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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1107/2009

ze dne 21. Fijna 2009

o uvadéni pripravkia na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic
Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Cléanek 1

Predmét a ucel narizeni

1.  Timto nafizenim se stanovi pravidla pro povolovani pfipravki na
ochranu rostlin v obchodni podobé a pro jejich uvadéni na trh, pouzi-
vani a kontrolu ve Spolecenstvi.

2. Timto nafizenim se stanovi pravidla pro schvalovani ucinnych
latek, safenerd a synergentii, které jsou obsazeny v piipravcich na
ochranu rostlin nebo z nichz jsou tyto pfipravky slozeny, a pravidla
tykajici se adjuvantd a formulacnich piisad.

3. Ugelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou troveii ochrany zdravi
lidi a zvifat a zivotniho prostfedi, zdokonalit fungovani vnitiniho trhu
pomoci harmonizace pravidel pro uvadéni na trh pfipravkd na ochranu
rostlin a zaroven zlepSit zemédélskou vyrobu.

4.  Ustanoveni tohoto nafizeni jsou zaloZzena na zasad¢ predbézné
opatrnosti s cilem zajistit, aby ucinné latky ¢i pfipravky uvadéné na
trh nemély nepfiznivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat ani na zivotni
prostiedi. Clenskym statim se piedevsim nesmi branit v uplatiovani
zasady predbézné opatrnosti, neni-li védecky potvrzeno, ze piipravky
na ochranu rostlin, které maji byt na jejich tizemi povoleny, nepfedsta-
vuji nebezpeci pro zdravi lidi nebo zvifat ani pro zivotni prostiedi.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na pfipravky v podob€, v niz jsou
dodavany uzivateli, které obsahuji ucinné latky, safenery nebo syner-
genty nebo jsou z nich slozeny a které jsou uréeny pro nékteré z téchto
pouziti:

a) ochrana rostlin ¢i rostlinnych produktti pfed vSemi Skodlivymi orga-
nismy ¢i ochrana pfed pusobenim téchto organismi, ledaZe jsou
hlavnim divodem pouziti téchto piipravki spiSe hygienické ucely
nez ochrana rostlin ¢i rostlinnych produktu;

b) ovliviiovani zivotnich procest rostlin, napiiklad jako latky ovliviu-
jici rdst, avSak jinak nez jako ziviny nebo rostlinné biostimulanty;
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¢) uchovavani rostlinnych produktd, pokud se na tyto latky nebo
produkty nevztahuji zvlastni piedpisy Spolecenstvi o konzervantech;

d) niceni nezadoucich rostlin ¢i Casti rostlin s vyjimkou fas, pokud
pfipravky nejsou aplikovany na pidu nebo na vodu k ochrané
rostlin;

e) regulace nebo prevence nezaddouciho rlstu rostlin s vyjimkou fas,
pokud ptipravky nejsou aplikovany na ptidu nebo na vodu k ochrané
rostlin.

Tyto ptipravky jsou dale uvadény jako ,,pfipravky na ochranu rostlin®.

2. Toto nafizeni se vztahuje na latky vcetné mikroorganismi, které
maji obecny nebo specificky u¢inek proti Skodlivym organismiim ¢i na
rostliny, Casti rostlin nebo rostlinné produkty (dale jen ,,u¢inné latky®).

3. Toto nafizeni se vztahuje:

a) na latky ¢i pfipravky, jez se pfidavaji do pfipravkid na ochranu
rostlin s cilem potlacit ¢i snizit fytotoxické ucinky pfipravkl na
ochranu rostlin na nékteré rostliny (dale jen ,,safenery*);

b

~

na latky ¢i ptipravky, které nemaji nebo maji jen malé Gcinky ve
smyslu odstavce 1, avSak mohou podpofit ¢innost uc¢inné latky ci
latek v ptipravku na ochranu rostlin (déle jen ,,synergenty®);

¢) na latky ¢i pripravky, které se pouzivaji v piipravcich na ochranu
rostlin ¢i v adjuvantech nebo jsou k takovému pouziti urCeny, avsak
které nepatii mezi Gc¢inné latky, safenery ani synergenty (dale jen
»formulacni piisady®);

d) na latky nebo pfipravky, které jsou slozeny z formulacnich pfisad,
nebo pripravky obsahujici jednu ¢&i vice formulacnich piisad
v podobé, v niz jsou dodavany uzivateli a uvadény na trh, které
ma uzivatel smisit s pfipravkem na ochranu rostlin a které zvysuji
jeho ucinnost ¢i jiné pesticidni vlastnosti (dale jen ,,adjuvanty*).

Cléanek 3

Definice

Pro Ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,rezidui“ jedna nebo vice latek pfitomnych v rostlinach ¢i rostli-
nnych produktech nebo na jejich povrchu, v jedlych produktech
zivocisného pivodu nebo v pitné vodeé anebo piitomnych jinde
v Zivotnim prostiedi v disledku pouzivani piipravkd na ochranu
rostlin, véetné metaboliti téchto pfipravki a produktd vznikajicich
pfi jejich rozkladu nebo reakei;

2) ,latkami“ chemické prvky a jejich slouceniny, tak jak se pfirozené
vyskytuji nebo jak jsou vyrabény, véetné jakychkoliv necistot, které
jsou nevyhnutelnym disledkem vyrobniho procesu;

3) ,pripravky” smési nebo roztoky sloZzené ze dvou nebo vice latek
a uréené pro pouziti jako pfipravky na ochranu rostlin ¢i adjuvanty;
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4) ,latkou vzbuzujici obavy* jakakoli latka, jiz je vlastni schopnost
mit nepfiznivé G¢inky na lidi, zvifata ¢i Zivotni prostiedi a jez je
obsazena v piipravku na ochranu rostlin nebo v ném vznika, a to
v koncentraci dostate¢né pro vznik rizika tohoto pisobeni.

Tyto latky zahrnuji, av§ak nikoli vyhradné, latky spliiujici kritéria,
na jejichz zaklade jsou klasifikovany jako nebezpecné podle nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek
a smési (!), obsaZené v piipravku na ochranu rostlin v koncentraci,
na jejimz zéklad¢ je tento piipravek povazovan za nebezpecny ve
smyslu ¢lanku 3 smérnice 1999/45/ES;

5) ,rostlinami* Zzivé rostliny a zivé casti rostlin, vcetn¢ cerstvych
plodu, zeleniny a osiva;

6) ,rostlinnymi produkty* produkty rostlinného ptivodu v nezpraco-
vaném stavu nebo produkty, které prosly pouze jednoduchou upra-
vou, jako je mleti, suSeni nebo lisovani, avSak s vyjimkou rostlin;

7) ,.8kodlivymi organismy* vSechny druhy, kmeny ¢i biotypy rostlin,
zivoCichli nebo patogenti $kodlivé rostlinAim nebo rostlinnym
produktim;

8) ,,nechemickymi metodami‘ alternativni metody k chemickym pesti-
cidim na ochranu rostlin a na ochranu pfed Skodlivymi organismy
zalozené na agronomickych postupech, jako jsou postupy uvedené
v bod¢ 1 prilohy III smérnice 2009/128/ES, nebo fyzikalni, mecha-
nické ¢i biologické metody ochrany pted Skodlivymi organismy;

9) ,,uvedenim na trh* drzeni pfipravku na ochranu rostlin za ucelem
prodeje uvniti Spolecenstvi, véetné nabizeni k prodeji nebo k jaké-
koli jiné form& prevodu, zdarma nebo za tUplatu, jakoz i prodej,
distribuce a dalsi formy ptevodu jako takové, avsak nikoliv vraceni
predchozimu prodejci. Propusténi do volného ob&hu na uzemi
Spolecenstvi pro ucely tohoto nafizeni pfedstavuje uvedeni na trh;

10) ,,povolenim piipravku na ochranu rostlin“ spravni ukon, jimz
prislusny organ clenského statu povoluje uvedeni piipravku na
ochranu rostlin na trh na svém uzemi;

11) ,,vyrobcem* osoba, kterd sama vyrabi pfipravky na ochranu rostlin,
ucinné latky, safenery, synergenty, formulacni piisady nebo adju-
vanty nebo ktera jejich vyrobu na zakladé smlouvy svéfi jiné osobé,
¢i osoba, kterou vyrobce ur¢i za svého vyhradniho zastupce pro
ucely souladu s timto nafizenim;

12) ,,povolenim k pfistupu“ origindl dokladu, jehoz prostiednictvim
majitel Gdaji chranénych podle tohoto nafizeni souhlasi s tim, Ze
ptislusny organ tyto udaje za urcitych podminek pouzije za ucelem
udéleni povoleni piipravku na ochranu rostlin ¢i schvaleni ucinné
latky, synergentu nebo safeneru ve prospéch jiného zadatele;

(") UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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13) ,,zivotnim prostiedim“ vody (v€etné podzemnich, povrchovych,
brakickych, pobieznich a motskych vod), sediment, pida, vzduch,
zemé, voln¢ zijici druhy zivocichli a plan¢ rostouci druhy rostlin,
jakoz i vSechny jejich vzajemné vztahy a jakékoli vztahy s jinymi
Zivymi organismys;

14) ,,zranitelnymi skupinami® osoby vyZzadujici zvlastni pozornost pfi
posuzovani bezprostfedniho a dlouhodobého ucinku ptipravkii na
ochranu rostlin na lidské zdravi. Patii k nim t¢hotné a kojici Zeny,
nenarozené déti, kojenci a déti, star$i osoby a pracovnici a mistni
obyvatelé, kteti jsou dlouhodobé vystaveni vysoké koncentraci
pesticidu;

15) ,,mikroorganismy* kazd4a mikrobiologickad jednotka vcetné nizSich
hub a virt, bunééna ¢i nebunéfna, schopna rozmnozovani nebo
pfenosu genetického materialu;

16) ,,geneticky modifikovanymi organismy® organismy, jejichz gene-
ticky material byl zménén ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001
0 zamérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismi do
zivotniho prostiedi (1);

17) ,,zénou* skupina ¢lenskych statt podle ptilohy 1.

Pro ucely pouziti ve sklenicich, pfi oSetieni po sklizni, pro oSetieni
prazdnych skladovacich prostor a pro oSetieni osiva se zdénou
rozuméji vSechny zony uvedené v piiloze I;

18) ,,spravnou praxi v ochrané rostlin® praxe, pii niz se oSetfeni danych
rostlin nebo rostlinnych produkti pomoci piipravkii na ochranu
rostlin v souladu s podminkami jejich povoleného pouziti voli,
davkuje a Casuje tak, aby byla zarucena co nejvétsi ucinnost pfi
minimalni nezbytné davce a aby byly zohlednény mistni podminky
a moznosti agrotechnické a biologické regulace;

19) ,;spravnou laboratorni praxi“ praxe vymezena bodem 2.1 ptilohy
I smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne
11. Unora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich piedpist tyka-
jicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani
jejich pouzivani pfi zkouskach chemickych latek ();

20) ,,spravnou pokusnickou praxi* postup v souladu s pokyny Evropské
a stfedozemni organizace pro ochranu rostlin (EPPO) ¢. 181 a 152;

21) ,,ochranou udaji“ doCasné pravo majitele protokolu o zkousce Ci
studii zamezit jeho pouziti ve prospéch jiného zadatele;

22) ,,zpravodajskym ¢lenskym statem® ¢lensky stat, ktery se ujme ukolu
posoudit ucinnou latku, safener nebo synergent;

. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
I

QR
() Ut vest. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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23) ,,zkouskami a studiemi® zkoumani nebo pokusy, jejichz ucelem je
urcit vlastnosti a chovani U¢inné latky nebo piipravkll na ochranu
rostlin, urcit pfedpoklddand vystaveni uc¢innym latkdm nebo jejich
relevantnim metabolitim, urcit bezpe¢né limity vystaveni a stanovit
podminky bezpecného pouzivani pfipravkl na ochranu rostlin;

24) , drzitelem povoleni* fyzicka nebo pravnicka osoba majici povoleni
piipravku na ochranu rostlin;

25) ,,profesionalnim uZzivatelem* profesionalni uzivatel, jak je definovan
v ¢l. 3 bod€ 1 smérnice 2009/128/ES;

26) ,,menSinovym pouzitim*“ pouziti pifipravku na ochranu rostlin
v konkrétnim ¢lenském staté u rostlin nebo rostlinnych produkti,
jez:

a) se v tomto Clenském stat€ nepéstuji ve velkém rozsahu nebo

b) jsou péstovany ve velkém rozsahu, v zajmu splnéni vyjimecné
potieby ochrany rostlin;

27) ,,sklenikem® statické, uzaviené misto urené k produkci plodin, do
n¢hoz lze vstoupit, obvykle s prihlednym vné&jSim plastém, jez
umoziiuje fizenou vyménu materidlu a energie s okolim a brani
uvolnéni pfipravkl na ochranu rostlin do zivotniho prostiedi.

Pro ucely tohoto nafizeni se za skleniky povazuji rovnéz uzaviena
mista uréend k produkci plodin, jejichz vnéjsi plast’ neni prihledny
(napiiklad produkce hub nebo cekanky);

28) ,,o8etfenim po sklizni oSetieni rostlin ¢i rostlinnych produktd po
sklizni v oddé€leném prostoru, v némz neexistuje moznost stékani
vody, napfiklad v budové skladu;

29) ,.biologickou rozmanitosti“ riznorodost zivych organismt ze vSech
zdroji, mezi néz patii suchozemské, motské a jiné vodni ekosys-
témy a ekologické celky, jichz jsou soucasti; mlize sem patfit
rozmanitost v ramci druhti, mezi druhy a rozmanitost ekosystém;

30) ,,pfislusnym organem* organ nebo organy ¢lenského statu povéiené
provadénim ukoll stanovenych timto nafizenim;

31) ,,reklamou” jakykoliv prostfedek podpory prodeje nebo pouzivani
ptipravkl na ochranu rostlin (jinou osobou, nez je drzitel povoleni
nebo osoba uvadéjici pfipravek na ochranu rostlin na trh a jejich
zastupci) v tisténé ¢i elektronické podobé;

32) ,,metabolitem™ jakykoli metabolit u¢inné latky, safeneru nebo
synergentu ¢i produkt vznikly jejich rozkladem a vznikajici v orga-
nismech ¢i v Zivotnim prostiedi.

Metabolit se povazuje za vyznamny, existuje-li divod predpokladat,
ze jeho piirozené vlastnosti jsou srovnatelné s vlastnostmi matetské
latky, pokud jde o ucinek na biologicky cil, nebo Ze pfedstavuje
pro organismy vyssi riziko nez matetrska latka nebo riziko srovna-
telné anebo ze ma urcité toxikologické vlastnosti, jez jsou povazo-
vany za nepfijatelné. Takovy metabolit je vyznamny pro rozhodnuti
o celkovém schvaleni nebo pro stanoveni opatfeni ke snizeni rizika;
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33) ,.necistotou” jakakoli jind slozka nez Cistd ucinna latka nebo jeji
alternativa, jez je pfitomna v technickém materialu (v€etné slozek
pochazejicich z vyrobniho procesu ¢i z rozkladu béhem skladova-
ni);

34) ,rostlinnym biostimulantem® vyrobek stimulujici vyzivovaci
procesy rostliny nezavisle na obsahu zivin vyrobku, pficemz
jedinym ucelem je zlepSeni jedné nebo vice z téchto charakteristik
rostliny nebo rostlinné rhizosféry:

a) efektivita vyuZzivani Zivin;
b) tolerance vici abiotickému stresu;
c¢) kvalitativni znaky;

d) dostupnost zivin vazanych v pidé nebo rhizosfére.

KAPITOLA 11

UCINNE LATKY, SAFENERY, SYNERGENTY A FORMULACNI
PRISADY

ODDIL 1

Utinné litky

Pododdil 1

PoZzadavky a podminky tykajici se schvaleni

Clanek 4

Kritéria pro schvileni u¢innych litek

1.  Ukinna latka se schvaluje v souladu s ptilohou II, pokud lze
s ohledem na soucCasné védeckotechnické poznatky ocekavat, ze
s ohledem na kritéria pro schvaleni stanovena v bodech 2 a 3 uvedené
ptilohy splni pfipravky na ochranu rostlin obsahujici danou u¢innou
latku pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3.

Prvnim krokem posouzeni u¢inné latky je stanovit, zda jsou splnéna
kritéria pro schvéleni uvedend v bodech 3.6.2 az 3.6.4 a 3.7 pfilohy
II. Pokud jsou tato kritéria splnéna, je dalsim krokem posouzeni stano-
vit, zda jsou splnéna ostatni kritéria pro schvaleni uvedena v bodech 2
a 3 prilohy II.

2. Rezidua pfipravkl na ochranu rostlin vznikla po aplikaci v souladu
se spravnou praxi v ochrané rostlin musi za béZznych podminek pouziti
splitovat tato kritéria:

a) nemaji Skodlivy ucinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné
skupiny, ani na zdravi zvitat, pficemZ se vezmou v uvahu znamé
kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispo-
zici védecké metody schvalené Gfadem, ani na podzemni vody;
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b) nemaji nepfijatelné ucinky na Zivotni prostedi.

Pro méfeni rezidui vyznamnych z hlediska toxicity, ekotoxicity, Zivot-
niho prostiedi nebo pitné vody musi existovat obecné pouzivané
metody. Analytické standardy musi byt bézné k dispozici.

3.  Ptipravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou
praxi v ochrané rostlin musi za béznych podminek pouziti spliiovat tato
kritéria:

a) je dostatecn¢ u¢inny;

b) nemé zadny bezprostfedni ani zpozdény Skodlivy ucinek na lidské
zdravi, a to ani na zranitelné skupiny, ani na zdravi zvitat, at’ ptimy
¢1 neptimy prostfednictvim pitné vody (s ohledem na produkty, které
vznikaji pfi Gpravé pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdusi, ani
nezpusobuje nasledky na pracovisti nebo prostfednictvim jinych
nepiimych ucinkl, pficemz se vezmou v Uvahu znamé kumulativni
a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici védecké
metody schvalené ufadem; ani na podzemni vody;

¢) nemd zadné nepfijatelné UCinky na rostliny ani rostlinné produkty;

d) nezplsobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratloveim, ktefi maji byt
regulovani;

e) nema zadné nepfijatelné Gcinky na zivotni prostiedi, jsou-li pro jejich
posouzeni k dispozici védecké metody schvalené ufadem, a to
zejména pokud jde o nasledujici aspekty:

i) jeho osud a distribuce v zivotnim prostfedi, zejména znecisténi
povrchovych vod, vcetné vod v usti fek a pobfeznich vod,
podzemnich vod, ovzdusi a pudy, pficemz se zohledni i oblasti
vzdalené od mista pouziti kvili environmentalnimu pfenosu na
velkou vzdalenost,

ii) jeho dopad na necilové druhy, a to i na stavajici chovani téchto
druhu,

iii) jeho dopad na biologickou rozmanitost a ekosystém.

4.  Pozadavky odstavcl 2 a 3 se vyhodnoti s ohledem na jednotné
zasady uvedené v ¢l. 29 odst. 6.

5. Pro ucely schvéleni G¢inné latky se odstavce 1, 2 a 3 povazuji za
splnéné, pokud to bylo stanoveno v ptipad¢ jednoho ¢i vice reprezen-
tativnich pouZiti alesponi jednoho pfipravku na ochranu rostlin obsahu-
jiciho tuto ucinnou latku.

6. Pokud jde o lidské zdravi, zadné udaje o ¢lovéku se nepouziji ke
snizeni bezpecnostnich limitli vychdzejicich ze zkouSek ¢i studii na
zvitatech.
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7. Odchylné od odstavce 1, pokud je na zakladé¢ dolozenych dikazi
uvedenych v zadosti zapotiebi pouzit G¢inné latky za Gcelem regulace
vazného ohrozeni zdravi rostlin, jiZ nelze dosdhnout jinymi dostupnymi
prostiedky vcetné nechemickych metod, miZze byt tato ucinna latka
schvalena na omezenou dobu nezbytnou k regulaci tohoto vazného
ohrozeni, kterd ovS§em nepiesahuje pét let, a to i v piipadé, Zze nespliiuje
kritéria podle bodl 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 nebo 3.8.2 pfilohy II, za predpo-
kladu, ze pouziti této Ucinné latky podléha opatfenim pro zmirfiovani
rizik, jez zajistuji, aby bylo minimalizovano vystaveni lidi a zivotniho
prostfedi. Maximalni limity rezidui u téchto latek se stanovi v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 396/2005.

Tato odchylka se nepouzije pro ucinné latky, které jsou nebo maji byt
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako karcinogenni kate-
gorie 1A, karcinogenni kategorie 1B bez stanoveni limitu nebo toxické
pro reprodukci kategorie 1A.

Clenské staty mohou povolit ptipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinné latky schvalené podle tohoto odstavce, pouze pokud je to
nutné k tomu, aby regulovaly vazné ohroZeni zdravi rostlin na svém
Uzemi.

Zaroven navrhnou plan postupného nahrazeni pouziti tohoto piipravku
regulaci vazného ohrozeni jinymi prostfedky, vcetné nechemickych
metod, a nasledné bez prodleni pfedaji tento plan Komisi.

Clanek 5

Prvni schvaleni

Prvni schvaleni plati po dobu nepfesahujici deset let.

Clének 6

Podminky a omezeni

Schvaleni mtze podléhat riznym podminkdm a omezenim, mezi néz
patfi:

a) minimalni stupeni Cistoty G¢inné latky;
b) povaha a maximalni obsah nékterych necistot;

¢) omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 8, pficemz se
zvazuji  piislusné zemédélské a  rostlinolékaiské podminky
a podminky v oblasti Zivotniho prosttedi vcetné klimatickych
podminek;

d) typ pripravku;
e) zplsob a podminky aplikace;

f) predlozeni dalSich potvrzujicich informaci ¢lenskym statim, Komisi
a Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (jinde jen ,ufad"),
pokud jsou béhem hodnoticiho procesu nebo v dusledku novych
védeckotechnickych poznatkti stanoveny nové pozadavky;
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g) vymezeni kategorii uZzivatell, napiiklad profesiondlni a neprofesi-
onalni;

h) urceni oblasti, pro né€z nelze pouziti ptipravkd na ochranu rostlin,
véetné piipravkd na oSetfeni pud, s obsahem u¢inné latky povolit,
nebo pro néz je lze povolit pouze za urcitych podminek;

1) potfeba ukladat opatfeni ke sniZeni rizika a stanovit sledovéani po
pouZziti;

j) jakékoli dalsi konkrétni podminky vyplyvajici z hodnoceni informaci
zpiistupnénych v souvislosti s timto nafizenim.

Pododdil 2

Schvalovaci postup

Clének 7
Zadost

1.  Zadost o schvaleni u¢inné latky nebo o zménu podminek schva-
leni podava vyrobce ucinné latky clenskému statu (dale jen ,,zpravo-
dajsky clensky stat”) spolu se souhrnnou a uplnou dokumentaci podle
¢l. 8 odst. 1 a 2 nebo védecky dolozenym odtivodnénim neposkytnuti
nekterych casti této dokumentace, které prokazuji, ze ucinna latka
spliiuje kritéria pro schvéleni stanovena v ¢lanku 4.

Sdruzeni vyrobct uréené vyrobci pro ucely souladu s timto nafizenim
muize podat spolecnou zadost.

Zadost posoudi ¢lensky stit navrzeny zadatelem, pokud se pro
provedeni posouzeni nerozhodne jiny ¢lensky stat.

2. Posouzeni zadosti mize spoleéné provést nékolik Clenskych statd
v ramci systému spoluzpravodajstvi.

3. Pti podani zadosti mize zadatel v souladu s ¢lankem 63 pozadat
o zachovani divérnosti urCitych informaci, a to i urCitych Ccasti
dokumentace, a tyto informace fyzicky oddéli od ostatnich.

Zadosti o zachovéani divérnosti posoudi &lenské staty. V piipadé zadosti
o pfistup k informacim rozhodne zpravodajsky ¢lensky stat, u kterych
informaci ma byt zachovana ddveérnost.

4. Pii podani zadosti Zzadatel soucasné¢ predlozi uplny seznam
zkousek a studii podle ¢l. 8 odst. 2 a seznam zadosti o ochranu udaji
podle ¢lanku 59.

5. Pfi posuzovani zadosti mize zpravodajsky clensky stat kdykoliv
konzultovat ufad.
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Clanek 8

Dokumentace

1.  Souhrnnd dokumentace musi obsahovat:

a) informace o jednom ¢i vice reprezentativnich pouzitich alespon
jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho Uc¢innou latku
u plodin péstovanych ve velkém rozsahu v kazdé zong, které
prokazuji, Ze jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedend v c¢lanku
4; pokud se predlozené informace nevztahuji na vSechny zény nebo
se tykaji plodiny, ktera se nepéstuje ve velkém rozsahu, odtivodnéni
tohoto pfistupu;

b) u kazdého z pozadavkil na udaje o U¢inné latce shrnuti a vysledky
zkousek a studii, jméno jejich vlastnika a osoby ¢i institutu, ktery
zkousky a studie proved];

¢) u kazdého z pozadavkli na udaje o pifipravku na ochranu rostlin
shrnuti a vysledky zkouSek a studii, jméno jejich vlastnika
a osoby ¢i institutu, ktery zkousky a studie souvisejici s posouzenim
kritérii uvedenych v ¢l. 4 odst. 2 a 3 provedl u jednoho ¢i vice
pfipravkli na ochranu rostlin typickych pro pouziti uvedena
v pismenu a), pfi zohlednéni skutecnosti, Ze nedostatky v dokumen-
taci, jeZ jsou uvedeny v odstavci 2 tohoto ¢lanku a vyplyvaji z navr-
hovaného omezeného rozsahu reprezentativnich pouziti, mohou vést
k ur¢itym omezenim ve schvaleni;

d) u kazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratloveli odGivodnéni opatieni
prijatych k zamezeni zkousek na zvitatech a opakovaného provadéni
zkouSek a studii na obratlovcich;

e) kontrolni seznam, ktery doklada, Ze je dokumentace podle odstavce
2 tohoto ¢lanku uplnd pro ucely pozadovanych pouZziti;

f) divody, pro¢ jsou predlozené protokoly o zkouskach a studiich
nezbytné pro prvni schvaleni G¢inné latky nebo pro zménu podminek
schvaleni;

g) je-li to vhodné, opis Zadosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui
podle c¢lanku 7 nafizeni (ES) €. 396/2005 nebo odivodnéni nepo-
skytnuti této informace;

h) posouzeni vsech ptedlozenych informaci.

2. Uplna dokumentace musi obsahovat plné znéni jednotlivych
protokolti o zkouskach a studiich tykajicich se vSech informaci podle
odst. 1 pism. b) a c). Nesmi obsahovat zadné protokoly o zkouskach
nebo studiich zahrnujicich zdmérné podavani ucinné latky ¢i ptipravku
na ochranu rostlin lidem.

3.  Format souhrnné a uplné dokumentace se stanovi poradnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 2.
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4.  Pozadavky na udaje podle odstavci 1 a 2 zahrnuji pozadavky na
ucinné latky a ptipravky na ochranu rostlin podle pfiloh II a III smér-
nice 91/414/EHS a jsou stanoveny v nafizenich pfijatych poradnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné
zmény téchto nafizeni se pfijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. b).

5. Zadatel piilozi k dokumentaci veskerou dostupnou oponovanou
odbornou literaturu stanovenou uUfadem o dané ucinné latce a jejich
relevantnich metabolitech, ktera se tyka vedlejSich ucinkd na zdravi,
zivotni prostfedi a necilové druhy a ktera byla vydana v obdobi deseti
let pfede dnem pfedlozeni dokumentace.

Clanek 9

Prijatelnost Zadosti

1. Do 45 dnl od obdrzeni Z&dosti zaSle zpravodajsky clensky stat
zadateli pisemné potvrzeni s datem obdrzeni a ovéfi, zda dokumentace
predlozena spolu se zadosti obsahuje vSechny prvky podle ¢lanku 8§,
pficemz pouzije kontrolni seznam uvedeny v ¢l. 8 odst. 1 pism. e).
Oveii rovnéz pozadavky tykajici se didvérnosti podle ¢l. 7 odst. 3
a uplné seznamy zkousSek a studii pfedloZzené podle ¢l. 8 odst. 2.

2. Pokud chybi jeden nebo vice prvkl uvedenych v ¢lanku 8, zpra-
vodajsky Clensky stat o tom vyrozumi zadatele a stanovi lhtitu pro jejich
predlozeni. Tato lhita je nejvyse tfi mésice.

Pokud do uplynuti této lhlity Zadatel neptedlozi chybéjici prvky, zpra-
vodajsky clensky stdt oznami zadateli, ostatnim c¢lenskym statim
a Komisi, ze zadost je nepfijatelna.

Kdykoli lze podat novou zadost tykajici se stejné latky.

3.  Pokud dokumentace ptedloZena spolu se Zadosti obsahuje vSechny
prvky podle ¢lanku 8, oznami zpravodajsky clensky stat Zzadateli,
ostatnim cClenskym statim, Komisi a ufadu, Ze zadost je piijatelna,
a zahaji posuzovani ucinné latky.

Po obdrzeni tohoto oznameni ptedd zadatel neprodlené¢ ostatnim clen-
skym statim, Komisi a ufadu dokumentaci podle ¢lanku 8, a to véetné
informace o téch ¢astech dokumentace, pro které bylo pozadano o zacho-
vani divérnosti podle ¢l. 7 odst. 3.

Clének 10

Pristup k souhrnné dokumentaci

Utad neprodleng zpiistupni vefejnosti souhrnnou dokumentaci uvedenou
v ¢l. 8 odst. 1, kromé informaci, pro které je pozadovano a odivodnéno
divérné zachdzeni podle ¢lanku 63, nepfevazuje-li vefejny zéjem na
jejich zpfistupnéni.
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Cléanek 11

Navrh zpravy o posouzeni

1. Do dvanacti mésicti ode dne oznameni podle ¢l. 9 odst. 3 prvniho
pododstavce zpravodajsky Clensky stat vypracuje a predlozi Komisi
zpravu (déle jen ,,ndvrh zpravy o posouzeni®), v niz posoudi, zda lze
ocekavat, ze ucinna latka splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku
4, a opis této zpravy zaSle Gfadu.

2. Navrh zpravy o posouzeni piipadné rovnéz zahrnuje navrh na
stanoveni maximalnich limiti rezidui.

Zpravodajsky clensky stat provede nezavislé, objektivni a transparentni
posouzeni s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky.

Pokud podle ¢l. 4 odst. 1 z posouzeni vyplyva, ze kritéria pro schvaleni
podle bodu 3.6.2. az 3.6.4 a 3.7 ptilohy II nejsou splnéna, omezi se
navrh zpravy o posouzeni pouze na tyto Casti posouzeni.

3. Pokud zpravodajsky clensky stat potfebuje dodatecné studie c¢i
informace, stanovi lhitu, ve které je musi zadatel predlozit. V takovém
ptipadé zpravodajsky Cclensky stat prodlouzi dvanactimésiéni Ilhitu
o stanovenou dodatecnou dobu. Dodatecna doba je nejvyse Sest mésict
a kon¢i okamzikem, kdy zpravodajsky c¢lensky stat obdrzi dodatecné
informace. Informuje o tom Komisi a tfad.

Pokud Zadatel do uplynuti dodatecné doby nepiedlozi dodatecné studie
¢i informace, zpravodajsky c¢lensky stat informuje zadatele, Komisi
a ufad a uvede chyb¢jici prvky v posouzeni, jez je soucasti navrhu
Zpravy o posouzeni.

4.  Format navrhu zpravy o posouzeni se stanovi poradnim postupem
podle ¢l. 79 odst. 2.

Clének 12

Zavér uiradu

1. Utad pteda navrh zpravy o posouzeni, ktery obdrZel od zpravodaj-
ského Clenského statu, zadateli a ostatnim clenskym statim do 30 dnd
po jeho obdrzeni. Pozada zadatele, aby pfipadné piedal clenskym
statim, Komisi a ufadu aktualizovanou dokumentaci.

Poté, co poskytne zadateli dva tydny na to, aby v souladu s ¢lankem 63
pozadal o zachovani divérnosti nékterych ¢asti navrhu zpravy o posou-
zeni, zpfistupni Gfad tento navrh vetejnosti.

Pro podani pisemnych pfipominek tfad ponecha lhiitu 60 dnt.
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2. Utad piipadné zajisti konzultace s odborniky, a to v&etné odbor-
nikli ze zpravodajského Elenského statu.

Do 120 dnd od uplynuti lhity stanovené pro podani pisemnych piipo-
minek pfijme ufad s ohledem na soucasné v€deckotechnické poznatky
a s vyuzitim pokynd dostupnych v dobé podani zadosti zavér o tom, zda
lze ocekavat, ze ucinna latka splni kritéria pro schvaleni uvedena
v clanku 4, sdéli jej zadateli, ¢lenskym statim a Komisi a zpfistupni
jej vefejnosti. V pfipadé, ze se uskutecni konzultace podle tohoto
odstavce, prodluzuje se 120denni lhita o 30 dni.

Ufad pfipadné ve svém zavéru zmini moznosti uplatnéni opatfeni ke
snizeni rizika uvedenych v navrhu zpravy o posouzeni.

3.  Pokud ufad potfebuje dodate¢né informace, stanovi lhitu v trvani
nejvyse 90 dnd, ve které je ma Zzadatel predlozit Clenskym statim,
Komisi a tradu.

Zpravodajsky ¢lensky stat posoudi dodatecné informace a neprodlené je
predlozi ufadu, a to nejpozdéji 60 dnt po jejich obdrzeni. V takovém
piipad¢ se lhita 120 dnd stanovena v odstavci 2 prodluzuje o dobu, jez
skon¢i okamzikem, kdy tfad obdrzi dodatecné posouzeni.

Utad miize Komisi pozadat o konzultaci referen¢ni laboratofe Spoleden-
stvi, ktera byla urCena podle nafizeni (ES) ¢. 882/2004, s cilem ovéfit,
zda je analyticka metoda stanoveni rezidui, kterou zadatel navrhuje,
vyhovujici a zda splnuje pozadavky podle ¢l. 29 odst. 1 pism. g) tohoto
nafizeni. Na zadost referencni laboratofe SpoleCenstvi poskytne Zadatel
vzorky a analytické standardy.

4. Zavér ufadu zahrnuje podrobnosti o postupu hodnoceni a vlastnos-
tech pfislusné ucinné latky.

5. Utad stanovi format svého zavéru, ktery obsahuje podrobnosti
tykajici se hodnoticiho postupu a vlastnosti ptislusné ucinné latky.

6.  Lhatami pro stanovisko ufadu k Zzadostem tykajicim se maximal-
nich limiti rezidui podle ¢lanku 11 a pro rozhodnuti o zadostech tyka-
jicich se maximalnich limithd rezidui podle ¢lanku 14 nafizeni (ES)
¢. 396/2005 nejsou dotceny lhity stanovené timto nafizenim.

7. Jestlize utad pfijme zavér ve lhlté stanovené v odstavci 2 tohoto
¢lanku, pfipadné prodlouzené o dodatec¢nou dobu stanovenou v souladu
s odstavcem 3, Clanek 11 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 se nepouzije
a bezodkladné se pouzije ¢lanek 14 tohoto nafizeni.
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8. Jestlize urad nepfijme zavér ve 1hlté stanovené v odstavci 2 tohoto
¢lanku, ptipadné prodlouzené o dodate¢nou dobu v souladu s odstavcem
3, bezodkladné se pouziji ¢lanky 11 a 14 nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

Clanek 13

Narizeni o schvaleni

1. Do Sesti mésicti od obdrzeni zavéru ufadu Komise piedlozi zpravu
(dale jen ,,zprava o pfezkumu®) a navrh nafizeni vyboru uvedenému
v ¢l. 79 odst. 1, pfi¢emz zohledni navrh zpravy o posouzeni predlozeny
zpravodajskym Clenskym statem a zavér Gfadu.

Zadateli je poskytnuta mozZnost predlozit ke zpravé o prezkumu pfipo-
minky.

2. Na zéklad¢ zpravy o prezkumu, dalSich faktor, které jsou za
danych okolnosti legitimni, a podle zasady pfedbézné opatrnosti v pfipa-
dech, na které se vztahuji podminky podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES)

¢. 178/2002, se regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 pfijme
nafizeni, které stanovi, ze:

a) ucinna latka je schvélena, piipadné¢ za podminek a omezeni uvede-
nych v c¢lanku 6;

b) ucinna latka neni schvalena; nebo
¢) podminky schvaleni jsou zménény.

3.  Pokud schvaleni vyzaduje ptedlozeni dalSich potvrzujicich infor-
maci podle ¢l. 6 pism. f), stanovi nafizeni lhdtu pro pfedlozeni infor-
maci ¢lenskym statliim, Komisi a Ufadu.

Zpravodajsky ¢lensky stat posoudi dodatecné informace a neprodlené,
nejpozde€ji vSak Sest mésicii po jejich obdrZeni, je ptedlozi ¢lenskym
statim, Komisi a ufadu.

4. Schvalené ucinné latky jsou zahrnuty do nafizeni podle ¢l. 78
odst. 3, jez obsahuje seznam jiz schvalenych u¢innych latek. Komise
vede seznam schvélenych u¢innych latek, ktery je v elektronické
podobé¢ dostupny vetejnosti.

Pododdil 3

Obnoveni a prezkum schvaleni

Clanek 14

Obnoveni schvaleni

1. Schvéleni ucinné latky se na zadost obnovi, pokud je prokédzano,
Ze jsou splnéna kritéria pro schvéleni uvedena v c¢lanku 4.

Kritéria ¢lanku 4 se povazuji za splnéna, pokud to bylo stanoveno
v ptfipad¢ jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponn jednoho
pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho u¢innou latku.

Soucasti tohoto obnoveni schvaleni mohou byt podminky a omezeni
podle ¢lanku 6.
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2. Obnoveni schvaleni plati po dobu nepfesahujici patnact let. Obno-
veni schvaleni G¢innych latek, na které se vztahuje ¢l. 4 odst. 7, plati po
dobu nepresahujici pét let.

Clének 15

Zadost o obnoveni schvaleni

1.  Vyrobce ucinné latky poda clenskému statu zadost uvedenou
v ¢lanku 14 a soucasné zaSle opis ostatnim ¢lenskym statim, Komisi
a ufadu nejpozdéji tii roky pred uplynutim doby platnosti schvaleni.

2. 'V zadosti o obnoveni zadatel uvede, které nové udaje hodla
predlozit, a prokaze jejich nezbytnost, a to bud’ z toho divodu, Ze urcité
pozadavky na tdaje ¢i kritéria nebyly pii poslednim schvéleni G¢inné
latky pouzitelné, nebo proto, ze zada o zménu schvaleni. Soucasné
piedlozi ¢asovy rozpis novych a probihajicich studii.

Zadatel uvede a odtvodni, u kterych piedlozenych informaci pozaduje
zachovani davérnosti v souladu s ¢lankem 63, a soucasné pozadavky na
ochranu udaji podle ¢lanku 59.

Clének 16

Pristup k informacim tykajicim se obnoveni schvaleni

Utad neprodleng zpfistupni vefejnosti informace poskytnuté Zadatelem
podle ¢lanku 15 kromé informaci, pro které je pozadovano a odtvod-
néno duvérné zachazeni podle ¢lanku 63, nepfevazuje-li vefejny zdjem
na jejich zptistupnéni.

Clének 17

ProdlouZeni doby platnosti schvaleni po dobu trvani postupu

Pokud se z divodd, které Zadatel nemize ovlivnit, zda, ze doba plat-
nosti schvaleni pravdépodobné uplyne dfive, nez bude pfijato rozhod-
nuti o obnoveni, pfijme se regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3
rozhodnuti, kterym se konec doby platnosti schvaleni pro tohoto
zadatele odklada o dobu nutnou k vytizeni Zadosti.

Nafizeni, kterym se konec doby platnosti schvaleni odklada o dobu
nutnou k vyfizeni zadosti, se pfijme regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 79 odst. 5 v piipadech, kdy zadatelé nemohli splnit tfiletou
lhiitu pro ozndmeni pozadovanou podle ¢l. 15 odst. 1, nebot ucinna
latka byla zahrnuta do seznamu v pfiloze I smérnice 91/414/EHS na
dobu, ktera uplynula pted 14. ¢ervnem 2014.

Délka této doby se stanovi na zaklad¢:
a) Casu potiebného k poskytnuti pozadovanych informaci;
b) Casu potifebného k dokonceni postupu;

c) pripadn¢ potieby zajistit vypracovani soudrzného pracovniho
programu, jak stanovi ¢lanek 18.
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Cléanek 18

Pracovni program

Komise miize vypracovat spoleény pracovni program pro podobné
ucinné latky, ve kterém stanovi priority na zakladé otazek bezpecnosti
pro zdravi lidi a zvifat nebo Zivotni prostfedi a pokud mozno zohledni
potiebu ucinné regulace a fizeni rezistence u cilového skodlivého orga-
nismu. Tento program muize ukladat zucastnénym stranam, aby piedlo-
zily Clenskym statim, Komisi a ufadu vSechny pozadované udaje ve
lhité stanovené v programu.

Program musi obsahovat tyto informace:

a) postupy tykajici se podavani a posuzovani zadosti o obnoveni schva-
leni;

b) nezbytné udaje, které se maji predlozit, véetné opatfeni k omezeni
zkouSek na zvifatech, a zejména pouziti zkuSebnich metod, pifi nichZ
se nepouzivaji zvirata, a inteligentnich zkusebnich strategii;

¢) lhtty pro ptedkladani téchto idaji;
d) pravidla pro pfedkladani novych informaci;
e) lhitu pro posouzeni a rozhodovani;

f) prid€leni hodnoceni ucinnych latek ¢lenskym statim, pii zohlednéni
vyvazenosti povinnosti a ¢innosti, jez maji vykonavat ¢lenské staty
v uloze zpravodaja.

Clanek 19

Provadéci opatieni

Nafizeni pfijaté regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 obsahuje
ustanoveni nezbytnad k provadéni postupu obnoveni, pfipadné véetné
provadéni pracovniho programu, jak stanovi ¢lanek 18.

Clének 20

Narizeni o obnoveni schvaleni

1.  Regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 se pfijme nafizeni,
které stanovi, Ze:

a) schvaleni u¢inné latky je obnoveno a ptipadné se na né vztahuji
ur¢ité podminky a omezeni; nebo

b) schvaleni u¢inné latky neni obnoveno.

2. Pokud se divody pro neobnoveni schvaleni netykaji ochrany
zdravi nebo zivotniho prostedi, stanovi nafizeni uvedené v odstavci 1
odkladnou lhitu, kterd nepfesahuje Sest mésicti pro prodej a distribuci,
a navic nejvySe jeden rok pro odstranéni, skladovani a vyuZiti, stavaji-
cich zasob doty¢ného ptipravku na ochranu rostlin. Odkladna lhita pro
prodej a distribuci zohledni b&znou dobu pouzivani pfipravku na
ochranu rostlin, avSak celkova odkladna lhita nesmi piresahnout
osmnact mésicl.
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V piipadé odejmuti schvaleni nebo jeho neobnoveni z divodd bezpro-
sttednich obav o zdravi lidi nebo zvifat anebo o zivotni prostiedi musi
byt doty¢né ptipravky na ochranu rostlin okamzité stazeny z trhu.

3. Pouzije se ¢l. 13 odst. 4.

Clének 21

Piezkum schvaleni

1. Komise mize schvaleni G¢inné latky kdykoli pfezkoumat. Komise
zohledni Z&dost clenského statu o prezkum schvaleni G¢inné latky
s ohledem na nové védeckotechnické poznatky a tdaje ziskané na
zéakladé sledovani, a to i pokud po ptrezkumu povoleni podle ¢l. 44
odst. 1 existuji znamky toho, Ze by mohlo byt ohrozeno dosazeni cila
stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bod¢ iv) a pism. b) bodé¢ i) a ¢l. 7
odst. 2 a 3 smérnice 2000/60/ES.

Pokud ma Komise s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to,
7e existuji znamky toho, Ze dand latka jiz nespliiuje kritéria pro schva-
leni uvedena v ¢lanku 4, nebo pokud nebyly poskytnuty dalsi informace
pozadované podle ¢l. 6 pism. f), informuje Clenské staty, ufad a vyrobce
ucinné latky a stanovi lhiitu, v niz mlze vyrobce podat pfipominky.

2. Komise si mize od c¢lenskych statli nebo od uradu vyzadat stano-
visko &i védeckou nebo technickou pomoc. Clenské staty mohou do tii
mésicti ode dne obdrzeni zadosti podat Komisi své pripominky. Utad
poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do tii mésicti ode
dne podéani zadosti.

3.  Pokud Komise dojde k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro
schvaleni uvedena v ¢lanku 4 nebo Ze nebyly poskytnuty dalsi infor-
mace pozadované podle ¢l. 6 pism. f), pfijme regulativnim postupem
podle ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni.

Pouziji se ¢l. 13 odst. 4 a ¢l. 20 odst. 2.

Pododdil 4
Odchylky

Clének 22

Utinné latky piedstavujici nizké riziko

1.  Ukinn4 latka, jeZ splituje kritéria podle &lanku 4, se odchylné od
¢lanku 5 schvaluje na dobu nepfesahujici patnact let, pokud je povazo-
vana za ucinnou latku pfedstavujici nizké riziko a lze ocekavat, ze
pfipravky na ochranu rostlin obsahujici tuto latku budou pro zdravi
lidi a zvitat a pro zivotni prostiedi predstavovat pouze nizké riziko,
jak stanovi ¢l. 47 odst. 1.

2. Pouziji se ¢lanky 4 a 6 az 21 a bod 5 pitilohy II. Uginné latky
pfedstavujici nizké riziko se uvadéji samostatné v nafizeni podle ¢l. 13
odst. 4.
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3. Komise mize piezkoumat, a je-li to nutné, stanovit nova kritéria
pro schvéaleni Gc¢inné latky jako ucinné latky predstavujici nizké riziko
podle ¢l. 78 odst. 1 pism. a).

Clének 23

Kritéria pro schvaleni zakladnich latek

1.  Zékladni latky se schvaluji v souladu s odstavci 2 az 6. Odchylné
od ¢lanku 5 je doba platnosti schvaleni neomezena.

Pro Ucely odstavci 2 az 6 se zékladni latkou rozumi G¢inna latka:
a) ktera neni latkou vzbuzujici obavy;

b) ktera nemlze svymi vlastnostmi zpisobit naruseni Cinnosti Zlaz
s vnitini sekreci ani neméd neurotoxické nebo imunotoxické ucinky;

¢) jejimz hlavnim vyuzitim neni pouziti v pfipravcich na ochranu rost-
lin, ale Ize ji nicmén€ pouzit pro ochranu rostlin, a to bud pfimo,
nebo v piipravku slozeném z dané latky a obycejného fedidla; a

d) ktera neni uvadéna na trh jako pfipravek na ochranu rostlin.

Pro ucely tohoto nafizeni se uCinna latka, ktera spliuje kritéria pro
potraviny stanovena v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, povazuje
za zékladni latku.

2. Odchylné od ¢lanku 4 se zakladni latka schvali, pokud z jakychkoli
nalezitych hodnoceni provedenych v souladu s jinymi pravnimi ptedpisy
Spolecenstvi, jez upravuji pouzivani dané latky pro jiné Gcely nez pro
pouziti v piipravku na ochranu rostlin, vyplyvé, ze dand latka nema
zadné bezprostiedni ani zpozdéné Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo
zvifat ani nepfijatelné ucinky na Zivotni prostiedi.

3. Odchylné od clanku 7 podavaji clenské staty nebo zucastnéné
strany zadost o schvaleni zakladni latky Komisi.

K zadosti musi byt pfiloZeny tyto informace:

a) posouzeni piipadnych Gcinku latky na zdravi lidi nebo zvifat anebo
na zivotni prostfedi provedend v souladu s jinymi pravnimi piedpisy
Spolecenstvi, které upravuji pouzivani dané latky, a

b) dalsi nalezité informace o pfipadnych ucincich latky na zdravi lidi
nebo zvifat anebo na zivotni prostiedi.

4. Komise si od ufadu vyzada stanovisko ¢i védeckou nebo tech-
nickou pomoc. Ufad poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své
prace do tif mésicti ode dne podani zadosti.

5. Pouziji se ¢lanky 6 a 13. Zakladni latky se uvadéji samostatné
v nafizeni podle ¢l. 13 odst. 4.

6. Komise mize schvaleni zakladni latky kdykoli pfezkoumat. Mize
zohlednit zadost ¢lenského statu o prezkum schvaleni.

Pokud ma Komise za to, Ze existuji znamky toho, ze dana latka jiz
nespliuje kritéria podle odstavci 1 az 3, uvédomi o tom ¢lenské staty,
ufad a zOcCastnénou stranu a stanovi lhltu, v niZ mohou podat pfipo-
minky.
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Komise si od ufadu vyzada stanovisko ¢i védeckou nebo technickou
pomoc. Utad poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do tii
mesicit ode dne podani zadosti.

Pokud Komise dojde k zavéru, ze jiz nejsou plnéna kritéria podle
odstavce 1, pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 nafizeni
0 odejmuti ¢i zméné schvaleni.

Clének 24

Latky, které se maji nahradit

1. Ukinna latka, ktera splituje kritéria podle &lanku 4, se na dobu
nepiesahujici sedm let schvali jako latka, kterd se ma nahradit, pokud
splituje jedno nebo vice dopliujicich kritérii stanovenych v bodu 4
ptilohy II. Odchylné od ¢l. 14 odst. 2 1ze schvaleni jednou nebo vicekrat
obnovit o dobu nepfesahujici sedm let.

2. Aniz je dotcen odstavec 1, pouziji se clanky 4 az 21. Latky, které
se maji nahradit, se uvadéji samostatné v nafizeni podle ¢l. 13 odst. 4.

ODDIL 2

Safenery a synergenty

Clének 25

Schvaleni safenerti a synergenti

1. Safener ¢i synergent se schvali, pokud je v souladu s ¢lankem 4.

2. Pouziji se ¢lanky 5 az 21.

3.  Obdobné pozadavky na udaje jako pozadavky podle ¢l. 8 odst. 4
se pro safenery a synergenty vymezi regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 79 odst. 4.

Clének 26

Safenery a synergenty, které jsou jiZ na trhu

Do 14. prosince 2014 se regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79
odst. 4 pfijme nafizeni, kterym se stanovi pracovni program pro
postupny piezkum synergentt a safeneri, které jsou na trhu v okamziku
vstupu uvedeného natizeni v platnost. Nafizeni zahrnuje stanoveni poza-
davkt na udaje, vcetné opatieni k co nejvétsimu omezeni zkousek na
zvitatech, a postupy pro oznamovani, hodnoceni, posuzovani a rozhodo-
vani. Stanovi pozadavek, aby zucastnéné strany predkladaly vSechny
nezbytné udaje Clenskym statiim, Komisi a uGfadu ve stanovené lhuté.
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ODDIL 3

Neprijatelné formulacni piisady

Cldnek 27
Formulac¢ni prisady

1. Formulaéni pfisada neni pfijatelna jako soucast pfipravku na
ochranu rostlin, pokud bylo zjisténo, Ze:

a) jeji rezidua, kterd vznikla po aplikaci v souladu se spravnou praxi
v ochrané rostlin pfi zohlednéni skute¢nych podminek pouziti, maji
Skodlivé tcinky na zdravi lidi nebo zvifat anebo na podzemni vody
¢i nepfijatelné ucinky na Zivotni prostfedi; nebo

b) jeji pouzivani po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané
rostlin pfi zohlednéni skute¢nych podminek pouziti ma Skodlivé
ucinky na zdravi lidi nebo zvifat anebo nepiijatelné ucinky na rost-
liny, rostlinné produkty nebo zivotni prostiedi.

2. Formulaéni piisady, které jsou nepfijatelné jako soucast pfipravku
na ochranu rostlin podle odstavce 1, se regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4 zahrnou do ptilohy III.

3.  Komise mize formula¢ni piisady kdykoli prezkoumat. Muze
zohlednit pfislusné informace poskytnuté ¢lenskymi staty.

4. Pouzije se ¢l. 81 odst. 2.
5. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku lze stanovit regulativnim

postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

KAPITOLA III

PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

ODDIL 1

Povoleni

Pododdil 1
Pozadavky a obsah

Clanek 28
Povoleni k uvedeni na trh a pouZivani
1.  Pripravek na ochranu rostlin se neuvede na trh ani nepouZije,

pokud nebyl v doty¢ném clenském staté povolen v souladu s timto
nafizenim.

2. Odchylné od odstavce 1 se povoleni nevyzaduje v téchto pftipa-
dech:

a) pouzivani pfipravkd, které obsahuji pouze jednu ¢i vice zakladnich
latek;

b) uvadéni na trh a pouzivani pfipravklil na ochranu rostlin pro tcely
vyzkumu nebo vyvoje v souladu s ¢lankem 54;
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¢) vyroba, skladovani nebo pfemist'ovani pfipravku na ochranu rostlin
uréeného pro pouziti v jiném c¢lenském staté za predpokladu, Ze je
dany pfipravek v tomto ¢lenském stat€ povolen a Ze Clensky stat, ve
kterém je pfipravek vyrabén, skladovan a premistovan, uplatiiuje
kontrolni pozadavky zarucujici, Ze dany piipravek na ochranu rostlin
neni na jeho uzemi pouzivén;

d) vyroba, skladovani nebo ptemistovani piipravku na ochranu rostlin
ur¢eného pro pouziti ve tfeti zemi za predpokladu, Ze ¢lensky stat, ve
kterém je pfipravek vyrabén, skladovan a premistovan, uplatiuje
kontrolni pozadavky zarucujici, Ze dany ptipravek na ochranu rostlin
je z jeho Gzemi vyvezen;

e) uvadeéni na trh a pouzivani pfipravki na ochranu rostlin, v jejichz
ptipadé bylo udéleno povoleni soubézného obchodu podle
¢lanku 52.

Clének 29

Pozadavky na povoleni k uvedeni na trh

1.  AnizZ je dotCen c¢lanek 50, piipravek na ochranu rostlin se povoli
pouze tehdy, spliuje-li podle jednotnych zasad uvedenych v odstavci 6
tyto pozadavky:

a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty byly schvéleny;

b) je-li jeho ucinna latka, safener ¢i synergent vyroben za pouziti jiného
zdroje, nebo stejného zdroje s vyuzitim jiného vyrobniho postupu
nebo mista vyroby:

i) specifikace podle ¢lanku 38 se vyznamné neodchyluje od speci-
fikace uvedené v nafizeni, jimz se dand u¢inna latka, safener ¢i
synergent schvaluje, a

ii) G¢inna latka, safener ¢i synergent nema v dusledku necistot zadné
dalsi $kodlivé ucinky ve smyslu €l. 4 odst. 2 a 3, nez kdyby byl
vyroben v souladu s vyrobnim postupem uvedenym v dokumentu,
ktery byl podkladem ke schvaleni;

c¢) jeho formula¢ni pfisady nejsou uvedeny v pfiloze III;

d) jeho technicka formulace je takova, ze vystaveni uzivatele nebo dalsi
rizika jsou co nejvice omezena, aniz je naruseno fungovani
ptipravku;

e) s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky spliiuje poza-
davky podle ¢l. 4 odst. 3;

f) vhodnymi metodami Ize uréit povahu a mnozstvi jeho ucinnych
latek, safenerd a synergentti a piipadné vSech necistot a formulac¢nich
piisad, které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo
zivotniho prostiedi;

g) vhodnymi metodami obecné¢ pouzivanymi ve vSech c¢lenskych
statech, s vhodnymi limity pro urCeni relevantnich vzorku, lze zjistit
jeho rezidua vznikajici pfi povoleném pouziti, ktera jsou vyznamna
z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostiedi;

h) jeho fyzikalni a chemické vlastnosti byly urCeny a shledany pfijatel-
nymi pro Ucely spravného pouziti a skladovani piipravku;



02009R1107 — CS — 14.12.2019 — 006.001 — 23

i) u pifipravku ¢i pfipravkll na ochranu rostlin uréenych k pouZiti
u potravin nebo krmiv byly maximalni limity rezidui v zeméd¢lskych
produktech ovlivnénych pouzitim uvedenym v povoleni piipadné
stanoveny nebo zménény v souladu s nafizenim (ES) ¢. 396/2005.

2. Zadatel musi prokazat, Ze jsou splnény pozadavky stanovené
v odst. 1 pism. a) az h).

3.  Dodrzovani pozadavki stanovenych v odst. 1 pism. b) a pism. e)
az h) se ovetuje pomoci Ufednich ¢i Ufedn€ uznanych zkouSek a analyz
provedenych za zemédélskych a rostlinolékaiskych podminek
a podminek v oblasti zivotniho prostfedi, které jsou vhodné pro pouzi-
vani prfislusného pfipravku na ochranu rostlin a predstavuji typické
podminky panujici v zon¢, kde ma byt dany ptipravek pouZivan.

4.  Harmonizované metody k odst. 1 pism. f) lze pfijmout regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

5. Pouzije se ¢lanek 81.

6. Jednotné zisady pro hodnoceni a povolovéni pfipravkd na ochranu
rostlin zahrnuji pozadavky podle prilohy VI smérnice 91/414/EHS
a jsou stanoveny v nafizenich pfijatych poradnim postupem podle
¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné zmény téchto nafizeni
se pfijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. c).

Podle téchto zasad se musi pfi posouzeni ptipravkd na ochranu rostlin
zohlednit interakce mezi ucinnou latkou, safenery, synergenty a formu-
lacnimi ptisadami.

Clének 30

Docasna povoleni

1.  Odchylné od ¢l. 29 odst. 1 pism. a) mohou ¢lenské staty povolit
docasné uvadéni pfipravkll na ochranu rostlin obsahujicich dosud
neschvélenou u¢innou latku na trh po dobu nepfekracujici tii roky za
predpokladu, Ze:

a) rozhodnuti o schvaleni nemohlo byt dokonceno ve lhité 30 mésici
ode dne pfijatelnosti zadosti, prodlouzené o dodatecnou dobu stano-
venou podle ¢l. 9 odst. 2, ¢l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 12 odst. 2 nebo 3;

b) podle ¢lanku 9 je dokumentace o uc¢inné latce vzhledem k navrho-
vanym pouzitim pfijatelna;

¢) Clensky stat dojde k zavéru, ze G¢inna latka mize spliiovat poza-
davky podle ¢l. 4 odst. 2 a 3 a Ze lze ocekévat, Ze pfipravek na
ochranu rostlin splni pozadavky podle ¢l. 29 odst. 1 pism. b) az h), a

d) byly stanoveny maximalni limity rezidui v souladu s natizenim (ES)
¢. 396/2005.

2.V téchto pripadech c¢lensky stat neprodlené informuje ostatni
Clenské staty a Komisi o svém posouzeni dokumentace a o podminkach
povoleni a uvede alespon informace podle ¢l. 57 odst. 1.
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3. Odstavce 1 a 2 se pouziji do 14. Cervna 2016. V ptipad¢ potieby
1ze tuto lhitu prodlouzit regulativnim postupem s kontrolou podle ¢1. 79
odst. 4.

Clanek 31
Obsah povoleni

1. Povoleni vymezuje, pro jaké rostliny, plodiny a nezemédé¢lské
plochy (napiiklad Zeleznice, vefejné prostory, skladovaci prostory)
miZe byt pfipravek na ochranu rostlin pouZit a za jakym ucelem.

2.V povoleni jsou stanoveny pozadavky tykajici se uvadéni
pripravku na ochranu rostlin na trh a jeho pouzivani. Tyto pozadavky
zahrnuji pfinejmens$im podminky pouzivani, jez jsou nezbytné pro
dodrzeni podminek a pozadavkd stanovenych nafizenim, kterym se
schvaluji ucinné latky, safenery a synergenty.

Povoleni zahrnuje klasifikaci ptipravku na ochranu rostlin pro ucely
smérnice 1999/45/ES. Clenské stity mohou stanovit, ze drzitelé povo-
leni musi klasifikovat nebo aktualizovat bez zbytecného prodleni ozna-
Ceni v dusledku jakékoliv zmény klasifikace a oznaceni pfipravku na
ochranu rostlin podle smérnice 1999/45/ES. V tomto piipadé drzitelé
povoleni okamzZité informuji pfislusny organ.

3. Pozadavky uvedené v odstavci 2 rovnéz piipadné zahrnuji:
a) maximalni davku na hektar pro kazdou aplikaci;

b) dobu mezi poslednim pouzitim a sklizni,

¢) maximalni pocet pouziti v jednom roce.

4. Pozadavky uvedené v odstavci 2 mohou zahrnovat:

a) omezeni distribuce a pouZzivani ptipravku na ochranu rostlin s cilem
chranit zdravi pfislusnych distributorti, uzivatelli, osob v okoli, mist-
nich obyvatel, spotiebitelll nebo pracovnikii ¢i zivotni prostredi
s ohledem na pozadavky ulozené jinymi ptedpisy Spolecenstvi,
toto omezeni se uvadi v oznaceni;

b) povinnost informovat pfed pouzitim ptipravku sousedy, ktefi by
mohli byt vystaveni uletu aplikacni kapaliny a ktefi pozadali o to,

aby byli informovani;

¢) pokyny pro spravné pouzivani piipravku v souladu se zasadami
integrované ochrany rostlin uvedenymi v ¢lanku 14 a v piiloze III
smérnice 2009/128/ES;

d) vymezeni kategorii uZzivatelli, napiiklad profesiondlni a neprofesi-
onalni;

e) schvalené oznaceni;
f) interval mezi jednotlivymi aplikacemi;

g) pripadn¢ obdobi mezi posledni aplikaci a spotfebou rostlinného
produktu;

h) Thitu pro opétovny vstup;

i) velikost a material baleni.
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Cldanek 32
Doba platnosti

1.  Doba platnosti povoleni se stanovi v povoleni.

Aniz je dotCen clanek 44, stanovi se platnost povoleni na dobu nepie-
kracujici jeden rok ode dne uplynuti doby platnosti schvéleni G¢innych
latek, safeneri a synergentii obsazenych v pfipravku na ochranu rostlin
a poté na dobu, kterd odpovida dobé& schvaleni ucinnych latek, safenert
a synergenti obsazenych v pfipravku na ochranu rostlin.

Tato doba musi umoziovat provedeni pfezkumu podle ¢lanku 43.

2. Povoleni lze udélit také na kratsi dobu, aby se synchronizovalo
pfehodnoceni obdobnych pfipravkd pro ucely srovnavaciho posouzeni
pfipravkli obsahujicich latky, které se maji nahradit, jak stanovi
¢lanek 50.

Pododdil 2
Postup

Clanek 33

Zadost o povoleni nebo zménu povoleni

1. Zadatel, ktery si pfeje uvést piipravek na ochranu rostlin na trh,
pozada osobné nebo prostiednictvim zastupce o povoleni nebo o zménu
povoleni v kazdém clenském stat€, v némz ma byt piipravek na ochranu
rostlin uveden na trh.

2. Zadost musi obsahovat tyto informace:

a) seznam planovanych pouZiti v kazdé zon€ podle prilohy I a ¢lenské
staty, v nichz zadatel podal nebo hodla podat zadost;

b) navrh, v némz zadatel uvede, od kterého ¢lenského statu ocekava
vyhodnoceni zadosti v piislusné zon€. V ptipadé zadosti o pouziti ve
sklenicich, pfi oSetfeni po sklizni, pro oSetfeni prazdnych skladova-
cich prostor a pro oSetfeni osiva se navrhuje pouze jeden Clensky
stat, ktery hodnoti zadost s ohledem na vSechny zony. V tomto
ptipadé Zzadatel zasle na vyzadani ostatnim clenskym statim
souhrnnou nebo Uplnou dokumentaci podle ¢lanku 8;

¢) pripadné opis vSech povoleni, ktera jiz byla pro dany pfipravek na
ochranu rostlin v nékterém c¢lenském staté udélena;

d) pripadné opis zaveéra clenského statu posuzujiciho rovnocennost
podle ¢l. 38 odst. 2.

3. K Zadosti musi byt ptilozeny:

a) u pfrislusného pripravku na ochranu rostlin Gplna a souhrnna
dokumentace pro kazdy poZzadavek na Udaje o pfipravku na ochranu
rostlin;

b) u kazdé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu obsazeného v piipravku
na ochranu rostlin Gplnd a souhrnnd dokumentace pro kazdy poza-
davek na tidaje o ucinné latce, safeneru ¢i synergentu;
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¢) u kazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovcli odGivodnéni opatieni
ptijatych k zamezeni zkouSek na zvifatech a opakovaného provadéni
zkousek a studii na obratlovcich;

d) divody, pro¢ jsou predlozené protokoly o zkouskach a studiich
nezbytné pro prvni povoleni nebo pro zmény podminek povoleni;

e) pripadné opis zadosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui podle
¢lanku 7 natizeni (ES) ¢. 396/2005 nebo odivodnéni neposkytnuti
této informace;

f) v pfipadé¢ zmény povoleni posouzeni vSech pfedlozenych informaci
podle ¢l. 8 odst. 1 pism. h);

g) navrh oznaceni.

4.  Pfi podani zadosti muze zadatel v souladu s ¢lankem 63 pozadat
o zachovani davérnosti urCitych informaci, vcetn¢ urcitych Casti
dokumentace, a tyto informace fyzicky oddéli od ostatnich.

Soucasné predlozi Gplny seznam studii podle ¢l. 8 odst. 2 a seznam
protokolti o zkouskach a studiich, pro néz pozaduje ochranu tdaji podle
¢lanku 59.

V piipad€ Zadosti o piistup k informacim rozhodne c¢lensky stat posu-
zujici zadost, u kterych informaci ma byt zachovana daveérnost.

5. Na zadost ¢lenského statu predlozi zadatel svou zadost v narodnich
nebo ufednich jazycich tohoto ¢lenského statu nebo v jednom z té€chto
jazyka.

6. Zadatel na pozadani poskytne &lenskému statu vzorky piipravku
na ochranu rostlin a analytické standardy jeho slozek.

Clének 34

Osvobozeni od povinnosti predkladat studie

1. Zadatelé jsou osvobozeni od povinnosti piedkladat protokoly
o zkouskach a studiich podle ¢l. 33 odst. 3, pokud clensky stat,
jemuz zadost podavaji, doty¢né protokoly ma a zadatelé¢ prokazi, ze
jim byl udé€len pfistup v souladu s ¢lanky 59, 61 nebo 62 nebo Ze
uplynula doba ochrany tdajt.

2. Zadatelé, na n&z se vztahuje odstavec 1, nicméné musi poskytnout
tyto informace:

a) veskeré udaje nezbytné k urceni pfipravku na ochranu rostlin véetné
jeho uplného slozeni, jakoz i prohlaseni o tom, Ze nejsou pouzity
nepfiijatelné formulacni piisady;

b) informace potfebné k uréeni ucinné latky, safeneru nebo synergentu,
pokud byly schvaleny, a k tomu, aby se stanovilo, zda jsou splnény
podminky pro schvaleni a ptfipadné zda je dodrzen ¢l. 29 odst. 1
pism. b);

¢) na pozadani ptislusného c¢lenského statu tidaje potiebné k tomu, aby
se prokazalo, ze pfipravek na ochranu rostlin ma ucinky srovnatelné
s pripravkem na ochranu rostlin, v jehoZz ptipadé prokazi pfistup ke
chranénym udajum.
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Clanek 35

Clensky stat posuzujici Zadost

Z4dost posoudi ¢lensky stat navrzeny Zadatelem, pokud se pro posou-
zeni zadosti nerozhodne jiny Clensky stat ve stejné zoné. Clensky stat,
ktery bude zadost posuzovat, o této skutecnosti informuje zadatele.

Na zadost ¢lenského statu, jenz zadost posuzuje, spolupracuji ostatni
Clenské staty ve stejné zoné€, pro kterou byl zadost podana, s cilem
zajistit spravedlivé rozdéleni pracovni zatéze.

Ostatni ¢lenské staty v zoné, pro kterou byla zadost podana, neuskutecni
ohledn¢ daného spisu zadné kroky, dokud clensky stat, ktery zadost
posuzuje, toto posouzeni nedokon¢i.

Pokud byla zadost podana ve vice neZ jedné zoné, dohodnou se ¢lenské
staty provad¢jici hodnoceni zadosti na hodnoceni daji, které se nevzta-
huji k zemédélskym podminkam a podminkam v oblasti zivotniho
prostiedi.

Clanek 36

Posouzeni za ti¢elem povoleni

1. Clensky stit posuzujici Zadost provede nezavislé, objektivni
a transparentni posouzeni s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky a s vyuzitim pokynd dostupnych v dobé& podani zadosti.
UmozZni viem ¢lenskym statim v téze zoéné, aby podaly pfipominky,
jez budou v ramci posouzeni zvazeny.

Uplatni pfitom jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani ptipravki
na ochranu rostlin uvedené v ¢l. 29 odst. 6 s cilem co nejlépe urcit, zda
piipravek na ochranu rostlin pfi pouziti v souladu s ¢lankem 55 a za
skute¢nych podminek pouziti spliuje v téze zon¢ pozadavky stanovené
v Clanku 29.

Clensky stat posuzujici zadost zpfistupni své posouzeni ostatnim &len-
skym stathm v téZze zoné. Format zpravy o posouzeni se stanovi
poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

2. Prislusné clenské staty nasledné udé€li ¢i odmitnou povoleni na
zakladé zavéri posouzeni Clenského statu posuzujiciho zadost, jak
stanovi ¢lanky 31 a 32.

3. Odchyln¢ od odstavce 2 a podle prava Spolecenstvi lze vhodné
podminky stanovit s ohledem na pozadavky uvedené v ¢l. 31 odst. 3 a 4
a na dalsi opatieni ke snizeni rizika vychazejici z konkrétnich podminek
pouZiti.

Pokud nelze obavy ¢lenského statu tykajici se zdravi lidi nebo zvitat
anebo zivotniho prostiedi regulovat zavedenim vnitrostatnich opatieni
ke sniZzeni rizika podle prvniho pododstavce, muze ¢lensky stat odmit-
nout povoleni piipravku na ochranu rostlin na svém uzemi, ma-li
v disledku svych specifickych zemédé€lskych podminek ¢i podminek
v oblasti zivotniho prostiedi opravnéné divody se domnivat, ze doty¢ny
ptipravek stale piedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat
anebo pro zivotni prostiedi.
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O svém rozhodnuti okamzité informuje zadatele a Komisi a poskytne
technické nebo védecké odiivodnéni.

Clenské staty stanovi moznost napadnout rozhodnuti o odmitnuti povo-
leni téchto pfipravkil u vnitrostatnich soudi nebo jinych odvolacich
organd.

Clének 37

Lhuta pro posouzeni Zadosti

1. Clensky stat posuzujici zadost do dvanacti mésic po jejim
obdrzeni rozhodne, zda jsou splnény pozadavky nutné pro povoleni.

Pokud ¢lensky stat potfebuje dodateéné informace, stanovi lhiitu, v niz
je ma Zzadatel pfedlozit. V takovém pfipad€ Clensky stat prodlouzi
dvanéctimésicni lhlitu o stanovenou dodate¢nou dobu. Dodate¢nd doba
je nejvyse Sest mésici a konéi okamzikem, kdy ¢lensky stat obdrzi
dodatecné informace. Pokud do uplynuti dodatecné doby zadatel nepie-
dlozi chybgjici prvky, Clensky stat jej informuje o tom, ze zadost je
nepiijatelna.

2. Lhty stanovené v odstavci 1 se stavi po dobu trvani postupu
podle ¢lanku 38.

3. U Zadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
ucéinnou latku, kterd dosud neni schvélena, zah4ji Clensky stat posuzujici
zadost hodnoceni, jakmile obdrzi navrh zprdvy o posouzeni uvedeny
v ¢l. 12 odst. 1. Pokud se zadost tyka stejného pfipravku na ochranu
rostlin a stejnych pouziti, jez jsou uvedeny v dokumentaci podle ¢lan-
ku 8, rozhodne clensky stat o zadosti do Sesti mésicti poté, co byla
ucinna latka schvalena.

4.  Ostatni doty¢né clenské staity do 120 dnt od obdrzeni zpravy
0 posouzeni a opisu povoleni od clenského statu posuzujiciho zadost
rozhodnou o zadosti podle ¢l. 36 odst. 2 a 3.

Clanek 38

Posouzeni rovnocennosti podle ¢l. 29 odst. 1 pism. b)

1. Je-li nezbytné stanovit, zda je jiny zdroj ucinné latky, safeneru ¢i
synergentu, nebo stejny zdroj s vyuzitim jiného vyrobniho procesu ¢i
mista vyroby, v souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. b), provede toto posou-
zeni Clensky stat, ktery v piipadé této ucinné latky, safeneru ¢&i syner-
gentu pusobil jako zpravodaj podle ¢l. 7 odst. 1, pokud clensky stat
posuzujici zadost podle ¢lanku 35 nesouhlasi s posouzenim rovnocen-
nosti. Zadatel poskytne &lenskému stitu posuzujicimu rovnocennost
veskeré potrebné tdaje.

2. Poté, co Clensky stat posuzujici rovnocennost poskytne zadateli
moznost podat pfipominky, jez Zadatel sdéli rovnéz zpravodajskému
Clenskému statu nebo piipadné clenskému statu posuzujicimu zadost,
vypracuje Clensky stat posuzujici rovnocennost do 60 dnit od obdrzeni
zadosti zpravu o rovnocennosti a zaSle ji Komisi, ostatnim c¢lenskym
statim a zadateli.
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3.V pripadé kladnych zavéri o rovnocennosti, a neni-li proti témto
zavéram vznesena namitka, se soulad s ¢l. 29 odst. 1 pism. b) povazuje
za dosazeny. Nesouhlasi-1i vSak ¢lensky stat posuzujici zadost se zavéry
zpravodajského Clenského statu, nebo naopak, vyrozumi o tom zadatele,
ostatni Clenské staty a Komisi a uvede divody.

Dotycné clenské staty usiluji o dosazeni dohody ohledné toho, zda je
dosazeno souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. b). Umozni zadateli, aby podal
pfipominky.

4. Nedohodnou-li se dotcené Clenské staty do 45 dnd, predlozi
Clensky stat posuzujici rovnocennost zalezitost Komisi. Rozhodnuti
o tom, zda jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 29 odst. 1 pism. b),
se pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3. Lhiita 45 dnt bézi
ode dne, kdy ¢lensky stat posuzujici Zadost o povoleni oznamil zpravo-
dajskému clenskému statu, nebo naopak, ze nesouhlasi s jeho zavéry,
jak je uvedeno v odstavci 3.

Pied pfijetim takového rozhodnuti mize Komise pozadat ufad o stano-
visko nebo o v&deckou ¢i technickou podporu, kterou ufad poskytne do
tii mésicti od podani takové zadosti.

5. Provadéci pravidla a postupy k odstaveim 1 az 4 1ze po konzultaci
s tfadem stanovit regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Clanek 39
Podavani zprav a vyména informaci o Zadostech o povoleni

1. Ke kazdé zadosti vypracuji ¢lenské staty spis. Kazdy spis obsa-
huje:

a) opis zadosti;

b) zpravu s informacemi o hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin a o
rozhodnuti o tomto pfipravku; format této zpravy se stanovi
poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2;

¢) zaznam spravnich rozhodnuti, ktera ¢lensky stat ucinil ve véci dané
zadosti, a dokumentaci podle ¢l. 33 odst. 3 a ¢lanku 34 a jeji shrnuti;

d) pripadné schvalené oznaceni.

2. Clenské staty na pozadani neprodlend zpiistupni ostatnim ¢&len-
skym statim, Komisi a Gfadu spis obsahujici dokumentaci podle odst.
1 pism. a) az d).

3. Zadatelé poskytnou na pozadani opis dokumentace, kterd se ma
predlozit podle ¢l. 33 odst. 3 a ¢lanku 34 spolecné se zadosti, ¢lenskym
statim, Komisi a ufadu.

4. Provadéci pravidla k odstavelim 2 a 3 lIze stanovit regulativnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 3.
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Pododdil 3

Vzajemné uznavani povoleni

Clanek 40

Vzajemné uznavani

1.  Drzitel povoleni udéleného podle ¢lanku 29 muize pozadat o povo-
leni téhoz pfipravku na ochranu rostlin, téhoz pouziti a pouziti v rdmci
srovnatelnych zemédélskych postupl v jiném cClenském staté postupem
vzajemného uznavani podle tohoto pododdilu, a to v téchto pripadech:

a) povoleni bylo udéleno Clenskym stitem (referenéni Clensky stat),
ktery patii do téZe zony;

b) povoleni bylo udéleno clenskym statem (referencni Clensky stat),
ktery patfi do jiné zony, za predpokladu, Ze se povoleni, o néz se
zada, nepouzije pro ucely vzajemného uznani v jiném Clenském staté
v téze zong;

¢) povoleni bylo udé€leno ¢lenskym statem pro pouziti ve sklenicich
nebo pro oSetfeni po sklizni ¢i pro oSetfeni prazdnych skladovacich
prostor nebo nadob urcenych ke skladovani rostlin nebo rostlinnych
produktd nebo pro oSetfeni osiva, a to bez ohledu na to, do jaké
zony referencni Clensky stat patfi.

2. Pokud pftipravek na ochranu rostlin neni v ¢lenském staté povolen
proto, Ze v tomto staté nebyla podana zadna zadost o povoleni, mohou
ufedni ¢i védecké subjekty zapojené do zemédélskych cinnosti nebo
profesionalni zemé&délské organizace se svolenim drzitele povoleni
pozadat o povoleni téhoz piipravku na ochranu rostlin, té¢hoz pouziti
a pouziti v ramci stejnych zeméd¢€lskych postupti v daném clenském
stat¢ postupem vzajemného uzndvani podle odstavce 1. V takovém
pfipadé musi zadatel prokazat, Zze pouziti tohoto pfipravku na ochranu
rostlin je v obecném zdjmu zavadéjiciho ¢lenského statu.

Piislusny organ doty¢ného clenského stitu mize piijmout Zzadost i bez
svoleni drzitele povoleni, a to na zakladé divodi vetejného zajmu.

Clanek 41

Povoleni

1. Clensky stat, jemuz je podana zadost podle &lanku 40, na zakladg
posouzeni zadosti a doprovodnych dokumentti uvedenych v €l. 42 odst.
1 a piipadné také s ohledem na stav na svém uzemi povoli dotycny
pfipravek na ochranu rostlin za stejnych podminek jako c¢lensky stat
provadéjici posouzeni zadosti s vyjimkou piipadi, kdy se pouZzije
¢l. 36 odst. 3.

2. Odchylné od odstavce 1 muze Clensky stat povolit pfipravek na
ochranu rostlin, pokud:

a) bylo o povoleni pozadano podle ¢l. 40 odst. 1 pism. b);
b) ptipravek obsahuje latku, ktera se ma nahradit;
¢) byl pouzit ¢lanek 30; nebo

d) pripravek obsahuje latku schvalenou podle ¢l. 4 odst. 7.
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Cldanek 42
Postup

1. K zadosti musi byt pfilozeny:

a) opis povoleni udéleného referentnim clenskym statem a pieklad
povoleni do ufedniho jazyka clenského statu, jemuz byla zadost
podana;

b) formalni prohldSeni, ze piipravek na ochranu rostlin je totoZzny
s pripravkem povolenym referenénim cClenskym statem;

¢) na vyzadani clenského statu Uplna nebo souhrnnd dokumentace
podle ¢l. 33 odst. 3;

d) zprava o posouzeni od referencniho ¢lenského statu obsahujici infor-
mace o hodnoceni ptipravku na ochranu rostlin a rozhodnuti o tomto
pripravku.

2. Clensky stat, jemuz je podana zidost podle &lanku 40, rozhodne
o zadosti do 120 dnt.

3. Na zadost ¢lenského statu predlozi zadatel svou zadost v narodnich
nebo ufednich jazycich tohoto ¢lenského statu nebo v jednom z téchto
jazyka.

Pododdil 4

Obnoveni, odejmuti a zména povoleni

Clének 43

Obnoveni povoleni

1.  Povoleni se obnovuje na zadost drzitele povoleni za ptredpokladu,
ze jsou i nadale plnény podminky uvedené v ¢lanku 29.

2. Do tii mé&sicl po obnoveni schvaleni G¢inné latky, safeneru nebo
synergentu obsazené¢ho v ptipravku na ochranu rostlin piedlozi Zadatel
tyto informace:

a) opis povoleni pfipravku na ochranu rostlin;

b) veskeré nové informace pozadované v dusledku zmén pozadavkl na
udaje ¢i kritérii;

¢) odivodnéni skute¢nosti, Ze nové predlozené udaje jsou vysledkem
pozadavkll na udaje Ci kritérii, které nebyly v platnosti v okamziku,
kdy bylo udé€leno povoleni pfipravku na ochranu rostlin, nebo jsou
nezbytné ke zméné podminek schvéleni;

d) veskeré informace nutné k dolozeni toho, ze pfipravek na ochranu
rostlin spliiuje pozadavky stanovené v natizeni o obnoveni schvaleni
ucinné latky, safeneru ¢i synergentu obsazeného v piipravku;

e) zpravu o udajich vychazejicich ze sledovani, pokud bylo povoleni
pfedmétem sledovani.

3. Clenské staty ovéid, Ze viechny piipravky na ochranu rostlin, které
obsahuji piislusnou ucinnou latku, safener ¢i synergent, spliiuji vSechny
podminky a omezeni stanovené v nafizeni o obnoveni schvaleni podle
¢lanku 20.
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Clensky stat uvedeny v &lanku 35 koordinuje v kazdé zéné ovéiovani
shody a posuzovani piedlozenych tidaji za vSechny Clenské staty dané
zony.

4. Pokyny k organizaci ovéfovani shody lze stanovit poradnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

5. Clenské stity rozhodnou o obnoveni povoleni ptipravku na
ochranu rostlin nejpozdéji dvanact mésicti po obnoveni schvaleni u¢inné
latky, safeneru nebo synergentu, ktery je v pfipravku obsazen.

6. Pokud z divodd, které drzitel povoleni nemiZze ovlivnit, neni
rozhodnuti o obnoveni povoleni pfijato pfed uplynutim platnosti povo-
leni, prodlouzi doty¢ny ¢lensky stat platnost povoleni o dobu nezbytnou
k dokonceni posouzeni a k pfijeti rozhodnuti o obnoveni povoleni.

Clének 44

Odejmuti nebo zména povoleni

1.  Clenské stity mohou povoleni kdykoli prezkoumat, pokud se obje-
vuji znamky toho, Ze ptestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29.

Clensky stat prezkouma povoleni, pokud dojde k zavéru, Ze by mohlo
byt ohrozeno dosazeni cilii stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodé€ iv)
a pism. b) bod¢ i) a ¢l. 7 odst. 2 a 3 smérnice 2000/60/ES.

2. Pokud clensky stat hodla odejmout ¢i zménit povoleni, informuje
o tom drzitele povoleni a umozni mu, aby podal pfipominky nebo dalsi
informace.

3. Clensky stat odejme ¢&i piipadné zméni povoleni, pokud:

a) prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29;

b) byly piedlozeny nepravdivé nebo zavadejici udaje tykajici se skutec-
nosti, na jejichz zdklad¢ bylo povoleni udé¢leno;

¢) nebyla splnéna néekterd z podminek uvedenych v povoleni;

d) na zédkladé¢ vyvoje védeckotechnickych poznatkd lze zplsob pouZiti
a pouzivana mnozstvi upravit; nebo

e) drzitel povoleni neplni povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni.

4. Pokud Cclensky stat odejme nebo zméni povoleni v souladu
s odstavcem 3, neprodlen¢ o tom informuje drzitele povoleni, ostatni
¢lenské staty, Komisi a Ufad. Ostatni Clenské staty, jeZ patii do téze
zony, na zakladé toho povoleni odejmou nebo zméni, pfi¢emz zohledni
vnitrostatni podminky a opatieni ke snizovani rizik s vyjimkou piipadd,
kdy se pouzil ¢l. 36 odst. 3 druhy, tieti a ¢tvrty pododstavec. Piipadné
se pouzije ¢lanek 46.
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Cldanek 45
Odejmuti ¢i zména povoleni na Zadost drZitele povoleni

1. Povoleni lze odejmout ¢i zménit na zadost drzitele povoleni, ktery
svou zadost odiivodni.

2. Zmény lze povolit pouze tehdy, jestlize se zjisti, Ze pozadavky
uvedené v ¢lanku 29 jsou i nadéle plnény.

3.  Ptipadné se pouzije ¢lanek 46.

Clének 46
Odkladna lhuta

Pokud clensky stat odejme ¢i zméni povoleni nebo je neobnovi, mize
udélit odkladnou lhttu pro ucely odstranéni, skladovani, uvadéni na trh
¢i vyuziti stavajicich zasob.

Pokud se diivody pro odejmuti, zménu ¢i neobnoveni povoleni netykaji
ochrany zdravi lidi a zvifat nebo zivotniho prostfedi, je odkladna lhtta
omezena a nepiesahuje Sest mésici pro prodej a distribuci, a navic
nejvyse jeden rok pro odstranéni, skladovani a vyuziti, stavajicich
zasob doty¢éného ptipravku na ochranu rostlin.

Pododdil 5
Zvlastni pripady

Clének 47

Uvadéni pripravkia na ochranu rostlin piedstavujicich nizké riziko
na trh

1. Pokud jsou vSechny G¢inné latky obsazené v pfipravku na ochranu
rostlin G¢innymi latkami pfedstavujicimi nizké riziko podle ¢lanku 22,
povoli se dany ptipravek jako ptipravek na ochranu rostlin pfedstavujici
nizké riziko za predpokladu, Ze po posouzeni rizik nejsou zapotrebi
zadna zvlastni opatieni ke snizeni rizik. Tento pfipravek na ochranu
rostlin musi rovnéz spliiovat tyto pozadavky:

a) ucinné latky, safenery a synergenty predstavujici nizké riziko v ném
obsazené byly schvaleny podle kapitoly II;

b) neobsahuje zadnou latku vzbuzujici obavy;
c) je dostatecné G¢inny;

d) nezplsobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratloveim, ktefi maji byt
regulovani;

e) je v souladu s €l. 29 odst. 1 pism. b), ¢) a f) az 1).

Na tyto piipravky se dale odkazuje jako na ,pfipravky na ochranu
rostlin ptedstavujici nizké riziko®.
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2. Zadatel o povoleni piipravku na ochranu rostlin piedstavujiciho
nizké riziko musi prokazat, Ze jsou splnény pozadavky podle odstavce
1, a se zadosti predlozi uplnou a souhrnnou dokumentaci pro kazdy
pozadavek na udaje o ucinné latce a pripravku na ochranu rostlin.

3. Clensky stit do 120 dn@i rozhodne, zda Zadosti o povoleni
pfipravku na ochranu rostlin predstavujiciho nizké riziko vyhovi.

Pokud ¢lensky stat potfebuje dodatecné informace, stanovi lhitu, ve
které je ma zadatel piedlozit. V takovém piipadé Clensky stat prodlouzi
stanovenou lhiitu o dodate¢nou dobu.

Dodatecna doba je nejvyse Sest mésicti a kon¢i okamzikem, kdy Clensky
stat obdrzi dodate¢né informace. Pokud do uplynuti této lhity Zadatel
neptedlozi chybéjici prvky, clensky stat jej informuje o tom, Ze zadost
je nepfijatelna.

4. Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni
podle tohoto nafizeni.

Cléanek 48

Uvadéni na trh a pouZivani pFipravki na ochranu rostlin
obsahujicich geneticky modifikovany organismus

1.  Pripravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje geneticky modifiko-
vany organismus spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice 2001/18/ES,
se krom¢ posouzeni podle této kapitoly pfezkouma z hlediska genetické
modifikace v souladu s uvedenou smérnici.

Povoleni podle tohoto nafizeni se tomuto piipravku na ochranu rostlin
neudéli, pokud nebyl udélen pisemny souhlas podle ¢lanku 19 smérnice
2001/18/ES.

2. Neni-li stanoveno jinak, pouZziji se vSechna ustanoveni o povoleni
podle tohoto nafizeni.

Clének 49

Uvadéni oSetieného osiva na trh

1. Clenské stity nezakazi uvadéni na trh a pouzivani osiva oSetfe-
ného pfipravky na ochranu rostlin, které byly pro toto pouziti povoleny
alesponi v jednom clenském staté.

2. Vyskytnou-li se vazné obavy, ze oSetfené osivo podle odstavce 1
muze predstavovat vazné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro
zivotni prostiedi a ze tomuto riziku nelze uspokojivé zabranit prostied-
nictvim opatfeni pfijatych pfisluSnym clenskym stitem nebo staty,
neprodlen¢ se regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 pfijmou
opatfeni na omezeni nebo zakaz pouzivani nebo prodeje tohoto oSetie-
ného osiva. Pfed prijetim téchto opatfeni Komise prezkouma dikazy
a muze pozadat ufad o stanovisko. Komise muze stanovit lhltu, v niz
ma byt toto stanovisko vydano.

3. Pouziji se ¢lanky 70 a 71.
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4. Aniz jsou dotceny dalsi pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se
oznacovani osiva, zahrnuji oznaceni a privodni dokumenty k oSetfenému
osivu nazev piipravku na ochranu rostlin pouzitého pii oSetfeni osiva,
nazev ucinné latky nebo latek obsazenych v tomto pfipravku, standardni
véty tykajici se bezpecnostnich opatfeni podle smérnice 1999/45/ES
a opatfeni ke snizeni rizika pfipadné uvedena v povoleni tohoto
piipravku.

Clanek 50

Srovnavaci posouzeni pripravki na ochranu rostlin obsahujicich
latky, které se maji nahradit

1.  Srovnavaci posouzeni provadéji clenské staty pii hodnoceni
zadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho ucinnou
latku, jez byla schvalena jako latka, ktera se ma nahradit. Clenské staty
nepovoli pfipravek na ochranu rostlin obsahujici latku, kterd se ma
nahradit, nebo omezi jeho pouziti na péstovani urcité plodiny, pokud
ze srovnavaciho posouzeni rizik a vyhod podle ptilohy IV vyplyva, ze:

a) pro pouziti uvedend v zadosti jiz existuje povoleny piipravek na
ochranu rostlin ¢i nechemickd metoda regulace nebo prevence,
ktera je pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro zivotni prostiedi vyrazné

b) nahrazeni piipravky na ochranu rostlin ¢i nechemickymi metodami
regulace nebo prevence uvedenymi v pismenu a) neni ekonomicky
ani prakticky vyznamné nevyhodné;

¢) chemickd rozmanitost ucinnych latek, popfipadé metod a postuptd
fizeni ochrany pfed Skodlivymi organismy a produkce plodin, je
dostacujici k tomu, aby se minimalizoval vznik odolnosti u cilového
organismu, a

d) jsou zohlednény nasledky povoleni mensinového pouZiti.

2. Odchylné od ¢l. 36 odst. 2 mohou ¢lenské staty ve vyjimecnych
ptipadech pti hodnoceni zadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin
neobsahujiciho latku, kterd se ma nahradit, nebo U€innou latku pied-
stavujici nizké riziko pouzit odstavec 1 tohoto ¢lanku rovnéz tehdy,
pokud v daném c¢lenském state existuje pro totéZ pouziti nechemicka
metoda regulace nebo prevence, ktera je obecné uplatiiovana.

3. Odchylné od odstavce 1 se ptipravek na ochranu rostlin obsahujici
latku, ktera se ma nahradit, povoli bez srovnavaciho posouzeni, pokud
je nezbytné ziskat nejdfive zkuSenosti prostfednictvim praktického
pouziti tohoto ptipravku.

Tato povoleni se udé€luji jednou na dobu neptesahujici pét let.

4. U pripravkli na ochranu rostlin obsahujicich latku, kterd se ma
nahradit, ¢lenské staty provadéji srovnavaci posouzeni podle odstavce
1 pravideln¢ a nejpozdéji pti obnoveni nebo zméné povoleni.

Na zéklad¢ vysledkd srovnavaciho posouzeni ¢lenské staty dané povo-
leni zachovaji, odejmou ¢i zméni.
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5.  Pokud se clensky stat rozhodne, ze odejme ¢€i zméni povoleni
podle odstavce 4, odejmuti ¢i zména nabyvaji G¢inku tfi roky po
tomto rozhodnuti ¢lenského statu ¢i uplynutim doby schvaleni dané
latky, ktera se ma nahradit, pokud tato doba uplyne dfive.

6.  Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni
podle tohoto nafizeni.

Clének 51

Rozsifeni povoleni na mensinova pouziti

1. Drzitel povoleni, ufedni ¢i védecké subjekty zapojené do zeméd¢l-
skych ¢innosti, profesionalni zemédélské organizace nebo profesionalni
uzivatelé mohou pozadat, aby bylo povoleni pfipravku na ochranu rost-
lin, ktery je jiz v pfislusném c¢lenském staté povolen, rozsifeno na
mens$inova pouziti, na néz se dané povoleni dosud nevztahuje.

2. Clenské staty povoleni rozsii, pokud:
a) je navrhované pouziti svou povahou mensinové;

b) jsou splnény podminky podle ¢l. 4 odst. 3 pism. b), d) a e) a ¢l. 29
odst. 1 pism. i);

¢) rozsifeni je ve vefejném zajmu a

d) osoby ¢i subjekty uvedené v odstavci 1 predlozily dokumentaci
a informace podporujici rozsifeni pouziti, a to zejména udaje o0 mnoz-
stvi rezidui a ptipadné o posouzeni rizik pro hospodaisky podnik,
pracovniky a osoby v okoli.

3. Clenské staity mohou pfijmout opatieni, kterd usnadiuji podavani
zadosti o rozsifeni povoleni pro mensinova pouziti nebo ktera k poda-
vani téchto zadosti vybizeji.

4. Rozsifeni mize mit formu zmény stavajiciho povoleni nebo formu
samostatného povoleni, podle spravnich postupt pfislusného ¢lenského
statu.

5. Pokud c¢lenské staty rozSifi povoleni na mensinova pouziti,
vyrozumi o tom, je-li to nutné, drzitele povoleni a pozadaji ho, aby
odpovidajicim zptisobem zménil oznaceni.

Pokud to drzitel povoleni odmitne, zajisti Clenské staty, aby byli uziva-
telé nalezit¢ a presné informovani o pokynech pro pouzivani, a to
prostiednictvim utedni vyhlasky nebo ufedni internetové stranky.

Utedni vyhlaska nebo piipadné oznageni zahrnuji odkaz na odpovédnost
osoby pouzivajici pfipravek na ochranu rostlin, pokud jde o nedosta-
teCnou UCinnost nebo fytotoxicitu pfipravku, k némuz bylo vydano
povoleni pro men$inova pouziti. RozSifeni povoleni na menSinova
pouziti je v oznaeni uvedeno samostatng.

6. Rozsifeni na zdklad¢ tohoto Clanku je tieba zvlast vyznacit a na
omezeni odpovédnosti je tieba zvlast’ poukazat.

7. Zadatelé uvedeni v odstavci 1 mohou rovnéz pozadat o povoleni
pfipravku na ochranu rostlin pro mensinova pouZiti podle ¢l. 40 odst. 1
za predpokladu, ze je pfipravek na ochranu rostlin v daném clenském
staté povolen. Clenské staty tato pouZiti povoli v souladu s &lankem 41
za predpokladu, Ze se dana pouziti pokladaji za menSinova rovnéz
v Clenském staté pouZiti.
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8.  Clenské staty sestavi seznam mensinovych pouziti a pravidelng jej
aktualizuji.

9. Komise predlozi do 14. prosince 2011 Evropskému parlamentu
a Rad¢é zpravu o zfizeni evropského fondu pro menSinova pouziti,
ktera bude piipadné doprovazena legislativnim navrhem.

10.  Neni-li stanoveno jinak, pouZiji se vSechna ustanoveni o povoleni
podle tohoto nafizeni.

Cldanek 52
Soubézny obchod

1. Pfipravek na ochranu rostlin povoleny v jednom clenském staté
(dale jen ,.clensky stat pivodu®) mize byt na zakladé ud€leni povoleni
k soubéZznému obchodu zaveden, uveden na trh a pouzit v jiném clen-
ském staté (dale jen ,,zavadéjici Clensky stat”), pokud tento Clensky stat
stanovi, ze pfipravek na ochranu rostlin ma stejné slozeni jako piipra-
vek, ktery je jiz na jeho tizemi povolen (déle jen ,referencni ptiprave-
k*). Zadost se podavé piislusnému organu zavadgjiciho &lenského statu.

2. Povoleni k soubéznému obchodu se udéli zjednodusenym
postupem do 45 pracovnich dnt od podani uplné zadosti, pokud je
pripravek na ochranu rostlin, ktery ma byt zaveden, shodny ve smyslu
odstavce 3. Clenské staty si na pozadani navzajem poskytnou informace
nutné k posouzeni shody piipravku do deseti pracovnich dnl od
obdrzeni zédosti. Ode dne zaslani Zzadosti o informace pftislusnému
organu ¢lenského statu pivodu je postup udélovani povoleni k soubé-
znému obchodu prerusen az do okamziku, kdy jsou pfislusnému organu
zavadgjiciho Clenského statu doruceny veskeré pozadované informace.

3. Ptipravky na ochranu rostlin jsou povazovany za shodné s referen-
¢nimi ptipravky, pokud:

a) byly vyrobeny stejnou spolecnosti nebo ptidruzenym podnikem nebo
v ramci licence vztahujici se na tyz vyrobni postup;

b) jejich specifikace a obsah ucinnych latek, safenerd a synergentu,
jakoz i slozeni, jsou shodné a

¢) jsou bud’ stejné, nebo rovnocenné, pokud jde o obsazené formulacni
pfisady a rozméry baleni, materidl nebo formu a pokud jde o poten-
cialni nepftiznivy dopad na bezpecnost ptipravku z hlediska zdravi
lidi nebo zvifat anebo zivotniho prostiedi.

4. Zadost o povoleni k soub&znému obchodu musi obsahovat tyto
udaje:

a) nazev a registraéni Cislo pfipravku na ochranu rostlin v ¢lenském
staté¢ pavodu;

b) clensky stat ptvodu,
¢) jméno a adresu drzitele povoleni v ¢lenském staté ptivodu;

d) pivodni oznaCeni a navod k pouziti, s nimz je pfipravek na ochranu
rostlin uréeny k zavedeni distribuovan v ¢lenském staté ptivodu, je-li
to povaZzovano za nezbytné pro posouzeni prisluSnym organem.
Prislusny organ zavadéjiciho Cclenského statu muze pozadovat
preklad pfislusnych ¢asti ptivodniho navodu k pouziti;

e) jméno a adresu zadatele;
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f) nazev, jimz bude pfipravek na ochranu rostlin ureny k distribuci
v zavadéjicim Clenském staté oznacen;

g) navrh oznadeni ptipravku, jenz ma byt uveden na trh;

h) vzorek pfipravku urcené¢ho k zavedeni, pokud to pfislusny organ
zavadéjiciho Clenského statu povazuje za nutné;

i) nazev a registraéni ¢islo referenéniho ptipravku.

Pozadavky ohledné udajti 1ze pozménit nebo doplnit a v pfipadé zadosti
tykajici se pfipravku na ochranu rostlin, pro ktery jiz bylo ud€leno
povoleni k soubéznému obchodu, a v piipadé Zadosti tykajici se
piipravku na ochranu rostlin pro osobni pouziti se regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4 stanovi dal$i podrobnosti
a konkrétni poZadavky.

5.  Pripravek na ochranu rostlin, pro né&z bylo vydano povoleni
k soubéznému obchodu, musi byt uvadén na trh a pouzivan pouze
v souladu s ustanovenimi povoleni pro referencni pfipravek. Komise
pro usnadnéni sledovani a kontrol stanovi pro pripravek konkrétni
kontrolni pozadavky, které budou uvedeny v nafizeni podle ¢lanku 68.

6.  Povoleni k soubéznému obchodu je platné po dobu platnosti povo-
leni pro referencni ptipravek. Pozada-li drzitel povoleni pro referencni
pfipravek o odejmuti povoleni podle ¢l. 45 odst. 1 a jsou-li nadéle
plnény pozadavky podle ¢lanku 29, uplyne doba platnosti povoleni
k soubéznému obchodu ke dni, kdy by byla zpravidla uplynula doba
platnosti povoleni pro referen¢ni piipravek.

7. Aniz jsou dotCena zvlastni ustanoveni tohoto ¢lanku, pouziji se na
soub&zny obchod s pfipravky na ochranu rostlin obdobné ¢lanky 44, 45,
46 a 55, ¢l. 56 odst. 4 a kapitoly VI az X.

8. Aniz je dotCen Clanek 44, lze povoleni k soubéznému obchodu
odejmout, pokud je povoleni pro zavadény piipravek na ochranu rostlin
odejmuto v ¢lenském staté puvodu z divoda tykajicich se bezpecnosti
nebo uéinnosti.

9.  Pokud ptipravek neni shodny s referen¢nim ptipravkem ve smyslu
odstavce 3, mize zavadéjici ¢lensky stat udélit pouze povoleni potiebné
k uvedeni na trh a pouzivani podle ¢lanku 29.

10.  Tento ¢lanek se nepouzije na pfipravky na ochranu rostlin, jez
jsou v Clenském staté pivodu povoleny podle ¢lanku 53 nebo 54.

11.  Aniz je dotCen cClanek 63, zvefejnuji organy c¢lenského statu
informace o udélenych povolenich k soubéznému obchodu.

Pododdil 6
Odchylky

Clanek 53

Mimoradné stavy pii ochrané rostlin

1. Odchyln¢ od ¢lanku 28 miize ¢lensky stat za zvlaStnich okolnosti
povolit na dobu neptfesahujici 120 dni, aby na trh byly uvadény
pfipravky na ochranu rostlin pro omezené a kontrolované pouziti, jest-
lize se takové opatieni jevi nezbytnym vzhledem k nebezpeci, jez nelze
zvladnout jinymi pfijatelnymi prostredky.
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Doty¢ny clensky stat neprodlené informuje ostatni Clenské staty
a Komisi o pfijatych opatfenich a poskytne podrobné informace o nebez-
pecném stavu a o vSech opatfenich pfijatych s cilem zajistit bezpeci
spotiebitele.

2. Komise si mize od ufadu vyzadat stanovisko ¢i védeckou nebo
technickou pomoc.

Utad poskytne Komisi stanovisko & vysledky své prace do jednoho
mésice ode dne podani Zzadosti.

3. Je-li to nezbytné, pfijme se regulativnim postupem podle ¢l. 79
odst. 3 rozhodnuti o tom, kdy a za jakych podminek Clensky stat:

a) smi ¢i nesmi prodlouZzit dobu trvani opatfeni ¢i je zopakovat nebo
b) zrusi ¢i zméni své opatieni.

4. Odstavee 1, 2 a 3 se nevztahuji na pfipravky na ochranu rostlin,
které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo se z nich skla-
daji, pokud jejich uvolnéni nebylo schvéleno podle smérnice
2001/18/ES.

Clének 54

Vyzkum a vyvoj

1.  Odchylné¢ od clanku 28 lze pro ucely vyzkumu nebo vyvoje
provadét pokusy a zkousky zahrnujici uvolnéni nepovoleného piipravku
na ochranu rostlin do Zivotniho prostfedi nebo jeho nepovolené pouZiti,
pokud c¢lensky stat, na jehoz izemi maji byt pokusy nebo zkousky
provedeny, posoudil dostupné udaje a udélil povoleni pro tucely
provedeni zkousek. Povoleni mlze omezovat mnozstvi, kterd se maji
pouzit, a plochy, jez maji byt oSetfeny, a mize ulozit dalsi podminky
s cilem zabranit Skodlivym G¢inkiim na zdravi lidi nebo zvifat anebo
nepfijatelnym nepfiznivym UCinkdm na Zivotni prostfedi, napfiklad
nutnost zabranit tomu, aby do potravinového fetézce vstupovalo krmivo
a potraviny obsahujici rezidua, pokud jiz nebylo zavedeno odpovidajici
ustanoveni nafizenim (ES) ¢. 396/2005.

Clenské staty mohou piedem povolit program pokusti nebo zkousek
nebo mohou vyzadovat povoleni pro kazdy pokus ¢i kazdou zkousku
zv1ast.

2. Zadost se podava &lenskému statu, na jehoZ Gzemi se maji pokusy
nebo zkouSky provadét, spolu s dokumentaci obsahujici vSechny
dostupné udaje, které umozni posoudit mozné ucinky na zdravi lidi
nebo zvifat anebo pfipadny dopad na zivotni prostiedi.

3.  Povoleni pro ucely provedeni zkousek se neudéluje pro pokusy
nebo zkousky, pfi nichz jsou do Zivotniho prostfedi uvolilovany gene-
ticky modifikované organismy, pokud nebylo toto uvolnéni schvaleno
podle smérnice 2001/18/ES.

4. Odstavec 2 se nepouzije, jestlize Clensky stat ude€lil piislusné
osob¢ opravnéni provést urCité pokusy a zkousky a urcil podminky,
za kterych maji byt pokusy a zkousky provedeny.
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5. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, zejména maximalni mnozstvi
pfipravki na ochranu rostlin, kterd mohou byt béhem pokusid nebo
zkouSek uvolnéna, a minimalni Udaje, které maji byt predloZeny
v souladu s odstavcem 2, Ize pfijmout regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

ODDIL 2

Pouliti a informace

Clének 55

Pouziti pripravki na ochranu rostlin

Pripravky na ochranu rostlin se pouzivaji nalezitym zpisobem.

Nalezité pouziti zahrnuje uplatnéni zasad spravné praxe v ochrané
rostlin a dodrzeni podminek stanovenych podle ¢lanku 31 a uvedenych
na oznaceni. Musi byt rovnéz v souladu se smérnici 2009/128/ES,
a zejména s obecnymi zdsadami integrované ochrany rostlin uvedenymi
v ¢lanku 14 a v piiloze III uvedené smérnice, kterd se pouZzije nejpoz-
déji ode dne 1. ledna 2014.

Clének 56

Informace o potencialné Skodlivych ¢i neprijatelnych ucincich

1.  Drzitel povoleni pro piipravek na ochranu rostlin neprodlené
oznami ¢lenskému statu, ktery povoleni udé¢lil, vSechny nové informace
0 tomto pfipravku na ochranu rostlin, o ucinné latce, jejich metaboli-
tech, safeneru, synergentu nebo formulacni pfisad€, jez piipravek na
ochranu rostlin obsahuje, které naznacuji, Ze tento ptipravek na ochranu
rostlin jiz nespliiuje podminky ¢lankd 29 a 4.

Oznamuji se zejména potencialné skodlivé ucinky daného piipravku na
ochranu rostlin nebo rezidui ucinné latky, jejich metabolitl, safeneru,
synergentu nebo formulaéni ptisady, jez obsahuje, na zdravi lidi nebo
zvifat anebo na podzemni vody nebo jejich mozné nepfijatelné Ucinky
na rostliny ¢i rostlinné produkty nebo na zivotni prostiedi.

Za timto ucelem drzitel povoleni zaznamenavd a oznamuje veskeré
podezfelé nepiiznivé reakce lidi, zvifat i zivotniho prostfedi souvisejici
s pouzivanim daného pfipravku na ochranu rostlin.

Tato oznamovaci povinnost zahrnuje pfislusné informace o rozhodnutich
¢i posouzenich provedenych mezinarodnimi organizacemi nebo organy
vetejné spravy, které povoluji pfipravky na ochranu rostlin ¢i ucinné
latky ve tfetich zemich.

2. Oznameni zahrnuje posouzeni toho, zda a jak z novych informaci
vyplyva, ze pfipravek na ochranu rostlin nebo uGcinna latka, jeji meta-
bolity, safener ¢i synergent nebo formulac¢ni ptisada prestaly plnit poza-
davky clankt 29 a 4 nebo Clanku 27.

3. AniZ je dotleno pravo Clenskych statl pfijmout doCasnd ochranni
opatteni, vyhodnoti ¢lensky stat, ktery jako prvni ud€lil povoleni v dané
zon¢, obdrzené informace a informuje ostatni ¢lenské staty, jez patii do
stejné zony, pokud rozhodne o odejmuti ¢i zméné povoleni podle ¢lan-
ku 44.
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Doty¢ny clensky stat informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi, pokud
ma za to, ze podminky schvaleni G¢inné latky, safeneru ¢i synergentu
obsazeného v piipravku na ochranu rostlin piestaly byt plnény nebo Ze
je formulaéni pfisada povazovana za nepfijatelnou, a navrhne odejmout
schvaleni ¢i zménit podminky.

4. Ma-li drzitel povoleni piipravku na ochranu rostlin dostupné infor-
mace o nedostatku ocekavané Gcinnosti, vzniku rezistence nebo jakém-
koli neocekavaném ucinku na rostliny, rostlinné produkty nebo Zivotni
prostfedi, ozndmi tyto informace kazdy rok pfislusnym organtim Clen-
skych statd, které jeho ptipravek na ochranu rostlin povolily.

Clének 57

Povinnost zajistit pristupnost informaci

1. Clenské staty uchovavaji informace o p¥ipravcich na ochranu rost-
lin, kterym bylo udé€leno nebo odejmuto povoleni podle tohoto nafizeni,
tak, aby byly elektronicky pfistupné vefejnosti, pfi¢emz tyto informace
obsahuji alesponi:

a) jméno nebo obchodni firmu drzitele povoleni a ¢islo povoleni;
b) obchodni nazev pfipravku;
c) typ ptipravku;

d) nazev a mnozstvi kazdé G¢inné latky, safeneru ¢i synergentu, ktery
obsahuje;

e) klasifikaci, véty oznacujici riziko a bezpecnostni pokyny podle smér-
nice 1999/45/ES a naftizeni uvedeného v clanku 65;

f) druh nebo druhy pouziti, pro které je pfipravek povolen;
g) diavody odejmuti povoleni, pokud se tykaji otdzek bezpecnosti;
h) seznam menSinovych pouZiti uvedenych v €l. 51 odst. 8.

2. Informace podle odstavce 1 musi byt snadno pristupné a aktualizuji
se alespon jednou za tfi mésice.

3. Regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 Ize ziidit informacni
systém povolovani s cilem usnadnit pouziti odstave 1 a 2 tohoto
¢lanku.

KAPITOLA IV
ADJUVANTY

Clanek 58
Uvadéni adjuvanti na trh a jejich pouZivani
1.  Adjuvant nesmi byt uveden na trh ani pouzivan, pokud nebyl

v pfislusném clenském staté povolen v souladu s podminkami stanove-
nymi v nafizeni uvedeném v odstavci 2.
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2. Provadéci pravidla tykajici se povolovani adjuvantil, véetné poza-
davkti na udaje, postupy pro oznamovani, hodnoceni, posuzovani
a rozhodovani, se stanovi nafizenim pfijatym regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

3. Pouzije se ¢l. 81 odst. 3.

KAPITOLA V
OCHRANA A SDILENI UDAJU

Clének 59

Ochrana tudaji

1. Na protokoly o zkouskach a studiich se vztahuje ochrana udaju za
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Ochrana se vztahuje na protokoly o zkouskach a studiich tykajicich se
ucinné latky, safeneru ¢i synergentu, adjuvantu a piipravku na ochranu
rostlin podle ¢l. 8 odst. 2, které zadatel predklada ¢lenskému statu pro
ucely povoleni podle tohoto natizeni (dale jen ,,prvni zadatel”), pokud
jsou tyto protokoly o zkouskach a studiich:

a) nezbytné pro povoleni ¢i zménu povoleni s cilem umoznit pouziti na
jiné plodiné a

b) ovéteny jako splitujici zasady spravné laboratorni praxe a spravné
pokusnické praxe.

Pokud je protokol chranén, nesmi jej Clensky stat, ktery jej obdrzel,
pouzit ve prospéch jinych zadateli o povoleni ptipravkd na ochranu
rostlin, safenerl ¢i synergentl a adjuvantl, kromé ptipadi podle
odstavce 2 tohoto ¢lanku, ¢lanku 62 nebo ¢lanku 80.

Doba ochrany udaju je deset let pocinaje dnem vydani prvniho povoleni
v daném clenském staté, krom¢ ptipadi podle odstavce 2 tohoto ¢lan-
ku nebo €lanku 62. V pfipadé piipravkil na ochranu rostlin, na které se
vztahuje ¢lanek 47, se tato doba prodluzuje na tfinact let.

Tyto doby se prodlouzi o tfi mésice u kazdého rozsiteni povoleni na
mensinova pouziti podle ¢l. 51 odst. 1, kromé ptipadd, kdy se jedna
o rozsifeni povoleni na zaklad¢ extrapolace, pokud jsou zadosti o tato
povoleni podany drzitelem povoleni nejpozdé€ji pét let po dni vydani
prvniho povoleni v daném ¢lenském staté. Celkova doba ochrany tdaji
nesmi v zadném piipad¢ prekrocit tfinact let. U pfipravkii na ochranu
rostlin, na n€Z se vztahuje ¢lanek 47, nesmi celkova doba ochrany udaji
v zadném piipadé piekrocit patnéct let.

T4z pravidla pro ochranu udaji jako v ptipadé prvniho povoleni se
vztahuji rovnéZ na protokoly o zkouskach a studiich predlozené tretimi
osobami pro ucely rozsifeni povoleni na mensinova pouziti podle ¢l. 51
odst. 1.

Na studii se rovnéZ vztahuje ochrana, pokud byla nezbytna pro obno-
veni ¢i pfezkoumani povoleni. Doba ochrany udajt je 30 mésict. Prvni
az Ctvrty pododstavec se pouziji obdobné.
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2. Odstavec 1 se nepouzije:

a) na protokoly o zkouskach a studiich, k nimz zadatel piedlozil povo-
leni k pfistupu, ani

b) na piipady, kdy uplynula doba ochrany udaji poskytnuta ptislusnym
protokoltim o zkouskach a studiich ve vztahu k jinému pfipravku na
ochranu rostlin.

3. Ochrana udaju podle odstavce 1 se poskytuje pouze tehdy, poza-
dal-1i prvni zadatel o ochranu udaju tykajici se protokolii o zkouskach ¢i
studiich tykajicich se ucinné latky, safeneru ¢i synergentu, adjuvantu
a pfipravku na ochranu rostlin v dobé pfedlozeni dokumentace a posky-
tne-li pfislusnému clenskému statu pro kazdy protokol o zkousSce ¢i
studii informace uvedené v ¢l. 8 odst. 1 pism. f) a ¢l. 33 odst. 3 pism. d)
a potvrzeni, Zze doba ochrany udaji nebyla v pfipadé¢ protokolu
o zkouSce ¢i studii nikdy poskytnuta nebo Ze poskytnuta doba
neuplynula.

Cléanek 60

Seznam protokoli o zkou$kach a studiich

1. Pro kazdou ucinnou latku, safener a synergent a adjuvant vypra-
cuji zpravodajské ¢lenské staty seznam protokold o zkouskach a studiich,
které jsou nezbytné k prvnimu schvaleni, zméné podminek schvaleni
nebo obnoveni schvaleni, a zpfistupni ho Clenskym statim a Komisi.

2. Pro kazdy ptipravek na ochranu rostlin, ktery povoli, ¢lenské staty
vedou a na zadost z(cCastnéné strany ji zpiistupni:

a) seznam protokold o zkouskach a studiich tykajicich se u¢inné latky,
safeneru Ci synergentu, adjuvantu a pfipravku na ochranu rostlin,
které jsou nezbytné k prvnimu povoleni, zméné podminek povoleni
nebo obnoveni povoleni, a

b) seznam protokolli o zkouskach a studiich, pro né€z zadatel pozadal
0 ochranu tdaji podle ¢lanku 59, a veskera odiivodnéni predlozena
v souladu s uvedenym c¢lankem.

3. Seznamy podle odstavct 1 a 2 obsahuji informace o tom, zda bylo
u uvedenych protokolli o zkousSkidch a studiich ovéfeno, Ze spliuji
zasady spravné laboratorni praxe nebo spravné pokusnické praxe.

Clanek 61

Obecna pravidla, jejichz cilem je zamezit opakovanému provadéni
zkousek

1. S cilem zamezit opakovanému provadéni zkousek vezmou osoby,

které hodlaji pozadat o povoleni pifipravku na ochranu rostlin, pfed
provedenim zkousek ¢i studii v uvahu informace podle ¢lanku 57,
aby zjistily, zda a komu jiz bylo udé€leno povoleni pfipravku na ochranu
rostlin, ktery obsahuje stejnou ucinnou latku, safener ¢i synergent, nebo
adjuvantu. Pfislusny organ poskytne potencidlnimu Zzadateli na jeho
zadost seznam protokolti o zkouskach a studiich vyhotoveny v souladu
s ¢lankem 60 pro uvedeny ptipravek.
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Potencialni Zadatel pfedlozi veSkeré udaje o identit¢ a necistotach
ucinné latky, jejiz pouziti navrhuje. Zadost musi byt podloZena dikazem
o tom, Ze potencialni zadatel hodla pozadat o povoleni.

2. Pokud se pfislusny organ ¢lenského statu ujisti o tom, ze poten-
cialni zadatel hodla pozadat o povoleni nebo o jeho obnoveni i
pfezkum, poskytne mu jméno a adresu drzitele nebo drziteld ptedcho-
zich pfislusnych povoleni a soucasné témto drzitelim povoleni sdéli
jméno a adresu Zadatele.

3.  Potencialni zadatel o povoleni nebo o jeho obnoveni ¢i pfezkum
a drzitel nebo drzitelé pfislusnych povoleni ucini veSkeré nalezité kroky
za Ucelem dosazeni dohody o sdileni protokolti o zkouskach a studiich,
na néz se vztahuje ochrana podle ¢lanku 59, které bude provadéno
spravedlivym, transparentnim a nediskriminacnim zpisobem.

Clének 62

Sdileni zkou$ek a studii na obratlovcich

1.  Zkousky na obratlovcich se pro ucely tohoto nafizeni provadéji
pouze v piipadech, kdy neexistuji zadné alternativni metody. Opakova-
nému provadéni zkousek a studif na obratlovcich pro ucely tohoto naii-
zeni je tfeba zamezit v souladu s odstavci 2 az 6.

2. Clenské staty nepiijmou jako podklad k Zadostem o povoleni
opakované zkousky a studie na obratlovcich ani zkousky a studie
zahdjené v piipadech, kdy mohly byt pfiméfené¢ pouzity konvencni
metody popsané v piiloze I smérnice 1999/45/ES. Vsechny osoby,
které hodlaji provést zkouSky a studie na obratlovcich, podniknou
veskeré nezbytné kroky, aby ovéfily, zda jiz tyto zkousky a studie
nebyly provedeny ¢i zah4jeny.

3. Potencialni zadatel a drzitel nebo drzitelé povoleni vynaloZzi
veskeré Usili, aby zajistili sdileni zkouSek a studii provaddénych na
obratlovcich. Néklady spojené se sdilenim protokoli o zkouskach
a studiich se ur¢i spravedlivé a transparentnim a nediskriminacnim
zpasobem. Od potencialniho Zzadatele se ke splnéni pozadavkd pro
povoleni vyzaduje pouze, aby se podilel na nakladech tykajicich se
informaci, které musi ptedlozit.

4.  Pokud potencialni zadatel a drzitel nebo drzitelé prislusnych povo-
leni pfipravkti na ochranu rostlin obsahujicich stejnou uc¢innou latku,
safener ¢i synergent, nebo adjuvantli nemohou dosdhnout dohody
o sdileni protokolt o zkouskach a studiich provadénych na obratlovcich,
informuje o tom potencialni zadatel piislusny organ cElenského statu
uvedeny v ¢l. 61 odst. 1.

Neni-li dosazeno dohody podle odstavce 3, nebrani to prisluSnému
organu uvedeného ¢lenského statu, aby protokoly o zkouskach a studiich
provadénych na obratlovcich pouzil pro ucely zadosti potencialniho
zadatele.

5. Do 14. prosince 2016 ptedlozi Komise zpravu o dopadech usta-
noveni tohoto nafizeni o ochrané udaji pii zkouSkach a studiich na
obratlovcich. Komise tuto zpravu piedlozi Evropskému parlamentu
a Rad¢ a v ptipadé nutnosti k ni pfipoji vhodny legislativni navrh.
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6.  Drzitel nebo drzitelé ptislusného povoleni mohou od potencialniho
zadatele vyzadovat, aby se spravedlivé podilel na vzniklych nakladech.
PiisluSny organ Clenského statu miiZze zucastnénym strandm nafidit, aby
tuto otazku vyftesily prostfednictvim formalniho a zdvazného rozhodc¢iho
fizeni vedeného podle vnitrostatnich pravnich pfedpis. Jinak mohou
strany vyfesit otazku prostfednictvim soudniho sporu u soudi ¢lenskych
statl. Rozhodnuti v rozhodéich ftizenich nebo v soudnich sporech
zohlednuji zésady stanovené v odstavci 3 a jsou vymahatelna u soudd
Clenskych statd.

KAPITOLA VI
PRISTUP VEREJNOSTI K INFORMACIM

Clanek 63

Diivérnost
1. Osoba, kterd pozaduje, aby se s informacemi piedlozenymi podle
tohoto nafizeni zachazelo jako s davérnymi, poskytne ovéfitelné
odivodnéni, kterym prokaze, ze by odhaleni danych informaci mohlo

poskodit jeji obchodni zajmy nebo ochranu soukromi a integritu fyzické
osoby.

2. Za poruSeni ochrany obchodnich z4jmi nebo soukromi a integrity
fyzické osoby pfislusnych osob se obvykle povazuje odhaleni téchto
informaci:

a) vyrobni metody;

b) specifikace neCistoty Gc¢inné latky, kromé necistot, které jsou pova-
zovéany za vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho
prostiedi;

¢) vysledkt vyrobnich Sarzi ucinné latky vcetn¢ necistot;

d) analytické metody pro stanoveni necistot v technické U¢inné latce,
krom& metod urCenych pro necistoty povazované za vyznamné
z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostiedi;

e) vazeb mezi vyrobcem nebo dovozcem a zadatelem nebo drzitelem
povoleni;

f) informaci o Gplném slozeni piipravku na ochranu rostlin;
g) jmen a adres osob, které provadéji zkousky na obratlovcich.

3. Timto c¢lankem neni dotéena smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o pfistupu vefejnosti k infor-
macim o Zivotnim prostredi (!).

KAPITOLA VII

BALENI, OZNACOVANI A PROPAGACE PRIPRAVKU NA OCHRANU
ROSTLIN A ADJUVANTU

Cléanek 64
Baleni a obchodni uprava
1. Pfipravky na ochranu rostlin a adjuvanty, které lze mylné pova-

zovat za potraviny, napoje nebo krmiva, se bali tak, aby se minimali-
zovala pravdépodobnost takového omylu.

(1) UF. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.
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2. Pripravky na ochranu rostlin a adjuvanty dostupné pro Sirokou
vetejnost, které 1ze mylné povazovat za potraviny, napoje nebo krmiva,
musi obsahovat slozky, které odrazuji od jejich konzumace nebo ji
brani.

3. Clanek 9 smérnice 1999/45/ES se pouZije rovnéz na piipravky na
ochranu rostlin a adjuvanty, na které se uvedend smérnice nevztahuje.

Clének 65

Oznacovani

1. Oznaceni pfipravkl na ochranu rostlin musi zahrnovat pozadavky
smérnice 1999/45/ES na klasifikaci, oznaCovani a baleni a spliovat
pozadavky stanovené v nafizeni pifijatém regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Uvedené nafizeni rovnéZz obsahuje standardni véty udévajici zvlaStni
rizika a bezpeCnostni opatfeni, které dopliuji véty stanovené ve smeér-
nici 1999/45/ES. Zahrnuje znéni ¢lanku 16 a znéni pfiloh IV a V smér-
nice 91/414/EHS s nezbytnymi Upravami.

2. Clenské staty mohou pozadovat, aby byly pied udélenim povoleni
predloZeny vzorky nebo modely oballl a navrhy oznaceni a piibalovych
informaci.

3.  Pokud ma clensky stat za to, Ze k ochran¢ zdravi lidi nebo zvirat
anebo zivotniho prostfedi jsou nezbytné dodatecné véty, oznami to
neprodlen¢ ostatnim clenskym statim a Komisi a ptedlozi dodate¢nou
vétu ¢i véty a davody k témto pozadavkim.

Posoudi se zatazeni téchto vét do nafizeni podle odstavce 1.

Nez dojde k zafazeni této dodatecné véty ¢i vét, mize Clensky stat
pozadovat jejich pouzivani.

Clének 66

Propagace

1. Pfipravky na ochranu rostlin, které nejsou povoleny, se nesméji
propagovat. Kazda reklama na pfipravek na ochranu rostlin se doplni
vétami ,,Pouzivejte pfipravky na ochranu rostlin bezpe¢né. Pfed pouz-
itim si vzdy pfectéte oznaceni a informace o pfipravku.” Tyto véty musi
byt v ramci celé reklamy snadno Citelné a jasné odlisené. Slova ,,pii-
pravek na ochranu rostlin“ Ize nahradit pfesnéjSim popisem typu
ptipravku, napiiklad slovy fungicid, insekticid ¢i herbicid.

2. Reklama nesmi obsahovat v textové ani grafické podobé infor-
mace, které by mohly byt zavadéjici, pokud jde o mozné ohrozeni
zdravi lidi nebo zvifat anebo Zzivotniho prostiedi, naptiklad slova jako
»predstavujici nizké riziko®, ,,netoxicky* ¢i ,,neskodny*.

Pouze v pfipad¢ ptipravki na ochranu rostlin pfedstavujicich nizké
riziko je v reklamé€ povoleno oznaceni ,povolen jako pfipravek na
ochranu rostlin ptedstavujici nizké riziko v souladu s nafizenim (ES)

¢. 1107/2009%. Toto oznaceni nesmi byt pouzito jako udaj na etiketé
pfipravku na ochranu rostlin.
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3. Aniz je dotéeno pravo Spolecenstvi, mohou clenské staty v urci-
tych sd€lovacich prostiedcich zakazat nebo omezit reklamu na ptipravky
na ochranu rostlin.

4. Veskerd tvrzeni pouzitd v ramci propagace musi byt technicky
odtvodnitelna.

5. Reklama nesmi obsahovat zadné vizudlni zobrazeni potencialné
nebezpecnych postupd, jako je sméSovani nebo pouziti bez nalezité¢ho
ochranné¢ho odé&vu, ani pouziti v blizkosti potravin ani pouziti détmi
nebo v jejich blizkosti.

6. Reklamni a propagacni material musi upozoriiovat na piislusné
varovné véty a symboly uvedené v oznaceni.

KAPITOLA VIII
KONTROLY

Clének 67

Vedeni zaznamu

1. Vyrobci, dodavatelé, distributofi, dovozci a vyvozci pfipravkd na
ochranu rostlin vedou zaznamy o pfipravcich na ochranu rostlin, které
vyrabéji, dovazeji, vyvazeji, skladuji ¢i uvadéji na trh, nejméné po dobu
péti let. Profesionalni uzivatelé piipravkii na ochranu rostlin vedou
alesponi tfi roky zdznamy o jimi pouZivanych piipravcich, v nichz
uvedou nazev pripravku na ochranu rostlin, dobu a aplikacni davku
a oblast a plodinu, pro néz byl tento ptipravek pouzit.

Vsechny piisluSné informace obsazené v téchto zdznamech zpfistupni na
pozadani piislusnému organu. Tteti osoby, jako jsou vyrobci a distribu-
tofi pitné vody, drobni obchodnici ¢i mistni obyvatelé, mohou pozadat
o piistup k témto informacim podanim zadosti u pfislusného organu.

Prislusné organy tyto informace zpfistupni v souladu s platnym vnitros-
tatnim pravem nebo pravem Spolecenstvi.

Do 14. prosince 2012 Komise pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o nakladech a pfinosech sledovatelnosti informaci o aplikaci
pfipravkli na ochranu rostlin na zemédélské produkty od uzivateld
k maloobchodniktim, ke které v ptipad¢ nutnosti pfipoji vhodné legis-
lativni navrhy.

2. Vyrobci piipravkli na ochranu rostlin provadéji na zadost piislus-
nych organti sledovani po ziskani registrace. Oznami jeho vysledky
pfislusnym organim.

3. Drzitelé povoleni poskytuji pfisluSnym organim c¢lenskych stati
vSechny udaje o objemu prodeji piipravki na ochranu rostlin podle
pravnich pfedpisti Spolecenstvi v oblasti statistiky pfipravki na ochranu
rostlin.

4. Provadéci opatfeni pro zajisténi jednotného uplatiiovani odstavci
1, 2 a 3 lIze ptijmout regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.
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vB
Clanek 68
Sledovani a kontroly

M3
Do 31. srpna kazdého roku clenské staty piedaji Komisi zpravu za
pfedchozi rok o rozsahu a vysledcich ufednich kontrol provedenych
s cilem ovéfit dodrzovani tohoto nafizeni.

VB

KAPITOLA IX
MIMORADNE SITUACE

Clének 69

Mimoradna opatieni

Pokud je ziejmé, Ze schvalena Gcinna latka, safener, synergent, formu-
lacni ptisada nebo pfipravek na ochranu rostlin, jenz byl povolen
v souladu s timto nafizenim, miiZze pfedstavovat vazné riziko pro zdravi
lidi nebo zvifat anebo pro Zivotni prostiedi a Ze tomuto riziku nelze
uspokojivé zabranit prostfednictvim opatfeni pfijatych doty¢nym clen-
skym statem nebo staty, neprodlené se regulativnim postupem podle
¢l. 79 odst. 3 pfijmou opatieni omezujici nebo zakazujici pouzivani
nebo prodej této latky ¢i pfipravku, a to bud z podnétu Komise,
nebo na zadost ¢lenského statu. Pied pfijetim téchto opatieni Komise
pfezkoumd diikazy a muiZze pozadat Gfad o stanovisko. Komise miZze
stanovit lhltu, v niz ma byt toto stanovisko vydano.

Cléanek 70

Mimoradna opatieni v krajné naléhavych pripadech

Odchylné od ¢lanku 69 mize Komise v krajné naléhavych ptipadech po
konzultaci c¢lenského statu nebo cClenskych stat docasné pfijmout
mimoradna opatfeni, pfiCemz o tom uvédomi ostatni ¢lenské staty.

Co nejdiive, av§ak nejpozdéji do deseti pracovnich dnd, se tato opatieni
potvrdi, zméni, zrusi ¢i prodlouzi regulativnim postupem podle ¢l. 79
odst. 3.

Cléanek 71

Jind mimoradna opatfeni

1. Jestlize ¢lensky stat oficidlné informuje Komisi o nutnosti pfijmout
mimofadna opatfeni a zadné opatfeni podle ¢lankt 69 nebo 70 neni
pfijato, muze CcClensky stat pfijmout docCasna ochranna opatfeni.
V takovém pfiipadé o tom neprodlen¢ uvédomi ostatni clenské staty
a Komisi.
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2. Do 30 pracovnich dni ptedlozi Komise tuto zalezitost regula-
tivnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 vyboru uvedenému v ¢l. 79
odst. 1 s cilem prodlouzit, zménit nebo zrusit doCasna vnitrostatni
ochranna opatfeni.

3. Clensky stat maZe ponechat sva dotasna vnitrostatni ochranna
opatfeni v platnosti do doby, nez budou pfijata opatieni Spolecenstvi.

KAPITOLA X
SPRAVNI A FINANCNI USTANOVENI

Clének 72

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruSeni tohoto nafizeni a pfijmou
veskera opatfeni nezbytna k jejich uplatiovani. Stanovené sankce
musi byt U¢inné, pfimérené a odrazujici.

Clenské staty neprodlend ozndmi takto stanovené sankce a viechny
jejich nasledné zmény Komisi.

Cldnek 73
Obcanska a trestni odpovédnost
Udélenim povoleni a vSemi ostatnimi opatienimi pfijatymi v souladu
s timto nafizenim neni v cClenskych statech dotcena obecna obcCanska

a trestni odpovédnost vyrobce a pfipadné osoby odpovédné za uvedeni
na trh nebo za pouziti pfipravku na ochranu rostlin.

Clanek 74
Poplatky a platby
1. Clenské stity mohou vyméhat thradu naklad? spojenych s jakou-

koli provedenou praci, ktera spadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,
prostiednictvim poplatki ¢i plateb.

2. Clenské staty zajisti, aby poplatky nebo platby uvedené
v odstavei 1:

a) byly stanoveny transparentnim zplsobem a

b) odpovidaly skutecnym celkovym nakladim na vykonanou praci
s vyjimkou pfipadu, kdy je ve vefejném zajmu poplatky nebo platby
snizit.

Soucasti poplatkti nebo plateb miize byt sazebnik pevnych poplatki
zaloZeny na primeérnych nakladech na praci uvedenou v odstavci 1.

Clének 75

Prislusny organ

1. Kazdy clensky stat urci piisluSny orgdn nebo piislusné orgéany,
které plni povinnosti ¢lenskych statli stanovené v tomto nafizeni.
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2. Kazdy Clensky stat urci koordinacni vnitrostatni orgéan, ktery koor-
dinuje a zajistuje vSechny nezbytné kontakty se zadateli, dalSimi ¢len-
skymi staty, Komisi a ufadem.

3. Clenské staty zajisti, aby piisluiné organy mély dostate¢ny podet
nalezité¢ kvalifikovanych a zkuSenych pracovnikii s cilem plnit povin-
nosti stanovené v tomto nafizeni u¢innym a efektivnim zpisobem.

4.  Kazdy clensky stat sdéli podrobnosti tykajici se prislusného vnit-
rostatniho orgénu ¢i organti Komisi, Gfadu a koordina¢nim vnitrostatnim
organim ostatnich ¢lenskych stati a uvédomi je o jakychkoli jejich
zmeénach.

5. Komise na své internetové strance zvefejiiuje a aktualizuje seznam
organl podle odstavcu 1 a 2.

Clanek 77
Pokyny

Komise mize poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 pifijmout Ci
zménit technické nebo jiné pokyny pro uplatiiovani tohoto nafizeni,
jako jsou vysvétlivky nebo pokyny k obsahu zadosti tykajici se mikro-
organismii, feromont a produkti biologické povahy. Komise muze
pozadat ufad, aby tyto pokyny vypracoval nebo se podilel na jejich
ptiprave.

Clének 78

Zmény a provadéci opati‘eni

1. Nasledujici opatfeni, jejichz cilem je zménit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4:

a) zmény priloh, a to s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky;

b) zmény nafizeni o pozadavcich na tdaje o G¢innych latkach a pfiprav-
cich na ochranu rostlin podle ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a c), a to
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky;

¢) zmeény nafizeni o jednotnych zasadach pro hodnoceni a povolovani
pfipravkli na ochranu rostlin podle €l. 29 odst. 6, a to s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky;

d) nafizeni, kterym se odklada konec doby platnosti schvaleni podle
¢l. 17 druhého pododstavce;

e) nafizeni o pozadavcich na udaje o safenerech a synergentech podle
¢l. 25 odst. 3;

f) nafizeni, kterym se stanovi pracovni program pro safenery a syner-
genty podle ¢lanku 26;
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g) harmonizované metody uvedené v ¢l. 29 odst. 4;

h) zahrnuti formula¢nich pfisad do pfilohy III podle ¢l. 27 odst. 2;

i) prodlouzeni doby pouzitelnosti tohoto nafizeni na docasna povoleni
podle ¢l. 30 odst. 3;

j) pozadavky na udaje pro soubézny obchod podle €l. 52 odst. 4;

k) provadéci pravidla k c¢lanku 54, zejména maximalni mnoZzstvi
pfipravkli na ochranu rostlin, kterd mohou byt uvolnéna;

1) pravidla pro adjuvanty podle ¢l. 58 odst. 2;

m) nafizeni obsahujici pozadavky na oznacovani pfipravkli na ochranu
rostlin podle ¢l. 65 odst. 1.

2. Veskera dalsi opatfeni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni lze
pfijmout regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

3. Poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 se pfijme nafizeni obsa-
hujici seznam U¢innych latek uvedenych v pfiloze I smérnice
91/414/EHS. Tyto latky se povazuji za schvalené podle tohoto natizeni.

Clének 79

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat, zfizeny €lankem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 3 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a odst. 5 pism. b) a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Lhtty uvedené v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva mésice
v piipadé odst. 3 pism. c¢), jeden mésic v ptipad¢ odst. 4 pism. b) a dva
mésice v piipadé odst. 4 pism. e) uvedeného ¢lanku.
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KAPITOLA XI
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 80

Piechodna ustanoveni

1.  Smérnice 91/414/EHS se nadale pouzije na postupy a podminky
schvalovani:

a) ucinnych latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3
smérnice 91/414/EHS pted 14. ¢ervnem 2011;

b) ucinnych latek uvedenych na seznamu v pfiloze I nafizeni Komi-
se (ES) ¢. 737/2007 (Y);

¢) ucinnych latek, u nichz bylo v souladu s ¢lankem 16 natizeni Komi-
se (ES) ¢. 33/2008 (%) zjisténo, ze zadost je uplna;

d) ucinnych latek, u nichz bylo v souladu s clankem 6 nafizeni (ES)
¢. 33/2008 zjisténo, ze zadost je Uplna, pred 14. Cervnem 2011.

Na zakladé ptrezkumu provedeného podle smérnice 91/414/EHS se
postupem podle ¢l. 13 odst. 2 tohoto nafizeni pfijme nafizeni o schvaleni
takové latky. Pro ucinné latky uvedené v pismenu b) tohoto odstavce se
dané schvaleni nepovazuje za obnoveni schvaleni podle ¢lanku 14
tohoto nafizeni.

2. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 1 az 4 a prilohy II a III smérnice
91/414/EHS se nadale pouziji na ucinné latky zafazené v pfiloze
I uvedené smérnice a na G¢inné latky schvélené v souladu s odstavcem
1 tohoto ¢lanku:

a) po dobu péti let ode dne jejich zafazeni nebo schvaleni v piipadé
ucinnych latek, na které¢ se vztahuje ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414/EHS;

b) po dobu deseti let ode dne jejich zatazeni nebo schvaleni v ptipadé
ucinnych latek, jez nebyly uvedeny na trh k 26. Cervenci 1993;

¢) po dobu péti let ode dne obnoveni jejich zafazeni nebo schvaleni
v piipad¢ ucinnych latek, jejichz zafazeni do ptilohy I smérnice
91/414/EHS pozbude platnosti do 24. listopadu 2011. Toto ustano-
veni se vztahuje pouze na udaje nezbytné k obnoveni schvaleni,
u nichz bylo do uvedeného dne ovéfeno, Ze odpovidaji zasadam
spravné laboratorni praxe.

3.  Pokud se na zéklad¢ odstavce 1 nebo 2 tohoto ¢lanku pouzije
¢lanek 13 smérnice 91/414/EHS, vztahuji se na néj jakékoli zvlastni
pravidla tykajici se smérnice 91/414/EHS stanovena v aktu o pfistoupent,
na jehoz zéklad€ Clensky stat pfistoupil ke Spolecenstvi.

. vést L 169, 29.6.2007, s. 10.
I

QR
() Ut vest L 15, 18.1.2008, s. 5.
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4. 'V ptipad¢ ucinnych latek, jejichz prvni schvaleni pozbude plat-
nosti do 14. prosince 2012, poda vyrobce ucinné latky zadost podle
¢lanku 14 ¢lenskému statu a v opisu ostatnim ¢lenskym statim, Komisi
a ufadu nejpozdéji dva roky pied uplynutim doby platnosti prvniho
schvaleni.

5. O Zadostech o povoleni pfipravkd na ochranu rostlin:

a) podle ¢lanku 4 smérnice 91/414/EHS, o nichz nebylo v ¢lenskych
statech rozhodnuto, nebo

b) které by mély byt zménény nebo stazeny v dusledku zafazeni do
prilohy I smérnice 91/414/EHS nebo v disledku schvaleni podle
odstavce 1 tohoto ¢lanku,

k 14. Cervnu 2011 se rozhodne na zéklad€ vnitrostatnich pravnich pred-
pist platnych pfed timto datem.

Po uvedeném rozhodnuti se pouZzije toto nafizeni.

6.  Ptipravky oznacené v souladu s ¢lankem 16 smérnice 91/414/EHS
lze nadéale uvadét na trh do 14. Cervna 2015.

7. Do 14. prosince 2013 sestavi Komise seznam latek zafazenych
v priloze 1 smérnice 91/414/EHS, které spliuji kritéria stanovena
v bod¢ 4 pfilohy II tohoto nafizeni a na néz se vztahuje Clanek 50
tohoto nafizeni.

8. Na wvyrobek, kterému bylo na zakladé zadosti podané pied
15. Cervencem 2019 udéleno povoleni podle ¢l. 32 odst. 1 a ktery po
uvedeném datu spada pod definici stanovenou v ¢l. 3 bodé 34, se toto
nafizeni nadale vztahuje po dobu trvani uvedenou v povoleni.

Clének 81

Odchylka pro safenery a synergenty, formula¢ni prisady
a adjuvanty

1.  Odchylng od ¢l. 28 odst. 1 mtze Clensky stat po dobu péti let po
pfijeti programu uvedeného v ¢lanku 26 na svém Uzemi povolit, aby
byly na trh uvadény pfipravky na ochranu rostlin, které obsahuji safe-
nery a synergenty, jez nebyly schvaleny, av§ak jsou v tomto programu
zahrnuty.

2. Odchylné od ¢lanku 27, a aniz je doteno pravo Spolecenstvi,
mohou ¢lenské staty pro formulacni ptisady neuvedené v piiloze III
do 14. Cervna 2016 pouzivat vnitrostatni ptedpisy.

Pokud po 14. Cervnu 2016 ma Clensky stat vazné divody se domnivat,
ze formulacni pfisada neuvedena v ptiloze III mlze predstavovat vazné
riziko pro zdravi lidi nebo zvifat anebo pro zivotni prostiedi, miZze na
svém uzemi pouzivani dotyéné formulacni prisady docasné zakazat nebo
omezit. Neprodlené¢ o tom uvédomi ostatni Clenské stity a Komisi
a uvede duvody svého rozhodnuti. Pouzije se ¢lanek 71.

3. Odchylné od ¢l. 58 odst. 1 mohou ¢lenské staty pouzivat vnitros-
tatni predpisy pro povolovani adjuvanti az do piijeti provadécich
pravidel uvedenych v ¢l. 58 odst. 2.
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Clanek 82

Pirezkum

Komise pfedlozi Evropskému parlamentu a Rad¢ do 14. prosince 2014
zpravu o tom, jak probiha vzajemné uznavani povoleni, a predevsim
o uplatiiovani ¢l. 36 odst. 3 a ¢l. 50 odst. 2 ¢lenskymi staty, o rozdéleni
Spolecenstvi do tii zon a o pouzivani kritérii pro schvaleni tcinnych
latek, safenerti a synergentti podle ptilohy II a jejich i€incich na diver-
zifikaci a konkurenceschopnost zemédélstvi a na lidské zdravi a zivotni
prostiedi. Zpravu lze v ptipadé potieby doplnit vhodnymi legislativnimi
navrhy za ucelem zmény téchto ustanoveni.

Cldnek 83

ZruSeni
Aniz je dotcen c¢lanek 80, smérnice 79/117/EHS a 91/414/EHS ve znéni
akt uvedenych v piiloze V se zrusuji s G€inkem ode dne 14. Cervna
2011, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych statd tykajici se lhit pro

provedeni smérnic uvedenych ve zminéné ptiloze ve vnitrostatnim pravu
a jejich pouzitelnost.

Odkazy na zrusené smérnice se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
Zejména se odkazy v jinych pravnich pfedpisech Spolecenstvi, jako je

natizeni (ES) ¢. 1782/2003, na ¢lanek 3 smérnice 91/414/EHS povazuji
za odkazy na ¢lanek 55 tohoto nafizeni.

Clanek 84

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Do 14. cervna 2011 pfijme Komise:

a) nafizeni obsahujici seznam ucinnych latek, které jiz byly schvaleny
v okamziku pfijeti uvedeného nafizeni;

b) nafizeni o pozadavcich na idaje o ucinnych latkach podle ¢l. 8 odst.
1 pism. b);

¢) nafizeni o pozadavcich na udaje o pfipravcich na ochranu rostlin
podle ¢l. 8 odst. 1 pism. c);

d) nafizeni o jednotnych zasadach pro posuzovani rizik pfipravki na
ochranu rostlin podle ¢lanku 36;

e) nafizeni obsahujici pozadavky na oznaCovani pfipravkli na ochranu
rostlin podle ¢l. 65 odst. 1.

Toto nafizeni se pouzije ode dne 14. Cervna 2011.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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PRILOHA 1
Vymezeni zén pro povoleni pfipravkd na ochranu rostlin podle ¢l. 3 bodu 17
Zbéna A — sever
Do této zony patii tyto Clenské staty:
Dansko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Finsko, Svédsko.

Zoéna B — stied

Do této zony patii tyto Clenské staty:

Belgie, Ceska republika, Némecko, Irsko, Lucembursko, Mad’arsko, Nizozemsko,
Rakousko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Spojené kralovstvi.

Zbéna C — jih
Do této zony patii tyto Clenské staty:

Bulharsko, Recko, gpanélsko, Francie, Chorvatsko, Italie, Kypr, Malta, Portugal-
sko.
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PRILOHA II

Postupy a kritéria pro schvaleni ¢innych latek, safenerii a synergenti podle

1.1

1.2

1.3

22

23

kapitoly 11

Hodnoceni

Pti procesu hodnoceni a rozhodovani podle ¢lankt 4 az 21 spolupracuji
zpravodajsky Clensky stat a Gfad se zadateli s cilem vyfesit rychle
vSechny otazky ohledné¢ dokumentace nebo v rané fazi urcit vSechna
dal$i objasnéni nebo dodateéné studie nezbytné k vyhodnoceni
dokumentace, a to véetné informaci nutnych k odstranéni potieby omezit
schvaleni, ke zmén¢ jakékoli navrhované podminky pouzivani pfipravku
na ochranu rostlin nebo ke zméné jeho povahy ¢i slozeni s cilem zajistit
uplné splnéni pozadavkd tohoto natizeni.

Hodnoceni provadéné Gfadem a zpravodajskym c¢lenskym statem musi
vychazet z védeckych zasad a musi vyuzivat odbornych doporuceni.

Béhem procesu hodnoceni a rozhodovani podle ¢lankd 4 az 21 zohledni
Clenské staty a Gfad vSechny dalsi pokyny vypracované v ramci Stalého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat pro tcely piipadného
zdokonaleni posouzeni rizik.

Obecna kritéria pro rozhodovani

Soulad s ¢lankem 4 se povazuje za dosazeny pouze tehdy, lze-li na
zaklad¢ predlozené dokumentace ocekavat, ze bude alespoil v jednom
Clenském staté mozné udélit povoleni alespoit pro jeden pftipravek na
ochranu rostlin obsahujici danou G¢innou latku, a to alespon pro jedno
reprezentativni pouZziti.

Predkladani dalSich informaci

V zasadé se udinna latka, safener ¢i synergent schvali pouze tehdy, je-li
predlozena tplna dokumentace.

Ve vyjimecnych piipadech lze ucinnou latku, safener ¢i synergent
schvalit i tehdy, je-li stale tieba predlozit urcité informace, pokud:

a) byly po ptedlozeni dokumentace zménény ¢&i upfesnény pozadavky
na udaje; nebo

b) informace jsou povazovany za potvrzujici povahy a jsou vyzadovany
pro zvyseni divéryhodnosti rozhodnuti.

Omezeni schvaleni

V piipad¢ potieby muize schvaleni podléhat podminkam a omezenim
podle ¢lanku 6.

Pokud mé zpravodajsky ¢lensky stat za to, Ze v poskytnuté dokumentaci
chybéji urcité informace, a proto by bylo mozné ucinnou latku schvalit
jen s urCitymi omezenimi, obrati se vCas na zadatele, aby ziskal vice
informaci, které by mohly pfipadné umoznit odstranéni téchto omezeni.

Kritéria pro schvaleni G¢inné latky

Dokumentace

Dokumentace ptedlozena podle ¢l. 7 odst. 1 musi obsahovat informace
nutné k tomu, aby bylo pfipadné mozné uréit pfijatelny denni

piijem (ADI), pfijatelnou uroven expozice obsluhy (AOEL) a akutni
referen¢ni davku (ARfD).
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32

33

3.4
3.4.1

342

3.5
351

V ptipadé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu, jejichz jedno nebo vice
reprezentativnich pouziti zahrnuji pouziti na plodindch urcenych pro
lidskou vyzivu nebo zkrmovani nebo nepiimo vede ke vzniku rezidui
v potravinach ¢i krmivech, musi dokumentace ptedlozena podle ¢l. 7
odst. 1 obsahovat informace nutné k provedeni posouzeni rizik a pro
ucéely vymahani.

Dokumentace musi zejména:
a) umoznovat definovat rezidua vzbuzujici obavy;

b) spolehlivé pfedem urcovat rezidua v potravinach a krmivech, a to i u
naslednych plodin;

c) ptipadné spolehlivé pifedem urovat odpovidajici hladinu rezidui
odrazejici 0€inky zpracovani nebo sméSovani;

d) umoznovat stanovit maximalni limity rezidui a vhodnymi obecné
pouzivanymi metodami je urcit u plodiny a pifipadné u produktd
zivocisného plivodu, pokud jsou zvifata plodinou ¢i jejimi c¢astmi
krmena;

e) umoziovat piipadné stanovit faktory pro koncentraci ¢i fedéni
s ohledem na zpracovani nebo sméSovani.

Dokumentace ptedlozena podle ¢l. 7 odst. 1 musi byt dostate¢na k tomu,
aby pfipadn¢ umoznila odhadnout plisobeni a distribuci G¢inné latky
v zivotnim prostiedi a jeji dopad na necilové druhy.

Ucinnost

Utinna latka samotna nebo spoleénd se safenerem &i synergentem se
schvali pouze tehdy, bylo-li u jednoho nebo vice reprezentativnich
pouziti stanoveno, ze je ptipravek na ochranu rostlin po aplikaci
v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin pii zohlednéni realnych
podminek pouziti dostatecné Ucinny. Tento pozadavek se vyhodnoti
v souladu s jednotnymi zasadami pro hodnoceni a povolovani piipravkia
na ochranu rostlin uvedenymi v ¢l. 29 odst. 6.

Vyznamnost metaboliti

Predlozena dokumentace musi byt tam, kde je to relevantni, dostate¢na
k tomu, aby umoziovala stanoveni vyznamnosti metaboliti z hlediska
toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi.

Slozeni G¢inné latky, safeneru ¢i synergentu

Specifikace musi definovat minimalni stupen Cistoty, identitu a maxi-
malni obsah necistot a pfipadné izomerd nebo diastereoizomert a piisad
a obsah necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity
a zivotniho prostfedi a jsou v ramci pfijatelnych mezi.

Specifikace musi byt pfipadné v souladu s nalezitou specifikaci Organi-
zace pro vyzivu a zemédélstvi, pokud takova specifikace existuje. Pokud
je to vSak nutné z diivodu ochrany zdravi lidi nebo zvifat anebo zivot-
niho prostiedi, mohou byt pfijaty piisnéjsi specifikace.

Analytické metody

Metody analyzy technické G¢inné latky, safeneru ¢i synergentu a metody
stanoveni necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity
nebo zivotniho prostfedi nebo jsou piitomny v technické G¢inné latce,
safeneru ¢i synergentu v mnozstvich vétsich nez 1 g/kg, musi byt vali-
dovany a musi byt prokdzano, ze jsou dostate¢né specifické, fadné
ovéiené, spravné a presné.
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3.6
3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

Analytické metody pro stanoveni rezidui u¢inné latky a pfislusnych
metabolith v pfipadnych rostlinnych, zivocisnych a environmentalnich
matricich a v pitné vodé¢ musi byt validovany a musi byt dostate¢né
citlivé ke sledovanym urovnim.

Hodnoceni musi byt provedeno v souladu s jednotnymi zasadami pro
hodnoceni a povolovani pfipravkd na ochranu rostlin uvedenymi v ¢l. 29
odst. 6.

Dopad na lidské zdravi

Je-li to vhodné, urci se pfijatelny denni piijem (ADI), pfijatelnd aroven
expozice obsluhy (AOEL) a akutni referencni davka (ARfD). Pfi stano-
veni téchto hodnot musi byt zajistén vhodny bezpecnostni limit
v hodnoté¢ nejméné 100, ktery zohlediiuje druh a zavaznost Ucinka
a zranitelnost urcitych skupin obyvatelstva. Je-li kriticky G€inek pova-
zovan za obzvlast zavazny, napiiklad v pfipadé neurotoxickych nebo
imunotoxickych u¢inkl z hlediska vyvoje, zvazi se piipadné zvySeni
a uplatiiovani bezpecnostniho limitu.

Utinna latka, safener & synergent se schvali pouze tehdy, pokud na
zaklad¢ studie genotoxicity provedené v souladu s pozadavky na udaje
o u¢inné latce, safeneru nebo synergentu a na zakladé jinych dostupnych
udaji a informaci, véetné piehledu védecké literatury, které posoudi
ufad, neni nebo nemusi byt podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifi-
kovan jako mutagen kategorie 1A ¢i 1B.

Uginna latka, safener & synergent se schvali pouze tehdy, pokud na
zaklad¢é posouzeni karcinogenity provedeného v souladu s pozadavky
na tdaje o ucinné latce, safeneru nebo synergentu a na zakladé jinych
dostupnych udaji a informaci, veetné piehledu védecké literatury, které
posoudi Gfad, neni nebo nemusi byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovan jako karcinogen kategorie 1A ¢i 1B, s vyjimkou pfipadu,
kdy je vystaveni lidi této Gcinné latce, safeneru ¢i synergentu v pfipravku
na ochranu rostlin v realnych navrhovanych podminkach pouziti zaned-
batelné, tj. kdy se pfipravek pouziva v uzavienych systémech nebo
v jinych podminkach, které vylucuji kontakt s ¢lovékem, a kdy rezidua
ptislusné ucinné latky, safeneru ¢i synergentu v potravinach a krmivech
nepiekracuji standardni hodnotu stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b)
nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

Utinna latka, safener ¢ synergent se schvali pouze tehdy, pokud na
zakladé posouzeni reprodukéni toxicity provedeného v souladu s poza-
davky na udaje o G¢inné latce, safeneru nebo synergentu a na zakladé
jinych dostupnych udaju a informaci, véetné piehledu védecké literatury,
které posoudi ufad, neni nebo nemusi byt podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1A
¢i 1B, s vyjimkou piipadi, kdy je vystaveni lidi této ucinné latce,
safeneru ¢i synergentu v piipravku na ochranu rostlin v realnych navr-
hovanych podminkach pouziti zanedbatelné, tj. kdy se piipravek pouziva
v uzavienych systémech nebo v jinych podminkach, které vylucuji
kontakt s ¢lovékem, a kdy rezidua pfislusné téinné latky, safeneru ¢i
synergentu v potravinach a krmivech nepiekracuji standardni hodnotu
stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) €. 396/2005.
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3.6.5

U¢inna latka, safener &i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na
zaklad¢ posouzeni v souladu se zkuSebnimi pokyny Spolecenstvi nebo
mezinarodné uznavanymi zku$ebnimi pokyny nebo na zékladé jinych
dostupnych udajii a informaci, vcetné pichledu védecké literatury,
které posoudi Gfad, neni povazovan za latku s vlastnostmi, které narusuji
¢innost endokrinniho systtmu a mohou mit nepfiznivé ucinky na
¢loveéka, s vyjimkou piipadd, kdy je vystaveni lidi této uéinné latce,
safeneru ¢i synergentu v piipravku na ochranu rostlin v realnych navr-
hovanych podminkach pouziti zanedbatelné, tj. kdy se piipravek pouziva
v uzavienych systémech nebo v jinych podminkach, které vylucuji
kontakt s ¢lovékem, a kdy rezidua pfislusné Géinné latky, safeneru ¢i
synergentu v potravinach a krmivech nepiekracuji standardni hodnotu
stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) €. 396/2005.

Do 14. prosince 2013 piedlozi Komise Stalému vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat navrh opatieni tykajici se specifickych védeckych
kritérii pro urCeni vlastnosti, které narusuji ¢innost endokrinniho
systému, jez budou pfijata regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 79 odst. 4.

Nez budou tato kritéria pfijata, jsou za latky s vlastnostmi, které narusuji
¢innost endokrinniho systému, povazovany latky, které jsou nebo musi
byt podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako karcinogenni
kategorie 2 a toxické pro reprodukci kategorie 2.

Za latky s vlastnostmi, které naru$uji Cinnost endokrinniho systému,
mohou byt navic povazovany latky podobné tém, které jsou nebo
musi byt klasifikovany podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako toxické
pro reprodukci kategorie 2, a majici toxicky ucinek na endokrinni
organy.

Ode dne »C1 10. listopadu 2018 « se Gcinna latka, safener nebo
synergent povazuje za latku s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni
¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit nepfiznivé ucinky na
Cloveka, pokud se na zaklad¢ Sestého pododstavce bodu 1) az 4) jedna
o latku splilujici vSechna nasledujici kritéria, pokud neexistuji dikazy,
které prokazuji, ze zjiSténé nepfiznivé ucinky nejsou pro clovéka
vyznamné:

1) vykazuje nepfiznivé UCinky na intaktni organismus nebo jeho
potomky, mezi néz patii zmény tykajici se morfologie, fyziologie,
ristu, vyvoje, reprodukce nebo délky zivota organismu, systému
nebo (sub)populace, které maji za nasledek zhorSeni funkéni kapa-
city, snizeni kapacity kompenzovat dodatecnou zatéz nebo zvyseni
vnimavosti vici jinym vliviim;

2) ma endokrinni zptsob Gcinku, tj. méni funkci (funkce) endokrinniho
systému;

3) nepfiznivé u¢inky jsou disledkem endokrinniho zpiisobu uéinku.

Urceni U¢inné latky, safeneru nebo synergentu jako latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naru$eni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit
nepiiznivé uéinky na Clovéka, podle patého pododstavce musi byt
zalozeno na vSech nasledujicich bodech:

1) veskerych dostupnych relevantnich védeckych tudajich (studiich in
vivo ¢i dostate¢né validovanych alternativnich zku$ebnich systémech,
jez jsou prediktivni ohledné nepfiznivych u¢inki na ¢lovéka nebo
zvifata, a také studiich in vivo, in vitro nebo piipadné studiich in
silico poskytujicich informace o endokrinnich zptsobech u¢inku):

a) védeckych udajich ziskanych v souladu s mezinarodné schvale-
nymi protokoly studii, zejména uvedenych ve sdélenich Komise
tykajicich se stanoveni pozadavkd na udaje o ucinnych latkach
a pripravcich na ochranu rostlin, v souladu s timto nafizenim;
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3.7.1.1

3.7.1.2

b) dalsich védeckych vybranych udajich pii uplatnéni metodologie
systematického prehledu, v souladu zejména s pokyny o udajich
ve védeckych studiich uvedenych ve sdélenich Komise tykajicich
se stanoveni pozadavki na udaje o u¢innych latkach a pfipravcich
na ochranu rostlin, v souladu s timto nafizenim;

2) posouzeni dostupnych relevantnich védeckych udaji zaloZzeném na
zvazeni prikaznosti dikazi, s cilem stanovit, zda jsou splnéna
kritéria stanovena v patém pododstavci; pii urCovani prikaznosti
dikazi zohledni posuzovani védeckych diukazii zejména vSechny
tyto faktory:

a) jak pozitivni, tak negativni vysledky;

b

=

relevanci koncepce studii pro posouzeni nepfiznivych ucinki
a endokrinniho zptisobu G¢inku;

c) kvalitu a konzistentnost udajii, pozornost je tfeba vénovat struk-
tufe a soudrznosti vysledkl, a to v ramci jednotlivych studii
podobné koncepce, mezi nimi a pro rtizné druhy;

d) studie tykajici se cesty expozice, toxikokinetiky a metabolismu;

e) pojem ,mezni davka®“ a mezinarodni pokyny tykajici se maxi-
malni doporucené davky a posouzeni zkreslujicich w€inkd
nadmérné toxicity;

3

~

pii pouziti postupu zalozeném na prikaznosti dikazd se souvislost
mezi nepfiznivymi G¢inky a endokrinnim zptisobem ucinku stanovi
na zéklad¢ biologické vérohodnosti, kterd se ur¢i s ohledem
na soucasné védecké poznatky a mezinarodné dohodnuté pokyny;

4) nepriznivé ucinky, které jsou nespecifickymi sekundarnimi dasledky
jinych toxickych u¢inkd, se pii identifikaci latky jako endokrinniho
disruptoru nezohlednuji.

Osud a chovani v zivotnim prostiedi

Utinna latka, safener & synergent se schvali pouze tehdy, pokud neni
povazovan za perzistentni organickou znecist'ujici latku.

Perzistentni organickou znecist'ujici latkou je latka spliujici vSechna tii
kritéria stanovenad v nize uvedenych bodech.

Perzistence

Utinna latka, safener & synergent splituje kritérium perzistence, pokud
existuje dukaz, ze Cas potfebny k jeho 50 % rozlozeni (DT50) ve vodé
je delsi nez dva mésice nebo ze jeho DT50 v pudé je delsi nez Sest
mésict nebo ze jeho DT50 v sedimentu je del$i nez Sest mésicu.

Bioakumulace

Ucinna latka, safener & synergent spliuje kritérium bioakumulace,
pokud existuje:

— dukaz, ze faktor jeho biokoncentrace ¢i bioakumulace u vodnich
druhti je vyssi nez 5000 nebo, pokud takové udaje chybé&ji, ze
rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log Ko/w) je vétsi nez 5,
nebo

— dukaz, ze G¢inna latka, safener ¢i synergent ptedstavuje jiné davody
k obavam, napfiklad vysokou bioakumulaci v jinych necilovych
druzich, vysokou toxicitu ¢i ekotoxicitu.
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3.7.1.3 Potencial pro environmentalni pienos na velkou vzdalenost

Utinna latka, safener & synergent spliiuje kritérium potencidlu pro envi-
ronmentalni pfenos na velkou vzdalenost, pokud:

— naméfené Urovné ucinné latky, safeneru ¢i synergentu v mistech
vzdalenych od zdroji jeho uvoliiovani mohou vyvolavat obavy,

— udaje ze sledovani ukazuji, ze mohlo dojit k environmentalnimu
prenosu dané Géinné latky, safeneru ¢i synergentu na velkou vzda-
lenost s potencidlem pfenosu do piijimajiciho prostfedi prostfednic-
tvim vzduchu, vody nebo st€éhovavych druht, nebo

— vlastnosti piasobeni v zivotnim prostfedi nebo vystupy z modelt
ukazuji, ze G€inna latka, safener ¢i synergent ma potencial pro envi-
ronmentalni prenos na velkou vzdalenost prostfednictvim vzduchu,
vody ¢i st¢hovavych druh@ s moznosti pfenosu do pfijimajiciho
prostiedi v mistech vzdalenych od zdroji jeho uvoliiovani. U G¢inné
latky, safeneru ¢i synergentu, ktery se ve velkém rozsahu premistuje
vzduchem, by jeho DT50 ve vzduchu mél byt del$i nez dva dny.

3.7.2  Utinna latka, safener & synergent se schvali pouze tehdy, pokud neni
povazovan za perzistentni bioakumulativni a toxickou (PBT) latku.

Perzistentni bioakumulativni a toxickou latkou je latka spliiujici v§echna
i kritéria stanovena v nize uvedenych bodech.

3.7.2.1 Perzistence

Utinna latka, safener &i synergent splituje kritérium perzistence, pokud
jeho polocas rozpadu:

— v moiské vodé je delsi nez 60 dnd,
— ve sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 40 dnu,
— v moiském sedimentu je delsi nez 180 dnt,

— v sedimentu ve sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delSi nez 120
dnl nebo

— v pudé je delsi nez 120 dnda.

Posouzeni perzistence v zivotnim prostfedi vychazi z dostupnych udaja
o polocasu rozpadu shromazdénych za piislusnych podminek popsanych
zadatelem.

3.7.2.2 Bioakumulace
Utinna latka, safener & synergent splituje kritérium bioakumulace,

pokud je faktor biokoncentrace vyssi nez 2 000.

Posouzeni bioakumulace vychdzi z namétenych hodnot biokoncentrace
u vodnich druhi. Lze pouzit udaje o sladkovodnich i motskych druzich.

3.7.2.3 Toxicita

Utinna latka, safener &i synergent splituje kritérium toxicity, pokud:

— dlouhodobd  koncentrace bez pozorovaného ucinku (NOEC)
u moiskych i sladkovodnich organismt je mens$i nez 0,01 mg/l,

— latka je klasifikovdna jako karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B),
mutagenni (kategorie 1A nebo 1B) nebo toxicka pro reprodukci
(kategorie 1A, 1B nebo 2) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo

— existuji jiné dukazy o chronické toxicité, vymezené prostiednictvim
klasifikaci: STOT RE 1 nebo STOT RE 2 podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.
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3.7.3

3.7.3.1

3.73.2

3.8
3.8.1

3.82

Utinna latka, safener &i synergent se schvali pouze tehdy, pokud neni
povazovan za vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latku.

Latkou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni je latka spliujici
ob¢ kritéria stanovena v nize uvedenych bodech.

Perzistence

Utinna latka, safener &i synergent spliuji kritérium vysoké perzistence,
pokud jeho polocas rozpadu:

— ve slané ¢i sladké vodé nebo ve vode¢ v usti fek je delsi nez 60 dnu,

— v usazeniné ve slané ¢i sladké vode nebo ve vodeé v usti fek je delsi
nez 180 dnt nebo

— v pudé je delsi nez 180 dnd.

Bioakumulace

Uginna latka, safener &i synergent splituje kritérium vysoké bioakumu-
lace, pokud je faktor biokoncentrace vyssi nez 5 000.

Ekotoxikologie

Utinna latka, safener &i synergent se schvali pouze tehdy, pokud
z posouzeni rizik vyplyva, ze rizika jsou piijatelna podle kritérii stano-
venych v jednotnych zasadach pro hodnoceni a povolovani piipravki na
ochranu rostlin uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 v realnych navrhovanych
podminkach pouziti ptipravku na ochranu rostlin obsahujiciho G¢innou
latku, safener ¢i synergent. Toto posouzeni musi zohlednit zavaznost
ucinkli, nespolehlivost idaji a pocet skupin organismi, u nichz se
ocekava, ze budou planovanym pouzivanim udinné latky, safeneru &i
synergentu nepfiznivé ovlivnény.

Utinna latka, safener & synergent se schvali pouze tehdy, pokud na
zakladé posouzeni v souladu s metodikami Spolecenstvi nebo mezi-
narodné uznavanymi metodikami neni povazovan za latku s vlastnostmi,
které naruSuji Cinnost endokrinniho systému a mohou mit nepfiznivé
ucinky na necilové organismy, s vyjimkou piipadl, kdy je vystaveni
necilovych organismu této €inné latce obsazené v ptipravku na ochranu
rostlin v redlnych navrhovanych podminkach pouziti zanedbatelné.

Ode dne »C1 10. listopadu 2018 « se Gcinna latka, safener nebo
synergent povazuje za latku s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni
¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit nepfiznivé uéinky na
necilové organismy, pokud se na zaklad¢ tietiho pododstavce bodi 1) az
4) jedna o latku spliujici vSechna nasledujici kritéria, pokud neexistuji
diikazy, které prokazuji, Ze zjisténé nepfiznivé ucinky nejsou pro neci-
lové organismy vyznamné na trovni (sub)populace:

1) vykazuje nepfiznivé u¢inky na necilové organismy, mezi néz patii
zmény tykajici se morfologie, fyziologie, ristu, vyvoje, reprodukce
nebo délky zivota organismu, systému nebo (sub)populace, které maji
za nasledek zhorSeni funkéni kapacity, snizeni kapacity kompenzovat
dodateénou zatéz nebo zvyseni vnimavosti vuéi jinym vliviim;

2) ma endokrinni zplsob G¢inku, tj. méni funkci (funkce) endokrinniho
systému;

3) nepfiznivé Gcinky jsou dusledkem endokrinniho zptsobu ucinku.
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Urceni uéinné latky, safeneru nebo synergentu jako latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit
nepfiznivé G¢inky na necilové organismy, podle druhého pododstavce
musi byt zalozeno na vSech nasledujicich bodech:

1) veskerych dostupnych relevantnich védeckych udajich (studiich in
vivo ¢i dostate¢né validovanych alternativnich zkusebnich systémech,
jez jsou prediktivni ohledné nepfiznivych ucinkd na clovéka nebo
zvifata, a také studiich in vivo, in vitro nebo piipadné studiich in
silico poskytujicich informace o endokrinnich zpiisobech ucinku):

a) védeckych tdajich ziskanych v souladu s mezindrodné schvéle-
nymi protokoly studii, zejména uvedenych ve sdélenich Komise
tykajicich se stanoveni pozadavkd na udaje o ucinnych latkach
a piipravcich na ochranu rostlin, v souladu s timto nafizenim;

b

=

dalsich védeckych tdajich vybranych pfi uplatnéni metodologie
systematického prehledu, v souladu zejména s pokyny o udajich
ve védeckych studiich uvedenych ve sdélenich Komise tykajicich
se stanoveni pozadavkl na udaje o ucinnych latkach a piipravcich
na ochranu rostlin, v souladu s timto nafizenim;

2) posouzeni dostupnych relevantnich védeckych udaji zalozeném na
zvazeni prikaznosti diikazli, s cilem stanovit, zda jsou splnéna
kritéria stanovena ve druhém pododstavei; pfi urovani prikaznosti
dikazii zohledni posuzovani védeckych dukazt vSechny tyto faktory:

a) jak pozitivni, tak negativni vysledky, které v piislusnych piipa-
dech budou rozliSeny podle taxonomickych skupin (napf. savci,
ptaci, ryby, obojzivelnici);

b

=

relevanci koncepce studie pro ucely posouzeni nepiiznivych
ucinkil a jeji relevanci na Urovni (sub)populace a pro posouzeni
endokrinniho zpiisobu uéinku;

¢) neptiznivé G¢inky na reprodukci a rist/vyvoj a dalsi vyznamné
nepfiznivé UCinky, které pravdépodobné mohou mit vliv
na (sub)populace. Rovnéz musi byt zvazeny pfiméfené, spolehlivé
a reprezentativni udaje ziskané v redlnych podminkach nebo
pozorovanim a/nebo vysledky populaénich modelt, jsou-li
k dispozici;

d) kvalitu a konzistentnost Uidajli, pozornost je tfeba vénovat struk-
tufe a soudrznosti vysledkl, a to v rdmci jednotlivych studii
podobné koncepce, mezi nimi a pro rtizné taxonomické skupiny;

e) pojem ,mezni davka“ a mezinarodni pokyny tykajici se maxi-
malni doporucené davky a posouzeni zkreslujicich wéinkd
nadmérné toxicity;

3) pii pouziti postupu zalozeném na prikaznosti dikazii se souvislost
mezi nepfiznivymi G¢inky a endokrinnim zptisobem ucinku stanovi
na zikladé biologické vérohodnosti, kterd se ur¢i s ohledem
na soucasné védecké poznatky a mezinarodné dohodnuté pokyny;

4) neptiznivé ucinky, které jsou nespecifickymi sekundarnimi dusledky
jinych toxickych ucinku, se pii identifikaci latky jako endokrinniho
disruptoru, pokud jde o necilové organismy, nezohlediiuji.
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3.83

3.9

Ucinna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud je na
zaklad€ fadného posouzeni rizik podle zkuSebnich pokynii Spolecenstvi
nebo mezinarodné uznavanych zkusebnich pokynt zjisténo, ze pouzivani
za podminek navrhovanych pro pouZzivani pfipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho uc¢innou latku, safener ¢i synergent:

— povede k zanedbatelnému vystaveni vcely medonosné, nebo

— nemd z4dné nepiijatelné akutni nebo chronické dopady na preziti
a vyvoj vcelstev, pficemz se pfihlédne k dopadim na vceli larvy
a na chovéani vcel.

Definice rezidua

Uginna latka, safener & synergent se schvali pouze tehdy, pokud lze pro
ucely posouzeni rizik a vymahani ptipadné stanovit definici rezidua.

Pusobeni a chovani tykajici se podzemnich vod

Utinna latka se schvali pouze tehdy, pokud bylo pro jedno & vice
reprezentativnich pouziti zjisténo, ze v dusledku pouziti piipravku na
ochranu rostlin v souladu realnymi podminkami pouziti pfedpokladana
koncentrace u¢inné latky nebo metabolitd ¢i produkti degradace nebo
reakce v podzemnich vodach splituje piislusna kritéria stanovena v jedno-
tnych zasadach pro hodnoceni a povolovani pfipravkd na ochranu rostlin
podle ¢l. 29 odst. 6.

Latka, kterd se ma nahradit

Utinna latka se schvali jako latka, kterd se ma nahradit podle lanku 24,
pokud jsou splnény néekteré z nasledujicich podminek:

— jeji pfijatelny denni pfijem (ADI), pfijatelnd Groven expozice
obsluhy (AOEL) a akutni referencni davka (ARfD) jsou vyrazné
niz8i nez u vétSiny schvalenych ucinnych latek ve skupinach latek
nebo kategoriich pouziti,

— spliuje dvé z kritérii, na jejichz zakladé je povazovana za perzis-
tentni bioakumulativni a toxickou latku,

— existuji divody k obavam v souvislosti s povahou kritickych ucinkt
(jako neurotoxické nebo imunotoxické Uc¢inky z hlediska vyvoje),
které v kombinaci se zpusoby pouziti nebo vystaveni vedou k situ-
acim, jez by mohly byt stale divodem k obavam, jako je napiiklad
vysoké potencialni riziko pro podzemni vody, a to i za uplatnéni
velmi pifisnych opatfeni ke snizeni rizik (napiiklad cetné osobni
ochranné prostfedky nebo Sirokd ochrannd pasma),

— obsahuje velky podil neaktivnich izomert,

— je nebo musi byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovana
jako karcinogen kategorie 1A ¢i 1B, pokud latka nebyla vyfazena
v souladu s kritérii stanovenymi v bodé 3.6.3,

— je nebo musi byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovana
jako toxicka pro reprodukei kategorie 1A ¢i 1B, pokud latka nebyla
vyfazena v souladu s kritérii stanovenymi v bodé¢ 3.6.4,

— je na zaklad€ posouzeni v souladu s metodikami Spolecenstvi nebo
mezinarodné uznavanymi metodikami nebo na =zéakladé jinych
dostupnych 0daji a informaci, které posoudi tfad, povazovana za
latku s vlastnostmi, které narusuji cinnost endokrinniho systému
a mohou mit nepfiznivé G¢inky pro ¢lovéka, pokud latka nebyla
vyfazena v souladu s kritérii stanovenymi v bodé¢ 3.6.5.
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5.1.1

52
5.2.1

522

Utinné latky predstavujici nizké riziko
Uginné latky jiné nez mikroorganismy

Utinna latka, jind nez mikroorganismus, se nepovazuje za latku pied-
stavujici nizké riziko, pokud pro ni plati cokoli z nasledujiciho:

©
=

je nebo musi byt klasifikovana podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako
nékterd z téchto latek:

— karcinogenni kategorie 1 A, 1B nebo 2,

— mutagenni kategorie 1 A, 1B nebo 2,

— toxicka pro reprodukci kategorie 1 A, 1B nebo 2,

— senzibilizujici kuzi kategorie 1,

— vyvolavajici vazné poskozeni oéi kategorie 1,

— senzibilizujici dychaci cesty kategorie 1,

— akutné toxicka kategorie 1, 2 nebo 3,

— toxicka pro specifické cilové organy kategorie 1 nebo 2;

— akutné nebo chronicky toxickd pro vodni organismy kategorie 1,
na zakladé pfislusnych standardnich zkousek,

— vybusna,

— zirava pro kizi kategorie 1 A, 1B nebo 1C;
b) byla uréena jako prioritni latka podle smérnice 2000/60/ES;
c) je povaZzovana za latku naruSujici ¢innost endokrinniho systému;
d) ma neurotoxické nebo imunotoxické ucinky.

Uginna latka, jini nez mikroorganismus, se nepovazuje za latku pied-
stavujici nizké riziko, pokud je perzistentni (polocas rozpadu v pudé je
delsi nez 60 dnit) nebo pokud ma biokoncentraéni faktor vyssi nez 100.

Prirozené¢ se vyskytujici ucinnd latka, kterd neodpovidd Zzadnému
z pismen a) az d) bodu 5.1.1, vSak mutze byt povazovana za latku
predstavujici nizké riziko i v piipadé, Ze je perzistentni (polocas rozpadu
v ptidé je delsi nez 60 dni) nebo ma biokoncentracni faktor vyssi nez
100.

Ukinna latka, jind neZ mikroorganismus, vyluovand a uplatiiovana rost-
linami, zivoCichy a dal$imi organismy pii komunikaci, se povazuje za
latku predstavujici nizké riziko, pokud neodpovida zadnému z pismen a)
az d) bodu 5.1.1.

Mikroorganismy

Ucinna latka, kterd je mikroorganismem, miize byt povazovana za latku
predstavujici nizké riziko, pokud se na trovni kmene neprokazala jeji
vicenasobna rezistence na antimikrobidlni latky pouzivané v humannim
nebo veterinarnim lékafstvi.

Bakuloviry se povazuji za latku ptedstavujici nizké riziko, pokud se na
urovni kmene neprokazaly jejich neptiznivé ucinky na necilovy hmyz.
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PRILOHA III

Seznam formulac¢nich prisad, které jsou neprijatelné jako soucast pripravki
na ochranu rostlin, uvedeny v ¢linku 27
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PRILOHA IV

Srovnavaci posouzeni podle ¢lanku 50

1. Podminky srovnavaciho posouzeni

Pokud je zvazovano odmitnuti ¢i odejmuti povoleni piipravku na ochranu
rostlin ve prospéch alternativniho pfipravku na ochranu rostlin nebo neche-
mické metody regulace nebo prevence (dale jen ,,nahrazeni®), musi alterna-
tivni ptipravek s ohledem na védeckotechnické poznatky piedstavovat
vyznamné niz$i riziko pro zdravi nebo Zivotni prostfedi. Provede se posouzeni
alternativniho ptipravku, aby se prokazalo, zda jej lze s obdobnym ucinkem
pouzivat na cilovy organismus, aniz by pfitom byl uzivatel ekonomicky ¢i
prakticky vyznamné znevyhodnén.

Dalsi podminky pro odmitnuti ¢i odejmuti povoleni:

a) nahrazeni se pouzije pouze tehdy, pokud jsou jiné metody nebo chemicka
rozmanitost G¢innych latek dostate¢né k tomu, aby se minimalizoval vznik
rezistence cilového organismu;

b) nahrazeni se pouzije pouze v piipadé piipravkd na ochranu rostlin, jejichz
pouziti pfedstavuje vyrazné€ vyssi riziko pro zdravi lidi a pro Zzivotni
prostiedi, a

c¢) nahrazeni se pouzije teprve poté, co bude mozno ziskat nezbytné poznatky
z praktického pouziti, pokud jesté tyto poznatky nejsou k dispozici.

2. Vyznamny rozdil rizik

Vyznamny rozdil rizik urcuji pfislusné organy zvlast' pro jednotlivé ptipady.
Zohledni pfitom vlastnosti G¢inné latky a pfipravku na ochranu rostlin
a moznost vystaveni riznych podskupin populace (profesionalni ¢i neprofesi-
onalni uzivatelé, osoby v okoli, pracovnici, mistni obyvatelé, urcité zranitelné
skupiny nebo spottebitelé¢) ptimo ¢i nepfimo prostiednictvim potravin, krmiv,
pitné vody ¢i Zivotniho prostfedi. Rovnéz je tieba zvazit dalsi faktory jako
pfisnost stanovenych omezeni pouzivani a piedepsané osobni ochranné
prostiedky.

U zivotniho prostiedi je ptipadné za vyznamny rozdil rizik povazovan faktor
poméru toxicity/vystaveni (TER) nejméné 10 u riznych pfipravkd na ochranu
rostlin.

3. Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody

Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody pro uzivatele jsou definovany
jako vyrazné kvantifikovatelné zhorSeni pracovnich postupi ¢i obchodni
¢innosti, které vede k neschopnosti dostate¢né regulovat cilovy organismus.
K tomuto vyraznému zhorSeni muze dojit napfiklad tehdy, neni-li k dispozici
technické vybaveni pro pouziti alternativniho piipravku nebo neni-li toto
vybaveni ekonomicky dostupné.

Pokud ze srovnavaciho posouzeni rizik vyplyva, ze by omezeni nebo zakazy
pouziti pfipravku na ochranu rostlin mohly byt takto nevyhodné, zohledni se

tato skutecnost pfi rozhodovani. Tento stav je tfeba zdivodnit.

Srovnavaci posouzeni zohledni povolena mensSinova pouziti.
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PRILOHA V

ZruSené smérnice a jejich niasledné zmény uvedené v ¢lanku 83

A. Smérnice 91/414/EHS

Akty pozménujici smérnici 91/414/EHS Lhuta pro provedeni
Smérnice 93/71/EHS 3. srpna 1994
Smérnice 94/37/ES 31. cervence 1995
Smérnice 94/79/ES 31. ledna 1996
Smérnice 95/35/ES 30. ¢ervna 1996
Smérnice 95/36/ES 30. dubna 1996
Smérnice 96/12/ES 31. bfezna 1997
Smérnice 96/46/ES 30. dubna 1997
Smérnice 96/68/ES 30. listopadu 1997
Smérnice 97/57/ES 1. fijna 1997
Smérnice 2000/80/ES 1. cervence 2002
Smérnice 2001/21/ES 1. cervence 2002
Smérnice 2001/28/ES 1. srpna 2001
Smérnice 2001/36/ES 1. kvétna 2002
Smérnice 2001/47/ES 31. prosince 2001
Smérnice 2001/49/ES 31. prosince 2001
Smérnice 2001/87/ES 31. biezna 2002
Smérnice 2001/99/ES 1. ledna 2003
Smérnice 2001/103/ES 1. dubna 2003
Smérnice 2002/18/ES 30. cervna 2003
Smérnice 2002/37/ES 31. srpna 2003
Smérnice 2002/48/ES 31. prosince 2002
Smérnice 2002/64/ES 31. biezna 2003
Smérnice 2002/81/ES 30. cervna 2003
Smérnice 2003/5/ES 30. dubna 2004
Smérnice 2003/23/ES 31. prosince 2003
Smérnice 2003/31/ES 30. cervna 2004
Smérnice 2003/39/ES 30. zafi 2004
Smérnice 2003/68/ES 31. biezna 2004
Smérnice 2003/70/ES 30. listopadu 2004
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Akty pozménujici smérnici 91/414/EHS

Lhuta pro provedeni

Smérnice 2003/79/ES 30. cervna 2004
Smérnice 2003/81/ES 31. ledna 2005
Smérnice 2003/82/ES 30. cervence 2004
Smérnice 2003/84/ES 30. cervna 2004
Smérnice 2003/112/ES 30. dubna 2005
Smérnice 2003/119/ES 30. zafi 2004
Natizeni (ES) €. 806/2003 —

Smérnice 2004/20/ES 31. cervence 2005
Smérnice 2004/30/ES 30. listopadu 2004
Smérnice 2004/58/ES 31. srpna 2005
Smérnice 2004/60/ES 28. tnora 2005
Smérnice 2004/62/ES 31. biezna 2005

Smérnice 2004/66/ES

1.

kvétna 2004

Smérnice 2004/71/ES 31. bfezna 2005
Smérnice 2004/99/ES 30. cervna 2005
Smérnice 2005/2/ES 30. zafi 2005
Smérnice 2005/3/ES 30. zafi 2005
Smérnice 2005/25/ES 28. kvétna 2006
Smérnice 2005/34/ES 30. listopadu 2005
Smérnice 2005/53/ES 31. srpna 2006
Smérnice 2005/54/ES 31. srpna 2006
Smérnice 2005/57/ES 31. f{jna 2006
Smérnice 2005/58/ES 31. kvétna 2006
Smérnice 2005/72/ES 31. prosince 2006
Smérnice 2006/5/ES 31. biezna 2007
Smérnice 2006/6/ES 31. bfezna 2007
Smérnice 2006/10/ES 30. zafi 2006
Smérnice 2006/16/ES 31. ledna 2007
Smérnice 2006/19/ES 30. zafi 2006
Smérnice 2006/39/ES 31. cervence 2007
Smérnice 2006/41/ES 31. ledna 2007
Smérnice 2006/45/ES 18. zaii 2006
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Akty pozménujici smérnici 91/414/EHS

Lhuta pro provedeni

Smérnice 2006/64/ES

31. fijna 2007

Smérnice 2006/74/ES

30. listopadu 2007

Smérnice 2006/75/ES

31. biezna 2007

Smérnice 2006/85/ES

31. ledna 2008

Smeérnice 2006/104/ES

1. ledna 2007

Smeérnice 2006/131/ES

30. ¢ervna 2007

Smeérnice 2006/132/ES

30. ¢ervna 2007

Smeérnice 2006/133/ES

30. ¢ervna 2007

Smeérnice 2006/134/ES

30. cervna 2007

Smérnice 2006/135/ES

30. cervna 2007

Smérnice 2006/136/ES

30. cervna 2007

Smérnice 2007/5/ES

31. biezna 2008

Smérnice 2007/6/ES

31. Cervence 2007

Smeérnice 2007/21/ES

12. prosince 2007

Smeérnice 2007/25/ES

31. biezna 2008

Smérnice 2007/31/ES

1. zafi 2007

Smérnice 2007/50/ES

31. kvétna 2008

Smérnice 2007/52/ES

31. biezna 2008

Smérnice 2007/76/ES

30. dubna 2009

Smérnice 2008/40/ES

30. dubna 2009

Smeérnice 2008/41/ES

30. ¢ervna 2009

Smeérnice 2008/45/ES

8. srpna 2008

Smeérnice 2008/66/ES

30. ¢ervna 2009

B. Smérnice 79/117/EHS

Akty pozménujici smérnici 79/117/EHS

Lhata pro provedeni

Smérnice 83/131/EHS

1. fijna 1984

Smérnice 85/298/EHS

1. ledna 1986

Smérnice 86/214/EHS

Smérnice 86/355/EHS

1. Cervence 1987

Smérnice 87/181/EHS

1. ledna 1988 a 1. ledna 1989

Smérnice 87/477/EHS

1. ledna 1988
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Akty pozménujici smérnici 79/117/EHS

Lhuta pro provedeni

Smeérnice 89/365/EHS

31. prosince 1989

Smeérnice 90/335/EHS

1. ledna 1991

Smeérnice 90/533/EHS

31. prosince 1990 a 30. zaii 1990

Smérnice 91/188/EHS

31. biezna 1992

Natizeni (ES) ¢. 807/2003

Naftizeni (ES) ¢. 850/2004
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