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Ta dokument je misljen zgolj kot dokumentacijsko orodje in institucije za njegovo vsebino ne prevzemajo nobene
odgovornosti

»B UREDBA KOMISIJE (ES) st. 33/2008
z dne 17. januarja 2008

o podrobnih pravilih za izvajanje Direktive Sveta 91/414/EGS glede rednega in pospeSenega
postopka za oceno aktivnih snovi, ki so bile del programa dela iz ¢lena 8(2) navedene direktive,
vendar niso bile vkljucene v Prilogo I

(Besedilo velja za EGP)

(UL L 15, 18.1.2008, str. 5)

spremenjena z:

Uradni list

St. stran datum

»M1  Uredba Komisije (EU) §t. 78/2010 z dne 27. januarja 2010 L 24 7 28.1.2010
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UREDBA KOMISLJE (ES) it. 33/2008
z dne 17. januarja 2008

o podrobnih pravilih za izvajanje Direktive Sveta 91/414/EGS glede

rednega in pospeSenega postopka za oceno aktivnih snovi, ki so bile

del programa dela iz ¢lena 8(2) navedene direktive, vendar niso bile
vkljucene v Prilogo I

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o
dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (') in zlasti ¢lena 6(5)
Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Clen 8(2) Direktive 91/414/EGS dolo¢a, da Komisija izvede
delovni program za postopen pregled aktivnih snovi, ki so v
prometu dve leti po dnevu notifikacije te direktive. Ta program
je razdeljen v §tiri faze, od katerih se zadnja zakljuci 31. decembra
2008 v skladu z Odlo¢bo Komisije 2003/565/ES z dne 25. julija
2003 o podaljSanju roka, predvidenega v ¢lenu 8(2) Direktive
Sveta 91/414/EGS (?).

(2) Prvo fazo tega programa je dolocila Uredba Komisije (EGS)
§t. 3600/92 z dne 11. decembra 1992 o podrobnih pravilih za
izvajanje prve faze delovnega programa iz €lena 8(2) Direktive
Sveta 91/414/EGS o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v
promet (3). Drugo in tretjo fazo dela sta dolo¢ili Uredba Komisije
(ES) st. 451/2000 z dne 28. februarja 2000 o nadaljnjih
podrobnih pravilih za izvajanje druge in tretje faze delovnega
programa iz ¢lena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS (*) in Uredba
Komisije (ES) &t. 1490/2002 z dne 14. avgusta 2002 (). Cetrta
faza dela je bila dolocena v Uredbi Komisije (ES) $t. 2229/2004 z
dne 3. decembra 2004 o dolocitvi nadaljnjih podrobnih pravil za
izvajanje Cetrte faze delovnega programa iz Elena 8(2) Direktive
Sveta 91/414/EGS (°).

(3)  Za vkljucitev aktivnih snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS,
ki so bile del prvega, drugega, tretjega in Cetrtega programa dela,
kot so navedeni v ¢lenu 8(2) navedene direktive, je treba zago-
toviti podrobna pravila za ponovno predlozitev zahtevkov, kar
preprecuje podvajanje dela, ohranja visoke standarde varnosti in
zagotavlja hitro sprejemanje odlocitev. Poleg tega je za uporabo
postopka treba dolociti odnos med vlozniki zahtevkov, drzavami
Clanicami, Evropsko agencijo za varnost hrane, v nadaljnjem
besedilu ,,Agencijo, in Komisijo ter obveznosti vsake od strank.

(4)  Za snovi, vklju€ene v prvo fazo, je bila dokumentacija predlozena
v letih 1995 in 1996. Agencija ni izvedla strokovnega pregleda.
Glede na starost prvotnih dokumentacij in spremembe v znan-
stvenih spoznanjih, razvidne iz smernic sluzb Komisije, je treba
za te snovi zahtevati popolno in posodobljeno dokumentacijo,
Agencija pa bi naceloma morala izvesti strokovni pregled. Iste

() UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z

Direktivo Komisije 2007/50/ES (UL L 202, 3.8.2007, str. 15).

(®» UL L 192, 31.7.2003, str. 40.

(®) UL L 366, 15.12.1992, str. 10. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) st. 2266/2000 (UL L 259, 13.7.2000, str. 27).

(* UL L 55, 29.2.2000, str. 25. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) st. 1044/2003 (UL L 151, 19.6.2003, str. 32).

(°) UL L 224, 21.8.2002, str. 23. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) st. 1095/2007 (UL L 246, 21.9.2007, str. 19).

(°) UL L 379, 24.12.2004, str. 13. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) st. 1095/2007.
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dolocbe bi se morale naceloma uporabiti za snovi v fazah 2, 3 in
4 programa pregleda, vendar se v primerih, v katerih je bil
pripravljen osnutek porocila o oceni in je bil vlozen zahtevek v
razumnem casu po odlo¢itvi o nevkljuéitvi snovi v Prilogo T k
Direktivi 91/414/EGS, lahko izvede pospesen postopek.

(5)  Za snovi iz druge faze so veljali strogi roki, zato se je bilo treba
odloc¢iti na podlagi razpolozljivih informacij, ki jih je Agencija
strokovno pregledala. V Stevilnih primerih so se pojavili pomi-
sleki, ki so povzrocili, da snov ni bila uvrS¢ena v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS. Za navedene snovi so bile prvotne doku-
mentacije predlozene najpozneje aprila 2002. Agencija je izvedla
strokovni pregled med letoma 2003 in 2006, zato so dokumenta-
cije posodobljene. V nekaterih od teh primerov se lahko za obli-
kovanje popolne dokumentacije za ponovno predlozitev
zahtevkov v zvezi z moznimi vkljucitvami v Prilogo I na podlagi
enako ali bolj omejenih podprtih uporab zahteva le omejeno
Stevilo Studij. Primerno je, da se za primere, pri katerih je bila
dokumentacija pripravljena in se je o njej razpravljalo nedavno,
izvede pospesSeni postopek za ponovno predlozitev in strokovni
pregled. Isto mora veljati za snovi v tretji in Cetrti fazi programa
pregleda, za katerega so bili postopki nazadnje spremenjeni v
Uredbi Komisije (ES) $t. 1095/2007.

(6) Dodatne podatke je treba upostevati le, ¢e se predlozijo v dolo-
¢enem Casovnem obdobju.

(7)  Treba je omogociti, da se za isto snov lahko kadar koli vlozi nov
zahtevek.

(8)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje zivali —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVIE 1
PODROCJE UPORABE IN OPREDELITEV POJMOV

Clen 1
Podrocje uporabe

Ta uredba doloca podrobna pravila za predlozitev in oceno zahtevkov za
vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS aktivnih snovi, ki jih je
Komisija ocenila v okviru programa pregleda iz ¢lena 8(2) navedene
direktive, ki pa do datumov iz tock (a), (b) in (c) niso bili uvrséeni v
Prilogo I k navedeni direktivi:

(a) za snovi v prvi fazi do 31. decembra 2006, v primeru metalaksila pa
do 30. junija 2010;

(b) za snovi v drugi fazi do 30. septembra 2007;

(c) za snovi v tretji in Cetrti fazi do 31. decembra 2009.

Clen 2
Opredelitve pojmov
V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,,vlagatelj* pomeni osebo, ki sama proizvaja aktivno snov ali ki za
proizvodnjo najame drugo stranko ali osebo, ki jo dolo¢i kot
svojega edinega zastopnika za namen skladnosti s to uredbo;
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(b) ,,odbor* pomeni Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali iz ¢lena 19 Direktive 91/414/EGS;

(c) ,snovi v prvi fazi“ pomeni aktivne snovi, navedene v Prilogi I k
Uredbi (EGS) st. 3600/92;

(d) ,,snovi v drugi fazi“ pomeni aktivne snovi, navedene v Prilogi I k
Uredbi (ES) st. 451/2000;

(e) ,,snovi v tretji fazi“ pomeni aktivne snovi, navedene v Prilogi I k
Uredbi (ES) st. 1490/2002;

(f) ,,snovi v Cetrti fazi“ pomeni aktivne snovi, navedene v Prilogi I k
Uredbi (ES) st. 2229/2004.

POGLAVIE II
REDNI POSTOPEK

Clen 3
Zahtevek

1. Vlagatelj, ki zeli zagotoviti vkljucitev aktivne snovi iz ¢lena 1 v
Prilogo 1 k Direktivi 91/414/EGS, predlozi zahtevek za to aktivno snov
drzavi Clanici (v nadaljnjem besedilu ,,drzava clanica porocevalka‘)
skupaj s popolno dokumentacijo, vkljuéno s povzetkom dokumentacije,
kot je doloCeno v clenu 4, ki dokazuje, da aktivna snov izpolnjuje
zahteve iz Clena 5 navedene direktive. Vlagatelj mora dokazati, da so
te zahteve izpolnjene.

2. Ob predlozitvi svojega zahtevka lahko vlagatelj v skladu s ¢lenom
14 Direktive 91/414/EGS zahteva, da nekateri deli dokumentacije iz
odstavka 1 tega Clena ostanejo zaupni. Za vsak dokument ali del doku-
menta vlagatelj pojasni, zakaj ga je treba obravnavati kot zaupnega.

Vlagatelj hkrati predlozi kakrSne koli zahteve v zvezi z varstvom
podatkov v skladu s ¢lenom 13 Direktive 91/414/EGS.

Informacije, ki morajo ostati zaupne, vlagatelj predlozi loceno.

Clen 4
Dokumentacija
1. Povzetek dokumentacije vkljucuje:

(a) podatke glede omejenega Stevila reprezentativnih uporab vsaj enega
fitofarmacevtskega sredstva, ki vsebuje aktivno snov, ki dokazujejo,
da so izpolnjene zahteve iz Clena 5 Direktive 91/414/EGS;

(b) za vsako tocko zahtev po podatkih o aktivni snovi iz Priloge II k
Direktivi 91/414/EGS povzetke in rezultate preskusov in $tudij, ime
njihovega lastnika ter osebe ali zavoda, ki je izvajal preskuse in Studije;

(c) za vsako tocko zahtev po podatkih o fitofarmacevtskem sredstvu iz
Priloge II k Direktivi 91/414/EGS povzetke in rezultate preskusov
in $tudij, ime njihovega lastnika ter osebe ali zavoda, ki je izvajal
preskuse in Studije, potrebne za oceno zahtev iz Clena 5 navedene
direktive, ob upostevanju, da lahko podatkovne vrzeli v dokumen-
taciji glede snovi iz prilog II in III, ki so posledica predlaganega
omejenega Stevila reprezentativnih uporab, povzrocijo omejitve pri
vkljuditvi v Prilogo I;

(d) kontrolni seznam, ki dokazuje, da je dokumentacija iz odstavka 2
popolna;

(e) razloge, zakaj so predlozena porocila o testih in Studijah potrebna za
prvo vkljucitev aktivne snovi;

(f) oceno vseh predlozenih informacij.
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2. Popolna dokumentacija vkljucuje celotno besedilo porocil o posa-
meznih preskusih in Studijah v zvezi z vsemi informacijami iz
odstavkov 1(b) in (c).

Clen 5
Pregled popolnosti dokumentacije

1. 'V 30 dneh po prejemu zahtevka drzava ¢lanica porocevalka z
uporabo kontrolnega seznama iz Clena 4(1)(d) preveri, ali dokumenta-
cija, predloZzena z zahtevkom, vkljuCuje vse elemente iz ¢lena 4.

2. Kadar manjka en ali ve¢ elementov iz ¢lena 4, drzave Clanice o
tem obvestijo vlagatelja in doloc¢ijo rok za njihovo predlozitev. TakSen
rok ne sme biti dalj$i od Sestih mesecev.

3. Ce ob koncu obdobja iz odstavka 2 vlagatelj ne predlozi manjka-
joc¢ih elementov, drzava clanica porocevalka obvesti vlagatelja, Komi-
sijo in druge drzave ¢lanice, da zahtevek ni sprejemljiv. Ce Komisija
potem, ko vlagatelju omogoci predlozitev pripomb, ugotovi, da ta ni
predlozil manjkajocih elementov, sprejme sklep, ki doloca, da zadevna
aktivna snov ne bo uvrS¢ena v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Tak
sklep konca oceno navedene aktivne snovi na podlagi te uredbe.

4.  Nov zahtevek za isto snov se lahko predlozi kadar koli.

5. Ce dokumentacija, predlozena skupaj z zahtevkom, vkljuduje vse
elemente iz Clena 3, drzava Clanica porocevalka vlagatelja, Komisijo,
druge drzave Clanice in Agencijo obvesti o popolnosti zahtevka.

Clen 6
Objava informacij

Za zahtevke, za katere je bilo ugotovljeno, da so popolni, Komisija
objavi naslednje informacije:

(a) ime aktivne snovi;
(b) datum zahtevka;
(c) ime in naslov vlagateljev;

(d) drzava c¢lanica porocevalka.

Clen 7
PredlozZitev informacij s strani tretjih strank

1. Katera koli oseba ali drZava ¢lanica, ki Zeli drzavi ¢lanici poroce-
valki predloziti informacije, ki so lahko pomembne za oceno, zlasti v
zvezi s potencialnimi nevarnimi u¢inki aktivne snovi ali njenih ostankov
na zdravje ljudi in Zivali ter na okolje, mora to storiti, brez poseganja v
¢len 7 Direktive 91/414/EGS, najpozneje devetdeset dni po objavi infor-
macij iz ¢lena 6.

2.  Drzava clanica porocevalka takoj predlozi kakr$ne koli prejete
informacije Agenciji in vlagatelju.

3. Vlagatelj lahko poslje svoje pripombe na predloZene informacije
drzavi cClanici porocevalki in Agenciji najpozneje Sestdeset dni po
prejemu informacij.

Clen 8
Ocena s strani drzave ¢lanice porocevalke

1.V dvanajstih mesecih po datumu vlozitve zahtevka iz Clena 3(1)
drzava ¢lanica porocevalka pripravi in Komisiji ter s kopijo Agenciji
predlozi porocilo (v nadaljnjem besedilu ,,osnutek porocila o oceni), v
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katerem oceni, ali je verjetno, da bo aktivna snov izpolnila zahteve iz
¢lena 5 Direktive 91/414/EGS. IstoCasno obvesti vlagatelja, da je bil
predlozen osnutek porocila o oceni, in od njega zahteva, da Agenciji,
drzavam ¢lanicam in Komisiji nemudoma posreduje posodobljeno doku-
mentacijo.

2. Drzava ¢lanica porocevalka se lahko posvetuje z Agencijo.

3.  Ce drzava &lanica porodevalka potrebuje dodatne informacije,
dolo¢i rok, v katerem jih mora vlagatelj predloziti. V tem primeru se
obdobje dvanajstih mesecev podaljSa za dodatno casovno obdobje, ki ga
odobri drzava c¢lanica porocevalka. Dodatno casovno obdobje traja
najve¢ Sest mesecev in prencha v trenutku, ko drzava €lanica poroce-
valka prejme dodatne informacije. O tem obvesti Komisijo in Agencijo.
V svoji oceni drzava ¢lanica porocevalka uposteva le informacije, pred-
lozene v odobrenem ¢asovnem obdobju.

4. Ce ob koncu obdobja iz odstavka 3 vlagatelj ne predlozi manjka-
jocih elementov, drzava Clanica porocevalka obvesti vlagatelja, Komi-
sijo in druge drzave &lanice, da zahtevek ni sprejemljiv. Ce Komisija
potem, ko vlagatelju omogoci predlozitev pripomb, ugotovi, da ta ni
predlozil manjkajocih elementov, ki so potrebni za odlocitev, ali snov
izpolnjuje zahteve iz Clena 5 Direktive 91/414/EGS, sprejme sklep, ki
doloca, da zadevna aktivna snov ne bo uvrscena v Prilogo I k navedeni
direktivi, ter konc¢a oceno navedene aktivne snovi na podlagi te uredbe.

5. Nov zahtevek za isto snov se lahko predlozi kadar koli.

Clen 9
Prejem in dostop do osnutka porocila o oceni

Po prejemu dokumentacije iz ¢lena 8(1) Agencija osnutek porocila o
oceni, ki ga je prejela od drzave Clanice porocevalke, posreduje vlaga-
telju, drugim drzavam ¢lanicam in Komisiji.

Agencija da porocilo na voljo javnosti, potem ko vlagatelju omogoci
rok dveh tednov, v katerem vlagatelj lahko zahteva, da nekateri deli
osnutka poroc€ila o oceni ostanejo zaupni.

Agencija dovoli za predlozitev pisnih pripomb drzav ¢lanic in vlagatelja
obdobje devetdesetih dni.

Agencija po potrebi organizira strokovni pregled, ki vkljucuje strokov-
njake iz drzav ¢lanic.

Clen 10
Sklep Agencije

1. Agencija sprejme sklep o tem, ali se lahko pri¢akuje, da bo
aktivna snov izpolnila pogoje iz ¢lena 5 Direktive 91/414/EGS v Sestih
mesecih od konca obdobja iz tretjega odstavka clena 9 te uredbe, ter o
tem obvesti vlagatelja, drzave Clanice in Komisijo.

Agencija po potrebi v sklepih obravnava moznosti za zmanjSevanje
tveganja v zvezi z nameravano uporabo, doloene v osnutku porocila
0 oceni.

2. Ce Agencija potrebuje dodatne informacije, dolo¢i v posvetovanju
z drzavo €lanico poroc¢evalko ¢asovno obdobje najve¢ devetdeset dni, v
katerem jih vlagatelj predlozi Agenciji in drzavi ¢lanici porocevalki. O
tem obvesti Komisijo in drzave ¢lanice. Upostevajo se le informacije,
predlozene v odobrenem casovnem obdobju

Drzava c¢lanica porocevalka oceni dodatne informacije in oceno nemu-
doma predlozi Agenciji, najpozneje pa v Sestdesetih dneh po prejemu
dodatnih informacij.
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V takem primeru se Sestmesecno obdobje, v katerem Agencija sprejme
sklep iz odstavka 1, podaljsa za obdobje, ki preneha v trenutku, ko
Agencija prejme dodatne informacije.

3. Komisija in Agencija se dogovorita o casovnem razporedu
priprave sklepov, da se olajSa nacrtovanje dela. Komisija in Agencija
se dogovorita o obliki za predlozitev sklepov Agencije.

Clen 11
Predstavitev osnutka direktive ali osnutka odlo¢be

1. Brez poseganja v kateri koli predlog Komisije za spremembo
Priloge k Direktivi Sveta 79/117/EGS (') Komisija najpozneje Sest
mesecev po prejemu porocila o oceni ali sklepa Agencije ali informa-
cije, da vlagatelj ni predlozil manjkajocih elementov, predlozi Odboru
osnutek porocila o pregledu, da se na njegovem sestanku pripravi
konéna razli¢ica.

Vlagatelj ima moznost predloziti pripombe na porocilo o pregledu v
roku, ki ga dolo¢i Komisija.

2. Na podlagi porocila o pregledu, dolocenega v odstavku 1, in ob
upostevanju kakr$nih koli pripomb, ki jih je vlagatelj predlozil v roku,
ki ga je Komisija dolo¢ila v odstavku 1, se sprejme direktiva ali odlocba
v skladu s postopkom iz ¢lena 19(2) Direktive 91/414/EGS, Ce:

(a) se aktivna snov vklju¢i v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS pod
pogoji in omejitvami, kadar je to primerno;

(b) se aktivna snov ne vkljuci v Prilogo I k navedeni direktivi.

3. Sprejetje sklepa na podlagi odstavka 2(b) konca oceno navedene
aktivne snovi na podlagi te uredbe.

Clen 12
Dostop do porocdila o pregledu

Konéno porocilo o pregledu brez delov, ki se nanasajo na zaupne
informacije, vsebovane v dokumentaciji in dolocene kot take v skladu
s ¢lenom 14 Direktive 91/414/EGS, se da na vpogled javnosti.

POGLAVIE 111
POSPESENI POSTOPEK

Clen 13
Pogoji za uporabo pospeSenega postopka

Ce so bile predmet Odlo¢be o nevkljuditvi v skladu s ¢lenom 6(1)
Direktive 91/414/EGS snovi iz druge, tretje ali Cetrte faze, osnutek
poroCila o oceni pa je bil pripravljen, lahko katera koli oseba, ki je
sodelovala kot prijavitelj v postopku nastanka navedene odlocbe, ali
katera koli druga oseba, ki v soglasju z izvirnim prijaviteljem tega
nadomes¢a za namene te uredbe, predlozi zahtevek v skladu s pospe-
Senim postopkom, dolo¢enim v ¢lenih 14 do 19 te uredbe. Tak zahtevek
je treba predloziti v Sestih mesecih od datuma objave odlocbe o nevklju-
Citvi za snovi iz tretje in Cetrte faze ali v Sestih mesecih od zacetka
veljavnosti te uredbe za snovi iz druge faze.

(M) UL L 33, 8.2.1979, str. 36.
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Clen 14
Zahtevek

1. Zahtevek iz c¢lena 13 se predlozi drzavi clanici, ki je med
postopkom ocene, ki se je koncala s sprejetiem odlocbe o nevkljucitvi,
delovala kot porocevalka, razen ¢e druga drzava Clanica Komisije ne
obvesti, da je pripravljena izvesti oceno v dogovoru s prvotno drzavo
¢lanico porocevalko.

2. Ob predlozitvi svojega zahtevka lahko vlagatelj v skladu s ¢lenom
14 Direktive 91/414/EGS zahteva, da nekateri deli dokumentacije iz
odstavka 1 navedenega Clena ostanejo zaupni. Za vsak dokument ali
del dokumenta pojasni, zakaj ga je treba obravnavati kot zaupnega.

Informacijo, ki jo je treba ohraniti zaupno, vlagatelj predlozi loceno.

Hkrati predlozi kakr§ne koli zahteve v zvezi z varstvom podatkov v
skladu s ¢lenom 13 Direktive 91/414/EGS.

Clen 15
Vsebinske in proceduralne zahteve

1. Uporabijo se naslednje vsebinske zahteve:

(a) specifikacija aktivne snovi je ista, kot je bila obravnavana pred
izdajo odlo¢be o nevkljucitvi. Spremeni se lahko samo, e je
potrebno zaradi razlogov, zaradi katerih je bila izdana odlocba o
nevkljucitvi, da bi se dovolila vkljucitev navedene snovi v Prilogo |
k Direktivi 91/414/EGS;

(b) podprte uporabe so iste, kot so bile obravnavane pred izdajo
odlo¢be o nevkljuditvi. Spremenijo se lahko samo, Ce je potrebno
zaradi razlogov, zaradi katerih je bila izdana odlocba o nevkljucitvi,
da bi se dovolila vkljucitev navedene snovi v Prilogo I k Direktivi
91/414/EGS;

(c) vlagatelj mora dokazati, da so izpolnjene zahteve iz ¢lena 5 Direk-
tive 91/414/EGS.

2. Vlagatelj z zahtevkom predlozi naslednje:

(a) dodatne podatke, potrebne za obravnavo posebnih vprasSanj, ki so
povzrocila sprejetje zadevne odlocbe o nevkljuditvi;

(b) kakr$ne koli dodatne podatke, ki odrazajo trenutno znanstveno in
tehni¢no znanje, zlasti pa spremembe znanstvenega ali tehni¢nega
znanja od predlozitve podatkov, ki so povzrocili odlocbo o nevklju-
¢itvi;

(c) dopolnilno dokumentacijo k prvotni, kadar je to primerno;

(d) spremni seznam, ki potrjuje popolnost dokumentacije in navaja,
kateri podatki so novi.

Clen 16
Objava informacij

Za zahtevke, za katere je bilo ugotovljeno, da so popolni, Komisija
objavi naslednje informacije:

(a) ime aktivne snovi;
(b) datum zahtevka;
(c) ime in naslov vlagateljev;

(d) drzava ¢lanica porocevalka.



2008R0033 — SL —29.01.2010 — 001.001 — 9

Clen 17
PredloZitev informacij s strani tretjih strank

1.  Katera koli oseba ali drzava Clanica, ki Zeli drzavi ¢lanici poroce-
valki predloziti informacije, ki so lahko pomembne za oceno, zlasti v
zvezi s potencialnimi nevarnimi ucinki aktivne snovi ali njenih ostankov
na zdravje ljudi in Zivali ter na okolje, mora to storiti, brez poseganja v
¢len 7 Direktive 91/414/EGS, najpozneje devetdeset dni po objavi infor-
macij iz ¢lena 16.

2. Drzava c¢lanica porocevalka takoj predlozi kakr$ne koli prejete
informacije Agenciji in vlagatelju.

3. Vlagatelj lahko poslje svoje pripombe na predloZene informacije
drzavi clanici porocevalki in Agenciji najpozneje Sestdeset dni po
prejemu informacij.

Clen 18
Ocena s strani drZave ¢lanice porocevalke

1. Podatke iz ¢lena 15(2) oceni drzava ¢lanica porocCevalka iz ¢lena
14(1), razen ¢e se navedena drZava Clanica dogovori z drugo drZavo
¢lanico, da bo slednja delovala kot porocevalka. O tem dogovoru se
obvestijo vlagatelj, Komisija, Agencija in druge drzave ¢lanice.

2. Drzava c¢lanica poroCevalka v Sestih mesecih po predlozitvi
zahtevka posreduje Agenciji in Komisiji oceno dodatnih podatkov v
poroCilu, v nadaljnjem besedilu ,,dodatno porocilo, ki mora odrazati
trenutno znanstveno in tehni¢no znanje, in po potrebi informacije iz
prvotne dokumentacije, pri ¢emer uposteva razpolozljive informacije o
potencialno nevarnih ucinkih, ki jih predlozi katera koli tretja stranka,
ter kakrSne koli pripombe vlagatelja v skladu s ¢lenom 17(3). Dodatno
porocCilo oceni, ali se za aktivno snov lahko pri¢akuje, da bo izpolnje-
vala zahteve iz ¢lena 5 Direktive 91/414/EGS. Drzava ¢lanica poroce-
valka istocasno obvesti vlagatelja, da je bilo predlozeno dodatno poro-
¢ilo in da je treba posodobljeno dokumentacijo nemudoma posredovati
Agenciji, drzavam ¢lanicam in Komisiji.

Drzava ¢lanica porocevalka se lahko posvetuje z Agencijo.

3. Ce drzava ¢&lanica porodevalka potrebuje dodatne informacije, ki
ne zadevajo predlozitve novih §tudij, dolo¢i rok, v katerem jih mora
vlagatelj predloziti. V tem primeru se obdobje Sestih mesecev iz
odstavka 2 podaljSa za dodatno Casovno obdobje, ki ga odobri drzava
¢lanica porocCevalka. Dodatno ¢asovno obdobje traja najvec devetdeset
dni in preneha v trenutku, ko drzava c¢lanica porocevalka prejme
dodatne informacije. O tem obvesti Komisijo in Agencijo. V svoji
oceni drzava Clanica porocCevalka uposteva le informacije, predlozene
v odobrenem ¢asovnem obdobju.

Clen 19
Dostop do dodatnega porocila

1. Ko Agencija prejme dodatno porocilo, ga nemudoma poslje
drugim drzavam clanicam in vlagatelju za pripombe. TakSne pripombe
se Agenciji posljejo v 30 dneh od prejema dodatnega porocila. Agencija
pripombe zbere in jih posreduje Komisiji.

2. Agencija omogoci kateri koli osebi na njeno zahtevo dostop do
dodatnega porocila ali ga hrani za vpogled, razen elementov, ki se
Stejejo kot zaupni v skladu s ¢lenom 14 Direktive 91/414/EGS.
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Clen 20
Ocena

1. Komisija oceni dodatno porocilo, in kjer je to smiselno, osnutek
porocila o oceni iz ¢lena 13, priporo€ilo drzave ¢lanice porocevalke ter
pripombe, prejete v 30 dneh od prejema zbranih pripomb, ki jih je
poslala Agencija.

Komisija se lahko posvetuje z Agencijo. Tako posvetovanje lahko, Ce je
primerno, vklju¢i zahtevo za organizacijo strokovnega pregleda, ki
vkljuCuje strokovnjake iz drzav €lanic.

2. Ce se Komisija posvetuje z Agencijo za snovi iz druge faze,
Agencija sprejme sklep najpozneje devetdeset dni po prejemu zahteve
Komisije. Agencija zagotovi svoje sklepno porocilo najpozneje Sest
mesecev po zahtevi za snovi iz tretje ali Cetrte faze.

Ce Agencija za snovi iz tretje in Getrte faze potrebuje dodatne informa-
cije, ki ne zadevajo predlozitve novih Studij, dolo¢i rok najve¢ devet-
deset dni, v katerem jih mora vlagatelj predloziti Agenciji in drzavi
¢lanici porocevalki. V tem primeru se obdobje Sest mesecev iz pred-
hodnega pododstavka podaljsa za dodatno obdobje, ki ga odobri Agen-
cija.

Drzava ¢lanica porocevalka oceni dodatno informacijo in jo nemudoma
predlozi Agenciji, najpozneje pa v Sestdesetih dneh po prejemu dodatne
informacije.

3. Komisija in Agencija se dogovorita o Casovnem razporedu
priprave sklepov, da se olajsa nacrtovanje dela. Komisija in Agencija
se dogovorita o obliki za predlozitev sklepov Agencije.

Clen 21
Predstavitev osnutka direktive ali osnutka odlo¢be

1. Brez poseganja v kateri koli predlog Komisije za spremembo
Priloge k Direktivi 79/117/EGS Komisija najpozneje Sest mesecev po
prejemu informacije iz prvega pododstavka ¢lena 20 ali sklepa Agencije
ali informacije, da vlagatelj ni predlozil manjkajo¢ih elementov, predlozi
Odboru osnutek porocila o pregledu, da se na njegovem sestanku
pripravi kon¢na razlicica.

Vlagatelj ima moznost predloziti pripombe na porocilo o pregledu v
roku, ki ga dolo¢i Komisija.

2. Na podlagi porocila o pregledu, dolocenega v odstavku 1, in ob
upostevanju kakr$nih koli pripomb, ki jih je vlagatelj predlozil v roku,
ki ga je Komisija dolo¢ila v odstavku 1, se sprejme direktiva ali odlocba
v skladu s postopkom iz ¢lena 19(2) Direktive 91/414/EGS, ce:

(a) se aktivna snov vklju¢i v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS pod
pogoji in omejitvami, kadar je to primerno;

(b) se aktivna snov ne vkljuc¢i v Prilogo I k navedeni direktivi.

Clen 22
Dostop do porocila o pregledu

Konéna razli¢ica porocila o pregledu, razen delov, ki se nanaSajo na
zaupne informacije iz dokumentacije in so kot tak$ni doloceni v skladu
s ¢lenom 14 Direktive 91/414/EGS, se dajo na voljo za javno razpravo.
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POGLAVIE 1V
SPLOSNE DOLOCBE

Clen 23
Pristojbine

1.  Drzave c¢lanice uvedejo rezim, ki vlagatelje obvezuje k placilu
pristojbine ali dajatve za upravno obravnavanje in ocenjevanje dodatnih
podatkov ali dokumentacije v zvezi s tem.

2. Drzave ¢lanice uvedejo posebno pristojbino ali dajatev za ocenje-
vanje.

3. 'V ta namen drzave Clanice:

(a) zahtevajo placilo pristojbine ali dajatve, ki najbolje ustreza njihovim
stroSkom izvajanja vseh razlicnih postopkov v zvezi z oceno za
vsako predlozitev dodatnih podatkov ali dokumentacij;

(b) zagotovijo, da bo znesek pristojbine ali dajatve dolofen na trans-
parenten nacin ter bo ustrezal dejanskemu stroSku pregleda ter
vodenja dodatnih podatkov ali dokumentacij; vendar lahko drzave
Clanice za izracun celotne pristojbine sestavijo lestvico fiksnih taks
na podlagi povprecnih stroskov;

(c) zagotovijo, da se pristojbina ali dajatev v vsaki drzavi C¢lanici
prejme v skladu z navodili Agencije ter da se prihodek od pristojbin
uporabi izkljuéno za placilo dejanskih stroskov drzave c¢lanice pri
ocenjevanju in upravnem vodenju dodatnih podatkov ali dokumen-
tacij, za katere je ta ¢lanica porocCevalka, ali za financiranje splosnih
ukrepov pri izvajanju svojih obveznosti drzave Clanice, ki izhajajo
iz te uredbe.

Clen 24
Druge takse, dajatve in pristojbine

Clen 23 ne posega v pravice drzav ¢lanic, da v skladu s Pogodbo
obdrzijo ali uvedejo takse, dajatve ali pristojbine za registracijo, dajanje
v promet, uporabo in nadzor aktivnih snovi in fitofarmacevtskih sred-
stev, ki niso pristojbine iz navedenega ¢lena.

Clen 25
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati sedmi dan po objavi v Uradnem listu Evropske
unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoCa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah ¢lanicah.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


