ZADOST O POVOLENi NOVEHO PRiIiPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN V SOULADU
S NARIZENiM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 1107/2009, KDY JE CESKA
REPUBLIKA ZONALNi ZPRAVODAIJSKY STAT

ProtoZe v procesu povolovani pfipravkt na ochranu rostlin s uvedenim novych predpisi doslo
k podstatnym zménam, je Géelem tohoto dokumentu konkretizovat postup Ustfedniho kontrolniho
a zkusebniho Gstavu zemédélského (,,UKZUZ“) pii podani Zadosti o novy pfipravek na ochranu rostlin
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 (dale jen ,nafizeni“) a dat
zajemctim o povoleni nového pfipravku, podrobny a srozumitelny navod pro ptipady, kdy Ceska

republika bude navrzena Zadatelem jako zondlni zpravodajsky stat (dale jen ZRMS).

Hlavnim zménou oproti dosavadni praxi v fizeni o povoleni pfipravku na ochranu rostlin v souladu
s natizenim platnym od 14. 6. 2011 je zonalni pfistup k hodnoceni. To znamen3, ze zadost o povoleni
pfipravku podana v jeden termin, napfiklad v péti ¢lenskych statech stfedni zény,! bude hodnocena
pouze jednim z téchto clenskych statl, zatimco zbyvajici staty vyckaji, dokud clensky stat, ktery
posuzuje zadost, toto posouzeni nedokonci. Zavér z posouzeni posléze prevezmou a udéli ¢i odmitnou
povoleni v souladu se zavérem ZRMS. V ptipadé kladného zdvéru zpravodajského stdtu mohou ostatni
Clenské staty rozhodnout odchylné a zamitnout Zadost pouze v pripadé, Ze v dasledku specifickych
zemédélskych podminek ¢i podminek v oblasti Zivotniho prostredi existuji opravnéné davody, Ze
pripravek stale predstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat anebo pro Zivotni prostfedi
a tato rizika neni mozno regulovat zavedenim vnitrostatnich opatfeni. V takovychto pfipadech musi
byt informovan zadatel i Evropska komise.

Druhou dlleZitou zménou jsou terminy spojené s vyfizenim zadosti o povoleni nového pfipravku, které
byly sjednoceny pro vsechny clenské staty v EU. Doba posuzovani a zverejnéni zavérll z posouzeni
v ZRMS byla stanovena na dvanact mésicQ.

Dale je stanovena maximalni doba, kterou ma zadatel na to, aby predlozil dodatecné informace. Tato
doba ¢ini maximalné Sest mésica.

Na zakladé posouzeni zavérd ZRMS ostatni ¢lenské staty do 120 dni rozhodnou o Zadosti a udéli nebo
odmitnou povoleni ptipravku.

| prfes tyto dullezité rozdily, zistavd mnoho véci nezménéno. Jednd se predevSim o pozadavky
na souhrnnou dokumentaci k pripravku a Ucinné latce a kritéria jejich posuzovani.

Abychom se vyhnuli zamitavym stanoviskim z dlvodu nesplnéni néjaké podminky, predkladame
seznam pozadavkl a kritérii s vysvétlujicimi poznamkami u nékterych bodd. Soucasné bychom chtéli
dat Zadateli navod, jak postupovat, a sezndmit ho se vSsemi kroky, které je tfeba ucinit pfi podani
Zadosti o povoleni nového pfipravku na ochranu rostlin.

1. Zadost musi obsahovat nasledujici informace (€lanek 33):

e seznam planovanych pouZiti v kazdé zoné a ¢lenské staty, v nichZ Zadatel podal nebo se chysta
podat Zadost;

e navrh, v némZ Zadatel uvede, od kterého clenského statu ocekava vyhodnoceni zadosti
v prislusné zoné. V pripadé Zadosti o pouziti ve sklenicich, pfi oSetfeni po sklizni, pro oSetfeni
prazdnych skladovacich prostor a pro oSetfeni osiva se navrhuje pouze jeden ¢lensky stat, ktery
hodnoti Zadost s ohledem na vSechny zény. Ostatnim ¢lenskym statlim je na jejich Zadost
zasilana souhrnna nebo Uplnd dokumentace;

Poznamka: Doporucujeme navdzat prvni kontakt s ¢lenskym stdatem, ktery je navrhovany jako zpravodajsky, s
dostatecngm predstihem pied poddnim samotné zddosti. Dulezité je predevsim ovéfit kapacitu zvoleného stdtu,
ktery ma vystupovat jako posuzujici stdt, zjistit jeho pracovni zdroje a ¢asové moznosti.

1 Vymezeni zén pro povoleni POR je uvedeno v pfiloze I Nafizeni é. 1107/2009. Stfedni zéna: Belgie, CR, Némecko,
Irsko, Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko, Rakousko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Spojené krdlovstui.



e kopie vSech povoleni, ktera jiz byla pro dany pfipravek na ochranu rostlin v ¢lenském staté
udélena;

Pozndmka: Pro potieby CR jako zpravodajského stdtu neni tieba piedklddat opis povoleni, staci do Zddosti o
povoleni pripravku uvést pripravky, pro které jiz bylo povoleni udéleno.

e opis zavérl ¢lenského statu posuzujiciho rovnocennost podle ¢lanku 38 odst. 2 nafizeni, pokud
se lisi zdroj uc¢inné latky, nebo vyrobni proces nebo misto vyroby od zdroje posouzeného
v ramci EU

Poznamka: Predkladdno v pripade, ze je v pripravku obsazena ucinnd ldtka, pripadné safener éi synergent, z
jiného zdroje nezli zdroj puvodné schuvdleny.

1.1 Pfilohy k Zadosti

e U pfislusného pripravku na ochranu rostlin Uplna a souhrnnd dokumentace pro kazdy
pozadavek na Udaje o ptipravku na ochranu rostlin;

Poznamka: Zahrnuje studie pfilohy III a ndvrh registracni zpravy (dRR) v souladu s dokumentem SANCO
6895/20009.

Zadatel muze predlozit pisemny doklad o pfistupu k tidajium v dokumentaénim souboru k pfipravku, které maji byt
vyuzity pro hodnoceni, pokud je jejich vlastnik odlisSny od zadatele (tzv. , Letter of Access®)

e u kazdé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu obsazeného v ptipravku na ochranu rostlin Uplna
a souhrnnd dokumentace pro kazdy pozadavek na Udaje o ucinné latce, safeneru i synergentu;

Poznamka: Studie pfilohy II (dokumentacni soubor k ti¢inné ldtce). Do 14. prosince 2014 bude prijato nafizeni, které
stanovi pozadavky na tidaje k safenerum a synergentum. Do té doby nebudou tyto pozadavky uplatiiovdany.
Zadatel muze predlozit pisemnyj doklad o pfistupu k tdajum v dokumentaénim souboru k tiéinné ldatce (latkam),
které maji byt vyuzity pro hodnoceni, pokud je jejich vlastnik odliSny o Zadatele (tzv. , Letter of Access®)

e u kazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovcl odlvodnéni opatfeni pfijatych k vylouceni

zkousek na zvitatech a zdvojenych zkousek na obratlovcich;

e dlvody, proc jsou predlozené protokoly o zkouskach a studiich nezbytné pro prvni povoleni
nebo pro zménu podminek povoleni;

e  kopii zadosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui podle ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 396/2005
nebo odldvodnéni neposkytnuti této informace;

Poznamka: Bude platit v pripadech, kdy pro nékterd pouziti (plodiny) dosud nebyl stanoven MLR nebo v pfipadé,
ze pripravek obsahuje dosud neschvdlenou ti¢innou latku (docasné povoleni pripravku, clanek 30 narizeni).

e navrh oznaceni.



Pozndamka: Ndavrh oznaceni uvede zadatel primo v zZddosti o povoleni pfripravku na ochranu rostlin (Priloha I k zadosti);
bude uvedeno rovnéz v etiketé pripravku a v bezpecnostnim listu, které predkldada spolecné s zadosti.

Pozndmka: Zadatel méze byt osvobozen od povinnosti pfedkiddat protokoly a zkousky podle bodu 1.1.
Osvobozen je tehdy, kdyZ prokdzZze, Ze mu byl udélen pristup v souladu s ¢ldnkem 59 (pravidla pro
ochranu udajii a moZnosti ziskani pristupu k tdajum), clankem 61 (obecnd pravidla k zamezeni
opakovanému provddéni zkousek) nebo ¢ldnkem 62 (sdileni zkousek na obratlovcich) nebo Ze uplynulo
obdobi na ochranu udaji. Ovsem i v tomto pfipadé musi minimdliné predloZit ndsledujici informace:

e veskeré udaje nezbytné k urceni pfipravku na ochranu rostlin véetné jeho uUplného slozeni
a prohlaseni o tom, Ze nejsou pouZity nepfijatelné formulacni pfisady;

e informace potfebné k urceni Ucinné latky, pfipadné safeneru nebo synergentu, pokud byly
schvaleny, a Udaje, z nichZ vyplyva, Ze se jedna o stejny zdroj téchto latek;

e Udaje potfebné k tomu, aby se prokdzalo, Ze pripravek na ochranu rostlin ma ucinky
srovnatelné s pfipravkem na ochranu rostlin, na jehoz studie se odvolava.

1.2 Dalsi informace predkladané zadatelem

e Z4dost o zachovani diivérnosti uréitych informaci, véetné urcitych ¢asti dokumentace;

Pozndamka: Neni povinnou soucdsti zadosti, ale zadatel tuto moznost ma (viz ¢lanek 63 nafizeni). Duvérné informace
Jje treba v dokumentacnim souboru oddélit od ostatnich informaci. UKZUZ posoudi oprdavnénost pozadavku na
duvérné informace, pripadné pozadavek upravi. Ziskanymi informacemi se f7idi v pripadé, pokud vznikne
pozadavek na zvefejnéni takovych informaci.

e Uplny seznam studii pfedlozenych zadatelem k zadosti s vyzna¢enim pozadavku na ochranu
udajl (¢lanek 59 naftizeni);

Pozndamka: S oznacenim studii, pro které zadatel pozaduje uplatnéni ochrany dat.
e technicka specifikace pfipravku vypracovana v souladu s FAO/WHO pfiruckou;

o bezpecnostni list pfipravku v ¢eském jazyce;
e navrh etikety pfipravku v ceském jazyce;

e tabulka planovanych pouZiti v kazdé zéné, v niz zZadatel o povoleni ptipravku zada (GAP
tabulka);

e pisemny souhlas drzitele povoleni k pfipravku, ktery ma byt pouzit jako partner v Tank-Mix
kombinaci s pfipravkem nebo dalsim prostfedkem, o jehoZ povoleni je Zadano;

Poznamka: Pokud je o takovou kombinaci zZaddno.
e vzorek pfipravku na ochranu rostlin a analytické standardy jeho slozek;

Pozndamka: V piipadé, ze bude CR zondlni zpravodajsky stat, bude UKZUZ po Zadateli pozadovat vzorek pfipravku
a standardy jeho slozek. Mnozstui vzorku bude upfesnéno na zdkladé dokumentu J.

o vyplnény kontrolni formulaf ,Checking zonal application for completeness”.

Poznamka: Formular slouzi ke kontrole zadateli i registracni autorité, zda byly predlozeny veskeré pozadované
informace s uvedenim, a ve které éasti dokumentacniho souboru se tyto informace nachdazeji.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, po obdrZeni zZadosti ma zondlni zpravodajsky stat 12 mésic na posouzeni
predloZenych Udajd a na vydani rozhodnuti ve véci. RovnézZ Zadatel ma omezenou dobu



(6 mésich) na predloZeni dodatecnych informaci. Pfedevsim v pocatecnich mésicich platnosti nafizeni
budou tyto skutecnosti predstavovat velké pracovni zatiZzeni pro obé strany. Z toho divodu se ¢lenské
staty dohodly, Ze poskytnou Zadateli mozZnost konsultovat Zadost s vybranym clenskym statem jesté
pred jejim samotnym poddnim.

V ptipadé, ze si Ceskou republiku vyberete za zonalni zpravodajsky ¢lensky stat, budete mit rovnéz
moznost pred poddnim zadosti kontaktovat zastupce UKZUZ a na spole¢ném setkani nebo setkanich
projednat problematické okruhy Zadosti a jeji pfijatelnost vzhledem k danym poZadavkim. Tento
postup je doporuceny ze strany UKZUZ ve snaze predchazet potizim vznikajicim a? v procesu
posuzovani zadosti s ohledem na stanovené Ihaty. ZaleZi vSak pouze na Zadateli, zda nabizeny postup
vyuZije.

2. Setkani s budoucim zadatelem:

Pfed predloZenim vlastni Zadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin, mlze Zadatel pozadat
zastupce UKZUZ o informativni schlizku.

Kontakt na odpovédné osoby:
Martin Prokop; tel.: +420 545 110 464; mail: martin.prokop@ukzuz.cz
Jana Ondrackova; tel.: +420 545 110 470; mail: jana.ondrackova@ukzuz.cz

Prvni setkani (kontakt):

Vilbec prvni kontakt by mél Zadatel provést emailem nebo telefonicky. Pficemz vyjadri svaj umysl
podat 74dost a delegovat CR jako zonalni zpravodajsky stat (ZRMS). Uz pfi prvnim kontaktu by mél
UKzUZ sdélit alespori zakladni informace o budouci zadosti a pFipravku. Pro tyto Ucely mGze pouZit
formuldf pripraveny ¢lenskymi staty, tzv. ,Notification form for zonal application”. Formuldr naleznete
na webovych strankach UKZUZ nebo Evropské komise. Zarover doporuc¢ujeme kontaktovat odpovédné
osoby na SZU (viz kontakty niZe) a konzultovat budouci Zadost také na tomto pracovisti.

UKzUZ a SZU nejprve interné projednaji navrh zadatele a poté ho ozndmi ostatnim ¢lenskym statéim.
Toto se v budoucnosti bude dit prostfednictvim celoevropské databaze pripravki. V soucasnosti se tak
déje ozndmenim predsedajicimu statu, ktery patficné udaje uvede do spolecné tabulky zonalnich
hodnoceni. Pokud béhem jednoho tydne od ozndmeni nevznese Zadny Clensky stat namitky proti
zplnomocnéni CR, bude moZné zatit s bezprostfednimi p¥ipravami na podani zadosti.

Pfipravy mohou zacit pfimym setkanim na urovni koordinace za Ucasti vedouciho oddéleni nebo
vedouci odboru.

Ucel setkdni: projednat obecnd témata spojena s zadosti (predpokladany priibéh fizeni, zajem o pre-
submission meeting (pfipadné dalsi setkani), pozadavky na informace predkladané spolecné s zadosti,
predpokladany termin predloZeni Zadosti apod.).

Poznamka: Pruni kontakt muze byt emailem, telefonem, kdy zadatel oznami svij umysl podat zadost a delegovat
Ceskou republiku jako zpravodajsky stdat. Osobni setkani nemusi byt nutné, pokud Zadatel je dostatecné obezndmen s
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Pre-submission meeting (druhé setkani)

Ucel setkani: projednat kompletnost pozadované dokumentace pfipravené pro Gcely podani zadosti
o povoleni pfipravku.

Navrh na projednavané okruhy je tfeba poslat pfedem kontaktnim osobdm soucasné s zadosti
o schizku.

Aby byl splnén ucel tohoto druhého setkani, je tfeba, aby potenciondini Zadatel s ur¢itym pfedstihem
(¢tyfi aZ $est tydnll pred terminem schiizky) zaslal na UKZUZ veskeré dokumenty, které ma k dispozici
jako podklad k Zadosti o povoleni pfipravku (viz poZadavky a kritéria dle nafizeni).

Aby mohla UKZUZ podat co nejpresnéjsi doporuceni, je tfeba, aby pro ucely setkdni zadatel predlozil
konecéné verze predkladanych dokument( a informaci, véetné tabulky GAP.

UKzZUZ predlozenou dokumentaci posoudi a na schlizce doporuéi zadateli dal$i kroky, které ma ucinit,
aby bylo vyhovéno pozadavkiim uvedenym v pFfedpisech. V idedInim piipadé doporu¢i UKZUZ Zadateli
predloZeni zadosti.

Samotné doporudeni, 7e 7adatel m@Ze predloZit 7ddost na UKZUZ, je$té automaticky neznamena, e
nemohou byt v pribéhu posuzovani vzneseny dalsi poZzadavky nebo Ze bude udéleno povoleni. Teprve
podrobnym hodnocenim a posouzenim je mozné zjistit, zda Zadost a s ni spojend Uplna a souhrnna
dokumentace splniuji veskeré pozadavky a zda zavéry hodnoceni z nich vyplyvajici povedou
k poZzadovanému povoleni. Cilem vyse popsanych krok( je minimalizovat nedostatky v predlozené
dokumentaci, které jsou zfetelné a snadno odhalitelné.

Pribéh jedndni je zaznamendvan Zadatelem a zapis je po schlizce schvélen vsemi pfitomnymi.

V pripadé, e nejsou ze strany Zadatele ani UKZUZ zd@raznény 7zadné zavazné okruhy k osobnimu
projednavani, mlze byt primé setkani nahrazeno formou elektronické komunikace.

Neni nutné absolvovat vSechna setkdni. Zalezi na konkrétnim Zzadateli o jaky druh pomoci nebo
asistence UKZUZ pozada. Zadatelé zb&hli v podavani zadosti o povolovani pripravkil na ochranu rostlin,
budou vyZadovat jedno nebo dokonce Zadné setkani, aniz by tim ohrozili pribéh posuzovani Zadosti
a jeho vysledek.

3. Podani zadosti

Mezi specifika Ceské republiky patfi jedna ryze technickd zaleZitost. Do povolovani piipravk(
na ochranu rostlin jsou zapojeny dvé instituce. Ustfedni kontrolni a zku$ebni Gstav zemédélsky vydava
rozhodnuti o povoleni nebo nepovoleni pfipravku, koordinuje vyfizovani zadosti a zaroven posuzuje
odborné okruhy ekotoxikologie, osudu a chovani v Zivotnim prostredi, fyzikalné-chemickych vlastnosti
a biologické ucinnosti. Druhou instituci je Ministerstvo zdravotnictvi (MZd), které vydava toxikologicky
posudek. Odborné posuzovani oblasti toxikologie, expozice operatora a rezidui provadi pro MZd Statni
zdravotni Ustav. Aby mohla byt Zadost o povoleni pfipravku na ochranu rostlin Fadné vyfizena, musi
byt podana na vSech institucich. NiZze uvadime kratky prehled toho, co je tfeba na jednotlivé instituce
zaslat, véetné kontaktnich Udaja:

Ustfedni kontrolni a zkugebni Ustav zemédélsky
Zemédélska 1a; 613 00 Brno



Zasila se Zadost o povoleni pfipravku na ochranu rostlin se vSemi pfilohami. Kompletni dokumentacni
soubor k pripravku, ucinné latce, pripadné safenerlim a synergentlim. RovnéZ veskeré dodatky
dokumentace a informaci, které jsou spojeny s zadosti, bez ohledu na to, se kterou ¢asti hodnoceni
jsou spojené.

Ministerstvo zdravotnictvi

MUDr. Adriena Hammerova

Palackého nam. 4

128 01 Praha 2

Zasila se zadost o toxikologicky posudek.

Statni zdravotni Ustav

MUDr. Miroslava Hornychova

Centrum hygieny prace a pracovniho lékafstvi
Srobérova 48

100 42 Praha 10

Tel.: +420 267 082 625

Zasila se Zadost o vyhotoveni toxikologického posudku a dokumentacni soubor k ucéinné latce
a pripravku. O podrobnostech pfi podani zadosti a konkrétnich pozadavcich na dokumentaéni soubor
kontaktujte pfimo Statni zdravotni Ustav.
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4. Jaky bude postup UKZUZ po pfijeti zadosti

Zajemce o povoleni pfipravku podd zadost v Ceském jazyce podle vzoru, ktery je k dispozici
na webovych strankach UKZUZ. Soucasné predlo?i také zadosti v ostatnich statech, ve kterych ma
v umyslu pripravek uvadét na trh. Je tfeba si zjistit u jednotlivych registracnich autorit, jaky casovy
rozptyl v poddvani zadosti ostatni ¢lenské staty toleruji, pripadné dalsi podminky tykajici se podani
Zadosti.

Spolecné s Zadosti Zadatel predlozi vSechny dokumenty stanovené nafizenim, véetné narodnich
dodatk (viz vyse).

Jakmile je 7addost UKZUZ dorucena, dostane Zadatel vyrozuméni o jejim pfijeti a o tom, Ze bude
provedeno jeji posouzeni.

Kontrola formalni Uplnosti Zadosti

| pfes konani predbéZnych schiizek bude UKZUZ provadét kontrolu formalni Uplnosti 7adosti. P¥i
kontrole bude vychazet z informaci a Udajq, které ji byly predlozeny v obdobi pred podanim Zadosti
a pfi podani zadosti. Kontrola formalni Uplnosti bude provedena nejpozdéji do Sesti tydnd od podani
Zadosti a Zadatel bude o jejim vysledku informovan.

V pfipadé, Ze Zadost neobsahuje vSechny informace, obdrZi Zadatel vyzvu k predloZeni chybéjicich
informaci s terminem pro jejich doplnéni. Vyzva bude obsahovat pfilohu, s poZadavky jednotlivych
hodnotitelskych okruhl a koordinatora. Spolecné s vyzvou bude Zadateli odeslano usneseni
o preruseni, kterym bude fizeni ve véci preruseno na dobu stanovenou ve vyzvé, nejdéle vsak na Sest
mésicl. Preruseni fizeni bude zaroven oznameno partnerskym zemim, ve kterych je pozadano
o uvedeni nebo se predpoklada uvedeni pfipravku na trh.




Jakmile 7adatel doplni informace uvedené v piiloze vyzvy, UKZUZ opétovné provede kontrolu jejich
dostate¢nosti a pokud jsou poZadavky splnény, pokracuje v posuzovani piipravku. Zadatel je
o pokracovani v fizeni informovan stejné jako partnerské ¢lenské staty.

Pokud doplnéné informace nejsou nadale dostatecné, Zadateli je zaslano sdéleni k Uplnosti udajt, ve
kterém je uvedeno, které pozadavky z plvodni vyzvy byly spinény a které je jesté nutno doplnit.

V pfipadé, 7e 7adatel nepredloZi pozadované informace ve stanoveném terminu, mze UKZUZ termin
preruseni prodlouzit. K tomu dojde opét prostfednictvim sdéleni k Gplnosti udajd, ve kterém se UKzUZ
odvold na pulvodni usneseni o preruseni a na dosud nesplnéné pozadavky. ProdlouZit preruseni je
ovsem mozné maximalné na 6 mésicl celkové doby trvani preruseni fizeni.

Pokud ani po 6 mésicich preru$eni fizeni nejsou predlozeny pozadované informace, UKZUZ odesle
Zadateli sdéleni, ve kterém uvede, Ze jeho Zadost bude posouzena na zakladé doposud predloZzenych
informaci a dodatecné predloZené informace nebudou zohlednény. V krajnim pfipadé muzZe dojit
k zastaveni fizeni pro nepfijatelnost zZadosti v souladu s ¢lankem 37 odst. 1 nafizeni. Tato skutecnost
bude také ozndmena partnerskym ¢lenskym statim.

Vyse uvedeny postup bude aplikovan rovnéz tehdy, kdy budou identifikovany chybéjici informace
v pribéhu samotného posuzovani pfipravku. PoZzadavky na predloZeni dodateénych informaci ze strany
UKzUZ budou uplatfiovany nejpozdéji do 5 mésicl od podani zadosti. Tato doba mdze byt prodlouzena
o dobu preruseni fizeni pfi respektovani délky jejiho trvani stanovenou nafizenim.

Posuzovani pfipravku na ochranu rostlin

V souladu s EU metodikou SANCO/13169/2010 rev. 5 m& UKZUZ maximalngé osm mésic(
na vypracovani navrhu zpravy o posouzeni zadosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin. Tato doba
mdze byt prodloufena o dobu prerudeni Fizeni. Po osmi mésicich predd UKZUZ navrh zpravy
0 posouzeni ostatnim ¢lenskym statim k pripominkam (¢ast B — hodnoceni, ¢ast C — citlivé udaje).
Navrh registracni zpravy je zaslan k vyjadieni také Zadateli (¢ast B — hodnoceni, ¢ast C — citlivé udaje).
Clenské staty a zadatel maji $est tydn(l na zaslani svych pripominek, co? se déje prostfednictvim
predepsaného formulate, tzv. ,reporting table”, ktera jim je zprostfedkovdna spole¢né s navrhem
registracni zprdvy.

Po uplynuti esti tydnG UKZUZ zpracuje pfipominky ostatnich ¢lenskych statl a vyporada se s nimi
patficnymi Upravami ve zpravé o posouzeni. Do ,reporting table“ zaznamena, které pripominky byly
akceptovany a které nikoliv.

Zavéry o posouzeni

Na zékladé zpravy o posouzeni pfipravi UKZUZ podklady pro rozhodnuti, které spole¢né s vykazem
odbornych Ukonl zadle 7adateli k vyjadieni. Zadateli je ddno deset dnd k tomu, aby se vyjadFil
k obsahovym nalezitostem podklad( pro rozhodnuti. Soucasti podkladld pro rozhodnuti je prehled
toho, jak se UKZUZ vypotadala s pfipominkami Zadatele, které mél ke zpravé o posouzeni. V piipadé,
7e UKZUZ neakceptuje nékterou z pfipominek 7adatele, je uvedeno fadné zd@ivodnéni.

Pfipadné pfipominky koordinator zapracuje ptimo do rozhodnuti o povoleni nebo odmitnuti povoleni
pfipravku.

Poslednim krokem pfi posuzovani Zadosti o schvaleni pfipravku na ochranu rostlin je udéleni nebo
odmitnuti povoleni na zakladé zavér( z posouzeni pfipravku. Udéleni ¢i odmitnuti povoleni je
oznameno Zadateli i partnerskym ¢lenskym statam.




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

Spravni poplatek:
6000,- K¢ (ucinna latka neschvalena — doc¢asné povoleni)
5000,- K¢ (uc¢inna latka schvalena)

Spravni poplatek musi byt uhrazen na uéet UKZUZ do patndcti dnd od doruéeni potvrzeni o pfijeti
Zadosti.

Nahrady za odborné tkony:

417 200,- K¢

U¢inna latka neschvalena. Jde o do¢asné povoleni, pficem? se nejednd o latku piedstavujici nizké riziko.
Odecitatelna polozka ¢ini 55 600,- K¢ u kazdého z dil¢ich hodnoceni, neni-li nutno hodnotit studie.

278 100,- K¢
U¢inna latka schvalena, pfiéem? se nejedna o latku predstavujici nizké riziko. Odecitatelna polozka ¢ini
39 000,- K¢ u kazdého z dil¢ich hodnoceni, neni-li nutno hodnotit studie.

264 300,- K¢
Ucinna latka schvélena, pricemsz se jedna o latku predstavujici nizké riziko. Odecitatelnad polozka ¢ini
39.000,- K¢ u kazdého z dil¢ich hodnoceni, neni-li nutno hodnotit studie.

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



