ZADOST O POVOLENi NOVEHO PRiIiPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN FORMOU VZAJEMNEHO
UZNAVANi POVOLENi V SOULADU S NARIZENiM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
€. 1107/2009

Zakladnim principem vzdjemného uzndvani povoleni pfipravku na ochranu rostlin je, Ze
pfipravek byl zhodnocen a je povolen v jiném ¢lenském staté (tzv. referencnim staté) podle nafizeni
(ES) €. 1107/20009. Pripravek je mozné vzdjemnym uzndvanim prevzit z referenc¢niho statu, ktery patfi
do stejné zény jako Ceskd republika (vymezeni zén pro povoleni POR je uvedena v pfiloze 1 nafizeni
(ES) &. 1107/2009, stfedni zéna: Belgie, CR, Némecko, Irsko, Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko,
Rakousko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko). Vzajemné uznavani pfipravku je mozné prevzit
i z referencniho statu patfici do severni nebo jizni zény za predpokladu, Ze nebude pouzito pro ucely
vzajemného uznavaniv jiném staté stfedni zoné. Vyjimkou jsou Zadosti o pouziti ve sklenicich nebo pro
osetreni po sklizni ¢i pro osetreni prazdnych skladovacich prostor nebo nadob urcéenych ke skladovani
rostlin nebo rostlinnych produktl nebo pro osetfeni osiva.

Clensky stat, kterému byla poddna 74adost o vzajemné uznavani, rozhodne o 7adosti ve lh(ité
do 120 dni a udéli nebo odmitne povoleni pfipravku.

1. Seznam pozadavkt pfi podani zadosti o vzajemné uznavani povoleni POR (élanek 42)

e opis povoleni udéleného referencnim ¢lenskym statem v originalnim jazyce a jeho preklad do
Ceského jazyka;

o formalni prohlaseni, Ze ptipravek na ochranu rostlin je totoZny s pfipravkem povolenym
v referenc¢nim ¢lenskym statem;

e Uplna nebo souhrnna dokumentace k pripravku;

Poznamka: Kompletni dokumentacni soubor k pripravku je vZdy vyZadovadn.

e zprava o posouzeni od referencniho ¢lenského statu obsahujici informace o hodnoceni POR.
Pozndmka: Zprdva o posouzeni pripravku je duleZitym podkladem pro vypracovdni fizeni rizik k POR (risk
management). V pripadé, Ze zprava o posouzeni neni v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce, musi byt do
nékterého z téchto jazyku preloZena. Preklad zprdvy o posouzeni zajistuje Zadatel na vlastni ndklady. V pfipadé, Ze
zprdva o posouzeni vykazuje zdsadni nedostatky v hodnoceni a neni mozné hodnoceni prevzit, pfipravek nelze v CR
vzdjemnym uzndvdni povolit.

Prilohy k Zddosti

navrh etikety pfipravku v ¢eském jazyce;

e bezpecnostni list pfipravku v ¢eském jazyce;

o kopie etikety v jazyce origindlnim a v prekladu do jazyka ceského;

e opis zavér( clenského statu posuzujiciho rovnocennost podle ¢lanku 38 odst. 2 nafizeni,

pokud se lisi zdroj ucinné latky, nebo vyrobni proces nebo misto vyroby od zdroje
posouzeného v ramci EU;



e pisemny doklad o pfistupu k idajim v dokumentaci k uc¢inné latce (latkam) a/nebo pfipravku,
které maji byt vyuZzity pro hodnoceni, pokud je jejich vlastnik odliSny od Zadatele (tzv. ,Letter
of Access”);

e doklad o srovnatelnosti podminek zemé EU odkud ma byt povoleni ptipravku prevzato
s podminkami v CR (podminky zemédélské praxe, fytosanitarni podminky, podminky praxe
ochrany rostlin a Zivotniho prostredi);

e prohldseni, Ze obaly jsou ze stejného materialu jako obaly pouZité ve studiich skladovani;

e prohlaseni, Zze pripravek neobsahuje nepfijatelné ko-formulanty podle nafizeni Komise (EU)
¢. 2021/383 ani jako nezamérnou nedistotu v mnozstvi = 0,1%;

e Uplny seznam studii pfedloZenych Zadatelem k Zadosti s vyznaéenim pozadavku na ochranu
Gdaji  (Clanek 59 nafizeni) vsouladu sdokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53)
a SANCO/12580/2012;

e analytickd metoda pro stanoveni ucinné latky v pfipravku; analytickd metoda pro stanoveni
relevantnich necistot (pokud jsou identifikovany);

e technicka specifikace pfipravku vypracovana v souladu s FAO/WHO pfiruckou.

2. Specifické podminky CR

V oblasti posuzovani EFATE (osud a chovani v Zivotnim prostifedi) mliZze nastat situace, kdy bude
muset byt vypocitana hodnoty PEC (predpokladané koncentrace v Zivotnim prostfedi) pro povrchovou,
pfipadné podzemni vodu z divodu stanoveni ochrannych pasem a ochrannych vzdalenosti. Vysledné
hodnoty koncentraci ucinné latky ¢i ucinnych latek v povrchovych vodach, stanovené v ramci
posuzovani okruhu EFATE, slouZi nasledné k urceni hodnot TER (pomér toxicity a expozice) pri
ekotoxikologickém hodnoceni.

3. Podani Zadosti

Do povolovani pfipravki na ochranu rostlin jsou v Ceské republice zapojeny dvé instituce.
Ustfedni kontrolni a zkuSebni Gstav zemédélsky vyddva rozhodnuti o povoleni nebo nepovoleni
pfipravku, koordinuje vyfizovani Zadosti a zaroven posuzuje odborné okruhy ekotoxikologie, osudu
a chovani v Zivotnim prostredi, fyzikdlné-chemickych vlastnosti a biologické ucinnosti. Druhou
zapojenou instituci je Ministerstvo zdravotnictvi (MZd), pod které spada Statni zdravotni Ustav
zodpovidajici za odborné posouzeni v oblasti toxikologie, expozice operatora a rezidui.

0d 1. 7.2023 jiz Zadatel nemusi v fizeni o Zaddosti 0 vzajemné uzndvani povoleni pfipravku podavat
7adost na Ministerstvo zdravotnictvi a Statni zdravotni Gstav. Zadost je poddna pouze UKZUZ. Tyka se
to jak povoleni nového pripravku na ochranu rostlin, tak zmén ve stavajicim povoleni ptipravku
provadénych formou vzajemného uznavani povoleni.



Kontaktni Udaje na jednotlivé instituce a prehled pozadovanych dokumentu:

Ustiedni kontrolni a zkudebni Gstav zemédélsky
Odbor ptipravkd na ochranu rostlin

Zemédélska 1a

613 00 Brno

Zasila se zadost o povoleni pripravku na ochranu rostlin s pfilohami, kompletni dokumentacni soubor
k pFipravku, ucinné latce, pripadné safeneriim a synergentim a rovnéz veskeré dodatky dokumentace
a informaci, které jsou spojeny se zadosti, bez ohledu na to, se kterou ¢asti hodnoceni jsou spojené.

Zadost Ize podat prostiednictvim:
e dorucovacich sluzeb nebo osobné na podatelné odboru (UKZUZ, Zemédélska 1a, 613 00 Brno)
o elektronické podatelny (podatelna@ukzuz.cz)

e emailové adresy (pripravky @ukzuz.cz)

e datové schranky (ID datové schranky UKZUZ: ugbaiq7), na Zadosti uvedte adresu UKzUZ,
Odbor ptipravkd na ochranu rostlin, Zemédélska 1a, 613 00 Brno.
Pti podani Zadosti nebo v pripadé jiné korespondence tykajici se povolovani pfipravkl uvadéjte pouze
vyse zminénou adresu. Neuvadéjte nazvy oddéleni ani jména zaméstnancll odboru.

Kompletni dokumentacni soubor k pfipravku a rovnéz veskeré dodatky, které jsou se Zadosti spojeny,
je moiné na UKZUZ pFedlozit prostiednictvim:
e CD, DVD nebo USB flash disku

e cloudového ulozisté

4, Po podani zadosti

Jakmile UKZUZ dostane Zadost o povoleni pFipravku na ochranu rostlin formou vzajemného
uznavani povoleni, obdrzi Zadatel vyrozuméni, Ze Zadost byla pfijata a bude provedeno jeji posouzeni.
V pripadé, Ze Zzadost neobsahuje vsechny poZadované informace, bude Zadatel vyzvdn k doplnéni
chybéjicich informaci ve Ih(ité do 7 dnli od doruceni vyzvy. Vyzva bude Zadateli zaslana uredni cestou
a 7adatel bude rovnéi informovan emailem. Zadatel bude ve vyzvé informovén o tom, e pokud
nepredlozZi poZzadovanou dokumentaci v daném terminu, bude Zadost povazovana za nepfijatelnou
a fizeni bude zastaveno.

5. Zavéry o posouzeni

Jakmile bude posouzeni 74dosti dokonéeno, UKZUZ pfipravi podklady pro rozhodnuti o povoleni
pripravku, které zasle 7adateli k vyjadieni. Zadatel se m@ze do 15 dni od jejich doruéeni vyjadFit
k obsahovym néleZitostem. Nasledné UKZUZ vyda rozhodnuti o povoleni pfipravku, resp. zadost
o povoleni pfipravku zamitne.



6. Poplatky spojené s podanim Zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin k uvedeni na trh
a pouzivani

Sprdvni poplatek (zdkon ¢. 634/2004 Sb., v aktudinim znéni):
5000,- K¢ (u Zadosti, kdy ucinna latka je schvalena)

500,- K¢ (jde-li o Zadost o povoleni pfipravku na bdazi mikroorganismd, potravinarskych surovin,
zakladnich latek, rostlinnych extrakt(, feromon0 nebo repelent()

Spravni poplatek musi byt uhrazen na Géet UKZUZ do patnacti dnd od doruéeni potvrzeni o ptijeti
Zadosti.
Ndhrady za odborné tkony (vyhldska ¢. 221/2002 Sb. v aktudlnim znéni):

79 530,- K¢ (za souhrnné odborné hodnoceni)

Nahrady za odborné Ukony musi byt uhrazeny na zakladé obdrzené faktury po vydani rozhodnuti ve
véci.



