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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1107/2009
z 21. oktébra 2009

o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na tth a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,
a najmd na jej cldnok 37 ods. 2, ¢ldnok 95 a ¢ldnok 152 ods. 4
pism. b),

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho
a socidlneho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov (),

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (%),

kedze:

(1) Smernicou Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh (¥) sa stanovuji
pravidld pre pripravky na ochranu rastlin a Gi¢inné latky,
ktoré sa v tychto pripravkov nachddzaja.

(2)  Po predlozeni spravy Komisie o pokroku podla smernice
91/414/EHS Eurépsky parlament vo svojom uzneseni

() U.v. EU C 175, 27.7.2007, s. 44.

(3 U. v. EU C 146, 30.6.2007, s. 48. i )

() Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 23. oktébra 2007 (U. v. EU
C 263 E 16.10.2008, s. 181), spolo¢nd  pozicia Rady
z 15. septembra 2008 (U. v. EU C 266 E, 21.10.2008, s. 1)
a pozicia Eurpskeho parlamentu z 13. janudra 2009 (zatial' neuve-
rejnend v dradnom vestniku). Rozhodnutie Rady z 24. septembra
2009.

* U.v.ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

z 30. mdja 2002 (°) a Rada vo svojich zdveroch
z 12. decembra 2001 poziadali Komisiu o preskiimanie
smernice 91/414/EHS a urcili viaceré problémové oblasti,
ktorymi sa md Komisia zaoberat.

(3)  Vzhladom na skiisenosti ziskané z uplatiovania smernice
91/414/EHS a najnovsi vedecko-technicky vyvoj by sa
uvedend smernica mala nahradit.

(4 V zaujme zjednodusenia by sa novym pravnym aktom
mala  zru$if aj smernica Rady  79/117/EHS
z 21. decembra 1978, ktorou sa zakazuje uvedenie na
trth a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsahu-
jucich ur¢ité uc¢inné latky (9).

(5)  Novy pravny akt by mal mat formu nariadenia, aby sa
zjednodusilo jeho uplatiiovanie a zarucila jednotnost vo
vetkych ¢lenskych $tatoch.

(6)  Rastlinnd vyroba md v Spoloenstve velmi dolezité
miesto. Jednym z najdolezitejsich spdsobov ochrany
rastlin a rastlinnych produktov pred $kodlivymi organiz-
mami vratane buriny, ako aj zlepenia polnohospodar-
skej vyroby je pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin.

(7)  Pripravky na ochranu rastlin v§ak m6zu mat na rastlinnd
vyrobu aj nepriaznivé G¢inky. Ich pouZivanie moéze pred-
stavovat riziko a nebezpecenstvo pre ludi, zvieratd
a zivotné prostredie, najmd ak sa uvddzaji na trh bez
tradného testovania a autorizdcie a ak sa pouZzivaji
nespravnym sposobom.

() U.v. EU C 187 E, 7.8.2003, s. 173.
() U.v. ES

E
ES L 33, 8.2.1979, s. 36.
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8)  Utelom tohto nariadenia je zabezpecif vysokd troven mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januira 2002,

(10)

(11)

(12)

ochrany zdravia ludi, zvierat a Zzivotného prostredia
a zdroven zabezpecit konkurencieschopnost polnohospo-
ddrstva Spolocenstva. Osobitnd pozornost by sa mala
venovat ochrane zranitelnych skupin obyvatelstva
vratane tehotnych Zzien, dojciat a deti. Mala by sa uplat-
fiovat zdsada predbeznej opatrnosti a toto nariadenie by
malo zabezpecit, aby vyrobné odvetvie preukdzalo, Ze
latky alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh
nemaji Zziadne Skodlivé Gcinky na zdravie Tudi alebo
zvierat ani Ziadny neprijatelny ac¢inok na Zivotné
prostredie.

Aby sa v ¢o najvicsej miere odstranili prekazky obchodu
s pripravkami na ochranu rastlin, ktoré existuji z dévodu
rozli¢nych trovni ochrany v ¢lenskych statoch, mali by
sa v tomto nariadeni ustanovi aj harmonizované
pravidld schvalovania wcinnych ldtok a uvddzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh vrdtane pravidiel
tykajicich sa  vzdjomného uzndvania autorizdcif
a paralelného obchodu. Ucelom tohto nariadenia je
preto zvysit volny pohyb takychto pripravkov a ich
dostupnost v ¢lenskych Statoch.

Litky by sa mali do pripravkov na ochranu rastlin
priddvat iba vtedy, ak sa preukdzalo, Ze prindSaji zjavny
uzitok pre rastlinnt vyrobu a Ze sa pri nich neocakévaji
Ziadne $kodlivé Gcinky na zdravie [udi alebo zvierat ani
ziadny neprijatelny dcinok na Zivotné prostredie.
S cielom dosiahnut rovnaku troveii ochrany vo vsetkych
¢lenskych $titoch by sa rozhodnutie o prijatelnosti alebo
neprijatelnosti takychto litok malo prijimat na drovni
Spoloenstva na zdklade harmonizovanych kritérii.
Tieto kritérid by sa mali uplatiiovat na prvé schvdlenie
ucinnej latky podla tohto nariadenia. Na G¢inné latky,
ktoré st uz schvdlené, by sa mali uplatiovat v case
obnovovania alebo preskiimania ich schvélenia.

Mal by sa podporovat vyvoj testovacich metéd nereali-
zovanych na zvieratich, aby sa ziskali bezpecnostné
tidaje relevantné pre [udi a nahradili $tidie na zvieratich,
ktoré sa pouZivajii v sticasnosti.

V zéujme predvidatelnosti, G¢innosti a jednotnosti by sa
mal stanovit podrobny postup na postdenie, ¢i G¢inna
latku mozno schvélit. Malo by sa spresnit, ktoré infor-
mécie maji zainteresované strany predkladat na dcely
schvalenia latky. Vzhladom na mnoZstvo price spojenej
so schvalovacim postupom je vhodné, aby hodnotenie
takychto informadcii vykondval clensky stat, ktory vystu-
puje ako spravodajca Spolocenstva. S cielom zabezpecit
jednotnost hodnotenia by Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin zriadeny podla nariadenia Eurdpskeho parla-

(14)

(16)

()
(

1

)

0. v.
U. v

ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpec-
nost potravin a stanovuji postupy v zélezitostiach
bezpecnosti (') potravin (dalej len ,trad), mal vykonat
nezavislé vedecké preskiimanie. Malo by sa objasnit, Ze
trad vykondva hodnotenie rizika, zatial ¢o Komisia by
mala prevzial riadenie rizika a prijat kone¢né rozhod-
nutie o Uc¢innej latke. Mali by sa doplnit ustanovenia
na zaruCenie transparentnosti hodnotiaceho procesu.

Postidenie tcinnej latky alebo pripravku na ochranu
rastlin by sa z etickych dovodov nemalo zakladat na
testoch ani $tadidch, pri ktorych sa zdmerne poddva
Gc¢innd latka alebo pripravok na ochranu rastlin [udom
na Géely zistenia hladiny t¢innej latky bez pozorovaného
u¢inku na ludi. Toxikologické stadie vykondvané na
ludoch by sa podobne nemali pouzivat na zniZenie
bezpecnostnych limitov Géinnych ldtok alebo pripravkov
na ochranu rastlin.

S ciefom urychlit schvilenie tcinnej litky by sa mali
stanovit prisne lehoty pre rozne etapy tohto postupu.

V zdujme bezpecnosti by sa schvalovacie obdobie t¢in-
nych latok malo ¢asovo obmedzit. Schvalovacie obdobie
by malo byt dmerné moznym rizikim spojenym
s pouzitim tychto latok. Pri rozhodovani o obnoveni
schvélenia by sa mali vziat do tGvahy skdsenosti ziskané
pri skutonom pouzivani pripravkov na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji dotknuté ldtky, a vedecko-technicky
vyvoj. Schvilenie by sa malo obnovit najviac na obdobie
patnastich rokov.

Za ur¢itych podmienok by sa mala stanovit moznost
zmenif a doplnit alebo odnat schvalenie tcinnej litky
v pripadoch, ak uz nesplna kritérid na schvélenie alebo
ak je poruSeny sdlad so smernicou Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou
sa stanovuje ramec poOsobnosti pre opatrenia Spolocen-
stva v oblasti vodného hospodarstva (?).

Pri hodnoteni a¢innej litky mozno zistit, Ze predstavuje
znalne mensie riziko ako iné latky. S cielom upred-
nostnit pouzitie takejto latky v pripravkoch na ochranu
rastlin je vhodné takéto latky identifikovat a ulahcit
uvédzanie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré ich obsa-
hujt, na trh. Mali by sa pouzit stimuly na uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin s nizkym rizikom na trh.

31, 1.2.2002, s. 1.

ES L
. ES L 327, 22.12.2000, s. 1.
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(18)  Niektoré litky, ktoré sa prevaine nepouzivaji ako (250 V zdujme predvidatelnosti, G¢innosti a jednotnosti by sa
pripravky na ochranu rastlin, moézu byt hodnotné kritérid, postupy a podmienky autorizdcie pripravkov na
z hladiska ochrany rastlin, ale hospoddrsky zdujem ochranu rastlin mali harmonizovat, pricom by sa mali
Ziadania o ich schvalenie moze byt obmedzeny. Specific- zohladnit vSeobecné zdsady ochrany zdravia ludi
kymi ustanoveniami by sa preto malo zabezpecit, aby sa a zvierat a Zivotného prostredia.
na pouzivanie pri ochrane rastlin mohli schvalit aj takéto
latky, pokial je ich riziko prijatelné.
(26) Ak rozhodnutie o schvéleni nemozno finalizovat v lehote
(19)  Niektoré G¢inné latky s urcitymi vlastnostami by sa mali ustanovenej z dovodov, za keoré nezodpovedd ziadatel,
identifikovat na drovni Spolocenstva ako litky, ktoré sa c}er}gke Stdty by mah,mat moznost udelit d?cgsne auto-
maju nahradit. Clenské 3tity by mali pravidelne skdmat rizacie na obmed’zene Pdeble, aby,sa ,umozml .prech,od
pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahujti takéto na postup schvalovapla ustanoveny tymto nal."lad,emm’.
ucinné ldtky, s cielom nahradit ich pripravkami na Ak to bl{de pf)tre,tv)'ne, )VZhl?}dom na’skusenosu ;1skaqe
ochranu rastlin, ktoré obsahujii a¢inné latky, pri ktorych zo schvalovanla. ucmn}jch l,atok pocua, F(,)hto na.rladenla,
je potreba zmiernenia rizika mensia, alebo alternativnymi by sa ustanovenia o dogasn){ch aut0r1zac1§ch rqah prestat
nechemickymi kontrolnymi alebo preventivnymi met6- uplatiiovat alebo predlzovat po uplynuti piatich rokov.
dami.
. PR S ez s -y 27)  Utinné latky obsiahnuté v pripravkoch na ochranu rastlin
(20)  V niektorych clenskych Statoch sa zaviedli nechemické @7 y y 081 Y pripravio . .
. ; P mozno vyrobif roznymi vyrobnymi postupmi, ¢o vedie
metody kontroly alebo prevencie, ktoré si podstatne k rozdiel <pecifikicidch. Take diely mo3 ;
bezpecnejsie pre zdravie ludi a zvierat a pre Zivotné rozdiclom v speciiikaciach. 1akcto rozdicly mozu mat
. - Y . dosledky na bezpecnost. Z dovodov t¢innosti by sa mal
prostredie, a vSeobecne sa uplatiluji v istych pripadoch. , i Spolod it h . g
Vo vynimocnych pripadoch by clenské Stity mali mat na uzovm po oc§nstva (sita?owt armonizovany postup
5l Sooo , P . . osudzovania tychto rozdielov.
moznost vyuzit pri udelovani autorizdcie na pripravok p 4
na ochranu rastlin porovnévacie posudzovanie.
; L o (28) Vo vietkych fazach postupu udelovania autorizécie by sa
(21)  Pripravky na ochranu rastlin mozu okrem ucmny/ch ldtok mala roz3irif dobrd administrativna spoluprdca medzi
obsahovat siafenery a}ebo synergenty, pre ktoré })y sa denskymi $tatmi.
mali stanovit podobné pravidld. Mali by sa stanovit tech-
nické pravidld potrebné na hodnotenie tychto latok.
Latky, ktoré st v sticasnosti na trhu, by sa mali hodnotit
az po ustanoveni takychto pravidiel. ) . - o
P 4 P (29) Jednym z prostriedkov zabezpecenia volného pohybu
tovaru v Spolocenstve je zdsada vzdjomného uzndvania.
S cielom vyhnt sa duplicite prace, zniZit administrativne
(22)  Pripravky na ochranu rastlin mozu obsahovat aj kofor- zataZenie priemyselného odvetvia a clenskych stitov
mulanty. Je vhodné vytvorit zoznam koformulantov, a zabezpecit zostladenej$iu dostupnost pripravkov na
ktoré by sa do pripravkov na ochranu rastlin nemali ochranu rastlin by autorizicie udelené jednym ¢lenskym
pridavat. Stdtom mali uznat ostatné clenské $tity, v ktorych si
porovnatelné polnohospodarske, rastlinolekdrske
a environmentdlne podmienky (vrdtane klimatickych).
B B 3 o Na déely ulahéenia takéhoto vzdjomného uzndvania by
(23) f ’r1l£)ravky na ochrapu re_i’stlm, ktl(;r’e ,Obsahfl]ub ucmnne sa Spolocenstvo malo rozdelit do zén s takymito porov-
at Yy, ~ mozno I'P r1}prav1tl. mno yrlr}l ’sposi)l rl?l a natelnymi podmienkami. Environmentédlne alebo polno-
pf)uzwit na rol,z 1c}r11e razt/ml); ah rast mnel‘pr(l)l?, t)l; Zﬁ hospodarske podmienky $pecifické pre tzemie jedného
roznyc P‘31n° };) spodars ykcl'} . l(r%s;mo ed ars YCk alebo viacerych ¢lenskych $titov si v§ak moézu vyzadovat,
Zenw.ro,n.mem,a nyck (Vrataneh imatic l}fc 1)9 po Tleno : aby po podani ziadosti ¢lenské $taty autorizaciu vydana
éltl(,mza,q? prg)fa}r Kov na ochranu rastiin by mall preto inym ¢lenskym $tatom uznali, zmenili a doplnili alebo
udelovat clenske staty. aby odmietli autorizdciu pripravku na ochranu rastlin na
svojom Uzemi, ak je to odovodnené osobitnymi environ-
mentdlnymi alebo polnohospoddrskymi podmienkami
(24)  Ustanoveniami upravujiicimi autorizdciu sa musi zabez- alebo ak nemozno dosiahnut vysoki droveil ochrany

pecit vysokd droven ochrany. Najmi pri udelovani auto-
rizécif na pripravky na ochranu rastlin by sa ciel ochrany
zdravia [udi a zvierat a Zivotného prostredia mal upred-
nostnit pred cielom zlepsit rastlinnd vyrobu. Pred
uvedenim pripravkov na ochranu rastlin na trh by sa
preto malo preukdzat, ze prindsaji zjavny Gzitok pre
rastlinndi vyrobu a nemaji Ziadny Skodlivy tcinok na
zdravie [udi alebo zvierat vritane zdravia zranitelnych
skupin ani Ziadny neprijatelny G¢inok na Zivotné
prostredie.

zdravia [udi aj zvierat a Zivotného prostredia pozadovant
tymto nariadenim. Vhodné podmienky by sa mohli
vytvorit tiez so zretefom na ciele stanovené
v nirodnom akénom pldne prijatom v stlade so smer-
nicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES
z 21. oktébra 2009, ktorou sa ustanovuje rdmec pre
Cinnost Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzatelného
pouzivania pesticidov (%).

(") Pozri stranu 71 tohto dradného vestnika.
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(30)  Hospodarsky podnet priemyselného odvetvia poziadat vani pesticidov. Aby sa dosiahol silad medzi tymito

(32)

(36)

o autorizdciu je pri niektorych pouzitiach obmedzeny.
S cielom zabezpeit, aby sa nedostatocnou dostupnostou
pripravkov na ochranu rastlin neohrozila diverzifikicia
polnohospodérstva a zdhradnictva, by sa mali stanovit
osobitné pravidld pre menej vyznamné pouZitia.

Ak sa v roznych clenskych Stitoch autorizujii rovnaké
pripravky na ochranu rastlin, mal by sa v tomto naria-
deni ustanovit zjednoduseny postup na udelenie povo-
lenia na paralelny obchod, aby sa ulahcil obchod
s takymito pripravkami medzi ¢lenskymi $tatmi.

Vo vynimoénych pripadoch by sa ¢lenskym $tdtom malo
umoznit autorizovat pripravky na ochranu rastlin, ktoré
nespliiaji podmienky stanovené v tomto nariadeni, ak je
to potrebné z dovodu nebezpecenstva pre rastlinnd
vyrobu alebo ekosystémy alebo ich ohrozenia, ktoré
nemozno  zastavift Ziadnymi inymi primeranymi
prostriedkami. Takéto docasné autorizdcie by sa mali
preskdmat na trovni Spolocenstva.

Priavne predpisy Spolocenstva o osivich zabezpecuji
volny pohyb osiva v Spolocenstve, ale neobsahuji
osobitné ustanovenia o osive oSetrenom pripravkami na
ochranu rastlin. Takéto ustanovenie by sa preto malo
zahrniif do tohto nariadenia. Ak oSetrené osivo predsta-
vuje zdvazné riziko pre zdravie [udi alebo zvierat alebo
pre Zzivotné prostredie, clenské Stity by mali mat
moznost prijat ochranné opatrenia.

S cielom podporit inovicie by sa mali stanovit osobitné
pravidld, ktoré by umoznili pouzit pripravky na ochranu
rastlin pri experimentoch, aj ked eSte neboli autorizo-
vané.

Aby sa zabezpedila vysoka troven ochrany zdravia ludi
a zvierat a zivotného prostredia, pripravky na ochranu
rastlin by sa mali pouzivat sprdvnym sposobom podla
ich autorizicie so zretelom na zdsady integrovanej
ochrany proti skodcom a prednost by mali mat podla
moznosti nechemické a prirodzené alternativy. Rada by
do zékladnych poziadaviek tykajicich sa spravy, ktoré st
uvedené v prilohe III k nariadeniu Rady (ES) ¢.
1782/2003 z 29. septembra 2003, ktorym sa stanovujt
spolo¢né pravidld rezimov priamej podpory v rdmci
spolo¢nej polnohospodarskej politiky a ktorym sa zavé-
dzaja niektoré rezimy podpory pre polnohospodirov ('),
mala zahrniif zdsady integrovanej ochrany proti $kodcom
vritane spravnej praxe ochrany rastlin a nechemickych
metéd ochrany rastlin a ochrany proti $kodcom
a manazmentu plodin.

Okrem tohto nariadenia a smernice 2009/128/ES sa
prijala aj tematicka stratégia o trvalo udrzate[nom pouzi-

() U.v. EU L 270, 21.10.2003, s. 1.

(38)

(39)

(40)

nastrojmi, pouzivatel by mal z etikety na pripravku
vediet, kde, kedy a za akych podmienok moze pripravok
na ochranu rastlin pouzivat.

Mal by sa stanovif systém vymeny informdcii. Clenské
Staty by si mali navzdjom, ako aj Komisii a dradu spri-
stupiiovat tdaje a vedeckdi dokumentdciu, ktoré boli
predlozené v stvislosti so Ziadostami o autorizdciu
pripravkov na ochranu rastlin.

Na zvySenie uCinnosti pripravku na ochranu rastlin
mozno pouzit adjuvanty. Ich uvddzanie na trh alebo
pouZivanie by sa malo zakdzaf, ak obsahuji koformu-
lanty, ktoré st zakdzané. Mali by sa stanovit technické
pravidld potrebné na autorizdciu.

Stadie predstavuji velké investicie. S cielom podnietit
vyskum by sa preto tieto investicie mali chrénit.
Z tohto dovodu by testy a Stidie predlozené jednym
ziadatelom v ¢lenskom §tite mali byt chrdnené pred
pouzitim inym Ziadatelom okrem tych, ktoré sa vykona-
vaji na stavovcoch, ktoré buda podliehat povinnej delbe
udajov. Tdto ochrana by sa vSak mala ¢asovo obmedzit,
aby sa umoznila hospodarska stfaz. Mala by sa takisto
obmedzif na $tadie, ktoré sa skuto¢ne potrebné na regu-
la¢né ucely, aby sa ziadatelom zabrdnilo umelo
predlzovat obdobie ochrany predkladanim nepotrebnych
novych §tudii. Podnikatelské subjekty, predovsetkym
malé a stredné podniky, by mali mat rovnaké moznosti
pristupu na trh.

Malo by sa podporovat pouZivanie testovacich metéd
bez pokusov na zvieratich a inych stratégii hodnotenia
rizika. Testovanie na zvieratich na ticely tohto nariadenia
by sa malo minimalizovat a testy na stavovcoch by sa
mali vykondvat len v najkrajnejSom pripade. V stlade so
smernicou Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986
o aproximécii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych stitov o ochrane zvierat
pouzitych na experimentdlne a iné vedecké tcely (3) aj
testy na stavovcoch treba nahradit, obmedzit alebo
spresnif. Mali by sa preto stanovit pravidld s cielom
zabrdnit  duplikdcii testovania a duplikdcia testov
a §tadil na stavovcoch by sa mala zakdzat. Na dcely
vyvoja novych pripravkov na ochranu rastlin by sa
mala stanovit povinnost za primeranych podmienok spri-
stupnif $tidie na stavovcoch a mali by sa spristupnit
vysledky testov a §tidif na zvieratich a rozdelit néklady
na ich realizdciu. Aby subjekty mali moznost zistit, aké
Stadie vykonali ini, ¢lenské $tity by mali viest zoznam
takychto $tudii, aj ked sa na ne nevztahuje uvedeny
systém povinného spristupnenia.

(® U.v.ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
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(41)  KedZze clenské stity, Komisia a trad uplatiuji rozne (47) Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni by sa mali
pravidld pristupu k dokumentom a ich dovernosti, je uplatiiovat bez toho, aby boli dotknuté existujiice pravne
vhodné spresnif ustanovenia tykajlice sa pristupu predpisy Spolocenstva, najmd smernica 2009/128|ES,

k informacidm v dokumentoch, ktoré vlastnia tieto smernica 2000/60/ES, nariadenie Eurdpskeho parlamentu
orgdny, a dovernosti tychto dokumentov. a Rady (ES) ¢ 396/2005 z 23. februdra 2005

o maximdlnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na

potravinich a krmivich rastlinného a Zivoc¢isneho

povodu (}) a prdvne predpisy Spolocenstva o ochrane

(42) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45[ES pracovnikov a Os‘?b’ ktorjch sa tjka pouzivanie gene-
z 31. médja 1999 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych ticky modlf%kova?ych organizmov v uzavretych priesto-
predpisov a sprévnych opatreni clenskych $tdtov roch alebo ich zdmerné uvolfiovanie.

o [Kklasifikicii, baleni a oznacovani nebezpecnych
pripravkov () sa vzfahuje na Kklasifikdciu, balenie
a oznacovanie pripravkov na ochranu rastlin. Na dalsie i . L . i
zvysenie ochrany pouzivatelov pripravkov na ochranu (48)  Je p(?trebne stanovit postupy prijatia r}udzovych opatrent
rastlin, spotrebitelov rastlin a rastlinnych produktov v pripadoch, a,k by schvdlend Gcinnd laq(a’ safeqer, syner-
a zivotného prostredia s viak vhodné osobitné pravidld, gent yale}boypr}lp?a.vok na ochra.nu, ra§t11n mOh,h predsta-
ktorymi sa zohladnia osobitné podmienky pouzivania vovat zdvazné r1_21k0 pre zdravie [udi alebo zvierat alebo
pripravkov na ochranu rastlin. zivotné prostredie.

o . o » (49)  Clenské $tity by mali ustanovit predpisy o sankcidch

43 S Flelom zabezpecit, aby reklamy,nezavadzah pouziva- uplatnitelnych v pripade porusenia tohto nariadenia
telov pripravkov na ochranu rastlin alebo verejnost, je a mali by prijat opatrenia potrebné na zabezpecenie
vhodné ustanovit pravidld reklamy tychto vyrobkov. toho, aby sa tieto predpisy vykonavali.

(44) S ciefom zvysit Grovei ochrany zdravia ludi a zvierat (50) V clenskych $tatoch by sa nadalej mala uplatiiovat vieo-
a zivotného prostredia zabezpecenim sledovatelnosti becnd obcianskoprdvna a trestnoprdvna zodpovednost
potencidlnej expozicie, zvysit efektivnost monitorovania vyrobcu a pripadne osoby zodpovednej za uvedenie
a kontroly a znizit ndklady na monitorovanie kvality pripravku na ochranu rastlin na trh alebo jeho pouzi-
vody by sa mali zaviest ustanovenia o vedeni zdznamov vanie.

a informdcidch o pouzivani pripravkov na ochranu
rastlin.
(51)  Clenské $tity by mali mat moznost vyméhat naklady na
postupy spojené s uplatiovanim tohto nariadenia od

(45)  Ustanoveniami o kontrolnych a in§pekénych opatreniach 05011),’ ktolrtl; ma]l(li.v dmysle uvad}fat lp rgpray 1;1}’ na ochranﬁ

v stvislosti s uvddzanim pripravkov na ochranu rastlin rastin alebo adjuvanty na trh alebo ic uz na fr
NP o uvadzaja, a od osob, ktoré Ziadaju o schvélenie Gc¢innych
na trth a pouZivanim by sa malo zabezpecit spravne, ldtok. saf leb ¢
bezpe¢né a harmonizované vykondvanie poziadaviek atok, salenerov alebo synergentov.
stanovenych v tomto nariadeni, aby sa dosiahla vysokd
troveit ochrany zdravia [udi a zvierat a Zivotného
prostredia. (52) Clenské stity by mali urcif potrebné vntrostitne
prislusné organy.

(46) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) <.

882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych kontrolich (53) Komisia by mala ulah¢ovat uplatiiovanie tohto naria-
uskuto¢niovanych s cielom zabezpecit overenie dodrzia- denia. Preto je vhodné zabezpecit nevyhnutné financné
vania potravinového a krmivového priva a predpisov zdroje a moZnost zmenit a doplnit niektoré ustanovenia
o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd (?) sa stano- tohto nariadenia na zdklade sktsenosti alebo vypracovat
vujii  kontrolné opatrenia tykajice sa pouZivania technické pozndmky na usmerfiovanie.

pripravkov na ochranu rastlin vo vSetkych stddidch

vyroby potravin vritane vedenia zdznamov o pouZziti

pripravkov na ochranu rastlin. Komisia by mala prijat

podobné pravidld o monitorovani a kontrolach sklado- (54)  Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
vania a pouZivania pripravkov na ochranu rastlin, na sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ktoré sa nevztahuje nariadenie (ES) ¢. 882/2004. Admini- z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
strativne zatazenie polnohospoddrov by malo byt ¢o vykon vykondvacich prédvomoci prenesenych na
najmensie. Komisiu (*).

() U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1. () U.v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1.

() U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1. ) U.v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.



L 309/6

Uradny vestnik Eurépskej tinie

24.11.2009

(55 Komisia by predovSetkym mala byt splnomocnend na
schvalovanie zostladenych metéd urcovania povahy
a mnoZstva Ucinnych latok, safenerov a synergentov
a v pripade potreby  prislusnych  necistot
a koformulantov a maximédlnych mnoZstiev pripravkov
na ochranu rastlin a na prijatie  nariadeni
o poziadavkich na oznaCovanie, o kontrolich
a pravidlich pre adjuvanty, o vytvoreni pracovného
programu pre safenery a synergenty vrdtane poziadaviek
na udaje o nich, nariadeni, ktorymi sa odkladaji datumy
skonéenia obdobia platnosti, ktorymi sa predlzuje
obdobie platnosti docasnych autorizicii, stanovujii pozia-
davky na informdcie pre paralelny obchod a o zacleneni
koforrr}ulantov, ako aj nariadeni, ktorymi sa menia
a doplnaji nariadenia o poziadavkich na udaje a o
jednotnych  zdsaddch  hodnotenia a  autorizdcie
a ktorymi sa menia prilohy. KedZe tieto opatrenia maju
vSeobecnt posobnost a ich cielom je zmenit nepodstatné
prvky tohto nariadenia okrem iného jeho doplnenim
o nové nepodstatné prvky, musia sa prijat v sulade
s regulaénym postupom s kontrolou ustanovenym
v ¢dnku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

(56) Z dovodu efektivnosti by sa na prijatie nariadenia,
ktorym sa odkladd ddtum skoncenia obdobia platnosti
schvalenia o ¢as dostatoény na preskimanie Zziadosti
mali obvyklé lehoty pre regulatny postup s kontrolou
skratit.

(57) Dalej je vhodné presuntit niektoré platné ustanovenia,
ktoré sa nachddzaji v prilohdch k smernici 91/414/ES,
do samostatnych pravnych nastrojov, ktoré md Komisia
prijat do 18 mesiacov po nadobudnuti Gi¢innosti tohto
nariadenia. KedZe tieto platné ustanovenia by sa najskor
mali presuntt do novych pravnych néstrojov a tak prijat
bez akychkolvek podstatnych zmien, najvhodnejsi je
konzultatny postup.

(58)  Konzulta¢ny postup je vhodné pouzit aj na prijatie niek-
torych Cisto technickych opatreni, najmi technickych
usmerneni vzhladom na ich nezdvizny charakter.

(59) Niektoré ustanovenia smernice 91/414/EHS by mali
zostat uplatnitelné pocas prechodného obdobia,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet a tcel dpravy

1. Tymto nariadenim sa ustanovuji pravidld autorizicie
pripravkov na ochranu rastlin v obchodnej podobe a ich
uvadzania na trh, pouzivania a kontroly v Spolocenstve.

2. Tymto nariadenim sa ustanovuji pravidld schvalovania
Gc¢innych latok, safenerov a synergentov, ktoré pripravky na
ochranu rastlin obsahuji alebo z ktorych sa skladajii, ako aj
pravidld pre adjuvanty a koformulanty.

3. Ucelom tohto nariadenia je tieZ zabezpecit vysoki troven
ochrany zdravia ludi, zvierat a Zivotného prostredia a zlepsit
fungovanie vnitorného trhu harmoniziciou pravidiel uvddzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh pri sic¢asnom zdokonalo-
vani polnohospodarskej vyroby.

4. Ustanovenia tohto nariadenia vychddzaji zo zdsady pred-
beznej opatrnosti s cielom zabezpecit, aby latky alebo pripravky
uvedené na trh nepdsobili nepriaznivo na zdravie [udi alebo
zvierat alebo zZivotné prostredie. Clenskym stitom by sa
najmd nemalo branit uplatnif zdsadu predbeznej opatrnosti
v pripade neistoty z vedeckého hladiska, pokial ide o rizikd,
ktoré pre zdravie [udi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie
predstavujii pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa majii na
ich Gzemi autorizovat.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiuje na pripravky — a to vo forme,
v akej sa doddvajui pouzivatelovi —, ktoré sa skladajii z ic¢innych
latok, safenerov alebo synergentov alebo ich obsahujii a ktoré
st urcené na jedno z tychto pouziti:

a) ochrana rastlin alebo rastlinnych produktov proti vSetkym
$kodlivym organizmom alebo zabranenie posobenia takych-
to organizmov, ak hlavnou dlohou tychto pripravkov nie je
sluzit skor na hygienické dcely ako na ochranu rastlin alebo
rastlinnych produktov;

b) ovplyvnenie Zivotnych procesov rastlin, ako st napriklad
latky ovplyviiujice ich rast, iné ako Ziviny;

¢) konzervicia rastlinnych produktov, ak sa na takéto latky
alebo produkty nevztahuji osobitné ustanovenia Spolocen-
stva o konzerva¢nych latkach;

d) zni¢enie neZelanych rastlin alebo casti rastlin s vynimkou
rias, ak sa na tcely ochrany rastlin pripravky neaplikuji na
podu alebo vodu;

e) zabranenie neZelanému rastu rastlin s vynimkou rias alebo
jeho kontrola, ak sa na tcely ochrany rastlin pripravky
neaplikuji na podu alebo vodu.
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Tieto pripravky sa dalej oznacuji ako ,pripravky na ochranu
rastlin®.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje na ldtky vrdtane mikroorga-
nizmov, ktoré pdsobia vSeobecne alebo $pecificky proti skod-
livym organizmom alebo na rastliny, ¢asti rastlin alebo rastlinné
produkty (dalej len ,ucinné latky®).

3. Toto nariadenie sa uplatiuje na:

a) latky alebo pripravky, ktoré sa priddvaji do pripravku na
ochranu rastlin na odstrdnenie alebo znizenie fytotoxickych
ucinkov pripravku na ochranu rastlin na urcité rastliny (dalej
len ,safenery®);

b) latky alebo pripravky, ktoré nepreukazuji Ziadnu alebo
preukazuju iba slabi ¢innost, ako sa uvddza v odseku 1,
ale mozu zlepsit ¢innost G¢innych latok v pripravkoch na
ochranu rastlin (dalej len ,synergenty®);

¢) latky alebo pripravky, ktoré sa pouzivaji alebo sti urcené na
pouzitie v pripravku na ochranu rastlin alebo v adjuvante,
ale nie st G¢innymi latkami, safenermi ani synergentmi (dalej
len ,koformulanty*);

d) latky alebo pripravky, ktoré sa skladaji z koformulantov,
alebo pripravky, ktoré obsahujii jeden alebo viac koformu-
lantov, v podobe, v akej sa doddvaji pouzivatelovi
a uvadzaji na trh, aby ich pouzivatel zmiesal
s pripravkom na ochranu rastlin, a ktoré zvysuja jeho G¢in-
nost alebo dalsie pesticidne vlastnosti (dalej len ,adjuvanty®).

Cldnok 3
Vymedzenia pojmov

Na dGcely tohto nariadenia sa uplatiuji tieto vymedzenia
pojmov:

1. ,rezidud“ st bud jedna latka, alebo viaceré latky pritomné
v alebo na rastlinich alebo v rastlinnych produktoch,
v jedlych Zivo¢isnych produktoch, pitnej vode alebo inde
v zivotnom prostredi, ktoré vznikaji v dosledku pouzivania
pripravku na ochranu rastlin, vrdtane ich metabolitov
a produktov vznikajtcich pri ich rozklade alebo reakcii;

2. atky* st chemické prvky a ich zluceniny vyskytujiice sa
v prirode alebo vyrobené vritane akychkolvek necistot
nevyhnutne vyplyvajicich z vyrobného procesu;

3. ,pripravky” s zmesi alebo roztoky zlozené z dvoch alebo
viacerych ldtok, uréené na pouzitie ako pripravok na
ochranu rastlin alebo ako adjuvant;

4. ,problémova litka“ je akdkolvek litka, ktord mé prirodzenti
schopnost nepriaznivo posobit na [udi, zvieratd alebo
zivotné prostredie a nachddza sa alebo sa vytvdra
v pripravku na ochranu rastlin v dostato¢nej koncentracii,
aby predstavovala riziko takéhoto tcinku.

Medzi takéto litky patria okrem inych latky, ktoré splnajii
kritérid klasifikdcie ako nebezpecné v silade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (') a si pritomné v pripravku na ochranu
rastlin v koncentrécii, ktord vedie k tomu, Ze pripravok
sa povazuje za nebezpelny v zmysle ¢lanku 3 smernice
1999/45]ES;

5. ,rastliny” si Zivé rastliny a Zivé casti rastlin vrdtane
Cerstvého ovocia, zeleniny a semien;

6. ,rastlinné produkty* st produkty rastlinného povodu
v nespracovanom stave alebo také, ktoré sa podrobili iba
jednoduchej tprave, ako je mletie, suenie alebo lisovanie,
aviak okrem rastlin;

7. Skodlivé organizmy“ st akékolvek druhy, kmene alebo
biotypy patriace do ZivociSnej riSe alebo rastlinnej rise
alebo patogény, ktoré kodia rastlindm alebo rastlinnym
produktom;

8. ,nechemické metddy” sii alternativne metddy k chemickym
pesticidom na ochranu rastlin a ochranu proti $kodcom
vychddzajace z agronomickych technik, ako st techniky
uvedené v bode 1 prilohy III k smernici 2009/128/ES
alebo fyzikdlne, mechanické a biologické prostriedky
ochrany proti $kodcom;

9. ,uvedenie na trh” je drzba na tcely predaja v ramci Spolo-
Censtva vrdtane pontikania na predaj alebo akejkolvek inej
formy transferu, ¢ uz za thradu, alebo bezodplatne,
a preddvanie, distribicia a iné formy samotnych transferov
s vynimkou vrdtenia predchddzajicemu predajcovi.
Uvedenie do volného obehu na tizemi Spolocenstva pred-
stavuje na Ucely tejto smernice uvedenie na trh;

10. ,autorizdcia pripravku na ochranu rastlin“ je administra-
tivny akt, ktorym prislusny orgdn ¢lenského stitu autori-
zuje uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh na
svojom Gzemi;

11. ,vyrobca“ je osoba, ktord sama vyrdba pripravky na
ochranu rastlin, Gi¢inné latky, safenery, synergenty, kofor-
mulanty alebo adjuvanty alebo ktord ich vyrobu zveri na
zdklade zmluvy inej strane, alebo osoba urcend vyrobcom
ako jeho jediny zdstupca na tcely dodrzania tohto naria-
denia;

() U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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12. ,povolenie pristupu“ je origindlny doklad, ktorym vlastnik zakonov, predpisov a spravnych opatren{ uplatiiovanych na

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

udajov chrdnenych podla tohto nariadenia ddva sthlas na
pouzitie tychto tddajov za osobitnych podmienok
prislusnym orgdnom na Gcely udelenia autorizacie
pripravku na ochranu rastlin alebo schvilenia ticinnej latky,
synergenta alebo safenera v prospech iného Ziadatela;

JZivotné  prostredie* st vody (vritane podzemnych,
povrchovych, brakickych, pobreznych a morskych), sedi-
menty, poda, vzduch, zem, volne zijice druhy fauny
a fléry a ich vzdjomné vztahy, ako aj akykolvek vztah
s ostatnymi Zivymi organizmami;

yzranitené skupiny” sii osoby, na ktoré treba brat osobitny
ohlad pri hodnoteni akitnych a chronickych zdravotnych
ucinkov pripravkov na ochranu rastlin. Medzi ne patria
tehotné a dojciace Zeny, embryd a plody, dojcatd a deti,
star{ ludia, pracujici a obyvatelia dlhodobo vystaveni
vysokej trovni pesticidov;

,mikroorganizmy* st akékolvek bunkové alebo nebunkové
mikrobiologické organizmy vratane nizsich hib a virusov
schopné replikicie alebo prenosu genetického materialu;

»geneticky modifikované organizmy* st organizmy, ktorych
geneticky materidl sa zmenil v zmysle ¢lanku 2 ods. 2
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modi-
fikovanych organizmov do Zivotného prostredia (!);

,2z6ma“ je skupina clenskych $tdtov, ako je vymedzend
v prilohe L

Na tclely pouzitia v sklenikoch, na osetrenie po zbere, na
oetrenie prazdnych skladovych priestorov a oSetrenie osiva
znamend zéna vietky zony vymedzené v prilohe [;

,Spravna prax ochrany rastlin“ je prax, ktorou sa o$etrenia
danych rastlin alebo rastlinnych produktov pripravkami na
ochranu rastlin v stlade s podmienkami ich autorizovanych
pouziti vyberaja, davkuji a nacasuju tak, aby sa zabezpecila
prijatelnd G¢innost s minimdlnym potrebnym mnoZzstvom
pri  ndlezitom  zohladneni miestnych  podmienok
a moznosti kultivacnych a biologickych kontrol;

,spravna laboratérna prax“ je prax, ako je vymedzend
v bode 2.1 prilohy I k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2004/10[ES z 11. februdra 2004 o zostladovani

() U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.

20.

21.

22.

23,

24,

25.

26.

27.

zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplat-
fiovania pri testoch chemickych ldtok (?);

,sprdvna  experimentdlna prax“ je prax v stlade
s ustanoveniami usmerneni Eurépskej a stredozemnej orga-
nizdcie pre ochranu rastlin (EPPO) ¢. 181 a 152;

,ochrana tdajov* je docasné pravo vlastnika spravy o teste
alebo §tadii zabranif tomu, aby sa sprava pouzila
v prospech iného Ziadatela;

L,spravodajsky ¢lensky $tat“ je stat, ktory sa podujme zhod-
notit u¢inna latku, safener alebo synergent;

Jtesty a Stadie“ st skimania alebo experimenty, ktorych
cielom je urcif vlastnosti a sprdvanie Gcinnej latky alebo
pripravkov na ochranu rastlin, predvidat expoziciu
G¢innym latkam afalebo ich relevantnym metabolitom,
ur¢it bezpecné trovne expozicie a stanovit podmienky
bezpecného pouzivania pripravkov na ochranu rastlin;

Ldrzitel' autorizdcie® je akdkolvek fyzickd osoba alebo prav-
nickd osoba, ktord mé autorizdciu na pripravok na ochranu
rastlin;

,profesiondlny pouzivatel“ je profesiondlny pouzivatel, ako
je vymedzeny v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2009/128/ES;

Jmenej vyznamné pouzitic* je pouzitie pripravku na
ochranu rastlin v urcitom c¢lenskom S§tite na rastlinich
alebo rastlinnych produktoch, ktoré:

a) sa v tomto ¢lenskom $tdte nepestujii vo velkom rozsahu
alebo

b) sa pestuji vo velkom rozsahu s cielom uspokojit mimo-
riadnu potrebu stivisiacu s ochranou rastlin;

,sklenik“ je stabilny uzatvoreny priestor so zvdcSa prie-
svitnou vonkajSou stenou, do ktorého sa dd vojst a v
ktorom sa pestuji plodiny, ktory umoziiuje regulovand
vymenu litok a energie s okolitym prostredim
a zabranuje uvolfiovaniu pripravkov na ochranu rastlin
do zivotného prostredia.

Na tcely tohto nariadenia sa za skleniky povazujii aj uzat-
vorené priestory, v ktorych sa pestuji plodiny (napr. huby
alebo cakanka) a ktoré nemajt priesvitnd vonkajsiu stenu;

() U.v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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28. ,o8etrenie po zbere Grody* je oSetrenie rastlin alebo rastlin-
nych produktov po zbere trody v izolovanom priestore,
kde nie je mozny unik, napriklad v sklade;

29. ,biodiverzita“ je variabilita medzi Zivymi organizmami
z akéhokolvek zdroja vritane suchozemskych, morskych
a inych vodnych ekosystémov a ekologickych komplexov,
ktorych st stcastou; tato variabilita mdZe zahfnat diverzitu
v ramci druhov, medzi druhmi a diverzitu ekosystémov;

30. ,prislusny organ“ je akykolvek orgdn alebo orgdny clen-
ského §titu zodpovedné za vykondvanie dloh ustanovenych
podla tohto nariadenia;

31. ,reklama“ je spdsob podpory predaja alebo pouzivania
pripravkov na ochranu rastlin (so zameranim na iné osoby,
ako je drzitel autorizdcie alebo osoba, ktord uvddza
pripravok na ochranu rastlin na trh, a ich zdstupcovia)
prostrednictvom tlacenych alebo elektronickych médif;

32. ,metabolit* je akykolvek metabolit alebo produkt rozkladu
t¢innej latky, safenera alebo synergenta, ktory vznikd bud
v organizmoch, alebo v Zivotnom prostredi.

Metabolit sa povazuje za relevantny, ak existuje dovod
domnievat sa, ze z hladiska jeho cielového biologického
posobenia md porovnatelné vnatorné vlastnosti ako
materskd litka alebo Ze pre organizmy predstavuje vyssie
alebo porovnatelné riziko ako materskd ldtka, alebo ze md
niektoré toxikologické vlastnosti, ktoré sa povazuji za
neprijatelné. Takyto metabolit je relevantny z hladiska
celkového rozhodnutia o schvéleni alebo z hladiska vyme-
dzenia opatreni na zmiernenie rizika;

33. ,necistota“ je akdkolvek zlozka okrem Cistej Gcinnej latky
afalebo cistého variantu, ktord sa nachddza v technickom
materidli (vritane zloziek pochddzajiicich z vyrobného
procesu alebo z rozkladu pocas skladovania).

KAPITOLA 1I

UCINNE LATKY, SAFENERY, SYNERGENTY
A KOFORMULANTY

ODDIEL 1
Utinné litky
Pododdiel 1
Poziadavky a podmienky schvdlenia
Cldnok 4
Kritérid schvélenia dc¢innych litok

1. Utinnd litka sa schvili v stlade s prilohou II, ak
vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky mozno

ocakdvaf, ze pri zohladneni kritérii schvélenia stanovenych
v bodoch 2 a 3 uvedenej prilohy bude priprayok na ochranu
rastlin, ktory tdto G¢inna latku obsahuje, spliat poziadavky
ustanovené v odsekoch 2 a 3.

Pri posudzovani tcinnej litky sa najprv urci, ¢i si splnené
kritérid schvélenia ustanovené v prilohe II bodoch 3.6.2 az
3.6.4 a bode 3.7. Ak st tieto kritérid splnené, pokracuje sa
v posudzovani s cielom urcit, & st splnené dalsie kritérid schva-
lenia stanovené v prilohe II bodoch 2 a 3.

2. Rezidud pripravkov na ochranu rastlin po pouziti v silade
so spravnou praxou ochrany rastlin a so zretelom na realistické
podmienky pouZivania spliiaji tieto poziadavky:

a) nemaju Ziadny $kodlivy G¢inok na zdravie lud{ vritane zrani-
telnych skupin alebo na zdravie zvierat pri zohladneni
znamych kumulativnych a synergickych déinkov, ak st
dostupné vedecké metddy na postdenie takychto dcinkov
schvdlené Gradom, alebo na podzemnd vodu;

b) nemaja ziadny neprijatelny G¢inok na Zivotné prostredie.

Pre rezidud, ktoré sa relevantné z toxikologického, ekotoxiko-
logického, environmentalneho hladiska alebo z hladiska pitnej
vody, existuji bezne pouzivané metddy ich merania. Analytické
normy musia byt bezne dostupné.

3. Pripravok na ochranu rastlin po aplikicii v stilade so
sprdvnou praxou ochrany rastlin a so zretefom na realistické
podmienky pouzivania spliia tieto poziadavky:

a) je dostato¢ne ucinny;

b) nemd bezprostredny ani neskorsi skodlivy G¢inok na zdravie
Tudi vritane zranitelnych skupin alebo zvierat priamo alebo
prostrednictvom pitnej vody (zohladnujic litky vznikajiice
pri Uprave vody), potravy, krmiva alebo vzduchu ani
nésledky na pracovisku alebo prostrednictvom inych nepria-
mych w¢inkov, priom sa zohladiujii zndme kumulativne
a synergické tcinky, ak st dostupné vedecké metédy na
postdenie takychto acinkov schvélené tradom, alebo na
podzemnt vodu;

¢) nemd Ziadny neprijatelny tG¢inok na rastliny alebo rastlinné
produkty;

d) nesposobuje zbytocné utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa
maja kontrolovat;
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e) nemd Ziadne neprijatelné Gcinky na Zivotné prostredie, bertic
do dvahy najmi tieto aspekty, ak si dostupné vedecké
metédy na postdenie takychto t¢inkov schvédlené dradom:

i) jeho vyskyt a roziirenie v Zivotnom prostredi, najma
kontamindcia ~ povrchovych ~ vod  vritane st
a pobreznych vod, podzemnej vody, ovzdusia a pddy
pri zohladneni lokalit vzdialenych od pouzivania
v dosledku prenosu na velké vzdialenosti;

ii) jeho vplyv na necielové druhy vritane pokracujiceho
spravania tychto druhov;

iii) jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém.

4. Poziadavky stanovené v odsekoch 2 a 3 sa hodnotia na
zdklade jednotnych zdsad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6.

5. Na dcely schvilenia tc¢innej latky sa odseky 1, 2 a 3
povazuji za splnené, ak sa to stanovilo pre jedno alebo viaceré
reprezentativne pouzitia asponi jedného pripravku na ochranu
rastlin, ktory obsahuje tato G¢innd latku.

6. Vo vztahu k zdraviu ludi sa Ziadne tdaje ziskané u ludi
nepouzijii na znizenie bezpe¢nostnych limitov, ktoré vyplyvaja
z testov alebo $tadii na zvieratich.

7. Odchylne od odseku 1, ak je na zdklade zdokumentova-
nych dokazov zahrnutych v Ziadosti potrebnd G¢innd latka na
kontrolu vézneho nebezpelenstva pre zdravie rastlin, ktoré
nemozno zastavit inymi dostupnymi prostriedkami vritane
nechemickych metdd, takdto aéinnd litku mozno schvilit na
obmedzeny ¢as potrebny na kontrolu takéhoto vdzneho nebez-
pecenstva, ktord viak nepresiahne pit rokov, a to aj v pripade,
ak nesplia kritérid stanovené v prilohe II bodoch 3.6.3, 3.6.4,
3.6.5 alebo 3.8.2, pod podmienkou, Ze pouzitie Gcinnej latky
podlicha opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo,
Zze sa expozicia [udi a Zivotného prostredia minimalizuje. Pre
takéto latky sa maximdlne hladiny rezidui stanovia v sidlade
s nariadenim (ES) ¢ 396/2005.

Tato vynimka sa neuplatiiuje na uc¢inné latky, ktoré sa klasifi-
kovali alebo sa musia klasifikovat podla nariadenia (ES) ¢.
1272/2008 ako karcinogénne kategérie 1A, karcinogénne kate-
gérie 1B bez prahovej hodnoty alebo reprodukéne toxické kate-
gorie 1A.

Clenské $tity mozu autorizovat pripravky na ochranu rastlin
obsahujice G¢inné latky schvélené v silade s tymto odsekom,
len ak je potrebné kontrolovat takéto vazne nebezpecenstvo pre
zdravie rastlin na ich Gzemi.

Zarovenl vypracuju plan postupného vyradenia na ucely
kontroly vazneho nebezpecenstva inymi prostriedkami vratane
nechemickych metéd a bezodkladne ho odosli Komisii.

Cldnok 5
Prvé schvilenie

Prvé schvélenie sa udeluje na obdobie, ktoré trvd maximdlne
desat rokov.

Cldnok 6
Podmienky a obmedzenia

Schvilenie moze podlichat podmienkam a obmedzeniam,
medzi ktoré patri:

a) minimalny stupen Cistoty G¢innej latky;

b) povaha a maximalny obsah urcitych necistot;

¢) obmedzenia vyplyvajiice z vyhodnotenia informdcii uvede-
nych v cénku 8, pricom sa bert do twvahy prislusné
podmienky tykajice sa polnohospoddrstva, rastlinolekdrstva
a zZivotného prostredia vratane klimatickych podmienok;

d) druh pripravkuy;

e) sposob a podmienky aplikacie;

f) predlozenie dalsich potvrdzujicich informdcii ¢lenskym
Staitom, Komisii a Eurépskemu tradu pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad®), ak sa poc¢as hodnotiaceho procesu
stanovia nové poziadavky alebo v dosledku novych vedec-
kych a technickych poznatkov;

g) urCenie kategérii pouzivatelov, ako st profesionalni
a neprofesiondlni pouzivatelia;

h) urenie oblasti, v ktorych sa pouzivanie pripravkov na
ochranu rastlin vratane pripravkov na oSetrenie pddy, ktoré
obsahujii G¢inna ldtku, nemoze autorizovat alebo v ktorych
sa moZe autorizovat za osobitnych podmienok;

i) potreba  zaviest ~opatrenia na  zmiernenie rizika

a monitorovanie po pouZziti;

j) akékolvek iné osobitné podmienky, ktoré vyplyvajii
z hodnotenia informdcii spristupnenych v  savislosti
s tymto nariadenim.
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Pododdiel 2
Schvalovaci postup
Cldnok 7
Uplatiiovanie

1. Ziadost o schvdlenie dcinnej latky alebo o zmenu
a doplnenie podmienok schvélenia podéva vyrobca ucinnej
latky clenskému Statu (dalej len ,spravodajsky clensky $tat)
spolo¢ne so stthrnnou a dplnou dokumentdciou, ako sa usta-
novuje v ¢lanku 8 ods. 1 a 2, alebo s vedecky podlozenym
odovodnenim, preco nepredlozil urcité asti tejto dokumentdcie,
pricom preukéze, ze G¢innd ldtka splia kritérid schvdlenia usta-
novené v clanku 4.

Zdruzenie vyrobcov urCené vyrobcami na acely stladu s tymto
nariadenim mozZe podat spolo¢nii Ziadost.

Ziadost skiima ¢lensky $tat navrhnuty Zadatelom, ak sa na jej
preskiimanie nepodujme iny ¢lensky Stat.

2. Ziadost moézu spolocne postdit viaceré clenské stity
v rdmci systému spoluspravodajcov.

3. Ziadatel moze v stlade s clankom 63 pri predkladani
ziadosti poziadat, aby sa zachovala dovernost urcitych infor-
mécif vratane urcitych casti dokumentdcie, a fyzicky tieto infor-
mécie oddeli.

Ziadosti o zachovanie dovernosti informécii postdia ¢lenské
Staty. V pripade Ziadosti o pristup k informédcidm spravodajsky
¢lensky $tit rozhoduje o tom, ktoré informdcie maji zostat
doverné.

4. Pri predkladani Ziadosti Ziadatel zdrovenn pripoji tplny
zoznam testov a §tadii predloZenych podla ¢lanku 8 ods. 2
a zoznam akychkolvek poziadaviek na ochranu tdajov podla
¢lanku 59.

5. Spravodajsky clensky $tit moze pocas posudzovania
ziadosti kedykolvek konzultovat s Gradom.

Cldnok 8
Dokumentécia

1. Sthrnnd dokumenticia obsahuje:

a) informdcie tykajice sa jedného alebo viacerych reprezenta-
tivnych pouziti najmenej jedného pripravku na ochranu
rastlin, ktory obsahuje G¢innd latku, na plodine pestovanej
vo velkom rozsahu v kazdej zone, ktoré preukazujd, Ze st
splnené kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4; ak sa pred-
lozené informdcie nevztahuji na vietky zény alebo sa tykaja
plodiny, ktord sa nepestuje vo velkom rozsahu, odévodnenie
tohto pristupu;

b) pre kazdy bod poziadaviek na tidaje o t¢innej latke, zhrnutia
a vysledky testov a §tadii meno ich vlastnika a osoby alebo
ustavu, ktory testy a $tadie vykonal;

¢) pre kazdy bod poziadaviek na tidaje o pripravku na ochranu
rastlin zhrnutia a vysledky testov a $tddii, meno ich vlastnika
a osoby alebo ustavu, ktory vykonal testy a Stadie dolezité
na postdenie kritérii stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2 a 3 pre
jeden alebo viaceré pripravky na ochranu rastlin, ktoré su
reprezentativne na pouzitia uvedené v pismene a), pricom sa
zohladni skutocnost, Ze chybajice tdaje v dokumentdcii,
ako sa ustanovuje v odseku 2 tohto ¢lanku, vyplyvajtce
z navrhnutého obmedzeného rozsahu reprezentativnych
pouziti t¢innej latky, mozu viest k obmedzeniam pri schva-
Tovani;

d) za kazdy test alebo §tddiu, ktoré sa vykondvaji na stavov-
coch, odovodnenie krokov, ktoré sa podnikli s cielom
vyhndt sa testovaniu na zvieratich a duplikdcii testov
a $tadii na stavovcoch;

e) kontrolny zoznam, ktorym sa preukdze, Ze dokumenticia
ustanovend v odseku 2 tohto ¢&ldnku je vzhladom na
pouzitia, o ktoré sa ziada, tplng;

f) odovodnenie, preco st predlozené protokoly z testov
a spravy zo $tadii potrebné na prvé schvélenie ucinnej
latky alebo na zmenu a doplnenie podmienok schvilenia;

g) v pripade potreby képiu Zziadosti o maximdlnu hladinu
rezidui, ako sa uvddza v ¢ldnku 7 nariadenia (ES) ¢&.
396/2005, alebo odovodnenie, preco sa tito informdcia

neposkytla;

h) posidenie vsetkych predlozenych informacii.

2. Uplnd dokumentdcia obsahuje tplné znenie jednotlivych
protokolov z testov a sprav zo §tadii, ktoré sa tykaji vietkych
informdcii uvedenych v odseku 1 pism. b) a c). Neobsahuje
ziadne spravy z testov ani zo $tadii, ktoré obsahuji zdmerné
podanie a¢innej ldtky alebo pripravku na ochranu rastlin
Tudom.

3. Formdt sthrnnej dokumenticie a tplnej dokumenticie sa
stanovuje v sulade s konzultatnym postupom uvedenym
v clanku 79 ods. 2.

4. Poziadavky na tdaje uvedené v odsekoch 1 a 2 zahfiaji
poziadavky na a¢inné latky a pripravky na ochranu rastlin, ako
sa uvddzaja v prilohdch II a Il k smernici 91/414/EHS a ako st
ustanovené v nariadeniach prijatych v stlade s konzulta¢nym
postupom uvedenym v cldnku 79 ods. 2 bez akychkolvek
podstatnych zmien. Nésledné zmeny a doplnenia tychto naria-
deni sa prijmu v stlade s ¢ldnkom 78 ods. 1 pism. b).
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5. Ziadatel prilozi k dokumenticii Gradom urcendi, verejne
dostupnt, odborne zrecenzovand vedeckd literatiru o Gcinnej
litke a jej relevantnych metabolitoch tykajicu sa jej vedlajsich
u¢inkov na zdravie, Zivotné prostredie a necielové druhy, ktord
bola uverejnend v priebehu desiatich rokov pred predloZenim
dokumenticie.

Cldnok 9
Prijatelnost Ziadosti

1. Spravodajsky clensky stat zasle Ziadatelovi do 45 dni od
prijatia Ziadosti pisomné ozndmenie, v ktorom sa uvddza ddtum
prijatia, a pomocou kontrolného zoznamu uvedeného v ¢lanku
8 ods. 1 pism. e) skontroluje, ¢i dokumentdcia predlozend so
ziadostou obsahuje v3etky prvky ustanovené v ¢lanku 8. Skon-
troluje tiez Ziadosti o zachovanie dovernosti uvedené v ¢lanku 7
ods. 3 a Gplny zoznam testov a §tidii predloZeny podla ¢lanku
8 ods. 2.

2. Ak jeden alebo viac prvkov ustanovenych v ¢lanku 8
chyba, spravodajsky clensky stdt informuje Ziadatela a stanovi
mu lehotu na ich predkladanie. Takdto lehota je najviac tri
mesiace.

Ak 7Ziadatel' nepredlozi chybajiice prvky do konca tejto lehoty,
spravodajsky clensky stat informuje Ziadatela, ostatné clenské
Stity a Komisiu, Ze Ziadost je neprijatelnd.

Novii ziadost pre td isti ldtku mozno predlozit kedykolvek.

3. Ak dokumentdcia predlozend so ziadostou obsahuje
vSetky prvky ustanovené v ¢lanku 8, spravodajsky clensky Stat
informuje 7Ziadatela, ostatné clenské 3$tdty, Komisiu a tirad
o prijatelnosti Ziadosti a za¢ina posudzovat Gcinnd latku.

Po prijati takéhoto ozndmenia Ziadatel bezodkladne zasle doku-
mentdciu, ako je ustanovend v clanku 8, ostatnym clenskym
Staitom, Komisii a uradu vritane informécii o tych castiach
dokumentécie, v stvislosti s ktorymi bola podand Zziadost
o zachovanie dovernosti, ako sa uvddza v ¢clanku 7 ods. 3.

Cldnok 10
Pristup k sithrnnej dokumentécii

Urad bezodkladne spristupni sthrnni dokumentciu uvedent
v ¢ldnku 8 ods. 1 verejnosti s vynimkou akychkolvek infor-
mécii, v stvislosti s ktorymi bola podand odévodnend Ziadost
o zachovanie dovernosti, podla ¢ldnku 63 okrem pripadov, ked
je verejny zdujem o ich zverejnenie prvorady.

Cldnok 11
Névrh hodnotiacej spravy

1. Do 12 mesiacov od ditumu ozndmenia ustanoveného
v ¢lanku 9 ods. 3 prvom pododseku spravodajsky clensky Stdt
pripravi a predlozi Komisii, a v képii aj tiradu, spravu (dalej len
,navrh hodnotiacej spravy*), v ktorej posidi, ¢i mozno ocakavat,
ze U¢innd latka splni kritérid schvdlenia stanovené v clanku 4.

2. Navrh hodnotiacej spravy v prislusnych pripadoch obsa-
huje aj ndvrh na stanovenie maximaélnej hladiny rezidui.

Spravodajsky clensky $tdt vykond nezdvislé, objektivne
a transparentné posudenie na zdklade aktudlnych vedeckych
a technickych poznatkov.

Ak sa podla cldnku 4 ods. 1 pri postdeni stanovi, Ze kritérid
schvdlenia stanovené v prilohe II bodoch 3.6.2 az 3.6.4 a v
bode 3.7 nie sa splnené, ndvrh hodnotiacej spravy sa obmedzi
len na tie Casti postidenia.

3. Ak spravodajsky clensky Stit potrebuje dodatocné studie
alebo informdcie, stanovi zZiadatelovi lehotu, v ktorej musi tieto
Stadie alebo informdcie predlozit. V takom pripade sa dvana-
stmesacnd lehota predlzi o dodatocnii lehotu, ktort poskytol
spravodajsky clensky 3$tat. Dodato¢nd lehota je najviac Sest
mesiacov a kondi sa vo chvili, ked spravodajsky clensky stdt
ziska dodato¢né informdcie. Prislusnym sposobom o tom infor-
muje Komisiu a drad.

Ak ziadatel' nepredlozi dodatoéné $tidie alebo informdcie do
konca dodatocnej lehoty, spravodajsky clensky 3tat informuje
ziadatela, Komisiu a drad a wuvedie chybajice prvky
v postdeni zahrnutom do ndvrhu hodnotiacej spravy.

4. Format ndvrhu hodnotiacej spravy sa ustanovi v sulade
s konzulta¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2.

Cldnok 12
Zavery tradu

1. Urad rozosle ndvrh hodnotiacej spravy, ktory dostal od
spravodajského ¢lenského Stdtu, Ziadatelovi a ostatnym clen-
skym $tidtom najneskor 30 dni po jeho prijati. Poziada Ziadatela,
aby v pripade potreby rozoslal aktualizdciu dokumentdcie ¢len-
skym $tdtom, Komisii a dradu.
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Urad spristupni ndvrh hodnotiacej sprdvy verejnosti po tom,
ako poskytne Ziadatelovi dva tyzdne na predloZenie Ziadosti
podla clanku 63, aby niektoré casti ndvrhu hodnotiacej spravy
zostali doverné.

Urad poskytne lehotu 60 dni na predloZenie pisomnych pripo-
mienok.

2.V pripade potreby drad zorganizuje konzulticiu
s expertmi vratane expertov zo spravodajského ¢lenského statu.

Do 120 dni od uplynutia lehoty ustanovenej na predkladanie
pisomnych pripomienok a na zdklade aktudlnych vedeckych
a technickych poznatkov s pouzitim usmerfiovacich doku-
mentov dostupnych v Case Ziadosti prijme zdvery o tom, &i
mozno ocakdvat, Ze ucinnd ldtka splni kritérid schvalenia stano-
vené v ¢lanku 4, a ozndmi ich Ziadatelovi, ¢lenskym Statom
a Komisii a spristupni ich verejnosti. Ak sa uskutocni konzul-
tacia podla tohto odseku, lehota v trvani 120 dni sa predfzi
0 30 dni.

Urad sa vo svojich zdveroch pripadne zaoberd moZnostami
zmiernenia rizika uvedenymi v navrhu hodnotiacej spravy.

3. Ak drad potrebuje dodato¢né informdcie, stanovi Ziadate-
Tovi lehotu najviac 90 dnf na ich predloZenie ¢lenskym $titom,
Komisii a dradu.

Spravodajsky clensky $tit postudi dodatocné informdcie a toto
postdenie bezodkladne predlozi dradu, a to najneskor 60 dni
po prijati dodatoénych informdcii. V takom pripade sa 120-
dnova lehota ustanovend v odseku 2 predlzuje o lehotu, ktord
sa kon¢i vo chvili, ked trad ziska dodatocné postidenie.

Urad moze poziadat Komisiu, aby konzultovala s referenénym
laboratériom Spolocenstva ur¢enym podla nariadenia (ES) ¢.
882/2004 na tcely overenia, ¢i je analytickd metéda na stano-
venie rezidui, ktorti navrhuje Ziadatel, uspokojivd a ¢&i splia
poziadavky ¢ldnku 29 ods. 1 pism. g) tohto nariadenia. Ziadatel
poskytuje vzorky a analytické standardy, ak ho o to poziada
referen¢né laborat6érium Spolocenstva.

4. Zavery tradu obsahuji podrobnosti o postupe hodnotenia
a o vlastnostiach dotknutej d¢innej latky.

5. Urad ustanovi formét ziverov, ktoré obsahujii podrob-
nosti o postupe hodnotenia a o vlastnostiach dotknutej Gi¢innej
latky.

6.  Lehotou pre stanovisko tradu k Ziadostiam o maximédlnu
hladinu rezidui uvedenou v ¢ldnku 11 a lehotou pre rozhod-
nutia tykajlice sa Zziadosti o maximdlnu hladinu reziduf
uvedenou v ¢ldnku 14 nariadenia (ES) ¢ 396/2005 nie st
dotknuté lehoty ustanovené v tomto nariadeni.

7. Ak trad prijme zdvery v rdmci lehoty stanovenej v odseku
2 tohto clinku, prediZenej o akékolvek obdobie stanovené
v stlade s odseckom 3, neuplatiuji sa ustanovenia ¢ldnku 11
nariadenia (ES) ¢. 396/2005 a bezodkladne sa uplatnia ustano-
venia ¢ldnku 14 tohto nariadenia.

8. Ak durad neprijme zdvery v rdmci lehoty stanovenej
v odseku 2 tohto clénku, predizenej o akékolvek obdobie stano-
vené v stlade s odsekom 3, bezodkladne sa uplatnia ustano-
venia ¢ldnkov 11 a 14 nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Cldnok 13
Nariadenie o schvileni

1. Do siestich mesiacov od prijatia zdverov od tradu Komisia
predlozi spravu (dalej len ,revizna sprava“) a ndvrh nariadenia
vyboru uvedeného v ¢ldnku 79 ods. 1, pricom zohladni navrh
hodnotiacej spravy spravodajského clenského $titu a zdvery
tradu.

Ziadatelovi sa poskytne moznost predlozif pripomienky
k reviznej sprave.

2. Na zaklade reviznej sprdvy, ostatnych opravnenych
faktorov tykajicich sa posudzovanej zalezitosti a zdsady pred-
beznej opatrnosti v pripade relevantnosti podmienok ustanove-
nych v ¢linku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa prijme
v sulade s regula¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3
nariadenie, ktorym sa ustanovi, Ze:

a) Gc¢innd latka je schvalend, v pripade potreby za podmienok
uvedenych v ¢lanku 6 a v sdlade s obmedzeniami uvedenymi
v rovnakom clankuy;

b) ucinnd latka nie je schvélend alebo

¢) podmienky schvilenia sa menia a doplnaju.

3. Ak schvilenie predpokladd predlozenie dalsich potvrdzu-
jucich informdcii, ako sa uvddza v ¢ldnku 6 pism. f), nariadenie
ustanovuje lehotu na predkladanie informdcii ¢lenskym Statom,
Komisii a tradu.
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Spravodajsky clensky stit posudi dodato¢né informdcie a toto
postdenie bezodkladne predlozi c¢lenskym $tatom, Komisii
a uradu, a to najneskor do Siestich mesiacov od prijatia doda-
to¢nych informdcii.

4. Schvélené ac¢inné litky sa uved v nariadeni uvedenom
v ¢lanku 78 ods. 3, ktoré obsahuje zoznam uz schvilenych
u¢innych latok. Komisia vedie zoznam schvalenych d¢innych
latok, ktory je pristupny verejnosti v elektronickej podobe.

Pododdiel 3
Obnovenie a preskiimanie
Cldnok 14
Obnovenie schvélenia

1. Schvélenie G¢innej ltky sa na zdklade ziadosti obnovi, ak
sa stanovi, Ze kritérid schvdlenia stanovené v ¢clanku 4 su
splnené.

Kritérid ¢lanku 4 sa povazuji za splnené, ak sa tak stanovilo
vzhladom na jedno alebo viaceré reprezentativne pouZitia aspon
jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory tato Gc¢inni latku
obsahuje.

Takéto obnovenie schvilenia mozZe obsahovat podmienky
a obmedzenia, ako st uvedené v ¢ldnku 6.

2. Schvilenie sa obnovuje najviac na obdobie pitndstich
rokov. Schvidlenie t¢innej latky, na ktord sa vztahuje ¢lanok 4
ods. 7, sa nesmie obnovit na viac ako pit rokov.

Cldanok 15
Ziadost o obnovenie

1. Vyrobca w¢innej litky predkladd Zziadost ustanovend
v clanku 14 clenskému 3$tatu, pricom koépie zasle ostatnym
¢lenskym Stitom, Komisii a dradu najneskor do troch rokov
pred uplynutim platnosti schvélenia.

2. Pri ziadosti o obnovenie Ziadatel ozna¢i nové tdaje, ktoré
méd v umysle predlozit, a preukdze, ze si potrebné z toho
dovodu, Ze ur¢ité poziadavky na tdaje alebo kritérid neboli
v Case posledného schvilenia Gcinnej litky uplatnitelné, alebo
z toho dovodu, Ze ziada o zmenu a doplnenie schvélenia.
Ziadatel zdroven predkladd casovy rozvrh vietkych novych
a prebichajtcich studit.

Ziadatel oznadi casti predlozenych informicii, ktoré maja byt
na zaklade jeho ziadosti doverné v silade s ¢lankom 63,

a zdroven akékolvek Zziadosti o ochranu tdajov podla ¢lanku
59 a uvedie dovody.

Cldnok 16
Pristup k informdcidm, pokial ide o obnovenie

Urad bezodkladne spristupni verejnosti informécie poskytnuté
ziadatelom podla ¢ldnku 15 s vynimkou akychkolvek infor-
mdcif, v stvislosti s ktorymi bola podand odovodnend Zziadost
o zachovanie dovernosti podla ¢lanku 63, okrem pripadov, ked
je verejny zdujem o ich zverejnenie prvorady.

Cldnok 17

PrediZenie obdobia platnosti schvélenia o dizku trvania
postupu

Ak sa zd4, ze z dovodov, na ktoré Ziadatel nemd vplyv, sa
platnost schvdlenia pravdepodobne skon¢i pred prijatim
rozhodnutia o obnoveni, v siilade s regulaénym postupom
uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 3 sa prijme rozhodnutie, ktorym
sa ddtum skoncenia obdobia platnosti schvélenia pre dotknu-
tého Ziadatela posiva o Cas dostatoény na preskiimanie Ziadosti.

Ak Ziadatel nemohol podat ozndmenie tri roky vopred, ako sa
to pozaduje podla ¢lanku 15 ods. 1, lebo acinnd litka bola
zaradend do prilohy I k smernici 91/414/EHS na obdobie,
ktoré uplynie pred 14. jinom 2014, v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 5 sa prijme
nariadenie, ktorym sa ddtum skoncenia obdobia platnosti schva-
lenia postiva o ¢as dostato¢ny na preskiimanie Ziadosti.

Dizka tychto obdobi sa stanovuje na zdklade tychto faktorov:

a) Cas potrebny na poskytnutie pozadovanych informdcii;

b) cas potrebny na dokoncenie postupuy;

¢) vo vhodnych pripadoch potreba zabezpecit stanovenie ucele-
ného pracovného programu, ako sa ustanovuje v ¢lanku 18.

Cldnok 18
Pracovny program

Komisia moze stanovit pracovny program, v ktorom zoskupi
podobné u¢inné latky, stanovi priority na zdklade zvdZenia
bezpecnosti pre zdravie [udi a zvierat alebo Zivotné prostredie
a v najvacsej moznej miere zohladni potrebu Gé¢innej kontroly
a riadenia rezistencie cielovych $kodcov. Na zdklade tohto
programu sa modZe vyzadovat, aby zainteresované strany pred-
kladali v3etky potrebné tdaje ¢lenskym 3tdtom, Komisii a tradu
v lehote stanovenej v programe.
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Program zahffa:

a) postupy tykajiice sa predkladania a posudzovania Ziadosti
o obnovenie schvilenf;

=

udaje, ktoré je potrebné predlozit, vritane opatreni na mini-
malizdciu testovania na zvieratdch, predovsetkym pouzivania
metdd, ktoré sa nevykondvajii na zvieratdch, a inteligentnych
testovacich stratégi;

¢) lehoty na predkladanie takychto tdajov;

d) pravidla predkladania novych informacii;

¢) lehotu na postdenie a vydanie rozhodnutia;

f) pridelovanie hodnoteni w¢innych litok ¢lenskym Stdtom,
pricom by sa zodpovednosti a prica mali rovnomerne
rozdelit medzi spravodajské clenské taty.

Cldnok 19
Vykondvacie opatrenia

Nariadenie prijaté v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v clanku 79 ods. 3 obsahuje ustanovenia potrebné na vykonanie
postupu obnovenia vratane vykondvania pracovného programu
ustanoveného v ¢lanku 18 v prislusnych pripadoch.

Cldnok 20
Nariadenie o obnoveni

1. V sulade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 79
ods. 3 sa prijme nariadenie, ktorym sa ustanovi, Ze:

a) schvélenie acinnej latky sa obnovuje, v pripade potreby za
podmienok a v stilade s obmedzeniami, alebo

b) schvélenie ti¢innej latky sa neobnovuje.

2. Ak sa dovody, pre ktoré sa schvdlenie neobnovilo, nety-
kaji ochrany zdravia alebo Zivotného prostredia, v nariadeni
uvedenom v odseku 1 sa ustanovi ¢as odkladu s trvanim maxi-
malne $iestich mesiacov na predaj a distribticiu a okrem toho
maximalne jeden rok na zne$kodnenie, uskladnenie a pouzitie
existujiicich zdsob dotknutého pripravku na ochranu rastlin. Cas
odkladu na predaj a distribtciu zohladni bezné obdobie pouzi-
vania pripravku na ochranu rastlin, ale celkové obdobie odkladu
neprekro¢i 18 mesiacov.

V pripade zrusenia schvélenia alebo jeho neobnovenia z dovodu
bezprostrednych obdv o zdravie [udi alebo zvierat alebo

o zivotné prostredie sa pripravky na ochranu rastlin bezod-
kladne stiahnu z trhu.

3. Uplatiuje sa ¢lanok 13 ods. 4.

Cldnok 21
Preskdmanie schvilenia

1. Komisia moze kedykolvek preskimat schvilenie Gcinnej
latky. Zohladni Ziadost ¢lenského stitu o preskimanie schva-
lenia dc¢innej litky vzhladom na nové vedecké a technické
znalosti a tdaje ziskané monitorovanim, a to aj v pripade, Ze
po preskiimani autorizdcii podla ¢ldnku 44 ods. 1 existuji
ndznaky, Ze moZe byt ohrozené dosiahnutie cielov urcenych
v stilade s ¢lankom 4 ods. 1 pism. a) bodom iv) a pism. b)
bodom i) a ¢ldinkom 7 ods. 2 a 3 smernice 2000/60/ES.

Ak sa na zdklade novych vedeckych a technickych poznatkov
domnieva, 7Ze existuji ndznaky, Ze litka uz nesplna kritérid
schvdlenia stanovené v ¢lanku 4 alebo Ze sa neposkytli dalsie
informdcie pozadované v stlade s ¢lankom 6 pism. f), informuje
¢lenské $tdty, trad a vyrobcu ucinnej latky a stanovi vyrobcovi
lehotu na predkladanie pripomienok.

2. Komisia moze poziadat ¢lenské stity a drad o stanovisko
alebo o vedeckii ¢ technicki pomoc. Clenské $tity mozu
poskytniit svoje pripomienky Komisii do troch mesiacov odo
dia poziadania. Urad poskytne Komisii svoje stanovisko alebo
vysledky svojej prace do troch mesiacov odo dna poziadania.

3. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze kritérid schvélenia stano-
vené v ¢lanku 4 uZ nie st splnené alebo Ze sa neposkytli dalsie
informdcie pozadované v silade s ¢lankom 6 pism. f), v stlade
s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme
nariadenie, ktorym sa schvélenie zru$i alebo sa zmeni a doplni.

Uplatiiuje sa ¢ldnok 13 ods. 4 a ¢lanok 20 ods. 2.

Pododdiel 4
Odchylky
Cldnok 22
Utinné latky s nizkym rizikom

1. Ucinnd ldtka, ktord splna kritérid stanovené v clanku 4, sa
schvaluje na obdobie nepresahujiice 15 rokov odchylne od
¢lanku 5, ak sa povazuje za G¢innd ldtku s nizkym rizikom
a ak mozno ocakdvat, Ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré
tito litku obsahuji, budii predstavovat iba nizke riziko pre

zdravie [udi a zvierat a Zivotné prostredie, ako sa ustanovuje
v ¢lanku 47 ods. 1.
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2. Uplatiuje sa cldnok 4 a clanky 6 az 21 a bod 5 prilohy II.
Ucinné latky s nizkym rizikom sa uvedd osobitne v nariadeni
uvedenom v ¢ldnku 13 ods. 4.

3. Komisia moze preskiimat a v pripade potreby $pecifikovat
nové kritérid schvdlenia Gcinnej latky ako dcinnej latky
s nizkym rizikom v silade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. a).

Cldnok 23
Kritérid schvilenia zdkladnych litok

1. Zékladné litky sa schvaluju v sdlade s odsekmi 2 az 6.
Odchylne od ¢lanku 5 je schvélenie ¢asovo neobmedzené.

Na ucely odsekov 2 az 6 je zdkladnou latkou acinnd latka,
ktora:

a) nie je problémova latka a

b) ktord nemd prirodzend schopnost narusit endokrinny systém
a nemd neurotoxické alebo imunotoxické dcinky a

¢) prevazne sa nepouziva na ucely ochrany rastlin, ale napriek
tomu je uzitoénd pri ochrane rastlin, bud priamo, alebo
v pripravku, ktory sa skladd z tejto latky a jednoduchého
rozptstadla, a

d) neuvadza sa na trh ako pripravok na ochranu rastlin.

Na tcely tohto nariadenia sa Gcinna ldtka, ktord splfa kritéria
pre ,potraviny* podla ¢linku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002,
povazuje za zdkladna latku.

2. Odchylne od ¢lanku 4 sa zdkladnd latka schvili, ak zo
vietkych relevantnych hodnoteni vykonanych v stlade s inymi
pravnymi predpismi Spolocenstva, ktorymi sa upravuje pouzi-
vanie takejto litky na iné tucely ako pripravok na ochranu
rastlin, vyplyva, Ze latka nemd bezprostredny ani oneskoreny
Skodlivy acinok na zdravie ludi alebo zvierat, ani neprijatelny
ucinok na Zivotné prostredie.

3. Odchylne od ¢ldnku 7 ziadost o schvélenie zdkladnej latky
predkladd clensky $tdt alebo ktordkolvek zainteresovand strana
Komisii.

K Zziadosti sa prikladaji tieto informdcie:

a) vietky hodnotenia moznych ucinkov na zdravie [udi, zdravie
zvierat alebo na Zivotné prostredie vykonané v stlade
s inymi pravnymi predpismi Spolocenstva, ktorymi sa upra-
vuje pouzivanie danej latky, a

b) iné relevantné informacie o jej moznych tcinkoch na zdravie
ludi, zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie.

4. Komisia poziada trad o stanovisko alebo o vedeckd alebo
technickd pomoc. Urad poskytne Komisii svoje stanovisko alebo
vysledky svojej price do troch mesiacov odo diia poziadania.

5. Uplatnuji sa clianky 6 a 13. Zdkladné litky sa uvedi
osobitne v nariadeni uvedenom v ¢lanku 13 ods. 4.

6. Komisia moze kedykolvek preskiimat schvélenie zdkladnej
latky. Moze zohladnif Ziadost ¢lenského 3titu o preskiimanie
schvalenia.

Ak sa Komisia domnieva, Ze existujGi ndznaky, ze ldtka uZz
nesplia kritérid ustanovené v odsekoch 1 az 3, informuje
¢lenské Staty, trad a zainteresovani stranu a stanovi lehotu
na predkladanie ich pripomienok.

Komisia poziada trad o stanovisko alebo o vedeckd alebo tech-
nickd pomoc. Urad poskytne Komisii svoje stanovisko alebo
vysledky svojej prace do troch mesiacov odo diia poziadania.

Ak Komisia dospeje k zdveru, Ze kritérid uvedené v odseku 1 uz
nie s splnené, v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme nariadenie, ktorym sa schvélenie
zrusi alebo zmeni a doplni.

Cldnok 24
Litky, ktoré sa majii nahradit

1. Ucinnd latka, ktord spfﬁa kritérid ustanovené v clanku 4,
sa schvili najviac narobdobie siedmich rokov ako latka, ktord sa
mé nahradif, ak splia jedno alebo viaceré dodatocné kritérid
uvedené v prilohe II bode 4. Odchylne od ¢ldnku 14 ods. 2
mozno schvélenie obnovit raz alebo viackrdt na obdobia, ktoré
trvaju najviac sedem rokov.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa uplatiuji clanky 4
az 21. Latky, ktoré sa maji nahradif, sa uvedd osobitne
v nariadeni uvedenom v ¢lanku 13 ods. 4.

ODDIEL 2
Safenery a synergenty
Cldnok 25
Schvalovanie safenerov a synergentov

1. Safener alebo synergent sa schvali, ak je v sdlade
s clankom 4.



24.11.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 30917

2. Uplatiuja sa ¢lanky 5 az 21.

3. Podobné poziadavky na tdaje, ako st uvedené v clanku 8
ods. 4, sa stanovia pre safenery a synergenty v stlade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79
ods. 4.

Cldnok 26
Safenery a synergenty, ktoré s uZ na trhu

Do 14. decembra 2014 sa v sulade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4 prijme nariadenie,
ktorym sa stanovi pracovny program postupného preskiimania
synergentov a safenerov nachddzajdcich sa na trhu v ¢ase nado-
budnutia G¢innosti uvedeného nariadenia. V uvedenom naria-
deni budd stanovené poziadavky na tdaje vritane opatreni na
minimalizdciu testovania na zvieratich, postupy oznamovania,
hodnotenia, posudzovania a rozhodovania. Bude sa v flom
vyzadovat, aby zainteresované strany predkladali vSetky
potrebné  tdaje  ¢lenskym  $titom, Komisii a dradu
v stanovenej lehote.

ODDIEL 3
Neprijatelné koformulanty
Cldnok 27
Koformulanty

1. Zaclenenie koformulantu do pripravku na ochranu rastlin
sa neakceptuje, ak sa stanovi, Ze:

a) jeho rezidud majii po aplikovani v stlade so spridvnou
praxou ochrany rastlin a so zretelom na realistické
podmienky pouzivania $kodlivy uGcinok na zdravie ludi
alebo zvierat alebo na podzemné vody, alebo neprijatelny
Gcinok na Zivotné prostredie, alebo

b) jeho pouzitie ma po aplikovani v stilade so spravnou praxou
ochrany rastlin a so zretefom na realistické podmienky
pouzivania $kodlivy ¢inok na zdravie ludi alebo zvierat
alebo neprijatelny wcinok na rastliny, rastlinné produkty
alebo Zivotné prostredie.

2. Koformulanty, ktorych zaclenenie do pripravku na
ochranu rastlin sa neakceptovalo podla odseku 1, sa zaradia
do prilohy Il v sdlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢cldnku 79 ods. 4.

3. Komisia moze koformulanty kedykolvek preskdmat. Moze
zohladnit relevantné informdacie poskytnuté ¢clenskymi $tatmi.

4. Uplatije sa clanok 81 ods. 2.

5. Podrobné pravidld vykondvania tohto ¢lanku sa mozu
ustanovit v silade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 3.

KAPITOLA III
PRIPRAVKY NA OCHRANU RASTLIN

ODDIEL 1

Autorizdcia

Pododdiel 1
Poziadavky a obsah
Cldnok 28
Autorizdcia na uvedenie na trh a pouZivanie

1. Pripravok na ochranu rastlin sa nesmie uviest na trh ani
pouzivat, ak nebol autorizovany v dotknutom ¢lenskom Stite
v stlade s tymto nariadenim.

2. Odchylne od odseku 1 sa autorizicia nevyZaduje v tychto
pripadoch:

a) pouzivanie pripravkov, ktoré obsahuji vylu¢ne jednu alebo
viac zékladnych latok;

b) uvddzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh a ich pouzi-
vanie na ucely vyskumu a vyvoja v stlade s ¢lankom 54;

¢) vyroba, skladovanie alebo preprava pripravku na ochranu
rastlin ur¢eného na pouzitie v inom ¢lenskom Sstite pod
podmienkou, Ze pripravok je v tomto clenskom §tite auto-
rizovany a Ze Clensky $tat, v ktorom sa pripravok vyraba,
skladuje alebo prepravuje, zaviedol indpekéné poziadavky,
aby zabezpecil, Ze sa pripravok na ochranu rastlin nepouziva
na jeho tizemi;

d) vyroba, skladovanie alebo preprava pripravku na ochranu
rastlin ur¢eného na pouzitie v tretej krajine za predpokladu,
Ze Clensky 3tat, v ktorom sa pripravok vyrdba, skladuje alebo
prepravuje, zaviedol in3pekéné poziadavky, aby zabezpecil,
Ze sa pripravok na ochranu rastlin vyvezie z jeho Gzemia;

e) uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin, pre ktoré sa udelilo
povolenie na paralelny obchod v stlade s ¢lankom 52, na
trh a ich pouzivanie.

Cldnok 29
Poziadavky na autorizdciu na uvedenie na trh

1. Bez toho, aby bol dotknuty cldnok 50, sa pripravok na
ochranu rastlin autorizuje, iba ak podla jednotnych zdsad
uvedenych v odseku 6 splna tieto poziadavky:
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a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty st schvalené;

=

v pripade, Ze sa jeho tcinnd latka, safener alebo synergent
vyrdba z rozdielneho zdroja alebo z rovnakého zdroja so
zmenou vo vyrobnom postupe afalebo vyrobnom mieste:

i) $pecifikdcia podla ¢lanku 38 sa podstatne neodchyluje od
$pecifikdcie uvedenej v nariadeni, ktorym sa tito latka,
safener alebo synergent schvalujt, a

i) a¢innd latka, safener alebo synergent nemajt ziadne skod-
livejsie G¢inky v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 a 3 v dosledku
svojich necistot, ako keby boli vyrobené v silade
s vyrobnym postupom $pecifikovanym v dokumentdcii,
ktord bola zdkladom schvilenia;

¢) jeho koformulanty nie st zahrnuté v prilohe III;

&

jeho technickd formuldcia je takd, Ze expozicia pouZivatela
alebo iné rizikd sii ¢o najviac obmedzené bez toho, aby sa
znizila funkénost pripravku;

e) vzhladom na aktuilne vedecké a technické poznatky splna
poziadavky ustanovené v ¢lanku 4 ods. 3;

f) vhodnymi metédami mozno stanovit povahu a mnozstvo
jeho ucinnych latok, safenerov a synergentov, pripadne
akychkolvek toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environ-
mentdlne relevantnych necistot a koformulantov;

vhodnymi bezne pouzivanymi metédami mozno stanovit
jeho rezidud, ktoré vznikaji pri autorizovanom pouzivani
a ktoré st toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environ-
mentélne relevantné vo vsetkych ¢lenskych Stitoch
s primeranymi medzami stanovenia na prislusnych vzorkach;

Q.

=

zistili sa jeho fyzikdlne a chemické vlastnosti a povazuji sa
za prijatelné na tcely vhodného pouzivania a skladovania
pripravku;

i) pri rastlindch alebo rastlinnych produktoch, ktoré sa pouziji
ako potraviny alebo krmivo, sa v pripade potreby stanovili
alebo zmenili v stlade s nariadenim (ES) ¢. 396/2005 maxi-
mdlne hladiny rezidui pre polnohospodérske vyrobky, na
ktoré ma pouzivanie uvedené v autorizdcii vplyv.

2. Ziadatel preukdze splnenie poziadaviek ustanovenych
v odseku 1 pism. a) az h).

3. Silad s poziadavkami stanovenymi v odseku 1 pism. b)
a v pism. e) az h) sa stanovuje trradnymi alebo dradne uzna-
nymi testami a analyzami vykonanymi za polnohospodarskych,

rastlinolekdrskych a environmentdlnych podmienok, ktoré st
relevantné pre pouzitie daného pripravku na ochranu rastlin
a reprezentuju podmienky, ktoré prevlddaji v zoéne, v ktorej
sa pripravok pldnuje pouZivat.

4. Pokial ide o odsek 1 pism. f), mozu sa prijat harmonizo-
vané metddy v stlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v cldnku 79 ods. 4.

5. Uplatiuje sa clanok 81.

6. Jednotné zdsady hodnotenia a autorizicie pripravkov na
ochranu rastlin zahffiaji poziadavky stanovené v prilohe VI
k smernici 91/414/EHS a ustanovia sa v nariadeniach prijatych
v stlade s konzulta¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods.
2 bez akychkolvek podstatnych zmien. Nésledné zmeny
a doplnenia tychto nariadeni sa prijmi v stulade s ¢lankom 78
ods. 1 pism. c).

Podla tychto zdsad sa pri hodnoteni pripravkov na ochranu
rastlin ndlezite zohladni vzdjomné pdsobenie medzi Gc¢innou
latkou, safenermi, synergentmi a koformulantmi.

Cldnok 30
Docasné autorizicie

1.  Clenské stity mozu odchylne od ¢lanku 29 ods. 1 pism. a)
autorizovat na docasné obdobie s trvanim maximalne troch
rokov uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji
eSte neschvdlent uc¢innd litku, na trh za predpokladu, ze:

a) rozhodnutie o schvileni sa nemohlo finalizovat v obdobi 30
mesiacov od ditumu, od ktorého bola ziadost prijatelnd,
predlzenom o dodato¢né obdobie stanovené v siilade
s ¢lankom 9 ods. 2, ¢ldnkom 11 ods. 3 alebo ¢ldnkom 12
ods. 2 alebo 3, a

b) podla ¢lanku 9 je dokumentdcia o G¢innej ldtke prijatelnd
vzhladom na navrhované pouzitia a

o) clensky stit dospeje k zéveru, Ze tcinna litka moze splnat
poziadavky ¢lianku 4 ods. 2 a 3 a Ze mozno ocakavat, ze
pripravok na ochranu rastlin splni poziadavky ¢lanku 29
ods. 1 pism. b) az h), a

d) maximalne hladiny rezidui sa stanovili v stlade s nariadenim
(ES) & 396/2005.

2.V takychto pripadoch clensky $tat okamzite informuje
ostatné ¢lenské stity a Komisiu o svojom postdeni dokumen-
ticie a o podmienkach autorizdcie a poskytne aspoil informdcie
ustanovené v ¢lanku 57 ods. 1.
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3. Ustanovenia v odsekoch 1 a 2 sa uplatiuja do 14. jina
2016. Ak je to potrebné, uvedend lehota sa moze predlzit
v stlade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym
v clanku 79 ods. 4.

Cldnok 31
Obsah autorizicii

1. 'V autorizdcii sa vymedzuju rastliny alebo rastlinné
produkty a nepolnohospodarske oblasti (napr. Zeleznice, verejné
priestory, skladiskd), na ktorych sa pripravok na ochranu rastlin
moze pouzivat, ako aj tcely, na ktoré sa tento pripravok moze
pouzivat.

2.V autorizdcii sa stanovuji poziadavky, ktoré sa tykaji
uvddzania pripravku na ochranu rastlin na trh a jeho pouzi-
vania. Tieto poziadavky zahffiaji asponn podmienky pouZivania,
ktoré st potrebné na splnenie podmienok a poziadaviek usta-
novenych v nariadeni, ktorym sa schvaluji t¢inné latky, safe-
nery a synergenty.

Autorizdcia obsahuje klasifikdciu pripravku na ochranu rastlin
na Géely smernice 1999/45[ES. Clenské stdty mozu ustanovit,
ze drzitelia autorizdcii klasifikuja alebo aktualizujii etiketu bez
zbytoéného odkladu po tom, ako nastane akikolvek zmena
v Klasifikicii a oznaCovani pripravku na ochranu rastlin
v stlade so smernicou 1999/45[/ES. V takych pripadoch
o tom bezodkladne informujt prislusny orgdn.

3. Poziadavky uvedené v odseku 2 zahffaji v pripade
potreby aj:

a) najvyssiu mozni davku na hektdr pri kazdej aplikdcii;

b) obdobia medzi poslednou aplikdciou a zberom;

¢) maximdlny pocet aplikdcii rocne.

4. Poziadavky uvedené v odseku 2 moézu zahfiat:

a) obmedzenie vzhladom na distribtciu a pouZzivanie pripravku
na ochranu rastlin s cielom chrénit zdravie prislusnych
distributérov, pouzivatelov, okolostojacich, obyvatelov, spot-
rebitelov alebo prislusnych pracovnikov, alebo Zivotné
prostredie, pricom sa zohladnia poziadavky, ktoré ukladaja
iné ustanovenia Spolocenstva; takéto obmedzenie sa uvedie
na etikete;

b) povinnost informovat pred pouzitim pripravku vietkych
susedov, ktori by mohli byt vystaveni postreku a ktorf
o informovanie poZziadali;

¢) pokyny na sprdvne pouzivanie v stlade so zdsadami integro-
vanej ochrany proti $kodcom vymedzenymi v ¢lanku 14 a v
prilohe III k smernici 2009/128/ES;

d) urcenie kategdrii pouzivatelov, ako sii profesiondlni
a neprofesionalni pouzivatelia;

e) schvdlenti etiketu;

f) interval medzi aplikdciami;

g) ak je to vhodné, obdobie medzi poslednou aplikdciou
a spotrebou rastlinného produktu;

h) interval opdtovného vstupu;

i) velkost a materidl obalu.

Cldnok 32
Trvanie

1. Obdobie platnosti autorizicie sa stanovuje v autorizacii.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 44, sa platnost autorizécie
stanovi na obdobie, ktoré netrvd dlhsie ako jeden rok odo dna
uplynutia schvalenia ac¢innych latok, safenerov a synergentov,
ktoré obsahuje pripravok na ochranu rastlin, a ndsledne na
tak dlho, ako trvd obdobie schvélenia tc¢innych latok, safenerov
a synergentov, ktoré s obsiahnuté v pripravku na ochranu
rastlin.

Toto obdobie umozZni vykonat preskiimanie ustanovené
v ¢lanku 43.

2. Autorizdcie mozno udelit na kratsie obdobia s cielom
zosynchronizovat opitovné hodnotenie podobnych pripravkov
na tcely porovndvacicho postdenia pripravkov, ktoré obsahuji
latky, ktoré sa majd nahradit, ako sa ustanovuje v ¢ldnku 50.

Pododdiel 2
Postup
Cldnok 33

Ziadost o autorizdciu alebo o zmenu a doplnenie
autorizicie

1. Ziadatel, ktory chce uviest pripravok na ochranu rastlin
na trh, poziada osobne alebo v zastipeni o autorizdciu alebo
o zmenu a doplnenie autorizicie kazdy ¢lensky $tdt, v ktorom
planuje pripravok na ochranu rastlin uviest na trh.

2. Ziadost obsahuje tieto informacie:
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a) zoznam pldnovanych pouziti v kazdej zdéne uvedenej
v prilohe T a ¢lenské staty, v ktorych ziadatel podal alebo
chee podat Zziadost;

=

ndvrh, ktory clensky $tit by mal podla ndzoru Ziadatela
hodnotit Ziadost v dotknutej zéne. V pripade Zziadosti
o poutzitie v sklenikoch, na oSetrenie po zbere trody, oSet-
renie prazdnych skladovych priestorov a osetrenie osiva sa
navrhuje iba jeden ¢lensky stat, ktory vyhodnoti ziadost pre
vetky zony. V takom pripade Ziadatel na poZiadanie zasle
sthrnnd alebo tplnt dokumentdciu uvedend v ¢lanku 8
inym c¢lenskym Statom;

¢) v pripade potreby kopiu vSetkych autorizacii, ktoré sa uz pre
dany pripravok na ochranu rastlin udelili v niektorom ¢len-
skom 3tite;

&

v pripade potreby képiu akychkolvek zdverov ¢lenského
§tatu posudzujiceho ekvivalenciu, ako sa uvddza v ¢lanku
38 ods. 2.

3. K zZiadosti sa prilozi:

a) pre dotknuty pripravok na ochranu rastlin dplnd a stihrnnd
dokumenticia ku kazdému bodu poziadaviek na ddaje
o pripravku na ochranu rastlin;

=

pre kazdd G¢innd latku, safener a synergent, ktoré pripravok
na ochranu rastlin obsahuje, Gplnd a stthrnnd dokumenticia
ku kazdému bodu poziadaviek na ddaje o ucinnej latke,
safenere a synergente;

) za kazdy test alebo $tddiu, ktoré sa vykondvaji na stavov-
coch, odovodnenie krokov, ktoré sa podnikli s cielom
vyhnif sa testovaniu na zvieratdch a duplikdcii testov
a $tadif na stavovcoch;

&

dovody, preco su predlozené protokoly z testov a spravy zo
$tadii potrebné na prva autorizaciu alebo zmeny a doplnenia
podmienok autorizicie;

¢)
-~

v pripade potreby koépia zZiadosti o maximdlnu hladinu
rezidui, ako sa uvddza v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢
396/2005, alebo odovodnenie, pre¢o sa tito informécia
neposkytla;

f) ak je to potrebné v pripade zmeny a doplnenia autorizicie,
postidenie v3etkych informdcii predlozenych v silade
s ¢lankom 8 ods. 1 pism. h);

g) ndvrh etikety.

4. Pri predkladani Ziadosti Ziadatel moéze podla clanku 63
poziadat, aby sa zachovala doévernost urcitych informacii

vratane urcitych Casti dokumentacie, a fyzicky tieto informdcie
oddeli.

Ziadatel zdroven predlozi dplny zoznam §tadii predlozenych
podla ¢lanku 8 ods. 2 a zoznam protokolov z testov a sprav
zo stadii, pre ktoré sa podla ¢lanku 59 Zziada o ochranu ddajov.

V pripade Ziadosti o pristup k informdcidm ¢lensky $tat, ktory
ziadost skiima, rozhoduje o tom, ktoré informécie maji zostat
doverné.

5. Ak to densky $tdt pozaduje, Ziadatel predkladd svoju
ziadost v ndrodnych alebo tradnych jazykoch tohto ¢lenského
Statu alebo v jednom z tychto jazykov.

6.  Ziadatel na poziadanie poskytuje clenskému stitu vzorky
pripravku na ochranu rastlin a analytické standardy jeho
zloziek.

Cldnok 34
Vynimka z predkladania Stadii

1. Ziadatelia si oslobodeni od povinnosti predkladat proto-
koly z testov a spravy zo §tudif uvedené v ¢lanku 33 ods. 3, ak
¢lensky stat, v ktorom sa ziadost poddva, ma dotknuté proto-
koly z testov a spravy zo $tadii a Ziadatelia preukdzu, Ze sa im
poskytol pristup v stlade s clankami 59, 61 alebo 62, alebo Zze
uplynula lehota na ochranu ddajov.

2. Ziadatelia, na ktorych sa vztahuje odsek 1, viak poskytuja
tieto informdcie:

a) vSetky potrebné tidaje na identifikdciu pripravku na ochranu
rastlin vratane jeho celkového zloZenia, ako aj vyhlasenie, ze
sa nepouzili Ziadne neprijatelné koformulanty;

b) informdcie potrebné na identifikdciu G¢innej litky, safenera
alebo synergenta, ak boli schvédlené, a na stanovenie, ¢i sd
splnené podmienky schvélenia a & st v prislusnych pripa-
doch v silade s ¢lankom 29 ods. 1 pism. b);

¢) na ziadost dotknutého ¢lenského $titu tidaje potrebné na
preukdzanie, Ze pripravok na ochranu rastlin ma porovna-
telné tcinky ako pripravok na ochranu rastlin, ku ktorého
chrénenym ddajom preukdzu pristup.

Cldnok 35
Clensky stat, ktory skiima Ziadost

Ziadost sktma ¢lensky $tét, ktory navrhol Ziadatel, ak iny
Clensky $tdt tej istej zOny nesthlasi s jej preskimanim. Clensky
stt, ktory ziadost preskiima, o tom informuje Ziadatela.
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Na poziadanie ¢lenského stdtu, ktory ziadost skima, s nim
spolupracuji ostatné ¢lenské Staty tej istej zony, pre ktord sa
ziadost predlozila, aby sa zarucilo spravodlivé rozdelenie
pracovného zataZenia.

Ostatné clenské $taty zony, pre ktort sa ziadost predlozila, spis
nevybavuji, az kym clensky $tat, ktory zZiadost skiima, neukonéi
posudzovanie.

Ak sa ziadost podala pre viac ako jednu zénu, ¢lenské staty,
ktoré hodnotia zZiadost, sa dohodnt na hodnoteni tdajov, ktoré
sa netykaji environmentdlnych ani polnohospodérskych
podmienok.

Cldnok 36
Skdmanie na tcely autorizicie

1. Clensky stit, ktory #adost skima, vykond nezdvislé,
objektivne a transparentné postdenie na zdklade aktudlnych
vedeckych a technickych poznatkov, pricom pouzije usmeriio-
vacie dokumenty dostupné v Case predloZenia Ziadosti. VSetkym
¢lenskym Stitom v tej istej zone poskytne moznost predlozit
pripomienky, ktoré sa maji v postdeni zohladnit.

Uplatiiuje jednotné zdsady hodnotenia a autorizicie pripravkov
na ochranu rastlin uvedené v cldnku 29 ods. 6 s ciefom
v moznej miere stanovif, ¢i pripravok na ochranu rastlin
spliia v tej istej zone poziadavky uvedené v ¢lanku 29, ak sa
pouziva v sdlade s clankom 55, a za realistickych podmienok
pouzivania.

Clensky $tat, ktory skima ziadost, spristupiiuje svoje postidenie
ostatnym clenskym $tdtom tej istej zony. Formdt hodnotiacej
spravy sa stanovi v stlade s konzultaénym postupom uvedenym
v clanku 79 ods. 2.

2. Dotknuté ¢lenské stity udelia alebo zamietnu autorizécie
na zaklade zdverov z postdenia ¢lenského $tatu, ktory Ziadost
skiima, ako sa ustanovuje v ¢ldnkoch 31 a 32.

3. Odchylne od odseku 2 a s vyhradou prdva Spolocenstva
mozno stanovit vhodné podmienky v stvislosti s poziadavkami
uvedenymi v ¢ldnku 31 ods. 3 a 4 a iné opatrenia na zmier-
nenie rizika vychddzajice z osobitnych podmienok pouzivania.

Ak sa obavy ¢lenského $tdtu v stvislosti so zdravim ludi alebo
zvierat alebo v stvislosti so Zivotnym prostredim nepodari
odstranit stanovenim vnutrodtitnych opatreni na zmiernenie

rizika uvedenych v prvom pododseku, clensky stit moze
zamietnuf autorizaciu dotknutého pripravku na ochranu rastlin
na svojom lzemi, ak md vzhladom na osobitné environmen-
tdlne alebo polnohospodarske podmienky opodstatneny dévod
domnievat sa, Ze dotknuty pripravok nadalej predstavuje nepri-
jateIné riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné
prostredie.

O svojom rozhodnuti ¢lensky $tit bezodkladne informuje Ziada-
tefla aj Komisiu a poskytne jeho technické alebo vedecké
zdovodnenie.

Clenské $tity ustanovia moznost napadntt rozhodnutie
o zamietnuti autorizdcie takéhoto pripravku pred vnitrostat-
nymi sidnymi orgdnmi alebo inymi odvolacimi orgdnmi.

Clanok 37
Lehota na skdmanie

1.  Clensky stit, ktory ziadost skdma, rozhodne do 12
mesiacov od jej prijatia, ¢i st poziadavky na udelenie autorizdcie
splnené.

Ak clensky $tat potrebuje dodato¢né informécie, stanovi Ziada-
telovi lehotu na ich predloZenie. V takom pripade sa dvand-
stmesacnd lehota predlzi o dodato¢nd lehotu poskytnutd ¢len-
skym $tatom. Dodato¢nd lehota je najviac Sest mesiacov a konéi
sa v momente, ked ¢lensky stat ziska dodato¢né informdcie. Ak
ziadatel nepredlozi chybajice prvky do konca tejto lehoty,
¢lensky $tat informuje Ziadatela, Ze jeho Ziadost je neprijatelna.

2. Lehoty ustanovené v odseku 1 sa pozastavia pocas uplat-
fiovania postupu stanoveného v ¢lanku 38.

3.V pripade Zziadosti o autorizdciu pripravku na ochranu
rastlin, ktory obsahuje este neschvalenti G¢innd latku, ¢lensky
§tat, ktory skiima Ziadost, za¢ina hodnotenie hned, ako dostane
navth hodnotiacej spravy uvedeny v ¢lanku 12 ods. 1.
V pripade, Ze sa ziadost tyka toho istého pripravku na ochranu
rastlin a tych istych pouziti, aké sa uvddzaji v dokumentdcii
uvedenej v ¢lanku 8, ¢lensky §tit rozhodne o Ziadosti najneskor
$est mesiacov od schvalenia Gcinnej latky.

4. Ostatné dotknuté clenské $tity rozhodnd o Ziadosti najne-
skor do 120 dni od prijatia hodnotiacej spravy a kopie autori-
zdcie vydanej clenskym Stitom, ktory skima Ziadost, ako sa
uvadza v ¢lanku 36 ods. 2 a 3.
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Cldnok 38
Posiidenie ekvivalencie podla ¢linku 29 ods. 1 pism. b)

1. Ak je v pripade ¢innej litky, safenera alebo synergentu
potrebné stanovit, ¢i odlisny zdroj, alebo v pripade toho istého
zdroja zmena vyrobného postupu afalebo vyrobného miesta,
splna poziadavky clanku 29 ods. 1 pism. b), posadi to ¢lensky
§tét, ktory bol spravodajcom v pripade Gé¢innej latky, safenera
alebo synergenta, ako sa uvddza v cldnku 7 ods. 1, pokial sa
Clensky $tét, ktory ziadost skama, uvedeny v ¢lanku 35, neroz-
hodne postdit ekvivalenciu. Ziadatel' predlozi ¢lenskému $tatu
posudzujicemu ekvivalenciu vietky potrebné tdaje.

2. Clensky stit posudzujici ekvivalenciu po tom, ako
poskytne ziadatelovi moznost predloZit pripomienky, ktoré
ziadatel ozndmi aj spravodajskému ¢lenskému $tatu, pripadne
lenskému §tdtu, ktory zZiadost skiima, vypracuje do 60 dni od
prijatia Ziadosti spravu o ekvivalencii a zasle ju Komisii,
ostatnym ¢lenskym $tdtom a ziadatelovi.

3.V pripade pozitivneho zdveru o ekvivalencii, a ak sa vodi
nemu nevznesie Ziadna ndmietka, sa ¢ldnok 29 ods. 1 pism. b)
povazuje za splneny. Ak vsak clensky stat, ktory skiima Ziadost,
nestihlasi so zdverom spravodajského clenského Stitu alebo
naopak, informuje ziadatela, ostatné ¢lenské Stity a Komisiu,
pricom uvedie svoje dovody.

Dotknuté clenské Stdty sa pokiisia dosiahnut dohodu o tom, ¢i
sa dodrziava cldnok 29 ods. 1 pism. b). Ziadatelovi poskytni
moznost predloZit pripomienky.

4. Ak dotknuté clenské 3taty nedosiahnu dohodu do 45 dni,
Clensky stat, ktory posudzuje ekvivalenciu, predlozi zélezitost
Komisii. Rozhodnutie o tom, ¢&i st splnené podmienky uvedené
v ¢lanku 29 ods. 1 pism. b), sa prijme v stlade s regula¢nym
postupom uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 3. Styridsatpdtdiové
lehota za¢ina plynitf od datumu, ked clensky stat, ktory
skiima Ziadost o autorizdciu, informoval spravodajsky ¢lensky
§tat alebo naopak v sdlade s odsekom 3, Ze nesthlasi s jeho
zavermi.

Komisia moze pred prijatim takéhoto rozhodnutia poziadat
urad o stanovisko alebo vedeckd alebo technicki pomoc,
ktoré trad poskytne do troch mesiacov od poziadania.

5. Podrobné pravidld a postupy vykondvania odsekov 1 az 4
mozno stanovit v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v clanku 79 ods. 3 po konzultcii s tdradom.

Cldnok 39

Podivanie sprdv a vymena informdécii o Ziadostiach o
autoriziciu

1.  Clenské 3tity zalozia spis o kazdej Ziadosti. Kazdy spis
obsahuje:

a) kopiu ziadosti;

b) sprévu, ktord obsahuje informdacie o hodnoteni a rozhodnuti
o pripravku na ochranu rastlin; formdt takejto spravy sa
stanovi v stlade s konzultatnym postupom uvedenym
v clanku 79 ods. 2;

¢) zdznam o administrativnych rozhodnutiach prijatych ¢len-
skym $tatom, ktoré sa tykaju ziadosti, a o dokumentacii
ustanovenych v ¢lanku 33 ods. 3 a ¢lanku 34 spolu so
zhrnutim tejto dokumenticie;

d) v pripade potreby schvilent etiketu.

2. Clenské 3tity na poziadanie bezodkladne spristupnia
ostatnym ¢lenskym stdtom, Komisii a tiradu spis, ktory obsahuje
dokumentdciu ustanoventi v odseku 1 pism. a) az d).

3. Ziadatelia na poziadanie poskytnti clenskym $titom,
Komisii a tdradu képiu dokumentdcie, ktord sa md predlozit
spolu so Zziadostou podla ¢lanku 33 ods. 3 a ¢lanku 34.

4. Podrobné pravidld vykondvania odsekov 2 a 3 mozno
ustanovit v stlade s regulanym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 3.

Pododdiel 3
Vzajomné uzndvanie autorizdcii
Cldnok 40
Vzijomné uznavanie

1.  Drzitel autorizdcie udelenej v stlade s ¢linkom 29 moze
na zdklade postupu vzdjomného uzndvania ustanoveného
v tomto pododdiele poziadat o autoriziciu na ten isty pripravok
na ochranu rastlin, to isté pouzitie a podla porovnatelnych
polnohospoddrskych  postupov v inom ¢lenskom  State
v tychto pripadoch:

a) autorizdciu udelil ¢lensky stat (referencny clensky stat), ktory
patri do tej istej zony;
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b) autorizaciu udelil ¢lensky $tdt (referencny clensky stat), ktory
patri do inej zony, za predpokladu, Ze autorizdcia, o ktort sa
ziada, sa nevyuziva na tcely vzdjomného uzndvania v inom
¢lenskom §tdte v ramci tej istej zony;

¢) autorizaciu udelil ¢lensky $tit na pouzivanie v sklenikoch
alebo na oSetrenie po zbere tirody, alebo na osetrenie prazd-
nych priestorov alebo nadob pouzivanych na skladovanie
rastlin alebo rastlinnych produktov, alebo na oSetrenie
osiva bez ohladu na to, do ktorej zény referenény clensky
§tat patri.

2. Ak pripravok na ochranu rastlin nie je autorizovany
v ¢lenskom State, pretozZe sa v danom $tdte nepredlozila Ziadost
o autorizéciu, Gradné alebo vedecké orgdny zapojené do polno-
hospoddrskych ¢innosti alebo profesiondlne polnohospodarske
organizdcie mozu na zéklade postupu o vzdjomnom uzndvani
stanovenom v odseku 1 so sthlasom drzitela autorizdcie
poziadat o autorizdciu v danom c¢lenskom $tite na ten isty
pripravok na ochranu rastlin, to isté pouzitie a podla tych
istych polnohospoddrskych postupov. V takom pripade musi
ziadatel preukdzat, Ze pouzitie takéhoto pripravku na ochranu
rastlin je vo vieobecnom zdujme ¢lenského $tdtu zavedenia.

Ak drzitel autorizdcie odmietne datf sthlas, prislusny orgdn
dotknutého ¢lenského  $titu moze Ziadost akceptovat
z dovodu verejného zdujmu.

Cldnok 41
Autorizéacia

1. Clensky stt, ktorému sa predlozila ziadost podla ¢lanku
40, po preskimani Ziadosti a sprievodnych dokumentov podla
flanku 42 ods. 1 a podla potreby na zdklade situdcie na
vlastnom tzemi autorizuje prislusny pripravok na ochranu
rastlin za rovnakych podmienok ako ¢lensky $tdt, ktory ziadost
skiimal, okrem pripadov, v ktorych sa uplatiuje ¢lanok 36
ods. 3.

2. Clensky stdit moze odchylne od odseku 1 autorizovat
pripravok na ochranu rastlin, ak:

a) sa podala Ziadost o autorizdciu podla ¢lanku 40 ods. 1 pism.

b);
b) obsahuje ldtku, ktord sa md nahradi;
¢) uplatiiuje sa ¢lanok 30 alebo

d) obsahuje latku schvalend v silade s ¢lankom 4 ods. 7.

Cldnok 42
Postup

1. K ziadosti sa prilozi:

a) kopia autorizdcie udelenej referenénym clenskym Statom,
ako aj preklad autorizicie do tradného jazyka clenského
$tatu, ktorému sa doruéi zZiadost;

b) formdlne vyhldsenie, Ze pripravok na ochranu rastlin je
totozny s tym, ktory autorizoval referen¢ny clensky stat;

¢) Gplnd alebo sthrnnd dokumentdcia, ako sa vyzaduje v ¢lanku
33 ods. 3, ak to pozaduje clensky stdt;

d) posudok referenéného ¢lenského $titu, ktory obsahuje infor-
mécie o hodnoteni a rozhodnuti o pripravku na ochranu
rastlin.

2. Clensky stat, ktorému sa predlozi Ziadost podla ¢lénku
40, rozhodne o Zziadosti do 120 dni.

3. Ak to dlensky stit pozaduje, Ziadatel predlozi Ziadost
v ndrodnych alebo tradnych jazykoch daného ¢lenského Stitu
alebo v jednom z uvedenych jazykov.

Pododdiel 4
Obnovenie, zruSenie a zmena a doplnenie
Cldnok 43
Obnovenie autorizicie

1. Autorizdcia sa obnovi na zdklade Ziadosti drzitela autori-
zdcie za predpokladu, ze poZziadavky uvedené v ¢linku 29 sa
nadalej plnia.

2. Do troch mesiacov od obnovenia schvalenia ti¢innej latky,
safenera alebo synergenta, ktoré pripravok na ochranu rastlin
obsahuje, Ziadatel predlozi tieto informdcie:

a) képiu autorizdcie pripravku na ochranu rastlin;

b) akékolvek nové informdicie pozadované v dosledku zmien
a doplneni poziadaviek na ddaje alebo kritérif;

¢) dokaz, 7e nové predloZené udaje st dosledkom poziadaviek
na tdaje alebo kritérii, ktoré neboli v platnosti v case
udelenia autorizdcie na pripravok na ochranu rastlin, alebo
st potrebné na zmenu a doplnenie podmienok schvélenia;
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d) akékolvek informicie pozadované na preukdzanie, Ze
pripravok na ochranu rastlin spliia poz1adavky stanovené
v nariadeni o obnoveni schvilenia G¢innej latky, safenera
alebo synergenta, ktoré obsahuje;

e) spravu o informdcidch z monitorovania, ak autorizdcia
podlichala monitorovaniu.

3. Clenské stity skontrolujd, ¢ v§etky pripravky na ochranu
rastlin, ktoré obsahujii dotknutd G¢innd latku, safener alebo
synergent, splfajii vietky podmienky a obmedzenia ustanovené
v nariadeni, ktorym sa obnovuje schvalenie podla ¢lanku 20.

Clensky stat uvedeny v ¢ldnku 35 v kazdej zéne koordinuje
kontrolu stladu a postdenie informdcii predloZenych vsetkym
¢lenskym Stdtom v danej zone.

4. Usmernenia o organizicii kontrol siladu mozno stanovit
v stlade s konzultaénym postupom uvedenym v clanku 79
ods. 2.

5. Clenské $tity rozhodnt o obnoveni autorizicie pripravku
na ochranu rastlin najneskor dvandst mesiacov po obnoveni
schvalenia ac¢innej latky, safenera alebo synergenta, ktoré obsa-
huje.

6. Ak sa z dovodov, na ktoré drzitel autorizicie nemd vplyv,
neprijme Ziadne rozhodnutie o obnoveni autorizdcie pred uply-
nutim jej platnosti, prislusny clensky $tét predlzi platnost auto-
rizdcie o Cas potrebny na ukoncenie skiimania a prijatie rozhod-
nutia o obnoveni.

Cldnok 44
Zrusenie alebo zmena a doplnenie autorizicie

1. Clenské stity mozu preskimat autorizéciu kedykolvek, ak
existuji ndznaky, Ze jedna z poziadaviek uvedenych v ¢lanku 29
sa uz neplni.

Clensky stat presktima autoriziciu, ak dospeje k zdveru, ze by
mohlo byt ohrozené dosiahnutie cielov stanovenych v ¢lanku 4
ods. 1 pism. a) bode iv) a pism. b) bode i) a ¢ldnku 7 ods. 2 a 3
smernice 2000/60/ES.

2. Ak md dlensky $tit v Gmysle autorizaciu zrusit alebo
zmenit a doplnif, informuje drZitela autorizdcie a umozni mu
predlozit pripomienky alebo dalsie informdcie.

3. Clensky stat podla potreby zrusi alebo meni a doplna
autorizdciu, ak:

a) sa poziadavky uvedené v clanku 29 neplnia alebo uz sa
neplnili;

b) sa poskytli nepravdivé alebo zavddzajice informdcie
o skuto¢nostiach, na zéklade ktorych sa autorizicia udelila;

¢) podmienka uvedend v autorizicii nie je splnend;

d) na zaklade rozvoja vedeckych a technickych poznatkov
mozno upravovat sposob pouzitia a pouzivané mnoZzstvd
alebo

e) drzitel autorizdcie neplni povinnosti vyplyvajice z tohto
nariadenia.

4. Ak clensky stat zrusi alebo zmeni a doplni autorizdciu
v stlade s odsekom 3, bezodkladne informuje drzitela autori-
zdcie, ostatné clenské $tity, Komisiu a drad. Ostatné clenské
Staty, ktoré patria do tej istej zény, autorizdciu zruSia alebo
zmenia a doplnia zodpovedajiicim spésobom, pricom zohladnia
vnatrodtitne podmienky a opatrenia na zmiernenie rizika
s vynimkou pripadov, ked' sa uplatiiuje ¢ldnok 36 ods. 3 druhy,
treti alebo $tvrty pododsek. V pripade potreby sa uplatiuje
¢lanok 46.

Cldnok 45

ZruSenie alebo zmena a doplnenie autorizdcie na Ziadost
drzitela autorizicie

Autorizdciu mozno zrusit alebo zmenit a doplnit na

1.
ziadost drzitela autorizicie, ktory uvedie dovody svojej Ziadosti.

2. Ziadosti o zmenu a doplnenie mozno vyhovief, iba ak sa
stanovi, Ze sa nadalej plnia poziadavky uvedené v ¢lanku 29.

3.V pripade potreby sa uplatiuje ¢ldnok 46.

Clanok 46
Doba odkladu

Ak ¢lensky $tat zrudi alebo zmeni a doplni autorizéciu alebo ju
neobnovi, moéze poskytnit dobu odkladu na zneskodnenie,
uskladnenie, uvedenie na trh a pouzitie existujicich zdsob.

Ak sa dovody na odnatie, zmenu a doplnenie alebo neobno-
venie autorizicie netykaji ochrany zdravia ludi a zvierat alebo
zivotného prostredia, doba odkladu je obmedzend a neprekroci
Sest mesiacov, pokial ide o predaj a distribdciu, a maximdlne
dal§i jeden rok, pokial ide o zneskodnenie, uskladnenie
a pouzitie existujiicich zdsob dotknutého pripravku na ochranu
rastlin.
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Pododdiel 5
Osobitné pripady
Cldnok 47

Uvedenie pripravkov na ochranu rastlin s nizkym rizikom
na trh

1. Ak vietky tcinné latky, ktoré pripravok na ochranu rastlin
obsahuje, st ¢innymi latkami s nizkym rizikom uvedenymi
v ¢ldnku 22, pripravok sa autorizuje ako pripravok na ochranu
rastlin s nizkym rizikom za predpokladu, Ze po postdeni rizika
nie st potrebné ziadne osobitné opatrenia na zmiernenie rizika.
Tento pripravok na ochranu rastlin splia aj tieto poziadavky:

a) ucinné latky, safenery a synergenty s nizkym rizikom, ktoré
obsahuje, boli schvalené na zdklade kapitoly II;

A=

neobsahuje problémovi latku;

¢) je dostato¢ne ucinny;

=

nesposobuje zbyto¢nii bolest ani utrpenie stavovcom, ktoré
sa maju kontrolovat;

e) je v stlade s ¢lankom 29 ods. 1 pism. b), ¢) a f) az i).

Tieto pripravky sa dalej oznaCuji ako ,pripravky na ochranu
rastlin s nizkym rizikom*.

2. Ziadatel o autorizdciu pripravku na ochranu rastlin
s nizkym rizikom preukdze, Ze poziadavky stanovené
v odseku 1 st splnené, a spolu so ziadostou predlozi tplnd
a sthrnnd dokumenticiu ku kazdému bodu pozZiadaviek na
tidaje o Gcinnej litke a o pripravku na ochranu rastlin.

3. Clensky stdt rozhodne o schvdleni Ziadosti o autorizdciu
pripravku na ochranu rastlin s nizkym rizikom do 120 dni.

Ak clensky Stat potrebuje dodato¢né informdcie, stanovi Ziada-
telovi lehotu na ich predkladanie. V takomto pripade sa
uvedend lehota predlZuje o dodato¢ni lehotu, ktorti poskytol
¢lensky stat.

Dodato¢nd lehota je najviac Sest mesiacov a kondi sa vo chvili,
ked clensky stat ziska dodato¢né informdcie. Ak ziadatel
nepredlozi chybajice prvky do konca tejto lehoty, ¢lensky stat
informuje Ziadatela, Ze jeho Ziadost je neprijatelna.

4. Ak nie je stanovené inak, uplatiiuja sa vSetky ustanovenia
tykajtce sa autorizacii podla tohto nariadenia.

Cldnok 48

Uvedenie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahujii
geneticky modifikovany organizmus, na trh a ich
pouZivanie

1. Pripravok na ochranu rastlin obsahujtci organizmus, ktory
patri do rozsahu posobnosti smernice 2001/18/ES, sa okrem
postdenia podla tejto kapitoly skiima z hladiska genetickej
modifikicie v stlade s uvedenou smernicou.

Autorizicia na zdklade tohto nariadenia sa takémuto pripravku
na ochranu rastlin neudeli, ak sa nan neudelil pisomny sthlas,
ako sa uvddza v ¢lanku 19 smernice 2001/18|ES.

2. Ak nie je stanovené inak, uplatiiuji sa vSetky ustanovenia
tykajiice sa autorizacii podla tohto nariadenia.

Cldnok 49
Uvedenie oSetreného osiva na trh

1. Clenské stity nezakdzu uvedenie osiva osetreného priprav-
kami na ochranu rastlin, ktoré s asponn v jednom ¢lenskom
State autorizované na toto pouzitie, na trh ani ich pouzivanie.

2. Ak existuji vdzine obavy, Ze oSetrené osivo uvedené
v odseku 1 moze predstavovat vdzne riziko pre zdravie ludi
alebo zvierat alebo Zivotné prostredie a Ze toto riziko nemozno
uspokojivo odstrdnit pomocou opatreni prijatych dotknutymi
Clenskymi $tatmi, v silade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢clanku 79 ods. 3 sa bezodkladne prijmd opatrenia na obme-
dzenie alebo zakdzanie pouzivania afalebo predaja takéhoto
oSetrené¢ho osiva. Pred prijatim takychto opatreni Komisia
preskima dokazy a moze poziadat drad o stanovisko. Komisia
moze stanovit lehotu, v ktorej sa takéto stanovisko poskytne.

3. Uplatiuja sa ¢lanky 70 a 71.

4. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy Spolo-
Censtva, ktoré sa tykajii oznacovania osiva, etiketa a dokumenty
prilozené k oSetrenému osivu obsahuji ndzov pripravku na
ochranu rastlin, ktorym bolo osivo oSetrené, ndzvy ucinnej(-
ych) latky(-ok) v danom pripravku, Standardné vyrazy pre
bezpecnostné opatrenia ustanovené v smernici 1999/45/ES
a pripadne opatrenia na zmiernenie rizika uvedené
v autorizacii pre dany pripravok.
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Clanok 50

Porovndvacie posudzovanie pripravkov na ochranu rastlin
obsahujiicich litky, ktoré sa maji nahradit

1. Porovnévacie posudzovanie vykondvaji clenské Stity pri
hodnoteni Zziadosti o autorizdciu na pripravok na ochranu
rastlin, ktory obsahuje i¢innt latku schvélend ako latku, ktord
sa ma nahradit. Clenské §tdty neautorizuji pouzivanie pripravku
na ochranu rastlin obsahujticeho latku, ktord sa md nahradit,
alebo jeho pouzivanie obmedzia na pouzitie na konkrétnu
plodinu, ak porovndvacie posudzovanie, pri ktorom zvazili
rizikd a prinosy, ako sa stanovuje v prilohe IV, preukdzalo, Ze:

a) pre pouzitia uvedené v Ziadosti uZ existuje autorizovany
pripravok na ochranu rastlin alebo nechemickd metdéda
kontroly alebo prevencie, ktord je podstatne bezpecnejsia
pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zzivotné prostredie;

=

nahradenie pripravkami na ochranu rastlin alebo nechemic-
kymi metédami kontroly alebo prevencie uvedenymi
v pismene a) nepredstavuje vyznamné hospodarske ani prak-

tické nevyhody;

¢) pripadne chemickd odlisnost ac¢innych litok alebo metddy
a postupy manazmentu plodin a ochrany proti $kodcom st
dostatocné na minimalizdciu vzniku rezistencie v cielovom
organizme;

d) boli zohladnené dosledky autorizdcie na menej vyznamné
pouZitia.

2. Odchylne od ¢lanku 36 ods. 2 c¢lenské Stity mozu vo
vynimo¢nych pripadoch uplatnif ustanovenia odseku 1 tohto
Clanku aj pri hodnoteni Ziadosti o autorizdciu na pripravok
na ochranu rastlin, ktory neobsahuje ldtku, ktord sa md
nahradit, ani a¢innd latku s nizkym rizikom, ak na rovnaké
pouzitie existuje nechemickd metdda kontroly alebo prevencie
a bezne sa v danom c¢lenskom Stite pouziva.

3. Odchylne od odseku 1 sa pripravok na ochranu rastlin
obsahujtici latku, ktord sa md nahradit, autorizuje bez porovnd-
vaciecho posudzovania v pripadoch, ked je potrebné najskor
ziskat skdsenosti pouzivanim tohto pripravku v praxi.

Takéto autorizicie sa udelujii raz na obdobie nepresahujice pat
rokov.

4.V pripade pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
latku, ktord sa md nahradit, ¢lenské $tity vykondvajii porovna-
vacie posudzovanie ustanovené v odseku 1 pravidelne
a najneskor pri obnoveni alebo zmene a doplneni autorizdcie.

Clenské staty na zdklade vysledkov tohto porovnavacieho posu-
dzovania autorizdciu ponechajd, zrusia alebo zmenia a doplnia.

5. Ak sa clensky $tdt rozhodne podla odseku 4 autorizdciu
zrusit alebo zmenif a doplnif, toto zruSenie alebo zmena
a doplnenie nadobudaji Ginnost tri roky po rozhodnuti ¢len-
ského $tatu alebo na konci obdobia platnosti schvélenia latky,
ktord sa ma nahradit, ak sa toto obdobie koné&i skor.

6. Ak nie je stanovené inak, uplatiiuji sa vSetky ustanovenia
tykajlice sa autorizicii podla tohto nariadenia.

Cldnok 51
Rozsirenie autorizdcii na menej vyznamné pouZitia

1. Drzitel autorizicie, Gradné alebo vedecké orgdny zapojené
do polnohospodérskych ¢innosti, profesiondlne polnohospo-
darske organizdcie alebo profesiondlni pouzivatelia mozu
poziadat, aby sa autorizdcia pripravku na ochranu rastlin uz
autorizovaného v prislusnom ¢lenskom $tite rozdirila na
menej vyznamné pouZitia, na ktoré sa autorizicia eSte nevzta-
huje.

2. Clenské 3tity rozsfria autorizdciu pod podmienkou, Ze:

a) plénované pouzitie md menej vyznamny charakter;

b) podmienky uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 pism. b), d)ae) av
¢clanku 29 ods. 1 pism. i) st splnené;

¢) rozsirenie je vo verejnom zdujme a

d) osoby alebo orgdny uvedené v odseku 1 predlozili dokumen-
ticiu a informdcie podporujlce rozsirenie pouzitia, najma
tdaje o rozsahu rezidui a pripadne o postdeni rizika pre
operdtora, pracovnikov a okolostojacich 0s6b.

3. Clenské stity mozu prijat opatrenia, ktoré ulahcia alebo
podporia podédvanie Ziadosti o rozsirenie autorizdcii na uz auto-
rizované pripravky na ochranu rastlin na menej vyznamné
poutzitia.

4. Rozsireniec mdze mat formu zmeny a doplnenia existu-
jucej autorizdcie alebo samostatnej autorizdcie, a to v sulade
s administrativnymi postupmi dotknutého ¢lenského Statu.

5. Ak clenské staty vyhoveju Ziadosti o rozsirenie autorizacie
na menej vyznamné pouzitie, v pripade potreby informuja drzi-
tela autorizdcie a poziadajii ho, aby zodpovedajiicim spdsobom
zmenil etiketu.

Ak to drzitel autorizdcie odmietne, clenské Stdty zabezpedia,
aby pouzivatelia boli plne a podrobne informovani o ndvode
na pouzitie prostrednictvom tradnej publikdcie alebo oficidl-
nych webovych stranok.
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Uradnd publikdcia, pripadne etiketa obsahuje odkaz na zodpo-
vednost osoby, ktord pouziva pripravok na ochranu rastlin, vo
vztahu k nedostatoénej Gcinnosti alebo fytotoxicite pripravku
s menej vyznamnym pouZitim. Rozsirenie na menej vyznamné
pouzitie sa uvedie na etikete osobitne.

6. Rozsirenia na zdklade tohto ¢lanku sa uvaddzaji samo-
statne, pricom na obmedzenia zodpovednosti sa odkazuje
osobitne.

7. Ziadatelia uvedeni v odseku 1 moézu tiez poziadat
o autorizdciu pripravku na ochranu rastlin na menej vyznamné
pouzitia v stlade s ¢ldnkom 40 ods. 1 za predpokladu, Ze
dotknuty pripravok na ochranu rastlin je v tomto ¢lenskom
Stite autorizovany. Clenské stdty autorizuji takéto pouzitia
v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 41 za predpokladu, Ze tieto
pouzitia sa povazuji za menej vyznamné aj v ¢lenskych $tatoch,
v ktorych sa predkladd Ziadost.

8.  Clenské stity zostavuji a pravidelne aktualizuji zoznam
menej vyznamnych pouZiti.

9. Do 14. decembra 2011 Komisia predlozi Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o zriadeni Eurépskeho fondu na
podporu menej vyznamnych pouziti s pripadnym legislativnym
ndvrhom.

10. Ak nie je stanovené inak, uplatiuji sa vsetky ustano-
venia tykajice sa autorizdcii podla tohto nariadenia.

Cldnok 52
Paralelny obchod

1. Pripravok na ochranu rastlin, ktory je autorizovany
v jednom <¢lenskom Stite (Clensky $tat povodu), sa pod
podmienkou, Ze sa udeli povolenie na paralelny obchod,
moze zaviest, uviest na trh alebo pouzivat v inom ¢lenskom
Stite (Clensky stit zavedenia), ak clensky stit skonstatuje, Ze
pripravok na ochranu rastlin md identické zloZenie ako
pripravok na ochranu rastlin, ktory sa uz na jeho tzemi auto-
rizoval (referenény pripravok). Ziadost sa predlozi prislusnému
organu ¢lenského stitu zavedenia.

2. Ak je pripravok na ochranu rastlin, ktory sa md zaviest,
identicky s referenénym pripravkom podla odseku 3, povolenie
na paralelny obchod sa po doruceni kompletnej Ziadosti udeli
zjednodusenym postupom do 45 pracovnych dni. Clenské stity
si na poziadanie navzdjom poskytni informdcie potrebné na
postdenie, ¢i st pripravky identické, do 10 pracovnych dni
od dorucenia Ziadosti. Postup na udelenie povolenia na para-
lelny obchod sa prerusi odo dia, ked sa prislusnému organu
¢lenského $titu povodu zasle ziadost o informéciu, az do
poskytnutia kompletnej pozadovanej informdcie prislusnému
organu ¢lenského statu zavedenia.

3. Pripravky na ochranu rastlin sa povazuji za identické
s referenénym pripravkom, ak:

a) ich vyrobila td istd spolo¢nost alebo pridruzeny podnik alebo
st vyrobené na zdklade licencie rovnakym vyrobnym
postuporm;

b) st identické z hladiska $pecifikicie a obsahu t¢innych latok,
safenerov a synergentov a z hladiska typu formuldcie a

¢) st rovnaké alebo ekvivalentné z hladiska pritomnych kofor-
mulantov a velkosti, materidlu alebo formy obalu, pokial ide
o mozny Skodlivy G¢inok na bezpecnost pripravku
vzhladom na zdravie [udi alebo zvierat alebo na Zivotné
prostredie.

4. Ziadost o povolenie na paralelny obchod obsahuje tieto
informdcie:

a) ndzov a registratné Cislo pripravku na ochranu rastlin
v Clenskom $tite povodu;

b) clensky stat povodu;

¢) menofnézov a adresu drzitela autorizdcie v ¢lenskom Stite
povodu;

d) povodna etiketu a nidvod na pouzitie, s ktorym sa pripravok
na ochranu rastlin, ktory sa md zaviest, distribuuje
v Clenskom $tite povodu, ak sa to povazuje za potrebné
pre skiimanie prislusnym orgdnom ¢lenského $titu zave-
denia. Tento prislusny orgdn moze pozadovat preklad rele-
vantnych Casti pévodného ndvodu na pouzitie;

e) meno/ndzov a adresu Ziadatela;

f) nédzov, ktory sa mé dat pripravku na ochranu rastlin, ktory
sa md distribuovat v ¢lenskom Stite zavedenia;

g) navrh etikety pripravku, ktory sa planuje uviest na trh;

h) vzorku pripravku, ktory sa planuje zaviest, ak to prislusny
orgdn ¢lenského $tdtu zavedenia povazuje za potrebné;

i) ndzov a registracné &islo referen¢éného pripravku.

Poziadavky na informdcie sa mozu zmenit alebo doplnit a v
pripadoch Zziadosti tykajtcej sa pripravku na ochranu rastlin, na
ktory sa uz udelilo povolenie na paralelny obchod, a v pripa-
doch zZiadosti tykajicej sa pripravku na ochranu rastlin na
osobné pouzitie sa v sdlade s regulatnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 4 stanovia dalsie
podrobnosti a osobitné poziadavky.
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5. Pripravok na ochranu rastlin, na ktory sa vydalo povolenie
na paralelny obchod, sa md uvddzat na trh a pouzivat iba
v stlade s ustanoveniami autorizicie referenéného pripravku.
Na ulahcenie monitorovania a kontrol Komisia v nariadeni
uvedenom v ¢&lanku 68 stanovi pre pripravok, ktory sa ma
zaviest, osobitné poziadavky na kontrolu.

6. Povolenie na paralelny obchod je platné pocas platnosti
autorizdcie referenéného pripravku. Ak drzitel autorizdcie na
referenény pripravok Zziada o zruSenie autorizdcie v silade
s ¢lankom 45 ods. 1 a poziadavky clanku 29 sa stdle plnia,
platnost povolenia na paralelny obchod uplynie k ddtumu, ked
by autorizdcia na referenény pripravok uplynula za beznych
okolnosti.

7. Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto
¢lanku, sa na pripravky na ochranu rastlin, s ktorymi sa para-
lelne obchoduje, vztahuji zodpovedajicim spdsobom ¢lanky
44, 45, 46 a 55 a ¢ldnok 56 ods. 4 a kapitoly VI az X.

8.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 44, mozno povolenie
na paralelny obchod zrusit, ak autorizdcia na zavedeny
pripravok na ochranu rastlin bola zru$end v clenskom Stdte
povodu z dovodu bezpecnosti a Géinnosti.

9. Ak pripravok nie je podla odseku 3 identicky
s referenénym pripravkom, ¢lensky stdt zavedenia moze udelit
autorizdciu vyZadovant na uvedenie na trh a pouZivanie iba
v stlade s ¢lankom 29.

10.  Ustanovenia tohto ¢lanku sa nevztahuji na pripravky na
ochranu rastlin, ktoré st autorizované v ¢lenskom stite povodu
v stlade s ¢lankom 53 alebo 54.

11.  Bez toho, aby bol dotknuty cldnok 63, organy clenskych
Statov  zverejiujii informdcie o povoleniach na paralelny

obchod.

Pododdiel 6
Vynimky
Cldnok 53
Nitdzové situdcie pri ochrane rastlin

1. Odchylne od ¢lanku 28 ¢lensky $tit mozZe za osobitnych
okolnosti autorizovat na obdobie, ktoré nepresahuje 120 dni,
uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh, a to na obme-
dzené a kontrolované pouZivanie, ak sa takéto opatrenie javi
ako nevyhnutné z dévodu ohrozenia, ktoré nemozno odstranit
ziadnymi inymi prijatelnymi prostriedkami.

Dotknuty ¢lensky stat bezodkladne informuje o prijatom opat-
ren{ ostatné ¢lenské $taty a Komisiu, pricom uvddza podrobné
informdcie o situdcii a vSetkych opatreniach prijatych na zaru-
enie bezpecnosti spotrebitelov.

2.  Komisia modze poziadaf trad o stanovisko alebo
o vedeckd alebo technicki pomoc.

Urad poskytne svoje stanovisko alebo vysledky svojej price
Komisii do jedného mesiaca odo dia poziadania.

3. Ak je to potrebné, v siilade s regulaénym postupom
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme rozhodnutie o tom,
kedy a za akych podmienok clensky stat:

a) moze alebo nesmie predfit trvanie opatrenia alebo ho zopa-
kovat, alebo

b) zrusi alebo zmeni a doplni toto opatrenie.

4.  Odseky 1 az 3 sa neuplatiujii na pripravky na ochranu
rastlin, ktoré obsahujui geneticky modifikované organizmy alebo
st z nich zlozené, pokial sa takéto uvolnenie neakceptovalo
v stlade so smernicou 2001/18/ES.

Cldnok 54
Vyskum a vyvoj

1. Odchylne od ¢ldnku 28 mozno vykondvat experimenty
alebo testy na ucely vyskumu alebo vyvoja, pocas ktorych sa
neautorizovany pripravok na ochranu rastlin uvolfuje do zivot-
ného prostredia alebo ktoré zahfnaji neautorizované pouzitie
pripravku na ochranu rastlin, ak c¢lensky stat, na ktorého tGzemi
sa md experiment alebo test vykonat, posudil dostupné tdaje
a udelil povolenie na pokusné Gcely. V povoleni sa moze obme-
dzif mnozZstvo, ktoré sa md pouzit, a oblasti, ktoré sa maji
odetrit, a mozu sa ulozit aj dalsie podmienky, aby sa zabranilo
akymkolvek skodlivym tc¢inkom na zdravie ludi alebo zvierat
alebo akémukolvek neprijatelnému nepriaznivému G¢inku na
zivotné prostredie, ako je napriklad potreba zabranit vstupu
krmiv alebo potravin obsahujicich rezidud do potravinového
retazca, s vynimkou pripadu, ak sa uZ prislusné ustanovenie
uviedlo v nariadeni (ES) ¢. 396/2005.

Clensky $tit moéze autorizovat program experimentov alebo
testov vopred alebo vyzadovat povolenie na kazdy experiment
alebo test.

2. Ziadost sa predkladd clenskému $ttu, na ktorého tzemi
sa ma experiment alebo test vykonat, spolu s dokumenticiou
obsahujtcou vietky dostupné udaje, aby bolo mozné posudit
mozné Gcinky na zdravie [udi alebo zvierat alebo mozny vplyv
na Zivotné prostredie.

3. Povolenie na pokusné ticely sa neudeli na experimenty ani
testy, pocas ktorych sa do Zzivotného prostredia uvoltiuje gene-
ticky modifikovany organizmus, ak sa takéto uvolnenie neak-
ceptovalo na zdklade smernice 2001/18|ES.
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4. Odsek 2 sa neuplatiiuje, ak clensky stat udelil dotknutej
osobe pravo vykonat urcité experimenty a testy a urcil
podmienky, za ktorych sa experimenty a testy maji uskutocnit.

5. Podrobné pravidld implementicie tohto ¢lanku, najma
maximdlne mnozstvd pripravkov na ochranu rastlin, ktoré
mozno uvolnif pocas experimentov alebo testov, a minimalne
tdaje, ktoré sa maju predlozit v sdlade s odsekom 2, sa mozu
prijat v stlade s regula¢nym postupom s kontrolou uvedenym
v clanku 79 ods. 4.

ODDIEL 2
PouZivanie a informdcie
Cldnok 55
PouZivanie pripravkov na ochranu rastlin

Pripravky na ochranu rastlin sa pouzivaji spravnym sposobom.

Spravne pouZzivanie zahffia uplatiiovanie zdsad sprdvnej praxe
ochrany rastlin a dodrziavanie podmienok ustanovenych
v stlade s ¢lankom 31 a uvedenych na etikete. Je v sdlade aj
s ustanoveniami smernice 2009/128/ES, a najmd so vseobec-
nymi zdsadami integrovanej ochrany proti skodcom uvedenymi
v ¢lanku 14 a prilohe III k uvedenej smernici, ktoré sa budi
uplatiiovat najneskor k 1. janudru 2014.

Cldnok 56

Informicie o moznych Skodlivych alebo neprijatelnych
icinkoch
1. Drzitel autorizdcie na pripravok na ochranu rastlin bezod-
kladne ozndmi clenskym Stitom, ktoré autorizdciu udelili,
vSetky nové informécie o pripravku na ochranu rastlin, d¢innej
litke, jeho metabolitoch, safenere, synergente alebo koformu-
lante, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje, ktoré nazna-
Cujt, Ze pripravok na ochranu rastlin uz nesplia kritérid stano-
vené v ¢lanku 29, resp. v ¢lanku 4.

Oznamuji sa najmd mozné Skodlivé Gcinky pripravku na
ochranu rastlin alebo rezidui Gcinnej latky, jeho metabolitov,
safenera, synergenta alebo koformulanta, ktoré obsahuje, na
zdravie ludi alebo zvierat alebo na podzemné vody, alebo ich
mozné neprijatelné G¢inky na rastliny alebo rastlinné produkty
alebo na Zivotné prostredie.

S L . v i v
Drzitel autorizdcie na tento wicel zaznamendva a hldsi vsetk
podozrenia na neziaduce reakcie u ludi, zvierat a Zivotného
prostredia spojené s pouzitim pripravku na ochranu rastlin.

Povinnost oznamovat sa vzfahuje na relevantné informdcie
o rozhodnutiach alebo postideniach vykonanych medzindrod-
nymi organizdciami alebo verejnymi orgadnmi, ktoré autorizuji

pripravky na ochranu rastlin alebo G¢inné latky v tretich kraji-
néch.

2. Ozndmenie obsahuje postdenie, ¢i a ako nové informdcie
znamenaju, Ze pripravok na ochranu rastlin alebo t¢innd latka,
jeho metabolity, safener, synergent alebo koformulant uz
nesplilajii poziadavky stanovené v ¢lanku 29, resp. v ¢lanku 4
alebo 27.

3. Bez toho, aby bolo dotknuté pravo ¢lenskych statov prijat
docasné ochranné opatrenia, ¢lensky $tat, ktory ako prvy udelil
autorizdciu v rdmci kazdej zony, vyhodnoti prijaté informdacie
a informuje ostatné clenské staty, ktoré patria do tej istej zony,
ak sa rozhodne zrusit alebo zmenit a doplnit autorizdciu podla
lanku 44.

Clensky 3tét informuje ostatné ¢lenské Stity a Komisiu, ak sa
domnieva, ze podmienky schvalenia Gcinnej latky, safenera
alebo synergenta, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
uZ nie st splnené alebo ak sa koformulant povazuje za nepri-
jatelny, a navrhne, aby sa schvélenie zrusilo alebo aby sa
zmenili a doplnili podmienky.

4. Drzitel autorizécie na pripravok na ochranu rastlin podava
kazdy rok prislusnym orgdnom c¢lenskych $tatov, ktoré autori-
zovali jeho pripravok na ochranu rastlin, spravu o vsetkych
dostupnych informdcidch tykajicich sa nedostatonej pred-
pokladanej G¢innosti, vyvoja rezistencie a akéhokolvek neoca-
kavaného a¢inku na rastliny, rastlinné produkty alebo Zivotné
prostredie.

Cldnok 57
Povinnost zabezpedit pristupnost informdcii

1. Clenské stity uchovavaji informdcie o pripravkoch na
ochranu rastlin, ktoré sa v stilade s tymto nariadenim autorizo-
vali alebo na ktoré sa autorizdcia zrusila, v elektronickej podobe
dostupnej verejnosti, pricom tieto informécie obsahujd aspori:

a) meno alebo obchodné meno drzitela autorizdcie a Cislo
autorizacie;

b) obchodny ndzov pripravku;

¢) druh pripravky;

d) ndzov a mnozstvo kazdej c¢innej ldtky, safenera alebo syner-
genta, ktoré obsahuje;

e) klasifikdciu, oznacenia $pecifického rizika a bezpecnostného
pouzivania (R-vety a S-vety) v stulade so smernicou
1999/45(ES a nariadenim uvedenym v ¢ldnku 65;
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f) poutzitie alebo pouzitia, na ktoré je autorizovany;

g) dovody zruSenia autorizdcie, ak sa tykaju obdv z hladiska
bezpecnosti;

h) zoznam menej vyznamnych pouziti, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 51 ods. 8.

2. Informdcie uvedené v odseku 1 st lahko dostupné
a aktualizuju sa aspon kazdé tri mesiace.

3. Vstlade s regula¢nym postupom uvedenym v clanku 79
ods. 3 mozno na ulahéenie uplatiiovania odsekov 1 a 2 tohto
¢lanku vytvorit informaény systém pre autorizécie.

KAPITOLA IV
ADJUVANTY
Cldnok 58
Uvddzanie adjuvantov na trh a ich pouZivanie

1. Adjuvant sa nesmie uvadzat na trh ani pouzivat, ak nebol
v dotknutom clenskom Stite autorizovany v stlade
s podmienkami ustanovenymi v nariadeni uvedenom v
odseku 2.

2. Podrobné pravidla autorizdcie adjuvantov vritane poziada-
viek na tdaje a postupov oznamovania, hodnotenia, posudzo-
vania a rozhodovania sa ustanovia v nariadeni, ktoré sa prijme
v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 4.

3. Uplatiuje sa ¢lanok 81 ods. 3.

KAPITOLA V
OCHRANA A SPOLOCNE POUZIVANIE UDAJOV
Cldnok 59
Ochrana tdajov

1. Na protokoly z testov a spravy zo §tadii sa vztahuje
ochrana tdajov za podmienok ustanovenych v tomto ¢lanku.

Ochrana sa vztahuje na protokoly z testov a spravy zo §tudil
tykajice sa t¢innej latky, safenera alebo synergenta, adjuvantov
a pripravku na ochranu rastlin, ako sa uvddza v ¢lanku 8 ods. 2,
ked ich Ziadatel o autorizdciu podla tohto nariadenia (dalej len
,prvy Ziadatel*) predlozi ¢clenskému 3titu pod podmienkou, Ze
tieto protokoly z testov a spravy zo $tadii boli:

a) potrebné na udelenie autorizdcie alebo na jej zmenu
a doplnenie s cieflom umoznif pouzitie na int plodinu a

b) certifikované, ze splfiaji zdsady spravnej laboratérnej praxe
alebo spravnej experimentélnej praxe.

Ak st protokol alebo sprava chrdnené, ¢lensky $tdt, ktorému sa
dorucili, ich nesmie pouzif v prospech inych Ziadatelov
o autorizdciu na pripravky na ochranu rastlin, safenery alebo
synergenty a adjuvanty s vynimkou pripadov ustanovenych
v odseku 2 tohto ¢lanku, v ¢lanku 62 alebo 80.

Lehota na ochranu tdajov je 10 rokov a zacina plynit diiom
udelenia prvej autorizdcie v danom ¢lenskom $tite s vynimkou
pripadov ustanovenych v odseku 2 tohto ¢ldnku alebo v ¢lanku
62. V pripade pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa vzfa-
huje ¢ldnok 47, sa tito lehota predlzuje na 13 rokov.

Tieto lehoty sa predlzuji o tri mesiace na kazdé rozsirenie
autorizdcie na menej vyznamné pouzitia vymedzené v ¢&lanku
51 ods. 1 s vynimkou rozsirenia autorizdcie zaloZeného na
extrapoldcii, ak drzitel' autorizdcie podd Ziadosti o takéto auto-
rizdcie najneskor pit rokov od ddtumu udelenia prvej autori-
zdcie v danom ¢lenskom 3tdte. Celkovd lehota na ochranu
tdajov nesmie v ziadnom pripade prekrocit 13 rokov.
V pripade pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 47, nesmie celkova lehota na ochranu tdajov v Ziadnom
pripade prekrocit 15 rokov.

Tie isté pravidld tykajice sa ochrany adajov ako pri prvej auto-
rizdcii sa uplatiuji aj na protokoly z testov a spravy zo $tadii,
ktoré predlozia tretie strany na tcely rozsirenia autorizicie na
menej vyznamné pouzitia, ako sa uvddza v ¢lanku 51 ods. 1.

Stdia je chrénend aj v pripade, ak je potrebnd na obnovenie
alebo preskiimanie autorizicie. Lehota na ochranu ddajov je 30
mesiacov. Prvy az Stvrty pododsek sa uplatiiujii primerane.

2. Odsek 1 sa nevztahuje:

a) na protokoly z testov a spravy zo $tadii, pri ktorych Zziadatel
predlozil povolenie na pristup, alebo

b) ak vietky lehoty na ochranu tddajov udelené dotknutym
protokolom z testov a spravam zo Stadii v savislosti
s inym pripravkom na ochranu rastlin uplynuli.

3. Ochrana ddajov podla odseku 1 sa udeli, iba ak prvy
ziadatel poziadal o ochranu tdajov pri protokoloch z testov
a spravach zo §tadii tykajicich sa Gcinnej latky, safenera alebo
synergenta, adjuvanta a pripravku na ochranu rastlin pri pred-
kladani dokumentacie a dotknutému ¢lenskému $titu poskytol
pre kazdy protokol z testu alebo sprivu zo $tidie informdcie
uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. f) a v ¢ldnku 33 ods. 3 pism.
d) a tiez potvrdenie, Ze lehota na ochranu tidajov nebola nikdy
udelend protokolu z testu alebo sprive zo $tudie alebo Ze
ziadna udelend lehota neuplynula.
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Cldnok 60
Zoznam protokolov z testov a sprdv zo Stadii

1. Spravodajsky ¢lensky $tat pripravi pre kazda G¢innd latku,
safener, synergent a adjuvant zoznam protokolov z testov
a sprav zo Sstudii potrebnych na prvé schvilenie, zmenu
a doplnenie podmienok schvilenia alebo obnovenie schvélenia
a spristupni ho ¢lenskym $titom a Komisii.

2. Pre kazdy pripravok na ochranu rastlin, ktory clenské
Stdty autorizujd, vedd a na poziadanie spristupiiujii ktorejkolvek
zainteresovanej strane:

a) zoznam protokolov z testov a sprdv zo S$tadii, ktoré sa
tykaja Gcinnej ldtky, safenera alebo synergenta, adjuvantu
a pripravku na ochranu rastlin a st potrebné na prvi auto-
rizdciu, zmenu alebo doplnenie podmienok autorizécie alebo
jej obnovenie, a

b) zoznam protokolov z testov a sprdv zo §tudif, pre ktoré
ziadatel poziadal o ochranu tdajov podla ¢lanku 59,
a vietky dovody predlozené v silade s uvedenym ¢lankom.

3. Zoznamy ustanovené v odsekoch 1 a 2 obsahuji infor-
mdcie o tom, ¢i sa tieto protokoly z testov a sprdvy zo $tadif
certifikovali tak, Ze spliaji zdsady spravnej laboratérnej praxe
alebo spravnej experimentdlnej praxe.

Clanok 61

Vseobecné pravidld na zamedzenie duplicitnému
testovaniu

1. Aby sa predislo duplicitnému testovaniu, osoby, ktoré
majd v umysle poziadat o autorizdciu pripravku na ochranu
rastlin, si pred vykonanim testov alebo $tadii prestuduji infor-
mdcie uvedené v clanku 57 a urcia, ¢i a komu sa uz udelila
autorizdcia na pripravok na ochranu rastlin, ktory obsahuje
rovnaki G¢innd latku, safener alebo synergent, alebo na adju-
vant. Prislusny orgdn poskytne ziadatelovi na jeho ziadost
zoznam protokolov z testov a sprdv zo S$tadii pre dany
pripravok vytvoreny v stlade s ¢lankom 60.

Potencidlny Ziadatel' predlozi vSetky tdaje tykajice sa identity
a neCistot Gcinnej latky, ktorti navrhuje pouzivat. Zistovanie sa
podlozi dokazom, Zze potencidlny ziadatel md v udmysle
poziadat o autoriziciu.

2. Ak sa prislusny organ ¢lenského statu presveddi, Ze poten-
cidlny ziadatel md v dmysle poziadat o autoriziciu alebo jej
obnovenie ¢ preskimanie, poskytne mu meno a adresu drzitela
alebo  drzitelov  prislusnych  predchddzajiicich — autorizdcii
a zdroven informuje drZitelov autorizdcii o mene a adrese Ziada-
tela.

3. Potencidlny 7ziadatel o autorizdciu alebo o obnovenie
alebo preskiimanie autorizdcie a drzitel alebo drzitelia prislus-
nych autorizdcii prijimaji vietky primerané kroky na dosiah-
nutie dohody o spolo¢nom vyuzivani akychkolvek testovacich
protokolov a sprdv zo §tidif chranenych podla ¢lanku 59 spra-
vodlivym, transparentnym a nediskrimina¢nym spdsobom.

Clanok 62

Spolo¢né vyuzivanie testov a $tidii, ktoré sa vykondvaji
na stavovcoch

1. Testovanie na stavovcoch na ucely tohto nariadenia by sa
malo vykondvat len v pripade nedostupnosti inych met6d.
Duplikdcia testov a $tadii, ktoré sa vykondvaji na stavovcoch
na Gcely tohto nariadenia, sa zabrafiuje v stlade s odsekmi 2
az 6.

2. Clenské $tity neakceptuji duplikdciu testov a stadii, ktoré
sa vykondvaji na stavovcoch, alebo testy a Studie, ktoré sa
zacali vykondvat, hoci na podporu Ziadosti o autorizicie sa
mohli pouzif konvenéné metdédy opisané v prilohe II
k smernici 1999/45/ES. Kazdd osoba, ktord md v umysle
vykonat testy alebo stidie na stavovcoch, prijme potrebné opat-
renia s cielom overit, ¢i sa uz takéto testy a Studie nevykonali
alebo nezacali vykondvat.

3. Potencidlny Ziadatel a drzitel alebo drzitelia prislusnych
autorizdcii vynalozia maximaélne usilie, aby zabezpeili spolo¢né
vyuZivanie testov a §tadif, ktoré sa vykonali na stavovcoch.
Néklady na spolo¢né vyuzivanie protokolov z testov a spriv
zo §tadif  sa  uruji  spravodlivym, transparentnym
a nediskriminaénym sposobom. Od potencidlneho Ziadatela sa
pozaduje len to, aby sa podielal na ndkladoch na informdcie,
ktorych predlozenie sa od neho pozaduje na splnenie poziada-
viek na udelenie autorizécie.

4. Ak potencidlny ziadatel a drzitel alebo drzitelia prislus-
nych autorizdcif na pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji
rovnaki G¢innd latku, safener alebo synergent, alebo na adju-
vanty nemozu dosiahnut dohodu o spolo¢nom vyuzivani proto-
kolov z testov a sprav zo $tadii, ktoré sa vykonali na stavov-
coch, potencidlny ziadatel informuje prislusny orgdn clenského
§tatu uvedeny v ¢lanku 61 ods. 1.

Nedosiahnutie dohody ustanovenej v odseku 3 nebrani prislus-
nému orginu daného clenského $titu pouzivat protokoly
z testov a spravy zo $tadif, ktoré sa vykonali na stavovcoch,
na tcely Ziadosti potencidlneho Ziadatela.

5. Do 14. decembra 2016 Komisia predlozi spravu
o ucinkoch ustanoveni tohto nariadenia tykajacich sa ochrany
udajov pri testoch a Stadidch uskuto¢niovanych na stavovcoch.
Komisia postlpi tito spravu Eur6pskemu parlamentu a Rade,
v pripade potreby spolu s prislusnymi legislativnymi névrhmi.
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6.  Drzitel' alebo drzitelia prislusnej autorizdcie si od poten-
cidlneho Ziadatela ndrokuju, aby im uhradil oprdvneny podiel
ndkladov, ktoré im vznikli. Prislusny orgdn clenského Stdtu
moze dat dotknutym strandm pokyn, aby zdlezitost vyriesili
prostrednictvom formédlneho a zdvizného rozhodcovského
konania podla vndtrostitneho priva. V opatnom pripade
mozu zainteresované strany zaleZitost rieSit sporom pred
sadmi ¢lenskych Statov. Rozhodnutia rozhodcovského alebo
sidneho orgdnu zohladiuji zdsady urené v odseku 3 a st
vyndtitelné sadmi clenskych Stétov.

KAPITOLA VI
PRISTUP VEREJNOSTI K INFORMA CIAM
Cldnok 63
Dovernost

1. Osoba, ktord ziada, aby sa s informdciami predlozenymi
podla tohto nariadenia zaobchddzalo ako s dovernymi,
poskytne overitelny dokaz, ktorym preukdze, Ze odtajnenie
informdcii by mohlo ohrozit jej obchodné zdujmy alebo
ochranu jej stikromia a jej integritu.

2. Za ohrozenie ochrany obchodnych zdujmov alebo
sikromia a integrity dotknutych osob sa za beznych okolnosti
povazuje odtajnenie tychto informdcii:

a) sposob vyroby;

b) $pecifikdcia necistoty tcinnej latky okrem necistot, ktoré sa
povazuji za toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environ-
mentalne relevantné;

¢) vysledky vyrobnych Sarzi G¢innej latky vritane necistot;

d) met6dy analyzy necistdt v technickej Gcinnej latke okrem
metdd pre nedistoty, ktoré sa povazujii za toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentdlne relevantné;

) prepojenia medzi vyrobcom alebo dovozcom a Ziadatelom
alebo drzitefom autorizécie;

f) informdcie o Gplnom zlozeni pripravku na ochranu rastlin;

g) mend a adresy 0s0b zapojenych do testovania na stavovcoch.

3. Tento ¢lanok sa uplatiuje bez toho, aby bola dotknutd
smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2003[4/ES
z 28. janudra 2003 o pristupe verejnosti k informacidm
o Zivotnom prostredi (!).

() U.v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26.

KAPITOLA VII

BALENIE, OZNACOVANIE A REKLAMA PRIPRAVKOV NA
OCHRANU RASTLIN A ADJUVANTOV

Cldnok 64
Balenie a obchodnd dprava

1. Pripravky na ochranu rastlin a adjuvanty, ktoré si mozno
pomylit s potravou, ndpojom alebo krmivom, sa balia takym
sposobom, aby sa minimalizovala pravdepodobnost takéhoto
omylu.

2. Pripravky na ochranu rastlin a adjuvanty dostupné Sirokej
verejnosti, ktoré si mozno pomylit s potravou, ndpojom alebo
krmivom, obsahujii zlozky, ktoré odrddzaji od ich konzumadcie
alebo jej zabranuja.

3. Clinok 9 smernice 1999/45/ES sa vztahuje aj na
pripravky na ochranu rastlin a adjuvanty, na ktoré sa uvedend
smernica nevztahuje.

Cldnok 65
Oznacovanie

1. Oznacovanie pripravkov na ochranu rastlin zohladnuje
poziadavky smernice 1999/45/ES tykajtce sa klasifikdcie, ozna-
¢ovania a balenia a splia poziadavky stanovené v nariadeni
prijatom v sdlade s regulacnym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢cldnku 79 ods. 4.

Uvedené nariadenie obsahuje aj Standardné vyrazy pre osobitné
rizikd a bezpecnostné opatrenia, ktoré dopliiaji vyrazy ustano-
vené v smernici 1999/45ES. Preberd znenie clanku 16 a znenie
priloh IV a V k smernici 91/414/EHS so vietkymi potrebnymi
Gpravami.

2. Clenské stadty mozu pred udelenim autorizicie pozadovat
predlozenie vzoriek alebo makiet obalov a ndvrhov etikiet
a pribalovych letdkov.

3. Ak sa ¢lensky $tdt domnieva, Ze na ochranu zdravia ludi
alebo zvierat alebo Zivotného prostredia sti potrebné dodato¢né
vety, bezodkladne to ozndmi ostatnym clenskym $tdtom
a Komisii a zasle im dodatoént vetu alebo vety
a odovodnenie tychto poziadaviek.

Zvazi sa zaclenenie takychto viet do nariadenia uvedeného
v odseku 1.

Clensky $tit moze vyzadovat pouzivanie dodatocnej vety alebo
viet, kym nedojde k tomuto zacleneniu.
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Cldnok 66
Reklama

1. Neautorizované pripravky na ochranu rastlin nesma byt
predmetom reklamy. Kazdii reklamu pripravku na ochranu
rastlin sprevddzaji vety: ,PouZivajte pripravok na ochranu
rastlin bezpe¢nym sposobom. Pred pouzitim si vzdy precitajte
etiketu a informdcie o pripravku.“ Tieto vety musia byt v rdmci
celej reklamy Iahko Ccitatelné a jasne odlisitelné. Slovd
Jpripravok na ochranu rastlin® mozno nahradif presnejsim
opisom druhu pripravku, napriklad fungicid, insekticid alebo
herbicid.

2. Reklama neobsahuje textové ani grafické informdcie, ktoré
by mohli byt zavddzajice z hladiska mozného rizika pre
zdravie [udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie, ako st
napr. terminy ,,s nizkym rizikom®, ,netoxicky* alebo ,neskodny*.

Len v pripade pripravkov na ochranu rastlin s nizkym rizikom
sa v reklame povoluje pouzif termin ,autorizovany ako
pripravok na ochranu rastlin s nizkym rizikom v sdlade
s nariadenim (ES) ¢ 1107/2009“. Nemdze sa viak uvadzat
ako tvrdenie na etikete pripravku na ochranu rastlin.

3. Clenské 3tity mozu zakdzat alebo obmedzit reklamu
pripravkov na ochranu rastlin v niektorych médiach v stlade
s pravnymi predpismi Spolocenstva.

4. Vsetky vyhldsenia v reklame musia byt technicky opod-
statnené.

5. Reklama neobsahuje Ziadne vizudlne zobrazenia poten-
cidlne nebezpe¢nych postupov, ako mieSanie alebo aplikdciu
bez dostatoéného ochranného odevu ani Ziadne pouzitie
v blizkosti jedla alebo pouzitie pri detoch alebo v ich blizkosti.

6.  Reklama alebo propaga¢ny materidl upozorfiuje na prime-
rané varovné vety a symboly uvedené na etikete.

KAPITOLA VIII
KONTROLY
Cldnok 67
Vedenie zdznamov

1. Vyrobcovia,  dodavatelia,  distributéri,  dovozcovia
a vyvozcovia pripravkov na ochranu rastlin vedidi zdznamy
o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré vyrdbaji, dovdzajd,
vyvéazaju, skladuji alebo uvadzaji na trh najmenej pocas piatich
rokov. Profesiondlni pouZivatelia pripravkov na ochranu rastlin
vedd najmenej tri roky zdznamy o pripravkoch na ochranu
rastlin, ktoré pouzivajd, priCom tieto zdznamy obsahujii ndzov
pripravku na ochranu rastlin, ¢as a davku aplikdcie, miesto
a plodiny, na ktoré sa pripravok na ochranu rastlin pouzil.

Podstatné informdcie uvedené v tychto zdznamoch spristupriuj
na poziadanie prislusnému orgdnu. Tretie strany, ako napriklad
odvetvie zodpovedné za zdsobovanie pitnou vodou, maloob-
chodnici alebo obyvatelia, sa mozu so Zziadostou o pristup
k tymto informécidm obrétit na prislusny organ.

Prislusné organy umoznia pristup k takymto informdcidm
v stlade s platnymi vnatro§titnymi prévnymi predpismi
a pravnymi predpismi Spolocenstva.

Do 14. decembra 2012 Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o ndkladoch a prinosoch spojenych so
sledovatelnostou informdcii od pouzivatelov po maloobchod-
nikov tykajicich sa aplikdcie pripravkov na ochranu rastlin na
polnohospodarske produkty a v pripade potreby k nej pripoji
prislusné legislativne ndvrhy.

2. Vyrobcovia pripravkov na ochranu rastlin vykondvajii
ndsledné monitorovanie po autorizacii na Ziadost prislusnych
orgdnov. Oboznamuju prislusné organy o prislusnych vysled-
koch.

3. Drzitelia autorizicie poskytuji prislusnym orgdnom c¢len-
skych stitov vsetky tidaje, ktoré sa tykaji objemu predaja
pripravkov na ochranu rastlin v stlade s pravnymi predpismi
Spolocenstva tykajicich sa Statistiky pripravkov na ochranu
rastlin.

4. Vykondvacie opatrenia na zabezpecenie jednotného uplat-
fiovania odsekov 1, 2 a 3 sa mdzu prijat v sdlade s regulacnym
postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.

Cldnok 68
Monitorovanie a kontroly

Clenské 3tity vykondvaji dradné kontroly s cielom vynucovat
dodrziavanie tohto nariadenia. Vypractvaji a zasielaji Komisii
spravu o rozsahu a vysledkoch tychto kontrol do $iestich
mesiacov od konca roka, na ktory sa sprava vztahuje.

Experti Komisie vykondvajii vSeobecny a 3pecificky audit
v ¢lenskych Stdtoch na dcely overenia dradnych kontrol vyko-
nanych ¢lenskymi $tatmi.

V nariadeni prijatom v stlade s regulanym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 4 sa uvedd ustanovenia
na kontrolu zameranti najmi na vyrobu, balenie, oznalovanie,
skladovanie, prepravu, predaj, receptiru, paralelny obchod
a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin. Obsahuje tiez usta-
novenia o zbere informdcif a poddvani sprav o podozreniach na
otravu.
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KAPITOLA IX
NUDZOVE SITUACIE
Cldnok 69
Niidzové opatrenia

Ak je jasné, Ze schvilend i¢innd ldtka, safener, synergent alebo
koformulant, alebo pripravok na ochranu rastlin, ktoré boli
autorizované v stlade s tymto nariadenim, pravdepodobne
predstavujii zdvazné riziko pre zdravie ludi alebo zvierat
alebo pre Zivotné prostredie a Ze toto riziko nemozno uspoko-
jivo obmedzit pomocou opatreni prijatych dotknutym(-i) ¢len-
skym(-i) Stitom (Stdtmi), bezodkladne sa prijmi opatrenia na
obmedzenie alebo zakdzanie pouzivania afalebo predaja tejto
latky alebo pripravku v stlade s regulaénym postupom
uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 3, a to bud z vlastnej iniciativy
Komisie, alebo na poziadanie ¢lenského $titu. Pred prijatim
takychto opatreni Komisia preskiima dokazy a moze poziadat
trad o stanovisko. Komisia moze stanovit lehotu, v ktorej sa
takéto stanovisko poskytne.

Cldnok 70
Niidzové opatrenia v mimoriadne naliehavych pripadoch

Odchylne od ¢lanku 69 Komisia moZe v mimoriadne nalicha-
vych pripadoch docasne prijat ntidzové opatrenia po porade
s prislusnym clenskym $titom alebo clenskymi $titmi a po
informovani ostatnych ¢lenskych $titov.

Tieto opatrenia sa o najskor potvrdia, zmenia a doplnia, odvo-
laju alebo predlzia v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v clanku 79 ods. 3, najneskor viak do 10 pracovnych dni.

Cldnok 71
Iné nddzové opatrenia

1. Ak clensky $tit oficidlne informuje Komisiu o potrebe
prijat ndadzové opatrenia a nepodnikli sa Ziadne kroky
v stlade s ¢ldnkami 69 alebo 70, ¢lensky $tit moze prijat pred-
bezné ochranné opatrenia. V tomto pripade bezodkladne infor-
muje ostatné ¢lenské $taty a Komisiu.

2. Komisia do 30 pracovnych dni predkladd zélezitost
vyboru uvedenému v ¢ldnku 79 ods. 1 v stlade s regulaénym
postupom uvedenym v cldnku 79 ods. 3 na dcely rozsirenia,
zmeny a doplnenia alebo zruSenia predbezného vnutrostitneho
ochranného opatrenia.

3. Clensky stit si moze zachovat svoje predbezné vndtro-
Statne ochranné opatrenia dovtedy, kym sa neprijma opatrenia
Spolocenstva.

KAPITOLA X
SPRAVNE A FINANCNE USTANOVENIA
Cldnok 72
Sankcie

Clenské staty ustanovia pravidld udelovania sankcii uplatnitel-
nych v pripade porusenia tohto nariadenia a prijmi opatrenia
potrebné na zabezpecenie toho, aby sa tieto pravidld vykonavali.
Ustanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odradzajtice.

Clenské stity bezodkladne oznimia tieto pravidld a kazda
ndslednd zmenu a doplnenie Komisii.

Cldnok 73
Obcianskopravna a trestnd zodpovednost

Udelenim autorizdcie ani Ziadnymi inymi opatreniami podla
tohto nariadenia nie je v ¢lenskych stitoch dotknutd vieobecnd
obcianskoprdvna a trestnoprdvna zodpovednost vyrobcu
a pripadne osoby zodpovednej za uvedenie pripravku na
ochranu rastlin na trh alebo jeho pouzivanie.

Cldnok 74
Poplatky a platby

1. Clenské stity mozu vymdhat ndklady spojené
s akoukolvek précou, ktorti vykondvaji v rdmci rozsahu pdsob-
nosti tohto nariadenia, prostrednictvom poplatkov alebo platieb.

2. Clenské stdty zabezpecuji, aby poplatky alebo platby
uvedené v odseku 1:

a) boli stanovené transparentnym sposobom a

b) zodpovedali skutoénym celkovym ndkladom na dand pricu
s vynimkou pripadov, ak je zniZenie poplatkov alebo platieb
vo verejnom zaujme.

Poplatky alebo platby mézu zahfilat sadzobnik fixnych
poplatkov na zdklade priemernych nédkladov na pracu uvedent
v odseku 1.

Cldnok 75
Prislu$ny orgdn

1. Kazdy clensky $tat ur¢i prislusny orgdn alebo organy,
ktoré budi vykondvat povinnosti ¢lenskych $tatov, ako s upra-
vené tymto nariadenim.

2. Kazdy clensky $tat ur¢i koordina¢ny vnutrostitny orgdn
na koordindciu a zabezpecenie vietkych potrebnych kontaktov
so ziadatelmi, ostatnymi ¢lenskymi $titmi, Komisiou a Gradom.
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3. Clenské stity zabezpecia, aby prislusné orgny mali dosta-
to¢ny pocet vhodne kvalifikovaného a skiseného persondlu, aby
sa povinnosti upravené tymto nariadenim plnili efektivne
a ucinne.

4. Kazdy clensky $tit poskytne podrobné tdaje o svojom
vndtrodtitnom prislusnom orgdne alebo orgdnoch Komisii,
tiradu a koordinaénym vnatro§titnym orgdnom ostatnych ¢len-
skych §titov a informuje ich o vietkych zmendch ddajov.

5. Komisia uverejiuje a aktualizuje zoznam orgdnov uvede-
nych v odsekoch 1 a 2 na svojej webovej stranke.

Cldnok 76
Vydavky Komisie

1.  Komisii mozu vznikndf vydavky na cinnosti, ktoré
prispievaji k cielom tohto nariadenia, vritane organizovania
tychto ¢innosti:

a) vypracovanie harmonizovaného systému vrdtane vhodnej
databazy na zhromazdovanie a uchovavanie vSetkych infor-
mécil o a¢innych latkach, safeneroch, synergentoch, kofor-
mulantoch, pripravkoch na ochranu rastlin a adjuvantoch
a na spristupnenie takychto informdcii ¢lenskym §tdtom,
vyrobcom a ostatnym zainteresovanym strandm;

b) vykonanie §tadii potrebnych na pripravu a vypracovanie
dalsich prévnych predpisov o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin a adjuvantov na trh a o ich pouzivani;

) vykonanie §tidii potrebnych na harmoniziciu postupov,
rozhodovacich kritérii a poziadaviek na tdaje;

d) koordindcia spoluprdce medzi ¢lenskymi Stitmi, Komisiou
a tradom a opatreni na ulahlenie rozdelenia price,
v pripade potreby elektronickou podobou;

e) vyvoj a udrzba koordinovaného elektronického systému na
predkladanie a hodnotenie Ziadosti zameraného na podporu
elektronickej vymeny dokumentov a rozdelenie prace medzi
ziadatelmi, ¢lenskymi 3tdtmi, Komisiou a dradom;

f) vypracovanie usmerneni na ulahéenie kazdodenného uplat-
fiovania tohto nariadenia;

g) cestovné ndklady a diéty, ktoré vzniknii expertom ¢lenskych
Statov v dosledku toho, Ze ich Komisia vymenuje, aby poma-
hali jej expertom pri kontrolnych ¢innostiach ustanovenych
podla ¢lanku 68;

h) odbornd priprava kontrolnych pracovnikov;

i) financovanie inych opatreni potrebnych na zabezpecenie
uplatiovania nariadenia prijatého podla ¢lanku 68.

2. Rozpoctové prostriedky potrebné podla odseku 1 podlie-
haja kazdy rozpoctovy rok schvéleniu rozpoétovym orgdnom.

Cldnok 77
Usmeriiovacie dokumenty

Komisia moze v stlade s konzultaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2 prijat alebo zmenit a doplnit technické a iné
usmerfiovacie dokumenty, ako oddévodnenia alebo usmertio-
vacie dokumenty o obsahu Ziadosti tykajicej sa mikroorga-
nizmov, feromoénov a biologickych pripravkov, na vykondvanie
tohto nariadenia. Komisia moze poziadat trad, aby takéto
usmerniovacie dokumenty vypracoval alebo k nim prispel.

Cldnok 78
Zmeny a doplnenia a vykondvacie opatrenia

1.V stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 4 sa prijmu tieto opatrenia urcené na zmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia okrem iného jeho
doplnenim:

a) zmeny a doplnenia priloh, pricom sa zohladnia aktudlne
vedecké a technické poznatky;

b) zmeny a doplnenia nariadeni o poziadavkich na tdaje
o u¢innych latkach a pripravkoch na ochranu rastlin, ako
sa uvddza v ¢ldnku 8 ods. 1 pism. b) a c), priom sa
zohladnia aktudlne vedecké a technické poznatky;

¢) zmeny a doplnenia nariadenia o jednotnych zdsadich
hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin,
ako sa uvddza v clanku 29 ods. 6, pricom sa zohladnia
aktudlne vedecké a technické poznatky;

d) nariadenie, ktorym sa postiva ditum skoncenia obdobia
platnosti schvalenia, uvedené v ¢lanku 17 druhom podod-
seku;

¢) nariadenie o poziadavkich na dGdaje pre safenery
a synergenty uvedené v ¢lanku 25 ods. 3;

f) nariadenie, ktorym sa stanovuje pracovny program pre safe-
nery a synergenty uvedené v ¢lanku 26;

g) schvélenie harmonizovanych metdéd podla ¢lanku 29 ods. 4;

h) zaradenie koformulantov do prilohy III, ako sa uvddza
v ¢lanku 27 ods. 2;
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i) predizenie dtumu na zacatie uplatiovania tohto nariadenia
pri docasnych autorizicidch v zmysle ¢lanku 30 ods. 3;

j)  poziadavky na informdcie pri paralelnom obchode v zmysle
lanku 52 ods. 4;

k) pravidld uplatiovania ¢ldnku 54, najmd maximalne mnoz-
stvd pripravkov na ochranu rastlin, ktoré mozno uvolnit;

) podrobné pravidld pre adjuvanty v zmysle ¢lanku 58 ods. 2;

m) nariadenie, ktoré obsahuje poziadavky na oznaCovanie
pripravkov na ochranu rastlin v zmysle ¢lanku 65 ods. 1;

n) nariadenie o kontrolich uvedené v ¢lanku 68 trefom
pododseku.

2.V stlade s regulaénym postupom uvedenym v clanku 79
ods. 3 mozno prijat akékolvek dalsie opatrenia potrebné na
vykondvanie tohto nariadenia.

3.V sulade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku
79 ods. 2 sa prijme nariadenie, ktoré obsahuje zoznam ducin-
nych litok zahrnutych do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Tieto latky sa povazuji za schvdlené podla tohto nariadenia.

Cldnok 79
Vybor

1.  Komisii pomaha Stily vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat ustanoveny ¢ldnkom 58 nariadenia (ES) &
178/2002.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢lanky 3 a 7
rozhodnutia 1999/468[ES so zretefom na jeho ¢ldnok 8.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa clinky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
je tri mesiace.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa cldnok 5a
ods. 1 aZ 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

5. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a ods. 5 pism. b) a ¢ldnok 7 rozhodnutia
1999/468/ES so zretelom na jeho clanok 8.

Lehoty ustanovené v ¢lanku 5a ods. 3 pism. ¢) a ods. 4 pism. b)
a e) rozhodnutia 1999/468/ES st dva mesiace, jeden mesiac
a dva mesiace.

KAPITOLA XI
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 80
Prechodné ustanovenia

1. Smernica 91/414/EHS sa nadalej uplatiuje, pokial ide
o postup a podmienky schvalovania:

a) na a¢inné latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie v stlade
s ¢lankom 6 ods. 3 smernice 91/414/EHS pred 14. jinom
2011;

b) na ac¢inné latky uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢
737/2007 (1);

) na ucinné latky, pre ktoré sa podla ¢linku 16 nariadenia (ES)
¢. 33/2008 (%) stanovilo, Ze ziadost je Uplng;

d) na G¢inné latky, pre ktoré sa podla ¢ldnku 6 nariadenia (ES)
¢. 33/2008 pred 14. junom 2011 stanovilo, Ze Ziadost je
uplnd.

Na zéklade skiimania vykonaného podla smernice 91/414/EHS
sa v stlade s ¢lankom 13 ods. 2 tohto nariadenia prijme naria-
denie o schvéleni takejto latky. Pre d&inné litky uvedené
v tomto odseku v pismene b) sa uvedené schvélenie nepovazuje
za obnovenie schvélenia uvedené v ¢lanku 14 tohto nariadenia.

2. Clanok 13 ods. 1 az 4 smernice 91/414/EHS a prilohy II
a Il k smernici 91/414/EHS sa nadalej uplatiiujd, pokial ide
o uc¢inné latky zaradené do prilohy I k uvedenej smernici
a G¢inné latky schvélené v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku,
a to:

a) pocas obdobia piatich rokov od ditumu ich zaradenia alebo
schvilenia v pripade acinnych ldtok, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS;

b) pocas obdobia desiatich rokov od ditumu ich zaradenia
alebo schvélenia v pripade ¢innych latok, ktoré neboli na
trhu 26. jala 1993;

() U.v. EU L 169, 29.6.2007, s. 10.
() U.v. EU L 15, 18.1.2008, s. 5.
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¢) pocas obdobia piatich rokov od ditumu obnovenia zara-
denia alebo obnovenia schvélenia v pripade G¢innych latok,
ktorych zaradenie do prilohy I k smernici 91/414/EHS
uplynie 24. novembra 2011. Toto ustanovenie sa uplatiiuje
iba na tdaje, ktoré st potrebné na obnovenie schvilenia
a boli certifikované, Ze spliaju zdsady spravnej laboratdrnej
praxe do uvedeného datumu.

3. Ak sa cldnok 13 smernice 91/414/EHS uplatiiuje podla
odseku 1 alebo odseku 2 tohto ¢linku, podlieha vsetkym
osobitnym pravidlim tykajacim sa smernice 91/414/EHS,
ktoré s ustanovené v akte o pristipeni, na zdklade ktorého
¢lensky stat pristipil k Spolocenstvu.

4.V pripade GCinnych latok, pre ktoré platnost prvého
schvalenia uplynie 14. decembra 2012, vyrobca ucinnej latky
predkladd ¢lenskému $titu ziadost ustanovend v ¢lanku 14,
pricom képiu zasle ostatnym clenskym $titom, Komisii
a Uradu, a to najneskdr dva roky pred skoncenim platnosti
prvého schvdlenia.

5. O ziadostiach o autorizicie pripravkov na ochranu rastlin:

a) podla clanku 4 smernice 91/414[EHS, o ktorych clenské
Staty este nerozhodli alebo

b) ktoré sa maji zmenit a doplnit alebo zrusit po zacleneni do
prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo po schvéleni v stlade
s odsekom 1 tohto ¢ldnku,

k 14. jinu 2011 sa rozhoduje na zdklade vnutrostitneho préva,
ktoré je v Gcinnosti pred uvedenym ddtumom.

Po prijati uvedeného rozhodnutia sa uplatiiuje toto nariadenie.

6.  Pripravky oznacené v siulade s ¢lainkom 16 smernice
91/414/EHS sa mozu nadalej uvddzat na trh do 14. jina 2015.

7. Do 14. decembra 2013 Komisia zostavi zoznam ldtok
zahrnutych v prilohe I k smernici 91/414/EHS, ktoré spliaji
kritérid uvedené v bode 4 prilohy II k tomuto nariadeniu a na
ktoré sa vztahuju ustanovenia clanku 50 tohto nariadenia.

Cldnok 81

Odchylka pre safenery, synergenty, koformulanty a
adjuvanty

1. Odchylne od c¢lanku 28 ods. 1 clensky $tit moze na
obdobie piatich rokov po prijati programu uvedeného
v ¢lanku 26 autorizovat uvedenie pripravkov na ochranu rastlin,
ktoré obsahuju este neschvdlené safenery a synergenty, na trh na
svojom uzemi, ak s zahrnuté do tohto programu.

2. Odchylne od ¢lanku 27 a bez toho, aby bolo dotknuté
pravo Spolocenstva, ¢lenské $tity mozu na koformulanty, ktoré
nie st zahrnuté v prilohe III, uplatiiovat vndtrostitne ustano-
venia do 14. jina 2016.

Ak md niektory clensky $tit po 14. jini 2016 zavazné dovody
domnievat sa, Ze koformulant, ktory nie je zahrnuty v prilohe
I, moze predstavovat zdvazné riziko pre zdravie [udi alebo
zvierat alebo pre Zivotné prostredie, moze docasne zakdzat
alebo obmedzit pouzivanie dotknutého koformulantu na
svojom uzemi. Bezodkladne o tom informuje ostatné clenské
taity a Komisiu a poskytne dovody pre svoje rozhodnutie.
Uplatiuje sa ¢ldnok 71.

3. Odchylne od ¢lanku 58 ods. 1 ¢lenské $taty mozu uplat-
flovat vndtro§titne ustanovenia tykajice sa autorizicie adju-
vantov, kym sa neprijmi podrobné pravidld uvedené v ¢lanku
58 ods. 2.

Cldnok 82
Dolozka o preskdmani

Do 14. decembra 2014 Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o tom, ako prebieha vzdjomné uzndvanie
autorizdcii, a najmd ako clenské Stity uplatiiuji ustanovenia
uvedené v cldnku 36 ods. 3 a v c&ldnku 50 ods. 2,
o rozdeleni Spolocenstva do troch z6n a o uplatriovani kritérif
schvalenia u¢innych latok, safenerov a synergentov, ako sa
uvadzaji v prilohe I, a ich vplyve na diverzifikiciu
a konkurencieschopnost polnohospodarstva, ako aj na zdravie
[udi a Zivotné prostredie. V pripade potreby moze k sprave
prilozit vhodné legislativne ndvrhy na zmenu a doplnenie
danych ustanoveni.

Cldnok 83
ZruSenie

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 80, sa smernice 79/117/EHS
a 91/414/EHS zmenené a doplnené aktmi uvedenymi v prilohe
V zrudujii s Géinnostou od 14. jana 2011 bez toho, aby boli
dotknuté povinnosti ¢lenskych statov tykajice sa lehot na trans-
poziciu smernic uvedenych v danej prilohe do vnitrostitneho
prava a ich uplatilovania.

Odkazy na zruSené smernice sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie. Najmd odkazy v inych pravnych predpisoch Spolo-
Censtva, ako napr. v nariadeni (ES) ¢. 1782/2003, na ¢ldnok 3
smernice 91/414/EHS sa povazuji za odkazy na cldnok 55
tohto nariadenia.
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Cldnok 84
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Do 14. jana 2011 Komisia prijme:

a) nariadenie obsahujice zoznam ucinnych litok, ktoré su
v Case prijatia uvedeného nariadenia uz schvilené;

b) nariadenie o poZiadavkich na udaje o G¢innych latkach, ako
sa uvddza v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b);

¢) nariadenie o poziadavkich na dudaje o pripravkoch na
ochranu rastlin, ako sa uvddza v ¢lanku 8 ods. 1 pism. ¢);

d) nariadenie o jednotnych zdsadich hodnotenia rizika
pripravkov na ochranu rastlin, ako sa uvddza v ¢lanku 36;

e) nariadenie, ktoré obsahuje poziadavky na oznacovanie
pripravkov na ochranu rastlin, ako sa uvddza v ¢lanku 65
ods. 1.

Toto nariadenie sa uplatiiuje od 14. jina 2011.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Strasburgu 21. oktobra 2009

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BUZEK

Za Radu
predsednicka
C. MALMSTROM
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PRILOHA 1

Vymedzenie z6n na ticely autorizicie pripravkov na ochranu rastlin v zmysle ¢linku 3 ods. 17

Zoéna A — sever
Do tejto zény patria tieto clenské 3taty:

Diénsko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Finsko, Svédsko.

Zbéna B — stred
Do tejto zény patria tieto ¢lenské Staty:

Belgicko, Ceskd republika, Nemecko, Irsko, Luxembursko, Madarsko, Holandsko, Rakiisko, Pol'sko, Rumunsko, Slovinsko,
Slovensko, Spojené kralovstvo.

Zéna C — juh
Do tejto zony patria tieto clenské Staty:

Bulharsko, Grécko, §panielsko, Francdzsko, Taliansko, Cyprus, Malta, Portugalsko.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

3.1.

PRILOHA I

Postup a kritérid schvilenia d¢innych latok, safenerov a synergentov podla kapitoly II

Hodnotenie

Pocas hodnotiaceho a rozhodovacicho procesu ustanoveného v ¢ldnkoch 4 az 21 spravodajsky clensky Stat
a trad spolupracuji so Zziadatelmi, aby rychlo vyriesili vSetky otdzky tykajiice sa dokumenticie alebo
v pociatocnom $tadiu urcili vSetky dalsie vysvetlenia alebo dodato¢né $tddie potrebné na hodnotenie dokumen-
tacie vratane informdcii na odstrdnenie potreby obmedzenia schvélenia alebo aby zmenili a doplnili akékolvek
navrhnuté podmienky pouzivania pripravku na ochranu rastlin, alebo upravili jeho charakter alebo zloZenie
s cielom zabezpecit plné splnenie poziadaviek tohto nariadenia.

Hodnotenie, ktoré vykond tirad a spravodajsky clensky stat, sa musi zakladat na vedeckych zdsaddch a musi sa
pri fom vyuzivat odborné poradenstvo.

Clenské 3taty a tirad pocas hodnotiaceho a rozhodovacieho procesu ustanoveného v ¢ldnkoch 4 az 21 bert do
tvahy akékolvek dalsie usmernenie vypracované v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat na Gcely pripadného zdokonalenia hodnotenia rizika.

Vseobecné rozhodovacie kritérid

Clinok 4 sa povazuje za splneny iba vtedy, ak sa na zdklade predlozenej dokumenticie ocakdva, Ze aspon
v jednom c¢lenskom 3tdte bude mozné udelit autorizdciu aspon na jeden pripravok na ochranu rastlin, ktory
obsahuje prislusnd G¢inni latku aspont na jedno z reprezentativnych pouZiti.

Predlozenie dalsich informdci

Ucinnd ltka, safener alebo synergent sa v zdsade schvaluje iba vtedy, ak sa predlozi Gplnd dokumentcia.

Vo vynimoénych pripadoch mozno G¢innd ldtku, safener alebo synergent schvilit, aj ked sa urcité informdcie
este len maju predlozit, ak sa:

a) poziadavky na ddaje zmenili a doplnili alebo spresnili po predlozeni dokumentdcie alebo
b) informdcie povazuji za potvrdzujice, Co sa vyzaduje na zvySenie istoty pri rozhodovani.

Obmedzenia schvélenia

V pripade potreby moze schvilenie podlichat podmienkam a obmedzeniam, ako st uvedené v ¢lanku 6.

Ak sa spravodajsky clensky 3tdt domnieva, Ze v poskytnutej dokumentécii chybaja niektoré informécie a tcinnd
latka by sa tak mohla schvélit iba s obmedzeniami, kontaktuje v pociatonom 3tddiu Ziadatela s cielom ziskat
viac informdcii, ktoré by mohli viest k odstrdneniu tychto obmedzeni.

Kritérid schvilenia ucinnej latky
Dokumentécia

Dokumentdcia predlozend podla ¢linku 7 ods. 1 obsahuje informdcie potrebné na pripadné stanovenie prija-
telného denného prijmu (ADI), prijatelného limitu expozicie operdtora (AOEL) a akitnej referencnej davky
(ARfD).

V pripade G¢innej latky, safeneru alebo synergentu, pre ktoré jednym alebo viacerymi z reprezentativnych pouziti
je pouzitie na potravinové a kimne plodiny alebo ktoré nepriamo vedd k vzniku rezidui v potravinich alebo
v krmive, dokumentdcia predlozend podla ¢linku 7 ods. 1 obsahuje informdcie potrebné na vykonanie hodno-
tenia rizika a na Gcely vyndtitelnosti.

Dokumentdcia najma:

a) umoznuje definovat akékolvek problémové reziduum;

b) spolahlivo predpovedd rezidud v potravinich a v krmive vratane nasledujicich plodin;
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3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

¢) spolahlivo predpovedd v prislusnom pripade zodpovedajiicu hladinu rezidui, ktord odrdza Gcinky spracovania
ajalebo miesania;

d) umoznuje definovat a bezne pouzivanymi vhodnymi metédami stanovif maximdlnu hladinu rezidui pre
komoditu a pripadne pre produkty Zivocisneho povodu, ak sa komoditou alebo jej ¢astami kimia zvierats;

e) v pripade potreby umoznuje stanovit faktor koncentricie alebo riedenia v dosledku spracovania a/alebo
mieSania.

Dokumentdcia predlozend podla ¢ldnku 7 ods. 1 staéi v pripade potreby na odhadnutie osudu a rozsirenie
t¢innej latky v Zivotnom prostredi a jej vplyvu na necielové druhy.

Uc¢innost

Ucinnd litka sama alebo spojend so safenerom alebo synergentom sa schvili iba vtedy, ak sa pre jedno alebo
viacero reprezentativnych pouziti stanovilo, Ze pripravok na ochranu rastlin je po pouziti v sdlade so spravnou
praxou ochrany rastlin a so zretelom na realistické podmienky pouzivania dostato¢ne ti¢inny. Této poziadavka sa
hodnoti v silade s jednotnymi zdsadami hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin uvedenych
v clanku 29 ods. 6.

Relevantnost metabolitov

Ak je to vhodné, predlozend dokumentécia sta¢i na stanovenie toxikologickej, ekotoxikologickej alebo environ-
mentalnej relevantnosti metabolitov.

ZloZenie ucinnej latky, safeneru alebo synergentu

Specifikdcia stanovuje minimdlny stupen Cistoty, identitu a maximdlny obsah necistot a pripadne izomérov|
diastereoizomérov a pridavnych ldtok a obsah necistot toxikologického, ekotoxikologického alebo environmen-
tdlneho vyznamu v rdmci prijatelnych limitov.

Specifikdcia je podla potreby v sdlade s prislusnou $pecifikiciou Organizdcie OSN pre vyZivu
a polnohospodadrstvo (FAO), ak takdto Specifikdcia existuje. V pripade potreby viak z dovodov ochrany zdravia
ludi alebo zvierat alebo ochrany Zivotného prostredia mozno prijat prisnejsie Specifikdcie.

Met6dy analyzy

Met6dy analyzy technickej Gcinnej latky, safeneru alebo synergentu a metddy stanovenia necistot toxikologic-
kého, ekotoxikologického alebo environmentdlneho vyznamu alebo necistot pritomnych v technickej dcinnej
latke, safenere alebo synergente v mnozstvach vyssich ako 1 g/kg sa musia validovat a musi sa preukdzat, Ze s
dostatocne 3pecifické, riadne kalibrované, spravne a presné.

Metdda analyzy rezidui v pripade tcinnych litok a relevantnych metabolitov v rastlinnych a Zivo¢i$nych matri-
ciach a v matriciach Zivotného prostredia, ako aj v pitnej vode sa v pripade potreby musi validovat a musi sa
preukdzat, Ze je dostatocne citlivd vzhladom na mieru obav.

Hodnotenie sa vykonalo v stlade s jednotnymi zdsadami hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin
uvedenymi v clanku 29 ods. 6.

Vplyv na zdravie Tudi

V pripade potreby sa stanovia ADI, AOEL a ARfD. Pri stanovovani tychto hodnot sa zabezpecujii primerané
bezpecnostné limity vo vyske najmenej 100, ktoré zohladnujii druh a zdvaznost G¢inkov a zranitelnost $peci-
fickych skupin obyvatelstva. Ak sa kriticky Gcinok posidi ako osobitne vyznamny, ako napriklad vyvinové
neurotoxické alebo imunotoxické acinky, musi sa zvdZzit zvySeny bezpecnostny limit a v pripade potreby
uplatnit.

Ucinnd latka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak sa na zaklade postidenia testovania genotoxicity
vy$sieho rédu vykonaného v stlade s poziadavkami na ddaje o t¢innych ldtkach, safeneroch a synergentoch
a ostatnych dostupnych ddajov a informécii vritane prehladu vedeckej literatiry, ktoré preskima trad, nekla-
sifikujii alebo nemusia klasifikovat v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako mutagény
kategérie 1A alebo 1B.
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3.6.3. Ucinnd latka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak sa na zdklade postidenia testovania karcinogenity
vykonaného v stlade s poziadavkami na ddaje o t¢innych ldtkach, safeneroch alebo synergentoch a ostatnych
dostupnych tdajov a informdcii vritane prehladu vedeckej literatiiry, ktoré preskiima tdrad, neklasifikuji alebo
nemusia klasifikovat v stilade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako karcinogény kategérie 1A alebo
1B s vynimkou pripadu, ked je expozicia Iudi tejto Gcinnej ldtke, safeneru alebo synergentu v pripravku na
ochranu rastlin za realisticky navrhnutych podmienok pouzivania zanedbatelnd, t. j. pripravok sa pouziva
v uzavretych systémoch alebo v inych podmienkach, ktoré vylucujii kontakt s ludmi, a rezidud prislusnej Gicinnej
latky, safeneru alebo synergentu v potravindch a krmive neprekracuji Standardné hodnoty stanovené v silade
s ¢ldnkom 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

3.6.4. Ucinnd litka, safener alebo synergent sa schvilia iba vtedy, ak sa na zéklade postidenia testovania reprodukénej
toxicity vykonaného v sdlade s poziadavkami na tdaje o Gcinnych ldtkach, safeneroch alebo synergentoch
a ostatnych dostupnych tdajov a informdcif vrdtane prehladu vedeckej literatdry, ktoré preskiima trad, nekla-
sifikuji alebo nemusia klasifikovat v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢ 1272/2008 ako reprodukéne
toxické kategérie 1A alebo 1B s vynimkou pripadu, ked je expozicia ludi tejto Gcinnej ldtke, safeneru alebo
synergentu v pripravku na ochranu rastlin za realisticky navrhnutych podmienok pouzivania zanedbatelnd, t. j.
pripravok sa pouziva v uzavretych systémoch alebo v inych podmienkach, ktoré vylucuji kontakt s Tudmi,
a rezidud prisludnej Gcinnej latky, safeneru alebo synergentu v potravindch a krmive neprekracujii $tandardné
hodnoty stanovené v silade s ¢linkom 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

3.6.5. Ucinnd latka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak sa na zaklade postidenia usmerneni k testom
schvélenych v Spolocenstve alebo na medzindrodnej trovni alebo inych dostupnych tidajov a informécif vratane
prehladu vedeckej literatdry, ktoré preskima trad, nepovazuji za litku s vlastnostami nartiSajiicimi endokrinny
systém, ktoré mozu mat kodlivé Gcinky u Tudi s vynimkou pripadu, ked je expozicia Tudi tejto Gcinnej latke,
safeneru alebo synergentu v pripravku na ochranu rastlin za realisticky navrhnutych podmienok pouzivania
zanedbatelnd, t. j. pripravok sa pouziva v uzavretych systémoch alebo v inych podmienkach, ktoré vylucuji
kontakt s Tudmi, a rezidud prislusnej Gcinnej latky, safeneru alebo synergentu v potravindch a krmive nepre-
kracujt $tandardné hodnoty stanovené v silade s ¢lainkom 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Do 14. decembra 2013 Komisia predlozi Stdlemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat ndvrh
opatreni tykajicich sa Specifickych vedeckych kritérii na urcovanie vlastnosti nart$ajicich endokrinny systém,
ktoré treba prijat v stlade s regula¢nym postupom s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 4.

Do prijatia tychto kritérii sa ldtky, ktoré sa klasifikuji alebo musia klasifikovat podla ustanoveni nariadenia (ES)

¢ 1272/2008 ako karcinogénne kategérie 2 alebo reprodukéne toxické kategorie 2, povazuju za latky
s vlastnostami nartajicimi endokrinny systém.

Okrem toho latky, napriklad tie, ktoré sa klasifikuji alebo musia klasifikovat podla ustanoveni nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 ako reprodukéne toxické kategorie 2 a ktoré majui toxické tcinky na endokrinné orgdny, mozno
povazovat za latky s vlastnostami nartSajicimi endokrinny systém.

3.7. Osud a spravanie v zZivotnom prostredi

3.7.1.  Ucinnd litka, safener alebo synergent sa schvilia iba vtedy, ak sa nepovaZujii za perzistentnii organickii znecis-
tujacu latku (POP).

Latka, ktord splia vsetky tri kritérid nasledujicich bodov, je perzistentnou organickou znedistujticou litkou
(POP).

3.7.1.1. Perzistencia

Ucinn4 ldtka, safener alebo synergent splfajii kritérium perzistencie, ak existuje dokaz, Ze cas potrebny na rozpad
50 % latky (DT50) vo vode je dlhsi ako dva mesiace alebo jej DT50 v pode je dlhsi ako Sest mesiacov, alebo Ze
jej DT50 v sedimentoch je dlhsi ako Sest mesiacov.

3.7.1.2. Bioakumuldcia

Ucinnd ldtka, safener alebo synergent splfajii kritérium bioakumulacie, ak existuje dokaz, Ze:

— biokoncentraény alebo bioakumula¢ny faktor vo vodnych druhoch je vyssi ako 5 000, alebo v pripade, ze
takéto tidaje nie st k dispozicii, Ze rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (log Ko/w) je vyssi ako 5, alebo

— (cinnd latka, safener alebo synergent vyvoldva obavy z inych dovodov, ako napriklad vysokd bioakumuldcia
u inych necielovych druhov, vysokd toxicita alebo ekotoxicita.
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3.7.1.3. Potencidl na dialkovy prenos v Zivotnom prostredi

Ucinnd ldtka, safener alebo synergent splfiajii kritérium potencidlu na dialkovy prenos v Zivotnom prostreds, ak:

— namerané hladiny dcinnej latky, safeneru alebo synergentu v lokalitdch vzdialenych od zdrojov ich uvolio-
vania potencidlne vyvoldvaji obavy,

— udaje z monitorovania ukazujd, Ze sa prostrednictvom ovzdusia, vody alebo migrujicich druhov mohol
uskutocnit dialkovy prenos dcinnej latky, safeneru alebo synergentu v Zivotnom prostredi s moznym
prenosom do prijimajiiceho prostredia, alebo

— vlastnosti tykajice sa osudu v Zivotnom prostredi afalebo vysledky z modelovania preukazuji, Ze Gcinnd
latka, safener alebo synergent maji potencidl na dialkovy prenos v Zivotnom prostredi prostrednictvom
ovzdusia, vody alebo migrujicich druhov s moznym prenosom do prijimajiceho prostredia v lokalitich
vzdialenych od zdrojov ich uvolfiovania. V pripade ucinnej latky, safeneru alebo synergentu, ktoré sa vo
vyznamnej miere prendsaji ovzdusim, md byt ich DT50 v ovzdusi dlhsi ako dva dni.

3.7.2.  Utinnd ltka, safener alebo synergent sa schvilia iba vtedy, ak sa nepovazujii za perzistentnd, bioakumulativnu
a toxicka (PBT) latku.

Létka, ktora splha vsetky tri kritérid nasledujicich bodov, je PBT latkou.

3.7.2.1. Perzistencia

Ucinn4 latka, safener alebo synergent spliiajii kritérium perzistencie, ak:

— polcas rozpadu v morskej vode je dlhsi ako 60 dni,

— polcas rozpadu v sladkej alebo brakickej vode je dlhsi ako 40 dni,

— polcas rozpadu v morskych sedimentoch je dlhsi ako 180 dni,

— polcas rozpadu v sedimentoch v sladkej alebo brakickej vode je dlhsi ako 120 dni alebo
— polcas rozpadu v pode je dlhsi ako 120 dni.

Posudzovanie perzistencie v zZivotnom prostredi sa zakladd na dostupnych tidajoch o polcasoch rozpadu ziska-
nych za vhodnych podmienok, ktoré ziadatel opiSe.

3.7.2.2. Bioakumuldcia

Ucinné ldtka, safener alebo synergent splfaji kritérium bioakumuldcie, ak je biokoncentracny faktor vyssi ako
2 000.

Posudzovanie bioakumuldcie sa zakladd na nameranych tdajoch o biokoncentracii u vodnych druhov. Mozno
pouzit udaje ziskané u sladkovodnych i morskych druhov.

3.7.2.3. Toxicita

Ucinn latka, safener alebo synergent spliiajii kritérium toxicity, ak:

— dlhodobéd koncentricia bez pozorovaného tc¢inku pre morské alebo sladkovodné organizmy je nizsia ako
0,01 mg/l,

— latka sa klasifikuje ako karcinogénna (kategéria 1A alebo 1B), mutagénna (kategéria 1A alebo 1B) alebo
reprodukéne toxickd (kategéria 1A, 1B alebo 2) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 alebo

— existuje iny dokaz chronickej toxicity, ako ju urcujii klasifikdcie: STOT RE 1 alebo STOT RE 2 podla
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

3.7.3. Utinnd litka, safener alebo synergent sa schvdlia iba vtedy, ak sa nepovazujii za velmi perzistentnti a velmi
bioakumulativau ldtku (vPvB).

Latka, ktora spfﬁa obe kritérid nasledujicich bodov, je vPvB ldtkou.
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3.7.3.1. Perzistencia

Ucinn létka, safener alebo synergent splfiajii kritérium na oznacenie ako velmi perzistentné, ak:

— polcas rozpadu v morskej, sladkej vode alebo vo vode v usti je dlhsi ako 60 dni,

— polcas rozpadu v sedimentoch v morskej, sladkej vode alebo vo vode v usti je dlhsi ako 180 dni alebo
— polcas rozpadu v pode je dlhsi ako 180 dni.

3.7.3.2. Bioakumulacia

Ucinnd litka, safener alebo synergent splfiajd kritérium na oznacenie ako velmi bioakumulativne, ak biokoncen-
tracny faktor je vyssi ako 5 000.

3.8. Ekotoxikoldgia

3.8.1.  Ucinnd latka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak hodnotenie rizika preukdze, Ze rizikd st prijatelné
v stilade s kritériami ustanovenymi v jednotnych zdsaddch hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin uvedenych v ¢ldnku 29 ods. 6 za realisticky navrhnutych podmienok pouZivania pripravku na ochranu
rastlin, ktory obsahuje dand G¢innd ldtku, safener alebo synergent. Pri posudzovani sa musi vziaf do dvahy
zdvaznost ucinkov, neistota Gdajov a pocet skupin organizmov, u ktorych sa pri pldnovanom pouziti ocakdva
nepriaznivy G¢inok dcinnej ltky, safeneru alebo synergentu.

3.8.2. Ucinnd litka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak sa na zdklade postdenia usmerneni k testom
schvélenych v Spolocenstve alebo na medzindrodnej trovni nepovazuji za latku s vlastnostami nardsajicimi
endokrinny systém, ktoré mozu mat Skodlivé tcinky na necielové organizmy, s vynimkou pripadu, ked je
expozicia necielovych organizmov tejto Gcinnej ltke v pripravku na ochranu rastlin za realisticky navrhnutych
podmienok pouzivania zanedbatelnd.

3.8.3. Utinnd ltka, safener alebo synergent sa schvilia iba vtedy, ak sa po vhodnom postdeni rizika na zdklade
usmerneni schvédlenych v Spolocenstve alebo na medzindrodnej drovni stanovi, Ze pouZivanie v navrhovanych
podmienkach pouzitia tejto Gi¢innej latky v pripravku na ochranu rastlin alebo pripravku obsahujtceho safener
alebo synergent:

— sposobuje zanedbatelnd expoziciu véiel medonosnych alebo

— nemd Ziadne neprijatelné akdtne ¢i chronické tcinky na prezitie alebo rozvoj véelstiev, pricom sa zohladnia
ucinky na larvy vciel medonosnych a spravanie véiel medonosnych.

3.9. Definicia rezidui

Ucinnd latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak v pripade potreby mozno zaviest definiciu reziduf
na tGcely hodnotenia rizika a vyndtitelnosti.

3.10.  Osud a sprdvanie tykajice sa podzemnej vody

Ucinnd latka sa schvdli iba vtedy, ak sa pre jedno pouzitie alebo viaceré reprezentativne pouitia stanovilo, ze
nésledne po aplikdcii pripravku na ochranu rastlin v stilade s realistickymi podmienkami pouzivania je pred-
povedand koncentrdcia G¢innej latky, metabolitov alebo produktov degradécie alebo reakcie v podzemnej vode
v stlade s prislusnymi kritériami jednotnych zdsad hodnotenia a autorizicie pripravkov na ochranu rastlin, ako
sa uvddza v ¢ldnku 29 ods. 6.

4, Latka, ktord sa ma nahradit

Ucinné latka sa schvali ako latka, ktord sa md nahradit, podla clanku 24, ak je splnend niektord z tychto
podmienok:

— jej ADIL, ARfD alebo AOEL je vyrazne niz8ie ako pri vdcSine schvdlenych dcinnych litok v skupinich
latok/kategoridch pouzitia,

— spfﬁa dve z kritérii na zaradenie ako latka PBT,
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existujii dovody na obavy stvisiace s charakterom kritickych t¢inkov (ako napriklad vyvinové neurotoxické
alebo imunotoxické acinky), ktoré v spojeni so sposobmi pouzitia/expozicie vedd pri pouziti k situdcidm,
ktoré by mohli stdle vyvoldvat obavy, napr. vysoké potencidlne riziko pre podzemnd vodu, dokonca i pri
velmi obmedzujiicich opatreniach na riadenie rizika (ako napriklad rozsiahle osobné ochranné vybavenie
alebo velmi velké ochranné zény),

obsahuje znacny podiel neticinnych izomérov,

klasifikuje sa alebo sa md Klasifikovat v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako karcinogén
kategorie 1A alebo 1B, ak sa nevyliicila na zdklade kritérii ustanovenych v bode 3.6.3,

klasifikuje sa alebo sa md Klasifikovat v sdlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako repro-
dukéne toxickd kategérie 1A alebo 1B, ak sa nevylicila na zdklade kritérii ustanovenych v bode 3.6.4,

ak sa na zdklade postdenia usmerneni k testom schvalenych v Spolocenstve alebo na medzindrodnej drovni
alebo na zdklade inych dostupnych ddajov a informdcii, ktoré preskiima trad, povazuje za ldtku
s vlastnostami nartsajicimi endokrinny systém, ktoré mozu mat Skodlivé dcinky u Tudi, ak sa nevylucila
na zdklade kritéril ustanovenych v bode 3.6.5.

Ucinné litky s nizkym rizikom

Ucinnd litka sa nepovazuje za litku s nizkym rizikom, ak sa v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 Klasifikuje
alebo sa mé klasifikovat ako latka aspori z jednej z tychto kategorif:

karcinogénna,

mutagénna,

reprodukéne toxickd,
senzibilizujiice chemické latky,
vel'mi jedovatd alebo jedovata,
vybusnd,

Zierava.

Rovnako sa nepovazuje za litku s nizkym rizikom, ak:

je perzistentnd (s pol¢asom rozpadu v pode viac ako 60 dni),
biokoncentra¢ny faktor je vyssi ako 100,
sa povazuje za latku nartsajicu endokrinny systém alebo

mé neurotoxické alebo imunotoxické tcinky.
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PRILOHA III

Zoznam koformulantov, ktorych zaclenenie do pripravkov na ochranu rastlin sa neakceptovalo v zmysle
¢lanku 27
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PRILOHA IV

Porovndvacie posudzovanie podla ¢lanku 50

1. Podmienky porovnévacieho posudzovania

Ak sa uvazuje o zamietnut{ alebo zruSeni autorizdcie pre pripravok na ochranu rastlin v prospech alternativneho
pripravku na ochranu rastlin alebo metédy nechemickej kontroly alebo prevencie (dalej len ,nahradenie®), musi
alternativa vzhladom na vedecké a technické poznatky predstavovat podstatne mensie riziko pre zdravie alebo Zivotné
prostredie. Vykond sa postdenie alternativy s cielom preukazat, ¢i sa moze pouzivat s podobnym tcinkom na cielovy
organizmus a bez podstatnych hospoddrskych a praktickych nevyhod pre pouzivatela, alebo nie.

Dalgie podmienky zamietnutia alebo zrusenia autorizacie st:

a) nahradenie sa uskutociiuje len vtedy, ak iné met6dy alebo chemickd odlisnost Gcinnych ltok stacia na minima-
lizovanie vzniku rezistencie u cielového organizmu;

b) nahradenie sa uskutocfiuje iba pri pripravkoch na ochranu rastlin, ktorych pouzitie predstavuje podstatne vy3si
stupen rizika pre zdravie [udi alebo Zivotné prostredie, a

¢) nahradenie sa uskuto¢fiuje iba po tom, ako sa poskytne moznost ziskat v pripade potreby skiisenosti z pouzivania
v praxi, ak eSte nie su k dispozicii.

. Podstatny rozdiel v rizikovosti

Podstatny rozdiel v rizikovosti urcuji prislusné orgdny v kazdom pripade osobitne. Do tvahy sa berd vlastnosti
ucinnej latky a pripravku na ochranu rastlin a moznost expozicie roznych podskupin obyvatelstva (profesiondlni alebo
neprofesiondlni pouzivatelia, okolostojace osoby, pracovnici, obyvatelia, osobitné zranitelné skupiny alebo spotrebi-
telia) priamo alebo nepriamo prostrednictvom potravin, krmiva, pitnej vody alebo Zivotného prostredia. Ostatné
Cinitele, ako je prisnost ulozenych obmedzeni pouzivania alebo predpisané osobné ochranné vybavenie, sa takisto
vezmd do Gvahy.

Pre Zivotné prostredie, ak je to relevantné, sa za podstatny rozdiel v rizikovosti povazuje koeficient s hodnotou
najmenej 10 pre pomer toxicita/expozicia (TER) roznych pripravkov na ochranu rastlin.

. Podstatné praktické alebo hospodarske nevyhody

Podstatné praktické alebo hospodarske nevyhody pre pouzivatela sa vymedzuji ako zdvazné vycislitelné narusenie
pracovnych postupov alebo podnikatelskej cinnosti, ktoré vedie k neschopnosti udrzat dostato¢nd kontrolu nad
cielovym organizmom. Takéto zdvazné naruSenie by napriklad mohlo vznikndt, ak by neboli k dispozicii technické
zariadenia na pouZivanie alternativy alebo ak by tieto technické zariadenia neboli ekonomicky realizovatelné.

Ak porovndvacie posudzovanie naznacuje, Ze obmedzenia afalebo zdkazy pouzivania pripravku na ochranu rastlin by
mohli sposobit takéto nevyhody, zohladni sa to pocas rozhodovacicho procesu. Takdto situdcia sa odovodni.

V porovndvacom posudzovani sa vezmi do tvahy autorizované menej vyznamné pouzitia.
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PRILOHA V

ZruSené smernice a ich nisledné zmeny a doplnenia v zmysle ¢linku 83

A. Smernica 91/414/EHS

Akty, ktorymi sa menf a doplfia smernica 91/414/EHS Termin transpozicie
Smernica 93/71/EHS 3. august 1994
Smernica 94/37/[ES 31. jal 1995
Smernica 94/79[ES 31. janudr 1996
Smernica 95/35[ES 30. jan 1996
Smernica 95/36/ES 30. april 1996
Smernica 96/12/ES 31. marec 1997
Smernica 96/46[ES 30. april 1997
Smernica 96/68/ES 30. november 1997
Smernica 97/57ES 1. oktéber 1997
Smernica 2000/80/ES 1. jdl 2002
Smernica 2001/21/ES 1. jal 2002
Smernica 2001/28/ES 1. august 2001
Smernica 2001/36/ES 1. méj 2002
Smernica 2001/47[ES 31. december 2001
Smernica 2001/49/[ES 31. december 2001
Smernica 2001/87/ES 31. marec 2002
Smernica 2001/99/ES 1. janudr 2003
Smernica 2001/103/ES 1. april 2003
Smernica 2002/18/ES 30. jiin 2003
Smernica 2002/37[ES 31. august 2003
Smernica 2002/48[ES 31. december 2002
Smernica 2002/64/ES 31. marec 2003
Smernica 2002/81/ES 30. jun 2003
Smernica 2003/5/ES 30. april 2004
Smernica 2003/23/ES 31. december 2003
Smernica 2003/31/ES 30. jan 2004
Smernica 2003/39/[ES 30. september 2004
Smernica 2003/68/ES 31. marec 2004
Smernica 2003/70/ES 30. november 2004
Smernica 2003(79/ES 30. jan 2004
Smernica 2003/81/ES 31. janudr 2005
Smernica 2003/82[ES 30. jul 2004
Smernica 2003/84/ES 30. jan 2004
Smernica 2003/112/ES 30. april 2005
Smernica 2003/119/ES 30. september 2004
Nariadenie (ES) ¢. 806/2003 —
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Akty, ktorymi sa menf a doplfia smernica 91/414/EHS Termfn transpozicie
Smernica 2004/20/ES 31. jdl 2005
Smernica 2004/30/ES 30. november 2004
Smernica 2004/58/ES 31. august 2005
Smernica 2004/60/ES 28. februdr 2005
Smernica 2004/62/ES 31. marec 2005
Smernica 2004/66/ES 1. mdj 2004
Smernica 2004/71/ES 31. marec 2005
Smernica 2004/99/ES 30. jun 2005
Smernica 2005/2/ES 30. september 2005
Smernica 2005/3/ES 30. september 2005
Smernica 2005/25(ES 28. mdj 2006
Smernica 2005/34/ES 30. november 2005
Smernica 2005/53/ES 31. august 2006
Smernica 2005/54/ES 31. august 2006
Smernica 2005/57/ES 31. oktéber 2006
Smernica 2005/58/ES 31. médj 2006
Smernica 2005/72/ES 31. december 2006
Smernica 2006/5/ES 31. marec 2007
Smernica 2006/6/ES 31. marec 2007
Smernica 2006/10/ES 30. september 2006
Smernica 2006/16/ES 31. janudr 2007
Smernica 2006/19/ES 30. september 2006
Smernica 2006/39/ES 31. jul 2007
Smernica 2006/41/ES 31. janudr 2007
Smernica 2006/45/ES 18. september 2006
Smernica 2006/64/ES 31. oktdber 2007
Smernica 2006/74/[ES 30. november 2007
Smernica 2006/75/ES 31. marec 2007
Smernica 2006/85/ES 31. janudr 2008
Smernica 2006/104/ES 1. janudr 2007
Smernica 2006/131/ES 30. jan 2007
Smernica 2006/132/ES 30. jan 2007
Smernica 2006/133/ES 30. jun 2007
Smernica 2006/134/ES 30. jun 2007
Smernica 2006/135/ES 30. jtin 2007
Smernica 2006/136/ES 30. jan 2007
Smernica 2007/5[ES 31. marec 2008
Smernica 2007/6/ES 31. jal 2007
Smernica 2007/21/ES 12. december 2007
Smernica 2007/25/ES 31. marec 2008
Smernica 2007/31/ES 1. september 2007
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Akty, ktorymi sa meni a doplia smernica 91/414/EHS Termin transpozicie

Smernica 2007/50/ES

31. méj 2008

Smernica 2007/52/ES

31. marec 2008

Smernica 2007/76/ES

30. april 2009

30. april 2009

30. jén 2009

Smernica 2008/45/ES

8. august 2008

/
[52]
[76]
Smernica 2008/40/ES
Smernica 2008/41/ES
[45]
[66]

Smernica 2008/66/ES

30. jén 2009

B. Smernica 79/117/EHS

Akty, ktorymi sa meni a doplita smernica 79/117/EHS Termin transpozicie
Smernica 83/131/EHS 1. oktéber 1984
Smernica 85/298/EHS 1. janudr 1986
Smernica 86/214/EHS —
Smernica 86/355/EHS 1. jal 1987
Smernica 87/181/EHS 1. janudr 1988 a 1. janudr 1989
Smernica 87(477[EHS 1. janudr 1988
Smernica 89/365/EHS 31. december 1989
Smernica 90/335/EHS 1. janudr 1991
Smernica 90/533/EHS 31. december 1990 a 30. september 1990
Smernica 91/188/EHS 31. marec 1992

Nariadenie (ES) ¢. 807/2003

Nariadenie (ES) ¢. 850/2004
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1108/2009
z 21. oktébra 2009,

ktorym sa meni a doplfia nariadenie (ES) & 216/2008 v oblasti letisk, riadenia letovej previdzky
a leteckych navigaénych sluzieb a zru$uje smernica 2006/23(ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE, (3)

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolodenstva,
a najmd na jej cldnok 80 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Komisie, (4

so zretefom na stanovisko
a socidlneho vyboru (),

Eurépskeho  hospodarskeho

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (%),

kedze:

(1) Komisia v ozndmeni Rade, Eurépskemu parlamentu,
Eur6pskemu  hospoddrskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov pod ndzvom Rozsirenie poslania
Eurépskej agentiiry pre bezpecnost letectva — agenda
roku 2010 z 15. novembra 2005 ozndmila dmysel
postupne rozsirit Glohy Eurdpskej agentlry pre bezpec-
nost letectva (dalej len ,agentdra“) smerom k ,celkovému
systémovému pristupu, o bezpecnost letisk, interopera-
bilitu a letecké navigacné sluzby (Air Navigation Services,
dalej len ,ANS) a o riadenie letovej prevddzky (Air
Traffic Management, dalej len ,ATM").

(2)  Nepretrzity rast leteckej dopravy v Eurdpe vedie
k mnohym vyzvam najmid v suvislosti so zdkladnymi
bezpecnostnymi faktormi letisk a ATM/ANS. Je preto
potrebné ustanovit opatrenia na zmiernenie rizika, aby
sa zarucila bezpecnost prostrednictvom harmonizova-
ného holistického regula¢ného pristupu v ¢lenskych
Statoch.

() U.v. EU C 182, 4.8.2009, s. 50.

() U.v. EU C 120, 28.5.2009, s. 52.

() Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 25. marca 2009 (zatial neuve-
rejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 7. septembra
2009.

Uspechy iniciativy jednotného eurépskeho neba je
potrebné doplnit prvkom harmonizovanej bezpe¢nosti,
ktory sa ma uplatnit na letiskd a ATM/ANS. Na tento
tcel treba vypracovat vhodny regulaény rdmec pre
bezpecnost so zretelom na pouzitie novych technolégii
v tejto oblasti.

Spolo¢enstvo by malo v silade s normami
a odporticanymi postupmi stanovenymi v Dohovore
o medzindrodnom civilnom letectve, podpisanom
7. decembra 1944 v Chicagu (dalej len ,Chicagsky
dohovor®), stanovit zdkladné poziadavky uplatnitelné na
vyrobky, sacasti a zariadenia leteckej techniky, letiskd
a poskytovanie ATM/ANS, zdkladné poziadavky uplatni-
telné na osoby a organizicie, ktoré sa podielaji na
prevadzke letisk a poskytovani ATM/ANS, a zdkladné
poziadavky uplatnitelné na osoby a vyrobky zapojené
do vycviku a posudzovania zdravotnej sposobilosti
riadiacich letovej prevddzky. Komisia by mala byt pove-
rend vypracovanim potrebnych stvisiacich vykondvacich
predpisov.

Beric do tvahy skutocnost, ze sluzby pozostdvajiice
z vytvdrania, spracovania, formdtovania a doddvania
tdajov na dcely leteckej navigicie sa odlisuji od sluzieb
ANS podla definicie v nariadeni Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 549/2004 z 10. marca 2004, ktorym sa
stanovuje ramec na vytvorenie jednotného eurdpskeho
neba (rdmcové nariadenie) (¥), Komisia by mala vypra-
covat konkrétne poziadavky prisposobené takymto
sluzbdm.

Nebolo by vhodné, aby vsetky letiskd podlichali
spoloénym predpisom. Konkrétne letiskd, ktoré nie si
otvorené na verejné pouzivanie, a letiskd pouzivané
najmi na rekreatné lety alebo sliziace na obchodnt
leteckti dopravu, inti nez dopravu, ktord je v sulade
s letovymi postupmi podla pristrojov, a letiskd so vzle-
tovou a pristdvacou drédhou so spevnenym povrchom,
kratou ako 800 metrov, by mali zostat pod regula¢nou
kontrolou ¢lenskych §titov, bez povinnosti vyplyvajicej
z tohto nariadenia pre ostatné ¢lenské $taty, aby uzndvali
takéto vnitrostitne Gpravy. Mali by sa vSak prijat prime-
rané opatrenia na celkové zvysenie bezpecnosti rekreac-
ného lietania a akejkolvek obchodnej leteckej dopravy.
Komisia v stanovenej lehote opdtovne preskiima rozsi-
renie rozsahu wuplatiovania o letiskd, ktoré st
v stcasnosti vyli¢ené, moduldrnym spdésobom a s
plnym zretelom na vplyv, ktory by to mohlo mat na
takéto letiska.

*) U.v.EU L 96, 31.3.2004, s. 1.
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(7)  So zretelom na Sirokd $kalu letisk a vysokd trovent jedi- V urditych jasne vymedzenych pripadoch by vsak aj

(11)

(12)

necnosti ich infrastruktiry a prostredia by spolo¢né
pravidld bezpecnosti letisk mali poskytovat potrebnii
pruznost, aby sa plnenie poziadaviek dalo prisposobit
prostrednictvom primeranej rovnovéhy medzi vykondva-
cimi predpismi, certifika¢nymi $pecifikdciami
a prijatelnymi sposobmi dosiahnutia stladu. Tieto
pravidld by mali byt primerané velkosti, doprave, kate-
g6rii a zlozitosti letiska, ako aj povahe a objemu jeho
prevadzky, ¢im by sa zabrdnilo zbytocnej byrokratickej
a ekonomickej zdtazi najmd v pripade mensich letisk, na
ktorych prebicha len obmedzend osobnd doprava.

Infrastruktira a prevadzka letisk by mali byt osvedcené
vydanim jediného osvedcenia. Clenské stity vsak mozu
osvedcit infrastruktiru letisk a ich prevadzku osobitne.
V tomto pripade by mal osvedcenia vydat ten isty organ.
Prevadzkovatelia viacerych letisk, ktori zriadili vhodné
centrdlne funkcie, moézu poziadat o jedno osvedcenie
pokryvajiice prevadzku aj riadenie na vietkych letiskdch,
za ktoré zodpovedaja.

Vyrobkom, stcastiam a zariadeniam leteckej techniky,
letiskim a ich vybaveniu, prevddzkovatelom, ktori sa
podielaji na obchodnej leteckej doprave a prevddzke
letisk, systémom a poskytovatelom ATM/ANS, ako aj
pilotom, riadiacim letovej previdzky a osobdm,
vyrobkom a organizdcidm, ktoré sa podielajii na ich
vycviku a  posudzovani ich zdravotnej spdsobilosti,
a vyrobkom, ktoré sa pri nich vyuZivaji, by sa malo
vydat osvedCenie alebo preukaz sposobilosti, ak splnia
zakladné poziadavky, ktoré ustanovi Spolocenstvo
v stlade s normami a odportcanymi postupmi Chicag-
skeho dohovoru. Komisia by mala byt oprdvnend vypra-
covat potrebné vykondvacie predpisy na ustanovenie
podmienok vydévania tohto osvedéenia alebo podmienok
jeho nahradenia vyhldsenim sposobilosti so zretelom na
rizikd spojené s roznymi druhmi prevadzky alebo sluzieb.

Vykonévacie predpisy tykajiice sa osved¢ovania navrho-
vania, vyroby a ddrzby systémov komponentov
ATMJANS, ako aj organizdcii zapojenych do navrho-
vania, vyroby a udrzby by sa mali stanovit len
v pripade, Ze sa tykaji otdzok kritickych z hladiska
bezpecnosti, vyplyvajiicich z podrobného hodnotenia
vplyvu.

Komisia planuje v¢as zacat prace na preskimani usku-
to¢nitelnosti a potrebnosti zavddzania akreditovanych
orginov. na osvedCovanie  systtmov ~ ATMJANS
a hodnotenie v3etkych moznosti a vplyvov. Komisia by
mohla pripadne navrhnat dalsiu reviziu tohto nariadenia
vychddzajicu z tplného hodnotenia vplyvu.

V rdmci instituciondlneho systému Spololenstva sii za
vykondvanie prdava Spolocenstva v prvom rade zodpo-
vedné clenské stity. Ulohy stvisiace s osvedcovanim,
ktoré vyzaduje toto nariadenie a jeho vykondvacie pred-
pisy, by sa preto mali vykondvat na ndrodnej trovni.

(13)

(14)

(15)

o~ —

[S]

agentlira mala byt oprdvnend vykonavat dlohy savisiace
s osved¢ovanim, uvedené v tomto nariadeni. Agentdra by
mala byt z rovnakého dovodu opravnend prijimat
potrebné opatrenia tykajiice sa oblasti v pdsobnosti
tohto nariadenia, ked' to predstavuje najlepsi prostriedok
na zabezpeenie jednotnosti a ulahenie fungovania
vnatorného trhu.

Vykondvacie predpisy, ktoré md agentiira vypracovat
v oblasti ATM/ANS, by mali byt pripravené v sulade
s vysledkami konzulta¢ného postupu agentiry na
zdklade, ktory by mal byt prispdsobeny novym zaintere-
sovanym strandm, a mali by sa zakladat na ustanove-
niach nariadenia (ES) ¢. 549/2004, nariadenia Eur6p-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 550/2004
z 10. marca 2004 o poskytovani letovych navigaénych
sluzieb v jednotnom eurépskom nebi (nariadenie
o poskytovani sluzieb) ('), nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 551/2004 z 10. marca 2004
0 organizdcii a vyuzivani vzdusného priestoru
v jednotnom eurépskom nebi (nariadenie o vzdu$nom
priestore) () a nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 552/2004 z 10. marca 2004
o interoperabilite siete manazmentu letovej prevadzky
(nariadenie o interoperabilite) (}), a najmi transponova-
nych bezpe¢nostnych regulacnych poziadaviek Eurocon-
trolu. Komisia by mala prijat takéto vykondvacie predpisy
v stlade s riadiacim postupom ustanovenym v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢ 549/2004. Mali by sa navrhnat
prechodné mechanizmy na zabezpelenie kontinuity
schvileni, ktoré uz boli udelené na zédklade pravidiel
uvedenych v tychto nariadeniach.

Nariadenia (ES) & 549/2004, (ES) ¢ 5502004, (ES)
¢. 551/2004 a (ES) € 552/2004 obsahuji ustanovenia
o viacerych regula¢nych funkcidch ATM, ako napriklad
interoperabilite a riadeni toku letovej prevadzky
a vzdu$ného priestoru. Vsetky tieto oblasti obsahujt
bezpe¢nostné aspekty, ktorym je potrebné venovat
primerant pozornost. Clenské $tity a Komisia by preto
prostrednictvom primeranej koordindcie s agentirou mali
zabezpec€it, Ze pri prdvnej Gprave tykajicej sa tychto
otdzok zohladnia vietky tieto bezpecnostné aspekty.

Za vseobecny ciel sa povazuje G¢inny prenos funkcif
a tloh vrdtane tych, ktoré vyplyvaji zo spoluprice clen-
skych $titov prostrednictvom komisie pre reguldciu
bezpecnosti Eurocontrolu, z ¢lenskych §titov na agen-
taru, ktory neznizi stcasnt vysoki Groven bezpecnosti
a neohrozi harmonogramy osved¢ovania. Mali by sa
prijat vhodné opatrenia na to, aby sa zabezpeéil potrebny
prechod. Agentira by mala mat dostatok zdrojov na
vykondvanie novych dloh a nacasovanie pridelovania
tychto zdrojov by malo byt zaloZené na definovanej
potrebe a ¢asovom pldne prijatia a naslednej uplatnitel-
nosti prislusnych vykondvacich predpisov.

96, 31.3.2004, s. 10.

U.v.EUL
U. v. EU L 96, 31.3.2004, s. 20.
U.v.EUL

96, 31.3.2004, s. 26.
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(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(
(
(

1
2
3

)

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 216/2008 (') sa ustanovuje vhodny a komplexny
ramec na vymedzenie a vykondvanie spolo¢nych technic-
kych poziadaviek a spravnych postupov v oblasti civil-
ného letectva. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2006/23/ES z 5. aprila 2006 o preukaze sposobilosti
Spolocenstva pre riadiaceho letovej prevadzky (%) by sa
mala preto zrusit bez toho, aby bolo dotknuté osvedco-
vanie alebo  udelovanie  preukazov  spdsobilosti
vyrobkom, osobdm a organizacidm, ktoré sa uz vykonalo
v stlade s uvedenou smernicou.

So zretelom na reguldciu povolani, ktoré sa neriesia
tymto nariadenim, by sa ¢lenskym $tdtom mala ponechat
pravomoc podla vlastného uvézenia stanovit alebo
zachovat okrem iného poziadavky na osved¢ovanie
alebo udelovanie preukazov spdsobilosti persondlu.

Vykondvacie predpisy, ktoré md agentiira vypracovat
v oblasti ATM/ANS, by sa mali vypracovat v rdmci
komplexnej revizie bezpe¢nostnych poziadaviek uvede-
nych v pravnych predpisoch tykajicich sa jednotného
eurdpskeho neba, a to v nariadeniach (ES) ¢. 5492004,
(ES) & 550/2004, (ES) & 551/2004 a (ES) & 552/2004.
Aby sa predislo duplicite bezpecnostnych poziadaviek
platnych pre sluzby ATMJ/ANS na jednej strane
a pravnemu véakuu bez platnych bezpe¢nostnych pozia-
daviek na druhej strane, termin nadobudnutia G¢innosti
zmien a doplneni pravnych predpisov jednotného eurdp-
skeho neba by mal byt v sdlade s terminmi novych
bezpecnostnych opatreni prijatych podla tohto naria-
denia.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na
Komisiu (3).

Komisia by najmd mala byt splnomocnend na prijatie
vykondvacich predpisov udelovania preukazov sposobi-
losti riadiacim letovej prevadzky a stvisiacich povolen,
pre letiskd a letiskovii prevddzku, riadenie letovej preva-
dzky a letecké navigacné sluzby, ako aj stvisiacich osved-
Ceni, pre dohlad a presadzovanie, ako aj na prijatie naria-
denia o poplatkoch ac¢tovanych agenttrou. KedZze tieto
opatrenia maji vSeobecnti posobnost a ich cielom je
zmenif nepodstatné prvky nariadenia (ES) ¢. 216/2008
okrem iného jeho doplnenim o nové nepodstatné prvky,
musia sa prijat v sulade s regulatnym postupom
s kontrolou ustanovenym v ¢ldnku 5a rozhodnutia
1999/468|ES.

L 79, 19.3.2008, s. 1.

U V. EQ
U. v. EU L 114, 27.4.2006, s. 22.
U. v. ES

L 184, 17.7.1999, s. 23.

(1)

(22)

Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych $titov,
Komisia moéze v pripade potreby odporucit Rade, aby
ustanovila rdmec na koordindciu medzi Spolocenstvom
a Medzindrodnou organizaciou civilného letectva (Inter-
national Civil Aviation Organization, ICAO) v oblasti
bezpecnostnych auditov s cieflom vyhnit sa duplicite
a v zdujme G¢inného vyuZzivania zdrojov.

Agentira by pri vypractvani bezpe¢nostnych pravidiel
mala zabezpecit acast vsetkych zainteresovanych strdn.
Tvorba pravidiel by mala byt zaloZend na plnej konzul-
tacii vetkych zainteresovanych strdn vritane mensich
priemyselnych subjektov, ako aj na ndleZitom postdeni
ich mozného vplyvu na prislusné oblasti. Agentira by
pred prijatim rozhodnuti mala konzultovat s poradnym
orgdnom zainteresovanych strdn, ako je stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 216/2008,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 216/2008 sa tymto meni a doplia takto:

1. Clanok 1 sa nahrddza takto:

,Cldnok 1

Rozsah pdsobnosti

1.

a)

b)

Toto nariadenie sa uplatiiuje na:

vyvoj, vyrobu, Gdrzbu a prevddzku vyrobkov, stiasti
a zariadeni leteckej techniky, ako aj na persondl
a organizdcie, ktoré sa podielaji na vyvoji, vyrobe
a udrzbe tychto vyrobkov, stcasti a zariaden;

persondl a organizicie, ktoré sa podielaji na prevadzke
lietadla;

vyvoj, tdrzbu a prevadzku letisk, ako aj persondl
a organizdcie, ktoré sa na nich podielajii, a na bezpec-
nostnti  ochranu okolia letisk bez toho, aby boli
dotknuté pravne predpisy Spolocenstva a vnitrostitne
pravne predpisy v oblasti Zivotného prostredia
a tuzemného plédnovania;

vyvoj, vyrobu a ddrzbu letiskového vybavenia, ako aj
persondl a organizdcie, ktoré sa na nich podielajd;

vyvoj, vyrobu a ddrzbu systémov a komponentov
riadenia letovej prevadzky a letecké navigacné sluzby
(dalej len ,ATM/ANSY), ako aj persondl a organizdcie,
ktoré sa na nich podielaji;

ATMJANS, ako aj persondl a organizicie, ktoré sa na
nich podielaju.
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2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) vyrobky, sucasti, zariadenia, persondl a organizicie
uvedené v odseku 1 pism. a) a b) pri vykondvani vojen-
skych, colnych, policajnych, pétracich, zachrannych,
hasi¢skych cinnosti alebo sluzieb, ¢innosti alebo sluzieb
pobreznej strdze alebo podobnych ¢innosti alebo
sluzieb. Clenské $tity sa zavizuji zabezpecif, aby sa
pri takychto ¢innostiach alebo sluzbich podla moznosti
patri¢ne zohladnili ciele tohto nariadenia;

b) letiskd alebo ich sticasti, ako aj vybavenie, persondl
a organizdcie uvedené v odseku 1 pism. ¢) a d), ktoré
riadi a prevadzkuje armada;

¢) ATM/ANS vrétane systémov a komponentov, persondlu
a organizdcii uvedenych v odseku 1 pism. e) a f), ktoré
poskytuje alebo spristupiiuje armdda. Clenské $tity sa
zavizuji zabezpeCit, Ze lietadld pouzité na cCinnosti
uvedené v pismene a) tohto odseku sa v pripade potreby
od ostatnych lietadiel oddelia.

3. Clenské stity podla moznosti zabezpelia, Ze vietky
vojenské zariadenia uvedené v odseku 2 pism. b), ktoré st
otvorené na verejné pouzitie, alebo sluzby uvedené
v odseku 2 pism. c), ktoré vojensky persondl poskytuje
verejnosti, budd poskytovat takil drovenn bezpecnosti,
ktord je asponi takd a¢innd ako droven stanovend
v zdkladnych poziadavkich vymedzenych v prilohdch Va
a Vb

. Clinok 3 sa meni a doplna takto:
a) pismeno d) sa nahrddza takto:

,d) ,stcasti a zariadenia® st: akykolvek pristroj, vyba-
venie, mechanizmus, sacast, aparatdra, suciastka,
softvér alebo prislusenstvo vratane komunika¢ného
vybavenia, ktoré sa pouzivaji alebo st urcené na
pouzitie pri prevadzke alebo riadeni lietadla pocas
letu. Zahfnaja stcasti trupu lietadla, motor alebo
vrtulu, alebo vybavenie pouzivané na ovlddanie
lietadla zo zeme;"

b) vkladd sa toto pismeno:

,da) komponenty ATM/ANS‘ st komponenty defino-
vané v clanku 2 bode 19 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 549/2004 z 10. marca
2004, ktorym sa stanovuje rdmec na vytvorenie
jednotného eurépskeho neba (rdmcové naria-

denie) (*);
¢ U.v. EU L 96, 31.3.2004, s. 1.4

¢) pismeno h) sa nahrddza takto:

,h) previdzkovatel je kazdd prdvnickd osoba alebo
fyzickd osoba, ktord prevadzkuje alebo poniika
prevadzku jedného alebo viacerych lietadiel alebo
jedného alebo viacerych letisk;”

d) doplnajii sa tieto pismena:

,m) Jletisko® je vymedzend plocha (vritane budov, zaria-
deni a vybavenia) na zemi alebo na vode, alebo na
upevnenej, pobreznej alebo plavajicej konstrukeii,
ur¢end bud tplne, alebo ¢iastocne na prilety, odlety
a pohyby lietadiel na zemi;

n) letiskové vybavenie je akékolvek vybavenie, apara-
tiira, sti¢iastka, softvér alebo prislusenstvo, ktoré sa
pouziva alebo je uréené na pouzitie s cielom
podporit prevadzku lietadiel na letisku;

o) ,odbavovacia plocha’ je vymedzend plocha uréend
na umiestnenie lietadla na dcely nastupovania
alebo vystupovania cestujticich a nakladania alebo
vykladania posty alebo nakladu, plnenie palivom,
parkovanie alebo ddrzbu;

p) sluzba riadenia prevadzky na odbavovacej ploche’
je sluzba poskytovand na riadenie cinnosti
a pohybu lietadiel a vozidiel na odbavovacej ploche;

q) ,ATMJANS' st funkcie riadenia letovej prevadzky
vymedzené v ¢lanku 2 bode 10 nariadenia (ES)
¢. 549/2004, letecké navigacné sluzby vymedzené
v ¢lanku 2 bode 4 uvedeného nariadenia a sluzby
vytvdrania a spracovania tdajov, ich formdtovania
a doddvania pre vSeobecnt letovi prevddzku na
Ucely leteckej navigacie kritickej z hladiska bezpec-
nosti;

r) systém ATMJ/ANS' je akdkolvek kombindcia vyba-
venia a systémov s vplyvom na bezpecnost, ako su
vymedzené v ¢lanku 2 bode 39 nariadenia (ES)
& 549/2004;

s) letovd informacnd sluzba® je sluzba urcend na
poskytovanie rdd a informdcii uZito¢nych pre
bezpené a efektivne vykondvanie letov.

3. Do ¢lanku 4 sa vkladaja tieto odseky:

,3a.  Letiskd vritane vybavenia, ktoré sa nachddzaji na
tzemi, na ktoré sa vztahuji ustanovenia zmluvy a ktoré sa
otvorené na verejné pouzitie a slizia na obchodni leteckd
dopravu a kde sa vykondvaja ¢innosti vyuZzivajice postupy
priblizenia alebo odletu podla pristrojov a ktoré
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a) maji vzletovi a pristdvaciu drdhu so spevnenym
povrchom dlzky 800 metrov alebo viac alebo

b) slazia vyluéne pre helikoptéry,

musia byt v sdlade s tymto nariadenim. Persondl
a organizdcie, ktoré sa podielaji na prevadzke tychto letisk,
musia byt v stlade s tymto nariadenim.

3b.  Odchylne od ustanoveni odseku 3a clenské Staty
mozu rozhodndf vynat z ustanoveni tohto nariadenia
letisko, ktoré:

— neobslizi viac ako 10 000 cestujiicich rocne a

— neuskutoéni viac ako 850 pohybov suvisiacich
s nakladnou dopravou rocne.

Ak takdto vynimka ¢lenského $tatu nie je v stlade so vSeo-
becnymi bezpecnostnymi cielmi tohto nariadenia alebo
ktorymkolvek inym pravnym predpisom Spolocenstva,
Komisia prijme v stlade s ochrannym postupom uvedenym
v ¢ldnku 65 ods. 7 rozhodnutie, ktorym jej uplatiiovanie
zamietne. V takom pripade dotknuty clensky §tat zrusi
vynimku.

3c.  ATM/ANS poskytované vo vzdu$nom priestore
tizemia, na ktoré sa uplatiuje zmluva, ako gj
v akomkolvek inom vzdu$nom priestore, v ktorom ¢lenské
Staty uplatiiuja nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 551/2004 z 10. marca 2004 o organizicii
a vyuzivani vzdu$ného priestoru v jednotnom eurépskom
nebi (nariadenie o vzduSnom priestore) (*) v sidlade
s ¢lankom 1 ods. 3 uvedeného nariadenia, musia byt
v stlade s tymto nariadenim. Systémy a komponenty,
persondl a organizicie zapojené do poskytovania tychto
ATM/ANS musia byt v stilade s tymto nariadenim.

® U.v. EU L 96, 31.3.2004, s. 20.“

. V ¢anku 5 ods. 2 sa pismend b) a c) nahradzaju takto:

,b) opatreniami uvedenymi v odseku 5 sa moze stanovit
poziadavka na vyddvanie osvedCeni v suvislosti so
sifastami a zariadeniami. Osvedéenia pre stcasti
a zariadenia sa vydaji, ked Ziadatel preukdze, Ze stiCasti
a zariadenia dosahuji stlad s podrobnymi $pecifika-
ciami letovej sposobilosti vypracovanymi na zabezpe-
enie stladu so zakladnymi poZiadavkami uvedenymi
v odseku 1;

¢) ziadne lietadlo sa nesmie prevddzkovat, ak nemad platné
osvedCenie o letovej sposobilosti. Osvedéenie sa vyda,
ked Ziadatel dokdze, Ze lietadlo zodpovedd typovému
projektu schvalenému v jeho typovom osvedceni a Ze je
podla prislusnej dokumenticie, kontrol a sktisok
schopné bezpetnej prevadzky. Toto osvedCenie
o letovej sposobilosti je platné az do pozastavenia,
zruSenia  alebo  ukonéenia jeho platnosti pod
podmienkou, Ze lictadlo sa bude udrziavat v stilade
so zdkladnymi poziadavkami zachovania letovej spdso-
bilosti ustanovenymi v bode 1.d prilohy I a opatreniami
prijatymi podla odseku 5;“.

5. V ¢cldnku 7 sa odsek 4 nahrddza takto:

,4.  Osvedlenie sa vyzaduje pre kazdé vycvikové zaria-
denie na simuldciu letu pouzivané na vycvik pilotov.
OsvedCenie sa vydd, ak ziadatel preukdze, Ze zariadenie
dosahuje stlad s pravidlami ustanovenymi na zarucenie
siladu s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami ustanove-
nymi v prilohe L

. Clanok 8 sa meni a doplna takto:

a) odsek 1 sa nahrddza takto:

1. Previdzka lietadiel uvedenych v clanku 4 ods. 1
pism. b) a ¢) musi splnat zdkladné poziadavky ustano-
vené v prilohe IV, a ak je to uplatnitelné, v prilohe Vb.%

b) odsek 5 sa meni a doplna takto:

i) pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) podmienky previdzky lietadiel v stlade so

zakladnymi poZiadavkami ustanovenymi
v prilohe IV, a ak je to uplatnitelné, v prilohe
Vb;*

ii) pismeno g) sa nahradza takto:

,g) ako prevddzka lietadiel uvedenych v pismene a)
bode ii) a pismendch d) a h) prilohy II, ked sa
tieto lietadld vyuZivaji na obchodnd leteckd
dopravu, dosahuje stlad s prislusnymi zdklad-
nymi poziadavkami prilohy IV, a ak je to uplat-
nitelné, prilohy Vb.%

¢) v odseku 6 sa doplha tito zardzka:

,— zohladnuji  bezpecnostné aspekty tykajice sa
ATM/ANS;".
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7. Vkladaju sa tieto c¢lanky:

,Cldnok 8a
Letiskd

1. Letiskd a letiskové vybavenie, ako aj prevadzka letisk
musia byt v stlade so zdkladnymi poziadavkami stanove-
nymi v prilohe Va, a ak je to uplatnitelné, v sulade
s poziadavkami stanovenymi v prilohe Vb.

2. Silad letisk, letiskového vybavenia a prevadzky letisk
so zdkladnymi poziadavkami sa zabezpedi takto:

a) pre kazdé letisko sa vyzaduje osvedCenie. Osvedéenie
a osvedcenie o zmendch tohto osvedcenia sa vydajy,
ked ziadatel preukdze, Ze letisko splia poziadavky
zdkladu na osvedCovanie letisk stanoveného v pismene
b) a Ze letisko nemd Ziadnu vlastnost ani charakteristiku,
pre ktorti je nebezpecné pre prevddzku. OsvedCenie sa
vztahuje na letisko, jeho prevadzku a vybavenie sivi-
siace s bezpecnostou;

b) zdklad na osved¢ovanie letisk tvoria:

i) uplatnitelné certifikatné Specifikicie tykajiice sa
druhu letisk;

ii) opatrenia, za ktorych je prijatelnd rovnocennd
uroven bezpecnosti, a

iii) osobitné podrobné technické $pecifikicie, ktoré st
potrebné, ak konstrukéné charakteristiky konkrét-
neho letiska alebo skdsenosti s prevddzkou maju
za nasledok, Ze $pecifikicie uvedené v bode i) nie
st adekvitne alebo primerané na zabezpecenie
dodrziavania zdkladnych poziadaviek stanovenych
v prilohe Va;

¢) v opatreniach uvedenych v odseku 5 sa moze stanovit
poziadavka na vydavanie osvedceni letiskovému vyba-
veniu, ktoré je rozhodujice z hladiska bezpecnosti.
Osvedcenie sa takémuto vybaveniu vydd, ked ziadatel
preukdZze, ze vybavenie zodpovedd podrobnym 3pecifi-
kécidm ustanovenym na zabezpecenie suladu so zdklad-
nymi poziadavkami uvedenymi v odseku 1;

d) organizicie zodpovedné za prevadzku letisk musia
preukdzat, Ze st schopné plnit povinnosti spojené so
svojimi oprdvneniami a majii na to prostriedky. Schop-
nost a prostriedky sa potvrdzuji vydanim osvedcenia,
ktoré sa uvddza v pismene a). Mozu sa potvrdif aj

vydanim samostatného osvedcenia v pripadoch, ak tak
rozhodne ¢lensky $tdt, v ktorom sa nachddza letisko.
Oprdvnenia udelené osvedCenej organizicii a rozsah
osvedCenia vratane zoznamu letisk, ktoré sa maja preva-
dzkovat, sa uvedd v osvedéent;

e) odchylne od pismena d) ¢lenské $tity mozu rozhodnii,
ze sa poskytovatelom sluzieb riadenia prevddzky na
odbavovacej ploche umozni vyhlasit, ze si schopni
a maju prostriedky na plnenie povinnosti spojenych
s poskytovanymi sluzbami.

3. Clenské 3tity zabezpecia zavedenie opatreni na
ochranu letisk pred ¢innostami a zmenami v ich okoli,
ktoré mozu lietadldm vyuzivajacim letiskd sposobovat
neprijatelné rizika.

4. Prevadzkovatelia letisk monitoruji ¢innosti a zmeny,
ktoré mozu sposobovat neprijatelné rizikd pre leteckd
dopravu v okoli letisk, a v pripade potreby prijimaji
v ramci svojich pravomoci opatrenia na ich zmiernenie.

5. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
poziadaviek uvedenych v tomto ¢lanku jeho doplnenim sa
prijmi v silade s regulacnym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 65 ods. 4.

Tymito opatreniami sa stanovuju najma:

a) podmienky ustanovenia zdkladu na osved¢ovanie, ktory
sa uplatiluje na letisko, a podmienky jeho ozndmenia
ziadatelovi;

b) podmienky ustanovenia podrobnych $pecifikdcii, ktoré
sa uplatiuji na vybavenie letiska, a podmienky ich
ozndmenia Zziadatelovi;

¢) podmienky vydania, zachovania, zmeny, pozastavenia
alebo zruenia osved¢eni pre letiskd a osvedceni pre
letiskové vybavenie vritane prevadzkovych obmedzeni
tykajacich sa konkrétneho riesenia letiska;

d) podmienky prevadzkovania letiska v stlade so zdklad-
nymi poziadavkami ustanovenymi v prilohe Va, a ak je
to uplatnitelné, aj v stlade s poziadavkami ustanove-
nymi v prilohe Vb;

e) podmienky vydania, zachovania, zmeny, pozastavenia
alebo zrusenia osvedceni uvedenych v odseku 2 pism.

d);
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f) povinnosti drzitelov osvedcent;

g) podmienky uzndvania a zmeny osvedceni pre letiskd,
ktoré vydali c¢lenské Stity, vritane opatreni, ktoré
prislusny clensky $tat uz povolil na zdklade nahldsenych
odchylok od prilohy 14 Chicagskeho dohovoru pred

nadobudnutim dc¢innosti tohto nariadenia;

h) podmienky rozhodovania o nepovoleni vynimiek uvede-
nych v ¢ldnku 4 ods. 3b vritane kritérii pre ndkladné
letiskd, oznamovania letisk, ktorym sa udelila vynimka,
a prehodnocovania udelenych vynimiek;

i) podmienky, za ktorych sa prevadzka zakdze, obmedzi
alebo podliecha osobitnym podmienkam v zdujme
bezpecnosti;

j) podmienky a postupy tykajiice sa vyhldsenia poskytova-
telov sluzieb uvedenych v odseku 2 pism. e) a dohladu
nad nimi.

6.  Opatrenia uvedené v odseku 5 musia:

a) odrdzat sicasny stav vyvoja a najlepsie postupy v oblasti
letisk a zohladiovat uplatnitelné normy a odportcané
postupy ICAO;

b) byt primerané velkosti, letovej prevddzke, kategorii
a zlozitosti letiska, ako aj charakteru a objemu preva-
dzky vykondvanej na nom;

c) zohladnovat celosvetové skisenosti s prevadzkou letisk
a vedecko-technicky pokrok;

d) umoznovat okamziti reakciu na zistené priciny nehod
a vaznych incidentov;

e) umoznovat flexibilnost, ktord je potrebnd na uvadzanie
do stladu od pripadu k pripadu.

Cldnok 8b
ATM/ANS

1. Pri poskytovani ATM/ANS sa musia dodrziavat
zakladné poziadavky stanovené v prilohe Vb, a ak je to
uplatnitelné, v prilohe Va.

2. Poskytovatelia ATM/ANS musia byt drzitelmi osved-
Cenia. OsvedCenie sa vydd, ked poskytovatel preukdze, ze je
sposobily a ma prostriedky na plnenie povinnosti spoje-

nych s oprdvneniami poskytovatela. V osvedeni sa
spresnia udelené oprdvnenia a rozsah poskytovanych
sluzieb.

3. Odchylne od odseku 2 mozu clenské staty rozhodnat
o tom, Ze poskytovatelia letovych informacnych sluzieb st
opravnen{ vyhlasit, Ze st sposobili a majii prostriedky na
plnenie povinnosti spojenych s poskytovanymi sluzbami.

4.V opatreniach uvedenych v odseku 6 sa moze
stanovit poziadavka na osved¢ovanie organizicii, ktoré sa
podielaji na vyvoji, vyrobe a tdrzbe systémov a zloziek
ATMJANS, ktoré st rozhodujice z hladiska bezpe¢nosti.
OsvedCenie sa tymto organizdcidm vydd, ked preukdzu,
Ze st sposobilé a maju prostriedky na plnenie povinnosti
spojenych s ich oprdvneniami. V osved¢eni sa spresnia
udelené opravnenia.

5.V opatreniach uvedenych v odseku 6 sa moze
stanovit poziadavka na osved¢ovanie alebo alternativne na
potvrdenia platnosti osvedéenia poskytovatelom ATM/ANS,
pokial ide o systémy a zlozky ATMJANS, ktoré st rozho-
dujtice z hladiska bezpec¢nosti. Osved¢enie alebo potvrdenie
sa tymto systémom a komponentom vyda alebo sa potvrdi
jeho platnost, ked ziadatel preukdze, Ze tieto systémy
a komponenty vyhovuji podrobnym $pecifikdcidm, ktoré
st ustanovené na zaruCenie suladu so zdkladnymi pozia-
davkami uvedenymi v odseku 1.

6.  Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto ¢linku sa
prijmi v sulade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 549/2004.

Tymito opatreniami sa stanovuji najma:

a) podmienky poskytovania ATM/ANS v stilade so zdklad-
nymi poziadavkami stanovenymi v prilohe Vb, a ak je
to uplatnitelné, v prilohe Va;

b) podmienky ustanovenia podrobnych $pecifikacii uplatni-
telnych na systémy a komponenty ATM/ANS
a podmienky ich ozndmenia ziadatelovi;

¢) podmienky vydania, zachovania, zmeny, pozastavenia
alebo zrusenia osvedceni uvedenych v odsekoch 2 a 4;

d) povinnosti drzitelov osvedcent;
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e) podmienky a postupy pre vyhldsenie poskytovatelov
sluzieb uvedené v odseku 3 a pre dohlad nad nimi;

f) podmienky, za ktorych sa prevadzka zakdze, obmedzi
alebo podlicha osobitnym podmienkam v zdujme
bezpecnosti.

7. Opatrenia uvedené v odseku 6 musia:

a) odrazat stcasny stav vyvoja a najlepsie postupy v oblasti
ATMJANS;

b) byt primerané k druhu a zloZitosti poskytovanych
sluzieb;

¢) zohladnovat celosvetové skisenosti v oblasti ATM/ANS
a vedecko-technicky pokrok;

d) byt vypracované podla moznosti s pouzitim prislusnych
ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 549/2004 a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 550/2004
z 10. marca 2004 o poskytovani letovych navigaénych
sluzieb v jednotnom eurépskom nebi (nariadenie
o poskytovani sluzieb) (*), nariadenia (ES) & 551/2004
a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
552/2004 z 10. marca 2004 o interoperabilite siete
manazmentu letovej prevadzky (nariadenie
o interoperabilite) (**) a poskytovat prechodny mecha-
nizmus, aby sa zabezpedila nadvdznost na osvedCenia,
ktoré sa uz udelili na zdklade tychto nariadeni; spociatku
zahffiajii ustanovenia o bezpe¢nosti uvedené v tychto
nariadeniach, a ak to bude v pripade budicich zmien
a doplneni potrebné, zohladnia najnovsi vedecko-tech-
nicky pokrok;

¢) umoziiovat okamzitii reakciu na zistené pric¢iny nehod
a vaznych incidentov.

Cldnok 8c
Riadiaci letovej prevadzky

1. Riadiaci letovej prevadzky, ako aj osoby a organizécie,
ktoré sa podielajii na vycviku, skdsani, kontrole alebo posu-
dzovani zdravotnej sposobilosti riadiacich letovej preva-
dzky, musia spliat prislusné zdkladné poziadavky stano-
vené v prilohe Vb.

2. Riadiaci letovej prevadzky musia byt drzitelmi
preukazu sposobilosti a osvedcenia o zdravotnej sposobi-
losti zodpovedajiceho poskytovanym sluzbam.

3. Preukaz sposobilosti uvedeny v odseku 2 sa yydd, iba
ak ziadatel o preukaz sposobilosti preukdze, Ze spliia pred-
pisy ustanovené na zabezpecenie dodrziavania zakladnych

poziadaviek tykajicich sa teoretickych znalosti, praktickych
zruénosti, jazykovej sposobilosti a skisenosti stanovenych
v prilohe Vb.

4. Osvedéenie o zdravotnej sposobilosti uvedené
v odseku 2 sa vydd, iba ak riadiaci letovej prevadzky
spliia predpisy ustanovené na zabezpecenie dodrziavania
zdkladnych poziadaviek na zdravotni sposobilost uvede-
nych v prilohe Vb. Osvedéenie o zdravotnej sposobilosti
mozu vydat povereni lekdri alebo poverené zdravotnicke
zariadenia.

5.V preukaze sposobilosti a osvedéeni o zdravotnej
sposobilosti sti vymedzené opravnenia udelené riadiacemu
letovej prevadzky a ich rozsah.

6.  Sposobilost organizdcii zabezpecujtcich vycvik riadia-
cich letovej prevddzky, poverenych lekdrov alebo povere-
nych zdravotnickych zariadeni plnit povinnosti spojené
s ich oprdvneniami na vyddvanie preukazov sposobilosti
a osvedCeni o zdravotnej spodsobilosti sa potvrdzuje
vydanim osvedcenia.

7. Osvedcenie sa vydd organizdcidm zabezpecujicim
vycvik, poverenym lekdrom alebo poverenym zdravot-
nickym zariadeniam pre riadiacich letovej prevadzky,
ktoré preukdzali, 7Ze dodrziavaji pravidld ustanovené na
to, aby sa zarucilo dodrZiavanie prislusnych zdkladnych
poziadaviek stanovenych v prilohe Vb. V osved¢eni sa
spresnia udelené oprdvnenia.

8. Osoby zodpovedné za poskytovanie praktického
vycviku alebo za hodnotenie zru¢nosti riadiacich letovej
prevadzky musia byt drzitelmi osvedcenia. Toto osvedcenie
sa vydd, ak prislusnd osoba preukdze, ze splha pravidld
ustanovené na to, aby sa zarucil sulad s prislusnymi zdklad-
nymi poziadavkami stanovenymi v prilohe Vb. V osvedceni
sa spresnia udelené opravnenia.

9.  Syntetické vycvikové zariadenia musia  splnat
prislusné zdkladné poziadavky stanovené v prilohe Vb.

10.  Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto ¢lanku jeho doplnenim sa prijmi v stlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku
65 ods. 4.

Tymito opatreniami sa stanovuju najma:

a) rozdielne kvalifikaéné kategérie a dolozky ku kvalifi-
ka¢nym kategéridm v preukazoch sposobilosti riadiacich
letovej prevadzky;
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9.

b) podmienky vydania, zachovania, zmeny, obmedzenia,
pozastavenia platnosti alebo zrusenia preukazov spdso-
bilosti, kvalifika¢nych kategérii a doloziek ku kvalifi-
ka¢nym kategoridm v preukazoch spdsobilosti, osved-
Ceni o zdravotnej sposobilosti, povoleni a osvedceni
a podmienky, za ktorych sa o takéto osvedcenia
a povolenia nemusi Ziadat, priom sa stanovi prechodny
mechanizmus, aby sa zabezpecila nadviznost na schvd-
lenia a osvedCenia, ktoré uz boli udelené;

) oprdvnenia a povinnosti drzitelov preukazov sposobi-
losti, kvalifika¢nych kategérii a doloziek ku kvalifi-
ka¢nym kategéridm v preukazoch sposobilosti, osved-
Ceni o zdravotnej sposobilosti, povoleni a osvedcent;

d) podmienky uzndvania a konverzie preukazov sposobi-
losti riadiacich pracovnikov letovej prevadzky, ako aj
podmienky uzndvania a konverzie vnitrostitnych
osvedéeni o zdravotnej sposobilosti na bezne uzndvané
osved¢enia o zdravotnej sposobilosti.

11.  Opatrenia uvedené v odseku 10 musia odrdzat
sifasny stav  vyvoja vrdtane najlepsich  postupov
a vedecko-technického pokroku v oblasti vycviku riadiacich
letovej prevadzky. Spociatku sa vypracuji na zdklade usta-
noveni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2006/23[ES z 5. aprila 2006 o preukaze sposobilosti
Spolocenstva pre riadiaceho letovej prevadzky (**).

U. v. EU L 96, 31.3.2004, s. 10.
() U. v. EU L 96, 31.3.2004, s. 26.
U.v. EU L 114, 27.4.2006, s. 22."

. Cldnok 9 sa meni a doplia takto:

a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Lietadld uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. d), ako
aj ich posiadka a prevddzkovanie musia byt v silade
s uplatnitelnymi normami ICAO. V rozsahu, v akom
takéto normy neexistujd, tieto lietadld a ich prevadzko-
vanie musia byt v stlade s poZiadavkami stanovenymi
v prilohdch I, 1II, IV, a ak je to uplatnitelné, v prilohe
Vb, pokial tieto poziadavky nie sii v rozpore s pravami
tretich krajin podla medzindrodnych dohovorov.”

b) v odseku 5 sa doplna toto pismeno:

,€) boli zohladnené bezpecnostné aspekty tykajiice sa
ATM/ANS.*

V clanku 10 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Clenské §tity, Komisia a agenttira spolupracujt
s cielom zarucif, aby sa dodrziavalo toto nariadenie
a jeho vykonévacie predpisy.”

10. Clénok 11 sa meni a doplna takto:

11.

a) odseky 4 a 5 sa nahradzaja takto:

,4. Az do nadobudnutia G¢innosti opatreni uvede-
nych v clanku 5 ods. 5, clanku 7 ods. 6 a clanku 9
ods. 4 a do uplynutia vetkych prechodnych obdobi
ustanovenych uvedenymi opatreniami a bez toho, aby
bol dotknuty clinok 69 ods. 4, sa osvedcenia, ktoré
nemozno vydat v stlade s tymto nariadenim, mézu
vydévat na zdklade uplatnitelnych vnitrostitnych pred-
pisov.

5. Az do nadobudnutia G¢innosti opatreni uvedenych
v ¢lanku 8 ods. 5 a do uplynutia v3etkych prechodnych
obdobi ustanovenych uvedenymi opatreniami a bez
toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 69 ods. 4, sa osvedcenia,
ktoré nemozno vydat v silade s tymto nariadenim,
mozu vyddvat na zdklade uplatnitelnych vnutrodtdtnych
predpisov.;

b) vkladajii sa tieto odseky:

,5a.  AZ do nadobudnutia ¢innosti opatreni uvede-
nych v ¢lanku 8a ods. 5 a ¢lanku 8c ods. 10 a do
uplynutia vSetkych prechodnych obdobi ustanovenych
uvedenymi opatreniami a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 69 ods. 4, sa osvedCenia, ktoré nemozno vydat
v stilade s tymto nariadenim, mozu vydavat na zdklade
uplatnitelnych vnutrostatnych predpisov.

5b. Az do nadobudnutia dcinnosti opatreni uvede-
nych v clanku 8b ods. 6 a do uplynutia vietkych
prechodnych obdobi ustanovenych uvedenymi opatre-
niami a bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 69 ods. 4,
sa osvedcenia, ktoré nemozno vydat v sulade s tymto
nariadenim, mozu vyddvat na zdklade uplatnitelnych
vnutro§titnych predpisov alebo ak je to uplatnitelné,
na zaklade prislusnych poziadaviek nariadenia Komisie
(ES) €. 2096/2005 z 20. decembra 2005, ktorym sa
ustanovu]u spolo¢né poziadavky na poskytovanie letec-
kych navigacnych sluzieb (¥).

¢ U.v. EU L 335, 21.12.2005, s. 13.¢
Do clanku 13 sa dopliia tento odsek:

,Opravnené subjekty osvedcenia nevydavaji.”

12. V ¢lanku 18 sa pismend ¢) a d) nahrddzajd takto:

,¢) vydd certifikacné Specifikicie a prijatelné sposoby
dosiahnutia sdladu, ako aj akykolvek poradensky mate-
ridl na uplatiiovanie tohto nariadenia a jeho vykondva-
cich predpisov;
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13.

14.

d) prijme prislusné rozhodnutia na uplatiiovanie ¢lankov
20, 21, 22, 22a, 22b, 23, 54 a 55 vratane udelovania
vynimiek pre drzitelov osvedceni, ktoré vydala, zo
zakladnych poziadaviek ustanovenych v tomto naria-
deni a jeho vykondvacich predpisoch v pripade nepred-
vidanych a naliehavych prevadzkovych okolnosti alebo
prevadzkovych potrieb obmedzeného trvania za pred-
pokladu, Ze to nebude maf nepriaznivy ac¢inok na
droveil bezpecnosti, ze sa udelujii na obdobie najviac
dvoch mesiacov, Ze sa ozndmia Komisii a Ze ich
nemozno predlzit;“.

V ¢lanku 19 ods. 2 sa pismeno a) nahrddza takto:

,a) certifikacné $pecifikdcie a prijatelné sposoby dosiah-

nutia stladu s nimi a“.

Vkladajii sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 22a
ATM/ANS

S ohladom na ATMJ/ANS uvedené v clanku 4 ods. 3c
agentura:

a) samostatne alebo prostrednictvom ndrodnych leteckych
uradov alebo opravnenych subjektov vykonava kontroly
a audity organizdcii, ktorym vydéva osvedéenia;

b) vyddva a predlzuje osvedCenia organizdcii so sidlom
mimo uzemia, ktoré podlicha ustanoveniam zmluvy,
ktoré st zodpovedné za poskytovanie sluzieb vo
vzdusnom priestore Gzemia, na ktoré sa uplatiuje
zmluva;

¢) vydava a predlZuje osvedCenia organizacii, ktoré posky-
tuji celoeurdpske sluzby;

d) meni, pozastavuje alebo zruSuje prislusné osvedcenie, ak
sa podmienky, podla ktorych bolo udelené, dalej
neplnia alebo ak drzitel osvedenia neplni povinnosti
ulozené tymto nariadenim alebo jeho vykondvacimi
predpismi.

Cldnok 22b
Osvedcovanie riadiacich letovej prevadzky

S ohladom na osoby a organizdcie uvedené v ¢clanku 8c
ods. 1 agentira:

15.

16.

a) samostatne alebo prostrednictvom ndrodnych leteckych
tradov alebo opravnenych subjektov vykondva vysetro-
vania a audity organizdcii, ktorym vydala osvedcenie,
a ak je to potrebné, aj ich persondly;

b) vydava a predlzuje osved¢enia vycvikovych organizécii
riadiacich letovej prevddzky so sidlom mimo tizemia
¢lenskych Stitov, a ak je to potrebné, aj ich persondly;

¢) meni, pozastavuje alebo zrusuje prislusné osvedcenie, ak
sa podmienky, podla ktorych bolo vydané, dalej neplnia
alebo ak pravnickd osoba alebo fyzickd osoba, ktord je
drzitelom osvedCenia, neplni povinnosti ulozené tymto
nariadenim alebo jeho vykondvacimi predpismi.“

V ¢lanku 33 ods. 2 pism. ¢) sa ddtum ,30. septembra“
nahrddza diatumom ,30. novembra®“.

V ¢lanku 44 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Odvolat sa mozno proti rozhodnutiam agentiry,
ktoré boli prijaté podla ¢ldnkov 20, 21, 22, 22a, 22b,
23, 55 alebo 64.¢

17. V ¢lanku 50 sa odsek 2 nahrddza takto:

18.

,2.  Zaloby o neplatnost rozhodnuti agenttiry, ktoré boli
prijaté podla ¢lankov 20, 21, 22, 22a, 22b, 23, 55 alebo
64, sa mozu poddvat na Stidny dvor Eurdpskych spolocen-
stiev. aZz po tom, ako sa vycerpali vSetky opravné
prostriedky v rdmci agenttry.”

Cldnok 52 sa meni a dopliia takto:

a) v odseku 1 sa prvy pododsek nahrddza takto:

,Co najskdr po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia
spravna rada stanovi transparentné postupy vyddvania
stanovisk,  certifikaénych  $pecifikicii,  prijatelnych
sposobov dosiahnutia stladu s nimi a poradenského
materidlu uvedenych v ¢lanku 18 pism. a) a ).

b) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Ked agenttira v sdlade s ¢ldnkom 19 vypracuje
stanoviska, certifika¢né 3pecifikdcie, prijatelné spdsoby
dosiahnutia sdladu s nimi a poradensky materidl, ktoré
maju ¢lenské $taty uplatiiovat, stanovi postup konzul-
ticie s Clenskymi $titmi. Na tento ticel mozZe vytvorit
pracovnt skupinu, do ktorej je kazdy ¢lensky $tdt oprav-
neny vymenovat experta.”
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19.

20.

21.

22.

V ¢lanku 55 ods. 1 sa prvd veta nahrddza takto:

,2Agentira mozZe samostatne vykondvat potrebné preski-
mania podnikov v sdlade s ¢lankami 7, 20, 21, 22, 22a,
22b, 23 a ¢lankom 24 ods. 2 alebo moze touto tlohou
poverit ndrodné letecké drady alebo opravnené subjekty.”

Vkladd sa tento cldnok:

,Cldnok 65a
Zmeny a doplnenia

V silade s ustanoveniami zmluvy Komisia navrhne zmenu
a doplnenie nariadeni (ES) ¢. 549/2004, (ES) & 550/2004,
(ES) €. 551/2004 a (ES) ¢. 552/2004 na zohladnenie poZia-
daviek tohto nariadenia.”

Nézov prilohy V sa nahrddza takto:

,Kritérid pre oprdvnené subjekty uvedené v clanku 13 (dalej
len ,opravneny subjekt’ alebo ,subjekt’)”

Vkladajii sa prilohy Va a Vb, tak ako sii uvedené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a
$tatoch.

V Strasburgu 21. oktébra 2009

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BUZEK

Cldnok 2

Smernica 2006/23/ES sa tymto zruduje.

Ustanovenia smernice 2006/23/ES sa nadalej uplatiujii na
prechodnej baze az do datumu zacatia uplatiiovania opatreni
uvedenych v ¢lanku 8c ods. 10 nariadenia (ES) ¢. 216/2008
zmeneného a doplneného tymto nariadenim.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Komisia prijme do 31. decembra 2013 opatrenia uvedené
v Clanku 8a ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 216/2008 zmeneného
a doplneného tymto nariadenim. Cldnok 8a sa uplatiiuje od
ddtumov ustanovenych v uvedenych opatreniach.

Komisia prijme do 31. decembra 2012 opatrenia uvedené
v Clénku 8b ods. 6 a ¢lanku 8c ods. 10 nariadenia (ES)

¢. 216/2008 zmeneného a doplneného tymto nariadenim.
Clinky 8b a 8c sa uplatiuji od ditumov ustanovenych
v uvedenych opatreniach.

priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

Za Radu
predsednicka
C. MALMSTROM
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PRILOHA

LPRILOHA Va

ZAKLADNE POZIADAVKY NA LETISKA
A. Fyzické charakteristiky, infrastruktiira a zariadenia

1. Pohybovd plocha

a) Letiskd musia mat plochu urcendi na pristivanie a vzlet lietadiel, ktord splia tieto podmienky:

i) pristdvacia a vzletovd plocha musi mat vhodné rozmery a charakteristiky pre urcené lietadld, ktoré maji
zariadenie pouzivat;

ii) pristavacia a vzletovd plocha md maf tam, kde sa to uplatiuje, dostatocnii dnosnost vzhladom na stdlu
prevadzku urcenych lietadiel. Plochy, ktoré nie st urcené na stilu prevadzku, musia byt len schopné uniest
lietadlo;

ili) pristdvacia a vzletovd plocha musi mat navrhnuté odvodnenie, ktoré zabrani, aby sa povrchovd voda stala
neprijatelnym rizikom pre prevadzku lietadiel;

iv) sklon a zmeny sklonu pristdvacej a vzletovej plochy nesmi vytvarat neprijatelné riziko pre prevddzku lietadiel;
v) povrchové charakteristiky pristdvacej a vzletovej plochy musia byt vhodné pre urcené lietadld a

vi) na pristévacej a vzletovej ploche nesmi byt predmety, ktoré by mohli tvorit neprijatelné riziko pre prevadzku
lietadiel.

b) Ak je na letisku urcenych viac pristévacich a vzletovych ploch, sii usporiadané tak, aby netvorili neprijatelné riziko
pre prevadzku lietadiel.

¢) Okolo urcenej pristdvacej a vzletovej plochy musia byt vymedzené plochy. Tieto plochy st uréené na ochranu
lietadla, ktoré ponad ne leti pocas vzletovych alebo pristdvacich manévrov, alebo na zmiernenie nasledkov pred-
casného pristdtia, vybocenia z pristdvacej a vzletovej plochy alebo jej prekrocenia a spliaji tieto podmienky:

i) tieto plochy musia mat rozmery primerané predpokladanej prevadzke lietadiel;
ii) sklon a zmeny sklonu tychto ploch nevytvaraji neprijatelné riziko pre prevadzku lietadiel;

i) na tychto plochdch nesmi byt predmety, ktoré by mohli tvorit neprijatelné riziko pre prevadzku lietadiel. To by
nemalo znemoznif umiestnenie krehkych zariadeni na tychto plochéch, ak st potrebné na pomoc prevadzke
lietadiel, a

iv) kazdd z tychto ploch musi mat dostato¢ni Gnosnost na svoj tcel.

d) Plochy letiska, ktoré sa maji pouzivat na rolovanie alebo parkovanie lietadiel, a ich bezprostredne stvisiace okolie
st navrhnuté tak, aby za kazdych pldnovanych podmienok umoziovali bezpecnt prevadzku lietadiel, ktoré maja
pouzivat konkrétne zariadenie a spliiaja tieto podmienky:

i) tieto plochy maji dostato¢nti Ginosnost na zaistenie stdlej prevadzky urcenych lietadiel okrem ploch, ktoré st
urCené len na prilezitostné vyuzivanie a ktoré musia byt iba schopné lietadld uniest;

i) tieto plochy musia mat navrhnuté odvodnenie, ktoré zabrdni, aby sa povrchovd voda stala neprijatelnym
rizikom pre prevadzku lietadiel;
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iii) sklon a zmeny sklonu tychto ploch nesmi vytvédrat neprijatelné riziko pre prevadzku lietadiel;
iv) povrchové charakteristiky tychto ploch musia byt vhodné pre urcené lietadld a

v) na tychto plochdch nesmi byt predmety, ktoré by mohli tvorit neprijatelné riziko pre lietadld. To by nemalo
znemoziovat parkovanie zariadeni vyzadovanych pre tieto plochy na urcenych stanovistiach alebo vo vyme-
dzenych zénach.

e) Ind infrastruktira uréend na pouZivanie lietadlami musi byt navrhnutd tak, aby jej pouzivanie nevytvaralo nepri-
jatelné riziko pre lietadld, ktoré ju pouzivajd.

f) Stavby, budovy, vybavenie alebo skladovacie priestory musia byt umiestnené a navrhnuté tak, aby nevytvérali
neprijatelné riziko pre prevadzku lietadiel.

¢) Vhodnymi prostriedkami sa musi zabrénit vstupu nepovolanych 0sob na pohybovii plochu, ako aj vjazdu vozidiel
alebo vniknutiu zvierat, ktoré st dost velké, aby mohli byt neprijatelnym rizikom pre prevadzku lietadiel, bez toho,
aby boli narusené vnutro§titne alebo medzindrodné ustanovenia na ochranu zvierat.

2. Bezpecnd vyska nad prekdzkami

a) Na ochranu lietadla pristdvajiiceho na letisku alebo vzlietajiceho z letiska musia byt stanovené priletové a odletové
trate alebo priestory. Tieto trate alebo priestory zaistuji lietadlim pozadovant bezpecnii vysku nad prekdzkami
nachddzajicimi sa v okolf letiska s prihliadnutim na miestne fyzikilne charakteristiky.

b) Takéto bezpecnd vyska nad prekdzkami musi zodpovedat fize letu a druhu uskuto¢iiovanej prevadzky. Zohladnuje
tieZ zariadenia pouzivané na urenie polohy lietadiel.

3. Vizudlne a nevizudlne prostriedky a letiskové vybavenie
a) Prostriedky musia byt vhodné na dany tcel, musia byt rozpoznatelné a musia poskytovat pouzivatelom jednoz-

nacné informécie pri vetkych prevddzkovych podmienkach.

b) Letiskové vybavenie musi pracovat tak, ako ma pri vSetkych prevddzkovych podmienkach, ktoré mozno ocakdvat.
Letiskové vybavenie nesmie zapriCinit neprijatelné riziko pre leteckii bezpecnost pocas beznej prevadzky ani
v pripade poruchy.

¢) Zariadenia a systém ich napdjania elektrickou energiou musia byt navrhnuté tak, aby v dosledku poruchy ich
pouzivatelia nedostali zavddzajice, nesprdvne alebo nedostato¢né informdcie a aby nedoslo k preruseniu zdkladnych
sluzieb.

d) Musia sa pouzit vhodné ochranné opatrenia, ktoré zabrdnia poskodeniu alebo ruseniu tychto zariadeni.

e) Zdroje Ziarenia ani pritomnost pohyblivych alebo pevnych objektov nesmi nartiat ani nepriaznivo ovplyviiovat
vykonnost leteckych komunikacnych, navigaénych a prehladovych systémov.

f) Informdcie o prevddzke a pouzivani zariadeni a letiskového vybavenia musia byt dostupné prislusnym zamest-
nancom vratane zrozumitelného uvedenia podmienok, ktoré by mohli zapricinit vznik neprijatelnych rizik pre
bezpecnost leteckej prevadzky.

4. Udaje o letisku

a) Prislusné udaje tykajiice sa letiska a dostupnych sluzieb sa musia zistovat a udrziavat v aktudlnom stave.
b) Udaje musia byt presné, zrozumitelné, tplné a jednoznaéné. Musi sa zachovat prisluind Groven ich integrity.

¢) Udaje musia byt pristupné uzivatelom a prisluinym poskytovatelom ANS véas, s vyuzitim dostatoéne bezpecnej
a rychlej metédy komunikdcie.

B. Prevddzka a riadenie

1. Za prevddzku letiska zodpovedd prevddzkovatel letiska. Prevddzkovatel letiska md tieto povinnosti:

a) prevadzkovatel letiska musi mat priamo alebo na zmluvnom zdklade zabezpecené vietky prostriedky potrebné na
zachovanie bezpecnej prevddzky lietadiel na letisku. Medzi tieto prostriedky patria najmd zariadenia, persondl,
vybavenie a materidl, dokumentdcia dloh, povinnosti a postupy, pristup k prislusnym tdajom a uchovavanie
Z4znamov;
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prevadzkovatel letiska musi overovat, ¢i sa priebezne plnia poziadavky oddielu A, alebo prijimat primerané
opatrenia na zmiernenie rizik stvisiacich s neplnenim poziadaviek. Stanovi a uplatiluje postupy, ktoré vcas
upovedomia pouzivatelov o tychto opatreniach;

prevadzkovatel letiska musi vypracovat a zaviest program riadenia rizik sdvisiacich s volne Zijicimi Zivocichmi;

prevédzkovatel letiska musi zabezpecit koordindciu pohybu vozidiel a 0sdb na pohybovych plochich a inych
prevadzkovych plochdch s pohybom lietadiel tak, aby sa zabrénilo zrdzkam s lietadlami a ich poskodeniu;

prevddzkovatel letiska musi podla potreby zabezpecit vypracovanie a uplatiiovanie postupov na zmiernenie rizik
stvisiacich s prevddzkou letiska v zime, za nepriaznivych poveternostnych podmienok, znizenej hodnoty dohlad-
nosti alebo v noci;

prevadzkovatel letiska musi uzavriet dohody s inymi prislusnymi organizdciami s cielom zaistit nepretrZité plnenie
tychto zdkladnych poziadaviek pre letiskd. Medzi tieto organizdcie patria najma prevadzkovatelia lietadiel, posky-
tovatelia leteckych navigacnych sluzieb, poskytovatelia sluzieb na odbavenie cestujicich a pozemnd obsluhu
lietadiel a iné organizicie, ktorych ¢innost alebo produkty moZu ovplyvnit bezpecnost lietadla;

prevadzkovatel letiska sa musi sdém alebo prostrednictvom zmliv s tretimi stranami uistit, Ze existujii postupy
zdsobovania lietadiel neznecistenym palivom a so sprévnou pecifikciou;

k dispozicii musia byt prirucky na ddrzbu letiskového vybavenia, musia sa uplatiiovat v praxi a musia obsahovat
pokyny na ddrzbu a opravy, servisné informdcie, pokyny na odstrafiovanie portch a postupy na vykondvanie
kontrol;

prevadzkovatel letiska musi vypracovat a uplatiiovat niidzovy plén letiska zahffiajici nidzové situdcie, ktoré sa na
letisku alebo v jeho bezprostrednej blizkosti mozu vyskytniif. Tento pldn sa v pripade potreby koordinuje
s nidzovym pldnom miestneho spolocenstva;

prevadzkovatel letiska musi zabezpecit poskytovanie zodpovedajicich zdchrannych a hasi¢skych sluzieb. Tieto
sluzby musia pohotovo reagovat na incident alebo nehodu a zahffiajii aspon technické vybavenie, hasiace
prostriedky a dostatocny pocet persondlu;

prevadzkovatel letiska musi na prevddzku a tdrzbu letiska vyuzivat vyhradne vyskoleny a sposobily personal
a musi zaviest a uplatiovat vycvikové programy a programy na overenie sposobilosti na zaistenie nepretrzitej
sposobilosti vietkého prislusného persondlu;

prevadzkovatel letiska musi zabezpecit, aby kazdd osoba, ktord md povoleny vstup na pohybovi alebo ind
prevadzkova plochu bez sprievodu, bola na taky vstup primerane vyskolend a sposobild;

persondl zdchrannej a hasicskej sluzby musi byt riadne vyskoleny a sposobily na cinnost v prostredi letiska.
Prevddzkovatel letiska musi zaviest a uplatiiovat vycvikové programy a programy na overenie sposobilosti na
zaistenie nepretrzitej sposobilosti takéhoto persondlu a

vietok persondl zichrannej a hasicskej sluzby, u ktorého sa predpokladd plnenie Gloh v ntdzovych leteckych
situdcidch, pravidelne preukazuje, s prihliadnutim na druh ¢innosti, zdravotnt sposobilost uspokojivo vykondvat
svoje funkcie. V tejto stivislosti sa pod zdravotnou sposobilostou, ku ktorej patri aj fyzickd a psychickd sposobilost,
rozumie, Ze netrpi Ziadnou chorobou ani postihnutim, ktoré by tomuto persondlu znemoziiovali:

i) plnit dlohy nevyhnutné pri zvlddani ntidzovych leteckych situdcif;

i) kedykolvek plnit pridelené tlohy alebo

iii) sprdvne vnimat okolité prostredie.

2. Systémy riadenia

a) Prevddzkovatel letiska musi zaviest a udrziavat systém riadenia, ktory zaisti nepretrzité plnenie tychto zdkladnych

poziadaviek na letiskdch s cielom stistavne a aktivne zvySovat bezpecnost. Systém riadenia musi zahffiat organi-
zatné Struktiry, zodpovednosti, povinnosti, stratégic a postupy.
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b) Systém riadenia musi zahffiat program prevencie nehod a incidentov, ktorého stcastou je program oznamovania
udalosti a systém analyz. Analyza musi podla potreby zahffiat strany, ktoré sii uvedené vyssie v bode 1 pism. f).

¢) Prevddzkovatel letiska musi vypracovat letiskovii prirucku a prevddzkovat letisko podla nej. Takdto prirucka
obsahuje v3etky potrebné pokyny, informdcie a postupy pre letisko, systém riadenia a pre prevadzkovy personl,
aby mohol plnit svoje povinnosti.

C. Okolie letiska

1. Vzdusny priestor v okoli pohybovych ploch letiska musi byt chraneny pred prekdzkami tak, aby umoziioval usku-
to¢novat pldnovand prevddzku lietadiel na letiskich bez vzniku neprijatelného rizika tym, Ze sa objavia prekdzky
v okoli letiska. Z toho dovodu sa vypracuji, zavedi a nepretrzite sleduji prekdzkové monitorovacie plochy, tak aby sa
zistilo kazdé rusivé preniknutie.

a) Narusenie tychto ploch si vyziada vyhodnotenie, ktorého téelom je urcit, & predmet predstavuje neprijatelné riziko.
Kazdy predmet, ktory predstavuje neprijatelné riziko, sa odstrdni alebo sa prijme opatrenie na jeho zmiernenie
s cielom ochrany lietadla vyuZivajiceho letisko.

b) Zostavajiice prekdzky sa musia zverejnif a podla potreby oznacit a pripadne zviditelnit prostrednictvom osvetlenia.

2. Nebezpecenstva stvisiace s ludskymi ¢innostami a vyuzivanim tizemia, napriklad tie, ktoré si uvedené v nasledujiicom
zozname, sa musia sledovat. Nimi sposobené riziko sa musi postdit, a ak treba, zmiernit:

a) kazdd vystavba alebo zmena vyuzZitia Gizemia v oblasti miesta letiska;

b) moznost vyvolania turbulencie prekdzkou;

¢) pouzitie nebezpecnych, klamlivych a zavddzajicich svetelnych zdrojov;

d) oslnenie sposobené rozsiahlymi a vysokoreflexnymi plochami;

€) vytvorenie priestorov, ktoré by mohli zvysit aktivitu volne Zijicich zZivo¢ichov v okoli pohybovych ploch letiska;

f) zdroje neviditelného Ziarenia alebo pritomnost pohyblivych alebo pevnych objektov, ktoré by mohli rusit alebo
nepriaznivo ovplyvitovat vykonnost leteckych komunikaénych, navigacnych a prehladovych systémov.

3. Pre ntidzové letecké situdcie, ktoré sa mozu vyskytndt v okoli letiska, sa musi vypracovat nidzovy plén miestneho
spolocenstva.
D. Iné

S vynimkou ntidzovych leteckych situdcii, ked lietadlo smeruje na nahradné letisko, alebo za inych podmienok spresne-
nych pre kazdy pripad, letisko ani jeho Casti nesma vyuzivat lietadld, na ktoré nie je letisko ani prevadzkové postupy za
beznych podmienok navrhnuté.

PRILOHA Vb

ZAKLADNE POZIADAVKY NA ATM/ANS A RIADIACICH LETOVEJ PREVADZKY

1. PouZivanie vzdusného priestoru

a) Vsetky lietadld okrem lietadiel zapojenych do ¢innosti uvedenych v ¢cldnku 1 ods. 2 pism. a) sa vo vietkych fizach
letu alebo na pohybovej ploche letiska musia prevadzkovat podla spolo¢nych vseobecnych prevddzkovych pred-
pisov a v stlade s akymkolvek uplatnitelnym postupom pre dany vzdusny priestor.

b) Vsetky lietadld okrem lietadiel zapojenych do cinnosti uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. a) musia byt vybavené
pozadovanymi komponentmi a prislusne prevadzkované. Komponenty pouzivané v systéme ATM[ANS musia
splnat aj poziadavky uvedené v bode 3.
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2. Sluzby

a) Letecké informécie a tdaje pre pouzivatelov vzdusného priestoru na ucel leteckej navigicie

i) Udaje pouzivané ako zdroj pre letecké informacie musia byt dostatoéne kvalitné, Gplné, aktudlne a musia sa
poskytovat vcas.

i) Letecké informécie musia byt presné, tiplné, aktudlne, jednoznacné a prislusnej integrity a vo formdte, ktory
vyhovuje pouzivatelom.

ili) Musi byt zabezpecené vcasné Sirenie takychto leteckych informdcii pouzivatelom vzdusného priestoru, pricom
sa vyuzivaju dostatocne spolahlivé a rychle komunikacné prostriedky, ktoré s chrdnené pred ruSenim
a poskodenim.

Meteorologické informécie

i) Udaje pouzivané ako zdroj pre letecké meteorologické informacie musia byt dostatocne kvalitné, tplné
a aktudlne.

ii) Letecké meteorologické informicie musia byt v maximdlne moznej miere presné, dplné, aktudlne, prislusnej
integrity a jednoznacné, aby spliali potreby pouzivatelov vzdusného priestoru.

iii) Musi byt zabezpecené vcasné sirenie takychto leteckych meteorologickych informdcii pouzivatelom vzdusného
priestoru, pricom sa vyuzivaji dostato¢ne spolahlivé a rychle komunikaéné prostriedky, ktoré st chranené pred
ru§enim a poskodenim.

Letové prevadzkové sluzby

i) Udaje pouzivané ako zdroj na poskytovanic letovjch prevadzkovych sluzieb musia byt sprdvne, tplné
a aktudlne.

ii) Letové prevadzkové sluzby musia byt dostatocne presné, tplné, aktudlne a jednoznaéné, aby spliiali potreby

pouzivatelov na bezpecnost.

=

ili) Automatizované ndstroje poskytujice informdcie alebo rady pouzivatelom musia byt vhodne navrhnuté, vyro-
bené a udrziavané tak, aby plnili svoj planovany tcel.

Sluzby riadenia letovej prevddzky a stvisiace procesy musia zabezpeCovat primerané rozstupy medzi lietadlami
a tam, kde sa to vyZaduje, zaistovat bezpecni vysku nad prekdzkami a asistenciu v pripade vzniku nebezpecen-
stva na palube lictadla a zabezpecovat promptni a vasnt koordindciu so vsetkymi prislusnymi pouzivatelmi
a susediacimi blokmi vzdu$ného priestoru.

g

v) Komunikdcia medzi letovymi prevddzkovymi sluzbami a lietadlami a medzi prislusnymi stanovi§tami letovych
prevadzkovych sluzieb navzdjom musi byt vcasnd, jasnd, sprdvna a jednoznacnd, chrdnend pred ruSenim
a vieobecne zrozumitelnd, a ak sa to vyzaduje, odstihlasend vSetkymi dotknutymi stranami.

vi

Musia byt zavedené prostriedky na detekciu moznych nidzovych situdcii a v pripade potreby na zacatie ti¢innej
patracej a zachrannej akcie. Tieto prostriedky musia ako minimum zahffiat primerané varovné mechanizmy,
koordina¢né opatrenia a postupy, prostriedky a persondl na efektivne pokrytie danej oblasti zodpovednosti.

Komunika¢né sluzby

Komunika¢né sluzby musia dosiahnut a udrziavat dostatocnti vykonnost, pokial ide o ich dostupnost, integritu,
kontinuitu a v¢asnost. Musia byt rychle a chranené pred narusenim.

Naviga¢né sluzby

Navigacné sluzby musia dosiahnut a udrziavat dostatocnd troven vykonnosti, pokial ide o informdcie tykajiice sa
vedenia, ur¢ovania polohy a pripadne Casu. Medzi kritérid vykonnosti patri presnost, integrita, dostupnost
a kontinuita sluzby.

f) Prehladové sluzby

Prehladové sluzby musia urcovat prislusnd polohu lietadiel vo vzduchu, ako aj polohy ostatnych lietadiel a vozidiel
na plochich letiska s dostatocnou drovitou vykonnosti, pokial ide o presnost, integritu, kontinuitu
a pravdepodobnost detekcie.
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g) Riadenie toku letovej prevadzky

Taktické riadenie toku letovej prevddzky na drovni Spolocenstva musi vyuzivat a poskytovat dostatocne presné
a aktudlne informdcie o objeme a povahe pldnovanej letovej prevadzky, ktord md vplyv na poskytovanie sluZieb,
a musi koordinovat a vyjedndvat presmerovanie alebo Casovy posun tokov prevadzky s cielom zniZif riziko
pretazenia vo vzduchu alebo na letiskdch.

=

Riadenie vzdusného priestoru

Urcovanie konkrétnych objemov vzdusného priestoru na urcité vyuzitie sa musi monitorovat, koordinovat a vcas
vyhldsit s cielom za kazdych okolnosti zniZit riziko straty rozstupu medzi lietadlami.

i) Navrhovanie vzdusného priestoru

Struktira vzdusného priestoru a letové postupy musia byt spravne navrhnuté, overené a schvalené predtym, ako sa
zavedl a zacnu ich pouzivat lietadld.

3. Systémy a komponenty
a) Vseobecne

Systémy a komponenty ATM/ANS, ktoré poskytuji prislusné informdcie lietadldm, z lietadiel a na zemi, musia byt
spravne navrhnuté, vyrobené, nainstalované, udrziavané a prevddzkované tak, aby plnili svoj tcel.

=

Integrita, vykonnost a spolahlivost systémov a komponentov

Integrita a vykonnost palubnych, pozemnych a kozmickych systémov a komponentov stvisiacich s bezpecnostou
musi zodpovedat pldnovanému tcelu. Systémy a komponenty musia dosahovat ocakdvand droveri vykonnosti pre
vietky ich predvidatené prevddzkové podmienky a po cely ¢as Zivotnosti.

O
-~

Navrhovanie systémov a komponentov

i) Systémy a komponenty musia byt navrhnuté tak, aby splfali prisluiné poziadavky na bezpecnost.

ii) Systémy a komponenty, posudzované ako celok, jednotlivo a vo vzdjomnom vztahu, musia byt navrhnuté tak,
aby existoval inverzny vztah medzi pravdepodobnostou, Ze porucha moze viest k celkovému zlyhaniu systému,
a zdvaznostou jej vplyvu na bezpecnost sluzieb.

iii) Systémy a komponenty, posudzované ako celok, jednotlivo a vo vzdjomnom vztahu, musia byt navrhnuté so
zretelom na obmedzenia tykajice sa ludskych schopnosti a vykonnosti.

=

Systémy a komponenty musia byt navrhnuté tak, aby boli chrdnené pred nedmyselnymi skodlivymi interak-
ciami s vonkaj$imi prvkami.

v) Informdcie potrebné na vyrobu, intaldciu, prevadzku a ddrzbu systémov a komponentov, ako aj informacie
tykajiice sa nebezpecnych podmienok sa musia poskytnif persondlu jasnym, jednotnym a jednoznaénym
sposobom.

d) Zachovanie trovne sluzby

Urovne bezpecnosti systémov a komponentov sa musia udrZiavat pocas poskytovania sluzby a pri akychkolvek
zmenéch v jej poskytovani.

4. Kvalifikdcia riadiacich letovej previdzky
a) Vseobecne

Osoba zicastrujiica sa na vycviku urenom pre riadiaceho letovej prevadzky alebo Zziaka-riadiaceho letovej prevé-
dzky v zdcviku musi byt dostatocne vzdelanostne fyzicky a dusevne vyspeld na ziskanie, udrzanie a preukdzanie
prislusnych teoretickych vedomosti a praktickych zrucnosti.
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b) Teoretické vedomosti

i) Riadiaci letovej prevddzky musi ziskat a udrziavat si droven vedomosti, ktord je primerand vykondvanym
funkcidm a rizikdm spojenym s danym druhom sluzby.

ii) Ziskanie a udrZiavanie teoretickych vedomosti sa preukazuje priebeznym hodnotenim pocas vycviku alebo
primeranym preskisanim.

iii) Udrziava sa prisluind droven teoretickych vedomosti. Stilad sa preukazuje pravidelnymi hodnoteniami alebo
previerkami. Periodicita previerok je primerand trovni rizika spojeného s danym druhom sluzby.

¢) Praktické zrucnosti

i) Riadiaci letovej prevddzky nadobudne a udrZziava si praktické zrucnosti zodpovedajiice vykondvanym funkcidm.
Tieto zruénosti st umerné rizikdm, s ktorymi sa spdja dany druh sluzby, a zahffaji, ak je to vhodné pre
vykondvané funkcie, aspon tieto polozky:

i. prevadzkové postupy;

ii. aspekty 3pecifické pre vykondvanua dlohu;
iii. nezvycajné a nadzové situdcie a

iv. Tudské faktory.

ii

=

Riadiaci letovej prevadzky musi preukdzat schopnost vykondvat sdvisiace postupy a dlohy na takej odbornej
tirovni, ktord je primerand vykondvanym funkcidm.

iii) Udrziava sa dostato¢nd troven sposobilosti v praktickych zru¢nostiach. Silad sa overuje pravidelnymi hodno-
teniami. Periodicita tychto hodnoteni je primerand zloZitosti a drovni rizika, ktoré je spojené s danym druhom
sluzby a vykondvanymi tlohami.

d) Jazykové sposobilost

i) Riadiaci letovej prevadzky preukdze sposobilost hovorif a rozumiet po anglicky v takej miere, aby bol schopny
efektivne komunikovat len hlasovou formou (telefonicky/rddiotelefonicky) a v situdcidch priameho kontaktu
o konkrétnych témach savisiacich s pracou, a to aj v nidzovych situdcidch.

ii) Ak je to potrebné v uréenom bloku vzdusného priestoru na téely poskytovania letovych prevadzkovych sluzieb,
riadiaci letovej prevadzky musi byt sposobily hovorit aj jazykom alebo jazykmi prislusného $tdtu a rozumiet im
v miere uvedenej vyssie.

e) Syntetické vycvikové zariadenia (Synthetic training devices, STD)
Ak sa STD pouzivajii na prakticky vycvik v oblasti situa¢ného uvedomovania si a fudského faktora alebo na

preukdzanie, Ze zrucnosti sa nadobudli alebo sa udrziavaji, STD musia dosahovat troven vykonnosti umoziujtcu
primerant simuldciu pracovného prostredia a prevadzkovych situdcii, ktoré zodpovedajii poskytovanému vycviku.

f) Vycvikovy kurz

i) Vycvik sa poskytuje formou vycvikového kurzu, ktory moze obsahovat teoretické a praktické vyucovanie
zahfnajiice podla potreby vycvik na STD.

i) Pre kazdy druh vycviku sa uréi a schvili kurz.
) Lektori
i) Teoretické vyucovanie poskytuji primerane kvalifikovani lektori. Lektori musia:

i. mat prislusné vedomosti z oblasti, v ktorej sa md vyucovanie poskytovat, a
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il. preukdzat schopnost pouzivat primerané vyucovacie met6dy.

ii) Vyucovanie praktickych zrucnosti poskytujii primerane kvalifikovani lektori, ktorf splfiajii tieto podmienky:
i. spliiajii poziadavky na teoretické vedomosti a prax, prisluiné na vyucovanie, ktoré sa ma poskytovat;
il. preukdzali schopnost vyucovat a pouzivat primerané vyucovacie met6dy;

iii. prakticky uplatiiovali vyucovacie metddy v tych postupoch, v ktorych sa ma vyuCovanie poskytovat, a

=

iv. absolvuji pravidelny vycvik zamerany na obnovenie znalosti s cielom zabezpecit udrziavanie vyucovacej
sposobilosti.

iif) Lektori, ktor{ vyucuji praktické zru¢nosti, musia byt alebo boli oprdvneni posobit aj ako riadiaci letovej
prevadzky.

h) Hodnotitelia
i) Osoby zodpovedné za hodnotenie zrucnosti riadiacich letovej prevadzky musia:

i. preukdzat schopnost hodnotit vykonnost riadiacich letovej prevadzky a vykondvat skasky a kontroly riadia-
cich letovej prevadzky a

ii. absolvovat pravidelny vycvik zamerany na obnovenie znalosti na zabezpecenie neustdlej aktualizdcie Stan-
dardov hodnotenia.

ii) Hodnotitelia praktickych zrucnosti musia byt alebo boli oprdvneni posobit aj ako riadiaci letovej prevadzky
v tych oblastiach, v ktorych sa md hodnotenie uskuto¢nit.

i) Zdravotnd sposobilost riadiacich letovej prevddzky
i) Zdravotné kritérid

i. VSetci riadiaci letovej prevddzky pravidelne preukazuji zdravotni sposobilost uspokojivo vykondvat svoje
funkcie. Splnenie podmienok sposobilosti sa preukazuje primeranym posudkom so zretelom na mozné
dusevné a fyzické zhorSenie v dosledku veku.

ii. Preukdzanie zdravotnej sposobilosti, kam patri fyzickd a psychickd sposobilost, zahffia dokdzanie, Ze osoba,
ktord poskytuje sluzby riadenia letovej prevadzky (air traffic control, ATC), nemd Ziadnu chorobu ani
postihnutie, ktoré jej znemoziuje:

— riadne vykondvat dlohy potrebné na poskytovanie sluzieb ATC,
— kedykolvek plnit pridelené povinnosti alebo
— sprdvne vnimat svoje prostredie.

ii) Ked nemozno dplne preukdzat zdravotni sposobilost, mozno vykonat miernejsie opatrenia, ktoré zaistia
rovnaki bezpecnost.

5. Poskytovatelia sluZieb a vycvikové organizécie

a) Sluzby sa nesmi poskytovat, kym nie st splnené tieto podmienky:

i) poskytovatel sluzieb md priamo alebo nepriamo prostrednictvom zmlav k dispozicii prostriedky potrebné pre
rozsah a oblast sluzby. Medzi tieto prostriedky patria najmd systémy, zariadenia vrdtane zdroja energie,
riadiaca Struktira, persondl, vybavenie a jeho ddrzba, zdokumentovanie dloh, povinnosti a postupov, pristup
k prislusnym tidajom a uchovdvanie zdznamov;
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i) poskytovatel sluzieb vypracuje a uchovdva aktudlne riadiace a prevadzkové prirucky tykajiice sa poskytovania
jeho sluzieb a postupuje v stlade s tymito priruckami. Tieto prirucky obsahuji vsetky potrebné pokyny,
informécie a postupy pre prevddzku, systémy riadenia a pre prevddzkovy persondl na plnenie jeho povinnosti;

i) poskytovatel sluzieb zavedie a udrziava systém riadenia zaloZeny na rizikdch, aby zarucil silad so zdkladnymi
poziadavkami v tejto prilohe, a snazi sa stile a aktivne zlepSovat svoj systém;

iv) poskytovatel sluzieb vyuziva len primerane kvalifikovany a vyskoleny persondl a zavedie a udrziava vycvikové
a kontrolné programy pre tento persondl;

v) poskytovatel sluzieb musi nadviazat formdlne kontakty so vSetkymi ostatnymi subjektmi podielajicimi sa na
poskytovani sluzieb s cielom zabezpecit dodrziavanie tychto zdkladnych poziadaviek;

vi) poskytovatel sluzieb vypracuje a zavedie pldn ndhradnych postupov, ktory zahffia nidzové a neocakdvané
situdcie, ktoré sa mozu vyskytnat v stvislosti s jeho sluzbami;

vii) poskytovatel sluzieb vypracuje a udrziava program prevencie nehdd a udalosti a program bezpecnosti vritane
programu hldsenia a analyz udalosti, ktory sa pouziva v rdmci systému riadenia, aby prispieval k cielu
neustdleho zlepSovania bezpecnosti, a

vii) poskytovatel sluZieb prijme opatrenia na overenie, Ze s splnené poziadavky na bezpecnost akéhokolvek
systému a komponentu, ktoré prevadzkuje.

b) Sluzby ATC sa neposkytuji, ak nie s splnené tieto podmienky:

i) tnave persondlu, ktory poskytuje sluzby ATC, sa predchddza prostrednictvom systému rozpisovania sluZieb.
Tento systém rozpisovania sluzieb sa musi zameriavat na obdobia sluzby, cas sluzby a upravené obdobia
odpocinku. Obmedzenia uréené v systéme rozpisovania sluzieb musia zohladnovat prislusné faktory, ktoré
prispievaji k tinave, ako je nedostatok spanku, narusenie denného cyklu, no¢né hodiny, kumulativny cas sluzby
za dané obdobia a aj vzdjomnd delba pridelenych tloh medzi persondlom;

ii) stresu persondlu, ktory poskytuje sluzby ATC, sa musi predchddzat vzdeldvacimi a preventivnymi programami;

iii) poskytovatel sluzieb ATC musi mat zavedené postupy na overenie, Ze schopnost tsudku persondlu, ktory
poskytuje sluzby ATC, nie je zhorSend ani jeho zdravotnd sposobilost nie je nedostatocnd;

iv) poskytovatel sluzieb ATC musi pri pldnovani a prevadzke zohladfiovat jej prevadzkové a technické obmedzenia,
ako aj zdsady tykajuce sa Iudského faktora.

¢) Komunikacné, navigaéné ajalebo monitorovacie sluzby sa nesmi poskytovat, ak nie je splnend tito podmienka:

Poskytovatel' sluzieb musi v¢as informovat prislusnych pouzivatelov vzdusného priestoru a stanovistia ATS
o prevadzkovom stave (a jeho zmendch) svojich sluzieb poskytovanych na tcely ATS.

d) Vycvikové organizicie
Vycvikova organizécia zabezpecujiica vyevik persondlu, ktory poskytuje sluzby ATC, musi splfat tieto poziadavky:

i) mat vSetky prostriedky potrebné na rozsah zodpovednosti spojenych s jej ¢innostou. Medzi tieto prostriedky
patria najmd zariadenia, persondl, vybavenie, metodika, dokumentovanie tloh, povinnosti a postupov, pristup
k prislusnym tdajom a uchovavanie zdznamov;

i) zaviest a udrziavat systém riadenia tykajici sa bezpecnosti a noriem vycviku a usilovat sa o neustile zlepSovanie
tohto systému a

iii) uzatvérat podla potreby dohody s inymi prislusnymi organizdciami na zabezpecenie neustdleho plnenia tychto
zdkladnych poziadaviek
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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/128/ES
z 21. oktébra 2009,

ktorou sa ustanovuje rdmec pre &innost Spolofenstva na dosiahnutie trvalo udrzatelného
pouZivania pesticidov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢ldnok 175 ods. 1,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho
a socidlneho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (%),

konajic v sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (%),

kedze:

(1)  Vsdlade s ¢ldnkami 2 a 7 rozhodnutia Eur6pskeho parla-
mentu a Rady ¢ 1600/2002/ES z 22. jila 2002, ktorym
sa ustanovuje Siesty environmentdlny akény program
Spolocenstva (*), by sa mal, so zretelom na zdsady
obozretnosti a prevencie, ustanovit spolo¢ny pravny
rdmec na dosiahnutie trvalo udrzatelného pouZivania
pesticidov.

) Tito smernica by sa mala v sdcasnosti vztahovat na
pesticidy, ktoré st pripravkami na ochranu rastlin.
Ocakdva sa vSak, 7e rozsah poOsobnosti tejto smernice
sa rozsiri tak, aby zahffial biocidne vyrobky.

(3)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici by mali dopliat
a nemali by ovplyviiovat opatrenia ustanovené v inych
savisiacich pravnych predpisoch Spolocenstva, najma

() U. v. EU C 161, 13.7.2007, s. 48.

() U.v. EU C 146, 30.6.2007, s. 48. ) )

() Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 23. oktébra 2007 (U. v. EU
C 263 E, 16.10.2008, s. 158), spolocnd pozicia Rady z 19. mdja
2008 (U. v. EU C 254 E, 7.10.2008, s. 1) a pozicia Eurdpskeho
parlamentu z 13. janudra 2009 (zatial neuverejnend v tradnom
vestniku). Rozhodnutie Rady z 24. septembra 2009.

(4 U.v. ES L 242, 10.9.2002, s. 1.

v smernici Rady 79/409/EHS z 2. aprila 1979 o ochrane
volne zijiceho vtdctva (°), v smernici Rady 92/43/EHS
z 21. mdja 1992 o ochrane prirodzenych biotopov
a volne zijucich Zivocichov a rastlin (®), v smernici
Eurépskeho  parlamentu a  Rady  2000/60/ES
z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje rdmec posob-
nosti pre opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného
hospodarstva (7), v nariadeni Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) & 396/2005 z 23. februdra 2005
o maximélnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na
potravinich a krmivich rastlinného a Zivoc¢isneho
povodu }) a v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1107/2009 z 21. oktébra 2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (9.
Tymito opatreniami by zdrovel nemali byt dotknuté
dobrovolné  opatrenia v kontexte  nariadeni
o Strukturdlnych fondoch alebo nariadenia Rady (ES) ¢.
1698/2005 z 20. septembra 2005 o podpore rozvoja
vidieka prostrednictvom Eurépskeho polnohospodar-
skeho fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV) (10).

(4 Pri dosahovani cielov v oblasti trvalo udrzatelného
pouzivania pesticidov mozu zohrat klGcovd dlohu
hospodérske ndstroje. Vyuzivanie takychto ndstrojov na
prislusnej drovni by sa preto malo podporit, pricom je
potrebné zdoraznif, ze jednotlivé clenské $tity mozu
rozhodniit o ich pouziti bez toho, aby bola dotknutd
uplatnitelnost pravidiel o $titnej pomoci.

(5)  Aby sa ulahcilo vykondvanie tejto smernice, ¢lenské Staty
by mali vyuZzivat ndrodné akéné pliny zamerané na
stanovenie kvantitativnych cielov, tloh, opatreni, harmo-
nogramov a ukazovatelov na zniZenie rizik a vplyvov
pouzivania pesticidov na ludské zdravie a Zivotné
prostredie a na zavddzanie integrovanej ochrany proti
Skodcom a alternativnych pristupov alebo technik
s cielom znizif zdvislost od pouzivania pesticidov.
Clenské stéty by mali monitorovat pouzivanie pripravkoy
na ochranu rastlin, ktoré obsahuji Gi¢inné latky vzbudzu-
jice urcité obavy, a stanovit harmonogramy a dlohy na

. ES L 103, 25.4.1979, s. 1.
. ES L 206, 22.7.1992, s. 7.
. ES L 327, 22.12.2000, s. 1.
.EU L 70, 16.3.2005, s. 1.

<<= =



L 309/72

Uradny vestnik Eurépskej tGinie

24.11.2009

(10)

obmedzenie ich pouZzivania, najmi ked je to vhodny
sposob na dosiahnutie ciela zniZenia rizik. Narodné
akéné plany by sa mali koordinovat s planmi vykona-
vania podla inych prislusnych pravnych predpisov Spolo-
Censtva a mohli by sa pouzit na zoskupenie cielov, ktoré
sa maji dosiahnut podla inych prévnych predpisov
Spolocenstva tykajucich sa pesticidov.

Vymena informdcii o cieloch a akcidch, ktoré clenské
§taty stanovia vo svojich ndrodnych akénych planoch,
je pre dosiahnutie cielov tejto smernice velmi dolezitym
prvkom. Preto je vhodné od ¢lenskych statov Ziadat, aby
Komisii, ako aj inym ¢lenskym $titom poddvali pravi-
delné spravy, najmd pokial ide o vykondvanie
a vysledky ich ndrodnych akénych plénov a ich skise-
nosti. Komisia by na zdklade informadcii, ktoré poskytli
Clenské stity, mala predlozit Eurépskemu parlamentu
a Rade prislusné spravy, ku ktorym v pripade potreby
prilozi vhodné legislativne névrhy.

Na pripravu a dpravu ndrodnych akénych planov je
vhodné ustanovit uplatilovanie smernice Eurdépskeho
parlamentu a Rady ¢. 2003/35/ES z 26. mdja 2003,
ktorou sa ustanovuje ticast verejnosti pri navrhovani urci-
tych plinov a programov tykajicich sa Zivotného
prostredia (1).

Je zédsadne dolezité, aby clenské stity vytvorili systémy
pociato¢nej a doplnkovej odbornej pripravy pre distrib-
torov, poradcov a profesiondlnych pouzivatelov pesti-
cidov a systémy osved¢eni na zaznamendvanie takejto
odbornej pripravy, aby sa zabezpecilo, Ze ti, ktori buda
pesticidy pouzivat, si budd plne vedomi moznych rizik
pre ludské zdravie a Zivotné prostredie a budd poznat
vhodné opatrenia na ¢o najvicsie zniZenie tychto rizik.
Cinnosti v rdmci odbornej pripravy profesionalnych
pouzivatelov sa mozu skoordinovat s ¢innostami orga-
nizovanymi v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1698/2005.

Predaj pesticidov vrdtane internetového predaja je
vyznamnym clankom distribuéného refazca, pri ktorom
by sa kone¢nému pouzivatelovi, najmi profesiondlnym
pouzivatelom, mali v case predaja poskytnit konkrétne
pokyny tykajice sa ochrany ludského zdravia
a zivotného prostredia. V pripade neprofesiondlnych
pouzivatelov, ktorf vo vSeobecnosti nemaji rovnaki
troveri vzdelania a odbornej pripravy, by sa mali vydat
odpordcania, najmid pokial ide o manipuldciu
s pesticidmi a ich skladovanie, ako aj o zneskodiiovanie
obalov.

Vzhladom na mozné rizikd vyplyvajiice z pouZivania
pesticidov by mala byt Sirokd verejnost lepsie informo-
vand o celkovych vplyvoch pouzivania pesticidov
prostrednictvom kampan{ na zvySovanie povedomia,
informdcil sprostredkovanych maloobchodnikmi a inych
vhodnych opatreni.

(") U.v. EU L 156, 25.6.2003, s. 17.

(11)

(12)

(13)

(14)

o~ —

NG

Na eurdpskej a ndrodnej trovni treba podporovat
vyskumné programy zamerané na stanovenie vplyvov
pouzivania pesticidov na Tudské zdravie a Zivotné
prostredie, vritane 3tadii o vysoko ohrozenych skupi-
nach.

V rozsahu, v akom si manipuldcia s pesticidmi a ich
aplikdcia vyzaduje stanovenie minimdlnych poziadaviek
na bezpecnost a ochranu zdravia pri praci vztahujicich
sa na rizikd vyplyvajiice z expozicie pracovnikov takymto
pripravkom, ako aj vSeobecné a 3pecifické preventivne
opatrenia na zniZenie tychto rizik, su takéto opatrenia
zahrnuté v smernici Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998
o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizi-
kami stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (%) a v
smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37[ES
z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami
z vystavenia tc¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri
praci (3).

KedZe v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2006/42[ES zo 17. mdja 2006 o strojovych zariade-
niach (%) sa ustanovia pravidld uvddzania zariadeni na
aplikdciu pesticidov na trh, ktoré zabezpecia splnenie
poziadaviek ochrany Zivotného prostredia, je vhodné
ustanovit systémy na pravidelné technické kontroly uz
pouzivanych zariadeni na aplikiciu pesticidov, aby sa
minimalizoval $kodlivy vplyv pesticidov na ludské
zdravie a Zivotné prostredie sposobeny takymito zariade-
niami. Clenské §tity by mali vo svojich ndrodnych
akénych planoch opisat, akym sposobom zabezpecia
splnenie uvedenych poziadaviek.

Letecky postrek pesticidmi méze mat vyznamny skodlivy
vplyv na ludské zdravie a Zivotné prostredie, predo-
vietkym z dovodu dletu postrekovej hmly. Preto by sa
letecky  postrek  vo  vSeobecnosti mal  zakdzat
s moznostou vynimky v pripade, Ze v porovnani
s inymi postrekovacimi metédami prindsa zrejmé vyhody
z hladiska obmedzenia vplyvu na ludské zdravie
a Zivotné prostredie alebo v pripade, Ze neexistuji Ziadne
uskutocnitelné alternativy, a to za predpokladu, Ze sa
pouziva najlepia dostupnd technolbgia na zniZenie
und$ania postreku.

Vodné prostredie je na pesticidy obzvlast citlivé. Z tohto
dovodu je nevyhnutné venovat osobitnd pozornost
zabrdneniu znedisteniu povrchovej a podzemnej vody
prijatim vhodnych opatreni, ako napriklad vytvorenim
ndaraznikovych zén a ochrannych pasiem alebo sadenim
zivych plotov pozdlz vodnych ploch, s cielom znizit
expoziciu vodnych dtvarov dletu postrekovej hmly,
odtoku a odplaveniu. Rozmery ndraznikovych zén by
mali zdvisief najmd od vlastnosti pody a pesticidov,
ako aj polnohospodarskych vlastnosti dotknutych oblasti.

131, 5.5.1998, s. 11.

U.v.ES L
U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50.
U.v.EUL

157, 9.6.2006, s. 24.
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Pouzivanie pesticidov v oblastiach cerpania pitnej vody,
na dopravnych trasich alebo pozdlz nich, ako napriklad
zeleznicné trate, alebo na nepriepustnych alebo velmi
priepustnych povrchoch, méze viest k zvySenému riziku
znedistenia vodného prostredia. V takychto oblastiach by
sa preto pouzivanie pesticidov malo ¢o najviac obmedzit,
pripadne dplne vylagit.

Pouzivanie pesticidov moze byt obzvldst nebezpecné vo
velmi citlivych oblastiach, ako napriklad v lokalitich
Natura 2000, ktoré st chrdnené v stlade so smernicami
79/409/EHS a 92/43/EHS. Na inych miestach, ako
napriklad vo verejnych parkoch a zahradach, $portovis-
kich a rekreaénych strediskdch, skolskych aredloch
a detskych ihriskdch, ako aj v blizkosti zdravotnickych
zariadeni st rizikd expozicie pesticidom vysoké. V tychto
oblastiach by sa vyuzitie pesticidov malo minimalizovat
alebo zakdzat. Ak sa pesticidy pouzijd, mali by sa
stanovit vhodné opatrenia na riadenie rizik, a v prvom
rade by sa malo zvézit pouzitie nizko rizikovych pesti-
cidov, ako aj opatren{ biologickej kontroly.

Najmid pri manipuldcii s pesticidmi vratanie ich sklado-
vania, riedenia a mieSania a pri Cisteni zariadeni na apli-
kiciu po pouziti pesticidov, ako aj pri regenerdcii
a zneSkodiovani zmesi z nddrzi, prazdnych obalov
a zvySkov pesticidov moze dojst k neziaducej expozicii
Tudi a Zivotného prostredia. Preto je vhodné ustanovit
osobitné opatrenia, ktoré sa budi zaoberat tymito
¢innostami a doplnia opatrenia ustanovené v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/12/ES z 5. aprila
2006 o odpadoch (') a v smernici Rady 91/689/EHS
z 12. decembra 1991 o nebezpe¢nom odpade (?). Tieto
opatrenia by sa mali tykat aj neprofesiondlnych pouziva-
telov, pretoze je velmi pravdepodobné, Ze sa z dovodu
nedostatku znalosti prave v tejto skupine pouzivatelov
vyskytne nevhodnd manipuldcia.

Vysledkom uplatiovania vieobecnych zdsad
a $pecifickych usmerneni tykajicich sa integrovanej
ochrany proti $kodcom pre jednotlivé plodiny
a odvetvia vietkymi polnohospodirmi by bolo lepsie
cielené pouzivanie vietkych dostupnych opatreni na
reguldciu Skodcov vritane pesticidov. Z tohto dovodu
by uplatiiovanie tychto zdsad prispelo k dalsiemu znizo-
vaniu rizik pre Tudské zdravie a Zivotné prostredie, ako aj
zévislosti od pouzivania pesticidov. Clenské staty by mali
podporovat ochranu proti $kodcom s malou spotrebou
pesticidov, najméd integrovanii ochranu proti $kodcom,
a vytvorit podmienky a opatrenia potrebné na jej vyko-
navanie.

Na zdklade nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 z ... a tejto
rdmcovej smernice je vykondvanie zdsad integrovanej
ochrany proti $kodcom povinné a zdsada subsidiarity sa
vztahuje na sposob, akym sa zdsady integrovanej ochrany
proti skodcom vykondvaja. Clenské stity by mali vo
svojom ndrodnom akénom pléne opisat, ako zabezpecia
uplatiovanie zdsad integrovanej ochrany proti $kodcom,

U L 114, 27.4.2006, s. 9.
S

E
. ES L 377, 31.12.1991, s. 20.

(1)

(23)

(24)

(25)

pricom vSade tam, kde to je mozné uprednostnia neche-
mické met6édy ochrany rastlin, ochranu proti $kodcom
a manazment plodin.

Pokrok dosiahnuty pri zniZovani rizik a nepriaznivych
vplyvov na l[udské zdravie a Zivotné prostredie vyplyva-
jucich z pouzivania pesticidov je potrebné merat. Vhod-
nymi prostriedkami si harmonizované ukazovatele
rizika, ktoré sa zavedd na tirovni Spolocenstva. Clenské
Staty by mali tieto ukazovatele vyuzivat pri riadeni rizika
na vndtro§titnej Grovni a na Ulely poddvania sprdv,
zatial ¢o Komisia by ich mala vypocitat s ciefom zhod-
notit pokrok na drovni Spolocenstva. Mali by sa pri tom
pouzif Statistické tidaje zozbierané v sdlade s pravnymi
predpismi  SpoloCenstva  tykajicimi sa  Statistiky
o pripravkoch na ochranu rastlin. Okrem harmonizova-
nych spolo¢nych ukazovatelov by mali ¢lenské staty byt
oprdvnené pouZivat svoje vnitrostitne ukazovatele.

Clenské stity by mali stanovit sankcie uplatnitelné
v pripade poruSenia ustanoveni vnitrostitneho prava,
ktoré bolo prijaté v stlade s touto smernicou
a zabezpecit, aby sa vykondvali. Sankcie by mali byt
ucinné, primerané a odradzajtce.

KedZe ciel tejto smernice, a to chranit ludské zdravie
a Zzivotné prostredie pred moznymi rizikami spojenymi
s pouzivanim pesticidov, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut na trovni jednotlivych ¢lenskych sttov, ale
mozno ho lepsie dosiahnut na drovni Spolocenstva,
moze Spolocenstvo prijat opatrenia v silade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V siilade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku tito smernica
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela.

Tato smernica dodrziava zdkladné priva a zdsady uznd-
vané najmi Chartou zdkladnych prav Eurdpskej tnie.
Cielom tejto smernice je predovietkym podporit zacle-
nenie vysokej drovne ochrany Zzivotného prostredia do
politik Spolocenstva v stlade so zdsadou trvalo udrzatel-
ného rozvoja, ako sa ustanovuje v ¢lanku 37 uvedenej

charty.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tejto smernice by sa
mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich prédvomoci prenesenych na
Komisiu (3).

Komisia by predovSetkym mala byt splnomocnend na
vytvorenie a aktualizovanie priloh k tejto smernici.
KedZe tieto opatrenia maji vieobecni posobnost a ich
cielom je zmenif nepodstatné prvky tejto smernice,
okrem iného jej doplnenim o nové nepodstatné prvky,
musia sa prijat v sdlade s regulaénym postupom
s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia
1999/468|ES.

() U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(26) V sdlade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody
o lepsej tvorbe prava (') sa clenské Stity vyzyvaji, aby
pre seba a v zdujme Spolocenstva vypracovali a zverejnili
tabulky, ktoré budi ¢o najlepsie vyjadrovat vzdjomny
vztah medzi touto smernicou a opatreniami na jej trans-
poziciu,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet dpravy

Touto smernicou sa ustanovuje rimec na dosiahnutie udrzatel-
ného pouzivania pesticidov prostrednictvom zniZovania rizik
a vplyvov pouzivania pesticidov na ludské zdravie a Zivotné
prostredie a podpory vyuZivania integrovanej ochrany proti
Skodcom a alternativnych pristupov alebo technik, ako st
nechemické alternativy pesticidov.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Tato smernica sa uplatiluje na pesticidy, ktoré st priprav-
kami na ochranu rastlin, ako sti vymedzené v ¢lanku 3 bod 10
pism. a).

2. Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté
akékolvek iné prislusné pravne predpisy Spolocenstva.

3. Ustanovenia tejto smernice nebrdnia clenskym $titom
uplatiiovat zdsadu prevencie v rimci obmedzovania alebo zaka-
zovania vyuZivania pesticidov za $pecifickych okolnosti alebo
v konkrétnych oblastiach.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na tGcely tejto smernice sa uplatiiujd tieto vymedzenia pojmov:

1. ,profesiondlny pouzivatel“ je kazdd osoba, ktord pouziva
pesticidy pri svojej profesiondlnej ¢innosti, vratane obslu-
hujacich  pracovnikov,  technikov,  zamestndvatelov
a samostatne zdrobkovo ¢innych 0sob
v polnohospodarstve aj v inych odvetviach;

2. ,distribator” je kazdd fyzickd osoba alebo pravnickd osoba,
ktord uvddza pesticidy na trh vrdtane velkoobchodnikov,
maloobchodnikov, predajcov a dodavatelov;

() U.v. EU C 321, 31.12.2003, s. 1.

3. ,poradca“ je kazdd osoba, ktord nadobudla ndlezité vedo-
mosti a poskytuje poradenstvo v oblasti ochrany proti
Skodcom a bezpe¢ného pouzivania pesticidov v kontexte
odbornej spodsobilosti alebo obchodnej sluzby vratane
stkromnych poradenskych sluzieb samostatne zdrobkovo
¢innych osob a verejnych poradenskych sluZieb, obchod-
nych zdstupcov, vyrobcov potravin a pripadne maloob-
chodnikov;

4. ,zariadenia na aplikdciu pesticidov* s vSetky zariadenia
urCené na aplikdciu pesticidov vrdtane prislusenstva, ktoré
je dolezité na ich G¢inné fungovanie, napr. dyzy, mano-
metre, filtre, sitkd a pomdcky na Cistenie naddrzi;

5. ,letecky postrek® je aplikdcia pesticidov z lietadla alebo
helikoptéry;

6. ,integrovand ochrana proti skodcom* je starostlivé zvazenie
vSetkych dostupnych metéd ochrany rastlin a nésledné
zavedenie vhodnych opatreni, ktoré zabrania rozvoju popu-
lacii skodlivych organizmov a udrZiavaji pouZivanie
pripravkov na ochranu rastlin a inych foriem zdsahu na
trovniach, ktoré si odovodnené z ekonomického
a environmentdlneho hladiska a znizuji alebo minimali-
zuju riziko pre Tudské zdravie a Zivotné prostredie. ,Inte-
grovand ochrana proti $kodcom“ kladie doéraz na pesto-
vanie zdravych plodin pri najmensom moZnom naruseni
agro-ckosystémov a podporuje prirodzené mechanizmy na
reguldciu $kodcov;

7. ,ukazovatel rizika“ je vysledok metédy vypoctu, ktord sa
pouziva na hodnotenie rizik pesticidov pre ludské zdravie
afalebo Zzivotné prostredie;

8. ,nechemické metddy* sii alternativne metddy k chemickym
pesticidom na ochranu rastlin a ochranu proti $kodcom,
zalozené na agronomickych technikdch, ako st techniky
uvedené v bode 1 prilohy III alebo fyzikdlne, mechanické
alebo biologické metddy reguldcie skodcov;

9. pojmy ,povrchovd voda“ a ,podzemnd voda“ maji rovnaky
vyznam ako v smernici 2000/60/ES;

10. ,pesticid” je:

a) pripravok na ochranu rastlin, ako sa vymedzuje
v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009;

b) biocidny vyrobok, ako sa vymedzuje v smernici Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998
o uvéadzani biocidnych vyrobkov na trh (3).

() U.v.ES L 123, 24.41998, s. 1.
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Cldnok 4
Nérodné akéné plany

1.  Clenské 3tity prijmi ndrodné akéné plény, v ktorych
stanovia  svoje  kvantitativne  ciele, dlohy, opatrenia
a harmonogramy na zniZenie rizik a vplyvov pouZivania pesti-
cidov na ludské zdravie a Zivotné prostredie a na podporu
vyvoja a zavddzania integrovanej ochrany proti Skodcom
a alternativnych pristupov alebo technik s cielom znizit zdvis-
lost od pouzivania pesticidov. Tieto tlohy sa mo6zu vztahovat
na rozne oblasti, ktoré vyvoldvaju obavy, ako napriklad na
ochranu pracovnikov, ochranu Zivotného prostredia, rezidua,
pouzivanie osobitnych technik alebo na pouzivanie pri konkrét-
nych plodindch.

Nérodné akéné plany zahfiajii aj ukazovatele na monitorovanie
pouZzivania pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju
G¢inné latky vzbudzujiice ur¢ité obavy, najmi ak k nim existuja
alternativy.  Clenské Stity venuji  osobitnd  pozornost
pripravkom na ochranu rastlin obsahujicim a¢inné latky schva-
lené v stllade so smernicou Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (!), ktoré pri
obnove schvélenia podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 nebudd
splnat prislusné kritérid pre schvilenie ustanovené v bodoch
3.6. az 3.8. prilohy II k uvedenému nariadeniu.

Na zédklade takychto ukazovatelov a pripadne so zohladnenim
cielov zniZenia rizik alebo obmedzenia pouzivania, ktoré uz
boli dosiahnuté pred uplatiiovanim tejto smernice, sa takisto
stanovia harmonogramy a tlohy na obmedzenie pouZivania,
najmi ak obmedzenie pouzivania je vhodnym prostriedkom
na dosiahnutie zniZenia rizik v stvislosti s prioritnymi poloz-
kami uvedenymi v ¢lanku 15 ods. 2 pism. c). Tieto dlohy mozu
byt prechodné alebo konecné. Clenské stity pouziji vsetky
potrebné prostriedky urcené na dosiahnutie tychto tloh.

Pri priprave a revizii svojich ndrodnych akénych planov ¢lenské
Stdty nélezite zohladnia zdravotné, socidlne, hospodarske
a environmentilne vplyvy pldnovanych opatreni, ako aj
konkrétne ndrodné, regiondlne a miestne podmienky a v3etky
prislusné zainteresované skupiny. Clenské stity vo svojich
narodnych akénych pldnoch opiSu sposoby vykondvania opat-
renf podla ¢ldnkov 5 az 15 na dcely dosiahnutia cielov uvede-
nych v prvom pododseku tohto odseku.

Nérodné akéné plany zohladnuji plany na zdklade inych prav-
nych predpisov Spolocenstva o pouzivani pesticidov, napriklad
plany opatreni podla smernice 2000/60/ES.

2. Clenské stity do 14. decembra 2012 oboznimia Komisiu
a iné ¢lenské $tity so svojimi ndrodnymi akénymi planmi.

() U.v.ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

Nédrodné akéné plany sa prehodnocuji aspoit kazdych pit
rokov a akékolvek podstatné zmeny v nich sa bez zbyto¢ného
odkladu ozndmia Komisii.

3. Do 14. decembra 2014 Komisia predlozi Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o informdcidch poskytnutych ¢len-
skymi $tdtmi v savislosti s ndrodnymi akénymi plénmi.
Stcastou spravy su pouzité metédy a dosledky stanovenia
roznych druhov dloh na zniZenie rizik a obmedzenie pouzi-
vania pesticidov.

Do 14. decembra 2018 Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o skasenostiach, ktoré ¢clenské staty ziskali
pri plneni ndrodnych dloh stanovenych v stlade s odsekom 1
na dosiahnutie cielov tejto smernice. V pripade potreby moze
byt tito sprava doplnend vhodnymi legislativnymi ndvrhmi.

4. Komisia spristupni verejnosti informdcie ozndmené
v stlade s odsekom 2 na internetovej stranke.

5. Na pripravu a tpravu ndrodnych akénych planov sa uplat-
nuji ustanovenia o Ucasti verejnosti ustanovené v cldnku 2
smernice 2003/35/ES.

KAPITOLA 1I

ODBORNA PRIPRAVA, PREDA]J PESTICIDOV, INFORMOVANIE
A ZVYSOVANIE POVEDOMIA

Cldnok 5
Odbornd priprava

1. Clenské stéty zabezpecia, aby vietci profesiondlni pouzi-
vatelia, distribitori a poradcovia mali pristup k primeranej
odbornej priprave poskytovanej subjektmi, ktoré boli urcené
prislusnymi orgdnmi. Tito odbornd priprava pozostiva
z pociatonej a doplnkovej odbornej pripravy s cieflom nado-
budniit a podla potreby si doplnit vedomosti.

Odbornd priprava sa koncipuje tak, aby tito pouzivatelia, distri-
bitori a poradcovia ziskali dostatocné vedomosti o témach
uvedenych v prilohe I, pricom sa zohladnia ich rozne dlohy
a zodpovednosti.

2. Clenské stity do 14. decembra 2013 zavedd systémy
osvedCovania a uréia prislusné organy zodpovedné za ich uplat-
novanie. Tieto osvedcenia poskytuji minimdlne dokaz
o dostato¢nych vedomostiach o témach uvedenych v prilohe
I, ktoré profesiondlni pouzivatelia, distribitori a poradcovia
nadobudli bud dcastou na odbornej priprave, alebo inymi
prostriedkami.



L 309/76

Uradny vestnik Eurépskej tGinie

24.11.2009

Systémy osvedcovania zahffiajii poziadavky a postupy na udelo-
vanie, obnovenie a odnimanie osvedcen.

3. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tejto smernice tykajice sa zmien prilohy I s cielom zohladnit
vedecko-technicky pokrok sa prijmi v stlade s regula¢nym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 21 ods. 2.

Cldnok 6
Poziadavky na predaj pesticidov

1.  Clenské stity zabezpecia, aby distribdtori zamestndvali
dostatoény pocet osob, ktoré majii osvedCenie uvedené
v ¢lanku 5 ods. 2 Takéto osoby musia byt k dispozicii pri
predaji, aby zdkaznikom poskytli primerané informdcie, pokial
ide o pouzivanie pesticidov, rizikd pre [udské zdravie a Zivotné
prostredie a bezpecnostné pokyny na zvlddnutie tychto rizik
v stvislosti s dotknutymi pripravkami. Mali distribatori preda-
vajuci len pripravky na neprofesiondlne pouzitie moézu byt
vyfati, ak nepontkaji na predaj pesticidne pripravky, ktoré su
podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/45[ES
z 31. méja 1999 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych pred-
pisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov o klasifikdcii, baleni
a oznaCovani nebezpecnych pripravkov (') klasifikované ako
jedovaté, velmi jedovaté, karcinogénne, mutagénne alebo posko-
dzujtce reprodukciu.

2. Clenské stity prijmt nevyhnutné opatrenia, aby obmedzili
predaj pesticidov, ktoré st povolené na profesiondlne pouzitie,
len osobdm, ktoré maji osved¢enie uvedené v clanku 5 ods. 2.

3. Clenské staty vyzaduji od distribtorov, ktori predévaji
pesticidy neprofesiondlnym pouzivatelom, aby poskytovali
vieobecné informdcie tykajice sa rizik pre ludské zdravie
a Zivotné prostredie spojenych s pouzivanim pesticidov, najma
o ich nebezpecnosti, expozicii, sprdvnom skladovani, manipu-
ldcii s nimi, ich aplikovani a bezpecnom zneskodnovani
v stlade s pravnymi predpismi Spoloc¢enstva o odpadoch, ako
aj o alternativach, ktoré predstavuji nizke riziko. Clenské Stéty
mozu pozadovat poskytovanie takychto informécii od vyrobcov
pesticidov.

4. Opatrenia ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa zavedd do
14. decembra 2015.

Cldnok 7
Informovanie a zvySovanie povedomia

1.  Clenské stity prijmd opatrenia na informovanie 3irokej
verejnosti a na podporu a ulahlenie programov zvySovania
informovanosti a povedomia, ako aj dostupnosti presnych
a objektivnych informdcii o pesticidoch pre Sirokd verejnost,

() U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.

najmd pokial ide o rizikd a mozné akitne a chronické Gcinky
na ludské zdravie, necielové organizmy a Zivotné prostredie
vyplyvajice z pouzivania pesticidov, a pouzitie nechemickych
alternativ.

2. Clenské stity zavedd systémy na zber informdcii
o pripadoch akitnych a chronickych otrdv pesticidmi,
v pripade, ak existujii, u skupin, ktoré mozu byt pravidelne
vystavené pesticidom, napriklad obsluhujtcich pracovnikov,
polnohospodarskych  pracovnikov — alebo  o0s6b  Zijtcich
v blizkosti oblasti aplikdcie pesticidov.

3. Na podporu porovnatelnosti informécif vypracuje Komisia
v spolupraci s ¢lenskymi $titmi najneskor do 14. decembra
2012 strategicky usmernujici dokument o monitorovani
a skamani u¢inkov pouzivania pesticidov na ludské zdravie
a zivotné prostredie.

KAPITOLA III
ZARIADENIA NA APLIKACIU PESTICIDOV
Cldnok 8
Kontrola pouZivanych zariadeni

1. Clenské stity zabezpecia, aby sa zariadenia na aplikdciu
pesticidov, ktoré sa pouzivaji profesiondlne, kontrolovali
v pravidelnych ¢asovych intervaloch. Interval medzi kontrolami
nesmie do roku 2020 prekrocit pit rokov a potom tri roky.

2. Clenské stty do 14. decembra 2016 zabezpecia, aby sa
kontrola zariadeni na aplikdciu pesticidov uskutocnila aspor
raz. Po tomto ddtume sa profesiondlne smt pouzivat iba zaria-
denia na aplikdciu pesticidov, ktoré tspesne presli kontrolou.

Nové zariadenia sa skontroluji aspori raz v lehote piatich rokov
po nékupe.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 mozu ¢lenské staty po zhod-
noteni rizika pre Iudské zdravie a Zivotné prostredie vritane
postdenia rozsahu pouZivania zariadenf:

a) uplatriovat iné harmonogramy a intervaly kontrol na zaria-
denia na aplikdciu pesticidov, ktoré sa nepouZivaji na
rozpraSovanie pesticidov, na ru¢né zariadenia na aplikdciu
pesticidov alebo chrbtové postrekovace a na dalsie zariadenia
na aplikdciu pesticidov pouzivané velmi mdlo, ktoré sa
uvedd v ndrodnych akénych planoch uvedenych v ¢lanku 4.

Za zariadenia, ktoré sa pouzivaju velmi malo, sa nikdy nepo-
vazuju tieto dalsie zariadenia na aplikdciu pesticidov:

i) postrekovacie zariadenia pripevnené na vlaky alebo
lietadld;
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ii) rdamové postrekovace vacsie ako 3 m vrdtane rdmovych
postrekovacov, ktoré st pripevnené na sadiace zariadenia;

b) vynat z kontrol ruéné zariadenia na aplikdciu pesticidov
alebo chrbtové postrekovace. V takomto pripade clenské
Staty zabezpecia, aby boli obsluhujiici pracovnici informo-
vani o potrebe pravidelnej vymeny prislusenstva,
o osobitnych rizikdch spojenych s tymito zariadeniami,
a aby boli skoleni na riadne pouZivanie tychto zariadeni
na aplikiciu pesticidov v stlade s ¢lankom 5.

4. Kontrolami sa overuje, ¢i zariadenia na aplikdciu pesti-
cidov vyhovuji prislusnym poziadavkim uvedenym v prilohe
II, s cielom dosiahnut vysokd troven ochrany Iudského zdravia
a zivotného prostredia.

Zariadenia na aplikdciu pesticidov, ktoré spliiaja harmonizované
normy vypracované v stlade s ¢lankom 20 ods. 1, sa povazuju
za zariadenia, ktoré spliiaji zdkladné zdravotné, bezpecnostné

a environmentalne poziadavky.

5. Profesiondlni pouzivatelia zariadenia na aplikdciu pesti-
cidov pravidelne kalibruji a technicky preveruji v stlade
s prislusnou odbornou pripravou, ako sa ustanovuje v ¢lanku 5.

6.  Clenské $tity urcia orgdny zodpovedné za uplatiovanie
systémov kontrol a informujii o tom Komisiu.

Kazdy clensky 3tdt vytvori systémy osvedcovania, ktoré umoz-
nuju overovanie kontrol a uzndva osvedéenia udelené v inych
¢lenskych stitoch na zdklade poziadaviek uvedenych v odseku
4, ak je lehota od vykonania poslednej kontroly v inom ¢len-
skom S§tate rovnakd alebo kratsia ako lehota intervalu kontrol,
ktory sa uplatiiuje na ich vlastnom tzemi.

Clenské 3téty sa usiluji uzndvat osvedenia vydané v inych
¢lenskych $titoch, pokial sa dodrziavaji intervaly kontrol
uvedené v odseku 1.

7. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tejto smernice tykajice sa zmien prilohy II s cielom zohladnit
vedecko-technicky pokrok sa prijmt v stlade s regula¢nym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 21 ods. 2.

KAPITOLA IV
SPECIFICKE POSTUPY A POUZITIA
Cldnok 9
Letecky postrek

1. Clenské $tity zabezpecia, aby bol letecky postrek zaka-
zany.

2. Odchylne od odseku 1 mozno letecky postrek povolit len
v osobitnych pripadoch, ak st splnené tieto podmienky:

a) nesmu existovat ziadne uskutocnite[né alternativy alebo
musia existovat zrejmé vyhody z hladiska obmedzenia
vplyvu na ludské zdravie a Zivotné prostredie v porovnani
s pozemnou aplikdciou pesticidov;

b) pouzivané pesticidy musi ¢lensky $tat vyslovne schvilit na
letecky postrek na zdklade osobitného posudzovania, ktoré
sa zaoberalo rizikami leteckého postreku;

¢) osoba, ktord vykondva letecky postrek, musi mat osvedcenie
uvedené v ¢lanku 5 ods. 2; pocas prechodného obdobia,
v ktorom eSte systémy osvedCovania nie st zavedené,
mozu Clenské stity akceptovat iny dokaz o dostatoénych
vedomostiach;

&

podnik zodpovedny za zabezpecenie aplikdcii prostrednic-
tvom leteckého postreku musi byt osvedéeny prislusnym
orgdnom  zodpovednym za  povolovanie  zariaden{
a lietadiel na leteckd aplikdciu pesticidov;

¢) ak je plocha, na ktorej sa ma vykonat letecky postrek,
v blizkosti ploch pristupnych verejnosti, sicastou schvélenia
musia byt osobitné opatrenia na riadenie rizik, aby sa zabez-
pecilo, ze neddjde k nepriaznivym t¢inkom na zdravie osob
vyskytujicich sa v blizkosti. Plocha, na ktorej sa md vykonat
postrek, nesmie byt v blizkosti obytnych oblasti;

f) od roku 2013 musia byt lietadld vybavené prislusenstvom,
ktoré predstavuje najlepsiu dostupnii technolégiu na zniZenie
tletu postrekovej hmly.

3. Clenské 3tity urcia orgdny zodpovedné za stanovenie
osobitnych podmienok, za ktorych mozno uskutocriovat letecky
postrek, za posudzovanie ziadosti podla odseku 4 a za infor-
movanie verejnosti o plodindch, oblastiach, okolnostiach
a osobitnych poziadavkich na aplikdciu, vritane poveternost-
nych podmienok, za ktorych mozno letecky postrek povolit.
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V schvdleni prislusné organy $pecifikuji opatrenia potrebné na
v¢asné varovanie miestnych obyvatelov a 0sob vyskytujtcich sa
v blizkosti a na ochranu Zivotného prostredia v blizkosti postre-
kovanej oblasti.

4. Profesiondlny pouzivatel, ktory chce aplikovat pesticidy
leteckym postrekom, predlozi prislusnému orgdnu na schvélenie
plan aplikovania pesticidov spolu s dokazmi, Ze podmienky
uvedené v odsekoch 2 a 3 st splnené. Ziadost o aplikiciu
leteckého postreku v stlade so schvdlenym pldnom aplikovania
sa predlozi v¢as prislusnému orgdnu. Obsahuje informdcie
o predbeznom case postreku, mnozstve a druhu aplikovanych
pesticidov.

Clenské Staty mozu ustanovit, ze ziadosti o aplikdciu leteckého
postreku v sulade so schvdlenym plinom aplikovania,
v savislosti s ktorymi nebola dorucend odpoved o rozhodnuti
v ramci lehoty ustanovenej prislusnymi organmi, sa povazuji za
schvélené.

Na schvdlenie sa mozu predkladat aj jednotlivé Ziadosti
o aplikdciu leteckého postreku, najmid v pripade nidzovych
alebo mimoriadne zlozZitych situcii. V odévodnenych pripa-
doch majii prislusné orgdny moznost uplatnit zrychleny postup
s cielom overit, ¢i st plnené podmienky uvedené v odsekoch 2
a 3 pred aplikdciou leteckého postreku.

5. Clenské 3tity zabezpecia plnenie podmienok uvedenych
v odsekoch 2 a 3 vykondvanim vhodného monitorovania.

6. Prislusné orgdny vedd zdznamy o Ziadostiach
a schvéleniach uvedenych v odseku 4 a spristupnia verejnosti
podstatné informdcie, ktoré st v nich uvedené, napriklad infor-
mécie o ploche, na ktorej sa méd vykonat letecky postrek, pred-
bezny ditum a cas postreku a druh pesticidu, v stlade
s platnymi vnutro$titny pravom alebo pravom Spolocenstva.

Cldnok 10
Informdcie pre verejnost

Clenské 3tity mozu do svojich ndrodnych akénych plénov
zahrnit ustanovenia o informovani osob, ktoré by mohli byt
vystavené tletu postrekovej hmly.

Cldnok 11

Osobitné opatrenia na ochranu vodného prostrediaa pitnej
vody

1. Clenské stity zabezpecia, aby sa prijali vhodné opatrenia
na ochranu vodného prostredia a zdsob pitnej vody pred
vplyvmi pesticidov. Uvedené opatrenia podporuji prislusné
ustanovenia smernice 2000/60/ES a nariadenia (ES) ¢.
1107/2009 a st s nimi zlucitelné.

2. Medzi opatrenia ustanovené v odseku 1 patrf:

a) uprednostiiovanie pesticidov, ktoré sa podla smernice
1999/45/ES neoznacujui za nebezpecné pre vodné prostredie
a ani neobsahuja prioritné rizikové latky, ako st ustanovené
v ¢ldnku 16 ods. 3 smernice 2000/60/ES;

=

uprednostilovanie najacinnejsich aplika¢nych technik, ako je
napr. pouzitie nizkodletovych postrekovych zariadeni na
aplikdciu pesticidov, najmd v pripade vertikdlnych plodin,
ako je chmel a plodiny v ovocnych sadoch a viniciach;

) pouzivanie zmierfujicich opatreni, ktoré minimalizuji
riziko znedistenia prostredia mimo miesta aplikicie sposobe-
ného tletom postrekovej hmly, odtokom a odplavenim.
Medzi tieto opatrenia patri vytvorenie ndraznikovych zén
primeranej velkosti na ochranu necielovych vodnych orga-
nizmov a ochrannych pésiem pre povrchové a podzemné
vody pouzivané na Cerpanie pitnej vody, kde sa pesticidy
nesmud pouzivat ani skladovat;

d) obmedzenie na najniz$iu moznt mieru alebo vylacenie apli-
kovania pesticidov na cestich, ielezr}iénych tratiach, velmi
priepustnych povrchoch alebo pozdlZz nich alebo pri inej
infrastruktire v blizkosti povrchovych alebo podzemnych
vod, alebo na nepriepustnych povrchoch s vysokym rizikom
odtoku do povrchovej vody alebo kanalizacie.

Cldnok 12

Obmedzenie pouZivania pesticidov alebo zniZenie rizik
v osobitnych oblastiach

Clenské stity s prislusnym zretelom na potrebné hygienické
poziadavky a poziadavky na verejné zdravie a biodiverzitu
alebo na vysledky prislusnych hodnoteni rizika zabezpecia,
aby sa pouzivanie pesticidov minimalizovalo alebo zakdzalo
v urcitych osobitnych oblastiach. Prijmi sa vhodné opatrenia
na riadenie rizik a v prvom rade sa posudi pouzitie nizkorizi-
kovych pripravkov na ochranu rastlin, ako si vymedzené
v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, a opatreni biologickej kontroly.
Predmetné osobitné oblasti st:

a) oblasti, ktoré vyuziva Sirokd verejnost alebo zranitelné
skupiny vymedzené v ¢lanku 3 nariadenia (ES) €.
1107/2009, ako sii verejné parky a zdhrady, Sportoviskd
a rekreatné strediskd, Skolské aredly a detské ihriskd, a v
blizkosti zdravotnickych zariadent;

=

chranené oblasti vymedzené v smernici 2000/60/ES alebo
iné oblasti ur¢ené na tcely zavedenia potrebnych ochran-
nych opatreni v stlade s ustanoveniami smernic 79/409/EHS
a 92[43[EHS;
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¢) neddvno oSetrované oblasti, ktoré vyuzivaji alebo, do
ktorych maja pristup polnohospodarski pracovnici.

Cldnok 13

Manipulicia s pesticidmi a ich skladovanie a nakladanie
s ich obalmi a zvySkami

1. Clenské $tity prijm opatrenia potrebné na zabezpecenie
toho, aby tieto ¢innosti profesiondlnych pouzivatelov
a pripadne distribitorov neohrozovali ludské zdravie ani
zivotné prostredie:

a) skladovanie, riedenie a mieSanie pesticidov a manipuldcia
s nimi pred ich aplikdciou;

b) manipuldcia s obalmi a zvyskami pesticidov;

¢) zneskodnovanie zmesi z nddrzi, ktoré zostali po aplikacii;

d) cistenie pouzitych zariadeni po aplikicii;

e) regenerdcia zvySkov pesticidov a ich obalov alebo ich
zneskodnenie v stlade s pravnymi predpismi Spolocenstva
o odpadoch.

2. Clenské staty prijmd vietky potrebné opatrenia tykajtce sa
pesticidov povolenych na pouzivanie neprofesiondlnymi pouzi-
vatelmi, aby sa predislo nebezpe¢nym tkonom pri manipuldcii
s nimi. Tieto opatrenia mozu zahffiaf pouzivanie pesticidov
s nizkou toxicitou, namieSanych pripravkov a obmedzeni
velkosti nddob alebo baleni.

3. Clenské stdty zabezpecia, aby sa priestory uréené na skla-
dovanie pesticidov na profesiondlne pouzitie budovali takym
spdsobom, aby sa predislo nezelanym tinikom. Osobitnt pozor-
nost treba venovat umiestneniu, velkosti a stavebnym mate-
ridlom.

Cldnok 14
Integrovand ochrana proti skodcom

1. Clenské stity prijmd vietky potrebné opatrenia na
podporu integrovanej ochrany proti Skodcom s malou
spotrebou pesticidov, pricom, vzdy ked je to mozné, sa upred-
nostnia nechemické metddy, aby profesiondlni pouzivatelia
pesticidov zacali pouzivat postupy a pripravky, ktoré predsta-
vuji najnizSie riziko pre Tudské zdravie a Zzivotné prostredie
spomedzi pripravkov dostupnych na rieSenie toho istého
problému so $kodcami. Integrovand ochrana proti $kodcom
s malou spotrebou pesticidov zahffia integrovanii ochranu

proti $kodcom, ako aj ekologické polnohospodirstvo podla
nariadenia Rady (ES) ¢ 834/2007 =z 28. jana 2007
o ekologickej vyrobe a oznacovani ekologickych produktov (1).

2. Clenské §tity ustanovia alebo podporia vytvorenie
podmienok potrebnych na vykondvanie integrovanej ochrany
proti $kodcom. Zabezpedia najmi, aby profesiondlni pouziva-
telia mali k dispozicii informdcie a ndstroje na monitorovanie
$kodcov a rozhodovanie, ako aj poradenské sluzby tykajice sa
integrovanej ochrany proti $kodcom.

3. Clenské stity podaji do 30. jna 2013 Komisii spravu
o implementécii odsekov 1 a 2, a najmd o tom, ¢i sa vytvorili
podmienky potrebné na vykonavanie integrovanej ochrany proti
skodcom.

4. Clenské 3tity vo svojich ndrodnych akénych plénoch
opiSu, ako zabezpecia uplatiiovanie vieobecnych zdsad integro-
vanej ochrany proti $kodcom stanovenych v prilohe III vSetkymi
profesiondlnymi pouzivatelmi do 1. janudra 2014.

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice tykajice sa zmien prilohy II s ciefom zohladnit
vedecko-technicky pokrok sa prijmi v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 21 ods. 2.

5. Clenské stdty vytvoria vhodné stimuly, aby podnietili
profesiondlnych  pouzivatelov dobrovolne plnit $pecifické
usmernenia integrovanej ochrany proti $kodcom pre jednotlivé
plodiny alebo odvetvia. Takéto usmernenia mozu vypracovat
orgény verejnej spravy afalebo organizicie zastupujiice jednotli-
vych profesiondlnych pouzivatelov. Clenské 3tity vo svojich
ndrodnych akénych plinoch odkazuji na tie usmernenia,
ktoré povazuju za relevantné a vhodné.

KAPITOLA V

UKAZOVATELE, PREDKLADANIE SPRAV A VYMENA
INFORMACI{

Cldnok 15
Ukazovatele
1. Ustanovia sa harmonizované ukazovatele rizika, ako sa
uvddza v prilohe IV. Clenské 3tdty viak moZzu i nadalej pouzivat

existujiice vnutro§titne ukazovatele alebo mézu okrem harmo-
nizovanych ukazovatelov prijat iné vhodné ukazovatele.

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice tykajice sa zmien prilohy IV s ciefom zohladnit
vedecko-technicky pokrok sa prijmi v sulade s regula¢nym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 21 ods. 2.

() U.v.EU L 189, 20.7.2007, s. 1.
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2. Clenské staty:

a) vypolitaji  harmonizované ukazovatele rizika uvedené
v odseku 1 pouzitim Statistickych tdajov zozbieranych
v silade s pravnymi predpismi Spolocenstva tykajicimi sa
Statistiky o pripravkoch na ochranu rastlin spolu s inymi
relevantnymi dajmi;

=

urcia trendy v pouzivani urcitych G¢innych latok;

¢) urdia prioritné polozky, ako st G¢inné latky, plodiny, regiony
alebo postupy, ktoré si vyzaduji osobitni pozornost, alebo
osved¢ené postupy, ktoré mozno pouzit ako vzory pri dosa-
hovani cielov tejto smernice, ktorymi s znizit rizikd
a vplyvy pouzivania pesticidov na ludské zdravie a Zivotné
prostredie a podporovat vyvoj a zavddzanie integrovanej
ochrany proti $kodcom a alternativnych pristupov alebo
technik s cielom zniZit zdvislost od pouZivania pesticidov.

3. Clenské $tity obozndmia Komisiu a ostatné clenské $téty
s vysledkami hodnoteni vykonanych podla odseku 2
a spristupnia tieto informdcie verejnosti.

4. Komisia vypocita ukazovatele rizika na drovni Spolocen-
stva pouzitim Statistickych ddajov zozbieranych v sdlade
s pravnymi predpismi Spoloenstva tykajiicimi sa Statistiky
o pripravkoch na ochranu rastlin a inych relevantnych ddajov
s ciefom odhadndt trendy vo vyvoji rizik vyplyvajicich
z pouzivania pesticidov.

Komisia pouzije tieto tdaje a informdcie aj na postdenie
pokroku pri dosahovani cielov inych politkk Spolocenstva,
ktorych cielom je znizit vplyv pesticidov na ludské zdravie
a Zivotné prostredie.

Vysledky sa spristupnia verejnosti na internetovej stranke
uvedenej v ¢lanku 4 ods. 4.

Cldnok 16
Predkladanie spriv

Komisia pravidelne predkladd Eurépskemu parlamentu a Rade
spravu o pokroku vo vykondvani tejto smernice, ktord bude
pripadne doplnend ndvrhmi na zmeny a doplnenia.

KAPITOLA VI
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 17
Sankcie

Clenské staty urcia sankcie za porusenie vndtrostatnych ustano-
veni prijatych v sdlade s touto smernicou a prijmu vsetky opat-
renia potrebné na zabezpecenie ich vykondvania. Ustanovené
sankcie s G¢inné, primerané a odradzajtce.

Clenské stity informuji Komisiu o tychto ustanoveniach do
14. decembra 2012 a bezodkladne jej ozndmia vietky ndsledné
zmeny a doplnenia.

Cldnok 18
Vymena informdcii a najlepsich postupov

Komisia predlozi ako prioritu v diskusidch skupiny odbornikov
o tematickej stratégii o trvalo udrzatelnom pouzivani pesticidov
vymenu informdcif a najlepsich postupov v oblasti trvalo udrza-
telného pouzivania pesticidov a integrovanej ochrany proti
skodcom.

Cldnok 19

Poplatky

1.  Clenské $tity mozu pokryt naklady spojené s akoukolvek
pracou v stlade s povinnostami podla tejto smernice prostred-
nictvom poplatkov.

2. Clenské stity zabezpelia, aby sa poplatky uvedené
v odseku 1 stanovili transparentnym sposobom a zodpovedali
skutoénym nakladom na vynalozend précu.

Cldnok 20
Normalizicia

1. Normy podla ¢ldnku 8 ods. 4 tejto smernice sa stanovia
v stilade s postupom ustanovenym v ¢ldnku 6 ods. 3 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/34[ES z 22. jina 1998,
ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informdcii
v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vzta-
hujacich sa na sluzby informacnej spolocnosti (1).

Ziadost o vypracovanie tychto noriem sa modze vypracovat po
porade s vyborom uvedenym v ¢lanku 21 ods. 1.

2. Komisia uverejni odkazy na normy v Uradnom vestniku
Eurdpskej tnie.

() U.v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37.
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3. Ak sa clensky 3tit alebo Komisia domnievajd, Ze harmo-
nizovand norma nesplia tplne poziadavky, na ktoré sa vztahuje
a ktoré si stanovené v prilohe II, Komisia alebo prislusny
¢lensky $tat predlozi tato vec vyboru zriadenému podla ¢lanku
5 smernice 98/34/ES spolu s odévodnenim. Vybor po konzul-
tdcii s prislusnymi eurépskymi normalizaénymi organmi bezod-
kladne vyda svoje stanovisko.

So zretelom na stanovisko vyboru sa Komisia rozhodne, &i
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejni, neuverejni, uverejni
s obmedzenim, zachovd, zachovd s obmedzenim alebo zrusi
odkazy na prislu§nd harmonizovand normu.

Komisia informuje prislusny eurépsky normalizaény orgdn a v
pripade potreby poziada o reviziu prislusnych harmonizovanych
noriem.

Cldnok 21
Vybor

1.  Komisii pomdha Stily vybor pre potravinovy retazec
a zdravotny stav zvierat ustanoveny c¢ldnkom 58 nariadenia
Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002
z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad
pre bezpe¢nost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach
bezpecnosti potravin (1).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

Cldnok 22
Vydavky

S cielom podporit vytvorenie harmonizovanej politiky
a systémov v oblasti trvalo udrzatelného pouzivania pesticidov
moze Komisia financovat:

a) vyvoj harmonizovaného systému vritane vhodnej databdzy
na zhromazdovanie a ukladanie v3etkych informadcif
o ukazovateloch rizika stivisiaceho s pouzivanim pesticidov
a na spristupnenie tychto informdcii prislusnym organom,
inym zainteresovanym strandm a $irokej verejnosti;

() U.v.ES L 31, 1.2.2002, s. 1.

b) uskuto¢nenie studii potrebnych na pripravu a vytvaranie
pravnych predpisov vratane prispdsobenia priloh k tejto
smernici technickému pokroku;

¢) rozvoj poradenstva a najlepSich postupov, aby sa ulahéilo
vykondvanie tejto smernice.

Cldnok 23
Transpozicia

1. Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou do 14. decembra 2011.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tGto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

2. Clenské stity oznimia Komisii znenie hlavnych ustano-
ven{ vnitrodtitnych prdvnych predpisov, ktoré prijmi
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 24
Nadobudnutie d¢innosti

Tato smernica nadobtda G¢innost diom nasledujicim po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 25
Adresati

Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 21. oktébra 2009

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednitka
J. BUZEK C. MALMSTROM
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10.

11.

12.

13.

PRILOHA 1

Témy odbornej pripravy uvedené v &lanku 5

. Vsetky prislusné prdvne predpisy tykajice sa pesticidov a ich pouZivania.

. Existencia a rizikd nelegdlnych (falSovanych) pripravkov na ochranu rastlin a metédy identifikovania takychto

pripravkov.

. Nebezpecenstvé a rizikd spojené s pesticidmi a sposoby ich urcenia a riadenia, najma:

a) rizikd pre Tudi (obsluhujice osoby, miestne obyvatelstvo, osoby vyskytujiice sa v blizkosti, osoby vstupujiice do
postrekovanych oblasti a osoby, ktoré manipuluji s postrekovanymi predmetmi alebo ich konzumuji) a ako
faktory, ako napriklad fajcenie, tieto rizikd zndsobuji;

b) priznaky otravy pesticidmi a prvd pomoc;

¢) rizikd pre necielové rastliny, uzitocny hmyz, volne Zijice organizmy, biodiverzitu a pre Zivotné prostredie
vieobecne.

. Zakladné vedomosti o stratégidch a technikdch integrovanej ochrany proti skodcom, stratégidch a technikdch inte-

grovanej ochrany rastlin, zdsadich ekologického polnohospoddrstva, biologickych metédach regulicie Skodcov,
informdcie o vSeobecnych zdsaddch a usmerneniach o $pecifickej integrovanej ochrane proti skodcom pre konkrétne
plodiny alebo odvetvia.

. Uvod do porovndvacieho posudzovania na drovni pouzivatela s cielom pomdct profesiondlnym pouzivatelom vybrat

si v konkrétnej situdcii pre dany problém so $kodcom z povolenych pripravkov najvhodnejsie pesticidy, ktoré maja
¢o najmenej vedlajich G¢inkov na Tudské zdravie, necielové organizmy a Zivotné prostredie.

. Opatrenia na minimalizovanie rizika pre l'udi, necielové organizmy a Zivotné prostredie: bezpecné pracovné postupy

pri skladovani, manipuldcii s pesticidmi a ich miesani, zneskodnovani prazdnych obalov, inych kontaminovanych
materidlov a nadbyto¢nych pesticidov (vrdtane zmesi v nddrziach) v koncentrovanej alebo zriedenej forme; odport-
Cany sposob obmedzenia expozicie obsluhujiiceho pracovnika (osobny ochranny vystroj).

. Pristupy zalozené na rizikdch, ktoré zohladiujii rozne miestne charakteristiky extrakcie vody, ako st klima, typy

pody a plodin a reliéf.

. Postupy na pripravu zariadeni na aplikdciu pesticidov na pricu vritane ich kalibricie a sposoby obsluhy

s minimélnym rizikom pre pouZivatela, dalsie osoby, necielové Zivocisne a rastlinné druhy, biodiverzitu a Zivotné
prostredie vritane vodnych zdrojov.

. Pouzivanie zariadeni na aplikdciu pesticidov a ich tdrzba a $pecifické techniky postreku (napriklad nizkoobjemovy

postrek a nizkodletové dyzy), ako aj ciele technickej kontroly pouZivanych postrekovacov a sposoby zlepsenia kvality
postreku. Osobitné rizikd tykajiice sa pouzitia ru¢nych zariadeni na aplikdciu pesticidov alebo chrbtovych postreko-
vacov a prislusné opatrenia riadenia rizika.

Nudzové opatrenia na ochranu Tudského zdravia a Zivotného prostredia vratane vodnych zdrojov v pripade netimy-
selného rozliatia a kontamindcie a extrémnych poveternostnych podmienok, ktoré by sposobili riziko odplavenia
pesticidov.

Osobitnd starostlivost v ochrannych oblastiach stanovenych podla ¢ldnkov 6 a 7 smernice 2000/60/ES.

Monitorovanie zdravia a pristup k zariadeniam, kde mozno nahldsit vSetky nehody alebo podozrenia na nehody.

Vedenie zdznamov o kazdom pouziti pesticidov v stilade s prislusnymi pravnymi predpismi.
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PRILOHA I

Zdravotné, bezpenostné a environmentilne poZiadavky sdvisiace s kontrolou zariadeni na aplikiciu pesticidov

Kontrola zariadeni na aplikdciu pesticidov sa tyka v3etkych aspektov délezitych na dosiahnutie vysokej drovne bezpec-
nosti a ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia. Maximdlna G¢innost aplikovania by sa mala zabezpecit riadnym
fungovanim pristrojov a funkcii zariadeni, aby sa zabezpecilo splnenie nasledujticich cielov.

Zariadenia na aplikdciu pesticidov musia fungovat spolahlivo a riadne sa pouzivat na Gcel, na ktory st urcené, aby sa
zabezpecilo, Ze sa pesticidy davkuja a distribuuji presne. Zariadenie musi byt v takom stave, aby sa mohlo bezpecne,
lahko a dplne plnit a vyprdzdiovat a aby sa zabrénilo tniku pesticidov. Musi tieZ umoznovat Tahké a dokladné cistenie.
Musi zabezpecovat aj bezpecné ovlddanie a musi sa dat kontrolovat a okamzite zastavit zo sedadla obsluhujtcej osoby.
Potrebné tpravy musia byt jednoduché, presné a musi byt mozné ich opakovanie.

Osobitnd pozornost by sa mala venovat tymto prvkom:

1. Hnacia stistava

Ochranny kryt vyvodového hnacieho hriadela a ochranny kryt pripojenia k hnaciemu zariadeniu musia byt dobre
nasadené a v dobrom stave a fungovanie ochrannych zariadeni a v3etkych pohyblivych alebo rotujicich prenosovych
Casti nesmie byt naruSené, aby sa zabezpecila ochrana obsluhujiceho pracovnika.

2. Cerpadlo

Kapacita cerpadla musi byt prisposobend potrebdm zariadenia a cerpadlo musi riadne fungovat, aby sa zabezpecila
stila a spolahlivd intenzita aplikdcie. Nesmie dochddzat k tnikom z Cerpadla.

3. Premiesavanie

PremieSavacie zariadenia musia zabezpecovat riadnu cirkuldciu, aby sa dosiahla rovnomernd koncentricia v celom
objeme tekutej postrekovacej zmesi v nddrzi.

4. Nddrz na postrek

Postrekovacie nddrze vritane ukazovatela obsahu nddrze, plniace zariadenia, zachytdvace necistot a filtre, systémy
vyprazdilovania a vymyvania a premieSavacie zariadenia musia fungovat tak, aby sa minimalizovalo netimyselné
rozliatie, nerovnomernd distribticia koncentrécie, expozicia obsluhujiceho pracovnika a zvyskovy obsah.

5. Meracie, kontrolné a regula¢né systémy

Vsetky pristroje na meranie, zapinanie a vypinanie a nastavovanie tlaku afalebo rychlosti prietoku musia byt riadne
kalibrované a fungovat sprévne a nesmie dochddzat k anikom. Pocas aplikdcie musi byt moznd jednoduchd kontrola
tlaku a prevddzka pristrojov na nastavenie tlaku. Pristroje na nastavenie tlaku musia udrziavat stily pracovny tlak pri
nemeniacich sa otdckach cerpadla, aby sa zabezpecila stdla a spolahlivd intenzita aplikdcie.

6. Riry a hadice

Riry a hadice musia byt v dobrom stave, aby sa zabrdnilo naruSeniu toku kvapaliny alebo netimyselnému rozliatiu
v pripade poruchy. Pocas previddzky pod maximdlnym dosiahnutelnym tlakom pre systém nesmie dochddzat
k tnikom z rdr a hadic.

7. Filtrovanie

S cielom zabrénit vireniu a nestrodosti postreku, musia byt filtre v dobrom stave a velkost filtracnej plochy musi
zodpovedat velkosti dyz pripojenych k postrekovacu. Systém signalizdcie upchania filtra musi v prislusnych pripa-
doch riadne fungovat.

8. Rameno postrekovaca (pre zariadenia, ktoré rozstrekuji pesticidy prostrednictvom horizontdlneho ramena umiest-
neného blizko plodin alebo postrekovaného materidlu)

Rameno postrekovaca musi byt v dobrom stave a stabilné vo vietkych smeroch. Fixatné a nastavovacie systémy
a pristroje na tlmenie nechcenych pohybov a vyrovndvanie sklonu musia fungovat spravne.

9. Dyzy

Dyzy musia riadne fungovat tak, aby sa obmedzilo kvapkanie po skonceni postrekovania. Na zabezpecenie homo-
genity postreku sa prietokovd rychlost Ziadnej jednotlivej dyzy nesmie vyrazne odchylit od tdajov uvedenych
v tabulke prietokovej rychlosti, ktord poskytol vyrobca.
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10. Distribticia
Priecna a vertikdlna (v pripade aplikdcie na vertikdlne plodiny) distribticia postrekovacej zmesi v cielovej oblasti musi
byt v pripade potreby rovnomerna.

11. Ventildtor (pre zariadenia, ktoré rozprasuji pesticidy pradom vzduchu)

Ventildtor musi byt v dobrom stave a musi zabezpecovat stily a spolahlivy prad vzduchu.
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PRILOHA III

Vseobecné zisady integrovanej ochrany proti skodcom

. Prevencia afalebo potlacanie skodlivych organizmov by sa mala dosiahnut alebo podporovat okrem inych moznosti

najma tymito opatreniami:
— rotdcia plodin,

— pouzivanie primeranych kultiva¢nych technik (napr. technika odstdtej pody, ¢asy a hustoty sejby, podsev, ochrannd
orba, prerezdvanie a priama sejba),

— pouzivanie rezistentnych/tolerantnych kultivarov a standardného/certifikovaného osiva a mnozitelského materidlu,
kde je to vhodné,

— pouzivanie vyvdzenych postupov hnojenia, vipnenia a zavlazovania/drendze,

— prevencia $irenia $kodlivych organizmov prostrednictvom hygienickych opatreni (napr. pravidelnym cistenim
strojov a zariadeni),

— ochrana a podpora dolezitych prospesnych organizmov napr. primeranymi opatreniami na ochranu rastlin alebo
vyuzivanim ekologickej infrastruktiiry na miestach vyroby a mimo nich.

. Skodlivé organizmy musia byt monitorované dostupnymi primeranymi metédami a ndstrojmi. Takéto primerané

nastroje by mali zahfnat pozorovania v teréne, ako aj vedecky podlozené varovania, predpovede a pripadne systémy
veasného diagnostikovania, ako aj vyuzivanie poradenstva od odborne sposobilych poradcov.

. Profesiondlny pouzivatel sa na zdklade vysledkov monitorovania musi rozhodndt, ¢ uplatni opatrenia na ochranu

rastlin a kedy ich uplatni. Nevyhnutnymi prvkami pri rozhodovani st pevné a vedecky podlozené prahové hodnoty.
Ak je to mozné, musia sa v pripade Skodlivych organizmov pred oSetrenim zohladnit prahové hodnoty urcené pre
dany regién, $pecifické oblasti, plodiny a konkrétne klimatické podmienky.

. Namiesto chemickych met6d sa musia uprednostnit trvalo udrzatelné biologické, fyzikdlne a iné nechemické metédy,

ak poskytujii uspokojivii ochranu pred skodcami.

. Aplikované pesticidy musia byt ¢o najviac $pecifické pre cielovy druh a musia mat ¢o najmenej vedlajsich G¢inkov na

[udské zdravie, necielové organizmy a Zivotné prostredie.

. Profesiondlny pouzivatel by mal udrziavat pouzivanie pesticidov a inych foriem zdsahov na potrebnej drovni, t. j.

znizenim ddvok, zniZenim frekvencie aplikicie alebo ciastocnou aplikdciou, s ohladom na to, aby bolo riziko pre
vegetdciu prijatelné a aby nezvySovali riziko vytvorenia rezistencie u populdcii $kodlivych organizmov.

. Ak je zndme riziko rezistencie voci opatreniu na ochranu rastlin a ak si mnozstvo skodlivych organizmov vyzaduje

opakovanii aplikdciu pesticidov na plodiny, mali by sa vyuzit dostupné protirezistencné stratégie, aby sa zachovala
ucinnost vyrobkov. To moze zahffiat pouzivanie viacerych pesticidov s rozlicnymi sposobmi ticinku.

. Profesiondlny pouzivatel by mal na zéklade zdznamov o pouZivani pesticidov a o monitorovani $kodlivych orga-

nizmov skontrolovat tspesnost pouzitych opatreni na ochranu rastlin.
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PRILOHA IV

Harmonizované ukazovatele rizika
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KORIGENDA
Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 593/2008 zo 17. jiina 2008 o rozhodnom préve
pre zmluvné zdvizky (Rim I)

(Uradny vestnik Eurdpskej dnie L 177 zo 4. jiila 2008)

Na strane 16 v ¢lanku 28:
namiesto: ,Toto nariadenie sa vztahuje na zmluvy uzavreté po 17. decembri 2009.

md byt: ,Toto nariadenie sa vztahuje na zmluvy uzavreté od 17. decembra 2009.

Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 715/2009 z 13. jila 2009 o podmienkach
pristupu do prepravnych sieti pre zemny plyn, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 1775/2005

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 211 zo 14. augusta 2009)

Na strane 49 v ¢lanku 27 ods. 1 v poslednej vete:

namiesto: ,Clenské stdty ozndmia Komisii tie pravidld, ktoré nezodpovedaji ustanoveniam nariadenia (ES) ¢. 17752005
do 3. septembra 2009 a bezodkladne jej oznamujti vietky ndsledné zmeny a doplnenia, ktoré ich ovplyviujii.“

md byt: ,Clenské stity ozndmia Komisii tie pravidld, ktoré nezodpovedaji ustanoveniam nariadenia (ES) ¢. 1775/2005,
do 3. marca 2011 a bezodkladne jej oznamuji vietky nédsledné zmeny a doplnenia, ktoré ich ovplyvriuji.”










Predplatné na rok 2009 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU,

séria L + C, len tlatené vydanie

22 uradnych jazykov EU

1 000 EUR rocne (*)

Uradny vestnik EU,

séria L + C, len tlacené vydanie

22 uradnych jazykov EU

100 EUR mesacne (*)

Uradny vestnik EU,

séria L + C, tlatené vydanie + roény CD-ROM

22 (radnych jazykov EU

1200 EUR roc¢ne

Uradny vestnik EU,

séria L, len tlacené vydanie

22 uradnych jazykov EU

700 EUR roc¢ne

Uradny vestnik EU,

séria L, len tlacené vydanie

22 Uradnych jazykov EU

70 EUR mesacne

Uradny vestnik EU,

séria C, len tlacené vydanie

22 uradnych jazykov EU

400 EUR roc¢ne

Uradny vestnik EU,

séria C, len tlatené vydanie

22 uradnych jazykov EU

40 EUR mesacne

Uradny vestnik EU,

séria L + C, mesacny (suhrnny) CD-ROM

22 Gradnych jazykov EU

500 EUR roc¢ne

Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie
a vyberové konania, CD-ROM, dve vydania za tyzder

viacjazy¢né: 23 uradnych
jazykov EU

360 EUR roc¢ne
(= 30 EUR mesacne)

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy

jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa

50 EUR rocne

konaju konkurzy

do 32 stran:
od 33 do 64 stran:
nad 64 stran:

6 EUR
12 EUR
cena urc¢ena individualne

(*) Predaj jednotlivych cisel:

Uradny vestnik Eurépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych tradnych jazykoch Eurépskej tnie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffia sériu L (Pravne predpisy) a C (Informéacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v Uradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStiticie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa Uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffia vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom CD-ROM-e.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tinie mdzu ziskat rézne prilohy k uradnému vestniku, ktoré sa budu
zasielat na zaklade jednoduchej Ziadosti. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznameni pre
Citatelov, ktoré sa vkladaju do Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Platené publikacie, ktoré vydava Urad pre publikdcie, st k dispozicii u komerénych distribltorov. Zoznam
komerénych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke si mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu

|| ‘ . . b ve 2 T
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2985 Luxemburg
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