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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 11.3.2008
KOM(2008) 93 v kone¢ném znéni

2006/0136 (COD)

Pozménény névrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh

(ptedlozend Komisi podle ¢l. 250 odst. 2 Smlouvy o ES)
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DUVODOVA ZPRAVA

1) POSTUP

a) Dne 12. ¢ervence 2006 piijala Komise navrh natizeni Evropského parlamentu
a Rady o uvadéni pfipravkti na ochranu rostlin na trh [KOM(2006) 388].
Navrh byl dne 19. ¢ervence 2006 ptedan Evropskému parlamentu a Radé.

b) Evropsky hospodaisky a socialni vybor pfijal své stanovisko dne 31. kvétna
2007.

C) Vybor regionti piijal své stanovisko dne 13. unora 2007.

d) Rada navrh uvitala a v zafi 2006 jej zacala analyzovat v rdmci pracovni

skupiny pro zemédé€lské otazky a v této praci od té doby pravidelné
pokracovala béhem finského, némeckého a portugalského predsednictvi. Dne
9. ervence 2007 ptipravilo pfedsednictvi revidované znéni.

e) Dne 23. fijna 2007 zaujal Parlament v prvnim ¢teni k tomuto navrhu piiznivé
stanovisko.

f) Timto navrhem se méni piivodni navrh [KOM (2006)388 — 2006/0136 COD],
aby se zohlednily pozménovaci ndvrhy Evropského parlamentu, které Komise
ptijala.

Evropsky parlament schvalil 247 pozméinovacich ndvrhii tykajicich se ptivodniho
navrhu. Komise na plenarnim zasedani dne 23. fijna 2007 naznacila, ze fada téchto
pozménovacich navrhit by mohla byt pfijata, nékteré plné, nékteré castecné a nekteré
po zméné formulaci. Ze schvélenych pozménovacich navrhii nemohla Komise
piijmout tyto pozménovaci navrhy: 1, 2, 3, 8, 12, 13, 15, 16, 17, 23, 28, 30, 35, 37, 38,
40, 42, 44, 47, 48, 52, 55, 58, 68, 69, 70, 71, 73, 74, 81, 83, 85, 86, 88, 90, 91, 97, 101,
103, 104, 105, 106, 110, 111, 113, 117, 118, 120, 126, 127, 128, 129, 132, 135, 137,
138, 139, 141, 142, 143, 144, 146, 147, 148, 150, 152, 154, 158, 161, 162, 164, 165,
166, 168, 171,173, 179, 185, 186, 187, 191, 192, 194, 198, 202, 204, 205, 207, 208,
210, 211, 214, 216, 219, 221, 222, 223, 224, 226, 227, 228, 229, 230, 232, 235, 236,
237, 238, 239, 240, 241, 242, 245, 246, 249, 250, 253, 255, 267, 276, 281, 287, 293,
295, 299, 303, 304.

Zmény jsou v revidovaném navrhu vyznaceny tuéné a podtrzenim. Znéni nékterych
pozménovacich navrhi bylo ptfeformulovano, aby bylo zaruceno wuziti shodné
terminologie v celém navrhu nebo v dalSich pfislusnych pravnich ptedpisech, jako
napt. v navrhu Komise tykajicim se smérnice, kterou se stanovi rdmec pro akce
Spolecenstvi k dosazeni udrzitelného vyuzivani pesticidi (KOM(2006) 373).
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2) CILE NAVRHU

a)

b)

Oduvodnéni navrhu

Dne 26. ervence 2001 piedlozila Komise Radé¢ a Parlamentu zpravu
o pokroku pii uplatinovani smernice 91/414/EHS (dokument KOM(2001) 444
v kone¢ném znéni). Zprava poukézala na fadu oblasti, v nichZ I1ze uplatiovani
smérnice zlepSit. V reakci na zpravu o pokroku vyzvaly Parlament i Rada
Komisi, aby ptedlozila navrhy na zménu smérnice.

Cile

Navrhované natfizeni nahrazuje smérnici 91/414/EHS o uvadéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh a zruSuje smérnici Rady 79/117/EHS, kterou se
zakazuje uvadéni na trh a pouzivani pfipravki na ochranu rostlin obsahujicich
urcité ucinné latky. Nahradilo by stavajici pravni piedpisy v této oblasti,
pficemz by dikladn¢ zrevidovalo postupy pro posuzovani bezpecnosti
aktivnich latek a pro povolovani pfipravkti na ochranu rostlin. Navrhované
nafizeni nicméné zachovavd dvoufdzovy postup smérnice: schvaleni
u¢innych latek na trovni EU a povoleni piipravkii na ochranu rostlin
obsahujicich schvalené latky ¢lenskymi staty.

Pro zjednoduSeni by navrhované natizeni také zruSilo smérnici Rady
79/117/EHS, kterou se zakazuje uvadéni na trh a pouzivani pfipravkil na
ochranu rostlin obsahujicich urcité ucinné latky.

Hlavnim cilem névrhu je zachovat vysokou troven ochrany ¢lovéka, zvitat
a zivotniho prostiedi, snizit administrativni zatéz stavajicich postupti
schvalovani a povolovani a dosahnout vyssi irovné harmonizace. V souhrnu
obsahuje navrh tyto prvky:

— vytvofeni pozitivniho seznamu u¢innych latek, safenerti a synergentti na
urovni EU, zaloZzeném na védeckém posouzeni c¢lenskymi staty
a Evropskym tfadem pro bezpe€nost potravin,

— povinné vzajemné uznavani povoleni v ¢lenskych statech v ramci stejné
zony,

— srovnavaci posouzeni piipravkll scilem podporovat nahrazovani

o324

— podrobnd a zjednodusend pravidla tykajici se ochrany tdaji
a transparentnosti,

—  ustanoveni tykajici se baleni a oznacovani pfipravkl na ochranu rostlin
a reklamy na tyto pfipravky,

—  povinnost vést zdznamy,

— povinnost Ufednich kontrol,
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—  zjednodu$ené postupy pro nizkorizikové latky a ptipravky.

Tento navrh by mél byt povazovan za soucast jednoho souboru opatieni spolu
s tematickou strategii udrzitelného vyuzivani pesticidil, jeZ obsahuje sdéleni
a smérnici, kterou se stanovi rdmec pro akce Spolecenstvi (KOM(2006) 372
a373). Tretim prvkem je néavrh nafizeni o ziskdvani statistickych tdaji
tykajicich se uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh a jejich vyuziti
(KOM(2006) 778).

3) PREHLED POZMENOVACICH NAVRHU EVROPSKEHO PARLAMENTU

a)

b)

Technické/redakéni zmény

Cilem pozménovacich navrhii 20, 22, 26, 36, 41, 43, 45, 49, 51, 56, 57, 64,
67, 92, 93, 96, 107, 114, 119, 124, 130, 131, 145, 153, 155, 156, 157, 159,
160, 167, 170, 184, 188, 189, 190, 195, 197, 201, 203, 206, 212, 213, 217
a 220 bylo navrh zlepSit z technického a redakéniho hlediska. Uvedené
pozménovaci navrhy Komise piijala, v nékterych ptipadech po wurcité
redak¢ni upravé. Pozménovaci navrhy 5, 6, 8, 9, 11, 18, 19, 24, 25, 34, 39,
50, 53, 62, 94, 95, 98, 99, 100, 108, 109, 116, 122, 134, 136, 140, 169, 177,
180, 196 a 209 byly piijaty ¢astecné.

Pravni zaklad

V pozménovacim ndvrhu 1 nebyl schvélen dvoji zaklad (¢l. 37 odst. 2
a Cl. 152 odst. 4 pism. b)) navrhu Komise a misto toho byl jako pravni zaklad
nafizeni navrzen ¢l. 152 odst. 4 pism. b) a ¢l. 175 odst. 1 Smlouvy o ES.
V navrhu Komise je prvni zdklad ,,tradicni* (odpovida ¢lanku 43 EHS, ktery
byl zakladem smérnice 91/414). Druhy zidklad se vztahuje na vSechna
opatteni tykajici se rostlin a zvifat, jejichz ,,bezprosttednim cilem* je ochrana
lidského zdravi. Z tohoto pravniho zakladu vyplyva postup spolurozhodovani.

Jelikoz tyto dva postupy nejsou kompatibilni, navrhla Komise postup
spolurozhodovani. Tento pfistup byl uplatiiovan i v minulosti, napf. nafizeni
¢. 396/2005 o limitech rezidui pesticidli a nafizeni ¢. 183/2005 o hygiené
krmiv. Nékteré dal§i dokumenty také kombinuji ¢lanek 37 a €l. 152 odst. 4
pism. b).

Skutecnost, Ze opatfeni tykajici se zeméd¢€lstvi téZ mulze zohlednit otdzky
zivotniho prostiedi nebo zdravi, neznamenad, ze uvedené opatieni se nachazi
v oblasti pisobnosti pfedpisti o Zivotnim prostfedi nebo zdravi Smlouvy. To
samé se tyka verejného zdravi: vSechny pravni predpisy ES musi brat v potaz
vetejné zdravi, dokument tedy i nadale spadd do oblasti zemédélstvi, i kdyz
ma dopad na oblast zdravi.

Neni tedy nutné ménit stavajici pravni vychodisko, aby se zohlednily urcité
aspekty dokumentu, které mohou napoméhat volnému pohybu zbozi nebo
ochranég Zivotniho prostfedi.
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d)

Oblast plisobnosti (€lanek 2)

Cilem pozménovaciho navrhu 35 je zavést budouci omezeni oblasti
pusobnosti s vylou¢enim mikroorganismti, virt,, feromonli a produktii
biologické povahy, jakmile bude pfijato zvlastni natizeni tykajici se téchto
ptipravki. Komise je pesvédcena, Ze zvlastni nafizeni neni potfeba vzhledem
k tomu, Ze zvlaStni pozadavky na udaje a kritéria pro povolovani jsou jiz
stanoveny a na nckteré ztéchto latek by se mohla vztahovat ustanoveni
o nizkorizikovych latkach. Z tohoto divodu Komise uvedeny pozménovaci
navrh nepfijala.

Definice (¢lanek 3)

Pozménovaci navrhy 36 az 59 zavadéji vysvétleni nebo nové definice, které
se vztahuji k jinym pozménovacim navrhim. Komise zapracovala
navrhované zmény pouze castecné a v nckterych pripadech je
pireformulovala. Zmény byly zahrnuty v ptfipadech, kde text objasiiuji (jako
u pozménovacich navrha 36, 41, 46, 54, 56, 57), nebo byly nezbytné pro
zapracovani nového ustanoveni jako u pozménovacich navrht 43, 45, 46, 49,
51, 54, 59 tykajicich se definice nizkého rizika, paralelniho obchodu,
zranitelnych skupin, nechemickych metod ochrany rostlin a méné
vyznamnych pouZiti.

Kritéria pro schvaleni a rozsah pouziti (¢clanek 4)

Névrh Komise stanovi kritéria pro schvaleni i¢innych latek. Komise navrhla,
ze pro latky kategorie 1 a 2 (kategorie 1: dostatecné dikazy pro obavy
u ¢loveka, kategorie 2: silné predpoklady zavazného dopadu na ¢lovéka) smi
byt latka schvélena, pouze pokud je expozice zanedbatelnd. Pozménovaci
navrhy 62 a 64 obsahuji zejména vysvétleni, které Komise z velké casti
ptijala. Kromé toho bylo ve zménach pfilohy II navrzeno rozsiteni kritérii
(235-236-237-238-239-240-241-242-245-246-248-249-293-300-304).

Komise zachovala piivodni navrh v souladu se souvisejicimi evropskymi
pravnimi pfedpisy a pfijala zmény v textu jako objasnéni, ze neurotoxické
a imunotoxické latky, které Ize pouzit jako nadhradu, by mély byt schvaleny.

Upftesnéni v pozménovacim navrhu 300 o zanedbatelné expozici je piijatelné,
protoze zachovava pristup zalozeny na riziku uvedeny v pivodnim navrhu
Komise, a dale jej objasiiuje.

Pozméinovaci navrh 232 formuloval ustanoveni pro hodnoceni velkého
rozsahu reprezentativnich pouziti. JelikoZ neni mozné ve fazi hodnoceni znat
uplny rozsah potencidlnich pouziti, zachovala Komise na zakladé¢ zasady
subsidiarity a z diivodil Ui€innosti pivodni navrh, ktery stanovi, Ze omezeny
pocet pouziti musi byt hodnocen na urovni EU a ostatni pouziti jsou
pfenechana Clenskym statim, které musi pfi udélovani povoleni uplatiiovat
jednotna kritéria.
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2

Postup schvalovani, obnoveni a prezkum (¢lanek 7 az 21)

Pozménovaci navrhy 69 az 89 se tykaji proceduralnich otazek, které byly do
pfepracovaného znéni zafazeny pouze zCasti, aby zlepSily srozumitelnost
textuMimo jiné byl zamitnut pozménovaci navrh 69 tykajici se ulohy
Evropského tufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) coby koordinatora
postupu schvalovani vzhledem k tomu, Ze jednou z hlavnich zasad pravnich
pfedpisit o potravindch je odd¢leni posouzeni rizik a jejich fizeni.Z toho
davodu by EFSA m¢l koordinovat védecké hodnoceni, nikoliv vSak postup
schvalovani.Navrhované varianty prodlouzeni nebo zkraceni ¢asovych lhut
uvedenych pro rtizné konzultace a faze rozhodovani (81-83—-85-86—-141-154)
byly zamitnuty.

Pozménovaci navrhy 90 az 100 se tykaji obnoveni a piezkumu schvéleni.
Komise ptfevzala ty, které objasiiuji pivodni navrh. Ostatni, jako napiiklad
pozménovaci navrh 90 o opakovaném obnoveni, byly zamitnuty.

Névrh Komise neptfezkoumdvat schvaleni kazdych deset let ma za cil
zjednodusit postup a snizit administrativni zatéz a naklady. Diky tomu se Grady
budou moci soustiedit na nejpodstatnéjsi otazky. Navic objevi-li se nepiiznivé
informace, miize Komise schvaleni u¢inné latky vzdy piezkoumat.Stejny
postup plati i v dalSich odvétvich (napft. u lé¢ivych piipravki).

Nizkorizikové a zakladni latky (¢lanek 22 a 23)

Cilem pozménovaciho navrhu 301 je stanovit kritéria pro definice
nizkorizikovych latek atento navrh byl piijat. Pozménovaci navrh 103 byl
zamitnut, jelikoZz na prostfedky biologické kontroly neni nutné uplatiovat
odliSna kritéria.Také pozménovaci navrhy 101, 104, 105 tykajici se
zakladnich latek byly zamitnuty, jelikoz se Komise domniva, Zze zékladni
latky by mély byt schvaleny na neomezenou dobu, a to na zakladé hodnoceni
provedenych v jinych oblastech.

Naopak byl zapracovan pozménovaci navrh 274, protoze stanovi, ze za
zéakladni latku by se mély povazovat i potraviny.

Cilem pozménovaciho navrhu 168 je zavést novy clanek ohledné piipravkl
na ochranu rostlin se snizenym rizikem a pozménovaci navrh 287 navrhuje
rizna obdobi na ochranu udaji pro dvé uvedené kategorie nizkorizikovych
ptipravkl. Komise tyto navrhy nepfijala, protoze pivodni névrh jiz stanovi
zvlastni pravidla tykajici se nizkorizikovych latek.
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h)

)

Safenery, synergenty a formulacni prisady (¢lanek 25 az 27)

Pozménovaci navrh 107 byl pfijat, protoze objasiiuje text, avSak pozméenovaci
navrhy 108 a 118 byly pfijaty pouze ¢aste¢né, jelikoZz navrhovany casovy
rozvth pro pfezkum synergenti a safeneri, které jsou jiz na trhu, je
povazovan za piili§ kratky vzhledem k tomu, Ze musi byt nejprve piijata
podrobnd kritéria a pozadavky na udaje a zabezpecena prechodna opatieni.
Z toho davodu byl také zamitnut pozméiovaci ndvrh 229, ktery vypousti
docasnou odchylku pro safenery a synergenty. Pozménovaci navrhy 109, 110,
113, 129 a pozménovaci navrh 250 piilohy III byly pfijaty pouze Castecné,
jelikoz schvaleni formulacnich ptisad se zamita, protoze by se jim piekryvaly
povinnosti s ohledem na stavajici pravni pfedpisy o chemikaliich (REACH).

Systém povolovani v zonach a do¢asné povoleni (¢lanek 39 az 41 a 281)

Evropsky parlament zamitd systém povolovani v zoénach pfipravkil na
ochranu rostlin souvisejici s povinnym vzijemnym uznavanim povoleni
v rdmci jednotlivych zén (pozménovaci navrhy 52, 126, 128, 134, 137, 138,
147, 149, 150, 151, 152, 161, 166 a 230). Pozménovaci navrhy nebyly pfijaty
vzhledem ktomu, Ze by vyraznym zplusobem naruSily ndvrh Komise
a odstranily by jeden z jeho zakladnich prvki. Podle souc¢asného znéni navrhu
mohou clenské staty uplatiiovat pouze piisnéj$i vnitrostatni opatfeni na
ochranu pracovnik, protoze pravni predpisy EU v této oblasti dosahuji pouze
minimalni harmonizace.

Z toho divodu nebyla tato ustanoveni Komisi pievzata.

Pozméiovaci navrh 281 by zavedl systém docasného povoleni, coz Komise
zamitla, jelikoz je tento navrh nekompatibilni se systémem povolovani
v zénach a nafizenim (ES) €. 396/2005 o maximalnich limitech rezidui
pesticidu.

Systematické informovani (¢lanek 64)

Pozméinovaci navrh 216 o pfistupu vefejnosti/obyvatel a jinych osob
bydlicich v dané oblasti a maloobchodnikli k zdznamim zemédélci
a o zavedeni ,,prikazu pesticidu® nebyl pfijat. Komise zachovala pivodni
znéni ndvrhu, které stanovi, ze informace by mély byt zpfistupnény
sousedim, pokud o né€ pozddaji. Navic neni realistické zavést prikaz
pesticidu pro kazdy druh ovoce a zeleniny, jelikoz skupiny plodin jsou pii
prodeji smichany. Navic by tak mohla nastat situace, ze budou kontrolovany
pouze ohlaSené pesticidy.

CS



CS

k)

D

Srovnavaci posouzeni a princip nahrady (¢lanek 48)

Pozménovaci navrhy 106, 171, 173 a pozméiovaci navrhy 251 a 253 ptilohy
IV navrhuji rozsifit srovnavaci posouzeni na vSechny ptipravky na ochranu
rostlin a zkratit dobu schvéleni pro latky, které lze pouzit jako nahradu.
Komise tyto navrhy neschvalila, jelikoz se nezaklddaji na riziku. Dale
administrativni zatéz vyplyvajici z téchto navrhli neni odiivodnéné a méla by
pouze maly dopad na ochranu zdravi lidi/zvifat nebo zivotniho prostiedi.
Pokud ze srovnavaciho posouzeni vyplyva, ze neexistuji alternativni
pfipravky, neméla by se povoleni odnimat.

Méné vyznamna pouZiti (¢lanek 49)

Pozménovaci navrhy 175 az 180 a 196 se tykaji ustanoveni, kterd by méla
usnadnit rozSifeni povoleni na méné vyznamna pouziti. Komise po
preformulovani z pravniho hlediska vétSinu z uvedenych navrha pfijala.
Pozménovaci navrh 276 navrhuje vytvoreni Evropského fondu na podporu
méné vyznamnych pouziti. Navrh byl zamitnut, jelikoz nespada do cile tohoto
navrhu.

Paralelni obchod (novy ¢lianek 49a)

Zavedeni ustanoveni tykajicich se obchodu s piipravky na ochranu rostlin,
které jiz byly povoleny v jinych ¢lenskych statech, bylo do upraveného textu
zapracovano. Pozménovaci navrh 286 byl pfijat, avSak po preformulovani,
aby byla zachovdna kompatibilita se Smlouvou a judikaturou Soudniho
dvora.

Ochrana a sdileni udaji (¢lanek 56 az 59)

Pozménovaci navrhy 194 a 198 narusuji navrhovany systém ochrany udajt,
zejména zavedenim ochrany udajii pro studie piedlozené v ramci obnoveni
nebo prezkumu povoleni. Tento navrh by vedl k oslabeni hospodaiské
soutéze a ke zhorSeni pfistupu zemédélct k ptipravkiim na ochranu rostlin.
Tato otdzka byla podrobné analyzovana v posouzeni dopadt, kde byly
srovnavany tii varianty ochrany udaji pifi obnoveni: zddnd ochrana tdajl,
povinné sdileni udaji s finan¢ni ndhradou nebo status quo (tzn. pét let
ochrany udaji). Hospodaisky dopad Zadné ochrany udaji nebo jejich
povinného sdileni pii obnoveni by byl podobny, avSak administrativni zatéz
pro povinné sdileni by byla velmi vysoka. Status quo omezuje hospodaiskou
soutéz.

Pozméiovaci ndvrhy 205 a 208 byly zamitnuty, protoze Komise je toho
nazoru, ze vSechny studie na obratlovcich by mély byt chranény stejnym
zpusobem jako ostatni studie. Nicméné existuje povinnost sdilet vysledky
a studie neopakovat.
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p)

Q)

Divérnost a pristup verejnosti k informacim (¢lanek 60)

Pozménovaci navrh 210 stanovi ditvérnost nazvl instituci a jmen osob, které
se zabyvaji zkouSkami na obratlovcich. Podle ¢lanku 60 navrhu mize kazda
osoba pozadat o to, aby odhaleni informaci, které mohou narusit ochranu
jejiho soukromi a jeji beztthonnost, bylo zamitnuto v souladu se vS§eobecnymi
pravnimi predpisy o piistupu k dokumentiim a osobnim udajam.

Z toho diivodu Komise navrhovanou zménu nepfijala.

Integrovana ochrana proti Skiidciim a spravna praxe v oblasti Zivotniho
prostiedi (¢lanek 52)

Pozménovaci navrh 305 stanovi, Ze zasady integrované ochrany proti
Skidctim by mély byt od roku 2012 povinné.

Pozménovaci ndvrh 185 vypousti zdvazek povinného dodrzovani zasad
spravné praxe v oblasti zivotniho prostiedi.

Komise zamitla oba pozménovaci ndvrhy a zachovala ptivodni znéni navrhu
ve shodé s ndvrhem smérnice, kterou se stanovi ramec pro akce Spolecenstvi
k dosazeni udrzitelného vyuzivani pesticidit (KOM(2006) 373).

Postup projednavani ve vyborech a souvislost mezi navrhovanym
narizenim a narizenim ¢. 396/2005

Navrh Komise odkazoval na bézny regulativni postup, jelikoz byl piijat pred
piijetim rozhodnuti 2006/512/ES, kterym se méni rozhodnuti 1999/468/ES
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svétenych Komisi. Proto
Komise obecné schvaluje, Zze je tfeba uvést pozménény ndvrh do souladu
s rozhodnutim 2006/512/ES. Pozménovaci ndvrhy 93, 108, 109, 119, 141,
184, 221, 227 jsou ptijatelné.

Nicméné pozménovaci navrhy 88, 94, 99, 100, 142, 143, 158, 185, 219, 224,
226, 227 zavadéji regulativni postup s kontrolou v situacich, u nichz Komise
povazuje za nutné zkratit Casové lhiity pro nékteré ptipady (napt. u€innost pro
dodrzovani casovych lhit pro obnoveni schvaleni, postup, ktery je tfeba
uplatnit v naléhavych ptipadech ohrozeni zdravi lidi nebo zvitat). Dale
vzhledem k tomu, ze schvaleni G¢inné latky ma individualni dopad, mél by se
pouzit standardni regulativni postup. Déle u ¢isté technickych opatieni zachova
Komise poradni postup, jak bylo pivodné navrhovano.

Cast pozméiovacitho navrhu 77, kterd navrhuje spolurozhodovéani pro
stanoveni pozadavki na udaje o safenerech a synergentech, neni pfijatelna.
Komise mlize pfijmout regulativni postup s kontrolou.

Postup spolurozhodovani by nebyl vhodny pro technickéd ustanoveni, ktera je
tieba neustale aktualizovat, a proto nejsou pozméiovaci navrhy 108, 120, 204,
221,225 a 267 prijatelné.

CS



Je nutné zde wupozornit na souvislost mezi navrhovanym nafizenim
a nafizenim €. 396/2005 o stanoveni maximdlnich limitd rezidui pesticidl
v potravinach a krmivech. Nafizeni €. 396/2005 je v soucasnosti piedmétem
postupu spolurozhodovani ohledné zmény, kterd se tyka zaclenéni kontroly
do postupu projedndvani ve vyborech. Komise navrhla postup projednavani
ve vyborech s kontrolou pro pfijeti maximalnich limitd rezidui se zkracenim
casovych lhit z davodu Gc¢innosti. Komise také navrhla pouziti postupu pro
»haléhavé pripady®, tj. bez pfedpokladanych lhit v pfipadé ohrozeni zdravi
lidi nebo zvifat. Dohoda ohledn¢ vysSe uvedenych otazek je tésné pred
prijetim. Pokud nebude zkraceni ¢asovych lhut ptijato, bude nutné vzhledem
k tomu, ze piijeti maximalnich limith rezidui na trovni EU je nutnym
pfedpokladem pro povoleni, prodlouzit odklad pro c¢lenské stity o Sest
mesict, aby se dosahlo rozhodnuti o pfipravcich na ochranu rostlin podle
¢lanku 36 kvili kompatibilit¢ ¢asovych lhiit ve dvou uvedenych natizenich.
Situace by se méla vyjasnit po plenarnim zasedani Evropského parlamentu na
konci listopadu 2007.

4) PODLE CL. 250 ODST. 2 SMLOUVY O ES MENI KOMISE SVUJ NAVRH VYSE UVEDENYM
ZPUSOBEM.
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2006/0136 (COD)
Pozménény navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢l. 37 odst. 2
a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy,

vzhledem k témto duvodim:

(M

2)

3)

(4)

)

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravkl na ochranu
rostlin na trh' stanovi pravidla tykajici se pfipravki na ochranu rostlin a a&innych
latek obsazenych v téchto ptipravcich.

V zavérech tykajicich se zpravy o pokroku® predloZené Komisi podle smérnice
91/414/EHS vyzvaly Evropsky parlament a Rada Komisi, aby danou smérnici
prezkoumala, a urCily fadu otazek, kterymi by se Komise m¢la zabyvat.

Vzhledem ke zkuSenostem ziskanym pfi uplatiiovani smérnice 91/414/EHS a k novym
védeckym poznatkim a technickému vyvoji by smérnice 91/414/EHS méla byt
nahrazena.

Za ucelem zjednoduSeni by mél novy pravni akt rovnéz zruSit smérnici Rady
79/117/EHS ze dne 21. prosince 1978, kterou se zakazuje uvadéni na trh a pouzivani
pripravki na ochranu rostlin obsahujicich uréité uginné latky".

Aby se zjednodusilo uplatiiovani nového pravniho aktu a zajistila soudrznost ve vSech
Clenskych statech, mél by tento akt mit formu nafizeni.

Ut. vést. L 230, 19.8. 1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise 2007/76/ES (UF.
vést. L 337, 21.12.2007, s. 100).

KOM(2001) 444.

Ut. vést. L 33, 8.2.1979, s. 36. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 850/2004 (Ut. vést. L 158, 30.4.2005, s. 7, opravené znéni: Ut vést. L 229, 29.6.2004,
s. 5).
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(6)

(7

®)

©

(10)

(1)

Rostlinné vyroba Zaujimél ve Spoleéenstvi Velmi dﬁleiité misto Jednim
organismy vcetné pleveld a zlepSeni zemédélské vyroby je pouzivani ptfipravki na
ochranu rostlin.

Piipravky na ochranu rostlin mohou rovnéz mit nezadouci U¢inky na rostlinnou
vyrobu. Jejich pouzivani muze pfinaset rizika a nebezpe¢i pro Cloveka, zvirata
a zivotni prostfedi, zejména jsou-li uvedeny na trh bez Gfednich zkousek a povoleni
a jsou-li nespravné pouzivany. Proto by méla byt pfijata harmonizovana pravidla pro
uvadéni pripravkl na ochranu rostlin na trh.

Cilem tohoto nafizeni je zajistit vysokou uroven ochrany jak zdravi lidi, tak zdravi
zvitat a zivotniho prostiedi, a zdroven zabezpecit konkurenceschopnost evropského
zemédélstvi. Obzvlastni diraz by mél byt kladen na ochranu zranitelnych skupin
populace, wéetne—tehotnyeh—zen,—kojeneti—a—deét: M¢cla by byt uplatiiovana zasada
piredbézné opatrnosti, aby se zarucilo, ze prumyslové odvétvi prokaze, ze latky nebo
pfipravky vyrabéné a uvadéné na trh nemaji neptiznivy dopad na zdravi lidi nebo na
zivotni prostiedi.

V piipravcich na ochranu rostlin by mély byt pouzivany pouze latky, u nichz bylo
prokdzéno, ze maji na rostlinnou vyrobu vyhradné ptiznivé ucinky a ze se u nich
neocekava, ze budou mit Skodlivé u€inky na zdravi lidi nebo zvifat ¢i nepiijatelny vliv
na zivotni prostfedi. Aby se dosahlo stejn¢ vysoké urovné ochrany ve vSech Clenskych
statech, méla by se rozhodnuti o pfijatelnosti ¢i nepiijatelnosti takovych latek pfijimat
na urovni Spolecenstvi.

V z4jmu predvidatelnosti, ucinnosti a soudrznosti by mél byt stanoven podrobny
postup pro posouzeni, zda mize byt uc€inna latka schvalena. Mély by byt upfesnény
informace, které maji zucastnéné strany predkladat pro schvéleni ucinné latky.
S ohledem na mnozstvi prace spojené se schvalovacim postupem je vhodné, aby tyto
informace vyhodnocovaly clenské staty, jez ve SpoleCenstvi vykonavaji funkci
zpravodaje. K zajisténi jednotného hodnoceni by mél Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,,0fad) ztizeny ¢lankem 22 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpetnosti potravin®, provést nezavisly védecky piezkum. Mé&lo
by byt jasné stanoveno, Ze ufad posuzuje rizika a Komise by méla provadét fizeni rizik
a Cinit kone¢né rozhodnuti ohledné¢ ucinné latky. M¢éla by byt rovnéz zahrnuta
ustanoveni k zajisténi prihlednosti postupu hodnoceni.

Z etickych divoda by posouzeni ucinné latky ¢i ptipravku na ochranu rostlin nemélo
vychazet ze zkouSek ¢i studii zahrnujicich zdmérné podavani ucinné latky ¢i ptipravku
na ochranu rostlin lidem scilem stanovit hodnotu davky ucinné latky bez
pozorovaného ucinku na ¢lov€ka. Obdobné by toxikologické studie provadéné na
lidech nemély byt pouzivany ke snizovani bezpecnostnich limitd ucinnych latek ¢i
ptipravkl na ochranu rostlin.

Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Natizeni ve znéni natizeni (ES) &. 575/2006 (Ut. vést. L 100, 8.4.2006,
s. 3).

12

CS



CS

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Aby se urychlilo schvalovani G¢innych latek, mély by byt stanoveny ptisné lhity pro
rtizné kroky tohoto postupu.

V z4jmu bezpecnosti by mélo byt obdobi schvaleni G¢inné latky omezené. Obdobi
schvaleni by mélo byt umérné moznym rizikim spojenym s pouzivanim takovych
latek. Pfi rozhodovani o obnoveni uréit¢tho povoleni by mély byt vzaty v uvahu
zkuSenosti ziskané béhem skuteCného pouzivani piipravki na ochranu rostlin
obsahujicich pfislusné latky a rovnéz védeckotechnicky rozvoj. Po prvnim obnoveni
by dané¢ latky mély byt dale zkoumany pouze tehdy, existuje-li podezieni, ze jiz
nespliiuji pozadavky tohoto nafizeni.

Me¢la by byt stanovena moznost zménit ¢i odejmout schvéleni ucinné latky, pokud
nespliiuje kritéria pro schvaleni nebo pokud lze zpochybnit soulad se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se
stanovi ramec pro &innost Spoledenstvi v oblasti vodni politiky”.

Pti vyhodnoceni ucinné latky mtize byt zjisténo, ze dané latka predstavuje vyrazné
nizsi riziko nez jiné latky. Aby se podpoftilo zahrnuti takové latky do pfipravkl na
ochranu rostlin, mély by byt tyto latky identifikovany a mélo by byt usnadnéno
uvadéni na trh pfipravkil na ochranu rostlin, které takové latky obsahuji.

Nekteré latky, jez jsou pouzivany piedevsim jinak nez jako piipravky na ochranu
rostlin, mohou mit pro ochranu rostlin urcity vyznam, avSak z ekonomického hlediska
muze mit podani zadosti o povoleni omezeny vyznam. Proto by specifickd ustanoveni
méla zarucovat, ze tyto latky mohou byt rovnéz schvaleny pro pouziti v pfipravcich na
ochranu rostlin, je-li riziko, jez ptedstavuji, ptijatelné.

Nékteré ucinné latky mohou byt pfijatelné pouze tehdy, jsou-li ucinéna rozsahla
opatfeni ke zmirnéni rizika. Tyto latky, které obzvlasté vzbuzuji obavy a jeZ jsou
schvaleny, by m¢ly byt identifikovany na trovni Spolecenstvi jako latky, které se
maji nahradit. Clenské staty by mély pravidelné zkoumat, zda ptipravky na ochranu
rostlin, které obsahuji tyto ucinné latky, nelze nahradit pfipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi u¢inné latky, jez vyzaduji méné intenzivni opatieni ke zmirnéni rizika.

Kromé¢ ucinnych latek mohou pfipravky na ochranu rostlin obsahovat safenery ¢i
synergenty, pro néz by méla byt stanovena obdobna pravidla. M¢la by byt stanovena
technickd pravidla pro pfezkum t&chto latek. Jakmile budou tato novéd pravidla
stanovena, mély by byt latky, které jsou v soucasnosti na trhu, podrobeny prezkumu.

Ptipravky na ochranu rostlin mohou rovnéz obsahovat formulaéni ptisady. M¢l by byt
vypracovan seznam formulacnich piisad, které by nemély byt obsazeny v piipravcich
na ochranu rostlin.

Ptipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné latky mohou byt mnoha zplsoby
formulovany a pouzivany u fady plodin v riznych zemédélskych, ekologickych
a klimatickych podminkéach. Povoleni pfipravkli na ochranu rostlin by proto mély
udélovat ¢lenské staty.

UF. vést. L 327, 22. 12. 2000, s. 1. Smérnice ve znéni rozhodnuti (ES) ¢. 2455/2001/ES (Uk. vést. L 331,
15.12.2001, s. 1).
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@2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27

(28)

(29)

Ustanoveni upravujici povolovani museji zaruovat vysokou uroven ochrany.
Konkrétné by pii ud€lovani povoleni pfipravkii na ochranu rostlin meéla byt
upfednostnéna ochrana zdravi lidi a zvifat a ochrana Zivotniho prostiedi, nikoli
zlepsovani rostlinné vyroby. Proto by pfed uvedenim ptipravka na ochranu rostlin na
trh mélo byt jasné prokazéano, Ze jsou pro rostlinnou vyrobu dulezité a Ze nemaji
neptiznivy ucinek na zdravi lidi ¢i zvifat, v€etné zranitelnych skupin, nebo
nepiijatelny vliv na Zivotni prostiedi.

V z4jmu predvidatelnosti, t¢innosti a soudrznosti by méla byt harmonizovana kritéria,
postupy a podminky povolovéani ptipravkii na ochranu rostlin, pficemz se zohledni
obecné zasady ochrany zdravi lidi a zvitat a zivotniho prosttedi.

Uginné latky obsazené v piipravcich na ochranu rostlin lze vyrabét riiznymi postupy,
coz vede k rozdilim v jednotlivych specifikacich. Tyto rozdily mohou mit vliv na
bezpecnost. Z divodu tcinnosti by mél byt pro posuzovani téchto rozdilti stanoven
harmonizovany postup na trovni Spolecenstvi.

Aby se zabranilo zbyteénému zdvojovani prace, snizila spravni zatéz primyslového
odvétvi a Clenskych stati a usnadnila zaruéila harmonizované;j$i dostupnost piipravka
na ochranu rostlin, méla by byt povoleni udélend jednim ¢lenskym stitem piijimana
1 v dalSich Clenskych statech, pokud v nich panuji srovnatelné ekologické a klimatické
podminky. Aby se takovéto vzajemné uznavani usnadnilo, méla by byt Evropska unie
rozdélena do zdn, v nichz je ptipravek povolen a v nichZ panuji srovnatelné¢ podminky.

Hospodatsky zajem priamyslového odvétvi o podavani zadosti o povoleni je omezen
na urCitad pouziti. Aby se zarucilo, ze diverzifikace zemédé€lstvi a zahradnictvi nebude
komplikovana nedostatkem dostupnych pfipravkli na ochranu rostlin, méla by byt
stanovena zvlastni pravidla pro méné vyznamna pouziti.

Ve vyjimecnych pfipadech by meélo byt ¢lenskym statim umoznéno povolovat
ptipravky na ochranu rostlin, jez nesplituji podminky tohoto natfizeni, pokud je to
nezbytné z divodu ohrozeni rostlinné vyroby a_ ekosystémii, jemuz nelze zabranit
jinymi prostiedky. Tato do€asnd povoleni by méla byt pfezkoumana na urovni
Spolecenstvi.

S cilem podnécovat inovace by méla byt stanovena zvlastni pravidla, kterd umozni
pouzivat pfipravky na ochranu rostlin ptfi pokusech i tehdy, nebyly-li jesté povoleny.

Ve snaze zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi by
ptipravky na ochranu rostlin mély byt spravné pouzivany s ohledem na zéasady
integrované ochrany proti $kiidcim. Rada zahrne do pozadavki podle piedpisi
v oblasti fizeni uvedenych v ptiloze III natizeni (ES) ¢. 1782/2003 zasady integrované
ochrany proti Skiidciim, vcetné¢ zasad spravné rostlinolékaiské praxe a spravné praxe
v oblasti Zivotniho prostfedi. Je tudiZ tfeba pocitat s pfechodnym obdobim, béhem
kterého budou moci Clenské staty zavést nezbytné struktury, které by uzivatelim
pfipravkll na ochranu rostlin umoznily uplatnit zdsady integrované ochrany proti
Skadctm.

Mél by byt stanoven systém pro vyménu informaci. Clenské staty by mély zpiistupnit

sob¢ navzajem, ufadu a Komisi podrobnosti a védeckou dokumentaci predkladané
v souvislosti s Zddostmi o povoleni pfipravkil na ochranu rostlin.
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(30)

(€1)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Ke zvySeni Ucinnosti pfipravku na ochranu rostlin lze pouzit pomocné latky. Jejich
uvadéni na trh ¢i pouzivani by mélo byt zakazano, pokud obsahuji zakazanou
formulacni piisadu.

Vyraznou investici predstavuji studie. Tuto investici je za ucelem podniceni vyzkumu
tieba chranit. Z tohoto diivodu by studie predkladané zZadatelem v Elenském staté¢ mély
byt chranény pfed tim, aby je pouzil jiny Zadatel. Tato ochrana by nicméné méla byt
casové omezend, aby umoznovala hospodatskou soutéz. Rovnéz by se méla omezit na
studie, které¢ jsou opravdu nezbytné pro ucely regulace, aby se zadateliim zabranilo
uméle prodluzovat obdobi ochrany ptedkladanim novych studii, které jiz nejsou nutné.

Meéla by byt stanovena pravidla zabranujici zdvojovani zkousek a studii. Konkrétné by
mélo byt zakdzano zdvojovani studii tykajicich se obratlovcl. V této souvislosti by
méla existovat povinnost umoznit za rozumnych podminek pfistup ke studiim
o obratlovcich a Kk jinym studiim, jeZ mohou zamezit zkouSkdam na zviiatech. Aby
hospodaiské subjekty byly schopné zjistit, které studie jiz byly provedeny jinymi
hospodaiskymi subjekty, mély by cClenské staty vést seznam takovychto studii, a to
1 v piipadech, kdy se na studie nevztahuje vyse zminény systém povinného umoznéni
pfistupu. Mél by byt podporovan rozvoj testovacich metod in vitro (ve zkumavce),
pri nichZ se nepouZivaji zvitata, aby se nahradily studie na zviiatech, které jsou
v soucasnosti pouzivany. K testovani na obratlovcich pro ucely tohoto narizeni by
se mélo pristupovat jen v nejkrajnéjSim pripadé.

Clenské stity, uiad i Komise uplatiuji rizna pravidla, pokud jde o piistup
k dokumentim a jejich davérnost, proto je vhodné upfesnit ustanoveni tykajici se
pfistupu k informacim v dokumentech, které vlastni uvedené organy, a jejich
daveérnosti. Toto upresnéni by se téZ mélo vztahovat na pristup verejnosti ke
studiim a udajum tykajicim se toxikologického a ekotoxikologického vyhodnoceni
pripravki na ochranu rostlin.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31.kvétna 1999
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych stati tykajicich se klasifikace,
baleni a oznatovani nebezpenych piipravki® se vztahuje na klasifikaci, baleni
a oznacovani pesticidi. Aby se vSak jesté vice zlepsila ochrana uzivateld ptipravkl na
ochranu rostlin, obyvatel dané oblasti a téch, kteii by mohli byt vystaveni
pesticidiim z postiiku plodin, spotiebitelti rostlin a rostlinnych produktt a zivotniho
prostfedi, m¢la by byt stanovena dal$i zvlaStni pravidla, kterd zohlednuji konkrétni
podminky pouziti ptipravki na ochranu rostlin.

Aby reklama nebyla pro uZzivatele ptipravkil na ochranu rostlin nebo pro verejnost
zavadgjici, méla by byt stanovena pravidla pro reklamu na tyto piipravky.

Me¢la by byt stanovena pravidla pro vedeni zdznaml a pro informace o pouziti
ptipravkil na ochranu rostlin, aby se zajisténim sledovatelnosti mozné expozice zvysila
uroveit ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostfedi, zvysila U¢innost
monitorovani a kontroly a snizily naklady na monitorovani jakosti vody.

Ut. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise 2006/8/ES (UF. vést.
L 19, 24.1.2006, s. 12).
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Ustanoveni o kontrolnich a inspekénich rezimech pro uvadéni pfipravkii na ochranu
rostlin na trh a jejich pouzivani by méla zarucit spravné, bezpecné a harmonizované
provadéni pozadavkll stanovenych timto nafizenim, ¢imz by mélo byt dosaZeno
vysoké urovné ochrany zdravi lidi 1 zvifat a Zivotniho prostredi.

Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004
o ufednich kontrolach za ucelem ovéfeni dodrzovani pravnich predpisi tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach zvitat’
stanovi kontrolni opatfeni ohledn¢€ pouzivani ptipravkii na ochranu rostlin ve vSech
fazich vyroby potravin, v€etné vedeni zdznaml o pouzivani pfipravkl na ochranu
rostlin. Obdobna pravidla by se méla vztahovat na skladovani a pouzivani ptipravki
na ochranu rostlin, na které se nevztahuje natizeni (ES) ¢. 882/2004.

Meé¢la by byt zaruCena Uzkéa provazanost s ostatnimi pravnimi predpisy Spolecenstvi,
zejména s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 ze dne
23.unora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravindch a krmivech
rostlinného a Zivocisného plivodu a na jejich povrchu a o zmén€ smérnice Rady
91/414/EHS® a s pravnimi piedpisy o ochran& pracovnikil a viech, ktefi se podileji na
uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy ¢i na jejich
zamérném uvolnovani.

Je nutné stanovit postupy pfijimdni mimofadnych opatfeni v situacich, kdy je
pravdépodobné, ze schvalena U¢inna latka, safener, synergent ¢i pfipravek na ochranu
rostlin budou pfedstavovat vaznou hrozbu pro zdravi lidi ¢i zvifat ¢i pro Zzivotni
prostiedi.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce pouZitelné v piipadé poruseni
tohoto nafizeni a pfijmout opatieni nutna k zajiSténi jejich provadéni.

Obecna obcanskopravni a trestnépravni odpovédnost v Clenském state vyroby
a pripadn¢ také u osob zodpovédnych za uvadéni piipravku na ochranu rostlin na trh ¢i
tento ptipravek pouzivajicich by méla nadale platit.

Clenské staty by mély mit moznost ziskat finan¢ni prostfedky na uhradu naklada
spojenych s postupy vyplyvajicimi z uplatiiovani tohoto natfizeni od osob, které chtéji
uvést ¢i uvadéji pripravky na ochranu rostlin na trh, a osob, které¢ zadaji o schvaleni
ucinnych latek, safenerti a synergentii.

Clenské staty by mély urit nezbytné vnitrostatni organy.

Komise by méla usnadnit uplatiiovani tohoto nafizeni. Proto je vhodné urcit nezbytné
finan¢ni zdroje a stanovit moznost zménit néktera ustanoveni tohoto natfizeni podle
nabytych zkuSenosti a vyvoje technickych pozndmek k pokyniim.

Je tfeba prijmout opatfeni nezbytnd pro provadéni tohoto nafizeni podle rozhodnuti
Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich

Uf veést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Opravené znéni: Ut. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
Ut. vest. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(46a)

It Vv ’ 9 o . v v . ’ ’ v
pravomoci sveéfenych Komisi’. Z toho divodu je vhodné Cisté technickd, spravni ¢i
naléhava opatieni stanovovat postupem projednavani v poradnim vyboru.

Komisi by méla bvt pridélena pravomoc, zejména aby mohla stanovit provadéci

(46b)

opatieni pro postupy obnoveni a prezkumu ucinnvch latek a pracovni program
pro postupny prezkum synergentu a safeneri na trhu, kdvz toto narizeni vstoupi
v platnost, aby mohla prijimat poZadavky na udaje o safenerech a synergentech,
ménit Kritéria pro schvalovani nizkorizikovych ucinnych latek, prijimat pravidla
ohledné vvzkumu a vvvoje novvch piipravki na ochranu rostlin, prijimat
provadéci narizeni, ktervm se stanovi opatifeni pro kontrolu a ménit prilohy.
JelikoZ jsou uvedena opatreni obecného vvznamu a jejich predmétem je zména
jinvch nez podstatnych prvkii tohoto narizeni mimo jiné jeho doplnénim, se
prijmou regulativnim postupem s Kkontrolou podle ¢lanku 5a  rozhodnuti
1999/468/ES.

Z duvodu ucinnosti by se mély béZné Casové lhuty pro regulativni postup

s kontrolou tykajici se prijeti narizeni pro obnoveni nebo neobnoveni schvaleni
ucéinné latky a téZ prodlouzeni obdobi schvaleni zkratit, vzhledem k trvani celého

postupu.

UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(46¢) Pokud ze zavaznvch naléhavvch divoda nelze dodrzet obvyklé ¢asové lhiity pro

(47)

regulativni postup s kontrolou, Komise by méla bvt opravnéna pouZzit postup pro
naléhavé pripady stanoveny v Cl. 5a odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES, dojde-li
k zavéru, ze Kritéria pro schvalovani jiZ nejsou plnéna a Ze musi byt prijato
narizeni, které schvaleni latky odejme nebo zméni.

Nekterd ustanoveni smérnice 91/414/EHS by méla ztstat po urcité prechodné obdobi
pouzitelna,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmét a uclel narizeni

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro povolovani pfipravkll na ochranu rostlin
v obchodni formé a pro jejich uvadéni na trh, pouZivani a kontrolu ve Spolecenstvi.

Timto nafizenim se stanovi jak pravidla pro schvalovani ucinnych latek, safenert
a synergentl, které jsou obsazeny v pfipravcich na ochranu rostlin nebo z nichZ jsou
tyto ptipravky slozeny, tak pravidla tykajici se pomocnych latek a formula¢nich
ptisad.

Ucelem tohoto narizeni je zajistit vysokou uroven ochrany jak zdravi lidi, tak
zvirat a Zivotniho prostredi.

rvr

Toto narizeni odrazi zasadu piedbéZné opatrnosti s cilem zajistit, ze latky ¢i
pripravky uvadéné na trh nemaiji nepriznivé ac¢inky na zdravi lidi ¢&i Zivotni
prostiedi.

Ucelem tohoto narizeni je dale harmonizovat pravidla o uvadéni pripravka na
ochranu rostlin na trh za dcelem harmonizace dostupnosti pripravku na
ochranu rostlin pro zemédélce v riaznych ¢lenskvch statech.

Clanek 2
Oblast piisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na pfipravky ve form¢, v niz jsou dodavany uzivateli, které
obsahuji u¢inné latky, safenery nebo synergenty nebo jsou znich slozeny a jsou
urceny pro tato pouZiti:
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ochrana rostlin ¢i rostlinnych produktii pfed vSemi Skodlivymi organismy ¢i
zabranéni pusobeni téchto organismt, pokud vSak neni za hlavni ucel téchto
ptipravki povazovéana hygiena, nikoli ochrana rostlin a rostlinnych produkti;

ovlivitovani Zivotnich pochodu rostlin, napt. latky ovliviiujici rast, avsak jinak
nez jako ziviny;

konzervace rostlinnych produkt, pokud se na tyto latky nebo produkty
nevztahuji zvlastni predpisy Komise o konzervantech;

ni¢eni nezadoucich rostlin €i ¢asti rostlin s vyjimkou fas;

potlaceni nezadouciho riistu rostlin nebo zamezeni nezddoucimu rastu rostlin
s vyjimkou fas.

Na tyto piipravky se dale odkazuje jako na ,,pfipravky na ochranu rostlin‘.

Toto nafizeni se vztahuje na latky vcetné mikroorganismu a virti, které maji obecny
nebo specificky ucinek proti skodlivym organismlim ¢i na rostliny, ¢asti rostlin nebo
rostlinné produkty, dale jen ,,a¢inné latky*.

Toto nafizeni se vztahuje na:

a)

b)

d)

latky ¢i pripravky, jez se ptidavaji do pfipravki na ochranu rostlin a maji
potladit ¢i snizit fytotoxické uc€inky pfipravku na nékteré rostliny, dale jen
»safenery*;

latky ¢i pfipravky, které vykazuji malou €innost ¢i nevykazuji zddnou ¢innost
ve smyslu odstavce 1, avSak mohou podpofit ¢innost ucinné latky ¢i latek
v pfipravku na ochranu rostlin, déle je ,,synergenty*;

latky ¢i1 ptipravky, které se pouzivaji v ptfipravcich na ochranu rostlin ¢i
v pomocnych latkdch nebo jsou k takovémuto pouziti urCeny, avSak které
nepatii mezi ucinné latky, safenery ani synergenty, dale jen ,,formulacni
ptisady*;

latky nebo ptipravky, které jsou slozeny z formula¢nich ptisad, nebo ptipravky
obsahujici jednu ¢i vice formula¢nich ptisad, ve formé, v niz jsou dodavany
uzivateli a uvadény na trh, které ma uzivatel smisit s pfipravkem na ochranu
rostlin za i¢elem zmény jeho vlastnosti ¢i ucinkd, dale jen ,,pomocné latky*.
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Clanek 3
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

,rezidui

rozumi jedna nebo vice latek pfitomnych v rostlinach, produktech rostlinného
ptvodu nebo v jedlych produktech Zivoc¢isného piivodu nebo na jejich povrchu anebo
ptitomnych kdekoli jinde v Zivotnim prostfedi v dasledku pouzivani ptipravku na
ochranu rostlin, jakoz i jejich metabolity a produkty vznikajici pii jejich rozkladu
nebo reakeci;

,,Jatkami®

rozumi chemické prvky a jejich slouceniny tak, jak se pfirozené¢ vyskytuji nebo jak
jsou vyrabény, vcetné jakychkoli necistot, které jsou nevyhnutelnym dusledkem
pouzitého vyrobniho procesu;

,pripravky*

rozumi smési sloZzené ze dvou nebo vice latek a ur€ené pro pouziti jako ptipravky na
ochranu rostlin ¢i pomocné latky;

,,sledovanou latkou

rozumi kazda latka, kterd miize svymi vlastnostmi neptiznivé pusobit na lidi, zvifata
nebo zivotni prostfedi a je pritomna nebo vznika v ptipravku na ochranu rostlin
v dostatecné koncentraci, aby zptisobovala takovy ucinek.

Tyto latky zahrnuji, avSak nejsou omezeny na latky klasifikované jako nebezpecné
v souladu se smérnici Rady 67/548/EHS' a p¥itomné v piipravku na ochranu rostlin
v koncentraci, ktera vede k tomu, Ze je pfipravek povaZzovan za nebezpecny ve
smyslu ¢lanku 3 smérnice 1999/45/ES;

Kazda latka, Ktera muZe svymi vlastnostmi zpusobit naruSeni ¢innosti Zlaz
s vnitini  sekreci, neurotoxické nebo imunotoxické ucinky, by méla bvt
povazovana za sledovanou latku.

,,yostlinami‘
rozumi zivé rostliny a zivé ¢asti rostlin, véetné Cerstvych plodi, zeleniny a semen;
,rostlinnymi produkty*

rozumi produkty rostlinného plivodu v nezpracovaném stavu nebo produkty, které
prosly pouze jednoduchou upravou, jako je mleti, suSeni nebo lisovani, avSak
s vyjimkou rostlin ve smyslu bodu 5;

CS

UF. vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.
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7)

7a)

8)

9)

9a)

10)

11)

12)

CS

»skodlivymi organismy*

rozumi vSechny druhy, kmeny ¢i biotypy rostlin, Zivo¢ichli nebo patogenti Skodlivé
rostlindm nebo rostlinnym produktiim;

Lnizkorizikovym*

rozumi povaha, u které se predpoklada, Ze je nepravdépodobné, Zze by mohla
nepriznivé pusobit na lidi, zvirata nebo Zivotni prostredi;

»Zviraty“

rozumi zvifata nalezejici k druhtm, které Clovék bézné domestikuje, krmi, chova
nebo konzumuje;

,,uvedenim na trh*

rozumi drZeni ptfipravku na ochranu rostlin za Gcelem prodeje ve SpoleCenstvi,
vcetné nabizeni k prodeji nebo jakékoli jiné formy prevodu, zdarma nebo za Uplatu,
jakoz 1 prodej, distribuce a dalsi formy pfevodu jako takové. Propusténi ptipravku na
ochranu rostlin do volného ob&hu na izemi SpoleCenstvi se pro ucely tohoto natfizeni
povazuje za uvedeni na trh;

»paralelnim obchodem*

rozumi, Ze Clensky stat zavede pripravek na ochranu rostlin, ktery pochazi
z Clenského statu, v némz byl piipravek povolen s imyslem uvést jej na trh
v Clenském statu urcéeni, kde byl tento nebo identicky referené¢ni pripravek na
ochranu rostlin povolen;

»povolenim ptipravku na ochranu rostlin‘

rozumi spravni ukon, jimz pfislusny organ clenského statu povoluje uvedeni
ptipravku na ochranu rostlin na trh na svém uzemi;

,»vVyrobcem*

rozumi osoba, kterd sama vyrabi ucinné latky, safenery, synergenty, formula¢ni
ptisady, pfipravky na ochranu rostlin nebo pomocné latky nebo kterd jejich vyrobu
na zakladé smlouvy svéfi jiné strané, ¢i osoba, kterou vyrobce urci za svého jediného
zastupce pro ucely souladu s timto natizenim,;

,»potvrzenim o pfistupu*
rozumi doklad, jehoz prostfednictvim majitel udaji chranénych podle tohoto natizeni
souhlasi s tim, Ze pfisluSny orgdn tyto udaje pouzije za Ucelem udé€leni povoleni

pripravku na ochranu rostlin ¢i schvaleni u¢inné latky, synergentu nebo safeneru ve
prospéch jiné osoby;
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rozumi voda (v€etné podzemni, povrchové, brakické a pobiezni), puda, vzduch,
voln¢ zijici druhy Zivoc€ichil a plané rostouci druhy rostlin, jakoz i vSechny jejich

rozumi__osoby vyZadujici _zvlastni _pozornost _pvi _posuzovdani _bezprostiedniho
a dlouhodobého ucinku pvipravkit na ochranu rostlin na lidské zdravi. Pati'i k nim
tehotné a kojici Zeny, nenarozené déti, kojenci a déti, osoby star§i, osoby nemocné
a_uZivajici leky, pracovnici a _osoby bydlici v _dané oblasti, kteri jsou vystaveni

rozumi peclivé zvazovani veskerych dostupnych metod ochrany proti Sktidcim
anasledna integrace vhodnych opatfeni, kterd potlacuji rozvoj populaci skidct
a udrzuji pouzivani pripravkl na ochranu rostlin a jinych forem zasahu na Grovnich,
které 1ze z hospodaiského hlediska odtivodnit a které snizuji ¢i minimalizuji ohroZeni
zdravi lidi ¢i zivotniho prostiedi. Integrovana ochrana proti Skiidcim klade diiraz na
rist zdravych plodin pfi co nejmenSim naruseni agro-ekosystémii a podporuje

rozumi metody ochrany proti Skidcum, Které jsou spojeny s pouZitim
nechemickvch metod ochrany rostlin (napf. stridani plodin, fyzické
a mechanické prostiredky ochrany proti $kidcium a vyuzivani jejich prirozenvch

rozumi kazdd mikrobiologickd jednotka vcetné niz§ich hub a viri, bunééna ¢i

rozumi mikroorganismy, jejichz geneticky material byl zménén ve smyslu ¢l. 2

13) »Zlvotnim prostiedim®

vzajemné vztahy a jakykoliv vztah s jinymi Zivymi organismy;
13b)  ,zranitelnymi skupinami populace*“

vysoké koncentraci pesticidii;
14) »integrovanou ochranou proti Skidetim*

mechanismy piirozené ochrany proti Skiidctim;
14a)  ..nechemickymi metodami ochrany rostlin“

nepratel);
15) ,mikroorganismy*

nebunéénd, schopna rozmnozovani nebo prenosu genetického materialu;
16) »geneticky modifikovanymi mikroorganismy*

odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES'!;
17) ,,ZzOnou*

rozumi skupina ¢lenskych statd podle pfilohy I, u nichz se ptedpoklada, ze v nich
panuji pomérné¢ podobné zemédélské a rostlinolékaiské podminky a podminky
v oblasti zivotniho prostfedi (v€etné klimatickych);

11

UF. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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rozumi praxe, pfi niz se oSetfeni dané plodiny pomoci piipravkl na ochranu rostlin
v souladu s podminkami jejich povolen¢ho pouziti voli, davkuje a Casuje tak, aby
byla zaruena co nejvétsi ticinnost pii minimalnim nezbytném mnozstvi a aby byly
zohlednény mistni podminky a moznosti kulturni a biologické ochrany a zvaZeny
nechemické metody ochrany rostlin, péstovani plodin a ochrany proti Skiidcium;

rozumi rostlinolékatska praxe, jez zahrnuje manipulaci s piipravky na ochranu rostlin
a jejich pouzivani zpilisobem, kterym je Zivotni prostiedi kontaminovano v co

rozumi skuteCnost, ze se na protokol o zkousce Ci studii vztahuje ochrana tdaji
a jejich majitel ma pravo nepovolit jinym osobam jejich vyuziti;

rozumi Clensky stat, kterv se ujme ukolu posoudit u¢innou latkou, safener nebo

18) »spravnou rostlinolékatskou praxi*
19) »Spravnou praxi v oblasti zivotniho prostredi*
nejmensim mozném rozsahu;
20) »Spravnou laboratorni praxi*
rozumi praxe ve smyslu smérnice 2004/10/ES'?;
21) ,ochranou tdaju“
21a) ..zpravodajskym ¢lenskym statem*
synergent;
21b) ..zkouSkami a studiemi*

rozumi zkoumani a pokusy, jejichZ ucelem je urcit vlastnosti a chovani ucinné
latky nebo piipravkia na ochranu rostlin, urdit expozice ué¢innym latkam a/nebo
jejich relevantnim metabolitim, uréit bezpelné limity expozice a stanovit
podminky bezpeéného pouZivani piripravka na ochranu rostlin.

12

UF. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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KAPITOLA II

Udinné latky, safenery, synergenty a formulaéni prisady

ODDIL 1
UCINNE LATKY

PopoODDIL 1
POZADAVKY A PODMINKY TYKAJICi SE SCHVALENI

Clanek 4
Kritéria pro schvaleni ucinnych latek

Utinna latka se schvéli v souladu s piilohou II, pokud Ize na zakladé sou¢asnych
védeckotechnickych poznatki ocekavat, ze sohledem na kritéria pro schvaleni
stanovenda v bodech 2 a 3 uvedené pfilohy splni pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici danou ucinnou latku podminky stanovené v odstavcich 2 a 3.

Rezidua pfipravkii na ochranu rostlin vznikla po aplikaci v souladu se spravnou
rostlinolékatskou praxi splituji tato kritéria:

a)

b)

c)

nemaji Skodlivy uc¢inek na zdravi lidi, a to ani na zranitelné skupiny, nebo na
zdravi zvitat, pficemz se vezmou v Uvahu znamé kumulativni a synergické
ucinky, jsou-li k dispozici metody pro jejich posouzeni, nebo na podzemni
vody;

nemaji nepiijatelny vliv na zZivotni prostredi;

pro méfeni toxikologicky a environmentdlni vyznamnych rezidui existuji
standardizované obecn¢ pouzivané metody, které jsou dostatecné citlivé.

Pouzivani pfipravki na ochranu rostlin po aplikaci vsouladu se spravnou
rostlinolékatskou praxi spliuje za béznyeh realnych podminek pouziti tato kritéria:

a)
b)

je dostate¢né ucinné;

nema zadny bezprosttedni ani zpozdény Skodlivy ucinek na zdravi lidi, v€éetné
zranitelnych skupin, ¢i zvifat, at’ pfimy ¢i nepfimy prostfednictvim pitné
vody, potravin, krmiv ¢i ovzdu$i, nebo nasledky na pracovisti nebo
prostiednictvim jinych neptimych Gcinki, pficemz se vezmou v Givahu zndmé
kumulativni a synergické Uuc¢inky, jsou-li k dispozici metody pro jejich
posouzeni, nebo na podzemni vody;
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¢) nema zadné nepiijatelné ucinky na rostliny ¢i rostlinné produkty;
d) nezplisobuje zbytecné utrpeni a bolest obratlovcim, proti nimz je urcen;

e) nema nepfijatelné UCinky na Zivotni prostfedi, zejména pokud jde
o nasledujicich aspekty:

1)  jeho rozklad a distribuce v Zivotnim prostfedi, zejména znecisténi
povrchovych vod, vcetné vod v usti fek a pobfeznich vod, pitné vody
a podzemnich vod, ovzdusi a piidy se zohlednénim mist vzdialenych od
mista pouziti po environmentalnim prenosu na velkou vzdalenost;

i1)  jeho dopad na necilové druhy; v€etné na chovani téchto druhii;

i)  jeho dopad na biologickou rozmanitost a ekosystém.

Pro ucely schvéleni u¢inné latky se odstavce 1, 2 a 3 povazuji za splnéné, pokud je
spliuje jedno Ci vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho piipravku na ochranu
rostlin obsahujiciho u¢innou latku.

Pokud jde o lidské zdravi, zddné¢ udaje o cClovéku se nepouziji ke snizeni

bezpecnostnich limitd vychazejicich ze zkousek ¢i studii na zvitatech.

Clanek 5
Prvni schvaleni

Prvni schvéleni plati po dobu nepiesahujici deset let.

Clanek 6

Podminky a omezeni

Na schvaleni se mohou vztahovat riizné podminky a omezeni véetné:

a)
b)

c)

d)

minimalniho stupné Cistoty ucinné latky;

povahy a maximalniho obsahu urcitych necistot;

omezeni plynoucich zhodnoceni informaci podle clanku 8, pficemz se zvazuji
piislusné zemédélské a rostlinolékarské podminky a podminky v oblasti Zivotniho
prostiedi véetné klimatickych podminek;

typu ptipravku;

zpisobu a podminek pouziti;

ptedlozeni dalSich potvrzujicich informaci ¢lenskym statiim a Evropskému tfadu pro

bezpecnost potravin, dale jen ,urad“, pokud jsou béhem hodnoticitho procesu
s ohledem na nové védeckotechnické poznatky stanoveny nové pozadavky;
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g)
h)

)

vymezeni kategorii uzivatelii, napt. profesiondlni a neprofesionalni;

urceni mist, kde mohou byt pfipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku za
specifickych podminek schvalovany;

potieby ukladat opatfeni ke zmirnéni rizika a stanovit monitorovani po pouziti;

jakychkoli dalSich konkrétnich podminek vyplyvajicich z hodnoceni informaci
zptistupnénych v souvislosti s timto natfizenim.

PODODDIL 2
SCHVALOVACI POSTUP

Clanek 7
Zddost

Zadost o schvaleni u¢inné latky nebo o zménu podminek schvaleni predklada
vyrobce ucinné latky c¢lenskému statu (dale jen ,,zpravodajsky Clensky stat™) spolu
s iplnou a souhrnnou dokumentaci, jak stanovi ¢l. 8 odst. 1 a 2, nebo potvrzenim
o pristupu k této dokumentaci nebo védecky dolozenym odiivodnénim neposkytnuti
nekterych ¢asti této dokumentace, ktera prokazuje, Zze G€inna latka splituje kritéria
pro schvaleni stanovena v ¢lanku 4.

Sdruzeni vyrobcl, uréend vyrobci pro ucely souladu s timto nafizenim, mohou
podavat spolecné zadosti.

Do 14 dnt od obdrzeni Zzadosti zasle zpravodajsky Clensky stat zadateli pisemné
potvrzeni, ve kterém uvede datum obdrzeni zadosti.

Pii predkladani Zzadosti mize zadatel v souladu s ¢lankem 60 pozadat, aby byla
zachovana divérnost urCitych ¢asti dokumentace uvedené v odstavci 1. U kazdého
dokumentu ¢i kazdé ¢asti dokumentu vysvétli, pro¢ maji byt povazovany za daveérné.
Soucasné¢ piedlozi veskeré zadosti o ochranu udaji podle ¢lanku 56.

Poté co zpravodajsky Cclensky stait umozni Zadateli, aby pfedlozil pfipominky

k rozhodnuti, jez hodla tento stat ucinit, rozhodne o tom, které informace zlstanou
divérné. O svém rozhodnuti informuje Zadatele a tiad.
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Clanek 8

Dokumentace

Souhrnna dokumentace obsahuje:

a)

b)

ca)

udaje o jednom reprezentativnim pouziti ¢i vice reprezentativnich pouzitich
alespont jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujicitho U¢innou latku
u plodin péstovanych ve velkém rozsahu v kazdé zoné, které prokazuji, ze jsou
splnény pozadavky c¢lanku 4; pokud se ptedlozené idaje nevztahuji na vSechny
zony nebo se tykaji plodiny, ktera se nepéstuje ve velkém rozsahu, odtivodnéni
tohoto postupu;

u kazdého bodu pozadavkil na tidaje o G¢inné latce uvedenych v €l. 75 odst. 1
pism. b) shrnuti a vysledky zkousek a studii, jméno jejich majitele a osoby ¢i
institutu, které zkousky a studie provedly;

u kazdého bodu pozadavkl na udaje o piipravku na ochranu rostlin uvedenych
v Cl. 75 odst. 1 pism. b) shrnuti a vysledky zkousek a studii, jméno jejich
majitele a osoby ¢i institutu, které zkousky a studie souvisejici s posouzenim
kritérii uvedenych v ¢lanku 4 provedly, pokud jde o jeden €i vice pfipravka na
ochranu rostlin reprezentativnich pro pouziti uvedend v pismenu a),
s ptihlédnutim ke skute¢nosti, Ze nedostatky v dokumentaci uvedené v odstavci
2 vyplyvaji znavrhovaného omezeného rozsahu reprezentativnich pouziti
ucinné latky, mohou vést k urcitym omezenim ve schvaleni;

u kazdé zkouSky ¢i studie na obratloveich zdivodnéni opatieni prijatvch

d)
e)

f)

k zamezeni zkouSek na zviratech a opakovani zkouSek na obratlovcich;

kontrolni seznam, ktery doklada, ze je dokumentace podle odstavce 2 uplna;

divody, pro¢ jsou piedlozené protokoly o zkouskach a studiich nezbytné pro
prvni schvéleni u¢inné latky nebo pro zménu podminek schvaleni;

posouzeni vSech predlozenych informaci.

Uplna dokumentace musi obsahovat plné znéni jednotlivych protokolti o zkouskach
a studiich tykajicich se vSech informaci podle odst. 1 pism. b) a ¢). Neobsahujezadné
protokely—e Nebudou se provadét Zadné zkouSky nebo studie zahrnujici zamérné
podavani u¢inné latky ¢i ptipravku na ochranu rostlin lidem.
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Forma tiplné a souhrnné dokumentace se stanovi postupem podle ¢l. 76 odst. 2.

Pozadavky na udaje podle ¢l. 8 odst. 1 se definuji v nafizenich pfijatych postupem
podle €l. 76 odst. 2 a budou spele—s—nezbytnymt-zménamt zahrnovat pozadavky na
ucinné latky a piipravky na ochranu rostlin podle piiloh II a III smérnice
91/414/EHS. Komise uréi oObdobné pozadavky na 1udaje o safenerech
a synergentech se-definujt do 5 let od vstupu tohoto narizeni v platnost pestupem

Opatieni uvedena v tietim pododstavci, jejichZ predmétem je zména jinvch nez
podstatnych prvku tohoto narizeni jeho doplnénim, se prijmou regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢lanku ¢l. 76 odst. 3a.

Zadatel ptiloZi k dokumentaci veSkerou dostupnou oponovanou odbornou
literaturu stanovenou uiadem o ucinné latce a jejich relevantnich metabolitech
zabvyvajici se vedlejSimi ucinky na zdravi a Zivotni prostiredi, ktera byla vydana
za poslednich pét let pired datem piedloZeni dokumentace.

Clanek 9

Prijatelnost zadosti

Do 30 dnli od obdrzeni zadosti zpravodajsky ¢lensky stat ovéti, zda dokumentace
piedlozend spolu s zadosti obsahuje vSechny body podle ¢lanku 8, pficemz pouZzije
kontrolni seznam uvedeny v ¢l. 8 odst. 1 pism. d).

Pokud chybi jeden nebo vice bodil podle ¢lanku 8, ¢lensky stat informuje zadatele
a stanovi lhitu pro jejich prelozeni, kterd nepiesahne Sest mésici. PouZije se ¢l. 7
odst. 3.

Pokud do uplynuti této lhity Zzadatel nepfedlozi chybé&jici body, zpravodajsky
Clensky stat jej informuje o tom, ze zadost je nepfijatelna.

Kdykoli 1ze ptedlozit novou zadost ohledn¢ stejné latky.

Pokud dokumentace predlozend s zadosti obsahuje vSechny body podle ¢lanku 8§,
zpravodajsky clensky stat ozndmi Zzadateli, Komisi, ostatnim c¢lenskym statim
a uradu, ze zadost je ptijatelnd, a zahaji posuzovani u¢inné latky.

Po obdrzeni tohoto ozndmeni Zadatel neprodlené pteda ostatnim ¢lenskym statlim,
uradu a Komisi souhrnnou a uplnou dokumentaci.
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Clanek 10

Pristup k souhrnné dokumentaci

Utad neprodlené zpfistupni vetejnosti souhrnnou dokumentaci uvedenou v ¢l. 8 odst. 1,
pricemz vyjme veskeré informace, jez jsou divérné podle clanku 60.

Clanek 11

Navrh zpravy o posouzeni

1. Do dvanacti mésici od data oznameni podle ¢l.9 odst. 3 prvniho pododstavce
zpravodajsky Clensky stat vypracuje a predlozi ufadu zpravu (dale jen ,,navrh zpravy
0 posouzeni®), v niz posoudi, zda Ize ocekavat, Zze ucinna latka splni pozadavky
podle ¢lanku 4.

Pokud clensky stat potfebuje dodatecné informace, stanovi lhiitu, ve které je ma
zadatel predlozit. V takovém ptipad¢ Clensky stat prodlouzi dvanactimési¢ni lhitu
o dodatecné obdobi. Dodateéné obdobi nepresahne Sest mésicii__a kondi
okamzikem, kdy zpravodajsky ¢lensky stat obdrzi dodate¢né informace, o demz
uvédomi Komisi a uirad. Pri predlozeni dopliiujicich informaci oznami Zadatel
soucasné narok na ochranu udaju podle ¢lanku 56. Pouzije se ¢l. 7 odst. 3.

Informuje o tom Komist a uiad.

Clensky stat miize Gfad konzultovat.

2. Forma navrhu zpravy o posouzeni se stanovi postupem podle v €l. 76 odst. 2.
Clanek 12
Zavery uradu

1. Utad preda navrh zpravy o posouzeni, ktery obdrzel od zpravodajského &lenského
statu, zadateli, ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

Zptistupni jej vetejnosti poté, co poskytne zadateli dva tydny na to, aby v souladu
s clankem 60 pozadal o zachovani davérnosti urcitych ¢asti ndvrhu zpravy
0 posouzeni.

Na ptedlozeni pisemnych ptipominek tfad poneché lhitu devadesati dnii.

Je-li to vhodné, zorganizuje Gfad konzultace s odborniky, a to véetn¢ odborniki ze
zpravodajského ¢lenského statu.
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Utad piijme zavéry o tom, zda lze oéekavat, ze uéinna latka splni pozadavky podle
¢lanku 4, do devadesati dnti po uplynuti lhiity stanovené v odstavci 1 tohoto ¢lanku
s Fadnym zduvodnénim, vcéetné zminky o zohlednéni pripominek verejnosti,
asdéli je zadateli, Glenskym statim a Komisi. Ufad zdvéry zvefejni na svych
internetovych strankach.

Je-li to vhodné, zmini ufad ve svych zavérech také moznosti uplatnéni opatieni ke
zmirnéni rizika uvedené v nédvrhu zpravy o posouzeni.

Pokud ufad potiebuje dodatecné informace, stanovi lhiitu nepresahujici devadesat
dnii, ve které je ma zadatel predlozit ufadu a zpravodajskému ¢lenskému statu,

o

o-dedatecné-obdebi. ktery o tom linformuje Komisi a ¢lenské staty.

Zpravodajsky ¢lensky stat dodate¢né informace vvhodnoti a bez prodleni,
nejpozdéji do Sedesati dnu po jejich obdrzZeni, je predloZi uFadu. V takovém
pripadé bude devadesatidenni lhuta stanovena v odstavci 2 prodlouZena
o dodate¢né obdobi, které koncéi okamzikem, kdy uirad obdrzi dodatecné

vyhodnoceni.

Utad miize Komisi pozadat o konzultaci s referenéni laboratoii Spoleéenstvi, ktera
byla urcena podle natizeni (ES) ¢. 882/2004, aby ovéftil, zda je analyticka metoda
stanoveni rezidui, kterou zadatel navrhuje, uspokojiva a zda splituje pozadavky podle
¢l. 29 odst. 1 pism. f) tohoto natizeni. Na zadost referencni laboratofe SpoleCenstvi
poskytne Zzadatel vzorky a analytické normy.

Utad stanovi formu svych zavéri, které obsahuji podrobnosti tykajici se hodnoticiho
postupu a vlastnosti ptisluSné t¢inné latky.

Clanek 13
Narizeni o schvaleni

Do Sesti mésicti poté, co od ufadu obdrzela zavéry podle ¢l. 12 odst. 2, Komise
ptedlozi zpravu (déale jen ,,zpriva o prezkoumdni®) vyboru uvedenému v ¢l. 76
odst. 1, vniz zohledni ndvrh zpravy o posouzeni piedlozeny zpravodajskym
¢lenskym statem podle ¢lanku 11 a zavéry Gradu podle ¢lanku 12.

Zadateli se—umozni dostane ptileZitost, aby ke zpravé o prezkouméni predlozil
pfipominky.
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Na zéklad¢ zpravy o pfezkoumani podle odstavce 1, dalSich faktord, které jsou za
danych okolnosti legitimni, a podle zasady ptfedbézné opatrnosti v ptipadech, na
které se vztahuji podminky podle ¢l. 7 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 178/2002, se postupem
podle ¢l. 76 odst. 3 pfijme natizeni, pokud:

a) je ucinna latka schvalena, pfipadné za podminek a omezeni uvedenych
v ¢lanku 6;

b)  ucinna latka neni schvalena; nebo
¢)  podminky schvéleni jsou zménény.

Komise vede a aktualizuje seznam schvalenych uGc¢innych latek a jejich zpravy
o prezkoumani, které zverejni na svych internetovych strankach.

PoODODDIL 3
OBNOVENI A PREZKUM

Clanek 14

Obnoveni schvaleni

Na zadost se obnovi schvéleni ucinné latky, pokud jsou splnéna kritéria uvedena
v ¢lanku 4.

Pozadavky c¢lanku 4 se povazuji za splnéné, pokud je spliuji jedno ¢i vice
reprezentativnich pouziti alesponi jednoho pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
ucinnou latku.
Soucasti tohoto obnoveni schvaleni mohou byt podminky a omezeni podle ¢lanku 6.
Doba platnosti obnoveni je neomezena.
Cldnek 15

Zadost o obnoveni

Vyrobce ucinné latky predlozi c¢lenskému statu zddost uvedenou v Clanku 14

a soucasn¢ zasSle kopie ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a tfadu, a to nejpozdéji tii
roky pfed uplynutim doby platnosti prvniho schvéleni.
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2. V Zadosti o obnoveni zadatel uvede, které nové udaje hodld predlozit, a prokaze
jejich nezbytnost, a to bud’ z toho divodu, Ze urcité¢ pozadavky na udaje ¢i kritéria
nebyly pfi prvnim schvaleni u¢inné latky pouzitelné, nebo proto, Zze z4dd o zménu
schvaleni. Soucasné predlozi Casovy rozpis novych ¢i probihajicich studii.

Zadatel uvede, u kterych predlozenych informaci ma byt v souladu s &lankem 60
zachovana divérnost, a proc.

Clének 16
Pristup k Zadosti o obnoveni

Utad neprodlené zpiistupni vefejnosti informace poskytnuté zadatelem podle &lanku 15,
pricemz vyjme veskeré informace, které byly podle ¢lanku 60 prohlaSeny za diveérné.

Clének 17
Prodlouzeni obdobi schvaleni po dobu trvani postupu

Pokud se z divodi, které zadatel nemlze ovlivnit, zdd, Ze doba platnosti schvaleni
pravdépodobné uplyne diive, nez bude piijato rozhodnuti o obnoveni, pfijme se pestapem
podle—€—76-odst—3 nafizeni, kterym se uplynuti odkladd o dobu nutnou pro ptezkoumani
zéadosti. Zejména se takové natizeni pfijme v piipadech, kdy zadatelé nemohli tfi roky pied
uplynutim podat ozndmeni pozadované podle ¢l. 15 odst. 1, nebot’ G¢inna latka byla zahrnuta
do seznamu v ptiloze I smérnice 91/414/EHS po dobu, kterd uplynula diive nez po uplynuti
tii let od data pouzivani toho nafizeni.

D¢élka této lhuty se stanovi na zéklade¢:

a) ¢asu potiebného k poskytnuti poZadovanych informaci;
b) ¢asu pottebného k dokonceni postupu;
c) potieby zajistit vypracovani soudrzného pracovniho programu, jak stanovi clanek 18.

Uvedena opatieni, jejichZz predmétem je zména jinvch neZz podstatnvch prvku tohoto
narizeni jeho doplnénim, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢lanku ¢l.
76 odst. 3b.

Clanek 18
Pracovni program

Komise miize vypracovat pracovni program, v némZ seskupi dohromady podobné ucinné

latky. Tento program muze ukladat zacastnénym stranam, aby piedlozily Komisi, ufadu
a Clenskym statim vSechny pozadované udaje ve lhiité stanovené v programu.
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Tento program obsahuje alespon tyto informace:

a)
b)

postupy tykajici se pfedkladani a posuzovani zadosti o obnoveni schvaleni;

nezbytné udaje, které se maji piedlozit, véetné opatfeni k zabranéni nebo
minimalizaci zkouSek na zviiatech, zejména pouZiti takovvch metod, pii nichz
se nepouzivaji zvirata, a inteligentnich strategii zkousek;

lhity pro predkladani téchto tidaji;
pravidla pfedkladani novych informaci;
pravidla tykajici se zadosti o ditvérnost podle ¢lanku 60.

Clanek 19

Provadeci opatreni

Natizentpiijatépostupempodle€76-odst3-stanovi Komise prijme narizeni, které vymezi

ustanoveni nezbytnd k provedeni postupli obnoveni a prezkumu, a to piipadné vcetné
provedeni pracovniho programu, jak stanovi ¢lanek 18.

Uvedena opatieni, jejichZz predmétem je zména jinvch neZ podstatnvch prvku tohoto

narizeni jeho doplnénim, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢lanku ¢l.

76 odst. 3a.
Clanek 20
Narizeni o obnoveni
1. Komise prijme nafizeni se-pfijiméa-postapempodle-€l-76-edst—3, pokud:

2a.

a) je schvaleni uc¢inné latky obnoveno a piipadné¢ se na né vztahuji urcité
podminky a omezeni; nebo

b)  schvaleni G¢inné latky obnoveno neni.
Uvedena opatreni, jejichz predmétem je zména jinvch neZ podstatnvch prvku

tohoto narizeni jeho doplnénim, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢lanku ¢l. 76 odst. 3b.

Pokud to diivody neobnovit schvaleni dovoluji, stanovi nafizeni uvedené v odstavci 1
lhutu odkladu pro vyuziti zasob prlslusnych prlpravku na ochranu rostlin, jejiz délka

fest}'}n nepf'eséhne ieden rok.

V pripadé odejmuti schvaleni nebo jeho neobnoveni z duvodu bezprostirednich
obav o lidské zdravi, zdravi zviirat nebo o Zivotni prostiedi budou dotéené
pripravky na ochranu rostlin okamzité zni¢eny.
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3a.

Clanek 21

Prezkum schvaleni
Komise mtize schvaleni G¢inné latky kdykoli pfezkoumat.

Pokud ma za to, ze existuji naznaky, ze dana latka jiz nesplituje kritéria podle clanku
4, nebo pokud nebyly poskytnuty dalsi informace pozadované podle €l. 6 pism. f),
informuje Clenské staty, ufad a vyrobce ucinné latky a stanovi lhitu, v niz mize
vyrobce ptedlozit ptipominky.

Tento prezkum se téZz provede, pokud existuji naznaky, Ze by mohlo bvt
ohroZeno dosaZeni cili stanovenvch podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) podbodu iv)
a pism. b) podbodu i) a ¢l. 7 odst. 2 a 3 smérnice 2000/60/ES.

Komise si miize od Gfadu vyzadat stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc.
Utad poskytne Komisi své stanovisko ¢i vysledky své prace do 3 mésicti od podani
zadosti.

Pokud Komise dojde k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria podle ¢lanku 4 nebo ze
nebyly poskytnuty dalsi informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f), pFijme natizeni
o odejmuti ¢i zmeéné schvaleni.

Uvedené narizeni, jehoZ predmétem je zména jinvch neZ podstatnvch prvku
tohoto narizeni jeho doplnénim, se prijme regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 76 odst. 3a. Komise muze ze zavaznvch naléhavvch divodi pouzit

postup pro naléhavé pripady stanoveny v €l. 76 odst. 3c. pfijmepeostupempodle

Pouzije se ¢l. 20 odst. 2.

Pokud Komise ve svém hodnoceni_dojde Kk zavéru, Ze cil snizit zneciSténi
prioritnimi latkami stanovenvmi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) podbodu iv) a pism.
b) podbodu i) a ¢l. 7 odst. 2 a 3 smérnice 2000/60/ES nemuze byt splnén, piijme
naiizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni.

Uvedena opatieni, jejichZ icelem je zménit jiné neZ podstatné prvky tohoto
naiizeni jeho doplnénim, se prijimaji regulativnim postupem s Kontrolou podle
¢L. 76 odst. 3a. Komise miiZe ze zavaznych naléhavych diivodu pouZit postup pro
naléhavé pripady podle ¢l. 76 odst. 3c.
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PoDODDIL 4
ODCHYLKY

Cldnek 22
Nizkorizikové ucinné latky

1. Odchylnég od ¢lanku 5 se ucinna latka, jez spliuje kritéria podle ¢lanku 4, schvali na
dobu neptesahujici 15 let, pokud lze ocekavat, ze ptfipravky na ochranu rostlin
obsahujici tuto latku budou pro zdravi lidi a zvifat a pro zivotni prostiedi
ptedstavovat pouze nizké riziko, jak stanovi ¢l. 46 odst. 1.

1 a. Odchylka stanovena v odstavci 1 se nevztahuje na Zadnou dcéinnou latku,

a) ktera je vsouladu se smérnici 67/548/EHS Kklasifikovana nebo spliuje
Kkritéria klasifikace jako latka:
— karcinogenni,
- mutagenni,
- toxicka pro reprodukci,
- vysoce toxicka,
— toxicka,
- senzibilizujici,
—  vybuSna;
b) Kktera je kvalifikovana jako:
- perzistentni s polo¢asem rozpadu del§im nez 60 dnu,
- narusujici ¢innost z1az s vniti'ni sekreci,
- bioakumulativni a obtiZzné biologicky rozlozZitelna.

1 b. Komise mizZe prezkoumat, a je-li to nutné, stanovit Kritéria pro schvaleni
ucéinné latky jako latky nizkorizikové.

Uvedena opatreni, jejichz predmétem je zména jinvch neZ podstatnvch prvku
tohoto naiizeni jeho doplnénim, se prijmou regulativnhim postupem s kontrolou
podle ¢l. 76 odst. 3a.

2. Pouziji se €l. 4 odst. 4 a ¢lanky 6 az 21.
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1 a.

Clanek 23

Kritéria pro schvaleni zakladnich latek

Zakladni latky se schvaluji v souladu s odstavci 2 az 6. Odchylné€ od ¢lanku 5 je doba
platnosti schvaleni neomezena. Pro ucely téchto odstavch se zékladni latkou rozumi
ucinna latka, ktera:

a)  je pouzivana predevsim jinak nez jako piipravek na ochranu rostlin, ale

b)  lze ji nicménég urcitym zpiisobem pouzit jako piipravek na ochranu rostlin, a to
bud’ ptimo, nebo v ptipravku slozeném z dané latky a jednoduchého fedidla,

¢) neni sledovanou latkou a
d) neni pfimo uvadéna na trh pro pouziti jako ptipravek na ochranu rostlin.

Pro ucely tohoto narizeni se u¢inna latka, ktera spliuje kritéria pro potraviny

stanovena v ¢lanku 2 narizeni ES ¢. 178/2002, povazuje za zakladni latku.

Odchylné¢ od ¢lanku 5 se zdkladni latka schvali, pokud zjakychkoli nalezitych
hodnoceni provedenych v souladu s jinymi pravnimi piedpisy SpoleCenstvi, jez
upravuji pouzivani dané latky pro jiné ucely nez k ochrané rostlin, vyplyva, Zze dana
latka nema zadné bezprostiedni ani zpozdéné Skodlivé Gc¢inky na zdravi lidi ¢i zvifat,
ani nepfijatelny vliv na Zivotni prostiedi.

Z4dost o schvaleni zakladni latky predkladaji jakékoli z(astnéné strany nebo
Clenské staty Komisi.

K zé&dosti musi byt ptilozeny tyto informace:

a) vSechna hodnoceni provedena v souladu sjinymi pravnimi predpisy
Spolecenstvi upravujicimi pouzivani dané latky; nebo

b) informace uvadéjici, Zze dand latka nemd zadné bezprostiedni ani zpozdéné
Skodlivé Uc¢inky na zdravi lidi ¢i zvifat, ani nepfijatelny vliv na zivotni
prostiedi.

Komise si mize od ufadu vyzadat stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc.

Uftad poskytne Komisi své stanovisko €i vysledky své prace do 3 mésicti od podani

zadosti.

Pouziji se ¢lanky 6 a 13.

Komise mize schvaleni zakladni latky kdykoli pfezkoumat.

Pokud ma za to, Ze existuji naznaky, Ze dand latka jiz nespliuje kritéria podle

odstavct 1 a 2, informuje Clenské staty, urad a zacastnénou stranu a stanovi lhitu,
v niz mohou piedlozit pfipominky.
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l1a.

Komise si od tfadu vyzada stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc. Utad
poskytne Komisi své stanovisko ¢i vysledky své prace do 3 mésici od podani
zadosti.

Pokud Komise dojde k zavéru, Ze jiz nejsou splnéna kritéria podle odstavce 1,
prijme nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni.

Uvedené narizeni, jehoZz predmétem je zména jinvch nez podstatnych prvku
tohoto narizeni jeho doplnénim, se prijme regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 76 odst. 3a. Komise muze ze zavaznych naléhavych duvoda pouzit

postup pro naléhavé piipady stanoveny v €l. 76 odst. 3¢ piijmepostupempodie<k
T6-odst3.

Pouzije se ¢l. 20 odst. 2.

Clanek 24
Kritéria pro schvaleni latek, které Ize pouZit jako nahradu

Odchyln¢ od ¢lanku 5 a Cl. 14 odst. 2 se ucinna latka, ktera spliuje kritéria podle
¢lanku 4, schvali na dobu neptesahujici sedm let, pokud jsou jiné schvalené u¢inné
latky pro spotiebitele ¢i hospodaiské subjekty vyrazné méné toxické ¢i predstavuji
vyrazn¢ niz§i riziko pro zivotni prostiedi. Pii posouzeni se zohledniuji kritéria
stanovena v bod¢ 4 ptilohy II.

Tato latka se oznacuje jako ,,latka, kterou 1ze pouzit jako nahradu®.

Pouziji se Cl. 4 odst. 4 a ¢lanky 6 az 21.

ODDIL 2
SAFENERY A SYNERGENTY

Clanek 25

Schvaleni safenerii a synergentii
Safenery ¢i synergenty se schvali, pokud jsou v souladu s ¢lankem 4.

Odchylné od ¢l. 4 odst. 4 se pro ucely schvaleni safeneru nebo synergentu
povaZuje za splnény ¢l. 4 odst. 1, 2 a 3, pokud jej spliuji jedno ¢i vice
reprezentativnich _pouziti _safeneru_nebo synergenti alespoin v _jednom
pripravku na ochranu rostlin.

Pouziji se ¢lanky 5 az 21.
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Clanek 26

Safenery a synergenty, které jsou jiz na trhu

Do 5 let po vstupu tohoto nafizeni v platnost se-pestapempedle-€l—76-edst—3 pfijme nafizeni,

kterym se stanovi pracovni program pro postupny pirezkum synergentl a safenert, které¢ jsou
na trhu v okamziku vstupu uvedeného nafizeni v platnost. Nafizeni stanovi pozadavky na
udaje, v€etné opati‘eni k zabranéni nebo minimalizaci zkouSek na zviratech, oznamovani,
hodnoceni, posuzovani a rozhodovaci postupy. Bude vyzadovat, aby zucastnéné strany ve
stanovené lhut¢ predkladaly Komisi, ufadu a ¢lenskym statim vSechny nezbytné udaje.

Uvedena opatieni, jejichZz predmétem je zména jinvch neZ podstatnych prvku tohoto
narizeni, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 76 odst. 3a.

ODDIL 3
NEPRIJATELNE FORMULACNI PRISADY

Clanek 27
Zakaz

1. Formula¢ni ptisada se zakéaze, pokud se zjisti, Ze:

a) formulacni prisada nebo jeji rezidua, ktera vznikla po aplikaci v souladu se
spravnou rostlinolékaiskou praxi a_za realistickych podminek pouZivani,
maji Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat a na podzemni vody nebo
nepfiijatelny vliv na Zivotni prostfedi; nebo

b)  jeji pouzivani po aplikaci v souladu se spravnou rostlinolékaiskou praxi pii
zohlednéni realistickych beézayeh podminek pouziti ma Skodlivé ucinky na
zdravi lidi nebo zvifat nebo nepfijatelny vliv na rostliny, rostlinné produkty
nebo zivotni prostfedi.

2. Formulac¢ni ptisady zakazané podle odstavce 1 se pestapem—podle€—F6—-odst—3
zahrnou do pfilohy III.

Uvedena opatieni, jejichZ predmétem je zména jinvch nez podstatnych prvku
tohoto narizeni, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 76 odst.
3a.
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KAPITOLA III
Pripravky na ochranu rostlin

OpbbiL 1
POVOLENI

PopODDIL 1
POZADAVKY A OBSAH

Clanek 28
Povoleni k uvedeni na trh a pouzivani

Ptipravek na ochranu rostlin se neuvede na trh ani nepouzije, pokud nebyl
v pfislusném clenském staté povolen v souladu s timto natizenim.

Odchylné€ od odstavce 1 se povoleni nevyzaduje v téchto ptipadech:

a)  pouzivani ptipravkli na ochranu rostlin, které obsahuji pouze jednu ¢i vice
zéakladnich latek;

b) uvadéni na trh a pouzivani pfipravkll na ochranu rostlin pro vyzkumné ¢i
vyvojove ucely v souladu s ¢lankem 51;

c) vyroba, skladovani nebo pfemistovani ptipravk na ochranu rostlin uré¢enych
pro pouziti v jiném clenském staté za piedpokladu, ze je dany piipravek
v tomto Clenském staté povolen a Ze cClensky stat, ktery piipravek vyrobil,
skladoval a piemistoval, uplatiiuje inspekéni pozadavky zarucujici, Ze dany
ptipravek na ochranu rostlin neni na jeho tzemi pouzivan.

Clanek 29
Pozadavky

Ptipravek na ochranu rostlin se povoli pouze tehdy, spliiuje-li tyto pozadavky:

a)  byly schvaleny jeho u¢inné latky, safenery a synergenty;
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b)  jsou-li jeho ucinna latka, safener ¢i synergent vyrobeny jinou osobou nebo
v souladu s jinym vyrobnim postupem, nez uvadi dokumentace, na jejimz
zaklad¢ byly ucinnd latka, safener ¢i synergent povoleny, neodchyluji se i€inna
latka, safener ani synergent obsazené v piipravku na ochranu rostlin vyrazné od
specifikaci uvedenych v nafizeni, jimz se dana latka, safener ¢i synergent
schvaluji, a nemaji v disledku necistot vice skodlivych ucinki ve smyslu ¢l. 4
odst.2 a 3, nez kdyby byly vyrobeny v souladu s vyrobnim postupem
uvedenym v dokumentaci;

c) jeho formulacni ptisady nebyly zakézany podle ¢lanku 27;

ca) jeho formulace je takova, Ze expozice uzivatele nebo dalSi rizika jsou co
nejvice omezena, aniz je naruseno fungovani pripravku:

d) na zakladé soucasnych védeckotechnickych poznatki spliuje pozadavky podle
¢l. 4 odst. 3;

e) vhodnymi metodami lze zjistit povahu a mnozstvi jeho ucinnych latek,
safenerti a synergentli a ptipadné vSech necistot a formulacnich pfisad, které
jsou toxikologicky, ekotoxikologicky a environmentalné vyznamné;

f)  vhodnymi standardizovanymi obecn¢ pouzivanymi metodami, které jsou
dostatecné citlivé, lze zjistit jeho toxikologicky, ekotoxikologicky nebo
environmentalné vyznamna rezidua vznikajici pti povoleném pouziti;

g) jeho fyzikdlni a chemické vlastnosti byly uréeny a shledany pfiijatelnymi
z hlediska spravného pouziti a skladovani piipravku;

h) u potravinafskych a krmnych plodin byly maximélni limity rezidui
v zemédélskych produktech ovlivnénych pouzitim uvedenym v povoleni
piipadné stanoveny nebo zménény v souladu s natfizenim (ES) ¢. 396/2005.

Odchyln€¢ od odst. 1 pism.a) mohou ¢lenské staty v pétiletém obdobi po pfiijeti
pracovniho programu uvedeného v ¢lanku 26 na svém uzemi povolovat, aby byly na
trh uvadény pfipravky na ochranu rostlin, které obsahuji synergenty a safenery, jez
nebyly schvaleny, avSak jsou v takovémto programu zahrnuty.

Zadatel musi prokazat, Ze jsou splnény pozadavky stanovené v odstavci 1.

Dodrzovani pozadavki stanovenych v pismenu b) a v pismenech d) az g) odstavce 1
se oveéfi pomoci Ufednich ¢i ufedné uznanych zkousek a analyz provedenych za
zemédé€lskych, rostlinolékaiskych podminek a podminek v oblasti Zivotniho
prostfedi, které souviseji s pouzivanim pftislusného pfipravku na ochranu rostlin
ajsou reprezentativni z hlediska podminek panujicich v zon¢, kde ma byt dany
ptipravek pouzivan.
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Uvedena opatreni, jejichz predmétem je zména jinvch neZ podstatnvch prvku

tohoto narizeni jeho doplnénim, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 76 odst. 3a.

Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani ptipravkii na ochranu rostlin se definuji
v nafizeni pfijatém postupem podle ¢l. 76 odst. 2 a budou zahrnovat pozadavky podle
prilohy VI smérnice 91/414/EHS a jakékoli jejich nutné zmény.

Clének 30
Obsah_povoleni

V povoleni jsou definovany plodiny, na néz se ptripravek na ochranu rostlin miize
pouzit, a ucely tohoto pouziti.

V povoleni jsou stanoveny pozadavky tykajici se uvadéni pfipravku na ochranu
rostlin na trh a jeho pouzivani. Tyto pozadavky zahrnuji prinejmensSim:

a) podminky pouzivéani, jez jsou nezbytné pro dodrzeni podminek a pozadavki
stanovenych nafizenim, kterym se schvaluji ucinné latky, safenery
a synergenty;

b) pevelentwuvadi klasifikaci pripravku na ochranu rostlin pro ucely smérnice
1999/45/ES;

c) maximalni mnozstvi na hektar pii kazdém pouziti;

d) lhitu mezi poslednim pouzitim a sklizni;

e)  pocet pouziti v jednom roce.

Pozadavky uvedené v odstavci 2 mohou zahrnovat:

a) omezeni ptipravku, pokud jde o distribuci a pouzivani ptipravku na ochranu
rostlin s cilem chranit zdravi ptislusnych distributorti, uzivateld a pracovnikd;

b)  povinnost informovat pied pouzitim piipravku sousedy, ktefi by mohli byt
vystaveni rozpraSenému postiiku a ktefi pozadali o to, aby byli informovani.
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Clanek 31

Doba trvani

Doba trvani povoleni se stanovi v povoleni. Povoleni trv4, dokud jsou schvaleny
vSechny ucinné latky, safenery a synergenty obsazené v ptipravku na ochranu rostlin.

Povoleni Ize ud¢lit také na krat§i obdobi, aby se synchronizovalo opétovné
hodnoceni obdobnych pfipravkti pro ucely srovnavaciho posouzeni piipravki
obsahujicich latky, které 1ze pouzit jako ndhradu, jak stanovi ¢lanek 48.

Po obnoveni schvéleni uc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu obsazenych v ptipravku
na ochranu rostlin se udéli dodatecné obdobi, v némz je povoleni platné, o délce
devét mésict, aby bylo mozné provést Setieni podle ¢lanku 42.

PODODDIL 2
PostuP

Clanek 32

Zadost o povoleni

Osoba, ktera si pfeje uvést ptipravek na ochranu rostlin na trh, pozada osobné nebo
prostiednictvim zastupce o povoleni v kazdém cClenském staté, vnémz ma byt
ptipravek na ochranu uveden na trh.

Tato zadost musi obsahovat tyto informace:
a)  seznam zon a ¢lenskych statd, v nichz zadatel podal zadost;

b)  navrh, v némz zadatel uvede, od kterého ¢lenského statu ocekava vyhodnoceni
zéadosti v ptislusné zong;

c) ovéienou kopii vSech povoleni, kterd jiz byla pro dany ptipravek na ochranu
rostlin v ¢lenském staté udelena.

K zé&dosti musi byt pfilozeny tyto dokumenty:

a)  u piislusného pfipravku na ochranu rostlin Uplna a souhrnnd dokumentace pro
kazdy bod pozadavkii na udaje o pfipravku na ochranu rostlin;

b) u kazdé ucinné latky, safeneru i synergentu obsazenych v pifipravku na

ochranu rostlin uplna a souhrnnd dokumentace pro kazdy bod pozadavkl na
udaje o u¢inné latce, safeneru €i synergentu; a
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c) ukazdé zkousky ¢i studie na obratlovcich zdlvodnéni opatieni pfijatych
k zamezeni zkouSek na zviratech a opakovani zkouSek na obratlovcich;

d) davody, pro¢ jsou ptedlozené protokoly o zkouskach a studiich nezbytné pro
prvni povoleni nebo pro zmény podminek povoleni.

4. Pii predkladani Zzadosti mize zadatel v souladu s ¢lankem 60 pozadat, aby byla
zachovana divérnost urCitych casti dokumentace uvedené v odstavci 3. U kazdého
dokumentu ¢i kazdé ¢asti dokumentu vysvétli, pro¢ maji byt povazovany za daveérné.
Soucasné predlozi veSkeré zadosti o ochranu udaji podle ¢l. 56 odst. 3.

Poté co zpravodajsky Cclensky stit umozni Zadateli, aby pfedlozil pfipominky
k rozhodnuti, jez hodla tento stat ucinit, rozhodne o tom, které informace zlstanou
divérné. O svém rozhodnuti informuje Zadatele a tiad.

5. Na zadost ¢lenského statu predlozi zadatel svou Zadost v ndrodnich nebo ufednich
jazycich tohoto ¢lenského statu nebo v jednom z téchto jazykda.

Na zadost poskytne zadatel Clenskym statiim zapojenym do hodnoceni vzorky
pfipravku na ochranu rostlin a analytické normy jeho slozek.

Sa. Format Ziadosti miiZe byt vytvoren postupem podle v ¢l. 76 odst. 2.

Cldnek 33
Osvobozeni

1. Zadatelé jsou osvobozeni od povinnosti piedkladat protokoly o zkouskach a studiich
podle €l. 32 odst. 3, pokud prokézi, ze jim byl udélen pfistup v souladu s ¢lanky 56,
58 nebo 59 nebo ze uplynula veskera obdobi ochrany udaju.

2. Zadatelé, na néZ se vztahuje odstavec 1, nicméné poskytnou tyto informace:

a) informace potiebné k identifikaci U¢inné latky, safeneru nebo synergentu,
pokud byly schvaleny, a k tomu, aby se stanovilo, zda jsou splnény podminky
pro schvéleni, a aby byl ptipadné dodrzen ¢l. 29 odst. 1 pism. b);

b)  udaje potiebné k tomu, aby se prokazalo, ze ptipravek na ochranu rostlin ma

ucinky srovnatelné s ptipravkem na ochranu rostlin, v jehoz ptipadé¢ maji
ptistup ke chranénym udajim.
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Clanek 34

Clensky stat provadejici Setieni zZadosti

Kazdou Zzadost prosetii Clensky stat navrzeny zadatelem, pokud se o provedeni Setfeni
nepiihlasi jiny &lensky stat ve stejné zond. Clensky stat provadgjici Setieni Zadosti o této
skuteCnosti informuje zadatele. D4 vSem ¢lenskym statim v ramci prisluSné zény
prileZitost piredloZit pripominky.

Na Zadost ¢lenského statu, jenz zadost vySetfuje, se ostatni ¢lenské staty ve stejné zoné, pro
kterou byl zadost predlozena, podileji na spolupraci, aby se zarucilo spravedlivé rozdéleni
pracovni zatéze.

Ostatni Clenské staty v zoné€, pro kterou byl zadost predlozena, neuskute¢ni ohledné daného
spisu zadné kroky, dokud ¢lensky stat, ktery danou zédost vysetiuje, nedokonc¢i posouzeni.

Clanek 35
Setreni

1. Clensky stat, ktery zadost vySetiuje, provede nezavislé, objektivni a transparentni
posouzeni s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky.

Uplatni pfitom jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pfipravkii na ochranu
rostlin uvedené v €l. 29 odst. 6, aby urcil, zda ptipravek na ochranu rostlin pii pouziti
v souladu s ¢lankem 52 a za vSech realistickych béznyeh podminek pouziti spliuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 29, a stanovil nasledky jeho pouziti za povolenych
podminek.

Clensky stat vysetiujici zadost zpiistupni své posouzeni ostatnim ¢lenskym statiim ve
stejné zong, pro kterou byla zadost podana.

2. Prislusné clenské staty nasledné¢ udéli ¢i zamitne povoleni na zakladé zavéra
posouzeni ¢lenského statu vysetiujictho zadost, jak stanovi ¢lanky 30 a 31. Clenské
staty povoli pfislusny pfipravek na ochranu rostlin za stejnych podminek, vcetné
klasifikace pro ucely smérnice 1999/45/ES, jako Clensky stat provadéjici Setfeni
zadosti.

3. Odchylné od odstavce 2 a podle prava SpolecCenstvi lze na pozadavky uvedené
v €l. 30 odst. 3 uvalit dodate¢né podminky.
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Clanek 36

Lhiita pro Setieni

Clensky stat, ktery vysetiuje zadost, do dvanacti mésicti po jejim obdrzeni rozhodne,
zda jsou splnény pozadavky nutné pro povoleni.

Pokud ¢lensky stat potfebuje dodate¢né informace, stanovi lhiitu, nepiesahujici Sest
mésicu, ve které je ma zadatel predlozit. V takovém piipade Clensky stat prodlouzi
dvanactimési¢ni 1hiitu o dodatecné obdobi.

Lhuty stanovené v odstavci 1 se pozastavi, je-li uplatiovan postup podle ¢lanku 37.

U Zéadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho u¢innou latku, kterd
dosud neni schvalena, zahdji Clensky stat hodnoceni, jakmile obdrzi navrh zpravy
o posouzeni uvedeny v ¢l. 12 odst. 1. V takovém piipad¢ cClensky stat rozhodne
o0 zadosti nejpozdéji do Sesti mésict poté, co byla ucinna latka schvalena.

Clanek 37

Posouzeni rovnocennosti podle ¢l. 29 odst. 1 pism. b)

Pokud je tfeba stanovit, zda je pfipravek na ochranu rostlin v souladu s €l. 29 odst. 1
pism. b), provede toto posouzeni Clensky stat, ktery byl zpravodajskym clenskym
statem v piipad€ ucinné latky, safeneru nebo synergentu, jak uvadi ¢l. 7 odst. 1, dale
jen ,,zpravodajsky ¢lensky stat. Zadatel poskytne tomuto &lenskému statu veskeré
potiebné udaje.

Poté co zpravodajsky c¢lensky stat da zadateli ptilezitost, aby piedlozil pfipominky,
jez zadatel rovnéz sdéli ¢lenskému statu vySetiujicimu Zadost, pfijme zpravodajsky
Clensky stat zavery, které sdéli Komisi, ostatnim ¢lenskym stattim a zadateli.

Pokud clensky stat, ktery vySetiuje zadost o povoleni, nesouhlasi se zavéry
zpravodajského clenského statu, informuje o tom suvedenim divodi zadatele,
ostatni ¢lenské staty a Komisi.

Clensky stat vySetiujici zadost o povoleni a zpravodajsky &lensky stat se pokusi

shodnout v tom, zda je dodrZen ¢l. 29 odst. 1 pism. b). Poskytne zadateli ptilezitost,
aby ptedlozil pfipominky.
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Pokud pfislusné ¢lenské staty nedosdhnou shody do 90 dnti, pfedlozi ¢lensky stat,
ktery zadost o povoleni vySetfuje, véc Komisi. Postupem podle ¢l. 76 odst. 2 se
pfijme rozhodnuti o tom, Ze jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 29 odst. 1 pism. b).
Devadesatidenni lhita zacina dnem, kdy Clensky stat vySetfujici zadost o povoleni
informuje v souladu s odstavcem 3 zpravodajsky ¢lensky stidt o tom, ze nesouhlasi
s jeho zavéry.

Ptred pfijetim rozhodnuti si Komise miize od Gfadu vyzadat stanovisko ¢i védeckou
nebo technickou pomoc a ttad je poskytne do tii mésicti od vyzadani.

Provadéci pravidla k odstavelim 1 az 4 1ze po konzultaci s ufadem stanovit postupem
podle ¢l. 76 odst. 3.
Clanek 38
Podavani zprav a vyména informaci o zadostech o povoleni
Ke kazd¢ zadosti vypracuji ¢lenské staty spis. Kazdy spis obsahuje:
a)  kopii zadosti;

b)  zpravu s informacemi o hodnoceni ptipravku na ochranu rostlin a o rozhodnuti
o tomto ptipravku;

c)  zaznam spravnich rozhodnuti, kterd piislusny clensky stat ucinil ve véci dané
zadosti, a dokumentaci podle €l. 32 odst. 3 a jeji shrnuti.

Na—zadest Pro usnadnéni procesu rozhodovani podle ¢l. 35 odst. 2 ¢lenské staty,
které udélily povoleni, neprodlené¢ zptistupni ostatnim c¢lenskym statim, uradu
a Komisi spis s dokumentaci podle pismen a), b) a c¢) odstavce 1 tohoto ¢lanku.

Na pozadani poskytne zadatel kopii dokumentace, kterd se ma podle ¢l. 32 odst. 2
a ¢lanku 33 predlozit spole¢né s zadosti, ¢lenskym statiim, tfadu a Komisi.
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PoODODDIL 3
VZAJEMNE UZNAVANIi POVOLENI

Clanek 39
Vzdjemné uznavani

Drzitel povoleni miize pozadat o povoleni t€hoz piipravku na ochranu rostlin a téhoz
pouziti vjiném Clenském stité postupem vzajemného uzndvani podle tohoto
pododdilu, a to v téchto ptipadech:

a)  povoleni bylo ud€leno ¢lenskym statem (referencni ¢lensky stat), ktery patii do
téze zony; nebo

b)  povoleni bylo udéleno ¢lenskym statem pro pouziti ve sklenicich nebo pfii
oSetfeni po sklizni, a to bez ohledu na to, do jaké zony referencni Clensky stat
patfi.

Vzijemné uzndvani se netykd ptipravkll na ochranu rostlin, které obsahuji latku,
kterou lze pouzit jako nédhradu.

Cldnek 40

Povoleni
Clensky stat, jemuz je predloZzena zadost podle lanku 39, povoli pfislusny ptipravek
na ochranu rostlin za stejnych podminek, vcetn¢ klasifikace pro ucely smérnice
1999/45/ES, jako referen¢ni €lensky stat.
Odchyln¢€ od odstavce 1 a podle prava SpoleCenstvi lze na pozadavky uvedené
v €lL. 30 odst. 3 uvalit dodatecné podminky.

Cldanek 41

Postup

K zéadosti se piilozi:
a)  ovéfena kopie povoleni udéleného referenénim ¢lenskym statem;

b) formdlni prohlaSeni, ze ptipravek na ochranu rostlin je totozny s ptipravkem
povolenym referen¢nim ¢lenskym statem;

c¢)  shrnuti dokumentace pozadované podle ¢l. 32 odst. 3;

ca) na zadost ¢lenského statu uplna dokumentace, jak je uvedeno v ¢l. 32
odst. 3.
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2.

Clensky stat, jemuz je predlozena zadost podle &lanku 39, rozhodne o zadosti do 90
dn.

PopoODDIL 4
OBNOVENI, ZMENA A ODEJMUTI

Cldnek 42
Obnoveni povoleni

Povoleni se obnovi na zadost drzitele povoleni, pokud i nadale existuje soulad
s podminkami podle ¢lanku 29.

Zadost se predlozi nejpozdéji rok pied uplynutim doby platnosti povoleni, kromé&
piipadi, kdy zadatelé nemohou tuto lhiitu dodrzet, protoze dotéena ucinna latka byla

zahrnuta do ptilohy I smérnice 91/414/EHS na dobu, ktera uplynula dfive nez po
uplynuti jednoho roku od data pouZzivani toho nafizeni.

K Zadosti se pfiloZzi tyto informace:
a)  kopie povoleni pfipravku na ochranu rostlin;
b)  zprava o vysledcich monitorovani, pokud bylo povoleni monitorovéno.

Do tii mésicii po obnoveni schvéleni ucinné latky, safeneru nebo synergentu
obsazenych v ptipravku na ochranu rostlin pfedlozi Zadatel tyto informace:

a) veskeré nové informace, které jsou obsaZeny v narizeni o obnoveni
uvedeném v ¢lanku 20 nebo které jsou pozadovany v disledku zmén
pozadavku na tdaje ¢i kritérii;

b)  zdivodnéni, ze nové predlozené tdaje jsou vysledkem pozadavkid na udaje ¢i
kritérii, které nebyly v platnosti v okamziku ud¢€leni povoleni pfipravku na
ochranu rostlin nebo které jsou nutné pro zménu podminek povoleni;

c)  veskeré informace nutné k dolozeni, Ze pripravek na ochranu rostlin splituje
pozadavky stanovené v nafizeni, kterym se obnovuje schvaleni ucinné latky,
safeneru €1 synergentu obsazenych v ptipravku.

Clenské stity ovéfi, zda veskeré piipravky na ochranu rostlin, které obsahuji

prislusnou ucinnou latku, safener ¢i synergent, splituji vSechny podminky a omezeni
podle nafizeni, jimz se obnovuje schvéleni podle ¢lanku 20.
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Clensky stat, ktery byl zpravodajem v piipad¢ u¢inné latky, safeneru ¢i synergentu,
koordinuje ovétovani shody a posuzovani vysledki. Ovéteni shody se provede ve
lhite stanovené v natizeni o obnoveni ¢i odejmuti schvaleni.

Pokyny k organizaci ovéfovani shody mohou byt stanoveny postupem podle ¢l. 76
odst. 2.

Clenské staty rozhodnou o obnoveni povoleni nejpozdéji devet mésicti po obnoveni
schvaleni uc¢inné latky, safeneru nebo synergentu, které jsou v ptipravku obsazeny.

Pokud z diivoda, které drzitel povoleni nemtize ovlivnit, neni rozhodnuti o obnoveni
povoleni pfijato pied uplynutim jeho platnosti, dotéeny Cclensky stat prodlouzi
povoleni o dobu nutnou k dokonceni Setieni a k pfijeti rozhodnuti o obnoveni.

Clanek 43

Odejmuti ¢i zména povoleni

Clenské staty mohou povoleni kdykoli pfezkoumat, pokud existuji naznaky, Ze
piestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29.

Clensky stat prezkoumi povoleni, pokud dojde k zavéru, 7e by mohlo byt
ohrozeno dosazeni cili stanovenvch v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) podbodu iv)
a pism. b) podbodu i) a ¢l. 7 odst. 2 a 3 smérnice 2000/60/ES.

Pokud c¢lensky stat hodld odejmout ¢i zménit povoleni, informuje o tom drzitele
povoleni a umozni mu, aby ptedlozil pfipominky.

Clensky stat mtize drzitele povoleni pozadat o predlozeni dal$ich informaci.
Je-li to vhodné, ¢lensky stat odejme ¢i zméni povoleni, pokud:
a)  prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29;

b)  Dbyly pfedlozeny nepravdivé nebo zavadéjici udaje tykajici se skutecnosti, na
jejichz zéklad¢€ bylo povoleni udéleno;

c¢) nebyla splnéna jakdkoli podminka uvedend v povoleni;

ca) na zakladé vvvoje védeckotechnickvch poznatka lze zpusob pouziti
a pouzivania mnozstvi zménit, aniz by tim byla ovlivnéna u¢innost.

Pokud clensky stit odejme nebo zméni povoleni v souladu s odstavcem 3,
neprodlené o tom informuje drzitele povoleni, ostatni ¢lenské staty, ufad a Komisi.
Ostatni clenské staty nalezejici k téze zoné povoleni podle toho odejmou nebo zméni.
Ve vhodnych ptipadech se pouZzije se ¢lanek 45.
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Clanek 44

Odejmuti ¢i zména povoleni na Zadost drZitele povoleni

1. Povoleni Ize odejmout ¢i zménit na zadost drzitele povoleni, ktery svou zadost
oduvodni.
2. Zmény lze povolit pouze tehdy, jestlize se zjisti, ze pozadavky podle ¢lanku 29

zustaly zachovany.
Clanek 45

Lhuta odkladu

Pokud ¢lensky stat odejme ¢i zméni povoleni nebo je neobnovi, miize udélit lhitu odkladu pro
ucely likvidace, uskladnéni, uvedeni na trh ¢i pouziti zasob.

Pokud to diivody pro odejmuti, zménu ¢i neobnoveni povoleni umoziuji, jsou lhity odkladu
pro vyuziti zasob ptipravkil na ochranu rostlin takové, aby nezasahovaly do bézného obdobi
pouzivani ptipravku na ochranu rostlin.

PODODDIL 5
ZVLASTNI PRIPADY

Clanek 46
Uvadeni na trh a pouzivani nizkorizikovych pripravkii na ochranu rostlin

1. Pokud jsou vSechny ucinné latky obsazené v pfipravku na ochranu rostlin latkami,
jaké uvadi ¢lanek 22 (,,nizkorizikové latky*), dany ptipravek se odchylné od ¢lanku
29 povoli jako nizkorizikovy ptipravek na ochranu rostlin, spliuje-li tyto pozadavky:

a)  nizkorizikové U€inné latky, safenery a synergenty vném obsazené byly
schvaleny podle kapitoly II;

b)  neobsahuje sledovanou latku;

¢) je dostatecné ucinny;

d) nezplisobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovclim, proti nimz je urcen;
e)  splnyje Cl. 29 odst. 1 pism. b), ¢c) a e) az h).

Na tyto ptipravky se déale odkazuje jako na ,nizkorizikové piipravky na ochranu
rostlin®.
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Zadatel o povoleni nizkorizikového piipravku na ochranu rostlin prokaze, Ze jsou
splnény pozadavky odstavce 1 a doplni Zadost uplnou a souhrnnou dokumentaci pro
kazdy bod pozadavkl na udaje o G¢inné latce a pripravku na ochranu rostlin.

Clensky stat do 90 dnti rozhodne, zda bude Zadost o povoleni nizkorizikového
ptipravku na ochranu rostlin schvalena.

Tato lhiita bude c¢init 60 dnd, pokud jiz bylo povoleni téhoz nizkorizikového
ptipravku na ochranu rostlin udéleno jinym ¢lenskym statem ve stejné zoné.

Pokud clensky stat potfebuje dodatecné informace, stanovi lhitu, jeZ nepresahne
Sest mésicii, ve které je ma Zzadatel pfedlozit. V takovém pfipadé clensky stat
prodlouzi lhiitu 90 dnti o dodate¢né obdobi.

Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni stanovena timto
nafizenim.

Clanek 47
Uvadeéni na trh a pouZivani pripravkit na ochranu rostlin obsahujicich
geneticky modifikovany organismus

Ptipravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje mikroorganismus spadajici do
pusobnosti smérnice 2001/18/ES, se kromé posouzeni podle této kapitoly vySetii
z hlediska genetické modifikace v souladu s uvedenou smérnici.

Povoleni podle tohoto nafizeni se tomuto pifipravku na ochranu rostlin neudéli,
pokud k tomu nebyl udélen pisemny souhlas podle ¢lanku 19 smérnice 2001/18/ES.

Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni stanovena timto
nafizenim.

Clanek 48

Srovnavaci posouzeni pripravkii na ochranu rostlin obsahujicich latky, které Ize pouzit jako

nahradu

Clenské staty nepovoli pro pouZiti u dané plodiny piipravek na ochranu rostlin,
jenz obsahuje latku, kterd ma byt nahrazena, pokud ze srovnavaciho posouzeni rizik
a vyhod podle ptilohy IV vyplyva, ze:

a)  pro pouziti upfesnéné v zadosti je jiz existuje povoleny piipravek na ochranu
rostlin ¢i nechemicka metoda ochrany nebo prevence se srovnatelnou
ucinnosti povolen a pro zdravi lidi a zvifat a pro Zivotni prostfedi je vyrazné
bezpecnéjsi;
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b) nahrazeni pripravky na ochranu rostlin ¢i nechemickymi metodami ochrany
nebo prevence uvedenymi v pismeni a) nejsou z hospodarského ¢i praktického
hlediska pfili§ nevyhodné;

c¢) chemickd rozmanitost ucinnych latek, popripadé metody a postupy
péstovani plodin a ochrany proti Skiidcim destacuje dostacuji k tomu, aby
se minimalizoval vyskyt rezistence cilového organismu.

Odchylné od odstavce 1 se pfipravek na ochranu rostlin obsahujici latku, kterou lze
pouzit jako nahradu, povoli bez srovnavaciho posouzeni, pokud je nezbytné ziskat
zkuSenost nejdiive prostiednictvim praktického pouziti ptipravku.

Toto povoleni se udéli na dobu neptesahujici tfi roky.

Clenské staty pravidelné opakuji srovnavaci posouzeni podle odstavce 1 nejpozdgji
Ctyfi roky poté, co bylo udéleno povoleni ¢i bylo takové povoleni obnoveno.

Na zéklad¢ vysledkt srovnavaciho posouzeni ¢lenské staty dané povoleni zachovaji,
odejmou ¢i zméni.

Pokud se c¢lensky stat rozhodne, Ze odejme ¢i zméni povoleni podle odstavce 3,
odnéti ¢i zména nabudou uc¢inku ¢tyti roky po tomto rozhodnuti ¢lenského statu ¢i na
konci obdobi povoleni dané latky, jez méa byt nahrazena, pokud toto obdobi uplyne
drive.

Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni stanovena timto
nafizenim.

Clanek 49

Rozsireni povoleni na méné vyznamnd pouziti

Pro tcely tohoto ¢lanku se méné vyznamnym pouzitim piipravku na ochranu rostlin
v ur¢itém Clenském stat€¢ rozumi pouziti daného piipravku na plodinu, ktera v tomto
Clenském staté neni péstovana ve velkém rozsahu, nebo na plodinu, ktera je
pestovana ve velkém rozsahu, aby byla splnéna vyjimecna potieba.

Drzitel povoleni, Gfedni ¢i védecké subjekty zapojené do zemédélskych cinnosti
nebo profesionalni zemédélské organizace nebo profesiondlni uzivatelé mohou
pozadat, aby bylo povoleni pfipravku na ochranu rostlin, ktery je jiz v ptisluSném
Clenském staté¢ povolen, rozsifeno na méné vyznamnd pouziti, na néz se dané
povoleni dosud nevztahuje.

Clenské staty povoleni rozsii, pokud:

a)  jenavrhované pouziti mensiho rozsahu;

b)  jsou splnény podminky podle ¢l. 4 odst. 3 pism. b), d) a e) a ¢l. 29 odst. 1
pism. h);
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c) jerozSifeni ve vefejném zajmu;

d) osoby ¢i subjekty uvedené v odstavci 2 predlozily dokumentaci a informace
podporujici rozsifeni povoleni.

Rozsifeni mize mit formu zmény stavajiciho povoleni nebo formu samostatného
povoleni, podle spravnich postupti pfislusného ¢lenského statu.

Rozsifeni na zakladé tohoto ¢lanku musi bvt samostatné vvmezena.

Pokud ¢lenské staty udéli rozsifeni povoleni na méné vyznamna pouziti, informuji
drzitele povoleni a pozadaji ho, aby odpovidajicim zpiisobem zménil oznaceni.

Pokud to drzitel povoleni odmitne, ¢lenské staty zaruci, aby byli uzivatelé v plném
rozsahu a jasn¢ informovani o pokynech pouzivéani, a to prostfednictvim ufedni
publikace nebo ufedni internetové stranky.

Clenské staty sestavi seznam méné vyznamnych pouziti a pravideln jej aktualizuji.
Tento seznam bude zpristupnén verejnosti na oficialnich internetovych
strankach jednotlivych ¢lenskych statu.

Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni stanovena timto
nafizenim.

Clinek 49a
Paralelni obchod

Pripravek na ochranu rostlin povoleny v jednom ¢lenském staté (dale jen
»Clensky stat pivodu®“) miize bvt na zakladé Zadosti o _vvdani povoleni
k paralelnimu obchodu zaveden, uveden na trh a uzivan v jiném ¢lenském staté
(dale jen ..cClensky stat zavedeni®), pokud tento ¢lenskv stat rozhodne, Ze
pripravek na ochranu rostlin je svou specifikaci a obsahem ucinnych latek,
safeneru a synergenti, druhem formulace a sloZzenim shodny s jinym
pripravkem na ochranu rostlin jiz povolenym v ¢lenském staté zavedeni (dale
jen .referenéni ptipravek®). Zadost se piedklidda regulainimu orginu
v ¢lenském staté zavedeni (dale jen ..prislu§ny organ‘).

Od obdrzeni uplné zadosti je povoleni K paralelnimu obchodu udéleno do 45
pracovnich dni. Povoleni k paralelnimu obchodu se udéli automaticky, pokud
Clensky stat zavedeni neprijal ohledné Zadosti vyslovné rozhodnuti béhem
obdobi stanoveného v prvni vété tohoto odstavce. Clensky stit zavedeni si miZe
vyzadat informace od ¢lenského statu puvodu, pokud nema k dispozici jinou
moznost, jak stanovit, jestli je pripravek na ochranu rostlin shodny, jak stanovi
tento &lanek. Clenské staty pii vyméné nezbytnych informaci vzdjemné ¥adné
spolupracuji. Obdobi stanovené v prvni vété tohoto odstavce se prodlouzi o 10
pracovnich dnu pokazdé, kdvz je zaslana Zadost o informace prisluSnému
orginu {lenského statu pivodu. Clensky stat zavedeni uvédomi 7adatele o této
Zadosti.
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U&inné latky, safenery a synergenty se povaZuji za shodné podle odstavce 1,

pokud:

a)

b)

bvly vyrobeny toutéZ spolecnosti nebo pridruZzenym podnikem nebo na
zakladé licence vztahujici se na tentyz vyrobni postup: nebo

se zjisti, Ze maji bud’ stejnou specifikaci nebo specifikace v ramci postupu
uvedeného v ¢lanku 37.

Pripravek na ochranu rostlin, kterv ma byt zaveden, a referen¢ni pripravek

maji shodné sloZeni podle odstavce 1. pokud:

a)
b)

formulacni prisady jsou ve v§ech ohledech totoZné: nebo

rozdilné formulaéni prisady nemaji $kodlivéj§i ucinky ve smyslu ¢l. 4
odst. 3, zejména s piihlédnutim k pripadnym rozdilim v zemédélskvch,
rostlinolékai'skych _a  environmentalnich, zejména  klimatickych,
podminkach, které jsou pro pouZivani pripravku vyznamné.

Kritéria a postupy pro hodnoceni miry, do niz jsou sloZzeni shodna, mohou bvt

podrobné stanoveny postupem podle ¢l. 76 odst. 3.

Z4dost o povoleni k paralelnimu obchodu musi obsahovat:

a)

v pripadé zZadosti tykajici se pripravku na ochranu rostlin, pro ktery jesté
nebylo udéleno povoleni k paralelnimu obchodu:

- ¢lensky stat puvodu,

- jméno a adresu zZadatele,

- nazev, jimz bude pripravek na ochranu rostlin uréenv k distribuci
v Clenském staté zavedeni oznacen,

- jméno a registraéni Cislo pripravku na ochranu rostlin v ¢lenském
staté piivodu,

- jméno a adresu drzZitele povoleni v ¢lenském staté puvodu,

- puvodni navod K pouziti, s nimZ je pripravek na ochranu rostlin
urcéeny k zavedeni distribuovan v ¢lenském staté puvodu, pokud to
prisluSny organ povazZuje za nezbytné pro ucely posouzeni. PrisluSny
organ muze pozadovat pieklad prisluSnych ¢asti pivodniho navodu
k pouZziti,

- nazev a registracni ¢islo referenéniho pripravku,
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- jméno drzitele povoleni referen¢niho pripravku,

— navrh oznaceni pripravku, ktery ma byt uveden na trh,

- vzorek pripravku, ktery ma byt zaveden, pokud to prislu§ny organ
povazuje za nutné.

b) v pripadé Zadosti tykajici se pFipravki na ochranu rostlin, pro které jiz
bylo udéleno povoleni k paralelnimu obchodu:

- ¢lensky stat puvodu,

- jméno a adresu zZadatele,

- nazev, jimz bude pripravek na ochranu rostlin uréenv k distribuci
v Clenském staté zavedeni oznacen,

sevw

- nazev shodného pripravku, kterv jiz obdrzZel povoleni k paralelnimu
obchodu,

- nazev a registracni ¢islo referenc¢niho pripravku,

- jméno drzitele povoleni referen¢niho pripravku,

- navrh oznaceni pripravku, ktery ma byt uveden na trh.

¢) vpripadé Zadosti tykajici_se pripravku na ochranu rostlin_pro osobni
vyuziti Zadatelem, pro ktery jiz bvlo udéleno povoleni k paralelnimu
obchodu a ktery nebude po dovozu predmétem zadné obchodni transakce:

- ¢lensky stat puvodu,

- jméno a adresu zZadatele,

sevw

- nazev shodného pripravku, kterv jiz obdrzel povoleni k paralelnimu
obchodu,

r wr

- nazev a registracni ¢islo referenc¢niho pripravku,

- jméno drzitele povoleni referen¢niho pripravku,

- prohlasSeni Zadatele, Ze dodrzi podminky pouziti vztahujici se na
referencni pripravek.

Zadatel o prvni povoleni k paralelnimu obchodu mii7e prostiednictvim viech
dostupnvych a pristupnvch informaci prokazat, Ze pripravek na ochranu rostlin,
ktery je uréenv k zavedeni, je ve smyslu odstavcu 3, 4 a 5 shodny s referenénim

pripravkem.
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10.

11.

12.

13.

Pripravek na ochranu rostlin, pro néjz bvlo vydano povoleni k paralelnimu
obchodu, je uvadén na trh a pouzivan v souladu s ustanovenimi povoleni pro
referenéni pripravek.

Povoleni_k paralelnimu_obchodu je platné po dobu trvini_ povoleni pro
referencni_pripravek. Pozada-li drzitel povoleni pro referencni pripravek
0 odejmuti_povoleni podle ¢l. 44 odst. 1 a jsou-li nadale splnény pozZadavky
uvedené Clanku 29, skonéi platnost povoleni k paralelnimu obchodu datem,
knémuZz by v normalnim piipadé uplynula doba platnosti povoleni pro
referencni pripravek.

Aniz jsou dotéena zvlaStni ustanoveni tohoto ¢lanku, pouZiji se obdobné na
pripravky na ochranu rostlin, které jsou predmétem paralelniho obchodu,
¢lanky 4345, 52. ¢l. 53 odst. 4, ¢lanek 54 a kapitoly VI-X.

AniZ je dotéen ¢lanek 43, 1ze povoleni k paralelnimu prodeji odejmout, pokud je
povoleni zavadéného pripravku na ochranu rostlin odiato v ¢lenském staté
puvodu z divodu tvkajicich se bezpeénosti nebo ucinnosti.

Pokud posouzeni provedené Clenskym stitem zavedeni prokaze s ohledem na
kritéria stanovena v odstavcich 3, 4 a 5, Ze pripravek, ktery ma bvt zaveden,
neni_shodny ve smyslu odstavce 3. 4 nebo 5 s referen¢nim pripravkem, miuze
Clensky stat zavedeni udélit pouze povoleni potirebné Kk uvedeni na trh
a pouzivani podle ¢lanku 28.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nepouziji na pripravky na ochranu rostlin, které
byly v ¢lenském staté puvodu povoleny podle ¢lanku 50 nebo 51.

PODODDIL 6
ODCHYLKY

Clanek 50
Mimorddidsi et
Mimovradné situace pii ochrané rostlin

Odchyln¢ od ¢lanku 28 mutze Clensky stat za zvlastnich okolnosti povolit na dobu
nepiesahujici 120 dni, aby na trh byly uvadény pfipravky na ochranu rostlin pro
omezené a kontrolované pouziti, jestlize se takové opatieni jevi nezbytnym vzhledem
k nebezpeci pro zdravi rostlin, jez nelze zvladnout jinymi prostiedky.

Pfislusny clensky stat neprodlen¢ informuje ostatni clenské staity a Komisi
o ptijatych opatienich a poskytne podrobné informace o situaci a o vSech opatfenich
piijatych s cilem zajistit bezpeci spotiebitele.
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Komise si miize od Gfadu vyzadat stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc.

Utad poskytne Komisi své stanovisko ¢&i vysledky své prace do 1 mésice od podani
zadosti.

Je-li to nezbytné, pfijme se postupem podle ¢l. 76 odst. 3 rozhodnuti o tom:
a)  zda lze oSetfenou plodinu bezpecné uvést na trh a
b)  zda a za jakych podminek mohou Clenské staty

1) prodlouzit dobu trvani opatteni ¢i je zopakovat; nebo

1)  odejmout ¢i zménit své opatieni.

Odstavce 1 az 3 se nevztahuji na pfipravky na ochranu rostlin, které obsahuji
geneticky modifikované mikroorganismy nebo se z nich skladaji.

Clének 51
Vyzkum a vyvoj

Odchylné od ¢lanku 28 1ze pro ucely vyzkumu a vyvoje provadét pokusy a zkousky
zahrnujici uvolnéni nepovolené¢ho piipravku na ochranu rostlin do zivotniho
prostiedi, pokud clensky stat, na jehoz Uzemi maji byt pokusy nebo zkousky
provedeny, posoudil dostupné udaje a ud¢lil povoleni k pokusnym uceliim. Povoleni
mize omezovat mnozstvi, které se ma pouzit, a oblasti, jeZ maji byt oSetfeny, a mize
uvalovat dal$i podminky, aby se zabranilo Skodlivym u¢inklim na zdravi lidi a zvitat
¢i nepfijatelnému neptiznivému vlivu na zivotni prostiedi, napt. musi zabranit tomu,
aby do potravinového fetézce vstupovalo krmivo ¢i potraviny obsahujici rezidua,
pokud jiz natizenim (ES) ¢. 396/2005 nebylo zavedeno odpovidajici ustanoveni.

Clenské staty mohou predem povolit program pokusti a zkousek nebo mohou
vyzadovat povoleni pro kazdy pokus ¢i kazdou zkousku zvl1ast.

Z4dost se piedklada Glenskému statu, na jehoZ izemi se maji testy nebo zkousky
provést, spolu s dokumentaci obsahujici vSechny dostupné udaje, které umozni
posoudit mozné ucinky na zdravi lidi a zvifat ¢i ptipadny dopad na Zivotni prostredi.

Povoleni pro pokusné tcely se neudéli pro pokusy nebo zkousky, pii nichZ jsou do
zivotniho prostfedi uvolnovany geneticky modifikované mikroorganismy, pokud
nebylo toto uvolnéni schvaleno podle smérnice 2001/18/ES.

Komise miZe prijmout pPodrobna pravidla pro pouziti tohoto ¢lanku, zejména
maximalni mnoZstvi pfipravkd na ochranu rostlin, které mohou byt béhem pokusii
nebo zkousek uvolnény, a minimalni udaje, které maji byt predlozeny v souladu
s odstavcem 2.
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Uvedena opatieni, jejichz predmétem je zména jinvch nez podstatnvch prvku
tohoto narizeni jeho doplnénim, se prijmou regulativhim postupem s kontrolou

podle €l. 76 odst. 3a. lz¢ piijmout regulativiim postupem s kontrolou podle ¢l 76
odst—34a-
ODDIL 2
POUZITi A INFORMACE
Clanek 52

Poucziti pripravkii na ochranu rostlin
Ptipravky na ochranu rostlin se pouzivaji spravnym zptisobem.

Spravné pouziti zahrnuje dodrzeni podminek stanovenych podle ¢lanku 30 a uvedenych na
etiket¢ a uplatnéni zasad spravné rostlinolékaiské praxe, a pokud je to mozné zasad
integrované ochrany proti Skiidctim a spravné praxe v oblasti Zivotniho prostiedi.

Nejpozdéji dne 1. ledna 2014 musi byt spravné pouziti ptipravkl na ochranu rostlin v souladu
se zasadami integrované ochrany proti Skiidciim, jakoz i1 se zasadami spravné rostlinolékarské
praxe a spravné praxe v oblasti zivotniho prostiedi.

Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku véetné minimalnich pozadavku tykajicich se téchto zésad
mohou byt ptijata postupem podle ¢l. 76 odst. 2.

Cldnek 53
Informace o potencialne skodlivych ucincich

1. Drzitel povoleni piipravku na ochranu rostlin neprodlené oznami ¢lenskym statim,
které povoleni udélily, vSechny nové informace o tomto pfipravku na ochranu rostlin
¢1 o ucinné latce, safeneru nebo synergentu v ném obsazenych, které naznacuji, ze
ptipravek na ochranu rostlin ma skodlivé ucinky, které by mohly znamenat, Ze tento
piipravek na ochranu rostlin, G¢inna latka, safener nebo synergent piestaly splitovat
podminky ¢lankti 29 a 4 v uvedeném potadi.

Zejména se oznami potencialné skodlivé ucinky daného piipravku na ochranu rostlin
nebo rezidui uc¢inné latky, safeneru nebo synergentu v ném obsaZenych na zdravi lidi
nebo zvifat nebo na podzemni vody nebo jejich mozné nepiijatelné ucinky na
rostliny ¢i rostlinné produkty nebo na Zivotni prostredi.

Za timto ucelem drzitel povoleni zaznamena a ozndmi veskeré podezielé neptiznivé
reakce u lidi a u zvifat souvisejici s pouzivdnim daného piipravku na ochranu
rostlin.

Tato oznamovaci povinnost zahrnuje veSkeré informace o rozhodnutich ¢i

posouzenich provedenych vetfejnymi organy, které¢ povoluji pfipravky na ochranu
rostlin ¢i ucinné latky ve tretich zemich.
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Oznameni zahrnuje posouzeni, zda a jak z novych informaci vyplyva, ze ptipravek
na ochranu rostlin nebo ucinna latka, safener ¢i synergent piestaly plnit pozadavky
¢lankt 29 a 4 v uvedeném poradi.

Aniz je dotéeno pravo Clenskych stati prijimat docasnda ochranni opatieni,
prvni Clensky stat, ktery ud¢lil povoleni v ramci kazdé zoény, vyhodnoti obdrzené
informace a informuje ostatni Clenské staty patfici do stejné zony o tom, zda se
rozhodne odejmout ¢i zménit povoleni podle ¢lanku 43.

Informuje ostatni Clenské staty, ufad a Komisi, pokud ma za to, ze podminky
schvaleni uc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu obsazenych v piipravku na ochranu
rostlin ptestaly byt plnény, a navrhne odejmout schvaleni ¢i zménit podminky.

Drzitel povoleni pfipravku na ochranu rostlin kazdy rok podava ptisluSnému organu
kazdého cClenského statu, jenz jeho piipravek na ochranu rostlin povolil, zpravy
o vSech dostupnych informacich tykajicich niz$i G¢innosti, nez se ocekavalo, vyvoje
odolnosti a v§ech neocekavanych u¢inkl na rostliny, rostlinné produkty nebo zivotni
prostiedi.

Clanek 54

Povinnost zajistit pristupnost informacit
Clenské staty udrzuji informace o piipravcich na ochranu rostlin, které byly
povoleny ¢i jimz bylo povoleni odejmuto podle tohoto nafizeni, tak, aby byly pro
vefejnost elektronicky dostupné, piicemz tyto informace obsahuji alespon:
a)  jméno nebo obchodni jméno drzitele povoleni;
b)  obchodni nazev piipravku,
c) typ ptipravku;
d) nazev a mnozstvi kazdé u¢inné latky, safeneru ¢i synergentu, které obsahuje;
e)  ucel nebo ucely pouziti, pro které je ptipravek urcen;
f)  ptipadné divody odnéti povoleni.

Informace podle odstavce 1 jsou snadno dostupné a aktualizuji se alespoii jednou za
tf1 mésice.

V souladu s postupem podle ¢l. 76 odst. 2 lze zfidit standardizovany informacni
systém s cilem usnadnit pouziti odstavcu 1 a 2.
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KAPITOLA 1V
POMOCNE LATKY

Cldnek 55
Uvadeni pomocnych latek na trh a jejich pouzivani

Pomocna latka se neuvede na trh ani nepouzije, pokud obsahuje formulacni ptisadu, jez byla
v souladu ¢lankem 27 zakazana.

KAPITOLA V
OCHRANA A SDILENI UDAJU

Cldnek 56
Ochrana udaju

1. Protokoly o zkouskach a studiich pozivaji ochrany udaji za podminek stanovych
v tomto ¢lanku.

Ochrana se vztahuje na protokoly o zkouskach a studiich, které Zadatel predklada
Clenskému statu pro ucely povoleni podle tohoto nafizeni (dale jen ,,prvni zadatel),
pokud jsou tyto protokoly o zkouskach a studiich:

a) nezbytné pro povoleni ¢i zménu povoleni s cilem umoznit pouZziti na jiné
plodin¢ a

b)  ovéfeny jako splitujici zasady spravné laboratorni praxe nebo spravné pokusné
praxe v souladu s pozadavky na udaje o piipravku na ochranu rostlin podle
¢l. 8 odst. 1 pism. ¢).

Pokud je protokol chranén, nesmi jej Clensky stat, ktery jej obdrzel, pouzit ve
prospéch jinych Zzadateli pro ptipravky na ochranu rostlin, kromé ptipadti podle
odstavce 2, ¢lanku 59 nebo ¢lanku 77.

Obdobi ochrany tudaji je deset let pocinaje datem prvniho povoleni v daném
Clenském staté kromé ptipadl podle odstavee 2, ¢lanku 59 nebo ¢lanku 77. V ptipadé
piipravki na ochranu rostlin, na které se vztahuje ¢lanek 46, se toto obdobi prodlouzi
na 12 let.

Studie neni chranéna, pokud byla nezbytnd pouze pro obnoveni ¢i piezkoumdni
povoleni.

Ochrana adaju se téZ vztahuje na protokoly o zkouSkach a studiich predloZené
Clenskému statu podle ¢lanku 49 za ucelem rozsifeni povoleni na méné
vyznamné pouZziti.
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1 a.

Obdobi_ochrany udaji_stanovené v odstavci 1 se prodlouzi o kazdé rozsiieni
povoleni na méné vyznamné pouziti, jak stanovi ¢l. 49 odst. 1, pokud je Zadost
o toto_povoleni predloZena jeho drzitelem nejpozdéji 5 let od data udéleni
prvniho povoleni v daném_c¢lenské staté. Obdobi ochrany udaji se prodlouzi
o tri meésice pri kazdém rozSireni udéleném pro méné vvznamné pouZiti za
podminky, ze kazdé z téchto méné vvznamnvch pouZiti je v pFiloze I narizeni
(ES) ¢. 396/2005 oznaceno jinym Ciselnym kodem. Obdobi ochrany udaji muze
bvt prodlouZeno maximalné o ti'i roky.

Odstavec 1 se nevztahuje na:

a) protokoly o zkouSkach a studiich, knimz zadatel ptedlozil potvrzeni
o ptistupu; nebo

b) piipady, kdy obdobi ochrany udaji udélené pro protokoly o zkousSkach
a studiich tykajici se jiného ptipravku na ochranu rostlin uplynulo.

Ochrana udaji podle odstavce 1 se udéli pouze tehdy, pozadal-li prvni Zadatel
o ochranu daji soucasné s predlozenim dokumentace nebo dodatecnych informaci
prredloZenych podle ¢l. 36 odst. 1 a poskytl pfislusnému ¢lenskému statu o kazdém
protokolu o zkousSce nebo studii tyto informace:

a)  odivodnéni, pro¢ jsou piedlozené protokoly o zkouskach a studiich nezbytné
k prvnimu povoleni nebo zméné povoleni piipravku na ochranu rostlin;

b)  potvrzeni, Ze neuplynulo obdobi ochrany tdajt udélené protokolu o zkousce ¢i
studii.

Cldanek 57
Seznam protokolii o zkouSkach a studiich

U kazdé¢ ucinné latky, safeneru a synergentu zpravodajské ¢lenské staty povedou a na
zadost jakékoli zucCastnéné strané zpfistupni seznam protokold o zkouSkéach ¢i
studiich, které jsou nezbytné k prvnimu schvaleni, zméné podminek schvaleni nebo
obnoveni schvaleni.

U kazdého ptipravku na ochranu rostlin, ktery povoli, ¢lenské staty povedou a na
zadost jakékoli zii€astnéné strané zptistupni:

a) seznam protokold o zkouSkach a studiich, které jsou nezbytné k prvnimu
povoleni, zméné podminek povoleni nebo obnoveni povoleni; a

b)  seznam protokoll o zkouskach a studiich, o jejichz ochranu se podle ¢lanku 56
7ada, a vSechna odiivodnéni pfedloZend v souladu s uvedenym c¢lankem.

Seznam podle odstavct 1 a 2 obsahuje informace o tom, zda byly uvedené protokoly
o zkouSkach a studiich osvédceny jako spliujici zasady spravné laboratorni praxe
nebo spravné pokusné praxe.
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Clanek 58

Obecna pravidla, jejichz cilem je zamezit opakovani zkousek

Vsechny osoby, které hodlaji pozadat o povoleni pfipravku na ochranu rostlin, se
pied provedenim zkousek ¢i studii dotazi prislusného organu Clenského statu, v némz
hodlaji zadost podat, zda jiz bylo vtomto Clenském staté udéleno povoleni pro
piipravek na ochranu rostlin, jenz osahuje tutéz ucinnou latku, safener ¢i synergent.
Takovy dotaz bude zahrnovat konzultaci informaci dostupnych podle élanke ¢lanki
54 a 57.

Budouci zadatel predlozi veskeré udaje ohledn¢ identity a necistot ucinné latky, jejiz
pouziti navrhuje. Dotaz je podlozen dokladem, Zze budouci Zadatel ma v umyslu
ptedlozit Zadost o povoleni.

Pokud se piislusny organ ¢lenského statu ujisti o tom, ze budouci zadatel hodla podat
zadost o povoleni nebo o jeho obnoveni i prezkum, poskytne jméno a adresu
drzitele nebo drzitelli predchozich ptislusnych povoleni a soucasné sdé€li drzitelim
povoleni jméno a adresu zadatele.

Budouci Zadatel o povoleni a drzitel nebo drzitelé povoleni ucini vesSkeré rozumné
kroky, aby dosdhli dohody o sdileni protokoli o zkouskach a studiich chranénych
podle ¢lanku 56, o néz zadatel zada pro Gcely povoleni ptipravku na ochranu rostlin.

Clanek 59

Sdileni zkousek a studii na obratlovcich

Zkousky a studie na obratlovcich nebo zkouSky a studie, které mohou zamezit
zkouSkam na zviratech, se pro ucely tohoto nafizeni neopakuji. VSechny osoby,
které hodlaji provadét tyte zkousky nebo studie na—ebratloveich, uini veSkerd
nezbytna opatfeni, aby ovétily, zda jiz takovéto zkousky a studie nebyly provedeny
¢i zahajeny, zejména konzultovanim informaci v ¢lancich 10, 12 a 54.

Budouci zadatel a drzitel nebo drzitelé ptislusSnych povoleni ucini veskera opatieni,
aby zajistili sdileni zkouSek ¢i studii na obratlovcich nebo zkouSek ¢&i studii, které
mohou zkouSkam na zviratech zamezit. Naklady spojené se sdilenim protokolt
o zkouSkach ¢i studiich se urc¢i spravedlivé a transparentnim a nediskrimina¢nim
zpusobem. Od budouciho zadatele se pouze vyzaduje, aby se podilel na nakladech
tykajicich se informaci, které musi ptedlozit, aby splnil pozadavky pro povoleni.

Pokud budouci zadatel a drzitel nebo drzitelé ptislusného povoleni pfipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho stejnou G¢innou latku, safener ¢i synergent nemohou
dosahnout dohody o sdileni protokoli o zkouskach ¢i studiich na obratlovcich nebo
o zkouSkach ¢i studiich, které mohou zkouskam na zviratech zamezit, budouci
zadatel o tom informuje pfisluSny organ ¢lenského statu. Ob¢ strany se nicméné
dohodnou na tom, které soudy maji jurisdikci pro ucely druhého odstavce.
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Nebude-li dosazeno dohody podle odstavce 2, nezabrani to piisluSnému orgénu
Clenského statu, aby tyto protokoly o zkouskach a studiich na-ebratleveieh pouzil pro
ucely zadosti budouciho zadatele. Drzitel nebo drzitelé ptislusného povoleni od
budouciho zadatele pozaduji, aby se rovnocenné podilel na ndkladech, které jim
vzniknou, coz bude mozné vymahat u soudtl ¢lenského statu, které strany urci podle
prvniho pododstavce. Tyto soudy berou ohled na zasady podle odstavce 2.

KAPITOLA VI
PRISTUP VEREJNOSTI K INFORMACIM

Clanek 60
Duivérnost

Osoba, ktera v souladu s ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 12 odst. 1, ¢1. 15 odst. 2, ¢lankem 16 nebo
¢l. 32 odst. 4 tvrdi, Ze s informacemi, jeZ podle tohoto nafizeni ptedlozila, ma byt
zachazeno jako s diivérnymi, poskytne ovéritelné zdiivodnéni, kterym prokaze, ze by
odhaleni danych informaci mohlo poskodit jeji obchodni zajmy, jak je uvedeno
vEl.4 odst.2 prvni odrazce nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1049/2001", nebo jakékoli jiné zajmy chranéné podle &l 4 odst. 1 tohoto nafizen.

Zadatel dostane p¥ileZitost vznést pfipominky k divérnosti takovych tdaji.

Pokud jde o obchodni z4jmy uvedené v odstavci 1, za divérné se povazuji pouze tyto
body:

a)  vyrobni metoda;

b)  specifikace Cistoty ucinné latky, kromé necistot, které jsou toxikologicky,
ekotoxikologicky a environmentéln¢ vyznamné;

c) informace o Gplném slozeni ptipravku na ochranu rostlin.

Timto ¢lankem neni dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES™,

Uf vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
Uf. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.
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KAPITOLA VII

BALENIi, OZNACOVANI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

A POMOCNYCH LATEK A REKLAMA NA NE

Clanek 61
Baleni a obchodni uprava

Piipravky na ochranu rostlin a pomocné latky, které lze myln¢ povazovat za
potraviny, napoje nebo krmiva, se bali tak, aby se minimalizovala pravdépodobnost
takového omylu.

Ptipravky na ochranu rostlin a pomocné latky dostupné pro vetejnost, které lze
mylné povazovat za potraviny, napoje nebo krmiva, musi obsahovat slozky, které
odrazuji od jejich konzumace nebo ji brani.

Clanek 9 smérnice 1999/45/ES plati rovnéz na piipravky na ochranu rostlin
a pomocn¢ latky, na které se uvedend smérnice nevztahuje.

Clanek 62
Oznacovani

Oznacovani pfipravkli na ochranu rostlin splituje pozadavky stanovené v nafizeni
pfijatém postupem podle ¢l. 76 odst. 2.

Uvedené nafizeni rovnéz obsahuje standardni véty udavajici zvlaStni rizika
a standardni véty udéavajici bezpecnostni opatieni, které dopliiuji véty stanovené ve
smérnici 1999/45/ES. Zahrnuje také pozadavky ¢lanku 16 smérnice 91/414/EHS
aznéni pfiloh IV a V uvedené smérnice H4+4H4/EHS a vSechny jejich nezbytné
zmeny.

Clenské staty mohou pozadovat, aby byly piedkladany vzorky nebo makety baleni
a navrhi etiket a letakti pro dcely pifezkoumani pred udélenim povoleni.

Pokud ma clensky stat za to, Ze k ochrané zdravi lidi ¢i zvifat nebo Zivotniho
prostfedi jsou nezbytné dodateéné véty, ozndmi to ostatnim c¢lenskym statim
a Komisi a pfeda dodatecnou vétu ¢i véty a duvody k takovymto pozadavkim.

Tyto véty se uvedou v nafizeni podle odstavce 1.

Nez se tyto véty zahrnou, mohou ¢lenské staty pozadovat pouzivani dodatecné véty
¢i dodatecnych vét.
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Clének 63
Reklama

Pro ucely toho ¢lanku se reklamou rozumi jakvkoliv prostiedek podpory
prodeje nebo pouzivani_piipravki_na ochranu rostlin_jinou osobou, nezZ je
drzitel povoleni nebo osoba uvadéjici pripravek na ochranu rostlin na trh
a jejich zastupci.

Kazdd reklama na piipravek na ochranu rostlin se doplni vétami ,,PouZzivejte
piipravky na ochranu rostlin bezpecné. Pred pouzitim si vzdy piectéte etiketu
a informace o piipravku®. Tyto véty musi byt v porovnani s celou reklamou jasné
odliSeny. Slova ,,pfipravek na ochranu rostlin“ 1ze nahradit pfesnéjSim popisem typu
ptipravku, napf. fungicid, insekticid ¢i herbicid.

Reklama neobsahuje informace, které by mohly byt zavad¢jici, pokud jde o mozné
ohrozeni zdravi lidi ¢i zvifat nebo zivotniho prostiedi, napt. slova jako
,hizkorizikovy*, , netoxicky* ¢i ,,neSkodny*.

Clenské stity mohou zakizat nebo omezit reklamu na piipravky na ochranu

1a.

rostlin v urcitych médiich s vvhradou ustanoveni Smlouvy.

KAPITOLA VIII
KONTROLY

Clanek 64
Vedeni zaznamu

Vyrobci, dodavatelé, distributofi a profesionalni uzivatel¢ ptipravkit na ochranu
rostlin vedou zdznamy o pfipravcich na ochranu rostlin, které vyrabé&ji, skladuji ¢i
pouzivaji.

Vsechny nélezit¢ informace obsazené v téchto zdznamech na Zédost zpiistupni
ptislusnym organtim. Rovnéz zpfistupni tyto informace sousediim ¢i pramyslovému

odvétvi vyrabéjicim pitnou vodu, pokud pozéadaji o pfistup.

Vvrobci pripravku na ochranu rostlin provadéji nasledné po ziskani registrace

CS

monitoring. PrisluSnym uradium oznami veSkeré relevantni informace a na
vyzadani je zpristupni prisluSnvm zucastnénvm stranam.

Drzitelé povoleni poskytuji pfislusSnym orgdniim cElenskych statii vSechny tudaje
0 objemu prodeju ptipravki na ochranu rostlin.

Provédéci opatfeni na zajisténi jednotného uplatiiovani odstaveti 1 a 2 lze ptfijmout
postupem podle ¢l. 76 odst. 3.
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Clanek 65

Monitorovani a kontrola

Clenské staty provadéji ufedni kontroly, aby vyméhaly dodrzovani tohoto natizeni. Mezi tyto
kontroly patri kontroly na farmach s cilem ovérit dodrZzovani omezeni pouZiti. Do Sesti
mésict po konci roku, k némuz se kontroly vztahuji, €lenské staty dokonci a predaji Komisi
zpravu o rozsahu a vysledcich téchto kontrol.

Odbornici Komise provedou v ¢lenskych statech obecné a zvlastni audity, aby ovéfili ufedni
kontroly provadéné ¢lenskymi staty.

Prijme se nafizeni pfijaté pestupempeodie€76-0dst—3 obsahujici ustanoveni pro kontrolu

vyroby, baleni, oznacovani, skladovani, pfepravu, uvaddéni na trh, formulaci a pouzivani
ptipravkil na ochranu rostlin. Uvedené nafizeni obsahuje ustanoveni rovnocenna ¢lankiim 1 az
13, 26, €l. 27 odst. 1, €l. 27 odst. 4 pism. a) a b) a €l. 27 odst. 5 az 12, ¢lanktim 28, 29, 32 az
45, 51, 53, 54, 66 a ptiloham I, II, III, VI a VII natizeni (ES) ¢. 882/2004. Obsahuje rovnéz
ustanoveni tykajici se shromazd’ovani informaci a podavani zprav o podezieni na otravy
a upfesniyje, které informace maji byt zptistupnény na zadost ze strany 1ékait.

Uvedena opatieni, jejichZz predmétem je zména jinvch neZ podstatnvch prvku tohoto
narizeni, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 76 odst. 3a.

KAPITOLA IX
MIMORADNE SITUACE

Cldnek 66
Mimoradna opatient

Pokud je jasné, ze schvalena latka, safener, synergent, formula¢ni pfisada nebo ptipravek na
ochranu rostlin, jenz byl schvélen v souladu s timto nafizenim, mlze ptfedstavovat vazné
ohrozeni pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo pro Zzivotni prostiedi a ze toto ohroZeni nelze
uspokojivé zvladnout prostfednictvim opatieni pfijatych piislusSnym c¢lenskym statem nebo
staty, neprodlené se postupem podle ¢l. 76 odst. 3 ptfijmou opatfeni na omezeni nebo zakaz
pouzivani a/nebo prodeje této latky ¢i ptipravku, a to bud’ z vlastniho podnétu Komise nebo
na zadost Clenského statu. Pied pfijetim téchto opatieni Komise pifezkouma ditkkazy a mize
pozadat ufad o stanovisko. Komise mulze stanovit lhitu, ve které bude takové stanovisko
vydéno.
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Clanek 67

Mimoradna opatreni v krajné naléhavych pripadech

Odchylné od c¢lanku 66 miize Komise po konzultaci ¢lenského stitu nebo clenskych statd
docCasn¢ piijmout opatieni uvedend v ¢lanku 66, pfiCemz o tom informuje ostatni Clenské
staty.

Co nejdiive, avSak nejpozdéji do deseti pracovnich dnti se tato opatieni potvrdi, zméni, zrusi
¢i rozsiti postupem podle ¢l. 76 odst. 3.

Clanek 68
Jina mimoradna opatreni

1. Jestlize clensky stat ufedné informuje Komisi o nutnosti piijmout mimotadna
opatfeni a Zadné opatieni neni podle ¢lanki 66 nebo 67 pfijato, mize Clensky stat
piijmout doasna ochranna opatieni. V takovém piipad¢ o tom neprodlen¢ uvédomi
ostatni ¢lenské staty a Komisi.

2. Do 30 pracovnich dnti predlozi Komise tuto zalezitost postupem podle ¢l. 76 odst. 3
vyboru uvedenému v ¢l. 76 odst. 1 s cilem prodlouzit, zménit nebo zrusit doCasna
vnitrostatni ochrannd opatteni.

3. Clensky stat miize zachovat sva do¢asna vnitrostatni ochranna opatieni do doby, nez
budou pfijata opatieni Spolecenstvi.

KAPITOLA X
SPRAVNI A FINANCNI USTANOVENI

Clanek 69
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce pouzitelné v piipad¢ poruseni tohoto natizeni
a pfijmou opatfeni nutnad k zajiSténi jejich provadéni. Stanovené sankce musi byt G¢inné,

pfiméfené a odrazujici.

Clenské staty neprodleng oznami Komisi tato pravidla a jejich piipadné nasledné zmény.
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Clanek 70

Obcanskopravni a trestnépravni odpovédnost

Udélenim povoleni a v§emi ostatnimi opatfenimi piijatymi v souladu s timto nafizenim neni
v Clenskych statech dotCena obecna obcCanskopravni a trestnépravni odpovédnost vyrobce
a poptipadé osoby odpovédné za uvedeni pfipravku na ochranu rostlin na trh nebo za jeho
pouziti.

Clének 71
Poplatky a platby

1. Clenské staty mohou vymahat uhradu néklad spojenych s praci, ktera plyne ze
zéavazkl podle toho nafizeni, prostiednictvim poplatki ¢i plateb.

2. Clenské staty zajisti, aby poplatky uvedené v odstavci 1
a)  byly vypocteny prihlednym zplisobem; a
b)  odpovidaly skutecnym nakladiim na vykonanou praci.
Soucasti poplatku nebo platby muize byt sazebnik pevnych poplatkii zalozeny na
pramérnych nékladech na préaci uvedenou v odstavei 1.
Cldnek 72

Organ clenského statu

1. Kazdy clensky stat ur¢i piislusny organ nebo piislusné organy, které budou plnit
zavazky Clenskych stath podle tohoto nafizeni.

2. Kazdy Clensky stat ur¢i koordinacni vnitrostatni orgéan, ktery koordinuje a zajistuje
vSechny nutné styky se Zadateli, ostatnimi ¢lenskymi staty, Komisi a afadem.

3. Kazdy Clensky stat sdéli podrobnosti tykajici se ptisluSného vnitrostatniho orgéanu ¢i
organtt Komisi, tfadu a koordina¢nim vnitrostatnim organtim ostatnich ¢lenskych

stat a uvédomi je o jakychkoli jeho zménach.

4. Komise prostfednictvim svych internetovych stranek zvetejniuje a aktualizuje seznam
organti podle odstavct 1 a 2.
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Clének 73
Vydaje Komise

1. Komisi mohou vzniknout vydaje pii ¢innostech pfispivajicich k dosazeni cilti tohoto
nafizeni, mezi n€Z mimo jiné patfi:

a)

b)

2

h)

vyvoj harmonizovaného systému, a to vcéetné¢ vhodné databaze, pro
shromazd’ovani a uchovavani vSech informaci o ucinnych latkéach, safenerech,
synergentech, formulacnich ptisadach, piipraveich na ochranu rostlin
a pomocnych latkach a pro zpfistupnéni téchto informaci Clenskym statim,
vyrobcim a dal$im zacastnénym stranam;

provadéni studii nutnych k pfipravé a vyvoji dalSich pravnich ptedpist
v oblasti uvadéni pfipravkli na ochranu rostlin a pomocnych latek na trh
a jejich pouzivani;

provadéni studii nutnych k harmonizaci postupli, rozhodovacich kritérii
a pozadavki na udaje;

koordinace, a to pifipadné elektronickymi prostfedky, spoluprace clenskych
stata, radu a Komise a opatfeni usnadiujici rozdéleni prace;

rozvoj a udrzba koordinovaného elektronického systému pro predkladani
a hodnoceni, ktery podporuje elektronickou vyménu dokument a rozdéleni
prace mezi zadatele, ¢lenské staty, urad a Komisi;

rozvoj pokyni pro usnadnéni kazdodenniho provadéni tohoto natizenti;

cestovni vydaje a vydaje na pobyt, které¢ vzniknou odbornikiim ¢lenskych statt
v disledku toho, Ze je Komise jmenovala, aby byli ndpomocni odbornikiim
Komise pii kontrolnich ¢innostech podle ¢lanku 65;

odbornd ptiprava kontrolnich pracovniki;

financovani dalSich opatfeni nutnych k zajiSténi natizeni pfijatych podle clanku
65.

2. Polozky pozadované podle odstavce 1 podléhaji kazdy finanéni rok schvéleni
rozpoctového organu.

Clanek 74
Pokyny

Komise miize postupem podle €l. 76 odst. 2 pfijmout ¢i zménit technické nebo jiné pokyny
pro provadéni tohoto nafizeni. Komise miize pozadat urad, aby takovéto pokyny vypracoval
nebo se podilel na jejich pfiprave.
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Clanek 75

Zmény a provadeéci opatieni

Nasledujici opatreni, jejichZ pFredmétem je zména jinych neZ podstatnych prvki
tohoto narizeni, se prijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 76 odst.

3a. Postupem podle ¢l 76 odst. 3 se prijmou:

a)  zmeény priloh, a to s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky;

b)  nafizeni tykajici se pozadavkll na udaje o ucinnych latkach a ptipravcich na
ochranu rostlin, jak uvadi ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a c), vCetné opatieni
k zabranéni nebo minimalizaci zkouSek na zviratech, zejména pouZiti
zkuSebnich metod, pii nichZ se nepouZivaji zvirata, a inteligentnich
strategii zkouSek, a to s ohledem na védeckotechnické poznatky;

¢) zmeény nafizeni o jednotnych zdsadach pro hodnoceni a povolovani ptipravki
na ochranu rostlin, jak uvadi ¢l. 29 odst. 6, a to s ohledem na védeckotechnické
poznatky;

d) zmény nafizeni obsahujiciho pozadavky na oznaCovani pfipravki na ochranu
rostlin, jak uvadi ¢l. 62 odst. 1.

} v r] rivr ] 4 4

Postupem podle ¢l. 76 odst. 3 se prijmou opatifeni nezbytna Kk provedeni tohoto
narizeni.

Postupem podle ¢l. 76 odst. 2 se piijme nafizeni obsahujici seznam ucinnych latek
zahrnutych do ptilohy I smérnice 91/414/EHS. Tyto latky se povazuji za schvalené
podle tohoto nafizeni.

Clanek 76
Vybor

Komisi je nadpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat zfizeny
¢lankem 58 natizeni (ES) ¢. 178/2002, dale jen ,,vybor*.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 3 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.
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3a. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzZije se ¢l. 5a odst. 1 aZ 4 a ¢lanek 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného
rozhodnuti.

3b. Odkazuije-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a odst. 5 pism. b)
a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného
rozhodnuti.

Lhity stanovené v ¢l. 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva mésice v pripadé
odst. 3 pism. ¢), jeden mésic v pripadé odst. 4 pism. b) a dva mésice v pripadé
odst. 4 pism. e).

3c. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l. 5a odst. 1, 2, 4 a 6 a Clanek 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného
rozhodnuti.

4. Vybor piijme sviij jednaci fad.

Kapitola XI
Prechodna a zavéreéna ustanoveni
Clanek 77
Prechodna opatreni

l. Smérnice 91/414/EHS (dale jen ,smérnice®) se nadale vztahuje na postupy
a podminky schvalovani u¢innych latek, o nichz bylo rozhodnuto postupem podle
¢l. 6 odst. 3 uvedené smérnice pred datem pouzitelnosti tohoto natizeni.

Na zaklad¢ Setfeni provedeného podle smérnice se postupem podle ¢l. 13 odst. 2
tohoto nafizeni pfijme nafizeni o schvaleni takové latky.

2. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 1 az 4 smérnice a prilohy II a III smérnice se nadale vztahuji

na uc¢inné latky zahrnuté do pfilohy I smérnice a na ucinné latky schvéalené v souladu
s odstavcem 1:

— po dobu péti let od data jejich zahrnuti nebo schvéleni v pfipad¢ G€innych
latek, na které se vztahuje €l. 8 odst. 2 smérnice;

— po dobu deseti let od data jejich zahrnuti nebo schvaleni v pfipadé G¢innych
latek, které se neobjevily na trhu po dobu dvou let od data oznameni smérnice;

— po dobu péti let od data obnoveni zahrnuti nebo obnoveni schvaleni v ptipadé
ucinnych latek, jejichz zahrnuti do pfilohy I smérnice uplyne nejpozdéji dva
roky po datu vyhlaSeni tohoto nafizeni. Toto ustanoveni se vztahuje pouze na
udaje nezbytné k obnoveni schvaleni, u nichz bylo nejpozdéji do dvou let po
vyhlaSeni nafizeni potvrzeno, zZe odpovidaji zdsadam spravné laboratorni praxe.
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3. Pokud se na zaklad¢ odstavci 1 nebo 2 uplatni ¢lanek 13 smérnice, vztahuji se na ngj
jakakoli zvlastni pravidla tykajici se smérnice, stanovena v aktu o pfistoupeni, na
jehoz zéklad¢ Clenské staty ptistoupily ke Spolecenstvi.

4. V ptipadé ucinnych latek, jejichz prvni schvéleni uplyne nejpozdé¢ji tii roky po
vstupu tohoto nafizeni v platnost, pfedklada zadost podle ¢lanku 14 vyrobce G€inné
latky clenskému statu a v kopii ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Gfadu, a to
nejpozdéji dva roky pred uplynutim doby platnosti prvniho schvaleni.

5. O zadostech o povoleni ptfipravkli na ochranu rostlin podle ¢lanku 4 smérnice,
u nichz se v den pouziti tohoto nafizeni ¢ekd v ¢lenskych statech na rozhodnuti, se
v uvedeny den rozhodne na zakladé platnych vnitrostatnich predpist.

Po tomto rozhodnuti se pouzije toto nafizeni.

6. Ptipravky oznacené v souladu s ¢lankem 16 smérnice 1ze nadéale uvadét na trh po
dobu ¢tyf let od data pouziti tohoto natizeni.

Clanek 78
Odchylky pro safenery a synergenty

Odchyln¢ od ¢l. 28 odst. 1 mohou clenské staity po dobu péti let po piijeti programu
uveden¢ho v ¢lanku 26 na svém uzemi povolovat, aby byly na trh uvadény pfipravky na
ochranu rostlin, které obsahuji safenery a synergenty, jez nebyly schvaleny, avSak jsou
v tomto programu zahrnuty.

Clanek 79
Zruseni

Smérnice 79/117/EHS a 91/414/EHS, ve znéni aktl uvedenych v ptiloze V, se zrusuji
s uCinkem ode dne pouziti tohoto nafizeni, aniz jsou dotCeny povinnosti ¢lenskych statd
tykajici se lhit pro transpozici smernic zminénych v uvedené priloze do vnitrostatniho prava
a pro jejich uplatnéni.

Odkazy na zruSené smérnice se povazuji za odkazy na toto natizeni.
Clanek 80
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.
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Do 18 mésicti po vstupu tohoto nafizeni v platnost piijme Komise tato nafizeni:

— nafizeni obsahujici seznam Uc¢innych latek, které jiz byly v okamziku zvefejnéni
uvedené¢ho natizeni schvaleny;

— nafizeni o pozadavcich na tidaje o u¢innych latkach, jak uvadi ¢l. 8 odst. 1 pism. b);

— nafizeni o pozadavcich na udaje o pfipravcich na ochranu rostlin, jak uvadi ¢l. 8
odst. 1 pism. c¢);

— nafizeni o jednotnych zasadach pro posouzeni rizik pfipravkil na ochranu rostlin, jak
uvadi ¢lanek 35;

— nafizeni obsahujici pozadavky na oznaCovani pifipravki na ochranu rostlin, jak uvadi
¢l. 62 odst. 1.

Pouzije se po uplynuti 18 mésict od data svého vstupu v platnost. [URAD PRO UREDNI
TISKY: VLOZTE DATUM ... PO ZVEREJNENI]

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
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PRILOHA I

Definice zén pro povoleni pfipravkii na ochranu rostlin

Zona A — sever
Do této zOny patii tyto ¢lenské staty:

Dansko, Estonsko, LotySsko, Litva, Finsko, Svédsko.

Zona B — stred
Do této zony patii tyto ¢lenské staty:

Belgie, Ceska republika, Némecko, Irsko, Lucembursko, Mad’arsko, Nizozemsko, Rakousko,
Polsko, Slovinsko, Slovensko, Spojené kralovstvi.

Zona C —jih
Do této zony patii tyto ¢lenské staty:

Recko, gpanélsko, Francie, Italie, Kypr, Malta, Portugalsko.
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PRILOHA 11

Postupy a kritéria pro schvaleni u¢innych litek, safeneri, synergentii podle kapitoly 11

1.

Hodnoceni

1.1

1.2

1.3

Pii procesu hodnoceni a rozhodovani podle Clankii 4 az 21 spolupracuji
zpravodajsky Clensky stat a Urad se zadateli s cilem rychle vyfesit vSechny
otazky ohledné dokumentace nebo v rané fazi urcit vSechny dodate¢né studie
nezbytné k vyhodnoceni dokumentace, a to vcetné¢ informaci nutnych na
odstranéni potieby omezit schvaleni, ke zmén¢ jakékoli navrhované podminky
pouzivani pfipravku na ochranu rostlin nebo jeho povahy ¢i slozeni s cilem
zajistit uplné splnéni pozadavkl tohoto nafizeni.

Hodnoceni provadéné ufadem a zpravodajskym clenskym stitem musi
vychézet z védeckych zasad a musi vyuzivat odborné znalosti.

Béhem procesu hodnoceni a rozhodovani podle ¢lankt 4 az 21 zvazi ¢lenské
staty aufad vSechny dal§i pokyny vypracované v ramci Stalého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat pro Ucely zlepSeni posouzeni rizik ve
vhodnych ptipadech.

Obecna kritéria pro rozhodovani

2.1

2.2

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 se povazuji za splnénd pouze tehdy, lze-li na zakladé
predlozené dokumentace ocekavat, ze bude alespoil v jednom ¢lenském state
mozné udélit povoleni alesponn pro jeden pfipravek na ochranu rostlin
obsahujici danou t¢innou latku, a to alesponi pro jedno reprezentativni pouZiti.

Predkladani dalSich informaci

V zasadé se ucinnad latka schvali pouze tehdy, je-li predlozena tUplna
dokumentace.

Ve vyjimecnych piipadech Ize ucinnou latku schvalit i tehdy, je-li stale tfeba
predlozit urcité informace, pokud:

a)  byly po ptedlozeni dokumentace zménény ¢i upfesnény pozadavky na
udaje; nebo

b) informace jsou ve své povaze povazovany za potvrzujici, coz je
vyzadovano pro zvyseni divéryhodnosti rozhodnuti.

V takovych ptipadech se dodate¢né informace ptedkladaji zpravodajskému
Clenskému statu, ktery je vyhodnoti ve lhuté¢ stanovené Komisi. Clensky stat
ozndmi Komisi vysledky tohoto posouzeni.
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23

Omezeni schvaleni
Omezeni schvaleni mohou v nezbytnych ptipadech souviset s:
— identifikaci nepftijatelnych rizik za urcitych podminek,

— nedostatky v posouzeni rizik plynoucimi z omezeného rozsahu
reprezentativnich pouziti a pfipravkii ozndmenych zadatelem.

Pokud mé zpravodajsky Clensky stat za to, Ze v poskytnuté dokumentaci chybi
urcité informace, a proto by bylo mozné ucinnou latku schvalit jen s ur€itym
omezenim, obrati se co nejdiive na zadatele, aby ziskal vice informaci, které by
mohly pfipadné umoznit odstranéni téchto omezeni.

3. Kritéria pro schvaleni u¢inné latky

3.1

Dokumentace

Dokumentace ptedlozena podle ¢l. 7 odst. 1 obsahuje informace nutné k tomu,
aby bylo pfipadné mozné ur€it piijatelny denni pifijem, piijatelnou uroven
expozice uzivatell a akutni referen¢ni davku.

U ucinné latky, jejiz omezeny rozsah reprezentativnich pouziti zahrnuje pouziti
na potravinaiskych a krmnych plodinach nebo nepiimo vede ke vzniku rezidui
v potravinach ¢i krmivech, obsahuje dokumentace ptedloZzend podle ¢l. 7
odst. 1 informace nutné k posouzeni rizik a pro ucely vymahani.

Dokumentace zejména:
a)  umoznuje definovat sledovana rezidua;

b)  spolehlivé predpokladd rezidua v potravinach a krmivech, a to
1 u naslednych plodin;

c¢) ve vhodnych ptipadech spolehlivé predpokldda odpovidajici uroven
rezidui odrazejici ucinky zpracovani a/nebo misenti,

d) umoznuje stanovit maximalni limity rezidui pro danou komoditu
a ptipadn¢ pro produkty zivoc¢iSného pivodu, v jejichz pripadé jsou
zvitata danou komoditou ¢i jeji ¢asti krmena;

e) ve vhodnych pfipadech umozinuje stanovit koncentraci ¢i faktory fedéni
s ohledem na zpracovani a/nebo misent;

Dokumentace ptedlozend podle ¢l. 7 odst. 1 je dostateCna k tomu, aby ve
vhodnych ptipadech umoznila odhadnout rozklad a distribuci U¢inné latky
v zivotnim prostiedi a jeji dopad na necilové druhy.
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34

3.5

U¢innost

U¢inna latka se povoli pouze tehdy, bylo-li u omezeného rozsahu
reprezentativnich pouziti stanoveno, Ze je pfipravek na ochranu rostlin po
aplikaci v souladu se spravnou rostlinolékaiskou praxi pii zohlednéni
realistickych béznyeh podminek pouziti dostate¢né ucinny. Tento pozadavek se
vyhodnoti s ohledem na jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani piipravka
na ochranu rostlin uvedené v ¢l. 35 odst. 2.

Toxicky vyznam rozkladnych produktii

Pokud omezeny rozsah reprezentativnich pouziti zahrnuje pouziti na
potravindiskych a krmnych plodinach, piedlozend dokumentace musi
dostatecnym zplisobem umoznovat stanoveni toxického vyznamu rozkladnych
produktt, které nebyly pfitomny ve zvifatech pouzitych pii zkouskach ¢i
studiich provedenych u G¢inné latky, avSak tvoii se v oSetfenych rostlindch ¢i
na jejich povrchu v disledku zpracovani nebo jsou soucasti studii provadénych
na hospodarskych zvitatech.

SloZeni u¢inné latky

3.4.1 Specifikace definuje minimalni stupenn Cistoty, identitu a maximalni
obsah necistot a pfipadné izomert/diastereoizomerti a ptidatnych latek,
obsah necistot, které jsou toxikologicky, ekotoxikologicky nebo
environmentalné vyznamné a jsou v ramci pfijatelnych mezi.

3.4.2 Specifikace je v souladu se nalezitou specifikaci FAO, pokud takova
specifikace existuje. Pokud je to vSak nutné z diivodu ochrany zdravi lidi
¢i zvitat nebo zivotniho prostiedi, mohou byt ptijaty piisnéjsi specifikace

Metody rozboru

3.5.1 Metody analyzy ucinné latky v podobé, v jaké se vyrabi, a metody urceni
neCistot, které jsou  toxikologicky, ekotoxikologicky  nebo
environmentalné vyznamné nebo jsou piitomny v G€inné latce v podobé,
v jaké se vyrabi, v mnozstvich vétsSich nez 1 g/kg, se museji validovat
a musi byt prokézéano, Ze jsou dostate¢né specifické, linearni a piesné.

3.5.2 Metoda piipadné analyzy environmentalnich matric musi byt validovana
a musi vykazovat dostatecny stupeii citlivosti ke sledovanym trovnim.

3.5.3 Hodnoceni bylo provedeno v souladu s jednotnymi zasadami pro
hodnoceni a povolovani pfipravki na ochranu rostlin uvedenymi
v ¢lanku 35.
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3.6 Dopad na lidské zdravi

3.6.1 Je-li to vhodné, ur¢i se pfijatelny denni piijem, piijatelnd uroven
expozice uzivatel a akutni referencni davka. Pfi stanoveni téchto hodnot
je zajistén vhodny destatecny bezpeCnostni limit alespon 100, ktery
zohlediluje druh a vaznost ucinkl a zranitelnost specifickych skupin
populace.

3.6.2 U¢inna latka se schvali pouze tehdy, pokud na zakladé posouzeni
genotoxicity vyssiho stupné provedeného v souladu s pozadavky na tidaje
o ucinné latce a ptipravku na ochranu rostlin a jinymi dostupnymi udaji
ainformacemi neni ¢i__nemusi byt podle wustanoveni smérnice
67/548/EHS klasifikovana jako mutagen kategorie 1 ¢i 2, leda Ze by byla
expozice lidi této ucinné latce v pfipravku na ochranu rostlin za
realistickych navrhovanych podminek pouzivani zanedbatelna, jelikoZ se
pripravek pouZivd v uzavienych systémech nebo v jinvch
podminkach, které vylucuji kontakt slidmi a kde rezidua dané
ucinné latky v potravindch a krmivech neprekracuji mez
stanovitelnosti za pouZiti co nejcitlivéjSich metod.

3.6.3 U¢inna latka se schvali pouze tehdy, pokud na zakladé posouzeni
karcinogenity proveden¢ho v souladu s pozadavky na udaje o ucinné
laitce a pripravku na ochranu rostlin a jinymi dostupnymi tudaji
a informacemi neni ¢i nemusi byt podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS
klasifikovana jako karcinogen kategorie 1 ¢i 2, leda Ze by byla expozice
lidi této ucinné latce v piipravku na ochranu rostlin za realistickych
navrhovanych podminek pouzivani zanedbatelna, jelikoZ se pripravek
pouziva v uzavienych systémech nebo v jinych podminkach, které
vylucuji kontakt slidmi a kde rezidua dané ucinné latky
v potravinidch a krmivech neprekracuji mez stanovitelnosti za
pouZiti co nejcitlivéjSich metod.

3.6.4 U¢inna latka se schvali pouze tehdy, pokud na zakladé posouzeni
reprodukéni toxicity provedeného v souladu spozadavky na udaje
o ucinné latce a ptipravku na ochranu rostlin a jinymi dostupnymi tdaji
a informacemi neni ¢i nemusi byt podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS
klasifikovana jako toxickéd pro reprodukci kategorie 1 ¢i 2, leda Ze by
byla expozice lidi této G¢inné latce v pfipravku na ochranu rostlin za
realistickych navrhovanych podminek pouzivani zanedbatelna, jelikoZ se
pripravek pouZivd v uzavienych systémech nebo v jinych
podminkich, které vylucuji kontakt slidmi a kde rezidua dané
ucinné latky v potravinich a krmivech neprekracuji mez
stanovitelnosti za pouZiti co nejcitlivéjSich metod.
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3.6.5 U¢inna latka se schvali pouze tehdy, pokud na zakladé posouzeni
v souladu se zkuSebnimi pokyny SpoleCenstvi nebo mezinarodné
uznavanymi zkuSebnimi pokyny neni povazovéana za latku s vlastnostmi,
které¢ potencialné naruSuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci a mohly by byt
pro clovéka toxikologicky vyznamné, leda Ze by byla expozice lidi této
ucinné latce v pfipravku na ochranu rostlin za realistickych
navrhovanych podminek pouzivani zanedbatelnd, jelikoZ se pripravek
pouzivd v uzavienych systémech nebo v jinvch podminkach, které
vylucuji kontakt s lidmi a kde rezidua dané ucinné latky v
potravinich a krmivech neprekracuji mez stanovitelnosti za pouziti
co nejcitlivéjSich metod.

3.7 Rozpad a chovani v zivotnim prostiedi

3.7.1 U¢inna latka se schvali pouze tehdy, pokud neni povazovéna za
perzistentni organickou znecist'ujici latku.

Perzistentni organické znecist'ujici latka je definovana takto:
a)  perzistence:
1)  dikaz, ze DT50 ve vode¢ je vyssi nez dva mésice nebo ze jeji

DT50 vpadé je vyssi nez Sest mésici nebo jeji DT50
v usazening je vyssi nez Sest mesicli; a

b)  bioakumulace:

i)  dikaz, Ze faktor jeji biokoncentrace ¢i bioakumulace
u vodnich druht je vys$si nez 5 000 nebo pokud takové udaje
chybi, ze log Ko/w je vyssi nez 5;

11)  dikaz, Ze chemicka latka predstavuje dalsi ditvody k obavam,
napt. vysokou bioakumulaci v jinych necilovych druzich,
vysokou toxicitu ¢i ekotoxicitu; a

c)  potencidl pro environmentalni ptenos na velkou vzdalenost:

i)  méfené Grovné U¢inné latky v mistech vzdalenych od zdroje
jejiho uvolnovani, které by mohly byt zdrojem obav;

i) udaje zmonitorovani, kter¢ ukazuji, Zze mohlo dojit
k environmentalnimu pfenosu dané ucinné latky na velkou
vzdalenost s potencidlem pienosu do piijimajiciho prostredi
prostfednictvim vzduchu, vody nebo stéhovavych druhi;
nebo
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ii1) vlastnosti rozpadu v zivotnim prostfedi a/nebo modelové
vysledky, z nichz vyplyva, ze uc€inna latka ma potencial pro
ptenos na velkou vzdalenost prostiednictvim vzduchu, vody
¢i st¢hovavych druhii s moznosti pirenosu do piijimajiciho
prostiedi v mistech vzdalenych od zdroje jejiho uvoliovani.
U ucinné latky, ktera se ve velkém rozsahu piemistuje
vzduchem, by jeji DT50 ve vzduchu mélo byt vyssi nez dva
dny.

3.7.2 U¢inna latka se schvali pouze tehdy, pokud neni povazovéna za
perzistentni bioakumulac¢ni a toxickou (PBT) latku.

Latkou PBT je latka spliujici vSechna tfi kritéria stanovend v niZe
uvedenych oddilech.

3.7.2.1 Perzistence:
Uginna latka splituje kritérium perzistence, pokud:
—  je polocas rozpadu ve slané vodé delsi nez 60 dnti, nebo

—  je poloc¢as rozpadu ve sladké vodé nebo ve vod¢ v usti fek
delsi nez 40 dnu, nebo

—  je poloc¢as rozpadu v moiské usazeniné delsi nez 180 dnda,
nebo

—  je polocas rozpadu v usazeniné ve sladké vodé¢ nebo ve vodé
v usti fek delsi nez 120 dnu, nebo

—  jepolocas rozpadu v ptd¢ delsi nez 120 dnti.

Posouzeni perzistence v zivotnim prostfedi vychazi z dostupnych
udaju o polocasu rozpadu shromazdénych za vhodnych podminek
popsanych zadatelem.

3.7.2.2 Bioakumulace

Utinna latka spliiuje kritérium bioakumulace, pokud je faktor
biokoncentrace vyssi nez 2 000.

Posouzeni bioakumulace vychdzi z daji o méfeni biokoncentrace

u vodnich druhti. Lze pouzit udaje o vodnich druzich zijicich ve
sladké 1 ve slané vodé.
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3.7.2.3 Toxicita
Uginna latka splituje kritérium toxicity, pokud:

— je dlouhodobd koncentrace bez pozorovaného ucinku
u moiskych i1 sladkovodnich organismti mensi nez 0,01 mg/1,
nebo

— latka je klasifikovana jako karcinogenni (kategorie 1 nebo 2),
mutagenni (kategorie 1 nebo 2) nebo toxicka pro reprodukci
(kategorie 1, 2 nebo 3), nebo

— existuji jiné diikazy chronické toxicity, které odpovidaji
klasifikacim: T, R48 nebo Xn, R48 podle smérnice
67/548/EHS.

3.7.3 Nema se za to, ze ucinna latka spliuje odstavec 4, pokud je piilis
perzistentni a ptili§ bioakumulujici.

Latkou pftilis perzistentni a piili§ kumulujici je latka splitujici ob¢ kritéria
stanovend v niZze uvedenych oddilech.

3.7.3.1 Perzistence:

.

U¢inna latka spliuyje kritérium ptiliSné perzistence, pokud:

—  je polocas rozpadu ve slané ¢i sladké vodé nebo ve vodé
v usti fek delsi nez 60 dnu, nebo

—  je polocas rozpadu v usazening ve slané ¢i sladké vodé nebo
ve vodé v usti fek delsi nez 180 dnu, nebo

—  jepolocas rozpadu v ptid¢ delsi nez 180 dnt.
3.7.3.2 Bioakumulace

Uginna latka splituje kritérium piilisné bioakumulace, pokud je
faktor biokoncentrace vyssi nez 5 000.

3.8 Ekotoxikologie

3.8.1 M4 se za to, Ze UCinna latka spliiuje c¢lanek 4 pouze tehdy, pokud
z posouzeni rizik vyplyva, ze jsou rizika pfijatelnd podle kritérii
stanovenych v jednotnych zasaddch pro hodnoceni a povolovani
pfipravki na ochranu rostlin uvedenych v ¢lanku 35 za realistickych
navrhovanych podminek pouzivani pfipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho danou latku. Toto posouzeni musi zohlednit vaznost u¢inkd,
nespolehlivost tdaji a pocet skupin organismi, u nichz se ocekdva, ze
budou planovanym pouzivanim u¢inné latky nepiizniveé ovlivnény.
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3.8.2 Méa se za to, ze ucinna latka spliuje ¢lanek 4 pouze tehdy, pokud na
zéklad¢ posouzeni v souladu se zkuSebnimi pokyny Spolecenstvi nebo
mezinarodné uznavanymi zkusebnimi pokyny neni povazovana za latku
s vlastnostmi, které potencialné narusuji ¢innost zladz s vnitini sekreci
a mohly by byt toxikologicky vyznamné pro necilové organismy, leda ze
by byla expozice necilovych organismi této ucinné latce v ptipravku na
ochranu rostlin za realistickych navrhovanych podminek pouzivani
zanedbatelna.

3.9 Definice rezidui

Ucinna latka se schvali pouze tehdy, pokud lze pro Gcely posouzeni rizik
a vymahani ptipadné stanovit definici rezidui.

Kritéria pro schvaleni latky, ktera se ma nahradit

Utinna latka se schvali jako latka, jez se ma nahradit podle ¢lanku 24, pokud jsou
splnény nékteré z nasledujicich podminek:

—  jeji pfijatelny denni piijem, piijatelna Uroven expozice uzivateli a akutni
referen¢ni davka jsou vyrazné nizsi nez u vétSiny schvalenych u¢innych latek,

— splituje dv¢ kritéria, kterd se zvazuji u latky PTB,

- jeji chovani pri vyplavovani predstavuje vysoké potencialni riziko pro
podzemni vody,

— existuji divody k obavam v souvislosti s povahou kritickych G¢ink (napf.
neurotoxickych nebo imunotoxickych), které v kombinaci se zplsoby
pouziti/expozice vedou k situacim, jez by mohly byt divodem k obavam, a to
1 za uplatnéni velice pfisnych opatteni ke zmirnéni rizik (napft. rozsédhlé osobni
ochrann¢é vybaveni nebo Siroké naraznikové zony),

—  obsahuje velky podil neaktivnich izomert.

82

CS



CS

PRILOHA III

Seznam formulacnich prisad, jejichZ zahrnuti do pfipravki na ochranu rostlin neni
schvaleno

&3
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PRILOHA IV

Srovnavaci posouzeni podle ¢lanku 48
Podminky srovnavaciho posouzeni

Srovnavaci posouzeni provadéji Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni
pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho u¢innou latku, jez byla schvélena jako
latka, ktera se ma nahradit.

Pokud je zvazovano zamitnuti ¢i odejmuti povoleni pfipravku na ochranu rostlin ve
prospéch alternativniho piipravku na ochranu rostlin (dale jen ,,ndhradni piipravek®),
musi nahradni pfipravek s ohledem na védeckotechnické poznatky ptedstavovat
vyrazné¢ niz8i riziko pro zdravi a Zivotni prostfedi. Provede se posouzeni
alternativniho pfipravku na ochranu rostlin, aby se prokazalo, zda jej 1ze s obdobnym
ucinkem pouzivat na cilové organismy, aniz by pfitom byl uzivatel ekonomicky ¢i
prakticky znevyhodnén.

Dalsi podminky pro zamitnuti ¢i odejmuti povoleni:

a)  ndhradni pfipravek se pouzije pouze, kdyz chemickd rozmanitost G¢innych
latek, popripadé metody a postupy péstovani plodin a ochrany proti

Skiidctim, dostacuji destacuje k tomu, aby se minimalizoval vyskyt rezistence
cilového organismu;

b) ndhradni ptipravek se pouzivd pouze u ucinnych latek, které pii pouziti
v ptipravku na ochranu rostlin ptedstavuji vyrazné vyssi riziko pro zdravi lidi
a pro zivotni prostredi;

¢) nahradni ptipravek se pouzije teprve poté, co bylo umoznéno ziskat v ptipade
nutnosti poznatky z praktického pouziti, pokud jesté takové poznatky nejsou
k dispozici.

Vyrazny rozdil rizik

Vyrazny rozdil rizik, zejména rizik pro zdravi, stanovi pfislusné organy pro
jednotlivé  ptfipady samostatné pri_zohlednéni zniamych kumulativnich
a synergickych ucinku, pro které jsou k dispozici metody pro zhodnoceni téchto
ucinkii. Zohledni pfitom vlastnosti U¢inné latky a moZnost expozice riznych
podskupin populace (profesiondlni ¢i neprofesiondlni uzivatelé, kolemjdouci,
pracovnici, obyvatelé, zvlasté zranitelné skupiny nebo spottebitelé) pfimo ¢i nepiimo
prostfednictvim potravin, krmiv, vody ¢i zivotniho prostfedi. Rovnéz je tieba zvazit
dalsi faktory jako pfisnost omezeni pouzivani a piedepsané osobni ochranné
vybaveni.

V ptipadé Zivotniho prostiedi je za vyrazny rozdil rizik povazovan faktor o hodnoté
alespont 10 mezi poméry predpokladané koncentrace dané latky v zivotnim prostiedi
a predpokladdané koncentrace bez G¢inku u riznych uc¢innych latek.
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Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody

Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody pro uzivatele se definuji jako dilezité
kvantifikovatelné zhorSeni pracovnich postupi ¢i obchodni Cinnosti, které vede
k neschopnosti dostatecn¢ tlumit cilovy organismus. K takovémuto dilezitému
zhorSeni muze dojit napfiklad tehdy, neni-li k dispozici technické zatizeni pro
pouzivani nahradnich latek nebo neni-li takové zatizeni ekonomicky dostupné.

Pokud ze srovndvaciho posouzeni rizik vyplyva, Ze by omezeni/zdkazy pouZziti

piipravku na ochranu rostlin mohly byt takto nevyhodné, zohledni se tato skute¢nosti
pfi rozhodovani. Takovou situaci je tfeba zdivodnit.
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PRILOHA V

ZruSené smérnice s naslednymi zménami

A. Smérnice 91/414/EHS

Zmény smérnice 91/414/EHS

Lhita pro transpozici

Smérnice 93/71/EHS 3. srpna 1994
Smérnice 94/37/ES 31. éervence 1995
Smérnice 94/79/ES 31. ledna 1996
Smérnice 95/35/ES 30. ¢ervna 1996
Smérnice 95/36/ES 30. dubna 1996
Smérnice 96/12/ES 31. biezna 1997
Smérnice 96/46/ES 30. dubna 1997
Smérnice 96/68/ES 30. listopadu 1997
Smérnice 97/57/ES 1. Fijna 1997

Smérnice 2000/80/ES 1. €ervence 2002

Smérnice 2001/21/ES 1. €ervence 2002

Smérnice 2001/28/ES 1. srpna 2001

Smérnice 2001/36/ES 1. kvétna 2002

Smérnice 2001/47/ES 31. prosince 2001

Smérnice 2001/49/ES 31. prosince 2001

Smérnice 2001/87/ES 31. biezna 2002

Smérnice 2001/99/ES 1. ledna 2003

Smérnice 2001/103/ES 1. dubna 2003

Smérnice 2002/18/ES 30. ¢ervna 2003

Smérnice 2002/37/ES 31. srpna 2003
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Smérnice 2002/48/ES

31. prosince 2002

Smérnice 2002/64/ES 31. biezna 2003
Smérnice 2002/81/ES 30. ¢ervna 2003
Smérnice 2003/5/ES 30. dubna 2004
Smérnice 2003/23/ES 31. prosince 2003
Smérnice 2003/31/ES 30. ¢ervna 2004

Smérnice 2003/39/ES 30. zari 2004
Smérnice 2003/68/ES 31. brezna 2004
Smérnice 2003/70/ES 30. listopadu 2004
Smérnice 2003/79/ES 30. ¢ervna 2004
Smérnice 2003/81/ES 31. ledna 2005
Smérnice 2003/82/ES 30. cervence 2004
Smérnice 2003/84/ES 30. ¢ervna 2004
Smérnice 2003/112/ES 30. dubna 2005
Smérnice 2003/119/ES 30. zari 2004

Nafrizeni (ES) ¢. 806/2003

Smérnice 2004/20/ES 31. ¢ervence 2005
Smérnice 2004/30/ES 30. listopadu 2004
Smérnice 2004/58/ES 31. srpna 2005
Smérnice 2004/60/ES 28. unora 2005
Smérnice 2004/62/ES 31. bi‘ezna 2005
Smérnice 2004/66/ES 1. kvétna 2004
Smérnice 2004/71/ES 31. biezna 2005
Smérnice 2004/99/ES 30. ¢ervna 2005
Smérnice 2005/2/ES 30. zari 2005
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Smérnice 2005/3/ES

30. zari 2005

Smérnice 2005/25/ES 28. kvétna 2006
Smérnice 2005/34/ES 30. listopadu 2005
Smérnice 2005/53/ES 31. srpna 2006
Smérnice 2005/54/ES 31. srpna 2006
Smérnice 2005/57/ES 31. fijna 2006
Smérnice 2005/58/ES 31. kvétna 2006
Smérnice 2005/72/ES 31. prosince 2006
Smérnice 2006/5/ES 31. bi‘ezna 2007
Smérnice 2006/6/ES 31. biezna 2007
Smérnice 2006/10/ES 30. zaii 2006
Smérnice 2006/16/ES 31. ledna 2007
Smérnice 2006/19/ES 30. zari 2006
Smérnice 2006/39/ES 31. éervence 2007
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B. Smérnice 79/117/EHS

Zmény smérnice 79/117/EHS

Lhita pro transpozici

Smérnice 83/131/EHS 1. Fijna 1984
Smérnice 85/298/EHS 1. ledna 1986
Smérnice 86/214/EHS -

Smérnice 86/355/EHS 1. Cervence 1987
Smérnice 87/181/EHS 1. ledna 1988 a 1. ledna 1989
Smérnice 87/477/EHS 1. ledna 1988
Smérnice 89/365/EHS 31. prosince 1989
Smérnice 90/335/EHS 1. ledna 1991
Smérnice 90/533/EHS 31. prosince 1990 a 30. zari 1990
Smérnice 91/118/EHS 31. biezna 1992

Nafrizeni (ES) ¢. 807/2003

Narizeni (ES) ¢. 850/2004
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FINANCNI VYKAZ

1. NAZEV NAVRHU:

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o uvadéni ptipravktl na ochranu

rostlin na trh.
2. RAMEC ABM/ABB

Oblast politik, kterych se navrh tyka: zdravi a ochrana spottebitele

Aktivity: zdravi rostlin, bezpecnost potravin, zdravi zvitat, dobré zivotni podminky

zvitat a ochrana Zivotniho prostredi
3. ROZPOCTOVE LINIE

3.1 Rozpoctové linie (provozni linie a souvisejici
a administrativni pomoc) (ex linie B.A) v¢etn¢ okruhti:

17.01.04.01 Rostlinolékatskd opatieni — vydaje na spravu a fizeni
3.2 Doba trvani akce a finan¢niho dopadu:
casove neomezeno

3.3 Rozpoctové charakteristiky (v pripade potieby doplnte radky):

linte na technickou

Rozpoctova Prispévek Prispévky od Okruh ve
PO Druh vydaju Nové P kandidatskych finan¢nim
linie ESVO , ,
zemi vyhledu
17.01.04.01 Pov./ Rozl. NE NE NE NE [2]
% CS



4, SHRNUTI ZDROJU
4.1 Financ¢ni zdroje

4.1.1 Shrnuti polozek zavazki (PZ) a polozek plateb (PP)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rok n+5
Druh vydaji Oddil &. I‘l’ n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | a | Celkem
nasl.

Provozni vydaje'
Polozky zavazki (PZ) 8.1 a 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Polozky plateb (PP) b | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 0,0
Administrativni vydaje jako souéast referenéni ¢astky'
Technicka a
administrativni pomoc 8.2.4 C 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
(NP)
CELKOVA REFERENCNI CASTKA
Polozky zAvazkii ate | 1,0 | 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
PoloZzky plateb b+e | 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0

Administrativni vydaje nezahrnuté do referenéni &astky'’

Lidské zdroje a

T 8.2.5 d 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 8,088
souvisejici vydaje (NP)

Administrativni néklady,
kromé nakladt na lidské
zdroje a souvisejicich 8.2.6 e 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10
nakladi, nezahrnuté do
referencni ¢astky (NP)

Celkové orientacni finanéni naklady zasahu

atc
+d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 19,188
e

PZ CELKEM v¢etné
nakladi na lidské zdroje

b+c
+d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
e

PP CELKEM vcetné
nakladi na lidské zdroje

Neocekavaji se zadné vydaje.
16 Vydaje v ramci ¢lanku 17 01 04 01.
Vydaje v ramci kapitoly 17 01 01.
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Spoluticast

Pokud financovani navrhu pfedpokladé spoluicast ¢lenského statu ¢i jinych subjektii
(uved’te, o které se jedna), je tfeba v nize uvedené tabulce vyplnit odhadovanou vysi
finan¢ni spolutcasti (pokud se prfedpokladd financni spolutcast jinych subjekti, 1ze

doplnit dalsi radky):

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Spolufinancujici subjekt Rok

n+1

n+2

n+3

n+4

n+5
a
nésl.

Celkem

........................ f
PZ CELKEM vcetné | atc
spolufinancovani +d+

et+f

4.1.2 Soulad s finan¢nim pldnem

x (Navrh je v souladu se stavajicim finan¢nim planem.

O Navrh si vyzadd zménu planu a upravu prislusného okruhu

finan¢niho vyhledu.

O Navrh mize vyzadovat pouziti ustanoveni interinstitucionalni
dohody'® (tj. nastroje pro flexibilitu nebo revizi finanéniho

vyhledu).

4.1.3 Finan¢ni dopady na strané piijmi

X Navrh nemé zadné finan¢ni dopady na ptijmy.

[0  Navrh ma finan¢ni dopady na pfijmy s nasledujicim Géinkem:

Pozn.: Veskeré podrobnosti a poznamky ke zpitsobu vypoctu ucinku
na prijmy je tireba uvést v samostatné piiloze.

18

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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v milionech EUR (zaokrouhleno na 1 desetinné misto)

Pred Situace po akci
akel
Rozpoctov Piijem [Rolk - [n+5]"
a linie Rokn | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4]
a)  Prijmy  vabsolutnim
vyjadreni
b) Zména v prijmech A

(Upresnéte prosim kaZdou rozpoctovou linii, které se to tykd, a dochazi-li k dopadu
na vice rozpoctovych linii, pridejte prislusny pocet iadkii.)

4.2

Lidské zdroje — pracovnici na plny tvazek (v€etné ufednikli, docasnych
zamestnanctl a externich pracovnikil) — viz podrobnosti v bodé 8.2.1.

Ro¢ni potFeba Rokn [n+1 | n+2 | n+3 | n+4

n+35
a nasl.

Celkovy objem
lidskych zdroji

13 13 13 13 13 13

CHARAKTERISTIKY A CiLE

Podrobné souvislosti navrhu jsou vyZadovany v divodové zpravé. Tato éast
legislativniho finanéniho vykazu by méla obsahovat nasledujici dopliujici
informace:

5.1

Potieba, ktera ma byt uspokojena v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Pro zajiSténi proporcionality provadécich opatfeni, kterd budou ucinéna
v ramci navrhovaného nafizeni, jsou tedy nutné tyto nastroje:

Pravni ptedpisy tykajici se uvadéni piipravk na ochranu rostlin na trh jsou
harmonizovany v ramci EU. Rozhodnuti ohledné u¢innych latek se pfijimaji na
urovni EU, zatimco rozhodnuti ohledné¢ pfipravki na ochranu rostlin
(ptipravky pouzivané zemédé€lci) jsou piijiména Clenskymi staty na zaklade
jednotnych kritérii a pozadavkl na udaje.

V soucasné dobé je na urovni EU pfedmétem Setfeni za ucelem schvaleni
(zahrnuti do pozitivniho seznamu) pfiblizn€ 500 uc¢innych latek. Dany seznam
je tieba prabézné aktualizovat a spravovat. Navrh stanovi povinné vzajemné
uznavani v jednotlivych zonéch, které je tfeba koordinovat. Posilena kontrola
vyzaduje nepfetrzita nasledna opatteni.

19

V piipad¢ potfeby, napt. potrva-li akce déle nez 6 let, je tfeba doplnit dalsi sloupce.
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5.2

53

V ramci navrhovaného natizeni se pocita s t¢mito nastroji:

a)

b)

2)

vyvo] harmonizovaného systému, a to vcetné¢ vhodné databéaze, pro
shromazd’ovani auchovavani vSech informaci o uCinnych latkach,
safenerech, synergentech, formula¢nich pfisadach, ptipravcich na
ochranu rostlin a pomocnych latkach a pro zpfistupnéni téchto informaci
ptisluSnym orgédntiim, vyrobciim a dal§im zucastnénym stranam;

provadéni studii nutnych k ptipravé a vyvoji dal§ich pravnich ptredpist
v oblasti uvadéni piipravkll na ochranu rostlin a pomocnych latek na trh
a jejich pouzivani;

provadéni studii nutnych k harmonizaci postupt, rozhodovacich kritérii
a pozadavkul na udaje;

koordinace, a to pfipadn¢ -elektronickymi prostiedky, spoluprace
Clenskych statl, ifadu a Komise a opatieni usnadiujicich rozdé€leni
prace;

rozvoj a udrzba koordinovaného elektronického systému pro predkladani
a hodnoceni, jehoz cilem je podporovat elektronickou vyménu
dokumentil a rozdéleni prace mezi zadatele, ¢lenské staty, ufad a Komisi;

rozvoj pokynii pro usnadnéni kazdodenniho provadéni tohoto natizeni;

opatfeni zajiStujici uplatiiovani kontrolnich opatfeni, jako je Skoleni
kontrolnich pracovnikl, cestovni vydaje a vydaje na pobyt, které
vzniknou odbornikiim c¢lenskych stath v dasledku toho, ze je Komise
jmenovala, aby byli ndpomocni odbornikim Komise pii kontrolnich
¢innostech;

Ptinos zasahu ze strany Spolecenstvi, provdzanost ndvrhu s dalSimi finan¢nimi
nastroji a mozna synergie

Ziskané uidaje a informace pomohou zajistit:

uc¢innou ochranu rostlin,

ochranu lidského zdravi (zdravi spotifebitelt, uzivatela pfipravki na
ochranu rostlin) a Zivotniho prostiedi,

harmonizované a ptedvidatelné pravni prostredi pro vyrobni odvétvi.

Cile, ocekavané vysledky a souvisejici ukazatele navrhu v kontextu ramce

ABM

Zajisténi toho, Ze pouZzivani piipravki na ochranu rostlin nebude pro uzivatele,
spotiebitele nebo Zivotni prostfedi predstavovat nepiijatelné riziko a nebude
znamenat zbyte¢nou zatéz pro vyrobni odvétvi zaruc¢enim vhodného fungovani
vnitiniho trhu s pfipravky na ochranu rostlin.
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6.

5.4 Zpisob provadéni (orientacni)

o 120 -
Uved'te zplisob™ realizace akce.

24

X Centralizované fizeni
X  Ptfimo ze strany Komise

! nepiimo na zakladé povéteni pro:

P

\ vykonné agentury

2

\ subjekty, které SpolecCenstvi zfidila, uvedené v ¢lanku 185
finan¢niho nafizeni

\ vnitrostatni veifejné subjekty / subjekty povéfené vetejnou
sluzbou

\ Sdilené nebo decentralizované Fizeni
i spolu s ¢lenskymi staty
i spolu se tfetimi zemémi
i SpolecCné iizeni s mezindarodnimi organizacemi (uved’te s kterymi)
MONITOROVANI A HODNOCENI

6.1 Monitorovaci systém

Pocet schvalenych uc¢innych latek, ptipravki na ochranu rostlin schvalenych
v Clenskych statech stejné zony a provadéni pravnich predpisi ze strany
¢lenskych stati.

Hodnoceni
6.1.1 Hodnoceni predem (ex ante)

Navrhovanym opatfenim se meéni stavajici smérnice. UskutecCnila se
intenzivni konzultace se zastupci zucastnénych stran. Hlavni body, které
byly v priabéhu konzultace shledany jako zasluhujici hlubsi diskuzi, jsou
uvedeny v hodnoceni dopadii. Zahrnuty jsou i dalsi body, které zajist'uji
soulad s ostatnimi politikami EU nebo optimalizuji stavajici politiky,
s cilem zlepsit soucasny systém.

20

Zvolite-1i vice nez jeden zplsob, uved’te dalsi podrobnosti v ¢asti ,,piislusné poznamky* tohoto bodu.
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6.1.2 Opatfeni pfijatd po pribézném/nasledném hodnoceni (ex post) (na
zaklad€ podobnych zkuSenosti z minulosti)

6.1.3 Podminky a periodicita budouciho hodnoceni

Komise provede pribézné hodnoceni s cilem vysledovat, zda je tieba
navrhnout provadéci opatieni.

Ukazatelé zahrnuji dobu trvani postupu hodnoceni, dostupnost piipravka
na ochranu rostlin v riznych zénach, jakoz i dostupnost nizkorizikovych
pfipravkll na ochranu rostlin. Nafizeni pfedpoklada existenci postupu,
ktery umozni ptijeti provadécich opatieni.

Kromé¢ toho bude hodnocena efektivita, G€innost a relevantnost opatieni
v souladu s ¢asovym rozvrhem, diky ¢emuz lze vysledky hodnoceni
pouzit pfi rozhodovani o zméné nebo obnove natizeni.

OPATRENI PROTI PODVODUM
Radné pouzivani vnitinich kontrolnich norem €. 14, 15, 16, 18, 19, 20, 21.

Komise zajisti, aby byly pfi provadéni c¢innosti financovanych v ramci tohoto
programu chranény finan¢ni zdjmy SpoleCenstvi, a to uplatiiovanim preventivnich
opatfeni proti podvodim, korupci a jakymkoli jinym protipravnim aktivitam,
ucinnou kontrolou, znovuziskdvanim neopravnéné vyplacenych castek a, pokud jsou
odhaleny nesrovnalosti, u¢innymi, pfiméfenymi a odrazujicimi sankcemi, v souladu
s nafizenimi Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 a (Euratom, ES) ¢. 2185/96
a s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999.
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PODROBNOSTI O ZDROJICH

8.1

Cile navrhu z hlediska jejich finan¢ni naro€nosti

Polozky zavazkit v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

(Je tifeba uvést Druh Prim. Rok Rok Rok Rok Rok Rok n+5 a nasl. CELKEM
cilové okruhy, | vystupu | nakl. n n+1 n+2 n+3 n+4
akce a
vystupy) Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady
vystupi | celkem | vystupi | celkem | vystupi | celkem | vystupti | celkem | vystupti | celkem | vystupt | celkem | vystupt | celkem
OPERATIVNI
ciLc.t ..
NAKLADY
CELKEM
97
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8.2  Administrativni vydaje

8.2.1 Pocet a druh lidskych zdroja

Pracovni Zaméstnanci vyuziti k fizeni akce ze stavajicich a/nebo dodatecnych zdroji
mista (pocet pracovnich mist/plnych pracovnich ivazki)

Rokn Rok n+1 Rok n+2 Rok n+3 Rok n+4 Rok n+5
negge(?(r)lélz;ni A*/AD U / / 7 7 /
zamestnanciZ! stavajicich | stavajicich | stavajicich | stavajicich | stavajicich | stavajicich

(17010D) 2 novi 2 novi 2 novi 2 novi 2 novi 2 novi

B*, 4 4 4 4 4 4
C*/AST

Zaméstnanci

financovani® podle &l.

XX 0102

Ostatni  zaméstnanci®

financovani podle ¢L

XX 01 04/05

CELKEM 13 13 13 13 13 13

8.2.2.Popis ukolu, které vyplyvaji z akce

Provéteni technickych zprav od vyrobniho odvétvi, Clenskych stata
a Evropského turfadu pro bezpecnost potravin a piiprava rozhodnuti

o latkach

Kontrola provadéni opatfeni stanovenych v natizeni ze strany clenskych

stata

Ptiprava pravnich ptfedpist za ucelem harmonizace pozadavkil na udaje,
kritérii a kontrolnich opatfeni

Provéfeni technickych a finan¢nich zprav, pfiprava zavazkia a piikaz

k platbé

21
22
23

Tyto naklady NEJSOU zahrnuty v referenéni ¢éstce.
Tyto naklady NEJSOU zahrnuty v referencni Castce.
Tyto naklady jsou zahrnuty do referencni ¢astky.
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8.2.3 Pavod lidskych zdroja (statutarni pracovni mista)

(V pripadé vice zdrojii uvedte vzdy pocet pracovnich mist podle piivodu)

[0  Pracovni mista vyélenéna v soucasnosti na fizeni programu, ktery

ma byt nahrazen nebo prodlouZen

[0  Pracovni mista pfedbézné vyélenéna v ramci procesu RSP/PNR na

rok n

Pracovni mista, o néz je tfeba pozéadat v piistim procesu RSP/PNR

Pracovni mista, jeZ maji byt obsazena pievedenim stavajicich
zdroji v ramci fidiciho Utvaru (interni pfeobsazovani)

00  Pracovni mista pozadovana pro rok n, av§ak neplanovana v procesu

RSP/PNR doty¢ného roku

8.2.4 Dalsi administrativni vydaje zahrnuté v referencni ¢astce (XX 01 04/05 —

Vydaje na spravu a fizeni)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rozpoctova linie

(¢islo a okruh)

Rokn

Rok
n+1

Rok
n+2

Rok
n+3

Rok
n+4

Rok
n+5
a
nasl.

CELKE
M

1. Technickd a administrativni
pomoc (véetné souvisejicich
personalnich nakladu)

Vykonné agentury™

Dalsi technicka a
administrativni pomoc

- interni (intra muros)

- externt (extra muros).
Jak je uvedeno v bodu
5.01, tato polozka
bude zahrnovat tvorbu
harmonizovaného
systéemu, provdadeéni
studii, koordinacni
a kontrolni opatreni
atd.

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

6,0

Technicka a administrativni pomoc
celkem

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

6,0

24
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Mél by byt uveden odkaz na konkrétni legislativni finanéni vykaz dotyénych vykonnych agentur.
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8.2.5 Finan¢ni ndklady na lidské zdroje a souvisejici ndklady nezahrnuté

v referencéni ¢astce

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Druh lidskych zdroji Rokn | Rokn+l | Rokn+2 | Rokn+3 | Rok n+4 i"ﬁgs
Utednici nebo do¢asni zaméstnanci
(XX 01 01) 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188
Zameéstnanci financovani podle ¢l.
XX 01 02 (pomocni pracovnici,
pl‘ld%lenl na.rodm odbornici, smluvni 0.160 0.160 0.160 0.160 0.160 0.160
zamg&stnanci, atd.)
(upfesnéte rozpoctovou linii)
Néklady na lidské zdroje a
souvisejici naklady celkem
(NEZAHRNUTE do referenéni 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348
Castky)

Vypocet — Urednici a docasni zaméstnanci

Pripadné by mel byt uveden odkaz na bod 8.2.1

11 uredniku x 0,108

Vypocet — Zaméstnanci financovani podle ¢lanku XX 01 02

Pripadné by mel byt uveden odkaz na bod 8.2.1

2 ptidé€leni narodni odbornici x 0,08
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8.2.6 Dalsi administrativni vydaje nezahrnuté do referencni castky

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rokn | Rok | Rok | Rok | Rok ljfr’ls‘ CELKE
0 ntl | n¥2 | n#3 | n+4 . M
a nasl.
XX 0102 11 01 = Sluzebni | 56| 550 | 020 | 020 | 020 | 020 12
cesty
XX 01 02 1102 = Schize |\ 50 | 650 | 050 | 050 | 0,50 | 0,50 3,0
a konference
XX 01 02 11 03 — Vybory™
Staly vybor pro potravinovy | 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15 0,90
fetézec a zdravi zvirat
XX 01 02 11 04 — Studie
a konzultace
XX 01 02 11 05 — Informacni
systémy
2. Ostatni vydaje na Fizeni
celkem (XX 01 02 11)
3. Ostatni vydaje
administrativniho
charakteru (upfesnéte
isodkazem na rozpoctovou
linii)
Administrativni vydaje celkem,
kromé nakladi na lidské zdroje
a souvisejicich nakladi 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10
(NEZAHRNUTE do referenc¢ni
castky)
Vypocet - Dalsi administrativni vydaje nezahrnuté do referencni castky
Ocekava se 100 sluzebnich cest s jednotkovymi naklady ve vysi 2 000 EUR, zejména za
ucelem reakce na hodnoceni Evropského uradu pro bezpecnost potravin a za ucelem
pomoci pii koordinaci ¢innosti ¢lenskych stati.
Organizace schlizek na pfipravu nezbytnych provadécich opatieni a 1 konference za
ucelem projednani hlavnich principidlnich otazek.
Na kazdy rok se pocita s usporadanim 6 schiizek stalého vyboru (jednotkové naklady
25 000 EUR).

25

Uved'te ptesné druh vyboru a skupinu, do niz nalezi.
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Potteby lidskych a administrativnich zdroji budou pokryty v ramci ptidéli poskytnutych
fidicimu generalnimu feditelstvi v rdmci postupu pro ro¢ni ptidély.
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