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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1107/2009

z 21. oktoébra 2009

o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni
smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Predmet a ucel upravy

1. Tymto nariadenim sa ustanovuju pravidla autorizacie pripravkov
na ochranu rastlin v obchodnej podobe a ich uvadzania na trh, pouzi-
vania a kontroly v Spolocenstve.

2. Tymto nariadenim sa ustanovuju pravidla schvalovania ucinnych
latok, safenerov a synergentov, ktoré pripravky na ochranu rastlin obsa-
huju alebo z ktorych sa skladaju, ako aj pravidla pre adjuvanty a kofor-
mulanty.

3. Ucelom tohto nariadenia je tieZ zabezpeit' vysoku tiroven ochrany
zdravia T'udi, zvierat a zivotného prostredia a zlepsit’ fungovanie vnutor-
ného trhu harmoniziciou pravidiel uvadzania pripravkov na ochranu
rastlin na trh pri si¢asnom zdokonalovani pol'nohospodarskej vyroby.

4.  Ustanovenia tohto nariadenia vychadzaju zo zasady predbeznej
opatrnosti s cielom zabezpecit, aby latky alebo pripravky uvedené na
trh nepdsobili nepriaznivo na zdravie T'udi alebo zvierat alebo Zivotné
prostredie. Clenskym $tatom by sa najmé nemalo branit’ uplatnit’ zasadu
predbeznej opatrnosti v pripade neistoty z vedeckého hladiska, pokial
ide o rizika, ktoré pre zdravie l'udi alebo zvierat alebo zivotné prostredie
predstavuju pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa maji na ich tzemi
autorizovat’.

Clénok 2

Rozsah posobnosti

1.  Toto nariadenie sa uplatiluje na pripravky — a to vo forme, v akej
sa dodavaju pouzivatel'ovi —, ktoré sa skladaju z tcinnych latok, safe-
nerov alebo synergentov alebo ich obsahuju a ktoré st uréené na jedno
z tychto pouziti:

a) ochrana rastlin alebo rastlinnych produktov proti vSetkym Skodlivym
organizmom alebo zabranenie poésobenia takychto organizmov, ak
hlavnou ulohou tychto pripravkov nie je sluzit' skor na hygienické
ucely ako na ochranu rastlin alebo rastlinnych produktov;

b) ovplyvnenie Zzivotnych procesov rastlin, ako su napriklad latky
ovplyviiujice ich rast, iné¢ ako ziviny;
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¢) konzervécia rastlinnych produktov, ak sa na takéto latky alebo
produkty nevzt'ahuji osobitné ustanovenia Spolocenstva o konzervac-
nych latkach;

d) znicenie nezelanych rastlin alebo Casti rastlin s vynimkou rias, ak sa
na ucely ochrany rastlin pripravky neaplikuju na podu alebo vodu;

e) zabranenie nezelanému rastu rastlin s vynimkou rias alebo jeho
kontrola, ak sa na ucely ochrany rastlin pripravky neaplikuji na
podu alebo vodu.

Tieto pripravky sa d’alej oznacuju ako ,,pripravky na ochranu rastlin“.

2. Toto nariadenie sa uplatituje na latky vratane mikroorganizmov,
ktoré posobia vSeobecne alebo Specificky proti Skodlivym organizmom
alebo na rastliny, Casti rastlin alebo rastlinné produkty (dalej len
,»ucinné latky®).

3.  Toto nariadenie sa uplatiluje na:

a) latky alebo pripravky, ktoré sa pridavaju do pripravku na ochranu
rastlin na odstranenie alebo zniZenie fytotoxickych u¢inkov
pripravku na ochranu rastlin na urcité rastliny (d’alej len ,,safenery*);

b) latky alebo pripravky, ktoré nepreukazuju ziadnu alebo preukazuju
iba slabt ¢innost, ako sa uvadza v odseku 1, ale moézu zlepsit’
¢innost’ u¢innych latok v pripravkoch na ochranu rastlin (dalej len
»synergenty®);

c¢) latky alebo pripravky, ktoré sa pouzivaju alebo su urené na pouzitie
v pripravku na ochranu rastlin alebo v adjuvante, ale nie st ucin-
nymi latkami, safenermi ani synergentmi (d’alej len ,koformulanty*);

d) latky alebo pripravky, ktoré sa skladaji z koformulantov, alebo
pripravky, ktoré obsahuju jeden alebo viac koformulantov, v podobe,
v akej sa dodavajii pouZzivatelovi a uvadzaji na trh, aby ich pouZzi-
vatel' zmieSal s pripravkom na ochranu rastlin, a ktoré zvysuju jeho
ucinnost’ alebo d’alSie pesticidne vlastnosti (d’alej len ,,adjuvanty*).

Clanok 3

Vymedzenia pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

1. ,rezidua“ st bud jedna latka, alebo viaceré latky pritomné v alebo
na rastlinach alebo v rastlinnych produktoch, v jedlych zivocisnych
produktoch, pitnej vode alebo inde v zivotnom prostredi, ktoré
vznikaju v dosledku pouzivania pripravku na ochranu rastlin,
vratane ich metabolitov a produktov vznikajucich pri ich rozklade
alebo reakcii;

2. ,latky“ st chemické prvky a ich zluc¢eniny vyskytujice sa v prirode
alebo vyrobené vratane akychkol'vek necistot nevyhnutne vyplyva-
jucich z vyrobného procesu;

3. ,pripravky“ su zmesi alebo roztoky zlozené z dvoch alebo viace-
rych latok, urené na pouzitie ako pripravok na ochranu rastlin
alebo ako adjuvant;
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4,

10.

11.

12.

»problémova latka“ je akakol'vek latka, ktora ma prirodzenti schop-
nost’ nepriaznivo pdsobit’ na I'udi, zvierata alebo zivotné prostredie
a nachadza sa alebo sa vytvara v pripravku na ochranu rastlin
v dostato¢nej koncentracii, aby predstavovala riziko takéhoto
ucinku.

Medzi takéto latky patria okrem inych latky, ktoré spinaja kritéria
klasifikacie ako nebezpe¢né v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasi-
fikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi(!) a st pritomné
v pripravku na ochranu rastlin v koncentracii, ktora vedie
k tomu, ze pripravok sa povazuje za nebezpeény v zmysle ¢lanku 3
smernice 1999/45/ES;

Hrastliny™ s zivé rastliny a zivé Casti rastlin vratane Cerstvého
ovocia, zeleniny a semien;

Hrastlinné produkty* st produkty rastlinného pévodu v nespraco-
vanom stave alebo také, ktoré sa podrobili iba jednoduchej uprave,
ako je mletie, suSenie alebo lisovanie, av§ak okrem rastlin;

»skodlivé organizmy* su akékol'vek druhy, kmene alebo biotypy
patriace do zivocCiSnej riSe alebo rastlinnej riSe alebo patogény,
ktoré Skodia rastlindm alebo rastlinnym produktom;

173

,hechemické metddy* st alternativne metody k chemickym pesti-
cidom na ochranu rastlin a ochranu proti S$kodcom vychadzajuce
z agronomickych technik, ako su techniky uvedené v bode 1 prilo-
hy III k smernici 2009/128/ES alebo fyzikalne, mechanické a biolo-
gické prostriedky ochrany proti $kodcom;

,uvedenie na trh je drzba na tcely predaja v ramci Spolocenstva
vratane pontkania na predaj alebo akejkol'vek inej formy transferu,
¢i uz za uhradu, alebo bezodplatne, a predavanie, distribucia a iné
formy samotnych transferov s vynimkou vratenia predchadzajiicemu
predajcovi. Uvedenie do volného obehu na uzemi Spolocenstva
predstavuje na ucely tejto smernice uvedenie na trh;

»autorizacia pripravku na ochranu rastlin“ je administrativny akt,
ktorym prislusny organ ¢lenského Statu autorizuje uvedenie
pripravku na ochranu rastlin na trh na svojom tzemi;

,»Vyrobca“ je osoba, ktord sama vyraba pripravky na ochranu rastlin,
ucinné latky, safenery, synergenty, koformulanty alebo adjuvanty
alebo ktora ich vyrobu zveri na zaklade zmluvy inej strane, alebo
osoba urcend vyrobcom ako jeho jediny zastupca na ucely
dodrzania tohto nariadenia;

»povolenie pristupu® je originalny doklad, ktorym vlastnik udajov
chranenych podla tohto nariadenia dava suhlas na pouzitie tychto
udajov za osobitnych podmienok prislusnym organom na ucely
udelenia autorizacie pripravku na ochranu rastlin alebo schvalenia
ucinnej latky, synergenta alebo safenera v prospech iného Ziadatel’a;

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



02009R1107 — SK —10.11.2018 — 004.001 — 5

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

1

»Zivotné prostredie” su vody (vratane podzemnych, povrchovych,
brakickych, pobreznych a morskych), sedimenty, poda, vzduch,
zem, volne zijuce druhy fauny a flory a ich vzijomné vztahy,
ako aj akykol'vek vztah s ostatnymi zivymi organizmami,

»zranitel'né skupiny st osoby, na ktoré treba brat’ osobitny ohl'ad
pri hodnoteni akutnych a chronickych zdravotnych ucinkov
pripravkov na ochranu rastlin. Medzi ne patria tehotné a dojciace
zeny, embrya a plody, dojcata a deti, stari I'udia, pracujuci a obyva-
telia dlhodobo vystaveni vysokej urovni pesticidov;

»mikroorganizmy* st akékol'vek bunkové alebo nebunkové mikro-
biologické organizmy vratane nizSich hib a virusov schopné repli-
kacie alebo prenosu genetického materialu;

»geneticky modifikované organizmy* st organizmy, ktorych gene-
ticky material sa zmenil v zmysle ¢lanku 2 ods. 2 smernice Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného
prostredia (1);

»zona“ je skupina Clenskych Statov, ako je vymedzena v prilohe I.

Na ucely pouzitia v sklenikoch, na oSetrenie po zbere, na oSetrenie
prazdnych skladovych priestorov a oSetrenie osiva znamena zona
vSetky zony vymedzené v prilohe I;

»Spravna prax ochrany rastlin® je prax, ktorou sa osSetrenia danych
rastlin alebo rastlinnych produktov pripravkami na ochranu rastlin
v stlade s podmienkami ich autorizovanych pouziti vyberaju,
davkuju a nacasuju tak, aby sa zabezpecila prijatelnda ucinnost
s minimalnym potrebnym mnoZstvom pri nalezitom zohladneni
miestnych podmienok a moznosti kultivaénych a biologickych
kontrol,

»spravna laboratérna prax“ je prax, ako je vymedzend v bode 2.1
prilohy I k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES
z 11. februara 2004 o zostlad’ovani zakonov, predpisov a spravnych
opatreni uplatiovanych na zasady spravnej laboratdrnej praxe
a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (?);

»Spravna experimentalna prax“ je prax v stulade s ustanoveniami
usmerneni Eurdpskej a stredozemnej organizacie pre ochranu
rastlin (EPPO) ¢. 181 a 152;

»ochrana tdajov je doCasné pravo vlastnika spravy o teste alebo
studii zabranit’ tomu, aby sa sprava pouzila v prospech iné¢ho ziada-
tela;

»spravodajsky cClensky S$tat* je Stat, ktory sa podujme zhodnotit’
ucinnu latku, safener alebo synergent;

L 106, 17.4.2001, s. 1.

() U. v. ES
(®» U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

»testy a stadie” su skimania alebo experimenty, ktorych cielom je
uréit’ vlastnosti a spravanie UCinnej latky alebo pripravkov na
ochranu rastlin, predvidat’ expoziciu U€innym latkam a/alebo ich
relevantnym metabolitom, urcit bezpecné urovne expozicie
a stanovit podmienky bezpecného pouzivania pripravkov na
ochranu rastlin;

»drzitel' autorizacie“ je akakol'vek fyzickd osoba alebo pravnicka
osoba, ktord ma autorizdciu na pripravok na ochranu rastlin;

»profesionalny pouzivatel” je profesionalny pouzivatel, ako je
vymedzeny v ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2009/128/ES;

»menej vyznamné pouzitie” je pouzitie pripravku na ochranu rastlin
v uritom Clenskom S$tate na rastlinach alebo rastlinnych produk-
toch, ktoré:

a) sa v tomto Clenskom State nepestuji vo velkom rozsahu alebo

b) sa pestuju vo velkom rozsahu s cielom uspokojit’ mimoriadnu
potrebu stvisiacu s ochranou rastlin;

»sklenik® je stabilny uzatvoreny priestor so zvécSa priesvitnou
vonkajSou stenou, do ktorého sa da vojst a v ktorom sa pestuju
plodiny, ktory umoZziuje regulovanii vymenu latok a energie
s okolitym prostredim a zabranuje uvolfiovaniu pripravkov na
ochranu rastlin do Zivotného prostredia.

Na ucely tohto nariadenia sa za skleniky povazuju aj uzatvorené
priestory, v ktorych sa pestuju plodiny (napr. huby alebo ¢akanka)
a ktoré nemaju priesvitni vonkajSiu stenu;

»osetrenie po zbere Urody“ je oSetrenie rastlin alebo rastlinnych
produktov po zbere Urody v izolovanom priestore, kde nie je
mozny unik, napriklad v sklade;

,biodiverzita“ je variabilita medzi zivymi organizmami z akého-
kol'vek zdroja vratane suchozemskych, morskych a inych vodnych
ekosystémov a ekologickych komplexov, ktorych su stcastou; tato
variabilita m6ze zahffiat’ diverzitu v ramci druhov, medzi druhmi
a diverzitu ekosystémov;

»prislusny organ® je akykol'vek organ alebo organy clenského Statu
zodpovedné za vykonavanie uloh ustanovenych podla tohto naria-
denia;

»reklama® je spdsob podpory predaja alebo pouzivania pripravkov
na ochranu rastlin (so zameranim na iné osoby, ako je drzitel
autorizacie alebo osoba, ktora uvadza pripravok na ochranu rastlin
na trh, a ich zastupcovia) prostrednictvom tlacenych alebo elektro-
nickych médif;

»~metabolit“ je akykol'vek metabolit alebo produkt rozkladu cinnej
latky, safenera alebo synergenta, ktory vznik4 bud’ v organizmoch,
alebo v Zivotnom prostredi.

Metabolit sa povazuje za relevantny, ak existuje dovod domnievat’
sa, ze z hl'adiska jeho cielového biologického posobenia ma porov-
natelné vnatorné vlastnosti ako materska latka alebo ze pre orga-
nizmy predstavuje vy$Sie alebo porovnatelné riziko ako materska
latka, alebo ze ma niektoré toxikologické vlastnosti, ktoré sa pova-
7zuju za neprijatelné. Takyto metabolit je relevantny z hl'adiska
celkového rozhodnutia o schvéleni alebo z hl'adiska vymedzenia
opatreni na zmiernenie rizika;
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33. ,necistota® je akakol'vek zlozka okrem Cistej uCinnej latky a/alebo
Cistého variantu, ktora sa nachadza v technickom materiali (vratane
zloziek pochadzajucich z vyrobného procesu alebo z rozkladu pocas
skladovania).

KAPITOLA 11
UCINNE LATKY, SAFENERY, SYNERGENTY A KOFORMULANTY

ODDIEL 1

Uéinné latky

Pododdiel 1

PoZiadavky a podmienky schvalenia

Clénok 4

Kritéria schvalenia ucinnych latok

1. Ukinn4 latka sa schvéli v stlade s prilohou II, ak vzhladom na
aktualne vedecké a technické poznatky mozno ocakavat’, ze pri zohl'ad-
neni kritérii schvalenia stanovenych v bodoch 2 a 3 uvedenej prilohy-
bude pripravok na ochranu rastlin, ktory tato G¢innu latku obsahuje,
spihat’ poziadavky ustanovené v odsekoch 2 a 3.

Pri posudzovani UCinnej latky sa najprv urci, ¢i si splnené kritéria
schvalenia ustanovené v prilohe II bodoch 3.6.2 az 3.6.4 a bode 3.7.
Ak su tieto kritéria splnené, pokracuje sa v posudzovani s cielom urcit,
¢i st splnené dalsie kritéria schvalenia stanovené v prilohe II bodoch 2
a 3.

2. Reziduad pripravkov na ochranu rastlin po pouziti v sulade so
spravnou praxou ochrany rastlin a so zretel'om na realistické podmienky
pouzivania splhaju tieto poziadavky:

a) nemaju ziadny $kodlivy G¢inok na zdravie I'udi vratane zranitenych
skupin alebo na zdravie zvierat pri zohl'adneni zndmych kumulativ-
nych a synergickych ucinkov, ak st dostupné vedecké metédy na
posudenie takychto t¢inkov schvalené tradom, alebo na podzemnu
vodu;

b) nemaju ziadny neprijatelny ucinok na zivotné prostredie.

Pre rezidud, ktoré su relevantné z toxikologického, ekotoxikologického,
environmentalneho hladiska alebo z hladiska pitnej vody, existuju
bezne pouzivané metddy ich merania. Analytické normy musia byt
bezne dostupné.

3. Pripravok na ochranu rastlin po aplikacii v stlade so spravnou
praxou ochrany rastlin a so zretelom na realistické podmienky pouzi-
vania splna tieto poziadavky:

a) je dostato¢ne ucinny;

b) nema bezprostredny ani neskor$i Skodlivy Géinok na zdravie ludi
vratane zranitelnych skupin alebo zvierat priamo alebo prostrednic-
tvom pitnej vody (zohladnujtc latky vznikajice pri Uprave vody),
potravy, krmiva alebo vzduchu ani nésledky na pracovisku alebo
prostrednictvom inych nepriamych ucinkov, pricom sa zohladnuju
zname kumulativne a synergické ucéinky, ak st dostupné vedecké
metédy na posudenie takychto ucinkov schvélené uradom, alebo
na podzemnu vodu;
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¢) nemd ziadny neprijatelny uCinok na rastliny alebo rastlinné
produkty;

d) nespdsobuje zbytocné utrpenie a bolest’ stavovcom, ktoré sa maji
kontrolovat’;

e) nema ziadne neprijatelné Uc¢inky na Zzivotné prostredie, beric do
uvahy najmaé tieto aspekty, ak st dostupné vedecké metddy na posu-
denie takychto ucinkov schvalené tiradom:

i) jeho vyskyt a rozSirenie v zivotnom prostredi, najmi kontami-
nacia povrchovych vod vrdtane Usti a pobreznych vod,
podzemnej vody, ovzdusia a pddy pri zohl'adneni lokalit vzdia-
lenych od pouzivania v dosledku prenosu na velké vzdialenosti;

ii) jeho vplyv na necielové druhy vratane pokracujiiceho spravania
tychto druhov;

iii) jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém.

4.  Poziadavky stanovené v odsekoch 2 a 3 sa hodnotia na zdklade
jednotnych zasad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6.

5. Na ucely schvalenia tcinnej latky sa odseky 1, 2 a 3 povazuju za
splnené, ak sa to stanovilo pre jedno alebo viaceré reprezentativne
pouzitia aspon jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje
tuto ucinnu latku.

6. Vo vztahu k zdraviu I'udi sa ziadne daje ziskané u l'udi nepou-
Ziju na znizenie bezpecnostnych limitov, ktoré vyplyvaji z testov alebo
§tadif na zvieratach.

7.  Odchylne od odseku 1, ak je na zdklade zdokumentovanych
dokazov zahrnutych v ziadosti potrebna ucinnd latka na kontrolu
vazneho nebezpeCenstva pre zdravie rastlin, ktoré nemozno zastavit
inymi dostupnymi prostriedkami vratane nechemickych metod, takuto
ucinnu latku mozno schvalit na obmedzeny Cas potrebny na kontrolu
takéhoto vazneho nebezpecenstva, ktora vSak nepresiahne pat rokov,
a to aj v pripade, ak nespliia kritéria stanovené v prilohe II bodoch
3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 alebo 3.8.2, pod podmienkou, ze pouzitie Uc¢innej
latky podlieha opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo, Ze
sa expozicia I'udi a zivotného prostredia minimalizuje. Pre takéto latky
sa maximalne hladiny rezidui stanovia v sulade s nariadenim (ES)
¢. 396/2005.

Tato vynimka sa neuplatiiuje na ucinné latky, ktoré sa klasifikovali
alebo sa musia klasifikovat' podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako
karcinogénne kategorie 1A, karcinogénne kategorie 1B bez prahovej
hodnoty alebo reprodukcne toxické kategorie 1A.

Clenské $taty mozu autorizovat’ pripravky na ochranu rastlin obsahujuce
ucinné latky schvalené v sulade s tymto odsekom, len ak je potrebné
kontrolovat’ takéto vazne nebezpeCenstvo pre zdravie rastlin na ich
uzemi.

Zaroven vypracuju plan postupného vyradenia na ucely kontroly
vazneho nebezpeCenstva inymi prostriedkami vratane nechemickych
metod a bezodkladne ho odosli Komisii.
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Clanok 5
Prvé schvalenie

Prvé schvalenie sa udeluje na obdobie, ktoré¢ trva maximalne desat
rokov.

Clénok 6

Podmienky a obmedzenia

Schvalenie méze podlichat podmienkam a obmedzeniam, medzi ktoré
patri:

a) minimalny stupen Cistoty ucinnej latky;
b) povaha a maximalny obsah urcitych necistot;

¢) obmedzenia vyplyvajuce z vyhodnotenia informacii uvedenych
v Clanku 8, priCom sa beru do uvahy prislusné podmienky tykajice
sa polnohospodarstva, rastlinolekarstva a zivotného prostredia
vratane klimatickych podmienok;

d) druh pripravku;
e) spdsob a podmienky aplikacie;

f) predlozenie dalSich potvrdzujucich informacii clenskym Statom,
Komisii a Eurdpskemu uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
»urad®), ak sa pocas hodnotiaceho procesu stanovia nové poziadavky
alebo v dosledku novych vedeckych a technickych poznatkov;

g) urcenie kategorii pouzivatel'ov, ako su profesionalni a neprofesionalni
pouZivatelia;

h) urcenie oblasti, v ktorych sa pouzivanie pripravkov na ochranu
rastlin vratane pripravkov na oSetrenie pddy, ktoré obsahuju ucinna
latku, nemdze autorizovat’ alebo v ktorych sa moze autorizovat' za
osobitnych podmienok;

1) potreba zaviest’ opatrenia na zmiernenie rizika a monitorovanie po
pouZziti;

j) akékol'vek iné osobitné podmienky, ktoré vyplyvaju z hodnotenia
informacii spristupnenych v suvislosti s tymto nariadenim.

Pododdiel 2

Schvalovaci postup

Clénok 7

Uplatiiovanie

1. Ziadost o schvélenie G¢innej latky alebo o zmenu a doplnenie
podmienok schvalenia podava vyrobca ucinnej latky clenskému Statu
(d’alej len ,,spravodajsky ¢Elensky $tat“) spolo¢ne so suhrnnou a tplnou
dokumentéciou, ako sa ustanovuje v c¢lanku 8 ods. 1 a 2, alebo
s vedecky podlozenym odovodnenim, preCo nepredlozil urCité Casti
tejto dokumentacie, pric¢om preukaze, 7e u¢inna latka spina kritéria
schvalenia ustanovené v ¢lanku 4.

Zdruzenie vyrobcov urcené vyrobcami na ucely suladu s tymto naria-
denim mdze podat’ spolo¢nti Ziadost.
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Ziadost’ skima ¢&lensky $tat navrhnuty Ziadatelom, ak sa na jej preski-
manie nepodujme iny Clensky $tat.

2. Ziadost moézu spolocne posudit’ viaceré Clenské Staty v ramci
systému spoluspravodajcov.

3. Ziadatel moéze v sulade s ¢lankom 63 pri predkladani Ziadosti
poziadat’, aby sa zachovala dovernost’ uréitych informacii vratane urci-
tych Casti dokumentacie, a fyzicky tieto informacie oddeli.

Ziadosti o zachovanie dbvernosti informécii posudia &lenské Staty.
V pripade ziadosti o pristup k informaciam spravodajsky clensky Stat
rozhoduje o tom, ktoré informécie maju zostat’ doverné.

4.  Pri predkladani ziadosti Ziadatel' zaroven pripoji Uplny zoznam
testov a Studii predlozenych podla ¢lanku 8 ods. 2 a zoznam
akychkol'vek poZiadaviek na ochranu udajov podla ¢lanku 59.

5. Spravodajsky clensky S$tait moze pocas posudzovania ziadosti
kedykol'vek konzultovat’ s tradom.

Clénok 8

Dokumentacia

1.  Sthrnna dokumentacia obsahuje:

a) informacie tykajice sa jedného alebo viacerych reprezentativnych
pouziti najmenej jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory obsa-
huje uc¢innu latku, na plodine pestovanej vo vel’kom rozsahu v kazdej
z6ne, ktoré preukazuju, ze st splnené kritérid schvalenia stanovené
v ¢lanku 4; ak sa predlozené informacie nevztahuju na vsetky zony
alebo sa tykaju plodiny, ktord sa nepestuje vo velkom rozsahu,
odévodnenie tohto pristupu;

b) pre kazdy bod poziadaviek na udaje o ucinnej latke, zhrnutia
a vysledky testov a $tudii meno ich vlastnika a osoby alebo ustavu,
ktory testy a Stadie vykonal;

¢) pre kazdy bod poziadaviek na tidaje o pripravku na ochranu rastlin
zhrnutia a vysledky testov a $tidii, meno ich vlastnika a osoby alebo
ustavu, ktory vykonal testy a Studie ddlezité na posudenie kritérii
stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2 a 3 pre jeden alebo viaceré pripravky
na ochranu rastlin, ktoré st reprezentativne na pouzitia uvedené
v pismene a), pricom sa zohladni skuto¢nost’, Zze chybajiice udaje
v dokumentacii, ako sa ustanovuje v odseku 2 tohto ¢lanku, vyply-
vajuce z navrhnutého obmedzeného rozsahu reprezentativnych
pouziti ucinnej latky, mozu viest k obmedzeniam pri schvalovani,

d) za kazdy test alebo S$tidiu, ktoré sa vykonavaju na stavovcoch,
odévodnenie krokov, ktoré¢ sa podnikli s cielom vyhnut sa testo-
vaniu na zvieratach a duplikacii testov a Studii na stavovcoch;

e) kontrolny zoznam, ktorym sa preukaze, ze dokumentacia ustanovena
v odseku 2 tohto ¢lanku je vzhl'adom na pouzitia, o ktoré sa ziada,
uplna;

f) odovodnenie, preco su predlozené protokoly z testov a spravy zo
§tidii potrebné na prvé schvélenie ucinnej latky alebo na zmenu
a doplnenie podmienok schvalenia;
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g) v pripade potreby kopiu ziadosti o maximalnu hladinu rezidui, ako
sa uvadza v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 396/2005, alebo od6vodne-
nie, preco sa tato informdacia neposkytla;

h) postdenie vsetkych predlozenych informacii.

2. Uplnd dokumenticia obsahuje uplné znenie jednotlivych proto-
kolov z testov a sprav zo S$tudii, ktoré sa tykajii vSetkych informadcii
uvedenych v odseku 1 pism. b) a c¢). Neobsahuje ziadne spravy z testov
ani zo Studii, ktoré obsahujii zdmerné podanie ucinnej latky alebo
pripravku na ochranu rastlin 'ud’om.

3.  Format stihrnnej dokumentacie a tGplnej dokumentacie sa stanovuje
v sulade s konzultaénym postupom uvedenym v clanku 79 ods. 2.

4.  Poziadavky na udaje uvedené v odsekoch 1 a 2 zahffiaju pozia-
davky na uc¢inné latky a pripravky na ochranu rastlin, ako sa uvadzaju
v prilohach II a III k smernici 91/414/EHS a ako su ustanovené v naria-
deniach prijatych v stlade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku
79 ods. 2 bez akychkolvek podstatnych zmien. Nasledné zmeny
a doplnenia tychto nariadeni sa prijmi v stlade s ¢lankom 78 ods. 1
pism. b).

5. Ziadatel prilozi k dokumentacii uradom urdent, verejne dostupni,
odborne zrecenzovanu vedecku literatiiru o uc¢innej latke a jej relevant-
nych metabolitoch tykajucu sa jej vedlajSich ucinkov na zdravie,
zivotné prostredie a necielové druhy, ktora bola uverejnena v priebehu
desiatich rokov pred predlozenim dokumentécie.

Clanok 9

PrijatePnost’ Ziadosti

1.  Spravodajsky Clensky Stat zaSle ziadatel'ovi do 45 dni od prijatia
ziadosti pisomné ozndmenie, v ktorom sa uvadza datum prijatia,
a pomocou kontrolného zoznamu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 1 pism. e)
skontroluje, ¢i dokumentacia predlozena so ziadostou obsahuje vsetky
prvky ustanovené v Clanku 8. Skontroluje tiez ziadosti o zachovanie
dovernosti uvedené v ¢lanku 7 ods. 3 a Uplny zoznam testov a Stadii
predlozeny podla ¢lanku 8 ods. 2.

2. Ak jeden alebo viac prvkov ustanovenych v ¢lanku 8 chyba,
spravodajsky Clensky Stat informuje Ziadatel'a a stanovi mu lehotu na
ich predkladanie. Takato lehota je najviac tri mesiace.

Ak ziadatel' nepredlozi chybajice prvky do konca tejto lehoty, spravo-
dajsky clensky $tat informuje ziadatel'a, ostatné ¢lenské Staty a Komisiu,
ze ziadost’ je neprijatel’na.

Novu Ziadost’ pre ta isti latku mozno predlozit’ kedykol'vek.

3. Ak dokumentacia predlozena so ziadostou obsahuje vSetky prvky
ustanovené v ¢lanku 8, spravodajsky Clensky S§tat informuje Ziadatela,
ostatné Clenské Staty, Komisiu a urad o prijatelnosti ziadosti a zacina
posudzovat’ Géinnu latku.
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Po prijati takéhoto oznadmenia Ziadatel' bezodkladne zasle dokumentéciu,
ako je ustanovena v ¢lanku 8, ostatnym clenskym Statom, Komisii
a uradu vratane informacii o tych castiach dokumentécie, v suvislosti
s ktorymi bola podana ziadost’ o zachovanie dovernosti, ako sa uvadza
v ¢lanku 7 ods. 3.

Clénok 10

Pristup k sihrnnej dokumentacii

Urad bezodkladne spristupni sithrant dokumentéciu uvedenu v &lanku 8
ods. 1 verejnosti s vynimkou akychkol'vek informacii, v suvislosti
s ktorymi bola podana odoévodnena ziadost o zachovanie ddvernosti,
podla ¢lanku 63 okrem pripadov, ked’ je verejny zdujem o ich zverej-
nenie prvorady.

Clénok 11

Navrh hodnotiacej spravy

1. Do 12 mesiacov od datumu ozndmenia ustanovené¢ho v ¢lanku 9
ods. 3 prvom pododseku spravodajsky Clensky §tat pripravi a predlozi
Komisii, a v kopii aj uradu, spravu (d’alej len ,,navrh hodnotiacej spra-
vy®“), v ktorej posudi, ¢i mozno ocakavat, ze ucinna latka splni kritéria
schvalenia stanovené v ¢lanku 4.

2. Navrh hodnotiacej spravy v prislusnych pripadoch obsahuje aj
navrh na stanovenie maximaélnej hladiny rezidui.

Spravodajsky clensky §tat vykona nezavislé, objektivne a transparentné
posudenie na zaklade aktualnych vedeckych a technickych poznatkov.

Ak sa podl'a ¢lanku 4 ods. 1 pri posudeni stanovi, Ze kritéria schvalenia
stanovené v prilohe II bodoch 3.6.2 az 3.6.4 a v bode 3.7 nie su
splnené, navrh hodnotiacej spravy sa obmedzi len na tie Casti posudenia.

3. Ak spravodajsky cClensky S$tat potrebuje dodato¢né Stadie alebo
informacie, stanovi ziadatel'ovi lehotu, v ktorej musi tieto Studie alebo
informacie predlozit. V takom pripade sa dvanastmesacna lehota
predizi o dodatoénu lehotu, ktora poskytol spravodajsky &lensky Stat.
Dodato¢na lehota je najviac Sest’ mesiacov a konc¢i sa vo chvili, ked
spravodajsky clensky Stat ziska dodato¢né informacie. Prislusnym
sposobom o tom informuje Komisiu a urad.

Ak ziadatel' nepredlozi dodatocné Studie alebo informécie do konca
dodatocnej lehoty, spravodajsky clensky Stat informuje ziadatel'a,
Komisiu a trad a uvedie chybajuce prvky v posideni zahrnutom do
navrhu hodnotiacej spravy.

4. Format navrhu hodnotiacej spravy sa ustanovi v stlade s konzul-
taénym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2.

Clanok 12

Zavery uradu

1. Urad rozosle navrh hodnotiacej spravy, ktory dostal od spravodaj-
ského clenského Statu, ziadatelovi a ostatnym clenskym Statom
najneskor 30 dni po jeho prijati. Poziada Ziadatela, aby v pripade
potreby rozoslal aktualizaciu dokumentécie Clenskym S$tatom, Komisii
a uradu.
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Urad spristupni navrh hodnotiacej spravy verejnosti po tom, ako
poskytne ziadatelovi dva tyzdne na predloZenie ziadosti podla
¢lanku 63, aby niektoré Casti ndvrhu hodnotiacej spravy zostali doverné.

Urad poskytne lehotu 60 dni na predloZenie pisomnych pripomienok.

2.V pripade potreby urad zorganizuje konzultaciu s expertmi vratane
expertov zo spravodajského c¢lenského §tatu.

Do 120 dni od uplynutia lehoty ustanovenej na predkladanie pisomnych
pripomienok a na zaklade aktualnych vedeckych a technickych
poznatkov s pouzitim usmertiovacich dokumentov dostupnych v case
ziadosti prijme zavery o tom, ¢i mozno ocakavat’, ze ucinna latka splni
kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4, a oznami ich Ziadatel'ovi,
¢lenskym statom a Komisii a spristupni ich verejnosti. Ak sa uskuto¢ni
konzulticia podla tohto odseku, lehota v trvani 120 dni sa prediZi o 30
dni.

Urad sa vo svojich zaveroch pripadne zaobera moznostami zmiernenia
rizika uvedenymi v navrhu hodnotiacej spravy.

3. Ak urad potrebuje dodatocné informéacie, stanovi ziadatel'ovi
lehotu najviac 90 dni na ich predlozenie Clenskym Statom, Komisii
a uradu.

Spravodajsky ¢lensky Stat postidi dodatoéné informécie a toto posudenie
bezodkladne predlozi tradu, a to najneskor 60 dni po prijati dodatoc-
nych informacii. V takom pripade sa 120-diiova lehota ustanovena
v odseku 2 predlzuje o lehotu, ktora sa konéi vo chvili, ked trad
ziska dodato¢né posudenie.

Urad moze poziadat Komisiu, aby konzultovala s referenénym labora-
téoriom Spolocenstva uréenym podla nariadenia (ES) ¢. 882/2004 na
ucely overenia, ¢i je analytickd metoda na stanovenie rezidui, ktort
navrhuje Ziadatel, uspokojivé a &i splha poziadavky &lanku 29 ods. 1
pism. g) tohto nariadenia. Ziadatel’ poskytuje vzorky a analytické $tan-
dardy, ak ho o to poziada referencné laboratérium Spolocenstva.

4.  Zavery tradu obsahuju podrobnosti o postupe hodnotenia a o
vlastnostiach dotknutej ucinnej latky.

5. Urad ustanovi formdt zaverov, ktoré obsahuju podrobnosti
o postupe hodnotenia a o vlastnostiach dotknutej ucinnej latky.

6. Lehotou pre stanovisko tiradu k ziadostiam o maximalnu hladinu
rezidui uvedenou v ¢lanku 11 a lehotou pre rozhodnutia tykajice sa
ziadosti 0 maximalnu hladinu rezidui uvedenou v c¢lanku 14 nariade-
nia (ES) ¢. 396/2005 nie su dotknuté lehoty ustanovené v tomto naria-
deni.

7. Ak urad prijme zavery v ramci lehoty stanovenej v odseku 2 tohto
&lanku, prediZenej o akékolvek obdobie stanovené v stilade s odsekom
3, neuplatiuji sa ustanovenia ¢lanku 11 nariadenia (ES) ¢. 396/2005
a bezodkladne sa uplatnia ustanovenia ¢lanku 14 tohto nariadenia.
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8. Ak turad neprijme zavery v ramci lehoty stanovenej v odseku 2
tohto &lanku, prediZenej o akékolvek obdobie stanovené v sulade
s odsekom 3, bezodkladne sa uplatnia ustanovenia ¢lankov 11 a 14
nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Clanok 13

Nariadenie o schvaleni

1. Do Siestich mesiacov od prijatia zaverov od uradu Komisia pred-
lozi spravu (d’alej len ,revizna sprava“) a navrh nariadenia vyboru
uvedeného v ¢lanku 79 ods. 1, pricom zohladni navrh hodnotiacej
spravy spravodajského clenského $tatu a zavery uradu.

Ziadatelovi sa poskytne moznost predlozit pripomienky k reviznej
sprave.

2. Na zaklade reviznej spravy, ostatnych opravnenych faktorov tyka-
jucich sa posudzovanej zalezitosti a zasady predbeznej opatrnosti
v pripade relevantnosti podmienok ustanovenych v ¢lanku 7 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa prijme v sulade s regulanym postupom
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 nariadenie, ktorym sa ustanovi, Ze:

a) Ucinna latka je schvélena, v pripade potreby za podmienok uvede-
nych v ¢lanku 6 a v stlade s obmedzeniami uvedenymi v rovnakom
¢lanku;

b) ucinna latka nie je schvalena alebo
¢) podmienky schvélenia sa menia a dopiaju.

3. Ak schvélenie predpokladd predlozenie d’al§ich potvrdzujucich
informacii, ako sa uvadza v ¢lanku 6 pism. f), nariadenie ustanovuje
lehotu na predkladanie informdcii ¢lenskym S$tatom, Komisii a Uradu.

Spravodajsky Clensky Stat postdi dodatocné informacie a toto postudenie
bezodkladne predlozi ¢lenskym Statom, Komisii a iradu, a to najneskor
do Siestich mesiacov od prijatia dodato¢nych informécii.

4. Schvalené Gcinné latky sa uvedu v nariadeni uvedenom v clanku
78 ods. 3, ktoré obsahuje zoznam uz schvalenych ucinnych latok.
Komisia vedie zoznam schvéalenych ucinnych latok, ktory je pristupny
verejnosti v elektronickej podobe.

Pododdiel 3

Obnovenie a preskumanie

Clénok 14

Obnovenie schvalenia

1. Schvalenie ucinnej latky sa na zaklade ziadosti obnovi, ak sa
stanovi, ze kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 st splnené.

rrrrr

na jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia aspon jedného pripravku
na ochranu rastlin, ktory tato ucinna latku obsahuje.

Takéto obnovenie schvalenia moze obsahovat’ podmienky a obmedzenia,
ako su uvedené v c¢lanku 6.
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2. Schvélenie sa obnovuje najviac na obdobie pétnastich rokov.
Schvalenie ucinnej latky, na ktori sa vztahuje ¢lanok 4 ods. 7, sa
nesmie obnovit' na viac ako pat rokov.

Clénok 15

Ziadost’ o obnovenie

1.  Vyrobca ucinnej latky predkladd ziadost’ ustanovent v clanku 14
¢lenskému Statu, pricom kopie zasle ostatnym clenskym Statom, Komisii
a uradu najneskor do troch rokov pred uplynutim platnosti schvalenia.

2. Pri ziadosti o obnovenie ziadatel oznaci nové udaje, ktoré ma
v umysle predlozit’, a preukaze, ze su potrebné z toho dévodu, ze urcité
poziadavky na udaje alebo kritéria neboli v ¢ase posledného schvalenia
ucinnej latky uplatnitelné, alebo z toho ddovodu, Ze Ziada o zmenu
a doplnenie schvalenia. Ziadatel' zdroven predklada dasovy rozvrh viet-
kych novych a prebiehajucich stadii.

Ziadatel' ozna&i Casti predlozenych informécii, ktoré maju byt na
zéklade jeho ziadosti doverné v sulade s c¢lankom 63, a zaroven
akékol'vek ziadosti o ochranu udajov podl'a ¢lanku 59 a uvedie dévody.

Clénok 16

Pristup k informaciam, pokial’ ide o obnovenie

Urad bezodkladne spristupni verejnosti informacie poskytnuté Ziada-
telom podl'a ¢lanku 15 s vynimkou akychkol'vek informacii, v stvislosti
s ktorymi bola podand odovodnena Ziadost' o zachovanie dovernosti
podla ¢lanku 63, okrem pripadov, ked’ je verejny zaujem o ich zverej-
nenie prvorady.

Clénok 17

PrediZenie obdobia platnosti schvalenia o dizku trvania postupu

Ak sa zda, ze z dovodov, na ktoré zZiadatel nema vplyv, sa platnost
schvalenia pravdepodobne skonéi pred prijatim rozhodnutia o obnoveni,
v sulade s regulacnym postupom uvedenym v clanku 79 ods. 3 sa
prijme rozhodnutie, ktorym sa datum skoncenia obdobia platnosti schva-
lenia pre dotknutého Ziadatel'a posiiva o ¢as dostatocny na preskimanie
ziadosti.

Ak ziadatel’ nemohol podat’ oznamenie tri roky vopred, ako sa to poza-
duje podla ¢lanku 15 ods. 1, lebo u¢innd latka bola zaradend do
prilohy I k smernici 91/414/EHS na obdobie, ktoré uplynie pred
14. jinom 2014, v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 5 sa prijme nariadenie, ktorym sa datum
skoncenia obdobia platnosti schvalenia postiva o ¢as dostatoény na
preskimanie Ziadosti.

Dizka tychto obdobi sa stanovuje na zéklade tychto faktorov:
a) Cas potrebny na poskytnutie pozadovanych informacii;
b) cas potrebny na dokoncenie postupu;

¢) vo vhodnych pripadoch potreba zabezpecit stanovenie uceleného
pracovného programu, ako sa ustanovuje v ¢lanku 18.
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Clénok 18

Pracovny program

Komisia mdze stanovit' pracovny program, v ktorom zoskupi podobné
ucinné latky, stanovi priority na zaklade zvazenia bezpecnosti pre
zdravie T'udi a zvierat alebo Zzivotné prostredie a v najvicSej moznej
miere zohl'adni potrebu ucinnej kontroly a riadenia rezistencie cielovych
Skodcov. Na zaklade tohto programu sa moze vyzadovat, aby zaintere-
sované strany predkladali vSetky potrebné udaje clenskym Statom,
Komisii a tradu v lehote stanovenej v programe.

Program zahfna:

a) postupy tykajice sa predkladania a posudzovania Ziadosti o obno-
venie schvaleni;

b) udaje, ktoré je potrebné predlozit, vratane opatreni na minimalizaciu
testovania na zvieratach, predovsetkym pouzivania metdd, ktoré sa
nevykonavaju na zvieratach, a inteligentnych testovacich stratégii;

¢) lehoty na predkladanie takychto udajov;
d) pravidla predkladania novych informaécii;
e) lehotu na posudenie a vydanie rozhodnutia;

f) pridel'ovanie hodnoteni u¢innych latok ¢lenskym $tatom, pricom by
sa zodpovednosti a praca mali rovnomerne rozdelit' medzi spravo-
dajské Clenské Staty.

Clénok 19

Vykonavacie opatrenia

Nariadenie prijaté v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku
79 ods. 3 obsahuje ustanovenia potrebné na vykonanie postupu obno-
venia vratane vykonavania pracovného programu ustanoveného v ¢lanku
18 v prislusnych pripadoch.

Clénok 20

Nariadenie o obnoveni

1.  V sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa
prijme nariadenie, ktorym sa ustanovi, ze:

a) schvélenie uc¢innej latky sa obnovuje, v pripade potreby za
podmienok a v sulade s obmedzeniami, alebo

b) schvalenie Gcinnej latky sa neobnovuje.

2. Ak sa dovody, pre ktoré sa schvalenie neobnovilo, netykaju
ochrany zdravia alebo zivotného prostredia, v nariadeni uvedenom
v odseku 1 sa ustanovi cas odkladu s trvanim maximalne Siestich
mesiacov na predaj a distribliciu a okrem toho maximalne jeden rok
na zneSkodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob dotknutého
pripravku na ochranu rastlin. Cas odkladu na predaj a distribliciu
zohl'adni bezné obdobie pouzivania pripravku na ochranu rastlin, ale
celkové obdobie odkladu neprekro¢i 18 mesiacov.
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V pripade zruSenia schvéalenia alebo jeho neobnovenia z dévodu bezpro-
strednych obav o zdravie I'udi alebo zvierat alebo o Zivotné prostredie
sa pripravky na ochranu rastlin bezodkladne stiahnu z trhu.

3. Uplatiluje sa ¢lanok 13 ods. 4.

Clénok 21

Preskimanie schvalenia

1. Komisia moze kedykol'vek preskimat schvélenie Ucinnej latky.
Zohladni ziadost Clenského S§tatu o preskimanie schvélenia Uéinnej
latky vzhl'adom na nové vedecké a technické znalosti a udaje ziskané
monitorovanim, a to aj v pripade, Ze po preskimani autorizacii podl'a
¢lanku 44 ods. 1 existuju naznaky, ze moze byt ohrozené dosiahnutie
cielov urcenych v sulade s ¢lankom 4 ods. 1 pism. a) bodom iv) a pism.
b) bodom i) a ¢lankom 7 ods. 2 a 3 smernice 2000/60/ES.

Ak sa na zadklade novych vedeckych a technickych poznatkov
domnieva, e existujii naznaky, Ze latka uz nesplia kritéria schvalenia
stanovené v Clanku 4 alebo ze sa neposkytli d’alSie informacie pozado-
vané¢ v stulade s ¢lankom 6 pism. f), informuje clenské Staty, trad
a vyrobcu Ucinnej latky a stanovi vyrobcovi lehotu na predkladanie
pripomienok.

2. Komisia méze poziadat ¢lenské Staty a urad o stanovisko alebo
o vedecku & technickd pomoc. Clenské $taty mézu poskytnat svoje
pripomienky Komisii do troch mesiacov odo dia poziadania. Urad
poskytne Komisii svoje stanovisko alebo vysledky svojej prace do
troch mesiacov odo dna poziadania.

3. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze kritérid schvalenia stanovené
v ¢lanku 4 uz nie st splnené alebo Ze sa neposkytli d’alSie informacie
pozadované v stlade s clankom 6 pism. f), v stulade s regulatnym
postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme nariadenie, ktorym
sa schvalenie zrusi alebo sa zmeni a doplni.

Uplatiiuje sa ¢lanok 13 ods. 4 a ¢lanok 20 ods. 2.

Pododdiel 4
Odchylky

Clénok 22

Utinné latky s nizkym rizikom

1. Utinna latka, ktora spiﬁa kritéria stanovené v ¢lanku 4, sa schva-
l'uje na obdobie nepresahujiice 15 rokov odchylne od ¢lanku 5, ak sa
povazuje za U¢innu latku s nizkym rizikom a ak mozno ocakavat, Ze
pripravky na ochranu rastlin, ktoré tato latku obsahuji, buda predsta-
vovat’ iba nizke riziko pre zdravie l'udi a zvierat a Zivotné prostredie,
ako sa ustanovuje v ¢lanku 47 ods. 1.

2. Uplatije sa ¢lanok 4 a ¢lanky 6 az 21 a bod 5 prilohy II. Uginné
latky s nizkym rizikom sa uvedu osobitne v nariadeni uvedenom
v ¢lanku 13 ods. 4.
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3.  Komisia méze preskimat’ a v pripade potreby Specifikovat’ nové
kritéria schvalenia Ucinnej latky ako Ucinnej latky s nizkym rizikom
v sulade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. a).

Clénok 23

Kritéria schvalenia zakladnych latok

1.  Zékladné latky sa schvaluju v sulade s odsekmi 2 az 6. Odchylne
od ¢lanku 5 je schvalenie ¢asovo neobmedzené.

Na tucely odsekov 2 az 6 je zakladnou latkou ucinna latka, ktora:
a) nie je problémova latka a

b) ktora nema prirodzenti schopnost’ narusit’ endokrinny systém a nema
neurotoxické alebo imunotoxické Ucinky a

¢) prevazne sa nepouziva na ucely ochrany rastlin, ale napriek tomu je
uzito¢na pri ochrane rastlin, bud’ priamo, alebo v pripravku, ktory sa
sklada z tejto latky a jednoduchého rozpustadla, a

d) neuvadza sa na trh ako pripravok na ochranu rastlin.

Na ucely tohto nariadenia sa G&innd latka, ktora splfia kritéria pre
»potraviny” podla ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, povazuje za
zakladnu latku.

2. Odchylne od ¢lanku 4 sa zakladna latka schvali, ak zo vSetkych
relevantnych hodnoteni vykonanych v stlade s inymi pravnymi pred-
pismi Spoloc¢enstva, ktorymi sa upravuje pouzivanie takejto latky na iné
ucely ako pripravok na ochranu rastlin, vyplyva, Ze latka nema bezpro-
stredny ani oneskoreny $kodlivy ucinok na zdravie l'udi alebo zvierat,
ani neprijatelny ucinok na zivotné prostredie.

3. Odchylne od ¢lanku 7 ziadost' o schvalenie zakladnej latky pred-
klada ¢lensky Stat alebo ktorakol'vek zainteresovana strana Komisii.

K Ziadosti sa prikladaju tieto inform4cie:

a) vSetky hodnotenia moznych u¢inkov na zdravie I'udi, zdravie zvierat
alebo na zivotné prostredie vykonané v sulade s inymi pravnymi pred-
pismi Spoloc¢enstva, ktorymi sa upravuje pouzivanie danej latky, a

b) iné relevantné informacie o jej moznych ucinkoch na zdravie l'udi,
zdravie zvierat alebo na zivotné prostredie.

4. Komisia poziada urad o stanovisko alebo o vedecki alebo tech-
nicktl pomoc. Urad poskytne Komisii svoje stanovisko alebo vysledky
svojej prace do troch mesiacov odo dna poziadania.

5. Uplatiuju sa ¢lanky 6 a 13. Zakladné latky sa uvedi osobitne
v nariadeni uvedenom v ¢lanku 13 ods. 4.

6. Komisia moze kedykol'vek preskimat’ schvalenie zakladnej latky.
Mobze zohladnit’ ziadost’ ¢lenského statu o preskimanie schvalenia.

Ak sa Komisia domnieva, ze existuju ndznaky, ze latka uz nesplna
kritéria ustanovené v odsekoch 1 az 3, informuje clenské Staty, trad
a zainteresovanu stranu a stanovi lehotu na predkladanie ich pripomie-
nok.



02009R1107 — SK — 10.11.2018 — 004.001 — 19

Komisia poziada urad o stanovisko alebo o vedecku alebo technicku
pomoc. Urad poskytne Komisii svoje stanovisko alebo vysledky svojej
prace do troch mesiacov odo diia poZziadania.

Ak Komisia dospeje k zaveru, ze kritéria uvedené v odseku 1 uz nie st
splnené, v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3
sa prijme nariadenie, ktorym sa schvalenie zrusi alebo zmeni a doplni.

Clénok 24

Latky, ktoré sa maju nahradit’

1. U&inna latka, ktora spifla kritéria ustanovené v ¢lanku 4, sa schvali
najviac na obdobie siedmich rokov ako latka, ktord sa ma nahradit’, ak
splita jedno alebo viaceré dodatoéné kritéria uvedené v prilohe II bode
4. Odchylne od clanku 14 ods. 2 mozno schvalenie obnovit raz alebo
viackrat na obdobia, ktoré trvaju najviac sedem rokov.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa uplatituju ¢lanky 4 az 21.
Latky, ktoré sa maju nahradit’, sa uvedu osobitne v nariadeni uvedenom
v ¢lanku 13 ods. 4.

ODDIEL 2

Safenery a synergenty

Clanok 25

Schvalovanie safenerov a synergentov

1. Safener alebo synergent sa schvali, ak je v stlade s ¢lankom 4.

2. Uplatiiuju sa ¢lanky 5 az 21.

3. Podobné poziadavky na tudaje, ako st uvedené v ¢lanku 8 ods. 4,
sa stanovia pre safenery a synergenty v sulade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

Clénok 26

Safenery a synergenty, ktoré si uZ na trhu

Do 14. decembra 2014 sa v stlade s regulacnym postupom s kontrolou
uvedenym v c¢lanku 79 ods. 4 prijme nariadenie, ktorym sa stanovi
pracovny program postupného preskiimania synergentov a safenerov
nachadzajucich sa na trhu v case nadobudnutia G¢innosti uvedeného
nariadenia. V uvedenom nariadeni budi stanovené poZiadavky na
udaje vratane opatreni na minimalizdciu testovania na zvieratach,
postupy oznamovania, hodnotenia, posudzovania a rozhodovania.
Bude sa v nom vyZadovat, aby zainteresované strany predkladali vSetky
potrebné udaje ¢lenskym Statom, Komisii a uradu v stanovenej lehote.
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ODDIEL 3

Neprijatel’né koformulanty

Cldanok 27
Koformulanty

1. Zaclenenie koformulantu do pripravku na ochranu rastlin sa neak-
ceptuje, ak sa stanovi, Ze:

a) jeho rezidud maju po aplikovani v stlade so spravnou praxou
ochrany rastlin a so zretelom na realistické podmienky pouzivania
Skodlivy ucinok na zdravie l'udi alebo zvierat alebo na podzemné
vody, alebo neprijatelny ucinok na zivotné prostredie, alebo

b) jeho pouzitie ma po aplikovani v stlade so spravnou praxou ochrany
rastlin a so zretelom na realistické podmienky pouzivania skodlivy
ucinok na zdravie T'udi alebo zvierat alebo neprijatelny Uc¢inok na
rastliny, rastlinné produkty alebo zivotné prostredie.

2. Koformulanty, ktorych zaclenenie do pripravku na ochranu rastlin
sa neakceptovalo podla odseku 1, sa zaradia do prilohy III v sulade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

3.  Komisia moéze koformulanty kedykol'vek preskiimat. Moze
zohl'adnit’ relevantné informacie poskytnuté ¢lenskymi Statmi.

4.  Uplatnuje sa ¢lanok 81 ods. 2.
5. Podrobné pravidla vykonavania tohto ¢lanku sa moézu ustanovit

v sulade s regulacnym postupom uvedenym v clanku 79 ods. 3.

KAPITOLA III
PRIPRAVKY NA OCHRANU RASTLIN

ODDIEL 1

Autorizdcia

Pododdiel 1

Poziadavky a obsah

Clanok 28
Autorizacia na uvedenie na trh a pouZivanie
1. Pripravok na ochranu rastlin sa nesmie uviest’ na trh ani pouZzivat,

ak nebol autorizovany v dotknutom clenskom State v sulade s tymto
nariadenim.

2. Odchylne od odseku 1 sa autorizacia nevyzaduje v tychto pripa-
doch:

a) pouZzivanie pripravkov, ktoré obsahujii vylucéne jednu alebo viac
zéakladnych latok;

b) uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh a ich pouzivanie na
ucely vyskumu a vyvoja v stlade s ¢lankom 54;
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¢) vyroba, skladovanie alebo preprava pripravku na ochranu rastlin
uréeného na pouzitie v inom c¢lenskom State pod podmienkou, ze
pripravok je v tomto ¢lenskom Stite autorizovany a ze Clensky Stat,
v ktorom sa pripravok vyraba, skladuje alebo prepravuje, zaviedol
in§pekéné poziadavky, aby zabezpecil, ze sa pripravok na ochranu
rastlin nepouziva na jeho uzemi;

d) vyroba, skladovanie alebo preprava pripravku na ochranu rastlin
urCeného na pouzitie v tretej krajine za predpokladu, ze clensky
stat, v ktorom sa pripravok vyraba, skladuje alebo prepravuje,
zaviedol inSpekcéné poziadavky, aby zabezpecil, Ze sa pripravok na
ochranu rastlin vyvezie z jeho uzemia;

e) uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin, pre ktor¢ sa udelilo povo-
lenie na paralelny obchod v sulade s ¢lankom 52, na trh a ich
pouZivanie.

Clénok 29

Poziadavky na autorizaciu na uvedenie na trh

1.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 50, sa pripravok na ochranu
rastlin autorizuje, iba ak podla jednotnych zésad uvedenych v odseku 6
splila tieto poziadavky:

a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty su schvalené;

b) v pripade, ze sa jeho U¢inna latka, safener alebo synergent vyraba
z rozdielneho zdroja alebo z rovnakého zdroja so zmenou vo
vyrobnom postupe a/alebo vyrobnom mieste:

i) Specifikacia podl'a ¢lanku 38 sa podstatne neodchyl'uje od Speci-
fikacie uvedenej v nariadeni, ktorym sa tato latka, safener alebo
synergent schval'uju, a

ii) 0¢inna latka, safener alebo synergent nemaju ziadne SkodlivejSie
ucinky v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 a 3 v dosledku svojich necistot,
ako keby boli vyrobené v stlade s vyrobnym postupom Specifi-
kovanym v dokumentacii, ktorad bola zdkladom schvalenia;

¢) jeho koformulanty nie su zahrnuté v prilohe III;

d) jeho technické formulacia je takd, ze expozicia pouzivatela alebo iné
rizikd si ¢o najviac obmedzené bez toho, aby sa znizila funkénost’
pripravku;

e) vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky spiia pozia-
davky ustanovené v clanku 4 ods. 3;

f) vhodnymi metédami mozno stanovit’ povahu a mnozstvo jeho cin-
nych latok, safenerov a synergentov, pripadne akychkol'vek toxiko-
logicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne relevantnych
necistot a koformulantov;

g) vhodnymi bezne pouzivanymi metédami mozno stanovit' jeho rezi-
dua, ktoré vznikaju pri autorizovanom pouzivani a ktoré su toxiko-
logicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne relevantné vo vset-
kych clenskych Statoch s primeranymi medzami stanovenia na
prislusnych vzorkach;

h) zistili sa jeho fyzikdlne a chemické vlastnosti a povazuju sa za
prijatelné na ucely vhodného pouZzivania a skladovania pripravku,
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i) pri rastlinach alebo rastlinnych produktoch, ktoré sa pouziji ako
potraviny alebo krmivo, sa v pripade potreby stanovili alebo zmenili
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 396/2005 maximalne hladiny rezidui
pre pol'nohospodarske vyrobky, na ktoré ma pouzivanie uvedené
v autorizdcii vplyv.

2. Ziadatel' preukaZe splnenie poZiadaviek ustanovenych v odseku 1
pism. a) az h).

3. Sulad s poziadavkami stanovenymi v odseku 1 pism. b) a v
pism. €) az h) sa stanovuje Gradnymi alebo tradne uznanymi testami
a analyzami vykonanymi za polnohospodarskych, rastlinolekarskych
a environmentalnych podmienok, ktoré st relevantné pre pouzitie
daného pripravku na ochranu rastlin a reprezentuju podmienky, ktoré
prevladaji v zone, v ktorej sa pripravok planuje pouZzivat'.

4.  Pokial’ ide o odsek 1 pism. f), mézu sa prijat harmonizované
metddy v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku
79 ods. 4.

5. Uplatiuje sa ¢lanok 81.

6. Jednotné zasady hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin zahffiaju poziadavky stanovené v prilohe VI k smernici
91/414/EHS a ustanovia sa v nariadeniach prijatych v stlade s konzul-
taénym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2 bez akychkol'vek
podstatnych zmien. Nasledné zmeny a doplnenia tychto nariadeni sa
prijma v stlade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. c).

Podla tychto zasad sa pri hodnoteni pripravkov na ochranu rastlin nale-
zite zohladni vzajomné pdsobenie medzi U€innou latkou, safenermi,
synergentmi a koformulantmi.

Clénok 30

Docasné autorizacie

1. Clenské staty moézu odchylne od ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) auto-
rizovat’ na docasné obdobie s trvanim maximalne troch rokov uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji eSte neschvalenu U¢inna
latku, na trh za predpokladu, ze:

a) rozhodnutie o schvaleni sa nemohlo finalizovat’ v obdobi 30
mesiacov od datumu, od ktorého bola Ziadost’ prijatelna, predizenom
o dodatoéné obdobie stanovené v sulade s c¢lankom 9 ods. 2,
¢lankom 11 ods. 3 alebo ¢lankom 12 ods. 2 alebo 3, a

b) podla ¢lanku 9 je dokumentacia o ucinnej latke prijatelna vzhl'adom
na navrhované pouzitia a

¢) ¢lensky $tat dospeje k zaveru, Ze udinna latka moze splinat’ pozia-
davky ¢lanku 4 ods. 2 a 3 a Ze mozno ocakavat, ze pripravok na
ochranu rastlin splni poziadavky ¢lanku 29 ods. 1 pism. b) az h), a

d) maximalne hladiny rezidui sa stanovili v stlade s nariadenim (ES)
¢. 396/2005.

2.V takychto pripadoch clensky stat okamzite informuje ostatné
Clenské Staty a Komisiu o svojom postideni dokumentacie a o podmien-
kach autorizacie a poskytne asponi informécie ustanovené v c¢lanku 57
ods. 1.
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3. Ustanovenia v odsekoch 1 a 2 sa uplatiiuji do 14. juna 2016. Ak
je to potrebné, uvedena lehota sa moze predlzit’ v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

Clénok 31

Obsah autorizacii

1. 'V autorizicii sa vymedzuji rastliny alebo rastlinné produkty
a nepol'nohospodarske oblasti (napr. Zeleznice, verejné priestory, skla-
diska), na ktorych sa pripravok na ochranu rastlin méze pouzivat,, ako aj
ucely, na ktoré sa tento pripravok mdze pouzivat.

2.V autorizicii sa stanovuji poziadavky, ktoré sa tykaju uvadzania
pripravku na ochranu rastlin na trh a jeho pouzivania. Tieto poziadavky
zahfiaju asponn podmienky pouzivania, ktoré st potrebné na splnenie
podmienok a poziadaviek ustanovenych v nariadeni, ktorym sa schva-
I'uji Gcinné latky, safenery a synergenty.

Autorizécia obsahuje klasifikaciu pripravku na ochranu rastlin na ucely
smernice 1999/45/ES. Clenské $tity mozu ustanovit, Ze drzitelia auto-
rizacii klasifikuju alebo aktualizuju etiketu bez zbyto¢ného odkladu po
tom, ako nastane akakol'vek zmena v Kklasifikacii a oznaCovani
pripravku na ochranu rastlin v stlade so smernicou 1999/45/ES.
V takych pripadoch o tom bezodkladne informuju prislusny organ.

3.  Poziadavky uvedené v odseku 2 zahimaju v pripade potreby aj:

a) najvysSiu mozni davku na hektar pri kazdej aplikacii,

b) obdobia medzi poslednou aplikaciou a zberom;

¢) maximalny pocet aplikécii rocne.

4.  Poziadavky uvedené v odseku 2 mézu zahinat’:

a) obmedzenie vzhladom na distribuciu a pouZivanie pripravku na
ochranu rastlin s cielom chrénit' zdravie prislusnych distributérov,
pouzivatelov, okolostojacich, obyvatelov, spotrebitelov alebo
prislusnych pracovnikov, alebo zivotné prostredie, priCom sa
zohl'adnia poziadavky, ktoré ukladajii iné ustanovenia Spolocenstva;

takéto obmedzenie sa uvedie na etikete;

b) povinnost’ informovat" pred pouzitim pripravku vsetkych susedov,
ktori by mohli byt vystaveni postreku a ktori o informovanie pozia-
dali;

c) pokyny na spravne pouzivanie v sulade so zasadami integrovanej
ochrany proti Skodcom vymedzenymi v ¢lanku 14 a v prilohe III
k smernici 2009/128/ES;

d) urcenie kategdrii pouzivatel'ov, ako su profesionalni a neprofesionalni
pouzivatelia;

e) schvalenu etiketu;
f) interval medzi aplikdciami;

g) ak je to vhodné, obdobie medzi poslednou aplikaciou a spotrebou
rastlinného produktu;

h) interval opédtovného vstupu;

i) velkost' a material obalu.
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Clénok 32

Trvanie

1. Obdobie platnosti autorizacie sa stanovuje v autorizacii.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 44, sa platnost’ autorizacie stanovi na
obdobie, ktoré netrva dlhSie ako jeden rok odo dila uplynutia schvélenia
ucinnych latok, safenerov a synergentov, ktoré obsahuje pripravok na
ochranu rastlin, a nasledne na tak dlho, ako trva obdobie schvalenia
ucinnych latok, safenerov a synergentov, ktoré su obsiahnuté v pripravku
na ochranu rastlin.

Toto obdobie umozni vykonat preskiimanie ustanovené v ¢lanku 43.

2. Autorizacie mozno udelit’ na kratSie obdobia s cielom zosynchro-
nizovat’ opdtovné hodnotenie podobnych pripravkov na ucely porovna-
vacicho posudenia pripravkov, ktoré obsahuji latky, ktoré sa maju
nahradit’, ako sa ustanovuje v ¢lanku 50.

Pododdiel 2
Postup

Clénok 33

Ziadost’ o autorizaciu alebo o zmenu a doplnenie autorizacie

1.  Ziadatel, ktory chce uviest pripravok na ochranu rastlin na trh,
poziada osobne alebo v =zastipeni o autorizaciu alebo o zmenu
a doplnenie autorizacie kazdy c¢lensky stat, v ktorom planuje pripravok
na ochranu rastlin uviest’ na trh.

2. Ziadost obsahuje tieto informécie:

a) zoznam planovanych pouziti v kazdej zéne uvedenej v prilohe I a
Clenské Staty, v ktorych Ziadatel' podal alebo chce podat ziadost;

b) navrh, ktory clensky S$tat by mal podl'a nazoru ziadatela hodnotit
ziadost’ v dotknutej zone. V pripade ziadosti o pouzitie v sklenikoch,
na oSetrenie po zbere Urody, oSetrenie prazdnych skladovych prie-
storov a oSetrenie osiva sa navrhuje iba jeden Clensky stat, ktory
vyhodnoti Zziadost pre vSetky zény. V takom pripade Zziadatel na
poziadanie zasle sthrnnt alebo uplni dokumentaciu uvedenu
v ¢lanku 8 inym Clenskym §tatom;

¢) v pripade potreby kopiu vsetkych autorizacii, ktoré sa uz pre dany
pripravok na ochranu rastlin udelili v niektorom ¢lenskom State;

d) v pripade potreby kopiu akychkol'vek zaverov ¢lenského Statu posu-
dzujuceho ekvivalenciu, ako sa uvadza v ¢lanku 38 ods. 2.

3. K Ziadosti sa prilozi:

a) pre dotknuty pripravok na ochranu rastlin iplnéd a suhrnna dokumen-
tacia ku kazdému bodu poziadaviek na udaje o pripravku na ochranu
rastlin;

b) pre kazdu 0¢innt latku, safener a synergent, ktoré pripravok na
ochranu rastlin obsahuje, Gplna a stthrnnad dokumentacia ku kazdému
bodu poziadaviek na tidaje o ucinnej latke, safenere a synergente;



02009R1107 — SK — 10.11.2018 — 004.001 — 25

c) za kazdy test alebo stadiu, ktoré sa vykonavaju na stavovcoch,
odovodnenie krokov, ktoré sa podnikli s cielom vyhnut sa testo-
vaniu na zvieratach a duplikacii testov a Studii na stavovcoch;

d) dovody, preco st predlozené protokoly z testov a spravy zo Studii
potrebné na prvu autorizaciu alebo zmeny a doplnenia podmienok
autorizacie;

e) v pripade potreby kopia Ziadosti o maximalnu hladinu rezidui, ako sa
uvadza v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 396/2005, alebo odovodnenie,
preco sa tato informacia neposkytla;

f) ak je to potrebné v pripade zmeny a doplnenia autorizacie, posudenie
vSetkych informacii predlozenych v sulade s c¢lankom 8 ods. 1
pism. h);

g) navrh etikety.

4.  Pri predkladani Ziadosti Ziadatel moze podla ¢lanku 63 poziadat,
aby sa zachovala dovernost urCitych informacii vratane urcitych casti
dokumentacie, a fyzicky tieto informacie oddeli.

Ziadatel' zaroven predlozi Gplny zoznam $tadii predlozenych podla
¢lanku 8 ods. 2 a zoznam protokolov z testov a sprav zo §tudii, pre
ktoré sa podla ¢lanku 59 Ziada o ochranu udajov.

V pripade Ziadosti o pristup k informéciam clensky §tat, ktory Ziadost’
skiima, rozhoduje o tom, ktoré informacie maju zostat’ doverné.

5. Ak to clensky stat pozaduje, ziadatel' predkladd svoju ziadost’
v narodnych alebo uradnych jazykoch tohto c¢lenského Statu alebo
v jednom z tychto jazykov.

6. Ziadatel na poziadanie poskytuje ¢&lenskému §tatu  vzorky
pripravku na ochranu rastlin a analytické Standardy jeho zloziek.

Clénok 34

Vynimka z predkladania Stadii

1. Ziadatelia sa oslobodeni od povinnosti predkladat’ protokoly
z testov a spravy zo Studii uvedené v ¢lanku 33 ods. 3, ak Clensky
stat, v ktorom sa ziadost podava, ma dotknuté protokoly z testov
a spravy zo studii a ziadatelia preukazu, ze sa im poskytol pristup
v sulade s Clankami 59, 61 alebo 62, alebo Ze uplynula lehota na
ochranu udajov.

2. Ziadatelia, na ktorych sa vztahuje odsek 1, vsak poskytuju tieto
informacie:

a) vSetky potrebné daje na identifikaciu pripravku na ochranu rastlin
vratane jeho celkového zlozenia, ako aj vyhldsenie, Ze sa nepouzili
ziadne neprijatelné koformulanty;

b) informacie potrebné na identifikaciu ucinnej latky, safenera alebo
synergenta, ak boli schvalené, a na stanovenie, ¢i st splnené
podmienky schvalenia a ¢i s v prislusnych pripadoch v sulade
s ¢lankom 29 ods. 1 pism. b);

¢) na ziadost’ dotknutého c¢lenského Statu udaje potrebné na preukaza-
nie, Ze pripravok na ochranu rastlin ma porovnatel'né téinky ako
pripravok na ochranu rastlin, ku ktorého chranenym udajom
preukazu pristup.
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Clanok 35

Clensky §tat, ktory skiima Ziadost

Ziadost' skama &lensky $tat, ktory navrhol Ziadatel', ak iny Clensky Stat
tej istej zony nesthlasi s jej preskimanim. Clensky §tat, ktory Ziadost
preskiima, o tom informuje ziadatela.

Na poziadanie ¢lenského $tatu, ktory ziadost’ skiuma, s nim spolupracuju
ostatné Clenské Staty tej istej zony, pre ktora sa ziadost' predlozila, aby
sa zarucilo spravodlivé rozdelenie pracovného zat'azenia.

Ostatné Clenské Staty zony, pre ktora sa Ziadost' predlozila, spis nevy-
bavuju, az kym clensky S§tat, ktory ziadost' skiima, neukonci posudzo-
vanie.

Ak sa ziadost' podala pre viac ako jednu zoénu, Clenské Staty, ktoré
hodnotia ziadost, sa dohodnti na hodnoteni udajov, ktoré sa netykaju
environmentalnych ani pol'nohospodarskych podmienok.

Clanok 36

Skumanie na tucely autorizacie

1. Clensky 3tat, ktory ziadost skuma, vykond nezavislé, objektivne
a transparentné posudenie na zéklade aktualnych vedeckych a technic-
kych poznatkov, pricom pouzije usmerfiovacie dokumenty dostupné
v Case predlozenia ziadosti. VSetkym clenskym Statom v tej istej zone
poskytne moznost’ predlozit pripomienky, ktoré sa maju v postudeni
zohl'adnit’.

Uplatiiuje jednotné zasady hodnotenia a autorizacie pripravkov na
ochranu rastlin uvedené v ¢lanku 29 ods. 6 s cielom v moZnej miere
stanovit, & pripravok na ochranu rastlin splia v tej istej zéne pozia-
davky uvedené v c¢lanku 29, ak sa pouziva v sulade s ¢lankom 55, a za
realistickych podmienok pouzivania.

Clensky &tat, ktory skama Ziadost, spristupiiuje svoje postdenie
ostatnym c¢lenskym Statom tej istej zony. Format hodnotiacej spravy
sa stanovi v sulade s konzultatnym postupom uvedenym v ¢lanku 79
ods. 2.

2. Dotknuté Cclenské Staty udelia alebo zamietnu autorizacie na
zaklade zaverov z posudenia ¢lenského S§tatu, ktory ziadost' skiima,
ako sa ustanovuje v ¢lankoch 31 a 32.

3. Odchylne od odseku 2 a s vyhradou prava SpoloCenstva mozno
stanovit' vhodné podmienky v suvislosti s poziadavkami uvedenymi
v ¢lanku 31 ods. 3 a 4 a iné opatrenia na zmiernenie rizika vychadza-
juce z osobitnych podmienok pouzivania.

Ak sa obavy clenského Statu v suvislosti so zdravim l'udi alebo zvierat
alebo v suvislosti so zivotnym prostredim nepodari odstranit’ stano-
venim vnutroStatnych opatreni na zmiernenie rizika uvedenych
v prvom pododseku, ¢lensky Stat mdze zamietnut autorizaciu dotknu-
tého pripravku na ochranu rastlin na svojom uzemi, ak ma vzhl'adom na
osobitné environmentalne alebo pol'nohospodarske podmienky opodstat-
neny dovod domnievat’ sa, ze dotknuty pripravok nad’alej predstavuje
neprijatelné riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné
prostredie.
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O svojom rozhodnuti ¢lensky $tat bezodkladne informuje Ziadatela aj
Komisiu a poskytne jeho technické alebo vedecké zdovodnenie.

Clenské 3taty ustanovia moznost’ napadniit’ rozhodnutie o zamietnuti
autorizacie takéhoto pripravku pred vnutroStatnymi stdnymi organmi
alebo inymi odvolacimi organmi.

Clénok 37

Lehota na skiimanie

1. Clensky stat, ktory ziadost' skiima, rozhodne do 12 mesiacov od
jej prijatia, ¢i su poziadavky na udelenie autorizacie splnené.

Ak clensky Stat potrebuje dodatoné informaécie, stanovi Ziadatel'ovi
lehotu na ich predlozenie. V takom pripade sa dvanastmesacna lehota
predizi o dodatoénii lehotu poskytnutd &lenskym §titom. Dodatoéna
lehota je najviac Sest mesiacov a konéi sa v momente, ked’ Clensky
stat ziska dodatoéné informacie. Ak ziadatel nepredlozi chybajtce
prvky do konca tejto lehoty, ¢lensky stat informuje ziadatela, ze jeho
ziadost’ je neprijatel'na.

2. Lehoty ustanovené v odseku 1 sa pozastavia pocas uplatiiovania
postupu stanoveného v c¢lanku 38.

3. 'V pripade ziadosti o autorizaciu pripravku na ochranu rastlin,
ktory obsahuje eSte neschvalenti u¢innu latku, clensky Stat, ktory
skiima ziadost’, zac¢ina hodnotenie hned’, ako dostane navrh hodnotiace;j
spravy uvedeny v ¢lanku 12 ods. 1. V pripade, Ze sa ziadost' tyka toho
istého pripravku na ochranu rastlin a tych istych pouziti, aké sa
uvadzaju v dokumentacii uvedenej v c¢lanku 8, ¢lensky Stat rozhodne
o ziadosti najneskor Sest’ mesiacov od schvalenia Ucinnej latky.

4.  Ostatné dotknuté Clenské Staty rozhodnu o ziadosti najneskor do
120 dni od prijatia hodnotiacej spravy a kopie autorizacie vydanej
Clenskym Statom, ktory skuma ziadost, ako sa uvadza v clanku 36
ods. 2 a 3.

Clénok 38

Postdenie ekvivalencie podla ¢lanku 29 ods. 1 pism. b)

1. Ak je v pripade uc¢innej latky, safenera alebo synergentu potrebné
stanovit, ¢i odlisny zdroj, alebo v pripade toho istého zdroja zmena
vyrobného postupu a/alebo vyrobného miesta, spifia poziadavky
¢lanku 29 ods. 1 pism. b), posudi to clensky $tat, ktory bol spravo-
dajcom v pripade UCinnej latky, safenera alebo synergenta, ako sa
uvadza v ¢lanku 7 ods. 1, pokial’ sa ¢lensky §tat, ktory zZiadost' skiima,
uvedeny v &lanku 35, nerozhodne posudit’ ekvivalenciu. Ziadatel' pred-
lozi c¢lenskému S§tatu posudzujucemu ekvivalenciu vsetky potrebné
udaje.

2. Clensky $tat posudzujuci ekvivalenciu po tom, ako poskytne
ziadatel'ovi moznost predlozit’ pripomienky, ktoré Ziadatel oznami aj
spravodajskému cClenskému §tatu, pripadne Clenskému Statu, ktory
ziadost’ skima, vypracuje do 60 dni od prijatia ziadosti spravu o ekvi-
valencii a zaSle ju Komisii, ostatnym ¢lenskym $taitom a Ziadatel'ovi.
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3.V pripade pozitivneho zaveru o ekvivalencii, a ak sa vo¢i nemu
nevznesie ziadna namietka, sa ¢lanok 29 ods. 1 pism. b) povazuje za
splneny. Ak vSak clensky Stat, ktory skima Ziadost, nesthlasi so
zaverom spravodajského Clenského Statu alebo naopak, informuje ziada-
tel’a, ostatné Clenské Staty a Komisiu, pricom uvedie svoje dovody.

Dotknuté Clenské Staty sa pokisia dosiahnut dohodu o tom, ¢i sa
dodrziava ¢lanok 29 ods. 1 pism. b). Ziadatelovi poskytni moznost
predlozit’ pripomienky.

4. Ak dotknuté Clenské Staty nedosiahnu dohodu do 45 dni, ¢lensky
stat, ktory posudzuje ekvivalenciu, predlozi zalezitost Komisii. Rozhod-
nutie o tom, ¢i st splnené podmienky uvedené v clanku 29 ods. 1
pism. b), sa prijme v sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku
79 ods. 3. Styridsatpitdiiova lehota zadina plynat od datumu, ked
Clensky s§tat, ktory skuma ziadost' o autorizaciu, informoval spravo-
dajsky clensky $tat alebo naopak v sulade s odsekom 3, Ze nesuhlasi
s jeho zavermi.

Komisia mo6ze pred prijatim takéhoto rozhodnutia poziadat’ urad o stano-
visko alebo vedecku alebo technickii pomoc, ktoré tirad poskytne do
troch mesiacov od poziadania.

5. Podrobné pravidla a postupy vykondvania odsekov 1 az 4 mozno
stanovit’ v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3
po konzultacii s Gradom.

Clénok 39

Podavanie sprav a vymena informacii o Ziadostiach o autorizaciu

1. Clenské §taty zalozia spis o kazdej Ziadosti. Kazdy spis obsahuje:
a) kopiu ziadosti;

b) spravu, ktorda obsahuje informacie o hodnoteni a rozhodnuti
o pripravku na ochranu rastlin; format takejto spravy sa stanovi
v stlade s konzultatnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2;

¢) zaznam o administrativnych rozhodnutiach prijatych ¢lenskym
Statom, ktoré sa tykaju ziadosti, a o dokumentacii ustanovenych
v ¢lanku 33 ods. 3 a ¢lanku 34 spolu so zhrnutim tejto dokumenta-
cie;

d) v pripade potreby schvalenu etiketu.

2. Clenské S$tity na poziadanie bezodkladne spristupnia ostatnym
¢lenskym Statom, Komisii a tradu spis, ktory obsahuje dokumentéciu
ustanoventt v odseku 1 pism. a) az d).

3. Ziadatelia na poziadanie poskytnd ¢&lenskym $tatom, Komisii
a uradu kopiu dokumentacie, ktora sa ma predlozit’ spolu so Ziadostou
podla ¢lanku 33 ods. 3 a Clanku 34.

4. Podrobné pravidla vykonavania odsekov 2 a 3 moZno ustanovit
v sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.
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Pododdiel 3

Vzajomné uznavanie autorizacii

Clénok 40

Vziajomné uznavanie

1.  Drzitel autorizacie udelenej v sulade s c¢lankom 29 mdze na
zaklade postupu vzajomného uznavania ustanoveného v tomto podod-
diele poziadat’ o autorizaciu na ten isty pripravok na ochranu rastlin, to
isté pouzitie a podl'a porovnatelnych pol'nohospodarskych postupov
v inom cClenskom State v tychto pripadoch:

a) autorizaciu udelil Clensky Stat (referenény clensky §tat), ktory patri
do tej istej zony;

b) autorizaciu udelil ¢lensky Stat (referencny clensky Stat), ktory patri
do inej zoény, za predpokladu, Ze autorizicia, o ktorll sa Zziada, sa
nevyuziva na ucely vzajomného uznavania v inom clenskom State
v ramci tej istej zony;

¢) autorizaciu udelil ¢lensky Stat na pouzivanie v sklenikoch alebo na
oSetrenie po zbere urody, alebo na oSetrenie prazdnych priestorov
alebo nadob pouzivanych na skladovanie rastlin alebo rastlinnych
produktov, alebo na oSetrenie osiva bez ohladu na to, do ktorej
zony referencny Clensky Stat patri.

2. Ak pripravok na ochranu rastlin nie je autorizovany v ¢lenskom
State, pretoze sa v danom State nepredlozila ziadost' o autorizaciu,
uradné alebo vedecké organy zapojené do pol'nohospodarskych ¢innosti
alebo profesiondlne polnohospodarske organizdcie mézu na zaklade
postupu o vzajomnom uznavani stanovenom v odseku 1 so stthlasom
drzitel'a autorizacie poziadat’ o autorizaciu v danom c¢lenskom S$tate na
ten isty pripravok na ochranu rastlin, to isté pouzitie a podl'a tych istych
pol'nohospodarskych postupov. V takom pripade musi ziadatel' preuka-
zat’, ze pouzitie takéhoto pripravku na ochranu rastlin je vo vSeobecnom
zaujme Clenského Statu zavedenia.

Ak drzitel' autorizacie odmietne dat’ suhlas, prislusny organ dotknutého

¢lenského Statu moéze ziadost' akceptovat’ z dévodu verejného zaujmu.

Clénok 41

Autorizacia

1. Clensky stat, ktorému sa predloZila Ziadost podla ¢lanku 40, po
preskiimani ziadosti a sprievodnych dokumentov podl'a ¢lanku 42 ods. 1
a podla potreby na zaklade situacie na vlastnom uzemi autorizuje
prislusny pripravok na ochranu rastlin za rovnakych podmienok ako
Clensky Stat, ktory ziadost’ skiimal, okrem pripadov, v ktorych sa uplat-
nuje ¢lanok 36 ods. 3.

2. Clensky $tat moze odchylne od odseku 1 autorizovat’ pripravok na
ochranu rastlin, ak:

a) sa podala ziadost' o autorizaciu podla ¢lanku 40 ods. 1 pism. b);
b) obsahuje latku, ktora sa ma nahradit’;
¢) uplatiuje sa ¢lanok 30 alebo

d) obsahuje latku schvalent v sulade s ¢lankom 4 ods. 7.
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Clanok 42
Postup

1. K Zziadosti sa prilozi:

a) kopia autorizacie udelenej referencnym clenskym Statom, ako aj
preklad autorizacie do tradného jazyka Clenského Statu, ktorému sa
doruci Ziadost’;

b) formalne vyhlasenie, ze pripravok na ochranu rastlin je totoZzny
s tym, ktory autorizoval referenény Clensky Stat;

c) uplna alebo suhrnna dokumentacia, ako sa vyzaduje v Clanku 33
ods. 3, ak to pozaduje Clensky Stat;

d) posudok referenéného c¢lenského Statu, ktory obsahuje informacie
o hodnoteni a rozhodnuti o pripravku na ochranu rastlin.

2. Clensky stat, ktorému sa predlozi ziadost podla &lanku 40,
rozhodne o ziadosti do 120 dni.

3. Ak to ¢lensky $tat pozaduje, ziadatel’ predlozi ziadost' v narodnych
alebo uradnych jazykoch daného clenského Statu alebo v jednom
z uvedenych jazykov.

Pododdiel 4

Obnovenie, zruSenie a zmena a doplnenie

Clénok 43

Obnovenie autorizacie

1.  Autorizicia sa obnovi na zaklade ziadosti drzitel'a autorizacie za
predpokladu, Zze poziadavky uvedené v Clanku 29 sa nad’alej plnia.

2. Do troch mesiacov od obnovenia schvélenia ucinnej latky, safe-
nera alebo synergenta, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
ziadatel’ predlozi tieto informaécie:

a) kopiu autorizacie pripravku na ochranu rastlin;

b) akékol'vek nové informacie pozadované v doésledku zmien a doplneni
poziadaviek na udaje alebo kritérii;

¢) dokaz, ze nové predlozené udaje st dosledkom poziadaviek na udaje
alebo kritérii, ktoré neboli v platnosti v Case udelenia autorizacie na
pripravok na ochranu rastlin, alebo st potrebné na zmenu a doplnenie
podmienok schvalenia;

d) akékol'vek informacie pozadované na preukazanie, Ze pripravok na
ochranu rastlin spliia poziadavky stanovené v nariadeni o obnoveni
schvalenia U¢innej latky, safenera alebo synergenta, ktoré obsahuje;

e) spravu o informaciach z monitorovania, ak autorizacia podlichala
monitorovaniu.

3. Clenské §taty skontroluju, &i vietky pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahujii dotknutd G&innu latku, safener alebo synergent, spiiiaju
vSetky podmienky a obmedzenia ustanovené v nariadeni, ktorym sa
obnovuje schvalenie podla ¢lanku 20.
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Clensky §tat uvedeny v &lanku 35 v kazdej zone koordinuje kontrolu
suladu a postdenie informacii predlozenych vsetkym ¢lenskym Statom
v danej zone.

4.  Usmernenia o organizacii kontrol siladu mozno stanovit’ v stlade
s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2.

5. Clenské Staty rozhodni o obnoveni autorizacie pripravku na
ochranu rastlin najneskdr dvandst mesiacov po obnoveni schvélenia
ucinnej latky, safenera alebo synergenta, ktoré obsahuje.

6. Ak sa z dovodov, na ktoré¢ drzitel autorizdcie nema vplyv,
neprijme ziadne rozhodnutie o obnoveni autorizacie pred uplynutim
jej platnosti, prislusny ¢lensky stat predizi platnost’ autorizicie o &as
potrebny na ukoncenie skimania a prijatie rozhodnutia o obnoveni.

Clénok 44

Zrusenie alebo zmena a doplnenie autorizacie

1. Clenské staty mozu preskimat autorizaciu kedykolvek, ak
existuji naznaky, ze jedna z poziadaviek uvedenych v ¢lanku 29 sa
uz neplni.

Clensky §tat preskima autorizaciu, ak dospeje k zéveru, ze by mohlo
byt ohrozené dosiahnutie cielov stanovenych v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a)
bode iv) a pism. b) bode i) a ¢lanku 7 ods. 2 a 3 smernice 2000/60/ES.

2. Ak ma clensky Stat v Umysle autorizaciu zruSit' alebo zmenit
a doplnit’, informuje drzitel'a autorizacie a umozni mu predlozit’ pripo-
mienky alebo d’alSie inform4cie.

3. Clensky $tat podla potreby zrusi alebo meni a dopiia autorizaciu,
ak:

a) sa poziadavky uvedené v ¢lanku 29 neplnia alebo uz sa neplnili;

b) sa poskytli nepravdivé alebo zavadzajice informacie o skutoc¢nos-
tiach, na zaklade ktorych sa autorizacia udelila;

¢) podmienka uvedend v autorizacii nie je splnena;

d) na zéklade rozvoja vedeckych a technickych poznatkov mozno upra-
vovat’ spOsob pouzitia a pouzivané mnozstva alebo

e) drzitel' autorizacie neplni povinnosti vyplyvajlice z tohto nariadenia.

4. Ak Clensky $tat zrusi alebo zmeni a doplni autorizaciu v stlade
s odsekom 3, bezodkladne informuje drzitel'a autorizacie, ostatné
Clenské Staty, Komisiu a urad. Ostatné Clenské Staty, ktoré patria do
tej istej zony, autorizaciu zrusia alebo zmenia a doplnia zodpovedajlicim
spdsobom, pricom zohl'adnia vnutroStitne podmienky a opatrenia na
zmiernenie rizika s vynimkou pripadov, ked’ sa uplatiiuje ¢lanok 36
ods. 3 druhy, treti alebo stvrty pododsek. V pripade potreby sa uplatituje
¢lanok 46.
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Clanok 45
ZruSenie alebo zmena a doplnenie autorizicie na Ziadost' drzitela

autorizacie

1. Autorizaciu mozno zrusit’ alebo zmenit’ a doplnit’ na ziadost’ drzi-
tela autorizacie, ktory uvedie dovody svojej ziadosti.

2. Ziadosti o zmenu a doplnenie mozno vyhoviet, iba ak sa stanovi,
ze sa nad’alej plnia poziadavky uvedené v ¢lanku 29.

3.V pripade potreby sa uplatituje ¢lanok 46.

Clénok 46
Doba odkladu

Ak clensky $tat zrusi alebo zmeni a doplni autorizaciu alebo ju neob-
novi, méze poskytnut dobu odkladu na zneskodnenie, uskladnenie,
uvedenie na trh a pouzitie existujlicich zasob.

Ak sa dovody na odnatie, zmenu a doplnenie alebo neobnovenie auto-
rizacie netykaju ochrany zdravia l'udi a zvierat alebo zivotného prostre-
dia, doba odkladu je obmedzena a neprekroci Sest’ mesiacov, pokial’ ide
o predaj a distribiciu, a maximalne dalsi jeden rok, pokial ide
o zneSkodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob dotknutého
pripravku na ochranu rastlin.

Pododdiel 5
Osobitné pripady

Clénok 47

Uvedenie pripravkov na ochranu rastlin s nizkym rizikom na trh
1. Ak vSetky uc¢inné latky, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsa-
huje, st ucinnymi latkami s nizkym rizikom uvedenymi v c¢lanku 22,
pripravok sa autorizuje ako pripravok na ochranu rastlin s nizkym
rizikom za predpokladu, Ze po postdeni rizika nie st potrebné Ziadne
osobitné opatrenia na zmiernenie rizika. Tento pripravok na ochranu
rastlin spiiia aj tieto poziadavky:

a) ucinné latky, safenery a synergenty s nizkym rizikom, ktoré obsa-
huje, boli schvalené na zaklade kapitoly II;

b) neobsahuje problémovi latku;
¢) je dostato¢ne ucinny;

d) nespdsobuje zbytocntl bolest’ ani utrpenie stavovcom, ktoré sa maju
kontrolovat’;

e) je v sulade s ¢lankom 29 ods. 1 pism. b), ¢) a f) az i).

Tieto pripravky sa dalej oznacuju ako ,,pripravky na ochranu rastlin
s nizkym rizikom®.
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2. Ziadatel o autoriziciu pripravku na ochranu rastlin s nizkym
rizikom preukaze, Ze poziadavky stanovené v odseku 1 s splnené,
a spolu so ziadostou predlozi Gplni a suhrnni dokumenticiu ku
kazdému bodu poziadaviek na udaje o ucinnej latke a o pripravku na
ochranu rastlin.

3. Clensky stat rozhodne o schvaleni Ziadosti o autorizaciu pripravku
na ochranu rastlin s nizkym rizikom do 120 dni.

Ak cClensky Stat potrebuje dodato¢né informacie, stanovi ziadatelovi
lehotu na ich predkladanie. V takomto pripade sa uvedena lehota
predlzuje o dodato¢nu lehotu, ktorti poskytol Clensky Stat.

Dodato¢na lehota je najviac Sest’ mesiacov a konc¢i sa vo chvili, ked
Clensky stat ziska dodatocné informacie. Ak Ziadatel' nepredlozi chyba-
juce prvky do konca tejto lehoty, Clensky stat informuje ziadatela, Ze
jeho ziadost’ je neprijatel'na.

4. Ak nie je stanovené inak, uplatiuji sa vSetky ustanovenia tykajuce
sa autorizacii podl'a tohto nariadenia.

Clénok 48

Uvedenie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju geneticky
modifikovany organizmus, na trh a ich pouZivanie

1.  Pripravok na ochranu rastlin obsahujuci organizmus, ktory patri do
rozsahu posobnosti smernice 2001/18/ES, sa okrem postdenia podla
tejto kapitoly skiima z hladiska genetickej modifikacie v stlade
s uvedenou smernicou.

Autorizdcia na zéklade tohto nariadenia sa takémuto pripravku na
ochranu rastlin neudeli, ak sa nan neudelil pisomny suhlas, ako sa
uvadza v ¢lanku 19 smernice 2001/18/ES.

2. Ak nie je stanovené inak, uplatiuju sa vSetky ustanovenia tykajlice
sa autorizacii podl'a tohto nariadenia.

Clénok 49

Uvedenie oSetreného osiva na trh

1. Clenské $taty nezakdzu uvedenie osiva oSetrené¢ho pripravkami na
ochranu rastlin, ktoré s aspon v jednom ¢lenskom State autorizované na
toto pouzitie, na trh ani ich pouZivanie.

2. Ak existuji vaZne obavy, Ze oSetrené osivo uvedené v odseku 1
moze predstavovat’ vazne riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo
Zivotné prostredie a Ze toto riziko nemozno uspokojivo odstranit
pomocou opatreni prijatych dotknutymi c¢lenskymi Statmi, v stlade
s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa bezodkladne
prijmu opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie pouzivania a/alebo
predaja takéhoto oSetreného osiva. Pred prijatim takychto opatreni
Komisia preskiima dokazy a moze poziadat’ Urad o stanovisko. Komisia
modze stanovit’ lehotu, v ktorej sa takéto stanovisko poskytne.

3.  Uplatiyju sa ¢lanky 70 a 71.
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4. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy Spolocenstva,
ktoré sa tykaji oznaCovania osiva, etiketa a dokumenty prilozené
k oSetrenému osivu obsahuji nazov pripravku na ochranu rastlin,
ktorym bolo osivo oSetrené, nazvy ucinnej(-ych) latky(-ok) v danom
pripravku, Standardné vyrazy pre bezpecnostné opatrenia ustanovené
v smernici 1999/45/ES a pripadne opatrenia na zmiernenie rizika
uvedené v autorizacii pre dany pripravok.

Clénok 50

Porovnavacie posudzovanie pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich litky, ktoré sa maji nahradit’

1.  Porovnavacie posudzovanie vykonavaju Clenské Staty pri hodno-
teni Ziadosti o autorizaciu na pripravok na ochranu rastlin, ktory obsa-
huje G&innd latku schvalent ako latku, ktord sa ma nahradit. Clenské
Staty neautorizujil pouZivanie pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho
latku, ktora sa ma nahradit’, alebo jeho pouzivanie obmedzia na pouzitie
na konkrétnu plodinu, ak porovnavacie posudzovanie, pri ktorom zvazili
rizikd a prinosy, ako sa stanovuje v prilohe IV, preukazalo, ze:

a) pre pouzitia uvedené v ziadosti uz existuje autorizovany pripravok
na ochranu rastlin alebo nechemickd metéda kontroly alebo preven-
cie, ktora je podstatne bezpecnejSia pre zdravie l'udi alebo zvierat
alebo pre Zivotné prostredie;

b) nahradenie pripravkami na ochranu rastlin alebo nechemickymi
metédami kontroly alebo prevencie uvedenymi v pismene a) nepred-
stavuje vyznamné hospodarske ani praktické nevyhody;

¢) pripadne chemicka odliSnost’ ¢innych latok alebo metddy a postupy
manazmentu plodin a ochrany proti Skodcom su dostatocné na mini-
malizaciu vzniku rezistencie v cielovom organizme;

d) boli zohl'adnené¢ dosledky autorizacie na menej vyznamné pouZitia.

2. Odchylne od ¢lanku 36 ods. 2 c¢lenské $taty moézu vo vynimoc-
nych pripadoch uplatnit’ ustanovenia odseku 1 tohto clanku aj pri
hodnoteni ziadosti o autorizaciu na pripravok na ochranu rastlin, ktory
neobsahuje latku, ktord sa ma nahradit’, ani 0¢innu latku s nizkym
rizikom, ak na rovnaké pouzitie existuje nechemicka metdda kontroly
alebo prevencie a bezne sa v danom ¢lenskom State pouziva.

3. Odchylne od odseku 1 sa pripravok na ochranu rastlin obsahujuci
latku, ktora sa ma nahradit, autorizuje bez porovnavacicho posudzo-
vania v pripadoch, ked’ je potrebné najskor ziskat' skusenosti pouzi-
vanim tohto pripravku v praxi.

Takéto autorizacie sa udelujii raz na obdobie nepresahujice pét rokov.

4. 'V pripade pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich latku, ktora
sa ma nahradit, ¢lenské Staty vykonavaji porovnavacie posudzovanie
ustanovené v odseku 1 pravidelne a najneskor pri obnoveni alebo zmene
a doplneni autorizacie.

Clenské $taty na zaklade vysledkov tohto porovnavacieho posudzovania
autorizaciu ponechaju, zrusia alebo zmenia a doplnia.
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5. Ak sa cClensky S$tat rozhodne podla odseku 4 autorizéciu zrusit’
alebo zmenit' a doplnit’, toto zruSenie alebo zmena a doplnenie nado-
budaju ucinnost’ tri roky po rozhodnuti ¢lenského $tatu alebo na konci
obdobia platnosti schvalenia latky, ktora sa ma nahradit, ak sa toto
obdobie konci skor.

6. Ak nie je stanovené inak, uplatituju sa vSetky ustanovenia tykajice
sa autorizacii podl'a tohto nariadenia.

Clénok 51

Rozsirenie autorizacii na menej vyznamné pouZitia

1. Drzitel autorizacie, uradné alebo vedecké organy zapojené do
pol'nohospodarskych ¢innosti, profesionalne pol'nohospodarske organi-
zacie alebo profesionalni pouzivatelia mézu poziadat’, aby sa autorizacia
pripravku na ochranu rastlin uz autorizovaného v prisluSnom c¢lenskom
State rozsirila na menej vyznamné pouzitia, na ktoré sa autorizacia eSte
nevzt'ahuje.

2. Clenské Staty rozsiria autorizaciu pod podmienkou, Ze:
a) planované pouzitie ma menej vyznamny charakter;

b) podmienky uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 pism. b), d) a e) a v ¢lanku 29
ods. 1 pism. i) st splnené;

¢) rozsirenie je vo verejnom zaujme a

d) osoby alebo organy uvedené v odseku 1 predlozili dokumentaciu
a informéacie podporujuce rozsirenie pouzitia, najmé tdaje o rozsahu
rezidui a pripadne o postdeni rizika pre operatora, pracovnikov
a okolostojacich 0sob.

3. Clenské staty mozu prijat’ opatrenia, ktoré ulahcia alebo podporia
podavanie Ziadosti o rozSirenie autorizdcii na uZ autorizované pripravky
na ochranu rastlin na menej vyznamné pouzitia.

4.  Rozsirenie moze mat’ formu zmeny a doplnenia existujicej auto-
riz4cie alebo samostatnej autorizécie, a to v sulade s administrativnymi
postupmi dotknutého ¢lenského §tatu.

5. Ak clenské staty vyhoveji Ziadosti o rozSirenie autorizicie na
menej vyznamné pouzitie, v pripade potreby informuju drZzitel'a autori-
zacie a poziadaju ho, aby zodpovedajucim spdsobom zmenil etiketu.

Ak to drzitel’ autorizacie odmietne, ¢lenské Staty zabezpecia, aby pouzi-
vatelia boli plne a podrobne informovani o ndvode na pouZitie prostred-
nictvom uradnej publikacie alebo oficidlnych webovych stranok.

Uradna publikacia, pripadne etiketa obsahuje odkaz na zodpovednost
osoby, ktord pouZziva pripravok na ochranu rastlin, vo vztahu k nedo-
stato¢nej ucinnosti alebo fytotoxicite pripravku s menej vyznamnym
pouzitim. Roz8irenie na menej vyznamné pouZitie sa uvedie na etikete
osobitne.

6. Rozsirenia na zaklade tohto c¢lanku sa uvadzaju samostatne,
priCom na obmedzenia zodpovednosti sa odkazuje osobitne.

7. Ziadatelia uvedeni v odseku 1 mozu tiez poziadat o autoriziciu
pripravku na ochranu rastlin na menej vyznamné pouzitia v stlade
s ¢lankom 40 ods. 1 za predpokladu, Ze dotknuty pripravok na ochranu
rastlin je v tomto &lenskom §tate autorizovany. Clenské $taty autorizuju
takéto pouzitia v sulade s ustanoveniami ¢lanku 41 za predpokladu, ze
tieto pouzitia sa povazuju za menej vyznamné aj v Clenskych S$tatoch,
v ktorych sa predklada ziadost'.
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8. Clenské $taty zostavuju a pravidelne aktualizujii zoznam menej
vyznamnych pouziti.

9. Do 14. decembra 2011 Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o zriadeni Eur6pskeho fondu na podporu menej vyznam-
nych pouziti s pripadnym legislativnym navrhom.

10. Ak nie je stanovené inak, uplatiuji sa vsetky ustanovenia tyka-
juce sa autorizacii podl'a tohto nariadenia.

Clanok 52
Paralelny obchod

1. Pripravok na ochranu rastlin, ktory je autorizovany v jednom ¢len-
skom State (Clensky Stat povodu), sa pod podmienkou, ze sa udeli
povolenie na paralelny obchod, moéZe zaviest, uviest na trh alebo
pouzivat’ v inom C¢lenskom State (Clensky Stat zavedenia), ak Clensky
stat skonstatuje, Ze pripravok na ochranu rastlin ma identické zlozenie
ako pripravok na ochranu rastlin, ktory sa uz na jeho Gzemi autorizoval
(referenény pripravok). Ziadost sa predlozi prislusnému organu ¢&len-
ského Statu zavedenia.

2. Ak je pripravok na ochranu rastlin, ktory sa ma zaviest’, identicky
s referenénym pripravkom podla odseku 3, povolenie na paralelny
obchod sa po doruceni kompletnej ziadosti udeli zjednoduSenym
postupom do 45 pracovnych dni. Clenské 3taty si na poziadanie
navzajom poskytnu informdacie potrebné na posudenie, ¢i su pripravky
identické, do 10 pracovnych dni od dorucenia ziadosti. Postup na
udelenie povolenia na paralelny obchod sa prerusi odo dna, ked’ sa
prislusnému organu ¢lenského §tatu povodu zasle Ziadost' o informaciu,
az do poskytnutia kompletnej pozadovanej informacie prislusnému
organu clenského $tatu zavedenia.

3.  Pripravky na ochranu rastlin sa povazuji za identické s refe-
renénym pripravkom, ak:

a) ich vyrobila ta istd spolo¢nost’ alebo pridruzeny podnik alebo su
vyrobené na zéklade licencie rovnakym vyrobnym postupom,;

b) st identické z hladiska Specifikacie a obsahu ucinnych latok, safe-
nerov a synergentov a z hl'adiska typu formulacie a

¢) su rovnaké alebo ekvivalentné z hl'adiska pritomnych koformulantov
a velkosti, materidlu alebo formy obalu, pokial’ ide o mozny skod-
livy ucinok na bezpecnost pripravku vzhladom na zdravie Tudi
alebo zvierat alebo na Zivotné prostredie.

4.  Ziadost o povolenie na paralelny obchod obsahuje tieto informé-
cie:

a) nazov a registracné Cislo pripravku na ochranu rastlin v ¢lenskom
State povodu;

b) clensky stat pdvodu;

¢) meno/nazov a adresu drzitel'a autorizacie v Clenskom State pdvodu;

d) povodnt etiketu a navod na pouzitie, s ktorym sa pripravok na
ochranu rastlin, ktory sa ma zaviest, distribuuje v ¢lenskom S§tate
povodu, ak sa to povazuje za potrebné pre skumanie prislusnym
organom Clenského Statu zavedenia. Tento prislusny organ moze

pozadovat preklad relevantnych casti povodného navodu na pouzitie;

e) meno/nazov a adresu ziadatel'a;
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f) nazov, ktory sa ma dat’ pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma
distribuovat’ v ¢lenskom State zavedenia;

g) navrh etikety pripravku, ktory sa planuje uviest' na trh;

h) vzorku pripravku, ktory sa planuje zaviest, ak to prislusny organ
Clenského Statu zavedenia povazuje za potrebné;

i) nazov a registratné Cislo referenéného pripravku.

Poziadavky na informacie sa mézu zmenit' alebo doplnit’ a v pripadoch
ziadosti tykajucej sa pripravku na ochranu rastlin, na ktory sa uz udelilo
povolenie na paralelny obchod, a v pripadoch ziadosti tykajicej sa
pripravku na ochranu rastlin na osobné pouzitie sa v stulade s regu-
lacnym postupom s kontrolou uvedenym v c¢lanku 79 ods. 4 stanovia
d’alSie podrobnosti a osobitné poziadavky.

5. Pripravok na ochranu rastlin, na ktory sa vydalo povolenie na
paralelny obchod, sa ma uvadzat’ na trh a pouzivat’ iba v stulade s usta-
noveniami autorizicie referencného pripravku. Na ul'ahcenie monitoro-
vania a kontrol Komisia v nariadeni uvedenom v ¢lanku 68 stanovi pre
pripravok, ktory sa ma zaviest, osobitné poZiadavky na kontrolu.

6.  Povolenie na paralelny obchod je platné pocas platnosti autorizacie
referenéného pripravku. Ak drzitel' autorizdcie na referenny pripravok
ziada o zruSenie autorizacie v sulade s ¢lankom 45 ods. 1 a poziadavky
¢lanku 29 sa stale plnia, platnost’ povolenia na paralelny obchod uplynie
k datumu, ked’ by autorizacia na referencny pripravok uplynula za
beznych okolnosti.

7.  Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto ¢lanku, sa
na pripravky na ochranu rastlin, s ktorymi sa paralelne obchoduje,
vzt'ahuji zodpovedajiicim sposobom ¢lanky 44, 45, 46 a 55 a Clanok
56 ods. 4 a kapitoly VI az X.

8. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 44, mozno povolenie na para-
lelny obchod zrusit, ak autorizicia na zavedeny pripravok na ochranu
rastlin bola zruSena v c¢lenskom S§tate povodu z dovodu bezpecnosti
a ucinnosti.

9. Ak pripravok nie je podla odseku 3 identicky s referencnym
pripravkom, Clensky $tat zavedenia moze udelit’ autorizaciu vyzadovanu
na uvedenie na trh a pouZivanie iba v stlade s ¢lankom 29.

10.  Ustanovenia tohto ¢lanku sa nevztahuju na pripravky na ochranu
rastlin, ktoré s autorizované v ¢lenskom S$tate povodu v stlade
s ¢lankom 53 alebo 54.

11.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 63, organy clenskych Statov
zverejiiuju informacie o povoleniach na paralelny obchod.

Pododdiel 6
Vynimky

Clanok 53

Nudzové situacie pri ochrane rastlin

1. Odchylne od ¢lanku 28 Clensky §tat moze za osobitnych okolnosti
autorizovat’ na obdobie, ktoré nepresahuje 120 dni, uvedenie pripravkov
na ochranu rastlin na trh, a to na obmedzené a kontrolované pouzivanie,
ak sa takéto opatrenie javi ako nevyhnutné z dévodu ohrozenia, ktoré
nemozno odstranit’ ziadnymi inymi prijatelnymi prostriedkami.
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Dotknuty c¢lensky S§tat bezodkladne informuje o prijatom opatreni
ostatné Clenské Staty a Komisiu, priom uvadza podrobné informacie
o situacii a vSetkych opatreniach prijatych na zarucenie bezpecnosti
spotrebitel'ov.

2. Komisia méze poziadat’ urad o stanovisko alebo o vedeckt alebo
technicki pomoc.

Urad poskytne svoje stanovisko alebo vysledky svojej prace Komisii do
jedného mesiaca odo dna poziadania.

3. Ak je to potrebné, v sulade s regulacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme rozhodnutie o tom, kedy a za akych
podmienok clensky stat:

a) moze alebo nesmie prediZit trvanie opatrenia alebo ho zopakovat,
alebo

b) zrusi alebo zmeni a doplni toto opatrenie.

4.  Odseky 1 az 3 sa neuplatiiuju na pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy alebo st z nich
zlozené, pokial' sa takéto uvolnenie neakceptovalo v sulade so smer-
nicou 2001/18/ES.

Clanok 54
Vyskum a vyvoj

1. Odchylne od ¢lanku 28 mozno vykonavat’ experimenty alebo testy
na ucely vyskumu alebo vyvoja, poCas ktorych sa neautorizovany
pripravok na ochranu rastlin uvolfiuje do zivotného prostredia alebo
ktoré zahffiajli neautorizované pouzitie pripravku na ochranu rastlin,
ak Clensky Stat, na ktorého izemi sa ma experiment alebo test vykonat’,
posudil dostupné udaje a udelil povolenie na pokusné ucely. V povoleni
sa mdze obmedzit mnozstvo, ktoré sa ma pouzit, a oblasti, ktoré sa
maju oSetrit’, a mézu sa ulozit' aj d’alSie podmienky, aby sa zabranilo
akymkol'vek Skodlivym u¢inkom na zdravie ludi alebo zvierat alebo
akémukol'vek neprijatelnému nepriaznivému ucinku na Zivotné prostre-
die, ako je napriklad potreba zabranit' vstupu krmiv alebo potravin
obsahujucich rezidua do potravinového retazca, s vynimkou pripadu,
ak sa uz prislusné ustanovenie uviedlo v nariadeni (ES) ¢. 396/2005.

Clensky §tat modze autorizovat program experimentov alebo testov
vopred alebo vyzadovat povolenie na kazdy experiment alebo test.

2. Ziadost sa predklada &lenskému $tatu, na ktorého uzemi sa ma
experiment alebo test vykonat’, spolu s dokumenticiou obsahujucou
vSetky dostupné udaje, aby bolo mozné posudit mozné ucinky na
zdravie I'udi alebo zvierat alebo mozny vplyv na Zivotné prostredie.

3.  Povolenie na pokusné ucely sa neudeli na experimenty ani testy,
pocas ktorych sa do zivotného prostredia uvoliuje geneticky modifiko-
vany organizmus, ak sa takéto uvolnenie neakceptovalo na zaklade
smernice 2001/18/ES.

4.  Odsek 2 sa neuplatiiuje, ak Clensky S$tat udelil dotknutej osobe
pravo vykonat’ urcité experimenty a testy a urcil podmienky, za ktorych
sa experimenty a testy maji uskutocnit’.
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5. Podrobné pravidla implementacie tohto ¢lanku, najmi maximalne
mnozstva pripravkov na ochranu rastlin, ktoré mozno uvolnit pocas
experimentov alebo testov, a minimalne idaje, ktoré¢ sa maju predlozit
v stlade s odsekom 2, sa mdzu prijat’ v sulade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

ODDIEL 2

PouZivanie a informdcie

Clénok 55

Pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin

Pripravky na ochranu rastlin sa pouzivaji spravnym sposobom.

Spravne pouzivanie zahfna uplatiovanie zasad spravnej praxe ochrany
rastlin a dodrziavanie podmienok ustanovenych v sulade s ¢lankom 31
a uvedenych na etikete. Je v sulade aj s ustanoveniami smernice
2009/128/ES, a najmi so vSeobecnymi zdsadami integrovanej ochrany
proti Skodcom uvedenymi v ¢lanku 14 a prilohe III k uvedenej smernici,
ktoré sa budu uplatiiovat’ najneskor k 1. januaru 2014.

Clénok 56

Informacie o moZnych Skodlivych alebo neprijatel’nych ucinkoch

1.  Drzitel' autorizacie na pripravok na ochranu rastlin bezodkladne
oznadmi Clenskym Statom, ktoré autorizaciu udelili, vSetky nové infor-
macie o pripravku na ochranu rastlin, u¢innej latke, jeho metabolitoch,
safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu
rastlin obsahuje, ktoré naznacuju, ze pripravok na ochranu rastlin uz
nespiﬁa kritérid stanovené v ¢lanku 29, resp. v ¢lanku 4.

Oznamuju sa najmi mozné $kodlivé udinky pripravku na ochranu rastlin
alebo rezidui ucinnej latky, jeho metabolitov, safenera, synergenta alebo
koformulanta, ktoré obsahuje, na zdravie T'udi alebo zvierat alebo na
podzemné vody, alebo ich mozné neprijatelné ucinky na rastliny
alebo rastlinné produkty alebo na zivotné prostredie.

Drzitel’ autorizacie na tento ucel zaznamenava a hlasi vSetky podozrenia
na neziaduce reakcie u ludi, zvierat a Zzivotného prostredia spojené
s pouzitim pripravku na ochranu rastlin.

Povinnost’ oznamovat sa vzt'ahuje na relevantné informacie o rozhodnu-
tiach alebo postdeniach vykonanych medzindrodnymi organizaciami
alebo verejnymi organmi, ktoré autorizuju pripravky na ochranu rastlin
alebo uc¢inné latky v tretich krajinach.

2. Oznamenie obsahuje posudenie, ¢i a ako nové informacie zname-
naju, Ze pripravok na ochranu rastlin alebo G¢inna latka, jeho metabo-
lity, safener, synergent alebo koformulant uZ nespliiajii poziadavky
stanovené v Clanku 29, resp. v ¢lanku 4 alebo 27.

3. Bez toho, aby bolo dotknuté pravo Clenskych Statov prijat’ doCasné
ochranné opatrenia, Clensky stat, ktory ako prvy udelil autorizaciu
v ramci kazdej zony, vyhodnoti prijaté informacie a informuje ostatné
Clenské Staty, ktoré patria do tej istej zony, ak sa rozhodne zrusit’ alebo
zmenit' a doplnit’ autorizaciu podla ¢lanku 44.
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Clensky stat informuje ostatné ¢lenské §taty a Komisiu, ak sa domnieva,
ze podmienky schvalenia ucinnej latky, safenera alebo synergenta, ktoré
pripravok na ochranu rastlin obsahuje, uz nie st splnené alebo ak sa
koformulant povazuje za neprijatelny, a navrhne, aby sa schvalenie
zrusilo alebo aby sa zmenili a doplnili podmienky.

4.  Drzitel’ autorizacie na pripravok na ochranu rastlin podava kazdy
rok prislusnym organom clenskych Statov, ktoré autorizovali jeho
pripravok na ochranu rastlin, spravu o vSetkych dostupnych informa-
ciach tykajicich sa nedostatocnej predpokladanej ucinnosti, vyvoja
rezistencie a akéhokol'vek neocakdvaného u¢inku na rastliny, rastlinné
produkty alebo Zivotné prostredie.

Clanok 57
Povinnost’ zabezpec¢it’ pristupnost’ informacii

1. Clenské $taty uchovavaju informacie o pripravkoch na ochranu
rastlin, ktoré sa v stlade s tymto nariadenim autorizovali alebo na
ktoré sa autorizacia zrusila, v elektronickej podobe dostupnej verejnosti,
pricom tieto informécie obsahuju aspon:
a) meno alebo obchodné meno drzitel'a autorizacie a Cislo autorizacie;
b) obchodny nazov pripravku;

¢) druh pripravku;

d) nazov a mnozstvo kazdej ucinnej latky, safenera alebo synergenta,
ktoré obsahuje;

e) klasifikaciu, oznacenia Specifického rizika a bezpecnostného pouzi-
vania (R-vety a S-vety) v stlade so smernicou 1999/45/ES a naria-
denim uvedenym v c¢lanku 65;

f) pouzitie alebo pouzitia, na ktoré je autorizovany;

g) dovody zruSenia autorizacie, ak sa tykaju obav z hladiska bezpec-
nosti;

h) zoznam menej vyznamnych pouziti, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 51
ods. 8.

2. Informacie uvedené v odseku 1 su 'ahko dostupné a aktualizuju sa
aspon kazdé tri mesiace.

3.V sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3
mozno na ul'ahcenie uplatnovania odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku vytvorit
informa¢ny systém pre autorizécie.

KAPITOLA IV
ADJUVANTY

Clanok 58
Uvadzanie adjuvantov na trh a ich pouZivanie
1. Adjuvant sa nesmie uvadzat na trh ani pouzivat, ak nebol

v dotknutom clenskom State autorizovany v sulade s podmienkami usta-
novenymi v nariadeni uvedenom v odseku 2.
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2. Podrobné pravidla autorizacie adjuvantov vratane poziadaviek na
udaje a postupov oznamovania, hodnotenia, posudzovania a rozhodo-
vania sa ustanovia v nariadeni, ktoré sa prijme v sulade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

3. Uplatiluje sa ¢lanok 81 ods. 3.

KAPITOLA V
OCHRANA A SPOLOCNE POUZIVANIE UDAJOV

Clénok 59

Ochrana tudajov

1. Na protokoly z testov a spravy zo S§tidii sa vztahuje ochrana
udajov za podmienok ustanovenych v tomto ¢lanku.

Ochrana sa vzt'ahuje na protokoly z testov a spravy zo Studii tykajice sa
ucinnej latky, safenera alebo synergenta, adjuvantov a pripravku na
ochranu rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku 8 ods. 2, ked ich Ziadatel
0 autorizaciu podl’a tohto nariadenia (d’alej len ,,prvy ziadatel*") predlozi
¢lenskému Statu pod podmienkou, Ze tieto protokoly z testov a spravy
zo §tudii boli:

a) potrebné na udelenie autorizacie alebo na jej zmenu a doplnenie
s cielom umoznit’ pouzitie na ini plodinu a

b) certifikované, ze spiiajii zasady spravnej laboratornej praxe alebo
spravnej experimentélnej praxe.

Ak su protokol alebo sprava chranené, ¢lensky $tat, ktorému sa dorucili,
ich nesmie pouzit v prospech inych ziadatelov o autorizciu na
pripravky na ochranu rastlin, safenery alebo synergenty a adjuvanty
s vynimkou pripadov ustanovenych v odseku 2 tohto ¢lanku, v ¢lanku
62 alebo 80.

Lehota na ochranu udajov je 10 rokov a zaina plynat’ diiom udelenia
prvej autorizacie v danom c¢lenskom $tate s vynimkou pripadov ustano-
venych v odseku 2 tohto clanku alebo v c¢lanku 62. V pripade
pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 47, sa tato
lehota predlzuje na 13 rokov.

Tieto lehoty sa predlzuju o tri mesiace na kazdé rozsirenie autorizacie
na menej vyznamné pouzitia vymedzené v ¢lanku 51 ods. 1 s vynimkou
roz$irenia autorizacie zaloZzeného na extrapolacii, ak drzitel' autorizacie
poda ziadosti o takéto autorizacie najneskdr pit rokov od datumu
udelenia prvej autorizdcie v danom c¢lenskom $tate. Celkova lehota na
ochranu tidajov nesmie v ziadnom pripade prekrocit’ 13 rokov. V pripade
pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 47, nesmie
celkovd lehota na ochranu udajov v Ziadnom pripade prekrocit 15
rokov.

Tie isté pravidla tykajace sa ochrany tdajov ako pri prvej autorizacii sa
uplatilujii aj na protokoly z testov a spravy zo $tudii, ktoré predlozia
tretie strany na Ucely rozsirenia autorizacie na menej vyznamné pouzitia,
ako sa uvadza v Clanku 51 ods. 1.

Stadia je chréanena aj v pripade, ak je potrebnd na obnovenie alebo
preskiimanie autorizacie. Lehota na ochranu tdajov je 30 mesiacov.
Prvy az Stvrty pododsek sa uplatiiuji primerane.
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2. Odsek 1 sa nevztahuje:

a) na protokoly z testov a spravy zo S§tadii, pri ktorych Ziadatel' pred-
lozil povolenie na pristup, alebo

b) ak vsetky lehoty na ochranu tdajov udelené dotknutym protokolom
z testov a spravam zo S$tadii v suvislosti s inym pripravkom na
ochranu rastlin uplynuli.

3. Ochrana Udajov podla odseku 1 sa udeli, iba ak prvy ziadatel
poziadal o ochranu udajov pri protokoloch z testov a spravach zo stadii
tykajiicich sa ucinnej latky, safenera alebo synergenta, adjuvanta
a pripravku na ochranu rastlin pri predkladani dokumentécie a dotknu-
tému Clenskému Statu poskytol pre kazdy protokol z testu alebo spravu
zo §tadie informacie uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. f) a v ¢lanku 33
ods. 3 pism. d) a tiez potvrdenie, Ze lehota na ochranu tdajov nebola
nikdy udelend protokolu z testu alebo sprave zo Stidie alebo ze Ziadna
udelend lehota neuplynula.

Clénok 60

Zoznam protokolov z testov a sprav zo Stadii

1.  Spravodajsky Clensky stat pripravi pre kazda uc¢innu latku, safener,
synergent a adjuvant zoznam protokolov z testov a sprav zo Studii
potrebnych na prvé schvalenie, zmenu a doplnenie podmienok schva-
lenia alebo obnovenie schvalenia a spristupni ho ¢lenskym S$tatom
a Komisii.

2. Pre kazdy pripravok na ochranu rastlin, ktory ¢lenské Staty auto-
rizuju, vedi a na poziadanie spristupniuju ktorejkol'vek zainteresovanej
strane:

a) zoznam protokolov z testov a sprav zo §tadii, ktoré sa tykaju Gcinnej
latky, safenera alebo synergenta, adjuvantu a pripravku na ochranu
rastlin a su potrebné na prva autorizaciu, zmenu alebo doplnenie
podmienok autorizacie alebo jej obnovenie, a

b) zoznam protokolov z testov a sprav zo §tadii, pre ktoré ziadatel
poziadal o ochranu udajov podla ¢lanku 59, a vSetky dovody pred-
lozené v stlade s uvedenym ¢lankom.

3. Zoznamy ustanovené v odsekoch 1 a 2 obsahuju informacie
o tom, ¢i sa tieto protokoly z testov a spravy zo Studii certifikovali
tak, ze spliiaju zasady spravnej laboratornej praxe alebo spravnej expe-
rimentalnej praxe.

Clénok 61

Vseobecné pravidla na zamedzenie duplicitnému testovaniu

1. Aby sa predislo duplicitnému testovaniu, osoby, ktoré maju
v Umysle poziadat' o autorizaciu pripravku na ochranu rastlin, si pred
vykonanim testov alebo §tadii prestuduju informacie uvedené v ¢lanku
57 a urcia, ¢i a komu sa uZ udelila autorizicia na pripravok na ochranu
rastlin, ktory obsahuje rovnaku uc¢innu latku, safener alebo synergent,
alebo na adjuvant. Prislusny organ poskytne ziadatel'ovi na jeho ziadost’
zoznam protokolov z testov a sprav zo §tadii pre dany pripravok vytvo-
reny v stulade s ¢lankom 60.
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Potencialny ziadatel’ predlozi vSetky idaje tykajuce sa identity a necistot
ucinnej latky, ktori navrhuje pouzivat. Zistovanie sa podlozi dokazom,
Ze potencidlny Ziadatel ma v Gmysle poziadat' o autorizaciu.

2. Ak sa prislusny organ c¢lenského Statu presvedéi, Ze potencialny
ziadatel méa v Umysle poziadat' o autorizaciu alebo jej obnovenie ¢i
preskiimanie, poskytne mu meno a adresu drzitela alebo drzitel'ov
prislusnych predchadzajicich autorizicii a zaroven informuje drzitelov
autorizacii o mene a adrese ziadatela.

3. Potencidlny Zziadatel o autorizdciu alebo o obnovenie alebo
preskiimanie autorizacie a drzitel' alebo drzitelia prislusnych autorizacii
prijimaju vSetky primerané kroky na dosiahnutie dohody o spolo¢nom
vyuzivani akychkol'vek testovacich protokolov a sprav zo §tadii chra-
nenych podla ¢lanku 59 spravodlivym, transparentnym a nediskrimi-
na¢nym spdsobom.

Clanok 62

Spolo¢né vyuzivanie testov a S$tadii, ktoré sa vykonavaji na
stavovcoch

1.  Testovanie na stavovcoch na ucely tohto nariadenia by sa malo
vykonavat’ len v pripade nedostupnosti inych metdd. Duplikédcia testov
a §tadii, ktoré sa vykonavaju na stavovcoch na tcely tohto nariadenia,
sa zabranuje v stlade s odsekmi 2 az 6.

2. Clenské Staty neakceptuju duplikiciu testov a 3tadii, ktoré sa
vykonavaju na stavovcoch, alebo testy a §tudie, ktoré sa zacali vyko-
navat, hoci na podporu ziadosti o autorizdcie sa mohli pouzit
konvenéné metody opisané v prilohe II k smernici 1999/45/ES. Kazda
osoba, ktora ma v tmysle vykonat’ testy alebo Studie na stavovcoch,
prijme potrebné opatrenia s cielom overit, ¢i sa uz takéto testy a Stadie
nevykonali alebo nezacali vykonavat'.

3. Potenciadlny ziadatel' a drzitel' alebo drzitelia prislusnych autori-
zacii vynalozia maximalne usilie, aby zabezpecili spoloéné vyuzivanie
testov a §tudii, ktoré sa vykonali na stavovcoch. Naklady na spolo¢né
vyuzivanie protokolov z testov a sprav zo $tudii sa urcuju spravodlivym,
transparentnym a nediskriminacnym spdsobom. Od potencialneho ziada-
tel'a sa pozaduje len to, aby sa podielal na nakladoch na informacie,
ktorych predlozenie sa od neho pozaduje na splnenie poziadaviek na
udelenie autorizacie.

4. Ak potencidlny ziadatel' a drzitel' alebo drzitelia prisluSnych auto-
rizacii na pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji rovnaka G¢inna
latku, safener alebo synergent, alebo na adjuvanty nemoézu dosiahnut’
dohodu o spolo¢nom vyuzivani protokolov z testov a sprav zo §tudii,
ktoré sa vykonali na stavovcoch, potencidlny ziadatel informuje
prislusny organ c¢lenského Statu uvedeny v c¢lanku 61 ods. 1.

Nedosiahnutie dohody ustanovenej v odseku 3 nebrani prislusnému
organu daného clenského $tatu pouzivat' protokoly z testov a spravy
zo §tudii, ktoré sa vykonali na stavovcoch, na ucely ziadosti potencial-
neho ziadatela.

5. Do 14. decembra 2016 Komisia predlozi spravu o uc¢inkoch usta-
noveni tohto nariadenia tykajiicich sa ochrany udajov pri testoch
a Stadiach uskuto¢iovanych na stavovcoch. Komisia postapi tito spravu
Eurépskemu parlamentu a Rade, v pripade potreby spolu s prislusnymi
legislativnymi navrhmi.
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6.  Drzitel' alebo drzitelia prisluSnej autorizacie si od potencidlneho
ziadatel'a narokuju, aby im uhradil opravneny podiel nakladov, ktoré im
vznikli. PrisluSny orgén clenského $tdtu moéze dat’ dotknutym strandm
pokyn, aby zalezitost’ vyriesili prostrednictvom formalneho a zavdzného
rozhodcovského konania podla vnutrostaitneho prava. V opacnom
pripade moZu zainteresované strany zalezitost rieSit sporom pred
sudmi ¢lenskych Statov. Rozhodnutia rozhodcovského alebo stidneho
organu zohladiiuju zasady urcené v odseku 3 a su vynutitelné sudmi
Clenskych Statov.

KAPITOLA VI
PRISTUP VEREJNOSTI K INFORMACIAM

Clanok 63

Dévernost’
1. Osoba, ktord Ziada, aby sa s informéaciami predlozenymi podla
tohto nariadenia zaobchadzalo ako s dovernymi, poskytne overitelny

dokaz, ktorym preukdze, ze odtajnenie informacii by mohlo ohrozit’
jej obchodné zaujmy alebo ochranu jej sukromia a jej integritu.

2. Za ohrozenie ochrany obchodnych zaujmov alebo sukromia a inte-
grity dotknutych os6b sa za beznych okolnosti povazuje odtajnenie
tychto informacii:

a) spOsob vyroby;

b) Specifikacia necistoty Gcinnej latky okrem necistot, ktoré sa povazuju
za toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne rele-
vantné;

¢) vysledky vyrobnych Sarzi ucinnej latky vratane necistot;

d) metddy analyzy necistot v technickej ucinnej latke okrem metdd pre
necistoty, ktoré sa povazujui za toxikologicky, ekotoxikologicky

alebo environmentalne relevantné;

e) prepojenia medzi vyrobcom alebo dovozcom a ziadatelom alebo
drzitelom autorizacie;

f) informacie o uplnom zlozeni pripravku na ochranu rastlin;
g) mend a adresy osdb zapojenych do testovania na stavovcoch.
3.  Tento ¢lanok sa uplatiiuje bez toho, aby bola dotknutd smernica

Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o pristupe
verejnosti k informaciam o Zivotnom prostredi (!).

KAPITOLA VII

BALENIE, OZNACOVANIE A REKLAMA PRIPRAVKOV NA
OCHRANU RASTLIN A ADJUVANTOV

Clénok 64

Balenie a obchodna tprava
1. Pripravky na ochranu rastlin a adjuvanty, ktoré si mozno pomylit
s potravou, napojom alebo krmivom, sa balia takym spdsobom, aby sa

minimalizovala pravdepodobnost’ takéhoto omylu.

(M U. v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26.
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2. Pripravky na ochranu rastlin a adjuvanty dostupné Sirokej verej-
nosti, ktoré si mozno pomylit s potravou, napojom alebo krmivom,
obsahuju zlozky, ktoré odradzaji od ich konzumacie alebo jej zabra-
nuju.

3. Clanok 9 smernice 1999/45/ES sa vztahuje aj na pripravky na
ochranu rastlin a adjuvanty, na ktoré sa uvedend smernica nevzt'ahuje.

Clénok 65

Oznacovanie

1.  Oznacdovanie pripravkov na ochranu rastlin zohl'adnuje poziadavky
smernice 1999/45/ES tykajice sa klasifikacie, oznacovania a balenia
a splia poziadavky stanovené v nariadeni prijatom v sulade s regu-
lacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

Uvedené nariadenie obsahuje aj Standardné vyrazy pre osobitné rizika
a bezpeénostné opatrenia, ktoré dopliiaji vyrazy ustanovené v smernici
1999/45/ES. Prebera znenie ¢lanku 16 a znenie priloh IV a V k smernici
91/414/EHS so vsetkymi potrebnymi upravami.

2. Clenské $taty mozu pred udelenim autorizacie poZadovat pred-
lozenie vzoriek alebo makiet obalov a navrhov etikiet a pribalovych
letakov.

3. Ak sa clensky $tdt domnieva, ze na ochranu zdravia l'udi alebo
zvierat alebo zivotného prostredia st potrebné dodatocné vety,
bezodkladne to ozndmi ostatnym c¢lenskym Stdtom a Komisii a zaSle
im dodato¢nu vetu alebo vety a odovodnenie tychto poziadaviek.

Zvazi sa zaClenenie takychto viet do nariadenia uvedeného v odseku 1.

Clensky 3tat moze vyzadovat pouzivanie dodatotnej vety alebo viet,
kym neddjde k tomuto zacleneniu.

Clanok 66
Reklama

1.  Neautorizované pripravky na ochranu rastlin nesmt byt pred-
metom reklamy. Kazda reklamu pripravku na ochranu rastlin spreva-
dzaju vety: ,,Pouzivajte pripravok na ochranu rastlin bezpe¢nym sposo-
bom. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informacie o pripravku.*
Tieto vety musia byt v rdmci celej reklamy lahko citatelné a jasne
odlisitel'né. Slova ,,pripravok na ochranu rastlin® mozno nahradit’ pres-
nej$im opisom druhu pripravku, napriklad fungicid, insekticid alebo
herbicid.

2. Reklama neobsahuje textové ani grafické informacie, ktoré by
mohli byt zavaddzajuce z hladiska mozného rizika pre zdravie ludi
alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie, ako su napr. terminy ,.s
nizkym rizikom®, ,,netoxicky* alebo ,,neskodny“.

Len v pripade pripravkov na ochranu rastlin s nizkym rizikom sa
v reklame povoluje pouzit termin ,,autorizovany ako pripravok na
ochranu rastlin s nizkym rizikom v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1107/2009“. Nemdze sa vSak uvadzat' ako tvrdenie na etikete
pripravku na ochranu rastlin.
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3. Clenské $taity mozu zakazat alebo obmedzit’ reklamu pripravkov
na ochranu rastlin v niektorych médiach v stlade s pravnymi predpismi
Spolocenstva.

4. Vsetky vyhlasenia v reklame musia byt technicky opodstatnené.

5. Reklama neobsahuje ziadne vizudlne zobrazenia potencidlne
nebezpecnych postupov, ako mieSanie alebo aplikdciu bez dostatocného
ochranné¢ho odevu ani ziadne pouzitie v blizkosti jedla alebo pouzitie pri
detoch alebo v ich blizkosti.

6. Reklama alebo propagacny material upozorfiuje na primerané
varovné vety a symboly uvedené na etikete.

KAPITOLA VIII
KONTROLY

Clénok 67

Vedenie zaznamov

1.  Vyrobcovia, dodavatelia, distributéri, dovozcovia a vyvozcovia
pripravkov na ochranu rastlin vedu zaznamy o pripravkoch na ochranu
rastlin, ktoré vyrabaji, dovazaju, vyvazaju, skladuji alebo uvadzaji na
trh najmenej pocas piatich rokov. Profesionalni pouzivatelia pripravkov
na ochranu rastlin vedu najmenej tri roky zdznamy o pripravkoch na
ochranu rastlin, ktoré pouzivaji, priCom tieto zaznamy obsahuju nazov
pripravku na ochranu rastlin, ¢as a davku aplikacie, miesto a plodiny, na
ktoré sa pripravok na ochranu rastlin pouzil.

Podstatné informacie uvedené v tychto zdznamoch spristupiiuju na
poziadanie prislusSnému organu. Tretie strany, ako napriklad odvetvie
zodpovedné za zasobovanie pitnou vodou, maloobchodnici alebo obyva-
telia, sa mozu so ziadostou o pristup k tymto informaciam obratit’ na
prislusny orgén.

Prislusné organy umoznia pristup k takymto informaciam v sulade s plat-
nymi vnutroStatnymi pravnymi predpismi a pravnymi predpismi Spolo-
censtva.

Do 14. decembra 2012 Komisia predlozi Eurdpskemu parlamentu
a Rade spravu o néakladoch a prinosoch spojenych so sledovatel'nostou
informacii od pouzivatel'ov po maloobchodnikov tykajacich sa aplikacie
pripravkov na ochranu rastlin na polnohospodarske produkty a v
pripade potreby k nej pripoji prislusné legislativne navrhy.

2. Vyrobcovia pripravkov na ochranu rastlin vykondvaju nasledné
monitorovanie po autorizacii na ziadost’ prislusnych organov. Obozna-
muju prislusné organy o prislusnych vysledkoch.

3. Drzitelia autorizacie poskytuju prislusnym organom ¢lenskych
statov vSetky udaje, ktoré sa tykaju objemu predaja pripravkov na
ochranu rastlin v stlade s pravnymi predpismi Spolocenstva tykajicich
sa Statistiky pripravkov na ochranu rastlin.

4. Vykonavacie opatrenia na zabezpeCenie jednotného uplatiiovania
odsekov 1, 2 a 3 sa mozu prijat’ v sulade s regulanym postupom
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3.
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Clénok 68

Monitorovanie a kontroly

Clenské $taty vykonavaju tiradné kontroly s cielom vynucovat’ dodrzia-
vanie tohto nariadenia. Vypraclivaji a zasielaji Komisii spravu
o rozsahu a vysledkoch tychto kontrol do Siestich mesiacov od konca
roka, na ktory sa sprava vztahuje.

Experti Komisie vykonavaju vSeobecny a Specificky audit v ¢lenskych
Statoch na ucely overenia uradnych kontrol vykonanych c¢lenskymi
Statmi.

V nariadeni prijatom v stlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4 sa uvedu ustanovenia na kontrolu zame-
ranl najmid na vyrobu, balenie, oznaCovanie, skladovanie, prepravu,
predaj, recepturu, paralelny obchod a pouzivanie pripravkov na ochranu
rastlin. Obsahuje tiez ustanovenia o zbere informécii a podavani sprav
o podozreniach na otravu.

KAPITOLA IX
NUDZOVE SITUACIE

Clénok 69

Nudzové opatrenia

Ak je jasné, ze schvalena ucinna latka, safener, synergent alebo kofor-
mulant, alebo pripravok na ochranu rastlin, ktoré boli autorizované
v stlade s tymto nariadenim, pravdepodobne predstavuji zavazné riziko
pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie a ze toto
riziko nemozno uspokojivo obmedzit pomocou opatreni prijatych
dotknutym(-i) ¢lenskym(-i) Statom (Statmi), bezodkladne sa prijmt opat-
renia na obmedzenie alebo zakadzanie pouzivania a/alebo predaja tejto
latky alebo pripravku v stlade s regulacnym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 3, a to bud z vlastnej iniciativy Komisie, alebo na
poziadanie clenského S$tatu. Pred prijatim takychto opatreni Komisia
preskima dokazy a moéze poziadat' urad o stanovisko. Komisia moze
stanovit’ lehotu, v ktorej sa takéto stanovisko poskytne.

Clénok 70

Nudzové opatrenia v mimoriadne naliehavych pripadoch

Odchylne od ¢lanku 69 Komisia m6ze v mimoriadne nalichavych pripa-
doch docasne prijat’ niidzové opatrenia po porade s prisluSnym clen-
skym Statom alebo ¢lenskymi Statmi a po informovani ostatnych ¢len-
skych Statov.

Tieto opatrenia sa ¢o najskor potvrdia, zmenia a doplnia, odvolaji alebo
predlzia v sulade s regulatnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3,
najneskor vSak do 10 pracovnych dni.

Clénok 71

Iné nidzové opatrenia

1. Ak clensky stat oficidlne informuje Komisiu o potrebe prijat’
nidzové opatrenia a nepodnikli sa Ziadne kroky v stlade s ¢lankami
69 alebo 70, clensky Stat moze prijat’ predbezné ochranné opatrenia.
V tomto pripade bezodkladne informuje ostatné ¢lenské Staty a Komisiu.
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2. Komisia do 30 pracovnych dni predklada zalezitost vyboru uvede-
nému v Clanku 79 ods. 1 v stlade s regulacnym postupom uvedenym
v Clanku 79 ods. 3 na tucely rozsirenia, zmeny a doplnenia alebo
zrusenia predbezného vnutrostatneho ochranné¢ho opatrenia.

3. Clensky $tat si méze zachovat svoje predbezné vnutro$titne
ochranné opatrenia dovtedy, kym sa neprijmil opatrenia Spolocenstva.

KAPITOLA X
SPRAVNE A FINANCNE USTANOVENIA

Cldanok 72

Sankcie
Clenské $taty ustanovia pravidla udelovania sankcii uplatnitelnych
v pripade porusenia tohto nariadenia a prijma opatrenia potrebné na

zabezpecenie toho, aby sa tieto pravidla vykondvali. Ustanovené sankcie
musia byt uéinné, primerané a odradzajice.

Clenské staty bezodkladne ozndmia tieto pravidla a kazdi nasledni
zmenu a doplnenie Komisii.

Clanok 73
Ob¢ianskopravna a trestna zodpovednost’
Udelenim autorizacie ani ziadnymi inymi opatreniami podl'a tohto naria-
denia nie je v Clenskych Statoch dotknutd vSeobecnd obcianskopravna

a trestnopravna zodpovednost’ vyrobcu a pripadne osoby zodpovednej
za uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh alebo jeho pouZzivanie.

Cléanok 74
Poplatky a platby
1. Clenské staity mozu vymahat ndklady spojené s akoukolvek

pracou, ktorti vykondvaju v rdmci rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia,
prostrednictvom poplatkov alebo platieb.

2. Clenské $taty zabezpecuji, aby poplatky alebo platby uvedené
v odseku 1:

a) boli stanovené transparentnym sposobom a

b) zodpovedali skutocnym celkovym nakladom na dant pracu
s vynimkou pripadov, ak je znizenie poplatkov alebo platieb vo
verejnom zaujme.

Poplatky alebo platby modzu zahffiat’ sadzobnik fixnych poplatkov na
zéklade priemernych nakladov na pracu uvedent v odseku 1.

Clanok 75
Prislu$ny organ
1. Kazdy Clensky $tat ur¢i prisluSny organ alebo organy, ktoré budu

vykonéavat’ povinnosti ¢lenskych §tatov, ako su upravené tymto nariade-
nim.
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2. Kazdy c¢lensky stat ur¢i koordinacny vnutrostatny orgén na koor-
dinaciu a zabezpecenie vSetkych potrebnych kontaktov so ziadatel'mi,
ostatnymi ¢lenskymi Statmi, Komisiou a uradom.

3. Clenské staty zabezpelia, aby prislusné organy mali dostatoény
pocet vhodne kvalifikovaného a skuseného persondlu, aby sa povinnosti
upravené tymto nariadenim plnili efektivne a tcinne.

4. Kazdy clensky stat poskytne podrobné udaje o svojom vnutro-
§tatnom prislusSnom organe alebo organoch Komisii, uradu a koordi-
na¢nym vnutroStatnym orgdnom ostatnych ¢lenskych statov a informuje
ich o vSetkych zmenach udajov.

5. Komisia uverejiiuje a aktualizuje zoznam organov uvedenych
v odsekoch 1 a 2 na svojej webovej stranke.

Clénok 77

Usmeriiovacie dokumenty

Komisia méze v stlade s konzultanym postupom uvedenym v ¢lanku
79 ods. 2 prijat’ alebo zmenit a doplnit’ technické a iné usmernovacie
dokumenty, ako odovodnenia alebo usmernovacie dokumenty o obsahu
ziadosti tykajicej sa mikroorganizmov, feromoénov a biologickych
pripravkov, na vykondvanie tohto nariadenia. Komisia moZe poziadat’
urad, aby takéto usmernovacie dokumenty vypracoval alebo k nim
prispel.

Clénok 78

Zmeny a doplnenia a vykondavacie opatrenia

1.V stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku
79 ods. 4 sa prijmu tieto opatrenia urené na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia okrem iného jeho doplnenim:

a) zmeny a doplnenia priloh, pricom sa zohladnia aktudlne vedecké
a technické poznatky;

b) zmeny a doplnenia nariadeni o poziadavkach na udaje o ucinnych
latkach a pripravkoch na ochranu rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku 8
ods. 1 pism. b) a c), priCom sa zohl'adnia aktualne vedecké a tech-
nické poznatky;

¢) zmeny a doplnenia nariadenia o jednotnych zasadach hodnotenia
a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku
29 ods. 6, pricom sa zohladnia aktualne vedecké a technické
poznatky;

d) nariadenie, ktorym sa postva datum skoncenia obdobia platnosti
schvalenia, uvedené v ¢lanku 17 druhom pododseku;

e) nariadenie o poZziadavkich na Udaje pre safenery a synergenty
uvedené v Clanku 25 ods. 3;

f) nariadenie, ktorym sa stanovuje pracovny program pre safenery
a synergenty uvedené v ¢lanku 26;
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g) schvalenie harmonizovanych metdd podla ¢lanku 29 ods. 4;

h) zaradenie koformulantov do prilohy III, ako sa uvadza v ¢lanku 27
ods. 2;

i) predizenie datumu na zadatie uplatiiovania tohto nariadenia pri
docasnych autorizaciach v zmysle ¢lanku 30 ods. 3;

j) poziadavky na informacie pri paralelnom obchode v zmysle ¢lan-
ku 52 ods. 4;

k) pravidla uplatiiovania c¢lanku 54, najmd maximalne mnoZzstva
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré mozno uvolnit’;

1) podrobné pravidla pre adjuvanty v zmysle ¢lanku 58 ods. 2;

m) nariadenie, ktoré obsahuje poziadavky na oznacovanie pripravkov
na ochranu rastlin v zmysle ¢lanku 65 ods. 1;

n) nariadenie o kontrolach uvedené v ¢lanku 68 tretom pododseku.

2.V sutlade s regulanym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3
mozno prijat’ akékol'vek d’al§ie opatrenia potrebné na vykondvanie tohto
nariadenia.

3.  V sulade s konzultatnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2
sa prijme nariadenie, ktoré obsahuje zoznam u¢innych latok zahrnutych
do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Tieto latky sa povazuji za schva-
lené podl'a tohto nariadenia.

Clénok 79
Vybor

1.  Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat ustanoveny ¢lankom 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 3 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho c¢lanok 8.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho c¢lanok 8.

5. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ods. 5 pism. b) a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na
jeho ¢lanok 8.

Lehoty ustanovené v ¢lanku 5a ods. 3 pism. c) a ods. 4 pism. b) a e)
rozhodnutia 1999/468/ES su dva mesiace, jeden mesiac a dva mesiace.
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KAPITOLA XI
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 80

Prechodné ustanovenia

1.  Smernica 91/414/EHS sa nad’alej uplatiuje, pokial’ ide o postup
a podmienky schvalovania:

a) na ucinné latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie v sulade s ¢lankom
6 ods. 3 smernice 91/414/EHS pred 14. junom 2011;

b) na ucinné latky uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 737/2007 (*);

¢) na ucinné latky, pre ktoré sa podla ¢lanku 16 nariadenia (ES)
¢. 33/2008 (%) stanovilo, ze ziadost’ je iplna;

d) na uc¢inné latky, pre ktoré sa podla clanku 6 nariadenia (ES)
¢. 33/2008 pred 14. jinom 2011 stanovilo, ze ziadost je uplna.

Na zéklade skimania vykonaného podl'a smernice 91/414/EHS sa
v stlade s ¢lankom 13 ods. 2 tohto nariadenia prijme nariadenie o schva-
leni takejto latky. Pre Gcinné latky uvedené v tomto odseku v pismene
b) sa uvedené schvalenie nepovazuje za obnovenie schvalenia uvedené
v ¢lanku 14 tohto nariadenia.

2. Clanok 13 ods. 1 az 4 smernice 91/414/EHS a prilohy 1T a III
k smernici 91/414/EHS sa nad’alej uplatiiujt, pokial’ ide o ucinné latky
zaradené do prilohy I k uvedenej smernici a ucinné latky schvalené
v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku, a to:

a) pocas obdobia piatich rokov od datumu ich zaradenia alebo schva-
lenia v pripade ucinnych latok, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2
smernice 91/414/EHS;

b) pocas obdobia desiatich rokov od datumu ich zaradenia alebo schva-
lenia v pripade U€innych latok, ktoré neboli na trhu 26. jula 1993;

¢) pocas obdobia piatich rokov od datumu obnovenia zaradenia alebo
obnovenia schvalenia v pripade uc¢innych latok, ktorych zaradenie do
prilohy I k smernici 91/414/EHS uplynie 24. novembra 2011. Toto
ustanovenie sa uplatiluje iba na udaje, ktoré¢ st potrebné na obno-
venie schvalenia a boli certifikované, e splhaju zasady spravnej
laboratdrnej praxe do uvedeného datumu.

3. Ak sa ¢lanok 13 smernice 91/414/EHS uplatiiuje podl'a odseku 1
alebo odseku 2 tohto ¢lanku, podlicha vSetkym osobitnym pravidlam
tykajiicim sa smernice 91/414/EHS, ktoré st ustanovené v akte o pristu-
peni, na zéklade ktorého Clensky Stat pristupil k Spolocenstvu.

() U. v. EU L 169, 29.6.2007, 5. 10.
?) U.v. EU L 15, 18.1.2008, s. 5.
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4. 'V pripade u¢innych latok, pre ktoré platnost’ prvého schvalenia
uplynie 14. decembra 2012, vyrobca Gcinnej latky predklada ¢lenskému
Statu Zziadost' ustanoveni v Clanku 14, pricom kopiu zaSle ostatnym
Clenskym Statom, Komisii a uradu, a to najneskor dva roky pred skon-
¢enim platnosti prvého schvalenia.

5. O Zziadostiach o autorizicie pripravkov na ochranu rastlin:

a) podla ¢lanku 4 smernice 91/414/EHS, o ktorych Clenské §taty esSte
nerozhodli alebo

b) ktoré sa maju zmenit a doplnit alebo zrusit po zacleneni do
prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo po schvaleni v sulade
s odsekom 1 tohto ¢lanku,

k 14. jinu 2011 sa rozhoduje na zéklade vnutrostatneho prava, ktoré je
v ucinnosti pred uvedenym datumom.

Po prijati uvedeného rozhodnutia sa uplatiluje toto nariadenie.

6.  Pripravky oznacené v stlade s ¢lankom 16 smernice 91/414/EHS
sa mozu nad’alej uvadzat’ na trh do 14. jina 2015.

7. Do 14. decembra 2013 Komisia zostavi zoznam latok zahrnutych
v prilohe I k smernici 91/414/EHS, ktoré splfiaju kritéria uvedené
v bode 4 prilohy II k tomuto nariadeniu a na ktoré sa vztahuju usta-
novenia ¢lanku 50 tohto nariadenia.

Clénok 81
Odchylka pre safenery, synergenty, koformulanty a adjuvanty

1. Odchylne od ¢lanku 28 ods. 1 clensky $tat moze na obdobie
piatich rokov po prijati programu uvedeného v ¢lanku 26 autorizovat’
uvedenie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju este neschvalené
safenery a synergenty, na trh na svojom tzemi, ak s zahrnuté do tohto
programu.

2. Odchylne od ¢lanku 27 a bez toho, aby bolo dotknuté pravo
Spolocenstva, clenské S$taity moézu na koformulanty, ktoré nie su
zahrnuté v prilohe III, uplatnovat’ vnutrostatne ustanovenia do 14. juna
2016.

Ak mé niektory clensky Stait po 14. jini 2016 zdvazné dovody
domnievat’ sa, ze koformulant, ktory nie je zahrnuty v prilohe III,
moze predstavovat’ zadvazné riziko pre zdravie l'udi alebo zvierat alebo
pre zivotné prostredie, méze docasne zakazat' alebo obmedzit’ pouzi-
vanie dotknutého koformulantu na svojom tizemi. Bezodkladne o tom
informuje ostatné Clenské Staty a Komisiu a poskytne dévody pre svoje
rozhodnutie. Uplatiuje sa ¢lanok 71.

3. Odchylne od ¢lanku 58 ods. 1 c¢lenské Staty mdzu uplatiiovat’
vnutro§tatne ustanovenia tykajlice sa autorizdcie adjuvantov, kym sa
neprijmt podrobné pravidla uvedené v ¢lanku 58 ods. 2.
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Clanok 82

Dolozka o preskimani

Do 14. decembra 2014 Komisia predlozi Eurdpskemu parlamentu
a Rade spravu o tom, ako prebicha vzajomné uznavanie autorizacii,
a najmé ako Clenské Staty uplatiiuji ustanovenia uvedené v clanku 36
ods. 3 a v ¢lanku 50 ods. 2, o rozdeleni Spoloc¢enstva do troch zon a o
uplatiiovani kritérii schvalenia G¢innych latok, safenerov a synergentov,
ako sa uvadzaju v prilohe II, a ich vplyve na diverzifikdciu a konkuren-
cieschopnost’ pol'nohospodarstva, ako aj na zdravie l'udi a zivotné
prostredie. V pripade potreby modZze k sprave priloZit' vhodné legisla-
tivne navrhy na zmenu a doplnenie danych ustanoveni.

Clanok 83

ZruSenie
Bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 80, sa smernice 79/117/EHS
a 91/414/EHS zmenené a doplnené aktmi uvedenymi v prilohe V zrusuju
s ucinnostou od 14. jina 2011 bez toho, aby boli dotknuté povinnosti

¢lenskych $tatov tykajuce sa lehot na transpoziciu smernic uvedenych
v danej prilohe do vnutrostatneho prava a ich uplatiiovania.

Odkazy na zruSené smernice sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.
Najméd odkazy v inych pravnych predpisoch Spolocenstva, ako napr.
v nariadeni (ES) ¢. 1782/2003, na ¢lanok 3 smernice 91/414/EHS sa
povazuji za odkazy na ¢lanok 55 tohto nariadenia.

Clanok 84
Nadobudnutie i¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Do 14. jina 2011 Komisia prijme:

a) nariadenie obsahujuce zoznam ucinnych latok, ktoré st v case
prijatia uvedeného nariadenia uz schvalené,;

b) nariadenie o poziadavkach na udaje o ucinnych latkach, ako sa
uvadza v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b);

¢) nariadenie o poziadavkach na udaje o pripravkoch na ochranu
rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku 8 ods. 1 pism. c);

d) nariadenie o jednotnych zasadidch hodnotenia rizika pripravkov na
ochranu rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku 36;

e) nariadenie, ktoré obsahuje poziadavky na oznacovanie pripravkov na
ochranu rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku 65 ods. 1.

Toto nariadenie sa uplatiuje od 14. juna 2011.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA I

Vymedzenie zon na GCely autorizacie pripravkov na ochranu rastlin v zmysle
¢lanku 3 ods. 17

Zona A — sever

Do tejto zOny patria tieto ¢lenské §taty:

Dansko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Finsko, Svédsko.

Zbéna B — stred
Do tejto zony patria tieto Clenské Staty:
Belgicko, Ceska republika, Nemecko, frsko, Luxembursko, Madarsko,
Holandsko, Rakusko, Pol'sko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Spojené kral'o-
VStvo.

Zoéna C — juh
Do tejto zony patria tieto Clenské Staty:

Bulharsko, Grécko, gpanielsko, Francuzsko, Chorvatsko, Taliansko, Cyprus,
Malta, Portugalsko.
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PRILOHA II

Postup a kritéria schvalenia ucinnych latok, safenerov a synergentov podla

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

kapitoly 11

Hodnotenie

Pocas hodnotiaceho a rozhodovacieho procesu ustanoveného v ¢lankoch
4 az 21 spravodajsky c¢lensky $tat a tirad spolupracuju so ziadatel'mi, aby
rychlo vyriesili vSetky otazky tykajuce sa dokumentacie alebo v pocia-
tocnom S§tadiu urcili vSetky d’alSie vysvetlenia alebo dodatocné Stidie
potrebné na hodnotenie dokumentacie vratane informacii na odstranenie
potreby obmedzenia schvalenia alebo aby zmenili a doplnili akékol'vek
navrhnuté podmienky pouzivania pripravku na ochranu rastlin, alebo
upravili jeho charakter alebo zloZzenie s cielom zabezpecit uplné
splnenie poziadaviek tohto nariadenia.

Hodnotenie, ktoré vykona urad a spravodajsky Clensky §tat, sa musi
zakladat’ na vedeckych zasadach a musi sa pri nom vyuzivat odborné
poradenstvo.

Clenské $taty a urad podas hodnotiaceho a rozhodovacieho procesu
ustanoveného v ¢lankoch 4 az 21 berti do uvahy akékolvek dalsie
usmernenie vypracované v ramci Staleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat na Ucely pripadného zdokonalenia hodnotenia
rizika.

Vseobecné rozhodovacie kritéria

Clanok 4 sa povazuje za splneny iba vtedy, ak sa na zéklade predloZenej
dokumentacie ocakava, ze asponl v jednom ¢lenskom $tate bude mozné
udelit’ autorizaciu aspon na jeden pripravok na ochranu rastlin, ktory
obsahuje prislusna G¢inna latku aspon na jedno z reprezentativnych
pouziti.

Predlozenie d’al$ich informacii

Utinna latka, safener alebo synergent sa v zasade schvaluje iba vtedy,
ak sa predlozi uplnd dokumentacia.

Vo vynimo¢nych pripadoch mozno uéinnu latku, safener alebo synergent
schvalit, aj ked’ sa urcité informacie eSte len maju predlozit, ak sa:

a) poziadavky na tidaje zmenili a doplnili alebo spresnili po predlozeni
dokumentacie alebo

b) informécie povazuju za potvrdzujice, ¢o sa vyzaduje na zvySenie
istoty pri rozhodovani.

Obmedzenia schvalenia

V pripade potreby moéze schvalenie podlichat podmienkam a obmedze-
niam, ako st uvedené v ¢lanku 6.

Ak sa spravodajsky clensky $tat domnieva, ze v poskytnutej dokumen-
tacii chybaju niektoré informdacie a G¢inna latka by sa tak mohla schvalit’
iba s obmedzeniami, kontaktuje v pociato¢nom §tadiu ziadatel’a s cielom
ziskat’ viac informacii, ktoré by mohli viest' k odstraneniu tychto obme-
dzeni.

Kritéria schvalenia u¢innej latky

Dokumentacia

Dokumentacia predlozena podla ¢lanku 7 ods. 1 obsahuje informacie
potrebné na pripadné stanovenie prijatelného denného prijmu (ADI),

prijatelného limitu expozicie operatora (AOEL) a akutnej referenénej
davky (ARfD).



02009R1107 — SK — 10.11.2018 — 004.001 — 56

3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

V pripade ucinnej latky, safeneru alebo synergentu, pre ktoré jednym
alebo viacerymi z reprezentativnych pouZiti je pouzitie na potravinové
a kfmne plodiny alebo ktoré nepriamo veda k vzniku rezidui v potravi-
nach alebo v krmive, dokumentacia predlozena podla ¢lanku 7 ods. 1
obsahuje informéacie potrebné na vykonanie hodnotenia rizika a na tucely
vynutiteInosti.

Dokumentacia najma:
a) umoznuje definovat’ akékol'vek problémové reziduum;

b) spolahlivo predpoveda rezidua v potravindch a v krmive vratane
nasledujucich plodin;

c) spol'ahlivo predpoveda v prisluSnom pripade zodpovedajicu hladinu
rezidui, ktord odrédza ucinky spracovania a/alebo mieSania;

d) umoznuje definovat a bezne pouzivanymi vhodnymi metdédami
stanovit’ maximalnu hladinu rezidui pre komoditu a pripadne pre
produkty Zzivocisneho povodu, ak sa komoditou alebo jej Cast'ami
kfmia zvierata;

e) v pripade potreby umoziluje stanovit' faktor koncentricie alebo
riedenia v dosledku spracovania a/alebo mieSania.

Dokumentacia predlozena podl'a ¢lanku 7 ods. 1 staci v pripade potreby
na odhadnutie osudu a rozsirenie ucinnej latky v Zivotnom prostredi a jej
vplyvu na necielové druhy.

Ucinnost’

Utinna latka sama alebo spojena so safenerom alebo synergentom sa
schvali iba vtedy, ak sa pre jedno alebo viacero reprezentativinych
pouziti stanovilo, ze pripravok na ochranu rastlin je po pouziti v stlade
so spravnou praxou ochrany rastlin a so zretelom na realistické
podmienky pouzivania dostatone G¢inny. Tato poziadavka sa hodnoti
v stlade s jednotnymi zasadami hodnotenia a autorizacie pripravkov na
ochranu rastlin uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6.

Relevantnost’ metabolitov

Ak je to vhodné, predlozend dokumentacia staci na stanovenie toxiko-
logickej, ekotoxikologickej alebo environmentalnej relevantnosti meta-
bolitov.

Zlozenie ucinnej latky, safeneru alebo synergentu

Specifikacia stanovuje minimélny stupeii &istoty, identitu a maximalny
obsah necistét a pripadne izomérov/diastereoizomérov a pridavnych
latok a obsah necistot toxikologického, ekotoxikologického alebo envi-
ronmentalneho vyznamu v ramci prijatelnych limitov.

Specifikacia je podla potreby v siilade s prislusnou 3pecifikaciou Orga-
nizacie OSN pre vyzivu a polnohospodarstvo (FAO), ak takato $pecifi-
kacia existuje. V pripade potreby vSak z dévodov ochrany zdravia l'udi
alebo zvierat alebo ochrany zivotného prostredia mozno prijat’ prisnejsie
$pecifikacie.

Metody analyzy

Metody analyzy technickej 0cinnej latky, safeneru alebo synergentu
a metody stanovenia nedistot toxikologického, ekotoxikologického
alebo environmentalneho vyznamu alebo nedistot pritomnych v tech-
nickej ucinnej latke, safenere alebo synergente v mnozstvach vysSich
ako 1 g/kg sa musia validovat’ a musi sa preukazat, ze si dostatocne
$pecifické, riadne kalibrované, spravne a presné.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Metoda analyzy rezidui v pripade uéinnych latok a relevantnych meta-
bolitov v rastlinnych a zivo¢iSnych matriciach a v matriciach Zivotného
prostredia, ako aj v pitnej vode sa v pripade potreby musi validovat’
a musi sa preukazat’, Ze je dostato¢ne citliva vzhl'adom na mieru obav.

Hodnotenie sa vykonalo v sulade s jednotnymi zasadami hodnotenia
a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin uvedenymi v ¢lanku 29
ods. 6.

Vplyv na zdravie l'udi

V pripade potreby sa stanovia ADI, AOEL a ARfD. Pri stanovovani
tychto hodndt sa zabezpecuju primerané bezpecnostné limity vo vyske
najmenej 100, ktoré zohl'adiiuju druh a zavaznost’ G¢inkov a zranitelnost
Specifickych skupin obyvatel'stva. Ak sa kriticky ucinok postdi ako
osobitne vyznamny, ako napriklad vyvinové neurotoxické alebo imuno-
toxické cinky, musi sa zvazit' zvySeny bezpecnostny limit a v pripade
potreby uplatnit’.

Utinna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa na
zaklade posudenia testovania genotoxicity vysSieho radu vykonaného
v stlade s poziadavkami na udaje o ucinnych latkach, safeneroch
a synergentoch a ostatnych dostupnych udajov a informacii vratane
prehladu vedeckej literatury, ktoré preskuma trad, neklasifikuji alebo
nemusia klasifikovat v sulade s ustanoveniami nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 ako mutagény kategorie 1A alebo 1B.

Uginna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa na
zaklade postidenia testovania karcinogenity vykonaného v stlade s pozia-
davkami na udaje o ucinnych latkach, safeneroch alebo synergentoch
a ostatnych dostupnych tdajov a informacii vratane prehl'adu vedecke;j
literatary, ktoré preskiima trad, neklasifikuju alebo nemusia klasifikovat
v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako karcinogény
kategorie 1A alebo 1B s vynimkou pripadu, ked’ je expozicia I'udi tejto
ucinnej latke, safeneru alebo synergentu v pripravku na ochranu rastlin
za realisticky navrhnutych podmienok pouzivania zanedbatelna, t. j.
pripravok sa pouziva v uzavretych systémoch alebo v inych podmien-
kach, ktoré vylucuju kontakt s 'ud'mi, a rezidua prislusnej G¢innej latky,
safeneru alebo synergentu v potravinach a krmive neprekracuju §tan-
dardné hodnoty stanovené v stilade s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) naria-
denia (ES) €. 396/2005.

Ucinna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa na
zaklade posudenia testovania reprodukénej toxicity vykonaného v stlade
s poziadavkami na tdaje o ucinnych latkach, safeneroch alebo syner-
gentoch a ostatnych dostupnych tdajov a informacii vratane prehladu
vedeckej literatury, ktoré preskima trad, neklasifikuji alebo nemusia
klasifikovat’ v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
ako reprodukéne toxické kategorie 1A alebo 1B s vynimkou pripadu,
ked’ je expozicia l'udi tejto tcéinnej latke, safeneru alebo synergentu
v pripravku na ochranu rastlin za realisticky navrhnutych podmienok
pouzivania zanedbatelna, t. j. pripravok sa pouziva v uzavretych systé-
moch alebo v inych podmienkach, ktoré vyluéuju kontakt s lud’'mi,
a rezidua prislusnej G¢innej latky, safeneru alebo synergentu v potravi-
nach a krmive neprekracuju Standardné hodnoty stanovené v sulade
s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.
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3.6.5.

U¢inna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa na
zaklade posudenia usmerneni k testom schvalenych v Spolocenstve
alebo na medzinarodnej irovni alebo inych dostupnych udajov a infor-
macii vratane prehladu vedeckej literatiry, ktoré preskiima urad, nepo-
vazuju za latku s vlastnostami narts$ajucimi endokrinny systém, ktoré
moézu mat’ $kodlivé u¢inky u l'udi s vynimkou pripadu, ked’ je expozicia
ludi tejto ucdinnej latke, safeneru alebo synergentu v pripravku na
ochranu rastlin za realisticky navrhnutych podmienok pouZivania zaned-
batelnd, t. j. pripravok sa pouziva v uzavretych systémoch alebo v inych
podmienkach, ktoré¢ vylucuji kontakt s Tud'mi, a rezidua prislusnej
ucinnej latky, safeneru alebo synergentu v potravinach a krmive nepre-
kracuji Standardné hodnoty stanovené v sulade s ¢lankom 18 ods. 1
pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Do 14. decembra 2013 Komisia predlozi Stalemu vyboru pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat navrh opatreni tykajtcich sa $pecifickych
vedeckych kritérii na urovanie vlastnosti narusajucich endokrinny
systém, ktoré treba prijat’ v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

Do prijatia tychto kritérii sa latky, ktoré sa klasifikuju alebo musia
klasifikovat’ podl'a ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako karci-
nogénne kategorie 2 alebo reprodukéne toxické kategorie 2, povazuju za
latky s vlastnostami nar$ajicimi endokrinny systém.

Okrem toho latky, napriklad tie, ktoré sa klasifikuju alebo musia klasi-
fikovat’ podl'a ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako reprodukéne
toxické kategorie 2 a ktoré maju toxické G€inky na endokrinné organy,
mozno povazovat za latky s vlastnostami naruSajicimi endokrinny
systém.

UcCinna latka, safener alebo synergent sa od PC1 10. novembra
2018 <« povazuju za latky s vlastnostami, ktoré narusaju endokrinny
systém a ktoré moézu mat’ nepriaznivé ucinky na l'udi, ak na zéklade
Siesteho odseku bodov 1 az 4 ide o latky, ktoré spifiaju vietky nasledu-
juce kritérid, pokial' neexistuji dokazy preukazujuce, ze identifikované
nepriaznivé ucinky nie su relevantné pre l'udi:

1. prejavuje nepriaznivy ucinok na intaktny organizmus alebo jeho
potomstvo, ako je zmena morfologie, fyziologie, rastu, vyvinu, repro-
dukcie alebo dizky Zivota organizmu, systému alebo populacie (sub-
populacie), o ma za nasledok zhorSenie funkcnej kapacity, zhorSenie
kapacity na kompenzéciu d’alSieho stresu alebo zvySenie vnimavosti
na iné vplyvy;

2. pdsobi na endokrinny systém, t. j. meni jeho funkciu (funkcie);
3. nepriaznivy ucinok je dosledkom posobenia na endokrinny systém.

Identifik4cia ucinnej latky, safenera alebo synergenta ako latky s vlast-
nostami nari$ajicimi endokrinny systém, ktoré moézu mat’ nepriaznivy
uéinok na ludi, v stlade s piatym odsekom sa zaklada na vsetkych
tychto bodoch:

1. vSetky dostupné relevantné vedecké udaje (Stadie in vivo alebo adek-
vatne validované alternativne testovacie systémy zistovania nepriaz-
nivych uéinkov na l'udi alebo zvieratd; ako aj $tadie in vivo, in vitro
alebo v pripade potreby in silico o spdsoboch u¢inku na endokrinny
systém):

a) vedecké udaje ziskané v sulade s medzinarodne dohodnutymi
protokolmi $tudii, najma tie, ktoré st v stilade s tymto nariadenim
uvedené v oznameniach Komisie v ramci stanovovania poziada-
viek na tdaje tykajuce sa uéinnych latok a pripravkov na ochranu
rastlin;
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3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

b) iné vedecké udaje vybrané uplatnenim metodiky systematického
preskiimavania, najmd v nadvédznosti na usmernenie k udajom
z literatiry uvedené v stlade s tymto nariadenim v oznameniach
Komisie v ramci stanovovania poziadaviek na udaje tykajice sa
ucinnych latok a pripravkov na ochranu rastlin;

2. posudenie dostupnych relevantnych vedeckych tudajov pouzitim
pristupu zalozeného na vahe dbkazov s cielom urcit, ¢i s splnené
kritéria stanovené v piatom odseku; pri uréovani vahy dokazov sa
v ramci posudzovania vedeckych dékazov predovsetkym zohladiuju
vsetky tieto faktory:

a) pozitivne aj negativne vysledky;

b) relevantnost’ navrhov $tidii na postudenie nepriaznivych ucinkov
a spdsobu ucinku na endokrinny systém;

c¢) kvalita a konzistentnost’ idajov vzhl'adom na §truktaru a koherent-
nost’ vysledkov v ramci podobne navrhnutych $tadii, medzi nimi
a naprie¢ roznymi druhmi;

d) spdsob expozicie, toxikokinetické a metabolické studie;

e) pojem limitna davka a medzinarodné usmernenia o maximalnych
odporti¢anych davkach a o posudzovani mitiacich ucinkov
nadmernej toxicity;

3. na zaklade biologickej plauzibility, ktora sa ur¢i na zaklade sucas-
nych vedeckych poznatkov a s ohl'adom na medzinarodne dohodnuté
usmernenia, a ur¢i stvislost’ medzi nepriaznivym tG¢inkom (nepriaz-
nivymi u¢inkami) a spésobom uc¢inku na endokrinny systém pouzitim
pristupu zalozeného na vahe dokazov;

4. nepriaznivé ucinky, ktoré su nesSpecifickymi druhotnymi dosledkami
inych toxickych ucinkov, sa na Ucely identifikacie latky ako endo-
krinného disruptora nezohladiuju.

Osud a spravanie v zivotnom prostredi

Uginna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa nepo-
vazuju za perzistentni organickl zneéistujucu latku (POP).

Latka, ktord spiha vietky tri kritéria nasledujicich bodov, je perzis-
tentnou organickou znecistujucou latkou (POP).

Perzistencia

Utinna latka, safener alebo synergent spiiajii kritérium perzistencie, ak
existuje dokaz, Ze Cas potrebny na rozpad 50 % latky (DT50) vo vode je
dlhsi ako dva mesiace alebo jej DT50 v pode je dlhsi ako Sest’ mesiacov,
alebo ze jej DT50 v sedimentoch je dlhsi ako Sest’ mesiacov.

Bioakumulacia

Uginna latka, safener alebo synergent spiitajii kritérium bioakumulacie,
ak existuje dokaz, Ze:

— biokoncentra¢ny alebo bioakumulaény faktor vo vodnych druhoch je
vyssi ako 5 000, alebo v pripade, ze takéto uidaje nie su k dispozicii,
ze rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (log Ko/w) je vyssi ako 5,
alebo

— ucinna latka, safener alebo synergent vyvolava obavy z inych dovo-
dov, ako napriklad vysokd bioakumulacia u inych necielovych
druhov, vysoka toxicita alebo ekotoxicita.
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3.7.1.3.

3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Potencial na dialkovy prenos v zivotnom prostredi

Utinna latka, safener alebo synergent spiiiajii kritérium potencialu na
dialkovy prenos v zivotnom prostredi, ak:

— namerané hladiny uc¢innej latky, safeneru alebo synergentu v lokali-
tach vzdialenych od zdrojov ich uvolfiovania potencialne vyvolavaja
obavy,

— udaje z monitorovania ukazuju, ze sa prostrednictvom ovzdusia,
vody alebo migrujucich druhov mohol uskuto¢nit’ dialkovy prenos
uéinnej latky, safeneru alebo synergentu v zivotnom prostredi
s moznym prenosom do prijimajuceho prostredia, alebo

— vlastnosti tykajice sa osudu v zivotnom prostredi a/alebo vysledky
z modelovania preukazuju, ze U€inna latka, safener alebo synergent
maju potencial na dialkovy prenos v zivotnom prostredi prostrednic-
tvom ovzdusia, vody alebo migrujicich druhov s moznym prenosom
do prijimajticeho prostredia v lokalitach vzdialenych od zdrojov ich
uvoliovania. V pripade ucinnej latky, safeneru alebo synergentu,
ktoré sa vo vyznamnej miere prenasaju ovzdu$im, ma byt ich
DT50 v ovzdusi dlhsi ako dva dni.

Utinna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa nepo-
vazuju za perzistentnl, bioakumulativnu a toxicku (PBT) latku.

Latka, ktora spifia vetky tri kritéria nasledujucich bodov, je PBT latkou.

Perzistencia

Ucinn4 latka, safener alebo synergent spliiajii kritérium perzistencie, ak:
— polcas rozpadu v morskej vode je dlhsi ako 60 dni,

— polcas rozpadu v sladkej alebo brakickej vode je dlhsi ako 40 dni,
— polcas rozpadu v morskych sedimentoch je dlhsi ako 180 dni,

— polcas rozpadu v sedimentoch v sladkej alebo brakickej vode je dlhsi
ako 120 dni alebo

— polcas rozpadu v pode je dlhsi ako 120 dni.

Posudzovanie perzistencie v zivotnom prostredi sa zaklada na dostup-
nych udajoch o poléasoch rozpadu ziskanych za vhodnych podmienok,
ktoré ziadatel’ opise.

Bioakumulacia
Utinna latka, safener alebo synergent spiiiaju kritérium bioakumulacie,

ak je biokoncentracny faktor vyssi ako 2 000.

Posudzovanie bioakumulacie sa zakladda na nameranych udajoch
o biokoncentracii u vodnych druhov. Mozno pouzit’ udaje ziskané u slad-
kovodnych i morskych druhov.

Toxicita
Utinna latka, safener alebo synergent spiiiajii kritérium toxicity, ak:

— dlhodobé koncentracia bez pozorované¢ho ucinku pre morské alebo
sladkovodné organizmy je nizsia ako 0,01 mg/l,

— latka sa klasifikuje ako karcinogénna (kategoria 1A alebo 1B), muta-
génna (kategoria 1A alebo 1B) alebo reprodukéne toxicka (kategoria
1A, 1B alebo 2) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 alebo

— existuje iny dbokaz chronickej toxicity, ako ju urcuju klasifikacie:
STOT RE 1 alebo STOT RE 2 podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
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3.7.3.

3.7.3.1.

3.73.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

Ucinna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa nepo-
vazuji za velmi perzistentnti a velmi bioakumulativnu latku (vPvB).

Latka, ktora spiiia obe kritéria nasledujiicich bodov, je vPvB latkou.

Perzistencia

Ucinna latka, safener alebo synergent spliiaji kritérium na oznacenie ako
velmi perzistentné, ak:

— polcas rozpadu v morske;j, sladkej vode alebo vo vode v usti je dlhsi
ako 60 dni,

— polcas rozpadu v sedimentoch v morskej, sladkej vode alebo vo
vode v usti je dlhsi ako 180 dni alebo

— polcas rozpadu v pode je dlhsi ako 180 dni.

Bioakumulacia

Utinna latka, safener alebo synergent spifiaju kritérium na oznagenie ako
velmi bioakumulativne, ak biokoncentracny faktor je vyssi ako 5 000.

Ekotoxikologia

Uktinna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak hodno-
tenie rizika preukaze, ze rizikd su prijatelné v stlade s kritériami usta-
novenymi v jednotnych zésadach hodnotenia a autorizacie pripravkov na
ochranu rastlin uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6 za realisticky navrhnutych
podmienok pouzivania pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje danti
ucinnu latku, safener alebo synergent. Pri posudzovani sa musi vziat' do
uvahy zavaznost’ ucinkov, neistota udajov a pocet skupin organizmov,
u ktorych sa pri planovanom pouziti ocakdva nepriaznivy G¢inok Ucinnej
latky, safeneru alebo synergentu.

Utinna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak sa na
zaklade posudenia usmerneni k testom schvalenych v Spologenstve
alebo na medzinarodnej tirovni nepovazuju za latku s vlastnostami nart-
$ajucimi endokrinny systém, ktoré moézu mat’ $kodlivé uéinky na necie-
lové organizmy, s vynimkou pripadu, ked je expozicia necielovych
organizmov tejto Gcinnej latke v pripravku na ochranu rastlin za realis-
ticky navrhnutych podmienok pouzivania zanedbatelna.

Utinna latka, safener alebo synergent sa od W C1 10. novembra
2018 <« povazuji za latky s vlastnostami, ktoré narusaju endokrinny
systém a ktoré moézu mat’ nepriaznivé u¢inky na necielové organizmy,
ak na zaklade tretiecho odseku bodov 1 aZ 4 ide o latky, ktoré spifiaji
vsetky nasledujuce kritéria, pokial' neexistuju dokazy preukazujice, Ze
identifikované nepriaznivé G€inky nie st relevantné pre uroven popu-
lacie (subpopulécie) necielovych organizmov:

1. prejavuje nepriaznivy Gcinok na necielové organizmy, ako je zmena
morfologie, fyziologie, rastu, vyvinu, reprodukcie alebo dizky Zivota
organizmu, systému alebo populacie (subpopulacie), co ma za
nasledok zhorSenie funkénej kapacity, zhorSenie kapacity na kompen-
zaciu dalsieho stresu alebo zvySenie vnimavosti na iné vplyvy;

2. pdsobi na endokrinny systém, t. j. meni jeho funkciu (funkcie);

3. nepriaznivy uéinok je dosledkom pdsobenia na endokrinny systém.
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Identifikacia uéinnej latky, safenera alebo synergenta ako latok s vlast-
nostami naruSajicimi endokrinny systém, ktoré moéZu mat nepriaz-
nivy G¢inok na necielové organizmy, v sulade s druhym odsekom sa
zaklada na vsetkych tychto bodoch:

1. vSetky dostupné relevantné vedecké udaje (Studie in vivo alebo adek-
vatne validované alternativne testovacie systémy zistovania nepriaz-
nivych ucinkov na l'udi alebo zvieratd; ako aj Studie in vivo, in vitro
alebo v pripade potreby in silico o sposoboch ucinku na endokrinny
systém):

a) vedecké udaje ziskané v sulade s medzinarodne dohodnutymi
protokolmi $tudii, najma tie, ktoré st v stilade s tymto nariadenim
uvedené v oznameniach Komisie v ramci stanovovania poziada-
viek na Udaje tykajuce sa ucinnych latok a pripravkov na ochranu
rastlin;

b

=~

iné vedecké tdaje vybrané uplatnenim metodiky systematického
preskimavania, najmd v nadvédznosti na usmernenie k udajom
z literatiry uvedené v stlade s tymto nariadenim v oznameniach
Komisie v ramci stanovovania poziadaviek na udaje tykajuce sa
ucinnych latok a pripravkov na ochranu rastlin;

2. postudenie dostupnych relevantnych vedeckych udajov pouzitim
pristupu zalozeného na vahe dokazov s cielom uréit, ¢i su splnené
kritéria stanovené v druhom odseku; pri uréovani vahy dokazov sa
v ramci posudzovania vedeckych dokazov zohladiuju vsetky tieto
faktory:

a) pozitivne aj negativne vysledky, ktoré st v pripade potreby
rozliSené podla taxonomickych skupin (napr. cicavce, vtaky,
ryby, obojzivelniky);

b

~

relevantnost’ navrhu §tadie pre posudenie nepriaznivych ucinkov
a jeho vyznam na Grovni populacie (subpopulacie) a pre posu-
denie spdsobu ucinku na endokrinny systém;

¢) nepriaznivé uéinky na reprodukciu, rast/vyvin a iné relevantné
nepriaznivé G¢inky, ktoré pravdepodobne moézu mat vplyv na
populécie (subpopulacie). Rovnako sa zohladnia, ak st k dispozi-
cii, primerané, spol'ahlivé a reprezentativne udaje z terénu alebo
monitorovania a/alebo vysledky populaénych modelov;

d

=

kvalita a konzistentnost’ tdajov vzhl'adom na Struktru a koherent-
nost’ vysledkov v ramci podobne navrhnutych $tadii, medzi nimi
a naprie¢ roznymi taxonomickymi skupinami;

e) pojem limitnd davka a medzindrodné usmernenia o maximalnych
odporiicanych davkach a o posudzovani mitiucich ucinkov
nadmernej toxicity;

3. na zaklade biologickej plauzibility, ktora sa ur¢i na zaklade sucas-
nych vedeckych poznatkov a s ohl'adom na medzinarodne dohodnuté
usmernenia, sa urci stvislost medzi nepriaznivym uc¢inkom (nepriaz-
nivymi u¢inkami) a spésobom uc¢inku na endokrinny systém pouzitim
pristupu zalozeného na vahe dokazov;

4. nepriaznivé ucinky, ktoré su nespecifickymi druhotnymi désledkami
inych toxickych ucinkov, sa na tcely identifikacie latky ako endo-
krinného disruptora necielovych organizmov nezohl'adiuja.
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3.8.3.

3.9.

U¢inna latka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak sa po
vhodnom postdeni rizika na zaklade usmerneni schvalenych v Spolocen-
stve alebo na medzinarodnej irovni stanovi, ze pouzivanie v navrhova-
nych podmienkach pouzitia tejto u¢innej latky v pripravku na ochranu
rastlin alebo pripravku obsahujuceho safener alebo synergent:

— sposobuje zanedbatel'nl expoziciu véiel medonosnych alebo

— nemd Ziadne neprijatelné akutne ¢i chronické ucinky na prezitie
alebo rozvoj vcelstiev, priCom sa zohladnia UCinky na larvy vciel
medonosnych a spravanie v¢iel medonosnych.

Definicia rezidui

Uginna latka, safener alebo synergent sa schvalia iba vtedy, ak v pripade
potreby mozno zaviest' definiciu rezidui na ucéely hodnotenia rizika
a vynutitel'nosti.

Osud a spravanie tykajice sa podzemnej vody

Utinna latka sa schvali iba vtedy, ak sa pre jedno pouzitie alebo viaceré
reprezentativne pouzitia stanovilo, Zze nasledne po aplikacii pripravku na
ochranu rastlin v sulade s realistickymi podmienkami pouzivania je
predpovedana koncentracia ucinnej latky, metabolitov alebo produktov
degradacie alebo reakcie v podzemnej vode v stlade s prislusnymi krité-
riami jednotnych zasad hodnotenia a autorizacie pripravkov na ochranu
rastlin, ako sa uvadza v ¢lanku 29 ods. 6.

Latka, ktora sa ma nahradit’

Utinna latka sa schvali ako latka, ktord sa ma nahradit, podla
¢lanku 24, ak je splnena niektord z tychto podmienok:

— jej ADI, ARfD alebo AOEL je vyrazne nizsie ako pri vacsine schva-
lenych ucinnych latok v skupinach latok/kategériach pouzitia,

— spiia dve z kritérii na zaradenie ako latka PBT,

— existuji dovody na obavy suvisiace s charakterom kritickych
ucinkov (ako napriklad vyvinové neurotoxické alebo imunotoxické
ucinky), ktoré v spojeni so spdsobmi pouzitia/expozicie vedd pri
pouziti k situaciam, ktoré by mohli stale vyvolavat obavy, napr.
vysoké potencialne riziko pre podzemnu vodu, dokonca i pri
velmi obmedzujucich opatreniach na riadenie rizika (ako napriklad
rozsiahle osobné ochranné vybavenie alebo velmi vel'ké ochranné
zbny),

— obsahuje znaény podiel neucinnych izomérov,

— klasifikuje sa alebo sa ma klasifikovat' v stlade s ustanoveniami
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako karcinogén kategorie 1A alebo
1B, ak sa nevylicila na zaklade kritérii ustanovenych v bode 3.6.3,

— Kklasifikuje sa alebo sa ma klasifikovat' v stlade s ustanoveniami
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako reprodukéne toxicka kategorie
1A alebo 1B, ak sa nevylucila na zaklade kritérii ustanovenych
v bode 3.6.4,

— ak sa na zaklade postiidenia usmerneni k testom schvalenych v Spolo-
Censtve alebo na medzinarodnej Grovni alebo na zaklade inych
dostupnych tdajov a informacii, ktoré preskima urad, povazuje za
latku s vlastnostami narusajucimi endokrinny systém, ktoré moézu
mat’ $kodlivé uéinky u Tudi, ak sa nevylucila na zéaklade kritérii
ustanovenych v bode 3.6.5.
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S.1.1.

5.2.
5.2.1.

52.2.

Utinné latky s nizkym rizikom
Uginné latky okrem mikroorganizmov

Utinna latka, ktora nie je mikroorganizmom, sa nesmie povazovat' za
nizkorizikovu, ak v jej pripade plati ktordkol'vek z tychto skutocnosti:

a

Nl

je alebo musi byt klasifikovana v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 ako jedna z tychto latok:

— karcinogénna latka kategorie 1A, 1B alebo 2,

— mutagénna latka kategérie 1A, 1B alebo 2,

— reprodukéne toxicka latka kategorie 1A, 1B alebo 2,

— kozny senzibilizator kategorie 1,

— latka sposobujica vazne poskodenie o¢i kategorie 1,

— respiraény senzibilizator kategorie 1,

— akutne toxicka latka kategorie 1, 2 alebo 3,

— latka toxicka pre Specificky cielovy organ kategérie 1 alebo 2,

— latka akatne a chronicky toxicka pre vodné organizmy kategorie
1 na zaklade vhodnych Standardnych skusok,

— vybusnina,
— latka zierava pre kozu kategorie 1A, 1B alebo 1C;

b) bola v zmysle smernice 2000/60/ES identifikovanad ako prioritna
latka;

¢) je povazovand za endokrinny disruptor;

d) ma neurotoxické alebo imunotoxické Gcinky.

Utinna latka, ktora nie je mikroorganizmom, sa nesmie povazovat za
nizkorizikovu, ak je stala (s polc¢asom rozpadu v pdde dlhsim ako 60
dni) alebo ma bioakumulacny faktor nad 100.

Prirodne sa vyskytujicu latka, pre ktorti neplati ziadna zo skuto¢nosti
uvedenych v pismenach a) az d) bodu 5.1.1, sa vSak moze povazovat’ za
nizkorizikova aj v pripade, Ze je stdla (s pol¢asom rozpadu v pode
dlh$im ako 60 dni) alebo ma bioakumula¢ny faktor nad 100.

U¢inna latka, ktord nie je mikroorganizmom, uvolfiovana rastlinami,
zivo¢ichmi a inymi organizmami a pouzivana na komunikéciu sa pova-
zuje za nizkorizikovu, ak pre fiu neplati Ziadna zo skutocnosti uvede-
nych v pismenach a) az d) bodu 5.1.1.

Mikroorganizmy

U¢inna latka, ktora je mikroorganizmom, sa povazuje za nizkorizikova,
ak sa na urovni kmena nepreukazala viacnasobna rezistencia na antimi-
krobialne latky pouzivané v humannej alebo veterinarnej medicine.

Bakulovirusy sa povazujii za nizkorizikové, ak sa na trovni kmena
nepreukdzali neziaduce ucinky na necielovy hmyz.



02009R1107 — SK — 10.11.2018 — 004.001 — 65

PRILOHA III

Zoznam Kkoformulantov, ktorych zaclenenie do pripravkov na ochranu
rastlin sa neakceptovalo v zmysle ¢lanku 27
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PRILOHA IV

Porovnavacie posudzovanie podla ¢lanku 50

1. Podmienky porovnavacieho posudzovania

Ak sa uvazuje o zamietnuti alebo zruseni autorizacie pre pripravok na ochranu
rastlin v prospech alternativneho pripravku na ochranu rastlin alebo metody
nechemickej kontroly alebo prevencie (d’alej len ,,nahradenie), musi alterna-
tiva vzhladom na vedecké a technické poznatky predstavovat’ podstatne
mensie riziko pre zdravie alebo zivotné prostredie. Vykona sa postdenie
alternativy s cielom preukazat’, ¢i sa moze pouzivat' s podobnym tcinkom
na cielovy organizmus a bez podstatnych hospodarskych a praktickych
nevyhod pre pouzivatela, alebo nie.

Dalsie podmienky zamietnutia alebo zruSenia autorizacie su:

a) nahradenie sa uskutociiuje len vtedy, ak iné metddy alebo chemicka odlis-
nost’ U€innych latok stacia na minimalizovanie vzniku rezistencie u ciel'o-
vého organizmu;

b) nahradenie sa uskutoéiiuje iba pri pripravkoch na ochranu rastlin, ktorych
pouzitie predstavuje podstatne vyssi stupeni rizika pre zdravie ludi alebo
zivotné prostredie, a

¢) nahradenie sa uskutociiuje iba po tom, ako sa poskytne moznost’ ziskat
v pripade potreby skusenosti z pouzivania v praxi, ak este nie sit k dispo-
zicii.

2. Podstatny rozdiel v rizikovosti

Podstatny rozdiel v rizikovosti uruju prislusné organy v kazdom pripade
osobitne. Do tvahy sa beru vlastnosti G¢innej latky a pripravku na ochranu
rastlin a moznost’ expozicie réznych podskupin obyvatel'stva (profesionalni
alebo neprofesionalni pouzivatelia, okolostojace osoby, pracovnici, obyvatelia,
osobitné zranitelné¢ skupiny alebo spotrebitelia) priamo alebo nepriamo
prostrednictvom potravin, krmiva, pitnej vody alebo Zivotného prostredia.
Ostatné Cinitele, ako je prisnost’ ulozenych obmedzeni pouzivania alebo pred-
pisané osobné ochranné vybavenie, sa takisto vezmu do uvahy.

Pre zivotné prostredie, ak je to relevantné, sa za podstatny rozdiel v rizikovosti
povazuje koeficient s hodnotou najmenej 10 pre pomer toxicita/expozi-
cia (TER) roznych pripravkov na ochranu rastlin.

3. Podstatné praktické alebo hospodarske nevyhody

Podstatné praktické alebo hospodarske nevyhody pre pouzivatela sa vyme-
dzuju ako zavazné vycislitelné narusenie pracovnych postupov alebo podnika-
tel'skej Cinnosti, ktoré¢ vedie k neschopnosti udrzat’ dostato¢nu kontrolu nad
cielovym organizmom. Takéto zdvazné naruSenie by napriklad mohlo vznik-
nat’, ak by neboli k dispozicii technické zariadenia na pouzivanie alternativy
alebo ak by tieto technické zariadenia neboli ekonomicky realizovatelné.

Ak porovnavacie posudzovanie naznauje, ze obmedzenia a/alebo zakazy
pouzivania pripravku na ochranu rastlin by mohli sposobit’ takéto nevyhody,
zohl'adni sa to pocas rozhodovacieho procesu. Takato situacia sa oddvodni.

V porovnavacom posudzovani sa vezmu do uvahy autorizované menej vyznamné
pouzitia.
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PRILOHA V

Zrusené smernice a ich nasledné zmeny a doplnenia v zmysle ¢lanku 83

A. Smernica 91/414/EHS

Akty, ktorymi sa meni a dopliia smernica
91/414/EHS

Termin transpozicie

Smernica 93/71/EHS

3. august 1994

Smernica 94/37/ES

31. jul 1995

Smernica 94/79/ES

31. januar 1996

Smernica 95/35/ES

30. jun 1996

Smernica 95/36/ES

30. april 1996

Smernica 96/12/ES

31. marec 1997

Smernica 96/46/ES

30. april 1997

Smernica 96/68/ES

30. november 1997

Smernica 97/57/ES

1. oktober 1997

Smernica 2000/80/ES

1. jal 2002

Smernica 2001/21/ES

1. jal 2002

Smernica 2001/28/ES

1. august 2001

Smernica 2001/36/ES

1. méj 2002

Smernica 2001/47/ES

31. december 2001

Smernica 2001/49/ES

31. december 2001

Smernica 2001/87/ES

31. marec 2002

Smernica 2001/99/ES

1. januéar 2003

Smernica 2001/103/ES

1. april 2003

Smernica 2002/18/ES

30. jun 2003

Smernica 2002/37/ES

31. august 2003

Smernica 2002/48/ES

31. december 2002

Smernica 2002/64/ES

31. marec 2003

Smernica 2002/81/ES

30. jun 2003

Smernica 2003/5/ES

30. april 2004

Smernica 2003/23/ES

31. december 2003

Smernica 2003/31/ES

30. jun 2004

Smernica 2003/39/ES

30. september 2004

Smernica 2003/68/ES

31. marec 2004

Smernica 2003/70/ES

30. november 2004
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Akty, ktorymi ;a; /T]ef/iE?-[ (Siopiﬁa smernica Termin transpozicie
Smernica 2003/79/ES 30. jan 2004
Smernica 2003/81/ES 31. januar 2005
Smernica 2003/82/ES 30. jul 2004
Smernica 2003/84/ES 30. jun 2004
Smernica 2003/112/ES 30. april 2005
Smernica 2003/119/ES 30. september 2004
Nariadenie (ES) ¢. 806/2003 —

Smernica 2004/20/ES 31. jul 2005
Smernica 2004/30/ES 30. november 2004
Smernica 2004/58/ES 31. august 2005
Smernica 2004/60/ES 28. februar 2005
Smernica 2004/62/ES 31. marec 2005
Smernica 2004/66/ES 1. m4j 2004
Smernica 2004/71/ES 31. marec 2005
Smernica 2004/99/ES 30. jan 2005
Smernica 2005/2/ES 30. september 2005
Smernica 2005/3/ES 30. september 2005
Smernica 2005/25/ES 28. maj 2006
Smernica 2005/34/ES 30. november 2005
Smernica 2005/53/ES 31. august 2006
Smernica 2005/54/ES 31. august 2006
Smernica 2005/57/ES 31. oktober 2006
Smernica 2005/58/ES 31. maj 2006
Smernica 2005/72/ES 31. december 2006
Smernica 2006/5/ES 31. marec 2007
Smernica 2006/6/ES 31. marec 2007
Smernica 2006/10/ES 30. september 2006
Smernica 2006/16/ES 31. januar 2007
Smernica 2006/19/ES 30. september 2006
Smernica 2006/39/ES 31. jul 2007
Smernica 2006/41/ES 31. januar 2007
Smernica 2006/45/ES 18. september 2006
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Akty, ktorymi sa meni a dopliia smernica
91/414/EHS

Termin transpozicie

Smernica 2006/64/ES

31. oktober 2007

Smernica 2006/74/ES

30. november 2007

Smernica 2006/75/ES

31. marec 2007

Smernica 2006/85/ES

31. januar 2008

Smernica 2006/104/ES

1. januar 2007

Smernica 2006/131/ES 30. jun 2007
Smernica 2006/132/ES 30. jun 2007
Smernica 2006/133/ES 30. jun 2007
Smernica 2006/134/ES 30. jan 2007
Smernica 2006/135/ES 30. jun 2007
Smernica 2006/136/ES 30. jun 2007

Smernica 2007/5/ES

31. marec 2008

Smernica 2007/6/ES

31. jul 2007

Smernica 2007/21/ES

12. december 2007

Smernica 2007/25/ES

31. marec 2008

Smernica 2007/31/ES

1. september 2007

Smernica 2007/50/ES

31. méj 2008

Smernica 2007/52/ES

31. marec 2008

Smernica 2007/76/ES

30. april 2009

Smernica 2008/40/ES

30. april 2009

Smernica 2008/41/ES

30. jan 2009

Smernica 2008/45/ES

8. august 2008

Smernica 2008/66/ES

30. jun 2009

B. Smernica 79/117/EHS

Akty, ktorymi sa meni a dopliiia smernica
79/117/EHS

Termin transpozicie

Smernica 83/131/EHS

1. oktéber 1984

Smernica 85/298/EHS

1. januar 1986

Smernica 86/214/EHS

Smernica 86/355/EHS

1. jal 1987

Smernica 87/181/EHS

1. januar 1988 a 1. januar 1989

Smernica 87/477/EHS

1. januar 1988
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Akty, ktorymi sa meni a dopliia smernica
79/117/EHS

Termin transpozicie

Smernica 89/365/EHS

31. december 1989

Smernica 90/335/EHS

1. januar 1991

Smernica 90/533/EHS

31. december 1990 a 30. september
1990

Smernica 91/188/EHS

31. marec 1992

Nariadenie (ES) ¢. 807/2003

Nariadenie (ES) ¢. 850/2004




