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INFORMACE K DOPRODEJI A POUZIVANI ZASOB
PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
ptipravkli na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS,
V platném znéni (dale jen ,,nafizeni ES*) umoziuje Clenskym statiim stanovit odkladné lhuty
pro uvadéni na trh a pouzivani stdvajicich zasob ptipravku.

Zasoby pripravku V distribuéni siti nebo u koneénvch uZivateli mohou vzniknout
nasledujicim zpusobem:

» zménou nebo zruSenim povoleni, kdy stavajici zdsoby nachazejici se Vv distribu¢ni
siti nebo u konecnych uzivateli jsou opatfeny etiketou odpovidajici rozhodnuti o
povoleni, které predchazelo rozhodnuti o zméné nebo zruseni povoleni

> zanikem povoleni uplynutim doby jeho platnosti, kdy stavajici zasoby nachazejici
se v distribu¢ni siti nebo u konecnych uzivateli jsou opatfeny etiketou odpovidajici

rozhodnuti o povoleni, které zaniklo

UKZUZ u vy§e uvedenych p¥ipadii stanovuje nasledujici postup:

Pii zméné v rozhodnuti o povoleni na Zadost drZitele povoleni, ktera ma vliv
naznéni textu etikety (napf. zména v rozsahu pouziti, zména oznaceni), kdy
rozhodnuti zistdva nadale v platnosti, nebo p¥i neobnoveni povoleni pripravku,
UKZUZ stanovi odkladné Ihtity pro doprodej a pouzivani stavajicich zasob piipravku
s odkazem na ¢l. 46 natizeni ES.

Pti zruSeni rozhodnuti o povoleni na Zadost drzitele povoleni, musi zadatel ve své
zadosti zaroven pozadat i o stanoveni lhit pro doprodej a pouZzivani stavajicich zasob
ptipravku, pokud chce, aby bylo mozné tyto zasoby uvadét na trh po datu nabyti
pravni moci rozhodnuti o zruSeni povoleni.

V pfipadé zru$eni povoleni referenéniho pfipravku na Zadost drzitele povoleni uplyne
doba platnosti piislusnych povoleni k soubéZnému obchodu v souladu s ¢l. 52 odst. 6
natizeni ES az ke dni ptivodni platnosti povoleni stanovené pro referenéni piipravek.

Pii zméné nebo zrusSeni rozhodnuti o povoleni Z moci ufedni, kterd ma vliv bud’
na dobu platnosti povoleni, nebo na znéni etikety (obvykle se jedna o ptipady, kdy
UKZUZ zahaji fizeni v ndvaznosti na piedpis vydany Komisi EU), UKZUZ stanovi
Vrozhodnuti o zméné nebo zruSeni povoleni lhiity pro doprodej a pouZzivani
s odkazem na ¢l. 46 natizeni ES.

UKZUZ Ihiity odkladu zkrati nebo je viibec nestanovi, pokud to uklada piedpis

EU.
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Pokud konc¢i platnost rozhodnuti o povoleni a jeho drzitel nehodla Zadat o jeji
prodlouZeni, mize pozadat alesponn 2 meésice pied ukoncenim platnosti povoleni
0 stanoveni lhit pro doprodej a pouzivani stavajicich zasob v souladu s odkladnymi
lhitami dle ¢l. 46 natizeni ES.

UKZUZ novym rozhodnutim stanovi odkladné lhiity pro doprodej a pouzivéani
stavajicich zasob piipravku.

Ve vSech popsanych ptipadech plati, ze 1ze stanovit maximalné 6 mésict pro doprodej
zasob pripravku se stavajici etiketou a knim dalsich 12 mésict pro pouzivani
zakoupenych zasob takového piipravku. Pokud je doba pouzitelnosti ptipravku
uvedend na obalu ptipravku krats$i nez 18 mésict, lhita pro doprodej a pouzivani se
piizpusobi této skute¢nosti.

Lhutu pro doprodej a pouzivani jiz jednou stanovenou v rozhodnuti o zméné povoleni
v souladu s ust. ¢l. 46 natizeni ES nelze prodlouZit. Po uplynuti lhity stanovené pro
doprodej musi byt zbylé zasoby piipravku opatieny novou etiketou uvedenou
do souladu s platnym rozhodnutim o povoleni nebo dolepkami (v pfipadé mensich
zasaht do textu etikety).

V piipadé zmény slozeni piipravku musi byt zbylé zasoby po uplynuti doby stanovené
pro _doprodej stazeny ztrhu pouze tehdy, je-li to ulozeno rozhodnutim o povoleni.
V takovém piipadé nelze zbylé zasoby opatiit novou etiketou nebo dolepkami.

Pokud platnost rozhodnuti 0 povoleni kon¢i a jeho drzZitel nepozada
0 prodlouzeni jeho platnosti nebo o stanoveni odkladnych lhut, pak ke dni
ukonceni platnosti povoleni skon¢i i moznost doprodeje a pouzivani zasob tohoto
pripravku.

Popsané situace se v souladu s ¢l. 52 odst. 5 nafizeni ES tykaji i povoleni k soubéZnému
obchodu. Drzitelé povoleni k soub&éZnému obchodu jsou povinni priubézné sledovat
informace tykajici se povolovani ptipravkl zvefejiiované na webovych strankach UKZUZ.

Informace o odkladnych lhitach pro doprodej a spotiebovani zasob piipravki zvefejiuje
UKZUZ prostiednictvim on-line Registru ptipravkt na ochranu rostlin.

Za stavajici zasoby pfipravku, pro které jsou stanoveny odkladné lhuty pro uvadéni na trh, lze

povazovat:

zZasoby piipravku, nachazejici se na uzemi CR pfed datem nabyti pravni moci
rozhodnuti o zméné nebo zruSeni povoleni, ve kterém jsou stanoveny lhiity pro
doprodej a pouzivani zasob piipravku opatfenych etiketou uvedenou do souladu
s predchozim rozhodnutim;

zasoby pripravku opatiené etiketou uvedenou do souladu s pifedchozim rozhodnutim
dovezené do CR z jiného statu EU i po nabyti pravni moci rozhodnuti o zméné nebo
zruSeni povoleni; zasoby takového ptipravku vSak musi byt vyrobeny pied datem
nabyti u¢innosti daného rozhodnuti.
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Vvse uvedenv postup se vztahuje obdobné na pomocné prostredky na ochranu rostlin
povolované podle zakona ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci, ve znéni pozdéjSich

predpisii.




