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(Akty pfijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvetejnéni je povinné)

NARIZENI{

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1107/2009
ze dne 21. fijna 2009

o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, svém usneseni ze dne 30. kvétna 2002 (°) a Rada ve
svém usneseni ze dne 12. prosince 2001 Komisi, aby
smérnici 91/414/EHS prezkoumala, a urcily fadu otdzek,
kterymi by se Komise méla zabyvat.

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

a zejména na ¢l. 37 odst. 2, cldnek 95 a ¢l 152 odst. 4

pism. b) této smlouvy,

(3)  Vzhledem ke zkuSenostem ziskanym pii uplatiiovani
smérnice 91/414/EHS a k novym védeckym poznatkiim
a technickému vyvoji by uvedend smérnice méla byt

s ohledem na ndvrh Komise,
nahrazena.

s ohledem na stanovisko Evropského hospodiiského

a socidlniho vyboru ('), (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 pouzivini

) piipravki na ochranu rostlin obsahujicich ur¢ité G¢inné
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (), latky (9).

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),
(5)  Aby se zjednodusilo uplatiiovani nového pravniho aktu

a zajistila soudrznost ve vech clenskych statech, mél by
tento akt mit formu nafizeni.

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  Smérnice Rady 91/414JEHS ze dne 15. cervence 1991 (6)  Rostlinnd vyroba zaujl'mz.i ve Spolecenstvi velmi dilezité

o uvadéni piipravka na ochranu rostlin na trh (*) stanovi
pravidla tykajici se pipravkl na ochranu rostlin
a u¢innych ldtek obsazenych v téchto pripravcich.

a rostlinnych produktt pfed Skodlivymi organismy
véetné plevell a zdokonaleni zemédélské vyroby je
pouzivani ptipravk na ochranu rostlin.

(2)  Na zdkladé zpravy o pokroku pfedlozené Komisi podle

smérnice 91/414[EHS vyzvaly Evropsky parlament ve (7)  Piipravky na ochranu rostlin vsak mohou mit na rostli-

nnou vyrobu rovnéz nezddouci ucinky. Jejich pouzivani

(1) UE. vést. C 175, 27.7.2007, s. 44. muize pfinadset rizika a nebezpedi pro clovéka, zvifata
() Ut. vést. C 146, 30.6.2007, s. 48. . a Zivotn{ prostiedi, zejména jsou-li uvedeny na trh bez
() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. fijna 2007 (Uf. vést. Gfednich zkousek a povolen{ a jsou-li nespravné pouzi-

C 263 E, 16.10.2008, s. 181), spolecny postoj Rady ze dne 15. zafi
2008 (Uf. veést. C 266 E, 21.10.2008, s. 1) a postoj Evropského
parlamentu ze dne 13. ledna 2009 (dosud nezvefejnény v Ufednim
véstniku). Rozhodnuti Rady ze dne 24. zafi 2009. )
() UL vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. ©)

vany.

f. vést. C 187 E, 7.8.2003, s. 173.
f. vést. L 33, 8.2.1979, s. 36.
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8)  Ucelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou troven ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 ze dne

(10)

(12)

ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi
a zdroven zabezpecit konkurenceschopnost zemédélstvi
SpoleCenstvi. Zvlastni dioraz by mél byt kladen na
ochranu zranitelnych skupin obyvatelstva vcetné téhot-
nych Zen, kojencti a déti. Méla by byt uplatiiovdna zdsada
pfedbézné opatrnosti a toto nafizeni by mélo zajistit, Ze
odvétvi prokaze, ze latky nebo piipravky vyrdbéné
a uvadéné na trh nemaji zddné skodlivé G¢inky na zdravi
lidi nebo zvifat ani nepfijatelné ucinky na Zivotni
prostiedi.

S cilem odstranit v co nejvétsi mife prekdzky obchodo-
vani s ptipravky na ochranu rostlin, jez jsou disledkem
rozdilnych trovni ochrany v ¢lenskych statech, by toto
nafizeni mélo rovnéZ stanovit jednotnd pravidla pro
schvalovani w¢innych latek a uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh, véetné pravidel o vzdjemném
uzndvani povoleni a o soubé&ném obchodu. Ucelem
tohoto nafizeni je tedy zvysit volny pohyb téchto
piipravkd a jejich dostupnost v ¢lenskych statech.

V ptipravcich na ochranu rostlin by mély byt obsazeny
pouze latky, u nichz bylo prokdzano, ze maji na rostli-
nnou vyrobu jednozna¢né piiznivé G¢inky a Ze se u nich
neocekava, ze budou mit skodlivé G¢inky na zdravi lidi
nebo zvifat ¢ nepiijatelné G¢inky na Zivotni prostiedi.
S cilem dosahnout stejné Grovné ochrany ve vsech clen-
skych statech by se rozhodnuti o pfijatelnosti ¢i nepfija-
telnosti téchto ltek méla pfijimat na Grovni Spolecenstvi
na zdkladé harmonizovanych kritérii. Tato kritéria by se
méla pouzit pfi prvnim schvileni d¢inné latky podle
tohoto nafizeni. Pro G¢inné latky, které jiz byly schvé-
leny, by se kritéria méla pouzit v okamziku obnoveni
nebo prezkumu jejich schvéleni.

Mél by byt podporovin vyvoj zkuSebnich metod, pfi
nichz se nepouzivaji zvifata, aby se ziskaly ddaje rele-
vantni pro bezpecnost ¢lovéka a aby se nahradily studie
na zvifatech, které jsou v soucasnosti pouzivany.

V zdjmu piedvidatelnosti, tic¢innosti a soudrznosti by mél
byt stanoven podrobny postup pro posouzeni toho, zda
muize byt G¢innd latka schvilena. Mély by byt presné
stanoveny informace, které maji zacastnéné strany pied-
kladat pro schvileni u¢inné latky. S ohledem na mnozstvi
prdce spojené se schvalovacim postupem je vhodné, aby
tyto informace vyhodnocoval ¢lensky stat, jenz ve Spole-
Censtvi vykondava funkci zpravodaje. V zdjmu zajisténi
jednotného hodnoceni by mél Evropsky tfad pro bezpec-
nost potravin (déle jen ,ufad) zfizeny nafizenim Evrop-

(14)

(16)

(17)

28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecnosti potravin (1), provést nezavislé védecké
posouzeni. Mélo by byt jasné stanoveno, Ze tfad posu-
zuje rizika, zatimco Komise by méla provadét fizeni rizik
a piijimat konetné rozhodnuti o G¢inné litce. Méla by
byt zahrnuta ustanoveni k zaji§téni transparentnosti
postupu hodnoceni.

Z etickych davodt by posouzeni ucinné latky i
piipravku na ochranu rostlin nemélo vychdzet ze
zkousek ¢i studii zahrnujicich zdmérné podavani Gc¢inné
latky ¢i piipravku na ochranu rostlin lidem s cilem
stanovit vy$i Gc¢inné latky, kterd nemd pozorovatelny
ucinek na clovéka. Obdobné by toxikologické studie
provadéné na lidech nemély byt vyuZziviny ke snizovdni
bezpe¢nostnich limitd d¢innych latek ¢ pipravka na
ochranu rostlin.

Aby se urychlilo schvalovani a¢innych litek, mély by byt
stanoveny piisné lhaty pro jednotlivé kroky tohoto
postupu.

V zdjmu bezpe¢nosti by méla byt doba platnosti schva-
leni @i¢inné latky Casové omezena. Doba platnosti schvé-
leni by méla byt dmérnd mozZnym rizikim spojenym
s pouzivanim téchto latek. Pfi rozhodovini o obnoveni
schvileni by mély byt vzaty v tvahu zkuSenosti ziskané
béhem skute¢ného pouzivini pipravkd na ochranu
rostlin obsahujicich dané litky a rovnéz védeckotech-
nicky vyvoj. Obnoveni schvileni by meélo platit po
dobu nepfesahujici patnict let.

Za urcitych podminek by méla byt stanovena moznost
zménit ¢i odejmout schvéleni Gcinné latky, pokud nespl-
fiuje kritéria pro schvaleni nebo pokud je ohrozen soulad
se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES
ze dne 23. fjna 2000, kterou se stanovi rdmec pro
¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (2).

Pfi hodnoceni G¢inné litky mize byt zji§téno, ze dand
latka pfedstavuje vyrazné niz$i riziko nez jiné ldtky.
S cilem podpofit pouzivani takové latky v piipravcich
na ochranu rostlin by mély byt tyto litky oznaceny
a mélo by byt usnadnéno uvadéni pipravkd na ochranu
rostlin, které je obsahuji, na trh. Mély by existovat
pobidky pro uvadéni na trh pfipravkd na ochranu rostlin
pfedstavujicich nizké riziko.

. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
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(18)  Nekteré latky, jez nejsou ve vétsiné piipadi pouzivany (25) 'V zdjmu predvidatelnosti, G¢innosti a soudrZnosti by
jako pipravky na ochranu rostlin, mohou mit pro méla byt harmonizovdna kritéria, postupy a podminky
ochranu rostlin urcity vyznam, avSak hospodafsky povolovani pripravkd na ochranu rostlin, se zohlednénim
vyznam podani zadosti o schvdleni je omezeny. Proto obecnych zdsad ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
by konkrétni ustanoveni méla zarucovat, Ze tyto latky prostiedi.

mohou byt rovnéz schvéleny pro pouziti v piipravcich

na ochranu rostlin, je-li riziko, jez predstavuji, pfijatelné.
(26)  Nelze-li rozhodnuti o schvéleni pfijmout ve stanovené
P L . . , lhat¢ z divodd, za néZ zadatel nenese odpovédnost,

(19) Nekte}‘e ucnne latky s urcitymi ’V.lastno/stml by I,nely by.t, mély by mit ¢lenské staty moznost udélit docasné, ¢asové
oznaceny na uroviu SPOIGCenStV{JakO 1at1.<y, kEere s¢ majl omezené povoleni s cilem usnadnit pfechod na schvalo-
nfi,hradlt' Clenské staty b,Y mely/ prav1de.l,ne Zk(,)fl,maf vaci postup podle tohoto nafizeni. S ohledem na zkuse-
p’rlpravky na ochra_ng rostlin, kter,e ?Psahujl tyto udnne nosti ziskané pfi schvalovani a¢innych litek podle tohoto
latk){, a usﬂovaaq ]glc}qwnah,raz,em pr'lpvravkyv na SChrEEmf nafizeni by méla byt v piipadé potfeby platnost ustano-
.rosthn. opsahuJ}cn/m ucnne, l?‘tky’ Jez Vyzadujl.mfznet veni o docasnych povolenich ukoncena nebo prodlou-
intenzivni opatfent ke snizenf rizika, nebo nechemickymi Fena po uplynuti péti let.
metodami ochrany nebo prevence.

(20) V nekterych clenskych stitech byly u urcitych pouziti (27)  U¢inné latky obsazené v piipravcich na ochranu rostlin
zavedeny a obecné uplatiovany nechemické metody lze vyrdbét riznymi vyrobnimi postupy, coz vede
regulace nebo prevence, které jsou ve znatné mife k rozdilim v jednotlivych specifikacich. Tyto rozdily
bezpecngjsi pro zdravi lidi a zvitat a pro Zivotni mohou mit vliv na bezpe¢nost. Z diivodu tcinnosti by
prostiedi. Ve vyjimeénych piipadech by clenské staty mél byt pro posuzovani téchto rozdilt stanoven harmo-
mély mit rovnéz moznost uplatnit srovndvaci posouzeni nizovany postup na tdrovni Spolecenstvi.
pii udélovani povoleni pfipravki na ochranu rostlin.

(28) Ve vsech fazich schvalovactho postupu by méla byt

(21)  Kromé dcinnych ldtek mohou pfipravky na ochranu prohloubena dobrd spravni spoluprice mezi ¢lenskymi
rostlin obsahovat safenery ¢i synergenty, pro néz by stéty.
méla byt stanovena obdobnd pravidla. Méla by byt stano-
vena technickd pravidla pro hodnoceni téchto latek. Az
budou tato pravidla stanovena, mély by byt latky, které
jsou v soucasnosti na trhu, podrobeny hodnocent. (29) Zasada vzdjemného uzndvani je jednim z prostiedks

zajistujicich volny pohyb zbozi ve Spoleenstvi. S cilem
zabranit opakovdni prdce, snizit administrativni zdtéz

(22)  Pifpravky na ochranu rostlin mohou rovnéz obsahovat odvétvi a clenskych stitd a zajistit harmonizovangjsi
formulaéni pfisady. Mél by byt vypracovin seznam d0§tuppqst erprfleU na Oc}lranu rvosthn) byWRov’olen%
formula¢nich piisad, které by nemély byt obsazeny udele?,a Jgdn1m’clensl§ym statem melg byt prjimana 1
v pripravcich na ochranu rostlin. v da}ls1ch clervlslfych, statech, pokl_ld v nlgh panujf srovna-

telné  zemédélské a  rostlinolékaiské  podminky
a podminky v oblasti Zivotniho prostfedi (véetné klima-
tickych). V zdjmu usnadnéni tohoto vzdjemného uznd-

(23) Piipravky na ochranu rostlin obsahujici acinné latky vani b}’ tedy./Spoleée,nsm mélo Pyt rozfléleno do zon,
mohou mit riznd slozeni a mohou byt pouziviny v nichz panuji takové sroxvfna:[elvr_le POdvmvmk}f- Podenky
u Fady rostlin a rostlinnych produktt v raznych zemédél- v oblasti zivotniho prostredi ¢i zemédelské podminky
skych a rostlinolékatskych podminkich a podminkich tXPICke pro uzemt jednoho nebo, vice cvl?nsky.d} staty
v oblasti Zivotntho prostfedi (véetné klimatickych). Povo- st‘k mohou Vyzadovavt, .aby na zalflade za,d(.)'su, clelqske
leni ptipravkii na ochranu rostlin by proto mély udélovat staty uzpaly nebo zmen}ly povol§n1 \jydane jinym clen-
clenské staty. skym stitem anebo odmitly povolit pfipravek na ochranu

rostlin na svém tizemi v piipadech odiivodnénych zvla-
$tnimi podminkami v oblasti Zivotniho prostfedi nebo
zemédélskych podminek, nebo pokud nelze dosihnout

(24)  Ustanoveni upravujici povolovani musi zajistovat vysoké trovné ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho

vysokou drovenl ochrany. Zejména by pii udélovani
povoleni pfipravki na ochranu rostlin mél byt upfed-
nostnén cil ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostiedi pted cilem zlep$ovani rostlinné vyroby. Proto
by pfed uvedenim p#pravkd na ochranu rostlin na trh
mélo byt prokdzano, Ze pro rostlinnou vyrobu predsta-
vuji jednoznaény piinos a Ze nemaji skodlivy Gcinek na
zdravi lidi nebo zvifat, véetné zranitelnych skupin, ani
nepfijatelné tGcinky na Zivotni prostiedi.

prostiedi vyZadované timto nafizenim. Mélo by rovnéz
byt mozné stanovit vhodné podminky s ohledem na cile
ndrodniho akéniho plénu pfijatého v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne
21. fijna 2009, kterou se stanovi rdmec pro cinnost
Spolecenstvi za tcelem dosazeni udrzitelného pouzivani
pesticidi ().

(1) Viz strana 71 v tomto &sle Utedniho véstniku.
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(30) Hospodatsky zdjem odvétvi na poddvani Zzidosti cidi. S cilem zajistit soudrznost téchto ndstrojii by mél

(31)

(32)

(36)

o povoleni je omezen na urcitd pouziti. S cilem zajistit,
aby diverzifikace zemédélstvi a zahradnictvi nebyla ohro-
zena nedostatkem dostupnych piipravki na ochranu
rostlin, by méla byt pro mensinovd pouziti stanovena
zvlastni pravidla.

Jsou-li tytéz piipravky na ochranu rostlin povoleny
v rliznych clenskych stdtech, mél by byt podle tohoto
nafizeni stanoven zjednoduSeny postup pro udéleni
povoleni k soubéznému obchodu, s cilem usnadnit
obchod s témito piipravky mezi ¢lenskymi stdty.

Ve vyjime¢nych piipadech by mélo byt ¢lenskym stattim
umoznéno povolovat piipravky na ochranu rostlin, jez
nespliiuji podminky tohoto nafizeni, pokud je to
nezbytné z davodu ohroZzeni rostlinné vyroby nebo
ekosystéma, proti némuz nelze zakrocit jinymi rozum-
nymi prostfedky. Tato docCasnd povoleni by méla byt
piezkoumdna na Grovni Spolecenstvi.

Pravni predpisy Spolecenstvi upravujici oblast osiva
stanovi volny obchod s osivem v rdmci Spoleenstvi,
ale neobsahuji konkrétni ustanoveni tykajici se osiva
oSetfeného piipravky na ochranu rostlin. Proto by méla
byt tato otdzka upravena v tomto nafizeni. Predstavuje-li
oetfené osivo vdzné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat
nebo pro zivotni prostfedi, mély by mit clenské staty
moznost pfijmout ochrannd opatieni.

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

S cilem zajistit vysokou troveri ochrany zdravi lidi
a zvifat a zivotniho prostiedi by piipravky na ochranu
rostlin mély byt spravné pouziviny v souladu se svym
povolenim a s ohledem na zdsady integrované ochrany
rostlin, pficemz by vSude tam, kde je to mozné, mély byt
upfednostilovany nechemické a pfirodni alternativy. Rada
by do pozadavki podle pfedpistt v oblasti fizeni uvede-
nych v piiloze Il nafizeni Rady (ES) ¢. 1782/2003 ze
dne 29. zaf{ 2003, kterym se stanovi spolecnd pravidla
pro rezimy ptimych podpor v rdmci spoletné zemédélské
politiky a kterym se zavaddéji nékteré rezimy podpor pro
zemédélce (1), méla zahrnout zdsady integrované ochrany
rostlin, véetné zdsad sprdvné praxe v ochrané rostlin
a nechemickych metod ochrany rostlin a f{zeni ochrany
pfed skodlivymi organismy a produkce plodin.

Vedle tohoto nafizeni a smérnice 2009/128/ES byla
pfijata tematickd strategie pro udrzitelné pouzivani pesti-

() Uf. vést. L 270, 21.10.2003, s. 1.

(37)

(38)

(39)

(40)

uzivatel z oznaceni vyrobku zjistit, kde, kdy a za jakych
podminek Ize pfipravek na ochranu rostlin pouzivat.

Mél by byt stanoven systém pro vyménu informaci.
Clenské stity by mély zpfistuphiovat sobé navzdjem,
Komisi a tGfadu tdaje a védeckou dokumentaci predkld-
dané v souvislosti se zddostmi o povoleni piipravki na
ochranu rostlin.

Ke zvySeni t¢innosti pfipravku na ochranu rostlin lze
pouzit adjuvanty. Jejich uvddéni na trh ¢ pouzivani by
mélo byt zakdzdno, pokud obsahuji zakdzanou formu-
la¢ni pifisadu. Méla by byt stanovena technickd pravidla
nutnd pro jejich povoleni.

Studie predstavuji vyraznou investici. Tuto investici je za
ucelem podniceni vyzkumu tfeba chrénit. Z tohoto
divodu by zkousky a studie — jiné nez zkousky
a studie na obratlovcich, na néZz se budou vztahovat
pravidla o povinném sdileni tdaji — pfedklddané zada-
telem v ¢lenském staté mély byt chranény pied tim, aby
je pouzil jiny zadatel. Tato ochrana by nicméné méla byt
Casové omezend, aby umoziiovala hospodafskou soutéz.
Rovnéz by se méla omezit na studie, které jsou skute¢né
nezbytné pro tcely hodnoceni, aby se Zadatelim zabra-
nilo uméle prodluzovat dobu ochrany predkldddnim
novych studif, které nejsou nutné. Obchodni subjekty,
zejména malé a stiedni podniky, by mély mit stejné
moznosti piistupu na trh.

Meélo by se podporovat pouzivani zkusebnich metod, pfi
nichZ se nepouzivaji zvifata, a jinych strategii pro posou-
zen{ rizika. Zkousky na zvifatech pro tuéely tohoto nafi-
zeni by se mély omezit na nejnizsi moznou miru a ke
zkouskdm na obratlovcich by se mélo pfistupovat jen
v nejkrajnjsim piipadé. V souladu se smérnici Rady
86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpisii ¢lenskych statt tykajicich
se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné
védecké dacely (3) by mély byt zkousky na obratlovcich
nahrazeny, omezeny nebo upfesnény. Proto by méla byt
stanovena pravidla zabranujici opakovanym zkouskdm
a opakované provadéni zkousek a studii na obratlovcich
by mélo byt zakdzdno. Pro ducely vyvoje novych
piipravkd na ochranu rostlin by méla existovat povinnost
studie o obratlovcich za rozumnych podminek zpiis-
tupnit a mély by byt sdileny vysledky zkousek a studif
na zvifatech, jakoz i ndklady na né. Aby hospodaiské
subjekty byly schopné zjistit, které studie jiz byly prove-
deny jinymi hospodaiskymi subjekty, mély by clenské
staty vést seznam téchto studii, a to i v pipadech, kdy
se na né nevztahuje vySe uvedeny systém povinného
zpiistupnéni.

() Ut vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
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(41)  Jelikoz clenské stity, Komise i ufad uplatiiuji rtiznd (47)  Opatteni uvedend v tomto nafizeni by méla byt uplatiio-
pravidla, pokud jde o pfistup k dokumentim a jejich véana, aniz jsou dotceny ostatni pravni pfedpisy Spolecen-
davérnost, je vhodné upfesnit ustanoveni tykajici se stvi, zejména  smérnice  2009/128/ES,  smérnice
piistupu k informacim obsazenym v dokumentech, 2000/60(ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady

které se nachdzeji v drzeni uvedenych orgdnd, (ES) ¢ 396/2005 ze dne 23. dnora 2005

a davérnosti téchto dokumentt. o maximdlnich limitech rezidui pesticidit v potravinich

a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptvodu a na jejich

povrchu () a pravni pfedpisy Spolecenstvi o ochrané

pracovnikd a vSech, ktefi se podileji na uzavieném nakld-

(42)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45[ES ze danlhs gene tlc,ky mO(f,iflk(?Vé[lnyml mikroorganismy & na
dne 31. kvétna 1999 o sblizovdni prdvnich a spravnich JOICh zamernem uvomovant.
piedpisti ¢lenskych statd tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpe¢nych ptipravka (') se vztahuje na
klasifikaci, baleni a oznacovani piipravki na ochranu
rostlin. Aby se viak jesté vice zlepsila ochrana uZivatel (48)  Je nutné stanovit postupy pro piijimdni mimofddnych
pf{pravkﬁ na Ochranu rosthn, Spotf'ebitelﬁ rosthn Opatfem' A% pf‘l’padech, kdy schvélené G¢innd la'tka, safener,
a rostlinnych produktti a Zivotntho prostiedi, méla by synergent ¢i pfipravek na ochranu rostlin mize predsta-
byt stanovena dalsi zvldstni pravidla, kterd zohledni vovat vazné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro
konkrétni podminky pouziti piipravkii na ochranu Zivotni prostedi.
rostlin.

(49)  Clenské staty by mély stanovit sankce za poruseni tohoto

43) S cilem zajistit, aby reklama neuvddéla uZivatele naizeni a pfijmout opatfent nezbytnd k jejich uplatio-
pifpravkii na ochranu rostlin nebo vefejnost v omyl, by vant.
méla byt stanovena pravidla pro reklamu na tyto
piipravky.

(50)  Obecnd obcanskd a trestni odpovédnost v ¢lenském stdté
vyrobce a piipadné také u osob odpovédnych za uvddéni

(44) Meéla by byt stanovena pravidla pro vedeni zdznamu pﬁpf:fwk,l,l na ochravnu 1o stlin nafrh é,i tento pripravek
a pro informace o pouziti piipravkd na ochranu rostlin, pouzivajicich by méla ziistat pouZitelns.
aby se zaji§ténim sledovatelnosti mozného vystaveni
zvysila Groven ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostiedi, zvysila G¢innost sledovéani a kontroly a snizily 5
ndklady na sledovani jakosti vody. (51)  Clenské stity by mély mit moznost ziskat zpét finanéni

prostiedky na dhradu ndkladt spojenych s postupy
vyplyvajicimi z uplatiovani tohoto nafizeni od osob,
které hodlaji uvést ¢ uvadéji pi{pravky na ochranu

(45) Ustanoveni o kontrolnich rezimech pro uvaddéni rostan ,lnel?o/vngqVﬁnlty na trh, 2 osob, ktereo zédajf

b . . o S o schvéleni acinnych latek, safenert a synergentt.
pipravk na ochranu rostlin na trh a jejich pouzivani
by méla zarudit spravné, bezpecné a harmonizované
provadéni pozadavkd stanovenych timto nafizenim,
¢imz by mélo byt dosazeno vysoké trovné ochrany . o ) ’ ) o
zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi. (52)  Clenské stity by mely urcit potiebné vnitrostdtni
piislusné orgény.

(46) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. . 5 5 . i o
882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o Gfednich kontroldch (53)  Komise by melarusnadno‘vat uplatn(})va.m t(zh(’)to narizen.
za tcelem ovéfeni dodrzovani pravnich predpisti tykaji- Proto Je VhOdnEi stanovit pezbytne ﬁr}ancm prOStf,edk}f
cich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a moznost zménit n}ekterei ustanoven{ toh?to naffzen{
a dobrych zivotnich podminkich zvifat () stanovi s ohledem na ’21skane zkuSenosti nebo moznost vypra-
kontrolni opatfeni ohledné pouzivini piipravki na covat technické pokyny.
ochranu rostlin ve vSech fazich vyroby potravin, véetné
vedeni zdznam@ o pouzivini piipravki na ochranu
rostlin. Komise by méla pfijmout obdobna pravidla pro
sledovani a kontroly v oblasti skladovdni a pouzivani (54)  Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
pifpravki na ochranu rostlin, na které se nevztahuje byt piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
nafizeni (ES) ¢. 882/2004. Administrativni zatéz zemé- ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon prova-
délcti by se méla sniZit na co nejniz$i miru. décich pravomoci svétenych Komisi (¥).

() Ut vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. () Ut vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

() Uf. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. () Uk vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(55 Zejména je tfeba zmocnit Komisi k piijeti harmonizova-
nych metod k urCovdni povahy a mnozstvi Gcinnych
latek, safenert a synergentil a piipadné relevantnich
necistot a formula¢nich piisad a maximalnich mnozstvi
piipravkd na ochranu rostlin, kterd mohou byt uvolnéna,
a k pfijeti nafizeni o pozadavcich na oznacovdni, kontro-
lach a pravidlech tykajicich se adjuvantd, o pracovnim
programu pro safenery a synergenty, véetné pozadavka
na tdaje o nich, o odlozeni konce doby platnosti schvé-
leni, o prodlouzeni doby platnosti docasnych povoleni,
o stanoveni pozadavkd ohledné ddaji pro soubéiny
obchod a o zahrnutf formula¢nich piisad, jakoz i k prijeti
zmén nafizeni o pozadavcich na tdaje a o jednotnych
zdsaddch pro hodnoceni a schvalovani a k pfijeti zmén
piiloh. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich
tcelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
zeni, véetné jeho doplnénim o nové jiné nez podstatné
prvky, musi byt pfjata regulativnim  postupem
s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 5a rozhodnuti
1999/468|ES.

(56)  Z davodu Géinnosti by se mély zkratit obvyklé lhity pro
regulativni postup s kontrolou v piipadé pfijeti nafizeni,
kterym se konec doby schvéleni odklddd o dobu nutnou
k vyfizeni zddosti.

(57) Dile je vhodné prevést nékterd stdvajici ustanoveni
uvedend v piilohdch smérnice 91/414/EHS do samostat-
nych prévnich néstrojti, které by Komise méla piijmout
do osmndcti mésici po vstupu tohoto nafizeni
v platnost. Jelikoz by tato stdvajici ustanoveni méla byt
v prvni etapé pfevedena do novych prévnich ndstroj,
a pfijata proto bez podstatnych zmén, je nejvhodnéjsi
poradni postup.

(58)  Poradni postup je rovnéz vhodné pouzit k piijeti nékte-
rych &isté technickych opatfeni, zejména technickych
pokynt, vzhledem k jejich nezdvazné povaze.

(59)  Nékterd ustanoveni smérnice 91/414/EHS by méla ziistat
pouzitelnd po urcité pfechodné obdobi,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Piedmét a dcel nafizeni

1. Timto nafizenim se stanovi pravidla pro povolovani
pi{pravkd na ochranu rostlin v obchodni podobé a pro jejich
uvadéni na trh, pouZivani a kontrolu ve Spolecenstvi.

2. Timto nafizenim se stanovi pravidla pro schvalovani G¢in-
nych latek, safener a synergentd, které jsou obsazeny
v piipravcich na ochranu rostlin nebo z nichz jsou tyto
piipravky  slozeny, a pravidla tykajici se adjuvantd
a formulacnich piisad.

3. Utelem tohoto naiizent je zajistit vysokou tiroven ochrany
zdravi lid{ a zvifat a Zivotniho prostedi, zdokonalit fungovani
vnitintho trhu pomoci harmonizace pravidel pro uvadéni na trh
piipravkl na ochranu rostlin a zdroven zlepsit zemédélskou
vyrobu.

4. Ustanoveni tohoto nafizeni jsou zaloZena na zdsadé pred-
bézné opatrnosti s cilem zajistit, aby ¢inné latky ¢&i piipravky
uvadéné na trh nemély nepfiznivé Gcinky na zdravi lidi nebo
zvifat ani na Zivotni prostiedi. Clenskym stitGm se predevsim
nesmi brénit v uplatiovani zdsady pfedbézné opatrnosti, neni-li
védecky potvrzeno, Ze piipravky na ochranu rostlin, které maji
byt na jejich tizemi povoleny, nepfedstavuji nebezpeli pro
zdravi lid nebo zvifat ani pro Zivotni prostiedi.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na pipravky v podobé, v niz
jsou dodavany uzivateli, které obsahuji Gc¢inné latky, safenery
nebo synergenty nebo jsou z nich slozeny a které jsou uréeny
pro nékteré z téchto pouZiti:

a) ochrana rostlin ¢i rostlinnych produktd pfed vsemi $kodli-
vymi organismy ¢i ochrana pfed piisobenim téchto orga-
nismt, ledaze jsou hlavnim divodem pouziti téchto
piipravka spiSe hygienické tcely nez ochrana rostlin ¢i rost-
linnych produktd;

b) ovliviiovani Zivotnich procest rostlin, napiiklad jako latky
ovliviwjici rast, avsak jinak nez jako Ziviny;

¢) uchovavani rostlinnych produktd, pokud se na tyto latky
nebo produkty nevztahuji zvlstni predpisy Spolecenstvi
o konzervantech;

d) ni¢eni nezddoucich rostlin ¢i ¢asti rostlin s vyjimkou fas,
pokud piipravky nejsou aplikovany na ptidu nebo na vodu
k ochrané rostlin;

e) regulace nebo prevence nezddouctho ristu rostlin s vyjimkou
fas, pokud piipravky nejsou aplikoviny na pidu nebo na
vodu k ochrané rostlin.
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Tyto ptipravky jsou déle uvadény jako ,pfipravky na ochranu
rostlin®.

2.

Toto nafizeni se vztahuje na latky véetné mikroorganismd,

které maji obecny nebo specificky tcinek proti skodlivym orga-
nismim ¢i na rostliny, ¢asti rostlin nebo rostlinné produkty
(dale jen ,ucinné latky*).

3.

a)

Toto nafizeni se vztahuje:

na latky ¢i piipravky, jez se pifidavaji do piipravki na
ochranu rostlin s cilem potlacit ¢ sniZit fytotoxické G¢inky
piipravki na ochranu rostlin na nékteré rostliny (déle jen
,safenery®);

na latky ¢i piipravky, které nemaji nebo maji jen malé
Gcinky ve smyslu odstavce 1, aviak mohou podpofit ¢innost
ucinné latky ¢&i latek v pfipravku na ochranu rostlin (déle jen
Lsynergenty*);

na latky ¢ pipravky, které se pouzivaji v piipravcich na
ochranu rostlin ¢ v adjuvantech nebo jsou k takovému
pouziti uréeny, avSak které nepati{ mezi G¢inné latky, safe-
nery ani synergenty (dale jen ,formulaéni piisady®);

na latky nebo piipravky, které jsou slozeny z formula¢nich
piisad, nebo piipravky obsahujici jednu ¢i vice formulacnich
piisad v podobé, v niZ jsou doddvany uZivateli a uvddény na
trh, které ma uzivatel smisit s ptipravkem na ochranu rostlin
a které zvysuji jeho Gcinnost ¢i jiné pesticidni vlastnosti (déle
jen ,adjuvanty”).

Cldnek 3

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,rezidui“ jedna nebo vice latek pfitomnych v rostlinach ¢i

rostlinnych produktech nebo na jejich povrchu, v jedlych
produktech Zivocisného ptvodu nebo v pitné vodé anebo
piitomnych jinde v Zivotnim prostiedi v dusledku pouzi-
vani pFipravki na ochranu rostlin, véetné metabolitt téchto
piipravka a produktt vznikajicich pii jejich rozkladu nebo
reakei;

2) Jlatkami“ chemické prvky a jejich slouceniny, tak jak se

piirozené vyskytuji nebo jak jsou vyrdbény, vcetné jakych-
koliv necistot, které jsou nevyhnutelnym dasledkem vyrob-
niho procesu;

3) ,piipravky“ smési nebo roztoky slozené ze dvou nebo vice

latek a urcené pro pouziti jako piipravky na ochranu
rostlin ¢i adjuvanty;

4)

10)

11)

Latkou vzbuzujici obavy” jakdkoli latka, jiz je vlastni schop-
nost mit nepiiznivé a¢inky na lidi, zvifata ¢ Zivotni
prostiedi a jeZ je obsazena v piipravku na ochranu rostlin
nebo v ném vznikd, a to v koncentraci dostate¢né pro
vznik rizika tohoto pisobeni.

Tyto latky zahrnuji, avSak nikoli vyhradng, latky spliujici
kritéria, na jejichz zdklad¢ jsou klasifikovany jako nebez-
pecné podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, ozna-
Covéni a baleni latek a smési (1), obsazené v piipravku na
ochranu rostlin v koncentraci, na jejimz zdkladé je tento
piipravek povaZzovin za nebezpelny ve smyslu ¢lanku 3
smérnice 1999/45[ES;

Jrostlinami“  Zivé rostliny a Zzivé casti rostlin, vcetné
Cerstvych ploda, zeleniny a osiva;

yrostlinnymi  produkty” produkty rostlinného ptvodu
v nezpracovaném stavu nebo produkty, které prosly
pouze jednoduchou dpravou, jako je mleti, suSeni nebo
lisovani, aviak s vyjimkou rostlin;

,Skodlivymi organismy“ vSechny druhy, kmeny ¢i biotypy
rostlin, Zivocicht nebo patogenti $kodlivé rostlindm nebo
rostlinnym produktam;

,nechemickymi metodami® alternativni ~ metody
k chemickym pesticidiim na ochranu rostlin a na ochranu
pfed 3kodlivymi organismy zaloZené na agronomickych
postupech, jako jsou postupy uvedené v bodé 1 piilohy
I smérnice 2009/128ES, nebo fyzikdlni, mechanické ¢i
biologické metody ochrany pied $kodlivimi organismy;

suvedenim na trh* drzeni pfipravku na ochranu rostlin za
Gelem prodeje uvnitt Spolecenstvi, véetné nabizeni
k prodeji nebo k jakékoli jiné formé pievodu, zdarma
nebo za uplatu, jakoz i prodej, distribuce a dalsi formy
pfevodu jako takové, avSak nikoliv vrdceni predchozimu
prodejci. Propusténi do volného ob&hu na tzemi Spolecen-
stvi pro ucely tohoto nafizeni predstavuje uvedeni na trh;

,povolenim pi{pravku na ochranu rostlin“ spravni tkon,
jimz piislusny organ clenského stitu povoluje uvedeni
piipravku na ochranu rostlin na trh na svém tzemi;

,vyrobcem* osoba, kterd sama vyrdbi piipravky na ochranu
rostlin, ac¢inné ldtky, safenery, synergenty, formula¢ni
piisady nebo adjuvanty nebo kterd jejich vyrobu na zdkladé
smlouvy svéfi jiné osobé, ¢i osoba, kterou vyrobce urdi za
svého vyhradniho zdstupce pro téely souladu s timto nafi-
zenim;

(1) Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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12) ,povolenim k pfistupu“ original dokladu, jehoz prostrednic- nich a spravnich pfedpist tykajicich se pouZivini zdsad

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

tvim majitel Gdajo chrdnénych podle tohoto nafizeni
souhlasi s tim, Ze pislusny orgdn tyto ddaje za urcitych
podminek pouzije za ticelem udéleni povoleni piipravku na
ochranu rostlin ¢&i schvéleni G¢inné latky, synergentu nebo
safeneru ve prospéch jiného zadatele;

LZivotnim prostfedim* vody (véetné podzemnich, povrcho-
vych, brakickych, pobfeznich a motskych vod), sediment,
puda, vzduch, zemé, volné Zijici druhy Zivocicht a plané
rostouci druhy rostlin, jakoz i vSechny jejich vzdjemné
vztahy a jakékoli vztahy s jinymi Zivymi organismy;

yzranitelnymi skupinami“ osoby vyzadujici zvldstni pozor-
nost pii posuzovani bezprostfedniho a dlouhodobého
Gc¢inku piipravkii na ochranu rostlin na lidské zdravi.
Patf{ k nim téhotné a kojici Zeny, nenarozené déti, kojenci
a déti, star$i osoby a pracovnici a mistni obyvatelé, ktefi
jsou dlouhodobé vystaveni vysoké koncentraci pesticidd;

ymikroorganismy* kazdd mikrobiologickd jednotka vcetné
niz§ich hub a vird, bunénd ¢ nebunécnd, schopnd
rozmnozovani nebo pfenosu genetického materidlu;

L,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. bfezna 2001 o zdmérném uvolilovani geneticky
modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi (1);

,z6nou“ skupina ¢lenskych stitti podle prilohy I

Pro tcely pouziti ve sklenicich, pfi osetieni po sklizni, pro
oSetfeni prazdnych skladovacich prostor a pro oSetfeni
osiva se zénou rozumgéji viechny zény uvedené v piiloze [;

,spravnou praxi v ochrané rostlin“ praxe, pfi niz se osetfeni
danych rostlin nebo rostlinnych produktd pomoci
pifpravkd na ochranu rostlin v souladu s podminkami
jejich povoleného pouziti voli, davkuje a Casuje tak, aby
byla zaruena co nejvétsi tc¢innost pfi minimdlni nezbytné
dévce a aby byly zohlednény mistni podminky a moznosti
agrotechnické a biologické regulace;

,spravnou laboratorni praxi“ praxe vymezend bodem 2.1
pillohy I smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o harmonizaci prav-

() Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

20)

21)

22

—

23)

24

=

25)

26)

27)

spravné laboratorn{ praxe a ovéfovani jejich pouzivani pfi
zkouskdch chemickych latek (2);

,spravnou pokusnickou praxi“ postup v souladu s pokyny
Evropské a stfedozemni organizace pro ochranu rostlin
(EPPO) & 181 a 152;

o«

,ochranou 1daji“ docasné pravo majitele protokolu
o zkousce ¢i studii zamezit jeho pouziti ve prospéch jiného
7adatele;

,zpravodajskym ¢lenskym stitem“ ¢lensky stdt, ktery se
ujme dkolu posoudit Gcinnou latku, safener nebo syner-
gent;

,zkouskami a studiemi“ zkoumdni nebo pokusy, jejichz
Gcelem je urcit vlastnosti a chovani G¢inné latky nebo
piipravkd na ochranu rostlin, uréit pfedpoklddand vystaveni
uc¢innym ldtkdm nebo jejich relevantnim metabolitim, urcit
bezpecné limity vystaveni a stanovit podminky bezpe¢ného
pouzivani ptipravki na ochranu rostlin;

Jdrzitelem povoleni“ fyzickd nebo pravnickd osoba majici
povoleni pfipravku na ochranu rostlin;

Jprofesiondlnim uZivatelem® profesiondlni uzivatel, jak je
definovan v ¢l. 3 bodé 1 smérnice 2009/128/ES;

Jmensinovym pouzitim“ pouziti pipravku na ochranu
rostlin v konkrétnim ¢lenském stdté u rostlin nebo rostli-
nnych produktd, jez:

a) se v tomto ¢lenském stdté nepéstuji ve velkém rozsahu
nebo

b) jsou péstovany ve velkém rozsahu, v zdjmu splnéni

vyjime¢né potieby ochrany rostlin;

,sklenikem® statické, uzaviené misto uréené k produkci
plodin, do néhoz lze vstoupit, obvykle s prihlednym
vnéj$im plastém, jez umoziuje fizenou vymeénu materidlu
a energie s okolim a brdni uvolnéni p¥pravk na ochranu
rostlin do Zivotniho prostiedi.

Pro tGlely tohoto nafizeni se za skleniky povazuji rovnéz
uzaviend mista uréend k produkci plodin, jejichz vnéjsi
plast neni prohledny (napiiklad produkce hub nebo
¢ekanky);

() Ui vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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28) ,oSetfenim po sklizni“ oSetfeni rostlin ¢i rostlinnych
produktii po sklizni v oddéleném prostoru, v némz neexis-
tuje moznost stékdni vody, napiiklad v budové skladu;

29) ,biologickou rozmanitosti“ réiznorodost Zivych organismi
ze viech zdroji, mezi néz patii suchozemské, moiské
a jiné vodni ekosystémy a ekologické celky, jichz jsou
soucdst; mtiZe sem patfit rozmanitost v ramci druhg,
mezi druhy a rozmanitost ekosystémd;

30) ,piislusnym orgdnem“ orgdn nebo organy clenského stitu
povéfené provadénim tkoltl stanovenych timto nafizenim;

31) ,reklamou“ jakykoliv prostiedek podpory prodeje nebo
pouzivani pipravkd na ochranu rostlin (jinou osobou,
nez je drzitel povoleni nebo osoba uvadgjici piipravek na
ochranu rostlin na trh a jejich zdstupci) v tisténé ¢&i elekt-
ronické podobg;

32) ,metabolitem” jakykoli metabolit w¢inné latky, safeneru
nebo synergentu ¢ produkt vznikly jejich rozkladem
a vznikajici v organismech ¢i v Zivotnim prostiedi.

Metabolit se povazuje za vyznamny, existuje-li divod pied-
pokladat, ze jeho pfirozené vlastnosti jsou srovnatelné
s vlastnostmi matefské latky, pokud jde o Gcinek na biolo-
gicky cil, nebo Ze predstavuje pro organismy vyssi riziko
nez matefskd litka nebo riziko srovnatelné anebo ze md
urcité toxikologické vlastnosti, jeZ jsou povazovany za
nepfijatelné. Takovy metabolit je vyznamny pro rozhodnuti
o celkovém schvdleni nebo pro stanoveni opatieni ke
snizeni rizika;

33) ,nedistotou” jakdkoli jind slozka nez ¢istd uc¢inna latka nebo
jeji alternativa, jez je pfitomna v technickém materidlu
(véetné slozek pochazejicich z vyrobntho procesu ¢i
z rozkladu béhem skladovéni).

KAPITOLA 1I

UCINNE LATKY, SAFENERY, SYNERGENTY A FORMULACNI
PRISADY

ODDIL 1
Utinné litky
Pododdil 1

Pozadavky a podminky tykajici se
schvidleni

Cldnek 4
Kritéria pro schvileni d¢innych latek

1. Ucinnd latka se schvalu]e v souladu s pilohou II, pokud
Ize s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky ocekavat,

ze s ohledem na kritéria pro schvaleni stanovend v bodech 2
a 3 uvedené piilohy splni pfipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici danou Géinnou litku pozadavky stanovené v odstavcich 2
a 3.

Prvnim krokem posouzeni G¢inné latky je stanovit, zda jsou
splnéna kritéria pro schvdleni uvedend v bodech 3.6.2 az
3.6.4 a 3.7 prilohy II. Pokud jsou tato kritéria splnéna, je dalsim
krokem posouzeni stanovit, zda jsou splnéna ostatni kritéria pro
schvéleni uvedend v bodech 2 a 3 prilohy IL

2. Rezidua piipravka na ochranu rostlin vznikld po aplikaci
v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin musi za béznych
podminek pouziti spliiovat tato kritéria:

a) nemaji $kodlivy tc¢inek na lidské zdravi, a to ani na zrani-
telné skupiny, ani na zdravi zvifat, pfiCemZz se vezmou
v tvahu zndmé kumulativni a synergické Gcinky, jsou-li
pro jejich posouzeni k dispozici védecké metody schvilené
tfadem, ani na podzemni vody;

b) nemaji nepfijatelné Gcinky na Zivotni prostiedi.

Pro méfeni rezidui vyznamnych z hlediska toxicity, ekotoxicity,
zivotniho prostfedi nebo pitné vody musi existovat obecné
pouzivané metody. Analytické standardy musi byt bézné
k dispozici.

3. Pripravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se
spravnou praxi v ochrané rostlin musi za béznych podminek
pouziti spliovat tato kritéria:

a) je dostate¢né Gcinny;

b) nemd zddny bezprostfedni ani zpozdény $kodlivy Gcinek na
lidské zdravi, a to ani na zranitelné skupiny, ani na zdravi
zvifat, af piimy & nepHmy prostfednictvim pitné vody (s
ohledem na produkty, které vznikaji pfi dpravé pitné vody),
potravin, krmiv ¢ ovzdusi, ani nezplisobuje ndsledky na
pracovisti nebo prostiednictvim jinych nepfimych wcinkd,
piicemz se vezmou v uUvahu zndmé kumulativni
a synergické cinky, jsou-li pro jejich posouzeni
k dispozici védecké metody schvilené utfadem; ani na
podzemni vody;

¢) nemd zddné nepfijatelné dc¢inky na rostliny ani rostlinné
produkty;

d) nezpisobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovciim, ktefi
maji byt regulovani;
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e) nemd zadné nepfijatelné G¢inky na Zivotni prostedi, jsou-li
pro jejich posouzeni k dispozici védecké metody schvilené
tfadem, a to zejména pokud jde o ndsledujici aspekty:

i) jeho osud a distribuce v Zivotnim prostfedi, zejména
znedisténi povrchovych vod, véetné vod v dasti fek
a pobfeznich vod, podzemnich vod, ovzdusi a pidy,
pii¢emz se zohledni i oblasti vzdalené od mista pouZiti
kvili environmentdlnimu pfenosu na velkou vzdélenost,

ii) jeho dopad na necilové druhy, a to i na stdvajici chovani
téchto druhd,

iii) jeho dopad na biologickou rozmanitost a ekosystém.

4. Pozadavky odstavcii 2 a 3 se vyhodnoti s ohledem na
jednotné zdsady uvedené v ¢l. 29 odst. 6.

5. Pro ucely schvileni G¢inné litky se odstavce 1, 2 a 3
povazuji za splnéné, pokud to bylo stanoveno v piipadé
jednoho & vice reprezentativnich pouziti alesponn jednoho
piipravku na ochranu rostlin obsahujictho tuto d¢innou latku.

6. Pokud jde o lidské zdravi, zddné tdaje o clovéku se
nepouziji ke snizeni bezpecnostnich limiti vychdzejicich ze
zkousek ¢i studii na zvifatech.

7. Odchylné od odstavce 1, pokud je na zdkladé doloZenych
dikazi uvedenych v zddosti zapotfebi pouzit G¢inné latky za
Ucelem regulace vdzného ohrozeni zdravi rostlin, jiz nelze
dosdhnout jinymi dostupnymi prostfedky véetné nechemickych
metod, maze byt tato G&innd litka schvédlena na omezenou
dobu nezbytnou k regulaci tohoto vdzného ohrozeni, kterd
ovSem nepfesahuje pét let, a to i v pfipadé, ze nespliiuje kritéria
podle bodt 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 nebo 3.8.2 ptilohy II, za predpo-
kladu, ze pouziti této ti¢inné latky podléhd opatfenim pro zmir-
novan{ rizik, jez zajidtuji, aby bylo minimalizovdno vystaveni
lidi a Zivotntho prostfedi. Maximdlni limity rezidui u téchto
latek se stanovi v souladu s nafizenim (ES) ¢ 396/2005.

Tato odchylka se nepouzije pro Gcinné latky, které jsou nebo
maji byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako
karcinogenni kategorie 1A, karcinogenni kategorie 1B bez
stanoven{ limitu nebo toxické pro reprodukeci kategorie 1A.

Clenské staty mohou povolit pfipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici ac¢inné latky schvédlené podle tohoto odstavce, pouze
pokud je to nutné k tomu, aby regulovaly vdzné ohrozeni
zdravi rostlin na svém tzemi.

Zéarovenl navrhnou pldn postupného nahrazeni pouziti tohoto
piipravku regulaci vazného ohroZeni jinymi prostfedky, vcetné
nechemickych metod, a ndsledné bez prodleni pfedaji tento
plan Komisi.

Cldnek 5
Prvni schvdleni

Prvn{ schvdleni plati po dobu nepfesahujici deset let.

Cldnek 6
Podminky a omezeni

Schvaleni maze podléhat rliznym podminkdm a omezenim,
mezi néz patif:

a) minimalni stupen Cistoty G¢inné latky;

b) povaha a maximalni obsah nékterych necistot;

¢) omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 8,
piiemz se zvazuji piislusné zemédélské a rostlinolékaiské
podminky a podminky v oblasti Zivotniho prostfedi véetné
klimatickych podminek;

d) typ pfipravku;

e) zptisob a podminky aplikace;

f) predlozeni dalsich potvrzujicich informaci ¢lenskym statim,
Komisi a Evropskému tGfadu pro bezpe¢nost potravin (jinde
jen ,ufad“), pokud jsou béhem hodnotictho procesu nebo
v duasledku novych védeckotechnickych poznatki stanoveny
nové pozadavky;

g) vymezeni kategorii uzivateld, napiiklad profesiondlni
a neprofesiondlni;

h) urcen{ oblasti, pro néZ nelze pouziti pipravkil na ochranu
rostlin, vCetné pfipravki na oSetfeni pid, s obsahem cinné
latky povolit, nebo pro néz je Ize povolit pouze za uréitych
podminek;

i) potieba uklddat opatfeni ke sniZeni rizika a stanovit sledo-
vani po pouZiti;

j) jakékoli dalsi konkrétni podminky vyplyvajici z hodnoceni
informaci zpfistupnénych v souvislosti s timto nafizenim.
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Pododdil 2
Schvalovaci postup

Cldnek 7

Zédost
1. Zadost o schvaleni G¢inné létky nebo o zménu podminek
schvéleni poddvé vyrobce ti¢inné ltky clenskému stitu (déle jen
wzpravodajsky ¢lensky stat”) spolu se souhrnnou a tplnou doku-
mentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 nebo védecky dolozenym
odtvodnénim neposkytnuti nékterych ¢asti této dokumentace,
které prokazuji, Ze U¢innd latka spliiuje kritéria pro schvaleni
stanovend v ¢lanku 4.

Sdruzeni vyrobcli uréené vyrobci pro tcely souladu s timto
nafizenim mitiZze podat spole¢nou zidost.

Z4dost posoudi ¢lensky stit navrzeny zadatelem, pokud se pro
provedeni posouzeni nerozhodne jiny ¢lensky stat.

2. Posouzeni zadosti muze spole¢né provést nékolik ¢len-
skych stitd v rdmci systému spoluzpravodajstvi.

3. Pii poddni zadosti mtize Zadatel v souladu s ¢lankem 63
pozaddat o zachovdni divérnosti urcitych informaci, a to
i uréitych ¢asti dokumentace, a tyto informace fyzicky oddeéli
od ostatnich.

Z4dosti o zachovani diivérnosti posoudi ¢lenské stéty. V pifpadé
zddosti o pistup k informacim rozhodne zpravodajsky ¢lensky
stat, u kterych informaci ma byt zachovana davérnost.

4. Pfi podini zddosti zadatel soucasné predlozi dplny
seznam zkousek a studif podle ¢l. 8 odst. 2 a seznam Zzddost{
o ochranu tdaji podle ¢lanku 59.

5. P posuzovani zddosti muZe zpravodajsky clensky stat
kdykoliv konzultovat Gfad.

Clanek 8
Dokumentace

1.  Souhrnnd dokumentace musi obsahovat:

a) informace o jednom ¢&i vice reprezentativnich pouzitich
alesponi jednoho pfipravku na ochranu rostlin obsahujictho
u¢innou latku u plodin péstovanych ve velkém rozsahu
v kazdé z6né, které prokazuji, Ze jsou splnéna kritéria pro
schvaleni uvedend v ¢lanku 4; pokud se pfedlozené infor-
mace nevztahuji na vSechny zoény nebo se tykaji plodiny,

kterd se nepéstuje ve velkém rozsahu, odtivodnéni tohoto
pfistupuy;

b) u kazdého z pozadavki na ddaje o ucinné litce shrnuti
a vysledky zkousek a studii, jméno jejich vlastnika a osoby
¢i institutu, ktery zkousky a studie proved];

¢) u kazdého z pozadavki na tdaje o pfipravku na ochranu
rostlin shrnuti a vysledky zkouSek a studii, jméno jejich
vlastnika a osoby ¢i institutu, ktery zkousky a studie souvi-
sejici s posouzenim kritérii uvedenych v ¢l. 4 odst. 2 a 3
provedl u jednoho ¢i vice ptipravki na ochranu rostlin typic-
kych pro pouziti uvedend v pismenu a), pfi zohlednéni
skute¢nosti, Ze nedostatky v dokumentaci, jez jsou uvedeny
v odstavci 2 tohoto ¢lanku a vyplyvaji z navrhovaného
omezeného rozsahu reprezentativnich pouziti, mohou vést
k urcitym omezenim ve schvélenf;

d) u kazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovcti odiivodnéni
opatfeni pfijatyjch k zamezeni zkouSek na zvifatech
a opakovaného provadéni zkousek a studif na obratlovcich;

¢) kontrolni seznam, ktery doklddd, zZe je dokumentace podle
odstavce 2 tohoto ¢ldnku dplnd pro déely pozadovanych
pouziti;

f) davody, pro¢ jsou predlozené protokoly o zkouskich
a studiich nezbytné pro prvni schvaleni t¢inné latky nebo
pro zménu podminek schvéleni;

g) je-li to vhodné, opis Zadosti o stanoveni maximalniho limitu
rezidul podle clanku 7 nafizeni (ES) ¢ 396/2005 nebo
odtvodnéni neposkytnuti této informace;

h) posouzeni viech pifedlozenych informaci.

2. Uplnd dokumentace musi obsahovat plné znéni jednotli-
vych protokolii o zkouskach a studiich tykajicich se vSech infor-
maci podle odst. 1 pism. b) a ¢). Nesmi obsahovat zddné proto-
koly o zkouskach nebo studiich zahrnujicich zdmérné podavani
ucinné latky ¢i pipravku na ochranu rostlin lidem.

3. Formdt souhrnné a dplné dokumentace se stanovi
poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

4. Pozadavky na tdaje podle odstavct 1 a 2 zahrnuji poza-
davky na G¢inné litky a pfpravky na ochranu rostlin podle
piiloh II a I smérnice 91/414/EHS a jsou stanoveny
v nafizenich pfijatych poradnim postupem podle ¢l. 79 odst.
2 bez podstatnych zmén. Nésledné zmény téchto nafizeni se
pfijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. b).
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5. Zadatel piilozi k dokumentaci veskerou dostupnou
oponovanou odbornou literaturu stanovenou tfadem o dané
ucinné latce a jejich relevantnich metabolitech, kterd se tykd
vedlejsich G¢inkd na zdravi, Zivotni prostfedi a necilové druhy
a kterd byla vyddna v obdobi deseti let pfede dnem pfedlozeni
dokumentace.

Cldnek 9
Pfijatelnost Zddosti

1. Do 45 dnti od obdrzeni Zzddosti zasle zpravodajsky
Clensky stdt Zadateli pisemné potvrzeni s datem obdrzeni
a ovéH, zda dokumentace predlozend spolu se zddosti obsahuje
vSechny prvky podle ¢ldnku 8, pficemz pouzije kontrolni
seznam uvedeny v ¢l. 8 odst. 1 pism. ¢). Ovéii rovnéZ poza-
davky tykajici se divérnosti podle ¢l. 7 odst. 3 a Gplné seznamy
zkousek a studii predlozené podle ¢l. 8 odst. 2.

2. Pokud chybi jeden nebo vice prvkii uvedenych v ¢lanku 8,
zpravodajsky ¢lensky stdt o tom vyrozumi Zadatele a stanovi
lhatu pro jejich piedlozeni. Tato lhiita je nejvyse tfi mésice.

Pokud do uplynuti této lhity Zadatel nepfedlozi chybéjici prvky,
zpravodajsky clensky stdt ozndmi Zadateli, ostatnim clenskym
statim a Komisi, ze Zadost je nepfijatelna.

Kdykoli Ize podat novou zddost tykajici se stejné latky.

3. Pokud dokumentace pfedlozend spolu se zddosti obsahuje
vSechny prvky podle ¢lanku 8, ozndmi zpravodajsky clensky
stat zadateli, ostatnim clenskym statam, Komisi a dfadu, Ze
zddost je prijatelnd, a zahdji posuzovani G¢inné latky.

Po obdrzeni tohoto ozndmeni predd Zzadatel neprodlené
ostatnim ¢lenskym stdttim, Komisi a dfadu dokumentaci podle
¢lanku 8, a to véetné informace o téch ¢astech dokumentace,
pro které bylo pozdddno o zachovani diavérnosti podle ¢l. 7
odst. 3.

Cldnek 10
Pfistup k souhrnné dokumentaci

Utad neprodlené zpifstupni vefejnosti souhrnnou dokumentaci
uvedenou v ¢l 8 odst. 1, kromé informaci, pro které je poza-
dovdno a odivodnéno davérné zachdzeni podle ¢lanku 63,
nepievazuje-li vefejny zdjem na jejich zpFistupnéni.

Cldnek 11
Néavrh zpridvy o posouzeni

1. Do dvandcti mésict ode dne ozndmeni podle ¢l. 9 odst. 3
prvniho pododstavce zpravodajsky clensky stit vypracuje
a piedlozi Komisi zpravu (ddle jen ,ndvth zprivy
o posouzeni), v niz posoudi, zda lze ocekdvat, Ze uGcinnd
latka splni kritéria pro schvileni uvedend v clanku 4, a opis
této zpravy zasle Gfadu.

2. Navrth zprivy o posouzeni piipadné rovnéz zahrnuje
ndvrh na stanoveni maximélnich limitd rezidui.

Zpravodajsky clensky stit provede nezdvislé, objektivni
a transparentni posouzeni s ohledem na soucasné védeckotech-
nické poznatky.

Pokud podle ¢l. 4 odst. 1 z posouzeni vyplyvd, ze kritéria pro
schvéleni podle bod 3.6.2. az 3.6.4 a 3.7 piilohy II nejsou
splnéna, omezi se ndvrh zprdvy o posouzeni pouze na tyto ¢asti
posouzeni.

3. Pokud zpravodajsky clensky stit potiebuje dodatecné
studie ¢i informace, stanovi lhatu, ve které je musi Zadatel
piedlozit. V takovém piipadé zpravodajsky clensky stdt
prodlouzi dvanactimési¢ni lhitu o stanovenou dodate¢nou
dobu. Dodate¢nd doba je nejvyse Sest mésicti a konéi okam-
zikem, kdy zpravodajsky clensky stdt obdrzi dodate¢né infor-
mace. Informuje o tom Komisi a Gfad.

Pokud Zzadatel do uplynuti dodate¢né doby nepfedlozi doda-
tecné studie ¢i informace, zpravodajsky clensky stdt informuje
zZadatele, Komisi a Gfad a uvede chybéjici prvky v posouzeni, jez
je souddsti ndvrhu zprdvy o posouzeni.

4. Format ndvrhu zprdvy o posouzeni se stanovi poradnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

Cldnek 12
Zavér afadu
1. Utad ptedd navrh zprivy o posouzeni, ktery obdrzel od
zpravodajského clenského stdtu, Zadateli a ostatnim ¢lenskym
staitim do 30 dnG po jeho obdrzeni. Pozddd Zadatele, aby

piipadné piedal clenskym statim, Komisi a tfadu aktualizo-
vanou dokumentaci.
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Poté, co poskytne Zadateli dva tydny na to, aby v souladu
s ¢lankem 63 pozadal o zachovani divérnosti nékterych casti
ndvrhu zprdvy o posouzeni, zpfistupni tfad tento ndvrh vefej-
nosti.

Pro podani pisemnych pfipominek tfad ponechd lhitu 60 dnd.

2. Utad piipadné zajisti konzultace s odborniky, a to véetné
odbornikt ze zpravodajského ¢lenského stétu.

Do 120 dnit od uplynuti lhity stanovené pro poddni pisem-
nych piipominek piijme tfad s ohledem na soucasné védecko-
technické poznatky a s vyuzitim pokyni dostupnych v dobé
podani Zadosti zdvér o tom, zda lze ocekdvat, 7e G¢innd litka
splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4, sdéli jej zadateli,
¢lenskym stattim a Komisi a zpfistupni jej vefejnosti. V piipadé,
ze se uskute¢ni konzultace podle tohoto odstavce, prodluzuje se
120denni lhata o 30 dni.

Utad piipadné ve svém zdvéru zmini moznosti uplatnéni
opatfeni ke snizeni rizika uvedenych v ndvrhu zprivy
0 posouzeni.

3. Pokud tfad potiebuje dodatecné informace, stanovi lhitu
v trvani nejvyse 90 dntl, ve které je md Zadatel pfedlozit ¢len-
skym stattim, Komisi a dfadu.

Zpravodajsky clensky stit posoudi dodate¢né informace
a neprodlené je predlozi dfadu, a to nejpozdéji 60 dnd po jejich
obdrzeni. V takovém piipadé se lhata 120 dnd stanovend
v odstavci 2 prodluzuje o dobu, jez skon¢i okamzikem, kdy
tfad obdrzi dodatecné posouzeni.

Ufad mtze Komisi pozddat o konzultaci referenéni laboratofe
Spolecenstvi, kterd byla urcena podle nafizeni (ES) ¢. 882/2004,
s cilem ovéfit, zda je analyticki metoda stanoveni rezidui,
kterou Zzadatel navrhuje, vyhovujici a zda spliuje pozadavky
podle ¢l. 29 odst. 1 pism. g) tohoto nafizeni. Na Zidost refe-
rencni laboratore SpoleCenstvi poskytne Zadatel vzorky
a analytické standardy.

4. Zéavér tfadu zahrnuje podrobnosti o postupu hodnoceni
a vlastnostech piislusné acinné latky.

5. Utad stanovi formdt svého zdvéru, ktery obsahuje podrob-
nosti tykajici se hodnotictho postupu a vlastnosti piislusné
Gcinné latky.

6.  Lhatami pro stanovisko Gfadu k Zddostem tykajicim se
maximélnich limitd rezidui podle ¢lanku 11 a pro rozhodnuti
o zédostech tykajicich se maximélnich limitd rezidui podle
¢lanku 14 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 nejsou dotceny lhity
stanovené timto nafizenim.

7. Jestlize Gfad pFijme zavér ve lhaté stanovené v odstavci 2
tohoto ¢lanku, pfipadné prodlouzené o dodate¢nou dobu stano-
venou v souladu s odstavcem 3, ¢ldnek 11 nafizeni (ES) ¢
396/2005 se nepouzije a bezodkladné se pouzije ¢lanek 14
tohoto nafizeni.

8.  Jestlize Gifad nepfijme zdvér ve lhité stanovené v odstavci
2 tohoto ¢lanku, pfipadné prodlouzené o dodate¢nou dobu
v souladu s odstavcem 3, bezodkladné se pouziji ¢lanky 11
a 14 nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

Cldnek 13
Nafizeni o schvéleni

1. Do Sesti mésici od obdrzeni zavéru dfadu Komise
piedlozi zpravu (ddle jen ,zprdva o pfezkumu®) a ndvrh nafzeni
vyboru uvedenému v ¢l. 79 odst. 1, pficemz zohledni ndvrh
zprévy o posouzeni ptedloZeny zpravodajskym ¢lenskym stitem
a zavér tfadu.

Zadateli je poskytnuta moznost predlozit ke zpravé o prezkumu
pfipominky.

2. Na zdkladé zpravy o pfezkumu, dalsich faktorti, které jsou
za danych okolnosti legitimni, a podle zdsady predbézné opatr-
nosti v piipadech, na které se vztahuji podminky podle ¢l. 7
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, se regulativnim postupem
podle ¢l. 79 odst. 3 pfijme nafizeni, které stanovi, Ze:

a) G¢innd latka je schvilena, pfipadné za podminek a omezeni
uvedenych v ¢lanku 6;

b) Gc¢innd ldtka neni schvilena; nebo

¢) podminky schvéleni jsou zménény.

3. Pokud schvileni vyzaduje predlozeni dalsich potvrzujicich
informaci podle ¢l. 6 pism. f), stanovi nafizeni lhitu pro pfedlo-
zen{ informaci ¢lenskym statm, Komisi a tfadu.
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Zpravodajsky ¢lensky stit posoudi dodate¢né informace
a neprodlené, nejpozdéji viak Sest mésicti po jejich obdrZeni,
je predlozi ¢lenskym statim, Komisi a afadu.

4. Schvélené G¢inné latky jsou zahrnuty do nafizeni podle ¢l.
78 odst. 3, jez obsahuje seznam jiz schvalenych tcinnych latek.
Komise vede seznam schvélenych ucinnych latek, ktery je
v elektronické podobé dostupny vefejnosti.

Pododdil 3
Obnoveni a pfezkum schvdleni
Cldnek 14
Obnoveni schvéleni

1. Schvileni G¢inné litky se na Zddost obnovi, pokud je
prokdzdno, Ze jsou splnéna kritéria pro schvdleni uvedend
v clanku 4.

Kritéria ¢ldnku 4 se povazuji za splnénd, pokud to bylo stano-
veno v piipadé jednoho ¢&i vice reprezentativnich pouziti
alespoit jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
Gcinnou latku.

Soucdsti tohoto obnoveni schvileni mohou byt podminky
a omezeni podle ¢lanku 6.

2. Obnoveni schvéleni plati po dobu nepfesahujici patndct
let. Obnoveni schvaleni ¢innych latek, na které se vztahuje
¢l. 4 odst. 7, plati po dobu nepfesahujici pét let.

Cldnek 15
Zidost o obnoveni schvileni

1. Vyrobce dcinné litky podd clenskému stitu Zadost
uvedenou v ¢lanku 14 a soucasné zasle opis ostatnim ¢lenskym
statdm, Komisi a Gifadu nejpozdéji tii roky pied uplynutim doby
platnosti schvéleni.

2.V Zzidosti o obnoveni 7adatel uvede, které nové udaje
hodla piedlozit, a prokaze jejich nezbytnost, a to bud z toho
dtvodu, Ze urcité pozadavky na ddaje ¢i kritéria nebyly pii
poslednim schvaleni ¢inné latky pouzitelné, nebo proto, Ze
74dd o zménu schvéleni. Soucasné predlozi casovy rozpis
novych a probihajicich studif.

Zadatel uvede a odtvodni, u kterych ptedlozenych informaci
pozZaduje zachovani davérnosti v souladu s c¢lankem 63,
a soucasné pozadavky na ochranu tdaji podle ¢lanku 59.

Cldnek 16
Piistup k informacim tykajicim se obnoveni schvileni

Utad neprodlené zpiistupni vefejnosti informace poskytnuté
zadatelem podle ¢lanku 15 kromé informaci, pro které je poza-
dovdno a odivodnéno divérné zachdzeni podle clanku 63,
neptevazuje-li vefejny zdjem na jejich zpfistupnéni.

Clanek 17

ProdlouZeni doby platnosti schvéleni po dobu trvini
postupu

Pokud se z dtivodd, které Zadatel nemtiZe ovlivnit, zd4, 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 konec
doby platnosti schvéleni pro tohoto Zadatele odklddd o dobu
nutnou k vyfizeni Zadosti.

Nafizeni, kterym se konec doby platnosti schvéleni odkldda
o dobu nutnou k vyfizeni zddosti, se pfijme regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 5 v piipadech, kdy
zadatelé nemohli splnit tfiletou lhitu pro ozndmeni pozado-
vanou podle ¢l. 15 odst. 1, nebot G¢innd litka byla zahrnuta
do seznamu v piiloze I smérnice 91/414/EHS na dobu, kterd
uplynula pfed 14. ¢ervnem 2014.

Délka této doby se stanovi na zdkladé:

a) Casu potiebného k poskytnuti pozadovanych informaci;

b) casu pottebného k dokonéeni postupuy;

¢) piipadné potteby zajistit vypracovani soudrzného pracov-
niho programu, jak stanovi ¢ldnek 18.

Clanek 18
Pracovni program

Komise miiZe vypracovat spole¢ny pracovni program pro
podobné w¢inné litky, ve kterém stanovi priority na zdkladé
otdzek bezpecnosti pro zdravi lidi a zvifat nebo Zivotni
prostiedi a pokud mozno zohledni potiebu wcinné regulace
a Fizeni rezistence u cilového $kodlivého organismu. Tento
program muze uklddat zdcastnénym strandm, aby piedlozily
¢lenskym stdttim, Komisi a tfadu vSechny pozadované tudaje
ve lhité stanovené v programu.



24.11.2009

Utedni véstnik Evropské unie

L 309/15

Program musi obsahovat tyto informace:

a) postupy t/ykajla} se poddvini a posuzovani Zadosti
o obnoveni schvaleni;

b) nezbytné udaje, které se maji predlozit, véetné opateni
k omezeni zkousek na zvifatech, a zejména pouziti zkuseb-
nich metod, pfi nichZ se nepouzivaji zvifata, a inteligentnich
zku3ebnich strategif;

¢) lhaty pro piedkladani téchto ddajs;

d) pravidla pro pfedkladani novych informaci;

e) lhitu pro posouzeni a rozhodovani;

f) pridéleni hodnoceni dcinnych latek ¢lenskym stdtim, pfi
zohlednéni vyvdzenosti povinnosti a ¢innosti, jez maji vyko-
navat ¢lenské stity v dloze zpravodaja.

Cldnek 19
Provadéci opatfeni

Nafizeni piijaté regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3
obsahuje ustanoveni nezbytnd k provddéni postupu obnoveni,
piipadné vcetné provadéni pracovniho programu, jak stanovi
¢lanek 18.

Clanek 20
Nafizeni o obnoveni schvileni

1. Regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 se piijme
nafizeni, které stanovi, Ze:

a) schvéleni ac¢inné latky je obnoveno a pifpadné se na né
vztahuji urcité podminky a omezeni; nebo

b) schvéleni G¢inné latky neni obnoveno.

2. Pokud se divody pro neobnoveni schvdleni netykaji
ochrany zdravi nebo Zivotntho prostiedi, stanovi nafizeni
uvedené v odstavci 1 odkladnou lhiitu, kterd nepfesahuje Sest
mésicti pro prodej a distribuci, a navic nejvyse jeden rok pro
odstranéni, skladovini a vyuziti, stdvajicich zdsob doty¢ného
piipravku na ochranu rostlin. Odkladnd lhita pro prodej
a distribuci zohledni béZnou dobu pouzivini pfipravku na
ochranu rostlin, avsak celkovd odkladnd lhtta nesmi pfesdhnout
osmndct mésicu.

V piipadé odejmuti schvaleni nebo jeho neobnoveni z divodi
bezprostiednich obav o zdravi lidi nebo zvifat anebo o Zivotni

prostiedi musi byt doty¢né pfipravky na ochranu rostlin okam-
zité stazeny z trhu.

3. Pouzije se ¢l. 13 odst. 4.

Cldnek 21
Pfezkum schvileni

1. Komise muze schvdleni t¢inné latky kdykoli pfezkoumat.
Komise zohledni zddost ¢lenského stitu o pfezkum schvileni
uc¢inné litky s ohledem na nové védeckotechnické poznatky
a udaje ziskané na zdkladé sledovéni, a to i pokud po pfezkumu
povoleni podle ¢l. 44 odst. 1 existuji zndmky toho, Ze by
mohlo byt ohroZeno dosazeni cilii stanovenych v ¢l. 4 odst.
1 pism. a) bodé iv) a pism. b) bod¢ i) a ¢l. 7 odst. 2 a 3
smérnice 2000/60/ES.

Pokud md Komise s ohledem na nové védeckotechnické
poznatky za to, Ze existuji zndmky toho, ze dand ldtka jiz
nespliiuje kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4, nebo
pokud nebyly poskytnuty dalsi informace pozadované podle
¢l 6 pism. f), informuje clenské stity, Gfad a vyrobce Gcinné
latky a stanovi lhiitu, v niZ mdze vyrobce podat ptipominky.

2. Komise si miize od ¢lenskych stitti nebo od tradu vyzadat
stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc. Clenské stéty
mohou do tif mésicti ode dne obdrzeni zaddosti podat Komisi
své piipominky. Urad poskytne Komisi stanovisko ¢&i vysledky
své prce do ti mésict ode dne poddni zddosti.

3. Pokud Komise dojde k zdvéru, Ze jiz nejsou splnéna
kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nebo Ze nebyly
poskytnuty daldi informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f),
pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 nafizeni
o0 odejmuti ¢ zméné schvélent.

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

Pododdil 4
Odchylky
Cldnek 22
Ucinné litky predstavujici nizké riziko

1. Utinnd litka, jez spliiuje kritéria podle clanku 4, se
odchylné od ¢ldnku 5 schvaluje na dobu nepfesahujici patnact
let, pokud je povazovina za ucinnou latku predstavujici nizké
riziko a lze oc¢ekdvat, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici
tuto latku budou pro zdravi lidi a zvifat a pro Zivotn{ prostiedi
pfedstavovat pouze nizké riziko, jak stanovi ¢l. 47 odst. 1.
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2. Pouzijf se clinky 4 a 6 az 21 a bod 5 pidlohy II. Utinné
latky ptedstavujici nizké riziko se uvadéji samostatné v nafzeni
podle ¢l. 13 odst. 4.

3. Komise mtze ptezkoumat, a je-li to nutné, stanovit nova
kritéria pro schvéleni ti¢inné latky jako Gcinné latky predstavu-
jici nizké riziko podle ¢l. 78 odst. 1 pism. a).

Cldnek 23
Kritéria pro schviéleni zikladnich litek

1. Zékladni latky se schvaluji v souladu s odstavci 2 az 6.
Odchyln¢ od clanku 5 je doba platnosti schvaleni neomezend.

Pro ucely odstavcti 2 az 6 se zdkladni litkou rozumi Gcinnd
latka:

a) kterd neni latkou vzbuzujici obavy;

b) kterd nemiZze svymi vlastnostmi zptisobit naruseni ¢innosti
zlaz s vnitini sekreci ani nemd neurotoxické nebo imunoto-
xické cinky;

¢) jejimz hlavnim vyuzitim neni{ pouziti v p¥pravcich na
ochranu rostlin, ale lze ji nicméné pouzit pro ochranu
rostlin, a to bud pifimo, nebo v pipravku slozeném
z dané litky a obycejného fedidla; a

d) kterd neni uvddéna na trh jako pfipravek na ochranu rostlin.

Pro ucely tohoto naiizeni se Gc¢innd latka, kterd spliuje kritéria
pro potraviny stanovend v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
povazuje za zdkladni latku.

2. Odchylné od ¢lanku 4 se zdkladni latka schvali, pokud
z jakychkoli nélezitych hodnoceni provedenych v souladu
s jinymi pravnimi predpisy Spolecenstvi, jeZ upravuji pouzivani
dané latky pro jiné dcely nez pro pouziti v piipravku na
ochranu rostlin, vyplyvd, Ze dand litka nemd zddné bezpro-
stfedni ani zpozdéné skodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvifat
ani nepfijatelné Gi¢inky na Zivotni prostiedi.

3. Odchylné od ¢lanku 7 podavaji clenské stity nebo zicast-
néné strany zadost o schvéleni zdkladni latky Komisi.

K zddosti musi byt pfiloZeny tyto informace:

a) posouzeni pfipadnych ¢inkd latky na zdravi lidi nebo zvifat
anebo na Zzivotni prostiedi provedend v souladu s jinymi
pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, které upravuji pouzivani
dané latky, a

b) dalsi ndlezité informace o pifpadnych dacincich latky na
zdravi lidi nebo zvifat anebo na Zivotni prostiedi.

4. Komise si od tfadu vyzdda stanovisko ¢i védeckou nebo
technickou pomoc. Ufad poskytne Komisi stanovisko i
vysledky své prace do tif mésicti ode dne podani zadosti.

5. Pouziji se ¢lanky 6 a 13. Zdkladni latky se uvadéji samo-
statné v nafizeni podle ¢l. 13 odst. 4.

schvéleni  zdkladni
zohlednit  Zddost

6. Komise muze
pfezkoumat.  Muze
o piezkum schvéleni.

latky  kdykoli
clenského  stdtu

Pokud md Komise za to, Ze existuji zndmky toho, Ze dand ldtka
jiz nespliuje kritéria podle odstavct 1 az 3, uvédomi o tom
Clenské stdty, Gifad a zGcastnénou stranu a stanovi lhitu, v niz
mohou podat pfipominky.

Komise si od tfadu vyzadd stanovisko ¢i védeckou nebo tech-
nickou pomoc. Ufad poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky
své prace do tf mésict ode dne podani zadosti.

Pokud Komise dojde k zdvéru, Ze jiZ nejsou plnéna kritéria
podle odstavce 1, pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 79
odst. 3 nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvéleni.

Cldnek 24
Litky, které se maji nahradit

1. Ucinnd latka, kterd spliiuje kritéria podle ¢linku 4, se na
dobu nepfesahujici sedm let schvili jako ldtka, kterd se ma
nahradit, pokud spliuje jedno nebo vice dopliujicich kritérif
stanovenych v bodu 4 piilohy II. Odchylné od ¢l. 14 odst. 2
Ize schvéleni jednou nebo vicekrdt obnovit o dobu nepfesahujici
sedm let.

2. AniZ je dotéen odstavec 1, pouziji se clanky 4 az 21.
Latky, které se maji nahradit, se uvadgji samostatné v nafzen{
podle ¢l 13 odst. 4.

ODDIL 2
Safenery a synergenty
Cldnek 25
Schvileni safenertt a synergenti

1. Safener ¢&i synergent se schvdli, pokud je v souladu
s ¢lankem 4.
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2. Pouziji se ¢lanky 5 az 21.

3. Obdobné pozadavky na tidaje jako pozadavky podle ¢l. 8
odst. 4 se pro safenery a synergenty vymezi regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Cldnek 26
Safenery a synergenty, které jsou jiz na trhu

Do 14. prosince 2014 se regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 79 odst. 4 ptijme nafizeni, kterym se stanovi pracovni
program pro postupny prezkum synergentl a safenerti, které
jsou na trhu v okamziku vstupu uvedeného nafizeni
v platnost. Nafizeni zahrnuje stanoveni pozadavki na tdaje,
vletné opatieni k co nejvétsimu omezeni zkousek na zvifatech,
a postupy pro oznamovani, hodnoceni, posuzovani
a rozhodoviani. Stanovi pozadavek, aby ztcastnéné strany pied-
kladaly vSechny nezbytné udaje clenskym statim, Komisi
a tfadu ve stanovené lhité.

ODDIL 3
Nepfijatelné formulaini pfisady
Cldnek 27
Formula¢ni pfisady

1. Formula¢ni ptisada neni piijatelnd jako souddst piipravku
na ochranu rostlin, pokud bylo zjisténo, ze:

a) jeji rezidua, kterd vznikla po aplikaci v souladu se spravnou
praxi v ochrané rostlin pfi zohlednéni skute¢nych podminek
pouziti, maji Skodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvifat
anebo na podzemni vody ¢&i nepfijatelné dc¢inky na Zivotni
prostiedi; nebo

b) jeji pouzivani po aplikaci v souladu se sprdvnou praxi
v ochrané rostlin pifi zohlednéni skute¢nych podminek
pouziti mad Skodlivé acinky na zdravi lidi nebo zvifat
anebo nepiijatelné dcinky na rostliny, rostlinné produkty
nebo Zivotni prostiedi.

2. Formula¢ni piisady, které jsou nepfijatelné jako soucdst
piipravku na ochranu rostlin podle odstavce 1, se regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4 zahrnou do ptilohy
I

3. Komise mize formulacni piisady kdykoli pfezkoumat.
Muze zohlednit pfislusné informace poskytnuté clenskymi staty.

4. Pouzije se ¢l. 81 odst. 2.

5. Provadéci pravidla k tomuto ¢ldnku lze stanovit regula-
tivnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

KAPITOLA III
PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

ODDIL 1

Povoleni

Pododdil 1
Pozadavky a obsah
Cldnek 28
Povoleni k uvedeni na trh a pouZivini

1. PHpravek na ochranu rostlin se neuvede na trh ani nepou-
Zije, pokud nebyl v doty¢ném ¢lenském staté povolen v souladu
s timto naifzenim.

2. Odchylné od odstavce 1 se povoleni nevyzaduje v téchto
piipadech:

a) pouzivani pfipravks, které obsahuji pouze jednu ¢ vice
zdkladnich latek;

b) uvddéni na trh a pouzivani pfipravkd na ochranu rostlin pro
tcely vyzkumu nebo vyvoje v souladu s ¢lankem 54;

¢) vyroba, skladovdni nebo pfemistovédni piipravku na ochranu
rostlin uréeného pro pouziti v jiném ¢lenském stdté za pred-
pokladu, Ze je dany piipravek v tomto c¢lenském stdté
povolen a Ze clensky stdt, ve kterém je pfipravek vyrabén,
skladovdn a pfemistovan, uplatiuje kontrolni pozadavky
zaruCujici, ze dany pipravek na ochranu rostlin neni na
jeho tzemi pouZivén;

&

vyroba, skladovani nebo ptemistovani piipravku na ochranu
rostlin uréeného pro pouziti ve tfeti zemi za predpokladu, Ze
Clensky stdt, ve kterém je piipravek vyrdbén, skladovan
a premistovan, uplatiiuje kontrolni pozadavky zarucujici,
ze dany piipravek na ochranu rostlin je z jeho tzemi
vyvezen;

e) uvddéni na trh a pouZzivani piipravkd na ochranu rostlin,
v jejichz pfipadé bylo udéleno povoleni soubézného
obchodu podle ¢lanku 52.

Cldnek 29
Pozadavky na povoleni k uvedeni na trh

1. Aniz je dotéen ¢ldnek 50, piipravek na ochranu rostlin se
povoli pouze tehdy, spliiuje-li podle jednotnych zdsad uvede-
nych v odstavci 6 tyto pozadavky:
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a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty byly schvaleny; zkousek a  analyz  provedenych za  zeméd€lskych

b) je-li jeho w¢innd latka, safener ¢&i synergent vyroben za
pouziti jiného zdroje, nebo stejného zdroje s vyuzitim jiného
vyrobniho postupu nebo mista vyroby:

i) specifikace podle ¢lanku 38 se vyznamné neodchyluje od
specifikace uvedené v nafizeni, jimz se dand i¢innd latka,
safener ¢i synergent schvaluje, a

ii) acinnd ldtka, safener ¢ synergent nemd v dusledku
necistot zddné dalsi skodlivé dcinky ve smyslu ¢l. 4
odst. 2 a 3, nez kdyby byl vyroben v souladu
s vyrobnim postupem uvedenym v dokumentu, ktery
byl podkladem ke schvilent;

¢) jeho formulaéni pfisady nejsou uvedeny v piiloze III;

d) jeho technickd formulace je takovd, Ze vystaveni uZivatele
nebo dalsi rizika jsou co nejvice omezena, aniz je naruseno
fungovani piipravku;

¢) s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky spliiuje
pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3;

f) vhodnymi metodami Ize ur¢it povahu a mnozZstvi jeho Gcin-
nych ldtek, safeneri a synergentt a piipadné vech necistot
a formula¢nich piisad, které jsou vyznamné z hlediska toxi-
city, ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi;

g) vhodnymi metodami obecné pouzivanymi ve vech ¢len-
skych stitech, s vhodnymi limity pro urceni relevantnich
vzorkd, lze zjistit jeho rezidua vznikajici pfi povoleném
pouziti, kterd jsou vyznamnd z hlediska toxicity, ekotoxicity
nebo zZivotniho prostiedi;

h) jeho fyzikalni a chemické vlastnosti byly urceny a shleddny
pfijatelnymi pro ucely spravného pouziti a skladovani
piipravkuy;

i) u pipravku & pipravki na ochranu rostlin urcenych
k pouziti u potravin nebo krmiv byly maximalni limity
rezidui v zemédélskych produktech ovlivnénych pouzitim
uvedenym v povoleni piipadné stanoveny nebo zménény
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 396/2005.

2. Zadatel musi prokdzat, Ze jsou splnény pozadavky stano-
vené v odst. 1 pism. a) az h).

3. Dodrzovani pozadavki stanovenych v odst. 1 pism. b)
a pism. e) az h) se ovéfuje pomoci tfednich ¢i Gfedné uznanych

a rostlinolékatskych podminek a podminek v oblasti Zivotniho
prostredi, které jsou vhodné pro pouzivani pfislusného
piipravku na ochranu rostlin a predstavuji typické podminky
panujici v z6né, kde mé byt dany pfipravek pouzivin.

4. Harmonizované metody k odst. 1 pism. f) lze pfijmout
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

5. Pouzije se ¢lanek 81.

6.  Jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovéni pfipravki na
ochranu rostlin zahrnuji pozadavky podle pfilohy VI smérnice
91/414[EHS a jsou stanoveny v nafizenich pfijatych poradnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nésledné
zmény téchto nafizeni se pfijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. c).

Podle téchto zdsad se musi pfi posouzeni pipravki na ochranu
rostlin zohlednit interakce mezi Gi¢innou latkou, safenery, syner-
genty a formulaénimi pfisadami.

Cldnek 30
Docasnd povoleni

1. Odchylné od ¢l. 29 odst. 1 pism. a) mohou ¢lenské stity
povolit doc¢asné uvadéni piipravki na ochranu rostlin obsahu-
jicich dosud neschvélenou G¢innou latku na trh po dobu nepte-
kracujici tfi roky za predpokladu, Ze:

a) rozhodnuti o schvileni nemohlo byt dokonceno ve lhiité 30
mésici  ode dne pfijatelnosti  zddosti, prodlouzené
o dodate¢nou dobu stanovenou podle ¢l. 9 odst. 2, ¢l. 11
odst. 3 nebo ¢l. 12 odst. 2 nebo 3;

b) podle ¢lanku 9 je dokumentace o G¢inné ldtce vzhledem
k navrhovanym pouzitim pfijatelnd;

c) clensky stat dojde k zdvéru, ze G¢innd litka maze spliovat
pozadavky podle ¢l. 4 odst. 2 a 3 a Ze lze ocekdvat, Ze
piipravek na ochranu rostlin splni pozadavky podle ¢l. 29
odst. 1 pism. b) az h), a

d) byly stanoveny maximalni limity rezidui v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 396/2005.

2.V té&hto piipadech clensky stit neprodlené informuje
ostatn{ ¢lenské staty a Komisi o svém posouzeni dokumentace
a o podminkdch povoleni a uvede alespon informace podle ¢l.
57 odst. 1.
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3. Odstavce 1 a 2 se pouziji do 14. Cervna 2016. V piipadé
potieby lze tuto lhitu prodlouzit regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Cldnek 31
Obsah povoleni

1.  Povoleni vymezuje, pro jaké rostliny, plodiny
a nezemédélské plochy (napiiklad Zeleznice, vefejné prostory,
skladovaci prostory) mtze byt piipravek na ochranu rostlin
pouzit a za jakym tcelem.

2.V povoleni jsou stanoveny pozadavky tykajici se uvadéni
piipravku na ochranu rostlin na trh a jeho pouZivani. Tyto
pozadavky zahrnuji pfinejmensim podminky pouzivani, jez
jsou nezbytné pro dodrzeni podminek a pozadavkil stanove-
nych nafizenim, kterym se schvaluji G¢inné latky, safenery
a synergenty.

Povoleni zahrnuje klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin pro
Gcely smérnice 1999/45(ES. Clenské staty mohou stanovit, Ze
drzitelé povoleni musi klasifikovat nebo aktualizovat bez
zbyte¢ného prodleni oznaceni v disledku jakékoliv zmény klasi-
fikace a oznaceni p¥{pravku na ochranu rostlin podle smérnice
1999/45/ES. V tomto piipadé drzitelé povoleni okamzité infor-
muji piislusny organ.

3. Pozadavky uvedené v odstavci 2 rovnéz piipadné zahrnuiji:

a) maximalni davku na hektar pro kazdou aplikaci;

b) dobu mezi poslednim pouzitim a sklizni,

¢) maximalni pocet pouziti v jednom roce.

4. Pozadavky uvedené v odstavci 2 mohou zahrnovat:

a) omezeni distribuce a pouzivani p¥ipravku na ochranu rostlin
s cilem chrénit zdravi pFislusnych distributor, uzZivateld,
osob v okoli, mistnich obyvatel, spotiebiteltt nebo pracov-
nikd & zZivotni prostfedi s ohledem na pozadavky ulozené
jingmi pfedpisy Spolecenstvi; toto omezeni se uvadi
v oznacen;

A=

povinnost informovat pfed pouzitim pipravku sousedy,
ktefi by mohli byt vystaveni dletu aplikacni kapaliny
a ktefi pozadali o to, aby byli informovani;

¢) pokyny pro spravné pouzivani piipravku v souladu se zdsa-
dami integrované ochrany rostlin uvedenymi v ¢linku 14 a v
piiloze Il smérnice 2009/128/ES;

d) vymezeni kategoril uZivatelli, napiiklad profesionalni
a neprofesiondlnf;

e) schvalené oznacent;

f) interval mezi jednotlivymi aplikacemi;

g) piipadné obdobi mezi posledni aplikaci a spotfebou rostli-
nného produktu;

h) lhiitu pro opétovny vstup;

i) velikost a materidl baleni.

Cldnek 32
Doba platnosti

1. Doba platnosti povoleni se stanovi v povoleni.

Aniz je doten cldnek 44, stanovi se platnost povoleni na dobu
nepiekracujici jeden rok ode dne uplynuti doby platnosti schva-
leni wc¢innych latek, safener a synergentli obsaZenych
v piipravku na ochranu rostlin a poté na dobu, kterd odpovida
dobé schvileni ucinnych latek, safenerti a synergentl obsaze-
nych v pfipravku na ochranu rostlin.

Tato doba musi umoziovat provedeni piezkumu podle
¢lanku 43.

2. Povoleni lze udélit také na kratsi dobu, aby se synchroni-
zovalo prehodnoceni obdobnych piipravki pro tGcely srovndva-
ciho posouzeni piipravka obsahujicich latky, které se maji
nahradit, jak stanovi ¢ldnek 50.

Pododdil 2
Postup
Cldnek 33
Zédost o povoleni nebo zménu povoleni

1. Zadatel, ktery si pfeje uvést piipravek na ochranu rostlin
na trh, pozddd osobné nebo prostiednictvim zdstupce
o povoleni nebo o zménu povoleni v kazdém clenském stdté,
v némz md byt ptipravek na ochranu rostlin uveden na trh.

2. Zadost musi obsahovat tyto informace:
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a) seznam pldnovanych pouziti v kazdé z6né podle piilohy I a
¢lenské staty, v nichz Zadatel podal nebo hodld podat zddost;

b) ndvrh, v némz Zzadatel uvede, od kterého clenského stdtu
ocekdva vyhodnoceni Zidosti v piislusné zéné. V piipadé
zddosti o pouziti ve sklenicich, pii oetfeni po sklizni, pro
osetfeni prazdnych skladovacich prostor a pro oetfeni osiva
se navrhuje pouze jeden ¢lensky stat, ktery hodnoti zddost
s ohledem na v3echny zény. V tomto ptipadé zadatel zasle
na vyzadani ostatnim clenskym stitim souhrnnou nebo
tplnou dokumentaci podle ¢lanku 8;

c) piipadné opis vSech povoleni, kterd jiz byla pro dany
piipravek na ochranu rostlin v nékterém clenském stdté
udélena;

&

piipadné opis zavéri clenského stitu posuzujicitho rovnocen-
nost podle ¢l. 38 odst. 2.

3. K Zadosti musi byt piiloZeny:

a) u piislusného piipravku na ochranu rostlin dplnd a souhrnnd
dokumentace pro kazdy pozadavek na tdaje o pfipravku na
ochranu rostlin;

b) u kazdé acinné latky, safeneru ¢i synergentu obsaZeného
v piipravku na ochranu rostlin dplnd a souhrnnd dokumen-
tace pro kazdy pozadavek na tdaje o Gc¢inné ldtce, safeneru
¢i synergentu;

¢) u kazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovcd odivodnéni
opatfeni pfijatyjch k zamezeni zkouSek na zvifatech
a opakovaného provaddéni zkousek a studii na obratlovcich;

&

dtvody, pro¢ jsou piedlozené protokoly o zkouskdch
a studiich nezbytné pro prvni povoleni nebo pro zmény
podminek povoleni;

e) pfipadné opis zadosti o stanoveni maximalntho limitu
rezidui podle ¢ldnku 7 nafizeni (ES) ¢ 396/2005 nebo
odtvodnéni neposkytnuti této informace;

f) v ptipadé zmény povoleni posouzeni vsech piedlozenych
informaci podle ¢l. 8 odst. 1 pism. h);

g) ndvrh oznaceni.

4. Pfi podani zddosti muze Zadatel v souladu s ¢lankem 63
pozadat o zachovani diivérnosti ur¢itych informaci, véetné urdi-
tych ¢asti dokumentace, a tyto informace fyzicky oddéli od
ostatnich.

Soucasné predlozi tplny seznam studii podle ¢l. 8 odst. 2
a seznam protokolt o zkouskach a studiich, pro néz pozaduje
ochranu tdaji podle ¢lanku 59.

V piipadé zddosti o pfistup k informacim rozhodne ¢lensky stat

posuzujici zadost, u kterych informaci ma byt zachovana davér-
nost.

5. Na zidost ¢lenského stitu piedlozi zadatel svou Zddost
v ndrodnich nebo dfednich jazycich tohoto ¢lenského statu
nebo v jednom z téchto jazyka.

6.  Zadatel na pozdddni poskytne clenskému stitu vzorky
piipravku na ochranu rostlin a analytické standardy jeho slozek.

Cldnek 34
Osvobozeni od povinnosti predklddat studie

1. Zadatelé jsou osvobozeni od povinnosti piedklidat proto-
koly o zkouskdch a studiich podle ¢l. 33 odst. 3, pokud ¢lensky
stat, jemuz zadost podavaji, doty¢né protokoly md a Zadatelé
prokdzi, Ze jim byl udélen pfistup v souladu s clanky 59, 61
nebo 62 nebo Ze uplynula doba ochrany udaja.

2. Zadatelé, na néz se vztahuje odstavec 1, nicméné musf
poskytnout tyto informace:

a) veskeré tdaje nezbytné k uréeni pipravku na ochranu
rostlin véetné jeho dplného slozeni, jakoz i prohldSeni
o tom, Ze nejsou pouzity nepfijatelné formula¢ni piisady;

£

informace potfebné k uréeni uc¢inné latky, safeneru nebo
synergentu, pokud byly schvéleny, a k tomu, aby se stano-
vilo, zda jsou splnény podminky pro schvileni a piipadné
zda je dodrzen ¢l. 29 odst. 1 pism. b);

¢) na pozadani piislusného clenského stitu tddaje potiebné
k tomu, aby se prokdzalo, Ze ptipravek na ochranu rostlin
mé ¢inky srovnatelné s pfipravkem na ochranu rostlin,
v jehoz pipadé prokazi pistup ke chrdnénym tdajim.

Cldnek 35
Clensky stit posuzujici Zidost

Zadost posoudi ¢lensky stit navrzeny Zadatelem, pokud se pro
posouzeni zddosti nerozhodne jiny ¢lensky stit ve stejné zoné.
Clensky stét, ktery bude Zddost posuzovat, o této skutecnosti
informuje Zadatele.
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Na zddost ¢lenského stdtu, jenz zddost posuzuje, spolupracuji
ostatn{ ¢lenské stity ve stejné zéné, pro kterou byl zadost
poddna, s cilem zajistit spravedlivé rozdéleni pracovni zitéze.

Ostatni ¢lenské stdty v zéné, pro kterou byla zddost poddna,
neuskute¢ni ohledné daného spisu zadné kroky, dokud ¢lensky
stdt, ktery zddost posuzuje, toto posouzeni nedokondi.

Pokud byla zddost poddna ve vice nez jedné z6né, dohodnou se
¢lenské staty provadgjici hodnoceni Zadosti na hodnoceni tdajt,
které se nevztahuji k zemédélskym podminkdm a podminkdm
v oblasti zivotniho prostiedi.

Cldnek 36
Posouzeni za tcelem povoleni

1. Clensky stit posuzujici zddost provede nezavislé, objek-
tivni a transparentni posouzeni s ohledem na soucasné védec-
kotechnické poznatky a s vyuzitim pokynti dostupnych v dobé
podani zadosti. Umozni v§em ¢lenskym statim v téZe z6né, aby
podaly pfipominky, jez budou v rdmci posouzeni zvdZeny.

Uplatni pfitom jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani
piipravkd na ochranu rostlin uvedené v ¢l. 29 odst. 6 s cilem
co nejlépe urcit, zda piipravek na ochranu rostlin pfi pouziti
v souladu s ¢ldnkem 55 a za skuteénych podminek pouziti
spliiuje v téze zoné pozadavky stanovené v clanku 29.

Clensky stit posuzujici zddost zpifstupni své posouzeni
ostatnim ¢lenskym stdtdm v téZe z6né. Formdt zprvy
o posouzeni se stanovi poradnim postupem podle ¢l. 79
odst. 2.

2. Prislusné clenské staty nasledné udéli ¢ odmitnou povo-
leni na zdkladé zdvéra posouzeni ¢lenského stitu posuzujictho
zddost, jak stanovi ¢lanky 31 a 32.

3. Odchylné od odstavce 2 a podle prava Spolecenstvi lze
vhodné podminky stanovit s ohledem na pozadavky uvedené
v ¢l 31 odst. 3 a 4 a na dalsi opatfeni ke sniZeni rizika
vychézejici z konkrétnich podminek pouziti.

Pokud nelze obavy ¢lenského stitu tykajici se zdravi lidi nebo
zvifat anebo Zzivotniho prostfedi regulovat zavedenim vnitros-
tatnich opatieni ke sniZeni rizika podle prvniho pododstavce,

muze clensky stdt odmitnout povoleni pfipravku na ochranu
rostlin na svém tGzemi, mé-li v dasledku svych specifickych
zemédélskych podminek ¢i podminek v oblasti Zivotniho
prostiedi opravnéné diavody se domnivat, Ze doty¢ny piipravek
stale predstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvitat
anebo pro Zivotn{ prostiedi.

O svém rozhodnuti okamzit¢ informuje Zzadatele a Komisi
a poskytne technické nebo védecké odtvodnéni.

Clenské stity stanovi mozZnost napadnout rozhodnuti
o odmitnuti povoleni téchto pfipravkd u vnitrostitnich soudt
nebo jinych odvolacich organ.

Cldnek 37
Lhdata pro posouzeni zidosti

1. Clensky stit posuzujici zddost do dvanacti mésicit po jejim
obdrzeni rozhodne, zda jsou splnény pozadavky nutné pro
povoleni.

Pokud ¢lensky stit potiebuje dodate¢né informace, stanovi
lhitu, v niz je ma zadatel predlozit. V takovém piipadé ¢lensky
stat prodlouzi dvandctimési¢ni lhitu o stanovenou dodate¢nou
dobu. Dodate¢nd doba je nejvyse Sest mésicti a konéi okam-
zikem, kdy clensky stdt obdrzi dodate¢né informace. Pokud do
uplynuti dodate¢né doby Zadatel nepfedlozi chybgjici prvky,
Clensky stét jej informuje o tom, Ze Zadost je nepfijatelna.

2. Lhaty stanovené v odstavci 1 se stavi po dobu trvani
postupu podle ¢lanku 38.

3. U zadosti o povolen{ piipravku na ochranu rostlin obsa-
hujictho G¢innou ldtku, kterd dosud neni schvélena, zahdji
Clensky stit posuzujici zddost hodnoceni, jakmile obdrzi
navrh zprdvy o posouzeni uvedeny v ¢l. 12 odst. 1. Pokud se
zadost tyka stejného pfipravku na ochranu rostlin a stejnych
pouziti, jez jsou uvedeny v dokumentaci podle ¢lanku 8,
rozhodne ¢lensky stit o zddosti do Sesti mésici poté, co byla
ucinnd latka schvélena.

4. Ostatni doty¢né clenské staty do 120 dnd od obdrzeni
zpravy o posouzeni a opisu povoleni od ¢lenského stitu posu-
zujictho zddost rozhodnou o zddosti podle ¢l. 36 odst. 2 a 3.



L 309/22

Utedni véstnik Evropské unie

24.11.2009

Cldnek 38
Posouzeni rovnocennosti podle ¢l. 29 odst. 1 pism. b)

1. Je-li nezbytné stanovit, zda je jiny zdroj G¢inné latky,
safeneru ¢i synergentu, nebo stejny zdroj s vyuzitim jiného
vyrobniho procesu ¢i mista vyroby, v souladu s ¢l. 29 odst. 1
pism. b), provede toto posouzeni ¢lensky stat, ktery v piipadé
této acinné ltky, safeneru ¢&i synergentu pusobil jako zpravodaj
podle ¢l. 7 odst. 1, pokud ¢lensky stit posuzujici zddost podle
clénku 35 nesouhlasi s posouzenim rovnocennosti. Zadatel
poskytne ¢lenskému stitu posuzujicimu rovnocennost veskeré
potiebné tdaje.

2. Poté, co dlensky stdt posuzujici rovnocennost poskytne
zadateli moznost podat piipominky, jez Zadatel sdéli rovnéz
zpravodajskému  ¢lenskému stitu nebo piipadné clenskému
stdtu posuzujicimu zddost, vypracuje ¢lensky stdt posuzujic
rovinocennost do 60 dnti od obdrZeni Zzaddosti zprivu
o rovnocennosti a zale ji Komisi, ostatnim ¢clenskym statéim
a Zadateli.

3.V ptipadé kladnych zavéri o rovnocennosti, a neni-li proti
témto zdvérGm vznesena namitka, se soulad s ¢l. 29 odst. 1
pism. b) povazuje za dosazeny. Nesouhlasi-li vSak ¢lensky stat
posuzujici zddost se zdvéry zpravodajského clenského stitu,
nebo naopak, vyrozumi o tom Zadatele, ostatni ¢lenské stity
a Komisi a uvede davody.

Doty¢né ¢lenské staty usiluji o dosazeni dohody ohledné toho,
zda je dosazeno souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. b). Umozni
zadateli, aby podal pfipominky.

4. Nedohodnou-li se dotcené c¢lenské stity do 45 dn,
piedlozi ¢clensky stt posuzujici rovnocennost zdleZitost 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 dnti bézi ode dne, kdy ¢lensky stdt posu-
zujici zddost o povoleni ozndmil zpravodajskému clenskému
statu, nebo naopak, Ze nesouhlasi s jeho zdvéry, jak je uvedeno
v odstavci 3.

Pred pfijetim takového rozhodnuti mize Komise pozddat tfad
o stanovisko nebo o védeckou ¢&i technickou podporu, kterou
tfad poskytne do tif mésicti od podani takové zddosti.

5. Provadéci pravidla a postupy k odstavctim 1 az 4 lze po
konzultaci s ufadem stanovit regulativnim postupem podle ¢l.
79 odst. 3.

Cldnek 39

Podivani zpriv a vyména informaci o Zidostech
o povoleni

1. Ke kazdé zddosti vypracuji ¢lenské stity spis. Kazdy spis
obsahuje:

a) opis zadosti;

b) zprévu s informacemi o hodnoceni pfipravku na ochranu
rostlin a o rozhodnuti o tomto pfipravky; formdt této
zpravy se stanovi poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2;

¢) zédznam spravnich rozhodnuti, kterd ¢lensky stat ucinil ve
véci dané Zzddosti, a dokumentaci podle ¢l. 33 odst. 3
a clanku 34 a jeji shrnuti;

=

piipadné schvilené oznaceni.

2. Clenské staty na pozadani neprodlené zpfistupni ostatnim
¢lenskym stattim, Komisi a afadu spis obsahujici dokumentaci
podle odst. 1 pism. a) az d).

3. Zadatelé poskytnou na pozddéni opis dokumentace, kterd
se md predlozit podle ¢l. 33 odst. 3 a ¢lanku 34 spolecné se
zadosti, ¢lenskym statam, Komisi a tfadu.

4. Provadéci pravidla k odstavctim 2 a 3 lIze stanovit regu-
lativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Pododdil 3
Vzijemné uzndvini povoleni
Cldnek 40
Vzijemné uznavani
1. Drzitel povoleni udéleného podle ¢clanku 29 muze
pozadat o povoleni téhoz pfipravku na ochranu rostlin, téhoz
pouziti a pouziti v rdmci srovnatelnych zemédélskych postupii

v jiném clenském stdté postupem vzdjemného uzndvani podle
tohoto pododdilu, a to v téchto piipadech:

a) povoleni bylo udéleno ¢lenskym stitem (referencni ¢lensky
stat), ktery patii do téze zony;
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b) povoleni bylo udéleno ¢lenskym stitem (referencni clensky
stat), ktery patif do jiné zény, za ptredpokladu, Ze se povo-
leni, 0 néz se zadd, nepouzije pro tcely vzdjemného uznani
v jiném clenském stdté v téze zoné;

¢) povoleni bylo udéleno ¢lenskym stitem pro pouziti ve skle-
nicich nebo pro o$etfeni po sklizni ¢i pro osetfeni prazdnych
skladovacich prostor nebo nadob urcenych ke skladovani
rostlin nebo rostlinnych produktd nebo pro osetfeni osiva,
a to bez ohledu na to, do jaké zény referen¢ni ¢lensky stat
patii.

2. Pokud piipravek na ochranu rostlin neni v ¢lenském staté
povolen proto, ze v tomto stité¢ nebyla poddna Zzddnd Zddost
o povoleni, mohou ufedni ¢&i védecké subjekty zapojené do
zemédélskych cinnosti nebo profesiondlni zemédélské organi-
zace se svolenim drzitele povoleni pozddat o povoleni téhoz
piipravku na ochranu rostlin, téhoz pouziti a pouZiti v rdmci
stejnych zemédélskych postuptt v daném clenském staté
postupem vzdjemného uzndvani podle odstavce 1. V takovém
piipadé musi Zadatel prokdzat, Ze pouziti tohoto pipravku na
ochranu rostlin je v obecném zdjmu zavadéjictho ¢lenského
statu.

Prislusny orgdn doty¢ného clenského stitu mize pfijmout
zadost i bez svoleni drzitele povoleni, a to na zakladé duvodi
vefejného zdjmu.

Cldnek 41
Povoleni

1. Clensky stdt, jemuz je poddna zadost podle clanku 40, na
zakladé posouzeni Zadosti a doprovodnych dokumentii uvede-
nych v ¢l. 42 odst. 1 a pripadné také s ohledem na stav na
svém Uzemi povoli doty¢ny piipravek na ochranu rostlin za
stejnych podminek jako ¢lensky stit provadéjici posouzeni
zadosti s vyjimkou piipadd, kdy se pouzije ¢l. 36 odst. 3.

2. Odchylné od odstavce 1 muaze clensky stat povolit
piipravek na ochranu rostlin, pokud:

a) bylo o povoleni pozddano podle ¢l. 40 odst. 1 pism. b);

b) piipravek obsahuje latku, kterd se md nahradit;

¢) byl pouzit ¢lanek 30; nebo

d) piipravek obsahuje litku schvalenou podle ¢l. 4 odst. 7.

Cldnek 42
Postup

1. K zadosti musi byt pfiloZeny:

a) opis povoleni udéleného referenénim ¢lenskym stitem
a preklad povoleni do dfedniho jazyka clenského stétu,
jemuz byla Zddost podéna;

b) formdlni prohldseni, ze piipravek na ochranu rostlin je
totozny s piipravkem povolenym referenénim ¢lenskym
statem;

¢) na vyzadani ¢lenského stitu Gplnd nebo souhrnnd dokumen-
tace podle ¢l. 33 odst. 3;

d) zpréva o posouzeni od referen¢éniho ¢lenského stitu obsahu-
jici informace o hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin
a rozhodnuti o tomto piipravku.

2. Clensky stdt, jemu? je poddna Zddost podle ¢lénku 40,
rozhodne o Zadosti do 120 dnt.

3. Na zidost clenského stitu piedlozi zadatel svou Zddost
v nérodnich nebo dfednich jazycich tohoto clenského stitu
nebo v jednom z téchto jazykd.

Pododdil 4
Obnoveni, odejmuti a zména povoleni
Cldnek 43
Obnoveni povoleni

1. Povoleni se obnovuje na Zzddost drzitele povoleni za
pfedpokladu, Ze jsou i nadile plnény podminky uvedené
v &lanku 29.

2. Do ti mésicti po obnoveni schvileni ac¢inné latky, safe-
neru nebo synergentu obsazeného v pipravku na ochranu
rostlin pfedlozi Zadatel tyto informace:

a) opis povoleni pfipravku na ochranu rostlin;

b) veskeré nové informace pozadované v disledku zmén poza-
davki na ddaje ¢i kritérif;

¢) odavodnéni skutecnosti, Ze nové piedlozené tdaje jsou
vysledkem pozadavkdi na tdaje ¢&i kritérii, které nebyly
v platnosti v okamziku, kdy bylo udéleno povoleni
piipravku na ochranu rostlin, nebo jsou nezbytné ke
zméné podminek schvileni;
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d) veskeré informace nutné k doloZeni toho, Ze piipravek na
ochranu rostlin spliiuje pozadavky stanovené v nafizeni
o obnoveni schvéleni G¢inné latky, safeneru & synergentu
obsazeného v piipravkuy;

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

3. Clenské stity ovéf, ze vSechny piipravky na ochranu
rostlin, které obsahuji piislusnou Gcinnou latku, safener &i
synergent, spliiuji vSechny podminky a omezeni stanovené
v nafizeni o obnoveni schvileni podle ¢lanku 20.

Clensky stat uvedeny v ¢lénku 35 koordinuje v kazdé zéné
ovétovani shody a posuzovani ptedlozenych tdaji za vSechny
Clenské staty dané zony.

4. Pokyny k organizaci ovéfovdni shody lze stanovit
poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

5. Clenské stity rozhodnou o obnoveni povoleni piipravku
na ochranu rostlin nejpozdéji dvandct mésici po obnoveni
schvaleni uc¢inné latky, safeneru nebo synergentu, ktery je
v piipravku obsazen.

6. Pokud z divodd, které drzitel povoleni nemtize ovlivnit,
neni rozhodnuti o obnoveni povoleni pfjjato pfed uplynutim
platnosti povoleni, prodlouzi doty¢ny clensky stat platnost
povoleni o dobu nezbytnou k dokonceni posouzeni a k pijeti
rozhodnuti o obnoveni povoleni.

Cldnek 44
Odejmuti nebo zména povoleni

1. Clenské stity mohou povoleni kdykoli prezkoumat, pokud
se objevuji zndmky toho, Ze prestaly byt plnény pozadavky
uvedené v ¢lanku 29.

Clensky stét prezkoumd povoleni, pokud dojde k zdvéru, ze by
mohlo byt ohroZeno dosazeni cilti stanovenych v ¢l. 4 odst. 1
pism. a) bodé iv) a pism. b) bodé i) a ¢l. 7 odst. 2 a 3 smérnice
2000/60/ES.

2. Pokud clensky stt hodld odejmout ¢i zménit povoleni,
informuje o tom drzitele povoleni a umozni mu, aby podal
pfipominky nebo dalsi informace.

3. Clensky stat odejme ¢ pifpadné zméni povoleni, pokud:

a) prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29;

=z

byly ptedloZeny nepravdivé nebo zavadgjici tdaje tykajici se
skute¢nosti, na jejichz zdkladé bylo povoleni udéleno;

¢) nebyla splnéna nékterd z podminek uvedenych v povoleni;

d) na zdkladé vyvoje védeckotechnickych poznatkd lze zptsob
pouZiti a pouzivand mnozstvi upravit; nebo

e) drzitel povoleni neplni povinnosti vyplyvajici z tohoto nafi-
zeni.

4. Pokud ¢lensky stit odejme nebo zméni povoleni v souladu
s odstavcem 3, neprodlené o tom informuje drzitele povolen,
ostatn{ Clenské staty, Komisi a tfad. Ostatni ¢lenské staty, jez
patif do téze zdny, na zdkladé toho povoleni odejmou nebo
zméni, pfiemz zohledni vnitrostdtni podminky a opatfeni ke
snizovani rizik s vyjimkou piipadd, kdy se pouzil ¢l. 36 odst. 3
druhy, tfeti a ¢tvrty pododstavec. Piipadné se pouzije ¢lanek 46.

Cldnek 45
Odejmuti & zména povoleni na Zddost drzitele povoleni

1. Povoleni Ize odejmout ¢i zménit na Zadost drzitele povo-
leni, ktery svou zddost odiivodni.

2. Zmény lze povolit pouze tehdy, jestlize se zjisti, Ze poza-
davky uvedené v ¢lanku 29 jsou i nadéle plnény.

3. Pipadné se pouzije ¢lanek 46.

Cldnek 46
Odkladnd Thita

Pokud ¢lensky stdt odejme ¢i zméni povoleni nebo je neobnovi,
muze udélit odkladnou lhitu pro tGcely odstranéni, skladovani,
uvadéni na trh & vyuZiti stdvajicich zdsob.

Pokud se diivody pro odejmuti, zménu ¢& neobnoveni povoleni
netykaji ochrany zdravi lidi a zvifat nebo Zivotniho prostiedi, je
odkladnd lhiita omezena a nepfesahuje Sest mésicti pro prodej
a distribuci, a navic nejvyse jeden rok pro odstranéni, skladovani
a vyuziti, stavajicich zasob doty¢ného piipravku na ochranu
rostlin.
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Pododdil 5
Zvlastni pfipady
Clanek 47

Uvddéni pfipravki na ochranu rostlin pfedstavujicich
nizké riziko na trh

1. Pokud jsou vSechny tcinné litky obsazené v piipravku na
ochranu rostlin G¢innymi latkami pfedstavujicimi nizké riziko
podle ¢ldnku 22, povoli se dany pfipravek jako ptipravek na
ochranu rostlin pfedstavujici nizké riziko za pfedpokladu, Ze po
posouzeni rizik nejsou zapotfebi Zddnd zvldstni opatfeni ke
snizeni rizik. Tento pfipravek na ochranu rostlin musi rovnéz
splitovat tyto pozadavky:

a) ucinné latky, safenery a synergenty pfedstavujici nizké riziko
v ném obsazené byly schvéleny podle kapitoly II;

=

neobsahuje zddnou latku vzbuzujici obavy;

¢) je dostatecné acinny;

&

nezpusobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovctim, kteff
maji byt regulovini;

e) je v souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. b), ¢) a f) az i).

Na tyto piipravky se dile odkazuje jako na ,pfipravky na
ochranu rostlin pfedstavujici nizké riziko*.

2. Zadatel o povolenf piipravku na ochranu rostlin predsta-
vujictho nizké riziko musi prokdzat, Ze jsou splnény pozadavky
podle odstavce 1, a se Zadosti pfedlozi plnou a souhrnnou
dokumentaci pro kazdy pozadavek na ddaje o G¢inné latce
a piipravku na ochranu rostlin.

3. Clensky stit do 120 dn rozhodne, zda #ddosti
o povoleni piipravku na ochranu rostlin pfedstavujiciho nizké

riziko vyhovi.

Pokud c¢lensky stit poticbuje dodate¢né informace, stanovi
lhatu, ve které je md Zzadatel pfedlozit. V takovém piipadé
¢lensky stdt prodlouzi stanovenou lhitu o dodate¢nou dobu.

Dodate¢nd doba je nejvyse Sest mésicti a konéi okamzikem, kdy
Clensky stdt obdrzi dodateéné informace. Pokud do uplynuti
této lhaty Zadatel nepfedlozi chybéjici prvky, clensky stit jej
informuje o tom, Ze zddost je nepfijatelnd.

4. Neni-li stanoveno jinak, pouZiji se vSechna ustanoveni
o povoleni podle tohoto nafizeni.

Cldnek 48

Uvéddéni na trh a pouzivini pfipravki na ochranu rostlin
obsahujicich geneticky modifikovany organismus

1. Pipravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje geneticky
modifikovany organismus spadajici do oblasti pisobnosti smér-
nice 2001/18/ES, se kromé posouzeni podle této kapitoly
pfezkoumd z hlediska genetické modifikace v souladu
s uvedenou smérnici.

Povoleni podle tohoto nafizeni se tomuto pifpravku na ochranu
rostlin neudéli, 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.

Cldnek 49
Uvadéni osSetfeného osiva na trh

1. Clenské stity nezakdzi uvddéni na trh a pouZivéni osiva
oSetfeného piipravky na ochranu rostlin, které byly pro toto
pouziti povoleny alespont v jednom clenském staté.

2. Vyskytnou-li se vdzné obavy, Ze oSetfené osivo podle
odstavce 1 muze predstavovat vaziné riziko pro zdravi lidi
nebo zvifat nebo pro Zivotni prostfedi a Ze tomuto riziku
nelze uspokojivé zabrdnit prostfednictvim opatfeni piijatych
piislusnym ¢lenskym stitem nebo stdty, neprodlené se regula-
tivnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 pfijmou opatfeni na
omezeni nebo zdkaz pouzivani nebo prodeje tohoto osetfeného
osiva. Pfed pfijetim téchto opatfeni Komise pfezkoumd dikazy
a miize pozddat Gfad o stanovisko. Komise mize stanovit lhiitu,
v niZ mé byt toto stanovisko vydano.

3. Pouziji se ¢lanky 70 a 71.

4. Aniz jsou dotéeny dal$i pravni pfedpisy Spolecenstvi tyka-
jici se oznacCovani osiva, zahrnuji oznaceni a pravodni doku-
menty k oSetfenému osivu ndzev piipravku na ochranu rostlin
pouzitého pi oSetfeni osiva, ndzev ucinné litky nebo latek
obsazenych v tomto pipravku, standardni véty tykajici se
bezpecnostnich ~ opatfeni  podle  smérnice  1999/45/ES
a opatieni ke sniZeni rizika ptipadné uvedend v povoleni tohoto
piipravku.
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Cldnek 50

Srovndvaci posouzeni pfipravki na ochranu rostlin
obsahujicich litky, které se maji nahradit

1. Srovndvaci posouzeni provadéji clenské stity pfi hodno-
ceni zadosti o povoleni piipravku na ochranu rostlin obsahuji-
ciho ¢innou latku, jez byla schvélena jako latka, kterd se md
nahradit. Clenské stity nepovoli piipravek na ochranu rostlin
obsahujici latku, kterd se ma nahradit, nebo omezi jeho pouziti
na péstovani urité plodiny, pokud ze srovndvactho posouzeni

rizik a vyhod podle p#ilohy IV vyplyvid, Ze:

a) pro pouziti uvedend v zadosti jiz existuje povoleny ptipravek
na ochranu rostlin ¢ nechemickd metoda regulace nebo
prevence, kterd je pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro
zivotni prostiedi vyrazné bezpecnéjsi;

b) nahrazeni piipravky na ochranu rostlin ¢ nechemickymi
metodami regulace nebo prevence uvedenymi v pismenu a)
neni ekonomicky ani prakticky vyznamné nevyhodné;

¢) chemickd rozmanitost w¢innych ldtek, popiipadé metod
a postupt fizeni ochrany pted Skodlivymi organismy
a produkce plodin, je dostacujici k tomu, aby se minimali-
zoval vznik odolnosti u cilového organismu, a

d) jsou zohlednény nésledky povoleni mensinového pouziti.

2. Odchylné od ¢l. 36 odst. 2 mohou ¢lenské stity ve vyji-
mecnych piipadech pfi hodnoceni zddosti o povoleni pfipravku
na ochranu rostlin neobsahujictho latku, kterd se md nahradit,
nebo G¢innou latku predstavujici nizké riziko pouzit odstavec 1
tohoto ¢lanku rovnéz tehdy, pokud v daném clenském stdte
existuje pro totéZz pouziti nechemickd metoda regulace nebo
prevence, kterd je obecné uplatiovina.

3. Odchylné od odstavce 1 se pripravek na ochranu rostlin
obsahujici latku, kterd se ma nahradit, povoli bez srovndvaciho
posouzeni, pokud je nezbytné ziskat nejdfive zkuSenosti
prostiednictvim praktického pouziti tohoto p¥ipravku.

Tato povoleni se udéluji jednou na dobu nepfesahujici pét let.

4. U piipravkli na ochranu rostlin obsahujicich latku, kterd
se md nahradit, ¢lenské stity provad¢ji srovndvaci posouzeni
podle odstavce 1 pravidelné a nejpozdéji pii obnoveni nebo
zméné povoleni.

Na zakladé vysledkd srovnavaciho posouzeni ¢lenské staty dané
povoleni zachovaji, odejmou ¢& zméni.

5. Pokud se ¢lensky stit rozhodne, Ze odejme ¢i zméni povo-
leni podle odstavce 4, odejmuti & zména nabyvaji Gcinku tfi
roky po tomto rozhodnuti ¢lenského stitu ¢i uplynutim doby
schvaleni dané ldtky, kterd se md nahradit, pokud tato doba
uplyne difve.

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

Cldnek 51
Rozsifeni povoleni na mensinovd pouZziti

1. Drzitel povoleni, dfedni & védecké subjekty zapojené do
zemédélskych ¢innosti, profesiondlni zemédélské organizace
nebo profesiondlni uzivatelé mohou pozadat, aby bylo povoleni
piipravku na ochranu rostlin, ktery je jiz v pfislusném clenském
stdté povolen, rozsifeno na mensinovd pouziti, na néz se dané
povoleni dosud nevztahuje.

2. Clenské stity povoleni rozsiti, pokud:

a) je navrhované pouziti svou povahou mensinové;

b) jsou splnény podminky podle ¢l. 4 odst. 3 pism. b), d) a ¢)
a ¢l 29 odst. 1 pism. i);

¢) rozsifeni je ve vefejném zdjmu a

&

osoby ¢i subjekty uvedené v odstavci 1 predlozily dokumen-
taci a informace podporujici rozsifeni pouziti, a to zejména
tdaje o mnozstvi reziduf a pfipadné o posouzeni rizik pro
hospodéisky podnik, pracovniky a osoby v okoli.

3. Clenské stity mohou piijmout opatieni, kterd usnadiuji
podavani zadosti o rozsifeni povoleni pro mensinovd pouZiti
nebo kterd k podavani téchto zddosti vybizeji.

4. Rozsifeni mtze mit formu zmény stdvajictho povoleni
nebo formu samostatného povoleni, podle sprivnich postupii
piislusného ¢lenského statu.

v

5.  Pokud clenské stity rozsif{ povoleni na mensinova
pouziti, vyrozumi o tom, je-li to nutné, drzitele povoleni
a pozadaji ho, aby odpovidajicim zptsobem zménil oznaceni.

Pokud to drzitel povoleni odmitne, zajisti clenské stty, aby byli
uzivatelé nélezité a pfesné informovédni o pokynech pro pouzi-
vani, a to prostfednictvim tiedni vyhlasky nebo dfedni interne-
tové stranky.
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Utedni vyhliska nebo piipadné oznaceni zahrnuji odkaz na
odpovédnost osoby pouzivajici piipravek na ochranu rostlin,
pokud jde o nedostatecnou udcinnost nebo fytotoxicitu
piipravku, k némuz bylo vyddno povoleni pro mensinova
pouziti. Rozsifeni povoleni na mensinovd pouZiti je
v oznaceni uvedeno samostatné.

6.  Rozsifeni na zdkladé tohoto ¢lanku je tfeba zvlast vyznacit
a na omezeni odpovédnosti je tfeba zvlast poukdzat.

7. Zadatelé uvedeni v odstavci 1 mohou rovnéz pozddat
o povoleni pfipravku na ochranu rostlin pro mensinova pouziti
podle ¢l. 40 odst. 1 za pfedpokladu, Ze je ptipravek na ochranu
rostlin v daném ¢lenském stité povolen. Clenské stity tato
pouziti povoli v souladu s ¢lankem 41 za ptedpokladu, 7Ze se
dand pouziti poklddaji za mensinovd rovnéz v clenském staté
pouziti.

8. Clenské stdty sestavi seznam mensinovych pouZiti
a pravidelné jej aktualizuji.

9.  Komise pfedlozi do 14. prosince 2011 Evropskému parla-
mentu a Radé zpravu o zfizeni evropského fondu pro mensi-
novd pouziti, kterd bude piipadné doprovizena legislativnim
ndvrhem.

10.  Neni-li stanoveno jinak, pouZiji se vSechna ustanoveni
o povoleni podle tohoto natizeni.

Cldnek 52
Soubézny obchod

1. Piipravek na ochranu rostlin povoleny v jednom ¢lenském
staté (ddle jen ,Clensky stit plivodu®) miZe byt na zdkladé
udéleni povoleni k soubéznému obchodu zaveden, uveden na
trh a pouzit v jiném ¢lenském staté (déle jen ,zavadgjici ¢lensky
stat), pokud tento ¢lensky stdt stanovi, Ze pfipravek na ochranu
rostlin mé stejné sloZeni jako piipravek, ktery je jiz na jeho
tizem{ povolen (dle jen ,referenéni piipravek®). Zidost se
podévd pFislusnému orgdnu zavaddgjictho ¢lenského sttu.

2. Povoleni k soubéznému obchodu se udéli zjednodusenym
postupem do 45 pracovnich dnit od podini tplné Zzadosti,
pokud je pfipravek na ochranu rostlin, ktery md byt zaveden,
shodny ve smyslu odstavce 3. Clenské stity si na pozddani
navzdjem poskytnou informace nutné k posouzeni shody
piipravku do deseti pracovnich dnti od obdrzeni Zadosti. Ode
dne zasldni Zadosti o informace pfislusnému orgdnu ¢lenského
stditu puvodu je postup udélovani povoleni k soubéznému
obchodu pferusen az do okamziku, kdy jsou piislusnému
organu zavadéjictho ¢lenského stitu doruceny veskeré pozado-
vané informace.

3. Piipravky na ochranu rostlin jsou povazoviny za shodné
s referen¢énimi ptipravky, pokud:

a) byly vyrobeny stejnou spole¢nosti nebo pfidruzenym
podnikem nebo v ramci licence vztahujici se na tyZ vyrobni
postup;

b) jejich specifikace a obsah w¢innych latek, safenert
a synergentd, jakoz i sloZeni, jsou shodné a

¢) jsou bud stejné, nebo rovnocenné, pokud jde o obsazené
formula¢ni piisady a rozméry baleni, materidl nebo formu
a pokud jde o potencidlni nepfiznivy dopad na bezpecnost
piipravku z hlediska zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotniho
prostiedi.

4. Zé&dost o povoleni k soubéznému obchodu musi obsa-
hovat tyto tdaje:

a) ndzev a registracni ¢islo piipravku na ochranu rostlin
v ¢lenském stdté pavoduy;

b) clensky stat ptivodu;

¢) jméno a adresu drzitele povoleni v ¢lenském stdté pivodu;

d) ptvodni oznaceni a ndvod k pouziti, s nimz je piipravek na
ochranu rostlin uréeny k zavedeni distribuovdn v ¢lenském
staté pivodu, je-li to povazovano za nezbytné pro posouzeni
piislusnym orgdnem. Pfislusny orgdn zavadgjiciho clenského
stditu mtze pozadovat pieklad pfislusnych ¢dsti ptivodniho
ndvodu k pouzitf;

e) jméno a adresu Zadatele;

f) nézev, jimz bude pfipravek na ochranu rostlin urceny
k distribuci v zavddéjicim clenském stdté oznacen;

g) ndvrh oznaleni piipravku, jenZ md byt uveden na trh;

h) vzorek ptipravku urceného k zavedeni, pokud to pislusny
organ zavadgjictho ¢lenského stitu povazuje za nutné;

i) ndzev a registracni Cislo referen¢éniho piipravku.

Pozadavky ohledné tdaji lze pozménit nebo doplnit a v
piipadé Zddosti tykajici se piipravku na ochranu rostlin, pro
ktery jiz bylo udéleno povoleni k soubéznému obchodu, a v
piipadé zddosti tykajici se piipravku na ochranu rostlin pro
osobni pouziti se regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 79 odst. 4 stanovi dal$i podrobnosti a konkrétni pozadavky.
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5. Pipravek na ochranu rostlin, pro néjz bylo vydano povo-
leni k soubéznému obchodu, musi byt uvddén na trh
a pouzivin pouze v souladu s ustanovenimi povoleni pro refe-
renéni piipravek. Komise pro usnadnéni sledovani a kontrol
stanovi pro piipravek konkrétni kontrolni pozadavky, které
budou uvedeny v nafzeni podle ¢lanku 68.

6.  Povoleni k soubéznému obchodu je platné po dobu plat-
nosti povoleni pro referen¢ni piipravek. Pozada-li drzitel povo-
len{ pro referenéni piipravek o odejmuti povoleni podle ¢l. 45
odst. 1 a jsou-li naddle plnény pozadavky podle ¢lanku 29,
uplyne doba platnosti povoleni k soubéZnému obchodu ke
dni, kdy by byla zpravidla uplynula doba platnosti povoleni
pro referen¢ni piipravek.

7. Aniz jsou dotéena zvldstni ustanoveni tohoto c¢lanku,
pouziji se na soubézny obchod s pfipravky na ochranu rostlin
obdobné ¢lanky 44, 45, 46 a 55, ¢l. 56 odst. 4 a kapitoly VI
az X.

8. AniZ je dotlen clinek 44, lze povoleni k soubéznému
obchodu odejmout, pokud je povoleni pro zavadény piipravek
na ochranu rostlin odejmuto v ¢lenském stdté pivodu z divodi
tykajicich se bezpe¢nosti nebo ucinnosti.

9.  Pokud p#ipravek neni shodny s referencnim piipravkem ve
smyslu odstavce 3, miZe zavadgjici ¢lensky stit udélit pouze
povoleni potiebné k uvedeni na trh a pouZivini podle
lanku 29.

10.  Tento ¢lanek se nepouzije na pifpravky na ochranu
rostlin, jez jsou v ¢lenském stdté ptivodu povoleny podle ¢lanku
53 nebo 54.

11.  AniZ je dotlen ¢lanek 63, zvefejiiuji organy clenského
staitu informace o udélenych povolenich k soubéznému

obchodu.

Pododdil 6
Odchylky
Cldnek 53
Mimofddné stavy pfi ochrané rostlin

1. Odchylné od ¢lanku 28 mize clensky stit za zvldstnich
okolnosti povolit na dobu nepfesahujici 120 dni, aby na trh
byly uvddény piipravky na ochranu rostlin pro omezené
a kontrolované pouziti, jestlize se takové opatfeni jevi
nezbytnym vzhledem k nebezpedi, jez nelze zvladnout jinymi
piijatelnymi prostiedky.

Doty¢ny ¢lensky stat neprodlené informuje ostatni ¢lenské stty
a Komisi o piijatych opatfenich a poskytne podrobné informace
o nebezpecném stavu a o vSech opatienich piijatych s cilem
zajistit bezpedi spotiebitele.

2. Komise si miize od dfadu vyzadat stanovisko ¢ védeckou
nebo technickou pomoc.

Utad poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své price do
jednoho mésice ode dne podani zddosti.

3. Je-li to nezbytné, piijme se regulativnim postupem podle
¢l. 79 odst. 3 rozhodnuti o tom, kdy a za jakych podminek
¢lensky stat:

a) smi ¢ nesmi prodlouzit dobu trvani opatfeni ¢i je zopakovat
nebo

b) zrudi ¢i zméni své opatfeni.

4. Odstavce 1, 2 a 3 se nevztahuji na piipravky na ochranu
rostlin, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo
se z nich sklddaji, pokud jejich uvolnéni nebylo schvéleno podle
smérnice 2001/18/ES.

Cldnek 54
Vyzkum a vyvoj

1. Odchylné od c¢lanku 28 lze pro Gcely vyzkumu nebo
vyvoje provadét pokusy a zkousky zahrnujici uvolnéni nepovo-
leného piipravku na ochranu rostlin do Zivotniho prostredi
nebo jeho nepovolené pouziti, pokud clensky stat, na jehoz
tzemi maji byt pokusy nebo zkousky provedeny, posoudil
dostupné tdaje a udélil povoleni pro téely provedeni zkousek.
Povoleni mdaZe omezovat mnozstvi, kterd se maji pouZit,
a plochy, jez maji byt oSetfeny, a mtize ulozit dalsi podminky
s cilem zabranit $kodlivym Gcinkam na zdravi lidi nebo zvifat
anebo nepfijatelnym nepf{znivym Gc¢inkim na Zivotni prosteds,
napiiklad nutnost zabrdnit tomu, aby do potravinového fetézce
vstupovalo krmivo a potraviny obsahujici rezidua, pokud jiz
nebylo zavedeno odpovidajici ustanoveni nafizenim (ES) ¢.
396/2005.

Clenské stity mohou piedem povolit program pokust nebo
zkousek nebo mohou vyzadovat povoleni pro kazdy pokus ¢i
kazdou zkousku zvldst.

2. Z&dost se poddvé ¢lenskému stdtu, na jehoz tzemf se maji
pokusy nebo zkousky provadét, spolu s dokumentaci obsahujici
vSechny dostupné tdaje, které umozni posoudit mozné dcinky
na zdravi lidi nebo zvifat anebo piipadny dopad na Zivotni
prostiedi.

3. Povoleni pro tcely provedeni zkousek se neudéluje pro
pokusy nebo zkousky, pii nichZ jsou do Zivotniho prostredi
uvoliovdny geneticky modifikované organismy, pokud nebylo
toto uvolnéni schvileno podle smérnice 2001/18/ES.
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4. Odstavec 2 se nepouzije, jestlize clensky stat udélil
piislusné osobé opravnéni provést urcité pokusy a zkousky
a urcil podminky, za kterych maji byt pokusy a zkousky prove-
deny.

5. Provddéci pravidla k tomuto ¢ldnku, zejména maximaln{
mnozstvi pipravki na ochranu rostlin, kterd mohou byt béhem
pokust nebo zkousek uvolnéna, a minimalni Gdaje, které maji
byt predlozeny v souladu s odstavcem 2, lze pfijmout regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

ODDIL 2
PouZiti a informace
Cldnek 55
Pouziti pfipravki na ochranu rostlin

Pripravky na ochranu rostlin se pouZzivaji ndlezitym zptsobem.

Naélezité pouziti zahrnuje uplatnéni zdsad spravné praxe
v ochrané rostlin a dodrzeni podminek stanovenych podle
¢lanku 31 a uvedenych na oznaceni. Musi byt rovnéz
v souladu se smérnici 2009/128/ES, a zejména s obecnymi
zdsadami integrované ochrany rostlin uvedenymi v ¢lanku 14
a v pifloze Il uvedené smérnice, kterd se pouzije nejpozdéji ode
dne 1. ledna 2014.

Cldnek 56

Informace o potencidlné skodlivych & nepfijatelnych
acincich

1. Drzitel povoleni pro piipravek na ochranu rostlin neprod-
lené oznami clenskému stitu, ktery povoleni udélil, vechny
nové informace o tomto piipravku na ochranu rostlin,
o ucinné litce, jejich metabolitech, safeneru, synergentu nebo
formulacni pfisadé, jez piipravek na ochranu rostlin obsahuje,
které naznacuji, Ze tento pripravek na ochranu rostlin jiz nespl-
fiuje podminky clankd 29 a 4.

Oznamuji se zejména potencidlné Skodlivé dcinky daného
piipravku na ochranu rostlin nebo rezidui G¢inné latky, jejich
metabolitl, safeneru, synergentu nebo formulaéni ptisady, jez
obsahuje, na zdravi lidi nebo zvifat anebo na podzemni vody
nebo jejich mozné nepfijatelné G¢inky na rostliny ¢i rostlinné
produkty nebo na Zzivotni prostiedi.

Za timto uUcelem drzitel povoleni zaznamendvd a oznamuje
veskeré podezielé nepiiznivé reakce lidi, zvifat i Zivotniho
prostredi souvisejici s pouzivinim daného piipravku na ochranu
rostlin.

Tato oznamovaci povinnost zahrnuje pfislusné informace
o rozhodnutich ¢i posouzenich provedenych mezindrodnimi
organizacemi nebo orgdny vefejné spravy, které povoluji
piipravky na ochranu rostlin ¢i a¢inné latky ve tietich zemich.

2. Ozndmeni zahrnuje posouzeni toho, zda a jak z novych
informaci vyplyva, ze pfipravek na ochranu rostlin nebo i¢innd
ltka, jeji metabolity, safener & synergent nebo formulaéni
piisada pfestaly plnit pozadavky clankd 29 a 4 nebo clanku 27.

3. Aniz je dotéeno pravo clenskych stati pfijmout docasnd
ochrannd opatfeni, vyhodnoti ¢lensky stat, ktery jako prvni
udeélil povoleni v dané zéné, obdrzené informace a informuje
ostatni ¢lenské staty, jez patii do stejné zény, pokud rozhodne
0 odejmuti & zméné povoleni podle ¢lanku 44.

Doty¢ny ¢lensky stat informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi,
pokud md za to, Ze podminky schvéleni G¢inné latky, safeneru
¢i synergentu obsazeného v piipravku na ochranu rostlin
piestaly byt plnény nebo ze je formulacni pifsada povazovina
za nepfijatelnou, a navrhne odejmout schvdleni ¢ zménit

podminky.

4. Maé-li drzitel povoleni piipravku na ochranu rostlin
dostupné informace o nedostatku ocekdvané acinnosti, vzniku
rezistence nebo jakémkoli neocekdvaném dwcinku na rostliny,
rostlinné produkty nebo Zivotni prostfedi, ozndmi tyto infor-
mace kazdy rok pfislusnym organtim clenskych statti, které jeho
piipravek na ochranu rostlin povolily.

Cldnek 57
Povinnost zajistit pfistupnost informaci

1.  Clenské stity uchovédvaji informace o pfipravcich na
ochranu rostlin, kterym bylo udéleno nebo odejmuto povoleni
podle tohoto nafizeni, tak, aby byly elektronicky pfistupné
vefejnosti, pfiemz tyto informace obsahuji alespon:

a) jméno nebo obchodni firmu drzitele povoleni a ¢islo povo-
lent;

b) obchodni ndzev piipravku;

o) typ piipravky;

d) ndzev a mnozstvi kazdé a¢inné latky, safeneru ¢i synergentu,
ktery obsahuje;

e) klasifikaci, véty oznacujici riziko a bezpe¢nostni pokyny
podle smérnice 1999/45/ES a naf{zeni uvedeného
v ¢lanku 65;
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f) druh nebo druhy pouziti, pro které je piipravek povolen;

g) divody odejmuti povoleni, pokud se tykaji otdzek bezpec-
nosti;

h) seznam mensinovych pouziti uvedenych v ¢l. 51 odst. 8.

2. Informace podle odstavce 1 musi byt snadno pfistupné
a aktualizuji se alespoi jednou za tii mésice.

3. Regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 lze zidit
informacni systém povolovani s cilem usnadnit pouZiti odstavcti
1 a 2 tohoto ¢ldnku.

KAPITOLA 1V
ADJUVANTY
Cldnek 58
Uvadéni adjuvanti na trh a jejich pouZivani

1. Adjuvant nesmi byt uveden na trh ani pouZivan, pokud
nebyl v piislusném clenském stité povolen v souladu
s podminkami stanovenymi v nafizeni uvedeném v odstavci 2.

2. Provadéci pravidla tykajici se povolovani adjuvantd, véetné
pozadavkii na ddaje, postupy pro oznamovani, hodnoceni,
posuzovani a rozhodovéni, se stanovi naf{zenim piijatym regu-
lativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

3. Pouzije se ¢l. 81 odst. 3.

KAPITOLA V
OCHRANA A SDILENI UDAJU
Cldnek 59
Ochrana ddaji

1. Na protokoly o zkouskdch a studiich se vztahuje ochrana
udajii za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Ochrana se vztahuje na protokoly o zkouskach a studiich tyka-
jicich se w¢inné ldtky, safeneru ¢ synergentu, adjuvantu
a piipravku na ochranu rostlin podle ¢l. 8 odst. 2, které Zadatel
piedkladd clenskému stitu pro ucely povoleni podle tohoto
naifzeni (ddle jen ,prvni Zadatel), pokud jsou tyto protokoly
o zkouskdch a studiich:

a) nezbytné pro povoleni ¢i zménu povoleni s cilem umoznit
pouziti na jiné plodiné a

b) ovéteny jako spliujici zdsady sprdvné laboratorni praxe
a spravné pokusnické praxe.

Pokud je protokol chranén, nesmi jej clensky stdt, ktery jej
obdrzel, pouzit ve prospéch jinych zadateld o povoleni
piipravki  na ochranu rostlin, safenerd ¢  synergentt
a adjuvantd, kromé ptipadi podle odstavce 2 tohoto ¢lanku,
¢lanku 62 nebo ¢lanku 80.

Doba ochrany tdaji je deset let po¢inaje dnem vydani prvniho
povoleni v daném ¢lenském stdté, kromé piipadi podle
odstavce 2 tohoto ¢lanku nebo ¢lanku 62. V piipadé piipravki
na ochranu rostlin, na které se vztahuje cldnek 47, se tato doba
prodluZuje na tfindct let.

Tyto doby se prodlouzi o tfi mésice u kazdého rozsiteni povo-
leni na mensinovéd pouziti podle ¢l. 51 odst. 1, kromé piipadd,
kdy se jednd o rozsifeni povoleni na zdkladé extrapolace, pokud
jsou zadosti o tato povoleni podany drzitelem povoleni nejpoz-
déji pét let po dni vydani prvniho povoleni v daném ¢lenském
staté. Celkovd doba ochrany tdajii nesmi v zddném piipadé
piekrodit téindct let. U pfipravkd na ochranu rostlin, na néz
se vztahuje cldnek 47, nesmi celkovd doba ochrany ddaji
v zddném piipadé prekrocit patnact let.

Tdz pravidla pro ochranu ddaji jako v pipadé prvniho povo-
leni se vztahuji rovnéz na protokoly o zkouskdch a studiich
piedlozené tfetimi osobami pro tcely rozsifeni povoleni na
mensinovd pouziti podle ¢l. 51 odst. 1.

Na studii se rovnéz vztahuje ochrana, pokud byla nezbytnd pro
obnoveni ¢ piezkoumdni povoleni. Doba ochrany tdaji je 30
mésicti. Prvni az ¢tvrty pododstavec se pouZiji obdobné.

2. Odstavec 1 se nepouzije:

a) na protokoly o zkouskich a studiich, k nimz zadatel
piedlozil povoleni k pfistupu, ani

b) na piipady, kdy uplynula doba ochrany ddaji poskytnutd
piislusnym protokolim o zkouskdch a studiich ve vztahu
k jinému pfipravku na ochranu rostlin.

3. Ochrana ddaji podle odstavce 1 se poskytuje pouze
tehdy, pozadal-li prvni Zadatel o ochranu udaju tykajici se
protokolti o zkouskich ¢ studiich tykajicich se ac¢inné latky,
safeneru &i synergentu, adjuvantu a pipravku na ochranu
rostlin v dobé predlozeni dokumentace a poskytne-li piislus-
nému clenskému stitu pro kazdy protokol o zkousce & studii
informace uvedené v ¢l. 8 odst. 1 pism. f) a ¢l. 33 odst. 3 pism.
d) a potvrzeni, Ze doba ochrany tdaji nebyla v piipadé proto-
kolu o zkousce ¢i studii nikdy poskytnuta nebo Ze poskytnutd
doba neuplynula.
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Cldnek 60
Seznam protokolit 0 zkouskich a studiich

1. Pro kazdou dcinnou latku, safener a synergent a adjuvant
vypracuji  zpravodajské clenské stity seznam  protokold
o zkouskdch a studiich, které jsou nezbytné k prvnimu schvé-
leni, zméné¢ podminek schvaleni nebo obnoveni schvilen,
a zpfistupni ho ¢lenskym stdtim a Komisi.

2. Pro kazdy piipravek na ochranu rostlin, ktery povoli,
¢lenské staty vedou a na zddost zicastnéné strany ji zp¥istupni:

a) seznam protokold o zkouskdch a studiich tykajicich se
uc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu, adjuvantu a p¥pravku
na ochranu rostlin, které jsou nezbytné k prvnimu povoleni,
zméné podminek povoleni nebo obnoveni povoleni, a

b) seznam protokold o zkouskich a studiich, pro néz Zadatel
pozddal o ochranu ddaji podle clanku 59, a veskerd
odtvodnéni pfedlozend v souladu s uvedenym ¢ldnkem.

3. Seznamy podle odstavcti 1 a 2 obsahuji informace o tom,
zda bylo u uvedenych protokolti o zkouskich a studiich
ovéfeno, ze spliiuji zdsady spravné laboratorni praxe nebo
spravné pokusnické praxe.

Cldnek 61

Obecnd pravidla, jejichz cilem je zamezit opakovanému
provadéni zkousek

1. S cilem zamezit opakovanému provadéni zkousek vezmou
osoby, které hodlaji pozddat o povoleni piipravku na ochranu
rostlin, pted provedenim zkousek ¢i studii v Gvahu informace
podle ¢lanku 57, aby gzjistily, zda a komu jiz bylo udéleno
povoleni ptipravku na ochranu rostlin, ktery obsahuje stejnou
Gcinnou latku, safener & synergent, nebo adjuvantu. Piislusny
orgdn poskytne potencidlnimu Zadateli na jeho Zddost seznam
protokolt o zkouskich a studiich vyhotoveny v souladu
s ¢lankem 60 pro uvedeny piipravek.

Potencidlni 7adatel predlozi veskeré ddaje o identité
a necistotdch Gcinné latky, jejiz pouziti navrhuje. Zadost musi
byt podlozena dikazem o tom, Ze potencidlni Zadatel hodld
pozddat o povoleni.

2. Pokud se pfislusny orgdn clenského stitu ujisti o tom, zZe
potencidlni Zadatel hodld pozadat o povoleni nebo o jeho obno-
veni ¢i pfezkum, poskytne mu jméno a adresu drzitele nebo
drziteld ptedchozich piislusnych povoleni a soucasné témto
drzitelim povoleni sdéli jméno a adresu zadatele.

3. Potencidlni Zadatel o povoleni nebo o jeho obnoveni ¢i
pfezkum a drzitel nebo drzitelé piislusnych povoleni ucini
veskeré ndlezité kroky za tcelem dosazeni dohody o sdileni
protokolt o zkouskich a studiich, na néz se vztahuje ochrana
podle ¢lanku 59, které bude provadéno spravedlivym, trans-
parentnim a nediskrimina¢nim zptsobem.

Cldnek 62
Sdileni zkousSek a studii na obratlovcich

1. Zkousky na obratlovcich se pro tcely tohoto nafizeni
provadéji pouze v piipadech, kdy neexistuji Zadné alternativni
metody. Opakovanému provadéni zkousek a studii na obratlov-
cich pro dcely tohoto nafizeni je tfeba zamezit v souladu
s odstavci 2 az 6.

2. Clenské stity nepfijmou jako podklad k zddostem
o povoleni opakované zkousky a studie na obratlovcich ani
zkousky a studie zahdjené v pipadech, kdy mohly byt pfimé-
fené pouzity konvenéni metody popsané v pifloze II smérnice
1999/45[ES. Vsechny osoby, které hodlaji provést zkousky
a studie na obratlovcich, podniknou veskeré nezbytné kroky,
aby ovétily, zda jiz tyto zkousky a studie nebyly provedeny &i
zahdjeny.

3. Potencidlni Zadatel a drzitel nebo drzitelé povoleni vyna-
lozi veskeré usili, aby zajistili sdileni zkousek a studif provadeé-
nych na obratlovcich. Néklady spojené se sdilenim protokolti
o zkouskdch a studiich se ur¢i spravedlivé a transparentnim
a nediskriminaénim zpusobem. Od potencidlnitho Zadatele se
ke splnéni pozadavkd pro povoleni vyzaduje pouze, aby se
podilel na nakladech tykajicich se informaci, které musi
piedlozit.

4. Pokud potencidlni Zadatel a drzitel nebo drzitelé piislus-
nych povoleni piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich
stejnou Ucinnou ldtku, safener ¢ synergent, nebo adjuvantd
nemohou dosdhnout dohody o sdileni protokolt o zkouskich
a studiich provadénych na obratlovcich, informuje o tom poten-
cidlni zadatel pfislusny organ clenského statu uvedeny v ¢l. 61
odst. 1.

Neni-li dosazeno dohody podle odstavce 3, nebrani to pFislus-
nému organu uvedeného <¢lenského stitu, aby protokoly
o zkouskdch a studiich provddénych na obratlovcich pouzil
pro ucely zadosti potencidlniho Zadatele.

5. Do 14. prosince 2016 predlozi Komise zprdvu
o dopadech ustanoveni tohoto nafizeni o ochrané ddaji pii
zkouskdch a studiich na obratlovcich. Komise tuto zpravu
piedlozi Evropskému parlamentu a Radé a v piipadé nutnosti
k ni ptipoji vhodny legislativni navrh.
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6.  Drzitel nebo drzitelé piislusného povoleni mohou od
potencidlntho Zadatele vyzadovat, aby se spravedlivé podilel
na vzniklych ndkladech. Piislusny orgdn clenského stitu muze
zhCastnénym strandm naiidit, aby tuto otdzku vyfesily prostied-
nictvim formdlniho a zdvazného rozhod¢iho fizeni vedeného
podle vnitrostatnich pravnich pfedpisti. Jinak mohou strany
vyfesit otdzku prostfednictvim soudniho sporu u soudd ¢len-
skych stdtti. Rozhodnuti v rozhod¢ich fzenich nebo v soudnich
sporech zohlediuji zdsady stanovené v odstavci 3 a jsou vyma-
hatelnd u soudd ¢lenskych stata.

KAPITOLA VI
PRISTUP VEREJNOSTI K INFORMACIM
Cldnek 63
Davérnost

1. Osoba, kterd pozaduje, aby se s informacemi pfedloze-
nymi podle tohoto nafizeni zachdzelo jako s davérnymi,
poskytne ovéfitelné odtivodnéni, kterym prokéze, ze by odha-
leni danych informaci mohlo poskodit jeji obchodni zdjmy
nebo ochranu soukromi a integritu fyzické osoby.

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

a) vyrobni metody;

b) specifikace neistoty Gcinné litky, kromé necistot, které jsou
povazovany za vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity
nebo zivotniho prostiedi;

¢) vysledki vyrobnich 3arzi ac¢inné latky véetné nedistot;

d) analytické metody pro stanoveni necistot v technické ucinné
latce, kromé metod urcenych pro necistoty povazované za
vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho
prostiedi;

e) vazeb mezi vyrobcem nebo dovozcem a Zadatelem nebo
drzitelem povolent;

f) informaci o tplném slozeni p¥ipravku na ochranu rostlin;

g) jmen a adres osob, které provaddéji zkousky na obratlovcich.

3. Timto ¢lankem neni dotcena smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2003/4[ES ze dne 28. ledna 2003 o piistupu
vefejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi ().

(") Uf. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.

KAPITOLA VII

BALENI, OZNACOVANI A PROPAGACE PRIPRAVKU NA
OCHRANU ROSTLIN A ADJUVANTU

Cldnek 64
Baleni a obchodni dprava

1.  Pripravky na ochranu rostlin a adjuvanty, které lze mylné
povazovat za potraviny, nidpoje nebo krmiva, se bali tak, aby se
minimalizovala pravdépodobnost takového omylu.

2. Pripravky na ochranu rostlin a adjuvanty dostupné pro
Sirokou vefejnost, které lze mylné povazovat za potraviny,
ndpoje nebo krmiva, musi obsahovat slozky, které odrazuji od
jejich konzumace nebo ji brani.

3. Clianek 9 smérnice 1999/45/ES se pouzije rovnéZ na
piipravky na ochranu rostlin a adjuvanty, na které se uvedend
smérnice nevztahuje.

Cldnek 65
Oznacovani

1. Oznaceni pfipravkd na ochranu rostlin musi zahrnovat
pozadavky smérnice 1999/45/ES na klasifikaci, oznacovdni
a baleni a spliovat pozadavky stanovené v nafizeni pfijatém
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Uvedené nafizeni rovnéZ obsahuje standardni véty uddvajici
zvldstni rizika a bezpecnostni opatfeni, které dopliuji véty
stanovené ve smérnici 1999/45/ES. Zahrnuje znéni ¢lanku 16
a znéni ptiloh IV a V smérnice 91/414/EHS s nezbytnymi tpra-
vami.

2. Clenské stity mohou pozadovat, aby byly pred udélenim
povoleni pfedloZeny vzorky nebo modely obalii a ndvrhy ozna-
¢eni a piibalovych informaci.

3. Pokud md ¢lensky stdt za to, Ze k ochrané zdravi lidi nebo
zvifat anebo Zzivotniho prostiedi jsou nezbytné dodatecné véty,
ozndmi to neprodlené ostatnim clenskym stitim a Komisi
a predlozi dodate¢nou vétu ¢i véty a divody k témto poza-
davkiim.

Posoudi se zafazeni téchto vét do nafizeni podle odstavce 1.

Nez dojde k zafazeni této dodatecné véty ¢i vét, muze clensky
stdt pozadovat jejich pouzivéni.
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Cldnek 66
Propagace

1. Pipravky na ochranu rostlin, které nejsou povoleny, se
nesméji propagovat. Kazdd reklama na piipravek na ochranu
rostlin se doplni vétami ,PouZivejte piipravky na ochranu
rostlin  bezpecné. Pred pouzitim si vzdy prectéte oznaleni
a informace o piipravku. Tyto véty musi byt v rdmci celé
reklamy snadno citelné a jasné odliSené. Slova ,piipravek na
ochranu rostlin“ lze nahradit pfesnésim popisem typu
piipravku, napiiklad slovy fungicid, insekticid ¢i herbicid.

2. Reklama nesmi obsahovat v textové ani grafické podobé
informace, které by mohly byt zavddgjici, pokud jde o mozné
ohrozeni zdravi lidi nebo zvifat anebo Zzivotniho prostiedi,
napiiklad slova jako ,pfedstavujici nizké riziko“, ,netoxicky” &i
Jneskodny*.

Pouze v piipadé piipravki na ochranu rostlin pfedstavujicich
nizké riziko je v reklamé povoleno oznaceni ,povolen jako
piipravek na ochranu rostlin pfedstavujici nizké riziko
v souladu s nafizenim (ES) & 1107/2009“. Toto oznaceni
nesmi byt pouzito jako udaj na etiketé piipravku na ochranu
rostlin.

3. Aniz je dotéeno pravo Spolecenstvi, mohou ¢lenské stity
v urditych sdélovacich prostfedcich zakazat nebo omezit
reklamu na p¥pravky na ochranu rostlin.

4. Veskerd tvrzeni pouzitd v rdmci propagace musi byt tech-
nicky odtivodnitelna.

5. Reklama nesmi obsahovat Zddné vizualni zobrazeni
potencidlné nebezpeénych postupt, jako je sméSovdni nebo
pouziti bez ndlezittho ochranného odévu, ani pouziti
v blizkosti potravin ani pouziti détmi nebo v jejich blizkosti.

6. Reklamni a propagacni materidl musi upozorfiovat na
piislusné varovné véty a symboly uvedené v oznaceni.

KAPITOLA VIII
KONTROLY
Cldnek 67
Vedeni zdznama

1. Vyrobci, dodavatelé, distributofi, dovozci a vyvozci
piipravks na ochranu rostlin vedou zdznamy o p#ipravcich na
ochranu rostlin, které vyrdbéji, dovédzeji, vyvazeji, skladuji &i
uvadéji na trh, nejméné po dobu péti let. Profesionalni uzivatelé
piipravkd na ochranu rostlin vedou alespon tii roky zdznamy

o jimi pouzivanych piipravcich, v nichZz uvedou ndzev
piipravku na ochranu rostlin, dobu a aplika¢ni ddvku a oblast
a plodinu, pro néz byl tento pfipravek pouzit.

Viechny piislusné informace obsazené v téchto zaznamech
zptistupni na pozadani piislusnému orgdnu. Treti osoby, jako
jsou vyrobci a distributofi pitné vody, drobni obchodnici ¢i
mistni obyvatelé, mohou pozadat o pfistup k témto informacim
podanim zadosti u p¥slusného orgénu.

Prislusné orgdny tyto informace zpfistupni v souladu s platnym
vnitrostatnim pravem nebo pravem Spoledenstvi.

Do 14. prosince 2012 Komise piedlozi Evropskému parlamentu
a Radé zprivu o ndkladech a pfinosech sledovatelnosti infor-
maci o aplikaci pfipravki na ochranu rostlin na zemédélské
produkty od uzivateld k maloobchodnikiim, ke které
v piipadé nutnosti pfipoji vhodné legislativni navrhy.

2. Vyrobci piipravkd na ochranu rostlin provadéji na zadost
piislusnych orgdnt sledovani po ziskdni registrace. Ozndmi jeho
vysledky piislusnym organdim.

3. Drzitelé povoleni poskytuji ptislusnym organtim ¢lenskych
statd vSechny ddaje o objemu prodejii pfipravki na ochranu
rostlin podle pravnich pfedpistt Spolecenstvi v oblasti statistiky
piipravkd na ochranu rostlin.

4. Provadéci opatfeni pro zajisténi jednotného uplatiovani
odstavcll 1, 2 a 3 lze pfijmout regulativnim postupem podle
¢l. 79 odst. 3.

Cldnek 68
Sledovéni a kontroly

Clenské stity provadéji diedni kontroly s cilem prosazovat
dodrzovéni tohoto nafizeni. Do Sesti mésicti od konce roku,
k némuz se kontroly vztahuji, dokon¢i a pfedaji Komisi zpravu
o rozsahu a vysledcich téchto kontrol.

Odbornici Komise provadéji v clenskych stitech obecné
a zvldstni audity, aby ovéfili Gfedni kontroly provddéné clen-
skymi staty.

Nafizeni pfijaté regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79
odst. 4 upravi kontrolu, zejména pokud jde o vyrobu, balen,
oznacovani, skladovani, pfepravu, uvddéni na trh, sloZeni,
soubézny obchod a pouzivini piipravkd na ochranu rostlin.
Obsahuje rovnéz ustanoveni tykajici se shromazdovani infor-
maci a poddvani zprav o podezfeni na otravy.
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KAPITOLA IX
MIMORADNE SITUACE
Cldnek 69
Mimofddnd opatfeni

Pokud je zfejmé, Ze schvélend G¢innd latka, safener, synergent,
formula¢ni pfisada nebo piipravek na ochranu rostlin, jenz byl
povolen v souladu s timto nafizenim, mtize pfedstavovat vazné
riziko pro zdravi lidi nebo zvifat anebo pro Zivotni prostredi
a Ze tomuto riziku nelze uspokojivé zabrdnit prostfednictvim
opatfeni pfijatych doty¢nym ¢lenskym stitem nebo stdty,
neprodlené se regulativnim postupem podle €. 79 odst. 3
piijmou opatfeni omezujici nebo zakazujici pouzivani nebo
prodej této latky & piipravku, a to bud z podnétu Komise,
nebo na zddost ¢lenského sttu. Pred pijetim téchto opatieni
Komise prezkoumd ditkazy a muize pozddat Gfad o stanovisko.
Komise maze stanovit lhitu, v niZ md byt toto stanovisko
vydano.

Cldnek 70
Mimofddnd opatfeni v krajné naléhavych pfipadech

Odchylné od ¢lanku 69 mutze Komise v krajné naléhavych
piipadech po konzultaci ¢lenského stitu nebo clenskych statd
docasné pfijmout mimofadnd opatieni, pfi¢emz o tom uvédomi
ostatni Clenské stéty.

Co nejdiive, aviak nejpozdéji do deseti pracovnich dnt, se tato
opatfeni potvrdi, zméni, zrusi ¢ prodlouzi regulativnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

Cldnek 71
Jind mimofddnd opatfeni
1. Jestlize ¢lensky stat oficidlné informuje Komisi o nutnosti
pfijmout mimotddnd opatfeni a zadné opatieni podle ¢lankd 69
nebo 70 neni pfijato, mize clensky stit pfijmout docasnd

ochrannd opatfeni. V takovém pfipadé o tom neprodlené
uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi.

2. Do 30 pracovnich dnt piedlozi Komise tuto zdleZitost
regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 vyboru uvedenému
v €l. 79 odst. 1 s cilem prodlouzit, zménit nebo zrusit docasnd
vnitrostatni ochrannd opatfeni.

3. Clensky stit mfize ponechat svd docasnd vnitrostdtni
ochrannd opatfeni v platnosti do doby, nez budou pfijata
opatieni Spolecenstvi.

KAPITOLA X
SPRAVNI A FINANCNI USTANOVEN{
Cldnek 72
Sankce

Clenské stity stanovi sankce za poruseni tohoto naifzeni
a pijmou veskerd opatfeni nezbytnd k jejich uplatiiovéni.
Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Clenské stity neprodlené ozndmi takto stanovené sankce
a vSechny jejich nédsledné zmény Komisi.

Cldnek 73
Obcanskd a trestni odpovédnost

Udélenim povoleni a vSemi ostatnimi opatfenimi pfijatymi
v souladu s timto nafizenim neni v clenskych stitech dotcena
obecnd obcanskd a trestni odpovédnost vyrobce a piipadné
osoby odpovédné za uvedeni na trh nebo za pouziti ptipravku
na ochranu rostlin.

Cldnek 74
Poplatky a platby

1. Clenské stity mohou vyméhat thradu ndkladd spojenych
s jakoukoli provedenou praci, kterd spadd do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni, prostfednictvim poplatkt ¢i plateb.

2. Clenské stity zajisti, aby poplatky nebo platby uvedené
v odstavci 1:

a) byly stanoveny transparentnim zptisobem a

b) odpovidaly skute¢nym celkovym ndkladim na vykonanou
préci s vyjimkou pfipadu, kdy je ve vefejném zdjmu poplatky
nebo platby snizit.

Souddsti poplatktt nebo plateb mize byt sazebnik pevnych
poplatkd zalozeny na pramérnych nékladech na préci uvedenou
v odstavci 1.

Cldnek 75
Piislu$ny orgdn

1. Kazdy clensky stdt ur¢i piislusny orgdn nebo piislusné
orgdny, které plni povinnosti ¢lenskych stitd stanovené
v tomto nafizeni.

2. Kazdy clensky stit ur¢i koordina¢ni vnitrostatni organ,
ktery koordinuje a zajistuje viechny nezbytné kontakty se zada-
teli, dalsimi ¢lenskymi staty, Komisi a Gfadem.



24.11.2009

Utedni véstnik Evropské unie

L 309/35

3. Clenské staty zajisti, aby pfisluiné orgdny mély dostatecny
pocet ndlezité kvalifikovanych a zkuSenych pracovniki s cilem
plnit povinnosti stanovené v tomto nafizeni G¢innym
a efektivnim zptsobem.

4. Kazdy clensky stit sdéli podrobnosti tykajici se piislus-
ného vnitrostitntho organu ¢ orgdnt  Komisi, dfadu
a koordina¢nim vnitrostitnim orgdnim ostatnich ¢lenskych
statd a uvédomi je o jakychkoli jejich zménach.

5. Komise na své internetové strance zvefejiiuje a aktualizuje
seznam organt podle odstaved 1 a 2.

Cldnek 76
Vydaje Komise

1. Komisi mohou vzniknout vydaje pfi ¢innostech pfispiva-
jicich k dosazeni cilii tohoto nafizeni, mezi néz pati:

a) vyvoj harmonizovaného systému, véetné vhodné databize,
pro shromazdovdni a uchovdvini vSech informaci
o ac¢innych latkdch, safenerech, synergentech, formula¢nich
piisaddch, piipravcich na ochranu rostlin a adjuvantech
a pro zpiistupiiovani téchto informaci ¢lenskym statam,
vyrobcim a dal$im zdcastnénym strandm;

b) provaddéni studii nezbytnych k piipravé a vytvafeni dalsich
pravnich piedpisti v oblasti uvddéni piipravkd na ochranu
rostlin a adjuvantii na trh a jejich pouzivani;

¢) provéadéni studii nezbytnych k harmonizaci postupd, kritérif
pro rozhodovani a pozadavki na tdaje;

d) koordinace, v pfipadé nutnosti elektronickou cestou, spolu-
préce ¢lenskych statd, Komise a tifadu a opatieni usnadiujici
rozdéleni préce;

e) vytvofen{ a tdrzba koordinovaného elektronického systému
pro podévani a posuzovani zddosti, zaméfeného na podporu
elektronické vymeény dokumentd a rozdéleni price mezi
zadatele, ¢lenské staty, Komisi a dfad;

f) vytvofeni pokynt pro usnadnéni kazdodenniho uplatiovani
tohoto nafizenf;

g) cestovni vydaje a vydaje na pobyt, které vznikaji odbor-
nikdm ¢lenskych sttt v dasledku toho, Ze je Komise jmeno-
vala, aby byli ndpomocni jejim odbornikiim pi#i kontrolnich
¢innostech podle ¢lanku 68;

h) odbornd piiprava kontrolnich pracovnikd;

i) financovani dalsich opatfeni nezbytnych k zajisténi uplatiio-
vani nafizeni pfijatého podle ¢lanku 68.

2. Prosttedky pozadované podle odstavce 1 schvaluje kazdy
rozpoctovy rok rozpoctovy orgén.

Cldnek 77
Pokyny

Komise miize poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 pfijmout
¢i zmeénit technické nebo jiné pokyny pro uplatiiovani tohoto
nafizeni, jako jsou vysvétlivky nebo pokyny k obsahu Zadosti
tykajici se mikroorganismd, feromont a produktd biologické
povahy. Komise mize pozadat Gfad, aby tyto pokyny vypra-
coval nebo se podilel na jejich pfipravé.

Cldnek 78
Zmény a provadéci opatfeni
1. Nasledujici opatfeni, jejichz cilem je zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni, v¢etné jeho doplnénim, se

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

a) zmény pfiloh, a to s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky;

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

¢) zmény nafizeni o jednotnych zdsadich pro hodnoceni
a povolovani ptipravki na ochranu rostlin podle ¢l. 29
odst. 6, a to s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky;

d) nafizeni, kterym se odklddd konec doby platnosti schvéleni
podle ¢l. 17 druhého pododstavce;

e) nafizeni o pozadavcich na ddaje o safenerech

a synergentech podle ¢l. 25 odst. 3;

f) nafizeni, kterym se stanovi pracovni program pro safenery
a synergenty podle ¢lanku 26;

g) harmonizované metody uvedené v ¢l. 29 odst. 4;

h) zahrnuti formula¢nich pfisad do piilohy III podle ¢l. 27
odst. 2;
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i) prodlouzeni doby pouzitelnosti tohoto nai{zeni na docasnd
povoleni podle ¢l. 30 odst. 3;

j) pozadavky na ddaje pro soubézny obchod podle ¢l 52
odst. 4;

k) provadéci pravidla k clanku 54, zejména maximalni mnoz-
stvi pifpravki na ochranu rostlin, kterd mohou byt uvol-
néna;

1) pravidla pro adjuvanty podle ¢l. 58 odst. 2;

m) nafizeni obsahujici poZadavky na oznacovani pipravki na
ochranu rostlin podle ¢l. 65 odst. 1;

n) nafizeni o kontroldch podle ¢l. 68 tfettho pododstavce.

2. Veskerd dal3i opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafi-
zen{ lze pfijmout regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3.

3. Poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 se pfijme nafi-
zeni obsahujici seznam dacinnych latek uvedenych v priloze
I smérnice 91/414[EHS. Tyto latky se povazuji za schvilené
podle tohoto nafizeni.

Cldnek 79
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat, zfizeny ¢linkem 58 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 3 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 zminéného
rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 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 cldnek
8 zminéného rozhodnuti.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a odst. 5 pism. b) a ¢ldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.

Lhaty uvedené v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES jsou dva
mésice v piipadé odst. 3 pism. ¢), jeden mésic v piipadé odst. 4
pism. b) a dva mésice v piipadé odst. 4 pism. e) uvedeného
¢lanku.

KAPITOLA XI
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{
Clanek 80
Pirechodnd ustanoveni

1.  Smérnice 91/414/EHS se nadile pouZije na postupy
a podminky schvalovani:

a) ucinnych ldtek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6
odst. 3 smérnice 91/414/EHS pied 14. ¢ervnem 2011;

b) d¢innych latek uvedenych na seznamu v piiloze I nafizeni
Komise (ES) & 737/2007 ();

¢) acinnych latek, u nichz bylo v souladu s ¢lankem 16 nafi-
zen{ Komise (ES) ¢. 33/2008 (?) zjisténo, Ze zddost je tplnd;

=

acinnych latek, u nichz bylo v souladu s ¢linkem 6 nafizeni
(ES) ¢ 33/2008 zjisténo, Ze zddost je uplnd, pred
14. cervnem 2011.

Na zdkladé pfezkumu provedeného podle smérnice 91/414/EHS
se postupem podle ¢l. 13 odst. 2 tohoto nafizeni pfijme nafi-
zeni o schvéleni takové latky. Pro ac¢inné latky uvedené
v pismenu b) tohoto odstavce se dané schvileni nepovazuje
za obnoveni schvileni podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni.

2. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 1 az 4 a piilohy II a III smérnice
91/414/EHS se nadile pouziji na uGcinné latky zafazené
v piiloze I uvedené smérnice a na uc¢inné latky schvdlené
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku:

a) po dobu péti let ode dne jejich zafazeni nebo schvéleni
v piipadé G¢innych latek, na které se vztahuje ¢l. 8 odst. 2
smérnice 91/414/EHS;

b) po dobu deseti let ode dne jejich zafazeni nebo schvileni
v piipadé ucinnych latek, jez nebyly uvedeny na trh
k 26. Cervenci 1993;

! . vést L 169, 29.6.2007, s. 10.

() Ut
() Ut vést L 15, 18.1.2008, s. 5.
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¢) po dobu péti let ode dne obnoveni jejich zafazeni nebo
schvaleni v piipadé wcinnych latek, jejichz zafazeni do
piilohy 1 smérnice 91/414/EHS pozbude platnosti do
24, listopadu 2011. Toto ustanoveni se vztahuje pouze na
tdaje nezbytné k obnoveni schvéleni, u nichz bylo do uvede-
ného dne ovéfeno, Ze odpovidaji zdsaddm spravné labora-
torni praxe.

3. Pokud se na zdkladé odstavce 1 nebo 2 tohoto clanku
pouzije Clanek 13 smérnice 91/414[EHS, vztahuji se na ngj
jakdkoli zvlastni pravidla tykajici se smérnice 91/414/EHS
stanovend v aktu o pfistoupeni, na jehoz zdkladé clensky stdt
piistoupil ke Spolecenstvi.

4.V piipadé a¢innych latek, jejichz prvni schvéleni pozbude
platnosti do 14. prosince 2012, podd vyrobce Gcinné latky
zadost podle ¢lanku 14 clenskému stitu a v opisu ostatnim
¢lenskym statim, Komisi a Gfadu nejpozdéji dva roky pied
uplynutim doby platnosti prvniho schvéleni.

5. O zddostech o povoleni piipravki na ochranu rostlin:

a) podle clanku 4 smérnice 91/414/EHS, o nichz nebylo
v Clenskych statech rozhodnuto, nebo

b) které by mély byt zménény nebo stazeny v disledku zafa-
zeni do piilohy I smérnice 91/414/EHS nebo v dusledku
schvdleni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku,

k 14. ¢ervnu 2011 se rozhodne na zdkladé vnitrostatnich prav-
nich piedpisii platnych pred timto datem.

Po uvedeném rozhodnuti se pouzije toto nafizeni.

6.  Pripravky oznacené v souladu s ¢ldnkem 16 smérnice
91/414[EHS lze nadile uvadét na trh do 14. cervna 2015.

7. Do 14. prosince 2013 sestavi Komise seznam latek zafa-
zenych v piiloze I smérnice 91/414[EHS, které spliiuji kritéria
stanovend v bodé 4 piilohy II tohoto nafizeni a na néz se
vztahuje ¢lanek 50 tohoto nafizeni.

Clanek 81

Odchylka pro safenery a synergenty, formulaéni pfisady
a adjuvanty

1. Odchylné od ¢l. 28 odst. 1 mutze ¢lensky stit po dobu
péti let po pfijeti programu uvedeného v ¢lanku 26 na svém

uzemi povolit, aby byly na trh uvddény ptipravky na ochranu
rostlin, které obsahuji safenery a synergenty, jez nebyly schvé-
leny, avsak jsou v tomto programu zahrnuty.

2. Odchylné od ¢lanku 27, a aniZ je dotceno pravo Spolecen-
stvi, mohou c¢lenské stity pro formulaéni piisady neuvedené
v piloze 1II do 14. ¢ervna 2016 pouzivat vnitrostitni pfedpisy.

Pokud po 14. Cervnu 2016 md clensky stdt vazné dbvody se
domnivat, Ze formula¢ni pfisada neuvedend v piiloze III muze
piedstavovat vazné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat anebo pro
Zivotni prostfedi, miZe na svém uUzemi pouZzivaini doty¢né
formula¢ni piisady docasné zakdzat nebo omezit. Neprodlené
o tom uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi a uvede diivody
svého rozhodnuti. Pouzije se ¢lanek 71.

3. Odchylné od ¢l. 58 odst. 1 mohou ¢lenské stity pouzivat
vnitrostdtni pfedpisy pro povolovani adjuvantd az do pfijeti
provadécich pravidel uvedenych v ¢l. 58 odst. 2.

Cldnek 82
Piezkum

Komise pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé do
14. prosince 2014 zprdvu o tom, jak probihd vzdjemné uznd-
vani povoleni, a predevsim o uplatiovani ¢l. 36 odst. 3 a ¢l. 50
odst. 2 ¢lenskymi stity, o rozdéleni Spolecenstvi do tif zén a o
pouzivani kritérii pro schvdleni d¢innych latek, safenert
a synergentl podle piflohy II a jejich tcincich na diverzifikaci
a konkurenceschopnost zemédélstvi a na lidské zdravi a Zivotn{
prostiedi. Zpravu lze v piipadé potieby doplnit vhodnymi legis-
lativnimi ndvrhy za tGcelem zmény téchto ustanoveni.

Cldnek 83
ZruSeni

Aniz je dotcen ¢lanek 80, smérnice 79/117/EHS a 91/414/EHS
ve znéni aktl uvedenych v piiloze V se zrusuji s ticinkem ode
dne 14. ervna 2011, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych
statd tykajici se lhat pro provedeni smérnic uvedenych ve
zminéné piiloze ve vnitrostitnim pravu a jejich pouZitelnost.

Odkazy na zrusené smérnice se povazuji za odkazy na toto
naffzeni. Zejména se odkazy v jinych pravnich predpisech
Spolecenstvi, jako je nafizeni (ES) ¢. 1782/2003, na clinek 3
smérnice 91/414/EHS povazuji za odkazy na ¢lanek 55 tohoto
nafizeni.
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Cldnek 84 ¢) nafizeni o pozadavcich na ddaje o piipravcich na ochranu

. rostlin podle ¢l. 8 odst. 1 pism. c);

Vstup v platnost a pouZitelnost P P )

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldeni

v Ufednim véstniku Evropské unie. d) nafizeni o jednotnych zdsadich pro posuzovani rizik
piipravki na ochranu rostlin podle ¢lanku 36;

Do 14. ¢ervna 2011 pfijme Komise:

-~

a) nafizeni obsahujici seznam uacinnych latek, které jiz byly e) naffzeni obsahujici poZadavky na oznacovani p¥ipravki na
schvéleny v okamziku pfijeti uvedeného nafizeni; ochranu rostlin podle ¢l. 65 odst. 1.

b) nafizeni o pozadavcich na tidaje o G¢innych latkdch podle ¢l.
8 odst. 1 pism. b); Toto nafizeni se pouzije ode dne 14. ¢ervna 2011.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 21. fijna 2009.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedsedkyné
J. BUZEK C. MALMSTROM
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PRILOHA 1

Vymezeni z6n pro povoleni pfipravki na ochranu rostlin podle ¢l. 3 bodu 17

Zoéna A — sever
Do této zény patif tyto clenské staty:

Diénsko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Finsko, Svédsko.

Zbéna B — stred
Do této zony patii tyto clenské stdty:

Belgie, Ceskd republika, Némecko, Irsko, Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko, Rakousko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko,
Slovensko, Spojené kralovstvi.

Zéna C — jih
Do této zény patii tyto clenské staty:

Bulharsko, Recko, §panélsko, Francie, Itdlie, Kypr, Malta, Portugalsko.
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1.1

1.2

1.3

2.2

2.3

3.1

PRILOHA I

Postupy a kritéria pro schvéleni d¢innych litek, safenertt a synergenti podle kapitoly II

Hodnoceni

PFi procesu hodnoceni a rozhodovini podle ¢linki 4 az 21 spolupracuji zpravodajsky clensky stit a dfad se
zadateli s cilem vyfesit rychle vSechny otdzky ohledné dokumentace nebo v rané fizi urcit vSechna dalsi
objasnéni nebo dodatecné studie nezbytné k vyhodnoceni dokumentace, a to véetné informaci nutnych
k odstranéni potieby omezit schvileni, ke zméné jakékoli navrhované podminky pouzivéni piipravku na
ochranu rostlin nebo ke zméné jeho povahy ¢i slozeni s cilem zajistit Gplné splnéni pozadavkd tohoto nafizeni.

Hodnoceni provddéné dfadem a zpravodajskym clenskym stdtem musi vychdzet z védeckych zdsad a musi
vyuzivat odbornych doporuceni.

Béhem procesu hodnoceni a rozhodovani podle ¢link 4 az 21 zohledni ¢lenské stity a dfad viechny dalsi
pokyny vypracované v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat pro tcely piipadného
zdokonaleni posouzeni rizik.

Obecnd kritéria pro rozhodovani

Soulad s ¢linkem 4 se povazuje za dosazeny pouze tehdy, lze-li na zdkladé piedlozené dokumentace ocekévat,
ze bude alespon v jednom ¢lenském stdté mozné udélit povoleni alespori pro jeden piipravek na ochranu rostlin
obsahujici danou t¢innou ldtku, a to alespon pro jedno reprezentativni pouZiti.

Predklddéni dalsich informaci

V zdsadé se acinnd latka, safener ¢i synergent schvali pouze tehdy, je-li pfedloZena dplnd dokumentace.

Ve vyjime¢nych pripadech Ize G¢innou ldtku, safener ¢i synergent schvilit i tehdy, je-li stdle tfeba pfedlozit urcité
informace, pokud:

a) byly po predlozeni dokumentace zménény ¢&i upfesnény pozadavky na tdaje; nebo

b) informace jsou povazovény za potvrzujici povahy a jsou vyzadovédny pro zvyseni dévéryhodnosti rozhodnuti.

Omezeni schvéleni

V piipadé potieby maze schvileni podléhat podminkdm a omezenim podle ¢lanku 6.

Pokud ma zpravodajsky clensky stit za to, Ze v poskytnuté dokumentaci chybéji urcité informace, a proto by
bylo mozné w¢innou ldtku schvélit jen s uritymi omezenimi, obriti se v¢as na Zadatele, aby ziskal vice
informaci, které by mohly pfipadné umoznit odstranéni téchto omezeni.

Kritéria pro schvéleni G¢inné latky
Dokumentace

Dokumentace predlozend podle ¢l. 7 odst. 1 musi obsahovat informace nutné k tomu, aby bylo pfipadné mozné
urcit pfijatelny denni pifjem (ADI), pfijatelnou troven expozice obsluhy (AOEL) a akutni referencni ddvku

(ARD).

V piipadé ac¢inné latky, safeneru ¢i synergentu, jejichZ jedno nebo vice reprezentativnich pouziti zahrnuji pouziti
na plodindch urcenych pro lidskou vyZivu nebo zkrmovani nebo nepiimo vede ke vzniku reziduf v potravinich
¢i krmivech, musi dokumentace piedlozend podle ¢l. 7 odst. 1 obsahovat informace nutné k provedeni posou-
zeni rizik a pro dcely vymdahani.

Dokumentace musi zejména:

a) umoznovat definovat rezidua vzbuzujici obavy;

b) spolehlivé pfedem urcovat rezidua v potravinich a krmivech, a to i u ndslednych plodin;
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3.2

33

3.4
3.4.1

3.4.2

3.5
3.5.1

3.6
3.6.1

¢) pifpadné spolehlivé pfedem urcovat odpovidajici hladinu rezidui odrazejici Gcinky zpracovani nebo sméso-
vani;

&

umoziiovat stanovit maximdln{ limity rezidui a vhodnymi obecné pouzivanymi metodami je urcit u plodiny
a pifpadné u produktt Zivocisného piivodu, pokud jsou zvifata plodinou ¢i jejimi ¢dstmi krmena;

e) umoznovat piipadné stanovit faktory pro koncentraci ¢i fedéni s ohledem na zpracovdni nebo smésovani.

Dokumentace pfedlozend podle ¢l. 7 odst. 1 musi byt dostate¢nd k tomu, aby piipadné umoznila odhadnout
pusobeni a distribuci G¢inné latky v Zivotnim prostiedi a jeji dopad na necilové druhy.

Ucinnost

Utinnd litka samotnd nebo spolecné se safenerem & synergentem se schvéli 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 ochrané rostlin pfi zohlednéni redlnych podminek pouziti dostatecné dcinny. Tento pozadavek se
vyhodnoti v souladu s jednotnymi zdsadami pro hodnoceni a povolovani p¥pravkil na ochranu rostlin uvede-
nymi v ¢l. 29 odst. 6.

Vyznamnost metabolitli

Predlozend dokumentace musi byt tam, kde je to relevantni, dostate¢nd k tomu, aby umoziovala stanoveni
vyznamnosti metabolitd z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostedi.

Slozeni t¢inné latky, safeneru ¢i synergentu

Specifikace musi definovat minimdlni{ stupen Cistoty, identitu a maximdlni obsah necistot a pfipadné izomerd
nebo diastereoizomert a piisad a obsah necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity a zZivotniho
prostiedi a jsou v rdmci piijatelnych mezi.

Specifikace musi byt pfipadné v souladu s ndlezitou specifikaci Organizace pro vyzivu a zemédélstvi, pokud
takovd specifikace existuje. Pokud je to vsak nutné z davodu ochrany zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotniho
prostredi, mohou byt pfijaty piisnéjsi specifikace.

Analytické metody

Metody analyzy technické d¢inné latky, safeneru ¢i synergentu a metody stanoveni necistot, které jsou vyznamné
z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostiedi nebo jsou pfitomny v technické ti¢inné latce, safeneru ¢i
synergentu v mnozstvich vétsich nez 1 glkg, musi byt validovdny a musi byt prokazédno, Ze jsou dostatecné
specifické, fddné ovéfené, spravné a presné.

Analytické metody pro stanoveni rezidui Gcinné litky a piislusnych metabolitd v piipadnych rostlinnych,
zivocisnych a environmentdlnich matricich a v pitné vodé musi byt validoviny a musi byt dostatecné citlivé
ke sledovanym drovnim.

Hodnoceni musi byt provedeno v souladu s jednotnymi zdsadami pro hodnoceni a povolovani pifpravkd na
ochranu rostlin uvedenymi v ¢l. 29 odst. 6.

Dopad na lidské zdravi

Je-li to vhodné, urci se pfijatelny denni pifjem (ADI), pfijatelnd Groven expozice obsluhy (AOEL) a akutni
referenéni davka (ARfD). Pii stanoveni téchto hodnot musi byt zajistén vhodny bezpecnostni limit v hodnoté
nejméné 100, ktery zohlednuje druh a zdvaznost G¢inkt a zranitelnost urcitych skupin obyvatelstva. Je-li kriticky
ucinek povazovan za obzvlast zdvazny, napiiklad v piipadé neurotoxickych nebo imunotoxickych dcinkd
z hlediska vyvoje, zvazi se piipadné zvySeni a uplatiovani bezpecnostniho limitu.

Ucinnd latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zdkladé studie genotoxicity provedené
v souladu s poZadavky na tdaje o Gcinné ldtce, safeneru nebo synergentu a na zdkladé jinych dostupnych
Gdajli a informaci, véetné piehledu védecké literatury, které posoudi tfad, neni nebo nemusi byt podle nafizeni
(ES) €. 1272/2008 klasifikovdn jako mutagen kategorie 1A ¢i 1B.
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3.6.3  Ucinnd ldtka, safener & synergent se schvili pouze tehdy, pokud na zékladé posouzeni karcinogenity provede-
ného v souladu s pozadavky na tidaje o G¢inné latce, safeneru nebo synergentu a na zdkladé jinych dostupnych
udaji a informaci, v¢etné prehledu védecké literatury, které posoudi dfad, neni nebo nemusi byt podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008 klasifikovdn jako karcinogen kategorie 1A ¢i 1B, s vyjimkou piipadd, kdy je vystaveni lidi této
Gcinné latce, safeneru ¢i synergentu v pifpravku na ochranu rostlin v redlnych navrhovanych podminkéch pouziti
zanedbatelné, tj. kdy se piipravek pouzivd v uzavienych systémech nebo v jinych podminkéch, které vylucuji
kontakt s clovékem, a kdy rezidua piislusné Gcinné latky, safeneru ¢i synergentu v potravindch a krmivech
nepfekracuji standardni hodnotu stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

3.6.4 Ucinnd litka, safener ¢i synergent se schvéli pouze tehdy, pokud na zdkladé posouzeni reprodukéni toxicity
provedeného v souladu s pozadavky na ddaje o Gcinné latce, safeneru nebo synergentu a na zdkladé jinych
dostupnych ddajii a informaci, véetné prehledu védecké literatury, které posoudi dfad, neni nebo nemusi byt
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1A ¢ 1B, s vyjimkou
piipadi, kdy je vystaveni lidi této Gcinné latce, safeneru ¢i synergentu v piipravku na ochranu rostlin v redlnych
navrhovanych podminkidch pouziti zanedbatelné, tj. kdy se piipravek pouzivd v uzavienych systémech nebo
v jinych podminkdch, které vylucuji kontakt s clovékem, a kdy rezidua piislusné ucinné latky, safeneru ¢i
synergentu v potravindch a krmivech nepfekracuji standardni hodnotu stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1 pism.
b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

3.6.5  Ucinnd latka, safener ¢i synergent se schvalf pouze tehdy, pokud na zdkladé posouzeni v souladu se zkusebnimi
pokyny Spolecenstvi nebo mezindrodné uzndvanymi zku$ebnimi pokyny nebo na zdkladé jinych dostupnych
Gdajti a informaci, véetné piehledu védecké literatury, které posoudi tfad, neni povazovan za latku s vlastnostmi,
které naruduji ¢innost endokrinniho systému a mohou mit nep¥znivé G¢inky na clovéka, s vyjimkou piipadi,
kdy je vystaveni lidi této Gcinné ldtce, safeneru & synergentu v piipravku na ochranu rostlin v redlnych
navrhovanych podminkdch pouziti zanedbatelné, tj. kdy se piipravek pouzivd v uzavienych systémech nebo
v jinych podminkdch, které vylucuji kontakt s clovékem, a kdy rezidua piislusné Gcinné ldtky, safeneru ¢i
synergentu v potravinach a krmivech nepiekracuji standardni hodnotu stanovenou podle ¢l. 18 odst. 1 pism.
b) nafizeni (ES) €. 396/2005.

Do 14. prosince 2013 predlozi Komise Stdlému vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat ndvrh opateni
tykajici se specifickych védeckych kritérii pro urceni vlastnosti, které narusuji ¢innost endokrinniho systému, jez
budou prijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

Nez budou tato kritéria pfijata, jsou za litky s vlastnostmi, které naru$uji Cinnost endokrinniho systému,
povazovany latky, které jsou nebo musi byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako karcinogenni
kategorie 2 a toxické pro reprodukci kategorie 2.

Za latky s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinniho systému, mohou byt navic povazovany latky
podobné tém, které jsou nebo musi byt klasifikovany podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako toxické pro
reprodukei kategorie 2, a majici toxicky dcinek na endokrinni organy.

3.7 Osud a chovéni v Zivotnim prostiedi

3.7.1  Ucinnd latka, safener Ci synergent se schvdli pouze tehdy, pokud neni povazovin za perzistentni organickou
znedistujici latku.

Perzistentni organickou znecistujici ldtkou je ldtka spliiujici vSechna tii kritéria stanovend v nize uvedenych
bodech.

3.7.1.1 Perzistence
Ucinnd ltka, safener ¢i synergent spliuje kritérium perzistence, pokud existuje dtkaz, Ze Cas potfebny k jeho

50 % rozlozeni (DT50) ve vodé je delsi nez dva mésice nebo Ze jeho DT50 v ptdé je delsi nez Sest mésici nebo
ze jeho DT50 v sedimentu je delsi nez Sest mésici.

3.7.1.2 Bioakumulace

Ucinnd latka, safener & synergent spliiuje kritérium bioakumulace, pokud existuje:

— dukaz, ze faktor jeho biokoncentrace ¢ bioakumulace u vodnich druht je vyssi nez 5 000 nebo, pokud
takové udaje chybéji, ze rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log Kofw) je vétsi nez 5, nebo

— dtikaz, ze G¢innd ldtka, safener ¢i synergent predstavuje jiné divody k obavdm, napiiklad vysokou bioaku-
mulaci v jinych necilovych druzich, vysokou toxicitu ¢i ekotoxicitu.
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3.7.1.3 Potencidl pro environmentdlni pfenos na velkou vzdélenost

Ucinnd ldtka, safener ¢i synergent spliiuje kritérium potencidlu pro environmentdlni pfenos na velkou vzdalenost,

pokud:

— naméfené trovné Gcinné ldtky, safeneru ¢i synergentu v mistech vzddlenych od zdroji jeho uvolovani
mohou vyvolavat obavy,

— tdaje ze sledovani ukazuji, Ze mohlo dojit k environmentdlnimu pfenosu dané ucinné ltky, safeneru ¢i
synergentu na velkou vzddlenost s potencidlem pfenosu do ptijimajictho prostfedi prostfednictvim vzduchu,
vody nebo stéhovavych druhi, nebo

— vlastnosti ptisobeni v Zivotnim prosttedi nebo vystupy z modeld ukazuji, Ze G¢innd latka, safener ¢i synergent
mé potencidl pro environmentdlni pfenos na velkou vzddlenost prostfednictvim vzduchu, vody ¢ st¢hova-
vych druht s moznosti pfenosu do pfijimajiciho prostiedi v mistech vzdalenych od zdroji jeho uvoliovani.
U acinné latky, safeneru ¢i synergentu, ktery se ve velkém rozsahu pfemistuje vzduchem, by jeho DT50 ve
vzduchu mél byt delsi nez dva dny.

3.7.2 Utinnd litka, safener &i synergent se schvili pouze tehdy, pokud nenf povazovan za perzistentni bioakumulativni
a toxickou (PBT) ldtku.

Perzistentni bioakumulativni a toxickou latkou je ldtka spliujici vSechna tii kritéria stanovend v niZe uvedenych

bodech.

3.7.2.1 Perzistence

Ucinnd latka, safener & synergent spliiuje kritérium perzistence, pokud jeho polocas rozpadu:
— v moiské vod¢ je del3i nez 60 dng,

— ve sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 40 dnd,

— v moiském sedimentu je delsi nez 180 dn,

— v sedimentu ve sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 120 dnt nebo

— v pudé je delsf nez 120 dnt.

Posouzeni perzistence v Zivotnim prostfedi vychdzi z dostupnych tdaji o polocasu rozpadu shromdzdénych za
piislusnych podminek popsanych zadatelem.

3.7.2.2 Bioakumulace

Ucinnd létka, safener i synergent splituje kritérium bioakumulace, pokud je faktor biokoncentrace vy3si nez
2 000.

Posouzeni bioakumulace vychdzi z naméfenych hodnot biokoncentrace u vodnich druhi. Lze pouzit tdaje
o sladkovodnich i mofskych druzich.

3.7.2.3 Toxicita

Ucinnd ltka, safener & synergent spliiuje kritérium toxicity, pokud:

— dlouhodobd koncentrace bez pozorovaného acinku (NOEC) u moiskych i sladkovodnich organismd je mensi
nez 0,01 mgf],

— létka je klasifikovdna jako karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B), mutagenni (kategorie 1A nebo 1B) nebo
toxickd pro reprodukci (kategorie 1A, 1B nebo 2) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo

— existuji jiné dikazy o chronické toxicité, vymezené prostiednictvim klasifikaci: STOT RE 1 nebo STOT RE 2
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

3.7.3  Utinnd latka, safener &i synergent se schvli pouze tehdy, pokud nenf povazovan za vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni ldtku.

Léitkou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni je ldtka spliujici obé kritéria stanovend v nize uvedenych
bodech.
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3.7.3.1 Perzistence

Ucinnd ltka, safener & synergent spliuji kritérium vysoké perzistence, pokud jeho polocas rozpadu:
— ve slané ¢ sladké vodé nebo ve vodé v tsti ek je delsi nez 60 dn,

— v usazeniné ve slané ¢i sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 180 dnt nebo

— v pudé je del3i nez 180 dnd.

3.7.3.2 Bioakumulace

Ucinna ldtka, safener i synergent spliuje kritérium vysoké bioakumulace, pokud je faktor biokoncentrace vy3si
nez 5 000.

3.8 Ekotoxikologie

3.8.1 Ucinnd ldtka, safener & synergent se schvdli pouze tehdy, pokud z posouzeni rizik vyplyva, Ze rizika jsou
piijatelnd podle kritérii stanovenych v jednotnych zdsaddch pro hodnoceni a povolovani pifpravki na ochranu
rostlin uvedenych v ¢l. 29 odst. 6 v redlnych navrhovanych podminkdch pouziti pifipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho dcinnou latku, safener ¢ synergent. Toto posouzeni musi zohlednit zdvaznost Gcinkd, nespolehli-
vost udajii a pocet skupin organismt, u nichZ se ocekdvd, Ze budou plénovanym pouZzivanim Gcinné ldtky,
safeneru ¢i synergentu nepiiznivé ovlivnény.

3.8.2  Ucinnd latka, safener ¢i synergent se schvéli pouze tehdy, pokud na zakladé posouzeni v souladu s metodikami
Spolecenstvi nebo mezindrodné uzndvanymi metodikami neni povazovan za latku s vlastnostmi, které narusuji
¢innost endokrinniho systému a mohou mit nepfiznivé G¢inky na necilové organismy, s vyjimkou piipadd, kdy
je vystaveni necilovych organisma této ¢inné ldtce obsazené v piipravku na ochranu rostlin v redlnych navr-
hovanych podminkdch pouziti zanedbatelné.

3.8.3  Ucinnd ldtka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud je na zékladé iddného posouzeni rizik podle
zkuSebnich pokynii Spolecenstvi nebo mezindrodné uzndvanych zkusebnich pokynt zjisténo, ze pouzivani za
podminek navrhovanych pro pouzivini pifpravku na ochranu rostlin obsahujictho Gcinnou ldtku, safener ¢i
synergent:

— povede k zanedbatelnému vystaveni véely medonosné, nebo

— nemd zadné nepfijatelné akutni nebo chronické dopady na pieziti a vyvoj vcelstev, pficemz se piihlédne
k dopadiim na véeli larvy a na chovani véel.

3.9 Definice rezidua

Ucinnd létka, safener & synergent se schvdli pouze tehdy, pokud lze pro dcely posouzeni rizik a vymahdni
pifpadné stanovit definici rezidua.

3.10  Pusobeni a chovdni tykajici se podzemnich vod

Ucinna latka se schvéli pouze tehdy, pokud bylo pro jedno ¢ vice reprezentativnich pouziti zjisténo, Ze
v dasledku pouziti pipravku na ochranu rostlin v souladu redlnymi podminkami pouziti predpoklddand
koncentrace G¢inné litky nebo metabolitd ¢i produkt degradace nebo reakce v podzemnich vodach spliuje
piislusnd kritéria stanovend v jednotnych zdsaddch pro hodnoceni a povolovani pfipravki na ochranu rostlin
podle ¢l. 29 odst. 6.

4. Latka, kterd se md nahradit

Ucinnd litka se schval jako litka, kterd se md nahradit podle ¢linku 24, pokud jsou splnény nékteré
z nasledujicich podminek:

— jeji prijatelny denni pfijem (ADI), pfijatelnd tGroven expozice obsluhy (AOEL) a akutni referencni ddvka
(ARfD) jsou vyrazné nizsi nez u vétsiny schvalenych tcinnych latek ve skupindch litek nebo kategoriich
pouziti,

— spliuje dvé z kritérif, na jejichz zdkladé je povazovdna za perzistentni bioakumulativni a toxickou latku,
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— existyji diivody k obavdm v souvislosti s povahou kritickych G¢inka (jako neurotoxické nebo imunotoxické

ucinky z hlediska vyvoje), které v kombinaci se zpiisoby pouziti nebo vystaveni vedou k situacim, jez by
mohly byt stdle diivodem k obavdm, jako je napiiklad vysoké potencidlni riziko pro podzemni vody, a to i za
uplatnéni velmi pfisnych opatfeni ke sniZeni rizik (napiiklad Cetné osobni ochranné prostfedky nebo sirokd
ochrannd pésma),

obsahuje velky podil neaktivnich izomert,

je nebo musi byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovdna jako karcinogen kategorie 1A ¢i 1B, pokud
latka nebyla vyfazena v souladu s kritérii stanovenymi v bod¢ 3.6.3,

je nebo musi byt podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovédna jako toxickd pro reprodukci kategorie 1A ¢i
1B, pokud létka nebyla vyfazena v souladu s kritérii stanovenymi v bodé 3.6.4,

je na zdkladé posouzeni v souladu s metodikami Spolecenstvi nebo mezindrodné uzndvanymi metodikami
nebo na zdkladé jinych dostupnych tdaji a informaci, které posoudi tifad, povazovana za latku s vlastnostmi,
které narusuji ¢innost endokrinniho systému a mohou mit nepfiznivé Gcinky pro clovéka, pokud litka nebyla
vyfazena v souladu s kritérii stanovenymi v bod¢ 3.6.5.

Ucinné litky predstavujici nizké riziko

Ucinnd litka se nepovaiuje za litku predstavujici nizké riziko, pokud je nebo musi byt Klasifikovina podle
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 piinejmensim jako jedna z téchto latek:

— karcinogenni,

— mutagenni,

— toxickd pro reproduki,

— senzibilizujici chemickd ldtka,

— vysoce toxickd nebo toxickd,

— vybusnd,

— Zirava.

Ucinnd litka se rovnéz nepovazuje za litku pedstavujici nizké riziko, pokud:
— je perzistentni (polocas rozpadu v pudé je delsi nez 60 dnd),

— mad biokoncentra¢ni faktor (BCF) vyssi nez 100,

— se povazuje za ldtku narusujici ¢innost endokrinniho systému, nebo

— md neurotoxické nebo imunotoxické tcinky.
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PRILOHA I

Seznam formulacnich pfisad, které jsou nepfijatelné jako souldst pfipravkd na ochranu rostlin, uvedeny
v ¢linku 27
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PRILOHA IV

Srovnivaci posouzeni podle ¢linku 50

1. Podminky srovndvactho posouzeni

Pokud je zvazovdno odmitnuti ¢i odejmuti povoleni pfipravku na ochranu rostlin ve prospéch alternativniho piipravku
na ochranu rostlin nebo nechemické metody regulace nebo prevence (ddle jen ,nahrazeni), musi alternativni piipravek
s ohledem na védeckotechnické poznatky pfedstavovat vyznamné niz§i riziko pro zdravi nebo Zzivotni prostiedi.
Provede se posouzeni alternativniho p¥ipravku, aby se prokdzalo, zda jej 1ze s obdobnym tcinkem pouZivat na cilovy

organismus, aniz by pfitom byl uzivatel ekonomicky ¢i prakticky vyznamné znevyhodnén.
Dal3i podminky pro odmitnuti ¢ odejmuti povoleni:

a) nahrazeni se pouzije pouze tehdy, pokud jsou jiné metody nebo chemickd rozmanitost G¢innych ltek dostate¢né
k tomu, aby se minimalizoval vznik rezistence cilového organismu;

b) nahrazeni se pouZije pouze v piifpadé piipravki na ochranu rostlin, jejichZ pouziti predstavuje vyrazné vyssi riziko
pro zdravi lidi a pro Zivotni prostfedi, a

¢) nahrazeni se pouzije teprve poté, co bude mozno ziskat nezbytné poznatky z praktického pouziti, pokud jesté tyto
poznatky nejsou k dispozici.

. Vyznamny rozdil rizik

Vyznamny rozdil rizik urcuji piislusné orgny zvldst pro jednotlivé piipady. Zohledni ptitom vlastnosti acinné latky
a pripravku na ochranu rostlin a moznost vystaveni riiznych podskupin populace (profesiondlni ¢i neprofesiondlni
uzivatelé, osoby v okoli, pracovnici, mistni obyvatelé, urcité zranitelné skupiny nebo spottebitelé) piimo ¢i nepfimo
prostfednictvim potravin, krmiv, pitné vody ¢i Zivotniho prostiedi. Rovnéz je tieba zvazit dalsi faktory jako piisnost
stanovenych omezeni pouZivani a predepsané osobni ochranné prostedky.

U zivotniho prostredi je piipadné za vyznamny rozdil rizik povazovan faktor poméru toxicity/vystaveni (TER) nejméné
10 u riiznych piipravki na ochranu rostlin.

. Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody

Vyznamné praktické ¢i ekonomické nevyhody pro uzivatele jsou definovdny jako vyrazné kvantifikovatelné zhorseni
pracovnich postupt ¢i obchodni ¢innosti, které vede k neschopnosti dostate¢né regulovat cilovy organismus. K tomuto
vyraznému zhoreni mize dojit napiiklad tehdy, neni-li k dispozici technické vybaveni pro pouziti alternativniho
piipravku nebo neni-li toto vybaveni ekonomicky dostupné.

Pokud ze srovndvacitho posouzeni rizik vyplyvd, Ze by omezeni nebo zdkazy pouziti pfipravku na ochranu rostlin
mohly byt takto nevyhodné, zohledni se tato skutecnost pfi rozhodovani. Tento stav je tieba zdavodnit.

Srovnévaci posouzeni zohledni povolend mensinové pouziti.
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PRILOHA V

ZruSené smérnice a jejich ndsledné zmény uvedené v &lanku 83

A. Smérnice 91/414/EHS

Akty pozménujici smérnici 91/414/EHS

Lhita pro provedeni

Smérnice 93/71/EHS 3. srpna 1994
Smérnice 94/37/ES 31. Cervence 1995
Smérnice 94/79[ES 31. ledna 1996
Smérnice 95/35/ES 30. Cervna 1996
Smérnice 95/36/ES 30. dubna 1996
Smérnice 96/12/ES 31. brezna 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

. Cervence 2002

Smérnice 2001/28/ES

1.

srpna 2001

Smérnice 2001/36/ES

1.

kvétna 2002

/
/
/
/
Smérnice 2001/47[ES
/
/
/

/

/

/

|

| 31. prosince 2001
Smérnice 2001/49/[ES 31. prosince 2001
Smérnice 2001/87[ES 31. bfezna 2002
Smérnice 2001/99/ES 1. ledna 2003
Smérnice 2001/103/ES 1. dubna 2003
Smérnice 2002/18/ES 30. Cervna 2003
Smérnice 2002/37[ES 31. srpna 2003
Smérnice 2002/48/ES 31. prosince 2002
Smérnice 2002/64[ES 31. bfezna 2003
Smérnice 2002/81/ES 30. cervna 2003
Smérnice 2003/5/ES 30. dubna 2004
Smérnice 2003/23[ES 31. prosince 2003
Smérnice 2003/31/ES 30. Cervna 2004
Smérnice 2003/39/[ES 30. zafi 2004
Smérnice 2003/68/ES 31. brezna 2004
Smérnice 2003(70/ES 30. listopadu 2004
Smérnice 2003(79/ES 30. Cervna 2004
Smérnice 2003/81/ES 31. ledna 2005
Smérnice 2003/82/ES 30. Cervence 2004
Smérnice 2003/84/ES 30. Cervna 2004
Smérnice 2003/112/ES 30. dubna 2005
Smérnice 2003/119/ES 30. zatfi 2004

Nafizeni (ES) ¢. 806/2003
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Akty pozménujici smérnici 91/414/EHS

Lhiita pro provedeni

Smérnice 2004/20/ES 31. cervence 2005
Smérnice 2004/30/ES 30. listopadu 2004
Smérnice 2004/58/ES 31. srpna 2005
Smérnice 2004/60/ES 28. tnora 2005
Smérnice 2004/62[ES 31. bfezna 2005

Smérnice 2004/66/ES

1. kvétna 2004

/
/
/
/
/
/
/
/

Smérnice 2004/71/ES 31. bfezna 2005
Smérnice 2004/99/ES 30. cervna 2005
Smérnice 2005/2/ES 30. zaif 2005
Smérnice 2005/3/ES 30. zaif 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. bfezna 2007
Smérnice 2006/10/ES 30. zaif 2006
Smérnice 2006/16/ES 31. ledna 2007

/ 30. z4fi 2006
Smérnice 2006/39/ES 31. cervence 2007
Smérnice 2006/41/ES 31. ledna 2007
Smérnice 2006/45/ES 18. zaif 2006
Smérnice 2006/64/ES 31. fijna 2007
Smérnice 2006/74/[ES 30. listopadu 2007
Smérnice 2006(75/ES 31. bfezna 2007
Smérnice 2006/85/ES 31. ledna 2008

Smérnice 2006/104/ES

1. ledna 2007

Smérnice 2006/131/ES 30. ¢ervna 2007
Smérnice 2006/132/ES 30. ¢ervna 2007

30. cervna 2007
Smérnice 2006/134/ES 30. ¢ervna 2007

/

/

/
Smérnice 2006/133/ES

/

/

/

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Smérnice 2006/19/ES
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Smérnice 2006/135/ES 30. cervna 2007
Smérnice 2006/136/ES 30. cervna 2007
Smérnice 2007/5/ES 31. bfezna 2008
Smérnice 2007/6/ES 31. cervence 2007
Smérnice 2007/21/ES 12. prosince 2007
Smeérnice 2007/25/ES 31. brezna 2008
Smérnice 2007/31[ES 1. zafi 2007
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Akty pozménujici smérnici 91/414/EHS

Lhita pro provedeni

Smérnice 2007/50/ES

31. kvétna 2008

Smérnice 2007

31. bfezna 2008

Smérnice 2007/76/ES

30. dubna 2009

30. dubna 2009

Smérnice 2008/41/ES

30. cervna 2009

Smérnice 2008/45/ES

8. srpna 2008

/

[

/
Smérnice 2008/40/ES

/

/

[

Smérnice 2008/66/ES

30. cervna 2009

B. Smérnice 79/117/EHS

Akty pozménujici smérnici 79/117[EHS

Lhiita pro provedeni

Smérnice 83/131/EHS

1. fijna 1984

Smérnice 85/298

1. ledna 1986

Smérnice 86/214/EHS

Smérnice 86/355

1. Cervence 1987

Smérnice

1. ledna 1988 a 1. ledna 1989

Smérnice

1. ledna 1988

31. prosince 1989

Smérnice 90/335

1. ledna 1991

/
Smérnice 89/365/EHS
/
Smérnice 90/533

31. prosince 1990 a 30. zaif 1990

Smérnice 91/188/EHS

31. bfezna 1992

Nafizeni (ES) ¢. 807/2003

Nafizeni (ES) ¢. 850/2004




