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UREDBA (EZ) br. 1107/2009 EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 21. listopada 20009.

o stavljanju na trziSte sredstava za zaStitu bilja i stavljanju izvan
snage direktiva Vijeca 79/117/EEZ i 91/414/EEZ

POGLAVLIJE 1.
OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Predmet i svrha

1. Ovom se Uredbom utvrduju pravila za odobravanje sredstava za
zastitu bilja u trgovackom obliku te za njihovo stavljanje na trZiste,
uporabu i kontrolu unutar Zajednice.

2. Ovom se Uredbom utvrduju pravila za odobravanje aktivnih tvari,
safenera i sinergista, koje sadrze ili od kojih se sastoje sredstva za
zaStitu bilja, kao i pravila za pomoc¢na sredstva i koformulante.

3. Svrha je ove Uredbe osigurati visoku razinu zastite kako zdravlja
ljudi i zivotinja tako i okoliSa te poboljsati funkcioniranje unutarnjeg
trziSta uskladivanjem pravila o stavljanju na trziste sredstava za zastitu
bilja poboljsavajuci time poljoprivrednu proizvodnju.

4. Odredbe ove Uredbe zasnivaju se na nacelu predostroznosti s
ciliem osiguranja da aktivne tvari ili sredstva koji se stavljaju na
trziSte nemaju Stetno djelovanje na zdravlje ljudi ili zivotinja ili na
okoli§. Posebno se drzave cClanice ne smiju sprjecavati u primjeni
nacela predostroznosti ako postoji znanstvena nesigurnost vezano uz
rizike za zdravlje ljudi ili Zzivotinja ili za okoli§ od sredstava za
zastitu bilja koja se odobravaju na njihovom podrucju.

Clanak 2.

Podrucje primjene

1.  Ova se Uredba primjenjuje na sredstva, u obliku u kojem se
isporucuju korisniku, koja se sastoje ili koja sadrze aktivne tvari, safe-
nere ili sinergiste, i koja su namijenjena za neku od sljedecih uporaba:

(a) zastitu bilja ili biljnih proizvoda od svih Stetnih organizama ili
sprjecavanje djelovanja takvih organizama, ako se kao glavna
svrha ovih proizvoda smatraju higijenski ciljevi a ne zastita bilja
ili biljnih proizvoda;

(b) djelovanje na zivotne procese bilja, poput tvari koje djeluju na rast,
no na drugaciji nacin od hranjiva i biljnih biostimulansa;
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(c) konzerviranje biljnih proizvoda, ako takve tvari ili proizvodi ne
podlijezu posebnim odredbama Zajednice o konzervansima;

(d) unistavanje nezeljenog bilja ili dijelova bilja, uz izuzetak algi, ako
se proizvodi ne primjenjuju na tlu ili vodi radi zastite bilja;

(e) sprecavanje ili suzbijanje nezeljenog rasta bilja, uz izuzetak algi,
ako se proizvodi ne primjenjuju na tlu ili vodi radi zastite bilja.

Ti se proizvodi oznacuju kao ,,sredstva za zasStitu bilja”.

2. Ova se Uredba primjenjuje na tvari, ukljucuju¢i mikroorganizme,
koje imaju uobicajeno ili posebno djelovanje na Stetne organizme ili na
bilje, dijelove bilja ili biljne proizvode, a naziva ih se ,,aktivnim tvari-
ma”.

3. Ova se Uredba primjenjuje na sljedece:

(a) tvari ili pripravke koji se dodaju sredstvu za zastitu bilja kako bi se
uklonilo ili smanjilo fitotoksicno djelovanje sredstva za zastitu bilja
na odredeno bilje, a naziva ih se ,,safenerima” (safeners);

(b) tvari ili pripravke, koji dok ne pokazuju ili pokazuju tek slabo
djelovanje prema stavku 1., mogu pospjesiti djelovanje aktivne
tvari, ili viSe njih, u sredstvu za zastitu bilja, a naziva ih se ,,sinergi-
stima” (synergists);

(c) tvari ili pripravke koji se koriste ili su namijenjeni za koristenje u
sredstvu za zastitu bilja ili pomo¢nom sredstvu, ali koji nisu aktivne
tvari, ni safeneri niti sinergisti, a naziva ih se ,.koformulantima” (co-
formulants);

(d) tvari ili pripravke, koji se sastoje od koformulanata ili pripravaka,
koje sadrze jedan ili viSe koformulanata, u obliku u kojem se ispo-
rucuju korisniku i stavljaju na trziste kako bi ih korisnik mijesao sa
sredstvom za zastitu bilja a koji pospjesuju njegovu ucinkovitost ili
druga svojstva pesticida, a nazivaju se ,,pomoc¢na sredstva” (adju-
vants).

Clanak 3.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,ostaci” znaci jedna ili viSe tvari prisutnih u ili na bilju ili biljnim
proizvodima, jestivim proizvodima zivotinjskog podrijetla, pitkoj
vodi ili bilo gdje u okoliSu, a koji nastaju uporabom sredstva za
zastitu bilja, ukljucujuc¢i njihove metabolite i proizvode nastale
njihovom razgradnjom ili reakcijom;

2. ,tvari” zna¢i kemijski elementi i njihovi spojevi, koji nastaju
prirodno ili proizvodnjom, ukljucuju¢i bilo koja onecis¢enja do
kojih neizbjezno dolazi u proizvodnom procesu;

3. ,,pripravci” znaci smjese ili otopine sastavljene od dvije ili vise tvari
namijenjene za uporabu kao sredstvo za zaStitu bilja ili kao
pomoc¢no sredstvo;
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4,

10.

11.

12.

»tvar koja izaziva zabrinutost” znaci bilo koja tvar koja ima
prisutno svojstvo S$tetnog djelovanja na ljude, Zivotinje ili na
okoli$ a prisutna je ili nastaje u sredstvu za zastitu bilja u dovoljnoj
koncentraciji da predstavlja opasnost od takvog djelovanja;

Takve tvari ukljucuju, ali nisu ogranicene, na tvari koje ispunjavaju
mjerila za klasificiranje kao opasne tvari u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
o razvrstavanju, oznaéivanju i pakiranju tvari i smjesa ('), a prisutne
su u sredstvu za zastitu bilja u koncentraciji koja dovodi do toga da
se sredstvo smatra opasnim u smislu c¢lanka 3. Direktive
1999/45/EZ;

. »bilje” znaci zivo bilje i zivi dijelovi bilja, ukljucujuci svjeze voce,

povrée i sjeme;

. ,,biljni proizvodi” znaci proizvodi biljnog podrijetla u nepreradenom

stanju ili podvrgnuti samo jednostavnoj preradi kao Sto je mljeve-
nje, susenje ili presanje, ali iskljucujuci samo bilje;

. »Stetni organizmi” znaci sve vrste, sojevi ili biotopi koji pripadaju

zivotinjskom 1 biljnom carstvu ili patogeni uzrocnici Stetni za bilje
ili biljne proizvode;

. »hekemijske metode” znaci alternativne metode kemijskim pestici-

dima za zastitu bilja i zaStitu od Stetnika, koje se zasnivaju na
agronomskim tehnikama poput onih navedenih u tocki 1. Priloga
III. Direktivi 2009/128/EZ, ili fizi¢ckim, mehani¢kim ili bioloskim
metodama suzbijanja Stetnika;

. »stavljanje na trziste” znaci drzanje u svrhu prodaje unutar Zajed-

nice, ukljucujuci ponudu za prodaju ili svaki drugi oblik ustupanja,
uz placanje ili besplatno, kao i prodaja, distribucija i drugi oblici
samih ustupanja, ali ne i vracanje prethodnom prodavacu. Pustanje
u slobodan promet na podru¢ju Zajednice predstavlja stavljanje na
trziSte u smislu ove Uredbe;

,odobravanje sredstva za zaStitu bilja” znaci administrativni
postupak kojim nadlezno tijelo drzave ¢lanice odobrava stavljanje
na trziSte sredstva za zastitu bilja na svom podrudju;

»proizvodac¢” znaci osoba koja sama proizvodi sredstva za zastitu
bilja, aktivne tvari, safenere, sinergiste, koformulante ili pomoc¢na
sredstva, ili koja ugovara tu proizvodnju s drugom stranom, ili
osoba imenovana od strane proizvodaca u svrhu uskladenosti s
ovom Uredbom kao njegov jedini zastupnik.

»potvrda o pravu pristupa” znaci izvorni dokument kojim vlasnik
podataka zaSti¢enih u okviru ove Uredbe pristaje da nadlezno tijelo
moze koristiti takve podatke pod odredenim pretpostavkama i uvje-
tima u svrhu izdavanja odobrenja za sredstvo za zastitu bilja ili
odobrenje za aktivnu tvar, sinergist ili safener u korist drugog
podnositelja zahtjeva,

() SL L 353, 31.12.2008., str. 1.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

1

Q)
Q)

F%1)

,,0koli§” znaci vodne povrSine (ukljucujuéi podzemne, povrsinske,
prijelazne, obalne i morske), sedimenti, tlo, zrak, zemljiste, divlje
vrste faune i flore, i bilo koja njihova medusobna povezanost, i bilo
koji odnos s drugim zivim organizmima;

»ranjive skupine” znaci osobe o kojima treba posebno voditi racuna
kod procjene akutnih i kroni¢nih u¢inaka sredstava za zastitu bilja
na zdravlje. U njih su ukljucene trudnice i dojilje, jo§ nerodena
djeca, dojencad i djeca, stariji ljudi, kao i radnici te u blizini nasta-
njeni stanovnici koji se tijekom duljeg vremena izlazu visokoj razini
pesticida;

»mikroorganizmi” znaci stani¢ne ili nestani¢ne mikrobioloske jedi-
nice, ukljucujuéi nize gljive i viruse, koji su se sposobni razmno-
zavati ili prenositi genetski materijal,

»genetski modificirani organizmi” zna¢i organizmi u kojima je
promijenjen genetski materijal u smislu ¢lanka 2. stavka 2. Direk-
tive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. ozujka
2001. o namjernom ispustanju genetski modificiranih organizama
u okolis (1);

»zona” znaCi skupina drzava ¢lanica kako je utvrdeno u Prilogu L

Za svrhu uporabe u staklenicima, kao tretiranje nakon Zzetve, za
tretiranje praznih skladi$nih prostora i za tretiranje sjemena izraz
»zona” znaci sve zone utvrdene u Prilogu I.;

»dobra praksa zastite bilja” zna¢i praksa kod koje se tretiranje
odredenog bilja ili biljnih proizvoda sredstvom za zastitu bilja
provodi u skladu s uvjetima njihove odobrene uporabe a sredstvo
se odabire, dozira i vremenski podesava tako da se osigura ucinko-
vito djelovanje uz minimalno potrebnu koli¢inu, vode¢i racuna o
lokalnim prilikama i mogucnostima suzbijanja putem prikladnog
uzgoja 1 bioloske kontrole;

»dobra laboratorijska praksa” znaci praksa kako je definirano u
tocki 2.1. Priloga I. Direktivi 2004/10/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 11. veljace 2004. o uskladivanju zakona i ostalih propisa
o primjeni nacela dobre laboratorijske prakse i provjeri njihove
primjene u istrazivanju kemijskih tvari (?);

,»dobra pokusna praksa” znaci praksa u skladu s odredbama 181. i
152. smjernica Europske i mediteranske organizacije za zastitu bilja
(EPPO);

,.zastita podataka” znaci vremenski ogranic¢eno pravo vlasnika izvje-
Staja o pokusu ili studiji da sprijeci da se taj izvjeStaj primjeni u
korist drugog podnositelja zahtjeva;

»drzava Clanica izvjestiteljica” znac¢i drzava Clanica koja preuzima
zadacu ocjenjivanja neke aktivne tvari, safenera ili sinergista;

SL L 106, 17.4.2001., str. 1.
SL L 50, 20.2.2004., str. 44.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

»pokusi 1 studije” znaci istrazivanja ili testiranja Cija je svrha istra-
ziti svojstva 1 ponaSanje neke aktivne tvari ili sredstva za zastitu
bilja, predvidjeti izlaganje aktivnoj tvari 1/ili njihovim odgovara-
ju¢im metabolitima, odrediti sigurne razine izlaganja i utvrditi
uvjete za sigurnu uporabu sredstva za zastitu bilja;

,»vlasnik odobrenja” znaci bilo koja fizicka ili pravna osoba koja
ima odobrenje za sredstvo za zastitu bilja;

»profesionalni korisnik™ zna¢i profesionalni korisnik kako je defi-
nirano u ¢lanku 3. stavku 1. Direktive 2009/128/EZ;

»male namjene” znaCi uporaba sredstva za zastitu bilja u nekoj
drzavi ¢lanici na bilju ili biljnim proizvodima koji se:

(a) u toj drzavi Clanici uzgajaju u manjem opsegu; ili

(b) uzgajaju u velikom opsegu, ali kad je potrebno zadovoljiti
iznimnu potrebu zastite bilja;

»staklenik” znaci prohodni, stati¢ni, zaStieni prostor za uzgoj
kultura obi¢no s prozirnim vanjskim kosturom koji omoguje kontro-
liranu razmjenu materijala i energije s okolinom i sprjecava oslo-
badanje sredstava za zastitu bilja u okolis.

Za potrebe ove Uredbe, zastiCeni prostori uzgoja bilja kod kojih
vanjski kostur nije proziran (primjerice, za uzgoj gljiva ili cikorije)
takoder se smatraju staklenicima;

Hretiranje poslije Zetve” znaci tretiranje bilja ili biljnih proizvoda
poslije zetve u izoliranom prostoru iz kojeg nema moguénosti ispu-
Stanja, npr. u skladistu;

,bioloska raznovrsnost” znaci varijabilnost medu Zzivim organ-
izmima razliCitog podrijetla, ukljuuju¢i kopnene, morske i druge
vodne ekoloske sustave i ekoloske cjeline Ciji su oni dijelovi; ta
varijabilnost moze ukljucivati raznovrsnost unutar vrsti, medu
vrstama 1 raznovrsnost ekoloskih sustava;

»hadlezno tijelo” znaci tijelo ili tijela drzave ¢lanice odgovorna za
provedbu zadaca utvrdenih ovom Uredbom;

»oglasavanje” znaci sredstvo promidzbe prodaje ili uporabe sred-
stava za zastitu bilja (bilo kome drugome osim vlasniku odobrenja,
osobi koja stavlja na trziSte sredstvo za zaStitu bilja i njihovim
zastupnicima) u tiskanim ili elektronickim medijima;

»metabolit” znaci bilo koji metabolit ili proizvod nastao razgra-
dnjom neke aktivne tvari, safenera ili sinergista, nastalog u organ-
izmima ili u okoliSu.

Metabolit se smatra relevantnim ako postoji razlog za pretpostavku
da on pokazuje prisutna svojstva usporediva s ishodnom tvari u
smislu ciljane bioloske aktivnosti, ili da predstavlja veci ili uspo-
rediv rizik za organizme od ishodne tvari ili da posjeduje odredena
toksikoloSka svojstva koja se smatraju neprihvatljivima. Takav je
metabolit relevantan za cjelovitu odluku o odobrenju ili za utvr-
divanje mjera za smanjenje rizika;
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33. ,necistoca” znaci svaki sastojak osim Ciste aktivne tvari i/ili vari-
jante koja se nalazi u tehnickom materijalu (ukljucujuéi sastojke
nastale u postupku proizvodnje ili razgradnjom za vrijeme skladis-
tenja);

34. ,.biljni biostimulans” znaci proizvod koji pospjeSuje procese ishrane
biljaka neovisno o sadrzaju hranjiva u tom proizvodu, i to isklju-
¢ivo radi poboljsavanja jednog ili vise sljede¢ih svojstava biljke ili
rizosfere biljke:

(a) ucinkovitosti iskoriStavanja hranjiva;

(b) otpornosti na abioticki stres;

(c) kvalitativnih svojstava;

(d) dostupnosti hranjiva zarobljenih u tlu ili rizosferi.

POGLAVLIE II.
AKTIVNE TVARI, SAFENERI, SINERGISTI I KOFORMULANTI

ODJELJAK 1.

Aktivne tvari

Pododjeljak 1.

Zahtjevi i uvjeti za odobravanje

Clanak 4.

Mjerila za odobravanje aktivnih tvari

1.  Aktivna se tvar odobrava u skladu s Prilogom II. kad se moze
ocekivati na temelju sadasnjih znanstvenih i tehnickih saznanja da, uz
uzimanje u obzir mjerila za odobravanje utvrdena u tockama 2. i 3. tog
Priloga, sredstva za zastitu bilja koja sadrze tu aktivnu tvar ispunjavaju
zahtjeve predvidene u stavcima 2. i 3.

Procjenom aktivne tvari najprije se utvrduje jesu li ispunjena mjerila za
odobravanje utvrdena u tockama od 3.6.2. do 3.6.4. i tockom 3.7.
Priloga II. Ako su ta mjerila ispunjena, nastavlja se s procjenom kako
bi se utvrdilo jesu li ispunjena i ostala mjerila za odobravanje utvrdena
u tockama 2. i 3. Priloga II.

2. Ostaci sredstava za zaStitu bilja moraju, slijedom primjene prema
dobroj praksi zastite bilja i uz pretpostavku realnih okolnosti primjene,
ispunjavati sljedece zahtjeve:

(a) ne smiju imati Stetno djelovanje na zdravlje ljudi, ukljucujuéi
ranjive skupine, ni na zdravlje Zivotinja, uzimajuci u obzir kumula-
tivne i sinergijske ucdinke ako postoje znanstvene metode za
mjerenje takvog djelovanja koje priznaje Agencija, niti na
podzemne vode;
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(b) ne smiju imati neprihvatljive ucinke na okolis.

Za mjerenje ostataka koji imaju toksikolosku, ekotoksikolosku, ekolosku
relevantnost ili relevantnost za pitku vodu, moraju biti na raspolaganju
metode koje su u opcoj uporabi. Analiti¢ki standardi moraju biti opce
dostupni.

3. Sredstvo za zastitu bilja mora slijedom primjene prema dobroj
praksi zastite bilja i uz pretpostavku realnih okolnosti primjene, ispu-
njavati sljedec¢e zahtjeve:

(a) mora biti dovoljno ucinkovito;

(b) ne smije imati trenutacne ili odgodene Stetne ucinke na zdravlje
ljudi, ukljucujuci ranjive skupine, ni na zdravlje Zivotinja, izravno
ili preko pitke vode (uzimajuéi u obzir tvari koje nastaju tretiranjem
vode), hrane, hrane za Zivotinje ili zraka, ili kao posljedica djelo-
vanja na radnom mjestu ili preko neizravnog djelovanja, uzimajuéi
u obzir poznate kumulativne i sinergijske uéinke, ako postoje znan-
stvene metode za mjerenje takvih ucinaka koje priznaje Agencija,
niti na podzemne vode;

(c) ne smije imati neprihvatljive u¢inke na bilje ili biljne proizvode;

(d) ne smije uzrokovati nepotrebne patnje i bol prilikom suzbijanja
kraljeznjaka;

(e) ne smije imati neprihvatljive ucinke na okoli$, uzimaju¢i posebno u
obzir sljedece aspekte, ako postoje znanstvene metode za procjenu
takvih djelovanja koje priznaje Agencija:

i. njegovo zadrzavanje i distribucija u okoliSu, posebno oneci-
S¢enje povrsinskih voda, ukljuCuju¢i uséa rijeka i obalnih
voda, podzemnih voda, zraka i tla, uz uzimanje u obzir podrucja
udaljena od mjesta njegove uporabe nakon prenoSenja okolisem
na daljinu;

ii. njegovo djelovanje na neciljane vrste, ukljuCuju¢i na trajno
ponasanje tih vrsta;

iii. njegovo djelovanje na biolosku raznovrsnost i ekosustave.

4.  Zahtjevi iz stavaka 2. i 3. vrednuju se u svjetlu jedinstvenih nacela
prema c¢lanku 29. stavku 6.

5. Smatra se da su ispunjene odredbe stavaka 1., 2. i 3. za odobrenje
aktivne tvari ako je to utvrdeno u odnosu na jednu ili viSe reprezenta-
tivnih uporaba najmanje jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzi tu
aktivnu tvar.

6. U odnosu na zdravlje ljudi, podaci prikupljeni o ljudima ne smiju
se koristiti za smanjenje sigurnosnih granica koje proizlaze iz istrazi-
vanja ili studija na Zivotinjama.
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7. Odstupajuc¢i od stavka 1., kad je na temelju dokazne dokumenta-
cije prilozene zahtjevu aktivna tvar nuzna za suzbijanje ozbiljne
opasnosti za zdravlje bilja koja se ne moze obuzdati bilo kojim
drugim od sredstava na raspolaganju ukljucujuci i nekemijske metode,
takva se aktivna tvar smije odobriti na ograni¢eno vremensko razdoblje
potrebno za suzbijanje te ozbiljne opasnosti, ali na najvise pet godina,
cak ako i ne ispunjava myjerila iz toc¢aka 3.6.3., 3.6.4., 3.6.5. ili 3.8.2.
Priloga II., pod uvjetom da uporaba aktivne tvari podlijeze mjerama
smanjenja rizika kojima se izlaganje ljudi i okoli$a svodi na najmanju
mogucéu mjeru. Za takve tvari utvrduju se maksimalne razine ostataka u
skladu s Uredbom (EZ) br. 396/2005.

Ovo se izuzeée ne primjenjuje na aktivne tvari koje su ili koje ¢e se
prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 klasificirati kao karcinogene katego-
rije 1A, karcinogene kategorije 1B bez grani¢ne vrijednosti, ili reproto-
ksi¢ne kategorije 1A.

Drzave c¢lanice mogu odobriti sredstva za zastitu bilja koja sadrze
aktivne tvari odobrene u skladu s ovim stavkom samo onda kad je to
prijeko potrebno za suzbijanje ozbiljne opasnosti za zdravlje bilja na
njihovom podrucju.

One ¢e istodobno razraditi plan za postupno zabranjivanje te suzbijanje
ozbiljne opasnosti drugim sredstvima ukljucujuc¢i nekemijska sredstva,
te ¢e plan odmah dostaviti Komisiji.

Clanak 5.

Prvo odobrenje

Prvo odobrenje vazi za razdoblje do 10 godina.

Clanak 6.

Uvijeti i ogranicenja

Odobrenje moze biti podlozno uvjetima i ograni¢enjima, ukljucujuéi:

(a) najmanji moguéi stupanj Cistoce aktivne tvari;

(b) vrstu i najve¢i mogudi sadrzaj odredenih necistoca;

(c) ogranic¢enja na temelju ocjenjivanja informacija iz ¢lanka 8., vodeci
racuna o poljoprivrednim prilikama, zdravlju bilja i o okolisu, uklju-
Cujuci doticne klimatske prilike;

(d) vrstu pripravka;

(e) nacin i uvjete uporabe;

(f) dostavu daljnjih dokaznih informacija drzavama clanicama, Komisiji
i Europskoj agenciji za sigurnost hrane (Agenciji), kad su utvrdeni
novi zahtjevi tijekom postupka ocjenjivanja ili koji proizlaze iz
novih znanstvenih i tehni¢kih spoznaja;
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(g) odredivanje kategorija korisnika, poput profesionalnih i neprofesio-
nalnih;

(h) odredivanje podrucja na kojima se uporaba sredstava za zastitu bilja,
ukljucujuéi sredstava za tretiranje tla koja sadrzavaju aktivnu tvar,
ne smije dopustiti ili kad se uporaba moze dopustiti pod posebnim
okolnostima;

(i) nuZnost poduzimanja mjera za smanjenje rizika i pomna kontrola
nakon uporabe;

(j) sve druge posebne uvjete koji proizlaze iz ocjenjivanja informacija
koje su dobivene u okviru ove Uredbe.

Pododjeljak 2.

Postupak odobravanja

Clanak 7.

Podnosenje zahtjeva

1. »M7 Proizvoda¢ aktivne tvari podnosi drzavi Clanici (drzavi
Clanici izvjestiteljici) zahtjev za odobrenje aktivne tvari ili za izmjenu
uvjeta odobrenja zajedno sa sazetkom i cjelokupnom dokumentacijom,
kako je predvideno u ¢lanku 8. stavcima 1. i 2. ove Uredbe, ili znan-
stveno utemeljeno obrazlozenje o tome zasto nisu prilozeni odredeni
dijelovi tih dokumentacija, te dokazuje da aktivna tvar ispunjava
mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4. ove Uredbe. Zahtjev se podnosi u
skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na temelju
clanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuje mutatis
mutandis. 4

Zajednicki zahtjev za odobrenje moze dostaviti pojedina udruga proiz-
vodac¢a imenovana od proizvodaca u svrhu ispunjenja odredbi ove
Uredbe.

Zahtjev preispituje drzava ¢lanica koju je predlozio podnositelj zahtjeva,
osim ako neka druga drzava Clanica pristane da ga preispita.

2. Procjenu nekog zahtjeva moze poduzeti i vise drzava clanica
zajedno u okviru sustava suizvjescivanja.

3. Pri podnosenju zahtjeva, podnositelj zahtjeva moze na temelju
Clanka 63. zatraziti da se s odredenim informacijama, ukljuujuéi neke
dijelove dokumentacije, postupa kao s povjerljivima te fizicki izdvaja
takve informacije.

Drzave clanice ocjenjuju zahtjeve za povjerljivost. Nakon savjetovanja s
Agencijom drzava ¢lanica izvjestiteljica odlucuje s kojim ¢e informaci-
jama postupati kao s povjerljivima, u skladu s ¢lankom 63.

Agencija, nakon savjetovanja s drzavama Clanicama, utvrduje prakti¢na
rjesenja kako bi se osigurala dosljednost tih procjena.

4.  Prilikom podnoSenja zahtjeva, podnositelj istodobno prilaze cjelo-
viti popis istrazivanja i studija prema c¢lanku 8. stavku 2. kao i popis
zahtjeva za zastitu podataka prema ¢lanku 59.

5. U okviru procjene zahtjeva, drzava Clanica izvjestiteljica moze se
u svako doba savjetovati s Agencijom.
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Clanak 8.

Dokumentacija

1. Sazetak dokumentacije sadrzi sljedece:

(a) informacije o jednom ili viSe reprezentativnih uporaba na Siroko
rasprostranjenim uzgojnim kulturama u svakoj zoni najmanje
jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzi aktivnu tvar, dokazujuéi
da su ispunjena mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4.; ako dostavljene
informacije ne obuhvacaju sve zone ili se ne odnose na kulturu ¢iji
je uzgoj Siroko rasprostranjen, prilaze se obrazlozenje za takav
pristup;

(b) za svaku pojedinu to¢ku potrebnih podataka za aktivnu tvar, sazetke
1 rezultate istraZivanja i studija, ime njihovog vlasnika i osobe ili
instituta koji je proveo istrazivanja i studije;

(c) za svaku pojedinu tocku potrebnih podataka za sredstvo za zastitu
bilja, sazetke i rezultate istrazivanja i studija, ime njihovog vlasnika
1 osobe ili instituta koji je proveo istrazivanja i studije koji su
relevantni za procjenu mjerila iz Clanka 4. stavaka 2. i 3. za
jedno ili viSe sredstava za zastitu bilja koja su reprezentativna za
uporabe iz tocke (a), vodeci racuna o Cinjenici da nedostajuéi podaci
u dokumentaciji, kako je predvideno u stavku 2. ovog ¢lanka, koji
proizlaze iz predlozenog ogranicenog opsega reprezentativnih
uporaba aktivne tvari mogu dovesti do ograni¢enja u odobrenju;

(d) za svako istrazivanje ili studiju koji se odnose na kraljeznjake,
obrazlozenje poduzetih koraka za izbjegavanje testiranja na zivoti-
njama i dupliciranja istrazivanja i studija na kraljeznjacima;

(e) kontrolni popis koji dokazuje da je dokumentacija predvidena u
stavku 2. ovog ¢lanka potpuna s obzirom na uporabe za koje se
podnosi zahtjev;

(f) razloge zasto su izvjestaji o pokusima i studijama potrebni za prvo
odobrenje aktivne tvari ili za izmjene uvjeta odobrenja;

(g) prema potrebi, kopiju zahtjeva za maksimalne razine ostataka prema
Clanku 7. Uredbe (EZ) br. 396/2005 ili obrazlozenje zaSto se ne
dostavljaju takve informacije;

(h) ocjenu svih podnesenih informacija.

2. Cjelokupna dokumentacija mora sadrzavati puni tekst svakog poje-
dinog izvjestaja o pokusu i studiji o svim informacijama iz tocaka (b) i
(c) stavka 1. Ona ne sadrzi izvjestaje o pokusima ili studijama u okviru
kojih je aktivna tvar ili sredstvo za zaStitu bilja namjerno davano
ljudima.

3. Format sazetka dokumentacije i cjelokupne dokumentacije utvr-
duje se prema savjetodavnom postupku iz ¢lanka 79. stavka 2.
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4.  Zahtjevi za podacima prema stavcima 1. i 2. sadrze zahtjeve za
aktivne tvari i sredstva za zastitu bilja kako je predvideno u prilozima II.
i III. Direktivi 91/414/EEZ i bez vaznih izmjena utvrdeno u Uredbama
donesenim u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 79. stavka 2.
Kasnije izmjene ovih Uredaba donose se u skladu s c¢lankom 78.
stavkom 1. tockom (b).

5. Podnositelj zahtjeva prilaze, prema odluci Agencije, prije podno-
Senja dokumentacije, popis u posljednjih 10 godina slobodno objavljene
znanstvene i od struke preispitane literature o aktivnoj tvari i njezinim
metabolitima u kojoj su obradeni nezeljeni ucinci na zdravlje, okolis i
neciljane vrste.

Clanak 9.

Prihvatljivost podnesenog zahtjeva

1. U roku 45 dana od zaprimanja zahtjeva, drzava ¢lanica izvjestite-
ljica dostavlja podnositelju zahtjeva pismenu potvrdu primitka u kojoj
navodi datum primitka, i na temelju kontrolnog popisa iz tocke (e)
¢lanka 8. stavka 1., provjerava sadrzi li dokumentacija dostavljena uz
zahtjev sve elemente iz Clanka 8. Ona takoder provjerava zahtjeve o
povjerljivosti iz ¢lanka 7. stavka 3. i cjeloviti popis pokusa i studija
podnesenih u skladu s ¢lankom 8. stavkom 2.

2. Ako jedan ili vise elemenata predvidenih u clanku 8. nedostaje,
drzava clanica izvjestiteljica o tome obavjestava podnositelja zahtjeva,
odredujuéi rok za njihovu dostavu. Taj je rok najvise 3 mjeseca.

Ako po isteku tog roka podnositelj zahtjeva nije dostavio nedostajuce
elemente, drzava clanica izvjestiteljica obavjestava podnositelja
zahtjeva, ostale drzave Clanice i Komisiju da zahtjev nije prihvatljiv.

Novi zahtjev za istu tvar moZe se podnijeti bilo kada.

3. Ako dokumentacija dostavljena uz zahtjev sadrzi sve elemente
predvidene u ¢lanku 8., drzava €lanica izvjestiteljica obavjeStava podno-
sitelja zahtjeva, ostale drzave ¢lanice, Komisiju i Agenciju da je zahtjev
prihvacen i pocinje s ocjenom aktivne tvari.

Po primitku obavijesti, podnositelj zahtjeva odmah dostavlja dokumen-
taciju predvidenu u ¢lanku 8. ostalim drzavama c¢lanicama, Komisiji i
Agenciji, uz informacije o onim dijelovima dokumentacije za koje je
zatrazena povjerljivost prema ¢lanku 7. stavku 3.

Clanak 10.

Javni pristup dokumentaciji

Agencija bez odgode stavlja na raspolaganje javnosti dokumentaciju iz
Clanka 8., ukljucujuc¢i sve dopunske informacije koje je podnositelj
zahtjeva dostavio, uz iznimku onih informacija u pogledu kojih je
drzava cClanica izvjestiteljica odobrila povjerljivo postupanje na temelju
¢lanka 63.
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Clanak 11.

Nacrt izvjeStaja o procjeni

1. U roku 12 mjeseci od datuma obavjes¢ivanja predvidenog u prvom
podstavku c¢lanka 9. stavka 3., drzava Clanica izvjestiteljica priprema i
dostavlja Komisiji, uz kopiju Agenciji, izvjeStaj nazvan ,nacrt izvjestaja
o procjeni”, u kojem procjenjuje moze li se ocCekivati da aktivna tvar
zadovoljava mjerila za odobravanje predvidena u ¢lanku 4.

2. Nacrt izvjeStaja o procjeni takoder sadrzava, prema potrebi, i prije-
dlog o utvrdivanju maksimalnih razina ostataka.

Drzava clanica izvjestiteljica provodi neovisnu, objektivnu i transpa-
rentnu procjenu u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehni¢kih saznanja.

Ako se prema clanku 4. stavku 1. procjenom ustanovi da mjerila za
odobrenje predvidena u tockama od 3.6.2. do 3.6.4. i tocki 3.7. Priloga
II. nisu ispunjena, nacrt izvjestaja procjene ograni¢ava se na te dijelove
procjene.

3. Ako su drzavi Clanici izvjestiteljici potrebne dodatne studije ili
informacije, ona odreduje rok u kojem podnositelj zahtjeva mora dosta-
viti te studije ili informacije. U tom slucaju dvanaestomjese¢no
razdoblje se produljuje dodatnim razdobljem koje je odobrila drzava
Clanica izvjestiteljica. Dodatno razdoblje moze biti najvise 6 mjeseci i
istjeCe u trenutku kad drzava Clanica izvjestiteljica primi dodatne infor-
macije. Ona o tome obavjestava Komisiju i Agenciju.

Ako po isteku dodatnog razdoblja podnositelj zahtjeva nije dostavio
dodatne studije ili informacije, drzava clanica izvjestiteljica o tome
obavjestava podnositelja zahtjeva, Komisiju i Agenciju i navodi nedo-
staju¢e elemente u procjeni koja sadrzi nacrt izvjeStaja o procjeni.

4.  Format nacrta izvjeStaja o procjeni utvrduje se prema savjeto-
davnom postupku iz ¢lanka 79. stavka 2.

Clanak 12.
Zakljucak Agencije

1.  Agencija dostavlja nacrt izvjeStaja o procjeni koji je primila od
drzave clanice izvjestiteljice podnositelju zahtjeva i ostalim drzavama
¢lanicama u roku od najvise 30 dana nakon primitka. Od podnositelja
zahtjeva trazi kad je potrebno da dostavi azuriranu dokumentaciju drza-
vama Clanicama, Komisiji i Agenciji.

Agencija odmah daje nacrt izvjestaja procjene na raspolaganje javnosti,
nakon $to je podnositelju zahtjeva odredila rok od dva tjedna da zatrazi
prema c¢lanku 63. da odredeni dijelovi nacrta izvjeStaja procjene ostanu
povjerljivima.

Agencija odobrava razdoblje od 60 dana za podnoSenje pisanih
primjedbi.
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2. Agencija prema potrebi organizira savjetovanje sa stru¢njacima,
ukljucujucéi struénjake iz drzave Clanice izvjestiteljice.

U roku 120 dana po isteku razdoblja predvidenog za dostavu pismenih
primjedbi, Agencija donosi zakljucak u svjetlu najnovijih znanstvenih i
tehnickih saznanja koriste¢i se smjernicama na raspolaganju u vrijeme
podnoSenja zahtjeva o tome moze li se ocekivati da ¢e aktivna tvar
zadovoljiti mjerila za odobravanje predvidena u c¢lanku 4., o njemu
obavjestava podnositelja zahtjeva, drzave clanice i Komisiju, te ga
daje na uvid javnosti. U slucaju savjetovanja kako je predvideno u
ovom stavku, 120-dnevno razdoblje se produljuje za 30 dana.

Prema potrebi, Agencija u svome zakljucku obuhvaca i opcije smanjenja
rizika navedene u nacrtu izvjestaja o procjeni.

3. Ako su Agenciji potrebne dodatne informacije, ona odreduje rok
od najvise 90 dana u kojem ¢e ih podnositelj zahtjeva dostaviti drza-
vama Clanicama, Komisiji i Agenciji.

Drzava clanica izvjestiteljica procjenjuje dodatne informacije i odmah ih
dostavlja Agenciji a najkasnije u roku od 60 dana od primitka dodatnih
informacija. U tom se slucaju produljuje 120-dnevno razdoblje pred-
videno u stavku 2. za razdoblje koje istjeCe u trenutku kad Agencija
primi dodatnu procjenu.

Agencija moze zatraziti od Komisije da se savjetuje s referentnim labo-
ratorijem Zajednice, imenovanim u skladu s Uredbom (EZ) br.
882/2004, kako bi provjerila je li analiticka metoda za odredivanje
ostataka koju je predlozio podnositelj zahtjeva zadovoljavajucéa i ispu-
njava li zahtjeve iz ¢lanka 29. stavka 1. tocke (g) ove Uredbe. Podno-
sitelj zahtjeva ¢e, ako to zatrazi Komisija, referentnom laboratoriju
podnijeti uzorke i analiticke standarde.

4.  ZakljuCak Agencije sadrzava i pojedinosti u vezi s postupkom
ocjenjivanja i svojstvima doti¢ne aktivne tvari.

5. Agencija utvrduje format svojega zakljucka koji sadrzi pojedinosti
u vezi s postupkom ocjenjivanja i svojstvima doti¢ne aktivne tvari.

6. Rokovi za donoSenje misljenja Agencije o zahtjevima za najvece
razine ostataka predvideni u Clanku 11. i za odluke o zahtjevima za
najveCe razine ostataka predvideni u c¢lanku 14. Uredbe (EZ) br.
396/2005 ne dovode u pitanje rokove utvrdene u ovoj Uredbi.

7. Kad je zakljucak Agencije donesen u roku predvidenom u stavku
2. ovog c¢lanka, produljenom dodatnim razdobljem utvrdenim u skladu
sa stavkom 3., ne primjenjuju se odredbe ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br.
396/2005, a umjesto toga odmah se primjenjuju odredbe ¢lanka 14. te
Uredbe.
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8. Kad se zakljucak Agencije ne donese u roku predvidenom u
stavku 2. ovog Clanka, produljenom dodatnim razdobljem utvrdenim u
skladu sa stavkom 3., odmah se primjenjuju odredbe ¢lanka 11. i ¢lanka
14. Uredbe (EZ) br. 396/2005.

Clanak 13.

Odredba o odobravanju

1. U roku od Sest mjeseci po primitku zakljucka od Agencije, Komi-
sija podnosi izvjestaj, nazvan ,izvjeStaj o procjeni”, i nacrt Uredbe
Odboru navedenom u ¢lanku 79. stavku 1., uzimaju¢i u obzir nacrt
izvjestaja o procjeni drzave ¢lanice izvjestiteljice i zakljuCak Agencije.

Podnositelju zahtjeva omogucéava se podnosenje primjedbi na izvjestaj o
procjeni.

2. Na temelju izvjeStaja o procjeni, drugih faktora koje treba uzeti u
obzir u odnosu na sadrzaj koji se razmatra te nacela predostroznosti, kad
su uvjeti utvrdeni u c¢lanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002
relevantni, donijet ¢e se Uredba u skladu s regulacijskim postupkom
iz ¢lanka 79. stavka 3., kojom se predvida da:

(a) je aktivna tvar odobrena, prema uvjetima i ograni¢enjima navede-
nima u ¢lanku 6., ako je potrebno;

(b) aktivna tvar nije odobrena; ili
(c) uvjeti odobrenja se izmjenjuju.

3.  Kad je odobrenjem predvidena dostava daljnjih potvrdnih infor-
macija prema ¢lanku 6. tocki (f), Uredbom ¢e se predvidjeti vremenski
rok za dostavu informacija drzavama clanicama, Komisiji i Agenciji.

Drzava c¢lanica izvjestiteljica procjenjuje dodatne informacije i odmah
dostavlja svoju procjenu ostalim drzavama clanicama, Komisiji i Agen-
ciji a najkasnije Sest mjeseci po primitku dodatnih informacija.

4. Odobrene aktivne tvari uvrStavaju se u Uredbu prema cClanku 78.
stavku 3. koja sadrzava popis ve¢ odobrenih aktivnih tvari. Komisija
odrzava popis odobrenih aktivnih tvari u elektroni¢kom obliku koji je na
raspolaganju §iroj javnosti.

Pododjeljak 3.

Produljenje i ponovna ocjena

Clanak 14.

Produljenje odobrenja

1. Odobrenje aktivne tvari produljuje se na zahtjev ako je utvrdeno
da su ispunjena mjerila za odobrenje iz ¢lanka 4.

Smatrat ¢e se da je ispunjen clanak 4. kad se to utvrdi u odnosu na
jednu ili viSe reprezentativnih uporaba najmanje jednog sredstva za
zastitu bilja koje sadrzi tu aktivnu tvar.

Takva produljenja odobrenja mogu podlijegati uvjetima i ogranicenjima,
kako je navedeno u ¢lanku 6.
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2. Produljenje odobrenja vazi za razdoblje od najvise 15 godina.
Produljenje odobrenja za aktivnu tvar obuhvacenu c¢lankom 4.
stavkom 7. vazi za razdoblje od najviSe pet godina.

Clanak 15.

Zahtjev za produljenje

1. Proizvodac¢ aktivne tvari dostavlja zahtjev predviden u ¢lanku 14.
ove Uredbe jednoj drzavi clanici te dostavlja primjerak tog zahtjeva
Komisiji, ostalim drzavama ¢lanicama i Agenciji, najkasnije tri godine
prije isteka roka vazenja odobrenja. Zahtjev se podnosi u skladu sa
standardnim formatima podataka, ako postoje na temelju clanka 39.f
Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuje mutatis mutandis.

2. Kod podnosenja zahtjeva za produljenje, podnositelj zahtjeva
ukazuje na nove podatke koje namjerava podnijeti i obrazlaze da su
nuzni jer su to potrebni podaci ili mjerila koji se nisu primjenjivali u
trenutku posljednjeg odobravanja aktivne tvari ili jer je to zahtjev za
izmijenjeno odobrenje. Podnositelj istodobno podnosi vremenski
raspored za nove i ve¢ zapocete studije.

Podnositelj ukazuje, navodeci razloge, na dijelove podnesenih informa-
cija za koje trazi da ostanu povjerljive u skladu s c¢lankom 63. te
istodobno podnosi zahtjeve za zastitu svih podataka prema clanku 59.

Clanak 16.

Javni pristup informacijama za produljenje

Agencija bez odgode ocjenjuje sve zahtjeve za povjerljivost i javnosti
stavlja na raspolaganje informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva
na temelju ¢lanka 15. kao i sve dopunske informacije koje je dostavio
podnositelj zahtjeva, osim informacija u pogledu kojih je podnesen
zahtjev za povjerljivo postupanje koji je Agencija odobrila na temelju
¢lanka 63.

Agencija, nakon savjetovanja s drzavama Clanicama, utvrduje prakticna
rjesenja kako bi se osigurala dosljednost tih procjena.

Clanak 17.

Produljenje razdoblja odobravanja za razdoblje trajanja postupka

Kad se pretpostavlja da ¢e odobrenje prestati vaziti prije donoSenja
odluke o produljenju zbog razloga za koje nije odgovoran podnositelj
zahtjeva, donosi se odluka u skladu s regulacijskim postupkom prema
¢lanku 79. stavku 3., kojom se odgada prestanak vazenja odobrenja tog
podnositelja za razdoblje dovoljno za ispitivanje zahtjeva.

Uredba kojom se odgada prestanak vazenja za razdoblje dovoljno za
ispitivanje zahtjeva donosi se u skladu s regulacijskim postupkom uz
nadzor prema c¢lanku 79. stavku 5. ako podnositelj zahtjeva nije mogao
podnijeti zahtjev tri godine unaprijed kako je predvideno u ¢lanku 15.
stavku 1., jer je aktivna tvar bila uvrStena u Prilog I. Direktivi
91/414/EEZ na rok trajanja koji je istekao prije 14. lipnja 2014.

Duzina tog razdoblja utvrduje se na temelju sljede¢ih elemenata:
(a) vremena potrebnog za dostavu trazenih informacija;

(b) vremena potrebnog za dovrSenje postupka;
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(c) potrebe da se osigura izrada koherentnog programa rada, kako je
predvideno u ¢lanku 18., ako je potrebno.

Clanak 18.

Program rada

Komisija moze izraditi program rada grupiranjem zajedno sli¢nih
aktivnih tvari utvrdujuci prioritete na temelju sigurnosti za zdravlje
ljudi i1 Zivotinja ili za okoli§ te uzimajuéi u obzir, koliko je god to
moguce, potrebu ucinkovitog suzbijanja i spre¢avanja stvaranja rezisten-
cije kod ciljanih Stetnika. U programu se od zainteresiranih strana moze
zatraziti podnoSenje svih potrebnih podataka drzavama clanicama,
Komisiji i Agenciji u okviru roka predvidenog programom.

Programom se mora obuhvatiti:
(a) postupak podnosenja i procjene zahtjeva za produljenje odobrenja;

(b) podnosenje potrebnih podataka, ukljucuju¢i mjere za svodenje
pokusa na zivotinjama na najmanju mogucu mjeru, posebno
primjena drugih metoda testiranja osim na zivotinjama te inteli-
gentne strategije testiranja,

(¢) rokovi za podnoSenje novih informacija;
(d) pravila za podnosenje novih informacija;
(e) razdoblje za procjenu i donoSenje odluka;

(f) rasporedivanje ocjenjivanja aktivnih tvari drzavama clanicama,
vodeé¢i racuna o uravnotezenosti odgovornosti i rada koji trebaju
obaviti drzave c¢lanice koje imaju ulogu izvjestiteljica.

Clanak 19.

Provedbene mjere

U Uredbi donesenoj u skladu s regulacijskim postupkom prema ¢lanku
79. stavku 3., utvrduju se odredbe potrebne za provedbu postupka
produljenja, ukljucujuéi prema potrebi provedbu programa rada, kako
je predvideno u clanku 18.

Clanak 20.
Uredba o produljenju

1. U skladu s regulacijskim postupkom prema ¢lanku 79. stavku 3.,
donosi se Uredba kojom se predvida:

(a) da se odobrenje aktivne tvari produljuje, prema potrebi, pod odre-
denim uvjetima i ograniCenjima, ili

(b) da se odobrenje aktivne tvari ne produljuje.

2. Ako razlozi za neproduljenje odobrenja nisu u vezi sa zaStitom
zdravlja ili okolisa, u Uredbi iz stavka 1. predvidjet ¢e se razdoblje
odgode, koje moze biti najvise Sest mjeseci, za prodaju i distribuciju,
te dodatno najviSe jedna godina za zbrinjavanje, skladiStenje i uporabu
postojecih zaliha doti¢nog sredstva za zastitu bilja. U razdoblju odgode
za prodaju i distribuciju uzet ¢e se u obzir uobicajeno razdoblje uporabe
sredstva za zastitu bilja, ali ukupno razdoblje odgode ne smije prije¢i 18
mjeseci.
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U slucaju povlacenja odobrenja ili ako se odobrenje ne produljuje zbog
neposredne zabrinutosti za zdravlje ljudi ili zivotinja ili za okolis,
doticna sredstva za zastitu bilja odmah se povlace s trzista.

3. Primjenjuje se Clanak 13. stavak 4.

Clanak 21.

Preispitivanje odobrenja

1. Komisija u svakom trenutku moze preispitati odobrenje aktivne
tvari. Ona uzima u obzir zahtjev drzave Clanice za preispitivanjem
odobrenja aktivne tvari u svjetlu novih znanstvenih i tehnickih spoznaja
i podataka dobivenih pracenjem provedbe, ¢ak i u slucajevima kad
nakon preispitivanja odobrenja prema clanku 44. stavku 1. ima
naznaka da nije osigurano postizanje ciljeva postavljenih u skladu s
¢lankom 4. stavkom 1. to¢kom (a) podtockom iv. i to¢kom (b) podto-
¢kom 1i. te ¢lankom 7. stavcima 2. 1 3. Direktive 2000/60/EZ.

Ako Komisija u svjetlu novih znanstvenih i tehnickih spoznaja smatra
da ima naznaka da tvar viSe ne ispunjava mjerila za odobrenje prema
¢lanku 4. ili kad nisu dostavljene daljnje informacije zatrazene prema
¢lanku 6. tocki (f), ona obavjestava drzave Clanice, Agenciju i proizvo-
daca aktivne tvari odredujuéi rok u kojem proizvoda¢ moze podnijeti
svoje primjedbe.

2. Komisija moze zatraziti od drzava ¢lanica i Agencije miSljenje ili
znanstvenu ili tehni¢ku potporu. Drzave ¢lanice mogu podnijeti Komi-
siji svoje primjedbe u roku tri mjeseca od dana kad je to zatrazeno.
Agencija dostavlja Komisiji svoje misljenje ili rezultate svog rada u
roku tri mjeseca od dana kad je to zatrazeno.

3. Ako Komisija zaklju¢i da mjerila za odobrenje prema ¢lanku 4. vise
nisu ispunjena, ili da nisu dostavljene daljnje informacije zatraZzene prema
¢lanku 6. tocki (f), donosi se Uredba o povlacenju ili izmjeni odobrenja u
skladu s regulacijskim postupkom prema ¢lanku 79. stavku 3.

Primjenjuje se Clanak 13. stavak 4. i ¢lanak 20. stavak 2.

Pododjeljak 4.

Izuzeca

Clanak 22.

Aktivne tvari niskog rizika

1. Odstupajuci od ¢lanka 5., aktivna tvar koja ispunjava mjerila pred-
videna u ¢lanku 4. odobrava se za razdoblje od najvise 15 godina ako se
smatra aktivnom tvari niskog rizika i ako se moze ocekivati da ce
sredstvo za zaStitu bilja koje sadrzi tu tvar predstavljati tek manji
rizik za zdravlje ljudi i zivotinja kao i za okoli§ prema clanku 47.
stavku 1.

2. Primjenjuju se Clanci 4. 1 6. do 21. i tocka 5. Priloga II. Aktivne
tvari niskog rizika navode se odvojeno u Uredbi prema clanku 13.
stavku 4.
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3. Komisija moZe preispitati i prema potrebi utvrditi nova mjerila za
odobravanje aktivne tvari kao aktivne tvari niskog rizika prema ¢lanku
78. stavku 1. tocki (a).

Clanak 23.

Mjerila za odobravanje osnovnih tvari

1. Osnovne tvari se odobravaju u skladu sa stavcima 2. do 6. Odstu-
paju¢i od clanka 5., odobrenje se daje na vremenski ograniceno
razdoblje.

Za potrebe stavaka 2. do 6., osnovna tvar je aktivna tvar koja:
(a) nije tvar koja izaziva zabrinutost; i

(b) nema prisutne sposobnosti za uzrokovanje hormonalnih smetnji, niti
neurotoksickih ili imunotoksic¢kih ucinaka; i

(c) ne koristi se prvenstveno u svrhu zastite bilja ali je ipak korisna pri
zastiti bilja bilo izravno ili u sredstvu koje sadrzi tu tvar i jedno-
stavni razrjedivac; i

(d) ne stavlja se na trziSte kao sredstvo za zastitu bilja.

Za potrebe ove Uredbe, aktivna tvar koja ispunjava myjerila ,,prehram-
benog proizvoda” u smislu ¢lanka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 smatra
se osnovnom tvari.

2. Odstupajuci od clanka 4., osnovna tvar se odobrava ako odgova-
rajuca ocjenjivanja provedena u skladu s ostalim zakonima Zajednice
kojima se ureduje uporaba tvari u druge svrhe osim za zastitu bilja,
pokazuju da tvar nema nikakvih izravnih ili odgodenih Stetnih ucinaka
na zdravlje ljudi ili zivotinja niti neprihvatljivih u¢inaka na okolis.

3. Odstupaju¢i od clanka 7., zahtjev za odobrenje osnovne tvari
Komisiji podnosi drzava Clanica ili zainteresirana strana.

Zahtjevu treba priloziti sljede¢e informacije:

(a) ocjene mogucih djelovanja na zdravlje ljudi ili zivotinja ili na okoli§
provedena u skladu s drugim zakonima Zajednice kojima se ureduje
uporaba tvari; i

(b) druge odgovarajuée informacije o moguéem djelovanju na zdravlje
ljudi ili Zivotinja ili na okolis.

4.  Komisija trazi od Agencije misljenje ili znanstvenu ili tehniCku
potporu. Agencija dostavlja Komisiji svoje misljenje ili rezultate svog
rada u roku tri mjeseca od dana kad je to zatrazeno.

5. Primjenjuju se ¢lanci 6. i 13. Osnovne tvari navode se odvojeno u
Uredbi prema c¢lanku 13. stavku 4.

6. Komisija u svakom trenutku moze preispitati odobrenje osnovne
tvari. Moze uzeti u obzir i zahtjev pojedine drzave Clanice za preispi-
tivanje odobrenja.

Ako Komisija smatra da ima pokazatelja da tvar viSe ne ispunjava
mjerila predvidena u stavcima od 1. do 3., ona o tome obavjeStava
drzave Cclanice, Agenciju i zainteresirane strane, odredujuc¢i rok za
podnosenje njihovih primjedbi.
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Komisija trazi od Agencije mis$ljenje ili znanstvenu ili tehni¢ku potporu.
Agencija dostavlja Komisiji svoje misljenje ili rezultate svog rada u
roku tri mjeseca od dana kad je to zatrazeno.

Ako Komisija zaklju¢i da mjerila za odobrenje iz stavka 1. viSe nisu
ispunjena, donosi se Uredba o povlacenju ili izmjeni odobrenja u skladu
s regulacijskim postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.

Clanak 24.

Kandidati za zamjenu

1. Aktivna tvar koja ispunjava myjerila predvidena u clanku 4.
odobrava se na razdoblje od najviSe sedam godina, kao kandidat za
zamjenu ako ispunjava jedno ili viSe dodatnih mjerila utvrdenih u
tocki 4. Priloga II. Iznimno od c¢lanka 14. stavka 2., odobrenje se
moze produljiti jednom ili viSe puta na razdoblja od najviSe sedam
godina.

2. Ne dovode¢i u pitanje stavak 1., primjenjuju se ¢lanci 4. do 21.
Kandidati za zamjenu navode se odvojeno u Uredbi ¢lanku 13. stavku 4.

ODJELJAK 2.

Safeneri i sinergisti

Clanak 25.

Odobravanje safenera i sinergista

1. Pojedini safener ili sinergist odobrava se ako je u skladu s
¢lankom 4.

2. Primjenjuju se €lanci 5. do 21.

3. Sli¢ni zahtjevi za podacima s onima navedenim u ¢lanku 8. stavku
4. trebaju se definirati za safenere i sinergiste u skladu s regulacijskim
postupkom uz nadzor prema c¢lanku 79. stavku 4.

Clanak 26.

Safeneri i sinergisti koji su veé na trZiStu

Do 14. prosinca 2014. potrebno je donijeti Uredbu u skladu s regulacij-
skim postupkom uz nadzor prema clanku 79. stavku 4. o utvrdivanju
programa rada za postupno preispitivanje sinergista i safenera koji su
veé na trziStu u vrijeme kad stupi na snagu ta Uredba. U Uredbi ¢e se
utvrditi potrebne informacije, uklju€uju¢i mjere za smanjenje koliko je
najvise moguce pokusa na zivotinjama, postupci vezano uz obavjesciva-
nje, ocjenjivanje, procjenu i donosenje odluka. U Uredbi treba zatraziti
od zainteresiranih strana da u utvrdenom roku podnesu sve potrebne
podatke drzavama ¢lanicama, Komisiji i Agenciji.
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ODJELJAK 3.

Neprihvatljivi koformulanti

Clanak 27.
Koformulanti

1.  Koformulant se neée prihvatiti kao sastojak sredstva za zastitu
bilja ako se utvrdi da:

(a) njegovi ostaci preostali nakon primjene prema dobroj praksi zastite
bilja te uz uzimanje u obzir realnih uvjeta uporabe, imaju Stetno
djelovanje na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na podzemne vode ili
neprihvatljive ucinke na okolis; ili

(b) njegova uporaba nakon primjene prema dobroj praksi zastite bilja te
uz uzimanje u obzir realnih uvjeta uporabe, ima Stetno djelovanje na
zdravlje ljudi ili Zivotinja ili neprihvatljive ucinke na bilje, biljne
proizvode ili na okolis;

2. Koformulanti koje se ne dopustaju kao sastojak sredstva za zastitu
bilja prema stavku 1. uvrstavaju se u Prilog III. u skladu s regulacijskim
postupkom uz nadzor prema ¢lanku 79. stavku 4.

3.  Komisija moze preispitati koformulante u bilo koje vrijeme. Ona
moze uzeti u obzir odgovaraju¢e informacije dobivene od drzava
¢lanica.

4.  Primjenjuje se Clanak 81. stavak 2.
5. Podrobnija pravila za provedbu ovog ¢lanka mogu se utvrditi u

skladu s regulacijskim postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.

POGLAVLIE III.
SREDSTVA ZA ZASTITU BILJA

ODJELJAK 1.

Odobravanje

Pododjeljak 1.

Zahtjevi i sadrZaji

Clanak 28.
Odobrenje za stavljanje na trziSte i uporabu
1. Sredstvo za zastitu bilja ne smije se staviti na trziste ili upotreb-

ljavati ako nije odobreno u doti¢noj drzavi ¢lanici u skladu s ovom
Uredbom.

2. Odstupaju¢ od stavka 1., odobrenje nije potrebno u sljede¢im
sluc¢ajevima:

(a) uporabi sredstava koja sadrze isklju¢ivo jednu ili viSe osnovnih
tvari;

(b) stavljanju na trziSte i uporabi sredstava za zaStitu bilja u svrhu
istrazivanja ili razvoja u skladu s ¢lankom 54.;
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(c) proizvodnji, skladistenju ili prijevozu sredstva za zastitu bilja nami-
jenjenog za uporabu u drugoj drzavi ¢lanici, pod uvjetom da je to
sredstvo odobreno u toj drzavi Clanici i da drzava Clanica u kojoj se
sredstvo proizvodi, skladisti ili prevozi provodi kontrolne mijere
kojima se jam¢i da se sredstvo za zastitu bilja nece primjenjivati
na njezinom podrucju;

d

=

proizvodnji, skladistenju ili prijevozu sredstva za zastitu bilja nami-
jenjenog za uporabu u trecoj zemlji, pod uvjetom da drzava Clanica
u kojoj se sredstvo proizvodi, skladisti ili prevozi provodi kontrolne
mjere kojima se jamc¢i da ¢e se sredstvo za zastitu bilja izvesti s
njezinog podrudja;

(e) stavljanju na trziSte i uporabi sredstava za zastitu bilja za koje je
izdano odobrenje za paralelnu trgovinu u skladu s ¢lankom 52.

Clanak 29.

Zahtjevi za odobrenje za stavljanje na trZiste

1. Ne dovode¢i u pitanje clanak 50., sredstvo za =zaStitu bilja
odobrava se samo kad ono zadovoljava sljedeca jedinstvena nacela iz
stavka 6. 1 ispunjava sljedece zahtjeve:

(a) njegove aktivne tvari, safeneri i sinergisti su odobreni;

(b) kad su njegova aktivna tvar, safener ili sinergist iz nekog drugog
izvora, ili iz istog izvora uz promjenu postupka proizvodnje i/ili
mjesta proizvodnje:

i. specifikacija prema clanku 38. ne smije znatno odstupati od
specifikacije iz Uredbe kojom je odobrena tvar, safener ili
sinergist; i

ii. aktivna tvar, safener ili sinergist ne smiju imati viSe Stetnih
ucinaka u smislu Clanka 4. stavaka 2. i 3. zbog onecis¢enja
nego da su proizvedeni u skladu s proizvodnim postupkom
specificiranim u dokumentaciji podnesenoj za dobivanje odobre-
nja;

(c) njegovi koformulanti nisu uvrsteni u Prilog III.;

(d) njegova tehnicka formulacija je takva da su izlozenost ili drugi rizici
za korisnika ograniceni koliko je god to moguce a da se ne dovede
u pitanje svrha sredstva;

(e) u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih spoznaja, ono ispunjava
zahtjeve predvidene u ¢lanku 4. stavku 3.;

(f) vrsta 1 koli¢ina njegove aktivne tvari, safenera i sinergista, i prema
potrebi, toksikoloski, ekotoksikoloski ili ekoloski relevantne neci-
stoce, kao i koformulanti mogu se utvrditi odgovaraju¢im meto-
dama;

(g) njegovi se ostaci koji nastaju odobrenim uporabama, a koji su
toksikoloski, ekotoksikoloski ili ekoloski relevantni, mogu utvrditi
odgovaraju¢im metodama u uobicajenoj uporabi u svim drzavama
Clanicama, u prihvatljivim granicama utvrdivanja na temelju odgo-
varaju¢ih uzoraka;

(h) utvrdena su njegova fizicka i kemijska svojstva i ona se smatraju
prihvatljivima za odgovarajuéu uporabu i skladistenje sredstva;
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(i) za bilje ili biljne proizvode koji se koriste kao hrana ili kao hrana za
zivotinje, prema potrebi su u skladu s Uredbom (EZ) br. 396/2005
utvrdene ili promijenjene maksimalne razine ostataka za poljopri-
vredne proizvode koji su pogodeni uporabama prema odobrenju.

2. Podnositelj zahtjeva mora dokazati da su ispunjeni zahtjevi pred-
videni u tockama (a) do (h) stavka 1.

3. Ispunjavanje zahtjeva iz tocke (b) i tocaka (e) do (h) stavka 1.
utvrduje se sluzbenim ili sluzbeno priznatim pokusima i analizama koji
se provode vezano uz poljoprivredne uvjete zdravlja bilja i ekoloske
uvjete, koji su mjerodavni za primjenu doti¢nog sredstva za zastitu
bilja i reprezentativni za okolnosti koje prevladavaju u zoni u kojoj se
sredstvo namjerava koristiti.

4. U odnosu na tocku (f) stavka 1., mogu se utvrditi ujednacene
metode u skladu s regulacijskim postupkom uz nadzor prema ¢lanku
79. stavku 4.

5. Primjenjuje se ¢lanak 81.

6. Jedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za
zastitu bilja sadrzavaju zahtjeve utvrdene u Prilogu VI. Direktivi
91/414/EEZ 1 trebaju se predvidjeti bez vaznih promjena u Uredbama
koje se donose u skladu sa savjetodavnim postupkom prema clanku 79.
stavku 2. Kasnije izmjene tih Uredaba donose se u skladu s ¢lankom 78.
stavkom 1. tockom (c).

Prema tim nacelima, kod ocjenjivanja sredstva za zastitu bilja vodi se
ratuna o uzajamnom djelovanju izmedu aktivne tvari, safenera,
sinergista 1 koformulanata.

Clanak 30.

Privremena odobrenja

1. Odstupajuci od ¢lanka 29. stavka 1. tocke (a), drzava ¢lanica moze
odobriti na prijelazno razdoblje od najviSe tri godine stavljanje na trZiSte
sredstava za zastitu bilja koja sadrze aktivnu tvar koja joS nije odobrena,
pod uvjetom da:

(a) odluka o odobrenju nije se mogla donijeti u roku 30 mjeseci od
prihvacanja zahtjeva, produljenom bilo kojim dodatnim razdobljem
predvidenim u skladu s c¢lankom 9. stavkom 2., ¢lankom 11.
stavkom 3. ili ¢lankom 12. stavcima 2. ili 3.; i

(b) prema ¢lanku 9., dokumentacija o aktivnoj tvari je prihvatljiva u
odnosu na predlozene uporabe; i

(c) drzava c¢lanica je utvrdila da aktivna tvar ispunjava zahtjeve ¢lanka
4. stavaka 2. 1 3. 1 da se moze pretpostaviti da ¢e sredstvo za zastitu
bilja ispunjavati zahtjeve ¢lanka 29. stavka 1. tocaka od (b) do (h); i

(d) utvrdene su maksimalne razine ostataka u skladu s Uredbom (EZ)
br. 396/2005.

2. U takvim slucajevima drzava clanica odmah obavjestava druge
drzave cClanice i Komisiju o svojoj procjeni dokumentacije i uvjetima
odobrenja, pruzaju¢i najmanje informacije predvidene u c¢lanku 57.
stavku 1.
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3. Odredbe utvrdene u stavcima 1. i 2. primjenjuju se do 14. lipnja
2016. Ako je potrebno, taj se vremenski rok moze produljiti u skladu s
regulacijskim postupkom uz nadzor prema clanku 79. stavku 4.

Clanak 31.

Sadrzaj odobrenja

1. U odobrenju se poblize odreduje bilje ili biljni proizvodi i nepo-
ljoprivredne povrsine (npr. zeljeznicke pruge, javne povrSine, skladisni
prostori) na kojima se i svrhe za koje se smije upotrebljavati sredstvo za
zastitu bilja.

2. U odobrenju se utvrduju zahtjevi za stavljanje na trziSte i uporabu
sredstva za zastitu bilja. Ti zahtjevi kao minimum sadrzavaju uvjete za
uporabu potrebne za ispunjavanje pretpostavki i zahtjeva predvidenih u
Uredbi kojom se odobravaju aktivne tvari, safeneri i sinergisti.

Odobrenje sadrzi i klasifikaciju sredstva za zastitu bilja u smislu Direk-
tive 1999/45/EZ. Drzave ¢lanice mogu predvidjeti da vlasnici odobrenja
odmah Kklasificiraju ili azuriraju naljepnice nakon bilo kakve promjene u
razvrstavanju i oznacavanju sredstva za zastitu bilja u skladu s Direk-
tivom 1999/45/EZ. U takvim slucajevima one o tome odmah obavje-
$¢uju nadlezno tijelo.

3. Zahtjevi iz stavka 2. takoder ukljucuju prema potrebi:
(a) maksimalne doze po hektaru kod svake uporabe;

(b) razdoblje izmedu posljednje primjene i Zetve;

(c) maksimalan broj uporaba u godini.

4. zahtjevi iz stavka 2. mogu sadrzavati i sljedece:

(a) ogranienja u vezi s distribucijom i uporabom sredstva za zastitu
bilja kako bi se zastitilo zdravlje distributera, korisnika, prolaznika,
u blizini nastanjenog stanovniStva, potroSaca ili doti¢nih djelatnika
ili okolisa, uzimajuci u obzir zahtjeve propisane drugim propisima
Zajednice; takva se ograni¢enja moraju naznaciti na etiketi.

(b) obvezu obavjesc¢ivanja prije uporabe susjeda koji bi mogli biti izlo-
zeni zanoSenju, ako su zatrazili da ih se obavijesti,

(c) naznake za pravilnu uporabu prema nacelima integrirane zastite bilja
prema ¢lanku 14. i Prilogu III. Direktivi 2009/128/EZ;

(d) naznaku kategorije korisnika, poput profesionalnih i neprofesio-
nalnih;

(e) odobrenu etiketu;
(f) vremenski razmak izmedu primjena;

(g) prema potrebi vremensko razdoblje izmedu posljednje primjene i
potrosnje biljnog proizvoda;

(h) vremenski razmak kad se moze ponovno uéi na tretiranu povrsinu,

(1) veli¢ina i materijal pakiranja.
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Clanak 32.

Trajanje
1. U odobrenju se utvrduje trajanje odobrenja.

Ne dovode¢i u pitanje clanak 44., trajanje odobrenja utvrduje se za
razdoblje od najvise 1 godine od dana isteka odobrenja za aktivne
tvari, safenere i sinergiste koje sadrzi sredstvo za zastitu bilja, a
potom za toliko dugo za koliko su odobrene aktivne tvari, safeneri i
sinergisti koje sadrzi sredstvo za zastitu bilja.

To razdoblje mora omoguciti provedbu ispitivanja, kako je predvideno u
¢lanku 43.

2. Odobrenja se mogu dodijeliti i na kra¢e vrijeme kako bi se
vremenski uskladilo preispitivanje sli¢nih sredstava u svrhu usporedne
procjene sredstava koja sadrze kandidate za zamjenu prema ¢lanku 50.

Pododjeljak 2.
Postupak

Clanak 33.

Podnosenje zahtjeva za odobrenje ili izmjenu odobrenja
1. Podnositelj zahtjeva koji zeli staviti na trziste sredstvo za zastitu
bilja podnosi zahtjev za odobrenje ili izmjenu odobrenja sam ili preko

zastupnika, u svakoj drzavi Clanici gdje se sredstvo za zastitu bilja
namjerava staviti na trziSte.

2. Zahtjev mora obuhvacati sljedece:

(a) popis namjeravanih uporaba u svakoj zoni kako je navedeno u
Prilogu I. i drzava clanica u kojima je podnositelj podnio zahtjev
ili ga namjerava podnijeti;

(b

~

prijedlog koja drzava c¢lanica prema ocekivanjima podnositelja
zahtjeva treba vrednovati zahtjev u pojedinoj zoni. U slucaju da
je zahtjev za primjenu u staklenicima, za primjenu nakon Zetve,
za primjenu u praznim skladi$nim prostorima te za tretman sjemena,
predlaze se samo jedna drzava clanica, koja ¢e vrednovati zahtjev
uzimajuéi u obzir sve zone. U tom slucaju podnositelj ¢e poslati
sazetak ili potpunu dokumentaciju iz ¢lanka 8. drugim drzavama
Clanicama, ako je to zatrazeno;

(c) prema potrebi, kopiju odobrenja ve¢ izdanog za sredstvo za zastitu
bilja u nekoj drzavi ¢lanici;

(d) prema potrebi, kopiju donesenog zakljuCka drzave Cclanice koja
procjenjuje ekvivalentnost iz ¢lanka 38. stavka 2.

3. Zahtjevu se prilaze:

(a) za doti¢no sredstvo za zastitu bilja potpuna dokumentacija i sazetak
dokumentacije za svaku tocku potrebnih podataka za sredstvo za
zastitu bilja;

(b) za svaku aktivnu tvar, safener i sinergist koje sadrzi sredstvo za
zastitu bilja, potpuna dokumentacija i sazetak dokumentacije za
svaku tocku potrebnih podataka za aktivnu tvar, safener i sinergist;
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(c) za svaki pokus ili studiju koji se odnose na kraljeznjake, obrazlo-
zenje poduzetih mjera kako bi se izbjeglo testiranje na Zivotinjama i
dupliciranje pokusa i studija na kraljeZznjacima;

(d) obrazlozenje zasto su podneseni izvjestaji o pokusima i studijama
potrebni za prvo odobrenje ili za izmjene uvjeta odobrenja;

(e) prema potrebi, kopiju zahtjeva za maksimalne razine ostatka prema
¢lanku 7. Uredbe (EZ) br. 396/2005 ili obrazlozenje zasto takva
informacija nije podnesena;

(f) prema potrebi, za izmjenu odobrenja procjenu svih informacija
podnesenih u skladu s tockom (h) ¢lanka 8. stavka 1.;

(g) prijedlog etikete.

4.  Kod podnosenja zahtjeva, podnositelj] moze prema clanku 63.
zatraziti da se odredene informacije, ukljucujuéi i neki dijelovi doku-
mentacije, drze povjerljivima, te ih podnosi odvojeno.

Podnositelj istodobno dostavlja i potpuni popis podnesenih studija
prema clanku 8. stavku 2. kao i popis izvjestaja o pokusima i studijama
za koje se trazi zaStita podataka prema ¢lanku 59.

Kad primi zahtjev za pristup informacijama, drzava c¢lanica koja ispituje
zahtjev odlucuje koje ¢e informacije zadrzati povjerljivima.

5. Ako to zatraZi drzava Clanica, podnositelj podnosi svoj zahtjev na
jeziku drzave ili sluzbenim jezicima u toj drzavi ¢lanici ili jednom od
tih jezika.

6. Na zahtjev, podnositelj ¢e drzavi ¢lanici dostaviti uzorke sredstva
za zaStitu bilja i analitiCke standarde njegovih sastojaka.

Clanak 34.

Oslobodenje od obveze podnosenja studija

1. Podnositelji su oslobodeni od obveze da dostave izvjestaje o poku-
sima i studijama iz ¢lanka 33. stavka 3. ako drzava clanica kojoj je
podnesen zahtjev ve¢ raspolaze izvjeStajima o doti¢nim pokusima i
studijama, a podnositelj dokaze da je njima dopusten pristup u skladu
s Clankom 59., 61. ili 62. ili da je istekao rok za zastitu podataka.

2. Podnositelji na koje se primjenjuje stavak 1. ipak moraju podnijeti
sljedece informacije:

(a) sve potrebne podatke za identifikaciju sredstva za zastitu bilja uklju-
Cujuci njegov cjelokupan sastav kao i izjavu da nisu koriSteni
nikakvi neprihvatljivi koformulanti;

(b) informacije potrebne za identifikaciju aktivne tvari, safenera ili
sinergista, kad su oni odobreni, kao i za utvrdivanje jesu li ispunjeni
uvjeti za odobrenje 1 prema potrebi, jesu li u skladu s to¢kom (b)
¢lanka 29. stavka 1.;

(c) na zahtjev doti¢ne drzave Clanice, podaci potrebni za dokazivanje da
sredstvo za zastitu bilja ima usporedivo djelovanje kao sredstvo za
zastitu bilja za koje dokazuju pristup zasticenim podacima.
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Clanak 35.

Drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev

Zahtjev razmatra drzava Clanica koju je predlozio podnositelj, osim ako
ga druga drzava Clanica u istoj zoni pristane razmatrati. Drzava ¢lanica
koja ¢e razmatrati zahtjev o tome obavjeStava podnositelja zahtjeva.

Na trazenje drzave Clanice koja razmatra zahtjev, u radu mogu suradi-
vati 1 druge drZzave €lanice u istoj zoni kojima je podnesen zahtjev, kako
bi se pravilno raspodijelio teret rada.

Druge drzave c¢lanice u zoni kojima je takoder podnesen zahtjev
obustavljaju postupak obrade dokumentacije u ocekivanju procjene
drzave clanice koja razmatra zahtjev.

Ako je zahtjev podnesen u vise od jedne zone, drzave clanice koje
ocjenjuju zahtjev dogovaraju se o ocjenjivanju podataka koji se ne
odnose na ekoloske i poljoprivredne prilike.

Clanak 36.

Razmatranje radi odobrenja

1. Drzava clanica koja razmatra zahtjev poduzima neovisnu, objek-
tivnu i transparentnu procjenu u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehni-
¢kih saznanja sluze¢i se svim smjernicama na raspolaganju u trenutku
podnosenja zahtjeva. Ona omogucuje svim drzavama ¢lanicama u zoni
da daju svoje primjedbe koje ¢e se uzimati u obzir u procjeni.

Ona primjenjuje u ¢lanku 29. stavku 6. navedena jedinstvena nacela za
ocjenjivanje i odobravanje sredstava za zastitu bilja, kako bi se $to je
bolje moguée utvrdilo ispunjava li sredstvo za zastitu bilja zahtjeve iz
Clanka 29. u istoj zoni, ako se upotrebljava u skladu s ¢lankom 55. i
prema realnim uvjetima uporabe.

Drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev svoju procjenu daje na raspola-
ganje drugim drzavama clanicama iz iste zone. Format izvjeStaja o
procjeni odreduje se u skladu sa savjetodavnim postupkom prema
¢lanku 79. stavku 2.

2. Doti¢ne drzave c¢lanice daju ili odbijaju dati odobrenje na temelju
zakljuCaka procjene drzave clanice koja prema clancima 31. 1 32.
razmatra zahtjev.

3. Odstupajuéi od stavka 2. i ovisno o pravu Zajednice, mogu se
utvrditi odgovaraju¢i uvjeti u odnosu na zahtjeve iz cClanka 31.
stavaka 3. 1 4. i na druge mjere smanjivanja rizika koje proizlaze iz
posebnih uvjeta uporabe.

Ako se zabrinutost jedne drzave Clanice u vezi sa zdravljem ljudi i
zivotinja ne moze rijesiti utvrdivanjem nacionalnih mjera za smanjenje
rizika iz prvog podstavka, drzava Clanica moze odbiti izdati odobrenje
za sredstvo za zastitu bilja na svom podrucju, ako zbog posebnih ekolo-
skih ili poljoprivrednih prilika raspolaze opravdanim razlozima za pret-
postavku da doti¢no sredstvo predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje
ljudi i zivotinja ili za okolis.
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Ta drzava ¢lanica odmah obavjestava podnositelja zahtjeva i Komisiju o
svojoj odluci i o tome dostavlja tehnicko ili znanstveno obrazlozenje.

Drzave clanice predvidaju mogucnost davanja prigovora na odluku o
odbijanju odobrenja takvih sredstava pred nacionalnim sudovima ili
drugim prizivnim instancijama.

Clanak 37.

Rok za razmatranje

1.  Drzava Clanica koja razmatra zahtjev donosi odluku o ispunjavanju
zahtjeva u roku 12 mjeseci po njegovu primitku.

Kad su drzavi c¢lanici potrebne dodatne informacije, ona podnositelju
odreduje rok za njihovo podnosenje. U tom slucaju dvanaestomjesecno
razdoblje se produljuje za dodatno razdoblje koje je odredila drzava
Clanica. Taj dodatni rok moze biti najvisSe 6 mjeseci i on istjeCe u
trenutku kad drzava ¢lanica primi dodatne informacije. Ako do isteka
tog razdoblja podnositelj nije dostavio nedostajuce informacije, drzava
Clanica obavjestava podnositelja da je zahtjev neprihvatljiv.

2. Vremenski rokovi predvideni u stavku 1. odgadaju se za vrijeme
primjene postupka predvidenog u ¢lanku 38.

3. Kad se zahtjev za odobrenje odnosi na sredstvo za zastitu bilja
koje sadrzi aktivnu tvar koja jo§ nije odobrena, drzava clanica koja
razmatra zahtjev pocinje ocjenjivanje ¢im primi nacrt izvjeStaja o
procjeni prema ¢lanku 12. stavku 1. Ako se zahtjev odnosi na isto
sredstvo za zastitu bilja i na iste primjene kao $to su one u dokumen-
taciji iz Clanka 8., drzava Clanica odlucuje o odobrenju najkasnije u roku
$est mjeseci nakon Sto je odobrena aktivna tvar.

4. Druge drzave Clanice u pitanju odlucuju o zahtjevu iz ¢lanka 36.
stavaka 2. 1 3. najkasnije 120 dana po primitku izvjeStaja o procjeni i
kopije odobrenja drzave ¢lanice koja je razmatrala zahtjev.

Clanak 38.

Procjena ekvivalentnosti prema tocki (b) ¢lanka 29. stavka 1.

1.  Kad je za aktivnu tvar, safener ili sinergist potrebno utvrditi je li u
skladu s tockom (b) ¢lanka 29. stavka 1. ako dolazi iz drugog izvora ili,
iz istog izvora ali uz promijenjeni postupak proizvodnje i/ili mjesto
proizvodnje, to procjenjuje drzava clanica koja je imala ulogu izvjesti-
telja za aktivnu tvar, safener ili sinergist iz ¢lanka 7. stavka 1., osim ako
drzava Clanica koja je razmatrala zahtjev prema c¢lanku 35. pristane
procijeniti ekvivalentnost. Podnositelj dostavlja sve potrebne podatke
drzavi ¢lanici koja procjenjuje ekvivalentnost.

2. Nakon S$to je podnositelju omoguéeno davanje primjedbi, koje
podnositelj takoder dostavlja drzavi clanici izvjestiteljici ili drzavi
Clanici koja razmatra zahtjev ve¢ prema slucaju, drzava clanica koja
razmatra zahtjev priprema izvjeStaj o ekvivalentnosti u roku od 60
dana od primitka zahtjeva te dostavlja izvjeStaj Komisiji, ostalim drza-
vama Clanicama i podnositelju zahtjeva.
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3. U slucaju pozitivne odluke o ekvivalentnosti i ako nije bilo prigo-
vora na tu odluku, smatra se da je ispunjena tocka (b) ¢lanka 29. stavka
1. Medutim, ako se drzava Clanica koja je razmatrala zahtjev ne slozi s
odlukom drzave ¢lanice izvjestiteljice ili obratno, ona o tome obavje-
Stava podnositelja zahtjeva, ostale drzave ¢lanice i Komisiju uz obra-
zlozenje svojih razloga.

Doti¢ne drzave Clanice pokusat ¢e se sporazumjeti o ispunjavanju tocke
(b) clanka 29. stavka 1. One ¢e omoguditi podnositelju zahtjeva da
podnese primjedbe.

4. Ako se doti¢ne drzave Clanice ne sporazume u roku od 45 dana,
drzava clanica koja procjenjuje ekvivalentnost dostavlja predmet Komi-
siji. Potom se odluka jesu li ispunjeni uvjeti iz tocke (b) clanka 29.
stavka 1. donosi u skladu s regulacijskim postupkom prema ¢lanku 79.
stavku 3. Rok od 45 dana pocinje danom kad je drzava clanica koja
razmatra zahtjev za odobrenje prema stavku 3. obavijestila drzavu
¢lanicu izvjestiteljicu ili obratno, da nije sporazumna s odlukom ove
posljednje.

Prije nego se donese takva odluka, Komisija moze od Agencije zatraziti
misljenje odnosno znanstvenu ili tehnicku potporu koja se pruza u roku
3 mjeseca od primitka zamolbe.

5. Pojedinosti pravila i postupci za provedbu stavaka 1. do 4. mogu
se utvrditi u skladu s regulacijskim postupkom prema clanku 79. stavku
3., nakon savjetovanja s Agencijom.

Clanak 39.

IzvjeStavanje i razmjena informacija o zahtjevima za odobrenje

1.  Drzava clanica otvara spis za svaki zahtjev. Svaki spis obvezno
sadrzava:

(a) kopiju zahtjeva;

(b) izvjestaj s informacijama o ocjenjivanju sredstva za zastitu bilja i
odgovarajuc¢u odluku; format izvjeStaja utvrduje se u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz Clanka 79. stavka 2.

(c) popis administrativnih odluka koje je donijela drzava ¢lanica u vezi
sa zahtjevom i dokumentacijom prema clanku 33. stavku 3. i ¢lanku
34. zajedno s njezinim sazetkom;

(d) odobrenu etiketu, prema potrebi.

2. Na zahtjev, drzave ¢lanice odmah daju na raspolaganje drugim
drzavama c¢lanicama, Komisiji i Agenciji spis koji sadrzi dokumentaciju
iz tocaka (a) do (d) stavka 1.

3. Na zahtjev, podnositelji dostavljaju kopiju dokumentacije koja se
podnosi uz zahtjev prema ¢lanku 33. stavku 3. i ¢lanku 34. drzavama
¢lanicama, Komisiji i Agenciji.

4. Detaljna pravila i postupci za provedbu stavaka 2. i 3. mogu se
utvrditi u skladu s regulacijskim postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.
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Pododjeljak 3.

Uzajamno priznavanje odobrenja

Clanak 40.

Uzajamno priznavanje

1. Vlasnik odobrenja izdanog prema clanku 29. moze podnijeti
zahtjev za odobravanje za isto sredstvo za zastitu bilja, istu uporabu i
prema usporedivim poljoprivrednim uvjetima u drugoj drzavi c¢lanici
prema postupku uzajamnog priznavanja predvidenog u ovom podo-
djeljku, u sljede¢im slucajevima:

(a) odobrenje je izdala drzava clanica (referentna drzava ¢lanica) koja
pripada istoj zoni;

(b) odobrenje je izdala drzava Clanica (referentna drzava ¢lanica) koja
pripada nekoj drugoj zoni, ako se odobrenje za koje je podnesen
zahtjev nece koristiti u svrhu uzajamnog priznavanja u nekoj drugoj
drzavi Clanici iz iste zone;

(c) odobrenje je izdala drzava Clanica za uporabu u staklenicima, ili za
uporabu nakon zetve, ili za uporabu u praznim skladisnim prosto-
rima ili spremnicima koji se koriste za skladiStenje bilja ili biljnih
proizvoda, ili za tretiranje sjemena, bez obzira na zonu kojoj pripada
referentna drzava Clanica.

2. Ako sredstvo za zastitu bilja nije odobreno u nekoj drzavi ¢lanici,
jer nije podnesen zahtjev za odobrenje u toj drzavi Clanici, sluzbena ili
znanstvena tijela koja se bave poljoprivrednim aktivnostima ili profesio-
nalne poljoprivredne udruge mogu uz pristanak vlasnika odobrenja
podnijeti zahtjev za odobrenje u toj drzavi Clanici za isto sredstvo za
zastitu bilja, za iste primjene i pod istim poljoprivrednim uvjetima
prema postupku uzajamnog priznavanja iz stavka 1. U tom slucaju
podnositelj zahtjeva mora dokazati da je uporaba takvog sredstva za
zastitu bilja od opéeg interesa za drzavu Clanicu u koju se uvozi.

Ako vlasnik odobrenja odbije dati pristanak, nadlezno tijelo doticne

drzave Clanice moZze prihvatiti zahtjev zbog javnog interesa.

Clanak 41.
Odobrenje

Drzava ¢lanica kojoj je podnesen zahtjev prema Clanku 40. nakon Sto
razmotri zahtjev i prilozenu dokumentaciju iz ¢lanka 42. stavka 1., ve¢
prema potrebi u odnosu na okolnosti na njenom podruéju, odobrava
doticno sredstvo za zastitu bilja prema istim uvjetima kao i drzava
Clanica koja je razmatrala zahtjev, osim kad se primjenjuje ¢lanak 36.
stavak 3.

2. Odstupaju¢i od stavka 1., drzava ¢lanica moze odobriti sredstvo za
zastitu bilja ako:

(a) je podnesen zahtjev za odobrenje prema tocki (b) ¢lanka 40. stavka 1.;
(b) ono sadrzi kandidata za zamjenu;
(¢) primijenjen je ¢lanak 30.; ili

(d) ono sadrzi tvar odobrenu u skladu s ¢lankom 4. stavkom 7.
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Clanak 42.
Postupak

1. Zahtjevu se treba priloziti:

(a) kopiju odobrenja koju je izdala referentna drzava clanica kao i
prijevod odobrenja na sluzbeni jezik drzave Clanice kojoj je namije-
njen zahtjev;

(b) formalnu izjavu da je sredstvo za zastitu bilja identi¢no onome koje
je odobrila referentna drzava c¢lanica;

(c) cjelokupnu dokumentaciju ili njezin sazetak prema clanku 33.
stavku 3., ako to zatrazi drzava Clanica;

(d) izvjestaj o procjeni referentne drzave Clanice s informacijama o
ocjenjivanju i odluku donesenu o sredstvu za zastitu bilja.

2. Drzava ¢lanica kojoj je podnesen zahtjev prema clanku 40. odlu-
Cuje o zahtjevu u roku od 120 dana.

3. Ako to zatrazi drzava ¢lanica, podnositelj zahtjeva podnosi zahtjev
na drzavnom ili sluzbenom jeziku drzave c¢lanice ili jednom od tih
jezika.

Pododjeljak 4.

Produljenje, povlacenje te izmjena

Clanak 43.

Produljenje odobrenja

1. Odobrenje se produljuje na zahtjev vlasnika odobrenja ako su jos
uvijek ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 29.

2. U roku 3 mjeseca nakon produljenja odobrenja za aktivnu tvar,
safener ili sinergist koje sadrzi sredstvo za zastitu bilja, podnositelj
dostavlja sljede¢e informacije:

(a) kopiju odobrenja za sredstvo za zastitu bilja;

(b) nove informacije koje su potrebne zbog promjena potrebnih poda-
taka ili mjerila;

(c) dokaz da se novi podaci podnose zbog promjena potrebnih podataka
ili mjerila, koji nisu bili na snazi kad je izdano prvobitno odobrenje
za sredstvo za zastitu bilja ili da su potrebni za promjenu uvjeta
odobrenja;

(d) informacije potrebne da se dokaze da sredstvo za zastitu bilja ispu-
njava zahtjeve utvrdene u Uredbi o produljenju odobrenja aktivne
tvari, safenera ili sinergista koje ono sadrzi;

(e) izvjeStaj o rezultatima monitoringa, ako je odobrenje uvjetovano
pomnim monitoringom.

3. Drzave ¢lanice provjeravaju usuglasenost svih sredstava za zastitu
bilja koja sadrze doti¢nu aktivnu tvar, safener ili sinergist s uvjetima i
ograni¢enjima predvidenima u Uredbi o produljenju odobrenja prema
¢lanku 20.
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Drzava cClanica iz ¢lanka 35. u okviru svake zone koordinira provjeru
usuglasenosti i procjenu podnesenih informacija za sve drzave ¢lanice u
okviru te zone.

4. Smjernice o organizaciji provjera usuglasenosti mogu se utvrditi u
skladu sa savjetodavnim postupkom prema ¢lanku 79. stavku 2.

5. Drzave ¢lanice odluéuju o produljenju odobrenja za pojedino sred-
stvo za zaStitu bilja najkasnije 12 mjeseci nakon produljenja odobrenja
za aktivnu tvar, safener ili sinergist koje ono sadrzi.

6. Kad zbog razloga koji su izvan kontrole vlasnika odobrenja prije
njegovog isteka nije donesena odluka o produljenju odobrenja, doticna
drzava ¢lanica produljuje rok trajanja odobrenja za razdoblje potrebno
za dovrsenje razmatranja i donosSenje odluke o produljenju.

Clanak 44.

Povlacenje ili izmjena odobrenja

1. Drzave ¢lanice mogu u svakom trenutku preispitati odobrenje ako
ima naznaka da pojedini zahtjev iz ¢lanka 29. vise nije ispunjen.

Drzava cClanica preispituje odobrenje ako zakljuéi da bi postizanje
ciljeva iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke (a) podtocke iv. i tocke (b) podtocke
i.te Clanka 7. stavaka 2. i 3. Direktive 2000/60/EZ moglo do¢i u pitanje.

2. Ako drzava clanica namjerava povudi ili izmijeniti neko odobre-
nje, ona obavjeStava vlasnika odobrenja i daje mu mogucnost da
podnese primjedbe ili daljnje informacije.

3. Drzava c¢lanica povlaci ili izmjenjuje odobrenje, prema potrebi,
ako:

(a) zahtjevi iz Clanka 29. nisu ispunjeni ili viSe nisu ispunjeni;

(b) podnesena je lazna ili obmanjujuca informacija o Cinjenicama na
temelju kojih je izdano odobrenje;

(c) jedan od uvjeta iz odobrenja nije ispunjen;

(d) na temelju razvoja znanstvenih i tehnickih saznanja, nacin uporabe i
koli¢ine koje se primjenjuju mogu se izmijeniti; ili

(e) vlasnik odobrenja nije ispunio obveze koje proizlaze iz odredaba
ove Uredbe.

4. Ako drzava clanica povuce odnosno izmijeni neko odobrenje
prema stavku 3., ona odmah o tome obavjestava drzave ¢lanice, Komi-
siju i Agenciju. Ostale drzave Clanice koje pripadaju istoj zoni shodno
tome povlace odnosno izmjenjuju odobrenje, uzimajuéi u obzir nacio-
nalne uvjete i mjere smanjenja rizika osim u slucajevima kad su primi-
jenjeni drugi, treci ili Cetvrti podstavak ¢lanka 36. stavka 3. Primjenjuje
se prema potrebi ¢lanak 46.
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Clanak 45.

Povlacenje ili izmjena odobrenja na zahtjev vlasnika odobrenja

1. Odobrenje se moze povuéi ili izmijeniti na zahtjev vlasnika
odobrenja, koji obrazlaze razloge svog zahtjeva.

2.  Izmjene mogu se odobriti samo ako je utvrdeno da su i dalje
ispunjeni zahtjevi iz ¢lanka 29.

3. Primjenjuje se prema potrebi ¢lanak 46.

Clanak 46.
Razdoblje odgode

Kad drzava ¢lanica povuce ili izmijeni neko odobrenje ili ga ne produlji,
ona moze odobriti razdoblje odgode za zbrinjavanje, skladiStenje, stav-
ljanje na trziSte i uporabu postojecih zaliha.

Ako se razlozi za povlacenje, izmjenu ili neproduljenje odobrenja ne
odnose na zaStitu zdravlja ljudi i Zivotinja ili na okoli§, razdoblje
odgode je ograniceno i iznosi najvise 6 mjeseci za prodaju i distribuciju
te dodatno maksimalno 1 godinu za zbrinjavanje, skladistenje i uporabu
postojecih zaliha doti¢nih sredstava za zastitu bilja.

Pododjeljak 5.

Posebni sluc¢ajevi

Clanak 47.

Stavljanje na trziSte sredstava za zastitu bilja niskog rizika

1. Kad su sve aktivne tvari sadrzane u nekom sredstvu za zastitu bilja
aktivne tvari niskog rizika prema ¢lanku 22., to se sredstvo odobrava
kao sredstvo za zaStitu bilja niskog rizika, ako na temelju procjene
rizika nisu potrebne posebne mjere smanjenja rizika. To sredstvo za
zastitu bilja mora takoder ispunjavati sljedece zahtjeve:

(a) aktivne tvari, safeneri i sinergisti koje ono sadrzi odobreni su prema
poglavlju IL;

(b) ono ne sadrzi tvari koje izazivaju zabrinutost;

(¢) dovoljno je ucinkovito;

(d) ne uzrokuje nepotrebnu bol i patnje kraljeZznjacima koji se suzbijaju;

(e) u skladu je s tockama (b), (c) i (f) do i. ¢lanka 29. stavka 1.

Takva se sredstva oznacava kao ,,sredstva za zastitu bilja niskog rizika”.
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2. Podnositelj zahtjeva za sredstvo za zastitu bilja niskog rizika mora
dokazati da su zahtjevi utvrdeni u stavku 1. ispunjeni i mora uz zahtjev
podnijeti cjelokupnu dokumentaciju i njezin sazetak za svaku tocku
potrebnih podataka za aktivne tvari i sredstva za zastitu bilja.

3. Drzava ¢lanica donosi odluku o odobrenju zahtjeva za sredstvo za
zastitu bilja niskog rizika u roku od 120 dana.

Kad su drzavi ¢lanici potrebne dodatne informacije, ona odreduje rok u
kojem ih podnositelj zahtjeva mora podnijeti. U tom slucaju navedeni
rok produljuje se dodatnim vremenskim razdobljem koje odobrava
drzava clanica.

Dodatno razdoblje iznosi najviSe 6 mjeseci i istjeCe u trenutku kad
drzava ¢lanica primi informacije. Ako do kraja tog razdoblja podnositelj
nije podnio informacije koje nedostaju, drzava c¢lanica obavjeStava
podnositelja da zahtjev nije prihvatljiv.

4. Kad nije druk¢ije odredeno, primjenjuju se sve odredbe iz ove
Uredbe koje se odnose na odobravanja.

Clanak 48.

Stavljanje na trZiSte i uporaba sredstava za zaStitu bilja koja sadrze
genetski modificirane organizme

1.  Sredstvo za zastitu bilja koje sadrzi organizam koji spada u
podrucje primjene Direktive 2001/18/EZ mora se uz procjenu prema
ovom poglavlju, a s obzirom na genetsku modifikaciju, ispitati i u
skladu s tom Direktivom.

Za takvo sredstvo za zastitu bilja odobrenje prema ovoj Uredbi nece se
izdati ako nije dobiveno pisano dopustenje iz ¢lanka 19. Direktive
2001/18/EZ.

2. Kad nije druk¢ije odredeno, primjenjuju se sve odredbe iz ove
Uredbe koje se odnose na odobravanja.

Clanak 49.

Stavljanje na trZite tretiranog sjemena

1. Drzave clanice ne zabranjuju stavljanje na trziSte i uporabu
sjemena tretiranog sredstvom za zastitu bilja odobrenim za uporabu u
najmanje jednoj drzavi Clanici.

2. Ako drzava clanica ima opravdane razloge smatrati da tretirano
sjeme prema stavku 1. moze predstavljati ozbiljan rizik za zdravlje ljudi
ili zivotinja odnosno za okoli§, i takav se rizik ne moze na zadovolja-
vaju¢i nacin kontrolirati mjerama koje poduzima doti¢na ili doti¢ne
drzave clanice, mjere za ogranicenje ili zabranu uporabe i/ili prodaje
tako tretiranog sjemena poduzimaju se odmah, u skladu s regulacijskim
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3. Prije poduzimanja takvih mjera
Komisija razmatra dokazne materijale i moze zatraziti misljenje Agen-
cije. Komisija moze odrediti vremenski rok u kojem se takvo misljenje
treba dostaviti.

3. Primjenjuju se ¢lanci 70. i 71.
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4. Ne dovodeci u pitanje druge zakonske propise Zajednice o oznaca-
vanju sjemena, na etiketi i popratnoj dokumentaciji tretiranog sjemena
mora se navesti naziv sredstva za zastitu bilja kojim je sjeme tretirano,
naziv aktivne tvari, ili viSe njih, u tom sredstvu, uobicajeni tekst o
sigurnosnim mjerama opreza prema Direktivi 1999/45/EZ i prema
potrebi, mjere za smanjenje rizika predvidene u odobrenju za to sred-
stvo.

Clanak 50.

Usporedna procjena sredstava za zastitu bilja koja sadrZe kandidate
zZa zamjenu

1. Usporednu procjenu provode drzave ¢lanice koje vrednuju zahtjev

za odobrenje za sredstvo za zaStitu bilja koje sadrzi aktivnu tvar
odobrenu kao kandidata za zamjenu. DrZzave Clanice nec¢e odobriti ili
¢e ograniCiti uporabu sredstva za zastitu bilja koje sadrzi kandidata za
zamjenu za uporabu na odredenoj kulturi kad usporedna procjena rizika
i koristi prema Prilogu IV. pokaze da:

(a) za uporabe navedene u zahtjevu ve¢ postoji odobreno sredstvo za
zastitu bilja, ili metoda nekemijskog sprecavanja, koji su znatno
sigurniji za zdravlje ljudi i Zivotinja ili za okoli§;

(b) zamjena sredstvima za zastitu bilja, odnosno nekemijskim suzbija-
njem ili metodom spreCavanja prema tocki (a) nemaju znacajnije
ekonomske ili prakticne nedostatke;

(c) kemijska raznolikost aktivnih tvari, kad je potrebno, ili metode i
postupci u uzgoju kultura i zastiti od Stetnika su zadovoljavajuéi za
smanjenje na najmanju mogucu mjeru nastajanja otpornosti kod
ciljanih organizama; i

(d) uzeti su u obzir uc¢inci na odobrenja za male namjene.

2. Odstupaju¢i od clanka 36. stavka 2., drzave c¢lanice mogu u
iznimnim slucajevima takoder primijeniti odredbe stavka 1. ovog
¢lanka kod ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje sredstva za zastitu bilja
koje ne sadrzi kandidata za zamjenu ili aktivnu tvar nizeg rizika, ako za
istu primjenu postoji nekemijski postupak suzbijanja ili metoda spreca-
vanja koji su u op¢oj uporabi u drzavi €lanici.

3. Odstupaju¢i od stavka 1., sredstvo za zaStitu bilja koje sadrzi
kandidata za zamjenu odobrava se bez usporedne procjene u slucaje-
vima kad je potrebno najprije ste¢i iskustvo uporabom tog sredstva u
praksi.

Takva se odobrenja daju jednom za razdoblje od najvise pet godina.

4. Za sredstva za zaStitu bilja koja sadrze kandidata za zamjenu
drzave clanice redovito provode usporednu procjenu prema stavku 1.,
a najkasnije prilikom produljenja odnosno izmjene odobrenja.

Na temelju rezultata usporedne procjene, drzave clanice zadrzavaju,
povlace ili izmjenjuju odobrenje.
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5. Kad pojedina drzava clanica odlu¢i povuci odnosno izmijeniti
odobrenje prema stavku 4., takvo povlaCenje ili izmjena stupa na
snagu 3 godine od donosenja odluke drzave clanice ili istekom roka
vazenja odobrenja kandidata za zamjenu ako taj rok istjeCe ranije.

6. Kad nije druk¢ije odredeno, primjenjuju se sve odredbe iz ove
Uredbe koje se odnose na odobravanja.

Clanak 51.

Prosirenje odobrenja za male namjene

1. Vlasnik odobrenja, sluzbena ili znanstvena tijela koja se bave
poljoprivrednom djelatnosc¢u, profesionalne poljoprivredne udruge ili
profesionalni korisnici mogu zatraziti da se odobrenje za sredstvo za
zastitu bilja ve¢ odobreno u doti¢noj drzavi Clanici pro$iri na male
namjene koje jo$ nisu obuhvacene tim odobrenjem.

2. Drzave ¢lanice prosiruju uporabu pod uvjetom da:
(a) je namjeravana uporaba male namjene;

(b) su ispunjeni uvjeti iz tocaka (b), (d) i (e) ¢lanka 4. stavka 3. i ¢lanka
29. stavka 1. tocke i.;

(c) je prosirenje od javnog interesa; i

(d) su dokumentaciju i informacije kojima se podupire proSirenje
uporabe podnijele osobe ili tijela iz stavka 1., posebno podatke o
koli¢inama ostataka i prema potrebi podatke o procjeni rizika za
primjenitelje, radnike i druge nazocne osobe.

3. Drzave ¢lanice mogu poduzeti mjere kojima omogucuju ili poti¢u
podnosenje zahtjeva za prosSirenje odobrenja ve¢ odobrenih sredstava za
zastitu bilja za male namjene.

4. ProSirenje se moze odobriti u obliku izmjene ve¢ postojeceg
odobrenja ili odvojenim odobrenjem, u skladu s upravnim postupkom
doti¢ne drzave clanice.

5. Kad drzave ¢lanice odobre prosirenje odobrenja za male namjene,
one o tome ako je potrebno obavjeséuju vlasnika odobrenja i od njega
shodno tome zatraze izmjenu etikete.

Ako to vlasnik odobrenja odbije, drzave Clanice duzne su osigurati da
su korisnici cjelovito i u potankostima obavijesteni o uputama o uporabi
putem sluzbenih publikacija ili sluzbene internetske stranice.

Sluzbena publikacija ili prema potrebi etiketa treba sadrzavati uputu o
odgovornosti osobe koja upotrebljava sredstvo za zastitu bilja u odnosu
na nezadovoljavajucu ucéinkovitost ili fitotoksicnost sredstva za koje je
odobrena mala namjena. ProSirenje na male namjene odvojeno se nazna-
Cuje na etiketi.

6.  Prosirenja na temelju ovog ¢lanka odvojeno se oznacuju i posebno
se ukazuje na ograni¢enu odgovornost.

7. Podnositelji zahtjeva iz stavka 1. mogu takoder zatraziti odobrenje
za sredstvo za zaStitu bilja za male namjene u skladu s ¢lankom 40.
stavkom 1. pod uvjetom da je doticno sredstvo za zastitu bilja odobreno
u toj drzavi Clanici. Drzave ¢lanice odobravaju takve uporabe u skladu s
odredbama clanka 41. pod uvjetom da se te uporabe smatraju manjima i
u drzavama ¢lanicama u kojima je podnesen zahtjev.
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8. Drzave ¢lanice izraduju popis malih uporaba te ga redovito azuri-
raju.

9. Do 14. prosinca 2011., Komisija je duzna podnijeti Europskom
parlamentu i Vijeéu izvjeStaj o osnivanju Europskog fonda za male
namjene uz, ako je potrebno, prijedlog zakona.

10.  Kad nije druk¢ije odredeno, primjenjuju se sve odredbe iz ove
Uredbe koje se odnose na odobravanja.

Clanak 52.

Paralelna trgovina

1. Sredstvo za zastitu bilja odobreno u jednoj drzavi €lanici (drzavi
¢lanici podrijetla) moze se, ovisno o dobivanju odobrenja za paralelnu
trgovinu, uvesti 1 staviti na trziSte ili upotrebljavati u drugoj drzavi
Clanici (drzavi ¢lanici uvoznici), ako ta drzava Clanica utvrdi da je to
sredstvo za zastitu bilja po svome sastavu identi¢éno nekom sredstvu za
zastitu bilja ve¢ odobrenom na njezinu podrucju (referentno sredstvo).
Zahtjev se podnosi nadleznome tijelu drzave Clanice uvoznice.

2. Odobrenje za paralelnu trgovinu izdaje se prema pojednosta-
vnjenom postupku u roku 45 dana od primitka cjelovite dokumentacije,
ako je sredstvo za zastitu bilja koje se uvozi identi¢no u smislu stavka
3. Drzave ¢lanice, na zahtjev, jedna drugoj u roku od 10 radnih dana od
primitka zahtjeva dostavljaju informacije potrebne za procjenu jesu li
proizvodi identi¢ni. Postupak izdavanja odobrenja za paralelnu trgovinu
prekida se danom kad je zahtjev za dostavu informacija poslan
nadleznom tijelu drzave clanice podrijetla sve do dostave cjelovitih
zatrazenih informacija nadleznom tijelu drzave ¢lanice uvoznice.

3. Sredstva za zastitu bilja smatraju se identi¢nima referentnim sred-
stvima ako:

(a) ih proizvodi isto poduzece ili pridruzeno poduzece ili se proizvodi
prema licenci u skladu s istim proizvodnim postupkom;

(b) proizvodi imaju identi¢nu specifikaciju i koli¢inu aktivnih tvari,
safenera i sinergista, kao i vrstu formulacije; 1

(¢) su isti ili ekvivalentni u odnosu na sadrzane koformulante, veli¢inu,
materijal ili oblik pakiranja, te u smislu mogucih Stetnih ucinaka
sredstva na sigurnost s obzirom na zdravlje ljudi i Zivotinja ili na
okolis.

4.  Zahtjev za odobrenje za paralelnu trgovinu obuhvacéa sljedece
informacije:

(a) naziv i broj registracije sredstva za zatitu bilja u drzavi Clanici
podrijetla;

(b) drzavu ¢lanicu podrijetla;
(c) naziv i adresu vlasnika odobrenja u drzavi ¢lanici podrijetla;

(d) izvornu etiketu i upute za uporabu kojom se sredstvo za zastitu bilja
koje se uvozi distribuira u drzavi ¢lanici podrijetla, ako to nadlezno
tijelo drzave Clanice uvoznice smatra nuznim za provjeru. Nadlezno
tijelo moze zatraziti prijevod bitnih dijelova izvornih uputa za
uporabu;

(e) naziv i adresu podnositelja zahtjeva;
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(f) naziv pod kojim ¢e se sredstvo za zastitu bilja distribuirati u drzavi
¢lanici uvoznici;

(g) prijedlog etikete za sredstvo koje se namjerava staviti na trziste;

(h) uzorak sredstva koje se namjerava uvesti ako to smatra nuznim
nadlezno tijelo drzave Clanice uvoznice;

(1) naziv i broj registracije referentnog proizvoda.

Potrebe za informacijama mogu se izmijeniti ili kompletirati, a mogu se
utvrditi i dodatne pojedinosti i posebni zahtjevi za informacijama u
slu¢ajevima kad se podnosi zahtjev za sredstvo za zaStitu bilja za
koje je ve¢ izdano odobrenje za paralelnu trgovinu ili u slucajevima
kad se podnosi zahtjev za sredstvo za zastitu bilja za osobnu uporabu u
skladu s regulacijskim postupkom uz nadzor prema c¢lanku 79. stavku 4.

5. Sredstvo za zastitu bilja za koje je izdano odobrenje za paralelnu
trgovinu stavlja se na trziSte i upotrebljava samo u skladu s odredbama
iz odobrenja za referentno sredstvo. Kako bi se omoguc¢io pomni nadzor
i kontrola, Komisija u Uredbi iz ¢lanka 68. utvrduje posebne zahtjeve za
kontrolu sredstva koje se uvozi.

6. Odobrenje za paralelnu trgovinu vazi za razdoblje trajanja
odobrenja za referentno sredstvo. Ako vlasnik odobrenja referentnog
sredstva zatrazi povlacenje odobrenja u skladu s ¢lankom 45. stavkom
1., a zahtjevi prema c¢lanku 29. su jo§ uvijek ispunjeni, vazenje
odobrenja za paralelnu trgovinu istjece danom kad bi odobrenje refe-
rentnog sredstva normalno isteklo.

7. Ne dovode¢i u pitanje posebne odredbe ovog clanka, na sredstvo
za za$titu bilja koje se prodaje paralelnom trgovinom primjenjuju se na
odgovarajuc¢i nacin ¢lanci 44., 45., 46., 55. 1 56. stavak 4. te poglavlja
VI. do X.

8. Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 44., odobrenje za paralelnu trgovinu
moze se povuci ako je odobrenje uvezenog sredstva za zastitu bilja
povuceno u drzavi Clanici podrijetla zbog sigurnosti ili ucinkovitosti.

9. Kad u smislu stavka 3. sredstvo nije identicno referentnom sred-
stvu, drzava Clanica uvoznica moze izdati odobrenje potrebno za stav-
ljanje na trziSte i uporabu u skladu s ¢lankom 29.

10.  Odredbe ovog c¢lanka ne primjenjuju se na sredstva za zaStitu
bilja odobrena u drzavi ¢lanici podrijetla u skladu s ¢lankom 53. ili 54.

11.  Ne dovodeé¢i u pitanje clanak 63., tijela drzave ¢lanice mogu
javno objaviti informacije o odobrenjima za paralelnu trgovinu.

Pododjeljak 6.
Odstupanja

Clanak 53.

Hitne situacije u zastiti bilja

1. Odstupaju¢i od clanka 28., u posebnim okolnostima pojedina
drzava Clanica moze odobriti za razdoblje od najvise 120 dana stavljanje
na trziste sredstava za zaStitu bilja za ogranicenu i kontroliranu uporabu,
ako se takve mjere pokazu nuznima zbog opasnosti koja se ne moze
obuzdati na neki drugi zadovoljavajuéi nacin.
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Doti¢na drzava ¢lanica odmah obavjestava druge drzave ¢lanice i Komi-
siju 0 poduzetim mjerama, podnose¢i pojedinosti o stanju i poduzetim
mjerama za sigurnost potroSaca.

2. Komisija moze zatraziti od Agencije misljenje, odnosno znan-
stvenu ili tehni¢ku potporu.

Agencija dostavlja Komisiji svoje misljenje ili rezultate svog rada u
roku od 1 mjeseca od dana kad je to zatrazeno.

3.  Ako je potrebno, donosi se odluka u skladu s regulacijskim
postupkom prema c¢lanku 79. stavku 3. kada i pod kojim uvjetima
drzava cClanica:

(a) smije, odnosno ne smije produljiti trajanje mjera ili ih ponavljati; ili

(b) mora mjere povudi ili ih izmijeniti.

4. Stavci 1. do 3. ne primjenjuju se na sredstva za zastitu bilja koja
sadrZe ili su sastavljena od genetski modificiranih organizama, osim ako
je takvo oslobadanje dopusteno u skladu s Direktivom 2001/18/EZ.

Clanak 54.

IstraZivanje i razvoj

1. Odstupajuci od clanka 28., istrazivanja ili pokusi u svrhu istrazi-
vanja ili razvoja, u kojima se u okoli§ oslobada neodobreno sredstvo za
zastitu bilja ili se upotrebljava neodobreno sredstvo za zaStitu bilja,
mogu se provoditi ako je drzava Clanica na ¢ijem ¢e se podrucju provo-
diti istrazivanja ili pokusi procijenila dostupne podatke i izdala dozvolu
za svrhe istrazivanja. U dozvoli se mogu ograniciti koli¢ine koje ¢e se
upotrebljavati i podrucja koja ¢e se tretirati, a mogu se propisati i
dodatni uvjeti kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje ljudi ili
zivotinja ili neprihvatljivo djelovanje na okoli$, kao $to je potreba spre-
Cavanja ulaza u prehrambeni lanac hrane i hrane za zivotinje koje sadrze
ostatke, osim ako odgovaraju¢e odredbe ve¢ nisu utvrdene u okviru
Uredbe (EZ) br. 396/2005.

Drzava c¢lanica moze unaprijed odobriti program istrazivanja ili pokusa
ili moZe za svako istrazivanje ili pokus zahtijevati izdavanje dozvole.

2. Zahtjev se podnosi drzavi ¢lanici na ¢ijem ¢e se podrucju provo-
diti istrazivanje ili pokus, zajedno s dokumentacijom koja sadrzi sve
dostupne podatke kojima se omogucava procjena moguéih ucinaka na
zdravlje ljudi i Zivotinja ili moguce djelovanje na okolis.

3.  Dozvola za svrhe istraZivanja ne smije se izdati za istraZivanje i
pokuse u kojima se u okoli§ oslobada genetski modificirani organizam
osim ako je takvo oslobadanje dopusteno u skladu s Direktivom
2001/18/EZ.

4. Stavak 2. se ne primjenjuje ako je drzava ¢lanica dala pravo
doticnoj osobi da provodi odredena istrazivanja i pokuse te je utvrdila
uvjete pod kojima se istrazivanja i pokusi moraju provoditi.



02009R1107 — HR — 27.03.2021 — 007.002 — 40

5. Pojedinosti pravila za provedbu ovog clanka, posebno maksi-
malnih koli¢ina sredstva za zaStitu bilja koje se smiju osloboditi
tijekom istrazivanja ili pokusa, kao i minimalni podaci koji se moraju
podnijeti u skladu sa stavkom 2., mogu se donijeti u skladu s regulacij-
skim postupkom uz nadzor iz ¢lanka 79. stavka 4.

ODJELJAK 2.

Uporaba i informiranje

Clanak 55.

Uporaba sredstava za zastitu bilja

Sredstva za zastitu bilja moraju se strucno upotrebljavati.

Strucna uporaba obuhvaca primjenu nacela dobre zastite bilja u praksi i
ispunjavanje uvjeta utvrdenih u skladu s ¢lankom 31. koji su navedeni
na etiketi. Ona takoder obuhvaca ispunjavanje odredaba Direktive
2009/128/EZ i, posebno, opc¢ih nacela integrirane zaStite bilja prema
¢lanku 14. i Prilogu III. toj Direktivi koja ¢e se primjenjivati najkasnije
do 1. sijecnja 2014.

Clanak 56.

Informacije o potencijalno $tetnim ili neprihvatljivim ucincima

1. Vlasnik odobrenja za sredstvo za zastitu bilja odmah obavjestava
drzave ¢lanice koje su izdale odobrenje o svim novim informacijama o
sredstvu za zaStitu bilja, aktivnoj tvari, njezinim metabolitima, safeneru,
sinergistu ili koformulantu, koje sredstvo za zastitu bilja sadrzin a koji
ukazuju da sredstvo za zastitu bilja viSe ne ispunjava mjerila utvrdena u
¢lanku 29. odnosno ¢lanku 4.

Posebno se moraju prijaviti potencijalno Stetni ucinci tog sredstva za
zaStitu bilja ili ostataka aktivne tvari, njezinih metabolita, safenera,
sinergista ili koformulanata koje sredstvo sadrzi, na zdravlje ljudi i
zivotinja ili na podzemne vode, ili njihovi potencijalno neprihvatljivi
ucinci na bilje ili biljne proizvode ili na okolis.

U tu svrhu vlasnik odobrenja mora voditi evidenciju i izvjeStavati o
svim sumnjivim nepovoljnim reakcijama kod ljudi, Zivotinja i u
okolisu koje su povezane s uporabom sredstva za zastitu bilja.

Obvezom o prijavljivanju obuhvacene su i bitne informacije o odlukama
ili procjenama medunarodnih organizacija ili javnih tijela koje odobra-
vaju sredstva za zastitu bilja ili aktivne tvari u tre¢im zemljama.

2. Prijava sadrzava procjenu proizlazi li i u kojoj mjeri iz novih
informacija da sredstvo za zastitu bilja ili aktivna tvar, njezini metabo-
liti, safener, sinergist ili koformulanata viSe ne ispunjavaju zahtjeve
utvrdene u ¢lanku 29. i ¢lanku 4. odnosno ¢lanku 27.

3. Ne dovode¢i u pitanje pravo drzava clanica da uvedu privremene
zasStitne mjere, drzava Clanica koja je prva dala odobrenje u okviru
pojedine zone vrednuje primljene informacije i obavjeStava druge
drzave cClanice koje pripadaju istoj zoni kad odluc¢i prema Clanku 44.
povuci odnosno izmijeniti odobrenje.
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Drzava Clanica obavjestava druge drzave ¢lanice i Komisiju ako smatra
da viSe nisu ispunjeni uvjeti odobrenja aktivne tvari, safenera ili
sinergista koje sadrzi sredstvo za zastitu bilja ili u slucaju koformulanta,
da se ona smatra neprihvatljivom, te predlaze povlacenje odobrenja ili
promjenu uvjeta.

4. Vlasnik odobrenja za sredstvo za zaStitu bilja podnosi jednom
godisnje izvjeStaj nadleznom tijelu drzave clanice koja je odobrila
njegovo sredstvo za zastitu bilja ako ima na raspolaganju informacije
u vezi s neocekivanom slabom ucinkovito§¢u, razvojem otpornosti i
neocekivanim ucincima na bilje, biljne proizvode odnosno okolis.

Clanak 57.

Obveza stavljanja informacija na raspolaganje

1. U skladu s ovom Uredbom drzave ¢lanice daju u elektronickom
obliku na raspolaganje javnosti informacije o sredstvima za zastitu bilja
koja su odobrena ili povucena, koje sadrze najmanje:

(a) ime ili poslovni naziv vlasnika odobrenja i broj odobrenja;

(b) trgovacki naziv sredstva;

(¢) vrstu pripravka;

(d) naziv i koli¢inu svake aktivne tvari, safenera ili sinergista koju ono
sadrzi;

(e) klasifikaciju, oznake upozorenja i obavijesti u skladu s Direktivom
1999/45/EZ i Uredbom iz ¢lanka 65.;

(f) uporabu ili uporabe za koje je odobreno;

(g) razloge povlacenja odobrenja ako su oni vazni za sigurnost;

(h) popis malih namjena prema ¢lanku 51. stavku 8.

2. Informacije iz stavka 1. moraju biti lako dostupne i trebaju se
azurirati barem jednom svaka tri mjeseca.

3. U skladu s regulacijskim postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3. moze
se uvesti informacijski sustav za odobrenja kako bi se olaksala provedba
stavaka 1. i 2. ovog Clanka.

POGLAVLIE IV.
POMOCNA SREDSTVA

Clanak 38.
Stavljanje na trZiSte i uporaba pomocnih sredstava
1. Pomoc¢no se sredstvo ne stavlja na trziste ili upotrebljava ako nije

odobreno u doti¢noj drzavi c¢lanici u skladu s uvjetima utvrdenim u
Uredbi donesenoj prema stavku 2.
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2. Pojedinosti pravila za odobravanje pomoc¢nih sredstava, ukljucu-
juci o zahtjevima, obavje$¢ivanju, ocjenjivanju, procjeni i postupku o
donoSenju odluka utvrdit ¢e se u Uredbi koja se donosi u skladu s
regulacijskim postupkom uz nadzor prema clanku 79. stavku 4.

3. Primjenjuje se Clanak 81. stavak 3.

POGLAVLIJE V.
ZASTITA PODATAKA I RAZMJENA PODATAKA

Clanak 59.
Zastita podataka

1. IzvjeStaji o pokusima i studijama podlijezu zastiti podataka prema
uvjetima utvrdenim u ovom clanku.

Zastita se primjenjuje na izvjeStaje o pokusima i studijama o aktivnoj
tvari, safeneru ili sinergistu, pomo¢nim sredstvima i sredstvu za zastitu
bilja prema c¢lanku 8. stavku 2. kad ih podnositelj zahtjeva podnese
drzavi ¢lanici na odobravanje prema ovoj Uredbi, (prvi podnositelj),
pod uvjetom da su ti izvjestaji o pokusima i studijama:

(a) potrebni za odobravanje odnosno izmjenu odobrenja kojom se
dopusta uporaba na nekoj drugoj kulturi; i

(b) potvrdeni da zadovoljavaju nacela dobre laboratorijske prakse ili
dobre pokusne prakse.

Ako je izvjestaj zasticen, drzava ¢lanica kojoj je podnesen ne smije ga,
osim u slucajevima iz stavka 2. ovog c¢lanka, prema ¢lanku 62. ili
¢lanku 80. primijeniti u korist drugih podnositelja zahtjeva za odobrenje
sredstava za zastitu bilja, safenera ili sinergista i pomo¢nih sredstava.

Razdoblje zastite podataka je 10 godina od dana izdavanja prvog
odobrenja u toj drzavi €lanici, osim u slucajevima iz stavka 2. ovog
¢lanka ili ¢lanka 62. To se razdoblje moze produljiti na 13 godina za
sredstva za zastitu bilja obuhvaéena ¢lankom 47.

Ta se razdoblja mogu produljiti za 3 mjeseca za svako proSirenje
odobrenja na male namjene prema ¢lanku 51. stavku 1., osim ako se
zahtjev za takvo odobrenje temelji na ekstrapolaciji, kad vlasnik
odobrenja podnosi zahtjeve za takva odobrenja najmanje 5 godina
nakon dana izdavanja prvog odobrenja u toj drzavi ¢lanici. Ukupno
razdoblje zastite podataka ne smije ni u kojem slucaju biti duze od
13 godina. Za sredstva za zaStitu bilja obuhvacena ¢lankom 47.
ukupno trajanje razdoblja zastite podataka ne smije ni u kojem
slucaju prijeéi 15 godina.

Ista pravila zastite podataka kao za prvo odobrenje takoder se primje-
njuju na izvjestaje o pokusima i studijama koje podnose treée strane za
svrhu prosirenja odobrenja za male namjene prema ¢lanku 51. stavku 1.

Studija ¢e takoder biti zaSticena ako je potrebna za produljenje ili prei-
spitivanje odobrenja. Razdoblje zastite podataka iznosi 30 mjeseci. Prvi
do Cetvrti podstavak primjenjuje se mutatis mutandis.
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2. Stavak 1. se ne primjenjuje:

(a) na izvjestaje o pokusima i studijama za koje je podnositelj podnio
potvrdu o pristupu; ili

(b) kad je isteklo razdoblje zastite podataka za dotiCne izvjeStaje o
pokusima i studijama u odnosu na neko drugo sredstvo za zaStitu
bilja.

3.  Zastita podataka prema stavku 1. odobrava se samo kad prvi
podnositelj zatrazi zastitu podataka za izvjestaje o pokusima i studijama
o aktivnoj tvari, safeneru ili sinergistu, pomoc¢nom sredstvu i sredstvu za
zaStitu bilja istodobno s podnoSenjem dokumentacije te doti¢noj drzavi
¢lanici podnese za svaki izvjestaj o pokusu i studiji informacije iz tocke
(f) ¢lanka 8. stavka 1. i tocke (d) ¢lanka 33. stavka 3. kao i potvrdu da
razdoblje zastite podataka nije nikad odobreno za izvjeStaj o pokusu ili
studiji odnosno da odobreno razdoblje zastite podataka nije isteklo.

Clanak 60.

Popis izvjeStaja o pokusima i studijama

1. Za svaku aktivnu tvar, safener i sinergist, kao i pomo¢no sredstvo
drzava cClanica izvjestiteljica priprema popis izvjeStaja o pokusima i
studijama potrebnim za prvo odobrenje, izmjenu uvjeta odobrenja ili
produljenju odobrenja te ih daje na uvid drzavama ¢lanicama i Komisiji.

2. Za svako sredstvo za zastitu bilja za koje izdaju odobrenje, drzave
¢lanice vode i daju na raspolaganje svim zainteresiranim stranama na
zahtjev:

(a) popis izvjestaja o pokusima i studijama o aktivnoj tvari, safeneru ili
sinergistu, pomoc¢nom sredstvu i sredstvu za zastitu bilja potrebnima
za prvo odobrenje, izmjenu uvjeta odobrenja ili produljenju odobre-
nja; i

(b) popis izvjestaja o pokusima i studijama za koje je podnositelj
zatrazio zaStitu podataka prema clanku 59. te sva obrazlozenja
podnesena u skladu s tim ¢lankom.

3. U tim popisima predvidenim stavcima 1. i 2. obuhvacene su i
informacije o tome je li potvrdeno da su ti izvjeStaji o pokusima i
studijama u skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse ili dobre
pokusne prakse.

Clanak 61.

Op¢éa pravila za izbjegavanje dupliciranja pokusa

1. Kako bi se izbjeglo dupliciranje pokusa, sve osobe koje namjera-
vaju zatraziti odobrenje za neko sredstvo za zastitu bilja, prije provo-
denja pokusa ili studija trebaju prouciti informacije prema c¢lanku 57.
kako bi provjerile je li i kome je ve¢ izdano odobrenje za sredstvo za
zastitu bilja koje sadrzi istu aktivnu tvar, safener ili sinergist ili za
pomoc¢no sredstvo. Nadlezno tijelo na zahtjev potencijalnog podnositelja
daje na uvid popis izvjeStaja o pokusima i studijama izraden prema
¢lanku 60. za to sredstvo.
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Potencijalan podnositelj podnosi podatke o identitetu i Cisto¢i aktivne
tvari koju namjerava koristiti. Upit se mora potkrijepiti dokazom da
potencijalni podnositelj doista namjerava podnijeti zahtjev za odobrenje.

2. Kad se nadlezno tijelo drzave clanice uvjeri da potencijalan
podnositelj doista namjerava podnijeti zahtjev za odobrenje, ili za
njegovo produljenje ili preispitivanje, daje ime i adresu vlasnika, ili
viSe njih, prethodnih relevantnih odobrenja te istodobno obavjestava
vlasnika odobrenja o imenu i adresi potencijalnog podnositelja zahtjeva.

3. Potencijalan podnositelj zahtjeva za odobrenje, ili za njegovo
produljenje ili preispitivanje, i vlasnik ili vlasnici relevantnih odobrenja
poduzimaju primjerene korake kako bi se dogovorili o razmjeni izvje-
Staja o pokusima i studijama zaSti¢enih prema clanku 59., na pravedan,
transparentan i nediskriminacijski nacin.

Clanak 62.

Zajednicko koriStenje pokusa i studija na kraljeZnjacima

1. Provodenje pokusa na kraljeznjacima u smislu ove Uredbe podu-
zima se samo ako na raspolaganju nema drugih metoda. Mora se izbje-
gavati dupliciranje pokusa i1 studija na kraljeznjacima za svrhe ove
Uredbe u skladu sa stavcima 2. do 6.

2. Drzave c¢lanice ne prihvacaju dupliciranje pokusa i studija na
kraljeznjacima ako su se prema razumnim procjenama mogle primijeniti
konvencionalne metode opisane u Prilogu II. Direktivi 1999/45/EZ kao
potpora zahtjevima za odobrenje. Svaka osoba koja namjerava provoditi
pokuse 1 studije na kraljeznjacima mora poduzeti potrebne mjere i
provjeriti da ti pokusi i studije ve¢ nisu provedeni ili zapoceli.

3. Potencijalan podnositelj i vlasnik ili vlasnici relevantnih odobrenja
nastojat ¢e osigurati da zajednicki koriste pokuse i studije na kraljez-
njacima. Troskovi zajednickog koriStenja izvjestaja o pokusima i studi-
jama utvrduju se na pravedan, transparentan i nediskriminacijski nacin.
Potencijalni podnositelj treba snositi samo troskove za informacije koje
je duzan podnijeti u vezi sa zahtjevima za odobrenje.

4. Ako se potencijalan podnositelj i vlasnik ili vlasnici relevantnih
odobrenja sredstava za zastitu bilja koja sadrze istu aktivnu tvar, safener
ili sinergist ili pomo¢no sredstvo ne mogu dogovoriti o zajednickom
koriStenju izvjestaja o pokusima i studijama na kraljeznjacima, potenci-
jalni podnositelj o tome obavjes$tava nadlezno tijelo drzave Clanice iz
Clanka 61. stavka 1.

Nepostizanje dogovora prema stavku 3. ne sprecava nadlezno tijelo te
drzave Clanice da koristi izvjeStaje o pokusima i studijama na kraljez-
njacima za svrhu procjene zahtjeva potencijalnog podnositelja.

5. Komisija ¢e podnijeti izvjeStaj o ucincima odredaba ove Uredbe
vezano uz zastitu podataka o pokusima i studijama na kraljeznjacima do
14. prosinca 2016. Komisija ¢e dostaviti taj izvjeStaj Europskom parla-
mentu 1 Vije¢u zajedno s odgovaraju¢im prijedlogom zakona ako je to
potrebno.
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6.  Vlasnik ili vlasnici relevantnog odobrenja imaju pravo traziti od
potencijalnog podnositelja da snosi opravdani dio troskova koje su
imali. Nadlezno tijelo drzave Clanice moze uputiti pogodene strane da
rijeSe problem formalnom i obvezuju¢om arbitrazom prema nacio-
nalnom pravu. U suprotnom, stranke mogu rijesiti problem u sudskom
sporu pred sudovima drzava Clanica. Kod donoSenja odluka arbitrazom
ili sudskim postupkom uzimaju se u obzir nacela utvrdena u stavku 3. i
te ¢e se odluke provesti pred sudovima drzava c¢lanica.

POGLAVLIE VL
JAVNI PRISTUP INFORMACIJAMA

Clanak 63.

Povjerljivost

1. Podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima
informacija podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjer-
ljivima, pri ¢emu zahtjev mora biti popracen provjerljivim obrazloze-
njem.

2. Povjerljivo postupanje moze se odobriti samo u odnosu na slje-
dec¢e informacije, ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se objav-
ljivanjem takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim
interesima:

(a) informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(b) specifikacije o necisto¢i u aktivnoj tvari i srodne metode analize za
necistoce u proizvedenoj aktivnoj tvari, uz iznimku necistoca za
koje se smatra da su od toksikoloskog, ekotoksikoloskog ili okoli-
$nog znacaja i srodne metode analize za te necistoce;

(c) rezultate proizvodnih serija aktivne tvari, ukljucujuéi necistoce; i

(d) informacije o cjelokupnom sastavu sredstva za zastitu bilja.

2.a  Pri ocjeni zahtjeva za povjerljivost, koju na temelju ove Uredbe
provodi Agencija, primjenjuju se uvjeti i postupci utvrdeni u ¢lancima
od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i stavku 2. ovog clanka.

2.b  Pri ocjeni zahtjeva za povjerljivost, koju na temelju ove Uredbe
provode drzave Clanice, primjenjuju se sljedeci zahtjevi i postupci:

(a) povjerljivo postupanje moze se odobriti samo u odnosu na informa-
cije iz stavka 2.;

(b) ako je drzava Clanica odredila s kojim informacijama treba postupati
kao s povjerljivima, ona obavje$¢uje podnositelja zahtjeva o svojoj
odluci;

(¢) drzave Cclanice, Komisija i Agencija poduzimaju potrebne mjere
kako informacije u pogledu kojih je odobren zahtjev za povjerljivo
postupanje ne bi bile objavljene;
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(d) clanak 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 jednako tako se primjenjuje
mutatis mutandis;

(e) neovisno o stavku 2. i tockama (c) i (d) ovog stavka:

i. ako je hitno djelovanje nuzno kako bi se zastitilo zdravlje ljudi,
zdravlje zivotinja ili okoli$, primjerice u kriznim situacijama,
drzava clanica moze objaviti informacije iz stavka 2.;

ii. ipak se objavljuju informacije koje su dio zakljucaka u okviru
znanstvenih rezultata koje je dostavila Agencija i koje se odnose
na predvidive ucinke na zdravlje ljudi, zdravlje Zzivotinja ili
okolis. U tom slucaju primjenjuje se clanak 39.c Uredbe (EZ)
br. 178/2002;

(f) ako podnositelj zahtjeva povlaci ili je povukao zahtjev, drzave
¢lanice, Komisija i Agencija poStuju povjerljivost, kako je odobrena
u skladu s ovim ¢lankom. Ako je povlacenje zahtjeva nastupilo prije
nego $to drzava Clanica donese odluku o relevantnom zahtjevu za
povjerljivost, drzave ¢lanice, Komisija i Agencija ne objavljuju
informacije u pogledu kojih je zatrazena povjerljivost.

3. Ovim se ¢lankom ne dovode u pitanje Direktiva 2003/4/EZ (') ni
uredbe (EZ) br. 1049/2001 (%) i (EZ) br. 1367/2006 (*) Europskog parla-
menta i Vijeca.

POGLAVLIE VIL

PAKIRANJE, OZNACIVANJE I OGLASAVANJE SREDSTAVA ZA
ZASTITU BILJA 1 POMOCNIH SREDSTAVA

Clanak 64.

Pakiranje i opremanje

1.  Sredstva za zaStitu bilja i pomocna sredstva koja se mogu
zabunom zamijeniti za hranu, pi¢e ili hranu za Zivotinje moraju se
pakirati tako da se moguc¢nost da dode do takve pogreske svede na
najmanju moguéu mjeru.

(") Direktiva 2003/4/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2003. o
javnom pristupu informacijama o okoliSu i stavljanju izvan snage Direktive
Vijeca 90/313/EEZ (SL L 41, 14.2.2003., str. 26.)

(®) Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja
2001. o javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komi-
sije (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).

(®) Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. rujna 2006.
o primjeni odredaba Aarhuske konvencije o pristupu informacijama, sudjelo-
vanju javnosti u odlu¢ivanju i pristupu pravosudu u pitanjima okolisa na
institucije i tijela Zajednice (SL L 264, 25.9.2006., str. 13.).
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2. Sredstva za zastitu bilja i pomo¢na sredstva koja su na raspola-
ganju $iroj javnosti koja se mogu zabunom zamijeniti za hranu, pice ili
hranu za Zivotinje moraju sadrzavati sastojke koji odvrac¢aju ili sprjeca-
vaju njihovu konzumaciju.

3. Clanak 9. Direktive 1999/45/EZ takoder se primjenjuje na sredstva
za zaStitu bilja i pomocna sredstva koja nisu obuhvaéena tom Direkti-
vom.

Clanak 65.

Oznacivanje

1. Oznacivanje sredstava za zastitu bilja etiketom obuhvaca zahtjeve
u odnosu na razvrstavanje, oznacivanje i pakiranje prema Direktivi
1999/45/EZ 1 mora ispunjavati zahtjeve utvrdene u Uredbi koja ¢e se
donijeti u skladu s regulacijskim postupkom uz nadzor iz ¢lanka 79.
stavka 4.

U toj ¢e Uredbi takoder biti standardne oznake kojima se ukazuje na
posebne rizike i sigurnosne mjere predostroznosti koje ¢e zamijeniti
tekst predviden u Direktivi 1999/45/EZ. U njemu c¢e biti objedinjen
tekst iz ¢lanka 16. i tekst iz priloga IV. i V. Direktivi 91/414/EEZ uz
Sve nuzne promjene.

2. Drzave ¢lanice mogu zatraziti uzorke ili modele pakiranja i prije-
dlog etikete i popratnog lista koji se trebaju podnijeti prije izdavanja
odobrenja.

3. Ako pojedina drzava clanica smatra da je potreban dodatni tekst
radi zaStite zdravlja ljudi ili zivotinja odnosno okolisa, ona o tome
odmah obavjestava druge drzave Cclanice i Komisiju te dostavlja
dodatni tekst ili tekstove uz obrazlozenje tih zahtjeva.

Potrebno je razmotriti da se takvi tekstovi preuzmu u uredbu iz stavka 1.

Do preuzimanja teksta, drzava Clanica moze zahtijevati koriStenje
dodatnog teksta ili tekstova.

Clanak 66.

Oglasavanje

1. Sredstva za zastitu bilja koja nisu odobrena ne smiju se oglasavati.
U svakom oglasu za sredstvo za zastitu bilja mora biti recenica ,,Upo-
trebljavajte sredstva za zaStitu bilja sigurno. Prije uporabe uvijek proci-
tajte etiketu i informacije o sredstvu”. Te reCenice moraju biti lako
Citljive 1 moraju se jasno razlikovati od ostalog teksta oglasa. Rijeci
»sredstva za zastitu bilja” moze se zamijeniti s tocnijim opisom vrste
proizvoda, poput fungicid, insekticid ili herbicid.

2. U oglasu ne smije biti informacija u tekstnom ili grafickom obliku
koja moze dovesti do zabune u vezi s mogucim rizikom za zdravlje
ljudi ili Zzivotinja odnosno za okoli§, poput izraza ,niskog rizika”,
»heotrovno” ili ,nije Stetno”.

Samo za sredstava za zaStitu bilja niskog rizika bit ¢e dopusteno u
oglasu navesti ,,odobreno sredstvo za zastitu bilja niskog rizika prema
Uredbi (EZ) br. 1107/2009”. Ta se oznaka ne smije koristiti na etiketi
sredstva za zastitu bilja.
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3.  Drzave clanice mogu zabraniti ili ograniciti oglasavanje sredstava
za zaStitu bilja u odredenim medijima, postujuci prava Zajednice.

4. Svi navodi koji se koriste za oglasavanje moraju biti tehnicki
dokazivi.

5. Oglasi ne smiju sadrzavati nikakav vizualan prikaz potencijalno
opasnih postupaka, kao mijeSanje ili primjenu bez zadovoljavajuce
zastitne odjece, niti uporabu blizu hrane ili uporabu od strane ili u
blizini djece.

6. Oglasima ili promidzbenim materijalima mora se usmjeravati
pozornost na odgovarajuce tekstove i simbole upozorenja kako je propi-
sano u oznacivanju.

POGLAVLIJE VIIIL.
KONTROLE

Clanak 67.

Vodenje evidencije

1. Proizvodaci, dobavljaci, distributeri, uvoznici i izvoznici sredstava
za zaStitu bilja vode evidencije najmanje 5 godina o sredstvima za
zastitu bilja koja proizvode, uvoze, izvoze, skladiste ili stavljaju na
trziSte. Profesionalni korisnici sredstava za zastitu bilja vode evidencije
najmanje tijekom 3 godine o sredstvima za zaStitu bilja koja koriste —
naziv sredstva za zastitu bilja, vrijeme i dozu primjene, podrucje i
kulturu na kojima je sredstvo za zastitu bilja koristeno.

Odgovarajuce informacije iz tih evidencija oni na zahtjev daju na uvid
nadleznom tijelu. Trece strane, poput vodocrpilista, trgovaca na malo ili
stanovni§tvo koje zivi u blizini mjesta primjene, mogu obracanjem
nadleznom tijelu na zahtjev dobiti na uvid te informacije.

Nadlezna tijela daju na uvid takve informacije u skladu s nacionalnim
pravom ili pravom Zajednice koje se primjenjuje.

Do 14. prosinca 2012. Komisija ¢e podnijeti Europskom parlamentu i
VijeCu izvjestaj o troSkovima i koristi za sljedivost informacija o
uporabi sredstava za zastitu bilja na poljoprivrednim proizvodima od
korisnika do maloprodaje, uz ako je potrebno prijedloge odgovarajucih
zakonskih propisa.

2. Na zahtjev nadleznih tijela, proizvodaci sredstava za zastitu bilja
provode monitoring nakon dobivanja odobrenja. Oni dostavljaju
nadleznim tijelima rezultate monitoringa.

3. Vlasnici odobrenja dostavljaju nadleznim tijelima drzava clanica
podatke o koli¢inama prodaje sredstava za zastitu bilja u skladu sa
zakonodavstvom Zajednice o statistikama za sredstva za zastitu bilja.

4. Provedbene mjere kojima se osigurava ujednadena primjena
stavaka 1., 2. 1 3. mogu se donijeti u skladu s regulacijskim postupkom
prema ¢lanku 79. stavku 3.
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vB
Clanak 68.
Monitoring i kontrole

M3
Drzave clanice do 31. kolovoza svake godine Komisiji dostavljaju
izvjeS¢e za prethodnu godinu o opsegu i ishodu sluzbenih kontrola
provedenih s ciljem provjere uskladenosti s ovom Uredbom.

VB

POGLAVLIJE IX.
HITNI SLUCAJEVI

Clanak 69.

Hitne mjere

Ako se pokaze da bi neka odobrena aktivna tvar, safener, sinergist ili
koformulant ili sredstvo za zastitu bilja koji su odobreni u skladu s
ovom Uredbom mogla predstavljati ozbiljnu opasnost za zdravlje ljudi
ili Zivotinja odnosno za okoli$, a ta se opasnost ne moze na zadovo-
ljavaju¢i nacin obuzdati mjerama koje poduzima doti¢na drzava clanica
ili vise njih, odmah se poduzimaju mjere u skladu s regulacijskim
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3. za ograniCenje ili zabranu uporabe
i/ili prodaje te tvari ili sredstva, bilo na inicijativu Komisije ili na
zahtjev neke drzave ¢lanice. Prije poduzimanja takvih mjera Komisija
¢e ispitati stanje stvari te moze zatraziti misljenje Agencije. Komisija
moze odrediti rok za davanje takvog misljenja.

Clanak 70.

Hitne mjere u slucaju krajnje hitnosti

Odstupaju¢i od ¢lanka 69. Komisija moze u slucaju krajnje hitnosti
priviemeno donijeti hitne mjere nakon savjetovanja s doticnom
drzavom ¢lanicom ili drzavama c¢lanicama uz obavjesCivanje ostalih
drzava clanica.

Te ¢e se mjere Sto je prije moguce, a najkasnije u roku od 10 radnih
dana potvrditi, izmijeniti, ukinuti ili produljiti u skladu s regulacijskim
postupkom prema c¢lanku 79. stavku 3.

Clanak 71.

Ostale hitne mjere

1. Kad drzava ¢lanica sluzbeno obavijesti Komisiju o potrebi podu-
zimanja hitnih mjera, a nisu poduzete mjere u skladu s ¢lankom 69. ili
70., drzava Clanica moze poduzeti privremene zaStitne mjere. U tom
slu¢aju ona o tome odmah obavjestava ostale drzave ¢lanice i Komisiju.



02009R1107 — HR — 27.03.2021 — 007.002 — 50

2. U roku 30 radnih dana Komisija predmet podnosi Odboru iz
Clanka 79. stavka 1. u skladu s regulacijskim postupkom iz clanka
79. stavka 3. a obzirom na produljenje, izmjenu ili ukidanje nacionalnih
privremenih zastitnih mjera.

3.  Drzava Clanica smije zadrzati svoje nacionalne privremene zastitne
mjere sve dok se ne donesu mjere Zajednice.

POGLAVLIJE X.

ADMINISTRATIVNE 1 FINANCIJSKE ODREDBE

Clanak 72.

Kazne

Drzave c¢lanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju za
krSenja odredaba ove Uredbe te poduzimaju mjere potrebne za osigu-
ranje njihove provedbe. Predvidene kazne moraju biti ucinkovite,
primjerene i odvracajuce.

Drzave Clanice bez odlaganja obavjescuju Komisiju o tim pravilima i o
svim kasnijim izmjenama.

Clanak 73.

Gradanskopravna i kaznena odgovornost

Izdavanjem odobrenja i ostalim mjerama u skladu s ovom Uredbom ne
dovodi se u pitanje gradanskopravna i kaznena odgovornost proizvodaca
u drzavama clanicama i, prema potrebi, osobe odgovorne za stavljanje
sredstva za zaStitu bilja na trziSte i njegovu uporabu.

Clanak 74.

Pristojbe i naknade

1.  Drzave ¢lanice mogu nadoknaditi troskove za poslove koje obav-
ljaju u okviru ove Uredbe naplatom pristojbi i naknada.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da se pristojbe i naknade prema stavku 1.:

(a) utvrduju na transparentan nacin; i

(b) odgovaraju stvarnim ukupnim troskovima za obavljene poslove
osim ako je u interesu javnosti sniziti pristojbe ili naknade.

Pristojbe i naknade mogu se odrediti u obliku tarife fiksnih naknada na
temelju prosjecnih troskova za poslove iz stavka 1.

Clanak 75.

NadlezZno tijelo

1. Svaka drzava clanica imenuje nadlezno tijelo ili tijela za provo-
denje obveza drzava Clanica utvrdenih u ovoj Uredbi.
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2. Svaka drzava ¢lanica imenuje koordinacijsko nacionalno tijelo za
koordinaciju i osiguranje svih potrebnih kontakata s podnositeljima
zahtjeva, drugim drzavama Clanicama, Komisijom i Agencijom.

3. Drzave Clanice osiguravaju da nadlezna tijela raspolazu dovoljnim
brojem odgovarajuce kvalificiranog i1 iskusnog osoblja kako bi se
obveze utvrdene u ovoj Uredbi provodile ucinkovito i uspjesno.

4.  Svaka drzava cClanica dostavlja pojedinosti o svojem nadleznom
tijelu ili tijelima Komisiji, Agenciji i koordinacijskim nacionalnim tije-
lima drugih drzava Clanica te ih obavjeStava o svim promjenama.

5. Komisija objavljuje i aZurira na svojoj internetskoj stranici popis
tijela iz stavaka 1. 1 2.

Clanak 77.

Smjernice

Komisija moze u skladu sa savjetodavnim postupkom prema ¢lanku 79.
stavku 2. donositi odnosno izmjenjivati tehnicke ili druge smjernice za
provedbu ove Uredbe, poput objasnjenja ili uputa o sadrzaju zahtjeva u
odnosu na mikroorganizme, feromone i bioloska sredstva. Komisija
moze zatraziti od Agencije da priprema ili pridonosi izradi takvih smjer-
nica.

Clanak 78.

Izmjene i provedbene mjere

1. Sljede¢e mjere o izmjeni elemenata koji nisu klju¢ni ove Uredbe,
inter alia, dopunama, donose se u skladu s regulacijskim postupkom uz
nadzor prema ¢lanku 79. stavku 4.:

(a) izmjene priloga, uz uzimanje u obzir najnovijih znanstvenih i tehni-
¢kih saznanja;

(b) izmjene uredaba o odredbama o potrebnim podacima za aktivne
tvari i za sredstva za zastitu bilja prema toCkama (b) i (c) Clanka
8. stavka 1. uz uzimanje u obzir najnovijih znanstvenih i tehnic¢kih
saznanja;

(c) izmjene uredbe o jedinstvenim nacelima ocjenjivanja i odobravanja
sredstava za zastitu bilja prema Clanku 29. stavku 6., uz uzimanje u
obzir najnovijih znanstvenih i tehnickih saznanja;

(d) uredba o odgadanju isteka roka vazenja odobrenja iz drugog
podstavka c¢lanka 17.;

(e) uredba o potrebnim podacima za safenere i sinergiste iz ¢lanka 25.
stavka 3.;

(f) uredba o utvrdivanju programa rada za safenere i sinergiste iz
¢lanka 26.;
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(g) usvajanje uskladenih metoda iz ¢lanka 29. stavka 4.;
(h) wuvrstavanje koformulanata u Prilog III. iz ¢lanka 27. stavka 2.;

(i) produljenje roka za primjenu ove Uredbe na privremena odobrenja
iz ¢lanka 30. stavka 3.;

(j) odredbe o potrebnim informacijama za paralelnu trgovinu iz ¢lanka
52. stavka 4.;

(k) pravila za primjenu ¢lanka 54., posebno za maksimalne koli¢ine
sredstava za zastitu bilja koja se smiju primijeniti;

(1) pojedinosti pravila o pomoc¢nim sredstvima iz ¢lanka 58. stavka 2.;

(m) uredba o odredbama o oznacivanju sredstava za zastitu bilja iz
Clanka 65. stavka 1..

2. Daljnje mjere potrebne za provedbu ove Uredbe smiju se donijeti
u skladu s regulacijskim postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.

3. U skladu sa savjetodavnim postupkom iz clanka 79. stavka 2.
donijet ¢e se uredba s popisom aktivnih tvari uvrStenih u Prilog L.
Direktivi 91/414/EEZ. Te tvari smatrat ¢e se odobrenima u okviru
ove Uredbe.

Clanak 79.
Odborski postupak

1. Komisiji ¢ée pomagati Stalni odbor za prehrambeni lanac i zdravlje
zivotinja, osnovan ¢lankom 58. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

2. Prilikom pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 3. i 7.
Odluke 1999/468/EZ, uzimajué¢i u obzir odredaba njezina ¢lanka 8.

3. Prilikom pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5. i 7.
Odluke 1999/468/EZ, uz uzimanje u obzir odredaba njezina clanka 8.

Razdoblje predvideno u clanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ utvr-
duje se na 3 mjeseca.

4. Prilikom pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se Clanci 5.a stavci
1. do 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uz uzimanje u obzir odredaba
njezina ¢lanka 8.

5. Prilikom pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5.a stavci
1. do 4., stavak 5. tocka (b) i Clanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uz
uzimanje u obzir odredaba njezina Clanka 8.

Rokovi predvideni u ¢lanku 5.a stavku 3. tocki (c) i stavku 4. tockama
(b) i (e) Odluke 1999/468/EZ utvrduju se na dva mjeseca, jedan mjesec
odnosno dva mjeseca.
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POGLAVLIE XI.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 80.

Prijelazne mjere

1. T nadalje se primjenjuje Direktiva 91/414/EEZ u odnosu na
postupak i uvjete za odobravanje:

(a) aktivnih tvari za koje je odluka donesena u skladu s clankom 6.
stavkom 3. Direktive 91/414/EEZ prije 14. lipnja 2011.;

(b) aktivnih tvari na popisu u Prilogu I. Uredbi (EZ) 737/2007 (V);

(c) aktivnih tvari za koje je utvrdena cjelovitost prema clanku 16.
Uredbe (EZ) 33/2008 (?);

(d) aktivnih tvari za koje je utvrdena cjelovitost prema c¢lanku 6.
Uredbe (EZ) 33/2008 prije 14. lipnja 2011.

Na temelju istrazivanja provedenih u okviru Direktive 91/414/EEZ
donijet ¢e se Uredba o odobravanju takvih tvari prema c¢lanku 13.
stavku 2. ove Uredbe. Za aktivne tvari iz tocke (b) ovog stavka takvo
se odobravanje ne¢e smatrati produljenjem odobrenja prema ¢lanku 14.
ove Uredbe.

2. I nadalje se primjenjuju ¢lanak 13. stavci od 1. do 4. i prilozi II. i
II1. Direktivi 91/414/EEZ u odnosu na aktivne tvari uvrstene u Prilog 1.
toj Direktivi 1 na aktivne tvari odobrene prema stavku 1. tog clanka:

(a) za razdoblje od pet godina od dana njihovog uvrStenja odnosno
odobrenja, za aktivne tvari obuhvacene Clankom 8. stavkom 2.
Direktive 91/414/EEZ;

(b) za razdoblje od 10 godina od dana njihovog uvrstenja odnosno
odobrenja, za aktivne tvari koje jo$ nisu bile na trziStu 26. srpnja
1993.;

(c) za razdoblje od pet godina od dana produljenja uvrStenja na popis
ili produljenja odobrenja, za aktivne tvari €ije uvrStenje u Prilog L.
Direktivi 91/414/EEZ istjeCe najkasnije 24. studenoga 2011. Ova se
odredba primjenjuje samo na podatke potrebne za produljenje
odobrenja a za koje je potvrdeno da zadovoljavaju nacela dobre
laboratorijske prakse do tog datuma.

3.  Kad se ¢lanak 13. Direktive 91/414/EEZ primjenjuje na temelju
stavka 1. ili stavka 2. ovog €lanka, on podlijeze posebnim pravilima u
vezi s Direktivom 91/414/EEZ utvrdenima u Aktu o pristupanju prema
kojem je pojedina drzava clanica pristupila Zajednici.

1

L 169, 29.6.2007., str. 10.

() SL
(®» SL L 15, 18.1.2008., str. 5.
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4. Za aktivne tvari za koje rok vazenja prvog odobrenja istjece
najkasnije 14. prosinca 2012., pojedini proizvoda¢ aktivne tvari mora
zahtjev predviden u clanku 14. podnijeti drzavi clanici, uz kopiju
drugim drzavama clanicama, Komisiji i Agenciji, najkasnije dvije
godine prije isteka roka vazenja prvog odobrenja.

5. O zahtjevima za odobrenje sredstava za zastitu bilja:

(a) prema clanku 4. Direktive 91/414/EEZ koje drzava ¢lanica jo$ nije
rijesila; ili

(b) koje je potrebno izmijeniti ili povuci zbog uvrStenja u Prilog 1.
Direktivi 91/414/EEZ ili slijedom odobrenja prema stavku 1. ovog
¢lanka;

na dan 14. lipnja 2011. odlucivat ¢e se na temelju nacionalnog prava na
snazi prije tog datuma.

Nakon te odluke primjenjivat ¢e se ova Uredba.

6.  Proizvodi oznaceni prema ¢lanku 16. Direktive 91/414/EEZ mogu
se 1 nadalje stavljati na trziSte do 14. lipnja 2015.

7. Do 14. prosinca 2013., Komisija ¢e izraditi popis tvari uvrStenih u
Prilog 1. Direktivi 91/414/EEZ koje ispunjavaju mjerila utvrdena u tocki
4. Priloga II. ovoj Uredbi i na koje ¢e se primjenjivati odredbe clanka
50. ove Uredbe.

8. Za proizvod za koji je izdano odobrenje u skladu s ¢lankom 32.
stavkom 1. na temelju zahtjeva podnesenog prije 15. srpnja 2019. i koji
nakon tog datuma biva obuhvacen definicijom iz Clanka 3. tocke 34.
ova Uredba nastavlja se primjenjivati tijekom razdoblja navedenog u
odobrenju.

Clanak 81.

Odstupanja za safenere i sinergiste, koformulante i pomocna
sredstva

1. Odstupanja od ¢lanka 28. stavka 1., drzava Clanica moze tijekom
razdoblja od 5 godina nakon donoSenja programa iz ¢lanka 26. odobriti
stavljanje na trziSte na svojem podru¢ju sredstva za zastitu bilja koja
sadrze safenere i sinergiste koji nisu odobreni, ali su ukljuceni u taj
program.

2. Odstupanja od ¢lanka 27. i ne dovode¢i u pitanje pravne propise
Zajednice, drzave ¢lanice mogu do 14. lipnja 2016. primjenjivati nacio-
nalne propise za koformulante koji nisu uvrSteni u Prilog III.

Ako poslije 14. lipnja 2016. drzava ¢lanica ima ozbiljne razloge za
pretpostavku da bi koformulant koja nije uvrSten u Prilog III. mogao
predstavljati ozbiljnu opasnost za zdravlje ljudi ili Zivotinja odnosno za
okoli$, ona moze privremeno zabraniti ili ograniciti uporabu tog kofor-
mulanta na svojem podru¢ju. Ona o tome odmah obavjesStava ostale
drzave clanice i Komisiju uz obrazlozenje razloga za svoju odluku.
Primjenjuje se ¢lanak 71.

3. Odstupajuéi od ¢lanka 58. stavka 1., drzave ¢lanice mogu primje-
njivati nacionalne propise za odobravanje pomocnih sredstava sve do
donosenja pojedinosti pravila prema ¢lanku 58. stavku 2.
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Clanak 82.

Klauzula o reviziji

Do 14. prosinca 2014. Komisija treba podnijeti izvjeStaj Europskom
parlamentu i VijeCu o funkcioniranju uzajamnog priznavanja odobrenja
1 posebno o primjeni od strane drzava clanica odredaba iz Clanka 36.
stavka 3. i Clanka 50. stavka 2., podjeli Zajednice na tri zone, o primjeni
mjerila za odobravanje aktivnih tvari, safenera i sinergista prema Prilogu
II. te o njihovom utjecaju na diversifikaciju i sposobnost natjecanja
poljoprivrede, kao i na zdravlje ljudi i na okoli$. IzvjeStaju se mogu
priloziti odgovarajuci zakonski prijedlozi za izmjenu tih odredaba, ako
je to potrebno.

Clanak 83.

Stavljanje izvan snage

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 80., s u¢inkom od 14. lipnja 2011. stav-
ljaju se izvan snage direktive 79/117/EEZ i 91/414/EEZ, kako su izmi-
jenjene pravnim aktima popisanima u Prilogu V., pritom ne dovodeci u
pitanje obveze drzava ¢lanica u vezi s rokovima za prenoSenje u nacio-
nalno pravo Direktiva navedenih u tom Prilogu kao i njihovu primjenu.

Pozivanja na Direktive stavljene izvan snage tumace se kao pozivanja
na ovu Uredbu. Posebno, pozivanja u drugim pravnim propisima Zajed-
nice, kao npr. pozivanje u Uredbi (EZ) br. 1782/2003 na c¢lanak 3.
Direktive 91/414/EEZ tumaci se kao pozivanje na clanak 55. ove
Uredbe.

Clanak 84.

Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

Do 14. lipnja 2011. Komisija je duzna donijeti:

(a) Uredbu koja sadrzava popis ve¢ odobrenih aktivnih tvari u trenutku
donosenja te Uredbe;

(b) Uredbu o potrebnim podacima za aktivne tvari, prema ¢lanku 8.
stavku 1. tocki (b);

(c) Uredbu o potrebnim podacima za sredstva za zastitu bilja, prema
Clanku 8. stavku 1. tocki (c);

(d) Uredbu o jedinstvenim nacelima za procjenu rizika za sredstva za
zaStitu bilja, prema Clanku 36.;

(e) Uredbu koja sadrzava odredbe o oznacivanju etiketom sredstava za
zastitu bilja, prema Clanku 65. stavku 1.

Ova se Uredba primjenjuje od 14. lipnja 2011.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujucéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.
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PRILOG 1.

Utvrdivanje zona za odobravanje sredstava za zastitu bilja kako je navedeno u
¢lanku 3. stavku 17.

Zona A — Sjever
Sljedec¢e drzave Clanice pripadaju ovoj zoni:
Danska, Estonija, Latvija, Litva, Finska, Svedska

Zona B — Centar
Sljedece drzave ¢lanice pripadaju ovoj zoni:

Belgija, Ceska Republika, Njemacka, Irska, Luksemburg, Madarska, Nizozem-
ska, Austrija, Poljska, Rumunjska, Slovenija, Slovacka, Ujedinjena Kraljevina

Zona C — Jug
Sljedece drzave Clanice pripadaju ovoj zoni:

Bugarska, Grcka, gpanjolska, Francuska, Hrvatska, Italija, Cipar, Malta, Portugal
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PRILOG I1.

Postupak i mjerila za odobravanje aktivnih tvari, safenera i sinergista

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

prema poglavlju II.

Ocjenjivanje

Prilikom ocjenjivanja i donoSenja odluka prema ¢lancima 4. do 21.,
drzava clanica izvjestiteljica i Agencija suraduju s podnositeljima
zahtjeva kako bi se sva pitanja o dokumentaciji brzo rijesila ili §to
prije dobila daljnja objasnjenja ili dodatne studije potrebne za ocjenji-
vanje dokumentacije, ukljucuju¢i informacije kojima se izbjegavaju
ograni¢enja u odobrenju, ili izmjene pojedinih uvjeta za uporabu sred-
stva za zastitu bilja ili promjena njegove vrste ili sastava s obzirom na
sveukupno ispunjavanje zahtjeva ove Uredbe.

Ocjenjivanje Agencije i drzave Clanice izvjestiteljice mora se temeljiti na
znanstvenim nacelima i mora se provoditi uz koriStenje savjeta stru-
¢njaka.

Tijekom postupka ocjenjivanja i donoSenja odluka prema ¢lancima 4. do
21. drzave ¢lanice i Agencija uzimaju u obzir sve daljnje smjernice
izradene u okviru Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje zivo-
tinja u svrhu poboljsanja kad je to potrebno procjene rizika.

Opca mjerila za donoSenje odluka

Smatrat ¢e se da su ispunjene odredbe c¢lanka 4. samo onda kad se na
temelju podnesene dokumentacije ocekuje da je u najmanje jednoj drzavi
¢lanici moguc¢e odobrenje za najmanje jedno sredstvo za zaStitu bilja
koje sadrzi tu aktivhu tvar za najmanje jednu od reprezentativnih
uporaba.

Podnosenje daljnjih informacija

U nacelu aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo kad je
podnesena cjelokupna dokumentacija.

U iznimnim sluc¢ajevima moze se pojedina aktivna tvar, safener ili
sinergist odobriti ¢ak kad se jo§ trebaju dostaviti odredene informacije:

(a) kad su potrebe za podacima izmijenjene ili poboljsane nakon podno-
Senja dokumentacije; ili

(b) kad se informacija moze smatrati potvrduju¢om vrstom koja sluzi da
bi se podigla pouzdanost u odluku.

Ogranicenja odobrenja

Prema potrebi, odobrenje moze biti podlozno uvjetima i ograni¢enjima
prema Clanku 6.

Ako drzava ¢lanica izvjestiteljica smatra da u podnesenoj dokumentaciji
nedostaju odredene informacije, tako da se aktivna tvar moze odobriti
samo uz odredeno ograni¢enje, ona ¢e pravodobno kontaktirati podno-
sitelja kako bi dobila vise informacija kojima bi se omogucilo izbjega-
vanje tih ograni¢enja.

Mjerila za odobravanje aktivne tvari
Dokumentacija

Dokumentacija podnesena prema c¢lanku 7. stavku 1. mora sadrzavati
informacije potrebne za utvrdivanje, prema potrebi, prihvatljivi dnevni
unos (ADI), dopustene razine izlozenosti primjenitelja (AOEL) i akutne
referentne doze (ARfD).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

34.2.

3.5.

3.5.1.

U slucaju aktivne tvari, safenera ili sinergista za koje jedna ili vise
referentnih uporaba ukljucuje uporabu na hrani za Zivotinje ili kulturama
koje se koriste kao hrana, odnosno neizravno dovodi do ostataka u hrani
i hrani za Zivotinje, dokumentacija koja se podnosi prema ¢lanku 7.
stavku 1. mora sadrzavati informacije potrebne za procjenu rizika kao
i odgovarajuée provedbene mjere.

Dokumentacija mora posebno:

(a) omogucivati definiranje ostataka koji uzrokuju zabrinutost;

(b) pouzdano predvidati ostatke u hrani i hrani za Zivotinje, kao i u
kulturama koje slijede;

(c) pouzdano predvidati, prema potrebi, odgovarajuce razine ostataka do
kojih dolazi zbog djelovanja proizvodnog procesa i/ili mijesanja;

(d) omogucivati utvrdivanje maksimalne razine ostatka i njegovo odre-
divanje prema odgovaraju¢im opcée koriStenim metodama za biljne
kulture 1 prema potrebi, za proizvode zivotinjskog podrijetla kad se
biljem ili jednim njegovim dijelom hrane Zivotinje;

(e) omogucivati prema potrebi, utvrdivanje faktora koncentracije ili
razrjedenja koji proizlaze iz proizvodnje i/ili mijeSanja.

Dokumentacija podnesena prema c¢lanku 7. stavku 1. mora sadrzavati
dovoljno informacija kojima je moguce prema potrebi, procijeniti zadr-
zavanje i distribuciju aktivne tvari u okolisu, kao i njezino djelovanje na
neciljane vrste.

Ucinkovitost

Aktivna tvar sama ili u vezi sa safenerom ili sinergistom odobrava se
samo kad je utvrdeno za jednu ili viSe reprezentativnih uporaba da je
sredstvo za zastitu bilja kod uporabe prema dobroj praksi zastite bilja i
uz pretpostavku realnih okolnosti uporabe dovoljno ucinkovito. Taj se
zahtjev vrednuje u skladu s jedinstvenim nacelima za ocjenjivanje i
odobravanje sredstava za zastitu bilja prema ¢lanku 29. stavku 6.

Relevantnost metabolita

Prema potrebi, podnesena dokumentacija mora sadrzavati dovoljno
informacija kojima je omogucéeno utvrdivanje toksikoloske, ekotoksiko-
loske ili ekoloske relevantnosti metabolita.

Sastav aktivne tvari, safenera ili sinergista

U specifikaciji se utvrduje minimalni stupanj Cistoce, vrsta i maksimalni
sadrzaj necistoc¢a i prema potrebi, izomera/diastereo-izomera i aditiva,
kao 1 sadrzaj toksikoloskih, ekotoksikoloskih ili ekoloskih necistoca
koje uzrokuju zabrinutost u okviru prihvatljivih grani¢nih vrijednosti.

Specifikacija mora prema potrebi biti u skladu s relevantnim specifika-
cijama Organizacije UN-a za hranu i poljoprivredu (FAO), ako postoje
takve specifikacije. Medutim, kad je to potrebno zbog zastite zdravlja
ljudi ili zivotinja odnosno okoliSa, mogu se utvrditi stroze specifikacije.

Metode analize

Metode analize aktivne tvari, safenera ili sinergista, kako su proizvedeni,
i za utvrdivanje toksikoloskih, ekotoksikoloskih ili ekoloskih necistoca
koje uzrokuju zabrinutost ili neCistoca koje su prisutne u koli¢inama
ve¢im od 1 g/kg u aktivnoj tvari safeneru ili sinergistu, kako su proiz-
vedeni, moraju biti potvrdene i moraju biti dokazano dovoljno specifi-
¢ne, pravilno kalibrirane, tocne i precizne.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Metode analize ostataka za aktivnu tvar i relevantne metabolite u
razli¢itim biljnim, Zivotinjskim i ekoloskim medijima kao i u pitkoj
vodi, prema potrebi, moraju biti potvrdene i moraju biti dokazano
dovoljno osjetljive u odnosu na vrijednosti koje uzrokuju zabrinutost.

Ocjenjivanje je provedeno u skladu s jedinstvenim nacelima za ocjenji-
vanje i odobravanje sredstava za zaStitu bilja prema ¢lanku 29. stavku 6.

Utjecaj na zdravlje ljudi

Ako je relevantno, utvrduju se ADI, AOEL i ARfD. Kod utvrdivanja tih
vrijednosti treba se osigurati sigurnosna granica od najmanje 100, vodeci
raCuna o vrsti i ozbiljnosti uc¢inaka kao i osjetljivosti posebnih skupina
stanovnistva. Ako se kriticno djelovanje prosudi kao posebno tesko,
poput genetickih neurotoksickih ili imunotoksickih ucinaka, potrebno
je razmotriti vecu sigurnosnu granicu te ju primijeniti ako je potrebno.

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo onda ako,
na temelju procjene istrazivanja na genotoksi¢nost koje je provela instan-
cija viSeg ranga prema potrebnim podacima za aktivnu tvar, safener ili
sinergist i drugim dostupnim podacima i informacijama, ukljucujuci
reviziju znanstvene literature, koju je preispitala Agencija, nisu ili se
ne moraju klasificirati kao mutageni kategorije 1A ili 1B prema odred-
bama Uredbe (EZ) br. 1272/2008.

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo onda ako,
na temelju procjene istrazivanja karcinogenosti provedenog prema
potrebnim podacima za aktivnu tvar, safener ili sinergist i drugim
dostupnim podacima i informacijama, ukljuCuju¢i reviziju znanstvene
literature, koju je preispitala Agencija, nisu ili se ne moraju klasificirati
kao karcinogeni kategorije 1A ili 1B prema odredbama Uredbe (EZ) br.
1272/2008, osim ako je izlaganje ljudi toj aktivnoj tvari, safeneru ili
sinergistu u sredstvu za zastitu bilja pod realno pretpostavljenim uvje-
tima uporabe zanemarivo, tj. sredstvo se upotrebljava u zatvorenim
sustavima ili drugim uvjetima u kojima je iskljuen kontakt s ljudima
i kad ostaci doti¢ne aktivne tvari, safenera ili sinergista u hrani i hrani za
zivotinje ne prelaze standardne vrijednosti utvrdene prema c¢lanku 18.
stavku 1. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 396/2005.

Aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo onda ako, na
temelju procjene istrazivanja reprotoksi¢nosti provedenog prema
potrebnim podacima za aktivnu tvar, safener ili sinergist i drugim
dostupnim podacima i informacijama, ukljucujuéi reviziju znanstvene
literature, koju je preispitala Agencija, nisu ili se ne moraju klasificirati
kao reprotoksi¢ni kategorije 1A ili 1B prema odredbama Uredbe (EZ)
br. 1272/2008, osim ako je izlaganje ljudi toj aktivnoj tvari, safeneru ili
sinergistu u sredstvu za zastitu bilja pod realno pretpostavljenim uvje-
tima uporabe zanemarivo, tj. sredstvo se upotrebljava u zatvorenim
sustavima ili drugim uvjetima u kojima je iskljucen kontakt s ljudima
i kad ostaci doti¢ne aktivne tvari, safenera ili sinergista u hrani i hrani za
zivotinje ne prelaze standardne vrijednosti utvrdene prema tocki (b)
¢lanka 18. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 396/2005.
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3.6.5.

Aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo ako se na temelju
procjene istrazivanja prema smjernicama Zajednice ili medunarodno
dogovorenim smjernicama ili drugim dostupnim podacima i informaci-
jama, ukljucujuéi reviziju znanstvene literature, koju je preispitala Agen-
cija, ne smatra da posjeduju endokrino Stetna svojstva koja bi mogla
imati Stetne ucinke na ljude, osim ako je izlaganje ljudi toj aktivnoj
tvari, safeneru ili sinergistu u sredstvu za zastitu bilja pod realno pretpo-
stavljenim uvjetima uporabe zanemarivo, tj. sredstvo se upotrebljava u
zatvorenim sustavima ili drugim uvjetima u kojima je iskljucen kontakt s
ljudima i kad ostaci doti¢ne aktivne tvari, safenera ili sinergista u hrani i
hrani za zivotinje ne prelaze standardne vrijednosti utvrdene prema tocki
(b) ¢lanka 18. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 396/2005.

Do 14. prosinca 2013., Komisija ¢e Stalnom odboru za lanac prehrane i
zdravlje zivotinja podnijeti nacrt mjera o konkretnim znanstvenim mjeri-
lima za utvrdivanje endokrino Stetnih svojstava koje ¢e se donijeti u
skladu regulacijskim postupkom uz nadzor prema ¢lanku 79. stavku 4.

Do donosenja tih mjerila, tvari koje su ili koje se mora klasificirati, u
skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 1272/2008, kao karcinogene kate-
gorije 2 i reprotoksi¢ne kategorije 2, smatrat ¢e se da posjeduju endo-
krino Stetna svojstva.

Dodatno tome, tvari poput onih koje su ili koje se moraju klasificirati u
skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 1272/2008 kao reprotoksi¢ne kate-
gorije 2 i koje imaju toksi¢ne ucinke na endokrine organe, mogu se
smatrati da imaju endokrino Stetna svojstva.

Od »C1 10. studenoga 2018. « smatra se da aktivna tvar, safener ili
sinergist posjeduje svojstva endokrine disrupcije koja mogu imati Stetne
uéinke na ljude ako na temelju to¢aka od 1. do 4. Sestog stavka ta tvar
zadovoljava sve kriterije u nastavku, osim ako je dokazano da utvrdeni
Stetni ucinci nisu relevantni za ljude:

1. tvar pokazuje Stetan ucinak na netaknuti organizam ili njegovo
potomstvo u obliku promjene u morfologiji, fiziologiji, rastu, razvoju,
razmnozavanju ili zivotnom vijeku organizma, sustava ili (sub)popu-
lacije koja uzrokuje ogranicenje funkcionalne sposobnosti i sposob-
nosti nosenja s dodatnim stresom ili povecanje osjetljivosti na druge
utjecaje;

2. tvar ima endokrin nacin djelovanja, odnosno mijenja funkciju/funk-
cije endokrinog sustava;

3. Stetan ucinak posljedica je endokrinog nacina djelovanja.

Utvrdivanje aktivne tvari, safenera ili sinergista kao tvari koja posjeduje
svojstva endokrine disrupcije koja mogu imati Stetan ucinak na ljude u
skladu s petim stavkom temelji se na svim sljede¢im tockama:

1. svi raspolozivi relevantni znanstveni podaci (ispitivanja in vivo ili na
odgovarajuci nacin potvrdeni alternativni sustavi ispitivanja s pomoc¢u
kojih je moguce predvidjeti Stetne ucinke za ljude ili za Zivotinje te
ispitivanja in vivo, in vitro ili, ako je primjenjivo, in silico kojima se
dobivaju informacije o endokrinim nacinima djelovanja):

(a) znanstveni podaci dobiveni u skladu s medunarodno dogovo-
renim planovima ispitivanja, posebno onima navedenima u
komunikacijama Komisije u okviru utvrdivanja zahtjeva u
pogledu podataka za aktivne tvari i sredstva za zastitu bilja, u
skladu s ovom Uredbom;
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(b) drugi znanstveni podaci dobiveni primjenom metodologije
sustavnog preispitivanja, posebno primjenom smjernica o poda-
cima iz literature iz komunikacija Komisije u okviru utvrdivanja
zahtjeva u pogledu podataka za aktivne tvari i sredstva za zastitu
bilja, u skladu s ovom Uredbom;

2. ocjena raspolozivih relevantnih znanstvenih podataka na temelju
pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza kako bi se utvr-
dilo jesu li kriteriji iz petog stavka ispunjeni; primjenom pristupa
utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza pri ocjeni znanstvenih
dokaza posebno se uzimaju u obzir svi sljedec¢i ¢imbenici:

(a) pozitivni i negativni rezultati;

(b) relevantnost planova ispitivanja za ocjenu Stetnih ucinaka i endo-
krinog nacina djelovanja;

(c) kvaliteta i dosljednost podataka, pri ¢emu se uzimaju u obzir
struktura i uskladenost rezultata dobivenih u okviru jednog ispi-
tivanja i razliCitih slicno planiranih ispitivanja te rezultata dobi-
venih ispitivanjem razli¢itih vrsta;

d

=

ispitivanja puta izlaganja, toksikokineticka ispitivanja i ispitivanja
metabolizma;

(e) pojam grani¢ne doze te medunarodne smjernice za najvece prepo-
rucene doze i1 za ocjenjivanje zbunjujucih ucinaka prekomjerne
toksi¢nosti;

3. primjenom pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza
povezanost izmedu Stetnih ucinaka i endokrinog nacina djelovanja
utvrduje se na temelju bioloske vjerojatnosti, koja se odreduje s
obzirom na trenutana znanstvena saznanja i uzimajuci u obzir medu-
narodno dogovorene smjernice;

4. Stetni ucinci koji su nespecificna sekundarna posljedica drugih
toksi¢nih ucinaka ne uzimaju se u obzir pri utvrdivanju tvari kao
endokrinog disruptora.

Zadrzavanje i ponaSanje u okoliSu

Aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo ako se ne smatra
da su dugotrajan organski zagadivac¢ (POP).

Tvar koja ispunjava sva tri mjerila u sljede¢im tockama jest POP.

Zadrzavanje

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo dugotrajnog
zadrzavanja kad je dokazano da vrijeme potrebno za razgradnju od 50 %
(DT50) u vodi je dulje od 2 mjeseca, ili da je njezin DT50 u tlu dulji od
6 mjeseci, ili je njezin DT50 u sedimentu dulji od 6 mjeseci.

Bioloska akumulacija

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo bioloske
akumulacije ako je:

— dokazano da je faktor njezine bioloske akumulacije u akvatickim
vrstama veéi od 5 000 ili, kod nedostatka takvih podataka, da koefi-
cijent raspodjele n-oktanol/voda (log Ko/w) ima vrijednost ve¢u od
5, ili

— dokazano da aktivna tvar, safener ili sinergist iz drugih razloga
uzrokuju zabrinutost, poput velike bioloske akumulacije u drugim
neciljanim vrstama, visoke toksi¢nosti ili ekotoksi¢nosti.
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Moguce prenoSenje okoliSem na vece udaljenosti:

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo moguceg
prenosenja na vece udaljenosti ako:

— izmjerena koncentracija aktivne tvari, safenera ili sinergista na loka-
cijama udaljenim od izvora njihova oslobadanja uzrokuje zabrinutost,

— podaci dobiveni pomnim pra¢enjem pokazuju da do prenosenja
okoliSem na vece udaljenosti aktivne tvari, safenera ili sinergista s
mogucénoscu prenoSenja na okoli§ primatelj, moze doc¢i zrakom,
vodom ili migracijskim vrstama, ili

— svojstva u vezi sa zadrzavanjem u okoliSu i/ili rezultati uzorka doka-
zuju da aktivna tvar, safener i sinergist imaju potencijal prenoSenja
okoliSem na vece udaljenosti zrakom, vodom ili migracijskim
vrstama, s potencijalom prenosenja na okoli§ primatelj na udaljenim
lokacijama od izvora njihova oslobadanja. Za pojedinu aktivnu tvar,
safener ili sinergist koji se znatno prenose zrakom, njihov DT50 u
zraku mora biti dulji od 2 dana.

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist odobrava se samo onda ako se
smatra da nije dugotrajna, bioloski kumulativna i toksi¢na (PBT) tvar.

Tvar koja ispunjava sva tri mjerila sljedecih tocaka je PBT tvar.

Dugotrajnost

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo dugotrajnosti
ako je:

— vrijeme poluraspada u morskoj vodi dulje od 60 dana,

— vrijeme poluraspada u slatkoj vodi ili us¢ima rijeka dulje od 40 dana,

— vrijeme poluraspada u morskom sedimentu dulje od 180 dana,

— vrijeme poluraspada u slatkovodnom sedimentu ili sedimentu
rijenih usc¢a dulje od 120 dana, ili

— vrijeme poluraspada u tlu dulje od 120 dana.

Procjena dugotrajnosti u okolisu temelji se na dostupnim podacima o
vremenu poluraspada prikupljenim pod odredenim uvjetima, koje ce
opisati podnositelj zahtjeva.

Bioloska akumulacija

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo bioloske
akumulacije ako je faktor bioloske koncentracije veci od 2 000.

Procjena bioloske akumulacije temelji se na izmjerenim podacima o
bioloskoj koncentraciji u akvati¢nim vrstama. Mogu se koristiti podaci
od slatkovodnih i morskih vodenih vrsta.

Toksi¢nost

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo toksi¢nosti
ako:

— je dugotrajna koncentracija bez ucinka na morske ili slatkovodne
organizme manja od 0,01 mg/l,

— se tvar klasificira kao karcinogena (kategorije 1A ili 1B), mutagena
(kategorije 1A ili 1B) ili reprotoksicna (kategorije 1A, 1B ili 2)
prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008, ili

— postoje drugi dokazi za kroni¢nu toksi¢nost koja se identificira klasi-
fikacijama STOT RE 1 ili STOT RE 2 prema Uredbi (EZ) br.
1272/2008.
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Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist odobrava se samo onda ako se
ne smatra da je vrlo dugotrajna i bioloski kumulativna tvar (vPvB).

Tvar koja ispunjava oba mjerila sljedecih toCaka jest vPvB tvar.

Dugotrajnost

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo ,,vrlo dugo-
trajna” ako je:

— vrijeme poluraspada u morskoj, slatkovodnoj vodi ili vodi na u$¢ima
dulje od 60 dana,

— vrijeme poluraspada u morskom, slatkovodnom sedimentu i sedi-
mentu na u$¢ima dulje od 180 dana, ili

— vrijeme poluraspada u tlu dulje od 180 dana.

Bioloska akumulacija

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist ispunjava mjerilo ,vrlo
bioloski kumulativan” ako je faktor bioloske koncentracije vec¢i od
5 000.

Ekotoksi¢nost

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo ako se
procjenom dokaze da su rizici prihvatljivi u skladu s mjerilima utvr-
denima u jedinstvenim nacelima za ocjenjivanje i odobravanje sredstva
za zastitu bilja prema ¢lanku 29. stavku 6. pod realno pretpostavljenim
uvjetima uporabe sredstva za zaStitu bilja koje sadrzi aktivnu tvar,
safener ili sinergist. Kod procjene se mora voditi ra¢una o ozbiljnosti
ucinaka, nepouzdanosti podataka i broju skupina organizama na koje ¢e
prema predvidanjima aktivna tvar, safener ili sinergist Stetno djelovati
kod namjeravane uporabe.

Pojedina aktivna tvar, safener ili sinergist odobrava se samo ako se na
temelju procjene istrazivanja prema smjernicama Zajednice ili medu-
narodno dogovorenim smjernicama ne smatra da posjeduje endokrino
Stetna svojstva koja bi mogla imati Stetno djelovanje na neciljane organ-
izme, osim ako je izlaganje neciljanih organizama toj aktivnoj tvari,
safeneru ili sinergistu u sredstvu za zastitu bilja pod realno pretpostav-
ljenim uvjetima uporabe zanemarivo.

Od »C1 10. studenoga 2018. « smatra se da aktivna tvar, safener ili
sinergist posjeduje svojstva endokrine disrupcije koja mogu imati Stetne
ucinke na organizme koji ne pripadaju ciljnoj skupini ako na temelju
tocaka od 1. do 4. treceg stavka ta tvar zadovoljava sve kriterije u
nastavku, osim ako je dokazano da utvrdeni Stetni ucinci nisu relevantni
za organizme koji ne pripadaju ciljnoj skupini na razini (sub)populacije:

1. tvar pokazuje Stetan ucinak na organizme koji ne pripadaju ciljnoj
skupini u obliku promjene u morfologiji, fiziologiji, rastu, razvoju,
razmnozavanju ili zivotnom vijeku organizma, sustava ili (sub)popu-
lacije koja uzrokuje ogranicenje funkcionalne sposobnosti i sposob-
nosti nosenja s dodatnim stresom ili povecanje osjetljivosti na druge
utjecaje;

2. tvar ima endokrin nacdin djelovanja, odnosno mijenja funkciju/funk-
cije endokrinog sustava;

3. Stetan ucinak posljedica je endokrinog nacina djelovanja.
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Utvrdivanje aktivne tvari, safenera ili sinergista kao tvari koja posjeduje
svojstva endokrine disrupcije koja mogu imati Stetne ucinke na organ-
izme koji ne pripadaju ciljnoj skupini u skladu s drugim stavkom temelji
se na svim sljede¢im tockama:

1. svi raspolozivi relevantni znanstveni podaci (ispitivanja in vivo ili na
odgovarajuci nacin potvrdeni alternativni sustavi ispitivanja s pomoc¢u
kojih je moguce predvidjeti Stetne ucinke za ljude ili za Zivotinje te
ispitivanja in vivo, in vitro ili, ako je primjenjivo, in silico kojima se
dobivaju informacije o endokrinim nacinima djelovanja):

(a) znanstveni podaci dobiveni u skladu s medunarodno dogovo-
renim planovima ispitivanja, posebno onima navedenima u
komunikacijama Komisije u okviru utvrdivanja zahtjeva u
pogledu podataka za aktivne tvari i sredstva za zaStitu bilja, u
skladu s ovom Uredbom;

(b) drugi znanstveni podaci dobiveni primjenom metodologije
sustavnog preispitivanja, posebno primjenom smjernica o poda-
cima iz literature iz komunikacija Komisije u okviru utvrdivanja
zahtjeva u pogledu podataka za aktivne tvari i sredstva za zastitu
bilja, u skladu s ovom Uredbom;

2. ocjena raspolozivih relevantnih znanstvenih podataka na temelju
pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza kako bi se utvr-
dilo jesu li kriteriji iz drugog stavka ispunjeni; primjenom pristupa
utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza pri ocjeni znanstvenih
dokaza uzimaju se u obzir svi sljedeéi ¢imbenici:

(a) pozitivni i negativni rezultati, vode¢i raCuna prema potrebi o
razli¢itim taksonomskim skupinama (npr. sisavci, ptice, ribe,
vodozemci);

(b) relevantnost plana ispitivanja za ocjenu $tetnih ucinaka i njegova
relevantnost na razini (sub)populacije te za ocjenu endokrinog
nacina djelovanja;

(c) Stetni ucinci na razmnozavanje, rast/razvoj i drugi relevantni
Stetni ucinci za koje je vjerojatno da ¢e utjecati na (sub)popula-
cije. Prikladni, pouzdani i reprezentativni podaci s terena ili
podaci o pracenju i/ili rezultati dobiveni na temelju modela popu-
lacije uzimaju se u obzir ako su dostupni;

It

N

kvaliteta i dosljednost podataka, pri ¢emu se uzimaju u obzir
struktura i uskladenost rezultata u okviru jednog ispitivanja i
razli¢itih sli¢no planiranih ispitivanja te rezultati dobiveni ispiti-
vanjem razli¢itih taksonomskih skupina;

(e) pojam grani¢ne doze te medunarodne smjernice za najvece prepo-
ruCene doze i za ocjenjivanje zbunjujucih uéinaka prekomjerne
toksi¢nosti;

3. primjenom pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza
povezanost izmedu Stetnih ucinaka i endokrinog nacina djelovanja
utvrduje se na temelju bioloske vjerojatnosti, koja se odreduje s
obzirom na trenutaéna znanstvena saznanja i uzimajuci u obzir medu-
narodno dogovorene smjernice;

4. Stetni ucinci koji su nespecificna sekundarna posljedica drugih
toksi¢nih ucinaka ne uzimaju se u obzir pri utvrdivanju tvari kao
endokrinog disruptora u odnosu na organizme koji ne pripadaju
ciljnoj skupini.
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3.9.

Aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo ako je utvrdeno,
nakon odgovarajuce procjene rizika na temelju istrazivanja prema smjer-
nicama Zajednice ili medunarodno dogovorenim smjernicama, da
uporaba prema predlozenim uvjetima uporabe sredstva za zastitu bilja
koje sadrzi aktivnu tvar, safener ili sinergist:

— 1ima za posljedicu zanemarivo izlaganje pcela, ili

— nema neprihvatljivih akutnih ili kroni¢nih u¢inaka na prezivljavanje i
razvoj péela, ako se uzmu u obzir uéinci na li¢inke pcela i ponasanje
pcela.

Definicija ostatka

Aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo ako se, ako je
relevantno, moze utvrditi definicija ostatka u svrhu procjene rizika i u
svrhu provedbe.

Zadrzavanje i ponasanje u odnosu na podzemne vode

Pojedina aktivna tvar odobrava se samo kad je utvrdeno za jednu ili vise
reprezentativnih uporaba, da nakon primjene sredstva za zastitu bilja uz
realno pretpostavljene uvjete uporabe, predvidena koncentracija aktivne
tvari ili metabolita, proizvoda razgradnje ili reakcije u podzemnoj vodi,
ispunjava odgovaraju¢a mjerila jedinstvenih nacela za ocjenjivanje i
odobravanje sredstava za zastitu bilja prema ¢lanku 29. stavku 6.

Kandidat za zamjenu

Aktivna tvar odobrava se kao kandidat za zamjenu prema ¢lanku 24. kad
je ispunjen jedan od sljedecih uvijeta:

— njezin ADI, ARfD ili AOEL je znatno nizi od onih ve¢ine odobrenih
tvari u okviru skupina kategorija tvari/uporaba,

— tvar ispunjava dva mjerila za klasifikaciju kao PBT tvar,

— ima razloga za zabrinutost u vezi s vrstom kriti¢nih ucinaka (evolu-
tivna neurotoksic¢nost ili imunotoksi¢ni ucinci) koji u kombinaciji s
obrascima uporabe/izlaganja dovode do situacija koje bi ipak mogle
zabrinjavati, primjerice, velika mogucnost rizika za podzemne vode;
¢ak uz vrlo restriktivne mjere zastite (poput sveobuhvatne zastitne
opreme ili velikih sigurnosnih razmaka).

— tvar sadrzi znatan udjel neaktivnih izomera,

— tvar je klasificirana ili se mora klasificirati prema odredbama Uredbe
(EZ) br. 1272/2008 kao karcinogena kategorije 1A ili 1B, ako tvar
nije isklju¢ena prema mjerilima utvrdenim u toc¢ki 3.6.3.

— tvar je klasificirana ili se mora klasificirati prema odredbama Uredbe
(EZ) br. 1272/2008 kao reproduktivno toksi¢na kategorije 1A ili 1B,
ako tvar nije isklju¢ena prema mjerilima utvrdenim u tocki 3.6.4.

— ako se na temelju procjene istrazivanja prema smjernicama Zajednice
ili medunarodno dogovorenim smjernicama, ili procjene drugih
dostupnih podataka i informacija, koje je preispitala Agencija,
smatra da ima endokrino Stetna svojstva koja mogu imati Stetne
u¢inke na ljude, ako tvar nije iskljuena prema myjerilima utvrdenim
u tocki 3.6.5.
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Aktivne tvari niskog rizika
Aktivne tvari koje nisu mikroorganizmi

Aktivna tvar koja nije mikroorganizam ne smatra se aktivhom tvari
niskog rizika ako za nju vrijedi jedno od sljedecega:

(a) razvrstana je ili se mora razvrstati u skladu s Uredbom (EZ) br.
1272/2008 kao jedno od sljedecega:

— karcinogena tvar kategorije 1.A, 1.B ili 2.;

— tvar s mutagenim uc¢inkom kategorije 1.A, 1.B ili 2.;

— reproduktivno toksi¢na tvar kategorije 1.A, 1.B ili 2.;

— tvar koja izaziva preosjetljivost koze kategorije 1.;

— tvar koja izaziva ozbiljno ostecenje o€iju kategorije 1.

— tvar koja izaziva preosjetljivost disnih putova kategorije 1.;
— akutno toksi¢na tvar kategorije 1., 2. ili 3.;

— tvar koja je specifi¢no toksi¢na za ciljane organe, kategorije 1. ili

()

— tvar toksic¢na za vodeni okolis akutne i kroni¢ne kategorije 1., na
temelju standardnih ispitivanja;

— eksplozivna tvar;

— tvar nagrizajuéa za kozu kategorije 1.A, 1.B ili 1.C.
(b) utvrdena je kao prioritetna tvar na temelju Direktive 2000/60/EZ;
(c) smatra se da je endokrini disruptor;
(d) ima neurotoksi¢no ili imunotoksi¢no djelovanje.

Aktivna tvar koja nije mikroorganizam ne smatra se aktivhom tvari
niskog rizika ako je dugotrajna (vrijeme poluraspada u tlu dulje od 60
dana) ili ako je njezin faktor bioloske koncentracije ve¢i od 100.

Medutim, prirodna aktivna tvar za koju ne vrijedi ni jedna od tocaka (a)
do (d) tocke 5.1.1. moze se smatrati tvari niskog rizika Cak i ako je
dugotrajna (vrijeme poluraspada u tlu dulje od 60 dana) ili je njezin
faktor bioloske koncentracije veci od 100.

Aktivna tvar koja nije mikroorganizam koju biljke, zivotinje i drugi
organizmi otpustaju i upotrebljavaju za komunikaciju smatra se
aktivnom tvari niskog rizika ako za nju ne vrijedi ni jedna od tocaka
(a) do (d) tocke 5.1.1.

Mikroorganizmi

Aktivna tvar koja je mikroorganizam moze se smatrati aktivnom tvari
niskog rizika, osim ako je na razini soja dokazana njezina viSestruka
otpornost na antimikrobna sredstva koja se upotrebljavaju u humanoj ili
veterinarskoj medicini.

Smatra se da su bakulovirusi tvari niskog rizika, osim ako se na razini
soja dokazu Stetni ucinci na neciljane kukce.



PRILOG I1I.

Popis koformulanata koji nisu prihvatljivi za ukljuivanje u sredstva za zastitu bilja kako je naznaceno u ¢lanku 27. (V)

Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
1. 1-klor-2,3-epoksipropan epiklorohidrin, 2,3-epoksipropil klorid 106-89-8 203-439-8 karcinogen kat. 1B
2. 1,2-dikloroetan 1,2-dikloroetan; 107-06-2 203-458-1 karcinogen kat. 1B
etan, 1,2-dikloro
3. 2-etoksietanol 2-etoksietanol; 110-80-5 203-804-1 reproduktivno toksican kat. 1B
etanol, 2-etoksi
4. 2-etoksietil acetat 2-etoksietanol acetat; etanol, 2-etoksi-, 1- 111-15-9 203-839-2 reproduktivno toksican kat. 1B
acetat
5. 1-etilpirolidin-2-on 1-etilpirolidin-2-on; 2687-91-4 220-250-6 reproduktivno toksican kat. 1B
N-etil-2-pirolidon
6. 2-metoksietanol 2-metoksietanol; 109-86-4 203-713-7 reproduktivno toksican kat. 1B
etanol, 2-metoksi
7. 2-metoksietil acetat 2-metoksietil acetat; 110-49-6 203-772-9 reproduktivno toksi¢an kat. 1B
etanol, 2-metoksi-, 1-acetat;
2-metoksietanol acetat
8. 2-metoksipropanol 2-metoksipropanol; 1589-47-5 216-455-5 reproduktivno toksican kat. 1B
1-propanol, 2-metoksi
9. 1-metilpirolidin-2-on 1-metil-2-pirolidon; 872-50-4 212-828-1 reproduktivno toksican kat. 1B
2-pirolidinon, 1-metil
10. 2-nitropropan 2-nitropropan; 79-46-9 201-209-1 karcinogen kat. 1B
propan, 2-nitro
11. amini, alkil loja, etoksilirani amini, alkil loja, etoksilirani; 61791-26-2 bojazni ili nedostaci podataka povezani s moguc¢im utje-
POE-lojev amin cajem na zdravlje ljudi ili okoli$
12. amini, alkil loja, etoksilirani propoksilirani | amini, alkil loja, etoksilirani propoksilirani; [ 68213-26-3 bojazni ili nedostaci podataka povezani s moguc¢im utje-
POEP-lojev amin cajem na zdravlje ljudi ili okoli§
13. azbestna vlakna azbest-aktinolit; 77536-66-4 karcinogen kat. 1 A
azbest, aktinolit
14. azbest-amozit; 12172-73-5 karcinogen kat. 1 A

azbest-amozit
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
15. azbest-antofilit; 77536-67-5 karcinogen kat. 1 A
azbest, antofilit
16. azbest-krizotil; 12001-29-5 karcinogen kat. 1 A
azbest, krizotil
17. azbest-krokidolit; 12001-28-4 karcinogen kat. 1 A
azbest, krokidolit
18. azbest-tremolit; 77536-68-6 karcinogen kat. 1 A
azbest, tremolit
19. benzen benzen 71-43-2 200-753-7 karcinogen kat. 1 A/
mutagen kat. 1B

20. benzo[def]krizen (3); benzol[def]krizen; 50-32-8 200-028-5 karcinogen kat. 1B/mutagen kat. 1B/

benzo[pgr]tetrafen benzo[a]piren reproduktivno toksican kat. 1B
21. bis(2-metilpropil)benzen-1,2-dikarboksilat diizobutil ftalat 84-69-5 201-553-2 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe

REACH - ljudsko zdravlje) reproduktivno toksican kat. 1B
22. borna kiselina borna kiselina 10043-35-3 233-139-2 reproduktivno toksican kat. 1B
11113-50-1 234-343-4
23. dinatrijev oktaborat dinatrijev oktaborat; dinatrijev oktaborat, 12008-41-2 234-541-0 reproduktivno toksican kat. 1B
bezvodni
24. dinatrijev oktaborat, tetrahidrat borna kiselina, dinatrijeva sol, tetrahidrat: 12280-03-4 234-541-0 reproduktivno toksican kat. 1B
25. dinatrijev tetraborat, bezvodni dinatrijev tetraborat, bezvodni; 1330-43-4 215-540-4 reproduktivno toksican kat. 1B
borov natrijev oksid

26. dinatrijev tetraborat, dekahidrat boraks 1303-96-4 215-540-4 reproduktivno toksican kat. 1B
27. dinatrijev tetraborat, pentahidrat borov natrijev oksid, hidriran 12179-04-3 215-540-4 reproduktivno toksican kat. 1B
28. ortoborna kiselina, natrijeva sol ortoborna kiselina, natrijeva sol; borna kise-| 13840-56-7 237-560-2 reproduktivno toksican kat. 1B

lina, natrijeva sol
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
29. tetraborov dinatrijev heptaoksid, hidrat tetraborov dinatrijev heptaoksid, hidrat; 12267-73-1 235-541-3 reproduktivno toksi¢an kat. 1B
borov natrijev oksid, hidrat
30. buta-1,3-dien buta-1,3-dien; 106-99-0 203-450-8 karcinogen kat. 1 A/
1,3-butadien mutagen kat. 1B
31. butan butan 106-97-8 203-448-7 karcinogen kat. 1 A
s > 0,1 % butadiena (EC br. 203-450-8)

32. |kopoli (bisiminoimidokarbonil, heksametilen | gvanidin, N,N "-1,6-heksandiilbis[N -cijano-, | 27083-27-8 Nije odobren za upotrebu u biocidnim proizvodima vrste 6

hidroklorid), (iminoimidokarbonil, heksame- [polimer s 1,6-heksandiaminom, hidrokloridom| i (konzervansi za gotove proizvode).

tilen hidroklorid) poli[iminokarbonimididoiliminokarbonimidi-
doilimino-1, 6-heksandiil], hidroklorid | 32289-58-0
cijanamid, N-cijano-, spoj s 1,6-heksandia- i
minom (2:1), polimer s 1,6-heksandiaminom| 1¢02181-67-4
hidrokloridom (1:2);
PHMB
33. dibutil ftalat n-butil ftalat; 84-74-2 201-557-4 |svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
dibutil benzen-1,2-dikarboksilat REACH - ljudsko zdravlje) reproduktivno toksi¢an kat. 1B

34, |destilati (nafta), hidroobradeni teski naftenskil 64742-52-5 265-155-0 karcinogen kat. 1B

s > 3,0 % ekstrakta DMSO (mjereno prema

IP 346)

35. |destilati (nafta), hidroobradeni teski parafinski 64742-54-7 265-157-1 karcinogen kat. 1B

s > 3,0 % ekstrakta DMSO (mjereno prema

IP 346)

36. |destilati (nafta), hidroobradeni laki naftenski § 64742-53-6 265-156-6 karcinogen kat. 1B

> 3,0 % ekstrakta DMSO (mjereno prema IP|
346)
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
37. |destilati (nafta), hidroobradeni laki parafinski 64742-55-8 265-158-7 karcinogen kat. 1B
s > 3,0 % ekstrakta DMSO (mjereno prema
IP 346)
38. destilati (nafta), otapalom deparafinirani 64742-65-0 265-169-7 karcinogen kat. 1B
teski parafinski s > 3,0 % ekstrakta DMSO
(mjereno prema IP 346)
39. destilati (nafta), otapalom rafinirani teski 64741-88-4 265-090-8 karcinogen kat. 1B
parafinski s > 3,0 % ekstrakta DMSO
(mjereno prema IP 346)
40. destilati (nafta), otapalom rafinirani laki 64741-89-5 265-091-3 karcinogen kat. 1B
parafinski s > 3,0 % ekstrakta DMSO
(mjereno prema IP 346)
41. etilen oksid etilen oksid; oksiran; epoksietan 75-21-8 200-849-9 karcinogen kat. 1B/
mutagen kat. 1B
42. formaldehid formaldehid; formalin; metanal, formol 50-00-0 200-001-8 karcinogen kat. 1B
43. formamid formamid; metanamid 75-12-7 200-842-0 reproduktivno toksican kat. 1B
44. |izobutan (s > 0,1 % butadiena (EC br. 203- izobutan propan, 2-metil 75-28-5 200-857-2 karcinogen kat. 1 A/
450-8) mutagen kat. 1B
45. maziva ulja (nafta), C20-50, hidroobradena 72623-85-9 276-736-3 karcinogen kat. 1B
neutralna na bazi nafte, visokoviskozna s
> 3,0 % ekstrakta DMSO (mjereno prema IP
346)
46. maziva ulja (nafta), C15-30, hidroobradena 72623-86-0 276-737-9 karcinogen kat. 1B

neutralna na bazi nafte s > 3,0 % ekstrakta
DMSO (mjereno prema IP 346)
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
47. maziva ulja (nafta), C20-50, hidroobradena 72623-87-1 276-738-4 karcinogen kat. 1B

neutralna na bazi nafte s > 3,0 % ekstrakta

DMSO (mjereno prema IP 346)

48. maziva ulja (nafta), C17-32, otapalom 101316-70-5 [ 309-875-6 karcinogen kat. 1B

ekstrahirana, deparafinirana, hidrogenirana s

> 3,0 % ekstrakta DMSO (mjereno prema IP

346)
49. |benzin (nafta), teski alkilat pretezito razgra- 64741-65-7 265-067-2 karcinogen kat. 1B/
nani C9-C12 s > 0,1 % benzena (EC mutagen kat. 1B
br. 200-753-7)
50. benzin (nafta), hidrodesulfurizirani teski 64742-82-1 265-185-4 karcinogen kat. 1 A/
pretezito C7-C12 s > 0,1 % benzena (EC mutagen kat. 1B
br. 200-753-7)

51. benzin (nafta), hidrodesulfurizirani laki, 92045-53-9 295-434-2 karcinogen kat. 1 A/
dearomatizirani pretezito C7 parafini i mutagen kat. 1B
cikloparafini s > 0,1 % benzena (EC

br. 200-753-7)
52. benzin (nafta), hidroobradeni teski pretezito 64742-48-9 265-150-3 karcinogen kat. 1 A/
C6-C13 s = 0,1 % benzena (EC br. 200- mutagen kat. 1B
753-7)
53. benzin (nafta), laki aromatski pretezito C8- 64742-95-6 265-199-0 karcinogen kat. 1 A/
C10 s > 0,1 % benzena (EC br. 200-753-7) mutagen kat. 1B

54. nitrobenzen nitrobenzen; 98-95-3 202-716-0 reproduktivno toksi¢an kat. 1B

benzen, nitro

55. N-metilformamid N-metilformamid; formamid, N-metil- 123-39-7 204-624-6 reproduktivno toksican kat. 1B

120T°€0°LT— ¥H — LOTTY600C0

200°L00

1L



Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
56. nonil fenoli: 4-(3,5-dimetilheptan-3-il)fenol 186825-36-5 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
tvari s linearnim i/ili razgranatim alkilnim fenol, 4-(1-etil-1,3-dimetilpentil)-; REACH - okolis)
lancem s brojem ugljikovih atoma 9 u 4-(1-etil-1,3-dimetilpentil)fenol
kovalentnoj vezi na bilo kojem polozaju s
57. kl.fervlo.lorgflk(ﬁe.p b}l.}}llvacajl{ 1(1Fvgr.1 koje 0 4-(3,6-dimetilheptan-3-il)fenol 142731-63-3 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
T DL 0 o Lo Py i omer T fenol, 4-(1-etil-1,4-dimetilpentil)-; REACH - okoli§)
ombinacyu {zomera. 4-(1-etil-1,4-dimetilpentil fenol
58. 4-(2-metiloktan-2-il)fenol 30784-30-6 250-339-5 [svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
p-(1,1-dimetilheptil)fenol, REACH - okolis)
fenol, 4-(1,1-dimetilheptil)-
59. 4-(3-metiloktan-3-il)fenol 52427-13-1 257-907-1 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
fenol, 4-(1-etil-1-metilheksil)-; REACH - okolis)
4-(1-etil-1-metilheksil)fenol;
60. 4-nonilfenol 104-40-5 203-199-4 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
p-nonilfenol; REACH - okolis)
fenol, 4-nonil-
61. izononilfenol 11066-49-2 234-284-4 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
62. p-izononilfenol; 26543-97-5 247-770-6 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
fenol, 4-izononil- REACH - okolis)
63. nonilfenol; 25154-52-3 246-672-0 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
fenol, nonil- REACH - okolis)
64. fenol, 4-(1-metiloktil)-; 17404-66-9 241-427-4 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
p-(1-metiloktil)fenol REACH - okolis)
65. fenol, 4-nonil-, s razgranatim lancima 84852-15-3 284-325-5 [svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
66. fenol, nonil-, s razgranatim lancima 90481-04-2 291-844-0 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe

REACH - okolis)
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hidroksi-

REACH - okolis)

Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
67. nonil-fenoli, etoksilirani: nonilfenol, etoksiliran; 500-024-6 |svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
tvari s linearnim i/ili razgranatim alkilnim [poli(oksi-1,2-etandiil), a-(nonilfenil)-w-hidro- REACH - okolis)
lancem s brojem ugljikovih atoma 9 u ksi-
T kovalentnoj vezt na bllf) kojem pplng]u S 4-nonilfenol, razgranati, 1-2,5 mola etoksili- 500-315-8 |svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
fenolom, etoksilirani, koje obuhvacaju i tvari o
. VR s s rana REACH - okolis)
koje ukljucuju bilo koji njihov pojedini li(oksi-1.2-ctandiil 4 fenil
izomer ili kombinaciju izomera. po 1(0. Si-1,2-etandil ), a-(. -honufent )-o-
hidroksi-, s razgranatim lancima
69. 4-nonilfenol, 1-2,5 mola etoksilirana 500-045-0 |svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
70. 2-(2-{2-[2-(4-nonilfenoksi)etoksi]etoksi}eto- | 7311-27-5 230-770-5 |[svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
ksi)etan-1-ol REACH - okolis)
2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoksi)etoksi]etoksi]eto-
ksi]etanol;
etanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoksi)etoksi]eto-
ksi]etoksi]-
71. 2-[2-(4-nonilfenoksi)etoksi]etanol; 20427-84-3 243-816-4 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
etanol, 2-[2-(4-nonilfenoksi)etoksi]- REACH - okolis)
72. 20-(4-nonilfenoksi)-3,6,9,12,15,18-heksao- | 27942-27-4 248-743-1 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
ksaikosan-1-ol; REACH - okolis)
3,6,9,12,15,18-heksaoksaikosan-1-ol, 20-(4-
nonilfenoksi)-
73. 2-(2-{2-[2-(4-nonilfenoksi)etoksi]etoksi}eto- [ 7311-27-5 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
ksi)etan-1-o0l REACH - okolis)
etanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoksi)etoksi]eto-
ksi]etoksi]-
74. 26-(4-nonilfenoksi)-3,6,9,12,15,18,21,24- 14409-72-4 svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
oktaoksaheksakosan-1-ol REACH - okolis)
3,6,9,12,15,18,21,24-oktaoksaheksakosan-1-
ol, 26-(4-nonilfenoksi)-
75. 17-(4-nonilfenoksi)-3,6,9,12,15-pentaoksahep-| 34166-38-6 svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
tadekan-1-ol REACH - okolis)
3,6,9,12,15-pentaoksaheptadekan-1-ol, 17-(4-
nonilfenoksi)-
76. poli(oksi-1,2-etandiil), a-(4-nonilfenil)-w- | 127087-87-0 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
hidroksi-, s razgranatim lancima REACH - okolis)
77. poli(oksi-1,2-etandiil), a-(4-nonilfenil)-m- 26027-38-3 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
78. etanol, 2-(4-nonilfenoksi) 104-35-8 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolig)
79. izononilfenol, etoksiliran; 37205-87-1 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
poli(oksi-1,2-etandiil), a-(izononilfenil)-w- REACH - okolis)
hidroksi-
80. 2-[2-(4-tert-nonilfenoksi)etoksi]etanol 156609-10-8 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
etanol, 2-[2-(4-tert-nonilfenoksi)etoksi]- REACH - okolis)
81. poli(oksi-1,2-etandiil), a-(nonilfenil)-®-hidro-| 9016-45-9 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
ksi- REACH - okolis)
nonilfenol, etoksiliran
82. oktil fenoli: p-oktilfenol; 1806-26-4 217-302-5 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
tvari s linearnim i/ili razgranatim alkilnim 4-oktilfenol REACH - okolis)
lancem s brojem ugljikovih atoma 8 u
g3. | kovalentnoj vezi na bilo kojem poloZaju s 4-(2,4 A-trimetilpentan-2-il)fenol; 140-66-9 | 205-426-2 lsvojstva endokrine disrupcije (lanak 57. tocka (f) Uredbe
fenolom, koje obuhvacaju i tvari koje o . -
R L e .- 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol; REACH - okolis)
ukljucuju bilo koji njihov pojedini izomer ili -
Kombinaciiu i 4-(tert-oktil)fenol
ombinaciju 1zomera. fenol, 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)-;
4-tert-oktilfenol
84. oktilfenol; 67554-50-1 266-717-8 |[svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
fenol, oktil- REACH - okolis)
85. fenol, 2-izooktil- 86378-08-7 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
86. fenol, izooktil-; 11081-15-5 234-304-1 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
izooktilfenol REACH - okolis)
87. fenol, 2-oktil-; 949-13-3 213-437-9 |svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
o-oktilfenol REACH - okolis)
88. fenol, 2-sec-oktil-; 26401-75-2 247-663-4 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe

o-sec-oktilfenol

REACH - okolis)
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva

89. fenol, 4-izooktil-; 27013-89-4 248-164-4 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
p-izooktilfenol REACH - okolis)

90. fenol, 4-sec-oktil-; 27214-47-7 248-330-6 [svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
p-sec-oktilfenol REACH - okolis)

91. fenol, sec-oktil-; 93891-78-2 299-461-0 [svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
sec-oktilfenol REACH - okolis)

92. fenol, 4-(1-etilheksil)-; 3307-00-4 221-989-7 [svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
p-(1-etilheksil)fenol REACH - okolis)

93. fenol, 2-(1-metilheptil)-; 18626-98-7 242-459-1 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
o-(1-metilheptil)fenol REACH - okolis)

94. fenol, 2-(1-etilheksil)-; 17404-44-3 241-426-9 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
o-(1-etilheksil)fenol REACH - okolis)

95. fenol, 2-(1-propilpentil)-; 37631-10-0 253-574-1 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
o-(1-propilpentil)fenol REACH - okolis)

96. fenol, 4-(1-propilpentil)-; 3307-01-5 221-990-2 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
p-(1-propilpentil)fenol REACH - okoli§)

97. fenol, 2-(1-metilheptil)-; 3884-95-5 223-420-8 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
0-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol REACH - okolis)

98. fenol, (1,1,3,3-tetrametilbutil)-; 27193-28-8 248-310-7 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol REACH - okolis)

99. fenol, (1-metilheptil)-; 27985-70-2 248-759-9 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
(1-metilheptil)fenol REACH - okolis)

100. fenol, 4-(2-metilheptil)- 898546-19-5 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)

101. fenol, 2-(2-etilheksil)- 28752-62-7 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe

REACH - okoli$)
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
102. fenol, 4-(1-metilheptil)-; 1818-08-2 217-332-9 |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
p-(1-metilheptil)fenol REACH - okolis)
103. fenol, 4-(2-etilheksil)- 69468-20-8 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
104. fenol, 4-(5-metilheptil)- 1824164-95-5 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
105. fenol, 2-(2-metilheptil)- 898546-20-8 svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
106. fenol, 4-(2-propilpentil)- 119747-99-8 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
107. fenol, 3-oktil- 20056-69-3 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
108. fenol, 2-(1,1-dimetilheksil)- 1824575-79-2 svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
109. fenol, 4-(1,1-dimetilheksil)- 30784-29-3 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
110. fenol, 4-(5,5-dimetilheksil)- 13330-52-4 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
111. fenol, 2-(5,5-dimetilheksil)- 1822989-97-8 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
112. fenol, 3-(1,1-dimetilheksil)- 70435-92-6 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
113. fenol, 4-(1,4-dimetilheksil)- 164219-26-5 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe

REACH - okolis)
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva
114. oktil-fenoli, etoksilirani: Poli(oksi-1,2-etandiil), a-[(1,1,3,3- tetrametil-| 9036-19-5 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
tvari s linearnim 1/ili razgranatim alkilnim butil) fenil]-o-hidroksi- REACH - okolis)
lancem s brojem ugljikovih atoma 8 u 2-(2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]eto-
kovalentnoj vezi na bilo kojem polozaju s ksi)etanol
fenolom, etoksilirani, koje obuhvacaju i tvari polietilen glikol oktilfenil eter;
koje ukljucuju bilo koji njihov pojedini
115. izomer ili kombinaciju izomera. 2-[4-(2,4,4-trimetilpentan-2-il)fenoksi]etanol | 9002-93-1 svojstva endokrine disrupcije (€lanak 57. totka (f) Uredbe
Poli(oksi-1,2-etandiil), a-[4-(1,1,3,3-tetrame- REACH - okolis)
tilbutil)fenil]-o-hidroksi-
oktilfenol etoksiliran
116. 20-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]- 2497-59-8 219-682-8 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
3,6,9,12,15,18-heksaoksaikosan-1-ol REACH - okolis)
3,6,9,12,15,18-heksaoksaikosan-1-ol, 20-[4-
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]-
117. etanol, 2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]- | 2315-67-5 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)
118. etanol, 2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)feno- | 2315-61-9 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
ksi]etoksi]- REACH - okolis)
119. 3,6,9,12,15,18,21,24-oktaoksaheksakosan-1- | 42173-90-0 255-695-5 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
ol, 26-(4-oktilfenoksi)-; REACH - okolis)
120. poli(oksi-1,2-etandiil), a-(oktilfenil)-w-hidro-| 68987-90-6 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
ksi-, s razgranatim lancima REACH - okolis)
121. poli(oksi-1,2-etandiil), a-[4-(6-metilheptil)fe-| 59379-12-3 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
nil]-w-hidroksi- REACH - okolis)
122. etanol, 2-(4-oktilfenoksi)-; 51437-89-9 257-203-4  |svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe
2-(p-oktilfenoksi)etanol REACH - okolig)
123. poli(oksi-1,2-etandiil), a-(4-oktilfenil)-o- 26636-32-8 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
hidroksi- REACH - okolis)
124. poli(oksi-1,2-etandiil), a-[4-(1-metilheptil)fe-| 73935-42-9 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe

nil]-w-hidroksi-

REACH - okolis)
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva

125. 3,6,9,12,15,18-heksaoksaikosan-1-ol, 20-(4- | 32742-88-4 251-190-9 [svojstva endokrine disrupcije (Clanak 57. tocka (f) Uredbe

oktilfenoksi)-; REACH - okolis)
20-(4-oktilfenoksi)-3,6,9,12,15,18-heksaoksai-
kosan-1-ol

126. etanol, 2-[2-[2-[2-(4-oktilfenoksi)etoksi]eto- | 51437-92-4 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe

ksi]etoksi]-; REACH - okolis)
2-(p-oktilfenoksi)etanol

127. etanol, 2-[2-(4-oktilfenoksi)etoksi]- 51437-90-2 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)

128. 3,6,9,12,15-pentaoksaheptadekan-1-ol, 17-(4-[ 51437-94-6 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
oktilfenoksi)- REACH - okolis)

129. poli(oksi-1,2-etandiil), a-(izooktilfenil)-o- 9004-87-9 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
hidroksi- REACH - okolis)

130. 2-[2-[2-(4-oktilfenoksi)etoksi]etoksi]etanol | 51437-91-3 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)

131. 3,6,9,12,15-pentaoksaheptadekan-1-ol, 17-[4-[ 2497-58-7 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]- REACH - okolis)

132. etanol, 2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)feno{ 2315-62-0 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
ksi]etoksi]etoksi]- REACH - okolis)

133. etanol, 2-[2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbu- 2315-63-1 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
til)fenoksi]etoksi]etoksi]etoksi]- REACH - okolis)

134. 3,6,9,12-tetraoksatetradekan-1-ol, 14-[4- 2315-64-2 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]- REACH - okolis)

135. 3,6,9,12,15,18,21,24-oktaoksaheksakosan-1- | 2315-65-3 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
ol, 26-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]- REACH - okolis)

136. 3,6,9,12,15,18,21,24,27-nonaoksanonakosan- | 2315-66-4 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe

1-ol, 29-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]-

REACH - okolis)
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Br. Naziv EC nazivi/drugi nazivi CAS broj EC broj Razvrstavanje/druga svojstva

137. etanol, 2-[3-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]- | 1026254-24-9 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)

138. etanol, 2-[2-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoksi]- | 84658-53-7 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)

139. etanol, 2-[2-(oktilfenoksi)etoksi]- 27176-92-7 svojstva endokrine disrupcije (¢lanak 57. tocka (f) Uredbe
REACH - okolis)

140. N, N-dimetilformamid N, N-dimetilformamid; dimetil formamid, 68-12-2 200-679-5 reproduktivno toksican kat. 1B

DMF

141. prop-2-enamid akrilamid; 2-propenamid 79-06-1 201-173-7 karcinogen kat. 1B/
mutagen kat. 1B

142. | piridin, alkil-derivati s > 0,1 % benzena (EC 68391-11-7 269-929-9 karcinogen kat. 1 A/

br. 200-753-7) mutagen kat. 1B
143. kinolin kinolin 91-22-5 202-051-6 karcinogen kat. 1B
144. tetrahidrofurfuril alkohol tetrahidrofurfuril alkohol; 97-99-4 202-625-6 reproduktivno toksican kat. 1B

2-furanmetanol, tetrahidro-

(") Granica prihvatljive prisutnosti tvari navedenih u tablici kao slucajne necistoce u gotovom proizvodu iznosi 0,1 % (masenog udjela (w/w)), osim ako je drugacije navedeno u ovom Prilogu.
(?) Granica prihvatljive prisutnosti ove tvari kao slu¢ajne necistoce u gotovom proizvodu iznosi 0,01 % (masenog udjela (w/w)), u skladu s odredenom granicom koncentracije odredenom u Prilogu VI. Uredbe (EZ)
br. 1272/2008.
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PRILOG 1V.

Usporedna procjena prema ¢lanku 50.
1. Uvjeti za usporednu procjenu

Kad se razmi$lja o odbijanju ili povlacenju odobrenja za neko sredstvo za
zastitu bilja u korist alternativnog sredstva za zastitu bilja ili metode nekemij-
skog suzbijanja ili spreCavanja, nazvanog ,zamjena”, alternativa mora u
svjetlu znanstvenih i tehnickih saznanja predstavljati znatno manji rizik za
zdravlje ili za okoliS. Treba provesti procjenu alternative kako bi se utvrdilo
moze li se upotrebljavati ili ne sa sli¢cnim u¢incima na ciljani organizam i bez
znatnijih ekonomskih i prakti¢nih manjkavosti.

Daljnji uvjeti za odbijanje ili povlacenje odobrenja su:

(a) zamjena se primjenjuje samo onda kad su druge metode ili kemijska
raznovrsnost aktivnih tvari dovoljne da se na najmanju moguéu mjeru
smanji rizik nastajanja otpornosti u ciljanom organizmu;

(b) zamjena se primjenjuje samo na sredstva za zastitu bilja kad njihova
uporaba predstavlja znatno visu razinu rizika za zdravlje ljudi ili za
okolis; i

(c) zamjena ¢e se primijeniti samo nakon S$to se omogucéi prema potrebi
stjecanje iskustva od uporabe u praksi, ako ga ve¢ nema.

2. Znatne razlike u riziku

Znatne razlike u riziku utvrduju nadlezna tijela od slucaja do slucaja. Vodi se
rauna o svojstvima aktivne tvari i sredstva za zastitu bilja, o mogucénosti
izlaganja raznih podskupina stanovniStva (profesionalnih i neprofesionalnih
korisnika, prolaznika, djelatnika, u blizini nastanjenog stanovniStva, posebno
osjetljivih skupina ili potro$aca) izravno ili neizravno kroz hranu, hranu za
zivotinje, pitku vodu ili kroz okolis. Ostali ¢imbenici poput strogosti namet-
nutih ogranienja uporabe i propisane zastitne opreme takoder se uzimaju u
obzir.

3. Znacajni praktiéni ili ekonomski nedostaci

Znacajni prakticni ili ekonomski nedostaci za korisnika definiraju se kao
znatno pogorsanje nacina rada ili poslovanja, koje se ne moze zanemariti, a
Sto ima za posljedicu nemogucnost dovoljnog suzbijanja ciljanih organizama.
Takvo znatno pogorSanje bi moglo biti npr. kad nema nikakvih tehnickih
mogucnosti za uporabu alternativa ili one nisu ekonomski odrzive.

Kad usporedna procjena ukazuje da bi ogranicenja i/ili zabrane uporabe sred-
stva za zastitu bilja mogla uzrokovati takve nedostatke, onda se i to uzima u
obzir u postupku donosenja odluke. Takva se situacija treba obrazloziti.

Kod usporedne procjene uzimaju se u obzir male namjene.
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PRILOG V.

Direktive stavljene izvan snage i njihove Kkasnije izmjene iz ¢lanka 83.

A. Direktiva 91/414/EEZ

Zakonski akti kojima se izmjenjuje Direktiva Rok 7a prijenos

91/414/EEZ

Direktiva 93/71/EEZ

3. kolovoz 1994.

Direktiva 94/37/EZ

31. srpnja 1995.

Direktiva 94/79/EZ

31. sijecnja 1996.

Direktiva 95/35/EZ

30. lipnja 1996.

Direktiva 95/36/EZ

30. travnja 1996.

Direktiva 96/12/EZ

31. ozujka 1997.

Direktiva 96/46/EZ

30. travnja 1997.

Direktiva 96/68/EZ

30. studenoga 1997.

Direktiva 97/57/EZ

1. listopada 1997.

Direktiva 2000/80/EZ

1. srpnja 2002.

Direktiva 2001/21/EZ

1. srpnja 2002.

Direktiva 2001/28/EZ

1. kolovoza 2001.

Direktiva 2001/36/EZ

1. svibnja 2002.

Direktiva 2001/47/EZ

31. prosinca 2001.

Direktiva 2001/49/EZ

31. prosinca 2001.

Direktiva 2001/87/EZ

31. ozujka 2002.

Direktiva 2001/99/EZ

1. sijecnja 2003.

Direktiva 2001/103/EZ

1. travnja 2003.

Direktiva 2002/18/EZ

30. lipnja 2003.

Direktiva 2002/37/EZ

31. kolovoza 2003.

Direktiva 2002/48/EZ

31. prosinca 2002.

Direktiva 2002/64/EZ

31. ozujka 2003.

Direktiva 2002/81/EZ

30. lipnja 2003.

Direktiva 2003/5/EZ

30. travnja 2004.

Direktiva 2003/23/EZ

31. prosinca 2003.

Direktiva 2003/31/EZ

30. lipnja 2004.

Direktiva 2003/39/EZ

30. rujna 2004.

Direktiva 2003/68/EZ

31. ozujka 2004.

Direktiva 2003/70/EZ

30. studenoga 2004.




02009R1107 — HR — 27.03.2021 — 007.002 — 82

Zakonski akti koéiir/ljlzf; Ei]zir;jenjuje Direktiva Rok 7a prijenos
Direktiva 2003/79/EZ 30. lipnja 2004.
Direktiva 2003/81/EZ 31. sijecnja 2005.
Direktiva 2003/82/EZ 30. srpnja 2004.
Direktiva 2003/84/EZ 30. lipnja 2004.
Direktiva 2003/112/EZ 30. travnja 2005.
Direktiva 2003/119/EZ 30. rujna 2004.
Uredba (EZ) br. 806/2003 —

Direktiva 2004/20/EZ 31. srpnja 2005.
Direktiva 2004/30/EZ 30. studenoga 2004.
Direktiva 2004/58/EZ 31. kolovoza 2005.
Direktiva 2004/60/EZ 28. veljace 2005.
Direktiva 2004/62/EZ 31. ozujka 2005.
Direktiva 2004/66/EZ 1. svibnja 2004.
Direktiva 2004/71/EZ 31. ozujka 2005.
Direktiva 2004/99/EZ 30. lipnja 2005.
Direktiva 2005/2/EZ 30. rujna 2005.
Direktiva 2005/3/EZ 30. rujna 2005.
Direktiva 2005/25/EZ 28. svibnja 2006.
Direktiva 2005/34/EZ 30. studenoga 2005.
Direktiva 2005/53/EZ 31. kolovoza 2006.
Direktiva 2005/54/EZ 31. kolovoza 2006.
Direktiva 2005/57/EZ 31. listopada 2006.
Direktiva 2005/58/EZ 31. svibnja 2006.
Direktiva 2005/72/EZ 31. prosinca 2006.
Direktiva 2006/5/EZ 31. ozujka 2007.
Direktiva 2006/6/EZ 31. ozujka 2007.
Direktiva 2006/10/EZ 30. rujna 2006.
Direktiva 2006/16/EZ 31. sijecnja 2007.
Direktiva 2006/19/EZ 30. rujna 2006.
Direktiva 2006/39/EZ 31. srpnja 2007.
Direktiva 2006/41/EZ 31. sije¢nja 2007.
Direktiva 2006/45/EZ 18. rujna 2006.
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Zakonski akti kojima se izmjenjuje Direktiva

91/414/EEZ

Rok za prijenos

Direktiva 2006/64/EZ

31. listopada 2007.

Direktiva 2006/74/EZ

30. studenoga 2007.

Direktiva 2006/75/EZ

31. ozujka 2007.

Direktiva 2006/85/EZ

31. sijecnja 2008.

Direktiva 2006/104/EZ

1. sije¢nja 2007.

Direktiva 2006/131/EZ

30. lipnja 2007.

Direktiva 2006/132/EZ

30. lipnja 2007.

Direktiva 2006/133/EZ

30. lipnja 2007.

Direktiva 2006/134/EZ

30. lipnja 2007.

Direktiva 2006/135/EZ

30. lipnja 2007.

Direktiva 2006/136/EZ

30. lipnja 2007.

Direktiva 2007/5/EZ

31. ozujka 2008.

Direktiva 2007/6/EZ

31. srpnja 2007.

Direktiva 2007/21/EZ

12. prosinca 2007.

Direktiva 2007/25/EZ

31. ozujka 2008.

Direktiva 2007/31/EZ

1. rujna 2007.

Direktiva 2007/50/EZ

31. svibnja 2008.

Direktiva 2007/52/EZ

31. ozujka 2008.

Direktiva 2007/76/EZ

30. travnja 2009.

Direktiva 2008/40/EZ

30. travnja 2009.

Direktiva 2008/41/EZ

30. lipnja 2009.

Direktiva 2008/45/EZ

8. kolovoza 2008.

Direktiva 2008/66/EZ

30. lipnja 2009.

B. Direktiva

79/117/EEZ

Zakonski akti kojima se izmjenjuje Direktiva

79/117/EEZ

Rok za prijenos

Direktiva 83/131/EEZ

1. listopada 1984.

Direktiva 85/298/EEZ

1. sijecnja 1986.

Direktiva 86/214/EEZ

Direktiva 86/355/EEZ

1. srpnja 1987.

Direktiva 87/181/EEZ

1. sijecnja 1988. i 1. sijecnja 1989.

Direktiva 87/477/EEZ

1. sijecnja 1988.
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Zakonski akti kojima se izmjenjuje Direktiva
79/117/EEZ

Rok za prijenos

Direktiva 89/365/EEZ

31. prosinca 1989.

Direktiva 90/335/EEZ

1. sijecnja 1991.

Direktiva 90/533/EEZ

31. prosinca 1990. i 30. rujna 1990.

Direktiva 91/188/EEZ

31. ozujka 1992.

Uredba (EZ) br. 807/2003

Uredba (EZ) br. 850/2004
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