L 252/26

Utedni véstnik Evropské unie

19.9.2012

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢. 844/2012
ze dne 18. zifi 2012,

kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu obnoveni schvileni d¢innych litek
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 pokud jde o uvddéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvadéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na clanek 19 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi, Ze schvileni G¢inné
latky lze po uplynuti doby platnosti obnovit.

(2)  Je vhodné stanovit ustanoveni nezbytnd k provedeni
postupu obnoveni schvéleni.

(3)  Zejména by mély byt stanoveny lhity pro jednotlivé
kroky postupu obnoveni, aby bylo zajisténo jeho fadné
fungovani.

(4)  Meéla by byt stanovena pravidla, pokud jde o zachovani
diavérnosti a zvefejniovani zddosti o obnoveni schvéleni,
dopliujici dokumentace a jejich aktualizaci.

(5)  Meéla by byt stanovena pravidla, pokud jde o pfedkladani
zédosti o obnovent, jeji obsah a formét. Zadatelé by méli
mit povinnost odavodnit pfedkldddni novych informaci
a uvést seznam jednotlivych studii tykajicich se obrat-
lovcti, které zamysleji predlozit.

(6)  Méla by byt stanovena pravidla, pokud jde o kontrolu
zddosti clenskym stitem zpravodajem.

(7) 'V zdjmu zajisténi fddného fungovani postupu obnoveni
by ¢lensky stat zpravodaj mél na Zddost Zadatele pied
predlozenim dopliujici dokumentace uspotddat setkdni
za Gcelem projednani zddosti.

(8)  Dopliujici dokumentace ptedloZend pro tcely obnoveni
by zejména méla obsahovat nezbytné nové tdaje a novéd
hodnoceni rizik a prokdzat, pro¢ jsou takové udaje
a hodnoceni rizik nezbytné.

(99 Meéla by byt stanovena pravidla, pokud jde o urcovini
piijatelnosti zddosti ¢lenskym stdtem zpravodajem.

(10)  Pokud jsou vSechny zaddosti nepfijatelné, méla by Komise
piijmout nafizeni o neobnoveni schvaleni dotcené t¢inné

latky.

() Uk vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(11)  Meéla by byt stanovena pravidla k zajisténi nezavislého,
objektivniho a transparentniho hodnoceni a¢inné latky.

(12)  Zadatel, ¢lenské stity kromé ¢lenského stitu zpravodaje
a vefejnost by méli mit piilezitost pfedlozit pfipominky
k ndvrhu hodnotici zprdvy o obnoveni.

(13)  Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin by mél vydat
zdvér a usporddat konzultace s odborniky, ledaze jej
Komise informuje o tom, Ze zavér neni nezbytny.

(14)  Meéla by byt stanovena pravidla, pokud jde o zprivu
o obnoveni a pfijeti nafizeni o obnoveni schvéleni
acinné latky.

(15)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince
2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni
druhé skupiny G¢innych litek do piilohy I smérnice Rady
91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto latek (2)
by mélo byt nadédle pouzitelné, pokud jde o obnoveni
schvéleni uc¢innych latek uvedenych na seznamu v priloze
I uvedeného nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1
PRIJATELNOST
ODDIL 1
Zddost o obnoveni
Cldnek 1
Pfedklddédni Ziadosti

1. Zadost o obnoveni schvéleni ¢inné latky podd vyrobce
Gcinné latky clenskému stitu zpravodaji, jak je stanoveno ve
druhém sloupci piilohy provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 686/2012 (%) a clenskému statu spoluzpravodaji, jak je stano-
veno ve tietim sloupci uvedené pfilohy, nejpozdéji tii roky pied
uplynutim doby platnosti schvéleni.

Pii predklddani Zddosti maze zadatel podle ¢lanku 63 nafizeni
(ES) €. 1107/2009 pozidat, aby byla zachovdna davérnost urci-
tych informaci. V takovém ptipadé Zadatel tyto &dsti zddosti
piedlozi fyzicky oddélené a uvede divody pro sviij pozadavek
zachovani davérnosti.

2 . vést. L 322, 8.12.2010, s. 10.

® Ut
() Uf. vést. L 200, 27.7.2010, s. 5.
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Zaroveni zadatel predlozi veskeré pozadavky tykajici se ochrany
udajti podle ¢lanku 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Zadatel zasle kopii zddosti Komisi, ostatnim ¢lenskym
statim a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (déle jen
Jafad®), vcetné informaci o téch castech zadosti, ve vztahu
k nimz je pozadovano divérné zachdzeni podle odstavce 1.

3. Sdruzeni vyrobcli urcené vyrobci pro ucely souladu
s timto nafizenim muze ptedloZit spole¢nou zidost.

Cldnek 2
Formdt a obsah Zddosti

1. Zadost se predklddd ve formdtu stanoveném v pifloze.

2. Z&dost obsahuje seznam novych informaci, které chce
zadatel piedlozit. Zadatel prokdze nezbytnost takovych infor-
maci v souladu s ¢l. 15 odst. 2 prvnim pododstavcem nafizeni
(ES) & 1107/2009.

V Zadosti je oddélené uveden seznam novych studif tykajicich se
obratlovct, které Zadatel zamysli pfedlozit.

Cldnek 3
Kontrola Zddosti

1. Pokud byla zddost poddna ve lhiité stanovené v ¢l. 1 odst.
1 prvnim pododstavci a obsahuje vSechny ndleZitosti stanovené
v clanku 2, clensky stdt zpravodaj do jednoho mésice od
obdrzeni zddosti informuje Zadatele, ¢lensky stdt spoluzpravo-
daje, Komisi a afad o dni obdrzeni zddosti a o tom, Ze byla
poddna ve lhité stanovené v ¢l. 1 odst. 1 prvnim pododstavci
a Ze obsahuje vSechny nalezZitosti stanovené v ¢lanku 2.

Clensky stt zpravodaj posoudi Zddost o zachovani dtvérnosti.
V pifpadé zddosti o piistup k informacim rozhodne ¢lensky stat
zpravodaj, jaké informace maji byt zachovany jako dtvérné.

2. Pokud byla Zddost poddna ve lhdté stanovené v ¢l. 1 odst.
1 prvnim pododstavci, ale chybi v ni jedna nebo vice nalezitost{
stanovenych v ¢lanku 2, informuje clensky stdt zpravodaj do
jednoho mésice od obdrzeni zddosti zadatele o tom, které nale-
zitosti chybi, a ur¢i lhitu 14 dnd pro predlozeni uvedenych
nalezitosti ¢lenskému statu zpravodaji a ¢clenskému statu spoluz-
pravodaji.

Pokud po uplynuti uvedené lhiity zddost obsahuje vSechny ndle-
zitosti stanovené v ¢lanku 2, ¢lensky stdt zpravodaj neprodlené
postupuje v souladu s odstavcem 1.

3. Pokud Zddost nebyla poddna ve lhité stanovené v ¢l. 1
odst. 1 prvnim pododstavci nebo pokud po uplynuti lhaty
stanovené pro predloZeni chybgjicich ndlezitosti v souladu
s odstavcem 2 stdle neobsahuje vSechny nalezZitosti stanovené
v clanku 2, ¢clensky stat zpravodaj neprodlené informuje

zadatele, ¢lensky stdt spoluzpravodaje, Komisi, ostatni ¢lenské
stity a Gfad o tom, Ze zddost je nepfijatelnd, a o divodech jeji
nepfijatelnosti.

4. Do 14 dnii od obdrzeni informace o tom, Ze Zddost byla
podana ve lhaté stanovené v ¢l. 1 odst. 1 prvnim pododstavci
a obsahuje vSechny ndlezitosti stanovené v ¢clanku 2, ptedlozi
zadatel Gfadu kopii Zddosti véetné informaci o téch castech
zadosti, ve vztahu k nimz Zzadatel podle ¢lanku 63 naf{zeni
(ES) €. 1107/2009 pozadal o davérné zachdzeni a odivodnil je.

Zéroven zadatel zasle kopii zddosti ifadu kromé informaci, ve
vztahu k nimZz zadatel podle c¢lanku 63 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 pozddal o duvérné zachdzeni a odtivodnil je.

5.  Pokud byly ve lhtité stanovené v ¢l. 1 odst. 1 prvnim
pododstavci pro tutéz G¢innou latku oddélené piedlozeny dvé
nebo vice zddosti a kazdd z nich obsahuje vSechny ndlezitosti
stanovené v clanku 2, sdéli ¢lensky stit zpravodaj kontaktni
udaje kazdého zadatele druhému Zadateli (ostatnim Zadateltim).

6.  Komise zvefejni pro kazdou tG¢innou latku jména a adresy
zadateld, jejichz zddosti byly poddny ve Ihiité stanovené v ¢l. 1
odst. 1 prvnim pododstavci a obsahuji viechny ndleZitosti
stanovené v ¢lanku 2.

Cldnek 4
Kontakty pfed pfedloZenim dopliiujici dokumentace
Zadatel m@ize pozadat o setkdni s ¢lenskym stétem zpravodajem

a Clenskym stitem spoluzpravodajem za wlelem projedndni
zddosti.

Pokud jsou vyzddany, uskutecni se tyto kontakty pfed pred-
lozenim doplitujici dokumentace podle ¢lanku 6.

Cldnek 5
Zpftistupnéni zddosti

Po obdrzeni zadosti podle ¢l. 3 odst. 4 ji dfad neprodlené
zpfistupni vefejnosti kromé informaci, ve vztahu k nimz Zadatel
podle ¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal o davérné
zachdzeni a odivodnil je, nepfevazuje-li vefejny zdjem nad
jejich zpFistupnénim.

ODDIL 2
Dopliiujici dokumentace
Cldnek 6
Predklddani doplitujici dokumentace

1. Pokud ¢lensky stat zpravodaj sdélil zadateli v souladu s ¢l.
3 odst. 1, Ze jeho Zddost byla poddna ve Ihité stanovené v ¢l. 1
odst. 1 prvnim pododstavci a Ze obsahuje vSechny ndleZitosti
stanovené v ¢lanku 2, predlozi zadatel ¢lenskému stitu zpravo-
daji, clenskému stdtu spoluzpravodaji, Komisi a tfadu dopliujic
dokumentaci.
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2. Obsah dopliujici dokumentace a duplnd dopliujici
dokumentace musi byt v souladu s ¢ldnkem 7.

3. Dopliujici dokumentace musi byt pfedlozena nejpozdéji
30 mésicti pfed uplynutim doby platnosti schvaleni.

4. Pokud o obnoveni schvdleni téze Gcinné latky zddad vice
zadateli, udini tito Zzadatelé veskerd vhodnd opatfeni pro
spole¢né predlozeni své dokumentace.

Pokud takovd dokumentace neni predlozena vSemi dotlenymi
zadateli spolecné, je tfeba v dokumentacich jednotlivych
zadatelti uvést divod.

5. P pfedkladani dopliujici dokumentace maze Zadatel
v souladu s ¢lankem 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadat
o zachovani divérnosti urcitych informaci, véetné urcitych ¢asti
dokumentace, a tyto informace fyzicky oddéli od ostatnich.

Cldnek 7
Obsah dopliujici dokumentace

1. Souhrn dopliujici dokumentace obsahuje:
a) kopii zddosti;

b) pokud ji zadatel ptedkladd spoletné s jednim nebo vice
dalsimi 7adateli nebo pokud je nahrazen jednim nebo vice
dalsimi Zadateli, jméno a adresu tohoto Zadatele nebo
téchto daldich Zadatelt a piipadné ndzev sdruzeni vyrobcd,
jak je stanoveno v ¢l. 1 odst. 3;

¢) informace o jednom & vice reprezentativnich pouzitich
alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujictho
t¢innou latku u plodin péstovanych ve velkém rozsahu
v kazdé zo6ng, které prokazuji, Ze jsou splnéna kritéria pro
schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;
pokud se predlozené informace nevztahuji na viechny zény
nebo se netykaji plodin péstovanych ve velkém rozsahu,
piedlozi se odivodnént;

d) hodnoceni rizik a tdaje, které nebyly soucdsti dokumentace
pro schvéleni nebo ndsledné dokumentace pro obnoveni
schvdleni a které jsou nezbytné:

i) pro zohlednéni zmén v pravnich pozadavcich, k nimz
doslo od schvileni ¢ posledniho obnoveni schvileni
dotéenych uc¢innych latek,

ii) pro zohlednéni zmén ve védeckych a technickych
poznatcich od schvaleni ¢i posledniho obnoveni schva-
lenf dotéenych dcinnych latek,

iii) pro zohlednéni zmén reprezentativnich pouziti nebo
iv) protoze se Zadost tykd obnoveni se zménami;

e) pro kazdy bod pozadavki tykajicich se tidaji o Gc¢inné latce
stanovenych v nafizeni, kterym se stanovi pozadavky tyka-
jici se udaji o G¢innych latkich v rdmci nafizeni (ES)

¢. 1107/2009, pro ngz jsou nezbytné nové udaje podle

pismene d), souhrny a vysledky zkousek a studii, jméno
jejich vlastnika a jméno osoby nebo instituce, kterd je
provedla, a dtvod, pro¢ je konkrétni zkouska nebo studie

nezbytna;

f) pro kazdy bod pozadavkil tykajicich se tdaji o pipravku
na ochranu rostlin stanovenych v nafizeni, kterym se
stanovi pozadavky tykajici se idajii o ptipravku na ochranu
rostlin v rdmci nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pro néjz jsou
nezbytné nové tidaje podle pismene d), souhrny a vysledky
zkousek a studif pro jeden nebo vice ptipravk na ochranu
rostlin, které jsou reprezentativni pro doporucend pouZiti,
jméno jejich vlastnika a jméno osoby nebo instituce, kterd je
provedla, a divod, pro¢ je konkrétni zkouska nebo studie
nezbytnd;

g) piipadné dolozené dikazy podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009;

h) u kazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovet popis
opatieni pfijatych s cilem zamezit zkouskdm na obratlov-
cich;

i) pipadné kopii Zddosti o stanoveni maximélnich limitd
rezidul podle clanku 7 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 396/2005 (V);

j) piipadné kopii ndvrhu klasifikace, pokud se méd za to, Ze
latku je tfeba klasifikovat ¢i nové klasifikovat v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1272/2008 ();

k) hodnoceni vsech predlozenych informaci;

1) kontrolni seznam, ktery prokazuje, ze dopliujici dokumen-
tace stanovend v odstavci 3 je dplnd pro tcely pozadova-
nych pouziti, a v némz je uvedeno, které tdaje jsou nové;

m) souhrny a vysledky ve veskeré dostupné oponované
odborné literatute, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢ 1107/2009.

2. Pouziti uvedend v odst. 1 pism. ¢) piipadné zahrnuji
pouziti posouzend pro tcely schvaleni ¢ nasledného obnoveni
schvaleni. Alespon jeden piipravek na ochranu rostlin uvedeny
v odst. 1 pism. ¢) nesmi obsahovat zddnou jinou ti¢innou latku,
pokud se jednd o pFipravek pro reprezentativni pouziti.

3. Doplnujici tiplnd dokumentace musi obsahovat plné znéni
kazdého protokolu o kazdé zkousce a studii uvedené v odst. 1
pism. e), f) a m).

Neobsahuje Zddné protokoly o zkouskich nebo studiich
zahrnujicich zdmérné podévani G¢inné latky & pripravku na
ochranu rostlin, ktery tuto latku obsahuje, lidem.

Cldnek 8
Pfijatelnost Zddosti

1. Pokud byla dopliiujici dokumentace pfedlozena ve lhiité
stanovené v ¢l. 6 odst. 3 a obsahuje vSechny néleZitosti stano-
vené v clanku 7, clensky stit zpravodaj ve lhité do jednoho
mésice informuje Zadatele, ¢lensky stdt spoluzpravodaje, Komisi
a tfad o dni obdrzeni dopliiujici dokumentace a o pfijatelnosti
zddosti.

! . vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

() Ut
() Ut vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Clensky stat zpravodaj posoudi Zddost o zachovani dévérnosti.

V piipadé zddosti o piistup k informacim rozhodne ¢lensky stat
zpravodaj, jaké informace maji byt zachovény jako duvérné.

2. Pokud byla dopliujici dokumentace pfedloZena ve lhaté
stanovené v ¢l. 6 odst. 3, ale chybi v ni jedna nebo vice ndle-
zitosti stanovenych v ¢lanku 7, informuje ¢lensky stdt zpravodaj
ve lhaté do jednoho mésice od obdrzeni dopliiujici dokumen-
tace Zadatele o tom, které ndlezitosti chybi, a ur¢i Ihiitu 14 dnd
pro ptedloZeni uvedenych nalezitosti ¢lenskému stdtu zpravo-
daji a ¢lenskému stdtu spoluzpravodaji.

Pokud po uplynuti uvedené lhiity dopliujici dokumentace obsa-
huje vSechny nalezitosti stanovené v cldnku 7, clensky stat
zpravodaj neprodlené postupuje v souladu s odstavcem 1.

3. Po obdrzeni informace o tom, Ze je Zadost pfijatelna,
zadatel okamzité zasle dopliujici dokumentaci ostatnim ¢len-
skym stattim, Komisi a Gfadu, véetné informace o téch castech
dokumentace, pro které je Zadatelem pozadovano a odtivodnéno
davérné zachazeni podle ¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Zaroven zadatel zasle souhrn dopliiujici dokumentace dfadu,
kromé informaci, pro které je zadatelem pozadovino a odivod-
néno zachovani duvérnosti podle ¢lanku 63 nafizeni (ES)
¢ 1107/2009.

4. Utad neprodlené zpfistupni souhrnnou dopliujici
dokumentaci vefejnosti, kromé informaci, pro které je
7adatelem pozadovino a odivodnéno divérné zachdzeni
podle clanku 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, nepfevazuje-li
vefejny zdjem nad jejich zpFistupnénim.

5. Na zadost tifadu nebo ¢lenského stitu zpfistupni Zadatel
dokumentaci predlozenou ke schvileni a ndslednd obnoveni
schvaleni, ma-li k ni piistup.

6.  Pokud dopliujici dokumentace nebyla predlozena ve lhaté
uvedené v ¢l. 6 odst. 3 nebo pokud po uplynuti lhiity stanovené
pro predlozeni chybgjicich nélezitosti v souladu s odstavcem 2
tohoto ¢ldnku stdle neobsahuje vSechny nélezitosti stanovené
v clanku 7, clensky stdt zpravodaj neprodlené informuje
zadatele, ¢lensky stat spoluzpravodaje, Komisi, ostatni ¢lenské
stity a Gfad o tom, Ze zddost je nepfijatelnd, a o davodech jeji
nepfijatelnosti.

Cldnek 9
Nahrazeni Zadatele

Zadatel maze byt nahrazen jinym vyrobcem, pokud jde
o vechna jeho préva a povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni,
a sice tak, Ze informuje ¢lensky stdt zpravodaje prostfednictvim
spolecného prohldseni Zzadatele a tohoto jiného vyrobce.
V takovém piipadé Zzadatel a dotleny jiny vyrobce o této
vyméné zdroven informuji ¢lensky stit spoluzpravodaje, Komisi,
ostatni Clenské stdty, Gfad a vSechny ostatni Zadatele, ktefi pred-
lozili Zadost pro tutéz Gcinnou latku.

Cldnek 10
Pfijeti nafizeni o neobnoveni schvaleni

Komise piijme nafizeni o neobnoveni schvdleni ¢inné latky
v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
pokud jsou viechny predlozené Zddosti pro uvedenou ucinnou
latku nepfijatelné v souladu s ¢l. 3 odst. 3 tohoto nafizeni nebo
jeho ¢l. 8 odst. 6.

KAPITOLA 2
HODNOCEN(
Cldnek 11

Hodnoceni provddéné ¢lenskym stitem zpravodajem
a Clenskym stitem spoluzpravodajem

1. Pokud je Zzadost piijatelnd v souladu s ¢l. 8 odst. 1,
¢lensky stdt zpravodaj po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluz-
pravodajem nejpozdéji 12 mésicti ode dne uvedeného v ¢l. 6
odst. 3 vypracuje a pfedlozi Komisi, s kopii pro tfad, zprivu,
v niz posoudi, zda lze ocekdvat, ze dotCend t¢innd litka bude
nadale spliiovat kritéria pro schvéleni podle ¢lanku 4 naf{zeni
(ES) ¢. 1107/2009 (déle jen ,ndvrh hodnotici zprévy o obnove-
ni“).

2. Navrh hodnotici zpriavy o obnoveni déle obsahuje tyto
udaje:

a) doporuceni ohledné obnoveni schvélenf;

b) doporuceni ohledné toho, zda by méla byt latka povazovdna
za ,nizkorizikovou*;

¢) doporuceni ohledné toho, zda by méla byt litka povazovina
za latku, kterd se md nahradit*

d) pfipadné ndvrh stanoveni maximdlnich limitd rezidui;

e) pifpadné doporuceni klasifikace ¢i nové klasifikace Gcinné
latky podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

f) zavér ohledné toho, které z novych studii zafazenych do
dopliujici dokumentace jsou pro hodnoceni relevantni;

g) doporuceni ohledné toho, pro které ¢asti zpravy maji byt
uspordddny konzultace s odborniky podle ¢l. 13 odst. 1;

h) pfipadné body, ve kterych c¢lensky stit spoluzpravodaj
nesouhlasi s hodnocenim ¢lenského stitu zpravodaje.

3. Clensky stit zpravodaj provede nezdvislé, objektivni
a transparentni hodnoceni s ohledem na soucasné védecko-tech-
nické poznatky. Zohledni dopliiujici dokumentaci a pifpadné
dokumentaci pfedlozenou pro tcely schvileni a ndslednd obno-
ven{ schvéleni.
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4. Clensky stit zpravodaj nejprve stanovi, zda byla splnéna
kritéria pro schvdleni stanovend v bodech 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4
a 3.7 piilohy II nafizeni (ES) ¢ 1107/2009.

Pokud tato kritéria nejsou splnéna, omezi se ndvrh hodnotici
zprévy o obnoveni na uvedené ¢asti hodnoceni, pokud se nepo-
uzije ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

5. Pokud ¢lensky stit zpravodaj pozaduje dodate¢né infor-
mace, urci zadateli lhitu pro jejich ptedlozeni. Uvedend lhita
nesmi vést k piekroceni lhiity 12 mésicti stanovené v odstavci
1. Zadatel mtze podle ¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009
pozadat, aby byla zachovana davérnost téchto informaci.

6.  Clensky stit zpravodaj miize provést konzultaci s dfadem
a pozadovat od ostatnich ¢lenskych stitd dodate¢né technické
nebo védecké informace. Doba pro takové konzultace a zadosti
nesmi vést k pfekroCeni lhiity 12 mésici stanovené v odstavci
1.

7. K informacim, které Zadatel pfedlozil, aniz by o né byl
pozddan, nebo které poskytl po uplynuti lhity stanovené pro
jejich predloZeni v souladu s prvni vétou odst. 5, nebude
pfihlédnuto, pokud nebyly piedlozeny v souladu s ¢lankem
56 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

8.  Pii pfedlozeni ndvrhu hodnotici zprivy o obnoveni
Komisi pozada clensky stdt zpravodaj Zadatele, aby ¢lenskému
stdtu spoluzpravodaji, Komisi, ostatnim ¢lenskym statim
a ufadu predlozil aktualizovany souhrn dopliujici dokumentace,
ktery zahrnuje dodateéné informace, o které pozadal ¢lensky
stat zpravodaj v souladu s odstavcem 5, nebo které se pied-
klddaji v souladu s c¢linkem 56 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Zadatel mtze podle ¢ldnku 63 nafizeni (ES) & 1107/2009
pozidat, aby byla zachovdna divérnost téchto informaci.
Veskeré takové zddosti jsou adresovany dradu.

Cldnek 12
Pfipominky k ndvrhu hodnotici zprivy o obnoveni

1. Utad pfedd ndvrh hodnotici zprivy o obnoveni, ktery
obdrzel od ¢lenského stitu zpravodaje, Zadateli a ostatnim ¢len-
skym statim nejpozdéji do 30 dnt od jeho obdrzeni.

2. Poté, co poskytne Zadateli dva tydny na to, aby v souladu
s ¢lankem 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal o zachovéni
davérnosti nékterych ¢asti navrhu hodnotici zpravy o obnoveni,
zpfistupni dfad tento ndvrh vefejnosti.

3. Na piedlozeni pisemnych pfipominek ponechd dfad lhiitu
60 dna ode dne, kdy je zprava zpfistupnéna vefejnosti. Takové
pfipominky musi byt zaslany tfadu, ktery je shromazdi a preda,
véetné vlastnich pfipominek, Komisi.

4. Utad neprodlené zpfistupni aktualizovanou souhrnnou
dopliujici dokumentaci vefejnosti, kromé informaci, pro které

je zadatelem pozadovdno a odtvodnéno davérné zachdzeni
podle ¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢. 11072009, nepievazuje-li
vefejny zdjem nad jejich zpfistupnénim.

Cldnek 13
Zavér uiadu

1. Do péti mésicti od uplynuti lhiity uvedené v ¢l. 12 odst. 3
vydd dfad zavér s ohledem na stdvajici védeckotechnické
poznatky s vyuzitim pokynd pouzitelnych v dobé predlozeni
doplnujici dokumentace ohledné toho, zda lze ocekdvat, ze
G¢innd latka bude naddle spliovat kritéria pro schvileni podle
¢lanku 4 naifzeni (ES) ¢.1107/2009. Utad pifpadné uspoiada
konzultaci s odborniky, véetné odborniki z ¢lenského stitu
zpravodaje a clenského stitu spoluzpravodaje. Utad sviij zdvér
sdéli Zadateli, ¢lenskym statim a Komisi.

Odchylné od prvniho pododstavce miize Komise informovat
ufad neprodlené po uplynuti lhaty uvedené v ¢l. 12 odst. 3
o tom, Ze zavér neni nezbytny.

2. Poté, co poskytne Zadateli dva tydny na to, aby v souladu
s ¢lankem 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal o zachovani
davérnosti nékterych &asti zdvéru, zpiistupni Gfad zdvér vefej-
nosti, kromé informaci, pro které je ufadem schvéleno divérné
zachdzeni, neptevazuje-li vefejny zdjem nad jejich zpfistupné-
nim.

3. Pokud dfad dospéje k zdvéru, zZe jsou zapotiebi dodatecné
informace od Zzadatele, stanovi po konzultaci se ¢lenskym
stdtem zpravodajem pro Zadatele lhitu nepfesahujici jeden
mésic, béhem niz méd uvedené informace clenskym statiim,
Komisi a Gfadu poskytnout. Clensky stit zpravodaj do 60
dnti od obdrzeni dodate¢nych informaci obdrzené informace
zhodnot{ a své posouzeni zasle Gfadu.

Pokud se pouzije prvni pododstavec, prodlouzi se lhiita uvedend
v odstavci 1 o dobu uvedenou v prvnim pododstavci tohoto
odstavce.

4. Utad mtize Komisi pozadat o provedeni konzultace s refe-
renéni laboratofi Evropské unie, kterd byla urcena podle nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 882/2004 (1),
s cilem ovéfit, zda je analytickd metoda stanoveni rezidui,
kterou zadatel navrhuje, vyhovujici a zda spliuje pozadavky
podle ¢l. 29 odst. 1 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Na
zadost referen¢ni laboratofe Evropské unie poskytne zadatel
vzorky a analytické standardy.

5. K informacim, které Zadatel pfedlozil, aniz by o né byl
pozadan, nebo které ptedlozil po uplynuti lhiity stanovené pro
jejich predlozeni v souladu s odst. 3 prvnim pododstavcem,
nebude pfihlédnuto, pokud nebyly piedlozeny v souladu
s ¢lankem 56 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(1) UK. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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Cldnek 14
Zprdva o obnoveni a nafizeni o obnoveni

1. Komise pfedlozi zprdvu o obnoveni a ndvrh nafizeni
vyboru uvedenému v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
do Sesti mésicii od obdrzeni zavéru Gfadu nebo v piipadech,
kdy takovy zavér neni k dispozici, po uplynuti lhity uvedené
v ¢l. 12 odst. 3 tohoto nafizeni.

Zprava o obnoveni a ndvrh nafizeni zohledni ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni ¢lenského stitu zpravodaje, piipominky
uvedené v ¢l. 12 odst. 3 tohoto nafizeni a zdvér Gfadu, byl-li
piedlozen.

Zadateli je umoznéno ke zprdvé o obnoveni vznést pripominky
ve [haté 14 dnd.

2. Na zdkladé zpravy o obnoveni a s piihlédnutim k pfipo-
minkdm Zadatele, které byly zadatelem pfedlozeny ve lhité
uvedené v odst. 1 tfetim pododstavci, Komise pfijme nafizeni
podle ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

KAPITOLA 3
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 15
Prechodnd opatfeni

Nafizeni (EU) ¢ 1141/2010 se nadéle pouzije, pokud jde
o obnoveni schvileni t¢innych ldtek uvedenych na seznamu
v piiloze I uvedeného nafizeni.

Cldnek 16
Vstup v platnost a dcinnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2013.

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

V Bruselu dne 18. z4i{ 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Formidt Zidosti podle ¢l. 2 odst. 1

Z4dost se predklddd v pisemné podobé, musi byt podepsdna Zadatelem a zasldna ¢lenskému stitu zpravodaji a clenskému
stitu spoluzpravodaji.

Kopie zadosti se zale Evropské komisi (adresa: European Commission, DG Health and Consumers, 1049 Brussels, Belgie),
Gfadu (adresa: European Food Safety Authority, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, Itdlie) a ostatnim ¢lenskym statim.

1.1

1.2.1

1.2.2

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

3.1

3.2

3.3

VZOR
Informace o Zadateli

Jméno/ndzev a adresa Zadatele, véetné jména fyzické osoby odpovédné za Zddost a dalsi povinnosti vyplyvajici
z tohoto nafizeni:

a) Telefon:

b) E-mailovd adresa:

a) Kontaktni osoba:

b) Dalsi kontaktni osoba:

Informace pro usnadnéni identifikace

Obecny ndzev (navrzeny nebo piijaty 1SO), piipadné s uvedenim veskerych derivétd vyrdbénych danym vyrobcem,
jako jsou soli, estery nebo aminy.

Chemicky nazev (ndzvoslovi IUPAC a CAS).
Cisla CAS, CIPAC a ES (jsou-li k dispozici).
Empiricky a strukturni vzorec, molekulovd hmotnost.

Specifikace Cistoty G¢inné litky v g/kg, kterd musi byt pokud mozno totoZznd nebo jiz pfijatd jako ekvivalent
specifikace Cistoty uvedené v piiloze provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (1).

Klasifikace a oznacovédni G¢inné litky v souladu s ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (%) (icinky na zdravi a Zivotni prostied).

Nové informace

Seznam novych informaci, které maji byt predlozeny, spolecné s odtivodnénim, které prokdze nezbytnost takovych
informaci v souladu s ¢l. 15 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Seznam novych studii, které chce Zadatel provést na obratlovcich.

Harmonogram viech novych a probihajicich studif.

Zadatel potvrzuje, Ze vyse uvedené informace predlozené v rdmci zddosti jsou spravné.

Datum a podpis (osoby oprdvnéné jednat za Zadatele uvedeného v bodé 1.1.)

vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.

. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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