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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20201740
ze dne 20. listopadu 2020,

kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu obnoveni schvileni d¢innych litek
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 a zruSuje provddéci nafizeni
Komise (EU) &. 844/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (), a zejména na ¢linek 39f uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (¥, a zejména na ¢ldnek 19 uvedeného
nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) V¢l 14 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1107/2009 se stanovi, Ze schvéleni t¢inné latky se na zddost obnovi, pokud je
prokazano, Ze jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 zminéného nafizent.

(2)  Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢ 8442012 (°) stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu obnoveni
schvéleni acinnych latek. Stanovi zejména pravidla pro jednotlivé kroky postupu obnoveni schvéleni pocinaje
piipravou na ptedloZeni Zadosti o obnoveni schvéleni G¢inné latky (déle jen ,Zaddost o obnoveni®), pfes obsah
a formdt Zadosti, divérnost zZddosti o obnoveni a jeji zpfistupnéni vefejnosti az po pfijeti nafizeni o obnoveni nebo
neobnoveni schvdleni t¢innych latek.

3 Provadéci nafizeni (EU) ¢. 844/2012 bylo tfikrdt podstatné zménéno (*). Dal${ zmény uvedeného nafizeni se maijf
Y p y ]
provést po piijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 (*).

(4)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 844/2012 by proto mélo byt v zdjmu piehlednosti zrugeno a nahrazeno timto naf{zenim.

(5)  Je vhodné stanovit nova ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu obnoveni schvéleni, zejména pokud jde o lhity
jednotlivych krokd postupu obnoveni.

() Uf.vést. L 31,1.2.2002, s. 1.

@) UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni ti¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 20181659 ze dne 7. listopadu 2018, kterym se mén{ provadéci nafizeni (EU) &. 844/2012 s ohledem
na védeckd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému zavedend nafizenim (EU) 2018/605
(Uk. vést. L 278, 8.11.2018, s. 3), provadéci naiizeni Komise (EU) 2019/724 ze dne 10. kvétna 2019, kterym se méni provadéci
nafizeni (EU) ¢. 686/2012, pokud jde o jmenovdni zpravodajskych a spoluzpravodajskych ¢lenskych stdtd pro ti¢inné ltky glyfosit,
lambda-cyhalothrin, imazamox a pendimethalin, a kterym se mén{ provadéci nafizeni (EU) ¢. 844/2012, pokud jde o moZnost, Ze
skupina ¢lenskych statd spolecné prevezme tilohu ¢lenského stitu zpravodaje (U. vést. L 124, 13.5.2019, s. 32), a provadéci nafizen
Komise (EU) 2020/103 ze dne 17. ledna 2020, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 844/2012, pokud jde o harmonizovanou
klasifikaci Gi¢innych latek (Ljf. vést. L 19, 24.1.2020, s. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 ze dne 20. Cervna 2019 o transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni rizika
ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢ 1829/2003, (ES) ¢ 1831/2003, (ES)
¢. 2065/2003, (ES) €. 1935/2004, (ES) ¢. 1331/2008, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 231,
6.9.2019,s. 1).
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(6)  Nafizenim (EU) 2019/1381 se mimo jiné mén{ naiizeni (ES) ¢. 178/2002 a (ES) ¢. 1107/2009. Uvedené zmény
zvysuji transparentnost a udrZitelnost hodnoceni rizika ze strany Unie ve viech oblastech potravinového fetézce,
v nichZ Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) provadi védecké hodnocent rizika.

(7)  Nafizeni (EU) 2019/1381 zavedlo ustanoveni, kterd jsou ddleZitd pro postup obnoveni schvéleni ac¢innych latek
stanoveny nafizenim (ES) ¢. 1107/2009. Mezi uvedend ustanoveni patfi mimo jiné ustanoveni o poradenstvi pied
pfedlozenim zddosti tykajicim se zamyslenych zkousek a studif pro tcely obnoveni, kterym predchdzi specifické
ozndmeni potencidlnim Zadatelem a konzultace se tfetimi stranami, ustanoveni o obecném poradenstvi pied
piedloZenim Zadosti tykajicim se pravidel, kterd se vztahuji na Zzddost o obnoveni a jeji obsah, ustanoveni
0 oznamovaci povinnosti provozovatelii podnikdi, laboratofi a zkusebnich zafizeni v pfipadé, Ze jim jsou zadany
nebo Ze provadéji studie na podporu zddosti, o zvefejnéni veskerych védeckych daji, studii a dalsich informaci na
podporu piijatelné zadosti dfadem a o konzultacich se tfetimi stranami, pokud jde o pfedlozené védecké tdaje,
studie a dal3{ informace na podporu pfijatelné zddosti. Aby bylo zajisténo fiddné provadéni uvedenych ustanoveni
v souvislosti s postupem obnoveni schvéleni t¢innych latek, méla by byt stanovena podrobna pravidla.

(8)  Zadost o obnoveni by méla obsahovat nezbytné Gdaje a hodnoceni rizika a odfivodnit potiebu novych tdajt
a nového hodnoceni rizika.

(9)  Pro tcely provedeni pozadavkd, které jsou uvedeny v ¢l. 38 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 178/2002 ve znéni
naifzeni (EU) 2019/1381, stanovi ¢l. 39f odst. 2 uvedeného nafizeni, Ze se pfijmou standardni datové formaty, aby
bylo mozné dokumenty pfedklddat, vyhleddvat, kopirovat a tisknout a zdrovei zajistit soulad s regula¢nimi
pozadavky stanovenymi v pravu Unie. Je proto nezbytné pfijmout standardni datovy format.

(10) Mela by byt stanovena pravidla, pokud jde o uréovani pfijatelnosti zZadosti o obnoveni zpravodajskym ¢lenskym
statem.

(11) Pokud jsou vSechny piedlozené zadosti o obnoveni nepfijatelné, Komise by méla pfijmout nafizeni o neobnoveni
schvaleni dotCené ucinné latky, a tak vyjasnit status této a¢inné latky.

(12) Nafizeni (EU) 2019/1381 rovnéz zavedlo dal$i pozadavky na transparentnost a diivérnost a zvldstni pozadavky na
postup pii predkladani Zddosti o zachovani davérnosti tykajicich se informaci, které Zadatel ptedlozil. Aby bylo
zajisténo fadné provadéni uvedenych pozadavks, mély by byt v souvislosti s Zddostmi o obnoveni stanoveny
podminky pro posouzeni zddosti o zachovani divérnosti. Uvedené posouzeni by mél v souladu s natizenim (EU)
2019/1381 provést tifad poté, co zpravodajsky ¢lensky stat usoudi, Ze ptisluind Zddost o obnovent je pfijatelnd.

(13)  Zadatel, ¢lenské staty kromé zpravodajského ¢lenského stitu a vefejnost by méli mit moznost ptedlozit pfipominky
k névrhu hodnotici zprévy o obnoveni vypracovanému zpravodajskymi clenskymi stity a spoluzpravodajskym
¢lenskym statem nebo ¢lenskymi staty jednajicimi spole¢né jako zpravodajsky ¢lensky stat.

(14)  Vsouladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%) se na ti¢inné litky ve smyslu
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obvykle vztahuje harmonizovand klasifikace a oznaleni. Proto je vhodné stanovit
podrobnd pravidla postupu tykajictho se pfedklddani ndvrha Evropské agentufe pro chemické litky v souladu
s ¢l. 37 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 12722008 zpravodajskym ¢lenskym statem béhem obnovovani schvéleni dc¢innych
latek podle ¢lénku 14 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(15)  Utad by mél usporadat konzultace s odborniky a vydat zévéry, s vjimkou pifpadu, kdy Komise tifad informuje, Ze
zavér neni nezbytny.

(16) Meéla by byt stanovena pravidla, pokud jde o zprévu o obnoveni a pfijet{ nafizeni o obnoveni nebo neobnoveni
schvialeni ic¢inné latky.

() Naitzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovan{ a balent ldtek a smésf,
o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).
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(17) Vzhledem k tomu, Ze toto naf{zeni provadi urcitd ustanoveni nafizeni (EU) 2019/1381, které se pouzije ode dne
27. brezna 2021, mélo by se toto nafizeni pouzit od téhoZ dne. ProtoZe Zddosti o obnoveni podle tohoto nafizeni
se maji pfedklddat nejméné tii roky pted uplynutim doby platnosti schvéleni Gi¢inné latky, mélo by se toto nafizeni
pouzit, pokud jde o obnoveni schvéleni uc¢innych ldtek, u nichz doba platnosti schvdleni uplyne dne
27. biezna 2024 nebo po tomto datu, a to i v pfipadé, Ze Zadost o obnoven jiZ byla pfedloZena podle provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012.

18) V piipadé acinnych latek, u nichZz doba platnosti schvaleni uplyne pted 27. bfeznem 2024, by méla byt stanovena
prip y p plyne p y yt
pfechodnd opatfeni, aby postup obnoveni schvédleni mohl v piipadé uvedenych latek pokracovat. Provadéci nafizeni

v sy

(EU) ¢. 844/2012 by se mélo nadéle pouzivat v piipadé tcinnych latek, u nichZ doba platnosti schvaleni ke dni
pouzitelnosti tohoto nafizeni uplyne pfed 27. bfeznem 2024, nebo u nichz se doba platnosti schvileni prodluzuje
naffzenim, které bylo pfijato podle ¢linku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne 27. bfezna 2021 nebo po tomto dni,
do 27. biezna 2024 nebo do pozdgjsiho data.

(19) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

PREDMET A UCEL NARIZEN{

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro postup obnoveni schvaleni G¢innych latek ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Cldnek 2
Oblast paisobnosti

Toto naifzeni se vztahuje na obnoveni schvéleni ac¢innych latek, v jejichz pfipadé doba platnosti schvéleni skonéi dne
27. bfezna 2024 nebo po tomto dni.

Nevztahuje se vSak na obnoveni schvéleni u¢innych latek, v jejichZz ptipadé se doba platnosti schvédleni prodluZuje
nafizenim, které bylo pfijato podle ¢ldnku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne 27. bfezna 2021 nebo po tomto datu, do
27. biezna 2024 nebo do pozdéjsiho data.

KAPITOLA 2

OZNAMENI A PORADENSTV] PRED PREDLOZENIM ZADOSTI O OBNOVEN(

Cldnek 3

2 v

Ozndmeni zamyslenych studii a poradenstvi tykajici se zamyslenych studii

1. Oznameni studii, které maji byt provedeny za ticelem podpory budouci Zadosti o obnoveni v souladu s ¢l. 32¢ odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 178/2002, se piedloZi s dostate¢nym ptedstihem pied datem pfedloZeni Zddosti o obnoveni podle ¢l. 5
odst. 1 tohoto nafizeni, aby se Gfadu umoznilo provést vefejnou konzultaci a poskytnout komplexni poradenstvi a aby
mohly byt provedeny studie poZadované na podporu budouci Zddosti o obnoveny, a to vie v¢as a fddnym zptisobem.

2. Poskytnuti poradenstvi ze strany tifadu pfed pfedloZenim Zddosti nebo ozndmeni podle ¢l. 32¢ odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 se zucastni zpravodajsky clensky stit a spoluzpravodajsky clensky stit a zohledni se pfi ném veskeré
zkusenosti a znalosti, které jsou v piipadé dotéené Gcinné latky relevantni, véetné pfipadné dostupnych studii, které
souvisely s pfedchazejicim schvalenim nebo obnovenim schvéleni.
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Cldnek 4
Vseobecné poradenstvi pied pfedloZenim Zidosti

1. Potencidlni Zadatel mize kdykoli pfed pfedlozenim Zddosti o obnoveni pozddat pracovniky Gfadu o poskytnuti
vieobecného poradenstvi pied piedlozenim zadosti. Ufad ozndmi zpravodajskému ¢lenskému stitu, Ze byl pozddin
o poskytnuti poradenstvi, a spole¢né rozhodnou, zda je tfeba, aby se poskytnuti vieobecného poradenstvi pied
piedlozenim zadosti zt¢astnil rovnéz spoluzpravodajsky ¢lensky stat.

2. Pokud o vSeobecné poradenstvi pied predloZenim Zddosti pozdda vice potencidlnich Zadatelti, ifad doporudi, aby tito
zadatelé piedlozili spole¢nou zddost o obnoveni schvaleni a pfedali si navzdjem za timto G¢elem své kontaktni Gdaje.

KAPITOLA 3

PREDLOZENI ZADOSTI O OBNOVENI A JEJI PRIJATELNOST

Clanek 5
PiedloZeni Zddosti o obnoveni

1. Zadost o obnoveni predlozi vyrobce Gcinné latky elektronicky prostiednictvim centrdlniho systému pro predkladani
zadosti za pouziti formdtu, ktery je stanoven v ¢lanku 7, nejpozdéji tii roky pted uplynutim platnosti schvélen.

Prostfednictvim centrdlniho systému pro pfedkladani Zadosti uvedeného v ¢lanku 7 se informuji zpravodajsky clensky stdt
stanoveny v druhém sloupci pfilohy provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 686/2012 (’) nebo kazdy z ¢lenskych statl ze
skupiny ¢lenskych stattl jednajicich spolecné jako zpravodajsky clensky stdt, které jsou stanovené ve ¢tvrtém sloupci
uvedené piilohy, spoluzpravodajsky clensky stét stanoveny ve tfetim sloupci uvedené piilohy, ostatni ¢lenské staty, arad
a Komise.

Pokud skupina ¢lenskych stdti spole¢né pfevezme tlohu zpravodajského ¢lenského stétu, jak je stanoveno ve ¢tvrtém
sloupci tabulek v ¢asti B a v ¢asti C piflohy provddéctho nafizeni (EU) ¢. 686/2012, neni jmenovan Zadny spoluzpra-
vodajsky clensky stat. V takovém piipadé se vSechny odkazy na ,zpravodajsky ¢lensky stit“ v tomto nafizeni povazuji za
odkazy na ,skupinu ¢lenskych stath jednajicich spole¢né jako zpravodajsky ¢lensky stat*.

Pred uplynutim lhaty pro podani Zddosti o obnoveni se ¢lenské stity jednajici spole¢né jako zpravodajsky c¢lensky stat
dohodnou na rozdéleni vech tkolt a pracovni zitéze.

Clenské staty tvorici skupinu ¢lenskych stati jednajicich spolecné jako zpravodajsky clensky stat se vynasnazi dosdhnout
pii hodnoceni konsenzu.

2. Spole¢na Zadost o obnoveni mize byt pfedlozena sdruZenim vyrobct uréenym vyrobci.
Pokud o obnoveni schvéleni téze ti¢inné litky zdd4 vice zadateld, podniknou tito Zadatelé veskeré pfiméfené kroky pro
spolecné piedloZeni své dokumentace. V piipadé, Ze v rozporu s doporucenim poskytnutym tfadem, jak je uvedeno

v ¢lanku 4, takovd dokumentace neni pfedlozena vSemi dotCenymi zadateli spole¢né, je tfeba v dokumentaci jednotlivych
Zadateld tuto skutecnost odvodnit.

Cldnek 6
Obsah zZiddosti o obnoveni

1.  Zadost o obnoveni musi sestdvat z dokumentace tykajici se obnoveni schvéleni ve formatu, ktery je stanoven
v ¢lanku 7.

2. Dokumentace tykajici se obnoveni schvéaleni musi obsahovat:

a) jméno (ndzev) a adresu Zadatele, ktery odpovida za Zddost o obnoveni a za povinnosti podle tohoto nafizen;

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 686/2012 ze dne 26. cervence 2012, kterym se piidéluje hodnoceni dcinnych litek ¢lenskym
statlim pro tcely postupu obnoveni (Uf. vést. L 200, 27.7.2012, s. 5).
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b) pokud ji zadatel pfedklada spolecné s jednim nebo vice dal$imi zadateli, jméno (ndzev) a adresu tohoto Zadatele nebo
téchto dalsich zadatelt a pfipadné ndzev sdruzeni vyrobct, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 2;

¢) informace o jednom ¢i vice reprezentativnich pouzitich alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
danou ucinnou latku u plodin péstovanych ve velkém rozsahu v kazdé z6né, které prokazuji, Ze jsou splnéna kritéria
pro schvélen{ uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

d) udaje a hodnoceni rizika, kterd jsou nezbytna:
i) pro zohlednéni zmén v pravnich pozadavcich od schvéleni ¢i posledniho obnoveni schvéleni dotéené ticinné latky;
ii) pro zohlednéni zmén ve védeckych a technickych poznatcich od schvéleni ¢i posledniho obnoveni schvaleni
dotcené t¢inné latky;
iii) pro zohlednéni zmén reprezentativnich pouziti nebo

iv) protoze se zddost tykd obnoveni se zménami;

e) u kazdého z pozadavkd na tdaje o G¢inné latce stanovenych v nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 () plné znéni vSech
protokolti o kazdé zkous$ce nebo studii a jejich shrnuti, v¢etné téch, které tvofily soucdst dokumentace tykajici se
schvaleni nebo nasledné dokumentace tykajici se obnoveni schvélen;

f) ukazdého z pozadavkd na tdaje o ptipravku na ochranu rostlin stanovenych v natizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ()
plné znéni vSech protokolti o kazdé zkousce nebo studii a jejich shrnuti, piipadné véetné téch, které tvofily soucdst
dokumentace tykajici se schvaleni nebo nasledné dokumentace tykajici se obnovent schvélenf;

g) ptipadné doloZzené diikazy podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;
h) ukazdé zkousky ¢i studie tykajici se obratlovet popis opatteni ptijatych s cilem zamezit zkouskdm na obratlovcich;

i) piipadné kopii Z4dosti o stanoveni maximaélnich limitd rezidui podle ¢ldnku 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 396/2005 (9);

j)  névrh klasifikace, pokud se md za to, zZe litku je tfeba klasifikovat ¢i nové klasifikovat v souladu s nafizenim (ES)
¢.1272/2008;

k) kontroln{ seznam, ktery prokazuje, Ze dokumentace tykajici se obnoveni schvéleni je Giplnd pro tcely pozadovanych
pouziti, a v némz je uvedeno, které adaje jsou nové;

) souhrny a vysledky ve veskeré dostupné oponované odborné literatufe, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 5 nafizeni (ES)
¢.1107/2009;

m) hodnoceni veskerych ptedlozenych informaci na zdkladé soucasnych védeckych a technickych poznatkd, piipadné
véetné opétovného posouzeni studii a informaci, které tvofily soucdst dokumentace tykajici se schvileni nebo
nasledné dokumentace tykajici se obnoveni schvélent;

n) zvéazeni veskerych nezbytnych a pfiméfenych opatieni ke sniZeni rizika a ndvrh ohledné téchto opatient;

o) veskeré relevantn{ informace, které souvisi s ozndmenim studii podle ¢lanku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
Informace uvedené v prvnim pododstavci pism. o) musi byt zfetelné vyznaceny.

Dokumentace tykajici se obnoveni schvaleni nesmi obsahovat zddné protokoly o zkouskdch nebo studiich zahrnujicich
zdmérné podavani G¢inné latky ¢i pripravku na ochranu rostlin, ktery tuto latku obsahuje, lidem.

3. Zadatelé se maximalné vynasnazi, aby ziskali pifstup ke studiim, které tvofily soucdst dokumentace tykajici se
schvaleni nebo nasledné dokumentace tykajici se obnoveni schvalent, jak je stanoveno v odst. 2 pism. ¢) a f), a poskytli je.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1107/2009 o uvadeéni piipravki na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tidaje o tcinnych litkach (Ut. vést. L 93, 3.4.2013,
s. 1).

(’) Nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkt na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o piipravcich na ochranu rostlin
(Ur. vést. L 93, 3.4.2013, s. 85).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. dnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidd
v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS
(Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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Clensky stat, ktery byl zpravodajem pro predchdzejici dokumentaci tykajici se schvaleni a/nebo ndslednou dokumentaci
tykajici se obnoveni schvileni, nebo tfad se vynasnaZzi uvedené studie zp¥istupnit, pokud zadatel prokdze, Ze jeho snaha
ziskat pfistup od vlastnika studie byla netispésnd.

4.V ptipadg, Ze se informace pfedlozené v souladu s odst. 2 pism. ¢) nevztahuji na viechny zony nebo se netykaji plodin
péstovanych ve velkém rozsahu, se predlozi odtivodnéni.

5. Poutziti uvedend v odst. 2 pism. ¢) piipadné zahrnuji pouZiti posouzena pro tcely schvéleni ¢i naslednych obnoveni
schvéleni. Alespon jeden ptipravek na ochranu rostlin uvedeny v odst. 2 pism. c) nesmi{ obsahovat zddnou jinou G¢innou
latku, pokud se jednd o piipravek pro reprezentativni pouZiti.

6.  Zadatel vyznadi a vyjmenuje nové ddaje, které piedklddd, a samostatné uvede veskeré nové studie tykajici se
obratlovcii. Zadatel musi prokdzat, ze nové tidaje jsou nezbytné podle ¢l. 15 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, a piipadné odkdzat na poradenstvi poskytnuté ve fazi pfedchdzejici predlozeni Zddosti nebo ozndmeni
podle ¢ldnkd 32a a 32¢ nafizeni (ES) & 178/2002.

7. Pokud Zadatel zada, aby byla zachovédna divérnost urcitych informaci v souladu s ¢l. 63 odst. 1, 2 a 2a nafizeni (ES)
¢.1107/2009, musi urdit, které znéni predklddanych informaci je dGvérné a které neddivérné.

8.  Zadatel miize predlozit veskeré pozadavky tykajici se ochrany tidajti podle ¢ldnku 59 nafizenf (ES) ¢. 1107/2009.

Cldnek 7
Formit a software pro pfedloZeni Zidosti o obnoveni

1. Utad zavede a zpiistupni online centrilni systém pro predklddéni zddosti. Ufad zajisti, aby centrdlni systém pro
predklddani zddosti usnadnoval ovéreni piijatelnosti, které provadgji ¢lenské staty v souladu s ¢lankem 8.

2. PHjimaji se standardni datové formdaty navrzené podle ¢ldnku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002 tfadem jako soucdst
softwarového balicku IUCLID.

3. Zadost o obnoven{ se piedlozi prostiednictvim centrdlniho systému pro predklddéni zadosti, k cemuz se pouZije
softwarovy balicek [UCLID.

4. Pokud zadatel zad4, aby byla zachovina davérnost urcitych informaci podle ¢l. 63 odst. 1, 2 a 2a nafizeni (ES)
¢.1107/2009, oznadi takovou informaci pomoci ptislusné funkce IUCLID.

Utad takovou zddost posoudi, pouze pokud je povazovana za piijatelnou podle &lnku 8 tohoto nafizeni.

Cldnek 8
Pfijatelnost Zddosti o obnoveni
1. Zpravodajsky clensky stit povazuje Zddost o obnoveni za piijatelnou v pfipadé, Ze jsou splnény vSechny tyto
pozadavky:

a) Zadost o obnoveni byla pfedlozena ve [hiité stanovené v ¢l. 5 odst. 1 a ve formdtu a s pouZitim softwaru stanovenych
v ¢lanku 7;

b) zddost o obnoveni obsahuje v§echny nalezitosti stanovené v ¢lanku 6;

¢) zadost o obnoveni obsahuje vSechny studie, v plném znéni, které byly pfedem ozndmeny v souladu s ¢ldnkem 32b
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a, pokud neni poskytnuto presvéd¢ivé zdiivodnéni, neobsahuje zidné dodatecné studie
kromé téch, které jsou soucdsti dokumentace tykajici se schvéleni nebo ndsledné dokumentace tykajici se obnoveni
schvaleni nebo které byly provedeny pied zacitkem uplatiiovani povinnosti podle ¢lanku 32b nafizeni (ES)
& 178/2002;

d) pfislusné poplatky byly uhrazeny.
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2. Zpravodajsky clensky stat do jednoho mésice ode dne stanoveného v ¢l. 5 odst. 1 informuje Zadatele, spoluzpra-
vodajsky ¢lensky stdt, Komisi a Gifad o dni obdrzeni zddosti o obnoveni a o jeji pfijatelnosti.

3. Pokud byla Zddost o obnoveni ptedlozena podle odst. 1 pism. a), ale chybi v ni jedna nebo vice ndleZitosti
stanovenych v odst. 1 pism. b) nebo d), informuje zpravodajsky ¢lensky stat do jednoho mésice ode dne obdrZeni Zadosti
o obnoveni Zadatele o tom, které nélezitosti chybi, a ur¢i lhitu 14 dnt pro pfedlozeni uvedenych ndleZitosti
prostiednictvim centrdlniho systému pro pfedklddani zadosti uvedeného v ¢ldnku 7. Po uplynuti uvedené lhity postupuje
zpravodajsky ¢lensky stat neprodlené podle odstavce 4 nebo 5.

4. Pokud zddost o obnoveni nespliiuje pozadavky odst. 1 pism. c), informuje zpravodajsky ¢lensky stit v soucinnosti
s ifadem do jednoho mésice ode dne obdrzeni Zadosti o obnoveni Zadatele odpovidajicim zptisobem a ur¢i lhiitu 14 dnd,
aby zadatel poskytl presvéd¢ivé zdtivodnéni uvedené skutecnosti. Po uplynuti uvedené lhiity a v piipadé neposkytnuti
presvéd¢ivého zdavodnéni se zadost o obnoveni povazuje za nepfijatelnou a pouzije se ¢l. 32b odst. 4 nebo ¢l. 32b odst. 5
nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Posouzeni pfijatelnosti opétovné piedlozené Zddosti o obnoveni se zahdji aZ po uplynuti
Sestimésic¢ni lhity uvedené v ¢l. 32b odst. 4 nebo ¢l. 32b odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, poté, co byly ozndmeny
piislusné studie a/nebo podle potieby pfedlozeny studie, a pokud uvedeny termin nenastane pozdéji neZ tii roky pred
uplynutim platnosti schvéleni dané G¢inné latky. Pokud uvedeny termin nastane pozdéji nez tfi roky pied uplynutim
platnosti schvéleni dané t¢inné latky, opétovné predlozend zddost o obnoveni se povaZuje za nepfijatelnou.

5. Pokud zddost o obnoveni nebyla pfedlozena ve Ihtité uvedené v odst. 1 pism. a) nebo pokud po uplynuti lhity 14
dnt stanovené pro piedlozeni chybgjicich ndlezitosti v souladu s odstavci 3 a 4 zddost o obnoveni stdle neobsahuje
vSechny ndleZitosti stanovené v ¢ldnku 6, zpravodajsky clensky stit neprodlené informuje Zadatele, spoluzpravodajsky
¢lensky stdt, Komisi, ostatni clenské stdty a dfad o tom, Ze zddost o obnoveni je nepfijatelnd, a o divodech jeji
nepfijatelnosti.
Cldnek 9
Pfijeti nafizeni o neobnoveni schvaleni

Jsou-li vSechny Zddosti o obnoveni pfedlozené za ticelem schvéleni G¢inné litky nepfijatelné podle ¢lanku 8, pfijme se

nafizeni o neobnoveni schvaleni dotcené ti¢inné latky podle ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Cldnek 10

Pfistup vefejnosti k informacim obsaZenym v Zidosti o obnoveni a konzultace se t¥etimi stranami

Utad poskytne Ihiitu 60 dnti ode dne zpfistupnéni Zadosti o obnovenf vefejnosti podle ¢l. 38 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 178/2002 pro podani pisemnych ptipominek k uvedenym informacim a k tomu, zda jsou k dispozici dalsi relevantni
védecké tdaje nebo studie tykajici se pfedmétu dotéené zadosti o obnoveni. Tento odstavec se nevztahuje na predklddani
jakychkoli dopliujicich informaci Zadatelem béhem procesu hodnoceni.

KAPITOLA 4

HODNOCENI, ZPRAVA O OBNOVENI A NARIZEN{

Cldnek 11

Hodnoceni provddéné zpravodajskym ¢lenskym stitem a spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem

1. Jeli zddost ptijatelnd v souladu s ¢ldnkem 8, zpravodajsky clensky stdt po konzultaci se spoluzpravodajskym
Clenskym stitem nejpozdéji 13 mésict ode dne predlozeni Zddosti o obnoveni podle ¢l. 5 odst. 1 piedlozi Komisi a dfadu
zpravu, v niz vyhodnoti, zda lze ocekavat, Ze dotéend ¢innd latka bude nadale spliovat kritéria pro schvileni uvedend
v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (ddle jen ,ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni®).
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2. Navrh hodnotici zpravy o obnoveni musi obsahovat tyto tidaje:

a) doporuceni ohledné obnoveni schvileni v¢etné veskerych nezbytnych podminek a omezeni;

b) doporuceni ohledné toho, zda md byt litka povazovana za ldtku pfedstavujici nizké riziko;

¢) doporuceni ohledné toho, zda ma byt litka povazovéana za latku, kterd se md nahradit;

d) névrh stanoveni maximalnich limita rezidui nebo odtvodnéni v piipadé, zZe takovy ndvrh neni relevantni;

e¢) doporuceni klasifikace nebo piipadné jeji potvrzeni ¢ novou klasifikaci Gc¢inné litky podle kritérii nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, jak je uvedeno v dokumentaci, kterd se ma pfedlozZit podle odstavce 9 tohoto ¢lanku, a v souladu s touto
dokumentacf;

f) zavér ohledné toho, které ze studif zafazenych do dokumentace tykajici se obnoveni schvéleni jsou pro hodnoceni
relevantnf;

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

h) v ptislusnych piipadech body, ve kterych spoluzpravodajsky ¢lensky stit nesouhlasi s hodnocenim zpravodajského
¢lenského stdtu, nebo body, na nichZ se neshodnou ¢lenské stty tvofici skupinu ¢lenskych statd jednajicich spole¢né
jako zpravodajsky ¢lensky stit, a

i) vysledky vefejné konzultace uskute¢néné podle ¢lanku 10 a zpiisob jejich zohlednéni.

3. Zpravodajsky clensky stat provede nezavislé, objektivni a transparentni hodnoceni s ohledem na soucasné védecké
a technické poznatky a s vyuzitim pokynt platnych ke dni predloZeni Zddosti o obnoveni. Zohledni veskeré informace
piedloZené jako soucdst zZddosti o obnoveni, véetné dokumentace predlozené pro tcely schvileni a ndslednych obnoveni
schvéleni. Zpravodajsky ¢lensky stit rovnéz piipadné vymezi a zvdZzi opatfeni ke sniZeni rizika a zohledni pisemné
piipominky obdrzené pii vetejné konzultaci podle ¢lanku 10. Pokud pies maximélni snahu Zadatel nemohl pifedlozit plné
znéni a souhrn viech protokolti o kazdé zkousce a studii, které tvorily soucdst dokumentace tykajici se schvéleni nebo
nasledné dokumentace tykajici se obnoveni schvileni a byly poZadovany podle ¢l. 6 odst. 2 pism. €) a f), zpravodajsky
Clensky stat zajisti, Ze ptislusné studie budou vyhodnoceny a zohlednény pfi celkovém posouzeni.

4. Ve svém hodnoceni zpravodajsky ¢lensky stdt nejprve stanovi, zda byla splnéna kritéria pro schvaleni stanovend
v bodech 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 a 3.7 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pokud tato kritéria splnéna nejsou, ndvrh hodnotici zprdvy o obnoveni se omezi na ¢asti hodnoceni, které jim odpovidaji,
pokud se nepouZije ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

5. Pokud zpravodajsky ¢lensky stit pozaduje dodatec¢né informace, urci zadateli lhitu pro jejich predlozeni. Uvedend
lhtta nesmi vést k piekroceni lhity 13 mésict stanovené v odstavci 1. Veskeré zadosti o zachovani divérnosti podle
Clanku 63 nafizeni (ES) €. 11072009 se ptedlozi Giadu podle ¢l. 6 odst. 7 tohoto nafizeni.

6.  Zpravodajsky ¢lensky stat mtiZze provést konzultaci s Gfadem a pozadovat od ostatnich ¢lenskych stitd dodate¢né
technické nebo védecké informace. Takové konzultace a Zddosti nesmi vést k prekroceni lhity 13 mésict stanovené
v odstavci 1.

7. Kinformacim, které zadatel pfedlozil, aniz by o né byl pozadan, nebo které pfedlozil po uplynuti lhiity stanovené pro
jejich predlozeni v souladu s odstavcem 5 tohoto ¢lanku, se nepiihlédne, pokud nebyly ptedlozeny v souladu s ¢lankem 56
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

8.  Pi ptedloZeni ndvrhu hodnotici zprdvy o obnoveni Komisi a tifadu pozadd zpravodajsky ¢lensky stat Zadatele, aby
neprodlené a prostiednictvim centrdlntho systému pro pfedkldddni Zddosti uvedeného v ¢ldnku 7 tohoto nafizeni
predlozil aktualizovanou dokumentaci tykajici se obnoveni schvalent, kterd zahrnuje dodate¢né informace, o které pozadal
zpravodajsky ¢lensky stdt v souladu s odstavcem 5 tohoto ¢lanku nebo které byly ptedlozeny v souladu s ¢lankem 56
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Veskeré Zadosti o zachovani divérnosti podle ¢linku 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se pfedlozi Gfadu podle ¢l. 6 odst. 7
tohoto nafizeni.
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9.  Zpravodajsky clensky stat nejpozdéji pii pfedlozeni navrhu hodnotici zpravy o obnoveni predloZi Evropské agentufe
pro chemické litky nédvrh podle ¢l. 37 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a v souladu s pozadavky agentury, aby ziskal
stanovisko k harmonizované klasifikaci G¢inné latky, alespon pro tyto tfidy nebezpe¢nosti:

a) vybusniny;

b) akutni toxicita;

¢) Ziravost/drazdivost pro kiZi;

d) vazné poskozeni o¢ifpodrazdéni ocf;

e) senzibilizace dychacich cest[senzibilizace kiiZe;

f) mutagenita v zdrode¢nych bunkéch;

g) karcinogenita;

h) toxicita pro reprodukci;

i) toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice;

j) toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice;

k) nebezpecnost pro vodni prostiedi.

Zpravodajsky clensky stit Fadné odivodni svij ndzor, Ze kritéria pro klasifikaci pro jednu nebo vice téchto tiid
nebezpecnosti nejsou splnéna.

V piipadé, Ze agentufe byl jiz pfedloZen ndvrh klasifikace G¢inné latky a jeho posouzeni probihd, zpravodajsky ¢lensky stét
pfedlozi dodate¢ny ndvrh klasifikace omezeny na kteroukoli z tiid nebezpecnosti uvedenych v prvnim pododstavci, na néz
se projedndvany ndvrh nevztahuje, ledaze by se objevily nové informace, které nebyly souddsti projedndvané dokumentace,
pokud jde o uvedené tfidy nebezpecnosti.

Pro tfidy nebezpecnosti, na které se jiz vztahuje stavajici stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik zf{zeného pfi agentufe,
jenz byl ziizen podle ¢l. 76 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 19072006, je dostacujici, aby zpravodajsky clensky stat ve
svém poddn{ urCeném agentufe fddné odtvodnil, Ze stdvajici stanovisko, ptipadné, pokud jiz byla pouzita jako zaklad
rozhodnuti tykajiciho se zafazeni do piilohy VI, stdvajici klasifikace ztstdvaji v platnosti, pokud jde o t¥idy nebezpe¢nosti
uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce, a to bez ohledu na to, zda uvedené stanovisko bylo ¢i nebylo pouzito jako
zdklad rozhodnuti tykajictho se zdznamu do harmonizované klasifikace a oznacovani urcité latky v ptiloze VI natizeni (ES)
¢. 1272/2008. Agentura miiZe poskytnout své ndzory tykajici se poddni zpravodajského ¢lenského stétu.

10.  Vybor pro posuzovani rizik se vynasnaZzi zaujmout stanovisko uvedené v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
do 13 mésicti od pfedlozeni ndvrhu uvedeného v odst. 9 prvnim pododstavci tohoto ¢lanku.

Cldnek 12

Pfipominky k ndvrhu hodnotici zprivy o obnoveni

1. Utad piezkoumd, zda ndvrh hodnotici zpravy o obnovent, ktery obdrzel od zpravodajského ¢lenského statu, obsahuje
viechny relevantni informace v dohodnutém formatu, a zasle ndvrh Zadateli a ostatnim ¢lenskym statim nejpozdéji do tii
mésictl od jeho pfijeti.

2. Po obdrzeni ndvrhu hodnotici zprdvy o obnoveni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku mutze Zadatel do dvou tydni
predlozit Gradu zddost, aby byla podle ¢lanku 63 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a v souladu s ¢l. 6 odst. 7 tohoto nafizeni
v navrhu hodnotici zpravy o obnoveni zachovana diivérnost urcitych informaci, které pochdzeji z jeho zadosti.

Utad uvedeny navrh hodnotici zpravy o obnoveni zpfistupni vefejnosti, s vyjimkou informaci, v jejichZ ptipadé byla zadost
o zachovani diivérnosti uznéna za odavodnénou.
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3. Utad poskytne lhiitu 60 dnét ode dne zpfistupnéni navrhu hodnotici zprdvy vefejnosti pro podini pisemnych
pfipominek. Takové pfipominky musi byt zasliny dfadu, ktery je shromdzdi a predd spolené se svymi vlastnimi
piipominkami zpravodajskym ¢lenskym statim nebo skupiné ¢lenskych statd, které jednaji spoletné jako zpravodajsky
clensky stit, a piipadné spoluzpravodajskému clenskému statu. Urad poskytne Komisi sviij nazor na to, zda nenf
s ohledem na zaslané pfipominky nutné pokracovat v postupu podle ¢lanku 13.

4. V souladu s ¢ldnkem 10 tfad zpFistupni vefejnosti soucasné aktualizovanou dokumentaci tykajici se obnoveni
schvaleni a ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni.

Cldnek 13
Zavér aradu

1. Utad vypracuje zdvér s ohledem na soucasné védecké a technické poznatky a s vyuzitim pokyné platnych ke dni
pfedlozeni Zddosti o obnoveni a s ohledem na stanovisko Vyboru pro posuzovini rizik tykajici se toho, zda Ize ocekdvat,
Ze dotlend Gcinnd ldtka splnf kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 naifzeni (ES) ¢. 1107/2009. Ufad pifpadné
usporddd konzultaci s odborniky, véetné odbornikil ze zpravodajského ¢lenského stétu a spoluzpravodajského ¢lenského
statu.

Utad vypracuje névrh zdvéru uvedeného v prvnim pododstavci do péti mésicti od uplynuti Ihiity uvedené v ¢l. 12 odst. 3
tohoto nafizeni, nebo do dvou tydnti od pfijeti stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik uvedeného v ¢l. 37 odst. 4
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud je pfijme, podle toho, co nastane pozdéji.

Utad ve svém ndvrhu zdvéru piipadné zmini moznosti uplatnéni opatfeni ke sniZeni rizika uvedenych v nadvrhu hodnotici
zpravy o obnoveni nebo béhem vzdjemného hodnoceni.

Komise mtiZe po uplynuti lhiity uvedené v ¢l. 12 odst. 3 Gfad neprodlené informovat o tom, Ze zavér neni nezbytny.

2. Pokud dfad dospéje k zavéru, Ze dodate¢né informace od Zadatele jsou nezbytné, stanovi po konzultaci se
zpravodajskym ¢lenskym stdtem lhitu neptesahujici jeden mésic, béhem niZ md Zadatel uvedené informace ¢lenskym
statim, Komisi a dfadu poskytnout. Zpravodajsky clensky stit do 60 dnd ode dne obdrzeni dodate¢nych informaci
obdrzené informace vyhodnoti a své hodnoceni zasle Gfadu.

Pokud se pouzije prvni pododstavec, prodlouzi se lhiita uvedend v odstavci 1 o dvojndsobek doby uvedené ve zminéném
pododstavci.

3. Utad mize Komisi pozidat o provedeni konzultace s referen¢ni laboratoif Evropské unie, kterd byla uréena podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ("), s cillem ovéfit, zda je analytickd metoda stanoveni rezidui,
kterou Zadatel navrhuje, vyhovujici a zda spliiuje pozadavky podle ¢l. 29 odst. 1 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Na
zddost referencni laboratofe Evropské unie poskytne Zadatel vzorky a analytické standardy.

4. Ufad sdéli ndvrh zévéru Zadateli, clenskym statim a Komisi a poskytne Zadateli dobu dvou tydnt na vyjadieni
piipominek.

Pokud dfad ve svém ndvrhu zdvéru upozorni na zdsadni problémy a/nebo zdsadni nedostatky v tdajich, napiiklad
pfedpoklad, Ze neexistuje Zddné reprezentativni pouziti alesponi jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujictho
ucinnou latku, pro ktery by byla splnéna kritéria pro schvileni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a jichZ si

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych tfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, 0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001,
(ES) &. 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
naifzeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) &. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (Ut vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Zadatel nemohl byt védom v dob¢, kdy zadost predkladal, a které nemél moznost Fesit poté, co byla poddna zddost
o dodate¢né informace v souladu s ¢l. 13 odst. 2, mtize zadatel ve lhité dvou tydnti rovnéz predlozit dodatecné informace
o takovych zdlezitostech ¢lenskym stitim, Komisi a tfadu.

Pfipominky a nové informace dfad posoudi ve spoluprdci se zpravodajskym clenskym stdtem a spoluzpravodajskym
¢lenskym stdtem. Utad zavér dokon¢i do 75 dnii od uplynuti Ihity dvou tydnii uvedené v prvnim pododstavci.

Pokud tifad vypracuje zdvér pred uplynutim lhity péti mésict uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku, lze zbyvajici dobu pridat
ke Thaté 75 dnd uvedené v predchdzejicim pododstavci.

5. Utad sviij konecny zdvér sdéli zadateli, clenskym stitéim a Komisi.

6.  Utad poskytne zadateli lhiitu dvou tydn, aby mohl v souladu s ¢linkem 63 naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 a ¢l. 6 odst. 7
tohoto nafizeni pozadat o zachovani diivérnosti urcitych informaci, které pochazeji z jeho Zddosti, a poté zpfistupni svijj
z4avér vefejnosti, s vyjimkou informaci, pro které tifad povoli divérné zachdzeni.

7. Kinformacim, které zadatel pfedlozil, aniz by o né byl pozdddn, nebo které pfedlozil po uplynuti lhiity stanovené pro
jejich predlozeni v souladu s odst. 2 prvnim pododstavcem nebo v souladu s odst. 4 druhym pododstavcem tohoto ¢lanku,
se nepiihlédne, pokud nebyly ptedlozeny v souladu s ¢ldinkem 56 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Cldnek 14

Zpréiva o obnoveni a nafizeni o obnoveni

1.  Komise pfedloZi ndvrh zprévy o obnoveni a ndvrh nafizeni vyboru uvedenému v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 11072009 do Sesti mésict ode dne obdrzeni zavéru aradu nebo v ptipadech, kdy takovy zdvér tifadu neni k dispozici,
po uplynuti lhity uvedené v ¢l. 12 odst. 3 tohoto nafizeni.

V ndvrhu zprdvy o obnoveni a ndvrhu nafizeni se zohledni ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni, pfipominky uvedené
v ¢l. 12 odst. 3 tohoto nafizeni, zdvér Gifadu, byl-li predloZen, a stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik uvedené v ¢l. 37
odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 12722008, je-li k dispozici.

Zadateli se poskytne moznost piedlozit ve lhité 14 dnt k navrhu zpravy o obnoveni pfipominky.

2. Na zékladé zpravy o obnoveni a po zohlednéni pfipominek Zadatele predlozenych ve lhité uvedené v odst. 1 tetim
pododstavci tohoto ¢lanku a rovnéz jinych faktordi, které jsou za danych okolnosti legitimni, a podle zdsady pfedbézné
opatrnosti v pifpadech, na které se vztahuji podminky podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, pfijme Komise
nafizeni v souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

KAPITOLA 5

NAHRAZENI ZADATELE, POPLATKY A PLATBY

Cldnek 15

Nahrazeni Zadatele

Zadatel mize byt nahrazen jinym vyrobcem, pokud jde o viechna jeho préva a povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizen,
a sice tak, Ze informuje zpravodajsky clensky stdt prostfednictvim spole¢ného prohldseni zadatele a tohoto jiného vyrobce.
V takovém ptipadé oba o tomto nahrazeni informuji spoluzpravodajsky ¢lensky stat, Komisi, ostatni ¢lenské staty, Gfad
a vSechny ostatni Zadatele, ktef{ predlozili Zddost o obnoveni pro tutéz ticinnou latku.
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Cldnek 16
Poplatky a platby

1. Clenské staity mohou pozadovat uhrazeni poplatki a plateb v souladu s ¢lénkem 74 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
k pokryti ndkladd spojenych s jakoukoli provedenou praci, kterd spadd do oblasti piisobnosti tohoto nafizent.

2. Pokud jsou soubézné ptedlozeny Zaddosti o obnoveni tykajici se vice neZ jedné ¢inné latky, v jejichz piipadé lze
usoudit, Ze alespon ¢dst hodnocent rizika se vztahuje na vSechny t¢inné latky, které jsou pfedmétem Zadosti o obnoveni
schvialeni uvedenych acinnych latek, poplatky musi byt pfiméfené a pfi jejich uplatnéni se musi zohlednit, Ze mutZze byt
provedeno spole¢né hodnocent rizika.

Prvni pododstavec se vztahuje zvlasté na soubéZné zadosti o obnoveni, které se tykaji kment mikroorganismi

s podobnymi genetickymi, biologickymi a/nebo environmentdlnimi charakteristikami, nebo feromont s podobnou
chemickou strukturou, které ptisobi u stejné taxonomické skupiny cilovych organismi.

KAPITOLA 6

ZAVERECNA USTANOVENT{

Cldnek 17
ZruSeni
Provadéci nafizeni (EU) ¢. 844/2012 se zruduje.

Pouzije se v8ak nadale u postupu obnoveni schvaleni d¢innych latek:
1) u nichz doba platnosti schvaleni uplyne pfed 27. bfeznem 2024;

2) u nichz se doba platnosti schvaleni prodluzuje naf{zenim, které bylo pfijato podle ¢lanku 17 natizeni (ES) ¢. 1107/2009
dne 27. biezna 2021 nebo po tomto dni, do 27. bfezna 2024 nebo do pozdéjsiho data.

Cldnek 18
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 27. bfezna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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