ZADOST O POVOLENIi NOVEHO PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN V SOULADU
S NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) C. 1107/2009, KDY JE CESKA
REPUBLIKA ZONALNIM ZPRAVODAJSKYM STATEM (ZRMS)

Zakladnim principem zonalniho hodnoceni ptipravku na ochranu rostlin podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 je, ze z4ddost o povoleni pfipravku se podava v jednom terminu v ¢lenskych statech
stfedni zony?, kde Zadatel hodla pFipravek uvadét na trh, souasné a bude hodnocena pouze jednim
z téchto statQ, tzv. zondlnim zpravodajskym statem (ZRMS). Ostatni staty jsou v tomto pfipadé tzv.
dotcenymi staty (CMS) a vyckaji, dokud ¢lensky stat posuzujici Zddost nedokonci posouzeni. Zavér z
posouzeni posléze pfevezmou a udéli & odmitnou povoleni v souladu se zdvérem ZRMS. Clenské staty
mohou rozhodnout odchylné oproti kladnému zavéru zpravodajského statu v pripadé, ze v disledku
specifickych zemédélskych podminek ¢i podminek v oblasti Zivotniho prostiedi existuji opravnéné
dlvody, Ze pripravek stale predstavuje nepftijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat anebo pro Zivotni
prostiedi a tato rizika neni moZno regulovat zavedenim vnitrostatnich opatreni. V takovychto
pfipadech musi byt informovdan Zadatel i Evropska komise.

Clensky stat posuzujici ?adost o povoleni nového ptipravku by mél rozhodnout ve [hiité
dvanacti mésicl od podani Zadosti. V pfipadé poZadavku na predloZeni dodatecnych informaci, je
mozné fizeni prodlouZit nejvySe o Sest mésicl. Ostatni ¢lenské staty po obdrZeni zpravy o posouzeni
a opisu povoleni od ZRMS rozhodnou o zadosti do 120 dni a udéli nebo odmitnou povoleni pfipravku.

Seznam pozadavku pfi podani Zadosti o povoleni nebo zménu povoleni POR:

1. Zddost musi obsahovat nasleduijici informace (&ldnek 33):

e seznam pldnovanych pouziti v zoné a ¢lenské stdty, v nichZ Zadatel podal nebo se chysta podat
Zadost;

e navrh, v némZ Zadatel uvede, od kterého clenského statu ocekdva vyhodnoceni zadosti
v prislusné zéné. V pripadé zadosti o pouziti ve sklenicich, pfi oSetfeni po sklizni, pro oSetreni
prazdnych skladovacich prostor a pro osetreni osiva se navrhuje pouze jeden ¢lensky stat, ktery
hodnoti Zadost s ohledem na vsechny zény. Ostatnim ¢lenskym statim je v kopii zasilana

souhrnna nebo Uplna dokumentace;

Pozndamka: Doporucujeme navdzat prvni kontakt s cClenskym statem, ktery je navrhovany jako zpravodajsky,
s dostatecnym predstihem pred poddnim samotné Zddosti. DileZité je predevsim ovérit kapacitu zvoleného stdtu,
ktery md vystupovat jako posuzujici stat, zjistit jeho pracovni zdroje a casové moZnosti.

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: Predkldada se v pripadé, Ze je v pfipravku obsaZena ucinnd Idtka, pfipadné safener i synergent z jiného
zdroje neZli zdroj plvodné schvdleny.

1 Vymezeni z6n 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



1.1 Prilohy k Zddosti

u prislusného pripravku na ochranu rostlin Uplnd a souhrnnd dokumentace pro kazdy

pozadavek na Gdaje o pfipravku na ochranu rostlin (podle nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013);

Pozndmka: Zahrnuje studie k pripravku a ndvrh registracni zprdvy (dRR) v souladu s dokumentem
SANCO/6895/2009. Zadatel mize predloZit pisemny doklad o pfistupu k udajim v dokumentaénim souboru k
pripravku, které maji byt vyuZity pro hodnoceni, pokud je jejich vlastnik odlisny od Zadatele (tzv. ,Letter of Access”)

u kazdé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu obsazeného v ptipravku na ochranu rostlin tplna

a souhrnna dokumentace pro kazdy pozadavek na Udaje o Ucinné latce, safeneru i synergentu;
Pozndmka: Pokud Zadatel neni viastnikem chrdnénych dat k ucinné Iatce, mizZe predloZit pisemny doklad o pristupu
k ddajum v dokumentacnim souboru k ucinné ldtce (latkdm), které maji byt vyuZity pro hodnoceni (tzv. ,Letter of
Access”). V pripadé obnoveni povoleni pripravku muZe priobnoveni schvdleni ucinné ldtka preloZit tzv. ,Data
matching list“, ktery byl zhodnocen zpravodajskym ¢lenskym stdtem posuzujicim schvdleni ucinné Idtky (RMS).

u kazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovcl odUvodnéni opatieni pfijatych k vylouceni
zkousek na zvitatech a zdvojenych zkousek na obratlovcich;

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

kopii Zadosti o stanoveni maximalniho limitu rezidui podle ¢lanku 7 naftizeni (ES) ¢. 396/2005

nebo oddvodnéni neposkytnuti této informace;
Pozndmka: Bude platit v pfipadech, kdy pro nékterd pouZiti (plodiny) dosud nebyl stanoven MLR nebo v pripadé, Ze
pripravek obsahuje dosud neschvdlenou ucinnou ldtku (docasné povoleni pripravku, ¢ldnek 30 nafizeni).

navrh oznaceni.

Poznamka: Ndvrh oznaceni uvede Zadatel prfimo v Zddosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin (Priloha ¢. |
k Zddosti); bude uvedeno rovné?Z v etiketé pripravku a v bezpecnostnim listu, které predkldadd spolecné se Zadosti.

Pozndmka: Zadatel miZe byt osvobozen od povinnosti pfedklddat protokoly a zkousky podle bodu 1.1. Osvobozen

je tehdy, kdyz prokdZe, Ze mu byl udélen pristup v souladu s ¢ldnkem 59 (pravidla pro ochranu udaji a moZnosti

ziskdni pfistupu k ddajum), ¢ldnkem 61 (obecnd pravidla k zamezeni opakovanému provddeéni zkousek) nebo

¢lankem 62 (sdileni zkousek na obratlovcich) nebo Ze uplynulo obdobi na ochranu udaji. Ovsem i v tomto pripadé

musi minimdlné predloZit ndsledujici informace:

veskeré udaje nezbytné k urceni pripravku na ochranu rostlin véetné jeho upiného sloZeni a prohldseni o tom,
Ze nejsou pouZity nepfijatelné formulacni pfisady;

informace potiebné k urceni ucinné Idtky, pfipadné safeneru nebo synergentu, pokud byly schvdleny, a udaje,
z nichZ vyplyva, Ze se jednd o stejny zdroj téchto ldtek;

udaje potrebné k tomu, aby se prokdzalo, Ze pripravek na ochranu rostlin ma ucinky srovnatelné s pripravkem

na ochranu rostlin, na jehoZ studie se odvolavad.

1.2 Dalsi informace predklddané Zadatelem

seznam informaci, u nichZ Zadatel poZaduje zachovani divérnosti (¢lanek 63 nafizeni)
v souladu s dokumentem SANCO/13169/2010

Pozndmka: Neni povinnou soucdsti Zddosti, ale Zadatel tuto mozZnost md (viz ¢lanek 63 nafizeni). Divérné informace
je tfeba v dokumentaénim souboru oddélit od ostatnich informaci. UKZUZ posoudi oprdvnénost poZadavku na



divérné informace. Ziskanymi informacemi se ridi v pfipadé, pokud vznikne poZadavek na zverejnéni takovych
informaci.

e Uplny seznam studii predloZenych Zadatelem k Zadosti s vyznacenim poZadavku na ochranu
udaji (¢lanek 59 nafizeni) v souladu s dokumentem SANCO/6895/2009 (bod 53)
a SANCO/12580/2012

e technicka specifikace pfipravku vypracovana v souladu s FAO/WHO pf¥iruckou;

e bezpecnostni list pripravku v ¢eském jazyce;

e navrh etikety pripravku v ceském jazyce;

e tabulka planovanych pouziti v centralni zoné (GAP tabulka);

2. Pred podanim Zadosti

Prvni kontakt by mél Zadatel provést emailem nebo telefonicky. Pficemz vyjadri svij umysl podat
7adost a delegovat CR jako ZRMS. Uz pfi prvnim kontaktu by mél sdélit alespori zakladni informace
o budouci zadosti. Pro tyto ucely by mél Zadatel pouzit formuladr pfipraveny clenskymi staty, tzv.
,Notification form for zonal application”. FormulaF naleznete na webovych strankach UKZUZ nebo
Evropské komise. Uvedeny formulaF je mozné zaslat emailem, osobné na podatelnu odboru UKZUZ,
prostfednictvim dorucovacich sluzeb nebo datovou schrankou (viz kontakty niZe). Zaroven
doporucujeme kontaktovat odpovédné osoby na SZU a konzultovat budouci 7adost také na tomto
pracovisti.

V piipadé, 7e Ceska republika ma byt zonalnim zpravodajskym ¢lenskym statem pro posouzeni
pfipravku, ma Zadatel moznost pfed poddnim vlastni Zadosti kontaktovat zastupce UKZUZ a SzU
a pozadat o spole¢né setkani a projednani problematickych okruh( Zadosti (tzv. pre-submission
meeting). Zadatel ma pravo pozadat o pfitomnost hodnotitel( viech &i pouze nékterych hodnocenych
okruh@i. Zadatel bude vyzvén k predloZeni seznamu projednavanych bodi alespori tfi tydny pred
uskutecnénim samotného setkani. Aby bylo toto setkani ucelné, Zadatel by mél prezentovat konecné
verze predkladanych dokument@ a aktudlni informace, véetné GAP tabulky. Hodnotitelé UKzUZ a SzU
predloZenou dokumentaci posoudi a na setkani doporuci Zadateli dalsi kroky, které ma ucinit, aby bylo
vyhovéno pozadavkim uvedenym v predpisech. Uskuteénéni setkani neni povinné a zaleZi pouze na
Zadateli, zda nabizeny postup vyufZije.

Nicméné v prlbéhu posuzovani Zadosti mohou byt vzneseny dalsi poZadavky na predloZeni
dokumentace. Teprve podrobnym hodnocenim a posouzenim predlozené dokumentace je mozné
zjistit, zda Zadost a s ni spojend Uplna a souhrnna dokumentace spliuji veskeré pozadavky a zda zavéry
hodnoceni z nich vyplyvajici povedou k poZzadovanému povoleni. Cilem vySe popsanych krokl je
minimalizovat nedostatky v predloZzené dokumentaci, které jsou zfetelné a snadno odhalitelné.

Pribéh jednani je zaznamenavan Zadatelem a zapis je po schlizce schvalen viemi pfitomnymi.
V pfipadé, e nejsou ze strany Zadatele ani UKZUZ zdGraznény 7adné zavazné okruhy k osobnimu
projednavani, muze byt pfimé setkani nahrazeno formou elektronické komunikace.



Kontakt na odpovédné osoby:

Lucie Vanova; tel.: +420 545 110 478; email: lucie.vanova@ukzuz.cz

Martin Weiszenstein; tel.: +420 267 081 342; email: martin.weiszenstein@szu.cz

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), které vydava zavazné stanovisko vypracované
na zakladé odborného posouzeni v oblasti toxikologie, expozice operatora a rezidui provedené Statnim
zdravotnim Ustavem. Aby mohla byt Zadost o povoleni pfipravku na ochranu rostlin fadné vytizena,
musi byt podana na obou téchto institucich.

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, ptipadné 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

Ministerstvo zdravotnictvi
Mgr. Matéj Cermak
Palackého ndm. 4

128 01 Praha 2

Zasila se zadost o zavazné stanovisko.



Statni zdravotni ustav

Centrum hygieny prace a pracovniho lékarstvi
Oddéleni chemické bezpecnosti

Mgr. Martin Weiszenstein, Ph.D.

Srobérova 48

100 42 Praha 10

Zasila se zadost a prislusny dokumentacni soubor k Ucinné latce a pfipravku. O podrobnostech podani
Zadosti a konkrétnich pozadavcich na dokumentacni soubor kontaktujte pfimo Statni zdravotni Ustav.

Zadatel o povoleni pfipravku predkladd 7adost v ceském jazyce. Spole¢né se 7adosti Zadatel
predlozi vSechny dokumenty stanovené nafizenim, véetné narodnich dodatkd. Vzory formulard jsou
soucasti Prirucky pro Zadatele o povoleni pfipravku na ochranu rostlin dostupné na webovych
strankach UKzZUZ. Jakmile je 74dost na UKZUZ dorucena, dostane Zadatel vyrozuméni o jejim pfijeti.

4. Po podani zadosti

4.1 Kontrola formdlni uplnosti Zddosti

Kontrola formalni dplnosti Zadosti a predloZzené dokumentace bude provedena u vsech
dorucenych Zadosti nejpozdéji do Sesti tydnl od podani Zadosti a Zadatel bude informovan o jejim
vysledku.

V pfipadé, Ze Zadost neobsahuje vSechny poZadované informace, bude Zadatel vyzvan
k doplnéni chybéjicich informaci a fizeni bude preruseno. Pokud ani po maximalni Sestimésicni dobé
preruseni fizeni nebudou predloZzeny poZzadované informace, Zadatel bude informovan, Ze jeho Zadost
bude posouzena na zakladé doposud predloZenych informaci a nevyzadané pozdéji predlozené
informace jiz nebudou zohlednény.

V krajnim ptipadé muZe dojit k zastaveni fizeni pro nepfijatelnost Zadosti v souladu s ¢lankem
37 odst. 1 nafizeni. Tato skutecnost bude také ozndmena ostatnim dotéenym statlim.

4. 2 Posuzovadni pfipravku na ochranu rostlin

V souladu s EU metodikou SANCO/13169/2010 rev. 11 ma byt vypracovan navrh registraéni zpravy
o povoleni pfipravku na ochranu rostlin pfipraven do osmi mésicli od pfijeti Zadosti. Tato Ihlta mize
byt prodlouzena o dobu nezbytnou pro pterudeni Fizeni. Poté UKZUZ tento navrh registraéni zpravy o
posouzeni odesle ¢lenskym statim a Zadateli k pfipominkam (¢ast B — hodnoceni, ¢ast C — dlvérné
Udaje). Clenské staty a adatel maji Sest tydni na zaslani svych pFipominek prostfednictvim
predepsaného formulare, tzv. ,reporting table”, ktera jim je zaslana spolecné s navrhem registracni
zpravy. Po uplynuti této IhGity UKZUZ zapracuje pFipominky ostatnich ¢lenskych statl a zadatele do
zpravy o posouzeni. Do , reporting table” zdlvodni akceptovani nebo neakceptovani pripominek.

4. 3 Zavéry o posouzeni

Na zékladé zpravy o posouzeni ptipravi UKZUZ podklady pro rozhodnuti o povoleni, které zagle
7adateli k vyjadFeni. Zadatel se mGZe do 15 dni od jejich doruéeni vyjadfit k obsahovym néleZitostem.
Nasledné UKZUZ vyda rozhodnuti o povoleni pfipravku, resp. Zadost o povoleni pfipravku zamitne.



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

Sprdvni poplatek (zdkon ¢. 634/2004 Sb., v aktudinim znéni):
6000,- K¢ (u Zadosti, kdy ucinna latka je neschvdlena — docasné povoleni)
5000,- K¢ (u Zadosti, kdy ucinna latka je schvélena)

500,- K¢ (jde-li o Zadost o povoleni pfipravku na bazi mikroorganismd, potravinaiskych surovin,
zakladnich latek, rostlinnych extraktd, feromont 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):

305 910,- K¢ (ucinna latka schvalena, a nejedna se latku charakteru mikroorganismu, feromond,
repelentd, latek na bazi potravinarskych surovin, rostlinnych extraktd, latku predstavujici
nizké riziko nebo zakladni latku. Odecitatelnd polozka ¢ini 42 900,- K¢ u kazdého z dilcich
hodnoceni, neni-li toto hodnoceni nutné.)

134 640,- K¢ (Ucinna latka charakteru feromond, repelentd, latek na bazi potravinarskych surovin,
rostlinnych extraktd, latka predstavujici nizké riziko nebo zakladni latka. Odeditatelna
polozka ¢ini 12 120,- K¢ u kazdého z dil¢ich hodnoceni, neni-li toto hodnoceni nutné.)

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



