18.1.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 15/5

NARIZENI KOMISE (ES) & 33/2008
ze dne 17. ledna 2008,

kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici Rady 91/414/EHS, pokud jde o bézny a zkriceny
postup pro posuzovini dcinnych litek, které byly soucdsti pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
uvedené smérnice, nebyly vsak zafazeny do jeji pfilohy I

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (),
a zejména na ¢l. 6 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dvoddm:

Podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS Komise zahdji
pracovni program zaméfeny na postupné piezkoumdni
ucinnych latek na trhu dva roky po ozndmeni uvedené
smérnice. Tento program byl rozdélen do Ctyf etap,
z nichZ posledni md skon¢it dne 31. prosince 2008
v souladu s rozhodnutim Komise 2003/565[ES ze dne
25. Cervence 2003 o prodlouzeni lhiity uvedené v ¢l. 8
odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS (2.

Prvni etapa tohoto programu byla stanovena nafizenim
Komise (EHS) ¢ 3600/92 ze dne 11. prosince 1992,
kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu
pracovnitho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravki na ochranu
rostlin na trh (). Druhd a treti etapa byly stanoveny
naffzenim Komise (ES) ¢. 451/2000 ze dne 28. tnora
2000, kterym se stanovi provadéci pravidla pro druhou
a tret{ etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2

(1) UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2007/50/ES (Uf. vést. L 202, 3.8.2007, s. 15).

(3 Ut. vést. L 192, 31.7.2003, s. 40.
() UR. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné

naffzenim (ES) ¢ 2266/2000 (Ur. vést. L 259, 13.7.2000, s. 27).

smérnice Rady 91/414/EHS (%), a naf{zenim Komise (ES)
¢. 1490/2002 (). Ctvrta etapa byla stanovena nafizenim
Komise (ES) ¢ 2229/2004 ze dne 3. prosince 2004,
kterym se stanovi provaddéci pravidla pro (tvrtou etapu
pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady
91/414[EHS (9).

K zafazeni G¢innych latek, které byly soucdsti prvniho,
druhého, tiettho a ¢tvrtého pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice, do piilohy I smérnice
91/414[EHS je nutno stanovit provadéci pravidla pro
opétovné predkladani zddosti, kterd zamezi duplicité
¢innosti, zachovaji vysoké bezpecnostni normy a zajisti
rychlé piijeti rozhodnuti. Mél by byt stanoven vztah mezi
zadateli, clenskymi stdty, Evropskym tifadem pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,dfad) a Komisi a povinnosti
kazdé ze stran pfi provddéni tohoto postupu.

Pro litky zafazené do prvni etapy byla dokumentace
piedlozena v roce 1995 a 1996. Utad neprovadel
74dné vzajemné prezkoumdni. Vzhledem k stdfi piivod-
nich dokumentaci a zméndm védeckych poznatka, které
se projevuji v pokynech dtvarti Komise, by se pro tyto
laitky méla pozadovat tplnd a aktualizovand dokumen-
tace a ufad by v zdsadé mél provadét vzdjemné piezkou-
madni. Stejnd ustanoveni by v zdsadé méla platit pro latky
druhé, tieti a ¢tvrté etapy piezkumného programu, avak
v piipadech, kdy byl vypracovin ndvrh zpravy
o posouzeni a zddost je poddna v piiméfené lhuté po
rozhodnuti, v némz se stanovi, Ze litka nemd byt zafa-
zena do piilohy I smérnice 91/414/EHS, Ize pouzit zkrd-
ceny postup.

Pro latky, na néz se vztahuje druhd etapa, platily piisné
lhaty, proto bylo nutno rozhodnout na zékladé dostup-
nych informaci, které prosly vzdjemnym prezkoumdnim
v rdmci afadu. V fadé piipadt byly zjistény problémy,
které vedly k tomu, Ze litka nebyla do piflohy I smérnice
91/414[EHS zafazena. U téchto latek byla pavodni doku-
mentace piedlozena nejpozdéji v dubnu 2002. Vzdjemnd
pfezkoumdni v rdmci Gfadu probéhla v obdobi mezi
roky 2003 a 2006, dokumentace jsou proto aktudlni.
V nékterych téchto piipadech by postacil pouze omezeny

(4 Ut vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 10442003 (Uf. vést. L 151, 19.6.2003, s. 32).

(°) UF. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢ 10952007 (UF. vést. L 246, 21.9.2007, s. 19).

(%) UF. vést. L 379, 24.12.2004, s. 13. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢. 1095/2007.
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pocet studii k sestaveni tiplné dokumentace pro opétovné
piedlozeni zddosti ohledné mozného zafazeni do piilohy
I na zdkladé¢ tychZz nebo omezengjsich doporucenych
pouziti. Je vhodné stanovit zkriceny postup pro
opétovné predkladani zddosti a jejich vzdjemné prezkou-
mani v piipadech, kdy dokumentace byla sestavena
a projedndna neddvno. Totéz by se mélo vztahovat na
latky tieti a ctvrté etapy prezkumného programu, pro
néz byly postupy naposledy pozmeénény nafizenim (ES)
¢. 1095/2007.

(6)  Dodatecné udaje by se mély vzit v tvahu pouze tehdy,
pokud jsou piedlozeny ve stanovené lhaté.

(7 Meélo by byt umoznéno piedlozit kdykoli novou Zidost
ohledné stejné latky.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi provadéci pravidla pro predkladani
a hodnoceni Zddosti o zatazeni do piilohy I smérnice
91/414/EHS v piipadé Gcinnych ltek, jez byly Komisi vyhod-
noceny v ramci piezkumného programu stanoveného v ¢l. 8
odst. 2 uvedené smérnice, které vSak nebyly zafazeny do
pillohy 1 zminéné smérnice ve lhatich uvedenych
v pismenech a), b) a ¢):

a) pro latky prvni etapy do 31. prosince 2006, nebo v piipadé
metalaxylu do 30. ¢ervna 2010;

b) pro litky druhé etapy do 30. zar 2007;

) pro latky treti a ¢tvrté etapy do 31. prosince 2008.

Cldnek 2
Definice

Pro tGcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

a) ,zadatelem se rozumi osoba, kterd wcinnou litku sama
vyrabi nebo kterd vyrobu acinné litky smluvné zadava jiné
strané, nebo osoba uréend vyrobcem jako jeho vyhradni
zdstupce pro Gclely tohoto nafizen;

b) ,vyborem* se rozumi Stily vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat podle ¢lanku 19 smérnice 91/414/EHS;

o) Jatkami prvni etapy“ se rozumi u¢inné latky uvedené
v piiloze I nafizeni (EHS) ¢. 3600/92;

d) Jlatkami druhé etapy se rozumi ac¢inné litky uvedené
v ptiloze I nafizeni (ES) ¢. 451/2000;

e) atkami teti etapy“ se rozumi ucinné litky uvedené
v ptiloze I nafizeni (ES) ¢. 1490/2002;

f) Jlatkami ¢&tvrté etapy” se rozumi ucinné litky uvedené
v ptiloze I nafizeni (ES) ¢. 2229/2004.

KAPITOLA 1I
BEZNY POSTUP

Cldnek 3

Zédost
1. Zadatel, ktery si preje zajistit zafazeni Gcinné latky, na
kterou se vztahuje ¢lanek 1, do prilohy I smérnice
91/414/EHS, piedlozi zddost pro tuto Gcinnou latku clenskému
statu (ddle jen ,clensky stit zpravodaj“) spolu s tplnou doku-
mentaci, véetné souhrnné dokumentace uvedené v clanku 4,
kterd prokazuje, ze a¢innd litka spliiuje pozadavky clanku 5
uvedené smérnice. Je na Zadateli, aby prokdzal splnéni téchto
pozadavki.

2. Pii pfedklddini Zddosti mutze zadatel podle clinku 14
smérnice 91/414/EHS pozddat, aby byla zachovdna davérnost
ur¢itych ¢asti dokumentace uvedené v odstavci 1 tohoto clanku.
U kazdého dokumentu ¢&i kazdé casti dokumentu Zadatel
vysvétli, pro¢ maji byt povazovany za divérné.
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Zadatel soucasné piedlozi veskeré zddosti o ochranu ddajil
podle ¢lanku 13 smérnice 91/414/EHS.

Zadatel predlozi zvl4st informace, které maji byt povazovany za
davérné.

Cldnek 4
Dokumentace

1.  Souhrnnd dokumentace musi obsahovat:

a) Gdaje s ohledem na omezeny rozsah reprezentativnich
pouziti alespont jednoho ptipravku na ochranu rostlin obsa-
hujictho w¢innou latku, které prokazuji, ze jsou splnény
pozadavky ¢lanku 5 smérnice 91/414/EHS;

b) u kazdého bodu pozadavkil na tdaje o ucinné latce uvede-
nych v pifloze II smérnice 91/414/EHS shrnuti a vysledky
zkousek a studii, jméno jejich majitele a osoby ¢i institutu,
které zkousky a studie provedly;

¢) u kazdého bodu pozadavkih na udaje o piipravku na
ochranu rostlin  uvedenych v piiloze I smérnice
91/414/EHS shrnuti a vysledky zkouSek a studii, jméno
jejich majitele a osoby ¢i institutu, které provedly zkousky
a studie dilezité pro posouzeni pozadavki uvedenych
v Clanku 5 uvedené smérnice s piihlédnutim k tomu, Ze
nedostatky v ddajich v dokumentaci podle piilohy II nebo
III vyplyvajici z navrhovaného omezeného rozsahu reprezen-
tativnich pouziti mohou vést k omezenim, pokud jde
o zafazeni do piilohy [;

d) kontrolni seznam, ktery doklddd, ze dokumentace uvedend
v odstavci 2 je Gplnd;

e) davody, pro¢ jsou predlozené protokoly o zkouskich
a studiich nezbytné pro prvni zafazeni Gc¢inné latky;

f) posouzeni viech piedlozenych informaci.

2. Uplnad dokumentace musi obsahovat plné znéni jednotli-
vych protokolt o zkouskach a studiich tykajicich se vSech infor-
maci podle odst. 1 pism. b) a ¢).

Cldnek 5
Kontrola tiplnosti dokumentace

1. Do 30 dni od obdrzeni zadosti ¢lensky stit zpravodaj
ovéfl, zda dokumentace predloZend spolu s Zadosti obsahuje
vSechny body podle ¢lanku 4, pficemz pouzije kontrolni
seznam uvedeny v ¢l. 4 odst. 1 pism. d).

2. Pokud chybi jeden nebo vice bodt podle ¢lanku 4, ¢lensky
stat informuje Zadatele a stanovi lhiitu pro jejich pfedloZent;
uvedend lhata nesmi byt delsi nez Sest mésict.

3. Pokud do konce obdobi uvedeného v odstavci 2 Zadatel
nepiedlozil chybgjici body, ¢lensky stit zpravodaj informuje
zadatele, Komisi a ostatni ¢lenské stity. Jestlize poté, co bylo
zadateli umoznéno podat pfipominky, Komise urci, ze Zadatel
nepiedlozil chybgjici body, pfijme rozhodnuti, v némz se
stanovi, Ze doty¢nd Gcinnd litka nebude do p#ilohy I smérnice
91/414[EHS zafazena. Timto rozhodnutim je ukonceno posu-
zovani doty¢né Gcinné litky podle tohoto nafizeni.

4. Kdykoli Ize pfedlozit novou zddost ohledné stejné latky.

5. Pokud dokumentace pfedlozend spolu s Zddosti obsahuje
vSechny body podle ¢lanku 3, ¢lensky stit zpravodaj vyrozumi
zadatele, Komisi, ostatni ¢lenské staty a dfad o Gplnosti zddosti.

Cldnek 6
Zvefejnéni informaci

U zadosti, u nichz bylo zjisténo, Ze jsou tplné, Komise zvefejni
tyto informace:

a) ndzev ucinné latky;

b) datum podani zddosti;

¢) jméno a adresa Zadatele;

d) clensky stit zpravodaj.
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Clanek 7
Predkldddni informaci tfetimi stranami

1. Jakdkoliv osoba nebo clensky stit, ktery si pieje piedlozit
Clenskému stitu zpravodaji informace, které by mohly pfispét
k posouzeni, zejména pokud jde o mozné nebezpecné ucinky
ucinné latky nebo jejich rezidui na zdravi lidi a zvifat a na
zivotni prostiedi, tak ucini nejpozdéji devadesit dnt po zvetej-
néni informaci uvedenych v ¢ldnku 6, aniz by byl dotcen ¢lanek
7 smérnice 91/414/EHS.

2. Clensky stit zpravodaj piedlozi Gfadu a 7adateli nepro-
dlené veskeré obdrzené informace.

3. Zadatel mize zaslat clenskému stitu zpravodaji a Gradu
pfipominky k pfedlozenym informacim nejpozdéji Sedesit dnii
po jejich obdrzeni.

Cldnek 8
Posouzeni providéné ¢lenskym stitem zpravodajem

1. Do dvanicti mésictt od data poddni zadosti podle ¢l. 3
odst. 1 clensky stit zpravodaj vypracuje a predlozi Komisi
(s kopii pro dfad) zprivu (ddle jen ,ndvrth zprivy
o posouzeni), v niz posoudi, zda lze ocekdvat, Ze wGcinnd
latka splni pozadavky ¢lanku 5 smérnice 91/414/EHS. Soucasné
zadatele informuje, Ze byl predlozen névrh zpravy o posouzeni,
a pozadd ho, aby tfadu, ¢lenskym statdm a Komisi neprodlené
piedlozil aktualizovanou dokumentaci.

2. Clensky stit zpravodaj mize konzultovat tGrad.

3. Pokud ¢lensky stit zpravodaj potiebuje dodate¢né infor-
mace, stanovi lhitu, ve které je ma zadatel piedlozit. V takovém
piipadé se dvandctimésicni lhita prodlouzi o dodate¢nou lhitu
stanovenou clenskym stitem zpravodajem. Dodatecnd lhiita
nesmi byt deldi neZ Sest mésicti a skon¢i v okamziku, kdy
Clensky stat zpravodaj obdrzi dodate¢né informace. Informuje
o tom Komisi a tfad. P¥ posuzovani bere clensky stdt zpra-
vodaj v tivahu pouze informace, které byly predlozeny ve stano-
vené [huté.

4. Pokud do konce lhity uvedené v odstavci 3 Zadatel
nepfedlozi chybgjici body, clensky stit zpravodaj informuje
zadatele, Komisi a ostatni ¢lenské staty. Jestlize poté, co bylo
7adateli umoznéno podat pfipominky, Komise uréi, Ze Zadatel
nepiedlozil chybéjici body, které jsou nezbytné k rozhodnuti,
zda latka spliiuje pozadavky clanku 5 smérnice 91/414/EHS,
pfijme rozhodnuti, v némz se stanovi, Ze doty¢nd ucinnd
latka nebude do piilohy I uvedené smérnice zafazena a Ze posu-
zovani doty¢né ucinné litky podle tohoto nafizeni se ukonci.

5. Kdykoli lze ptedlozit novou zddost ohledné stejné latky.

Cldnek 9

Pfijeti ndvrhu zprivy o posouzeni a pfistup k ndvrhu
Zpravy

Utad predd navrh zprivy o posouzeni, ktery obdrzi od clen-
ského stitu zpravodaje, Zadateli, ostatnim clenskym stdtam
a Komisi poté, co obdrzi dokumentaci stanovenou v ¢l. 8
odst. 1.

Zpfiistupni jej vefejnosti poté, co dal zadateli dva tydny na to,
aby pozidal o zachovdni duvérnosti ur¢itych ¢dsti ndvrhu
Zpravy o posouzeni.

Na predloZeni pisemnych pfipominek ¢lenskych statii a Zadatele
tfad ponechd lhitu devadesati dnd.

Je-li to vhodné, afad zorganizuje vzdjemné pfezkoumdni, do
né¢hoz zapoji i odborniky z ¢lenskych stata.

Cldnek 10
Zavéry Gfadu
1. Ufad pfijme zavéry o tom, zda lze ocekdvat, Ze Gcinna
latka splni pozadavky clanku 5 smérnice 91/414/EHS, do deva-

desati dnii po uplynuti lhaty stanovené v ¢l. 9 tfetim odstavci
tohoto nafizen{ a sdéli je zadateli, ¢lenskym stitim a Komisi.

V piislusnych pfipadech drad ve svych zavérech zmini moznosti
zmirnéni rizika s ohledem na predpoklddand pouziti uvedend
v ndvrhu zprdvy o posouzeni.
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2. Pokud dfad potiebuje dodate¢né informace, stanovi po
konzultaci s ¢lenskym stitem zpravodajem lhiitu v délce nejvyse
devadesati dnt, ve které je md Zadatel predlozit dfadu
a clenskému stdtu zpravodaji. V takovém piipadé se devadesa-
tidenn{ lhita stanovend v odstavci 1 prodlouzi o dodate¢nou
lhatu stanovenou tfadem. Informuje o tom Komisi a ¢lenské
stity. Ve svych zdvérech tfad bere v tvahu pouze informace
piedlozené ve stanovené lhaté.

3. Clensky stit zpravodaj posoudi dodatecné informace
a piedlozi je tGfadu neprodlené, nejpozdéji vsak do Sedesiti
dnt po obdrzeni dodate¢nych informaci.

4. Komise a tfad se dohodnou na planu ptedklddani zavért
s cilem usnadnit pldnovéni praci. Komise a tfad se dohodnou
na formdtu, v némz budou zavéry tfadu ptedkladany.

Cldnek 11
PredloZeni pfedlohy smérnice nebo pfedlohy rozhodnuti

1. Aniz by byl dotcen jakykoliv navrh, ktery Komise predlozi
s cilem zménit pilohu smérnice Rady 79/117[EHS ('), predlozi
Komise vyboru nejpozdéji Sest mésici po obdrzeni zdvért
tfadu nebo informaci, Ze Zadatel nepfedlozil chybéjici body
dokumentace, ndvrh zpridvy o piezkoumdni, jejiz konecné
znéni bude vypracovdno na zaseddni vyboru.

Zadateli je umoznéno podat piipominky ke zprdvé
o prezkoumdni ve [hité stanovené Komisi.

2. Na zéklad¢ zprivy o piezkoumdni podle odstavce 1 a
s ptihlédnutim k pipadnym pfipominkdm, které Zadatel pred-
lozi ve lhité stanovené Komisi podle odstavce 1, se postupem
podle ¢l. 19 odst. 2 smérnice 91/414/EHS pfijme smérnice
nebo rozhodnuti, které stanovi, Ze:

a) ucinnd latka se zafazuje do prilohy I smérnice 91/414/EHS,
popiipadé s vyhradou podminek a omezen

b) ucinnd litka se nezafazuje do piflohy I uvedené smérnice.

() UF. vést. L 33, 8.2.1979, s. 36.

3. PHjetim rozhodnuti podle odst. 2 pism. b) je ukonceno
posuzovani doty¢né acinné latky podle tohoto nafizeni.

Cldnek 12
Pristup ke zprivé o pfezkoumdni

Konecnd zprava o piezkoumdni, s vyjimkou &asti, které se tykaji
dtvérnych informaci obsazenych v dokumentaci uréenych podle
¢lanku 14 smérnice 91/414[EHS, se zpfistupni vefejnosti
k nahlédnuti.

KAPITOLA III
ZKRACENY POSTUP
Cldnek 13
Podminky pro pouziti zkriceného postupu

Pokud se na litku druhé, tieti nebo Ctvrté etapy vztahovalo
rozhodnuti o nezafazeni podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice
91/414/EHS a byl-li vypracovan ndvrh zprivy o posouzeni,
muze kterdkoliv osoba, kterd se ucastnila postupu vedouciho
k tomuto rozhodnuti jako oznamovatel, nebo kterdkoliv
osoba, ktera pro tcely tohoto nafizeni pivodniho oznamovatele
po vzidjemné dohodé nahradila, podat zddost podle zkriceného
postupu podle ¢ldnkd 14 az 19 tohoto nafizeni. Tato Zadost
musi byt predlozena do Sesti mésici ode dne zvefejnéni
rozhodnuti o nezafazeni v pifpadé latek treti a Ctvrté etapy,
nebo do Sesti mésict ode dne vstupu tohoto naf{zeni
v platnost v piipadé latek druhé etapy.

Cldnek 14

Zadost
1. Zadost uvedend v ¢lanku 13 se piedklada clenskému stétu,
ktery ptsobil jako zpravodaj béhem postupu posuzovani, jenz
byl ukoncen pfijetim rozhodnuti o nezafazeni, ledaze jiny
¢lensky stdt Komisi vyrozumi, Ze je po dohodé s puvodnim
¢lenskym stdtem zpravodajem ochoten provést vyhodnoceni.

2. Pii predklddini zddosti muze zadatel podle clanku 14
smérnice 91/414/EHS pozadat, aby byla zachovana diivérnost
urcitych ¢asti dodate¢nych tdaji uvedenych v ¢l. 15 odst. 2.
U kazdého dokumentu ¢i kazdé ¢asti dokumentu vysvétli, pro¢
maji byt povazovany za divérné.

Zadatel predlozi zvl4st informace, které maji byt povazovany za
davérné.
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Soucasné predlozi veskeré zadosti o ochranu tdajo podle
¢lanku 13 smérnice 91/414/EHS.

Cldnek 15
Hmotnéprdvni a procesni pozadavky

1. Plati tyto hmotnépravni pozadavky:

a) specifikace G¢inné latky je stejnd jako v piipadé rozhodnuti
o nezafazeni. MuZe byt zménéna pouze tehdy, je-li to
nezbytné na zdkladé dtvodd, které vedly k rozhodnuti
o nezafazeni, aby bylo mozZno povolit zafazeni této latky
do prilohy I smérnice 91/414/EHS;

b) doporucend pouziti jsou stejnd jako v piipadé rozhodnuti
o nezafazeni. Mohou byt zménéna pouze tehdy, je-li to
nezbytné na zdkladé divodu, které vedly k rozhodnuti
o nezafazeni, aby bylo mozno povolit zafazeni této litky
do piilohy I smérnice 91/414/EHS;

¢) je na zadateli aby prokdzal, Ze jsou splnény pozadavky
¢lanku 5 smérnice 91/414/EHS.

2. Spolu se zddosti zadatel predloZi:

a) dodatené tdaje potiebné k vyfeSeni zvlastnich zélezitosti,
které vedly k pfijeti doty¢ného rozhodnuti o nezafazeni;

b) pifpadné dodatecné udaje, které zohlediiuji stavajici védecké
a technické poznatky, a zejména zmény védeckych
a technickych poznatki od doby predlozeni ddaja, které
vedly k rozhodnuti o nezafazent;

¢) popiipadé doplnéni pivodni dokumentace;

d) kontroln{ seznam, ktery prokazuje, ze dokumentace je tplng,
a v némz je uvedeno, které tdaje jsou nové.

Cldnek 16
Zvetejnéni informaci

U zédosti, u nichz bylo zjisténo, Ze jsou dplné, Komise zvefejni
tyto informace:

a) ndzev ucinné latky;

b) datum podani zddosti;

¢) jméno a adresa Zadatele;

d) clensky stat zpravodaj.

Cldnek 17
Predklddani informaci tfetimi stranami

1. Jakdkoliv osoba nebo ¢lensky stét, ktery si pieje predlozit
¢lenskému statu zpravodaji informace, které by mohly prispét
k posouzeni, zejména pokud jde o mozné nebezpecné Ginky
uc¢inné latky nebo jejich rezidui na zdravi lidi a zvifat a na
zivotni prosttedi, tak ucini nejpozdéji devadesdt dnt po zvefej-
néni informaci uvedenych v ¢lanku 16, aniz by byl dotcen
¢lanek 7 smérnice 91/414/EHS.

2. Clensky stit zpravodaj predlozi diadu a zadateli nepro-
dlené veskeré obdrzené informace.

3. Zadatel miize zaslat ¢lenskému stétu zpravodaji a Gfadu
pfipominky k predlozenym informacim nejpozdéji Sedesit dni
po jejich obdrzeni.

Cldnek 18
Posouzeni providéné clenskym stitem zpravodajem

1. Udaje uvedené v ¢l. 15 odst. 2 vyhodnoti ¢lensky stdt
zpravodaj uvedeny v ¢l 14 odst. 1, ledaze se tento clensky
stait dohodne s jinym clenskym stitem, Ze zpravodajem bude
tento jiny clensky stit. O této dohodé je informovdn Zadatel,
Komise, tfad a ostatni ¢lenské staty.

2. Do Sesti mésicti ode dne predlozeni Zadosti ¢lensky stat
zpravodaj predd dfadu a Komisi vyhodnoceni dodatecnych
tdaja ve zpravé (dale jen ,dodate¢nd zprava“), kterd zohlednuje
stavajici védecké a technické poznatky, a v pfipadé potieby
informace z  plivodni dokumentace s  piihlédnutim
k dostupnym informacim o moznych nebezpecnych dcincich
piedloZenym tfet{ stranou a pfipadnym ptipominkdm Zadatele
podle ¢l. 17 odst. 3. V dodatecné zpravé je posouzeno, zda lze
ocekavat, Ze G¢innd latka splni pozadavky podle ¢lanku 5 smér-
nice 91/414[EHS. Clensky stdt zpravodaj soucasné informuje
zadatele o pfedlozeni dodate¢né zprivy a o tom, Ze Ufadu,
¢lenskym statim a Komisi md byt neprodlené preddna aktuali-
zovand dokumentace.

Clensky stit zpravodaj mize konzultovat tiad.
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3. Pokud c¢lensky stit zpravodaj potiebuje dodatecné infor- V  takovém  pifpadé se Sestimési¢ni lhita uvedend

mace, které se netykaji pfedlozeni novych studii, stanovi lhitu,
ve které je md zadatel pfedlozit. V takovém piipadé se Sestimé-
si¢ni lhita uvedend v odstavci 2 prodlouzi o dodate¢nou lhtitu
stanovenou ¢lenskym stitem zpravodajem. Dodatecnd lhtita
nesmi byt del${ nez devadesit dnt a skon¢i v okamziku, kdy
Clensky stdt zpravodaj obdrzi dodatecné informace. Informuje
o tom Komisi a ufad. P¥ posuzovéni bere ¢lensky stit zpra-
vodaj v tvahu pouze informace pfedlozené ve stanovené lhuté.

Cldnek 19
Pfistup k dodatecné zprivé

1. Po obdrzeni dodate¢né zpravy ji tfad neprodlené predd
ostatnim ¢lenskym stdtim a zadateli, aby k ni podali pfipo-
minky. Tyto ptipominky se ufadu zasilaji do 30 dnt ode dne
piijeti dodatecné zpravy. Ufad pripominky shromazdi a zasle
Komisi.

2. Na pozddini dafad dodate¢nou zprdvu poskytne
k dispozici nebo zpristupni k nahlédnuti jakékoliv osobg,
kromé ¢&asti zpravy, které byly pfijaty jako davérné v souladu
s clankem 14 smérnice 91/414/EHS.

Clanek 20
Hodnoceni

1. Komise vyhodnoti dodate¢nou zpravu a popiipadé navrh
zpravy o posouzeni uvedeny v ¢lanku 13 a doporuceni ¢len-
ského statu zpravodaje a pfipominky obdrzené do 30 dnt od
piijeti shromdzdénych pfipominek od dfadu.

Komise miize konzultovat tifad. Tyto konzultace mohou popii-
padé zahrnovat zddost o zorganizovani vzdjemného ptezkou-
méni, do néhoz se zapoji i odbornici z ¢lenskych statt.

2. Pokud Komise konzultuje tifad ohledné latek druhé etapy,
tfad poskytne své zavéry nejpozdéji do devadesiti dna od
obdrzeni Zadosti Komise. V piipadé latek tfeti a Ctvrté etapy
ufad poskytne zdvérenou zpravu nejpozdéji do Sesti mésict od
obdrzeni zadosti.

Jestlize v piipadé latek tieti a ¢tvrté etapy ufad potiebuje doda-
tecné informace, které se netykaji predlozeni novych studii,
stanovi lhitu v délce nejvyse devadesati dnt, ve které je md
zadatel predlozit dfadu a clenskému stitu zpravodaji.

v pfedchozim pododstavci prodlouzi o dodate¢nou lhiitu stano-
venou Ufadem.

Clensky stét zpravodaj posoudi dodate¢né informace a predd je
tfadu neprodlené, nejpozdéji viak do Sedesdti dnt od obdrzeni
dodate¢nych informaci.

3. Komise a tifad se dohodnou na plinu piedkladan{ zavéra
s cilem usnadnit pldnovani praci. Komise a ufad se dohodnou
na formétu, v némz budou zévéry tfadu predkladany.

Cldnek 21
PfedloZeni pfedlohy smérnice nebo pfedlohy rozhodnuti

1. Aniz by byl dotcen jakykoliv névrh, ktery Komise predlozi
s cillem zménit piilohu smérnice Rady 79/117/[EHS, predlozi
Komise vyboru nejpozdéji Sest mésict po obdrzeni informaci
uvedenych v ¢l. 20 odst. 1 prvnim pododstavci nebo zavéra
Ufadu ¢&i informaci, Ze zadatel nepfedlozil chybéjici body doku-
mentace, ndvrh zpravy o pfezkoumdni, jejiz konecné znéni
bude vypracovdno na zaseddni vyboru.

Zadateli je umoznéno podat piipominky ke zprdvé
o pfezkoumdni ve lhaté stanovené Komisi.

2. Na zdkladé zprévy o prezkoumdni podle odstavce 1 a
s piihlédnutim k piipadnym ptipominkdm, které zadatel pred-
lozi ve lhaté stanovené Komisi podle odstavce 1, se postupem
podle ¢l. 19 odst. 2 smérnice 91/414/EHS piijme smérnice
nebo rozhodnuti, které stanovi, Ze:

a) ucinnd litka se zafazuje do piilohy I smérnice 91/414/EHS,
popiipadé s vyhradou podminek a omezen;

b) Gcinnd litka se nezafazuje do piilohy I uvedené smérnice.

Cldnek 22
Pristup ke zprivé o pfezkoumdni

Kone¢na zprava o piezkoumdni, s vyjimkou &asti, které se tykaji
dtvérnych informaci obsazenych v dokumentaci uréenych podle
¢lanku 14 smérnice 91/414[EHS, se zpfistupni vefejnosti
k nahlédnuti.
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KAPITOLA IV
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 23

Poplatky

1. Clenské stity zavedou rezim zavazujici zadatele zaplatit
poplatek nebo platbu na administrativai  zpracovani
a vyhodnoceni dodate¢nych tdaji nebo souvisejici dokumen-
tace.

2. Clenské stity stanovi zvldstni poplatek nebo platbu za
hodnoceni.

3. Za timto Gcelem clenské staty:

a) pozaduji zaplaceni poplatku nebo platby, které co nejvice
odpovidaji jejich ndkladim vzniklym pfi provddéni riznych
postupli v souvislosti s hodnocenim za kazdé predlozeni
dodate¢nych tdajii nebo dokumentace;

b) zajist, aby vySe poplatku nebo platby byla stanovena
prihlednym zplsobem tak, aby odpovidala skute¢nym
ndkladim na posouzeni a administrativni zpracovani doda-
te¢nych tdaji nebo dokumentace. Clenské stity vak mohou
za ucelem vypoctu celkového poplatku stanovit sazebnik
pevnych poplatkd na zdkladé primérnych ndaklada;

c) zajisti, aby poplatek nebo platba byly obdrzeny v souladu
s pokyny vydanymi organem v kazdém clenském stdté a aby
pifjem z poplatkd byl pouzit vyhradné na financovani
nakladd skute¢né vynalozenych clenskym stitem zpravo-
dajem na hodnoceni a administrativni zpracovani dodate¢-
nych adaji nebo dokumentace, pro néz je clensky stit zpra-
vodajem, nebo na financovani obecnych opatfeni k plnéni
jeho povinnosti jako ¢lenského statu vyplyvajicich z tohoto
nafizeni.

Cldnek 24
Jiné dané, piispévky nebo poplatky

Clanek 23 se pouzije, aniZ jsou dotéena préva clenskych stati
podle Smlouvy zachovat nebo zavést dané, prispévky nebo
poplatky tykajici se povoleni t¢innych ldtek a pfipravkd na
ochranu rostlin, jejich uvddéni na trh, pouzivini a kontroly,
jiné nez poplatky stanovené v uvedeném clanku.

Cldnek 25
Vstup v platnost

Toto nafizen{ vstupuje v platnost sedmym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 17. ledna 2008.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise



