled
odborné védecké oponované literatury vztahujici se k toxikologickym a ekotoxikologickym
vlastnostem latky. Jako voditko pro zpracovani piehledu slouzi Metodika EFSA pro ptedkladani
odborné védecké oponované literatury za ucelem povoleni U¢innych latek podle Natizeni (ES) ¢.
1107/2009.

Clensky stat uréeny jako zpravodajsky &lensky stat ma za tikol provést vychozi hodnoceni rizik
zalozené na dokumentacnim souboru podle odsouhlasenych hodnoticich postupl a pfipravit navrh
hodnotici zpravy (Draft Assessment Report, DAR). Pokud neni dokumentacni soubor piedlozen, nebo
pokud v ném chybi pozadované informace, mize ucinit Evropska Komise nezbytné kroky vedouci
ke stazeni piislusné ucinné latky z trhu.

Navrhy hodnoticich zprav jsou nasledné piedlozeny EFSA pro ucely jejich pfezkoumani, které
provani EFSA, ¢lenské staty a zapojena je také verejnost:
1. Navrhy hodnotici zpravy jsou umistény na strankach EFSA k vefejnym komentaiam.

2. Védecti pracovnici ze Sekce pesticidi a ¢lenské staty zevrubné prostuduji navrh hodnotici zpravy,
aby byla zajisténa nejvyssi mozna kvalita. Pokud je to nezbytné, jsou usporadana diskuzni fora mezi
védeckymi experty zregulacnich autorit Clenskych statd. VSechny vefejné piistupné navrhy
hodnoticich zprav jsou kdykoli dosaZitelné na strankach EFSA.



EFSA, jako nezavisla védecka organizace, poté piipravi navrh védecké zpravy se zavéry z hodnoceni
rizik (tzv. zavéry EFSA), které jsou odeslany Komisi a zvefejnény na strankach EFSA spolu
s podkladovou dokumentaci.

Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty a po zvazeni zavéri EFSA rozhodne, zda povolit ¢i nepovolit
danou ucinnou latku. Tim je rozhodnuto, zda Uc€innd latka mize nebo nemlze byt pouzita
v pfipravcich na ochranu rostlin v EU. Clenské staty pak na narodnich trovnich rozhodnou, zda
ptipravky na ochranu rostlin mohou i nadale ztstat na trhu v rdmci jejich izemi. Pti rozhodovani musi
zvazit doporuceni stanovena ve schvalovacim nafizeni Komise k ti¢inné latce.

Kratky prehled procesu prehodnoceni ué¢innych latek

Existujici (tzv. ,,staré*) acinné latky

Proces ptehodnoceni t¢innych latek v EU byl dokoncen v roce 2009. Byl rozdé€len na 4 faze. EFSA a
Sekce Pesticidd se pfimo Gcastnila fazi 2-4.

e Fazel
Tyto ucinné latky byly pfehodnoceny Komisi a ¢lenskymi staty bez ucasti EFSA. Tato faze
byla dokon¢ena Komisi v roce 2007.

e Faze?2
Ve fazi 2 méla EFSA zodpovédnost za organizaci pfezkoumani vychoziho hodnoceni rizik
ucinnych latek. EFSA dokoncila svou praci v cervenci 2006 publikaci ,,zavérd* k 50 G¢innym
latkam.

e Faze3a4
EFSA dokoncila hodnoceni uc¢innych latek z faze 3 a 4 v roce 2008.

Nékteré ucinné latky z faze 3 a 4 programu prehodnoceni ucinnych latek byly schvaleny bez jakékoli
ucasti EFSA, protoze Komise jednoduse rozhodla, Ze tyto latky spliuji kritéria bezpe¢ného pouziti.

Pro tyto ucinné latky EFSA organizovala ptfezkoumani dodatecné, po kterém nasledovalo standardni
publikovani zavéri:

e pro 9 uc¢innych latek ze stadia 3 do konce roku 2010,

e pro 59 ucinnych latek ze stadia 4 do konce roku 2012.

Nova Zadost u neschvalenych ucinnych latek

U uCinnych latek, které nebyly schvaleny béhem programu piehodnoceni, mize byt podana nova
zadost o jejich schvaleni. Postup je podobny tomu, ktery probiha pifi pifehodnoceni, s urCenym
zpravodajskym Clenskym statem, ktery vypracovava navrh hodnotici zpravy a s EFSA spolupracujici
s Clenskymi staty na dikladném prostudovani navrhu a vypracovani zavéru k hodnoceni.

Obnoveni schvaleni u¢innych latek

Uc¢inné latky jsou standardné schvalovany na obdobi 10 let. Po uplynuti této doby lze podat Zadost o
obnoveni povoleni. Obnoveni povoleni bylo dokonéeno pro prvni sérii G¢innych latek, druha a tieti
série je v béhu a v soucasné dob¢ se pracuje na piipravé Ctvrté série. Postup je upraven specifickymi
legislativnimi predpisy, ale v zasad¢ je podobny prvnimu schvalni uc¢inné latky. Postup ptehodnoceni
prvni skupiny u¢innych latek byl upraven v natizeni (EU) €. 737/2007, druha skupina latek se tidi
natizenim (EU) ¢. 1141/2010 a tfeti nafizenim (EU) ¢. 844/2012.

Nové ucinné latky
Kromé prezkoumani existujicich u¢innych latek organizuje EFSA také prezkouman novych latek,
jejichz dokumenta¢ni soubor piedkladany zadatelem byl dokoncen po ¢ervnu 2002. Piezkouméni



samotné se v zasad¢ fidi stejnymi postupy, jaké se pouzivaji u existujicich u¢innych latek. Tam, kde
bylo o pfijatelnosti dokumenta¢niho souboru rozhodnuto pfed 14. ¢ervnem 2011, jsou pouzita
ustanoveni Nafizeni Komise (EU) ¢. 188/2011. Pro dokumentac¢ni soubory, o jejichz pfijatelnosti bylo
rozhodnuto po tomto datu, se pouziji patfi¢na ustanoveni Natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Souhrnné dokumentacéni soubory a hodnotici zpravy zpravodajského ¢lenského statu

Zpravodajsky cClensky stat predkladd hodnotici zpravu EFSA v ramci procesu EU piezkoumani
existujicich a novych ucinnych latek pouzivanych v pfipravcich na ochranu rostlin. Podle
legislativniho ramce EU je EFSA zodpovédna za zvefejniovani téchto zprdv tfetim stranam. Zprava
z hodnoceni je souhrnem posouzeni rizik pro danou ucinnou latku a je vypracovana urCenym
¢lenskym statem. Dlivérnd data mohou byt v souladu se specifickymi podminkami danymi pfisluSnou
legislativou z vetfejné verze odstranéna.

Seznam dostupnych hodnoticich zprav

Pro ucely vetejnych konzultaci novych zprav byla zfizena k tomuto ucelu webova stranka, na které si
kdokoli mutze hodnotici zpravu stdhnout do svého pocitace a pfipadné pfipominkovat
(http://www.efsa.europa.eu/en/pesticides/pesticidesconsultations.htm). Pokud neni hodnotici zprava,
kterou hledate, ve vySe zminéném seznamu, muzete se podivat do Seznamu dostupnych hodnoticich
zprav dokoncenych pied 22. zafim 2014 (http://dar.efsa.europa.eu/dar-web/provision). Pro ziskani
zpravy kliknéte na odkaz pro konkrétni ucinnou latku a vyplite online formulai Zadosti. Poté obdrzite
email, kterym bude zprava zptistupnéna.

Souhrnné dokumentacéni soubory pro nové ucinné latky, o jejichz schvaleni je zddano podle Natizeni
(ES) ¢. 1107/2009 jsou rovnéz zveiejnény EFSA, stejné tak jako Zadosti a souhrnné dokumentacni
soubory pro zadosti o obnoveni povoleni
(http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/login?7) .

Jednani expertu pro prezkoumani pesticida

Sekce pesticidli ustanovuje pracovni skupiny za ucelem védecké a technické diskuze o uc¢innych
latkach v ramci jejich prezkoumani. Skladaji se z vé€deckych pracovnikli z narodnich kompetentnich
autorit, zabyvajicich se danou problematikou.

Expertni jednani jsou rozdélena do nasledujicich okruhti:

Ekotoxikologie,

Epidemiologické studie v hodnoceni rizik pesticidu,

Osud a chovani v Zivotnim prostiedi,

Toxikologie,

Mikroorganismy

Maximalni limity rezidui pesticidii jednani v rdmci Nafizeni ES 396/2005,
Fyzikélni a chemické vlastnosti,

Rezidua.

Na strankdch EFSA se muzete seznamit s terminy nejblizSich jednani a s projednavanou agendou
(http://www.efsa.europa.eu/en/pesticidespeerreview/peerreviewexpertsmeetings.htm).

Zadost a jeji kolob&h

Pro mnohé produkty odvozené od potravin/krmiv je vyzadovano ptfed povolenim pro pouziti na trhu
EU védecké hodnoceni rizik provedené EFSA. Aby mohlo byt hodnoceni provedeno, je potieba pro
tyto tzv. ,regulované produkty* podat zadost na EFSA. Postupy pro pfedlozeni zadosti a informace,
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které jsou pozadovany, se rizné li§i pro jednotlivé oblasti v zavislosti na dané legislativé a
metodikach.

Zivotni béh Zadosti

Prodej a pouzivani pesticidl se fidi Natfizenim (ES) 1107/2009. Specifické pozadavky na ptedkladani
dat jsou obsazeny v Naiizeni Komise EU 283/2013 a Nafizeni Komise EU 284/2013. Pravidla
specifikuji ucelené hodnoceni rizik a postup pro schvaleni G¢innych latek a piipravki, které tyto
ucinné latky obsahuji. Pro kazdou ucinnou latku musi byt prokdzéna jeji bezpecnost s ohledem na
zdravi lidi, v¢etné rezidui v potravnim fetézci, na zdravi zvitat a zivotniho prostiedi. Pro pfehodnoceni
kazdé ucinné latky musi Zzadatelé predlozit dokumentacni soubor obsahujici védecké informace a
studie. Zpravodajsky stat, provadi vychozi hodnoceni rizik zaloZené na technickém dokumenta¢nim
souboru zpracovaném dle odsouhlasenych hodnoticich postupii a pfipravi navrh hodnotici zpravy
(DAR). Ten je pak predan EFSA pro piezkoumani.

Kontrola stavu zadosti

Vsechny zadosti, kter¢ EFSA obdrzi, dostanou ¢islo a je jim pfifazeno tzv. ¢islo dotazu EFSA (napf.
EFSA-Q-2009-12345) v Databazi dotaz (viz odkaz vyse). Tato online databaze popisuje stav a
prabeh prace EFSA. Abyste nasli zadost, postupujte nasledovné:

1. Z vybérového menu kliknéte na odkaz ,,Question®.

2. Vyberte ,,Application* v poli ,,Question type“ a vyberte pfisluSnou oblast (napf. ,,Animal by-
products®)

3. Poté muizete vyhledavat za pouziti kli¢ovych slov nebo ¢isla dotazu, pokud je znate.

4. Po vyhledani zadosti najdete ve sloupci ,,Status souc¢asny stav hodnoceni. Kdyz je dotaz dokonéen
»Finished, bylo vydano oficialni stanovisko Sekce pesticidi a EFSA PPR Panelu a jeho uvefejnéni je
planovano be€hem nékolika dni. Kdyz je nazor publikovan, je pristupny ptes odkaz ,,View".

Technicka podpora ze strany EFSA

V jednotlivych fazich pfezkumného procesu poskytuje EFSA Zadatelim cennou podporu, kterou mtize
vyuzit kazdy, kdo se rozhodne podat zadost o schvaleni u¢inné latky.

Podpora zadatela pred podanim Zadosti:

Odborné metodiky: EFSA vytvafi, reviduje a aktualizuje odborné metodiky. Piehled platnych
metodickych pokyni je k nalezeni v sekci ,,Applications Helpdesk®. VSechny metodiky jsou rovnéz
zvefejiiovany na strankach Evropské komise.

EFSA umoziuje Zadatelim setkani pfed podanim zadosti, b€hem kterého vysvétluje administrativni
postupy a odborné otazky, které jsou spojené s predlozenim dokumentaniho souboru a podanim
zadosti.

EFSA porada odborna setkani a konference, na kterych umoziuje dialog v§ech zainteresovanych stran
vedouci k vysvétleni a vyfeseni védecky orientovanych otazek.

EFSA zfidila informacni stranky (EFSA APDESK), jejichz ukolem je spravné informovat o
regulacnich procesech, proceduralnich krocich, statusu zadosti apod.

PredloZeni Zadosti

EFSA umoznuje Zzadatelim ptedlozit zadosti a dokumentacni soubory v elektronické podobé, tzn. na
CD, DVD, USB. Tento postup minimalizuje administrativni zatéz zadateltl, ¢lenskych stati i dalSich
zainteresovanych stran.



Kontrola kompletnosti zadosti

V ptipadé€, ze Zadatel nerozumi pozadavku, ktery vzniknul na zakladé kontroly kompletnosti zadosti,
EFSA organizuje telekonference, na kterych zadatelim radi a objasniuje konkrétni odborné stanovisko.

Féze posuzovani rizik

EFSA organizuje telekonference ke spornym tématim, kterd vzniknou béhem posuzovani ucinnych
latek. Zadatelim jsou objastiovany pifipadné dalsi pozadavky vzniklé béhem posuzovani a védecky
pristup k hodnoceni piedlozeného dokumenta¢niho souboru.

Zadatel méa rovnéz moznost piedstoupit pred &leny hodnotitelského tymu EFSA a tvaii tvaf
argumentovat ve prospeéch predlozenych dikazi, a to na pracovnich setkanich nebo na setkanich PPP
Panelu.

Faze prijeti a publikace védeckého zavéru

Zahrnuje oznamovaci email zadateli o tom, ze védecky zavér byl pfijat, dale notifikaci zadateli o
pfijatém zavéru jesté¢ pred jeho samotnym zvefejnénim a moznost telekonference k objasnéni
veédeckych vystupti uvedenych v zavérecné zpravé EFSA.

Jak je z vySe uvedeného vidét hraje v dnesni dob€ EFSA v oblasti posuzovani ucinnych latek naprosto
nezastupitelnou roli a bez jejich zaveéri a doporuceni nemlize byt schvalena zadna latka urCena pro
pouziti v ptipravcich na ochranu rostlin. Aktivity EFSA nejsou ovSem orientovany pouze na odborné a
technické cinnosti spojené s posuzovanim dokumentacnich souborti pfedlozenych zadatelem a
prezkumem zprav z posouzeni vypracovanych zpravodajskym statem. Jako kazda vefejnd evropska
instituce musi zajistit transparentnost svych vystupt a diky tomu ma rovnéz vyznamnou informacni
roli. Veskeré vystupy z procesu prezkoumani ucinnych latek jsou vetejné dostupné na internetovych
strankach a kdokoli se s nimi miZe seznamit. Tento pfistup vyznamné pfispiva k nejen k celkovému
zpruhlednéni celého procesu schvalovani u¢innych latek, ale také ke skute¢né objektivnimu posouzeni
rizik, kterd mohou byt spojend s pouzivanim uc¢innych latek obsazenych v pfipravcich na ochranu
rostlin.



