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»B NARIADENIE KOMISIE (ES) €. 33/2008
zo 17. januara 2008,

ktorym sa stanovuji podrobné pravidla na uplatiovanie smernice Rady 91/414/EHS, pokial’ ide o

riadne a skratené konanie pre hodnotenie ucinnych latok, ktoré boli sucastou pracovného

programu uvedeného v ¢linku 8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené do prilohy I k
uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

(U. v. EU L 15, 18.1.2008, s. 5)
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NARIADENIE KOMISIE (ES) €. 33/2008
zo 17. januara 2008,

ktorym sa stanovuji podrobné pravidla na uplatiiovanie smernice

Rady 91/414/EHS, pokial’ ide o riadne a skratené konanie pre

hodnotenie ucinnych litok, ktoré boli sucastou pracovného

programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 uvedenej smernice, ale
neboli zaradené do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

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

ked’Ze:

(1) 'V clanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, ze Komisia
vykona pracovny program postupné¢ho preskimavania uc¢innych
latok, ktoré st na trhu dva roky po datume oznamenia uvedenej
smernice. Tento program bol rozdeleny na Styri etapy, z ktorych
posledna sa skonc¢i 31. decembra 2008 v stlade s rozhodnutim
Komisie 2003/565/ES z 25. jala 2003, ktorym sa predlzuje lehota
stanovena v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (3).

(2)  Prva etapa tohto programu bola stanovena nariadenim Komisie
(EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidla na realizaciu prvého stupiia pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2 smernice Rady
91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (3).
Druhé a tretia pracovna etapa bola stanovena nariadenim Komisie
(ES) ¢. 451/2000 z 28. februara 2000, ktorymi sa ustanovuji
podrobné pravidla vykonavania druhej a tretej etapy pracovného
programu uveden¢ho v ¢lanku 8 ods.2 smernice Rady
91/414/EHS (*) a nariadenim Komisie (ES) ¢&. 1490/2002 (°).
Stvrta etapa prace bola stanovena nariadenim Komisie (ES)
¢. 2229/2004 z 3. decembra 2004, ktorym sa stanovuju podrobné
pravidla na vykonanie S$tvrtej etapy pracovného programu, na
ktory sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS ().

(3) Na ucely zaradenia UcCinnych latok, ktoré boli sucastou prvého,
druhého, tretieho a Stvrtého pracovného programu ako je uvedené
v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS, do prilohy I k uvedenej
smernici, je potrebné stanovit' podrobné pravidla opitovného
predkladania Ziadosti, ktoré zabrania duplicitnej préaci, udrzia
vysoky bezpecnostny Standard a zabezpeCia, ze rozhodnutie sa
prijme rychlo. Mal by sa ustanovit’ vztah medzi Ziadatel'mi, ¢len-
skymi $tatmi, Eurdpskym tiradom pre bezpecnost’ potravin (d’alej
len ,,urad“) a Komisiou, ako aj povinnosti kazdej zainteresovane;j
strany uplatiovat’ uvedeny postup.

4  Co sa tyka latok zaradenych v prvej etape, dokumenticia bola
predlozena v rokoch 1995 a 1996. Urad nevykonal Ziadne presku-
manie spésobom peer review. Vzhladom na datum vzniku
povodnej dokumentacie a na zmeny vo vedeckych poznatkoch,

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou Komlsle 2007/50/ES (U. v. EU L 202, 3.8.2007, s. 15).

@) U v. EU L 192, 31.7.2003, s. 40.

() U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenen¢ a doplnen¢
nariadenim (ES) ¢. 2266/2000 (U. v. ES L 259, 13.7.2000, s. 27)

() U. v. ES L 55, 29.2.2000, s. 25. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1044/2003 (U. v. EU L 151, 19.6.2003, s. 32)

©) U. v. ES L 224, 21.8.2002, s. 23. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) &. 1095/2007 (U. v. EU L 246, 21.9.2007, s. 19)

() U.v. ES L 379, 24.12.2004, s. 13. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1095/2007.
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ktoré sa odrazili v usmeriiovacich dokumentoch utvarov Komisie,
by sa pre tieto latky mala vyZzadovat’ plna a aktualna dokumen-
tacia a v zasade by mal trad vykonat preskiimanie spésobom
peer review. Tie isté ustanovenia by sa v zasade mali uplatiovat’
na latky z etapy 2, 3 a 4 programu preskiimania, pricom skratené
konanie sa moze vykonat’ v pripadoch, ked’ bol pripraveny navrh
hodnotiacej spravy a ziadost’ je predloZzena v primeranom ¢ase po
rozhodnuti, ktoré stanovilo, Ze latka nebola zaradena do prilohy
I k smernici 91/414/EHS.

(5)  Pre latky zaradené do druhej etapy, sa uplatiiovali prisne vyme-
dzené terminy a preto bolo potrebné rozhodnit na zaklade
dostupnych informacii, ktoré wrad preskimal spdsobom peer
review. V urlitom pocte pripadov sa identifikovali otazky,
ktoré viedli k tomu, ze latka nebola zaradena do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Povodna dokumenticia k tymto latkam
bola predloZena najneskor do aprila 2002. Urad vykonal preska-
manie spdsobom peer review v obdobi rokov 2003 az 2006,
a preto je dokumentacia aktualna. V niektorych z tychto pripadov
by sa mohol vyzadovat iba obmedzeny pocet §tudii s cielom
vytvorit' Gplni dokumentaciu na opiatovné predloZenie ziadosti
o moznom zaradeni do prilohy I na zaklade tych istych alebo
obmedzenejsich odporuanych spdsobov pouzitia. V pripadoch,
ked bola dokumenticia len nedavno skompletizovana
a prediskutovand, je vhodné stanovit' skratené konanie na
opatovné predlozenie a preskiimanie sposobom peer review. To
ist¢ by sa malo uplatiovat na latky z tretej a Stvrtej etapy
programu preskimania, pre ktoré boli postupy naposledy
zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1095/2007.

(6)  Dalsie iidaje by sa mali zobrat’ do ivahy, iba ak boli predlozené
v stanovenej lehote.

(7) Mala by sa stanovit' aj moznost kedykol'vek predlozit' novu
ziadost’ pre ta ista latku.

(8)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie stanovuje podrobné pravidla na predkladanie
a hodnotenie ziadosti na zaradenie G¢innych latok, ktoré boli vyhodno-
tené Komisiou v ramci programu preskiimania ustanoveného v ¢lanku 8
ods. 2 smernice 91/414/EHS, do prilohy I k uvedenej smernici, ale ktoré

neboli zaradené do prilohy I k uvedenej smernici v terminoch stanove-
nych v pismenach a), b) a c):

a) pre latky z prvej etapy do 31. decembra 2006 alebo v pripade meta-
laxylu do 30. jana 2010;

b) pre latky z druhej etapy do 30. septembra 2007;

c) pre latky z tretej a Stvrtej etapy do 31. decembra 2009.
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Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuji nasledujiice definicie:

a) ,,ziadatel** je osoba, ktord vyraba ucinnu latku samostatne alebo jej
vyrobou zmluvne poveri ini stranu, resp. je to osoba uréena
vyrobcom ako jeho jediny zastupca na ucely plnenia tohto naria-
denia;

b) ,,vybor je Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
uvedeny v Clanku 19 smernice 91/414/EHS;

c) ,latky z prvej etapy” st ucinné latky vymenované v prilohe I k
nariadeniu (EHS) ¢. 3600/92;

d) ,latky z druhej etapy* st ucinné latky vymenované v prilohe I k
nariadeniu (ES) ¢. 451/2000;

e) ,latky z tretej etapy” st G¢inné latky vymenované v prilohe I k
nariadeniu (ES) ¢. 1490/2002;

f) ,latky zo Stvrtej etapy* s ucinné latky vymenované v prilohe I k
nariadeniu (ES) ¢. 2229/2004.

KAPITOLA II

RIADNE KONANIE

Clénok 3
Ziadost

1. Ziadatel, ktory si Zeld zabezpetit' zaradenie u¢innej latky uvedene;
v Clanku 1 do prilohy I k smernici 91/414/EHS, predlozi Ziadost
ohl'adom danej ucinnej latky Elenskému Statu (d’alej len ,,spravodajsky
Clensky Stat) spolu s uplnou dokumentaciou vratane sthrnnej doku-
mentacie, ako je uvedené v c¢lanku 4, aby preukazal, ze ucinna latka
spiiia poziadavky stanovené v &lanku 5 uvedenej smernice. Je na Ziada-
telovi, aby preukazal, Ze tieto poziadavky su splnené.

2. Ziadatel’ pri predlozeni ziadosti moze podla ¢lanku 14 smernice
91/414/EHS poziadat, aby urcité Casti dokumentacie, uvedené v odseku
1 tohto ¢lanku zostali doverné. Ziadatel’ pri kazdom dokumente alebo
kazdej Casti dokumentu objastiuje, pre¢o sa ma povazovat’ za doverny.

Ziadatel’ zaroven predklada Ziadosti na ochranu udajov podla &lanku 13
smernice 91/414/EHS.

Ziadatel predklada informacie, ktoré maju zostat’ doverné, samostatne.

Clanok 4
Dokumentacia
1.  Sthrna dokumentacia obsahuje:

a) udaje tykajuce sa vymedzeného rozsahu reprezentativinych sposobov
pouzitia aspoinl jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje
ucinnu latku, s cielom preukazat’, ze poziadavky ¢lanku 5 smernice
91/414/EHS st splnené,

b) pre kazdy bod poziadaviek na udaje o ucinnej latke uvedenych
v prilohe II k smernici 91/414/EHS: zhrnutia a vysledky testov
a §tadii, meno ich vlastnika a osoby alebo ustavu, ktoré vykonali
testy a Studie;

c) pre kazdy bod poziadaviek na udaje pre pripravok na ochranu
rastlin uvedenych v prilohe III k smernici 91/414/EHS: zhrnutia
a vysledky testov a stadii, meno ich vlastnika a osoby alebo tstavu,
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ktori vykonali testy a Stadie dolezité pre vyhodnotenie poziadaviek
uvedenych v ¢lanku 5 uvedenej smernice bertic do uvahy, zZe
chybajuce udaje v dokumentacii prilohy II alebo prilohy III, vyply-
vajuce z navrhovaného vymedzeného rozsahu reprezentativnych
spdsobov pouzitia, mézu mat’ za nasledok obmedzenia pri zaradeni
do prilohy I;

d) kontrolny zoznam, ktorym sa preukaze, Ze dokumentacia stanovena
v odseku 2 je kompletna;

e) dovody, preco su predlozené testovacie protokoly a spravy zo Studii
potrebné na prvé zaradenie danej ucinnej latky;

f) hodnotenie vSetkych predlozenych informacii.

2. Kompletnd dokumentacia obsahuje plné znenie jednotlivych testo-
vacich protokolov a sprav zo §tudii, ktoré sa tykaji vSetkych informacii
uvedenych v pismenach b) a ¢) odseku 1.

Cldnok 5
Kontrola uplnosti dokumentacie

1. Spravodajsky c¢lensky stat do 30 dni od prijatia ziadosti pomocou
kontrolného zoznamu uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1 pism. d) overi, ¢i
dokumentacia predlozena so ziadost'ou obsahuje vSetky prvky stanovené
v ¢lanku 4.

2. Ak jeden prvok alebo viaceré prvky stanovené v ¢lanku 4 chybaju,
Clensky stat informuje ziadatel'a a stanovi mu lehotu na ich predlozenie;
takato lehota nesmie byt dlhSia ako Sest mesiacov.

3. Ak ziadatel' ku koncu tejto lehoty uvedenej v odseku 2, nepre-
dlozil chybajiice prvky, spravodajsky ¢lensky S$tat informuje ziadatela,
Komisiu a ostatné Clenské Staty. Ak potom, ako mal Ziadatel prilezitost’
vyjadrit’ sa, Komisia stanovi, Ze ziadatel' nepredlozil chybajuce prvky,
prijme rozhodnutie, ktoré stanovi, ze dana ucinna latka nebude zaradena
do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Takymto rozhodnutim sa ukonc¢i
hodnotenie danej ucinnej latky na zaklade tohto nariadenia.

4.  Novu ziadost’ pre ti istdl latku mozno predlozit’ kedykol'vek.

5. Ak dokumenticia predloZzena so ziadostou obsahuje vSetky prvky
stanovené v clanku 3, spravodajsky clensky stat informuje Zziadatel’a,
Komisiu, ostatné ¢lenské Staty a trad o uplnosti ziadosti.

Clanok 6
Uverejiiovanie informacii
Pri Gplnych Zziadostiach Komisia zverejni nasledujiuce informacie:
a) nazov ucinnej latky;
b) datum ziadosti;
c) mend a adresy ziadatel'ov;

d) spravodajsky Clensky stat.

Clénok 7
Predkladanie informacii tretimi stranami

1. Ktordkol'vek osoba alebo ¢lensky s§tat, ktory si Zela predlozit
spravodajskému Clenskému Statu informacie, ktoré by mohli prispiet
k hodnoteniu, obzvlast také, ktoré sa tykaju potencidlne nebezpecného
vplyvu tcinnej latky alebo jej rezidui na zdravie I'udi a zvierat, ako aj
na zivotné prostredie, tak urobi bez toho, aby bol dotknuty clanok 7
smernice 91/414/EHS, najneskor do 90 dni po zverejneni informacie
uvedenej v ¢lanku 6.



2008R0033 — SK —29.01.2010 — 001.001 — 6

2. Spravodajsky clensky S§tit bez bezodkladne predlozi tradu
a ziadatel'ovi vSetky dorucené informacie.

3. Ziadatel moze poslat’ svoje pripomienky ohladom predlozenych
informacii spravodajskému ¢lenskému Statu a Gradu najneskor do 60 dni
po ich prijati.

Clanok 8
Hodnotenie spravodajskym c¢lenskym Statom

1. Spravodajsky clensky stat do 12 mesiacov od datumu podania
ziadosti stanovené¢ho v c¢lanku 3 ods. 1 pripravi a predlozi Komisii
spravu spolu s kopiou pre urad (d’alej len ,,navrh hodnotiacej spravy*)
a v tejto sprave zhodnoti, ¢i pri Ginnej latke mozno ocakavat’ splnenie
poziadaviek ¢lanku 5 smernice 91/414/EHS. Zaroven informuje ziada-
tela, ze bol predlozeny navrh hodnotiacej spravy a poziada ho
o okamzit¢ odoslanie aktualizovanej dokumentacie uradu, cElenskym
Statom a Komisii.

2. Spravodajsky Clensky stat sa moze poradit’ s iradom.

3. Ak spravodajsky clensky Stat potrebuje dodatocné informacie,
stanovi ziadatel'ovi lehotu na ich predlozenie. V tomto pripade sa
dvanastmesacna lehota predlzuje o dodatocnt lehotu poskytnuta spra-
vodajskym ¢Elenskym Statom. Dodatoéna lehota nesmie byt dlhsia ako
Sest’ mesiacov a skonéi sa v den, ked” spravodajsky Clensky §tat obdrzi
dodato¢né informacie. Tento potom informuje Komisiu a drad. Vo
svojom hodnoteni spravodajsky clensky S$tat zohladni len informacie
predlozené v ramci poskytnutej lehoty.

4. Ak ziadatel' ku koncu tejto lehoty uvedenej v odseku 3, nepre-
dlozil chybajuce prvky, spravodajsky clensky Stat informuje ziadatel’a,
Komisiu a ostatné clenské $taty. Ak potom, ako mal ziadatel moznost
vyjadrit’ sa, Komisia stanovi, Ze Ziadatel' nepredlozil chybajuce prvky,
smernice 91/414/EHS, prijme rozhodnutie, ktorym sa stanovi, ze dana
ucinna latka nebude zaradena do prilohy I k uvedenej smernici a ukonci
hodnotenie u¢innej latky na zaklade tohto nariadenia.

5. Novu ziadost’ pre ti istd latku mozno predlozit’ kedykol'vek.

Clanok 9
Dorucenie navrhu hodnotiacej spravy a pristup k nemu
Urad rozosiela navrh hodnotiacej spravy, ktora prijal od spravodajského

Clenského Statu, ziadatelovi, ostatnym c¢lenskym Statom a Komisii po
prijati dokumentacie stanovenej v ¢lanku 8 ods. 1.

Navrh spristupniuje verejnosti po tom, ako poskytol Zziadatelovi dva
tyzdne na predloZenie ziadosti o zachovani dovernosti uréitych casti
navrhu hodnotiacej spravy.

Urad poskytne lehotu 90 dni na predloZenie pisomnych pripomienok od
Clenskych Statov a ziadatela.

V pripade potreby trad zorganizuje preskumanie spdsobom peer review,
za ucasti odbornikov z Clenskych Statov.

Clanok 10
Zavery uradu

1. Urad prijme zaver, & pri G&innej latke mozno olakavat splnenie
poziadaviek ¢lanku 5 smernice 91/414/EHS do Siestich mesiacov od
uplynutia lehoty stanovenej v tretom odseku ¢lanku 9 tohto nariadenia
a oznami ho Ziadatelovi, ¢lenskym §tatom a Komisii.
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V pripade potreby sa trad vo svojich zaveroch bude zaoberat’ mozno-
stami zmiernenia rizika v stuvislosti so zamyslanymi spésobmi pouzitia
identifikovanymi v navrhu hodnotiacej spravy.

2. Tam, kde urad potrebuje dodato¢né informacie, stanovi ziadatel'ovi
po konzultacii so spravodajskym clenskym S$taitom lehotu maximalne
devétdesiat dni na ich predlozenie Gradu a spravodajskému ¢Elenskému
Statu. Informuje o tom Komisiu a ¢lenské §taty. Zohl'adnia sa len infor-
macie predlozené v ramci poskytnutej lehoty.

Spravodajsky  Clensky  Stait  vyhodnoti  dodatoéné  informacie
a bezodkladne ich predlozi tradu najneskér do Sestdesiatich dni po
prijati dodatoénych informacii.

V takomto pripade sa Sestmesacna lehota stanovena v odseku 1
a urcend nato, aby tUrad prijal zavery, predlzi o lehotu, ktora sa skonci
vtedy, ked’ je uradu dorucené vyhodnotenie dodato¢nych informacii.

3. Komisia a urad sa dohodnii na harmonograme predkladania
zaverov, aby tak ulahCili planovanie prace. Komisia sa dohodne
s tradom na forme predkladanych zaverov uradu.

Clénok 11
PredloZenie navrhu smernice alebo navrhu rozhodnutia

1.  Bez toho, aby bol dotknuty akykol'vek navrh predlozeny Komisiou
s ciefom zmenit a doplnit’ prilohu k smernici Rady 79/117/EHS ("),
najneskdr Sest’ mesiacov po prijati zaveru uradu alebo informacie, Ze
ziadatel’ nepredlozil chybajiice prvky k dokumentacii, Komisia predlozi
vyboru navrh reviznej spravy, ktorej kone¢né znenie ma byt sfinalizo-
vané na jeho schodzi.

Ziadatelovi sa poskytne moznost predlozit’ pripomienky k reviznej
sprave do datumu stanoveného Komisiou.

2. Na zaklade reviznej spravy stanovenej v odseku 1 a vzhl'adom na
vsSetky pripomienky predlozené Zziadatelom do datumu stanoveného
Komisiou podla odseku 1, bude prijata smernica alebo rozhodnutie
v stulade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2 smernice
91/414/EHS, v ktorych sa stanovi, Ze:

a) ucinnd latka sa zarad’'uje do prilohy I k smernici 91/414/EHS a v
pripade potreby podlicha podmienkam a obmedzeniam;

b) Gcinna latka sa nezarad'uje do prilohy I k uvedenej smernici.

3. Prijatim rozhodnutia podla odseku 2 pism. b) sa ukonéi hodno-
tenie danej tCinnej latky na zaklade tohto nariadenia.

Clanok 12
Pristup Kk reviznej sprave

Konecna revizna sprava sa spristupni verejnosti k nahliadnutiu
s vynimkou tych jej Casti, v ktorych sa uvadzaju doverné informacie
obsiahnut¢é v dokumentacii vymedzené v clanku 14 smernice
91/414/EHS.

() U. v. ES L 33, 8.2.1979, s. 36.
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KAPITOLA 111
SKRATENE KONANIE

Cldanok 13
Podmienky na uplatiiovanie skrateného konania

Tam, kde bola latka z druhej, tretej alebo Stvrtej etapy predmetom
rozhodnutia o nezaradeni v sulade s clankom 6 ods. 1 smernice
91/414/EHS a bol pripraveny navrh hodnotiacej spravy, ktorakol'vek
osoba, ktora sa na postupe veducom k uvedenému rozhodnutiu zicast-
nila ako oznamovatel’, alebo ktorakol'vek osoba, ktora pévodného ozna-
movatel'a po dohode s nim samotnym nahradila na ucely tohto naria-
denia, moze predlozit’ ziadost' v sulade so skratenym konanim stano-
venym v ¢lankoch 14 az 19 tohto nariadenia. Takato ziadost’ sa musi
predlozit do Siestich mesiacov od datumu zverejnenia rozhodnutia
o nezaradeni, pokial’ ide o latky z tretej a Stvrtej etapy, alebo do Siestich
mesiacov od datumu nadobudnutia uéinnosti tohto nariadenia, pokial
ide o latky z druhej etapy.

Clénok 14
Ziadost’

1. Ziadost uvedena v ¢lanku 13 sa predklada ¢lenskému $tatu, ktory
bol spravodajcom pocas postupu hodnotenia, ktory sa skoncil prijatim
rozhodnutia o nezaradeni, pokial’ iny Clensky $tat neinformuje Komisiu,
ze je ochotny vykonat” hodnotenie po dohode s pdvodnym spravodaj-
skym §tatom.

2. Ziadatel pri predlozeni Ziadosti moéze podla &lanku 14 smernice
91/414/EHS poziadat’, aby urcité Casti dodato¢nych udajov uvedenych
v ¢lanku 15 ods. 2 zostali doverné. Pri kazdom dokumente alebo kazdej
Casti dokumentu objasfiuje, pre¢o sa ma povazovat' za doverny.

Ziadatel' predklada informécie, ktoré maju zostat doverné, samostatne.

Ziadatel’ zarovei predklada Ziadosti na ochranu udajov podla &lanku 13
smernice 91/414/EHS.

Clanok 15
Hmotnopravne a procesné poziadavky
1.  Uplatiiuju sa tieto hmotné poziadavky:

a) Specifikacia Gcinnej latky je ta istd ako ta, ktora bola predmetom
rozhodnutia o nezaradeni. Moze sa zmenit’ len do tej miery, v akej je
to vzhladom na dovody, ktoré viedli k rozhodnutiu o nezaradeni,
potrebné na povolenie zaradit' danti latku do prilohy I k smernici
91/414/EHS;

b) odporucané spdsoby pouzitia su tie isté ako tie, ktoré boli pred-
metom rozhodnutia o nezaradeni. Mo6zu sa zmenit' len do tej
miery, v akej je to vzhladom na dovody, ktoré viedli
k rozhodnutiu o nezaradeni, potrebné na povolenie zaradit' danu
latku do prilohy I k smernici 91/414/EHS;

c) je na ziadatelovi preukazat, Zze poziadavky clanku 5 smernice
91/414/EHS su splnené.

2. So ziadostou predlozi ziadatel' nasledovné:

a) dodato¢né udaje potrebné na to, aby bolo mozné zaoberat’ sa Speci-
fickymi otdzkami, ktoré viedli k prijatiu daného rozhodnutia
o nezaradeni;

b) vsetky dodato¢né udaje, ktoré odrazaju sicasné vedecké a technické
poznatky a najmid zmeny vo vedeckych a technickych poznatkoch
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odvtedy, ako boli predlozené udaje, ktor¢ viedli k rozhodnutiu
0 nezaradenti;

¢) v pripade potreby dodatok k pévodnej dokumentacii;

d) kontrolny zoznam preukazujuci uplnost’ dokumentacie, v ktorom su
oznacené nové udaje.

Clanok 16
Uverejiiovanie informacii

V pripade ziadosti, u ktorych bola zistend Uplnost, Komisia zverejni
nasledujuce informacie:

a) nazov ucinnej latky;
b) datum ziadosti;
¢) mend a adresy ziadatel'ov;

d) spravodajsky clensky stat.

Clénok 17
Predkladanie informacii tretimi stranami

1. Ktordkol'vek osoba alebo clensky Stat, ktoré si zelaji predlozit
spravodajskému Clenskému Statu informacie, ktoré by mohli prispiet
k hodnoteniu, obzvlast také, ktoré sa tykaju potencidlne nebezpeéného
vplyvu cinnej latky alebo jej rezidui na zdravie I'udi a zvierat, ako aj
na zivotné prostredie, tak urobia, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7
smernice 91/414/EHS, najneskor do 90 dni po zverejneni informacie
uvedenej v ¢lanku 16.

2. Spravodajsky clensky §tat bezodkladne predlozi turadu
a ziadatel'ovi vSetky prijaté informacie.

3. Ziadatel méze poslat svoje pripomienky ohladom predlozenych
informacii spravodajskému ¢lenskému §tatu a tradu najneskor do 60 dni
po ich prijati.

Clanok 18
Hodnotenie spravodajskym c¢lenskym Statom

1. Udaje uvedené v ¢lanku 15 ods. 2 vyhodnoti spravodajsky &lensky
stat uvedeny v ¢lanku 14 ods. 1, pokial sa tento Clensky $tat nedohodne
s inym c¢lenskym Statom, Ze tento druhy clensky S$tat bude spravo-
dajcom. Tato dohoda sa oznamuje ziadatelovi, Komisii, uradu
a ostatnym Clenskym S§tatom.

2. Do Siestich mesiacov po predlozeni ziadosti spravodajsky clensky
Stat odosle tradu a Komisii vyhodnotenie dodatoénych tidajov v sprave,
dalej len ,,dodatkovéa sprava®, ktorda by mala odrazat’ sucasné vedecké
a technické poznatky a, ak to bude potrebné, informacie z pdvodnej
dokumentacie zohl'adfiujiic pri tom dostupné informacie o potencialne
nebezpecnych ucinkoch predlozené tret'ou stranou a vsetky pripomienky
prijaté od ziadatel'a v stlade s ¢lankom 17 ods. 3. V dodatkovej sprave
sa zhodnoti, ¢i pri U€innej latke moZzno ocakavat’ splnenie poziadaviek
clanku 5 smernice 91/414/EHS. Spravodajsky clensky S§tat zaroven
informuje Ziadatel'a, Ze dodatkova sprava bola predlozend a ze aktuali-
zovana dokumentacia by mala byt okamzite odoslana tradu, ¢lenskym
Statom a Komisii.

Spravodajsky c¢lensky $tat sa moze poradit’ s uradom.

3. Ak spravodajsky clensky Stat potrebuje dodatocné informaécie,
ktoré sa netykaju predkladania novych studii, stanovi ziadatel'ovi lehotu
na ich predloZenie. V tomto pripade sa Sestmesacna lehota uvedena
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v odseku 2 predlzuje o dodato¢nu lehotu poskytnutd spravodajskym
Clenskym S§tatom. Dodato¢na lehota nesmie byt dlhsia ako 90 dni
a skonéi sa v den, ked’ spravodajsky clensky S$tat obdrzi dodatoéné
informacie. Tento potom informuje Komisiu a tirad. V svojom vyhod-
noteni spravodajsky Clensky Stat zohladni len informacie predlozené
v ramci poskytnutej lehoty.

Clanok 19
Pristup k dodatkovej sprave

1.  Urad bezodkladne po prijati dodatkovej spravy informuje ostatné
Clenské Staty a ziadatela, aby im umoznil spravu pripomienkovat’. Ich
pripomienky sa zaslu Gradu do 30 dni od dorucenia dodatkovej spravy.
Urad ich zozbiera a porovna a zasle Komisii.

2. Urad na ziadost spristupni dodatkovi spravu, alebo umozni ktorej-
kol'vek osobe nahliadnut’ do jej obsahu s vynimkou tych casti, ktoré
boli prijaté ako doverné v stlade s ¢lankom 14 smernice 91/414/EHS.

Clénok 20
Hodnotenie

1.  Komisia vyhodnoti dodatkovi spravu a tam, kde je to relevantné,
navrh hodnotiacej spravy uvedenej v ¢lanku 13, a odporucanie vypra-
cované spravodajskym ¢lenskym §tatom a pripomienky prijaté do 30 dni
od dorucenia zozbieranych a porovnanych pripomienok od uradu.

Komisia sa mdze poradit’ s iradom. V pripade potreby moze byt stca-
stou takejto konzultacie ziadost o preskiimanie spdsobom peer review
za ucasti odbornikov z Clenskych Statov.

2.V pripadoch, v ktorych sa Komisia radi s uradom ohl'adom latok
z druhej etapy, doruci urad svoj zaver najneskor do 90 dni od prijatia
ziadosti Komisie. Urad vyda svoju zdverednu spravu najneskor Sest
mesiacov od prijatia ziadosti pre latky z tretej a Stvrtej etapy.

Ak v pripade latok z tretej a Stvrtej etapy, urad potrebuje dodatocné
informacie, ktoré sa netykaju predkladania novych $tudii, stanovi Ziada-
telovi na ich dodanie Uradu a spravodajskému clenskému Statu ziadate-
Tovi lehotu v dizke maximalne 90 dni. V tomto pripade sa Sestmesadna
lehota uvedena predchadzajicom pododseku predlzuje o dodatoc¢nu
lehotu poskytnuta iradom.

Spravodajsky  Clensky  Stait  vyhodnoti  dodatocné  informacie
a bezodkladne ich predlozi uradu najneskér do 60 dni po doruceni
dodato¢nych informacii.

3. Komisia a urad sa dohodni na harmonograme predkladania
zaverov, aby tak ulahlili planovanie prace. Komisia sa dohodne
s uradom na forme predkladanych zaverov turadu.

Cldnok 21
PredloZenie navrhu smernice alebo navrhu rozhodnutia

1. Bez toho, aby bol dotknuty akykol'vek navrh predlozeny Komisiou
s cielom zmenit' a doplnit’ prilohu k smernici 79/117/EHS, najneskor
Sest mesiacov po doruCeni informacie uvedenej v ¢lanku 20 ods. 1
prvom pododseku alebo zaveru uradu alebo informacie, ze ziadatel
nepredlozil chybajuce prvky k dokumentacii, predlozi Komisia vyboru
navrh reviznej spravy, ktorda ma byt sfinalizovand na jeho schddzi.

Ziadatelovi sa poskytne moznost’ predlozit pripomienky k reviznej
sprave do datumu stanoveného Komisiou.

2. Na zéklade reviznej spravy stanovenej v odseku 1 a vzh'adom na
vSetky pripomienky predloZzené Zziadatelom do datumu stanoveného
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Komisiou podla odseku 1, bude prijata smernica alebo rozhodnutie
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2 smernice
91/414/EHS, v ktorych sa stanovi, Ze:

a) ucinna latka sa zarad’uje do prilohy I k smernici 91/414/EHS a v
pripade potreby podlieha podmienkam a obmedzeniam;

b) Gcinna latka sa nezarad'uje do prilohy I k uvedenej smernici.

Clanok 22
Pristup k reviznej sprave

Kone¢na revizna sprava sa spristupni verejnosti k nahliadnutiu
s vynimkou tych jej Casti, v ktorych sa uvadzaju déverné informacie
obsiahnuté v dokumentacii vymedzené v clanku 14 smernice
91/414/EHS.

KAPITOLA IV
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 23
Poplatky

1. Clenské $taty stanovia rezim, ktory zavizuje oznamovatelov, aby
uhradili poplatok alebo platbu za administrativne spracovanie
a hodnotenie dodato¢nych udajov alebo suvisiacej dokumentacie.

2. Clenské $taty stanovia $pecialny poplatok alebo platbu za hodno-
tenie.

3. Na tento cel ¢lenské Staty:

a) pozaduju uhradenie poplatku alebo platby, ktoré v ¢o najvicsej
moznej miere odzrkadlia ich naklady na vykonavanie vSetkych
moznych postupov spojenych s hodnotenim pri kazdom predlozeni
dodato¢nych tdajov alebo dokumentacie;

b) zabezpelia, aby bola vySka poplatku alebo platby stanovena trans-
parentnym spdsobom, ktory bude zodpovedat’ skutoénym nakladom
na preskimanie dodatocnych 1udajov alebo dokumentacie
a administrativne postupy s nimi spojené; ¢lensky $tat vSak moze
na ucel vypoctu celkového poplatku stanovit’ rad pevnych poplatkov
vychadzajucich z priemernych nakladov;

c) zabezpecia, aby boli poplatok alebo platba v kazdom ¢lenskom State
prijat¢ podla stanovenych pokynov organu a aby bol prijem
z poplatkov pouzity vyhradne na néaklady skutocne vynalozené spra-
vodajskym Clenskym S$taitom na hodnotenie dodatocnych udajov
alebo dokumentacie, pre ktoré¢ je dany Clensky Stat spravodajcom,
a administrativne postupy s nimi spojené alebo na financovanie
vSeobecnych opatreni na plnenie jeho povinnosti ako ¢lenského
Statu, ktoré vyplyvaji z tohto nariadenia.

Clanok 24
Iné platby, odvody alebo poplatky

Clanok 23 sa uplatituje bez toho, aby tym bolo dotknuté pravo ¢len-
skych §tatov zachovat’ alebo zaviest' v stlade so Zmluvou o ES platby,
odvody alebo poplatky iné ako poplatky stanovené v uvedenom ¢lanku,
tykajuce sa povolenia, uvadzania na trh, pouzitia a kontroly uéinnych
latok a pripravkov na ochranu rastlin.
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Clénok 25
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ siedmym diiom po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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