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STRUCNE ODUVODNENI

Ptipravky na ochranu rostlin jsou pro zemédé€lstvi a vyrobu potravin nepostradatelné. Zaroven
je jejich pouzivani hrozbou pro zivotni prostiedi a vetejné zdravi. V roce 1991 byly proto
zavedeny obsahlé pravni predpisy, které vedly k proSetieni veskerych zasob téchto piipravka
v celé EU. Nasledkem toho zietelné pokleslo mnoZzstvi latek na trhu: z 969 latek, které byly
podrobné prozkoumany, je nyni na trhu povoleno pouze 77 a o 420 jesté nebylo rozhodnuto.
Ale piipravky na ochranu rostlin stale pfedstavuji problém pro Zivotni prostiedi. Tyto latky
maji téméf apriorni Skodlivy ucinek na Zivotni prostiedi, a to miize zpusobit problémy, napf.
pfi postficich plodin.

KaZzdoro¢né¢ uvadi primysl na trh asi pét novych uc¢innych latek. Na zaklad¢ téchto latek se
vyrabi fada ptipravka na ochranu rostlin. PfisluSny vyzkum je slozity a ndkladny. Naklady
primyslu na kazdou u¢innou latku dosahuji kolem 200 milionti eur roéné. Casteéné kvili
vysokym nédkladiim na vyzkum doslo ve svéte 1 v Evropé k podstatné koncentraci trhu.
Vzhledem k enormnim nakladiim na nové ptipravky na ochranu rostlin se tyto pfipravky
vyrabéji pfedevsim pro hlavni druhy plodin, a to zejména ty, které jsou znamé jako ,,velka
pétka®: ryze, pSenice, kukufice, s6ja a bavlna. Piipravky pro plodiny mensiho vyznamu jako
napf. brambory, raj¢ata a por jsou €asto vyvijeny z u€innych latek v ptipravcich pro ,,velkou
petku.

Vzhledem k soucasné situaci navrhuje Komise fadu zavaznych zmén:

= Povolovani latek bude centralizovanéjsi a bude probihat na evropské urovni, ¢imz ziska
podilet ptimo na dohledu.

= Ve tfech zonach ¢lenskych statl (sever, stfed a jih) budou pfipravky na ochranu rostlin
schvaleny vzdjemnym uznanim — za predpokladu, Ze pfipravek neobsahuje Zadnou latku,
ktera musi byt omezena.

= Jsou zahrnuty pobidky pro vyvoj mén¢ Skodlivych ptipravka: latky s nizkorizikovym
profilem ziskaji del$i obdobi ochrany idaji a delsi pocateni obdobi schvaleni.

= Existuje ustanoveni tykajici se plodin menSiho vyznamu: ¢lenské staity mohou schvalit
piipravek na ochranu rostlin, ktery se pouziva pro hlavni druh plodin, k pouziti pro jiné
plodiny, pokud je prokazatelné u¢inny.

= S cilem zabranit opakovani zkouSek na zvitatech se musi vysledky zkousek ziskané
z vyzkumu na obratlovcich sdilet.

= Krat$i schvalovaci a povolovaci postup: zatimco schvaleni podle starych pravidel trva
nejméné pét let, nyni je stanovena lhiita 25 mésict.

Navrhovatelka se stavi k navrhu Komise kladné. Navrh ve srovnani se souasnym stavem
totiZ obsahuje znacna zlepSeni. Navrhovatelka by piesto rada ucinila fadu dalSich aprav:
= Zaprvé, je nutné stanovit jasnd a objektivni kritéria pro vymezeni latek, o nichz lze
fici, ze maji nizkorizikovy profil. S cilem podpofit vyvoj méné skodlivych piipravki
na ochranu rostlin si mohou piipravky obsahujici latky s nizkorizikovym profilem
narokovat del$i obdobi ochrany udaji a tudiz delsi obdobi, kdy se budou navracet
naklady s nimi spojené. Zavadi se rovnéz nova ,,nizkorizikova“ kategorie.
= Zadruhé, je nutné podporovat vyvoj ptipravkl pro plodiny mensiho vyznamu.
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Navrhovatelka proto navrhuje tfi zmény. Schvalovaci postup mize byt proveden
bezplatné, Zadatelé mohou pocitat s prodlouzenim obdobi ochrany udajii a zfizuje se
evropsky podptrny fond pro schvalovani malého rozsahu.

Tteti sporny bod se tyka vzajemného uznavani. To by mélo samoziejme tvofit soucast
systému, v némz jsou latky na evropské trovni povolovany. Odepfit ¢lenskym statim
kone¢né rozhodnuti o povoleni pouzivat latku na jejich izemi v§ak mize byt
nezadouci, protoze piirodni podminky (ptida, voda nebo podnebi) se mohou zna¢né
lisit, dokonce v ramci jedné zony.

Za ¢tvrté, navrhovatelka chce napomoci dal§imu omezeni pouzivani zkouSek na
zvitatech pfi vyvoji novych ptipravkl na ochranu rostlin.

A konecné¢, navrhovatelka uvazila postaveni primyslu — a zejména Zadatell. Zkraceni
doby schvalovani a povolovani je pro primysl velkym vydobytkem. V nékterych
piipadech by vSak mohla byt doba schvaleni ponékud urychlena, ¢imz se postaveni
zadatela dale posili.

POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro priimysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a
bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci
navrhy:

Znéni navrzené Komisi! Pozméinovaci navrhy Parlamentu

Pozménovaci navrh 1
Bod odivodnéni 8a (novy)

(8a) S cilem zabranit zkousSkam na
zviratech by mély byt zkouSky na
obratlovcich pro ucely tohoto navizeni
provadény pouze v krajnim piipadeé.

V procesu vyvoje novych pripravkit na
ochranu rostlin musi byt stavajici vysledky
zkouSek na obratlovcich sdileny. V souladu
se smérnici Rady 86/609/EHS ze dne

24. listopadu 1986 o sbliZovani pravnich

a spravnich predpisii Clenskych stdti
tykajicich se ochrany zviiat pouZivanych
pro pokusné a jiné védecké ucely™ musi byt
rovnéz nahrazeny, omezeny nebo
upiesnény tkouSky na obratlovcich. Je-li to
mozné, musi provadéni tohoto navizeni

I Dosud nezvetejnéné v Uifednim véstniku.
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vychazet 7 pouZiti vhodnych alternativnich
zkuSebnich metod. Do sedmi let po vstupu
tohoto naiizeni v platnost musi Komise
piezkoumat pravidla o ochrané udaju

o vysledcich zkouSek na obratlovcich

a v pripadé potieby tato pravidla zménit.

* UF. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1. Smérnice
pozménénd smérnici g003/65/ES Evropského
parlamentu a Rady (UF. vést. L 230, 16.9.2003,
s. 32).

Odiitvodnent

Je nutno zprisnit opatreni, ktera maji zabranit opakovani pokusii na zviratech.

Pozménovaci navrh 2
Bod odiivodnéni 15a (novy)

(15a) V zajmu podpory vyvoje piipravkii na

ochranu rostlin musi byt zavedeny pobidky
proto, aby byly na trh uvedeny pripravky

s nizkorizikovym profilem nebo s rizikovym

profilem, jenZ je nizsi neZ profil pripravkii,
které jiZ na trhu jsou. Musi byt stanovena
Jjasna a objektivni kritéria, jeZ vymezi,

o kterych pripravcich Ilze ¥ici, Ze takovy
profil maji.

Oduvodneni

Navrh sice obsahuje pobidky pro pouziti pripravki s nizkorizikovym profilem, definice vSak
neuvadi, na které latky by se toto oznaceni mélo vztahovat. Clanek 22 obsahuje velmi Sirokou
definici, ktera bude pravdépodobné vykladana ruznymi zpusoby. Podniky vSak potrebuji
Jjednoznacnost a pravni jistotu predevsim kvuli nakladnym investicim do vyzkumu spojeného

s vyvojem novych latek.

Pozménovaci navrh 3
Clanek 1

Predmeét

Timto nafizenim se stanovi pravidla pro
povolovani ptipravka na ochranu rostlin
v obchodni formé a pro jejich uvadéni na

trh, pouZivani a kontrolu ve Spolecenstvi.
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Predmét a zamér naiizeni

1. Timto nafizenim se stanovi pravidla pro
povolovani ptipravki na ochranu rostlin

v obchodni formé a pro jejich uvadéni na
trh, pro podporu vyvoje pripravkit s méné
Skodlivym ucinkem na Zivotni prostiedi
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Timto nafizenim se stanovi jak pravidla pro
schvalovani u¢innych latek, safeneri

a synergentll, které jsou obsazeny

v ptipravcich na ochranu rostlin nebo

z nichZ jsou tyto ptipravky sloZeny, tak
pravidla tykajici se pomocnych latek a
formulacnich ptisad.

a pro jejich pouZivani a kontrolu ve
Spolecenstvi. Cilem nafizeni je také
podpora vyvoje pripravkit uréenych pro
omezené pouZiti.

2. Timto nafizenim se stanovi jak pravidla
pro schvalovani uc¢innych latek, safenerti
a synergentt, které jsou obsazeny

v pfipravcich na ochranu rostlin nebo

z nichz jsou tyto ptipravky sloZeny, tak
pravidla tykajici se pomocnych latek a
formulacnich ptisad.

3. Zamérem tohoto naiizeni je zajistit

vysokou uroveri ochrany jak zdravi lidi, tak
zdravi zviiat a Zivotniho prostiedi.

Odvvodneéni

Podpora vyvoje méné skodlivych pripravkii na ochranu rostlin je velmi diilezitym cilem

a méla by tvorit soucdst predmétu narizeni.

Ve stavajicim navrhu je ucel narizeni zakotven pouze v bodech odiivodnéni. Ucel by mél byt

vytycen jiz v prvnich clancich.

Pozmeénovaci navrh 4
CL. 3 bod 9a (novy)

9a) ,,paralelnim obchodem“

rozumi dovoz piipravku na ochranu rostlin
pochazejiciho 7 ¢lenského stdatu, kde ziskal
povoleni podle podminek stanovenych
smérnici 91/414/EHS nebo timto
narizenim, za ucelem uvedeni na trh

v dovaZejicim Elenském staté, kde byl
uvedeny pripravek nebo stejny referencni
PpFipravek povolen podle podminek
stanovenych smérnici 91/414/EHS nebo
timto nai'izenim;

Pozménovaci navrh 5
Cl. 3 bod 9b (novy)
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9b) ,,totoinymi*

rozumi piipravky na ochranu rostlin,
pokud:

* maji spolecny pitvod,

* byly vyrobeny stejnou spolecnosti,
pobockou nebo v ramci stejné licence
a pokud

* byly vyrobeny alespori podle stejného
vzorce, s pouZitim stejné ucinné latky

a pokud jsou jejich ucinky stejné, zejména
s ohledem na moZné rozdily, které se
mohou objevit v zavislosti na podminkdach
spojenych se zemédélstvim, zdravim rostlin,
Zivotnim prostiedim a zejména

s klimatickymi podminkami;

Pozménovaci navrh 6
CL 3 odst. 20a (novy)

20a) ,,spravnou praxi pvi provadéni
zkousSek*

rozumi praxe podle smérnice 2004/10/ES.

Odhitvodnent

Definice pojmu, ktery se pouziva v kapitole V.

Ijozméflovaci navrh 7
Cl. 3 odst. 21a (novy)

21a) ,,spravnou zemédélskou praxi“

rozumi na vnitrostdtni urovni povolenad
nezavadna pouZiti piipravku na ochranu
rostlin, a sice v ramci skutecnych
podminek, jimZ musi ucinny boj proti
rostlinnym Skiidciim dostat. K této praxi
ndleZi pouZiti piipravkii na ochranu rostlin
v urcité mire az po nejvyssi povolenou miru
pouZiti, piicem? se pripravky na ochranu
rostlin musi pouZivat takovym zpiisobem,
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aby zbytky po nich zistavaly co nejmensi.

Povolend nezdavadna pouZiti se stanovi na
vnitrostdtni urovni a zahrnuji na
vnitrostdtni urovni registrovand nebo
doporucend pouZiti, pii nich? jsou
zohlediiovany aspekty verejného zdravi,
ochrany zdravi na pracovisti a ochrany
Zivotniho prostiedi.

Skutecné podminky zahrnuji vSechny faze
vyroby, uskladnéni, piepravy a distribuce
potravin a krmiv.

Oduvodneni

Do narizeni by méla byt prevzata definice vyrazu ,, spravnd zemédélska praxe “ podle

Organizace pro vyzivu a zemédelstvi.

lfozméflovaci navrh 8
CL 3 odst. 21b (novy)

21b) ,,méné vyznamnym pouZitim“

rozumi pouZiti daného p¥ipravku na
plodinu, kterda v nékterém clenském staté
neni péstovana ve velkém rozsahu, nebo na
plodinu, kterd je péstovana ve velkém
rozsahu, pokud panuje omezend nebo
sporadicka a vyjimecna potieba, nebo na
osivo;

Odvvodneéni

Definice pojmu ,,méné vyznamné pouziti “ pouzitd v clanku 49.

Pozmeénovaci navrh 9
Cl. 4 odst. 1

1. Uginna latka se schvali v souladu

s ptrilohou II, pokud Ize na zaklad¢
soucasnych védeckotechnickych poznatkt
ocekavat, ze s ohledem na kritéria pro
schvaleni stanovena v bodech 2 a 3 uvedené
ptilohy splni pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici danou t¢innou latku podminky
stanovené v odstavcich 2 a 3.

PE 382.540v02-00
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1. Uinna latka se schvali v souladu

s ptilohou II, pokud lze na zaklad¢
soucasnych védeckotechnickych poznatkii
ocekavat, ze s ohledem na kritéria pro
schvaleni stanovena v bodech 2 a 3 uvedené
ptilohy splni pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici danou Gc¢innou latku podminky
stanovené v odstavcich 2 a 3. Tyto
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podminky se musi uplatiiovat jako kritéria
pro vylouceni.

Odvvodneéni

Veskere latky s predpokladanymi nebo skutecné karcinogennimi ¢i mutagennim vlastnostmi,
s vlastnostmi toxickymi pro reprodukci, zpiisobujicimi hormondlni poruchy a s moznymi
sensibilizujicimi vlastnostmi a latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni nebo toxicke
nebo davaji jiny duvod k obavam, nesméji byt povoleny.

Pozménovaci navrh 10
Cl. 4 odst. 2 pism. a)

a) nemaji Skodlivy Gc¢inek na zdravi lidi, a to a) nemaji Skodlivy G¢inek na zdravi lidi, a to
ani na zranitelné skupiny, nebo na zdravi obzvlasté na zdravi ohroZenych skupin,
zvitat, pfi¢emz se vezmou v tvahu zndmé jako jsou téhotné Zeny, embrya a déti, nebo
kumulativni a synergické ucinky, jsou-li na zdravi zvitat, pfi¢emz se vezmou v tvahu
k dispozici metody pro jejich posouzeni, znamé kumulativni a synergické u¢inkynebo
nebo na podzemni vody; na podzemni vody;

Odiivodneni

Podle zasady predbézné opatrnosti by latky nemély mit negativni ucinky na zdravi lidi,
zejména na zdravi ohroZenych skupin, jako jsou embrya a deti. To je v souladu s reakci

vvvvvv

sdeleni Komise o prepracovani smeérnice 91/414/EHS.

Pozménovaci navrh 11
Cl. 7 odst. 1a (novy)

1a. Posouzeni Zadosti miiZe provést nékolik
¢lenskych stati spolecné, které v ramci
postupu nékolika zpravodajit piisobi jako
zpravodajské Clenské stity.

Oduvodneni

Tato pravni uprava se uplatiiuje pri posuzovani zadosti podle smérnice 91/414/EHS a ma
velky vliv na mnozZstvi a kvalitu zprav o posouzeni ucinnych latek.

Pozménovaci navrh 12
CL 11 odst. 1

1. Do dvandcti mésict od data oznameni 1. Do deseti mésict od data ozndmeni podle
podle ¢l. 9 odst. 3 prvniho pododstavce ¢l. 9 odst. 3 prvniho pododstavce
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zpravodajsky Clensky stat vypracuje a
ptedlozi tfadu zpravu (dale jen ,,navrh
zpravy o posouzeni‘), v niz posoudi, zda lze
oc¢ekavat, ze uc¢inna latka splni pozadavky
podle ¢lanku 4.

Pokud ¢lensky stat potfebuje dodatecné
informace, stanovi lhlitu, ve které je ma
zadatel predlozit. V takovém ptipadé
Clensky stat prodlouzi dvandctimési¢ni lhiitu
o dodate¢né obdobi. Informuje o tom
Komisi a ufad.

.Clensky stat mtize Gifad konzultovat.

zpravodajsky ¢lensky stat vypracuje a
predlozi uradu zpravu (dale jen ,,navrh
Zpravy o posouzeni‘), v niz posoudi, zda lze
o¢ekavat, Ze ucinna latka splni pozadavky
podle ¢lanku 4.

Pokud ¢lensky stat pottebuje dodate¢né
informace, stanovi pifimérenou lhiitu, ve
které je ma Zadatel predlozit. V takovém
ptipadé clensky stat prodlouZzi desetimésicni
lhiitu o dodate¢né obdobi. Informuje o tom
Komisi a urad, které o tom nasledné
uvédomi ostatni Clenské stdty.

Clensky stat miize ufad konzultovat.

Oduvodneni

Je diilezité urychlit pristup novych inovacnich pripravkii na trh. Zpravodajské clenské staty by
mohly zacit hodnoceni dostupnych informaci jiz pred datem oznameni uvedeném v ¢l. 9
odst. 3. Z tohoto ditvodu se 10-mésicni lhiita jevi jako primérena a zadoucl.

Pozménovaci navrh 13
Cl 14 odst. 2

2. Doba platnosti obnoveni je neomezend.

2. Doba platnosti obnoveni ¢ini maximdlné
deset let. Povoleni miiZe byt obnoveno vice
neZ jednou.

Oduvodneni

Povoleni by po prvnim obnoveni nemélo platit na neomezenou dobu. To by bylo v rozporu se
zasadou predbeézné opatrnosti. Rozhodnuti by méla byt prijimdna s ohledem na stav
védeckotechnickych poznatku, jak stanovi ¢l. 4 odst. 10.

Pozménovaci navrh 14
Cl. 15 odst. 1

1. Vyrobce ucinné latky piedlozi ¢lenskému
statu zadost uvedenou v ¢lanku 14

a soucasn¢ zasSle kopie ostatnim ¢lenskym
statim, Komisi, Gifadu, a to nejpozdéji tii
roky pfed uplynutim doby platnosti prvniho
schvaleni.

PE 382.540v02-00
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1. Vyrobce ucinné latky predlozi dotyénému
¢lenskému statu zadost uvedenou v ¢lanku
14 a soucasn¢ zasSle kopie ostatnim clenskym
roky pted uplynutim doby platnosti prvniho
schvaleni.
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Pozménovaci navrh 15
Cl. 22 odst. 1

1. Odchylnég od ¢lanku 5 se G¢inna latka, jez
spliiuje kritéria podle ¢lanku 4, schvali na
dobu neptesahujici 15 let, pokud lze
oc¢ekavat, ze piipravky na ochranu rostlin
obsahujici tuto latku budou pro zdravi lidi a
zvitat a pro zivotni prostiedi predstavovat

pouze nizké riziko, jak stanovi ¢l. 46 odst. 1.

1. Odchylnég od ¢lanku 5 se G¢inna latka, jez
spliuje kritéria podle ¢lanku 4, schvali na
dobu neptesahujici 15 let, pokud lze
oc¢ekavat, Ze pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici tuto latku budou pro zdravi lidi a
zvitat a pro Zivotni prostiedi predstavovat
pouze nizkée riziko.

Tato vyjimka neplati pro ucinné latky, které
Jjsou podle smérnice 67/548/EHS
klasifikovany jako:

— karcinogenni,

— mutagenni,

— toxické pro reprodukci,

— senzibilizujici,

nebo latky, které jsou klasifikovany jako:

— perzistentni s polocasem rozpadu delSim
nez 60 dnai,

— gpusobujici hormondlni poruchy podle
seznamu latek EU, u nichZ existuje
podezieni, Ze zpiisobuji hormondlni
poruchy,

— toxicke,

— bioakumulativni a obtiZné biologicky
rozloZitelné.

Nejpozdéji do ... * piezkouma Komise
kritéria pro nakladani s ucinnymi latkami
jako s nizkorizikovymi latkami a v piipadé
potieby je upiesni a eventuelné piedloZi
ndvrhy.

* jeden rok po vstupu tohoto naiizeni v platnost

Oduvodneni

Musi byt stanovena jasnad a objektivni kritéria pro klasifikaci latek jako latek

s nizokorizikovym profilem. V této souvislosti navrh neobsahuje zadné vymezeni pojmu. Na
podporu vyzkumu méné skodlivych latek a pripravkii je treba, aby podniky mély jasno

a ziskaly pravni jistotu, co maji presné chapat pod pojmem nizkorozikove latky. Zde uvedend
kritéria jsou castecnée prevzata ze smérnice o biocidnich pripravcich (98/8/ES). Podle nich by
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se 25 az 30 procent ucinnych latek pokladalo za nizorizikové ucinné latky .

Pozménovaci navrh 16
Cl. 24 odst. 1

1. Odchylné od lanku 5 a ¢l. 14 odst. 2 se 1. Uéinnd latka, ktera splije kritéria podle
ucinnd latka, které splnuje kritéria podle clanku 4 a kritéria stanovend v bodé 4
Clanku 4, schvali na dobu nepresahujici priilohy 11, se klasifikuje a schvali jako
sedm let, pokud jsou jiné schvdlené ucinné »latka, kterou lze pouzit jako ndhradu®.

latky pro spotiebitele ¢i hospodaiské
subjekty vyrazné méné toxické ci
predstavuji vyrazné nizsi riziko pro Zivotni
prostiedi. Pii posouzeni se zohledriuji
kritéria stanovend v bodé 4 piilohy I1.

Tato ldtka se oznacuje jako ,latka, kterou
1ze pouzit jako nahradu®.

Doba platnosti schvdleni cini 10 let.
Ustanoveni ¢l. 14 odst. 2 neplati.

Oduvodneni

Pri klasifikaci ucinnych latek jako ,, latek, které lze pouzit jako nahradu, “ je duleZité, aby byla
splnéna kritéria stanovend v navrhu narizeni.

Pozménovaci navrh 17
Cl. 32 odst. 5a (novy)

5a. Ve vSech c¢lenskych statech se pro
Zadosti pouZivaji jednotné formuldie.

Pozménovaci navrh 18
CL 36 odst. 1 druhy pododstavec

Pokud cClensky stat potiebuje dodate¢né Pokud clensky stat potfebuje dodatecné
informace, stanovi lhitu, ve které je ma informace, stanovi lhttu, ve které je ma
zadatel predlozit. V takovém piipadé zadatel predlozit. V takovém piipadé
¢lensky stat prodlouzi dvanactiméesi¢ni lhitu Clensky stat prodlouzi dvanactimésicni lhiitu
o dodatecné obdobi. o dodatecné obdobi. To bude vychazet

z doby, kterou Zadatel potiebuje na
piedloZeni dodateénych informaci.
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Odvvodneéni

Zadatelé musi dostat primérenou lhitu pro predlozeni dodatecnych informaci.

Pozménovaci navrh 19
Cl. 40 odst. 1

1. Clensky stat, jemuz je piedlozena zadost
podle ¢lanku 39, povoli ptislusny piipravek
na ochranu rostlin za stejnych podminek,
vcetné klasifikace pro ucely smérnice
1999/45/ES, jako referen¢ni ¢lensky stat.

1. Clensky stat, jemuz je predlozena zadost
podle ¢lanku 39, povoli ptislusny ptipravek
na ochranu rostlin za stejnych podminek,
vcetné klasifikace pro ucely smérnice
1999/45/ES, jako referen¢ni ¢lensky stat,
pokud Clensky stat nemiiZe prokazat, Ze
pouZiti pripravku na ochranu rostlin ma
odlisny ucinek na Zivotni prostiedi na jeho
uzemi oproti referencnimu clenskému
stdtu.

Oduvodneni

Clenské staty by mely mit posledni slovo pri povolovani pripravkit na ochranu rostlin, protoze
prirodni podminky (piida, voda a podnebi) se mohou znacné lisit i mezi clenskymi staty v dané
zoné. Vzajemné uznavani vsak muze byt odmitnuto pouze z ekologickych divodii.

Pozménovaci navrh 20
Cl. 46a (novy)
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Clinek 46a

Uvddéni na trh a pouZivani piipravkii na
ochranu rostlin se sniZenym rizikem

1. Nehledé na Clanek 29, pripravek na
ochranu rostlin bude povolen jako
DpFipravek se sniZenym rizikem, pokud
spliiuje tyto poZadavky:

a) alespori jedna 7 ucinnych latek, které
obsahuje, je latka definovanda podle
Clanku 22 (,, Nizkorizikové ucinné latky“);
b) vSechny ucinné latky, ochranné ldatky

a synergenty s nizkym rizikem, které
obsahuje, jsou schvdleny v souladu

s kapitolou I1;

¢) 7 hlediska védeckotechnickych poznatkii
predstavuje mnohem mensi riziko pro
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zdravi lidi a zvifat nebo pro Zivotni
prostiedi neZ srovnatelny pripravek na
ochranu rostlin, ktery je jiz povolen;

d) je dostatec¢né ucinny;
e) je v souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. b), c)
ae) az h) véetné.

2. Zadatelé o povoleni pFipravku na
ochranu rostlin se snizenym rizikem musi
prokazat, Ze pripravek splituje podminky
uvedené v odstavci 1, a pripojit k Zadosti
podrobnou a shrnujici dokumentaci ke
kaZdému bodu podrobnych udaji
pozadovanych pro ucinnou latku

a pripravek na ochranu rostlin.

3. Clensky stdt rozhodne do 120 dnii, zda
schvali Zadost o povoleni piipravku na
ochranu rostlin se sniZenym rizikem.

Pokud jiny Elensky stdt ze stejné zony jiz
povoleni pro stejny pripravek na ochranu
rostlin se sniZenym rizikem udélil, bude tato
lhiita 90 dni.

Pokud Clensky stat poZaduje dodatecné
informace, stanovi lhiitu, ve které musi
Zadatel tyto informace predloZit. V takovém
pripadé se lhita 120 dnit prodlouZi

o dodatecnou lhiitu, kterou &lensky stdt
poskytl.

4. Neni-li stanoveno jinak, plati v§echna
ustanoveni tohoto narizeni tykajici se
povoleni.

Odvvodneéni

S cilem podporit vyvoj méné skodlivych pripravkit na ochranu rostlin zavadi tento clanek
novou kategorii nizkorizikovych pripravkit na ochranu rostlin, které predstavuji nizsi riziko
nez stavajici pripravky na trhu a obsahuji alespon jednu nizkorizikovou uicinnou latku. Tato
kategorie pripravku na ochranu rostlin by méla ziskat urcité vyhody jako napr. delsi obdobi
ochrany udaju a osvobozeni od dané.

Pozménovaci navrh 21
Cl. 49 odst. 3 pism. d)

d) osoby ¢i subjekty uvedené v odstavci 2 d) osoby ¢i subjekty uvedené v odstavci 2
predlozily dokumentaci a informace piedlozily dokumentaci a informace
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podporujici rozsifeni povoleni. podporujici rozsiteni povoleni. Studie nutné
pro stanoveni maximdlnich hodnot zbytkii
mohou provadeét védecké ustavy nebo
uiedni orgadny.

Odvvodneéni

Naklady vedeckych studii predstavuji pro rozvoj méné vyznamnych pouZziti velmi velkou
prekazku. Tento pozménovaci navrh ma prispét k nalezeni hospodarsky snadnéjsich,
realizovatelnéjsich resen.

Pozménovaci navrh 22

Cl. 49 odst. 3a (novy)

3a. V ramci kritérii pro povolovani méné
vyznamnych poufiti je tieba umoZnit
odvozovani udaju ziskanych pro jiné,
botanicky a péstitelsko-technicky velmi
blizké plodiny.

Oduvodneni

U plodin s vyrazné podobnymi znaky, jako jsou napriklad tresné a trnky, by mély byt udaje
pro prvni povoleni dale extrapolovany, aby bylo mozno také povolit méné vyznamnda pouZiti.

Pozménovaci navrh 23
CL. 49 odst. 6a (novy)

6a. Nejpozdéji do ... * piedloZi Komise
Evropskému parlamentu a Radé ndavrh na
ziizeni evropského podpiirného fondu pro
méné vyznamnd pouZiti. Fond miie byt
financovan z piijmu 7 dani 7 piipravki pro
hubeni Zivocisnych Skidcii. Fond bude také
opravnén financovat dodatecéné zkousky
zbytkit pro méné vyznamnad poufZiti.

* jeden rok po vstupu této smérnice v platnost

Oduvodneni

Je dulezité, aby bylo k dispozici dostatecné mnozstvi pripravkii na ochranu rostlin pro
omezené pouZziti. Evropsky podpuirny fond by zde mohl sehrat dulezZitou roli.
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Pozménovaci navrh 24
Clanek 49a (novy)

16/21

Clinek 49a
Paralelni dovozy

1. Odchylné od ¢l. 28 odst. 1 povoli ¢lenské
staty dovoz piipravku na ochranu rostlin a
jeho uvedeni na trh na svém uzemi v ramci
paralelniho obchodu pouze po ukonceni
spravniho Fizeni, pii némz bylo
piezkoumadno, zda je totozny s piipravkem
na ochranu rostlin, ktery jiz povolen byl
(referencni pripravek na ochranu
rostlin“). Kde tomu tak je, vystavi prislusny
organ uvedeného ¢lenského statu pro
dovezeny pripravek na ochranu rostlin
potvrzeni o uplné shodé.

2. Dovozci pripravku na ochranu rostlin
poZadaji prisluSny orgdn uvedeného
¢lenského stdtu o potvrzeni o uplné shodé
pro pripravek na ochranu rostlin, ktery
chtéji dovaZet, a sice pied prvnim dovozem
a pied prvnim uvedenim na trh.

3. Prislusny organ uvedeného clenského
statu ve lhiité 45 dnii rozhodne, zda byly
splnény poZadavky podle tohoto clanku.
Ujisti-li se organ, Ze tyto poZadavky byly
splnény, obdrZi dovozce pro dotycény
PFipravek potvrzeni o uplné shodé.

4. Zadatel je osvobozen od povinnosti
piedkladat poZadované informace,
protokoly o zkouSkdach a studiich pro
povoleni pFipravkii na ochranu rostlin.

5. Prislusny organ, ktery Zadost pFijal,
poZada piislusny orgdn zemé puvodu:

a) o stanoveni presného sloZeni piipravku,
aby ovéril, zda je totoZny s piipravkem
povolenym v referencnim clenském stdté a
b) o ovéreni, zda je piipravek v daném
¢lenském staté povolen povolovacim

postupem podle smérnice 91/414/EHS nebo
tohoto naiizeni.

6. Paralelné dovazené pripravky se nesméji
piebalovat.
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7. Platnost potvrzeni o uplné shodé skonci
s povolenim referencniho piipravku,
pripadné s ukoncenim platnosti povoleni
dovazeného piipravku v élenském stdté,

z néhoz se vyvazi. Pokud je povoleni
referencniho pripravku zruSeno 7 jinych
duvodii, neZ je ochrana zdravi nebo
Zivotniho prostiedi, je dovozce opravnén
dovazeny pripravek prodavat po dobu
jednoho roku od data zruseni povoleni.

Pozménovaci navrh 25
CL 56 odst. 1 ¢tvrty pododstavec

Obdobi ochrany udaju je deset let pocinaje
datem prvniho povoleni v daném ¢lenském
stat¢ kromé ptipadi podle odstavce 2,
¢lanku 59 nebo ¢lanku 77. V ptipadé
piipravkl na ochranu rostlin, na které se
vztahuje ¢lanek 46, se toto obdobi prodlouZzi
na 12 let.

Obdobi ochrany da;ji je deset let pocinaje
datem prvniho povoleni v daném c¢lenském
stat¢ kromée piipadi podle odstavce 2,
¢lanku 59 nebo ¢lanku 77. V piipade
ptipravkl na ochranu rostlin, na které se
vztahuje ¢lanek 46, se toto obdobi prodlouZzi
na 15 let a pro ty, na které se vitahuje
Clanek 46a, na 12 let.

Odvvodneéni

Pro podporu vyzkumu méné skodlivych latek a pripravkii je diileZité, aby se kviili ochrané
udajii a tim ndvratnosti investic rozsirilo pouzivani pripravkii s nizkym ¢i nizsim rizikovym

profilem.

Pozménovaci navrh 26
Cl. 56 odst. 1 pododstavec 5

Studie neni chranéna, pokud byla nezbytnd
pouze pro obnoveni i prezkoumani
povoleni.

Studie, kterd je piedloZena pro
piezkoumani nebo obnovu povoleni, neni
chranéna, pokud to neni nutné za ucelem
zmény prdavnich piedpisi.

Oduvodneni

Navrh Komise predstavuje vyznamny pokrok oproti stavajici situaci, pokud jde o ochranu
Zivotaschopnosti malych a stiednich evropskych podnikii. Tento pozménovaci navrh ma obsah

navrhu Komise jesté vyjasnit.

Pozménovaci navrh 27
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Cl. 56 odst. 1a (novy)

1a. Obdobi ochrany udajii pro dany
pripravek bude prodlouZeno, pokud prvni
Zadatel Zdada o povoleni pro odvozené
pripravky na ochranu rostlin pro omezené
pouziti, jak je uvedeno v ¢l. 49 odst. 1.
Obdobi ochrany udajit bude prodlouZeno
o0 ti'i mésice pro kaZdy novy prFipravek pro
omezené pouZiti. Obdobi ochrany udaji
miiZe byt prodlouZeno maximadlné o tii
roky.

Oduvodneni

Pro podporu vyvoje (odvozenych) pripravkii na ochranu rostlin zejména pro plodiny mensiho
vyznamu je diilezZité rozsirit ochranu udajii a tim i ndvratnost investic.

Pozménovaci navrh 28
CL. 56 odst. 2 pism. ba) (nové)

ba) v pFipadé vzniku monopolu.

Or. es

Oduvodneni

Nové narizeni by mélo pamatovat na zvlastni ustanoventi, s jejichz pomoci by se predchazelo
vzniku monopolu na trhu s pripravky na ochranu rostlin.

Pozménovaci navrh 29
Cl. 56 odst. 3a (novy)

3a. Domnivda-li se ¢lensky stdt, Ze miiZe
vzniknout monopol, a budouci Zadatel

a driitel nebo drZitelé povoleni pro
Ppiipravek na ochranu rostlin obsahujiciho
stejnou ucinnou ldatku, safener ¢i synergent
nemohou dosdahnout dohody o spole¢ném
provadéni zkouSek ¢i studii na obratlovcich,
informuje o tom budouci Zadatel piisluSny
organ Clenského statu. Obé strany se
nicméné dohodnou na tom, které soudy
maji pravomoc pro ucely druhého
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pododstavce ¢l. 59 odst. 3.

Odiitvodnent

Noveé narizeni by mélo obsahovat zvilastni ustanoveni, s jejichz pomoci by se predchazelo
vzniku monopolu na trhu s pripravky na ochranu rostlin.

Pozménovaci navrh 30
CL. 58 odst. 3

3. Budouci Zadatel o povoleni a drZzitel nebo
drzitelé povoleni ucini veSkeré rozumné
kroky, aby dosahli dohody o sdileni
protokoll o zkouSkach a studiich
chranénych podle ¢lanku 56, o néZ zadatel
zada pro ucely povoleni piipravku na
ochranu rostlin.

3. Budouci Zadatel o povoleni a drZzitel nebo
drzitelé povoleni ucini veskeré rozumné
kroky, aby dosahli dohody o sdileni
protokoll o zkouskach a studiich
chranénych podle ¢lanku 56, o néZ Zadatel
z4da pro ucely povoleni pfipravku na
ochranu rostlin. Tuto dohodu je moziné
nahradit predloZenim dané zaleZitosti
rozhodcimu soudu a prijetim jeho
rozhodciho ndlezu. Ve snaze zajistit, Ze
naklady na sdileni informaci jsou
stanoveny spravedlivym, transparentnim a
nediskriminacnim zpiisobem, miiZe Komise
v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 76
odst. 3 schvdlit pokyny pro sdileni ndkladi,
které jsou zaloZeny na téchto zdasaddach.

Oduvodneni

Pro minimalizaci zbytecné duplicity zkouSek je nezbytné zavést rozhodci mechanismus
a mechanismus sdileni ndkladu, které by mohly pomoci Zadatelum a drZitelum povoleni
dosahnout dohody. Tato ustanoveni byla rovnéz zavedena ve smérnici REACH.

Pozménovaci navrh 31
CL 59 odst. 3a (novy)
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3a. Do ... * prezkouma Komise ustanoveni
tohoto naiizeni tykajici se ochrany udaji
Ppii zkouSkdch a studiich na obratlovcich.
Komise piedloZi toto hodnoceni spolu se
v§eminavrienymi zménami tykajicimi se
omezeni ochrany udajit ohledné pokusii na
zviratech Evropskému parlamentu a Radé.
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* sedm let po vstupu tohoto navizeni v platnost

Odvvodneéni

Podle tohoto navrhu podléhaji vysledky zkousek na obratlovcich ochrané udaju, tato data
vSak musi byt sdilena. Tento kompromis je v soucasné dobé nutny z praktickych ditvodii (jinak
nebudou mnohé nové pripravky prodejné), ale mél by byt v prihodnou dobu vyhodnocen.

1 méné prisny rezim ochrany udajii snizi pocet zkousek na obratlovcich.

Pozménovaci navrh 32
CL 60 odst. 1a (novy)

1a. Poté, co Zadatel dostal moZnost prednést
své stanovisko, prijme prislusny orgdan
rozhodnuti o diivérnosti informaci, v ném?
budou naleZité uvedeny diivody, na nich? se
zakladd. Rozhodnuti sdéli Zadateli.

Oduvodneni

Zpristupneéni informact muze mit vyznamny dopad na obchodni zajmy. DrZiteliim informaci
musi byt proto dana moznost se k jejich zpristupneni vyjadrit.

Pozménovaci navrh 33
CL 60 odst. 2 pism. ca) (nové) a cb) (nové)

ca) jména a osobni udaje védcii a laborantit
zodpovédnych za provadéni zkouSek a
studii, v nichZ se vyuZivaji obratlovci;

wvev s

cb) informace o nynéjSich pokusech nebo
zkouSkach provadénych pro ucely vyzkumu
¢i vyvoje, jak je uvedeno v Clanku 51.

Oduvodneni

Diuvernost informaci za ucelem ochrany obchodnich zajmii musi byt posuzovana pripad od
pripadu na zaklade argumentii predlozenych dotycnym zadatelem. V kazdém pripadé jsou
informace o vyzkumu a vyvoji casto velmi citlivé, a melo by se tudiz s nimi zpravidla zachazet
Jjako s ditvérnymi.

Laboranti, kteri provadeéji zkousky na zviratech, jsou casto tercem utokii a udaje o nich musi
byt proto chranény.
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