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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1141/2010
zo 7. decembra 2010,

ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny d¢innych litok do prilohy I k
smernici Rady 91/414/EHS a vytvdra zoznam takychto litok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najma na
jej ¢lanok 6 ods. 5,

kedZe:

V zmysle smernice 91/414/EHS moéze dojst na pozia-
danie k obnoveniu zaradenia G¢innej latky.

Komisii boli dorucené listy od viacerych vyrobcov, ktori
ziadaju obnovenie zaradenia U¢innych litok uvedenych
v prilohe T k smernici 91/414/EHS, kedZe lehota na ich
zaradenie vypr$i v roku 2011 a 2012.

Je nevyhnutné vypracovat postup na predkladanie
a hodnotenie Ziadosti o obnovenie zaradenia takychto
ucinnych litok do prilohy I k smernici 91/414/EHS.

Mali by sa stanovit lehoty pre jednotlivé kroky takéhoto
postupu, aby sa zabezpedil ich rychly priebeh.

Od vyrobcov, ktori si Zelaji obnovenie zaradenia G¢in-
nych latok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, by sa
malo Ziadat, aby svoj zdmer ozndmili prislusnému spra-
vodajskému ¢lenskému Statu.

V pripade dvoch alebo viacerych ziadosti tykajicich sa tej
istej ucinnej ldtky, ktoré boli predlozené samostatne
a spliiaji podmienky, by mal spravodajsky clensky stat
ozndmif ostatnym Ziadatelom aktualizované kontaktné

() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

(10)

(11)

tidaje kazdého Ziadatela, aby sa zjednodusilo predlozenie
spolo¢nej dokumentdcie a predislo, pokial to bude
mozné, duplicite $tadii, na ktoré sa pouziji stavovce.

Aby sa zabezpelila efektivita postupov na obnovenie
zariadenia, mal by spravodajsky clensky 3tat este pred
odovzdanim dokumentdcie zorganizovat stretnutie, na
ktorom sa prediskutuje charakter konkrétnej dcinnej
litky a v pripade potreby zvazi sposob, akym aktuali-
zovat dokumentdciu, ktord bola predlozend na prvé zara-
denie.

Dokumentdcia predlozend na obnovenie zaradenia by
mala obsahovat nové tdaje vzfahujiice sa na G¢innd
litku a nové hodnotenia rizik s cielom zohladnit
akékolvek zmeny v poziadavkich na tudaje a akékolvek
zmeny vo vedeckych a technickych poznatkoch od
prvého zaradenia Gcinnej latky do prilohy I k smernici
91/414[EHS tak, ako s zohladnené v usmernujicich
dokumentoch Komisie a v prislusnych stanoviskach
Vedeckého vyboru pre rastliny alebo Eurdépskeho dradu
pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad). Rozsah
moznosti pouzitia by mal odrdzat reprezentativne
sposoby pouzitia. Ziadatel by mal na zdklade predloze-
nych tdajov dokédzat, Ze v pripade jedného alebo viace-
rych pripravkov budd splnené poziadavky ¢lanku 5 smer-
nice 91/414/EHS.

Ziadatel by mal pripravit zoznam jednotlivych $tadii na
stavovcoch, ktory predlozi s dokumentdciou, pri¢om
spravodajsky clensky $tit by tento zoznam mal mat na
poziadanie k dispozicii, aby sa mohla v¢as prediskutovat
vymena tdajov o stavovcoch, a tym sa zabranilo dupli-
cite §tadif na stavovcoch.

V hodnoteniach by mali byt zohladnené technické alebo
vedecké informdcie o Gcinnej litke s dorazom na jej
potencidlne nebezpecné wcinky, ktoré v prislusnej lehote
predlozia tretie strany. Ziadatel by mal dostat moznost
vyjadrit sa k takymto informécidm.

K spravam z hodnotenia obnoveného zaradenia vypraco-
vanym spravodajskymi c¢lenskymi $tdtmi sa mozu pred
ich predlozenim Stilemu vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat podla potreby vyjadrit odbornici,
ktorych na Ziadost Komisie oslovi tirad.
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(12)  Pravidld ochrany ddajov v ¢lanku 13 smernice
91/414/EHS st urcené na to, aby nabadali Ziadatelov
zhromazdovat podrobné stidie, ktoré sa vyzaduji
v prilohdch II a IIl k uvedenej smernici. Ochrana tdajov
by vsak nemala byt umelo rozsirend preto, Ze sa vypra-
cujt nové $tadie, ktoré nie st rozhodujice pre obnovenie
zaradenia Gc¢innej litky. Na tento tcel by sa malo od
ziadatelov vyzadovat, aby vyslovne oznalili tie Stiidie,
ktoré st nové v porovnani s poévodnou dokumenticiou
pouzitou na prvé zaradenie danej latky do prilohy I k
smernici 91/414[EHS, a svoje predloZenie odévodnili.

(13)  Pretoze dochddza k osobitej situdcii, kedy niektoré
postupy obnovenia stdle prebiehaji v obdobi tcinnosti
smernice 91/414/EHS, pricom rozhodnutia o obnoveni
sa budt prijimat podla nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 z 21. oktébra 2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o
zruSeni smernic Rady 79/117[/EHS a 91/414/EHS (!),
odpordca sa Ziadatelom, pokial ide o formdt aktualizo-
vaného vyhldsenia a formdt a obsah dokumenticie,
venovat zvldstnu pozornost osobitnym usmerfiujiicim
dokumentom Komisie.

(14)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni s v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah pdsobnosti

Tymto nariadenim sa ustanovuje postup pre obnovenie zara-
denia t¢innych latok, ktoré st na zozname v prilohe I k tomuto
nariadeniu, do prilohy I k smernici 91/414/EHS.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie
pojmov:

a) ,vyrobca“ je osoba, ktord vyraba ucinnu litku samostatne,
alebo jej vyrobou zmluvne pover{ ind stranu, alebo osoba
urCend vyrobcom ako jeho jediny zdstupca na téely stladu
s tymto nariadenim;

b) ,ziadatel“ je vyrobca, ktory Zziada o obnovenie zaradenia
Ucinnej latky uvedenej v stlpci A prilohy I;

() U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.

c) ,spravodajsky clensky Stat“ je clensky $tit, ktory hodnoti
G¢innd latku a je uvedeny v stlpci B prilohy I pri prislusnej
ucinnej latke;

d) ,kospravodajsky clensky §tit“ znamend clensky stat, ktory
spolupracuje na hodnoteni vykondvanom spravodajskym
Clenskym stitom a je uvedeny v stlpci C prilohy 1 pri
prisludnej tc¢innej latke;

e) ,zaradenie” znamend zaradenie t¢innej latky do prilohy I k
smernici 91/414/EHS;

f) ,obnovenie“ znamend obnovenie zaradenia G¢innej latky do
prilohy I k smernici 91/414/EHS.

Cldnok 3
Koordinaény orgin ¢lenského Stitu

Kazdy clensky $tit vymenuje orgdn, dalej len ,koordinaény
orgdn®, ktory koordinuje a zabezpecuje kontakty so Ziadatelmi,
inymi ¢lenskymi $tdtmi, Komisiou a Eurépskym dradom pre
bezpecnost potravin, dalej len ,drad, v sdlade s tymto naria-
denim. Kazdy ¢lensky $tat ozndmi Komisii ndzov a kontaktné
udaje svojho koordina¢ného tradu, ako aj ich akdkolvek
zmenu.

Komisia uverejni zoznam koordinaénych orgdnov clenskych
Statov vratane ich ndzvov a kontaktnych ddajov. Uvedeny
zoznam bude aktualizovat na zdklade zmien, ktoré jej boli
ozndmené.

Cldnok 4
PredloZenie Ziadosti

1. Vyrobca, ktory si Zeld obnovenie zaradenia ticinnej latky
uvedenej v stlpci A prilohy I k tomuto nariadeniu alebo ktoré-
hokolvek z jej variantov do prilohy I k smernici 91/414/EHS,
predlozi spravodajskému a kospravodajskému ¢lenskému statu
ziadost pre kazda G¢inna litku zvldst najneskor do 28. marca
2011.

2. Pri predkladani Ziadosti moze ziadatel v zmysle ¢lanku 14
smernice 91/414/EHS poziadat o to, aby urcité informdcie
zostali doverné. Takéto informdcie obsiahnuté v ziadosti uvedie
zvlast a vysvetli dovody svojej Ziadosti o zachovanie ich dover-
ného charakteru.

Zéroven ziadatel predlozi vSetky ndroky na ochranu ddajov
v zmysle ¢ldnku 13 smernice 91/414/EHS.
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3. Ziadatel zasle Komisii a tradu képiu Ziadosti bez vyhli-
senia o aktualizicii uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2.

4. Ak o obnovenie zaradenia tej istej icinnej latky do prilohy
I k smernici 91/414/EHS ziada niekolko vyrobcov, mozu
prostrednictvom  spolo¢ného  zdstupcu predlozif  spolo¢nt
ziadost.

5.V opravnenych pripadoch sa pri predlozeni Ziadosti
zaplati poplatok uvedeny v ¢lanku 19.

Cldnok 5
Formdt a obsah Ziadosti

1. Ziadost je potrebné predlozit vo formdte stanovenom
v prilohe II.

2.V ziadosti treba uviest, ktoré casti dokumenticie pred-
loZenej pri prvom zaradeni dcinnej latky je potrebné aktuali-
zovat o nové informdcie.

Tato cast Zziadosti sa dalej nazyva len ako ,vyhldsenie
o aktualizacii“.

3. Vo vyhldseni o aktualizdcii je potrebné uviest nové infor-
mécie, ktoré Zziadatel mieni predlozit, a dokdzat, Ze st tieto
informdcie nevyhnutné preto, lebo urcité poziadavky na tdaje
alebo kritérid v case prvého zaradenia acinnej latky neplatili
alebo preto, Ze doslo k zmendm v reprezentativnych pouzitiach
alebo preto, Ze ide o Ziadost o novelizované obnovenie.

Vo vyhldseni o aktualizdcii st samostatne uvedené nové stidie,
ktoré Ziadatel zamysla vykonat na stavovcoch.

4. Na Ziadost tretej strany spravodajsky ¢lensky $tdt poskytne
informdcie uvedené Ziadatelom v zmysle odseku 3.

Cldnok 6
Kontrola Ziadosti

1. Do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti spravodajsky
¢lensky stat skontroluje, ¢i Ziadost splila poziadavky ¢lankov
4as.

2. Ak spravodajsky clensky §tat posudi, ze Ziadost splita
poziadavky ¢lankov 4 a 5, potom v obdobi jedného mesiaca
uvedenom v odseku 1 informuje ziadatela, Komisiu a drad
o datume jej prijatia a o tom, Ze Ziadost splha vietky pozia-
davky.

3. Ak spravodajsky clensky stit postdi, Ze Ziadost nesplna
poziadavky ¢lankov 4 a 5, potom v obdobi jedného mesiaca
uvedenom v odseku 1 informuje Ziadatela, Komisiu a trad
o datume jej prijatia a vysvetli, ktoré poziadavky neboli splnené.
V rovnakom case urdi Ziadatelovi lehotu 14 dni na uvedenie
ziadosti do stladu s poziadavkami. Tito lehotu je mozné
predlzit o obdobie jedného mesiaca uvedené v odseku 1. Ak
na zdver lehoty, ktord bola urcend na uvedenie Ziadosti do
stladu, spravodajsky ¢lensky $tat posidi, Ze Ziadost spliia pozia-
davky clankov 4 a 5, uplatni sa odsek 2.

Ak na zaver lehoty, ktord bola uréend na uvedenie Ziadosti do
stladu, spravodajsky clensky $tit posadi, ze ziadost aj nadalej
nespliia poziadavky clankov 4 a 5, uvedie svoje dovody
a bezodkladne o tom informuje Ziadatela, Komisiu a trad.

Komisia po prijati ozndmenia od spravodajského ¢lenského
stitu rozhodne o tom, ¢ Ziadost splha poziadavky clinkov 4
a 5 a o svojom rozhodnuti informuje spravodajsky ¢lensky stat,
ostatné ¢lenské Stity a tirad. Spravodajsky clensky stit bezod-
kladne informuje Ziadatela o uvedenom rozhodnuti.

4. Ak v pripade niektorej tcinnej latky nesplha poziadavky
¢lankov 4 a 5 ani jedna Ziadost, dand G¢innd litka sa v sdlade
so smernicou 91/414[EHS vyradi zo zoznamu v prilohe I k
danej smernici. Je potrebné zabezpelit jej nezaradenie
a stiahnutie povoleni tykajicich sa pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom danej Gcinnej latky.

5. Ak boli v pripade tej istej a¢innej litky samostatne pred-
lozené dve alebo viaceré Ziadosti a kazdd z nich bola postidend
ako ziadost splnajica poziadavky ¢lankov 4 a 5, spravodajsky
¢lensky 3tit ozndmi kontaktné tdaje kazdého Ziadatela inym
ziadatelom.

6. Komisia v pripade kazdej tcinnej litky uverejni mend/
ndzvy a adresy ziadatelov, ktorych ziadosti boli posudené ako
ziadosti splnajice poziadavky c¢lankov 4 a 5.
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Cldnok 7
Stretnutia pred predloZzenim Ziadosti

Ak ziadost splha poziadavky clinkov 4 a 5, ziadatel moze
poziadat o stretnutie so spravodajskym a kospravodajskym ¢len-
skym $titom v savislosti s prerokovanim vyhldsenia
o aktualizdcii. Ak o to ziadatel poziada, musi k takymto stret-
nutiam pred predlozenim Ziadosti dojst pred predlozenim
dopliujiicej dokumenticie tak, ako je uvedené v clanku 9.

Cldnok 8
Pristup k Ziadosti

Na poziadanie ktorejkolvek z tretich strin spravodajsky ¢lensky
stat ziadost zverejni s vynimkou vietkych tdajov, s ktorymi si
ziadatel zelal zaobchddzat ako s dovernymi, ak sa takéto zaob-
chddzanie povazuje v zmysle ¢linku 14 smernice 91/414/EHS
za opravnené.

Cldnok 9
PredloZenie dopliiujiicej dokumenticie

1. Pokial spravodajsky clensky stit informoval Ziadatela
v stlade s ¢lankom 6 ods. 2 o tom, Ze jeho ziadost splia
poziadavky ¢linkov 4 a 5, ziadatel predlozi spravodajskému
a kospravodajskému ¢lenskému $titu dopliujicu  sthrnnd
dokumentdciu a dopliujicu dplnt dokumentdciu, dalej len
,dopliiujica dokumentdcia“. Dopliiujiica dokumentdcia sa
prilozi k dokumentdcii predloZenej pri prvom zaradeni spolu
s jej naslednymi aktualizdciami, dalej len ,povodnd dokumen-
tdcia“.

2. Obsah dopliujicej dokumenticie md byt v silade
s ¢lankom 10.

3. Dopliujicu dokumenticiu je potrebné predlozif do
datumu stanoveného pre prislusnd dc¢innd latku v stlpci
D prilohy L

4. Na poziadanie tradu alebo c¢lenského $titu Ziadatel
poskytne povodnt dokumentdciu tak, aby k nej mali pristup.

5. Ak v pripade tej istej U¢innej latky Ziada o obnovenie jej
zaradenia viac ako jeden Ziadatel, mali by tito Zziadatelia
podniknttf primerané kroky na to, aby svoje dokumentdcie
predlozili spolo¢ne. Pokial neboli dokumenticie predlozené
spolocne vSetkymi prislusnymi Zziadatelmi, je to potrebné
v dokumentdcidch odovodnit. V pripade kazdej Stadie, na
ktorti sa pouziji stavovce, musi prislusny Zziadatel podrobne
opisat snahu vyhnat sa duplicite testovania a v oprdvnenych
pripadoch zdovodnit potrebu duplicitnej stadie.

Cldnok 10
Obsah dopliujicej dokumenticie

1. Suacastou dopliujicej sihrnnej dokumentdcie md byt:

a) kopia ziadosti, ak sa k ziadatelovi pridal iny Ziadatel, aj
meno/ndzov a adresa takéhoto Ziadatela a spolo¢ného
zdstupcu uvedeného v Cldnku 4 ods. 4, ak Ziadatela
nahrddza iny Ziadatel, aj meno/ndzov a adresa takéhoto
ziadatela;

b) informdcie tykajice sa jedného alebo viacerych reprezenta-
tivnych pouziti najmenej jedného pripravku na ochranu
rastlin s obsahom tcinnej latky na plodine pestovanej vo
velkom rozsahu, ktoré preukazujii, Ze st splnené kritérid
na jej zaradenie uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 a ods. 2 smernice
91/414/[EHS; v pripade, Ze sa predlozené informdcie netykaju
plodiny pestovanej vo velkom rozsahu je potrebné to
zdovodnit;

¢) tdaje a hodnotenie rizik, ktoré nie st stcastou povodnej
dokumentdcie a ktoré musia zohladiiovat zmeny:

i) v poziadavkich priloh II a III k smernici 91/414/EHS,

ii) vo vedeckych a technickych poznatkoch od prvého zara-
denia prislusnej Gc¢innej latky alebo

iii) v reprezentativnych pouzitiach;

d) pre kazdy bod poziadaviek tykajicich sa Gcinnej litky tak,
ako je stanovené v prilohe II k smernici 91/414/EHS, ktory
si vyzaduje nové tdaje v zmysle pism. c), sthrny a vysledky
skiiSok a $tddif, meno/ndzov ich majitela a osoby, prip.
institatu, ktory ich vykonal, ako aj dovod preco bola
kazdé skiaska alebo $tadia nevyhnutnd bud z hladiska sticas-
nych vedeckych a technickych poznatkov, alebo z hladiska
,novelizovaného obnovenia;

e) pre kazdy bod poziadaviek tykajicich sa pripravku na
ochranu rastlin tak, ako je stanovené v prilohe III
k smernici 91/414[EHS, ktory si vyzaduje nové ddaje
v zmysle pism. ¢), sihrny a vysledky skasok a $tidif, menof
nazov ich majitela a osoby, prip. institatu, ktory ich vykonal
pre jeden alebo viacero pripravkov na ochranu rastlin, ktoré
s reprezentativne pre odportcané pouzitia, ako aj déovod
pre¢o bola kazdd skiaska alebo stidia nevyhnutnd bud
z hladiska sicasnych vedeckych a technickych poznatkov,
alebo z hladiska ,novelizovaného“ obnovenia;
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f) pre kazda skasku alebo $tudiu, na ktoré sa pouziju stavovee,
opis krokov, ktoré sa podnikli s cielom vyhnt sa testovaniu
na zvieratdch a duplicite skiSok a $tidif na stavovcoch;

g) v pripade potreby képiu Ziadosti o maximalne limity rezidui
v zmysle ¢lanku 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) &. 396/2005 (1);

h) hodnotenie vietkych predlozenych informacii;

i) kontrolny zoznam preukazujici dplnost dopliiujicej doku-
mentdcie uvedenej v odseku 3, na ktorom s vyznacené
nové tdaje.

2. Pouzitia v zmysle odseku 1 pism. b) maji v opravnenych
pripadoch obsahovat aj pouzitia hodnotené pri prvom zaradeni.
Najmenej jeden pripravok na ochranu rastlin uvedeny v pism. b)
nesmie obsahovat ind G¢innd litku v pripade, Ze takyto
pripravok existuje na reprezentativne pouZitie.

3. Uplnd dopliiujica dokumenticia md obsahovat plné
znenie kazdej spravy o skaske a $tadii, na ktoré sa odvoldva
odsek 1 pism. d) a e).

Cldnok 11
Kontrola dopliiujicej dokumenticie

1. Do jedného mesiaca po prijati dopliujicej dokumentdcie
spravodajsky clensky $tét skontroluje, ¢i bola dopliiujica doku-
mentacia predlozena k ddtumu stanovenému v stlpci D prilohy
[ pre prislusnd G¢innd latku a ¢i obsahuje vSetky prvky uvedené
v ¢ldnku 10 ods. 1 a v ¢ldnku 10 ods. 3, pricom pouZije
kontrolny zoznam uvedeny v ¢lanku 10 ods. 1 pism. i).

2. Pokial bola dopliujica dokumentdcia predlozend
k predpisanému didtumu a obsahuje vSetky prvky uvedené
v ¢lanku 10 ods. 1 a v ¢lanku 10 ods. 3, spravodajsky clensky
§tait v lehote stanovenej v odseku 1 informuje Ziadatela,
Komisiu a trad o ddtume jej prijatia, ako aj o tom, Ze sa
dokumentécia povazuje za Uplna.

Spravodajsky clensky $tit potom zaéne s hodnotenim w¢innej

latky.

3. Pokial dopliujica dokumentdcia nebola predloZend
k predpisanému datumu alebo neobsahuje vietky prvky uvedené
v ¢lanku 10 ods. 1 a v ¢lanku 10 ods. 3, spravodajsky clensky
§tait v lehote stanovenej v odseku 1 informuje Ziadatela

(") U.v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1.

o datume jej prijatia a vysvetli mu, ktoré prvky treba doplnit.
V rovnakom case urdi Ziadatelovi lehotu 14 dni na uvedenie
dokumentadcie do stiladu s poziadavkami. Tdto lehotu je mozné
predfzit o obdobie jedného mesiaca uvedené v odseku 1.

Ak na konci lehoty urcenej na uvedenie dopliiujiicej dokumen-
ticie do stladu s poziadavkami dokumentdcia obsahuje vietky
prvky uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 a v ¢ldnku 10 ods. 3, uplatni
sa odsek 2.

Ak na konci lehoty urcenej na uvedenie dopliiujiicej dokumen-
ticie do stladu s poziadavkami dokumentdcia aj nadalej neob-
sahuje vietky prvky uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 a v ¢lanku 10
ods. 3, spravodajsky ¢lensky $tdt bezodkladne informuje Ziada-
tela, Komisiu a Grad o zamietnuti Ziadosti a vysvetli dovody
svojho rozhodnutia.

4. Ak v pripade niektorej Gcinnej latky nebola
k predpisanému ditumu v stilade so smernicou 91/414/EHS
predlozend ani jedna dopliujiica dokumenticia, ktord spliia
poziadavky ¢lanku 10 ods. 1 a ¢ldnku 10 ods. 3, dand G¢innd
latka sa vyradi zo zoznamu v prilohe I k danej smernici. Je
potrebné zabezpecit jej nezaradenie a stiahnutie povoleni tyka-
jucich sa pripravkov na ochranu rastlin s obsahom danej
Gcinnej latky.

Cldnok 12
Stiahnutie Ziadosti a vymena Ziadatela

1.  Ziadatel méze stiahnut svoju Ziadost tak, ze o tom infor-
muje spravodajsky clensky $tat. V takom pripade Ziadatel
zdrovenl informuje o stiahnuti Ziadosti aj kospravodajsky
¢lensky stit, Komisiu a trad a kazdého dalsieho Ziadatela,
ktory predkladal zZiadost tykajicu sa tej istej icinnej latky.

2. Ziadatela méze vymenit iny vyrobca so vietkymi jeho
prdvami a povinnostami v zmysle tohto nariadenia tym, Ze
o tom informuje spravodajsky clensky 3tdt prostrednictvom
spolo¢ného vyhldsenia ziadatela a iného vyrobcu. V takom
pripade ziadatel a iny vyrobca zdroveni informuji o vymene
aj kospravodajsky clensky stit, Komisiu a trad a kazdého
dalsieho ziadatela, ktory predkladal ziadost tykajiicu sa tej
istej ucinnej latky.

3. Ak ziadatel stiahne Ziadost a Ziadna ind Ziadost tykajiica
sa tej istej Gcinnej latky, ktord splna p021adavky ¢lankov 4, 5, 9
a 10, nebola predloZend, dand uc¢innd ldtka sa vyradi zo
zoznamu v prilohe I k smernici 91/414/EHS. Je potrebné zabez-
pecit jej nezaradenie a stiahnutie povoleni tykajicich sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom danej G¢innej latky.
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4. Odsek 3 sa neuplatni v pripade, Ze dokumentdciu pred-
lozilo spolo¢ne niekolko Ziadatelov a nie kazdy z tychto Ziada-
telov svoju Ziadost stiahol. V takom pripade pokracuje postup
obnovenia zaradenia G¢innej latky na zdklade predlozenej doku-
mentdcie.

Cldnok 13
Predkladanie informdcii tretimi stranami

Akdkolvek osoba alebo clensky stat, ktory si Zeld predlozit
informdcie, ktoré mozu prispiet k hodnoteniu, obzvlast také,
ktoré sa tykaji potencidlnych nebezpeénych déinkov uGcinnej
litky alebo jej rezidui na zdravie [udi a zvierat, ako aj na
zivotné prostredie, predlozi ich spravodajskému ¢lenskému
stitu do datumu stanoveného pre prislusnd Géinnd  ldtku
v stlpci D prilohy I

Spravodajsky clensky $tat vietky prijaté informdcie bez zbyto¢-
ného odkladu ozndmi kospravodajskému clenskému $titu,
Gradu a ziadatelovi. Ziadatel moze poslat svoje pripomienky
ohladom predlozenych informdcii spravodajskému ¢lenskému
§tdtu a inym dotknutym strandm najneskor do dvoch mesiacov
po ich prijati.

Cldnok 14

Hodnotenie spravodajskym a kospravodajskym ¢lenskym
Stitom

1. Do jedendstich mesiacov potom, ako bol Ziadatel infor-
movany, Ze dopliujica dokumenticia sa povazuje za dplnd
v stlade s ¢lankom 11 ods. 2, spravodajsky clensky §tit po
porade s kospravodajskym c¢lenskym Stitom  vypracuje
a predlozi Komisii, s kdpiou pre tirad, hodnotiacu spriavu
o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze Gc¢innd litka bude aj nadalej
spliat poziadavky na zaradenie, ako je uvedené v clanku 5
ods. 1 a ods. 2 smernice 91/414/EHS, dalej len ,spriva
z hodnotenia obnoveného zaradenia“.

Stcastou spravy z hodnotenia obnoveného zaradenia maji byt
aj:

a) odporicanie tykajiice sa obnovenia zaradenia;

b) v pripade potreby ndvrh maximalnych limitov rezidui, ktoré
sa maju stanovit;

¢) rozhodnutie, ktord z novych §tudil zaradenych do dopliiu-
jicej dokumentdcie mé vyznam pre hodnotenie;

d) odporticanie k ¢astiam spravy, ku ktorym je potrebné zorga-
nizovat konzulticie s odbornikmi v stilade s ¢ldnkom 16
ods. 2;

e) v pripade potreby body, v ktorych kospravodajsky clensky
Stat nesthlasi s hodnotenim spravodajského ¢lenského Statu.

2. Pri hodnoteni spravodajsky ¢lensky $tat zohladni dopliu-
jicu dokumentdciu, vSetky informdcie predlozené trefou
stranou, pripomienky Zziadatela k tymto informdcidm a v
pripade potreby aj povodni dokumentaciu.

3. Ak spravodajsky clensky 3tat potrebuje dodatocné infor-
macie, stanovi Ziadatelovi lehotu na poskytnutie takychto infor-
mécil. Tato lehota nesmie viest k predlZeniu lehoty jedendstich
mesiacov uvedenej v odseku 1.

4. Spravodajsky clensky S$tat sa moze poradif s dradom
a ziadat od ostatnych clenskych stitov dodatocné technické
alebo vedecké informdcie. Tieto konzulticie a Ziadosti nesmu
viest k predlzeniu lehoty jedendstich mesiacov uvedenej
v odseku 1.

5. Informdcie, ktoré Ziadatel predlozil bez toho, aby o to bol
poziadany, pripadne informdcie predlozené po vyprsani lehoty
stanovenej na ich predloZenie v stilade s prvym pododsekom
odseku 3, sa zohladnia len vtedy, ak boli predloZené v silade
s ¢lankom 7 smernice 91/414/EHS.

6.  Pri predkladani spravy z hodnotenia obnoveného zara-
denia Komisii, spravodajsky clensky 3tdt vyzve Ziadatela, aby
dradu, ostatnym clenskym Stitom, pripadne na Ziadost aj
Komisii predlozil dopliujicu stihrnnd dokumentéciu, ktord
obsahuje aktualizované dodato¢né informdcie vyziadané spravo-
dajskym ¢lenskym $tatom v stlade s odsekom 3 alebo pred-
lozené v sdlade s ¢lankom 7 smernice 91/414/EHS.

Cldnok 15

Pripomienky k sprdve z hodnotenia obnoveného zaradenia
a pristup k sprive a k dopliiujicej sithrnnej dokumenticii

1. Po prijati spravy z hodnotenia obnoveného zaradenia ju
trad bezodkladne poskytne Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom, aby
sa k nej vyjadrili. Tieto pripomienky sa do dvoch mesiacov
zasla Gradu, ktory ich zhrnie a posunie, spolu so svojimi pripo-
mienkami, Komisii.

2. Na podnet ktorejkolvek z tretich strdn tdrad spravu
z hodnotenia obnoveného zaradenia zverejni s vynimkou vset-
kych ddajov, s ktorymi si Zziadatel zelal zaobchddzat ako
s dovernymi, ak sa takéto zaobchddzanie povazuje v zmysle
¢lanku 14 smernice 91/414/EHS za oprdvnené.
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3. Urad d4 verejnosti k dispozicii dopliujticu sthrnnd doku-
menticiu s vynimkou vSetkych tdajov, s ktorymi si Ziadatel
zelal zaobchddzat ako s dovernymi, ak sa takéto zaobchddzanie
povazuje v zmysle clanku 14 smernice 91/414/EHS za oprdv-
nené.

Cldnok 16
Vyhodnotenie sprivy z hodnotenia obnoveného zaradenia

1. Komisia bez zbytotného odkladu postadi sprivu
z hodnotenia obnoveného zaradenia, ako aj pripomienky prijaté
v stilade s ¢ldnkom 15 ods. 1.

2. Komisia sa moze poradit s tiradom a poziadat ho o zdver
k celkovému hodnoteniu rizik alebo k niektorym z jeho bodov.
Sacastou  tychto  konzulticii modze byt aj Ziadost
o zorganizovanie konzultdcif s odbornfkmi. Urad vyuZije usmer-
fjiice dokumenty, ktoré budi k dispozicii v ¢ase nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia.

Urad svoj zaver predlozi najneskor do Siestich mesiacov od
prijatia Ziadosti.

Tam, kde sa uplatiiuje odsek 3 sa lehota predlzi o obdobia
uvedené v jeho prvom a druhom pododseku.

3. Ak drad postdi, Ze Ziadatel musi predlozit dodato¢né
informdcie alebo tddaje potrebné na to, aby splnil Ziadost
Komisie v zmysle odseku 2, stanovi po porade so spravodaj-
skym ¢lenskym §tdtom na tento tcel Ziadatelovi lehotu v trvani
najviac jedného mesiaca. Zarovei o tom informuje Komisiu
a clenské staty. Ziadatel oznami pozadované informécie tradu,
spravodajskému a kospravodajskému ¢lenskému Statu.

Spravodajsky ¢lensky stat tieto informdcie vyhodnoti do dvoch
mesiacov po ich prijati a svoje hodnotenie zasle tradu.

4. Informdcie, ktoré ziadatel predlozil bez toho, aby o to bol
poziadany, pripadne informdcie predlozené po vyprsani lehoty
stanovenej na ich predlozenie v stilade s prvym pododsekom
odseku 3, sa zohladnia len vtedy, ak boli predlozené v stilade
s ¢lankom 7 smernice 91/414/EHS.

Cldnok 17
Revizna spriva a predkladanie ndvrhov predpisov

1. Komisia napiSe reviznu sprévu, dalej len ,revizna sprava®,
v ktorej zohladni spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia

vypracovan  spravodajskym ¢lenskym $tatom, pripomienky
uvedené v clanku 15 ods. 1 a v oprdvnenych pripadoch aj
zdvery uradu.

Ziadatelovi sa poskytne moznost predlozif pripomienky ku
konceptu reviznej spravy v lehote stanovenej Komisiou.

Koncept reviznej spravy predlozi Komisia vyboru, na ktory sa
odvoldva cldnok 19 ods. 1 smernice 91/414[EHS, do Siestich
mesiacov od dorucenia pripomienok uvedenych v ¢clanku 15
ods. 1 alebo, ak ho Komisia konzultovala v stlade s ¢lankom
16 ods. 2, od dorucenia zdveru tradu.

2. Na zdklade reviznej spravy a s ohladom na akékolvek
pripomienky predlozené Ziadatelom v lehote stanovenej Komi-
siou v zmysle druhého pododseku odseku 1 Komisia vyboru
predlozi:

a) ndvrh predpisu na obnovenie zaradenia prislusnej Gc¢innej
litky do prilohy I k smernici 91/414/EHS, v ktorom st
v pripade potreby stanovené podmienky a obmedzenia pre
takéto zaradenie vritane Casovej lehoty, alebo

b) ndvrh predpisu na vyradenie Gc¢innej latky z prilohy I k
smernici 91/414/EHS, ktory umozni nezaradenie latky
a stiahnutie povoleni tykajiicich sa pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom danej Gcinnej latky.

3. Navthy predpisov uvedené v odseku 2 sa prijimaja
v stlade s postupom uvedenym v ¢ldnku 19 ods. 2 smernice
91/414/EHS.

Cldnok 18
Pristup k reviznej sprive

Komisia dd verejnosti k dispozicii reviznu spravu s vynimkou
vietkych tdajov, s ktorymi si Ziadatel Zelal zaobchaddzat ako
s dovernymi, ak sa takéto zaobchddzanie povazuje v zmysle
¢lanku 14 smernice 91/414/EHS za oprdvnené.

Cldnok 19
Poplatky a platby

1. Clenské $tity mozu  vymahat ndklady  spojené
s akoukolvek pricou, ktorti vykondvaji v rdmci rozsahu pdsob-
nosti tohto nariadenia prostrednictvom poplatkov alebo platieb.
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2. Clenské stdty zabezpecujii, aby poplatky alebo platby
uvedené v odseku 1:

a) boli stanovené transparentnym sposobom a

b) zodpovedali skuto¢nym celkovym nakladom na dand pracu
s vynimkou pripadov, ak je zniZenie poplatkov alebo platieb
VO verejnom zaujme.

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

Cldnok 20
Iné platby, odvody alebo poplatky

Clanok 19 plati bez toho, aby to malo vplyv na pravo ¢len-
skych §tatov zachovat alebo zaviest podla zmluvy platby,
odvody alebo poplatky iné ako poplatky stanovené v ¢lanku
19, tykajice sa povolenia, uvddzania na trh, pouzitia
a kontroly acinnych ldtok a pripravkov na ochranu rastlin.

Clanok 21
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 7. decembra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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Zoznam tucinnych litok, na ktoré sa odvoldva ¢ldnok 1 a ich spravodajskych ¢&lenskych $titov (rapporteur
Member State — ,RMS“) a kospravodajskych clenskych $titov (co-rapporteur Member State — ,Co-RMS*)
a konecnych terminov na predloZenie dokumenticie

PRILOHA 1

Stlpec A Stlpec B Stlpec C Stipec D
Litka Novy RMS Co-RMS Konetny gfﬂﬁezi‘ég?dbieme
2,4-D 2012 EL PL 29. februdr 2012
amitrol 2011 FR HU 29. februdr 2012
esfenvalerat 2011 UK PT 29. februdr 2012
flumioxazin 2012 cz FR 29. februdr 2012
lambda-cyhalotrin 2011 SE ES 29. februdr 2012
acibenzolar-S-metyl 2011 FR ES 29. februar 2012
bentazon 2011 NL DE 29. februdr 2012
cyklanilid 2011 AT EL 29. februdr 2012
fenhexamid 2011 UK IT 29. februdr 2012
fosfore¢nan Zelezity 2011 DE PL 29. februar 2012
pymetrozin 2011 DE BE 29. februdr 2012
flupyrsulfuron-metyl 2011 FR DK 31. mdj 2012
dikvat 2011 UK SE 31. maj 2012
glyfozat 2012 DE SK 31. maj 2012
iprovalikarb 2012 IE IT 31. mdj 2012
Paecilomyces fumosoroseus 2011 BE NL 31. maj 2012
tiabendazol 2011 ES NL 31. mgj 2012
pyridat 2011 AT LV 31. mdj 2012
sulfosulfurén 2012 SE IE 31. mdj 2012
pyraflufén-etyl 2011 NL LT 31. m4j 2012
prosulfurén 2012 FR SK 31. mgj 2012
tifensulfurén-metyl 2012 UK AT 31. august 2012
cinidon-etyl 2012 HU UK 31. august 2012
cyhalofop-butyl 2012 IT AT 31. august 2012
florasulam 2012 PL BE 31. august 2012
metalaxyl-M 2012 BE EL 31. august 2012
pikolinafén 2012 DE LV 31. august 2012
izoproturén 2012 DE Ccz 31. august 2012
metsulfurén-metyl 2011 SI SE 31. august 2012
triasulfurén 2011 FR DK 31. august 2012
famoxadén 2012 UK FI 31. august 2012
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PRILOHA II

Formdt Ziadosti, na ktory sa odvoldva ¢ldnok 5 ods. 1

Ziadost musi byt pisomnd, podpisand Ziadatelom a odosland riadnou postou spravodajskému ¢lenskému $tatu uvedenému
v stlpci B prilohy I a kospravodajskému ¢lenskému $titu uvedenému v stlpci C prilohy L

Kopia Ziadosti bez vyhldsenia o aktualizdcii musi byt odosland Eurdpskej komisii na adresu: DG Health and Consumers
(GR pre zdravie a spotrebitelov), unit E3 (oddelenie E3), 1049 Brussels (Brusel), Belgicko a tradu: European Food Safety
Authority (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), Largo N. Palli 5/A, 43121 Parma, Taliansko.

Ziadost je potrebné predlozit v sdlade s tymto vzorom.

VZOR
1. Informdcie o Ziadatelovi

1.1.  Meno/ndzov a adresa vyrobcu vritane mena fyzickej osoby zodpovednej za Ziadost a dalsie zavizky vyplyvajice
z tohto nariadenia:

a) telefénne Cislo:
b) fax:

¢) e-mailovd adresa:

a) kontaktné udaje:
b) alternativne kontaktné tdaje:

2. Informdcie potrebné na ulahcenie identifikdcie

2.1. Bezny ndzov (navrhnuty alebo prijaty ISO), v pripade potreby s uvedenim akychkolvek jeho variantov, ako
napriklad soli, esterov a aminov vyrobenych vyrobcom.

2.2.  Chemicky ndzov (ndzvoslovie IUPAC a CAS).
2.3.  CAS, CIPA a EHS d&isla (ak existuja).
2.4.  Empiricky a Strukturdlny vzorec, molekulovd hmotnost.

2.5.  Specifikdcia cistoty acinnej latky v g/kg, ktord by mala byt kedykolvek zhodnd alebo predtym prijatd za rovno-
cennd s tou, ktord je uvedend v prilohe I k smernici 91/414/EHS.

2.6. Klasifikdcia a oznacenie Ucinnej litky v sdlade s ustanoveniami nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznaCovani a baleni latok a zmesi (!) (ic¢inky na zdravie
a Zivotné prostredie).

Ako prilohu k Ziadosti je potrebné pripojit vyhldsenie o aktualizécii, na ktoré sa odvoldva ¢ldnok 5 ods. 2
Oznamovatel potvrdzuje, Ze uvedené informdcie predlozené ............. .. ... ... ... ... (ddtum) st sprdvne.

Podpis (osoby kompetentnej konat v mene Zziadatela uvedeného v odseku 1.1).

() U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.



