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Informace pro Zadatele k predkladani Zadosti o povoleni pFipravku na ochranu rostlin ve vazbé
na vyu7iti osvobozeni od povinnosti predkladat studie podle €l. 34 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o uvadéni pFipravkt na ochranu rostlin na trh a o
zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (dale jen ,nafizeni ES“) platna od 1. 9. 2018

Proces povoleni pFipravku na ochranu rostlin je upraven Cl. 33-39 nafizeni ES. Zakladni poZadavky na
pfedkladanou dokumentaci jsou stanoveny v Cl. 33 nafizeni ES, ptic¢emz Cl. 34 stanovi divody pro
osvobozeni od povinnosti predkladat protokoly o zkougkach a studiich podle Cl. 33 odst. 3 nafizeni ES.

Pokud ¢&lensky stat, jemuz byla 74dost podana, ma dokumentaci podle Cl. 33 odst. 3 nafizeni ES k
dispozici a Zadatel prokaze, Ze mu k ni byl udélen pristup nebo uplynula doba ochrany udajd, na néz se
odkazuje, pak je Zadatel osvobozen od povinnosti ji predlozit.

V pripadé, ze se zadatel pfi podani Zadosti odkazuje na osvobozeni z povinnosti predkladat protokoly
o zkougkdch a studiich dle Cl. 34 nafizeni ES, pozaduje UKZUZ nasledujici dokumentaci:

a) Zadatel je povinen predloZit ndvrh registraéni zpravy (dRR), ve kterém zohledni kaZdy
pozadavek na data k pfipravku podle nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013, kterym se v souladu s
narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkd na ochranu
rostlin na trh stanovi pozadavky na udaje o pfipravcich na ochranu rostlin.

MuzZe tak ucinit bud odkazem na udéleni pfistupu ze strany jiného vlastnika dat nebo odkazem
na studie predloZené pro ucely povoleni referencniho pfipravku (ktery musi byt identifikovan
ev. ¢islem a obchodnim nazvem), u kterych jiz uplynula doba ochrany podle Cl. 59 nafizeni ES.

Referenéni pfipravek musi byt povolen v souladu s poZadavky na povoleni dle Cl. 33 odst. 3
nafizeni ES a musi k nému byt k dispozici hodnoceni provedené podle nafizeni Komise (EU) ¢.
546/2011kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud
jde o jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani ptipravkd na ochranu rostlin.

Zadatel p¥i vypracovani dRR zohledni pozadavek Cl. 36 odst. 1 nafizenf ES.
b) V ptipadé, Ze jsou jednotlivé pozadavky na data k pfipravku pokryty nechranénymi studiemi,

které jiz byly dfive zohlednény pti hodnoceni ucinné latky a referencniho pfipravku, je mozno
uvést pouze odkaz na referencni ptripravek.



