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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. .../2008
ze dne

0 uvadéni pripravki na ochranu rostlin
na trh a o zruseni

smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spole€enstvi, a zejména na €l. 37 odst. 2 a ¢lanek 95

této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru',
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont?,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

! Ut. vést. C 175, 27.7.2007, s. 44.

2 Ut. vést. C 146, 30.6.2007, s. 48.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. ¥jna 2007 (dosud nezveiejnéné v Urednim
véstniku), spoleény postoj Rady ze dne ... (dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku) a postoj
Evropského parlamentu ze dne ... (dosud nezveiejnény v Utednim véstniku).
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vzhledem k témto divodum:

(1) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadeéni ptipravki na ochranu
rostlin na trh' stanovi pravidla tykajici se piipravkil na ochranu rostlin a G&innych latek
obsazenych v téchto piipravcich.

(2) Na zakladé zpravy o pokroku piedlozené¢ Komisi podle smérnice 91/414/EHS vyzvaly
Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 30. kvétna 2002 a Rada ve svém usneseni ze
dne 12. prosince 2001 Komisi, aby smérnici 91/414/EHS ptezkoumala, a urcily fadu
otazek, kterymi by se Komise méla zabyvat.

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

4) 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 ptipravki
na ochranu rostlin obsahujicich uréité u¢inné latky’.

(5) Aby se zjednodusilo uplatiiovani nového pravniho aktu a zajistila soudrznost ve vsech
Clenskych statech, m¢l by tento akt mit formu natizeni.

! Uf vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

2 Ur. vest. C 187 E, 7.8.2003, s. 173.

; Ut vést. L 33, 8.2.1979, s. 36.
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(6)

(7

(8)

)

Rostlinna produkce zaujima ve Spolecenstvi velmi dilezité misto. Jednim
organismy vcetn¢ plevela a zlepSeni zemédélské vyroby je pouzivani pripravkii na ochranu

rostlin.

Ptipravky na ochranu rostlin v§ak mohou mit na rostlinnou produkci rovnéz nezadouci
ucinky. Jejich pouzivani mize ptinaset rizika a nebezpeci pro ¢lovéka, zvifata a zivotni
prostiedi, zejména jsou-li uvedeny na trh bez ufednich zkousSek a povoleni a jsou-li

nespravné pouzivany.

S cilem odstranit v co nejvétsi mitfe prekazky obchodovani s pfipravky na ochranu rostlin,
jez jsou disledkem rozdilnych Grovni ochrany v €lenskych statech, by toto nafizeni mélo
stanovit jednotna pravidla pro schvalovani t¢innych latek a uvadéni ptipravki na ochranu
rostlin na trh, v¢etné pravidel o vzajemném uznévani povoleni a o paralelnim obchodu.
Utelem tohoto natizeni je tedy zvysit volny pohyb t&chto piipravki a jejich dostupnost

v Clenskych statech.

Cilem tohoto nafizeni je rovnéz zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvitat

a zivotniho prostiedi a zaroven zabezpecit konkurenceschopnost zeméd¢€lstvi Spolecenstvi.
Zvlastni diraz by mél byt kladen na ochranu zranitelnych skupin populace vcetné
téhotnych Zen, kojencii a déti. Méla by byt uplatiiovana zésada ptedbézné opatrnosti a toto
nafizeni by m¢lo zajistit, Ze primyslové odvétvi prokaze, ze latky nebo piipravky vyrabéné

a uvadeéné na trh nemaji zadné skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat ani nepiijatelné

ucinky na zivotni prostredi.
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V pftipravcich na ochranu rostlin by mély byt obsazeny pouze latky, u nichz bylo
prokézano, ze maji na rostlinnou vyrobu jednoznacné piiznivé u€inky a ze se u nich
neocekava, ze budou mit Skodlivé U€inky na zdravi lidi nebo zvifat ¢i nepiijatelné u€inky
na zivotni prostiedi. S cilem dosahnout stejné tirovné ochrany ve vSech ¢lenskych statech
by se rozhodnuti o pfijatelnosti ¢i nepiijatelnosti téchto latek méla piijimat na tirovni
Spolecenstvi na zakladé harmonizovanych kritérii. Tato kritéria by se méla pouZit pii
prvnim schvaleni u¢inné latky podle tohoto natfizeni. Pro u¢inné latky, které jiz byly
schvaleny, by se kritéria méla pouzit v okamziku obnoveni nebo piezkumu jejich

schvaleni.

V z4jmu predvidatelnosti, uc¢innosti a soudrznosti by mél byt stanoven podrobny postup
pro posouzeni toho, zda mize byt G¢inna latka schvalena. Mély by byt pfesné stanoveny
informace, které maji zicastnéné strany predkladat pro schvaleni ¢inné latky. S ohledem
na mnozstvi prace spojené se schvalovacim postupem je vhodné, aby tyto informace
vyhodnocovaly ¢lenské staty, jez ve Spolecenstvi vykonavaji funkci zpravodaje. V zajmu
zajisténi jednotného hodnoceni by mél Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen
,urad*) zfizeny natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne

28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje
se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin', provést nezavisly védecky prezkum. Mélo by byt jasné stanoveno, Ze tifad
posuzuje rizika, zatimco Komise by méla provadét fizeni rizik a piijimat konecné
rozhodnuti ohledné t¢inné latky. Méla by byt zahrnuta ustanoveni k zajisténi

transparentnosti postupu hodnoceni.

Uk, vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Z etickych divodil by posouzeni ucinné latky ¢i ptipravku na ochranu rostlin nemélo
vychdzet ze zkousek ¢i studii zahrnujicich zamérné podavani U€inné latky ¢i ptipravku na
ochranu rostlin lidem s cilem stanovit vysi u¢inné latky, kterd nema pozorovatelny ucinek
na ¢lovéka. Obdobné by toxikologické studie provadéné na lidech nemély byt vyuzivany

ke snizovani bezpe€nostnich limitd G€innych latek ¢i ptipravkl na ochranu rostlin.

Aby se urychlilo schvalovani uc¢innych latek, mély by byt stanoveny piisné lhity pro

jednotlivé kroky tohoto postupu.

V z4jmu bezpecnosti by méla byt doba platnosti schvaleni u¢inné latky casové omezena.
Doba platnosti schvaleni by méla byt imérna moznym riziklim spojenym s pouzivanim
téchto latek. Pii rozhodovani o obnoveni povoleni by mély byt vzaty v tvahu zkuSenosti
ziskané béhem skutecného pouzivani pfipravki na ochranu rostlin obsahujicich dané latky

a rovnéz védeckotechnicky vyvoj.

M¢la by byt stanovena moznost zmeénit ¢i odejmout schvéleni uc¢inné latky, pokud jiz

nespliuje kritéria pro schvaleni.

Pti hodnoceni ucinné latky miize byt zjiSténo, ze dana latka predstavuje vyrazn€ nizsi
riziko nez jiné latky. S cilem podpofit pouzivani takové latky v ptipravcich na ochranu
rostlin by mély byt tyto latky oznaCeny a mélo by byt usnadnéno uvadéni ptipravka na

ochranu rostlin, které¢ je obsahuji, na trh.
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(18)

(19)

(20)

21

Nékteré latky, jez nejsou ve vétsiné piipadll pouzivany jako pfipravky na ochranu rostlin,
mohou mit pro ochranu rostlin urcity vyznam, avSak z ekonomického hlediska mlize mit
podani zadosti o povoleni omezeny vyznam. Proto by konkrétni ustanoveni méla
zarucovat, zZe tyto latky mohou byt rovnéz schvaleny pro pouziti v ptipravcich na ochranu

rostlin, je-li riziko, jez pfedstavuji, pfijatelné.

Nékteré ucinné latky mohou byt piijatelné pouze tehdy, jsou-li pfijata rozsahla opatieni
ke zmirnéni rizika. Tyto latky by mély byt oznaceny na tirovni Spole€enstvi jako latky,
které se maji nahradit. Clenské staty by mély pravidelné pfezkoumat, zda ptipravky

na ochranu rostlin, které obsahuji tyto u¢inné latky, nelze nahradit pfipravky na ochranu

rostlin obsahujicimi G€inné latky, jez vyzaduji méné intenzivni opatieni ke zmirnéni rizika.

V nékterych ¢lenskych statech byly nechemické metody kontroly nebo prevence, které jsou
a obecné uplatiiovany u urcitych pouziti. Ve vyjimecnych piipadech by ¢lenské staty mély
mit rovnéz moznost uplatnit srovnavaci posouzeni pii udélovani povoleni ptipravkl na

ochranu rostlin.

Krom¢ ucinnych latek mohou ptipravky na ochranu rostlin obsahovat safenery
¢i synergenty, pro néz by méla byt stanovena obdobna pravidla. M¢la by byt stanovena
technicka pravidla pro hodnoceni téchto latek. Az budou tato pravidla stanovena, mély by

byt latky, které jsou v soucasnosti na trhu, podrobeny hodnoceni.

Ptipravky na ochranu rostlin mohou rovnéz obsahovat formulacni piisady. M¢l by byt
vypracovan seznam formulacnich ptisad, které by nemély byt obsazeny v ptipravcich

na ochranu rostlin.
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(24)

(25)

Ptipravky na ochranu rostlin obsahujici i€inné latky mohou mit rtizna slozeni a mohou byt
pouzivany u fady rostlin a rostlinnych produktt v riznych zemédélskych,
rostlinolékatskych a ekologickych (vcetné klimatickych) podminkach. Povoleni ptipravki

na ochranu rostlin by proto mély udélovat clenské staty.

Ustanoveni upravujici povolovani museji zajisStovat vysokou uroven ochrany. Zejména by
pfi udélovani povoleni ptipravkl na ochranu rostlin mél byt upfednostnén cil ochrany
zdravi lidi a zvitat a zivotniho prostiedi pfed cilem zlepSovani rostlinné produkce. Proto by
pied uvedenim ptipravkl na ochranu rostlin na trh mélo byt prokazano, ze pro rostlinnou
produkci piedstavuji jednoznacny piinos a ze nemaji Skodlivy ucinek na zdravi lidi ¢i

zvitat, v€etn¢ zranitelnych skupin, nebo nepfijatelné G€inky na zivotni prostiedi.

V z4jmu predvidatelnosti, u€innosti a soudrznosti by méla byt harmonizovana kritéria,
postupy a podminky povolovani piipravkl na ochranu rostlin, pfi¢emz se zohledni obecné

zasady ochrany zdravi lidi a zvitat a Zivotniho prostiedi.

Nelze-li rozhodnuti o schvaleni pfijmout ve stanovené lhité z diivodu, za néz zadatel
nenese odpoveédnost, mély by mit lenské staty moznost ud¢€lit doCasné, Casoveé omezené
povoleni s cilem usnadnit pifechod na schvalovaci postup podle tohoto nafizeni. S ohledem
na zkuSenosti ziskané pfi schvalovani ti¢innych latek podle tohoto natizeni by méla

v piipad¢€ potfeby ustanoveni o doc¢asnych povolenich ptestat platit nebo byt prodlouzena

po uplynuti péti let.
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Utinné latky obsazené v piipravcich na ochranu rostlin Ize vyrabét riznymi vyrobnimi
postupy, coz vede k rozdilim v jednotlivych specifikacich. Tyto rozdily mohou mit vliv
na bezpecnost. Z diivodu uc¢innosti by mél byt pro posuzovani téchto rozdili stanoven

harmonizovany postup na trovni Spolecenstvi.

Zasada vzajemného uznavani je jednim z prostredki zajist'ujicich volny pohyb zbozi

ve Spolecenstvi. S cilem zabranit zdvojovani préce, snizit administrativni zatéz odvétvi

a Clenskych statii a zajistit harmonizovanéjsi dostupnost ptipravki na ochranu rostlin, by
povoleni udélena jednim ¢lenskym statem meéla byt pfijimana i1 v dalSich ¢lenskych statech,
pokud v nich panuji srovnatelné zemédélské, rostlinolékarské a ekologické (vcetné
klimatickych) podminky. V zajmu usnadnéni tohoto vzdjemného uznavani by tedy
Spolecenstvi mélo byt rozdéleno do zon, v nichZ panuji takové srovnatelné podminky.
Podminky v oblasti zivotniho prosttedi ¢i zemédélstvi typické pro tizemi ¢lenského statu
vSak mohou vyzadovat, aby na zéklad¢ Zadosti ¢lenské staty uznaly povoleni vydané jinym
¢lenskym statem, zménily je nebo nepovolily piipravek na ochranu rostlin na svém tGzemi
v ptipadech odiivodnénych na zéklad¢ zvlastnich zemédélskych podminek nebo pokud
nelze dosahnout vysoké urovné ochrany zdravi lidi a zvitat a zivotniho prosttedi podle

tohoto nafizeni.

Hospodartsky zajem odvétvi o podavani zadosti o povoleni je omezen na urcitd pouziti.
S cilem zajistit, aby diverzifikace zemé&dé€lstvi a zahradnictvi nebyla ohroZena nedostatkem
dostupnych pfipravkii na ochranu rostlin, by méla byt stanovena zvlastni pravidla pro méné

vyznamna pouziti.
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(30)

€2))

(32)

Jsou-li tytéz ptipravky na ochranu rostlin povoleny v riznych ¢lenskych statech, mél by
byt podle tohoto nafizeni stanoven zjednoduseny postup pro udéleni povoleni

k paralelnimu obchodu, s cilem usnadnit obchod s témito ptipravky mezi ¢lenskymi staty.

Ve vyjimecnych piipadech by mélo byt clenskym statim umoznéno povolovat ptipravky
na ochranu rostlin, jez nespliiuji podminky tohoto natizeni, pokud je to nezbytné z divodu
ohroZeni rostlinné vyroby, jemuZ nelze zabranit jinymi prostiedky. Tato povoleni by méla

byt prezkoumana na tirovni Spole¢enstvi.

Préavni predpisy SpoleCenstvi upravujici oblast osiva stanovi volny obchod s osivem
v ramci Spolecenstvi, ale neobsahuji konkrétni ustanoveni tykajici se osiva oSetfeného
ptipravky na ochranu rostlin. Proto by mélo byt takové ustanoveni uvedeno v tomto
nafizeni. Pfedstavuje-li oSetfené osivo vazné riziko pro zdravi lidi ¢i zvitat nebo pro

zivotni prostiedi, mély by mit Clenské stdty moznost pfijmout ochrannd opatteni.

S cilem podporovat inovace by méla byt stanovena zvlastni pravidla, kterd umozni

pouzivat piipravky na ochranu rostlin pti pokusech i tehdy, nebyly-li jest¢ povoleny.
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(34)

(35)

(36)

S cilem zajistit vysokou tiroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi by piipravky
na ochranu rostlin mély byt spravné pouzivany s ohledem na zasady integrované ochrany
proti Skiidciim. Rada by do pozadavkt podle piedpist v oblasti fizeni uvedenych v nafizeni
Rady (ES) ¢. 1782/2003 ze dne 29. zati 2003, kterym se stanovi spolecna pravidla pro
rezimy piimych podpor v ramci spole¢né zeméd¢€lské politiky a kterym se zavadéji nékteré
rezimy podpor pro zem&délce' méla zahrnout zasady integrované ochrany proti skiidctm,

veetné zasad spravné praxe v ochrané rostlin.

Krom¢ tohoto nafizeni byla pfijata tematicka strategie pro udrzitelné pouzivani pesticidii

a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/.../ES ze dne ..., kterou se stanovi rdmec
pro &innost Spoledenstvi za Gi¢elem dosaZeni udrzitelného pouZivani pesticida 2. S cilem
zajistit soudrznost téchto néstrojii byl mél uzivatel z oznaceni vyrobku zjistit, kde, kdy a za

jakych podminek Ize piipravek na ochranu rostlin pouzivat.

Mél by byt stanoven systém pro vyménu informaci. Clenské staty by mély zpiistupnit sob&
navzajem, Komisi a ufadu udaje a védeckou dokumentaci predkladané v souvislosti

s zadostmi o povoleni ptipravkli na ochranu rostlin.

Ke zvyseni u¢innosti pfipravku na ochranu rostlin Ize pouzit adjuvanty. Jejich uvadéni na
trh ¢i pouZzivani by mélo byt zakdzano, pokud obsahuji zakdzanou formulaéni ptisadu.

M¢la by byt stanovena technicka pravidla nutnd pro povoleni.

Ut. vést. L 270, 21.10.2003, s. 1.
Ut. vést.: vlozte, prosim, ¢islo, datum a odkaz na vyhlaSeni v Ufednim véstniku.
Uf. vést. L ...
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Vyraznou investici piedstavuji studie. Tuto investici je za ucelem podniceni vyzkumu tifeba
chranit. Z tohoto divodu by studie pfedkladané Zadatelem v ¢lenském staté¢ mély byt
chranény pied tim, aby je pouzil jiny Zadatel. Tato ochrana by nicméné méla byt Casove
omezend, aby umoziovala hospodarskou soutéz. Rovnéz by se méla omezit na studie,
které jsou opravdu nezbytné pro ucely regulace, aby se zadatelim zabranilo uméle

prodluzovat obdobi ochrany pfedkladdnim novych studii, které nejsou nutné.

Meéla by byt stanovena pravidla zabranujici zdvojovani zkousek a studii. Konkrétné by
mélo byt zakazano opakovani studii tykajicich se obratlovceii. V této souvislosti by méla
existovat povinnost studie o obratlovcich za rozumnych podminek zpfistupnit. Aby
hospodatské subjekty byly schopné zjistit, které studie jiz byly provedeny jinymi
hospodarskymi subjekty, mély by Clenské staty vést seznam téchto studii, a to

1 v piipadech, v nichz se na studie nevztahuje vyse uvedeny systém povinného

zptistupnéni.

Jelikoz ¢lenské staty, Komise i ufad uplatiuji riznd pravidla, pokud jde o pfistup
k dokumentiim a jejich divérnost, je vhodné uptesnit ustanoveni tykajici se ptistupu
k informacim v dokumentech, které¢ vlastni uvedené organy, a divérnosti téchto

dokumentu.
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(41)

(42)

(43)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani
pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych stath tykajicich se klasifikace, baleni

a oznadovani nebezpednych piipravkil' se vztahuje na klasifikaci, baleni a oznacovani
pesticidi. Aby se vSak jesté vice zlepSila ochrana uzivatelii pfipravkl na ochranu rostlin,
spotiebitell rostlin a rostlinnych produktt a Zivotniho prostfedi, méla by byt stanovena
dalsi zvlastni pravidla, kterd zohledni konkrétni podminky pouziti piipravki na ochranu

rostlin.

S cile zajistit, aby reklama neuvad¢la uzivatele ptipravkl na ochranu rostlin v omyl, by

méla byt stanovena pravidla pro reklamu na tyto ptipravky.

M¢la by byt stanovena pravidla pro vedeni zdznamt a pro informace o pouziti ptipravkl
na ochranu rostlin, aby se zajiSténim sledovatelnosti mozné expozice zvysila uroven
ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi, zvysila Gi¢innost sledovani a kontroly

a snizily ndklady na sledovani jakosti vody.

Ustanoveni o kontrolnich a inspekénich reZzimech pro uvadéni piipravka na ochranu rostlin
na trh a jejich pouzivani by méla zarucit spravné, bezpecné a harmonizované provadéni
pozadavki stanovenych timto nafizenim, ¢imz by mélo byt dosazeno vysoké urovné

ochrany zdravi lidi i1 zvifat a Zivotniho prostfedi.

Uk, vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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(45)

(46)

(47)

(48)

Naftizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004

o ufednich kontrolach za G¢elem ovétreni dodrzovani pravnich predpist tykajicich se krmiv
a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkéch zvitat' stanovi
kontrolni opatieni ohledné pouzivani ptipravkli na ochranu rostlin ve vSech fazich vyroby
potravin, véetné vedeni zaznamil o pouzivani piipravki na ochranu rostlin. Komise by
meéla pfijmout obdobna pravidla pro sledovani a kontroly v oblasti skladovani a pouzivani

piipravka na ochranu rostlin, na které se nevztahuje natizeni (ES) ¢. 882/2004.

Meéla by byt zajisténa izka provazanost s ostatnimi pravnimi predpisy Spolecenstvi,
zejména s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne 23. tinora
2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidl v potravinach a krmivech rostlinného

a Zivo&isného pivodu a na jejich povrchu® a s pravnimi piedpisy Spolecenstvi o ochran&
pracovniki a vSech, ktefi se podileji na uzavieném nakladdani s geneticky modifikovanymi

organismy ¢i na jejich zdmérném uvoliovani.

Je nutné stanovit postupy pro piijimani mimofadnych opatfeni v situacich, kdy schvalena
ucinna latka, safener, synergent ¢i piipravek na ochranu rostlin mohou piedstavovat

vaznou hrozbu pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo pro Zivotni prostredi.
Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce pouzitelné v piipad¢ poruseni tohoto
nafizeni a pfijmout opatfeni nutna k zajisténi jejich provadéni.

Obecnd obcanskopravni a trestnépravni odpovédnost v ¢lenském staté vyrobce a piipadné
také u osob zodpoveédnych za uvadéni ptripravku na ochranu rostlin na trh ¢i tento

piipravek pouzivajicich by méla ziistat v platnosti.

l:Jf. vest. L 165, 30.4.2004, s. 1.
Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(49)

(50)

(51

(52)

Clenské staty by mély mit moZnost ziskat zpét finanéni prostiedky na ihradu nékladt
spojenych s postupy vyplyvajicimi z uplatiiovani tohoto nafizeni od osob, které chtéji uvést
¢i uvadéji pripravky na ochranu rostlin nebo adjuvantti na trh, a osob, které zadaji

o schvaleni u¢innych latek, safenert a synergentt.
Clenské staty by mély uréit potfebné vnitrostatni p¥isluiné organy.

Komise by méla usnadnit uplatiiovani tohoto nafizeni. Proto je vhodné stanovit nezbytné
finan¢ni prosttedky a moznost zménit nékterd ustanoveni tohoto natizeni s ohledem

na ziskané zkusenosti nebo moznost doplnit technické pokyny.

Opatieni nezbytnd k provedeni tohoto natizeni by m¢la byt pfijata v souladu s rozhodnutim
Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci

svéfenych Komisi'.

Uk, vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(33)

(54)

(35)

(56)

Zejména je tfeba zmocnit Komisi k pfijeti nafizeni o pozadavcich na oznaovéni,
kontrolach a pravidlech tykajicich se adjuvantii, o pracovnim programu pro safenery

a synergenty, vcetn¢ pozadavkil na tidaje o nich, o odlozeni uplynuti doby platnosti
schvaleni, o prodlouzeni terminu do¢asnych povoleni, o stanoveni pozadavkl ohledné
udajl pro paralelni obchod a o zahrnuti formula¢nich piisad, jakoz i k pfijeti zmén natizeni
o pozadavcich na tdaje a o jednotnych zasadach pro hodnoceni a schvalovani a k pfijeti
zmén priloh._Jelikoz tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich tcelem je zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto natizeni, v€etné jeho doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky,
musi byt pfijata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti

1999/468/ES.

Z divodu ucinnosti by se mély zkratit obvyklé lhity pro regulativni postup s kontrolou
v ptipad¢ piijeti nafizeni, kterym se odklada uplynuti obdobi schvaleni na obdobi

dostate¢né k posouzeni zadosti.

Dale je vhodné prevést nékterd stavajici ustanoveni uvedend v ptilohdch smérnice
91/414/EHS do samostatnych pravnich nastroji, které by Komise méla piijmout

do 18 mésict po vstupu tohoto natizeni v platnost. Jelikoz by tato stavajici ustanoveni
m¢éla byt v prvni fadé ptevedena do novych pravnich nastroji, a ptijata proto bez

podstatnych zmén, je nejvhodnéjsi poradni postup.

Poradni postup je rovnéz vhodné pouzit k piijeti nekterych €isté technickych opatient,

zejména technickych pokynii, vzhledem k jejich nezavazné povaze.
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(57) Néktera ustanoveni smérnice 91/414/EHS by méla zlstat po urcité pfechodné obdobi

pouzitelna,
PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
VSEOBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Predmet

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro povolovani ptipravkl na ochranu rostlin v obchodni

podobé¢ a pro jejich uvadéni na trh, pouzivani a kontrolu ve Spolecenstvi.

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro schvalovani uc€innych latek, safenert a synergentt, které

jsou obsazeny v piipravcich na ochranu rostlin nebo z nichz jsou tyto pfipravky sloZeny, a pravidla

tykajici se adjuvantt a formula¢nich pfisad.
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Clanek 2

Oblast pusobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na piipravky v podobé¢, v niz jsou dodavany uzivateli, které
obsahuji ucinné latky, safenery nebo synergenty nebo jsou z nich slozeny a jsou urceny pro
nekteré z téchto pouziti:

a)  ochrana rostlin ¢i rostlinnych produktt pfed v§emi Skodlivymi organismy ¢i ochrana
pied ptisobenim téchto organismii, ledaze jsou hlavnim divodem pouziti téchto
piipravka spise hygienické ucely nez ochrana rostlin a rostlinnych produkti;

b)  ovlivilovani Zivotnich procest rostlin, napiiklad jako latky ovliviiujici rist, avSak
jinak nez jako ziviny;

c) uchovavani rostlinnych produkta, pokud se na tyto latky nebo produkty nevztahu;ji
zvlastni predpisy Spolecenstvi o konzervantech;

d) niceni nezadoucich rostlin ¢i ¢asti rostlin s vyjimkou fas, pokud pfipravky nejsou
pouzity v ptid€ nebo ve vodé k ochrané rostlin;

e)  kontrola nezadouciho rtstu rostlin nebo zamezeni nezadoucimu rastu rostlin
s vyjimkou fas, pokud ptipravky nejsou pouzity v pude nebo ve vodé k ochrané
rostlin.

Na tyto piipravky se dale odkazuje jako na ,,ptfipravky na ochranu rostlin®.
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2. Toto nafizeni se vztahuje na latky v€etné mikroorganismi, které maji obecny nebo
specificky ucinek proti skodlivym organismim ¢i na rostliny, ¢asti rostlin nebo rostlinné
produkty (dale jen ,,u¢inné latky*).

3. Toto nafizeni se vztahuje na:

a) latky ¢i pripravky, jez se pfidavaji do ptipravkll na ochranu rostlin s cilem potlacit ¢i
snizit fytotoxické ucinky piipravkl na ochranu rostlin na nékteré rostliny (dale jen
,safenery®);

b) latky ¢i pripravky, které nemaji nebo maji jen malé ucinky ve smyslu odstavce 1,
avSak mohou podpofit ¢innost ucinné latky ¢i latek v piipravku na ochranu rostlin
(dale je ,,synergenty*);

c) latky ¢i ptipravky, které se pouzivaji v ptipravcich na ochranu rostlin ¢i
v adjuvantech nebo jsou k takovémuto pouziti uréeny, avsak které nepatii mezi
ucinné latky, safenery ani synergenty (dale jen ,,formulacni piisady*);

d) latky nebo pfipravky, které jsou sloZzeny z formula¢nich ptisad, nebo ptipravky
obsahujici jednu ¢i vice formulacnich ptisad v podobé€, v niz jsou doddvany uzivateli
a uvadény na trh, které ma uzivatel smisit s ptipravkem na ochranu rostlin a které
zvySuji jeho Gcinnost ¢i jiné pesticidni vlastnosti (dale jen ,,adjuvanty*).
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Clanek 3
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

1)

2)

3)

4)

,,rezidui®

jedna nebo vice latek pfitomnych v rostlinach ¢i rostlinnych produktech nebo na jejich
povrchu, v jedlych produktech Zivocisného ptivodu nebo v pitné vodé anebo pritomnych
jinde v zivotnim prostiedi v disledku pouzivani ptipravki na ochranu rostlin, véetné

metabolitl téchto ptipravki a produkt vznikajicich pii jejich rozkladu nebo reakci;
,Jatkami“

chemické prvky a jejich slou€eniny, tak jak se pfirozené vyskytuji nebo jak jsou vyradbény,

veetné jakychkoliv necistot, které jsou nevyhnutelnym disledkem vyrobniho procesu;
,pripravky*

smési slozené ze dvou nebo vice latek a ur€ené pro pouziti jako ptipravky na ochranu

rostlin nebo jako adjuvanty;
,latkou vzbuzujici obavy*

jakakoli latka, jiz je vlastni schopnost mit neptiznivé ucinky na lidi, zvifata ¢i Zivotni
prostfedi a jez je obsazena v ptipravku na ochranu rostlin nebo v ném vznika, a to

v koncentraci dostatecné pro vznik rizika tohoto ptsobeni.
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Tyto latky zahrnuji, avSak nikoli vyhradné, latky spliujici kritéria, na jejichz zéklad¢ jsou
klasifikovany jako nebezpecné podle smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani
nebezpecnych latek ', obsazené v p¥ipravku na ochranu rostlin v koncentraci, na jejimz
zaklade je tento piipravek povazovan za nebezpecny ve smyslu ¢lanku 3 smérnice

1999/45/ES;

5) ,,yostlinami*
zivé rostliny a zivé Casti rostlin, v¢etné Cerstvych ploda, zeleniny a osiva;

6) ,rostlinnymi produkty*
produkty rostlinného piivodu v nezpracovaném stavu nebo produkty, které prosly pouze
jednoduchou upravou, jako je mleti, suSeni nebo lisovani, avSak s vyjimkou rostlin;

7) ,»Skodlivymi organismy*
vSechny druhy, kmeny ¢i biotypy rostlin, zivo¢ichli nebo patogent Skodlivé rostlindm nebo
rostlinnym produktim;

! Ut. vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.
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8)

9)

10)

11)

,;uvedenim na trh*

drZeni ptipravku na ochranu rostlin za i€elem prodeje uvniti Spolecenstvi, véetné nabizeni
k prodeji nebo k jakékoli jiné formé ptevodu, zdarma nebo za uplatu, jakoz i prode;,
distribuce a dalsi formy pfevodu jako takové, avSak nikoliv vraceni pfedchozimu prodejci.
Propusténi do volného obehu na izemi Spolecenstvi pro ucely tohoto natizeni pfedstavuje

uvedeni na trh;
,povolenim piipravku na ochranu rostlin“

spravni ukon, jimz piislusny organ ¢lenského statu povoluje uvedeni ptipravku na ochranu

rostlin na trh na svém uzemi;
,Vyrobcem*

osoba, ktera sama vyrabi piipravky na ochranu rostlin, i¢inn¢ latky, safenery, synergenty,
formulacni piisady, nebo adjuvanty nebo ktera jejich vyrobu na zakladé smlouvy svéii jiné
strané, i osoba, kterou vyrobce urci za svého vyhradniho zastupce pro ucely souladu

s timto nafizenim,;
,povoleni k ptistupu*

original dokladu, jehoz prostiednictvim majitel udaji chranénych podle tohoto natizeni
souhlasi s tim, Ze ptisluSny organ tyto tdaje za urcitych podminek pouzije za Gcelem
udéleni povoleni pfipravku na ochranu rostlin ¢i schvaleni ¢inné latky, synergentu nebo

safeneru ve prospéch jiného zadatele;
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12)

13)

14)

15)

,»Zlvotnim prostiedim

vody (véetné podzemnich, povrchovych, brakickych, pobfeznich a moiskych vod),
sediment, ptida, vzduch, zemé&, volné Zijici druhy Zivocichli a plané€ rostouci druhy rostlin,

jakoz 1 vSechny jejich vzajemné vztahy a jakékoli vztahy s jinymi Zivymi organismy;
,mikroorganismy"

kazda mikrobiologicka jednotka vcetné nizsich hub a virti, bunécna ¢i nebunécnd, schopna

rozmnozovani nebo pfenosu genetického materialu;
»geneticky modifikovanymi organismy*

organismy, jejichz geneticky materidl byl zménén ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmé&rném

uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi';
,,ZOnou*
skupina ¢lenskych stati podle ptilohy I;

Pro tcely pouziti ve sklenicich, pfi oSetfeni po sklizni, pro oSetfeni prazdnych
skladovacich prostor a pro oSetfeni osiva se zonou rozumi vSechny zény uvedené

v priloze I;

Uk. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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16)

17)

18)

19)

,»Spravnou praxi v ochrané rostlin‘

praxe, pii niz se oSetfeni danych rostlin nebo rostlinnych produkt pomoci ptipravki
na ochranu rostlin v souladu s podminkami jejich povoleného pouziti voli, davkuje a ¢asuje
tak, aby byla zarucena co nejvétsi tcinnost pfi minimalni nezbytné davce a aby byly

zohlednény mistni podminky a moZnosti agrotechnické a biologické kontroly;
,»spravnou laboratorni praxi‘

praxe vymezend bodem 2.1 ptilohy I smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES
ze dne 11. tnora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich piedpist tykajicich se pouzivani
zasad spravné laboratorni praxe a ovétovani jejich pouzivani pti zkouskach chemickych

latek (kodifikované zn&ni)';
»spravnou pokusnickou praxi*

postup v souladu s ustanovenimi pokynii Evropské a sttedozemni organizace pro ochranu

rostlin (EPPO) ¢. 181 a 152;
,ochranou udaju“

docasné pravo majitele protokolu o zkousce €i studii zamezit jeho pouziti ve prospéch

jiného zadatele;

Uk, vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

11119/08 JF/pf 23

DG B 2B CS



20)

21)

22)

23)

,»drzitelem povoleni‘

fyzicka nebo pravnicka osoba majici povoleni pfipravku na ochranu rostlin;
,profesionalnim uzivatelem*

profesionalni uzivatel, jak je definovan v &l. 3 bodu 1 smérnice 2008/.../ES’;
,méné vyznamnym pouZzitim*

pouziti ptipravku na ochranu rostlin v konkrétnim ¢lenském stat€ u rostlin nebo rostlinnych

produkta, jez:
a)  se v tomto Clenském staté nepéstuji ve velkém rozsahu nebo

b)  jsou péstovany ve velkém rozsahu v zajmu splnéni vyjimecné potieby ochrany

rostlin;
,,Sklenikem*

statické, uzaviené misto ur¢ené k produkci plodin, do néhoz Ize vstoupit, obvykle
s pruhlednym vnéjsim plastém, jez umoznuje fizenou vyménu materidlu a energie s okolim

a brani uvolnéni pfipravki na ochranu rostlin do Zivotniho prostredi.

Pro ucely tohoto natizeni se za skleniky povazuji rovnéz uzaviena mista ur¢ena k produkci

rostlin, jejichz vnéjsi plast neni prihledny (naptiklad produkce hub nebo ¢ekanky);

Ut. vést.: vlozte prosim ¢islo smérnice uvedené ve 34. bod¢ odivodnéni.
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24) ,osetfenim po sklizni*
oSetfeni rostlin ¢i rostlinnych produktt po sklizni v oddéleném prostoru, v némz neexistuje
moznost stékani vody, napiiklad v budové skladu;

25) ,biologickou rozmanitosti‘
riznorodost Zivych organismil ze vSech zdrojli, mezi néz patii suchozemské, moiské a jiné
vodni ekosystémy a ekologické celky, jichZ jsou soucésti; miize sem patfit rozmanitost
v ramci druhti, mezi druhy a rozmanitost ekosystému;

26) ,prisluSnym orgédnem*
organ nebo organy clenského statu odpovédné za provadeéni ukoll stanovenych timto
nafizenim,;

27) ,reklamou*
jakykoliv prosttedek podpory prodeje nebo pouzivani ptipravkii na ochranu rostlin (jinou
osobou, nez je drzitel povoleni nebo osoba uvadéjici piipravek na ochranu rostlin na trh
a jejich zastupci) v tisténé Ci elektronické podobé;
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28)

29)

,,metabolitem*

jakykoli metabolit u¢inné latky, safeneru nebo synergentu ¢i produkt vznikly jejich

rozkladem a vznikajici v organismech ¢i v Zivotnim prostiedi.

Metabolit se povazuje za vyznamny, existuje-li divod ptedpokladat, ze jeho pfirozené
vlastnosti jsou srovnatelné s vlastnostmi matetské latky, pokud jde o ti¢inek na biologicky
cil, nebo ze pfedstavuje pro organismy vyssi riziko nez mateiska latka nebo riziko
srovnatelné nebo Ze ma urcité toxikologické vlastnosti, jez jsou povazovany za
nepfijatelné. Takovy metabolit je vyznamny pro rozhodnuti o celkovém schvéleni nebo pro

stanoveni opatieni ke sniZeni rizika;
,,necistotou’

jakakoli jina slozka nez Cista ucinna latka nebo jeji alternativa, jez je pritomna
v technickém materialu (vcetné€ slozek pochazejicich z vyrobniho procesu €i z rozkladu

beéhem skladovani).
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KAPITOLA II
UCINNE LATKY, SAFENERY,
SYNERGENTY A FORMULACNI PRISADY

ODDIL 1

UCINNE LATKY

PoDpODDIL 1

POZADAVKY A PODMINKY TYKAJICi SE SCHVALENI

Clanek 4

Kritéria pro schvaleni ucinnych latek

1. Uginna latka se schvaluje v souladu s p¥ilohou II, pokud lze s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky oc¢ekavat, ze s ohledem na kritéria pro schvaleni stanovena
v bodech 2 a 3 uvedené ptilohy splni ptipravky na ochranu rostlin obsahujici danou

ucinnou latku pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3.

Prvnim krokem posouzeni G€¢inné latky je stanovit, zda jsou splnéna kritéria pro schvaleni
uvedena v bodech 3.6.2 az 3.6.4 a 3.7 ptilohy II. Pokud jsou tato kritéria splnéna, dalSim
krokem posouzeni je stanovit, zda jsou splnéna ostatni kritéria pro schvaleni uvedena

v bodech 2 a 3 ptilohy II.
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2. Rezidua piipravki na ochranu rostlin vznikla po aplikaci v souladu se spravnou praxi v

ochrang rostlin splituji za béZznych podminek pouziti tato kritéria:

a)  nemaji Skodlivy ucinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné skupiny, nebo
na zdravi zvifat, pfi¢emz se vezmou v uvahu znamé kumulativni a synergické

ucinky, jsou-li schvaleny metody pro jejich posouzeni, nebo na podzemni vody;
b)  nemaji nepiijatelné u¢inky na zivotni prostiedi.

Pro méteni rezidui vyznamnych z hlediska toxicity, ekotoxicity, zivotniho prostiedi nebo
pitné vody existuji obecné pouzivané metody. Analytické standardy musi byt bézné

k dispozici.

3. Ptipravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochran¢ rostlin

splituje za béznych podminek pouziti tato kritéria:
a) je dostatecné ucinny;

b) nema zadny bezprostiedni ani zpozdény Skodlivy ucinek na zdravi lidi ¢i zvifat, at’
pfimy ¢i nepfimy prostfednictvim pitné vody (s ohledem na produkty, které vznikaji
pii tprave pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdusi, ani nezptisobuje nasledky
na pracovisti nebo prostfednictvim jinych nepiimych tc¢inkt, pficemz se vezmou
v uvahu znamé kumulativni a synergické Gcinky, jsou-li schvaleny metody pro jejich

posouzeni; nebo na podzemni vody;
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c) nema zadné nepfijatelné ucinky na rostliny ¢i rostlinné produkty;
d) nezplsobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovciim, kteti maji byt regulovani;

e) nemad zadné nepfiijatelné ucinky na zivotni prostredi, zejména pokud jde o nésledujici

aspekty:

i)  jeho osud a distribuce v zivotnim prostiedi, zejména znecisténi povrchovych

vod, v¢etné vod v usti fek a pobieznich vod, podzemnich vod, ovzdusi a pudy;
i1)  jeho dopad na necilové druhy;
ii1)  jeho dopad na biologickou rozmanitost.

4. Pozadavky odstavct 2 a 3 se vyhodnoti s ohledem na jednotné zésady uvedené

v ¢l. 29 odst. 6.

5. Pro ucely schvaleni u¢inné latky se odstavce 1, 2 a 3 povazuji za splnéné, pokud to bylo
stanoveno v ptipad¢ jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho piipravku

na ochranu rostlin obsahujiciho tuto G¢innou latku.
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Pokud jde o lidské zdravi, zadné udaje o ¢lovéku se nepouziji ke snizeni bezpecnostnich

limitd vychazejicich ze zkousek ¢i studii na zvitatech.

Odchyln¢ od odstavce 1, pokud je na zéklad¢ dolozenych ditkazli zapotiebi ucinné latky za
ucelem kontroly vazného ohrozeni zdravi rostlin, jiz nelze dosdhnout jinymi dostupnymi
prostfedky, mlze byt tato ucinna latka schvalena na omezenou dobu neptesahujici 5 let, a
to 1 v ptipadé, ze nespliuje kritéria podle bodii 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 nebo 3.8.2 ptilohy
I, za ptedpokladu, ze se na pouziti této ucinné latky vztahuji opatfeni pro zmirnovani
rizik, jez zajist'uji, aby byla minimalizovana expozice osob a zivotniho prostredi.

Maximalni limity rezidui u téchto latek se stanovi v souladu s natizenim (ES) ¢. 396/2005.

Tato odchylka se nepouzije pro ucinné latky, které jsou nebo maji byt podle smérnice
67/548/EHS klasifikovany jako karcinogeny kategorie 1 nebo toxické pro reprodukci

kategorie 1.

Clanek 5

Prvni schvaleni

Prvni schvéleni plati po dobu nepiesahujici deset let.
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Clanek 6

Podminky a omezeni

Schvéleni mize podléhat riznym podminkdm a omezenim, mezi n€z patfi:

a) minimalni stupen Cistoty u¢inné latky;

b) povaha a maximalni obsah nékterych necistot;

C) omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 8, pficemz se zvazuji ptislusné
zemédelske a rostlinolékaiské podminky a podminky v oblasti zivotniho prostiedi vetné
klimatickych podminek;

d) typ pripravku;

e) zpiisob a podminky pouziti;

f) piedlozeni dalSich potvrzujicich informaci ¢lenskym stattim, Komisi a Evropskému uradu
pro bezpecnost potravin (déle jen ,,ufad*), pokud jsou béhem hodnoticiho procesu nebo
v dasledku novych védeckotechnickych poznatki stanoveny nové pozadavky;

g) vymezeni kategorii uzivatelti, naptiklad profesiondlni a neprofesiondlni;

h) urceni oblasti, pro néz nelze pouziti ptipravkli na ochranu rostlin s obsahem ucinné latky
povolit nebo pro néz je 1ze povolit pouze za urcitych podminek.
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1) potieba ukladat opatteni ke sniZeni rizika a stanovit sledovani po pouZiti;

1) jakeékoli dalsi konkrétni podminky vyplyvajici z hodnoceni informaci zptistupnénych

v souvislosti s timto nafizenim.

PODODDIL 2

SCHVALOVACI POSTUP

Clanek 7
Zadost

1. Zadost o schvaleni u¢inné latky nebo o zménu podminek schvaleni piedklada vyrobce
ucinné latky Clenskému statu (dale jen ,,zpravodajsky ¢lensky stat*) spolu se souhrnnou
a uplnou dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 nebo védecky doloZenym odivodnénim
neposkytnuti nékterych ¢asti této dokumentace, které prokazuji, Ze i€inna latka splituje

kritéria pro schvaleni stanovena v ¢lanku 4.

Sdruzeni vyrobct, ur¢ené vyrobci pro ucely souladu s timto nafizenim, mtize predlozit

spole¢nou zadost.

Zadost posoudi ¢lensky stat navrzeny Zadatelem, pokud se pro provedeni piezkumu

nerozhodne jiny Clensky stat.
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2. Pti pfedlozeni zddosti mize Zzadatel v souladu s ¢lankem 63 pozadat o zachovani
diivérnosti ur€itych informaci, a to i ur¢itych ¢asti dokumentace, a tyto informace fyzicky

oddéli od ostatnich.

Zadosti o zachovani diivérnosti posoudi ¢lenské staty. V piipadé zadosti o piistup
k informacim rozhodne zpravodajsky ¢lensky stat, u kterych informaci mé byt zachovéana

duvérnost.

3. Pti predlozeni zZadosti Zadatel soucasné piedlozi uplny seznam zkousek a studii podle

¢l. 8 odst. 2 a seznam zadosti o ochranu udaju podle ¢lanku 59.

4. Pfi posuzovani zadosti mlize zpravodajsky ¢lensky stat kdykoliv konzultovat ufad.
Clanek 8
Dokumentace
1. Souhrnna dokumentace musi obsahovat:

a) informace o jednom ¢i vice reprezentativnich pouzitich alespon jednoho pfipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho u¢innou latku u plodin péstovanych ve velkém rozsahu
v kazdé zon¢, které prokazuji, ze jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena v
¢lanku 4; pokud se predlozené informace nevztahuji na vS§echny zény nebo se tykaji

plodiny, ktera se nepéstuje ve velkém rozsahu, odiivodnéni tohoto pfistupu;
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b)

d)

)

u kazdého z pozadavkill na udaje o G¢inné latce shrnuti a vysledky zkousek a studii,

jméno jejich vlastnika a osoby ¢i institutu, které zkousky a studie provedly;

u kazdého z pozadavki na udaje o piipravku na ochranu rostlin shrnuti a vysledky
zkousek a studii, jméno jejich vlastnika a osoby ¢i institutu, které¢ zkouSky a studie
souvisejici s posouzenim kritérii uvedenych v €l. 4 odst. 2 a 3 provedly u jednoho ¢i
vice pfipravkl na ochranu rostlin typickych pro pouziti uvedend v pismenu a),

pii zohlednéni skutecnosti, Ze nedostatky v dokumentaci, jez jsou uvedeny v odstavci
2 tohoto ¢lanku a vyplyvaji z navrhovaného omezeného rozsahu reprezentativnich

pouziti, mohou vést k ur¢itym omezenim ve schvéleni;

kontrolni seznam, ktery doklada, Ze je dokumentace podle odstavce 2 tohoto ¢lanku

uplna pro ucely pozadovanych pouziti;

davody, pro¢ jsou predlozené protokoly o zkouskach a studiich nezbytné pro prvni

schvaleni u¢inné latky nebo pro zménu podminek schvéleni;

je-li to vhodné, kopii zadosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui podle ¢lanku 7

nafizeni (ES) €. 396/2005 nebo odivodnéni neposkytnuti této informace;

posouzeni vSech predlozenych informaci.
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Uplna dokumentace obsahuje plné znéni jednotlivych protokolt o zkouskach a studiich
tykajicich se vSech informaci podle odst. 1 pism. b) a c¢). Neobsahuje zddné protokoly
o zkouskach nebo studiich zahrnujicich zdmérné podavani ucinné latky ¢i pfipravku na

ochranu rostlin lidem.
Format souhrnné a plné dokumentace se stanovi poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

Pozadavky na udaje podle odstavcil 1 a 2 zahrnuji pozadavky na G¢inné latky a pfipravky
na ochranu rostlin podle ptiloh II a IIT smérnice 91/414/EHS a jsou stanoveny v nafizenich
piijatych poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné zmény

téchto nafizeni se pfijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. b).

Clanek 9

Prijatelnost zadosti

Do 45 dnti od obdrzeni zadosti zpravodajsky ¢lensky stat zasle zadateli pisemné potvrzeni
s datem obdrzeni a ovéfi, zda dokumentace predlozend spolu s zadosti obsahuje vSechny
prvky podle ¢lanku 8, pfi¢emz pouzije kontrolni seznam uvedeny v ¢l. 8 odst. 1 pism. d).
Ov¢éri rovnéz pozadavky tykajici se daveérnosti podle €1. 7 odst. 2 a GipIlné seznamy zkousek

a studii predlozené podle ¢I. 8 odst. 2.
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Pokud chybi jeden nebo vice prvka uvedenych v ¢lanku 8, zpravodajsky Clensky stat
informuje Zzadatele a stanovi lhiitu pro jejich pfedlozeni. Maximalni délka této lhity je tfi

meésice.

Pokud do uplynuti této lhiity zadatel neptedlozi chyb¢jici prvky, zpravodajsky ¢lensky stat

ozndmi zadateli, ostatnim ¢lenskym statlim a Komisi, ze Zadost je nepiijatelna.
Kdykoli 1ze ptedlozit novou zadost ohledné stejné latky.

Pokud dokumentace ptedlozena spolu s zadosti obsahuje vSechny prvky podle ¢lanku 8,
zpravodajsky Clensky stat oznami zadateli, ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a ufadu,

ze z4dost je ptijatelnd, a zahaji posuzovani u¢inné latky.

Po obdrzeni tohoto oznameni zadatel neprodlené piedd ostatnim ¢lenskym statim, Komisi
a ufadu dokumentaci podle ¢lanku 8, a to v€etn¢ informaci, pro néz bylo v ramci

dokumentace pozadano o zachovani divérnosti podle ¢l. 7 odst. 2.
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Clanek 10

Pristup k souhrnné dokumentaci

Utad neprodlené zptistupni vetejnosti souhrnnou dokumentaci uvedenou v ¢l. 8 odst. 1, kromé
informaci, u nichz je pozadovano a odivodnéno divérné zachazeni podle ¢lanku 63, neptevazuje-li

vefejny z4jem na jejich zpfistupnéni.

Clanek 11

Navrh zpravy o posouzeni

1. Do dvanacti mésicti od data ozndmeni podle ¢l. 9 odst. 3 prvniho pododstavce
zpravodajsky clensky stat vypracuje a predlozi Komisi zpravu (dale jen ,,navrh zpravy
o0 posouzeni®), v niZ posoudi, zda Ize oCekévat, Ze ucinna latka splni kritéria pro schvaleni

uvedena v ¢lanku 4, a kopii této zpravy zasle uradu.

2. Navrh zpravy o posouzeni piipadné rovnéz zahrnuje navrh na stanoveni maximalnich
limitd rezidui. V tomto ptipad¢ zpravodajsky €lensky stat preda zaddost, hodnotici zpravu
a podptirnou dokumentaci podle ¢lanku 9 natizeni (ES) 396/2005 Komisi nejpozdé&ji Sest

meésict po dni oznameni uvedeném v ¢l. 9 odst. 3 prvnim pododstavci tohoto nafizeni.

Zpravodajsky Clensky stat provede nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni

s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky.
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Pokud podle ¢l. 4 odst. 1 z posouzeni vyplyva, Ze kritéria pro schvaleni podle bodu 3.6.2.
az 3.6.4 a 3.7. ptilohy II nejsou splnéna, navrh zpravy o posouzeni se omezi pouze na tyto

¢asti posouzeni.

Pokud zpravodajsky ¢lensky stat potfebuje dodatecné studie ¢i informace, stanovi lhtitu,
ve které je ma zadatel predlozit. V takovém piipad¢ zpravodajsky Clensky stat prodlouzi
dvanactimésiéni lhiitu o stanovené dodate¢né obdobi. Délka dodate¢ného obdobi je
nejvyse Sest mésict a konci v okamziku, kdy zpravodajsky ¢lensky stat obdrzi dodatecné

informace. Informuje o tom Komisi a ufad.

Pokud do konce dodate¢ného obdobi zadatel neptedlozi dodatecné studie ¢i informace,
zpravodajsky clensky stat informuje Zadatele, Komisi a ufad a uvede chybéjici prvky

Vv posouzeni, jez je soucasti navrhu zpravy o posouzeni.

Forma navrhu zprévy o posouzeni se stanovi poradnim postupem podle ¢1. 79 odst. 2.
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Clanek 12

Zavery uradu

1. Utad pteda navrh zpravy o posouzeni, ktery obdrzel od zpravodajského ¢lenského stétu,
zadateli a ostatnim Clenskym statim nejpozdé€ji do 30 dnti po jeho obdrzeni. Pozada
zadatele, aby piipadné pfedal ¢lenskym statiim, Komisi a ifadu aktualizovanou

dokumentaci.

Poté, co poskytne zadateli dva tydny na to, aby v souladu s ¢lankem 63 pozadal
o zachovani divérnosti nékterych ¢asti navrhu zpravy o posouzeni, zptistupni tirad tento

navrh vetejnosti.
Na ptedlozeni pisemnych ptipominek Gfad ponechd lhitu 60 dnt.

2. Utad ptipadné zajisti konzultace s odborniky, a to véetné odbornikil ze zpravodajského

¢lenského statu.

Do 120 dnti od uplynuti lhiity stanovené pro piedlozeni pisemnych pfipominek pfijme tuiad
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynti dostupnych

v dob¢ podani zadosti zaveéry o tom, zda lze oCekavat, ze ucinna latka splni kritéria pro
schvaleni uvedend v ¢lanku 4, a sd€li je Zadateli, Clenskym statim a Komisi a zpfistupni je

vetejnosti.

Utad ptipadné ve svych zavérech zmini moznosti uplatnéni opatieni ke zmirnéni rizika

uvedenych v navrhu zpravy o posouzeni.
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Pokud urad potiebuje dodatecné informace, stanovi lhiitu v délce nejvySe 90 dni, ve které

je ma Zadatel predlozit ¢lenskym statim, Komisi a ufadu.

Zpravodajsky ¢lensky stat posoudi dodatecné informace a neprodlené je predlozi uradu,
a to nejpozdéji 60 dnti po piijeti téchto informaci. V takovém piipad¢ se prodlouzi Ihiita
120 dnti stanovena v odstavci 2 o obdobi, jez skonéi v okamziku, kdy ufad obdrzi

dodate¢né posouzeni.

Utad miize Komisi pozadat o konzultaci referenéni laboratote Spoledenstvi, ktera byla
urcena podle natizeni (ES) €. 882/2004, s cilem ov¢éfit, zda je analyticka metoda stanoveni
rezidui, kterou Zadatel navrhuje, vyhovujici a zda spliiuje pozadavky podle

¢l. 29 odst. 1 pism. f) tohoto natizeni. Na zadost referencni laboratote Spolecenstvi

poskytne zadatel vzorky a analytické standardy.

Zavery uradu zahrnuji podrobnosti o postupu hodnoceni a vlastnostech piislusné u¢inné

latky.

Utad stanovi formu svych zavért, které obsahuji podrobnosti tykajici se hodnoticiho

postupu a vlastnosti pfislusné G¢inné latky.
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Casovymi lhiitami pro stanovisko ufadu k zadostem tykajicim se maximélnich limitd
rezidui podle ¢lanku 11 a pro rozhodnuti o zadostech tykajicich se maximalnich limitt
rezidui podle ¢lanku 14 natizeni (ES) €. 396/2005 nejsou dotceny casové lhity stanovené

timto nafizenim.
Clanek 13
Narizeni o schvaleni

Do Sesti mésicti od obdrzeni zavera ufadu Komise predlozi zpravu (dale jen ,,zprava
o pirezkumu®) a navrh natizeni vyboru uvedenému v ¢l. 79 odst. 1, pficemz zohledni nédvrh

zpravy o posouzeni piedloZzeny zpravodajskym ¢lenskym statem a zavéry tradu.
Zadateli je poskytnuta moznost piedlozit ke zpravé o prezkumu piipominky.

Na zéklad¢ zpravy o pfezkumu, dalSich faktord, které jsou za danych okolnosti legitimni,
a podle zasady predbézné opatrnosti v piipadech, na které se vztahuji podminky podle
¢l. 7 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 178/2002, se regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3

pfijme nafizeni, pokud:
a)  ucinna latka je schvéalena, pfipadné za podminek a omezeni uvedenych v ¢lanku 6;
b)  ucinna latka neni schvalena; nebo

c) podminky schvéleni jsou zménény.
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3. Pokud schvaleni umoziuje piedlozeni dalSich potvrzujicich informaci podle ¢l. 6 pism. f),

stanovi nafizeni lhiitu pro pfedlozeni informaci ¢lenskym statim, Komisi a Gfadu.

Zpravodajsky ¢lensky stat posoudi dodatecné informace a neprodlené je predlozi ¢lenskym

statim, Komisi a Gfadu, nejpozdéji vSak Sest mésicti po obdrzeni téchto informaci.

4. Schvalené ucinné latky jsou zahrnuty do natizeni podle ¢l. 78 odst. 3, jez obsahuje seznam
Jjiz schvalenych ucinnych latek. Komise vede seznam schvalenych u¢innych latek, ktery je

v elektronické podob¢ dostupny vetejnosti.

PoDODDIL 3

OBNOVENI A PREZKUM

Clanek 14

Obnoveni schvaleni

1. Schvéleni ucinné latky se na pozadani obnovi, pokud je prokdzéano, ze jsou splnéna kritéria

pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4.
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Kritéria ¢lanku 4 se povazuji za splnéna, pokud to bylo stanoveno v ptipadé jednoho ¢i
vice reprezentativnich pouZiti alesponl jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho

ucinnou latku.
Soucasti tohoto obnoveni schvaleni mohou byt podminky a omezeni podle ¢lanku 6.

2. Obnoveni schvéleni plati po dobu neptesahujici patnact let. Obnoveni schvaleni €¢innych

latek, na které se vztahuje ¢l. 4 odst. 7, plati po dobu nepiesahujici pét let.

Cldnek 15

Zadost o obnoveni

1. Vyrobce ucinné latky predlozi ¢lenskému statu zddost uvedenou v ¢lanku 14 a soucasné
zaSle kopie ostatnim ¢lenskym statiim, Komisi a ufadu, a to nejpozdé;ji tii roky pred

uplynutim doby platnosti prvniho schvaleni.

2. V zédosti o obnoveni zadatel uvede, které nové udaje hodla piedlozit, a prokaze jejich
nezbytnost, a to bud’ z toho ditvodu, ze urcité pozadavky na tdaje ¢i kritéria nebyly pti
prvnim schvaleni u¢inné latky pouzitelné, nebo proto, ze zdda o zménu schvaleni.

Soucasné predlozi Casovy rozpis novych ¢i probihajicich studii.
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Zadatel uvede a odiivodni, u kterych predlozenych informaci pozaduje zachovani
divérnosti v souladu s ¢lankem 63 a soucasné pozadavky na ochranu udajt podle

¢lanku 59.

Clének 16

Pristup k informacim tykajicim se obnoveni

Utad neprodlené zptistupni vetejnosti informace poskytnuté Zadatelem podle ¢lanku 15 kromé
informaci, u nichz je pozadovano a odiivodnéno diivérné zachazeni podle ¢lanku 63, neptevazuje-li

vefejny zdjem na jejich zptistupnéni.

Clanek 17
Prodlouzeni obdobi schvaleni

po dobu trvani postupu

Pokud se z diivodii, které zadatel nemiize ovlivnit, zda, ze doba platnosti schvaleni pravdépodobné
uplyne dfive, nez bude pfijato rozhodnuti o obnoveni, pfijme se regulativnim postupem podle
¢l. 79 odst. 3 rozhodnuti, kterym se uplynuti obdobi schvaleni pro tohoto Zadatele odklada o dobu

nutnou na prezkoumani zadosti.
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Natizeni, kterym se uplynuti odklada o dobu nutnou pro prezkoumani zadosti, se pfijme
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 5 v ptipadech, kdy zadatelé nemohli splnit
ttiletou lhitu pro ozndmeni pozadovanou podle €l. 15 odst. 1, nebot’ u¢inna latka byla zahrnuta do

seznamu v p¥iloze I smérnice 91/414/EHS na dobu, kterd uplynula pred ...".

Délka této lhiity se stanovi na zaklad¢:

a) Casu potrebného k poskytnuti pozadovanych informaci;
b) ¢asu potiebného k dokonceni postupu;
C) piipadné potieby zajistit vypracovani soudrzného pracovniho programu, jak stanovi
Clanek 18.
Cldnek 18
Pracovni program

Komise mlze vypracovat spolecny pracovni program pro podobné ucinné latky, ve kterém stanovi
priority na zakladé otdzek bezpecnosti pro zdravi lidi a zvifat nebo Zivotni prostfedi a pokud mozno
zohledni pottebu ucinné kontroly a fizeni rezistence u cilového Skidce. Tento program muize
ukladat zacastnénym stranam, aby piedlozily clenskym statim, Komisi a ufadu vSechny

pozadované udaje ve lhité stanovené v programu.

Ut. vést.: 54 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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Program musi obsahovat tyto informace:

a)

b)

c)

d)

postupy tykajici se predkladani a posuzovani zadosti o obnoveni schvalenti;
nezbytné udaje, které se maji predlozit;

lhiity pro predkladani téchto tidaji;

pravidla pro ptedkladani novych informaci;

lhiitu pro posouzeni a rozhodovani;

pridéleni hodnoceni u¢innych latek ¢lenskym statim, pti zohlednéni vyvazenosti

povinnosti a ¢innosti, jez maji vykonavat ¢lenské staty v tiloze zpravodaju.

Clanek 19

Provadeci opatrent

Natizeni ptijaté regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 stanovi ustanoveni nezbytna

k provedeni postupu obnoveni, pfipadné véetné provedeni pracovniho programu, jak stanovi clanek

18.
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Clanek 20

Narizeni o obnoveni
Natizeni se piijme regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 a stanovi, Ze:

a)  schvaleni ucinné latky je obnoveno a pfipadné se na n¢ vztahuji ur¢ité podminky

a omezeni; nebo
b)  schvaleni G¢inné latky neni obnoveno.

Pokud to diivody pro neobnoveni schvaleni umoziuji, stanovi nafizeni uvedené v odstavci
1 Thiitu odkladu, ktera neptesahuje jeden rok v ptipad¢ uvadéni na trh, a navic maximalné
1 rok v pfipadé€ odstranéni, skladovani a vyuziti stavajicich zasob doty¢ného piipravku na

ochranu rostlin.

V piipad¢ odejmuti schvaleni nebo jeho neobnoveni z divoda bezprosttednich obav
o lidské zdravi, zdravi zvitat nebo o zivotni prostfedi jsou doty¢né ptipravky na ochranu

rostlin okamzité stazeny z trhu.

Pouzije se ¢l. 13 odst. 4.
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Clanek 21

Prezkum schvaleni

Komise muze schvaleni ucinné latky kdykoli pfezkoumat. Miize zohlednit Zadost

¢lenského statu o prezkum schvaleni u¢inné latky.

Pokud mé s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to, Ze existuji znamky toho,
ze dand latka jiz nesplituje kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku 4, nebo pokud nebyly
poskytnuty dalsi informace pozadované podle €l. 6 pism. f), informuje ¢lenské staty, urad

a vyrobce ucinné latky a stanovi lhiitu, v niz mize vyrobce piedlozit pfipominky.

Komise si miize od ¢lenskych statli nebo od Gifadu vyzéadat stanovisko ¢i védeckou nebo
technickou pomoc. Clenské staty mohou do tfi mésicli od zadosti piedlozit Komisi své
piipominky. Utad poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do tfi mésict

od podani zadosti.

Pokud Komise dojde k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvéaleni uvedena v
¢lanku 4 nebo Ze nebyly poskytnuty dalsi informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f),

piijme regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni.

Pouziji se ¢l. 13 odst. 4 a ¢l. 20 odst. 2.

11119/08 JF/pf 48

DG B 2B CS



PODODDIL 4

ODCHYLKY

Clanek 22

Ucinné latky predstavujici nizké riziko

1. Utinna latka, jez splituje kritéria podle ¢lanku 4, se odchylng od ¢lanku 5 schvaluje
na dobu neptesahujici 15 let, pokud je povazovana za u¢innou latku predstavujici nizké
riziko a lze oc¢ekavat, Ze ptipravky na ochranu rostlin obsahujici tuto latku budou pro
zdravi lidi a zvitat a pro zivotni prostfedi predstavovat pouze nizké riziko, jak stanovi

¢l. 47 odst. 1.

2. Pouziji se ¢lanky 4 a 6 az 21 a &ast 5 piilohy II. Uginné latky piedstavujici nizké riziko se

uvadéji samostatné v nafizeni podle ¢l. 13 odst. 4.

3. Komise muze prezkoumat a, je-li to nutné, stanovit nova kritéria pro schvaleni u¢inné latky

jako ucinné latky ptredstavujici nizké riziko podle €l. 78 odst. 1 pism. a).
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Clanek 23

Kritéria pro schvaleni zakladnich latek

1. Zakladni latky se schvaluji v souladu s odstavci 2 az 6. Odchylné€ od ¢lanku 5 je doba

platnosti schvaleni neomezena.
Pro ucely odstavcti 2 az 6 tohoto ¢lanku se zékladni latkou rozumi G¢inna latka:
a)  kterd neni latkou vzbuzujici obavy a

b)  jejimz hlavnim vyuzitim neni pouziti v piipravcich na ochranu rostlin, ale 1ze ji
nicméné pouzit pro ochranu rostlin, a to bud’ pfimo, nebo v piipravku slozeném

z dané latky a obycejného tedidla, a
c)  kterd neni uvadéna na trh jako ptipravek na ochranu rostlin.

2. Odchyln¢ od ¢lanku 4 se zakladni latka schvali, pokud z jakychkoli nalezitych hodnoceni
provedenych v souladu s jinymi pravnimi piedpisy SpoleCenstvi, jez upravuji pouzivani
dané latky pro jiné Gi€ely neZ pro pouziti v ptipravku na ochranu rostlin, vyplyva, Ze dana
latka nemé zadné bezprostiedni ani zpozdéné skodlivé Gi¢inky na zdravi lidi ¢i zvifat,

ani nepiijatelny vliv na zivotni prosttedi.

3. Odchyln¢ od ¢lanku 7 piedkladaji ¢lenské staty nebo zucastnéné strany zaddost o schvaleni
zakladni latky Komisi.
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K Zadosti musi byt pfiloZeny tyto informace:

a)  posouzeni piipadnych ucinki latky na zdravi lidi nebo zvifat nebo na zivotni
prostiedi provedena v souladu s jinymi pravnimi piedpisy Spolecenstvi, ktera

upravuji pouzivani dané latky, a

b)  dalsi nalezité informace o ptipadnych Gcincich latky na zdravi lidi nebo zvifat nebo

na zivotni prostiedi.

4. Komise si od tfadu vyzada stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc. Utad

poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do tii mésicti od podani zadosti.

5. Pouziji se ¢lanky 6 a 13. Zakladni latky se uvadéji samostatné v natizeni podle

¢l. 13 odst. 4.

6. Komise mtze schvaleni zékladni latky kdykoli pfezkoumat. Miize zohlednit zadost

¢lenského statu o prezkum schvaleni.

Pokud mé Komise za to, Ze existuji znamky toho, ze dana latka jiz nesplituje kritéria podle
odstavct 1 az 3, informuje Clenské staty, urad a zacastnénou stranu a stanovi lhitu, v niz

mohou piedlozit pfipominky.
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Komise si od ufadu vyzada stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc. Utad

poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do tii mésict od podani zadosti.

Pokud Komise dojde k zavéru, ze jiz nejsou plnéna kritéria podle odstavce 1, pfijme

regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 natizeni o odejmuti ¢1 zmeéné schvaleni.

Clanek 24

Latky, které se maji nahradit

Uginna latka, ktera splituje kritéria podle ¢lanku 4, se schvali jako latka, ktera se ma
nahradit, pokud splituje jedno nebo vice doplitujicich kritérii uvedenych v bodu 4 ptilohy
II. Odchylné od ¢l. 14 odst. 2 I1ze schvaleni jednou nebo vickrat obnovit o obdobi

nepiesahujici deset let.

Aniz je dotCen odstavec 1, pouziji se ¢lanky 4 az 21. Latky, které se maji nahradit, se

uvadéji samostatné v natizeni podle ¢l. 13 odst. 4.
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ODDIL 2

SAFENERY A SYNERGENTY

Clanek 25

Schvaleni safenerii a synergentii

1. Safener ¢i synergent se schvali, pokud je v souladu s ¢lankem 4.
2. Pouziji se ¢lanky 5 az 21.
3. Obdobné pozadavky na udaje jako pozadavky podle ¢l. 8 odst. 4 se pro safenery

a synergenty vymezi regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Clének 26

Safenery a synergenty, které jsou jiz na trhu

Do ..." se regulativnim postupem s kontrolou podle &l. 79 odst. 4 pfijme nafizeni, kterym se stanovi
pracovni program pro postupny piezkum synergentt a safenert, které jsou na trhu v okamziku
vstupu uvedeného nafizeni v platnost. Nafizeni zahrnuje postupy pro oznamovani, hodnoceni,
posuzovani a rozhodovani. Stanovi pozadavek, aby za¢astnéné strany predkladaly vSechny

nezbytné daje ¢lenskym statliim, Komisi a ufadu ve stanovené lhite.

Ut. vést.: 60 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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ODDIL 3

NEPRIJATELNE FORMULACNI PRISADY

Clanek 27

Formulacni prisady

1. Formulacni ptisada neni pfijatelna jako soucast ptipravku na ochranu rostlin, pokud bylo

zjisténo, Ze:

a) jeji rezidua, ktera vznikla po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin
pii zohlednéni skute¢nych podminek pouziti, maji Skodlivé ucinky na zdravi lidi

nebo zvitat nebo na podzemni vody ¢i nepfijatelné ucinky na zivotni prosttedi; nebo

b)  jeji pouzivani po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrang rostlin pfi
zohlednéni skute¢nych podminek pouziti mé Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo

zvitat nebo nepftijatelny vliv na rostliny, rostlinné produkty nebo Zivotni prostredi.

2. Formulacni ptisady, které jsou nepfijatelné jako soucast ptipravku na ochranu rostlin podle

odstavce 1, se regulativnim postupem s kontrolou podle €l. 79 odst. 4 zahrnou do piilohy

I1I.

3. Komise muze formula¢ni ptisady kdykoli piezkoumat. Miize zohlednit ptislusné informace

poskytnuté Clenskymi staty.

11119/08 JF/pf 54
DG B 2B CS



4. Pouzije se ¢l. 81 odst. 2.

5. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku Ize stanovit regulativnim postupem podle

¢l. 79 odst. 3.

KAPITOLA I1I
PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

OpbpiL 1

POVOLENI

PoDODDIL 1

POZADAVKY A OBSAH

Clinek 28
Povoleni k uvedeni

na trh a pouzivani

I. Ptipravek na ochranu rostlin se neuvede na trh ani nepouzije, pokud nebyl v pfislusném

Clenském staté povolen v souladu s timto natizenim.
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a)

b)

d)

Odchylné od odstavce 1 se povoleni nevyzaduje v téchto pfipadech:

pouzivani ptipravki, které¢ obsahuji pouze jednu ¢€i vice zékladnich latek;

uvadéni na trh a pouzivani pfipravka na ochranu rostlin pro ucely vyzkumu nebo

vyvoje v souladu s ¢lankem 54;

vyroba, skladovani nebo premistovani ptipravku na ochranu rostlin ur¢eného

pro pouziti v jiném ¢lenském staté za predpokladu, ze je dany ptipravek v tomto
Clenském staté povolen a ze Clensky stat, ktery ptipravek vyrobil, skladoval

a premistil, uplatituje kontrolni pozadavky zarucujici, ze dany ptipravek na ochranu

rostlin neni na jeho Gzemi pouzivan;

vyroba, skladovani nebo pfemistovani piipravku na ochranu rostlin uréeného pro
pouziti ve tfeti zemi za predpokladu, ze ¢lensky stat, ktery ptipravek vyrobil,
skladoval a pfemistil, uplatiiuje kontrolni pozadavky zarucujici, ze dany ptipravek na

ochranu rostlin je z jeho izemi vyvezen,;

uvadéni na trh a pouzivani ptipravkd na ochranu rostlin, v jejichZ ptipadé bylo

udéleno povoleni paralelniho obchodu podle ¢lanku 52.
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Clanek 29
Pozadavky na povoleni

k uvedeni na trh

1. Aniz je dotcen Clanek 50, piipravek na ochranu rostlin se povoli pouze tehdy, spliuje-li

podle jednotnych zasad uvedenych v odstavci 6 tyto pozadavky:
a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty byly schvéaleny;

b)  jsou-li jeho ucinna latka, safener ¢i synergent vyrobeny za pouziti jiného zdroje,

nebo stejného zdroje s vyuzitim jiného vyrobniho postupu nebo mista vyroby,

1)  specifikace podle ¢lanku 38 se vyznamné neodchyluje od specifikace uvedené

v nafizeni, jimz se dana latka, safener ¢i synergent schvaluji, a

i1)  cinna latka, safener Ci synergent nemaji v disledku necistot zadné dalsi
Skodlivé ucinky ve smyslu €l. 4 odst. 2 a 3, nez kdyby byly vyrobeny v souladu
s vyrobnim postupem uvedenym v dokumentu, ktery je podkladem ke

schvaleni;

c) jeho formulacni pfisady nejsou uvedeny v priloze III;
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d)

g)

h)

s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky splituje pozadavky podle

¢l. 4 odst. 3;

vhodnymi metodami Ize urcit povahu a mnoZzstvi jeho u¢innych latek, safenert
a synergentu a ptipadné vSech necistot a formulacnich piisad, které jsou vyznamné

z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi;

vhodnymi obecné pouzivanymi metodami lze zjistit jeho rezidua vznikajici pti
povoleném pouziti, kterd jsou vyznamna z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo

zivotniho prostredi;

jeho fyzikalni a chemické vlastnosti byly urceny a shledany pfijatelnymi pro Gcely

spravného pouziti a skladovani ptipravku;

u ptipravku ¢i ptipravkll na ochranu rostlin uréenych k pouziti u potravin nebo krmiv
byly maximalni limity rezidui v zeméd¢€lskych produktech ovlivnénych pouzitim
uvedenym v povoleni pfipadné stanoveny nebo zménény v souladu s natizenim (ES)

¢. 396/2005.

Zadatel prokaZe, e jsou splnény pozadavky stanovené v odst. 1 pism. a) az g).
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3. Dodrzovani pozadavki stanovenych v odst. 1 pism. b) a pism. d) az g) se ovéiuje pomoci
ufednich ¢i tfedné uznanych zkousek a analyz provedenych za zemédélskych,
rostlinolékatskych podminek a podminek v oblasti zivotniho prostiedi, které jsou vhodné
pro pouzivani ptisluSného ptipravku na ochranu rostlin a pfedstavuji typické podminky

panujici v zong, kde mé byt dany piipravek pouzivan.

4. Harmonizované metody k odst. 1 pism. e) Ize ptfijmout regulativnim postupem podle

¢l. 79 odst. 3.
5. Pouzije se ¢lanek 81.

6. Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani piipravkl na ochranu rostlin zahrnuji
pozadavky podle ptilohy VI smérnice 91/414/EHS a jsou uvedeny v nafizenich pfijatych
poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné zmény téchto

nafizeni se ptijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. ¢).
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Clanek 30

Docasna povoleni

1. Odchyln¢ od €l. 29 odst. 1 pism. a) mohou ¢lenské staty povolit doCasné uvadéni piipravka
na ochranu rostlin obsahujicich dosud neschvalenou uc¢innou latku na trh po dobu

nepiekracujici tii roky za predpokladu, Ze:

a)  rozhodnuti o schvaleni nemohlo byt dokonéeno ve lhité 30 mésicii ode dne
piijatelnosti zadosti, prodlouzené o dodate¢nou lhtitu stanovenou podle €l. 9 odst. 2,

¢l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 12 odst. 3, a
b)  podle ¢lanku 9 je dokumentace o G¢inné latce vzhledem k navrhovanym pouzitim
pfijatelnd; a

c) cClensky stat dojde k zavéru, Ze Gi¢inna latka mize spliiovat pozadavky podle ¢l. 4
odst. 2 a 3 a ze lze ocekavat, ze ptipravek na ochranu rostlin splni pozadavky podle

¢l. 29 odst. 1 pism. b) az g); a
d)  maximalni limity rezidui byly stanoveny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 396/2005.

2. V téchto pripadech Clensky stat neprodlené informuje ostatni Clenské staty a Komisi
o svém posouzeni dokumentace a o podminkach povoleni a uvede alespoil informace podle

¢l. 57 odst. 1.
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Ustanoveni odstavcil 1 a 2 se pouziji do ...". V piipadé potieby lze tento termin prodlouzit

regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Cldnek 31
Obsah povoleni

Povoleni vymezuje, pro jaké rostliny, plodiny a nezeméd¢lské plochy (naptiklad zeleznice,
vetejné prostory, skladovaci prostory) miize byt ptipravek na ochranu rostlin pouzit a za

jakym ucelem.

V povoleni jsou stanoveny pozadavky tykajici se uvadéni pripravku na ochranu rostlin
jsou nezbytné pro dodrzeni podminek a pozadavkil stanovenych nafizenim, kterym se

schvaluji a¢inné latky, safenery a synergenty.

Povoleni zahrnuje klasifikaci ptipravku na ochranu rostlin pro ucely smérnice 1999/45/ES.
Clenské staty mohou stanovit, aby drzitelé povoleni klasifikovali nebo aktualizovali bez
zbytecného prodleni oznaceni v disledku jakékoliv zmény klasifikace a oznaceni
piipravku na ochranu rostlin podle smérnice 1999/45/ES. V tomto ptipad¢ okamzité

informuji pfislusny organ.

Ut. vést.: 78 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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3. Pozadavky uvedené v odstavci 2 mohou zahrnovat mimo jiné:

a)  omezeni, pokud jde o distribuci a pouzivani pfipravku na ochranu rostlin s ohledem
na pozadavky ulozené jinymi ptedpisy Spolecenstvi s cilem chréanit zdravi
piislusnych distributori, uzivatell, osob v okoli a pracovnikl a zivotni prosttedi; toto
omezeni je uvedeno v oznaceni;

b)  povinnost informovat pfed pouzitim ptipravku sousedy, kteti by mohli byt vystaveni
uletu aplikacni kapaliny a kteti pozadali o to, aby byli informovani;

c) vymezeni kategorii uzivateli, napiiklad profesiondlni a neprofesionalni;

d)  schvalené oznaceni;

e)  maximalni davku na hektar pro kazdé pouziti;

f)  maximalni pocCet pouziti za rok a interval mezi jednotlivymi pouZzitimi;

g)  pripadné obdobi mezi poslednim pouzitim a spottebou piipravku na ochranu rostlin;

h)  ptipadné piedskliziiovou ochrannou lhutu;

1) lhiita pro opétovny vstup;

j)  velikost a material baleni.
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Clanek 32
Doba platnosti

1. Doba platnosti povoleni se stanovi v povoleni.

Aniz je dotCen Clanek 44, platnost povoleni se stanovi na dobu neptekracujici jeden rok
ode dne ukonceni platnosti schvaleni G¢innych latek, safenerii a synergentt obsaZenych
v ptipravku na ochranu rostlin a poté na dobu, kterd odpovida dobé schvaleni G€¢innych

latek, safenerti a synergentt obsazenych v ptipravku na ochranu rostlin.
Toto obdobi umoziuje provedeni prezkumu podle ¢lanku 43.

2. Povoleni Ize udélit také na kratsi obdobi, aby se synchronizovalo ptehodnoceni obdobnych
ptipravkil pro ucely srovnavaciho posouzeni ptipravkl obsahujicich latky, které se maji

nahradit, jak stanovi ¢lanek 50.
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PODODDIL 2

Postupr

Clanek 33
Zadost o povoleni

nebo zménu povoleni

1. Zadatel, ktery si pfeje uvést piipravek na ochranu rostlin na trh, pozadéa osobné¢ nebo
prostiednictvim zastupce o povoleni nebo o zménu povoleni v kazdém ¢lenském staté,

v némz ma byt ptipravek na ochranu uveden na trh.
2. Zadost musi obsahovat tyto informace:

a)  seznam planovanych pouziti v kazdé zoéné podle ptilohy I a ¢lenské staty, v nichz

zadatel podal nebo se chystd podat Zadost;

b)  navrh, v némz zadatel uvede, od kterého Clenského statu ocekava vyhodnoceni
zéadosti v prislusné zon€. V piipadé zadosti o pouziti ve sklenicich, pfi oSetfeni po
sklizni, pro oSetfeni prazdnych skladovacich prostor a pro oSetfeni osiva se navrhuje
pouze jeden ¢lensky stat, ktery hodnoti Zadost s ohledem na vSechny zony. V tomto
piipadé zadatel zasSle na vyzadani ostatnim ¢lenskym statiim souhrnnou nebo uplnou

dokumentaci podle ¢lanku 8;
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c) piipadné kopii vSech povoleni, ktera jiz byla pro dany piipravek na ochranu rostlin
v Clenském staté udélena;

d) ptipadné kopii zévéra ¢lenského statu posuzujiciho rovnocennost podle ¢l. 38 odst. 2.

3. K zé&dosti musi byt ptilozeny tyto informace:

a)  upiisluSného ptipravku na ochranu rostlin uplna a souhrnna dokumentace pro kazdy
pozadavek na udaje o ptipravku na ochranu rostlin;

b)  ukazdé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu obsazenych v pfipravku na ochranu
rostlin uplné a souhrnna dokumentace pro kazdy pozadavek na tidaje o ti¢inné latce,
safeneru ¢i synergentu;

c) ukazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovct odivodnéni opatieni piijatych
k vylouc€eni zbyte¢nych zkousek;

d)  divody, pro€ jsou predlozené protokoly o zkouSkach a studiich nezbytné pro prvni
povoleni nebo pro zmény podminek povoleni;

e) pripadné kopii zadosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui podle ¢lanku 7
nafizeni (ES) €. 396/2005 nebo odivodnéni neposkytnuti této informace;
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f) v pfipadé zmény povoleni posouzeni vSech predlozenych informaci podle

¢l. 8 odst. 1 pism. g);
g)  navrh oznaceni.

Pti predlozeni Zadosti muze zadatel v souladu s lankem 63 pozadat o zachovani
diivérnosti ur¢itych informaci, v€etné urcitych ¢asti dokumentace, a tyto informace fyzicky

oddéli od ostatnich.

Soucasné predlozi uplny seznam studii podle ¢l. 8 odst. 2 a seznam protokolli o zkouskéach

a studiich, pro néz pozaduje ochranu udajt podle clanku 59.

V ptipad¢ zadosti o pfistup k informacim rozhodne ¢lensky stat posuzujici Zadost,

u kterych informaci ma byt zachovana diivérnost.

Na zadost ¢lenského statu predlozi zadatel svou zadost v narodnich nebo tfednich jazycich

tohoto ¢lenského statu nebo v jednom z téchto jazyk.

Zadatel na pozadani poskytne &lenskému statu vzorky piipravku na ochranu rostlin

a analytické standardy jeho slozek.
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Cldnek 34
Vyjimka z povinnosti predkladat studie

1. Zadatelé jsou osvobozeni od povinnosti piedkladat protokoly o zkouskach a studiich podle
¢l. 33 odst. 3, pokud Clensky stat, jemuz zaddost podavaji, doty¢né protokoly ma a zadatelé
prokazi, Ze jim byl udélen piistup v souladu s ¢lanky 59, 61 nebo 62 nebo Ze uplynulo

obdobi na ochranu udaji.
2. Zadatelé, na n&Z se vztahuje odstavec 1, nicméné poskytuji tyto informace:

a)  veskeré uidaje nezbytné k urceni ptipravku na ochranu rostlin vcéetné€ jeho tplného

slozeni, jakoz i prohlaseni o tom, Ze nejsou pouzity nepfijatelné formulacni ptisady;

b) informace potiebné k urceni t€inné latky, safeneru nebo synergentu, pokud byly
schvaleny, a k tomu, aby se stanovilo, zda jsou splnény podminky pro schvaleni

a ptipadné, zda je dodrzen c€l. 29 odst. 1 pism. b);

c) na pozadani piislusného ¢lenského statu udaje potfebné k tomu, aby se prokazalo, Ze
ptipravek na ochranu rostlin ma u¢inky srovnatelné s ptipravkem na ochranu rostlin,

v jehoz ptipadé prokazi ptistup ke chranénym udajim.
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Clanek 35

Clensky stat posuzujici Zdadost

Zadost posoudi ¢lensky stat navrzeny zadatelem, pokud se pro provedeni pfezkumu nerozhodne
jiny ¢lensky stat ve stejné zong. Clensky stat, ktery bude zadost posuzovat, o této skute¢nosti

informuje Zzadatele.

Na Zadost ¢lenského statu, jenz zZadost posuzuje, se ostatni Clenské staty ve stejné zoné, pro kterou

byl zadost piedlozena, podileji na spolupraci s cilem zajistit spravedlivé rozdéleni pracovni zatéze.

Ostatni ¢lenské staty v zoné, pro kterou byla Zadost pfedlozena, neuskutecni ohledné daného spisu

zadné kroky, dokud ¢lensky stat, ktery danou zadost posuzuje, toto posouzeni nedokonci.

Pokud byla zadost poddna ve vice nez jedné zon¢, dohodnou se ¢lenské staty provadéjici hodnoceni

zé4dosti na hodnoceni udajt, které se nevztahuji k zemédélskym a ekologickym podminkam.

Clének 36

Prezkum za ucelem povoleni

1. Clensky stat posuzujici zadost provede nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynt dostupnych
v dob¢ podani zadosti. Umozni vS§em Clenskym statim v téze zoné, aby predlozily

pfipominky, jez budou v rdmci posouzeni zvaZeny.
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Uplatni pfitom jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani ptipravkll na ochranu rostlin
uvedené v ¢l. 29 odst. 6 s cilem co nejlépe urcit, zda ptipravek na ochranu rostlin pfi
pouziti v souladu s ¢lankem 55 a za skute¢nych podminek pouziti spliuje v téze z6né

pozadavky stanovené v ¢lanku 29.

Clensky stat posuzujici Zadost zpfistupni své posouzeni ostatnim ¢lenskym statim v téze

zong. Forma zpravy o posouzeni se stanovi poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

2. Ptislu$né ¢lenské staty nasledné udéli ¢i zamitnou povoleni na zéklad¢ zavért posouzeni

¢lenského statu posuzujiciho zadost, jak stanovi clanky 31 a 32.

3. Odchylné od odstavce 2 a podle prava Spolecenstvi 1ze vhodné podminky stanovit
s ohledem na pozadavky uvedené v ¢l. 31 odst. 3 pism. a) a b) a na dalsi opatfeni

ke zmirnéni rizika vychézejici z konkrétnich podminek pouziti.

Pokud nelze obavy ¢lenského statu v souvislosti se zdravim lidi ¢i zvifat nebo s Zivotnim
prostiedim regulovat zavedenim vnitrostatnich opatfeni ke zmirnéni rizika podle prvniho
pododstavce, mize ¢lensky stat jako nejzazsi feSeni zamitnout povoleni ptipravku na
ochranu rostlin na svém uzemi, ma-li v disledku svych velmi specifickych ekologickych ¢i
zemédelskych podminek opravnéné divody se domnivat, Ze doty¢ny piipravek predstavuje

vazné riziko pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo zivotni prostiedi.
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O svém rozhodnuti okamzité informuje Zadatele a Komisi a poskytne technické nebo

védecké odavodneéni.

Clenské staty stanovi moZnost napadnout rozhodnuti o zamitnuti povoleni tohoto piipravku

u vnitrostatnich soudii nebo jinych odvolacich organt.

Cldnek 37
Lhiita pro prezkum

Clensky stat posuzujici zadost do dvanacti mésicti po jejim obdrzeni rozhodne, zda jsou

splnény pozadavky nutné pro povoleni.

Pokud ¢lensky stat pottebuje dodateéné informace, stanovi lhiitu, v niz je ma zadatel
predlozit. V takovém piipadé Clensky stat prodlouzi dvanactimésicni lhitu o dodate¢né
obdobi. Délka dodate¢ného obdobi je nejvyse Sest mésict a konci v okamziku, kdy ¢lensky
stat obdrzi dodate¢né informace. Pokud do uplynuti této lhity zZadatel nepiedlozi chybéjici

prvky, Clensky stat jej informuje o tom, ze zaddost je nepiijatelna.

Lhiity stanovené v odstavci 1 se pozastavi, je-li uplatiiovan postup podle ¢lanku 38.
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3. U Zadosti o povoleni piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho G¢innou latku, ktera dosud
neni schvélena, zahdji ¢lensky stat posuzujici zadost hodnoceni, jakmile obdrzi navrh
zpravy o posouzeni uvedeny v ¢l. 12 odst. 1. Pokud se zadost tyka stejného ptipravku na
ochranu rostlin a stejnych pouziti, jez jsou uvedeny v dokumentaci podle ¢lanku 8, ¢lensky

stat rozhodne o zadosti nejpozdé€ji do Sesti mésicli poté, co byla ucinnd latka schvalena.

4. Ostatni doty¢né ¢lenské staty nejpozdéji do 90 dnil od obdrzeni zpravy o posouzeni a kopie

povoleni od ¢lenského statu posuzujiciho zddost rozhodnou o zadosti podle ¢l. 35 odst. 2

a3.
Cldnek 38
Posouzeni rovnocennosti
podle ¢l. 29 odst. 1 pism. b)
1. Je-li nezbytné stanovit, zda jiny zdroj G¢inné latky, safeneru ¢i synergentu, nebo stejny

zdroj s vyuzitim jiného vyrobniho procesu ¢i mista vyroby je v souladu

s €l. 29 odst. 1 pism. b), provede toto posouzeni ¢lensky stat, ktery v piipadé této i¢inné
latky, safeneru ¢i synergentu pusobil jako zpravodaj podle €l. 7 odst. 1, pokud ¢lensky stat
posuzujici zadost podle ¢lanku 35 nesouhlasi s posouzenim rovnocennosti. Zadatel

poskytne ¢lenskému statu posuzujicimu rovnocennost veskeré pottebné udaje.
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Poté, co ¢lensky stat posuzujici rovnocennost poskytne zadateli moznost piedlozit
pfipominky, jez zadatel sdéli rovnéZ zpravodajskému ¢lenskému statu nebo pfipadné
¢lenskému statu posuzujicimu zadost, vypracuje ¢lensky stat posuzujici rovnocennost do
60 dnii od obdrZeni zadosti zpravu o rovnocennosti a zasle ji Komisi, ostatnim clenskym

statum a zadateli.

V ptipadé kladnych zavéra o rovnocennosti a neni-li proti témto zdvérim vznesena
namitka, povazuje se ¢l. 29 odst. 1 pism. b) za splnény. Nesouhlasi-li vSak ¢lensky stat
posuzujici zadost se zaveéry zpravodajského ¢lenského statu, nebo naopak, vyrozumi o tom

zadatele, ostatni ¢lenské staty a Komisi a uvede divody.

Doty¢né ¢lenské staty usiluji o dosazeni dohody ohledné toho, zda je splnén

¢l. 29 odst. 1 pism. b). Umozni zadateli, aby predlozil pfipominky.

Nedohodnou-li se dotéené Clenské staty béhem 45 dni, Clensky stat posuzujici
rovnocennost piedlozi zalezitost Komisi. Rozhodnuti o tom, zda jsou splnény podminky
uvedené v €l. 29 odst. 1 pism. b), se pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.
Lhata 45 dni zaCind dnem, kdy Clensky stat posuzujici zddost o povoleni oznamil
zpravodajskému ¢lenskému statu, nebo naopak, ze nesouhlasi s jeho zavéry, jak je uvedeno

v odstavci 3.
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Pted piijetim takového rozhodnuti mize Komise pozadat ufad o stanovisko nebo

o védeckou ¢i technickou podporu, kterou ufad poskytne béhem tif mésicti od takové
zadosti.

Provadéci pravidla a postupy k odstavciim 1 az 4 1ze po konzultaci s ufadem stanovit

regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Clanek 39
Podavani zprav a vymeéna informaci

o zadostech o povoleni
Ke kazdé zadosti vypracuji ¢lenskeé staty spis. Kazdy spis obsahuje:
a)  kopii zadosti;

b)  zpravu s informacemi o hodnoceni ptfipravku na ochranu rostlin a o rozhodnuti
o tomto ptipravku; format této zpravy se stanovi poradnim postupem podle

¢l. 79 odst. 2;

c)  zédznam spravnich rozhodnuti, ktera ¢lensky stat ucinil ve véci dané zadosti,

a dokumentaci podle €l. 33 odst. 3 a ¢lanku 34 a jeji shrnuti;

d) ptipadné schvalené oznaceni.
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Clenské staty na pozadani neprodlené zpftistupni ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a

ufadu spis s dokumentaci podle odst. 1 pism. a) az d).

Na pozadani poskytnou zadatelé kopii dokumentace, ktera se ma podle ¢l. 33 odst. 3

a ¢lanku 34 spolecné¢ s zadosti predlozit Clenskym statim, Komisi a atradu.

Provadéci pravidla k odstavciim 2 a 3 1ze stanovit regulativnim postupem podle

¢l. 79 odst. 3.

PoDODDIL 3

VZAJEMNE UZNAVANI POVOLENI

Clének 40

Vzdjemné uznavani

Drzitel povoleni udélené¢ho podle ¢lanku 29 miize pozadat o povoleni té¢hoz piipravku

na ochranu rostlin, t€hoz pouziti a pouziti v rdmci srovnatelnych zeméd¢lskych postupti

v jiném ¢lenském staté postupem vzéjemného uznavani podle tohoto pododdilu, a to

v téchto piipadech:

a)  povoleni bylo udéleno ¢lenskym statem (referencni Clensky stat), ktery patii do téze

zony;
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b)  povoleni bylo udéleno ¢lenskym statem (referencni ¢lensky stat), ktery patii do jiné
zony, za predpokladu, Ze povoleni, o néz se zada, se nepouzije pro ucely vzajemného

uznani v jiném c¢lenském staté v téze zong;

c) povoleni bylo udéleno ¢lenskym statem pro pouziti ve sklenicich nebo pro oSetfeni
po sklizni ¢i pro osetieni prazdnych skladovacich prostor nebo nadob urcenych
ke skladovani rostlin nebo rostlinnych produktii nebo pro oSetfeni osiva, a to bez

ohledu na to, do jaké zony referencni Clensky stat patfi.

2. Pokud ptipravek na ochranu rostlin neni v ¢lenském staté povolen proto, ze v tomto staté
nebyla predlozena zadna zadost o povoleni, mohou ufedni ¢i védecké subjekty zapojené
do zeméd¢lskych ¢innosti nebo profesionalni zemédélské organizace se svolenim drzitele
povoleni pozéadat o povoleni téhoz piipravku na ochranu rostlin, t¢hoz pouziti a pouziti
v ramci stejnych zeméedélskych postupli v daném ¢Elenském staté postupem vzajemného
uznavani podle odstavce 1. V takovém ptipad¢é musi zadatel prokazat, Ze pouziti tohoto

ptipravku na ochranu rostlin je v obecném zajmu zavadéjiciho ¢lenského statu.

Ptislusny orgdn dotycného Clenského statu mize piijmout zadost i bez svoleni drzitele

povoleni, a to na zakladé divodii vefejného z4jmu.
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Clanek 41

Povolent

1. Clensky stat, jemuz je predlozena zadost podle ¢lanku 40, povoli dotyény piipravek
na ochranu rostlin za stejnych podminek jako ¢lensky stat provadéjici posouzeni zadosti

s vyjimkou ptipadu, kdy se pouzije ¢l. 36 odst. 3.
2. Odchylné od odstavce 1 miize ¢lensky stat povolit ptipravek na ochranu rostlin, pokud:
a)  bylo o povoleni pozadano podle ¢l. 40 odst. 1 pism. b);
b)  obsahuje latku, ktera se ma nahradit;
c) byl pouzit ¢lanek 30;
d)  obsahuje latku schvalenou podle ¢l. 4 odst. 7.
Clanek 42
Postup
I. K Zadosti musi byt prilozeny:

a)  kopie povoleni udélené¢ho referencnim ¢lenskym statem a pieklad povoleni

do ufedniho jazyka ¢lenského statu, jemuz byla zadost podéna;
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b)  formdlni prohldseni, ze piipravek na ochranu rostlin je totozny s pfipravkem

povolenym referen¢nim ¢lenskym statem;
c) napozadani Clenského statu uplna nebo souhrnna dokumentace podle ¢l. 33 odst. 3;

d)  zpréva o posouzeni od referencniho ¢lenského statu obsahujici informace

o hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin a rozhodnuti o tomto ptipravku.
2. Clensky stat, jemuz je predlozena zadost podle &lanku 40, rozhodne o Zadosti do 90 dnil.

3. Na zadost ¢lenského statu predlozi zadatel svou Zadost v narodnich nebo tfednich jazycich

tohoto ¢lenského statu nebo v jednom z téchto jazyk.

PODODDIL 4

OBNOVENI, ODEJMUTI A ZMENA

Clanek 43

Obnoveni povoleni

1. Povoleni se obnovuje na zadost drzitele povoleni za ptedpokladu, Ze jsou i1 nadale

plnény podminky uvedené v ¢lanku 29.
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2. Do tii mésicli po obnoveni schvaleni u¢inné latky, safeneru nebo synergentu obsazenych

v ptipravku na ochranu rostlin ptedloZzi zadatel tyto informace:

a)  kopii povoleni pfipravku na ochranu rostlin;

b)  veskeré nové informace pozadované v disledku zmén pozadavkl na udaje ¢i kritérii;

c) odivodnéni skutecnosti, Zze nové predlozené udaje jsou vysledkem pozadavki
na udaje ¢i kritérii, které nebyly v platnosti v okamziku, kdy bylo udéleno povoleni
piipravku na ochranu rostlin, nebo které jsou nezbytné ke zméné podminek
schvaleni;

d)  vesker¢ informace nutné k dolozeni toho, Ze pfipravek na ochranu rostlin spliiuje
pozadavky stanovené v nafizeni, kterym se obnovuje schvaleni G¢inné latky,
safeneru €1 synergentu obsazenych v ptipravku,

e) zpravu o udajich vychazejicich ze sledovani, pokud bylo povoleni piredmétem
sledovani.

3. Clenské staty ovéfi, ze viechny piipravky na ochranu rostlin, které obsahuji p¥islusnou
ucinnou latku, safener ¢i synergent, splituji vS§echny podminky a omezeni podle natizeni,

jimz se obnovuje schvaleni podle ¢lanku 20.
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Clensky stat uvedeny v ¢lanku 35 koordinuje v kazdé zon¢€ ovérovani shody a posuzovani

predlozenych udaji za vSechny ¢lenské staty dané zony.
Pokyny k povoleni ovéfovani shody Ize stanovit poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

Clenskeé staty rozhodnou o obnoveni povoleni piipravku na ochranu rostlin nejpozdéji
dvanact mésicli po obnoveni schvaleni u¢inné latky, safeneru nebo synergentu, které jsou

v ptipravku obsazeny.

Pokud z davodi, které drzitel povoleni nemize ovlivnit, neni rozhodnuti o obnoveni
povoleni pfijato pied uplynutim jeho platnosti, doty¢ny ¢lensky stat prodlouzi povoleni

o dobu nezbytnou k dokonceni pfezkumu a k pfijeti rozhodnuti o obnoveni.
Cldnek 44
Odejmuti nebo zména povoleni

Clenské staty mohou povoleni kdykoli pfezkoumat, pokud se objevuji znamky toho,

ze piestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29.
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Clensky stat prezkoumé povoleni, pokud dojde k zavéru, Ze nelze dosahnout cilt
stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodu iv) a pism. b) bodu i) a €l. 7 odst. 2 a 3 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi rdmec

pro &innost Spole&enstvi v oblasti vodni politiky".

2. Pokud se ¢lensky stat chysta odejmout ¢i zménit povoleni, informuje o tom drzitele

povoleni a umozni mu, aby ptedlozil pfipominky nebo dalsi informace.
3. Clensky stat odejme ¢i ptipadné zméni povoleni, pokud:
a)  prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29;

b)  byly predloZeny nepravdivé nebo zavadéjici udaje tykajici se skutecnosti, na jejichz

zakladé bylo povoleni udé€leno;
c) nebyla splnéna nékterd z podminek uvedenych v povoleni; nebo

d) drzitel povoleni neplni povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni.

! Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
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4. Pokud ¢lensky stat odejme nebo zméni povoleni v souladu s odstavcem 3, neprodlené
o tom informuje drzitele povoleni, ostatni clenské staty, Komisi a Gfad. Ostatni clenské
staty, jez patii do téZe zony, na zaklad¢ toho povoleni odejmou nebo zméni, pric¢emz
zohledni vnitrostatni podminky a opatfeni ke snizovani rizik s vyjimkou ptipada, kdy se

pouzil ¢l. 36 odst. 3 druhy az ¢tvrty pododstavec. Piipadné se pouzije ¢lanek 46.

Clanek 45
Odejmuti ¢i zména povoleni

na zadost drzZitele povoleni
1. Povoleni Ize odejmout ¢i zménit na zadost drzitele povoleni, ktery svou zadost odiivodni.

2. Zmény lze povolit pouze tehdy, jestlize se zjisti, Ze pozadavky uvedené v ¢lanku 29 jsou

1 nadéle plnény.
3. Ptipadné se pouzije ¢lanek 46.
Clanek 46
Lhiita odkladu

Pokud ¢lensky stat odejme ¢i zméni povoleni nebo je neobnovi, mize udélit Thitu odkladu pro

ucely odstranéni, skladovani, uvadéni na trh ¢i vyuziti stavajicich zasob.
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Pokud to ditvody pro odejmuti, zménu ¢i neobnoveni povoleni dovoli, lhita odkladu je omezena
a nepiesahuje Sest mésict v ptipad¢ uvadéni na trh a navic maximalné jeden rok v piipadé

odstranéni, skladovani a vyuziti stavajicich zasob doty¢nych piipravkl na ochranu rostlin.

PODODDIL 5

ZVLASTNI PRIPADY

Cldnek 47
Uvadeni pripravkit na ochranu rostlin

predstavujicich nizké riziko na trh

1. Pokud jsou vSechny uc¢inné latky obsazené v piipravku na ochranu rostlin u¢innymi
latkami pfedstavujicimi nizké riziko, dany ptipravek se povoli jako ptfipravek na ochranu
rostlin predstavujici nizké riziko za predpokladu, Ze po posouzeni rizik nejsou zapotiebi
zadna zvlastni opatieni ke snizeni rizik. Tento pfipravek na ochranu rostlin rovnéz spliuje

tyto pozadavky:

a)  ucinné latky predstavujici nizké riziko, safenery a synergenty v ném obsazené byly

schvaleny podle kapitoly II;
b)  neobsahuje latku vzbuzujici obavy;

c) je dostatecné ucinny;
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d) nezplsobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovctim, kteti maji byt regulovani;
e) jevsouladus ¢l. 29 odst. 1 pism. b), ¢) a e) az h).

Na tyto pfipravky se dale odkazuje jako na ,,pfipravky na ochranu rostlin pfedstavujici

nizké riziko*.

Zadatel o povoleni piipravku na ochranu rostlin piedstavujiciho nizké riziko prokaze, ze
jsou splnény pozadavky podle odstavce 1 a doplni zadost uplnou a souhrnnou dokumentaci

pro kazdy pozadavek na idaje o G¢inné latce a ptipravku na ochranu rostlin.

Clensky stat do 120 dnti rozhodne, zda bude Zadost o povoleni piipravku na ochranu

rostlin predstavujiciho nizké riziko schvélena.

Pokud ¢lensky stat pottebuje dodateéné informace, stanovi lhiitu, ve které je mé zadatel

predlozit. V takovém piipad¢ Clensky stat prodlouzi stanovenou lhtitu o dodate¢né obdobi.

Délka dodate¢ného obdobi je nejvyse Sest mésict a konci v okamziku, kdy Clensky stat
obdrzi dodate¢né informace. Pokud do uplynuti této lhlity Zadatel nepfedlozi chybéjici

prvky, Clensky stat jej informuje o tom, ze zaddost je nepiijatelna.

Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni podle tohoto natfizeni.
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Clanek 48
Uvddeéni na trh a pouzivani
pripravkit na ochranu rostlin obsahujicich

geneticky modifikovany organismus

1. Ptipravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje geneticky modifikovany organismus spadajici
do ptsobnosti smérnice 2001/18/ES, se kromé posouzeni podle této kapitoly pfezkouma

z hlediska genetické modifikace v souladu s uvedenou smeérnici.

Povoleni podle tohoto nafizeni se tomuto piipravku na ochranu rostlin neud¢li, pokud

nebyl udélen pisemny souhlas podle ¢lanku 19 smérnice 2001/18/ES.
2. Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni podle tohoto nafizeni.
Clanek 49
Uvddeni oSetreného osiva na trh

1. Clenské staty nezakazi uvadéni na trh a pouZzivani osiva oSetfené¢ho piipravky na ochranu

rostlin, které byly pro toto pouziti povoleny alesponl v jednom ¢lenském state.
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2. Vyskytnou-li se vazné obavy, Ze osetfené osivo podle odstavce 1 miize predstavovat vazné
riziko pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo pro zivotni prostiedi a ze tomuto riziku nelze
uspokojiveé zabranit prostfednictvim opatieni piijatych ptislusSnym clenskym statem nebo
staty, neprodlené se regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 pfijmou opatieni na
omezeni nebo zakaz pouzivani nebo prodeje tohoto osetieného osiva. Pied pfijetim téchto
opatfeni Komise pfezkouma dikazy a miize pozadat Gifad o stanovisko. Komise muize

stanovit lhiitu, v niZz ma byt toto stanovisko vydano.
3. Pouziji se ¢lanky 70 a 71.

4. Aniz jsou dotéeny dalsi pravni ptedpisy Spolecenstvi tykajici se oznacovani osiva, zahrnuji
oznaceni a dokumenty pfilozené k oSetfenému osivu ndzev piipravku na ochranu rostlin
pouzitého pfi oSetfeni osiva, ndzev (ndzvy) ucinné latky (latek) obsazené v tomto
piipravku, standardni véty tykajici se bezpecnostnich opatfeni podle smérnice 1999/45/ES

a opatieni ke sniZeni rizika pfipadn€ uvedend v povoleni tohoto pfipravku.
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Clanek 50
Srovnavaci posouzeni pripravkii na ochranu rostlin obsahujicich latky,

které se maji nahradit

1. Srovnavaci posouzeni provadéji Clenské staty pii hodnoceni zadosti o povoleni ptipravku
na ochranu rostlin obsahujiciho G¢innou latku, jez byla schvalena jako latka, ktera se ma
nahradit. Clenské staty nepovoli pfipravek na ochranu rostlin nebo omezi jeho pouziti,
obsahuje-li latku, kterd se ma nahradit, pokud ze srovnavaciho posouzeni rizik a vyhod

podle ptilohy IV vyplyva, Ze:

a)  pro pouziti uvedend v zadosti jiz existuje povoleny pifipravek na ochranu rostlin ¢i
nechemické metoda regulace nebo prevence, ktera je pro zdravi lidi a zvifat a pro

zivotni prostiedi vyrazné bezpecnéjsi; a

b)  pfipravek na ochranu rostlin ¢i nechemicka metoda kontroly nebo prevence uvedené

v pismeni a) nejsou z hospodatského ¢i praktického hlediska piili§ nevyhodné; a

c) chemickd rozmanitost u¢innych latek je dostacujici k tomu, aby se minimalizoval

vznik odolnosti u cilového organismu; a

d)  jsou zohlednény nasledky povoleni méné vyznamného pouZziti.
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2. Odchylné od ¢l. 36 odst. 2 mohou ¢lenské staty ve vyjimecnych ptipadech pti hodnoceni
zadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin neobsahujiciho latku, kterd se mé nahradit,
nebo ucinnou latku predstavujici nizké riziko, pouZzit rovnéZz ustanoveni odstavce 1 tohoto
¢lanku, pokud v daném ¢lenském state existuje pro totéz pouziti nechemicka metoda

kontroly nebo prevence, kterd je obecné uplatiiovéana.

3. Odchylné od odstavce 1 se ptipravek na ochranu rostlin obsahujici latku, kterd se ma
nahradit, povoli bez srovnavaciho posouzeni, pokud je nezbytné ziskat nejdiive zkusenosti

prostiednictvim praktického pouziti tohoto piipravku.
Tato povoleni se ud€luji na dobu neptesahujici pét let.

4. U pftipravkl na ochranu rostlin obsahujicich latku, ktera se mé nahradit, ¢lenské staty
provadéji srovnavaci posouzeni podle odstavce 1 pravidelné a nejpozdé€ji pii obnoveni

nebo zméné povoleni.

Na zakladé vysledkl srovnavaciho posouzeni ¢lenské staty dané povoleni zachovaji,

odejmou ¢i zmeni.

5. Pokud se ¢lensky stat rozhodne, Ze odejme ¢i zméni povoleni podle odstavce 4, odejmuti ¢i
zména nabyvaji ucinku pét let po tomto rozhodnuti ¢lenského statu ¢i na konci obdobi

schvaleni dané latky, ktera se ma nahradit, pokud toto obdobi uplyne dfive.

6. Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni podle tohoto nafizeni.
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Clanek 51

Rozsirenti povoleni na méné vyznamnd pouziti

1. Drzitel povoleni, tfedni ¢i védecké subjekty zapojené do zemédélskych Cinnosti,

profesionalni zemédélské organizace nebo profesionalni uzivatelé mohou pozadat, aby

bylo povoleni ptipravku na ochranu rostlin, ktery je jiz v pfislusném clenském state

povolen, rozsifeno na méné vyznamna pouZziti, na néz se dané povoleni dosud nevztahuje.

2. Clenské staty povoleni rozsiii, pokud:
a)  je navrhované pouziti svou povahou méné vyznamng;
b)  jsou splnény podminky podle ¢l. 4 odst. 3 pism. b), d) a e) a ¢1. 29 odst. 1 pism. h);
c) jeroz$ifeni ve vefejném z4jmu; a
d)  osoby ¢i subjekty uvedené v odstavcei 1 predlozily dokumentaci a informace
podporujici rozsifeni pouZiti, a to zejména idaje o0 mnozstvi rezidui a piipadné
o posouzeni rizik pro hospodaisky podnik, pracovniky a osoby v okoli.
3. Rozsifeni miize mit formu zmény stavajiciho povoleni nebo formu samostatného povoleni,
podle spravnich postupti ptisluSného clenského statu.
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4. Pokud ¢lenské staty rozsifi povoleni na méné vyznamna pouziti, informuji, je-1i to nutné,

drzitele povoleni a pozadaji ho, aby odpovidajicim zpisobem zménil oznaceni.

Pokud to drzitel povoleni odmitne, ¢lenské staty zajisti, aby byli uzivatelé nalezité a piesné
informovani o pokynech pro pouzivani, a to prosttednictvim ufedni vyhlasky nebo uiedni

internetové stranky.

Utedni vyhlaska nebo piipadné oznaceni zahrnuji odkaz na odpovédnost osoby pouZzivajici
piipravek na ochranu rostlin, pokud jde o nedostate¢nou tc¢innost nebo fytotoxicitu
piipravku, k némuz bylo vydano povoleni na méné vyznamna pouziti. Rozsifeni povoleni

na méné vyznamna pouZziti je v oznaceni samostatné uvedeno.

5. Zadatelé uvedeni v odstavci 1 mohou rovnéz pozadat o povoleni pfipravku na ochranu
rostlin pro mén¢ vyznamna pouziti podle ¢l. 40 odst. 1 za ptredpokladu, ze je ptipravek
na ochranu rostlin v daném ¢&lenském staté povolen. Clenské staty tato pouZiti povoli
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 41 za ptedpokladu, ze se dand pouziti pokladaji za méné

vyznamna rovnéz v ¢lenském staté pouziti.

6. Clenské staty sestavi seznam méné vyznamnych pouZiti a pravidelné jej aktualizuji.
7. Neni-li stanoveno jinak, pouziji se vSechna ustanoveni o povoleni podle tohoto natizeni.
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Clanek 52
Paralelni obchod

Ptipravek na ochranu rostlin povoleny v jednom clenském staté (Clensky stat ptivodu)
muze byt na zéklad¢ udéleni povoleni k paralelnimu obchodu zaveden, uveden na trh

a pouzit v jiném cClenském staté (zavadéjici clensky stat), pokud tento ¢lensky stat stanovi,
ze ptipravek na ochranu rostlin ma stejné slozeni jako ptipravek, ktery je jiz na jeho izemi
povolen (referenéni piipravek). Zadost se predlozi piislugnému organu zavadgjiciho

¢lenského statu.

Povoleni k paralelnimu obchodu se udé€li zjednodusenym postupem do 45 pracovnich dnti
od predlozeni uplné zadosti, pokud piipravek na ochranu rostlin, ktery ma byt zaveden, je
shodny ve smyslu odstavee 3. Clenské staty si na pozadani navzajem poskytnou informace
nutné ke posouzeni shody piipravku do deseti pracovnich dnti od obdrzeni zadosti. Ode
dne zaslani zadosti o informace ptislusSnému organu ¢lenského statu ptivodu je postup
udélovani povoleni k paralelnimu obchodu pterusen az do okamziku, kdy jsou ptislusnému

organu zavadeéjiciho Clenského statu doruceny veskeré pozadované informace.
Ptipravky na ochranu rostlin jsou povazovany za shodné s referen¢nimi ptipravky, pokud:

a)  byly vyrobeny stejnou spole¢nosti nebo pfidruzenym podnikem nebo v rameci licence

vztahujici se na tentyz vyrobni postup;
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b)  jejich specifikace a obsah uc¢innych latek, safeneri a synergentd, jakoz i sloZzeni jsou

shodné; a

c) jsou bud’ stejné, nebo rovnocenné, pokud jde o obsazené formulacni ptisady
a rozméry baleni, material nebo formu a pokud jde o potencialni neptiznivy dopad na

bezpecnost piipravku z hlediska zdravi lidi ¢i zvifat nebo zivotniho prostiedi.
4. Zadost o povoleni k paralelnimu obchodu obsahuje tyto udaje:
a)  nazev aregistracni Cislo pfipravku na ochranu rostlin v ¢lenském staté ptivodu,
b)  ¢Clensky stat pavodu,
c) jméno a adresu drzitele povoleni v ¢lenském staté pavodu,

d)  plvodni oznaceni a navod k pouziti, s nimz je pfipravek na ochranu rostlin uréeny
k zavedeni distribuovan v ¢lenském staté ptivodu, je-li to povazovano za nezbytné
pro piezkum ptisluSnym organem. PtisluSny orgén zavadéjiciho Clenského statu

muze pozadovat pieklad prislusnych ¢asti pivodniho navodu k pouziti,
e) jméno a adresu zadatele,

f)  nazev, jimZ bude ptipravek na ochranu rostlin uréeny k distribuci v zavad¢jicim

¢lenském staté oznacen,
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g)  navrh oznaceni piipravku, jenZ ma byt uveden na trh,

h)  vzorek ptipravku uréeného k zavedeni, pokud to ptislusny organ zavadéjiciho

¢lenského statu povazuje za nutné,
1)  nazev aregistracni Cislo referen¢niho piipravku.

Pozadavky ohledné udaji lze pozménit nebo doplnit a v ptipadé zadosti tykajici se
ptipravku na ochranu rostlin, pro ktery jiz bylo udéleno povoleni k paralelnimu obchodu,
a v pripadé zadosti tykajici se ptfipravku na ochranu rostlin pro osobni pouziti se
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4 stanovi dals$i podrobnosti

a konkrétni pozadavky.

Ptipravek na ochranu rostlin, pro néjz bylo vydano povoleni k paralelnimu obchodu, je
uvadén na trh a pouzivan pouze v souladu s ustanovenimi povoleni pro referencni
piipravek. Komise pro usnadnéni sledovani a kontrol stanovi pro piipravek konkrétni

kontrolni pozadavky, které budou uvedeny v natizeni podle ¢lanku 68.

Povoleni k paralelnimu obchodu je platné po dobu platnosti povoleni pro referenéni
piipravek. Pozada-li drzitel povoleni pro referen¢ni ptipravek o odejmuti povoleni podle
Cl. 45 odst. 1 a jsou-li nadale plnény pozadavky podle ¢lanku 29, vyprsi platnost povoleni
k paralelnimu obchodu ke dni, kdy by byla normélné vyprsela platnost povoleni pro

referencni pfipravek.
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10.

Aniz jsou dotcena zvlastni ustanoveni tohoto ¢lanku, pouZziji se na paralelni obchod
s ptipravky na ochranu rostlin odpovidajicim zpisobem ¢lanky 44, 45, 46 a 55, ¢l. 56 odst.
4 a kapitoly VI az X.

Aniz je dotCen Clanek 44, Ize povoleni k paralelnimu obchodu odejmout, pokud je povoleni
pro zavadény piipravek na ochranu rostlin odiato v ¢lenském staté ptivodu z diivodt

tykajicich se bezpecnosti nebo G€innosti.

Pokud ptipravek neni shodny s referen¢nim ptipravkem ve smyslu odstavce 3, mize
zavadéjici Clensky stat udélit pouze povoleni potfebné k uvedeni na trh a pouzivani podle
¢lanku 29.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nepouziji na pfipravky na ochranu rostlin, jez jsou v ¢lenském

stat¢ ptivodu povoleny podle ¢lanku 53 nebo 54.

PODODDIL 6

ODCHYLKY

Clanek 53

Mimoradneé situace pri ochrané rostlin

Odchyln¢ od ¢lanku 28 muze ¢lensky stat za zvlastnich okolnosti povolit na dobu
neptesahujici 120 dni, aby na trh byly uvadény ptipravky na ochranu rostlin pro omezené
a kontrolované pouziti, jestlize se takové opatieni jevi nezbytnym vzhledem k nebezpeci,

jez nelze zvladnout jinymi pfijatelnymi prostiedky.
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Ptislusny ¢lensky stat neprodlené informuje ostatni clenské staty a Komisi o pfijatych
opatfenich a poskytne podrobné informace o situaci a o vSech opatienich piijatych s cilem

zajistit bezpeci spotiebitele.
Komise si miize od ufadu vyzadat stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc.

Utad poskytne Komisi stanovisko &i vysledky své prace do jednoho mésice od podéni

zadosti.

Je-li to nezbytné, piijme se regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 rozhodnuti o tom,

kdy a za jakych podminek Clensky stat:
a)  smi ¢i nesmi prodlouzit dobu trvani opatteni ¢i je zopakovat; nebo
b)  odejme ¢i zméni své opatieni.

Odstavce 1 az 3 se nevztahuji na pfipravky na ochranu rostlin, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo se z nich sklddaji, pokud jejich uvolnéni nebylo schvaleno

podle smérnice 2001/18/ES.
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1.

Cldnek 54
Vyzkum a vyvoj

Odchyln¢ od ¢lanku 28 1ze pro ucely vyzkumu nebo vyvoje provadét pokusy a zkousky
zahrnujici uvolnéni nepovoleného ptipravku na ochranu rostlin do zivotniho prostfedi nebo
jeho nepovolené pouziti, pokud ¢lensky stat, na jehoz tzemi maji byt pokusy nebo zkousky
provedeny, posoudil dostupné udaje a udélil povoleni pro ucely provedeni zkousek.
Povoleni miize omezovat mnozstvi, ktera se maji pouzit, a plochy, jez maji byt oSetieny,

a muze ulozit dalsi podminky s cilem zabranit Skodlivym G¢inktim na zdravi lidi ¢i zvitat
nebo nepfijatelnym nepiiznivym U¢inkiim na zivotni prostiedi, napiiklad nutnost zamezit
tomu, aby do potravinového fetézce vstupovalo krmivo a potraviny obsahujici rezidua,

pokud jiz nebylo zavedeno odpovidajici ustanoveni nafizenim (ES) ¢. 396/2005.

Clenské staty mohou piedem povolit program pokusi nebo zkousek nebo mohou

vyzadovat povoleni pro kazdy pokus ¢i kazdou zkousku zvIast.

Zadost se predklada ¢lenskému statu, na jehoZ izemi se maji pokusy nebo zkousky
provadét, spolu s dokumentaci obsahujici vSechny dostupné udaje, které umozni posoudit

mozné ucinky na zdravi lidi ¢i zvitat nebo ptipadny dopad na Zivotni prostiedi.

Povoleni pro ucely provedeni zkousSek se neud€luje pro pokusy nebo zkousky, pii nichz
jsou do Zivotniho prostfedi uvoliiovany geneticky modifikované organismy, pokud nebylo

toto uvolnéni schvaleno podle smérnice 2001/18/ES.
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4. Odstavec 2 se nepouzije, jestlize ¢lensky stat udélil prislusné osobé opravnéni provést
urcité pokusy a zkousky a urcil podminky, za kterych maji byt pokusy a zkousky

provedeny.

5. Provadéci pravidla pro uplatnéni tohoto ¢lanku, zejména maximalni mnoZzstvi ptipravki
na ochranu rostlin, kterd mohou byt béhem pokusi nebo zkousek uvolnéna, a minimalni
udaje, které maji byt predlozeny v souladu s odstavcem 2, 1ze pfijmout regulativnim

postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

ODDIL 2

POUZITI A INFORMACE

Clanek 55

Pouziti pripravkii na ochranu rostlin
Ptipravky na ochranu rostlin se pouzivaji ndlezitym zptasobem.

Nalezité pouziti zahrnuje uplatnéni zasad spravné praxe v ochrané rostlin a dodrzeni podminek
stanovenych podle ¢lanku 30 a uvedenych na oznaceni. Je rovnéZ v souladu se smérnici

* . , , . , .. , w1 o o ’ .
2008/.../ES , a zejména s obecnymi zadsadami integrované ochrany proti Skiidcim uvedenymi

v ¢lanku 13 a v ptiloze Il uvedené smérnice, ktera se pouzije nejpozdéji ode dne 1. ledna 2014.

Ut. vést.: vlozte prosim ¢islo smérnice uvedené ve 34. bod¢ odivodnéni.
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Clanek 56

Informace o potencialné skodlivych ¢i neprijatelnych ucincich

1. Drzitel povoleni pro pfipravek na ochranu rostlin neprodlen¢ ozndmi clenskému statu,
ktery povoleni ud¢lil, vSechny nové informace o tomto piipravku na ochranu rostlin,
o ucinné latce, jejich metabolitech, safeneru, synergentu nebo formulacni ptisadé, jez
ptipravek na ochranu rostlin obsahuje, které naznacuji, Ze tento pfipravek na ochranu

rostlin jiz nesplituje podminky ¢lanka 29 a 4.

Oznamuji se zejména potencialné skodlivé ucinky daného ptipravku na ochranu rostlin
nebo rezidui u¢inné latky, jejich metabolitl, safeneru, synergentu nebo formulaéni ptisady,
jez obsahuje, na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na podzemni vody nebo jejich mozné

nepfijatelné ucinky na rostliny ¢i rostlinné produkty nebo na Zivotni prostredi.

Za timto ucelem drzitel povoleni zaznamenava a oznamuje veskeré podezielé nepiiznivé

reakce lidi souvisejici s pouzivanim daného piipravku na ochranu rostlin.

Tato oznamovaci povinnost zahrnuje pfislusné informace o rozhodnutich ¢i posouzenich
provedenych mezinarodnimi organizacemi nebo vefejnymi organy, které povolu;ji

piipravky na ochranu rostlin ¢i G¢inn¢ latky ve tietich zemich.
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Oznameni zahrnuje posouzeni toho, zda a jak z novych informaci vyplyva, ze piipravek

na ochranu rostlin nebo u¢inna latka, jeji metabolity, safener ¢i synergent nebo formula¢ni

piisada prestaly plnit pozadavky ¢lanki 29 a 4 nebo ¢lanku 27.

Aniz je doteno pravo Clenskych stath piijmout doCasna ochranné opatieni, clensky stat,
ktery jako prvni udélil povoleni v dané zon€, vyhodnoti obdrzené informace a informuje
ostatni ¢lenské staty, jez patii do stejné zony, pokud rozhodne o odejmuti ¢i zmeéné

povoleni podle clanku 44.

Informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi, pokud ma za to, ze podminky schvaleni u¢inné
latky, safeneru ¢i synergentu obsazenych v ptipravku na ochranu rostlin pfestaly byt
plnény nebo Ze je formulaéni pfisada povazovana za nepfijatelnou, a navrhne odejmout

schvaleni ¢i zménit podminky.

Ma-li drzitel povoleni piipravku na ochranu rostlin dostupné informace o nedostatku
o¢ekéavané ucinnosti, vzniku rezistence a vSech neocekavanych tcincich na rostliny,
rostlinné produkty nebo zZivotni prostiedi, ozndmi tyto informace kazdy rok ptislusSnym

organum clenskych stata, které jeho ptipravek na ochranu rostlin povolily.
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Cldnek 57
Povinnost zajistit

pristupnost informaci

1. Clenské staty uchovavaji informace o ptipravcich na ochranu rostlin, které byly povoleny
¢i zakazany podle tohoto nafizeni, tak, aby byly elektronicky dostupné pro vetejnost,

pfi¢emz tyto informace obsahuji alespori:

a)  jméno nebo obchodni nazev drzitele povoleni a ¢islo povoleni,

b)  obchodni nazev piipravku,

c) typ ptipravku,

d) nazev a mnozstvi kazdé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu, které obsahuje,

e) klasifikaci, véty oznacujici riziko a bezpecnostni pokyny podle smérnice 1999/45/ES

a nafizeni uvedeného v ¢lanku 65,
f)  druh nebo druhy pouziti, pro které je pfipravek povolen,
g)  davody odejmuti povoleni, pokud se tykaji otdzek bezpecnosti.

2. Informace podle odstavce 1 jsou snadno dostupné a aktualizuji se alespoii jednou

za tfl mésice.

3. Regulativnim postupem podle €l. 79 odst. 3 lze zfidit informacni systém povolovani

s cilem usnadnit pouziti odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku.
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KAPITOLA 1V
ADJUVANTY

Clanek 58

Uvadeni adjuvantii na trh a jejich pouzivani

1. Adjuvant nesmi byt uveden na trh ani pouzivan, pokud nebyl v ptfislusném clenském state

povolen v souladu s podminkami stanovenymi v natizeni uvedeném v odstavci 2.

2. Provadéci pravidla tykajici se povolovani adjuvanti, véetné pozadavkil na udaje, postupy
pro oznamovani, hodnoceni, posuzovani a rozhodovani, se stanovi natfizenim piijatym

regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

3. Pouzije se ¢l. 81 odst. 3.

KAPITOLA V
OCHRANA A SDILENI UDAJU

Clanek 59

Ochrana udaju

1. Na protokoly o zkouSkach a studiich se vztahuje ochrana idajii za podminek stanovenych

v tomto ¢lanku.
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Ochrana se vztahuje na protokoly o zkouskach a studiich tykajicich se uc¢inné latky,
safeneru ¢i synergentu, adjuvantl a piipravku na ochranu rostlin podle ¢l. 8 odst. 2, které
zadatel predklada ¢lenskému 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 pouziti na jiné plodin¢ a
b)  ovéteny jako spliujici zdsady spravné laboratorni praxe a spravné pokusnické praxe.

Pokud je protokol chranén, nesmi jej Clensky stat, ktery jej obdrzel, pouzit ve prospéch
jinych zadateli o povoleni ptipravkili na ochranu rostlin, safenera ¢i synergentti

a adjuvantt, kromé ptipadii podle odstavce 2, ¢lanku 62 nebo ¢lanku 80.

Doba pro ochranu udajti je deset let poc¢inaje datem prvniho povoleni v daném ¢lenském
stat¢, kromé ptipadt podle odstavce 2 nebo ¢lanku 62. V piipadé¢ ptipravkl na ochranu

rostlin, na které se vztahuje ¢lanek 47, se tato doba prodlouzi na 13 let.
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Tyto doby se prodlouzi o tfi mésice u kazdého rozsiteni povoleni na méné vyznamna
pouziti podle €l. 51 odst. 1, kromé piipadi, kdy se jedna o rozsifeni povoleni na zakladé
extrapolace, pokud jsou zadosti o tato povoleni podany drzitelem povoleni nejpozdé;ji

pét let po datu vydani prvniho povoleni v tomto ¢lenském staté. Celkova doba pro ochranu
udajlii nesmi v zddném piipadé prekrocit 13 let. U piipravkl na ochranu rostlin, na néz se
vztahuje ¢lanek 47, nesmi celkova doba pro ochranu tidaji v zddném piipadé¢ prekrocit

15 let.

Tataz pravidla pro ochranu udaji jako v ptipad¢ prvniho povoleni se vztahuji rovnéz na
protokoly o zkousSkach a studiich pfedlozené tfetimi stranami pro tcely rozsifeni povoleni

na méné vyznamna pouziti podle ¢l. 51 odst. 1.

Na studii se rovnéz vztahuje ochrana, pokud byla nezbytna pro obnoveni ¢i prezkouméni
povoleni. Doba pro ochranu udaji je 30 mésict. Prvni az ¢tvrty pododstavec se pouziji

s néalezitymi zménami.
2. Odstavec 1 se nepouZije na:
a)  protokoly o zkouskach a studiich, k nimz zadatel pfedlozil povoleni k ptistupu; nebo

b)  pfipady, kdy uplynula doba pro ochranu udaji poskytnuté ptisluSnym protokolim

o zkouskach a studiich ve vztahu k jinému pfipravku na ochranu rostlin.
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3. Ochrana udajii podle odstavce 1 se poskytuje pouze tehdy, pozadal-li prvni zadatel
o ochranu udaju tykajici se protokolll o zkouskach ¢i studiich ohledné u¢inné latky,
safeneru ¢i synergentu, adjuvantu a ptipravku na ochranu rostlin v dob¢ piedlozeni
dokumentace a poskytl-li pfislusnému ¢lenskému statu pro kazdy protokol o zkousce ¢i
studii informace uvedené v €l. 8 odst. 1 pism. e) a ¢l. 33 odst. 3 pism. d) a potvrzeni, ze
doba pro ochranu udaji nebyla v ptipade protokolu o zkousce ¢i studii nikdy poskytnuta,

nebo ze poskytnuta doba nevyprsela.

Clének 60

Seznam protokolit o zkouskach a studiich

I. Pro kazdou uc¢innou latku, safener a synergent a adjuvant vypracuji zpravodajské clenské
staty seznam protokolti o zkouskach ¢i studiich, které jsou nezbytné k prvnimu schvaleni,
zméné podminek schvaleni nebo obnoveni schvaleni, a zptistupni ho ¢lenskym statiim

a Komisi.

2. Pro kazdy piipravek na ochranu rostlin, ktery povoli, ¢lenské staty vedou a na zadost

zucastnéné strany ji zpiistupni:

a)  seznam protokoll o zkouSkach a studiich tykajicich se ucinné latky, safeneru ¢i
synergentu, adjuvantu a piipravku na ochranu rostlin, které jsou nezbytné k prvnimu

povoleni, zmén¢ podminek povoleni nebo obnoveni povoleni a

b)  seznam protokolil o zkouskach a studiich, pro néz zadatel pozadal o ochranu udajt

podle ¢lanku 59 a veskera odiivodnéni predlozena v souladu s uvedenym ¢lankem.

11119/08 JF/pf 103
DG B 2B CS



3. Seznamy podle odstavci 1 a 2 obsahuji informace o tom, zda bylo u uvedenych protokol
o zkouskach a studiich ovéteno, ze splituji zadsady spravné laboratorni praxe nebo spravné

pokusnické praxe.

Cldnek 61
Obecna pravidla, jejichz cilem je zamezit

opakovanému provadeni zkousek

1. S cilem zamezit opakovanému provadéni zkousek osoby, které se chystaji pozadat
o povoleni pfipravku na ochranu rostlin, pted provedenim zkousek ¢i studii vezmou
v uvahu informace podle ¢lanku 57, aby zjistily, zda a komu jiz bylo udéleno povoleni
ptipravku na ochranu rostlin, ktery obsahuje stejnou uc¢innou latku, stejny safener ¢i
synergent, nebo adjuvantu. Piislusny organ poskytne zadateli na vlastni Zadost seznam
protokoll o zkousSkach a studiich vyhotoveny v souladu s ¢lankem 60 pro uvedeny

ptipravek.

Potencialni Zadatel pfedlozi veskeré tidaje ohledné identity a necistot u€inné latky, jejiz
pouziti navrhuje. Zadost musi byt podloZena ditkazem o tom, Ze potencialni Zadatel se

chysta pozadat o povoleni.

2. Pokud se piislusny organ ¢lenského statu ujisti o tom, Ze se potencialni zadatel chysta
pozadat o povoleni, poskytne mu jméno a adresu drzitele nebo drzitelti piedchozich

pfislusnych povoleni a soucasné témto drziteliim povoleni sdéli jméno a adresu zadatele.
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3. Potencialni Zadatel o povoleni a drzitel nebo drzitelé ptislusnych povoleni ucini veskeré
rozumné kroky za icelem dosazeni dohody o sdileni protokolll o zkouskéch a studiich,
na néz se vztahuje ochrana podle ¢lanku 59, o které zadatel zada pro ucely povoleni

piipravku na ochranu rostlin.

Cldnek 62
Sdileni zkouSek a studii

provadenych na obratlovcich

1. Clenské staty nepiijmou jako podklad k Zadostem o povoleni opakované zkousky a studie
na obratlovcich nebo zkousky a studie zahdjené v ptipadech, kdy mohly byt pfimérene
pouzity konven¢ni metody popsané v ptiloze Il smérnice 1999/45/ES. VSechny osoby,
které se chystaji provést zkousky a studie na obratlovcich, podniknou veskeré nezbytné

kroky, aby ov¢tily, zda jiz tyto zkousky a studie nebyly provedeny ¢i zahajeny.

2. Potencialni zZadatel a drzitel nebo drzitelé povoleni vynalozi veskeré usili, aby zajistili
sdileni zkousek a studii provadénych na obratlovcich. Naklady spojené se sdilenim
protokoll o zkousSkach a studiich se urc¢i spravedlivé a transparentnim a nediskrimina¢nim
zpusobem. Od potencionalniho zadatele se vyzaduje pouze, aby se podilel na nakladech

tykajicich se informaci, které musi ptedlozit, aby splnil pozadavky pro povoleni.
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3. Pokud potencialni Zadatel a drzitel nebo drzitelé ptislusSnych povoleni ptipravkl na
ochranu rostlin obsahujicich stejnou ucinnou latku, safener ¢i synergent, nebo adjuvantu
nemohou dosdhnout dohody o sdileni protokolii o zkouskach a studiich provadénych na
obratlovcich, potencialni zadatel o tom informuje ptislusny organ ¢lenského statu uvedeny

v ¢l. 61 odst. 1.

Nebude-li dosazeno dohody podle odstavce 2, nebrani to ptisluSnému organu uvedeného
¢lenského statu, aby protokoly o zkouskach a studiich provadénych na obratlovcich pouzil

pro ucely zadosti potencidlniho zadatele.

4. Drzitel nebo drzitelé piislusného povoleni mohou od potencidlniho zadatele vyzadovat,
aby se rovnocenné podilel na vzniklych nakladech. PtisluSny organ ¢lenského statu miize
zucastnénym strandm natidit, aby otazku vytesily prostiednictvim formalniho a zdvazného
rozhodciho fizeni vedeného podle vnitrostatnich ptedpisii. Jinak mohou strany vytesit
otazku prostrednictvim soudniho sporu u soudu ¢lenskych statii. Rozhodnuti v rozhodc¢ich
fizenich nebo v soudnich sporech zohlednuji zasady stanovené v odstavci 2 a jsou

vymahatelné u soudu ¢lenskych statt.
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KAPITOLA VI
PRISTUP VEREJNOSTI K INFORMACIM

Clanek 63

Duvernost

1. Osoba, ktera pozaduje, aby s informacemi piedlozenymi podle tohoto nafizeni bylo

zachazeno jako s diivérnymi, poskytne ovéfitelné odivodnéni, kterym prokaze, Ze by

odhaleni danych informaci mohlo poskodit jeji obchodni z4jmy nebo ochranu soukromi

a integritu fyzické osoby.

2. Za poruseni ochrany obchodnich zajma nebo soukromi a integrity fyzické osoby
prislusnych osob se obvykle povazuje odhaleni téchto informaci:

a)  vyrobni metody;

b)  specifikace necistoty u€inné latky, kromé necistot, které jsou povazovany
za vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi;

c)  vysledkl vyrobnich Sarzi ucinné latky véetné necistot;

d)  analytické metody pro stanoveni necistot v uc¢inné latce v podobé¢, v jaké se vyrabi,
kromé& metod urcenych pro necistoty povazované za vyznamné z hlediska toxicity,
ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi;
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e)  vazeb mezi vyrobcem nebo dovozcem a zadatelem nebo drzitelem povoleni;
f)  informaci o Gplném sloZeni pfipravku na ochranu rostlin;
g) jmen a adres osob, které provadéji zkousky na obratlovcich.

Timto ¢lankem neni dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne

28. ledna 2003 o piistupu vefejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi’.

KAPITOLA VII
BALENI, OZNACOVANI A PROPAGACE
PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN A ADJUVANTU

Clanek 64

Baleni a obchodni uprava

Ptipravky na ochranu rostlin a adjuvanty, které 1ze myln€ povazovat za potraviny, napoje

nebo krmiva, se bali tak, aby se minimalizovala pravdépodobnost takového omylu.

Ptipravky na ochranu rostlin a adjuvanty dostupné pro Sirokou vetejnost, které 1ze mylné
povazovat za potraviny, napoje nebo krmiva, musi obsahovat prvky, které odrazuji od

jejich konzumace nebo ji brani.

Clanek 9 smérnice 1999/45/ES se rovnéz pouzije na piipravky na ochranu rostlin

a adjuvanty, na které se uvedena smérnice nevztahuje.

Ut. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.
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Clanek 65

Oznacovani

1. Oznacovani ptipravkl na ochranu rostlin zahrnuje pozadavky smérnice 1999/45/ES
ohledné¢ klasifikace, oznacovani a baleni a splituje pozadavky stanovené v natizeni

pfijatém regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Uvedené nafizeni rovnéz obsahuje standardni véty udavajici zvlastni rizika a bezpecnostni
opatteni, které dopliiuji véty stanovené ve smérnici 1999/45/ES. Zahrnuje znéni ¢lanku 16

a znéni ptiloh IV a V smérnice 91/414/EHS s nezbytnymi Gpravami.

2. Clenské staty mohou pozadovat, aby byly pred udélenim povoleni pfedlozeny vzorky nebo

modely oballi a navrhy oznaceni a ptibalovych informaci.

3. Pokud ma ¢lensky stat za to, Ze k ochrané zdravi lidi ¢i zvifat nebo zivotniho prostiedi jsou
nezbytné dodatecné véty, oznami to neprodlené ostatnim clenskym statim a Komisi

a predlozi dodate¢nou vétu ¢i véty a divody k témto pozadavkim.
Zarazeni téchto vét do nafizeni podle odstavce 1 se posoudi.

Nez dojde k zarazeni této dodatecné véty Ci téchto vét, mize Clensky stat pozadovat jejich

pouzivani.

11119/08 JF/pf 109
DG B 2B CS



Clanek 66
Propagace

1. Ptipravky na ochranu rostlin, které nejsou povoleny, se nepropaguji. Kazda reklama
na piipravek na ochranu rostlin se doplni vétami ,,Pouzivejte ptipravky na ochranu rostlin
bezpecné. Pred pouzitim si vzdy pfectéte oznaceni a informace o ptipravku®. Tyto véty
musi byt v ramci celé reklamy snadno Citelné a jasné odliSené. Slova ,,piipravek na
ochranu rostlin® 1ze nahradit pfesnéj$im popisem typu ptipravku, napiiklad slovy fungicid,

insekticid ¢i herbicid.

2. Reklama neobsahuje v textové ani grafické podobé informace, které by mohly byt
zavad¢jici, pokud jde o mozné ohrozeni zdravi lidi ¢i zvitat nebo Zivotniho prostiedi,

naptiklad slova jako ,,pfedstavujici nizké riziko®, ,,netoxicky* ¢i ,,neskodny*.

Pouze v ptipadé€ ptipravki na ochranu rostlin pfedstavujicich nizké riziko je v reklamé

povoleno oznaceni ,,povolen jako ptipravek na ochranu rostlin piedstavujici nizké riziko
w7 r W * W I4 O w 4 . . 7 b

v souladu s nafizenim (ES) €. .../2008 “. Toto oznaceni nemiZe byt pouzito jako udaj na

etiketé pfipravku na ochranu rostlin.
3. Veskera tvrzeni pouzita v ramci propagace musi byt technicky odtivodnitelna.

4. Reklama neobsahuje zadné vizualni zobrazeni potencidlné nebezpecnych postupd, jako je
sméSovani nebo pouZiti bez nalezitého ochranného odévu, ani pouziti v blizkosti potravin

nebo pouziti détmi nebo v jejich blizkosti.

Ut. vést.: vlozte prosim Cislo tohoto natizeni.
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5. Reklamni a propagac¢ni materidl upozoriiuje na ptislusné varovné véty a symboly uvedené

v oznaceni.

KAPITOLA VIII
KONTROLY

Clének 67

Vedeni zaznamu

1. Vyrobci, dodavatelé, distributofi, dovozci, vyvozci a profesionalni uzivatelé ptipravkl
na ochranu rostlin vedou zaznamy o piipravcich na ochranu rostlin, které vyrabéji,

dovazeji, vyvazeji, skladuji, pouzivaji ¢i uvadéji na trh nejméné po dobu tii let.

Vsechny piislusné informace obsazené v téchto zdznamech zpiistupni na pozadani
pfislusnému organu. Tteti strany, jako je odvétvi vyrabéjici pitnou vodu, mohou pozadat

o piistup k témto informacim prostrednictvim zadosti u piislusného organu.

2. Drzitelé povoleni poskytuji ptislusSnym orgdniim ¢lenskych statti vSechny udaje o objemu
prodejti ptipravkl na ochranu rostlin podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.

.../2008 ze dne ... o statistice piipravki na ochranu rostlin'".

! Ut. vést. L
Ut. vést.: vlozte. prosim, ¢islo, datum a odkaz na vyhlaSeni daného natizeni (11120/08)
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3. Provadéci opatieni pro zajisténi jednotného uplatiiovani odstavel 1 a 2 lze piijmout

regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Clinek 68

Sledovani a kontroly

Clenské staty provad¢ji tiredni kontroly s cilem prosazovat dodrzovani tohoto natizeni. Do Sesti
mésict od konce roku, k némuz se kontroly vztahuji, dokon¢i a ptedaji Komisi zpravu o rozsahu

a vysledcich téchto kontrol.

Odbornici Komise provedou v Clenskych statech obecné a zvlastni audity, aby ovéfili uiedni

kontroly provadéné ¢lenskymi staty.

Naftizeni ptijaté regulativnim postupem s kontrolou podle €l. 79 odst. 4 stanovi ustanoveni pro
kontrolu, zejména pokud jde o vyrobu, baleni, ozna¢ovani, skladovani, prepravu, uvadéni na trh,
slozeni, paralelni obchod a pouzivani ptipravkl na ochranu rostlin. Obsahuje rovnéz ustanoveni

tykajici se shromazd’ovani informaci a podavani zprav o podezieni na otravy.
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KAPITOLA IX
MIMORADNE SITUACE

Clanek 69

Mimoradna opatreni

Pokud je jasné, Ze schvalend latka, safener, synergent, formulacni piisada nebo piipravek

na ochranu rostlin, jenz byl povolen v souladu s timto natizenim, mohou ptredstavovat vazné riziko
pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo pro zivotni prostiedi a ze tomuto riziku nelze uspokojivé zabranit
prostiednictvim opatfeni piijatych pfislusnym clenskym stdtem nebo staty, neprodlené se
regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 pfijmou opatieni na omezeni nebo zédkaz pouzivani nebo
prodeje této latky ¢i piipravku, a to bud’ na podnét Komise nebo na zadost ¢lenského statu. Pred
pfijetim téchto opatieni Komise pfezkouma dikazy a mize pozéadat ufad o stanovisko. Komise

muze stanovit lhiitu, v niz mé byt toto stanovisko vydano.

Clanek 70
Mimoradna opatireni

v krajné naléhavych pripadech

Odchylné od ¢lanku 69 mize Komise v krajné naléhavych piipadech po konzultaci ¢lenského statu
nebo ¢lenskych statlh do¢asné prijmout mimoiadna opatieni, pficemz o tom uvédomi ostatni ¢lenské

staty.
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Co nejdrive, avsak nejpozdéji do deseti pracovnich dnd, se tato opatieni potvrdi, zméni, zrusi ¢i

prodlouzi regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Clinek 71

Jina mimoradna opatient

1. Jestlize clensky stat oficidln€ informuje Komisi o nutnosti pfijmout mimotadné opatieni
a za4dné opatteni neni podle ¢lankli 69 nebo 70 pfijato, mize Clensky stat piijmout docasna
ochranna opatieni. V takovém piipad¢ o tom neprodlen¢ uvédomi ostatni ¢lenské staty

a Komisi.

2. Do 30 pracovnich dni pfedlozi Komise tuto zalezitost regulativnim postupem podle
¢l. 79 odst. 3 vyboru uvedenému v €l. 79 odst. 1 s cilem prodlouzit, zménit nebo zrusit

docasna vnitrostatni ochranna opatieni.

3. Clensky stat miize ponechat sva do¢asna vnitrostatni ochranna opatieni v platnosti do

doby, nez budou pfijata opatieni Spolecenstvi.
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KAPITOLA X
SPRAVNI A FINANCNI USTANOVENI

Clanek 72

Sankce
Clenskeé staty stanovi pravidla pro sankce pouzitelné v ptipad¢ poruseni tohoto nafizeni a piijmou
opatfeni nutna k zajisténi jejich provadéni. Stanovené sankce musi byt ucinné, piimérené

a odrazujici.
Clenské staty neprodlené oznami tato pravidla a jejich piipadné nasledné zmény Komisi.
Cldnek 73
Obcanska a trestni odpovednost

Udélenim povoleni a v§emi ostatnimi opatfenimi pfijatymi v souladu s timto nafizenim neni
v Clenskych statech dotéena obecné obcanskd a trestni odpovédnost vyrobee a piipadné osoby

odpovédné za uvedeni na trh nebo za pouziti ptipravku na ochranu rostlin.
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Cldnek 74
Poplatky a platby

1. Clenské staty mohou vymahat (thradu nakladd spojenych s jakoukoli provedenou praci,

ktera spada do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, prostiednictvim poplatku ¢i plateb.
2. Clenské staty zajisti, aby poplatky nebo platby uvedené v odstavci 1:
a)  byly stanoveny transparentnim zpiisobem a

b)  odpovidaly skutecnym nékladiim na vykonanou préci s vyjimkou ptipadu, kdy je

vefejném z4jmu poplatky nebo platby snizit.
Soucasti poplatkli nebo plateb mlize byt sazebnik pevnych poplatkl zalozeny
na prumérnych nakladech na praci uvedenou v odstavci 1.
Cldnek 75
Prislusny organ

1. Kazdy ¢lensky stat urci pfisluSny organ nebo pfislusné organy, které plni povinnosti

¢lenskych stati podle tohoto natizeni.

2. Kazdy ¢lensky stat urci koordina¢ni vnitrostatni orgéan, ktery koordinuje a zajist'uje

vSechny nezbytné kontakty se zadateli, dalSimi Clenskymi staty, Komisi a ufadem.
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3. Clenské staty zajisti, aby piislusné organy mély dostateény podet nalezité kvalifikovanych
a zkuSenych pracovniki s cilem plnit povinnosti podle tohoto natizeni G€¢innym

a efektivnim zptisobem.

4. Kazdy ¢lensky stat sdéli podrobnosti tykajici se prislusného vnitrostatniho organu ¢i
organt Komisi, ufadu a koordina¢nim vnitrostatnim orgdniim ostatnich ¢lenskych statt

a uvédomi je o jakychkoli jeho nebo jejich zménach.

5. Komise na své internetové strance zvetejiuje a aktualizuje seznam organt podle odstavct
la2.
Cldnek 76
Vydaje Komise
1. Komisi mohou vzniknout vydaje pii ¢innostech piispivajicich k dosazeni cilti tohoto

nafizeni, mezi néZ mimo jiné patfi:

a)  vyvoj harmonizovaného systému, véetné vhodné databaze, pro shromazd’ ovani
a uchovavani vSech informaci o u¢innych latkach, safenerech, synergentech,
formulacnich ptisadach, ptipravcich na ochranu rostlin a adjuvantech a pro
zpiistupiiovani téchto informaci ¢lenskym statiim, vyrobctim a dal$im zucastnénym

stranam,;

b)  provadéni studii nutnych k ptiprave a vytvareni dalSich pravnich pfedpist v oblasti

uvadéni piipravkil na ochranu rostlin a adjuvantti na trh a jejich pouzivani;
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d)

g)

h)

provadeéni studii nutnych k harmonizaci postupi, kritérii pro rozhodovéni

a pozadavkl na udaje;

koordinace, v piipad¢ nutnosti elektronickou cestou, spoluprace ¢lenskych stati,

Komise a Gifadu a opatieni usnadnujici rozdé€leni prace;

vytvofeni a udrzba koordinovaného elektronického systému pro predkladani
a hodnoceni, zaméteného na podporu elektronické vymeény dokumentt a rozdéleni

prace mezi zadatele, Clenské staty, Komisi a rad;
vytvoieni pokynt pro usnadnéni kazdodenniho provéadéni tohoto nafizeni;

cestovni vydaje a vydaje na pobyt, které vznikaji odbornikiim ¢lenskych statd
v dasledku toho, ze je Komise jmenovala, aby byli ndpomocni jejim odbornikiim pfi

kontrolnich ¢innostech podle ¢lanku 68;
odborna ptiprava kontrolnich pracovniki;

financovani dalSich opatfeni nutnych k zajisténi provadéni natizeni ptijatého podle

¢lanku 65.

2. Polozky pozadované podle odstavce 1 podl€haji kazdy finan¢ni rok schvaleni
rozpoctového organu.
11119/08 JF/pf 118

DG B 2B CS



Clanek 77
Pokyny

Komise mize poradnim postupem podle €l. 79 odst. 2 pfijmout ¢i zménit technické nebo jiné
pokyny pro provadéni tohoto natizeni. Komise mlze pozadat ufad, aby tyto pokyny vypracoval

nebo se podilel na jejich ptiprave.

Clanek 78

Zmeny a provadeci opatieni

1. Nasledujici opatieni, jejichZ cilem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto natizenti,
véetné jeho doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou uvedenym

v €l. 76 odst. 4:
a)  zmeény priloh, a to s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky;

b)  zmény nafizeni o pozadavcich na tdaje o u¢innych latkach a ptipravcich na ochranu
rostlin podle ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢), a to s ohledem na soucasné védeckotechnické

poznatky;

c) zmeény nafizeni o jednotnych zasadach pro hodnoceni a povolovani ptipravkl na
ochranu rostlin podle €l. 29 odst. 6, a to s ohledem na soucasné védeckotechnické

poznatky;
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d)  nafizeni, kterym se odkladéa uplynuti obdobi schvaleni podle ¢l. 17 druhého
pododstavce;
e) nafizeni o pozadavcich na udaje o safenerech a synergentech podle €l. 25 odst. 3;
f)  nafizeni, kterym se stanovi pracovni program pro safenery a synergenty podle
¢lanku 26;
g)  zahrnuti formulacnich ptisad do ptilohy III podle ¢l. 27 odst. 2;
h)  prodlouzeni doby pouzitelnosti tohoto nafizeni na do¢asna povoleni podle ¢l. 30 odst.
3;
i)  pozadavky na udaje pro paralelni obchod podle ¢l. 52 odst.4;
j)  pravidla pro adjuvanty podle ¢l. 58 odst. 2;
k)  nafizeni obsahujici poZzadavky na oznaCovani ptipravka na ochranu rostlin podle
¢l. 65 odst. 1;
1)  nafizeni o kontrolach podle ¢l. 68 tfetiho pododstavce.
2. Vsechna dalsi opatieni nezbytna k provadéni tohoto rozhodnuti lze pfijmout regulativnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 3.
11119/08 JF/pf 120

DG B 2B CS



3. Poradnim postupem podle €l. 79 odst. 2 se pfijme nafizeni obsahujici seznam tc¢innych
latek uvedenych v ptiloze I smérnice 91/414/EHS. Tyto latky se povazuji za schvalené

podle tohoto nafizeni.

Clanek 79
Vybor
1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat ziizeny clankem
58 natizeni (ES) ¢. 178/2002.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 3 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES

s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES

s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti

1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se €l. 5a odst. 1 az 4 a odst. 5 pism. b) a ¢lanek 7

rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
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Doby uvedené v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva mésice v ptipadé
odst. 3 pism. c¢), jeden mésic v pripad¢ odst. 4 pism. b) a dva mésice v ptipadé

odst. 4 pism. e) uvedeného ¢lanku.

KAPITOLA XI
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 80

Prechodna opatreni
1. Smérnice 91/414/EHS se nadale pouzije na postupy a podminky schvalovani:

a)  ucinnych latek, o nichz bylo piijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 smérnice

91/414/EHS pied ..."; nebo
b)  ucinnych latek uvedenych na seznamu v piiloze I nafizeni (ES) & 737/2007", nebo

¢)  uginnych latek, u nichZ bylo v souladu s &lankem 16 nafizeni (ES) &. 33/2008>

zjisténo, ze zadost je Uplna; nebo:

d)  ucinnych latek, u nichz bylo v souladu s ¢lankem 6 natizeni (ES) ¢. 33/2008 zjisténo,

7e zadost je Gplna, pred ...".

Ut. vést.: 18 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
! Uf vést. L 169, 29.6.2003, s. 10.
? Ut. vést. L 15, 18.1.2008, s. 5.
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Na zékladé pfezkumu provedeného podle smérnice 91/414/EHS se postupem podle
¢l. 13 odst. 2 tohoto nafizeni pfijme nafizeni o schvéleni takové latky. Pro ucinné latky, na
néz odkazuje pismeno b) tohoto odstavce, se dané schvaleni nepovazuje za obnoveni

schvaleni podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni.

2. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 1 az 4 a piilohy II a III smérnice 91/414/EHS se nadéle pouziji,
pokud jde o ucinné latky zatazené v ptiloze I uvedené smérnice a o G¢inné latky schvalené

v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku:

a)  po dobu péti let ode dne jejich zatazeni nebo schvaleni v ptipadé ucinnych latek, na

které se vztahuje ¢€l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS;

b)  po dobu deseti let ode dne jejich zatazeni nebo schvaleni v ptipad¢ ucinnych latek,

jez nebyly uvedeny na trh ke dni 26. Cervence 1993;

c) po dobu péti let ode dne obnoveni jejich zatazeni nebo schvaleni v ptipad€ ucinnych
latek, jejichz zatazeni do prilohy I smérnice 91/414/EHS pozbude platnosti do ...".
Toto ustanoveni se vztahuje pouze na udaje nezbytné k obnoveni schvéleni, u nichz

bylo do uvedeného dne ovéreno, ze odpovidaji zasadam spravné laboratorni praxe.

Uf. vést.: 24 mésicii ode dne vyhlaSeni tohoto nafizeni.
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Pokud se na zéklad¢ odstavce 1 nebo 2 tohoto ¢lanku uplatni ¢lanek 13 smérnice
91/414/EHS, vztahuji se na né&j jakékoli zvlastni pravidla tykajici se smérnice 91/414/EHS

stanovend v aktu o pfistoupeni, na jehoz zaklad¢ ¢lensky stat ptistoupil ke Spolecenstvi.

V ptipads aginnych latek, jejichZ prvni schvéleni pozbude platnosti pred ...", predlozi
vyrobce U¢inné latky zadost podle ¢lanku 14 ¢lenskému statu a v kopii ostatnim ¢lenskym
statim, Komisi a Gfadu nejpozdé¢ji dva roky pied uplynutim doby platnosti prvniho

schvéleni.
O zadostech o povoleni ptipravka na ochranu rostlin:

a)  podle ¢lanku 4 smérnice 91/414/EHS, o nichz nebylo v ¢lenskych statech

rozhodnuto, nebo

b)  které by mély byt zméneény nebo stazeny v disledku zafazeni do ptilohy I smérnice

91/414/EHS nebo v disledku schvaleni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku

k ..."" se rozhodne na zakladg vnitrostatnich pravnich predpist platnych pred timto datem.

Po uvedeném rozhodnuti se pouzije toto nafizeni.

Piipravky oznadené v souladu s &lankem 16 smérnice 91/414/EHS Ize do ..." nadale

uvadét na trh.

Ut. vést.: 36 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
Uft. vést.: 18 mésicti ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.
UT. vést.: 66 mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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7. Do ..." sestavi Komise seznam latek zatazenych v piiloze I smérnice 91/414/EHS, které
spliuji kritéria stanovend v ptiloze Il bodu 4 tohoto nafizeni a na néz se vztahuje ¢lanek 50

tohoto nafizeni.

Cldnek 81
Odchylka pro safenery a synergenty,

formulacni prisady a adjuvanty

1. Odchyln¢ od ¢l. 28 odst. 1) mize ¢lensky stat po dobu péti let po pfijeti programu
uvedeného v ¢lanku 26 na svém uzemi povolit, aby byly na trh uvadény ptipravky na
ochranu rostlin, které obsahuji safenery a synergenty, jez nebyly schvéleny, avsak jsou

v tomto programu zahrnuty.

2. Odchyln¢ od ¢lanku 27 a aniz jsou dotceny pravni ptedpisy SpoleCenstvi, mohou ¢lenské

staty pro formulacni piisady neuvedené v ptiloze I1I do o pouzivat vnitrostatni predpisy.

Pokud po ..." mé Elensky stat vazné diivody se domnivat, Ze formulaéni piisada neuvedena
v ptiloze III mize predstavovat vazné riziko pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo pro zivotni
prostiedi, mize na svém tzemi pouzivani doty¢né formulacni ptisady doc¢asn¢ zakazat
nebo omezit. Neprodlené o tom uvédomi ostatni clenské staty a Komisi a uvede divody

svého rozhodnuti. PouZije se ¢lanek 71.

Ut. vést.: 78 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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3. Odchylné od ¢l. 58 odst. 1 mohou ¢lenské staty pouzivat vnitrostatni predpisy pro

povolovani adjuvantti az do pftijeti podrobnych pravidel uvedenych v ¢l. 58 odst. 2.

Clének 82

Dolozka o prezkumu

Komise predlozi Evropskému parlamentu a Radé do ..." zpravu o tom, jak probiha vzajemné
uznavani povoleni, a pfedevsim o uplatiiovani ustanoveni ¢l. 36 odst. 3 a v ¢l. 50 odst. 2 ze strany
Clenskych stata, rozdéleni Spolecenstvi do tii zon a pouziti kritérii pro schvaleni u€innych latek,
safeneri a synergentt podle piilohy II a jejich ti€incich na diverzifikaci a konkurenceschopnost
zem&délstvi a na lidské zdravi a Zivotni prostiedi. Zpravu lze v ptipadé¢ potieby doplnit vhodnymi

legislativnimi ndvrhy za i¢elem zmény téchto ustanoveni.

Clének 83

ZrusSeni

Aniz je dotCen Clanek 80, smérnice 79/117/EHS a 91/414/EHS, ve znéni aktl uvedenych v ptiloze
V, se zruuji s u¢inkem ode dne ..."", aniZ jsou dotéeny povinnosti &lenskych stati tykajici se Ihit

pro provedeni smérnic uvedenych v dané ptiloze do vnitrostatniho préva a pro jejich pouzitelnost.

Ut. vést.: 60 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
Ut. vést.: 18 mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Odkazy na zrusené¢ smérnice se povazuji za odkazy na toto natizeni. Zejména odkazy v jinych
pravnich ptedpisech Spolecenstvi, jako je natizeni (ES) ¢. 1782/2003, na ¢lanek 3 smérnice

91/414/EHS se povazuji za odkazy na ¢lanek 55 tohoto nafizeni.
Cldnek 84
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Do ..." pfijme Komise:

a) nafizeni obsahujici seznam uc¢innych latek, které jiz byly v okamziku piijeti uvedeného

nafizeni schvaleny;
b) nafizeni o pozadavcich na udaje o G€innych latkach podle ¢l. 8 odst. 1 pism. b);

C) nafizeni o pozadavcich na udaje o pfipravcich na ochranu rostlin podle

¢l. 8 odst. 1 pism. ¢);

d) nafizeni o jednotnych zasadach pro posouzeni rizik pfipravkil na ochranu rostlin podle

¢lanku 36;

Ut. vést.: 18 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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e) nafizeni obsahujici pozadavky na oznacovani ptipravkl na ochranu rostlin podle

¢l. 65 odst. 1.
Toto natizeni se pouzije ode dne ..."

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ...dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné

Ut. vést.: 18 mésicii ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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PRILOHA 1
Vymezeni zon pro povoleni pfipravkil na ochranu rostlin podle ¢l. 3 bodu 15
Zbna A — sever
Do této z6ny patii tyto Clenské staty:
Dansko, Estonsko, LotysSsko, Litva, Finsko, Svédsko.
Zbéna B — stied
Do této z6ny patii tyto Clenské staty:

Belgie, Ceska republika, Némecko, Irsko, Lucembursko, Mad’arsko, Nizozemsko, Rakousko,

Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Spojené kralovstvi.
Zbéna C —jih
Do této z6ny patii tyto Clenské staty:

Bulharsko, Recko, gpanélsko, Francie, Italie, Kypr, Malta, Portugalsko.
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PRILOHA II

Postupy a kritéria pro schvaleni t¢innych latek,

safenerii a synergentt podle kapitoly II

1. Hodnoceni

1.1.

1.2.

1.3.

Pti procesu hodnoceni a rozhodovani podle ¢lankt 4 az 21 spolupracuji zpravodajsky
Clensky stat a ufad se zadateli s cilem vyfesit rychle vSechny otdzky ohledné
dokumentace nebo v rané fazi urcit vSechna dal$i objasnéni nebo dodatecné studie
nezbytné k vyhodnoceni dokumentace, a to véetné informaci nutnych k odstranéni
potieby omezit schvaleni, ke zméné jakékoli navrhované podminky pouzivani
ptipravku na ochranu rostlin nebo zméné jeho povahy ¢i sloZeni s cilem zajistit uplné

splnéni pozadavku tohoto nafizeni.

Hodnoceni provadéné ufadem a zpravodajskym ¢lenskym stdtem musi vychazet

z védeckych zasad a musi vyuzivat odbornych doporuceni.

Béhem procesu hodnoceni a rozhodovani podle ¢lankti 4 az 21 zohledni ¢lenské staty
a ufad vSechny dalsi pokyny vypracované v ramci Stalého vyboru pro potravinovy

fetézec a zdravi zvitat pro ucely ptipadného zlepSeni posouzeni rizik.
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2. Obecna kritéria pro rozhodovani

2.1. Clanek 4 se povazuje za splnény pouze tehdy, lze-li na zaklad& predlozené
dokumentace ocekavat, ze bude alesponi v jednom ¢lenském stat€¢ mozné udélit
povoleni alesponi pro jeden piipravek na ochranu rostlin obsahujici danou uc¢innou

latku, a to alesponi pro jedno reprezentativni pouZiti.
2.2. Ptedkladani dalSich informaci

V zésadé¢ se ucinna latka, safener ¢i synergent schvali pouze tehdy, je-li predloZzena

uplna dokumentace.

Ve vyjimecnych piipadech I1ze Gi¢innou latku, safener ¢i synergent schvalit i tehdy,

je-li stale tfeba predlozit urcité informace, pokud:

a)  byly po ptfedlozeni dokumentace zménény ¢i upfesnény pozadavky na tdaje

nebo

b) informace jsou ve své povaze povazovany za potvrzujici, coz je vyZzadovano

pro zvyseni diivéryhodnosti rozhodnuti.
2.3. Omezeni schvaleni

V piipadé¢ potteby miize schvaleni podléhat podminkam a omezenim podle ¢lanku 6.
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Pokud mé zpravodajsky ¢lensky stat za to, Ze v poskytnuté dokumentaci chybi urcité
informace, a proto by bylo mozné u¢innou latku schvalit jen s ur¢itym omezenim,
obrati se vC€as na Zadatele, aby ziskal vice informaci, které by mohly ptipadné

umoznit odstranéni téchto omezeni.
3. Kritéria pro schvaleni G¢inné latky
3.1. Dokumentace

Dokumentace ptfedlozena podle €l. 7 odst. 1 obsahuje informace nutné k tomu, aby
bylo ptipadn€ mozné urcit piijatelny denni piijem (ADI), piijatelnou uroven

expozice obsluhy (AOEL) a akutni referen¢ni davku (AR{D).

V ptipadé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu, jejichZ jedno nebo vice
reprezentativnich pouziti zahrnuje pouziti na plodinach ur¢enych pro lidskou vyzivu
nebo zkrmovani nebo neptimo vede ke vzniku rezidui v potravinach ¢i krmivech,
obsahuje dokumentace ptedlozena podle ¢l. 7 odst. 1 informace nutné k provedeni

posouzeni rizik a pro tcely vymahani.
Dokumentace zejména:
a)  umoznuje definovat rezidua vzbuzujici obavy;

b)  spolehlivé pfedem urcuje rezidua v potravinach a krmivech, a to i u naslednych

plodin;

c)  piipadné spolehlivé pfedem urcuje odpovidajici hladinu rezidui odrazejici

ucinky zpracovani nebo sméSovani;
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3.2.

d)  umozinuje stanovit maximalni limity rezidui a vhodnymi obecné pouzivanymi
metodami je urcit u plodiny a piipadné u produkti Zivocisného ptivodu, pokud

jsou zvitata plodinou ¢i jejimi ¢astmi krmena;

e) umoznuje piipadné stanovit faktory pro koncentraci ¢i fedéni s ohledem

na zpracovani nebo smésovani.

Dokumentace ptedlozené podle ¢l. 7 odst. 1 je dostatecna k tomu, aby ptipadné
umoznila odhadnout ptisobeni a distribuci U¢inné latky v Zivotnim prostiedi a jeji

dopad na necilové druhy.
Uginnost

Utinn4 latka samotna nebo spoledné se safenerem ¢i synergentem se schvali pouze
tehdy, bylo-li u jednoho nebo vice reprezentativnich pouziti stanoveno, ze je
piipravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochran¢
rostlin pfi zohlednéni redlnych podminek pouziti dostatecné ucinny. Tento
pozadavek se vyhodnoti v souladu s jednotnymi zasadami pro hodnoceni

a povolovani ptipravkl na ochranu rostlin uvedené v ¢l. 29 odst. 6.
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3.3. Vyznamnost metabolitli

V urcitych ptipadech musi byt piedloZzena dokumentace dostacujici k tomu, aby
umozinovala stanoveni vyznamnosti metabolitii z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo

zivotniho prostredi.
3.4. Slozeni uc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu

3.4.1. Specifikace definuje minimalni stupeii Cistoty, identitu a maximalni obsah
necistot, ptipadn¢ izomert nebo diastereoizomeru a ptisad, a obsah necistot,
které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity a zivotniho prosttredi

a jsou v ramci pfijatelnych mezi.

3.4.2. Specifikace je ptipadné v souladu s nalezitou specifikaci Organizace pro
vyzivu a zemédélstvi, pokud takova specifikace existuje. Pokud je to vSak
nutné z divodu ochrany zdravi lidi ¢i zvifat nebo Zivotniho prostiedi, mohou

byt piijaty piisnéjsi specifikace
3.5. Analytické metody

3.5.1. Analytické metody pro Gc¢innou latku, safener ¢i synergent v podobé¢, v jaké se
vyrabi, a metody pro urceni necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity,
ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi nebo jsou pfitomny v ucinné latce,
safeneru ¢i synergentu v podobé¢, v jaké se vyrabi, v mnozstvich vétsich nez
1 g/lkg, musi byt validovany a musi byt prokazano, Ze jsou dostatec¢né

specifické, fadné ovérené, spravné a presné.
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3.6.

3.5.2. Analytické metody pro rezidua G¢inné latky a pfisluSnych metabolit
v ptipadnych rostlinnych, zivoc¢isnych a environmentalnich matricich a v pitné
vodé musi byt validovany a musi vykazovat dostatecny stupen citlivosti ke

sledovanym urovnim.

3.5.3.Hodnoceni bylo provedeno v souladu s jednotnymi zdsadami pro hodnoceni

a povolovani ptipravkl na ochranu rostlin uvedenymi v €l. 29 odst. 6.
Dopad na lidské zdravi

3.6.1.Je-1i to vhodné, urci se piijatelny denni piijem (ADI), ptijatelna aroven
expozice obsluhy (AOEL) a akutni referencni davka (ARfD). Pti stanoveni
téchto hodnot je zajistén vhodny bezpecnostni limit v hodnoté nejméné 100,
ktery zohlediiuje druh a zdvaznost G¢inkl a zranitelnost urc¢itych skupin

populace.

3.6.2 Utinna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zékladé
posouzeni genotoxicity vyssiho stupné provedeného v souladu s pozadavky na
udaje o ucinné latce, safeneru nebo synergentu a na zaklad¢ jinych dostupnych
udajt a informaci, v¢etné piehledu védecke literatury, které posoudi trad,
nejsou nebo nemusi byt podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS klasifikovany

jako mutageny kategorie 1 ¢i 2.
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3.6.3. Utinna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zékladé
posouzeni karcinogenity provedeného v souladu s pozadavky na udaje o ucinné
latce, safeneru nebo synergentu a na zaklad¢ jinych dostupnych udaji
a informaci, v€etné prehledu védecke literatury, které posoudi urad, nejsou
nebo nemusi byt podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS klasifikovany jako
karcinogeny kategorie 1 ¢i 2, s vyjimkou piipadi, kdy je expozice lidi této
ucinné latce, safeneru ¢i synergentu v piipravku na ochranu rostlin v readlnych
navrhovanych podminkach pouziti zanedbatelna, tj. kdy se ptipravek pouziva
v uzavienych systémech nebo v jinych podminkéch, které vylucuji kontakt
s ¢lovékem, a pokud rezidua pfislusné uc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu
v potravinach a krmivech neptekracuji standardni hodnotu podle ¢l. 18 odst. 1

pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005.
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3.6.4. Utinna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zékladé
posouzeni reprodukéni toxicity provedeného v souladu s pozadavky na udaje
o ucinné latce, safeneru nebo synergentu a na zaklad¢ jinych dostupnych udaja
a informaci, v€etné prehledu védecke literatury, které posoudi urad, nejsou
nebo nemusi byt podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS klasifikovany jako
toxické pro reprodukei kategorie 1 ¢i 2, s vyjimkou ptipadd, kdy je expozice
lidi této Gicinné latce, safeneru Ci synergentu v ptipravku na ochranu rostlin
v realnych navrhovanych podminkach pouziti zanedbatelna, tj. kdy se
ptipravek pouziva v uzavienych systémech nebo v jinych podminkach, které
vylucuji kontakt s ¢lovékem, a pokud rezidua ptislusné tcinné latky, safeneru
¢1 synergentu v potravinach a krmivech nepiekracuji standardni hodnotu podle

¢l. 18 odst. 1 pism. b) natizeni (ES) ¢. 396/2005.

3.6.5. Utinna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zékladé
posouzeni v souladu se zkusebnimi pokyny Spolecenstvi nebo mezinarodné
uznavanymi zkuSebnimi pokyny nebo na zakladé¢ jinych dostupnych udaja
a informaci, v€etn¢ prehledu védecke literatury, které posoudi urad, nejsou
povazovany za latky s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinniho
systému a mohou mit nepiiznivé G€inky na ¢loveéka, s vyjimkou ptipaddl, kdy je
expozice lidi této G€inné latce, safeneru ¢i synergentu v piipravku na ochranu
rostlin v readlnych navrhovanych podminkach pouziti zanedbatelna, tj. kdy se
piipravek pouziva v uzavienych systémech nebo v jinych podminkach, které
vylucuji kontakt s ¢lovékem, a pokud rezidua ptislusné t¢inné latky, safeneru
¢i synergentu v potravinach a krmivech neptekracuji standardni hodnotu podle

¢l. 18 odst. 1 pism. b) natizeni (ES) ¢. 396/2005.
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3.7. Osud a chovani v zivotnim prostfedi

3.7.1.Uginna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud nejsou

povazovany za perzistentni organické znecist'ujici latky.

Perzistentni organickou znecist'ujici latkou je latka splitujici vSechna tii kritéria

stanovend v niZze uvedenych oddilech:
3.7.1.1.  Perzistence
Uc¢inna latka, safener ¢ synergent splituji kritérium perzistence, pokud:
existuje diikaz, Ze jeji ¢as Ubytku 50 % (DT50) ve vodé¢ je delsi nez dva

mesice nebo ze jeji DT50 v pid¢ je delsi nez Sest mésicii nebo jeji DT50

v sedimentu je delsi nez Sest méesicti.
3.7.1.2. Bioakumulace

Uginna latka, safener ¢ synergent splituji kritérium bioakumulace, pokud

existuje

— dikaz, ze faktor jeji biokoncentrace ¢i bioakumulace u vodnich
druhti je vyssi nez 5 000 nebo, pokud takové tidaje chybi, ze
rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log Ko/w) je vétsi nez 5;

nebo

—  dikaz, ze G¢inna latka, safener ¢i synergent pfedstavuji jiné diivody
k obavam, napiiklad vysokou bioakumulaci v jinych necilovych

druzich, vysokou toxicitu ¢i ekotoxicitu.

11119/08 JF/pf 9
PRILOHA II DG B 2B CS



3.7.13 Potencial pro environmentalni pfenos na velkou vzdalenost

Utinna latka, safener &i synergent splituji kritérium potencialu pro

environmentalni pfenos na velkou vzdalenost, pokud

— nameétfené urovné ucinné latky, safeneru ¢i synergentu v mistech
vzdalenych od zdroji jejich uvoliiovani mohou vyvolavat obavy;

nebo

— udaje ze sledovani ukazuji, Ze mohlo dojit k environmentalnimu
prenosu dané ucinné latky, safeneru ¢i synergentu na velkou
vzdélenost s potencidlem pienosu do piijimajiciho prostiedi

prostfednictvim vzduchu, vody nebo st¢hovavych druhti; nebo

— vlastnosti ptisobeni v Zivotnim prostfedi nebo vystupy z modela
ukazuji, ze ucinna latka, safener ¢i synergent maji potencial pro
environmentalni pfenos na velkou vzdélenost prostfednictvim
vzduchu, vody ¢i st¢hovavych druhli s moznosti prenosu do
piijimajiciho prostfedi v mistech vzdalenych od zdrojt jejich
uvoliovani. U Gc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu, které se ve
velkém rozsahu premist’uji vzduchem, by jejich DT50 ve vzduchu

méla byt delsi nez dva dny.

3.7.2.Uginna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud nejsou

povazovany za perzistentni bioakumulativni a toxické latky.

Perzistentni bioakumulativni a toxickou latkou je latka spliujici vSechna tfi

kritéria stanovena v nize uvedenych oddilech.
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3.7.2.1.  Perzistence
Utinna latka, safener &i synergent splituji kritérium perzistence, pokud:
—  jepolocas rozpadu v motské vod¢ delsi nez 60 dnii; nebo

—  jepolocas rozpadu ve sladké vodé nebo ve vodé v usti fek delsi nez

40 dnt; nebo
—  jepolocas rozpadu v moiském sedimentu del$i nez 180 dnii; nebo

—  jepolocas rozpadu v sedimentu ve sladké vodé nebo ve vodé v usti

fek delsi nez 120 dnu; nebo
—  jepolocas rozpadu v pid¢ delsi nez 120 dnt.

Posouzeni perzistence v zivotnim prosttedi vychazi z dostupnych udaji
o poloc¢asu rozpadu shroméazdénych za ptislusnych podminek popsanych

zadatelem.
3.7.2.2. Bioakumulace

Utinna latka, safener &i synergent splituji kritérium bioakumulace, pokud

je faktor biokoncentrace vyssi nez 2 000.

Posouzeni bioakumulace vychazi z naméfenych hodnot biokoncentrace

u vodnich druhii. Lze pouzit tdaje o sladkovodnich i motskych druzich.
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3.7.2.3.  Toxicita
Utinna latka, safener &i synergent splituji kritérium toxicity, pokud:

— dlouhodoba koncentrace bez pozorovaného ucinku (NOEC)
u moiskych 1 sladkovodnich organismt je mensi nez 0,01 mg/l;

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 dikkazy o chronické toxicité, vymezené prostfednictvim

klasifikaci: T, R48 nebo Xn, R48 podle smérnice 67/548/EHS.

3.7.3.Ucinna latka, safener &i synergent se schvali pouze tehdy, pokud nejsou

povazovany za vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky.

Latkou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni je latka spliujici obé

kritéria stanovena v nize uvedenych oddilech.
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3.7.3.1.

3.7.3.2.

Perzistence

Ucinna latka, safener ¢i synergent spliiuji kritérium ,,vysoké perzistence®,

pokud:

—  jepolocas rozpadu ve slané ¢i sladké vodé nebo ve vodé v usti ek

delsi nez 60 dnu; nebo

—  jepolocas rozpadu v usazening ve slané ¢i sladké vodé nebo ve

vodeé v usti fek delsi nez 180 dnti; nebo
—  jepolocas rozpadu v pud¢ delsi nez 180 dnti.
Bioakumulace

Ucinna latka, safener ¢i synergent splituji kritérium ,,vysoké

bioakumulace®, pokud je faktor biokoncentrace vyssi nez 5 000.
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3.8. Ekotoxikologie

3.8.1. Utinna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud z posouzeni
rizik vyplyva, Ze rizika jsou piijatelna podle kritérii stanovenych v jednotnych
zéasadach pro hodnoceni a povolovani ptipravki na ochranu rostlin uvedenych
v €l. 29 odst. 6 v realnych navrhovanych podminkach pouziti ptipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho uc¢innou latku, safener ¢i synergent. Toto
posouzeni musi zohlednit zdvaznost u¢inkt, nespolehlivost udaji a pocet
skupin organismu, u nichz se o¢ekava, ze budou planovanym pouzivanim

ucinné latky, safeneru ¢i synergentu nepiiznivé ovlivnény.

3.8.2. Utinna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zékladé
posouzeni v souladu s metodikami Spolecenstvi nebo mezindrodné
uznavanymi metodikami nejsou povazovany za latku s vlastnostmi, které
narusuji ¢innost endokrinniho systému a mohou mit nepfiznivé ucinky
na necilové organismy, s vyjimkou ptipadi, kdy je expozice necilovych
organismu této ucinné latce obsazené v piipravku na ochranu rostlin v readlnych

navrhovanych podminkach pouziti zanedbatelna.

3.9. Definice rezidua

’

U¢inna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud lze pro ucely

posouzeni rizik a vymahani pfipadné stanovit definici rezidua.
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3.10. Osud a chovani v podzemnich vodach

Utinn4 latka se schvali pouze tehdy, pokud bylo pro jedno ¢&i vice reprezentativnich
pouziti stanoveno, ze v diisledku pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu
readlnymi podminkami pouziti pfedpoklddand koncentrace u¢inné latky nebo
metabolitii, produkty degradace nebo reakce v podzemnich vodach splituji ptislusna
kritéria stanovena v jednotnych zasadach pro hodnoceni a povolovani ptipravki na

ochranu rostlin podle ¢l. 29 odst. 6.
4, Latka, ktera se ma nahradit

Utinn4 latka se schvali jako latka, kterd se ma nahradit podle &lanku 24, pokud jsou

splnény nekteré z nésledujicich podminek:

—  jeji piijatelny denni piijem (ADI), ptijatelna Groven expozice obsluhy
(AOEL)a akutni referenc¢ni davka (ARfD) jsou vyrazné€ nizsi nez u vétSiny

schvalenych ucinnych latek ve skupinéch latek nebo kategoriich pouziti;

— spliiuje dvé z kritérii, na jejichz zaklad¢ je povaZzovana za perzistentni

bioakumulativni a toxickou latku;

— existuji divody k obavam v souvislosti s povahou kritickych u¢ink (jako
neurotoxické nebo imunotoxické ucinky z hlediska vyvoje), které v kombinaci se
zpiisoby pouziti nebo expozice vedou k situacim, jez by mohly byt stale divodem
k obavam, jako je naptiklad vysoké potencidlni riziko pro podzemni vody; a to 1 za
uplatnéni velice pfisnych opatfeni ke snizeni rizik (napiiklad ¢etné osobni ochranné

prostiedky nebo §irokd ochranné pasma);
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obsahuje velky podil neaktivnich izomert;

je nebo musi byt podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS klasifikovéana jako
karcinogen kategorie 1 ¢i 2, pokud latka nebyla vyfazena v souladu s kritérii

stanovenymi v bod¢ 3.6.3;

je nebo musi byt podle ustanoveni smérnice 67/548/EHS klasifikovéana jako toxicka
pro reprodukci kategorie 1 ¢i 2, pokud latka nebyla vytazena v souladu s kritérii

stanovenymi v bodé¢ 3.6.4;

pokud na zdklad¢ posouzeni v souladu s metodikami Spolecenstvi nebo mezindrodné
uzndvanymi metodikami nebo na zaklad¢ jinych dostupnych idaji a informaci, které
posoudi ufad, je povazovana za latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost
endokrinniho systému a mohou mit neptiznivé Gcinky pro ¢loveka, pokud latka

nebyla vytazena v souladu s kritérii stanovenymi v bod¢ 3.6.5.

5. Utinné latky predstavujici nizké riziko

Utinn4 latka se nepovazuje za latku predstavujici nizké riziko, pokud je nebo musi byt

klasifikovana podle smérnice 67/548/EHS piinejmensim jako jedna z téchto latek:

karcinogenni;
mutagenni;

toxickd pro reprodukci;

11119/08
PRILOHA 1II

JF/pf 16
DG B 2B CS



— senzibilizujici;

— vysoce toxicka nebo toxicka;

— vybusna;

— Zirava.

Utinn4 latka se rovnéz nepovazuje za latku predstavujici nizké riziko, pokud:
—  je perzistentni (poloc¢as rozpadu v pud¢ je delsi nez 60 dnit), nebo

— ma biokoncentrac¢ni faktor (BCF) vyssi nez 100, nebo

— se povazuje za endokrinni disruptor.
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PRILOHA III

Seznam formulacnich piisad, které jsou nepfijatelné jako soucast piipravkl

na ochranu rostlin, uvedeny v ¢lanku 27
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PRILOHA IV

Srovnavaci posouzeni podle ¢lanku 50
1. Podminky srovnavaciho posouzeni

Pokud je zvazovano zamitnuti ¢i odejmuti povoleni pfipravku na ochranu rostlin ve
prospéch alternativniho pfipravku na ochranu rostlin nebo nechemické metody regulace
nebo prevence (dale jen ,,nahrazeni*), musi alternativni ptipravek s ohledem na
védeckotechnické poznatky predstavovat vyznamné nizsi riziko pro zdravi nebo zivotni
prostiedi. Provede se posouzeni alternativniho ptipravku, aby se prokazalo, zda jej 1ze

s obdobnym uc¢inkem pouZzivat na cilovy organismus, aniz by pfitom byl uzivatel

ekonomicky ¢i prakticky znevyhodnén.
Dalsi podminky pro zamitnuti ¢i odejmuti povoleni:

a)  nahrazeni se pouzije pouze tehdy, pokud jsou jiné metody nebo chemicka
rozmanitost uc¢innych latek dostatecné k tomu, aby se minimalizoval vznik rezistence

cilového organismu; a

b)  nahrazeni se pouzije pouze v ptipad¢ piipravka na ochranu rostlin, jejichZ pouziti

piedstavuje vyrazné vyssi riziko pro zdravi lidi a pro zivotni prostiedi; a

c) nahrazeni se pouzije teprve poté, co bude mozno ziskat nezbytné poznatky

z praktického pouziti, pokud jesté tyto poznatky nejsou k dispozici.
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2. Vyznamny rozdil rizik

Vyznamny rozdil rizik urcuji ptislusné organy zvlast' pro jednotlivé piipady. Zohledni
pritom vlastnosti u¢inné latky a ptipravku na ochranu rostlin a moznost expozice riznych
podskupin populace (profesionalni ¢i neprofesionalni uzivatelé, osoby v okoli, pracovnici,
osoby s trvalym bydlistém, urc€ité zranitelné skupiny nebo spotiebitelé) piimo ¢i nepiimo
prostiednictvim potravin, krmiv, pitné vody ¢i Zivotniho prostifedi. Rovnéz je tieba zvazit
dalsi faktory jako pfisnost stanovenych omezeni pouzivani a predepsané osobni ochranné

prostiedky.

U Zivotniho prostiedi je pfipadné za vyznamny rozdil rizik povaZzovan faktor poméru

toxicity/expozice (TER) nejméné 10 u riznych piipravkl na ochranu rostlin.
3. Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody

Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody pro uzivatele jsou definovany jako vyrazné
kvantifikovatelné zhorSeni pracovnich postupti ¢i obchodni ¢innosti, které vede

k neschopnosti dostatecné regulovat cilovy organismus. K tomuto vyraznému zhorsSeni
muze dojit naptiklad tehdy, neni-li k dispozici technické vybaveni pro pouziti

alternativniho ptipravku nebo neni-li toto vybaveni ekonomicky dostupné.

Pokud ze srovnavaciho posouzeni rizik vyplyva, Ze by omezeni nebo zdkazy pouziti
ptipravku na ochranu rostlin mohly byt takto nevyhodné, zohledni se tato skutecnost pfi

rozhodovéni. Tuto situaci je tieba zdlvodnit.
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PRILOHA V
ZruSené smérnice a jejich nasledné zmény uvedené v ¢lanku 83

A. Smérnice 91/414/EHS

Akty pozménujici smérnici 91/414/EHS Lhtta pro provedeni

Smérnice 93/71/EHS 3. srpna 1994

Smérnice 94/37/ES 31. ¢ervence 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. bfezna 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. Cervence 2002

Smérnice 2001/21/ES 1. Cervence 2002
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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

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. zafi 2004

Smérnice 2003/68/ES 31. biezna 2004
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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. ¢ervence 2004

Smérnice 2003/84/ES 30. ¢ervna 2004

Smérnice 2003/112/ES 30. dubna 2005

Smérnice 2003/119/ES 30. zati 2004

Narizeni (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. tinora 2005

Smérnice 2004/62/ES 31. bfezna 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. zafi 2005
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Smérnice 2005/3/ES

30. zafi 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. bfezna 2007
Smérnice 2006/6/ES 31. biezna 2007
Smérnice 2006/10/ES 30. zati 2006
Smérnice 2006/16/ES 31. ledna 2007
Smérnice 2006/19/ES 30. zati 2006
Smérnice 2006/39/ES 31. €ervence 2007
Smérnice 2006/41/EC 31. ledna 2007
Smérnice 2006/45/EC 18. zati 2006
Smérnice 2006/64/EC 31. fijna 2007
Smérnice 2006/74/EC 30. listopadu 2007
Smérnice 2006/75/EC 31. biezna 2007
Smérnice 2006/85/EC 31. ledna 2008
Smérnice 2006/104/EC 1. ledna 2007
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Smérnice 2006/131/EC

30. ¢ervna 2007

Smérnice 2006/132/EC 30. ¢ervna 2007

Smérnice 2006/133/EC 30. ¢ervna 2007

Smérnice 2006/134/EC 30. ¢ervna 2007

Smérnice 2006/135/EC 30. ¢ervna 2007

Smérnice 2006/136/EC 30. ¢ervna 2007

Smérnice 2007/5/EC 31. bfezna 2008

Smérnice 2007/6/EC 31. €ervence 2007

Smérnice 2007/21/EC 12. prosince 2007

Smérnice 2007/25/EC 31. bfezna 2008

Smérnice 2007/31/EC 1. zari 2007

Smérnice 2007/50/EC 31. kvétna 2008

Smérnice 2007/52/EC 31. bfezna 2008

Smérnice 2007/76/EC 30. dubna 2009

Smérnice 2008/40/EC 30. dubna 2009

Smérnice 2008/41/EC 30. ¢ervna 2009

Smérnice 2008/45/EC 8. srpna 2008

Smérnice 2008/66/EC 30. ¢ervna 2009
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B. Smérnice 79/117/EHS

Akty pozménujici smérnici 79/117/EHS

Lhiita pro provedeni

Smérnice 83/131/EHS

1. f{jna 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. zati 1990
Smérnice 91/118/EHS 31. bfezna 1992

Natizeni (ES) &. 807/2003

Natizeni (ES) €. 850/2004
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