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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 844/2012
ze dne 18. za¥i 2012,

kterym se stanovi ustanoveni nezbytna k provedeni postupu obnoveni schvaleni tucinnych latek
podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 pokud jde o uvadéni pripravkua
na ochranu rostlin na trh

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uf. veést. L 252, 19.9.2012, s. 26)

Ve znéni:
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 844/2012
ze dne 18. zari 2012,

kterym se stanovi ustanoveni nezbytna k provedeni postupu

obnoveni schvaleni ucéinnych liatek podle naiizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 pokud jde o wuvadéni
pripravka na ochranu rostlin na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
PRIJATELNOST

ODDIL 1

Zadost o obnoveni

Clének 1

Predkladani Zadosti

1. »M2 Aniz je dotCen ctvrty pododstavec, zadost o obnoveni
schvaleni G¢inné latky poda vyrobce Uc¢inné latky clenskému statu zpra-
vodaji, jak je stanoveno ve druhém sloupci pfilohy provadéciho nafizeni
Komise (EU) ¢&. 686/2012 ('), a ¢lenskému statu spoluzpravodaji, jak je
stanoveno ve tfetim sloupci uvedené prilohy, nebo kazdému clenskému
statu ve skupiné ¢lenskych stati jednajicich spolecné jako zpravodajsky
Clensky stat, jak je stanoveno ve Ctvrtém sloupci uvedené pfilohy,
nejpozdéji tfi roky pied uplynutim doby platnosti schvaleni. <

Pii predkladani zadosti mize zadatel podle Clanku 63 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 pozadat, aby byla zachovana davérnost urcitych informaci.
V takovém ptipad¢ zadatel tyto ¢asti zadosti predlozi fyzicky oddélené
a uvede divody pro svij pozadavek zachovani divérnosti.

Zaroven zadatel predlozi veskeré pozadavky tykajici se ochrany udaju
podle ¢lanku 59 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pokud skupina clenskych stat spolecné pievezme tulohu zpravodaj-
ského clenského statu, jak je stanoveno ve ctvrtém sloupci piilohy
provadéciho nafizeni (EU) €. 686/2012, neni jmenovan zadny spoluz-
pravodajsky Clensky stat. V takovém piipadé se vSechny odkazy na
»zpravodajsky clensky stat“ v tomto nafizeni povazuji za odkazy na
»skupinu ¢lenskych stati jednajicich spolecné jako zpravodajsky
Clensky stat™.

Pred uplynutim lhity pro podani zadosti se Clenské staty jednajici
spolecné jako zpravodajsky clensky stat dohodnou na rozdéleni vsech
ukoll a pracovni zatéze.

Clenské staty tvorici skupinu ¢lenskych statd jednajicich spoleénd jako
zpravodajsky Clensky stat se vynasnazi dosdhnout pii hodnoceni
konsenzu.

(") Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 686/2012 ze dne 26. Cervence 2012,
kterym se piidéluje hodnoceni Gcinnych latek clenskym statim pro ucely
postupu obnoveni (Uf. vést. L 200, 27.7.2012, s. 5).
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2. Zadatel zale kopii zadosti Komisi, ostatnim Elenskym statim
a Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,,ufad), véetné
informaci o téch Castech zadosti, ve vztahu k nimz je pozadovano
davérné zachazeni podle odstavce 1.

3. SdruZeni vyrobci uréené vyrobci pro ucely souladu s timto nafi-
zenim mize piedlozit spoleCnou zadost.

Clének 2

Format a obsah Zadosti

1. Zadost se predklada ve formatu stanoveném v piiloze.

2. Zédosvt obsahuje seznam novych informaci, které¢ chce Zadatel
predlozit. Zadatel prokaze nezbytnost takovych informaci v souladu
s ¢L. 15 odst. 2 prvnim pododstavcem nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

V zadosti je oddélené uveden seznam novych studii tykajicich se obrat-
lovct, které zadatel zamysli predlozit.

Clének 3

Kontrola Zadosti

1. Pokud byla zadost podana ve lhuté stanovené v ¢l. 1 odst. 1
prvnim pododstavei a obsahuje vSechny nalezitosti stanovené v ¢lanku
2, Clensky stat zpravodaj do jednoho mésice od obdrzeni zadosti infor-
muje zadatele, Clensky stat spoluzpravodaje, Komisi a afad o dni
obdrzeni zadosti a o tom, ze byla podana ve 1htté stanovené v ¢l. 1
odst. 1 prvnim pododstavci a ze obsahuje vSechny nalezitosti stanovené
v ¢lanku 2.

Clensky stat zpravodaj posoudi zadost o zachovani divérnosti. V pripads
zadosti o piistup k informacim rozhodne Clensky stat zpravodaj, jaké
informace maji byt zachovany jako davérné.

2. Pokud byla zadost podéna ve lhuté stanovené v ¢l. 1 odst. 1
prvnim pododstavci, ale chybi v ni jedna nebo vice nalezitosti stanove-
nych v ¢lanku 2, informuje Clensky stat zpravodaj do jednoho mésice od
obdrzeni zadosti zadatele o tom, které nélezitosti chybi, a urc¢i lhitu 14
dnt pro piedlozeni uvedenych nalezitosti ¢lenskému statu zpravodaji
a Clenskému statu spoluzpravodaji.

Pokud po uplynuti uvedené lhity zadost obsahuje vSechny naleZitosti
stanovené v Clanku 2, clensky stat zpravodaj neprodlené postupuje
v souladu s odstavcem 1.

3.  Pokud Zzadost nebyla podana ve lhaté stanovené v ¢l. 1 odst. 1
prvnim pododstavci nebo pokud po uplynuti Thiity stanovené pro pied-
lozeni chybé&jicich nélezitosti v souladu s odstavcem 2 stdle neobsahuje
vSechny nalezitosti stanovené v ¢lanku 2, ¢lensky stat zpravodaj neprod-
len¢ informuje zadatele, Clensky stat spoluzpravodaje, Komisi, ostatni
Clenské staty a Urad o tom, ze zadost je nepfijatelnd, a o divodech jeji
nepiijatelnosti.



02012R0844 — CS — 02.06.2019 — 002.001 — 4

4. Do 14 dnl od obdrzeni informace o tom, Ze zadost byla podana ve
lhite stanovené v ¢l. 1 odst. 1 prvnim pododstavci a obsahuje vSechny
néleZzitosti stanovené v Clanku 2, pfedlozi zadatel Ufadu kopii zadosti
vcetn¢ informaci o téch ¢astech zadosti, ve vztahu k nimz zadatel podle
¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal o divérné zachazeni
a oduvodnil je.

Zaroven zadatel zasle kopii zadosti ufadu kromé informaci, ve vztahu
k nimz Zzadatel podle ¢lanku 63 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal
o diveérné zachazeni a odivodnil je.

5. Pokud byly ve lhiit¢ stanovené v ¢l. 1 odst. 1 prvnim pododstavci
pro tutéz ucinnou latku oddélené predlozeny dvé nebo vice zadosti
a kazda z nich obsahuje vSechny nalezitosti stanovené v clanku 2,
sdéli Clensky stat zpravodaj kontaktni tdaje kazdého zadatele druhému
zadateli (ostatnim zadateldm).

6. Komise zvefejni pro kazdou ucinnou latku jména a adresy
zadatel, jejichz zadosti byly podany ve lhuté stanovené v ¢l. 1 odst.
1 prvnim pododstavci a obsahuji vSechny néleZitosti stanovené
v ¢lanku 2.

Clanek 4
Kontakty pred predloZenim dopliiujici dokumentace

Zadatel miize pozadat o setkéni s ¢lenskym statem zpravodajem a ¢len-
skym statem spoluzpravodajem za ucelem projednani zadosti.

Pokud jsou vyzadany, uskuteCni se tyto kontakty pied ptedloZenim
dopliujici dokumentace podle ¢lanku 6.

Clanek 5
Zptistupnéni Zadosti
Po obdrzeni zadosti podle ¢l. 3 odst. 4 ji ufad neprodlené zptistupni
vefejnosti kromé informaci, ve vztahu k nimz Zadatel podle ¢lanku 63

naftizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal o diveérné zachazeni a odavodnil je,
nepievazuje-li vefejny zajem nad jejich zpfistupnénim.

ODDIL 2

Dopliiujici dokumentace

Clanek 6

Predkladani doplitujici dokumentace

1. Pokud clensky stat zpravodaj sdélil Zadateli v souladu s ¢l. 3 odst.
1, Ze jeho zadost byla podana ve lhité stanovené v ¢l. 1 odst. 1 prvnim
pododstavci a ze obsahuje vSechny nalezitosti stanovené v c¢lanku 2,
predlozi zadatel ¢lenskému statu zpravodaji, ¢lenskému statu spoluzpra-
vodaji, Komisi a Gfadu dopliujici dokumentaci.
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2. Obsah dopliujici dokumentace a uplna dopliujici dokumentace
musi byt v souladu s ¢lankem 7.

3.  Doplnyjici dokumentace musi byt piedlozena nejpozdéji 30
mesict pred uplynutim doby platnosti schvaleni.

4. Pokud o obnoveni schvaleni téze ucinné latky zada vice zadateld,
ucini tito zadatelé¢ veskera vhodna opatieni pro spolecné predlozeni své
dokumentace.

Pokud takové dokumentace neni pfedloZena vSemi dotenymi zadateli
spolecné, je tieba v dokumentacich jednotlivych zadatelt uvést divod.

5. Pii predkladani doplnujici dokumentace muize zadatel v souladu
s Clankem 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadat o zachovani davér-
nosti urcitych informaci, vcetn¢ urcitych casti dokumentace, a tyto
informace fyzicky oddéli od ostatnich.

Clanek 7

Obsah dopliiujici dokumentace

1. Souhrn dopliujici dokumentace obsahuje:

a) kopii zadosti;

b) pokud ji zadatel predklada spolecné s jednim nebo vice dalSimi
zadateli nebo pokud je nahrazen jednim nebo vice dalSimi zadateli,
jméno a adresu tohoto zadatele nebo téchto dalSich zadateld
a pripadn¢ nazev sdruzeni vyrobcll, jak je stanoveno v ¢l. 1 odst. 3;

¢) informace o jednom ¢i vice reprezentativnich pouzitich alespon
jednoho ptipravku na ochranu rostlin obsahujiciho ucinnou latku
u plodin péstovanych ve velkém rozsahu v kazdé zoéné, které
prokazuji, Ze jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku
4 natizeni (ES) ¢. 1107/2009; pokud se predloZzené informace
nevztahuji na vSechny zony nebo se netykaji plodin péstovanych
ve velkém rozsahu, piedlozi se odiivodnéni;

d) hodnoceni rizik a udaje, které nebyly soucasti dokumentace pro
schvaleni nebo nasledné dokumentace pro obnoveni schvaleni
a které jsou nezbytné:

i) pro zohlednéni zmén v pravnich pozadavcich, k nimz doslo od
schvaleni ¢i posledniho obnoveni schvaleni dotcenych uG¢innych
latek,

i) pro zohlednéni zmén ve védeckych a technickych poznatcich od
schvaleni ¢i posledniho obnoveni schvaleni dot¢enych ucinnych
latek,

iii) pro zohlednéni zmén reprezentativnich pouziti nebo

iv) protoze se zadost tyka obnoveni se zménami,
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e) pro kazdy bod pozadavki tykajicich se uidaji o u¢inné latce stano-
venych v nafizeni, kterym se stanovi pozadavky tykajici se udaji
o ucinnych latkach v ramci natizeni (ES) ¢. 1107/2009, pro né&jz
jsou nezbytné nové udaje podle pismene d), souhrny a vysledky
zkousek a studii, jméno jejich vlastnika a jméno osoby nebo insti-
tuce, ktera je provedla, a divod, pro¢ je konkrétni zkouska nebo
studie nezbytna;

f) pro kazdy bod pozadavki tykajicich se udaji o ptipravku na
ochranu rostlin stanovenych v nafizeni, kterym se stanovi poza-
davky tykajici se daji o pfipravku na ochranu rostlin v ramci
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pro né&jz jsou nezbytné nové udaje
podle pismene d), souhrny a vysledky zkousek a studii pro jeden
nebo vice piipravkd na ochranu rostlin, které jsou reprezentativni
pro doporucend pouziti, jméno jejich vlastnika a jméno osoby nebo
instituce, ktera je provedla, a divod, pro¢ je konkrétni zkouska nebo
studie nezbytna;

g) pripadn¢ dolozené¢ diukazy podle ¢l. 4 odst. 7 natizeni (ES)
¢. 1107/2009;

h) u kazdé zkouSky ¢i studie tykajici se obratlovcd popis opatieni
prijatych s cilem zamezit zkouskam na obratlovcich;

1) ptipadné kopii Zadosti o stanoveni maximalnich limitd rezidui podle
Clanku 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 (1);

j) pripadné kopii navrhu klasifikace, pokud se ma za to, ze latku je
tieba klasifikovat ¢i nové klasifikovat v souladu s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (?);

k) hodnoceni vsech ptedlozenych informaci;

1) kontrolni seznam, ktery prokazuje, ze dopliujici dokumentace
stanovena v odstavci 3 je uplnd pro ucely pozadovanych pouziti,
a v némz je uvedeno, které udaje jsou nové;

m) souhrny a vysledky ve veskeré dostupné oponované odborné litera-
tufe, jak je uvedeno v €l. 8 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

2. Pouziti uvedend v odst. 1 pism. c) pfipadné¢ zahrnuji pouziti
posouzena pro ucely schvaleni ¢i nasledného obnoveni schvaleni.
Alespon jeden piipravek na ochranu rostlin uvedeny v odst. 1 pism.
¢) nesmi obsahovat zddnou jinou ucinnou latku, pokud se jedna
o ptipravek pro reprezentativni pouZiti.

3. Doplnyjici uplna dokumentace musi obsahovat plné znéni kazdého
protokolu o kazdé zkousce a studii uvedené v odst. 1 pism. e), f) a m).

Neobsahuje zadné protokoly o zkouskach nebo studiich zahrnujicich
zamérné podavani Gc¢inné latky ¢i ptipravku na ochranu rostlin, ktery
tuto latku obsahuje, lidem.

. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
I

(U
() Ut vest. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Clanek 8

Prijatelnost Zadosti

1. Pokud byla dopliyjici dokumentace piedloZzena ve 1hiité stanovené
v €l. 6 odst. 3 a obsahuje vSechny nalezitosti stanovené v c¢lanku 7,
Clensky stat zpravodaj ve lhaté do jednoho mésice informuje zadatele,
Clensky stat spoluzpravodaje, Komisi a utad o dni obdrzeni dopliujici
dokumentace a o pfijatelnosti zadosti.

Clensky stat zpravodaj posoudi zadost o zachovani divérnosti. V ptipads
zadosti o piistup k informacim rozhodne clensky stat zpravodaj, jaké
informace maji byt zachovany jako davérné.

2. Pokud byla dopliujici dokumentace piedlozena ve 1hité stanovené
v ¢l. 6 odst. 3, ale chybi v ni jedna nebo vice nalezitosti stanovenych
v clanku 7, informuje ¢lensky stat zpravodaj ve 1hité do jednoho mésice
od obdrzeni doplnujici dokumentace zadatele o tom, které naleZitosti
chybi, a ur¢i lhitu 14 dnd pro predloZeni uvedenych nalezitosti ¢len-
skému statu zpravodaji a ¢lenskému statu spoluzpravodaji.

Pokud po uplynuti uvedené lhuty doplnujici dokumentace obsahuje
vSechny nalezitosti stanovené v ¢lanku 7, ¢lensky stat zpravodaj neprod-
lené postupuje v souladu s odstavcem 1.

3.  Po obdrzeni informace o tom, Ze je Zadost pfijatelnd, Zadatel
okamzit¢ zasle dopliujici dokumentaci ostatnim clenskym statim,
Komisi a ufadu, vcetn¢ informace o téch castech dokumentace, pro
které je zadatelem pozadovano a oduvodnéno diveérné zachazeni
podle ¢lanku 63 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Zaroven zadatel zasle souhrn dopliujici dokumentace ufadu, kromé
informaci, pro které je zadatelem pozadovano a odivodnéno zachovéani
davérnosti podle ¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

4. Utad neprodlend zpiistupni souhrnnou doplitujici dokumentaci
vetejnosti, kromé informaci, pro které je zadatelem poZzadovano
a odivodnéno davérné zachdzeni podle clanku 63 natizeni (ES)
¢. 1107/2009, neptevazuje-li vefejny zajem nad jejich zpfistupnénim.

5. Na zadost Gfadu nebo ¢lenského statu zpiistupni zadatel dokumen-
taci pfedlozenou ke schvaleni a nasledna obnoveni schvaleni, ma-li k ni
pristup.

6. Pokud dopliiujici dokumentace nebyla predlozena ve lhate
uvedené v ¢l. 6 odst. 3 nebo pokud po uplynuti lhiity stanovené pro
predlozeni chybé&jicich nélezitosti v souladu s odstavcem 2 tohoto
Clanku stale neobsahuje vSechny nalezitosti stanovené v c¢lanku 7,
Clensky stat zpravodaj neprodlené informuje Zzadatele, Clensky stat
spoluzpravodaje, Komisi, ostatni Clenské staty a Urad o tom, ze zadost
je nepiijatelna, a o divodech jeji nepfijatelnosti.
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Clanek 9

Nahrazeni zadatele

Zadatel miZze byt nahrazen jinym vyrobcem, pokud jde o viechna jeho
prava a povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni, a sice tak, ze informuje
Clensky stat zpravodaje prostfednictvim spolecného prohlaseni zadatele
a tohoto jin¢ho vyrobce. V takovém piipadé zadatel a dotCeny jiny
vyrobce o této vyméné zaroven informuji Clensky stat spoluzpravodaje,
Komisi, ostatni Clenské staty, ufad a vSechny ostatni zadatele, kteri
predlozili zadost pro tutéz ucinnou latku.

Clanek 10
Prijeti natizeni o neobnoveni schvaleni
Komise pfijme nafizeni o neobnoveni schvaleni G¢inné latky v souladu
s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pokud jsou vSechny

predlozené zadosti pro uvedenou ucinnou latku nepfijatelné v souladu
s ¢l. 3 odst. 3 tohoto nafizeni nebo jeho ¢l. 8 odst. 6.

KAPITOLA 2
HODNOCENI

Clének 11

Hodnoceni provadéné clenskym statem zpravodajem a clenskym
statem spoluzpravodajem

1.  Pokud je zadost pfijatelna v souladu s ¢l. 8 odst. 1, Clensky stat
zpravodaj po konzultaci s ¢lenskym statem spoluzpravodajem nejpozdéji
12 mésicti ode dne uvedeného v ¢l. 6 odst. 3 vypracuje a predlozi
Komisi, s kopii pro ufad, zpravu, v niz posoudi, zda lze ocekavat, ze
dotcena ucinna latka bude nadale splnovat kritéria pro schvaleni podle
¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (dale jen ,,navrh hodnotici zpravy
0 obnoveni®).

2. Navrh hodnotici zpravy o obnoveni dale obsahuje tyto udaje:

a) doporuceni ohledné obnoveni schvaleni;

b) doporuceni ohledné toho, zda by méla byt latka povazovana za
,,hizkorizikovou*‘;

c) doporuceni ohledné¢ toho, zda by méla byt latka povazovana za
,latku, ktera se ma nahradit;

d) pfipadné navrh stanoveni maximdlnich limiti rezidui;

e) pripadn¢ doporuceni klasifikace ¢i nové klasifikace 0cinné latky
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;
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f) zavér ohledné toho, které z novych studii zatazenych do dopliujici
dokumentace jsou pro hodnoceni relevantni;

g) doporuceni ohledné toho, pro které ¢asti zpravy maji byt uspotadany
konzultace s odborniky podle ¢l. 13 odst. 1;

h) pfipadné body, ve kterych ¢lensky stat spoluzpravodaj nesouhlasi
s hodnocenim ¢lenského statu zpravodaje, nebo piipadné body, na
nichz se neshodnou c¢lenské staty tvorici skupinu Clenskych stati
jednajicich spoleéné jako zpravodajsky cElensky stat.

3. Clensky stat zpravodaj provede nezavislé, objektivni a trans-
parentni hodnoceni s ohledem na soucasné védecko-technické poznatky.
Zohledni doplnujici dokumentaci a pfipadné¢ dokumentaci piedlozenou
pro ucely schvaleni a nasledna obnoveni schvaleni.

4. Clensky stat zpravodaj nejprve stanovi, zda byla splnéna kritéria
pro schvaleni stanovena v bodech 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 a 3.7 prilohy II
nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

Pokud tato kritéria nejsou splnéna, omezi se navrh hodnotici zpravy
o obnoveni na uvedené c¢asti hodnoceni, pokud se nepouzije ¢l. 4
odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

5. Pokud c¢lensky stat zpravodaj pozaduje dodatecné informace, urci
zadateli lhitu pro jejich pfedloZzeni. Uvedend lhlita nesmi vést k piekro-
&eni Thity 12 mésict stanovené v odstavei 1. Zadatel miize podle &lanku
63 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadat, aby byla zachovana divérnost
téchto informaci.

6.  Clensky stat zpravodaj mize provést konzultaci s Gfadem a poza-
dovat od ostatnich Clenskych statd dodatecné technické nebo védecké
informace. Doba pro takové konzultace a zadosti nesmi vést k piekroceni
Ihity 12 mésici stanovené v odstavci 1.

7. K informacim, které zadatel pfedlozil, aniz by o né byl pozadan,
nebo které poskytl po uplynuti lhity stanovené pro jejich piedlozeni
v souladu s prvni vétou odst. 5, nebude ptihlédnuto, pokud nebyly
predlozeny v souladu s ¢lankem 56 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

8. Pii predlozeni navrhu hodnotici zpravy o obnoveni Komisi pozada
Clensky stat zpravodaj zadatele, aby ¢lenskému statu spoluzpravodaji,
Komisi, ostatnim c¢lenskym statim a ufadu pfedlozil aktualizovany
souhrn doplnujici dokumentace, ktery zahrnuje dodate¢né informace,
o které¢ pozadal Clensky stat zpravodaj v souladu s odstavcem 5, nebo
které se predkladaji v souladu s ¢lankem 56 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Zadatel mize podle ¢lanku 63 natizeni (ES) & 1107/2009 pozadat, aby
byla zachovana diavérnost téchto informaci. Veskeré takové zadosti jsou
adresovany ufadu.
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Clanek 1la

Pro ucely posouzeni kritérii pro schvaleni stanovenych v bodech 3.6.5
a 3.8.2 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni Komise
(EU) 2018/605 ("), pokud jde o Zadosti pfedlozené v souladu s ¢lankem 1
pfed dnem 10. listopadu 2018, pro které nebyl do uvedeného data
predloZen navrh hodnotici zpravy o obnoveni, pokud informace uvedené
v dopliujici dokumentaci nejsou dostacujici k tomu, aby clensky stat
zpravodaj mohl dokoncit posouzeni, zda jsou tato kritéria pro schvaleni
splnéna, a pfipadné zda je pouziti ¢l. 4 odst. 7 odivodnéné, upiesni
Clensky stat zpravodaj v ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni, a to
podrobnym zpisobem, dodateéné informace, které jsou nezbytné pro
provedeni daného posouzeni.

Clének 12

Pripominky k navrhu hodnotici zpravy o obnoveni

1. Utad pteda navrh hodnotici zprivy o obnoveni, ktery obdrzel od
¢lenského statu zpravodaje, zadateli a ostatnim ¢lenskym statim nejpoz-
déji do 30 dnti od jeho obdrzeni.

2. Poté, co poskytne zadateli dva tydny na to, aby v souladu
s Clankem 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal o zachovani duvér-
nosti nékterych casti navrhu hodnotici zpravy o obnoveni, zpfistupni
ufad tento ndvrh vefejnosti.

3. Na predlozeni pisemnych pfipominek ponechéd tfad lhitu 60 dnt
ode dne, kdy je zprava zpfistupnéna vefejnosti. Takové piipominky
musi byt zaslany ufadu, ktery je shromazdi a preda, vcetné vlastnich
pfipominek, Komisi.

4. Utad neprodlend zpiistupni aktualizovanou souhrnnou doplitujici
dokumentaci vetejnosti, krom¢ informaci, pro které je zadatelem poza-
dovéano a odivodnéno diveérné zachazeni podle ¢lanku 63 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, neptevazuje-li vetejny zajem nad jejich zpfistupnénim.

Clének 13

Zavér uradu

1. Do péti meésict od uplynuti lhity uvedené v ¢l. 12 odst. 3 vyda
ufad zavér s ohledem na stavajici védeckotechnické poznatky s vyuzitim
pokynti pouzitelnych v dobé predlozeni dopliujici dokumentace ohledné
toho, zda lze ocekavat, ze ucinna latka bude nadale splnovat kritéria pro
schvaleni podle &lanku 4 nafizeni (ES) ¢.1107/2009. Uiad piipadné
uspotfada konzultaci s odborniky, vcetné odbornikti z ¢lenského statu
zpravodaje a ¢lenského statu spoluzpravodaje. Utad svij zavér sdéli
zadateli, ¢lenskym statim a Komisi.

(") Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni
ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni
vlastnosti ~ vyvolavajicich  naruSeni  ¢innosti  endokrinniho  systému
(Ut. vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).
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Odchyln¢ od prvniho pododstavce muze Komise informovat urad
neprodlené¢ po uplynuti lhity uvedené v ¢l. 12 odst. 3 o tom, Ze
zaveér neni nezbytny.

2. Poté, co poskytne zadateli dva tydny na to, aby v souladu
s Clankem 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozadal o zachovani duvér-
nosti nékterych ¢asti zavéru, zptistupni Ufad zavér vefejnosti, kromé
informaci, pro které je uradem schvaleno divérné zachazeni, nepieva-
zuje-li vefejny zajem nad jejich zpfistupnénim.

3.  Pokud ufad dospé&je k zavéru, ze jsou zapotiebi dodate¢né infor-
mace od zadatele, stanovi po konzultaci se ¢lenskym statem zpravo-
dajem pro zadatele lhitu neptesahujici jeden mésic, béhem niz ma
uvedené informace clenskym statiim, Komisi a ufadu poskytnout.
Clensky stat zpravodaj do 60 dnti od obdrzeni dodateénych informaci
obdrzené informace zhodnoti a své posouzeni zasle ufadu.

Pokud se pouzije prvni pododstavec, prodlouzi se lhita uvedena
v odstavci 1 o dobu uvedenou v prvnim pododstavci tohoto odstavce.

3a.  Pro ucely posouzeni kritérii pro schvaleni stanovenych v bodech
3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni
Komise (EU) 2018/605, pokud jde o Zzadosti piedlozené v souladu
s Clankem 1 pfed dnem 10. listopadu 2018, pro které byl predlozen
navrh hodnotici zpravy o obnoveni, avSak pro které tfad do uvedené¢ho
data dosud nepfijal zavér, pokud informace uvedené v dokumentaci
nejsou dostacujici k tomu, aby ufad mohl dokoncit posouzeni, zda
jsou tato kritéria pro schvaleni splnéna, ufad po konzultaci s ¢lenskymi
staty pozada zadatele o predlozeni dodate¢nych informaci ¢lenskému
statu zpravodaji, ostatnim C¢lenskym statim, Komisi a tfadu ve formé
aktualizované dopliujici dokumentace véetné dodate¢nych informaci.
Po konzultaci s clenskym statem zpravodajem a Zzadatelem stanovi
ufad lhitu pro predlozeni téchto informaci. Tato lThiita musi byt nejméné
tii mésice, nesmi presahnout 30 mésici a musi byt odiivodnéna ve
vztahu k typu informaci, jez maji byt predlozeny.

Béhem této lhiity stanovené ufadem muze zadatel rovnéz piipadné pred-
lozit pisemné doklady prokazujici, ze jsou splnény podminky pro uplat-
néni odchylky podle €l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pokud ufad poté, co provede konzultace s Clenskymi staty, a aniz si
vyzada dodatecné informace, mtze dospét k zavéru, ze védecka kritéria
pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni cinnosti endokrinniho
systému uvedena v bodé 3.6.5 a/nebo v bod¢ 3.8.2 ptilohy II nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna, informuje o tom zadatele. Do tfi mésict
poté, co obdrzel tuto informaci od ufadu, mize zadatel predlozit ¢len-
skému statu zpravodaji, ostatnim clenskym statim, Komisi a ufadu
dodatecné informace tykajici se kritérii pro schvaleni stanovenych
v bod¢ 3.6.5 a/nebo v bod¢ 3.8.2 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a/nebo pisemné doklady prokazujici, Ze jsou splnény podminky pro
uplatnéni odchylky podle ¢l. 4 odst. 7 uvedeného natizeni.
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V pfipadé pouziti prvniho nebo tfetiho pododstavce se lhita uvedena
v odstavei 1 prodlouzi o dobu stanovenou pro piedlozeni dodate¢nych
informaci.

Pokud ve lhité pro piedlozeni dodatecnych informaci nejsou predlozeny
zadné dodatecné informace v souladu s prvnim, druhym nebo tfetim
pododstavcem, informuje tfad neprodlené zadatele, Clensky stat zpravo-
daj, Komisi a ostatni Clenské staty a dokonc¢i posouzeni na zakladé
dostupnych informaci.

Pokud ve 1hité pro ptedlozeni dodate¢nych informaci jsou ptedlozeny
dodate¢né informace v souladu s prvnim, druhym nebo tretim
pododstavcem, Clensky stat zpravodaj do 90 dnl ode dne obdrzeni
dodate¢nych informaci obdrzené informace vyhodnoti a své hodnoceni
v podobé revidovaného ndavrhu hodnotici zpravy o obnoveni zaSle
ufadu. V souladu s ¢lankem 12 provede ufad konzultace o revidovaném
navrhu hodnotici zpradvy o obnoveni se vSemi Clenskymi staty a s Zadate-
lem. Do 120 dnt ode dne obdrzeni revidovaného néavrhu hodnotici
zpravy o obnoveni pfijme uUfad zavér uvedeny v odstavei 1 a pouzije
pfi tom pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptorti, které jsou
pouzitelné ke dni predlozeni aktualizované dopliujici dokumentace
uvedené v prvnim pododstavci.

4. Utad moze Komisi pozadat o provedeni konzultace s referencni
laboratoti Evropské unie, kterd byla urcena podle natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (1), s cilem ovéfit, zda je analyticka
metoda stanoveni rezidui, kterou zadatel navrhuje, vyhovujici a zda
spliiuje pozadavky podle ¢l. 29 odst. 1 pism. g) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. Na zadost referen¢ni laboratofe Evropské unie poskytne
zadatel vzorky a analytické standardy.

5. K informacim, které zadatel piedlozil, aniz by o né byl pozadan,
nebo které predlozil po uplynuti lhity stanovené pro jejich predlozeni
v souladu s odst. 3 prvnim pododstavcem nebo v souladu s odst. 3a
prvnim nebo tfetim pododstavcem tohoto ¢lanku, nebude piihlédnuto,
pokud nebyly piedlozeny v souladu s clankem 56 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009.

Clanek 13a
Poplatky a platby
Clenské staty mohou pozadovat uhrazeni poplatkii a plateb v souladu
s ¢lankem 74 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 k pokryti nakladt spojenych

s jakoukoli provedenou praci, ktera spada do oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni.

(1) UFt. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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Clanek 14

Zprava o obnoveni a nafizeni o obnoveni

1.  Komise pfedlozi zprdvu o obnoveni a ndvrh nafizeni vyboru
uvedenému v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 do Sesti mésict
od obdrzeni zavéru ufadu nebo v piipadech, kdy takovy zavér neni
k dispozici, po uplynuti lhiity uvedené v ¢l. 12 odst. 3 tohoto nafizeni.

Zprava o obnoveni a navrh nafizeni zohledni navrh hodnotici zpravy
o obnoveni Clenského statu zpravodaje, pripominky uvedené v ¢l. 12
odst. 3 tohoto nafizeni a zavér Uradu, byl-li predlozen.

Zadateli je umoznéno ke zpravé o obnoveni vznést piipominky ve Ihité
14 dnti.

la.  Pro ucely posouzeni kritérii pro schvaleni stanovenych v bodech
3.6.5 a 3.8.2 ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni
Komise (EU) 2018/605, pokud jde o zadosti, pro které trad prijal zaver
pted dnem 10. listopadu 2018 a pro které do uvedeného data vybor
uvedeny v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dosud nehlasoval
o predloze nafizeni o obnoveni, nebo neobnoveni schvaleni uvedené
ucinné latky, mize Komise dojit k zavéru, ze k posouzeni toho, zda
jsou tato kritéria pro schvaleni splnéna, jsou tieba dodate¢né informace.
V takovych piipadech Komise pozada ufad, aby v pfiméfené lhite
znovu posoudil dostupné informace, a o uvedené zadosti informuje
zadatele.

Na zadost Komise v souladu s prvnim pododstavcem muze afad po
konzultaci s ¢lenskym statem zpravodajem rozhodnout, zda dodatec¢né
informace jsou tfeba, a pozadat zadatele o predlozeni takovych infor-
maci Clenskému statu zpravodaji, ostatnim c¢lenskym statim, Komisi
a ufadu ve formé aktualizované dopliujici dokumentace véetné dodatec-
nych informaci. Po konzultaci s clenskym statem zpravodajem
a zadatelem stanovi ufad lhdtu pro predlozeni takovych informaci.
Tato lhuta musi byt nejméné tii mésice, nesmi presahnout 30 meésict
a musi byt odiivodnéna ve vztahu k typu informaci, jez maji byt pred-
lozeny.

Béhem této lhiity stanovené ufadem muze zadatel rovnéz ptipadné pred-
lozit pisemné doklady prokazujici, ze jsou splnény podminky pro uplat-
néni odchylky podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pokud ufad poté, co provede konzultace s Clenskymi staty, a aniz si
vyzada dodatecné informace, mtze dospét k zavéru, ze védecka kritéria
pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni cinnosti endokrinniho
systému uvedena v bodé 3.6.5 a/nebo v bod¢ 3.8.2 ptilohy II nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna, informuje o tom zadatele. Do tfi mésict
poté, co obdrzel tuto informaci od ufadu, mize zadatel predlozit ¢len-
skému statu zpravodaji, ostatnim clenskym statim, Komisi a ufadu
dodatecné informace tykajici se kritérii pro schvaleni stanovenych
v bod¢€ 3.6.5 a/nebo v bod¢ 3.8.2 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
a/nebo pisemné doklady prokazujici, Ze jsou splnény podminky pro
uplatnéni odchylky podle ¢l. 4 odst. 7 uvedeného natizeni.
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Clensky stat zpravodaj do 90 dnd ode dne obdrzeni dodateénych infor-
maci obdrzené informace vyhodnoti a své hodnoceni v podobé revido-
vané¢ho navrhu hodnotici zpravy o obnoveni zasle Gradu. V souladu
s Clankem 12 provede ufad konzultace o revidované hodnotici zpraveé
o obnoveni se vSemi ¢lenskymi staty a s zadatelem.

Do 120 dnt ode dne obdrzeni revidovaného navrhu hodnotici zpravy
o obnoveni pfijme ufad dodatek k zavéru uvedenému v odstavci 1
a pouzije pfi tom pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptord,
které jsou pouzitelné ke dni predlozeni aktualizované dopliujici
dokumentace uvedené v druhém pododstavci.

Pokud ve lhité pro predlozeni dodatecnych informaci nejsou predlozeny
zadné dodatecné informace v souladu s druhym, tfetim nebo ctvrtym
pododstavcem, informuje Gfad neprodlené zadatele, Clensky stat zpravo-
daj, clensky stat spoluzpravodaj, Komisi a ostatni c¢lenské staty
a dokon¢i posouzeni na zakladé dostupnych informaci do 30 dnd od
uplynuti lThity uvedené ve druhém nebo Ctvrtém pododstavci.

K informacim, které zadatel ptedlozil, aniz by o né byl pozadan, nebo
které piedlozil po uplynuti lhity stanovené pro jejich piedlozeni
v souladu s druhym nebo ¢tvrtym pododstavcem tohoto ¢lanku, nebude
ptihlédnuto, pokud nebyly ptedlozeny v souladu s ¢lankem 56 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009.

2. Na zakladé zpravy o obnoveni a s pfihlédnutim k pfipominkdm
zadatele, které byly Zzadatelem pfedlozeny ve lhité uvedené v odst. 1
tietim pododstavci, Komise pfijme natizeni podle ¢l. 20 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009.

KAPITOLA 3
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 15

Prechodna opatieni

Natizeni (EU) ¢. 1141/2010 se nadéle pouzije, pokud jde o obnoveni
schvaleni G¢innych latek uvedenych na seznamu v pfiloze I uvedeného
nafizeni.

Clének 16

Vstup v platnost a ucinnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2013.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA

Format zadosti podle ¢l. 2 odst. 1

Zadost se predklada v pisemné podobé, musi byt podepséna Zadatelem a zaslana
¢lenskému statu zpravodaji a Clenskému statu spoluzpravodaji.

Kopie zadosti se zaSle Evropské komisi (adresa: European Commission, DG
Health and Consumers, 1049 Brussels, Belgie), ufadu (adresa: European Food
Safety Authority, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, Italie) a ostatnim clen-
skym statim.

1.1

1.2.1

1.2.2

22

2.3

2.4

2.5

2.6

32

33

VZOR
Informace o zadateli

Jméno/nazev a adresa zadatele, veetné jména fyzické osoby odpovédné za
zadost a dalsi povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni:

a) Telefon:

b) E-mailova adresa:

a) Kontaktni osoba:

b) Dalsi kontaktni osoba:

Informace pro usnadnéni identifikace

Obecny nazev (navrzeny nebo piijaty 1SO), piipadné s uvedenim veske-
rych derivati vyrabénych danym vyrobcem, jako jsou soli, estery nebo
aminy.

Chemicky nazev (nazvoslovi IUPAC a CAS).

Cisla CAS, CIPAC a ES (jsou-li k dispozici).

Empiricky a strukturni vzorec, molekulova hmotnost.

Specifikace Cistoty ucinné latky v g/kg, ktera musi byt pokud mozno
totozna nebo jiz piijata jako ekvivalent specifikace Cistoty uvedené
v piiloze provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011 (V).

Klasifikace a oznacovani uéinné latky v souladu s ustanovenimi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (?) (i¢inky na zdravi

a zivotni prostiedi).

Nové informace

Seznam novych informaci, které maji byt piedlozeny, spole¢né s odtivod-
nénim, které prokaze nezbytnost takovych informaci v souladu s ¢l. 15
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Seznam novych studii, které chce Zadatel provést na obratlovcich.

Harmonogram vsech novych a probihajicich studii.

Zadatel potvrzuje, ze vySe uvedené informace predlozené v rdmci zadosti jsou
spravne.

Datum a podpis (osoby opravnéné jednat za zadatele uvedené¢ho v bodé 1.1.)

( f. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1.
. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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