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19.9.2012.

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 844/2012
od 18. rujna 2012.

o odredivanju odredaba potrebnih za provedbu postupka obnavljanja odobrenja za aktivne tvari,
kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju na
trziSte sredstava za zastitu bilja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske Unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parla-
menta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
79/117[EEZ i 91/414[EEZ ('), a posebno njezin ¢lanak 19.,

budué da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1107/2009 predvida se mogucnost
obnavljanja odobrenja za aktivnu tvar nakon njegovog
isteka.

(2)  Primjereno je odrediti odredbe potrebne za provedbu
postupka obnavljanja.

(3)  Posebno bi trebalo utvrditi razdoblja za razli¢ite korake u
postupku obnavljanja kako bi se osiguralo njegovo
pravilno djelovanje.

(4)  Trebalo bi utvrditi pravila u pogledu povjerljivosti i
objavljivanja zahtjeva za obnavljanje, dopunske doku-
mentacije i njihovih aZuriranih inacica.

(5)  Takoder bi trebalo odrediti pravila u pogledu podnosenja
zahtjeva za obnavljanje, te njegovog sadrZaja i obrasca.
Podnositelj zahtjeva trebao bi biti obvezan obrazloziti
dostavljanje novih informacija i odvojeno navesti istrazi-
vanja o kraljeznjacima koja namjeravaju dostaviti.

(6)  Trebalo bi utvrditi pravila za provjeru zahtjeva koju
provodi drzava clanica izvjestiteljica.

(7)  Kako bi se osiguralo pravilno djelovanje postupka
obnavljanja, drzava c¢lanica izvjestiteljica trebala bi na
zahtjev podnositelja zahtjeva prije dostavljanja dopunske
dokumentacije organizirati razgovor na kojem bi se
raspravljalo o zahtjevu.

(8)  Dopunska dokumentacija koja se dostavlja radi
obnavljanja posebno treba ukljucivati potrebne nove
podatke i nove ocjene rizika te dokazati potrebu za
takvim podacima i ocjenom rizika.

(9)  Trebalo bi odrediti pravila u pogledu utvrdivanja prihva-
tljivosti zahtjeva od strane drzave ¢lanice izvjestiteljice.

(10) U slucaju kad su svi podneseni zahtjevi neprihvatljivi,
Komisija bi trebala donijeti Uredbu o neobnavljanju
doti¢ne aktivne tvari.

() SL L 309, 24.11.2009., str. 1.

(11)  Trebalo bi odrediti pravila kojima se osigurava nezavisna,
objektivna i transparentna ocjena aktivne tvari.

(12)  Podnositelju zahtjeva, drzavama ¢lanicama, s iznimkom
drzave (¢lanice izvjestiteljice, te javnosti, trebalo bi
omoguditi podnoSenje primjedaba na nacrt izvjeiéa o
ocjeni obnavljanja odobrenja.

(13)  Europska agencija za sigurnost hrane trebala bi osigurati
zakljucke i organizirati savjetovanja sa stru¢njacima, osim
u slucaju kada je Komisija obavijesti da zakljuc¢ak nije
potreban.

(14) Trebalo bi odrediti pravila u pogledu izvjes¢a o
obnavljanju odobrenja i donoSenju uredbe o obnavljanju
odobrenja aktivne tvari.

(15)  Uredbu Komisije (EU) br. 1141/2010 od 7. prosinca
2010. o utvrdivanju postupka za obnavljanje uvrstenja
druge skupine aktivnih tvari u Prilog I. Direktivi Vijeéa
91/414/[EEZ i izradi popisa tih tvari (%) trebalo bi nastaviti
primjenjivati s obzirom na obnavljanje odobrenja
aktivnih tvari navedenih u njezinom Prilogu I

(16)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
POGLAVLJE 1.
PRIHVATLJIVOST
ODJELJAK 1.
Zahtjev za obnavljanje
Clanak 1.
Podnosenje zahtjeva

1.  Zahtjev za obnavljanje odobrenja aktivne tvari podnosi
proizvodal aktivne tvari drzavi clanici izvjestiteljici, kako je
odredeno u drugom stupcu Priloga Provedbenoj uredbi Komisije
(EU) br. 686/2012 (}) i drzavi ¢lanici suizvjestiteljici, kako je
odredeno u treCem stupcu tog Priloga, najkasnije tri godine
prije isteka odobrenja.

Podnositelj zahtjeva moze, u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, pri podnosenju zahtjeva zatraziti da se odre-
dene informacije drze povjerljivima. U tom slucaju, podnositelj
zahtjeva takve dijelove zahtjeva dostavlja fizicki odvojeno, pri
¢emu navodi razloge zbog kojih zahtijeva povjerljivost.

L L 322, 8.12.2010., str. 10.
LL

A s
() SL L 200, 27.7.2012., str. 5.
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Podnositelj zahtjeva istodobno podnosi i zahtjeve za zastitu
podataka u skladu s ¢lankom 59. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

2. Podnositelj zahtjeva 3alje kopiju zahtjeva Komisiji, drugim
drzavama clanicama i Europskoj agenciji za sigurnost hrane
(»Agencija”), ukljuc¢ujuéi informacije o onim dijelovima zahtjeva
za koje zahtijeva povjerljivost navedenu u stavku 1.

3. UdruZenje proizvodaca koje odrede proizvodaci za
potrebe uskladenosti s ovom Uredbom moze podnijeti zajed-
nicki zahtjev.

Clanak 2.
Obrazac i sadrZaj zahtjeva

1.  Zahtjev se podnosi u obrascu odredenom u Prilogu.

2. U zahtjevu se navode nove informacije koje podnositelj
zahtjeva namjerava dostaviti. U njemu dokazuje da postoji
potreba za takvim informacijama u skladu s prvim podstavkom
lanka 15. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

U zahtjevu se odvojeno navode nova istrazivanja o kraljeznja-
cima koja podnositelj zahtjeva namjerava dostaviti.

Clanak 3.
Provjera zahtjeva

1. Ako je zahtjev podnesen do datuma predvidenog u prvom
podstavku ¢lanka 1. stavka 1. i sadrzi sve elemente predvidene u
¢lanku 2., drzava ¢lanica izvjestiteljica u roku od mjesec dana
od datuma primitka zahtjeva obavjes¢uje podnositelja zahtjeva,
drzavu ¢lanicu suizvjestiteljicu, Komisiju i Agenciju o datumu
primitka zahtjeva i Cinjenici da je bio dostavljen do datuma
predvidenog u prvom podstavku ¢lanka 1. stavka 1. te da
sadrzi sve elemente predvidene u ¢lanku 2.

Drzava clanica izvjestiteljica ocjenjuje zahtjeve za povjerljivost.
U slucaju zahtjeva za pristupanje informacijama drzava clanica
izvjestiteljica odlucuje koje e informacije drzati povjerljivima.

2. Ako je zahtjev podnesen do datuma predvidenog u prvom
podstavku ¢lanka 1. stavka 1., ali nedostaje jedan ili vise dijelova
predvidenih u ¢lanku 2., drzava ¢lanica izvjestiteljica u razdoblju
od mjesec dana od datuma primitka zahtjeva obavjescuje
podnositelja zahtjeva o dijelovima koji nedostaju i odreduje
razdoblie od 14 dana za dostavljanje tih dijelova drzavi
¢lanici izvjestiteljici 1 drzavi ¢lanici suizvjestiteljici.

Ako po isteku tog razdoblja zahtjev sadrzi sve dijelove pred-
videne u ¢lanku 2., drzava clanica izvjestiteljica bez odgadanja
nastavlja u skladu sa stavkom 1.

3. Ako zahtjev nije podnesen do datuma predvidenog u
prvom podstavku clanka 1. stavka 1., odnosno ako zahtjev
po isteku razdoblja odredenog za podnosenje dijelova koji
nedostaju u skladu sa stavkom 2. jo$ uvijek ne sadrzi sve dije-
love predvidene u clanku 2., drzava clanica izvjestiteljica bez

odgadanja obavjes¢uje podnositelja zahtjeva, drzavu ¢lanicu
suizvjestiteljicu, Komisiju, druge drzave clanice i Agenciju da
je zahtjev neprihvatljiv i navodi razloge njegove neprihvatljivo-
sti.

4. Unutar 14 dana od datuma primitka informacija o tome
da je zahtjev podnesen do datuma predvidenog u prvom
podstavku ¢lanka 1. stavka 1. te da sadrzi sve dijelove pred-
videne u ¢lanku 2., podnositelj zahtjeva dostavlja Agenciji
kopiju zahtjeva, ukljucujuéi informacije o onim dijelovima
zahtjeva za koje je zatraZio povjerljivost i obrazlozio razloge
za nju u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Istodobno, podnositelj zahtjeva prosljeduje kopiju zahtjeva
Agenciji, pri ¢emu iskljuCuje informacije za koje je zatraZio
povjerljivost i obrazlozio razloge za nju u skladu s ¢lankom
63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

5. Ako su do datuma predvidenog u prvom podstavku
¢lanka 1. stavka 1. odvojeno podnesena dva ili viSe zahtjeva
za istu aktivnu tvar, a svaki od njih sadrzi sve dijelove pred-
videne u clanku 2., drzava clanica izvjestiteljica svakom podno-
sitelju zahtjeva dostavlja kontaktne podatke o drugom podno-
sitelju ili podnositeljima zahtjeva.

6. Komisija za svaku aktivnu tvar objavljuje nazive i adrese
podnositeljd zahtjeva ¢iji su zahtjevi dostavljeni do datuma
predvidenog u prvom podstavku ¢lanka 1. stavka 1. i koji
sadrze sve dijelove predvidene u ¢lanku 2.

Clanak 4.

Kontakti koji prethode podnosenju dopunske
dokumentacije

Podnositelj zahtjeva moZe zatraziti sastanak s drZzavom
¢lanicom izvjestiteljicom i drzavom ¢lanicom suizvjestiteljicom
kako bi raspravljali o zahtjevu.

Ako se zatraze, takvi kontakti prije podnoSenja zahtjeva odrza-
vaju se prije podno$enja dopunske dokumentacije, kako je pred-
videno u ¢lanku 6.

Clanak 5.
Pristup zahtjevu

Po primitku zahtjeva, kako je predvideno u ¢lanku 3. stavku 4.,
Agencija ga bez odgode stavlja na raspolaganje javnosti, pri
¢emu iskljuCuje one informacije za koje je podnositelj zahtjeva
zatrazio povjerljivost i obrazlozZio razloge za nju u skladu s
¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, osim ako ne prevla-
dava javni interes za njihovo otkrivanje.

ODJELJAK 2.
Dopunska dokumentacija
Clanak 6.
PodnoSenje dopunske dokumentacije

1. Ako je drzava ¢lanica izvjestiteljica u skladu s ¢lankom 3.
stavkom 1. obavijestila podnositelja zahtjeva da je njegov
zahtjev dostavljen do datuma predvidenog u prvom podstavku
¢lanka 1. stavka 1. i da sadrZi sve elemente predvidene u ¢lanku
2., podnositelj zahtjeva dostavlja dopunsku dokumentaciju
drzavi ¢lanici izvjestiteljici, drzavi ¢lanici suizvjestiteljici, Komi-
siji i Agenciji.
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2. Sadrzaj sazetka dopunske dokumentacije i cjelovita
dopunska dokumentacija u skladu su s ¢lankom 7.

3. Dopunska dokumentacija dostavlja se najkasnije 30
mjeseci prije isteka odobrenja.

4. U slucaju kada obnavljanje odobrenja za istu aktivnu tvar
zatrazi viSe od jednog podnositelja zahtjeva, ti podnositelji
zahtjeva poduzimaju sve razumne korake kako bi svoju doku-
mentaciju dostavili zajednicki.

Ako svi doti¢ni podnositelji zahtjeva takvu dokumentaciju ne
dostave zajednicki, razlozi za to navode se u dokumentaciji.

5. Pri podnosenju dopunske dokumentacije, podnositelji
zahtjeva mogu, u skladu s clankom 63. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 zahtijevati da se odredene informacije, ukljucu-
juéi odredene dijelove dokumentacije, drze povjerljivima, te
takve informacije fizicki odvajaju.

Clanak 7.
Sadrzaj dopunske dokumentacije

1. Dopunska dokumentacija uklju¢uje sljedece:
(a) kopiju zahtjeva;

(b) u slucaju kada se podnositelj zahtjeva udruzio ili ga je
zamijenio jedan ili viSe drugih podnositelja zahtjeva,
naziv i adresu tog podnositelja ili tih podnositelja, te ako
je primjenjivo, naziv udruZenja proizvodaca predvidenog u
¢lanku 1. stavku 3.;

(c) informacije u pogledu jednog ili vi§e nacina reprezentativne
uporabe barem jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzi
aktivnu tvar na Siroko rasprostranjenim usjevima u svakoj
zoni, kojima se dokazuje da su ispunjeni kriteriji za
odobrenje  predvideni u ¢lanku 4. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009; ako dostavljene informacije ne pokrivaju
sve zone ili se ne odnose na Siroko rasprostranjene
usjeve, podnosi se obrazloZenje;

(d) podatke i ocjene rizika koji nisu bili dio dokumentacije o
odobrenju ili dokumentacije o naknadnom obnavljanju, a
koji su potrebni:

i. kako bi odrazili promjene u pravnim zahtjevima koje su
nastale nakon odobrenja ili posljednjeg obnavljanja
odobrenja doti¢ne aktivne tvari;

ii. kako bi odrazili promjene u znanstvenim i tehnickim
spoznajama koje su se pojavile nakon odobrenja ili
posljednjeg obnavljanja odobrenja predmetne aktivne
tvari;

iii. kako bi odrazili promjene u reprezentativnim nacinima
uporabe; ili

iv. zbog toga 3to se zahtjev podnosi za obnavljanje izmije-
njenog odobrenja;

(e) za svaku tocku zahtjeva u pogledu podataka za aktivnu
tvar, kako je odredeno u Uredbi o odredivanju zahtjeva u
pogledu podataka za aktivne tvari u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1107/2009, za koje su potrebni novi podaci u skladu s
tockom (d), sazeci i rezultati ispitivanja i istraZivanja, ime
njihovih vlasnika i osobe ili zavoda koji ih je proveo te
razloge zbog kojih je svako ispitivanje ili istraZivanje
potrebno;

(f) za svaku tocku zahtjeva u pogledu podataka za sredstvo za
zastitu bilja, kako je odredeno u Uredbi o odredivanju
zahtjeva u pogledu podataka za sredstva za zatitu bilja u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009, za koje su potrebni
novi podaci u skladu s to¢kom (d), sazeci i rezultati ispiti-
vanja i istrazivanja, ime njihovih vlasnika i osobe ili
odnosno zavoda koji je proveo ta ispitivanja ili istraZivanja
za jedno ili viSe sredstava za zastitu bilja koja su reprezen-
tativna za predvidene nacine uporabe, te razlog zbog kojeg
je svako ispitivanje ili istrazivanje potrebno;

(g) prema potrebi, dokumentirane dokaze, kako je navedeno u
¢lanku 4. stavku 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009;

(h) za svako ispitivanje ili istrazivanje koje ukljucuje kraljez-
njake, opis postupaka koji su poduzeti kako bi se izbjeglo
ispitivanje na Zivotinjama;

(i) prema potrebi, presliku zahtjeva za maksimalne razine
ostataka iz ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 396/2005 Europskog
parlamenta i Vijeca (1);

() prema potrebi, presliku prijedloga za klasifikaciju ako se
smatra da tvar mora biti klasificirana ili reklasificirana u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog parla-
menta i Vijeca (%);

(k) ocjenu svih dostavljenih informacija;

() kontrolnu listu kojom se dokazuje da je dopunska doku-
mentacija iz stavka 3. cjelovita u pogledu nacina uporabe
za koje se podnosi zahtjev i na kojoj se navodi koji su
podaci novi;

(m) saZetke i rezultate znanstvene, struéno recenzirane javne
literature, kako je navedeno u ¢lanku 8. stavku 5. Uredbe
(EZ) 1107/2009.

2. Nadini uporabe navedeni u stavku 1. tocki (c) prema
potrebi uklju¢uju nacine uporabe koji su ocijenjeni radi
odobrenja ili naknadnih obnavljanja. Barem jedno sredstvo za
zastitu bilja navedeno u stavku 1. tocki (c) ne smije sadrzavati
niti jednu drugu aktivnu tvar, ako to sredstvo postoji za repre-
zentativnu uporabu.

3. Dopunska cjelovita dokumentacija sadrzi cjelovit tekst
izvjes¢a o svakom ispitivanju i istraZivanju iz stavka 1. tocaka

(@), (f) i (m).

U nju nisu ukljutena izvje$¢a o ispitivanjima ili istraZivanjima
koja uklju¢uju namjernu uporabu aktivne tvari ili sredstva za
zastitu bilja koje ju sadrzi na ljudima.

Clanak 8.
Prihvatljivost zahtjeva

1.  Ako je dopunska dokumentacija dostavljena do datuma
predvidenog u ¢lanku 6. stavku 3. i sadrzi sve dijelove pred-
videne u ¢lanku 7., drzava clanica izvjestiteljica unutar mjesec
dana nakon datuma primitka obavjes¢uje podnositelja zahtjeva,
drzavu ¢lanicu suizvjestiteljicu, Komisiju i Agenciju o datumu
primitka dopunske dokumentacije i o prihvatljivosti zahtjeva.

() SL L 70, 16.3.2005., str. 1.

S
() SL L 353, 31.12.2008., str. 1.
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Drzava clanica izvjestiteljica ocjenjuje zahtjeve za povjerljivost.
U slucaju zahtjeva za pristupanje informacijama drzava ¢lanica
izvjestiteljica odlucuje koje ¢e informacije drzati povjerljivima.

2. Ako je dopunska dokumentacija dostavljena do datuma
predvidenog u ¢lanku 6. stavku 3., ali nedostaju jedan ili vise
dijelova predvidenih u ¢lanku 7., drzava ¢lanica izvjestiteljica u
razdoblju od mjesec dana od datuma primitka dopunske doku-
mentacije obavjes¢uje podnositelja zahtjeva o tome koji dijelovi
nedostaju i odreduje razdoblje od 14 dana za dostavljanje tih
dijelova drzavi ¢lanici izvjestiteljici i drzavi ¢lanici suizvjestite-
ljici.

Ako po isteku tog razdoblja dopunska dokumentacija sadrzi sve
dijelove predvidene u ¢lanku 7., drzava ¢lanica izvjestiteljica bez
odgode nastavlja u skladu sa stavkom 1.

3. Nakon $to je primio informaciju o prihvatljivosti zahtjeva,
podnositelj zahtjeva bez odgadanja prosljeduje dopunsku doku-
mentaciju drugim drzavama c¢lanicama, Komisiji i Agenciji,
ukljucujuéi informacije o onim dijelovima dokumentacije za
koje je zatrazio povjerljivost i obrazlozio svoje razloge za nju,
u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Podnositelj zahtjeva istodobno prosljeduje kopiju zahtjeva
Agenciji, pri ¢emu iskljutuje informacije za koje je zatraZio
povjerljivost i obrazloZio svoje razloge za nju, u skladu s
¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/20009.

4. Agencija bez odgadanja stavlja dopunsku dokumentaciju
na raspolaganje javnosti, pri ¢emu iskljucuje one informacije za
koje je podnositelj zahtjeva zatrazio povjerljivost i obrazloZio
svoje razloge za nju, u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, osim ako ne prevladava javni interes za
njihovo otkrivanje.

5. Na zahtjev Agencije ili drzave ¢lanice, podnositelj zahtjeva
daje na raspolaganje dokumentaciju dostavljenu radi odobrenja i
naknadnog obnavljanja, ako mu je dostupna.

6.  Ako dopunska dokumentacija nije dostavljena do datuma
predvidenog u ¢lanku 6. stavku 3. ili ako dopunska dokumen-
tacija po isteku razdoblja utvrdenog za dostavljanje dijelova koji
nedostaju u skladu sa stavkom 2. ovog ¢lanka jo§ uvijek ne
sadrzi sve dijelove predvidene u ¢lanku 7., drzava ¢lanica izvje-
stiteliica bez odgadanja obavjes¢uje podnositelja zahtjeva,
drzavu clanicu suizvjestiteljicu, Komisiju, druge drzave clanice
i Agenciju da je zahtjev neprihvatljiv i navodi razloge za
njegovu neprihvatljivost.

Clanak 9.
Zamjena podnositelja zahtjeva

Podnositelja zahtjeva u pogledu svih njegovih prava i obveza u
skladu s ovom Uredbom moze zamijeniti drugi proizvoda¢ tako
§to o tome zajednickom izjavom podnositelja zahtjeva i drugog
proizvodaca obavje$cuje drzavu clanicu izvjestiteljicu. U tom

slucaju, podnositelj zahtjeva i drugi proizvoda¢ istodobno o
zamjeni obavje$¢uju drzavu clanicu suizvjestiteljicu, Komisiju,
druge drzave clanice, Agenciju, te sve druge podnositelje
zahtjeva koji su podnijeli zahtjev za istu aktivnu tvar.

Clanak 10.
Donosenje Uredbe o neobnavljanju

Komisija donosi Uredbu o neobnavljanju odobrenja aktivne
tvari u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1. tockom (b) Uredbe
(EZ) br. 1107/2009 ako su svi podneseni zahtjevi za tu aktivnu
tvar neprihvatljivi u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3. ove Uredbe
ili njezinim ¢lankom 8. stavkom 6.

POGLAVLJE 2.
OCJENA
Clanak 11.

Ocjena drzave ¢lanice izvjestiteljice i drzave ¢lanice
suizvjestiteljice

1. Ako je zahtjev prihvatljiv u skladu s ¢lankom 8. stavkom
1. drzava clanica izvjestiteljica, nakon savjetovanja s drzavom
¢lanicom suizvjestiteljicom, a najkasnije 12 mjeseci nakon
datuma navedenog u ¢lanku 6. stavku 3. priprema i $alje Komi-
siji, uz kopiju Agenciji, izvjes¢e u kojem daje svoju ocjenu o
tome ocekuje li se da Ce aktivna tvar ispunjavati uvjete za
odobrenje, kako je predvideno u ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br.
1107/2009 (,nacrt izvjeSéa o ocjeni obnavljanja odobrenja”).

2. Nacrt izvjes¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja takoder
ukljucuje sljedele:

(a) preporuku u pogledu obnavljanja odobrenja;

(b) preporuku o tome treba li se tvar smatrati tvari ,niskog
rizika”;

(c) preporuku o tome treba li tvar smatrati kandidatom za
zamjenu;

(d) prema potrebi, prijedlog za utvrdivanje maksimalnih razina
ostataka;

(e) prema potrebi, prijedlog za klasifikaciju ili reklasifikaciju
aktivne tvari u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008;

(f) zakljucak o tome koja su nova istrazivanja ukljuena u
dopunsku dokumentaciju relevantna za ocjenu;

() preporuku u pogledu dijelova izvjeséa o kojima u skladu s
¢lankom 13. stavkom 1. treba organizirati savjetovanje sa
stru¢njacima;

(h) tocke oko kojih se drzava ¢lanica suizvjestiteljica nije slozila
s ocjenom drzave Clanice izvjestiteljice, prema potrebi.

3. Drzava clanica izvjestiteljica donosi nezavisnu, objektivnu
i transparentnu ocjenu na temelju postoje¢ih znanstvenih i
tehnic¢kih spoznaja. Ona u obzir uzima dopunsku dokumenta-
ciju i prema potrebi, dokumentaciju dostavljenu radi odobrenja i
naknadnih obnavljanja odobrenja.
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4. Drzava clanica izvjestiteljica najprije utvrduje jesu li ispu-
njeni kriteriji za odobrenje utvrdeni u to¢kama 3.6.2., 3.6.3.,
3.6.4. i 3.7. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009.

Ako ti kriteriji nisu ispunjeni, nacrt izvjes¢a o ocjeni obnavljanja
odobrenja ogranicava se na te dijelove ocjene, osim u slucaju
kad se primjenjuje clanak 4. stavak 7. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009.

5. Ako drzava clanica izvjestiteljica zatrazi dodatne informa-
cije, ona podnositelju zahtjeva odreduje razdoblje za podnosenje
tih informacija. To razdoblje ne dovodi do produljenja razdoblja
od 12 mjeseci predvidenog u stavku 1. Podnositelj zahtjeva
smije, u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
zahtijevati da se takve informacije drze povjerljivima.

6. Drzava clanica izvjestiteljica moze se savjetovati s Agen-
cijom i od drugih drzava ¢lanica zatraziti dodatne tehnicke i
znanstvene informacije. Takva savjetovanja i zahtjevi ne dovode
do produljenja razdoblja od 12 mjeseci predvidenog u stavku 1.

7. Informacije koje podnositelj zahtjeva dostavi, a koje se od
njega nisu zahtijevale, ili koje dostavi nakon isteka razdoblja
utvrdenog za njihovo dostavljanje u skladu s prvom recenicom
stavka 5., ne uzimaju se u obzir, osim u slucaju kad su dostav-
liene u skladu s ¢lankom 56. Uredbe (EZ) br. 1107/20009.

8.  Pri dostavljanju Komisiji nacrta izvjes¢a o obnavljanju
odobrenja, drzava ¢lanica izvjestiteljica od podnositelja zahtjeva
trazi i dostavljanje aZuriranog saZetka dopunske dokumentacije,
koji ukljucuje i dodatne informacije koje je drzava ¢lanica izvje-
stiteljica zatrazila u skladu sa stavkom 5. ili koje su u skladu s
¢lankom 56. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 dostavljene drzavi
¢lanici suizvjestiteljici, Komisiji, drugim drzavama ¢lanicama ili
Agenciji.

Podnositelj zahtjeva smije, u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, zahtijevati da se takve informacije drze povjer-
ljivima. Svi takvi zahtjevi naslovljavaju se na Agenciju.

Clanak 12.
Primjedbe na nacrt izvjeS¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja

1. Agencija podnositelju zahtjeva i drugim drzavama ¢lanica
najkasnije 30 dana nakon primitka dostavlja nacrt izvjeséa o
ocjeni obnavljanja odobrenja koji je primila od drzave ¢lanice
izvjestiteljice.

2. Agencija daje nacrt izvje$¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja
na raspolaganje javnosti nakon $to je podnositelju zahtjeva
omogucila dva tjedna da u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 zatrazi da se neki dijelovi nacrta izvjes¢a o
ocjeni obnavljanja odobrenja drze povjerljivima.

3. Agencija dopusta razdoblje za podnoSenje pisanih
primjedbi od 60 dana nakon datuma kada je izvjesce stavila
na raspolaganje javnosti. Takve se primjedbe dostavljaju Agen-
ciji, a ona ih prikuplja te ih uz svoje vlastite primjedbe proslje-
duje Komisiji.

4. Agencija daje azurirane saZetke dopunske dokumentacije
na raspolaganje javnosti, pri ¢emu iskljucuje sve informacije za
koje je podnositelj zahtjeva zatrazio povjerljivost i obrazloZio

razlog za nju u skladu s clankom 63. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, osim ako ne prevladava javni interes za
njihovo otkrivanje.

Clanak 13.
Zakljucak Agencije

1. Unutar pet mjeseci nakon isteka razdoblja iz ¢lanka 12.
stavka 3., Agencija na temelju postojecih znanstvenih i tehni-
¢kih spoznaja i koriste¢i smjernice koje se primjenjuju na dan
podnosenja dopunske dokumentacije, donosi zakljucak o tome
ocekuje li se da ¢e aktivna tvar ispunjavati kriterije za odobrenje
predvidene u ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Agencija
prema potrebi organizira savjetovanje sa stru¢njacima, ukljucu-
judi struénjake iz drzave clanice izvjestiteljice i drzave ¢lanice
suizvjestiteljice. Agencija svoj zakljuak dostavlja podnositelju
zahtjeva, drzavama ¢lanicama i Komisiji.

Odstupajuéi od prvog podstavka, Komisija moze nakon isteka
razdoblja iz clanka 12. stavka 3. bez odgadanja obavijestiti
Agenciju da zakljucak nije potreban.

2. Nakon §to je podnositelju zahtjeva omogudila dva tjedna
da u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 zatrazi
da se odredeni dijelovi zakljucka drze povjerljivima, Agencija
svoj zakljucak daje na raspolaganje javnosti, pri ¢emu iskljucuje
sve informacije za koje je dopustila povjerljivost, osim ako ne
prevladava javni interes za njihovo otkrivanje.

3. Ako Agencija smatra da su potrebne dodatne informacije
od podnositelja zahtjeva, ona se savjetuje s drzavom ¢lanicom
izvjestiteljicom te odreduje razdoblje koje nije duze od mjesec
dana, tijekom kojeg podnositelj zahtjeva takve informacije
dostavlja drzavama ¢lanicama, Komisiji i Agenciji. Drzava
Clanica izvjestiteljica u roku od 60 dana nakon primitka
dodatnih informacija ocjenjuje primljene informacije i svoju
ocjenu Salje Agenciji.

Tamo gdje se primjenjuje prvi podstavak, razdoblje navedeno u
stavku 1. produljuje se za razdoblja navedena u prvom
podstavku ovog stavka.

4. Agencija moze od Komisije zatraZiti da se savjetuje s refe-
rentnim laboratorijem Europske unije, koji je u skladu s
Uredbom (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (')
odreden za provjeru je li analiticka metoda za utvrdivanje osta-
taka koju je predlozio podnositelj zahtjeva zadovoljavajuca i u
skladu sa zahtjevima iz clanka 29. stavka 1. tocke (g) Uredbe
(EZ) br. 1107/2009. Ako to zahtijeva referentni laboratorij
Europske unije, podnositelj zahtjeva dostavlja uzorke i izraduje
analiticke standarde.

5. Informacije koje podnositelj zahtjeva dostavi, a koje se od
njega nisu zahtijevale, ili koje dostavi nakon isteka razdoblja
odredenog za njihovo dostavljanje u skladu s prvim
podstavkom stavka 3., ne uzimaju se u obzir, osim u slucaju
kada su dostavljene u skladu s c¢lankom 56. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009.

() SL L 165, 30.4.2004., str. 1.
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Clanak 14.

IzvjeS¢e o obnavljanju odobrenja i Uredba o obnavljanju
odobrenja

1. Komisija podnosi Odboru navedenom u ¢lanku 79. stavku
1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 izvje$¢e o obnavljanju odobrenja
i nacrt Uredbe unutar Sest mjeseci nakon datuma primitka
zakljucka Agencije ili, u slucajevima kada takav zakljucak Agen-
cije ne postoji, nakon isteka razdoblja navedenog u ¢lanku 12.
stavku 3. ove Uredbe.

U izvjes¢u o obnavljanju odobrenja i nacrtu Uredbe u obzir se
uzima nacrt izvjes¢a o ocjeni obnavljanja odobrenja drzave
¢lanice izvjestiteljice, primjedbe iz ¢lanka 12. stavka 3. ove
Uredbe i zakljuak Agencije, ako je takav zaklju¢ak podnesen.

Podnositelju zahtjeva omoguéuje se da u roku od 14 dana
dostavi primjedbe na izvje$¢e o obnavljanju odobrenja.

2. Na temelju izvjes¢a o obnavljanju odobrenja i uzimaju¢i u
obzir primjedbe koje je dostavio podnositelj zahtjeva u roku
navedenom u treem podstavku stavka 1., Komisija donosi

Uredbu u skladu s clankom 20. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009.

POGLAVLJE 3.
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 15.

Prijelazne odredbe

Uredba (EU) br. 1141/2010 nastavlja se primjenjivati u pogledu
obnavljanja odobrenja aktivnih tvari navedenih u njezinom
Prilogu L

Clanak 16.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2013.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. rujna 2012.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

Obrazac zahtjeva, kako je predvideno u ¢lanku 2. stavku 1.

Zahtjev je u pisanom obliku, potpisuje ga podnositelj zahtjeva, a 3alje se drzavi clanici izvjestiteljici i drzavi clanici
suizvjestiteljici.

Kopija zahtjeva 3alje se Europskoj Komisiji na adresu: European Commission, DG Health and Consumers, 1049 Bruxelles,
Belgija, Europskoj agenciji za sigurnost hrane na adresu: European Food Safety Authority, Via Carlo Magno 1/A, 43126
Parma, Italija i drugim drzavama clanicama.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.2.

3.3.

OBRAZAC
Podaci o podnositelju zahtjeva

Naziv i adresa podnositelja zahtjeva, uklju¢ujuci ime fizicke osobe nadlezne za zahtjev i druge obveze koje
proizlaze iz ove Uredbe:

. (a) Broj telefona:

(b) Adresa e-poste:

. (a) Kontakt-osoba:

(b) Alternativna kontakt-osoba

Informacije za olaksavanje identifikacije

Uobicajeni naziv (predlozen ili prihvaden prema ISO-u) uz navod, prema potrebi, svih varijanti sredstava, kao $to
su soli, esteri ili amini koje je proizveo proizvodac.

Kemijski naziv (nazivlje prema IUPAC-u i CAS-u) (prema potrebi).
Brojevi CAS, CIPAC i EZ (ako su dostupni).
Empiricka i strukturna formula, molekularna masa.

Navodenje Cistoce aktivne tvari u g/kg, koja kad god je to moguce, mora biti istovjetna ili ve¢ prihvadena kao
istovrijedna onoj koja je navedena u Prilogu Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 (1).

Razvrstavanje i oznacivanje aktivne tvari u skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta
i Vijeca (%) (ucinci na zdravlje i okolis).

Nove informacije

Popis novih informacija koje se kane podnijeti uz obrazlozenje u kojem se dokazuje da su one potrebne u skladu s
¢lankom 15. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Popis novih istrazivanja na kraljeznjacima koji se kani podnijeti.

Vremenski raspored svih novih i tekuéih istrazivanja.

Podnositelj zahtjeva potvrduje tocnost gore navedenih informacija koje su ukljucene u zahtjev.

Datum i potpis (nadleznog zastupnika podnositelja zahtjeva iz tocke 1.1.).
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L 353, 31.12.2008., str. 1.
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