Postup pri podani podnétu na rozsireni povoleni POR na mensinova pouziti

ze strany zemédélské praxe

Kdy tento postup pouzit?

V ptipadech, kdy jde o plodinu nebo skodlivy organismus mensSiho rozsahu, kde se oSetfeni
piedpoklada na plose do 10 000 hektart v jednom roce.

Zarovet problém nelze vyfesit jinak nez aplikaci ptipravku, aviak v CR neni povolen vhodny
ptipravek na ochranu rostlin. Dalsi podminkou je, Ze vyrobce piipravku nebo drzitel povoleni
pfitom sam nepodal Zadost o toto pouziti ani to neplanuje.

Podle Nafizeni EP a Rady (ES) &. 1107/2009 je v CR mozno pouzit jen takovy piipravek na
ochranu rostlin, ktery vyslovné povolil piisluiny ufad, tedy UKZUZ.

Co muzete v takovém pripadé v podminkach EU udélat?

Nejdtiv si vytipujte ptipravek, ktery by mohl problém fesit. Mlizete se informovat:

- vseznamech povolenych piipravka v jinych zemich EU (odkazy je mozno nalézt
naptiklad na internetové adrese Databases of registered PPPs (eppo.int))

- v plodinovych metodikéch jinych zemi EU nebo pfimo od tamnich péstitelti

- vonline seznamu povolenych piipravki na internetu UKZUZ se mizete zaméfit na
piipravky povolené pro podobné pouziti u jinych plodin nebo naopak povolené pro jiny
ucel u té plodiny, kterd véas zajima, a da se predpokladat jeho uCinnost i na feSeny
Skodlivy organismus

Je vhodné postupovat v soucinnosti s péstitelskym sdruzenim pro danou plodinu nebo
s plodinovym vyzkumnym ustavem. Tim pfedejdete tomu, abyste vyvijeli usili v oblasti, kterou
uz fesi nebo tesil nékdo jiny.

Je rovnéZ mozné, abyste se obritil piimo na UKZUZ a konzultoval s nim své zaméry nebo
probihajici aktivity.

Pokud si vytipujete konkrétni piipravek, je vhodné kontaktovat jeho vyrobce ¢i drzitele
povoleni v CR nebo jinde v EU a svilj zamér o rozsifeni pouZiti mu oznamit. Vyrobce nebo
drzitel povoleni by Vam mél sdélit, zda je ochoten se do feSeni zapojit. Toto zapojeni muze
znamenat:

- ochotu podat sam Zadost o povoleni

- souhlas s vyuzitim svych studii nebo jejich poskytnuti UKZUZ

- informace o vhodnosti pouziti ptipravku v plodiné

- informace o zajmu vyrobce piipravek nadale uvadét na trh a podporovat
- pomoc pii stanoveni vhodného rozsahu davkovani a zptisobu pouziti



Mate-li po ptredchozich krocich jasnou predstavu o ptipravku a jeho zamysSleném pouziti,
kontaktujte s timto konkrétnim navrhem UKZUZ.

Na rozdil od jinych zemi EU, neni tieba v CR podavat formalni Zadost ani platit Zadny
poplatek. Jediné, co se od Vas ofekava pro zahajeni Fizeni, je predloZeni Vasi konkrétni
predstavy o tom, co a v jakém rozsahu by mélo byt povoleno.

Pokud bude UKZUZ potiebovat upiesnéni, budeme Vas sami kontaktovat. Sami také zajistime
komunikaci s Ministerstvem zdravotnictvi, sufady jinych ¢lenskych zemi, piipadné
s vyrobcem ¢i drzitelem povoleni piipravku.

Jak mam svij navrh predlozit UKZUZ?

UKZUZ nestanovi, jakym zptisobem mate sviij podnét piedlozit. Je tedy na Vas, zda navrh
zaslete postou, datovou schrankou nebo e-mailem. Dtlezité je, aby z Vaseho navrhu bylo jasné,
co a v jakém rozsahu ma byt povoleno.

Pro sviij podnét pouzijte formulaf a udaje na internetovych strankach UKZUZ:

https://eagri.cz/public/web/ukzuz/portal/pripravky-na-or/povolovani-pripravku-
slozka/mensinova-pouziti/

Pti vyplhovani formulafa je tfeba dbat na to, aby byly uvedeny, pokud mozno, vSechny
pozadované udaje.

Svilj zamér nebo samotné podani podnétu konzultujte na UKZUZ s Ing. Katefinou Bagarovou,
Ph.D.; e-mail: katerina.bagarova@ukzuz.cz; tel.: 545 110 492

Informace o pfipravcich povolenych na menSinova pouziti prostfednictvim podnétu ze
zemedelské praxe je mozné ziskat v on-line registru.

http://eagri.cz/public/app/eagriapp/POR/Vyhledavani.aspx?type=0&vyhledat=A &stamp=148
9661526601

Postup, jak spravné vyhledat pozadovanou informaci je popsan v informaci zvetejnéné v online
registru:

http://eagri.cz/public/web/file/523762/Mensinova_pouziti _informace_k vyhledavani_v_on_li

ne_registru.pdf

Z.a jak dlouho bude Vase podani vyrizeno?

Pro vyfizeni podnétu nestanovi pravni piedpisy zddnou konkrétni lhitu. Délka procesu bude
zaviset na tom, zda jsou k dispozici vSechny potiebné podklady, zda je pouziti povolené v jiné
zemi stejné zény, do niz patii CR, &i zda je mozné vyuzit zavéry zdrojové zemé. UKZUZ oblast
mensinovych plodin a pouziti povazuje za prioritni.



Jak je mozno dosahnout rozsireni povoleni na mensinova pouziti?

V CR je mozné docilit poZzadovaného povoleni POR na mensinova pouZiti dvéma zpisoby:

1) Zvoleny pi¥ipravek je jiz povolen v CR pro jiné pouZiti:

Pokud je vybran pro pozadované pouziti ptipravek, je potfeba zvazit jeho perspektivu
s ohledem na ti¢innou latku / latky, které obsahuje. Navrhovatel podnétu by tedy mél nejdiive
kontaktovat drZitele povoleni k tomuto pfipravku nebo jeho pravniho zastupce v CR. Pokud
tak neucini, bude ho po podani podnétu kontaktovat UKZUZ. Je ale lepsi, pokud navrhovatel
podnétu tento krok udéla sam jesté pred podanim. Vyvaruje se tak riziku, Ze navrhne pouziti
pripravku, které je predem neperspektivni.

Dtlezité informace, které by se m¢l navrhovatel pokusit od drzitele povoleni ziskat:

Zda bude ucinna latka firmou podporovana v procesu piehodnocovani uc. latek
v ramci EU.

Zda bude dany piipravek obsahujici tuto ucinnou latku firmou podporovan pfi
obnové povoleni v EU a zda ma perspektivu na trhu v CR, tj. zda bude i po
prehodnoceni v CR uvadén zde na trh.

Pokud jde o povoleni plodiny, kterd bude uréena k lidské vyziveé nebo ke zkrmovani
zvifatim, zda drzitel povoleni nebo jiny vlastnik studii disponuje potiebnymi
rezidualnimi studiemi, a zda je ochoten poskytnout je UKZUZ pro povoleni daného
mensinového pouziti.

Pokud vyrobce ¢i jiny vlastnik studii neni ochoten poskytnout své studie, nebo tyto studie
viibec nema, pak neni UKZUZ opravnén povolit ptipravek pro dané pouziti. Tuto situaci je,
nicmén¢, mozno fesit témito zpusoby:

Je mozné povolit nakup ptipravku v zemi piivodu s tim, Ze ptipravek bude v CR smét
kupujici pouzit vyhradné pro vlastni potfebu a nebude jej smét dale prodavat ¢i
prevadét dalsim osobam. Takové povoleni se bude smét vztahovat na ta pouZiti,
u nichZ je doloZen vetejny zajem.

Pokud je ovéfena identita piipravku ve zdrojové zemi (podle bodu a) s pripravkem
povolenym v CR k uvadéni na trh, pak je mozno vyuzit i ptipravek dosud povoleny
v Ceské republice a neni nezbytné stejny piipravek zakoupit a dovézt ze zdrojové
zem¢. Stejné jako u bodu a) je takové pouziti mozné jen pro vlastni potfebu a nesmi
byt drzitelem povoleni uvadéno na etiketé ptipravku ani byt vyuzito k propagaci ¢i
reklamé.

Pokud drzitel povoleni nedisponuje potiebnymi studiemi a péstitelské sdruzeni si
hodla zajistit vlastni studie, je tfeba rozsah studii a jejich metodologii konzultovat
s pracovniky Statniho zdravotniho tistavu v Praze a UKZUZ.

Situaci je viadé pifipadd mozné vyiesit vyloucenim moznosti konzumace Cci
zkrmovani oSetfenych rostlin.



2) Zvoleny p¥ipravek neni dosud v CR povolen k uvadéni na trh:

Pokud neni pozadovany piipravek povolen v CR a neni tedy mozné Zadat o rozsifeni
stavajiciho povoleni (viz bod 1), mél by navrhovatel podnétu kontaktovat ptislusné
pracovniky UKZUZ s informaci, Ze piipravek je povolen v jiném staté EU a Ze navrhuje
pievzit formou vzajemného uznavani povolené pouziti z uvedeného statu. On-line piehledy
povolenych ptipravki jsou pro jednotlivé ¢lenské staty EU dostupné na strankach EPPO.

https://www.eppo.int/PPPRODUCTS/information/information ppp.htm

Je potieba hledat moZnosti prevzeti povoleni ze statd stiedni zony, do které CR nalezi (dle
ptilohy €. 1 k Nafizeni EP a Rady (EU) ¢. 1107/2009 jsou to staty Belgie, Némecko, Irsko,
Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko, Rakousko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko,
Slovensko).

V pripadé, ze mensinové pouziti pfipravku bude povoleno vzajemnym uzndvanim povoleni
bez aktivni spoluprace a souhlasu vlastnika dokumentace, bude mozno povolit pfipravek
vyhradn& pro pouZiti pro vlastni potfebu bez moZnosti uvadét jej na trh v CR. Navrhovatel
podné&tu musi potitat s tim, Ze si bude muset zajistit nakup a dovoz ptipravku do CR sdm
a nebude smét pripravek dale prodavat ani pirevadét na jiné osoby.

V pripadé rozsifeni povoleni pfipravku vzadjemnym uznavanim, kdy vyrobce poskytne svou

dokumentaci, aviak nebude mit zajem distribuovat ptipravek v CR, sice nebude povoleni
UKZUZ omezeno jen pro vlastni potiebu, ale nakup a distribuci piipravku bude muset
zajistit jiny distributor nebo sdm uZzivatel. Povinnosti plynouci pro distributory z uvadéni
ptipravku na trh v CR jsou uvedeny v Natizeni EP a Rady (EU) ¢&. 1272/2008, v platném
znéni (natfizeni CLP) a § 46a, § 46b a § 46¢ zakona €. 326/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist. Pripravek zakoupeny v jiné zemi EU smi distribuovat jinym osobam pouze
distributor registrovany UKZUZ v souladu s platnymi pravnimi pedpisy.

K tomu, aby mohl UKZUZ pievzit povoleni piipravku z jiného &lenského statu EU, musi
mit k dispozici hodnoceni provedené registracni autoritou v daném stat¢ — Registracni
zpravu. Tuto zpravu si UKZUZ od registra¢ni autority vyzada. Je-li zprava v jiném jazyce
nez anglickém nebo slovenském, bude nutné zajistit pieklad. V takovém piipadé se UKZUZ
obrati na predkladatele podnétu, aby na vlastni prostfedky pieklad zajistil.



