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NARIZENI KOMISE (ES) &.

1095/2007

ze dne 20. zaii 2007,

kterym se méni nafizeni (ES)

¢. 1490/2002, kterym se stanovi dal$i provadéci pravidla pro tfeti

etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS, a nafizeni (ES)

~

¢. 2229/2004, kterym se stanovi providdéci pravidla pro ¢&tvrtou etapu pracovniho programu

podle ¢&l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS

(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 pipravktt na ochranu rostlin na trh ('),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dvodim:

Ustanoveni ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS stanovi, Ze
Komise provede pracovni program zaméfeny na
postupné pifezkoumdni Glinnych litek, které byly
uvedeny na trh, do dvou let od ozndmeni uvedené smér-
nice. Tento program stdle probiha.

Druhd a tfeti etapa prace je stanovena nafizenim Komise
(ES) ¢ 451/2000 ze dne 28. tnora 2000, kterym se
stanovi provadéci pravidla pro druhou a tfeti etapu
pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414[EHS (3, a nafizeni Komise (ES) ¢
1490/2002 ze dne 14. srpna 2002, kterym se stanovi
dal§i provddéci pravidla pro teti etapu pracovniho
programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady
91/414/EHS a méni se nafizeni (ES) ¢ 451/2000 ().
Ctvrtd etapa price je stanovena nafizenfm Komise (ES)
¢. 2229/2004 ze dne 3. prosince 2004, kterym se
stanovi provadéci pravidla pro ¢tvrtou etapu pracovniho
programu podle ¢ 8 odst. 2 smérnice Rady
91/414[EHS (4.

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

smérnici Komise 2007/52[ES (Ut. vést. L 214, 17.8.2007, s. 3).

@) UL vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢. 1044/2003 (UF. vést. L 151, 19.6.2003, s. 32).

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

nafizenim (ES) ¢. 1744/2004 (Ut vést. L 311, 8.10.2004, s. 23).

* Uk, vést. L 379, 24.12.2004, s. 13. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢.

647/2007 (Ut. vést. L 151, 13.6.2007, s. 26).

G)

Neékteré latky ve tieti a Ctvrté etapé stdle prochdzeji
procesem hodnoceni. Zdd se nezbytné urychlit proces
pfezkoumdni. V zdvislosti na tom, zda je litka jiz
pfezkoumdvdna nebo neni, pouziji se pro urcité aspekty
postupu riiznd opatieni.

Pro urychleni procesu pfezkoumdni budou pracovni
postupy vzdjemného hodnoceni a vztah mezi oznamo-
vateli, ¢lenskymi stity, Evropskym dfadem pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,EUBP“) a Komisi a jejich zdvazky
k providéni programu pfizptisobeny, aniz by doslo
k poskozeni tirovné bezpecnosti zdravi a Zivotniho
prostiedi.

Zdroje EUBP by mély byt vyuziviny déinné. Pokud
existuji jasné zndmky toho, Ze dotéend wcinnd latka
spliuje kritéria uvedend v ¢l 5 odst. 1 smérnice
91/414[EHS, a zejména Ze nemd zadné Skodlivé tcinky
na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na podzemni vody nebo Zze
nemd Zadny nepiipustny vliv na Zivotni prostfedi, méla
by byt tato litka zafazena do pfilohy I uvedené smérnice.
Tyto zfejmé pifpady nebudou pred zatazenim do piilohy
I vyzadovat podrobnou védeckou radu od EUBP. Pozdéji
by vSak EUBP mél své stanovisko k témto latkam

vyjadrit, zejména s cilem zajistit harmonizovany pfistup
élensk)’rch statd pfi uplatiiovdni jednotnych zdsad pfi
hodnoceni povoleni. Pokud naopak existuji jasné zndmky
toho, Ze G¢innd latka md skodlivé G¢inky, nepozaduje se,
aby si Komise nechala tuto jasnou situaci potvrdit, takZze
by méla mit moZnost rozhodnout o nezafazeni bez
konzultace s EUBP.

EUBP by se mél zaméfit na piipady, kde je tieba zbyvajici
pochybnosti vyfesit pred pfijetim rozhodnuti o zafazeni
dotcené ucinné latky.

Aby se postupy dale urychlily, mélo by byt umoznéno
zajistit deldi obdobi stahovéni pro ptipady, kdy existuji
takovéto pfetrvdvajici pochybnosti a oznamovatelé se
shodnou, Ze stdhnou svou podporu pro zafazeni G¢inné
latky. Tento postup by se mél pouzit pouze v piipadé, Ze
neexistuji zddné zfejmé zndmky toho, Ze ldtka md
Skodlivé ¢inky na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na podzemni
vody nebo Ze md nepfijatelny vliv na Zivotni prostiedi.
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(8)  Meéla by byt stanovena kritéria, kterd ur¢i ptipady, kdy
existuji jasné zndmky toho, Ze litka bud nemd Zzddné
skodlivé uc¢inky, nebo naopak Ze takové téinky ma.

(9)  Aby se zajistilo, Ze jsou splnény lhity pro hodnocent,
a aby se zajistilo rovné zachdzeni se v§emi oznamovateli,
stanovi stavajici pravni piedpisy, Ze po jistém stupni
hodnoceni oznamovatelé nesmi predklddat nové studie,
udélovdn{ vyjimek je omezeno. Tato obecnd zdsada by
méla zistat zachovana, ale je vhodné ujasnit, kdy mohou
oznamovatelé pfedkladat jiné nové informace nez studie.

(10)  Nafizeni (ES) ¢. 1490/2002 a nafizeni (ES) ¢. 2229/2004
by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (ES) ¢ 1490/2002
Nafizeni (ES) €. 1490/2002 se méni takto:

1) Clanky 11 a 12 se nahrazuji timto:

,Cldnek 11
Pfijeti ndvrhu zprivy o hodnoceni a pfistup k nému

1.  Po obdrzeni aktualizované souhrnné dokumentace
a ndvrhu zprévy o hodnoceni podle ¢l. 10 odst. 1 potvrdi
EUBP ¢lenskému stitu zpravodaji do 30 dnfi, Ze uvedenou
zpravu obdrzel.

Ve vyjime¢nych piipadech, kdy ndvrh zpridvy o hodnoceni
nepochybné nespliiuje pozadavky na formdt doporuceny
Komisi, dohodnou Komise, EUBP a ¢lensky stat Zpravoda)
lhitu pro predlozeni opravené zpravy. Tato lhita nesmi byt
delsi nez dva mésice.

2. EUBP neprodlené poskytne tento ndvrh zpravy
o hodnoceni Komisi, ostatnim clenskym = stitim
a oznamovatelim a uréi nejvySe dvoumési¢ni lhatu pro
pfedkladani pripominek ¢lenskych sttt a oznamovateld.

Obdrzené pripominky, véetné dostupnych pfipominek EUBP,
bude porovndvat a predd je Komisi, Clenskym stdtim
a oznamovatelim.

3. EUBP na zvldstni Zddost nebo trvale zpiistupni jaké-
koliv osobé k nahlédnut{ tyto informace:

a) ndvrh zprdvy o hodnoceni, s vyjimkou polozek, které
byly uzndny za davémé podle c¢linku 14 smérnice
91]414/EHS;

b) seznam vSech tdajii pozadovanych pro zvaZzeni zafazeni
Gcinné litky do piflohy I uvedené smérnice, jak byl
dokonéen EUBP, pokud byl takovy seznam EUBP
dokoncen.

Cldnek 11a
Posuzovini nivrhu zprivy o hodnoceni

Komise v souladu s ¢l. 11 odst. 2 bezodkladné posoudi
ndvrh zprdvy o hodnoceni a doporuceni ¢lenského stitu
zpravoda]e i komentdfe obdrzené od ostatnich clenskych
statdi, EUBP a od oznamovatelt.

Cldnek 11b

s vz

Utinné litky s jasnymi znimkami toho, Ze nemaji Zidné
Skodlivé Glinky

Pokud existujf jasné zndmky toho, zZe Ize ocekdvat, Ze G¢innd
litka nebude mit skodlivy vliv na zdravi lidi ¢ zvifat nebo
na podzemni vody nebo Ze nebude mit nepfijatelny vliv na
zivotni prostfedi, jak se uvddi v piiloze V, pouzije se ¢l. 12
odst. 1 pism. a) a ¢l. 12 odst. 2 pism. a).

Cldnek 11¢c
Konzultace EUBP

1. Pokud se nepouzije ¢ldnek 11b, mize Komise kdykoli
béhem hodnoceni pozidat EUBP, aby provedl piezkum
celého nédvrhu zpridvy o hodnoceni, nebo aby se zaméfil
na konkrétni body véetné bodd souvisejicich s kritérii uvede-
nymi v pifloze VI. EUBP uspofada konzultace s odborniky
z Clenskych statd véetné ¢lenského stitu zpravodaje.

Pokud Komise zid4, aby EUBP provedl uplny piezkum,
predlozi EUBP své zdvéry nejpozdéji Sest mésicti po takové
zddosti. Pokud Komise nezddd Gplny ptezkum, ale pouze
zévéry ke konkrétnim bodim, zkrati se lhita na tfi mésice.
PredloZeni zévérti by v kazdém piipadé mélo probéhnout
nejpozdéji do 30. zari 2008.
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2. Pokud se béhem ptezkumu objevi jasné zndmky toho,
Ze Ucinnd latka bude zfejmé mit $kodlivé Gcinky na zdravi
lidi ¢ zvifat nebo na podzemni vody, jak je uvedeno
v pifloze VI, informuje EUBP Komisi.

Komise muze pfijmout rozhodnuti podle ¢lanku 11f.

3. Komise a EUBP se dohodnou na plinu predklddani
stanovisek s cilem wusnadnit plénovani praci. Komise
a EUBP se dohodnou na formétu, v némz budou stanoviska
EUBP predklidana.

Clanek 11d

Predkldddni dalsich informaci po pfedloZeni ndvrhu
zprivy o hodnoceni tfadu EUBP

1. Aniz je dotcen ¢lanek 7 smérnice 91/414/EHS, nebude
pfedklddani novych studif pfijato.

2. Pokud je EUBP toho nazoru, 7e dal§ informace od
oznamovatele jsou nezbytné pro splnéni zddosti Komise
podle ¢lanku 11c, pozada ¢lensky stit oznamovatel o tyto
informace. Tyto Zidosti budou jednozna¢né a v pisemné
formé a budou uvadét lhatu pro pfedloZeni v délce jednoho
mésice. Nebudou se tykat piedkladani novych studif. Clensky
stdt zpravodaj bude o takovych Zddostech pisemné infor-
movat Komisi a EUBP.

Clensky stit zpravodaj do jednoho mésice od piijeti takové
informace tuto informaci vyhodnoti a hodnoceni zasle
EUBP.

3. Informace predlozené oznamovatelem, které vSak
nebyly vyzidany nebo které nebyly predloZeny pted skon-
Cenim lhity uvedené v odstavci 2, nebudou brany v potaz,
pokud nebyly pfedlozeny v souladu s ¢ldnkem 7 smérnice
91/414/EHS.

Pokud c¢lensky stdt zpravodaj odmitne, podle odstavce 1
nebo podle prvntho pododstavce tohoto odstavce, vzit
v potaz studie nebo informace obdrzené od oznamovatele,
informuje o tom Komisi a EUBP a uvede diivody takového
odmitnuti.

Cldnek 11e
StaZzeni oznamovatelem

Pokud se nepouzije ¢linek 11b, miZe oznamovatel stdhnout
svou podporu zafazeni G¢inné litky do piilohy I smérnice

91/414/EHS do dvou mésicti od obdrZeni ndvrhu zpravy
o hodnocen{ uvedeného v ¢l. 11 odst. 2.

Cldnek 11f

Utinné litky, u kterych jsou jasné znimky Skodlivych
dcinkd

Pokud existuji jasné zndmky toho, Ze lze ocekavat, Ze Gi¢innd
litka méd skodlivé Gcinky na zdravi lidi ¢ zvifat nebo na
podzemni vody, jak je uvedeno v piiloze VI, pfijme Komise
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a ¢l. 12 odst. 2 pism. b)

rozhodnuti o nezafazeni ucinné litky do piilohy I smérnice
91/414[EHS.

Cldnek 12
PredloZeni ndvrhu smérnice nebo ndvrhu rozhodnuti

1. Komise ptedlozi vyboru ndvrh zprivy o pfezkoumdni
nejpozdéji Sest mésicit po

a) obdrZeni ndvrhu zprdvy o hodnoceni, kde se pouzije
¢lanek 11b nebo cldnek 11f;

b) obdrzenf zdvérii stanovenych EUBP, kde se pouzije ¢lanek
11g

¢) obdrzeni pisemného stazeni podpory oznamovatele, kde
se pouzije Clanek 11e.

2. Spolu s névrhem zprivy o pfezkoumdni predlozi
Komise vyboru:

a) navrh smérnice, kterou se uc¢innd latka zafadi do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS, v niz se piipadné stanovi
podminky pro toto zafazeni, véetné pfislusné lhity, nebo

b) ndvrh rozhodnuti uréeného ¢lenskym stitim, kterym se
podle ¢l. 8 odst. 2 ¢tvrtého pododstavee smérnice
91/414/EHS do Sesti mésici odejme povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku,
¢imz se G¢innd litka nezafadi do piilohy I smérnice
91/414[EHS, a ve kterém se uvedou divody pro nezafa-
zeni.

Smérnice nebo rozhodnuti se pfijimaji postupem podle
¢l. 19 odst. 2 smérnice 91/414/EHS.
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3. Odchylné od odst. 2 pism. b) je pro ¢lenské staty
poslednim dnem na odejmuti povoleni 31. prosinec 2010
v piipadé podle odst. 1 pism. c), pokud Komise nedojde po
piipadnych konzultacich s EUBP k zdvéru, Ze litka splnuje
kritéria prilohy VI

Cldnek 12a
Stanovisko EUBP

Pokud je Gc¢innd ldtka zafazena do pfﬂohy [ smérnice
91/414/EHS podle clinku 11b tohoto nafizent, pozada
Komise EUBP o stanovisko k  ndvrhu Zpravy
o prezkouméni nejpozdéji do 31. prosince 2010. Clenské
stity a oznamovatelé budou spolupracovat s EUBP a s
Komisi.

Komise a EUBP se dohodnou na plénu pfedkladani stano-
visek s cilem usnadnit pldnovani praci a rovnéz se dohodnou
na formitu, v némzZ budou stanoviska EUBP k ndvrhu
zpravy o pfezkoumdni predkladana.”

2) Piilohy nafizeni (ES) ¢. 1490/2002 se méni v souladu
s piilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Zmény nafizeni (ES) ¢ 2229/2004
Nafizeni (ES) ¢. 2229/2004 se méni takto:

1) Clanky 24 a 25 jsou nahrazeny timto:

,Cldnek 24
Pfijeti ndvrhu hodnotici zprivy a pfistup k nému

1.  Po obdrzeni aktualizované souhrnné dokumentace
a ndvrhu hodnotici zprdvy podle ¢l. 21 odst. 1 nebo cl.
22 odst. 1 potvrd1 EUBP ¢lenskému stitu zpravodaji do
30 dnd, Ze zprdvu obdrZel.

Ve vyjimeénych piipadech, kdy ndvrh hodnotici zprivy
nepochybné nespliiuje pozadavky na formdt doporuceny
Komisi, dohodnou Komise, EUBP a clensky stdt Zpravoda]
lhttu pro ptedloZeni opravené zpravy. Tato lhita nesmi byt
delsi nez dva mésice.

2. EUBP neprodlené poskytne tento ndvrh hodnotici
zpravy Komisi, ostatnim ¢lenskym stattim
a oznamovatelim a urdi nejvySe dvoumési¢ni lhatu pro
piedkladani pripominek ¢lenskych sttt a oznamovateld.

Obdrzené pripominky, véetné dostupnych pfipominek EUBP,
bude porovndvat a predd je Komisi, Clenskym stdtim
a oznamovatelim.

3. EUBP na zvldstni Zddost nebo trvale zpiistupni jaké-
koliv osobé k nahlédnuti tyto informace:

a) ndvrh hodnotici zprdvy, s vyjimkou jejich ¢dsti, které byly
podle clanku 14 smérnice 91/414/EHS uzndny za
davérné;

b) seznam vsech Gdaji pozadovanych pro zvazeni piipad-
ného zafazeni G¢inné latky do pilohy I uvedené smér-
nice, jak byl dokoncen EUBP, pokud byl takovy seznam
EUBP dokoncen.

Cldnek 24a
Posuzovani ndvrhu hodnotici zprivy

Komise v souladu s ¢l. 24 odst. 2 bezodkladné posoudi
ndvrh hodnotici zpravy a doporuceni ¢lenského stitu zpra-
vodaje i komentdfe obdrzené od ostatnich clenskych stitdi,
EUBP a od oznamovatelii.

Cldnek 24b

s v 7

Utinné litky s jasnymi znimkami toho, Ze nemaji Zidné
Skodlivé aci

Pokud existujf jasné zndmky toho, Ze Ize ocekdvat, Ze G¢innd
litka nebude mit skodlivy vliv na zdravi lidi ¢ zvifat nebo
na podzemni vody nebo Ze nebude mit nepfijatelny vliv na
zivotni prostiedi, jak se uvaddi v ptiloze VI, pouzije se ¢l. 25
odst. 1 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. a).

Cldnek 24c
Konzultace EUBP

1. Pokud se nepouzije ¢ldnek 24b, mize Komise kdykoli
béhem hodnoceni pozidat EUBP, aby provedl piezkum
celého ndvrhu hodnotici zprivy, nebo aby se zaméfil na
konkrétni body véetné bodii souvisejicich s kritérii uvede-
nymi v pifloze VII. EUBP uspofada konzultace s odborniky
z Clenskych statd véetné ¢lenského stitu zpravodaje.

Pokud Komise zid4, aby EUBP provedl uplny piezkum,
predlozi EUBP své zavéry nejpozdéji Sest mésici po takové
7adosti. Pokud Komise nezddd tplny prezkum, ale pouze
zévéry ke konkrétnim bodiim, zkrati se lhita na tfi mésice.
PredloZeni zévérti by v kazdém piipadé mélo probéhnout
nejpozdéji do 30. zari 2008.
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2. Pokud se béhem ptezkumu objevi jasné zndmky toho,
Ze Ucinnd latka bude zfejmé mit $kodlivé Gcinky na zdravi
lidi ¢ zvifat nebo na podzemni vody, jak je uvedeno
v pifloze VII, informuje EUBP Komisi.

Komise mize pfijmout rozhodnuti podle ¢lanku 24f.

3. Komise a EUBP se dohodnou na plinu piedklidani
stanovisek s cilem usnadnit plinovdni praci. Komise
a EUBP se dohodnou na formdtu, v némz budou stanoviska
EUBP predklddéna.

Clanek 24d

Predklddani dalsich informaci po pfedloZeni ndvrhu
hodnotici zpravy ufadu EUBP

1. AniZ je dotéen ¢ldnek 7 smérnice 91/414/EHS, nebude
pfedlozeni novych studii pfijato.

2. Pokud je EUBP toho nazoru, 7ze dalii informace od
oznamovatele jsou nezbytné pro splnéni Zddosti Komise
podle ¢lanku 24c, pozddd clensky stt zpravodaj o tyto
informace. Tyto Zidosti budou jednozna¢né a v pisemné
formé a budou uvadét lhatu pro piedkladani v délce jednoho
mésice. Nebudou se tykat piedklddéni novych studii. Clensky
stat zpravodaj bude o takovych Zadostech pisemné infor-
movat Komisi a EUBP.

Clensky stat zpravodaj tyto informace vyhodnoti do jednoho
mésice od jejich piijeti a hodnoceni zasle EUBP.

3. Informace predlozené oznamovatelem, které vSak
nebyly vyzadany nebo které nebyly predloZeny pted skon-
Cenim lhity uvedené v odstavci 2, nebudou brany v potaz,
pokud nebyly pfedlozeny v souladu s ¢ldnkem 7 smérnice
91/414/EHS.

Pokud ¢lensky stit zpravodaj odmitne, podle odstavce 1
nebo podle prvntho pododstavce tohoto odstavee, vzit
v potaz studie nebo informace obdrzené od oznamovatele,
informuje o tom Komisi a EUBP a uvede diivody takového
odmitnuti.

Clanek 24e
StaZzeni oznamovatelem

Pokud se nepouzije ¢linek 24b, miZe oznamovatel stdhnout
svou podporu zafazeni G¢inné litky do piilohy I smérnice

91/414/EHS do dvou mésicd od ziskdni ndvrhu hodnotici
zpravy uvedeného v ¢l. 24 odst. 2.

Cldnek 24f

Utinné litky, u kterych jsou jasné znimky Skodlivych
ucinkd

Pokud existuji jasné zndmky toho, Ze lze ocekdvat, Ze Gi¢innd
litka md Skodlivé Gcinky na zdravi lidi ¢ zvifat nebo na
podzemni vody, jak je uvedeno v piiloze VII, pfijme Komise
v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. b)

tohoto nafizeni rozhodnuti o nezafazeni ucinné litky do
piilohy I smérnice 91/414/EHS.

Clanek 25
PredloZeni ndvrhu smérnice nebo ndvrhu rozhodnuti

1. Komise ptedlozi vyboru navrh zprivy o pfezkoumadni
nejpozdéji Sest mésictt po

a) obdrzeni ndvrhu hodnotici zprivy, kde se pouzije ¢lanek
24b nebo cldnek 24f;

b) obdrzeni zavért EUBP, kde se pouzije clanek 24c;

) obdrzeni pisemného stazeni podpory oznamovatele, kde
se pouzije ¢lanek 24e.

2. Spolu s névrhem zprivy o pfezkoumdni predlozi
Komise vyboru:

a) navrh smérnice, kterou se uc¢inna latka zafadi do piilohy
I smérnice 91/414/EHS, v niz se piipadné stanovi
podminky pro toto zafazeni, véetné piislusné lhaty, nebo

b) ndvrh rozhodnuti uréeného ¢lenskym stitim, kterym se
podle ¢l. 8 odst. 2 ¢tvrtého pododstavee smérnice
91/414/EHS do Sesti mésici odejme povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku,
¢imz se G¢innd litka nezafadi do piilohy I smérnice
91/414[EHS, a ve kterém se uvedou divody pro nezafa-
zeni.

Smérnice nebo rozhodnuti se pfijimaji postupem podle ¢l.
19 odst. 2 smérnice 91/414/EHS.
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3. Odchylné od odst. 2 pism. b) mohou clenské staty
odejmout povoleni nejpozdéji dne 31. prosince 2010
v pifpadé podle odst. 1 pism. ¢), pokud Komise nedojde
po piipadnych konzultacich s EUBP k zdvéru, Ze latka
spliiuje kritéria piilohy VIIL

Cldnek 25a
Stanovisko EUBP

Pokud je w¢innd ldtka zafazena do pfﬂohy [ smérnice
91/414/EHS podle clinku 24b tohoto nafizent, pozada
Komise ~EUBP o stanovisko k  ndvrhu zZprdvy
o prezkouméni nejpozdéji do 31. prosince 2010. Clenské
stity a oznamovatelé budou spolupracovat s EUBP a s
Komisi.

Komise a EUBP se dohodnou na plénu predklddani stano-
visek s cilem usnadnit pldnovéni praci a rovnéz se dohodnou
na formdtu, v némZ budou stanoviska EUBP k ndvrhu
zpravy o piezkoumdni predklddana.”

2) Prilohy nafizeni (ES) ¢ 2229/2004 se méni v souladu
s ptilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Pfechodnd opatfeni pro nafizeni (ES) ¢ 1490/2002

1. Pokud jde o Gc¢inné litky, k nimz k datu vstupu tohoto
nafizeni v platnost predal EUBP své stanovisko Komisi, pouZije
se 1 naddle naf{zeni (ES) ¢. 1490/2002 v podobé, kterou mélo
pfedtim, nez bylo Zzménéno timto nafizenim.

2. Pokud jde o G¢inné litky, k nimz k datu vstupu tohoto
nafizeni v platnost byly EUBP clenskym stitem zpravodajem
zasldny ndvrhy Zprav o hodnoceni, ale k nimz EUBP dosud
nezaslal Komisi své stanovisko, pouzije se odchylné od ¢lanku
11e nafizeni (ES) ¢. 1490/2000 ¢l. 12 odst. 3 uvedeného nafi-
zeni, pokud plati obé tyto podminky:

a) nepouzije se ¢lanek 11b a plati jeden z téchto pfipadi

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 20. z4# 2007.

i) neocekdvd se, ze uc¢innd latka splni kritéria ptilohy VI
uvedeného nafizeni,

ii) po konzultacich s Komisi EUBP rozhodl, Ze G¢innd litka
nespliiuje kritéria ptilohy VI uvedeného nafizeni, a

b) oznamovatel informuje Komisi o stazeni své podpory pro
zafazeni ucinné latky do piilohy I smérnice 91/414/EHS do
dvou mésict od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 4

Prechodnd opatfeni pro nafizeni (ES) ¢. 2229/2004

Pokud jde o G¢inné latky, k nimz k datu vstupu tohoto naifzeni
v platnost byly EUBP clenskym stdtem zpravodajem zasldny
navrhy hodnoticich zprdv, ale k nimz EUBP dosud nezaslal
Komisi své stanovisko, pouzije se odchylné od ¢linku 24e nafi-
zeni (ES) ¢ 2229/2004 ¢l. 25 odst. 3 uvedeného nafizen,
pokud plati obé tyto podminky:

a) nepouzije se ¢lanek 24b a plati jeden z téchto piipadit

i) neocekdva se, ze G¢innd ldtka splni kritéria pflohy VII
uvedeného naiizent,

ii) po konzultacich s Komisi EUBP rozhodl, Ze G¢innd litka
nespliiuje kritéria ptilohy VII uvedeného nafizeni, a

b) oznamovatel informuje Komisi o staZeni své podpory pro
zafazen{ u¢inné litky do piilohy I smérnice 91/414/EHS do
dvou mésictt od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 5

Toto nafizeni vstupuje v platnost sedmym dnem po vyhldeni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA 1

Zmény piiloh nafizeni (ES) & 1490/2002

Za piilohu IV nafizeni (ES) ¢. 1490/2002 se vkladaji tyto piilohy V a VI:

,PRILOHA V

Kritéria pro jasné zndmky neskodlivych d¢inkd

Ucinna ldtka splituje podle cldnku 11b pozadavek na jasné zndmky toho, Ze lze ocekavat, Ze nebude mit skodlivé Gcinky
na zdravi lidi & zvifat nebo na podzemni vody nebo nepfijatelny vliv na Zivotni prostfedi, pokud jsou splnéna viechna
kritéria uvedend v bodech 1 a 2.

1) Utinnd latka spliuje tato kritéria:

N
—

a)

b)

9

d)

neni klasifikovina nebo neni navrZena na Kklasifikaci jako C (karcinogenni dcinky), M (mutagenni dcinky),
R (toxické pro reprodukci) v kategoriich 1, 2 nebo 3 v souladu se smérnici 67/548/EHS;

bud se pro ni nepozaduje, nebo lze na pozadéni stanovit ADI (pfijatelnou denni dévku), AOEL (pfijatelnou droven
expozice obsluhy) a ARfD (akutni referencni dédvku) na zdkladé standardniho hodnotictho faktoru 100;

nepfedpoklddd se, Ze by méla potencidl splnit kritéria pro trvalé organické znecisténi uvedend v naifzeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 (*);

nepfedpoklddd se, Ze by méla potencidl splnit kritéria uvedend v pifloze XIII nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (**).

Nejméné jedno z podporovanych reprezentativnich pouziti G¢inné latky spliuje veskerd tato kritéria:

a)

expozice obsluhy je v modelovych scéndiich povazovanych za relevantni pro zamyslené pouziti mensi nebo rovna
75% AOEL, pficemz pouziti tohoto modelovini odpovidd podporovanému pouziti a jako osobni ochranny
prostfedek jsou pouziviny maximélné rukavice;

expozice ostatnich pfitomnych osob a expozice pracovnikii je v modelovych scénéiich povazovanych za relevantni
pro zamyslené pouziti mensi nebo rovna 75 %, pficemz pouziti tohoto modelovini odpovidd podporovanému
pouziti a neni zapotfebi osobnich ochrannych prostiedkd;

expozice spotiebitelt je mensi nebo rovna 75 % ADI nebo ARfD (pokud je nezbytné tuto hodnotu stanovovat) ve
viech dostupnych spotiebitelskych dietdch v EU na zékladé maximaélnich limitt rezidui navrzenych pro G¢innou
latku (bez zvldstnich Gprav);

vyluh do podzemnich vod nejméné v poloviné scénditi povazovanych za relevantni pro zamyslené pouziti nebo
v piislusnych lyzimetrickych studiich/studiich v terénu nepfesahuje 0,1 pgfl, jak pro matefskou ldtku, tak pro jeji
piislusné metabolity;

néraznikové zény pro ochranu Zivotniho prostiedi nepfesahuji 30 m bez dalsich opatieni na sniZeni rizik (napf.
trysky omezujici sndSeni vétrem);

riziko pro necilové organismy je pfijatelné na zdkladé béznych dprav.

* Uf vést. L 158, 30.4.2004, s. 7; opraveno v Uf vést. L 229, 29.6.2004, s. 5.
(**) Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1; opraveno v Uf. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.
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PRILOHA VI
Kritéria pro jasné znimky Skodlivych dcinki

Ucinna latka spliiuje podle clinku 11f pozadavky na to, aby na zdkladé dostupnych tdajii, které jsou vyhodnoceny
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 11d, bylo mozZno ocekdvat, Ze ma skodlivé tcinky na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na
podzemni vody, pokud je splnéno bud kritérium v bodé 1, nebo jedno z kritérii v bodé 2.

1) Pokud jde o t¢innou latku, nejsou stévajici dikazy dostatecné k vytvoteni ADI, ARfD nebo AOEL a tyto hodnoty jsou
nutné k provedeni hodnoceni rizik pro spotiebitele i pro obsluhu.

2) Pokud jde o kazdé z podporovanych reprezentativnich pouZiti, je splnéno nejméné jedno z téchto kritérif:

a) expozice obsluhy je ve vSech modelovych scéndfich vyssi nez 100 % AOEL s pouzitim osobnich ochrannych
prostiedkii/respiracnich ochrannych prostfedkd, pfi¢emz pouziti tohoto modelovini odpovidd podporovanému
pouziti a konkrétni tdaje o expozici, pokud jsou k dispozici, rovnéz naznaluji, ze AOEL bude pfekrocen i za
béznych podminek pouziti;

b) expozice ostatnich pftomnych osob a expozice pracovnikii je v modelovych scéndfich vyssi nez 100 % AOEL,
pficemz pouziti tohoto modelovani odpovidd podporovanému pouziti a konkrétni tdaje o expozici, pokud jsou
k dispozici, rovnéZ naznacuji, Ze u téchto skupin bude AOEL piekrocen i za béznych podminek pouziti;

) expozice spotiebitelti je nejméné v jedné dostupné spottebitelské dieté v EU vy$si nez 100 % ADI nebo AR{D
(pokud se tato hodnota vyzaduje) na zdkladé maximalnich limitd rezidui navrZenych pro Géinnou latku;

oL
=

vyluh do podzemnich vod je ve viech modelovych scéndfich roven nebo ptesahuje 0,1 pgfl pro matefskou latku
nebo pro jeji pFislusné metabolity.
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PRILOHA 1II

Zmény piiloh nafizeni (ES) & 2229/2004

Za prilohu V nafizeni (ES) ¢. 2229/2004 se vklddaji tyto piilohy jako piilohy VI a VII:

,PRILOHA VI

Kritéria pro jasné zndmky neskodlivych d¢inka

Ucinna ldtka splituje podle cldnku 24b pozadavek na jasné zndmky toho, Ze lze ocekavat, Ze nebude mit skodlivé Gcinky
na zdravi lid{ & zvifat nebo na podzemni vody nebo nepfijatelny vliv na Zivotni prostfedi, pokud jsou splnéna viechna
kritéria uvedend v bodech 1 a 2.

1) Utinnd latka spliuje tato kritéria:

a)

b)

9

d)

N
—

a)

neni klasifikovina nebo neni navriena na Kklasifikaci jako C (karcinogenni dcinky), M (mutagenni ducinky),
R (toxické pro reprodukci) v kategoriich 1, 2 nebo 3 v souladu se smérnici 67/548/EHS;

bud se pro ni nepozaduje, nebo lze na pozadéni stanovit ADI (pfijatelnou denni dévku), AOEL (pfijatelnou droven
expozice obsluhy) a ARfD (akutni referencni dédvku) na zdkladé standardniho hodnotictho faktoru 100;

nepfedpoklddd se, Ze by méla potencidl splnit kritéria pro trvalé organické znecisténi uvedend v nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 (*);

nepfedpoklddd se, Ze by méla potencidl splnit kritéria uvedend v pifloze XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (**).

Nejméné jedno z podporovanych reprezentativnich pouziti G¢inné latky spliuje veskerd tato kritéria:

expozice obsluhy je v modelovych scéndiich povazovanych za relevantni pro zamyslené pouziti mensi nebo rovna
75 % AOEL, piicemZ pouziti tohoto modelovini odpovidd podporovanému pouZiti a jako osobni ochranny
prostiedek jsou pouziviny maximalné rukavice;

expozice ostatnich ptitomnych osob a expozice pracovnikii je v modelovych scéndfich povazovanych za relevantni
pro zamySlené pouziti mensi nebo rovna 75 %, pficemz pouziti tohoto modelovini odpovidd podporovanému
pouziti a neni zapotfebi osobnich ochrannych prostiedkd;

expozice spotiebitel je mensi nebo rovna 75 % ADI nebo ARfD (pokud je nezbytné tuto hodnotu stanovovat) ve
viech dostupnych spotiebitelskych dietich v EU na zékladé maximélnich limitt rezidui navrzenych pro G¢innou
latku (bez zvldstnich dprav);

vyluh do podzemnich vod nejméné v poloviné scénditi povazovanych za relevantni pro zamyslené pouziti nebo
v piislusnych lyzimetrickych studiich/studiich v terénu nepfesahuje 0,1 pgfl, jak pro matefskou latku, tak pro jeji
piislusné metabolity;

ndraznikové zény pro ochranu Zivotniho prostiedi nepfesahuji 30 m bez dalsich opatfeni na sniZeni rizik (napf.
trysky omezujici sndSeni vétrem);

riziko pro necilové organismy je pfijatelné na zdkladé béznych dprav.

* Uf vést. L 158, 30.4.2004, s. 7; opraveno v Uf vést. L 229, 29.6.2004, s. 5.
(**) Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1; opraveno v Uf. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.
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PRILOHA VII
Kritéria pro jasné znimky Skodlivych dcinki

Ucinna litka spliiuje podle clinku 24f pozadavky na to, aby na zékladé dostupnych tdajii, které jsou vyhodnoceny
v souladu s ustanovenimi clanku 24d, bylo mozZno ocekdvat, Ze md skodlivé tcinky na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na
podzemni vody, pokud je splnéno bud kritérium v bodé 1 nebo jedno z kritérii v bodé 2.

1) Pokud jde o t¢innou latku, nejsou stévajici dikazy dostatecné k vytvoteni ADI, ARfD nebo AOEL a tyto hodnoty jsou
nutné k provedeni hodnoceni rizik pro spotfebitele i pro obsluhu.

2) Pokud jde o kazdé z podporovanych reprezentativnich pouZiti, je splnéno nejméné jedno z téchto kritérif:

a) expozice obsluhy je ve viech modelovych scéndfich vyssi nez 100 % AOEL s pouZitim osobnich ochrannych
prostiedkdi/respiracnich ochrannych prostfedkd, pfi¢emz pouziti tohoto modelovini odpovidd podporovanému
pouziti a konkrétni ddaje o expozici, pokud jsou dispozici, rovnéz naznacuji, ze AOEL bude piekrocen i za
béznych podminek pouziti;

b) expozice ostatnich pfitomnych osob a expozice pracovnikii je v modelovych scénafich vyssi nez 100 % AOEL,
pficemz pouziti tohoto modelovani odpovidd podporovanému pouziti a konkrétni tdaje o expozici, pokud jsou
k dispozici, rovnéZ naznaluji, Ze u téchto skupin bude AOEL piekrocen i za béznych podminek pouziti;

) expozice spotfebitelll je vyssi nez 100 % ADI nebo ARfD (pokud se tato hodnota vyZaduje) nejméné v jedné
dostupné spotiebitelské diet¢ v EU na zdkladé maximdlnich limith rezidui navrzenych pro ucinnou latku;

oL
=

vyluh do podzemnich vod je ve viech modelovych scéndfich roven nebo ptesahuje 0,1 pgfl pro matefskou latku
nebo pro jeji pFislusné metabolity.



