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IZVEDBENA UREDBA KOMISJJE (EU) st. 844/2012

z dne 18. septembra 2012

o opredelitvi dolocb, potrebnih za izvedbo postopka podaljsanja odobritve aktivnih snovi, kot je
doloceno z Uredbo (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o dajanju fitofarmacevtskih
sredstev v promet

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevt-
skih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta
79/117[EGS in 91/414[EGS (') ter zlasti ¢lena 19 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) st. 1107/2009 doloca, da se odobritev
aktivne snovi lahko podaljsa ob izteku.

(2)  Ustrezno je opredeliti dolo¢be, potrebne za izvedbo
postopka podaljsanja odobritve.

(3) Zlasti bi bilo treba dolociti obdobja za razli¢ne stopnje
postopka podaljsanja odobritve in s tem zagotoviti
njegovo pravilno delovanje.

(4)  Dolociti bi bilo treba pravila glede zaupnosti in objave
vloge za podalj$anje odobritve, dopolnilne dokumentacije
in njunih posodobitev.

(5)  Dolociti bi bilo treba tudi pogoje predlozitve vloge za
podaljsanje odobritve ter njeno vsebino in obliko. Vlaga-
telji bi morali predlozitev novih informacij utemeljiti in
lo¢eno navesti Studije, ki jih nameravajo predloZiti o
vretencarjih.

(6)  Dolociti bi bilo treba pravila glede preverjanja vloge s
strani drzave ¢lanice porocevalke.

(7)  Za zagotovitev pravilnega delovanja postopka podaljsanja
odobritve bi morala drzava c¢lanica porocevalka na
zahtevo vlagatelja pred predlozitvijo dopolnilne doku-
mentacije organizirati sestanek za obravnavanje vloge.

(8)  Dopolnilna dokumentacija, predlozena za podaljsanje
odobritve, bi morala zlasti vkljucevati potrebne nove
podatke in nove ocene tveganja ter ponazoriti, zakaj so
tak$ni podatki in ocene tveganj nujni.

(9 Dolociti bi bilo treba pravila glede ugotavljanja dopust-
nosti vloge s strani drzave ¢lanice porocevalke.

(10)  Ce so vse predlozene vloge nedopustne, bi morala Komi-
sija sprejeti uredbo o zavrnitvi podaljSanja odobritve
zadevne aktivne snovi.

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

(11)  Treba bi bilo dolo¢iti pravila, da se zagotovi neodvisno,
objektivno in pregledno oceno aktivne snovi.

(12)  Vlagatelju, drzavam ¢lanicam, razen drzavi ¢lanici poro-
Cevalki, in javnosti bi bilo treba dati moznost, da pred-
loZijo pripombe na osnutek porocila o oceni podaljsanja
odobritve.

(13) Evropska agencija za varnost hrane bi morala sprejeti
sklepe in organizirati posvetovanja strokovnjakov, razen
¢e jo Komisija ne obvesti, da sklep ni potreben.

(14)  Treba bi bilo dolo¢iti pravila glede porocila o podaljsanju
odobritve in sprejetju uredbe o podalj$anju ali zavrnitvi
podaljsanja odobritve aktivne snovi.

(150 Uredba Komisije (EU) st. 1141/2010 z dne 7. decembra
2010 o postopku za podaljsanje vkljucitve druge skupine
aktivnih snovi v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS
in oblikovanju seznama navedenih snovi (%) bi se morala
$e naprej uporabljati glede podaljsanja odobritve aktivnih
snovi, navedenih v Prilogi I k Uredbi.

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE 1
DOPUSTNOST
ODDELEK 1
Vloga za podaljsanje odobritve
Clen 1
Predlozitev vloge

1. Vlogo za podaljSanje odobritve aktivne snovi predlozi
proizvajalec aktivne snovi najpozneje tri leta pred iztekom
odobritve drzavi ¢lanici porocevalki iz drugega stolpca Priloge
k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) $t. 686/2012 (*) in drzavi
¢lanici soporocevalki iz tretjega stolpca navedene priloge.

Ob predlozitvi vloge lahko vlagatelj v skladu s ¢lenom 63
Uredbe (ES) st. 1107/2009 zahteva, da se ohrani zaupnost
nekaterih informacij. V tem primeru vlagatelj te dele vloge pred-
lozi fizi¢no lo¢eno in navede razloge za zahtevano zaupno
obravnavanje.

() UL L 322, 8.12.2010, str. 10.
() UL L 200, 27.7.2012, str. 5.
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Vlagatelj hkrati predloZi tudi kakr$ne koli zahtevke za varovanje
podatkov v skladu s ¢lenom 59 Uredbe (ES) $t. 1107/2009.

2. Vlagatelj poslie kopijo vloge Komisiji, drugim drzavam
¢lanicam in Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem
besedilu: Agencija), vkljuéno z informacijami o tistih delih
vloge, v zvezi s katerimi je bilo zahtevano zaupno obravnava-
nje, kakor je navedeno v odstavku 1.

3. Zdruzenje proizvajalcev, ki ga imenujejo proizvajalci za
zagotovitev skladnosti s to uredbo, lahko predlozi skupno
vlogo.

Clen 2
Oblika in vsebina vloge

1. Vloga se predlozi v obliki, ki je dolo¢ena v Prilogi.

2. Vlagatelj v vlogi navede nove informacije, ki jih namerava
predloziti. V njej dokaze, da so take informacije nujne v skladu
s prvim pododstavkom ¢lena 15(2) Uredbe (ES) $t. 1107/2009.

V vlogi se loceno navedejo kakrine koli nove studije, ki jih
vlagatelj namerava predloziti in ki vklju¢ujejo vretencarje.

Clen 3
Preverjanje vloge

1. Ce je bila vloga predlozena do datuma, dolocenega v
prvem pododstavku ¢lena 1(1), in vsebuje vse elemente iz
¢lena 2, drzava clanica porocevalka v enem mesecu od datuma
prejema zahtevka obvesti vlagatelja, drzavo ¢lanico soporoce-
valko, Komisijo in Agencijo o datumu prejema vloge in o
tem, da je bila predlozena do datuma iz prvega pododstavka
¢lena 1(1) in vsebuje vse elemente iz ¢lena 2.

Drzava ¢lanica porocevalka oceni zahtevek za zaupno obravna-
vanje. Ob predlozitvi zahteve za dostop do informacij se drzava
¢lanica porocevalka odlo¢i, katere informacije bodo ostale
zaupne.

2. Ce je bila vloga predlozena do datuma, dolocenega v
prvem pododstavku ¢lena 1(1), vendar ne vsebuje enega ali
ve¢ elementov iz ¢lena 2, drzava clanica porocevalka v enem
mesecu od datuma prejema vloge obvesti vlagatelja, kateri
elementi manjkajo, in dolo¢i rok 14 dni za predloZitev nave-
denih elementov drzavi ¢lanici porocevalki in drzavi ¢lanici
soporoCevalki.

Ce vloga ob izteku navedenega roka vsebuje vse elemente iz
¢lena 2, drzava clanica porocevalka nemudoma nadaljuje
postopek v skladu z odstavkom 1.

3. Ce vloga ni bila predlozena do datuma iz prvega podod-
stavka clena 1(1) ali ¢e ob izteku roka, dolocenega za pred-
lozitev manjkajocih elementov v skladu z odstavkom 2, 3e
vedno ne vsebuje vseh elementov iz ¢lena 2, drzava ¢lanica

porocevalka nemudoma obvesti vlagatelja, drzavo ¢lanico sopo-
rocevalko, Komisijo, druge drzave clanice in Agencijo, da je
vloga nedopustna, in navede razloge, zakaj je nedopustna.

4.V 14 dneh od datuma prejema obvestila, da je bila vloga
predlozena do datuma iz prvega pododstavka clena 1(1) in da
vsebuje vse elemente iz clena 2, vlagatelj predlozi Agenciji
kopijo vloge, vklju¢no z informacijami o tistih delih vloge, v
zvezi s katerimi je zahteval in utemeljil zaupno obravnavanje v
skladu s ¢lenom 63 Uredbe (ES) §t. 1107/2009.

Vlagatelj hkrati posreduje kopijo vloge Agenciji in izkljuci vse
informacije, v zvezi s katerimi je zahteval in utemeljil zaupno
obravnavanje v skladu s ¢lenom 63 Uredbe (ES) $t. 1107/2009.

5. Ce sta za isto aktivno snov do datuma iz prvega podod-
stavka ¢lena 1(1) loceno predlozeni dve vlogi ali ve¢ in vsaka od
teh vlog vsebuje vse elemente iz ¢lena 2, drzava ¢lanica poro-
Cevalka sporo¢i kontaktne podatke vsakega vlagatelja drugim
vlagateljem.

6. Komisija za vsako aktivno snov objavi imena in naslove
vlagateljev, ki so vloge predlozili do datuma iz prvega podod-
stavka ¢lena 1(1) in vsebujejo vse elemente iz ¢lena 2.

Clen 4
Stiki pred predlozitvijo dopolnilne dokumentacije

Vlagatelj lahko zahteva sestanek z drzavo ¢lanico porocevalko
in drzavo ¢lanico soporocevalko za obravnavanje vloge.

Ce se zahtevajo, mora do takih stikov priti pred predlozitvijo
dopolnilne dokumentacije iz ¢lena 6.

Clen 5
Dostop do vloge

Agencija po prejemu vloge, dolocene v ¢lenu 3(4), javnosti
nemudoma zagotovi dostop do vloge, izklju¢i pa vse informa-
cije, v zvezi s katerimi je vlagatelj zahteval in utemeljil zaupno
obravnavanje v skladu s ¢lenom 63 Uredbe (ES) $t. 1107/2009,
razen Ce prevlada javni interes za razkritje.

ODDELEK 2
Dopolnilna dokumentacija
Clen 6
Predlozitev dopolnilne dokumentacije

1. Ce je drzava clanica porocevalka vlagatelja v skladu s
¢lenom 3(1) obvestila, da je bila njegova vloga predloZena do
datuma iz prvega pododstavka ¢lena 1(1) in da vsebuje vse
elemente iz ¢lena 2, vlagatelj predlozi dopolnilno dokumenta-
cijo drzavi clanici porocevalki, drzavi ¢lanici soporocevalki,
Komisiji in Agenciji.
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2. Vsebina povzetka dopolnilne dokumentacije in popolna
dopolnilna dokumentacija mora biti skladna s ¢lenom 7.

3. Dopolnilna dokumentacija se predlozi najpozneje 30
mesecev pred iztekom odobritve.

4. Ce je podaljsanje odobritve iste aktivne snovi zahtevalo
ve¢ vlagateljev, navedeni vlagatelji sprejmejo vse ustrezne
ukrepe, da dokumentacijo predlozijo skupaj.

Ce vsi zadevni vlagatelji take dokumentacije ne predloZijo
skupaj, je treba v dokumentaciji navesti razloge za to.

5. Ob predlozitvi dopolnilne dokumentacije lahko vlagatelj v
skladu s clenom 63 Uredbe (ES) $t. 1107/2009 zaprosi, da
nekatere informacije in nekateri deli dokumentacije ostanejo
zaupni, in take informacije fizicno lo¢i.

Clen 7
Vsebina dopolnilne dokumentacije

1. Povzetek dopolnilne dokumentacije vklju¢uje naslednje:
(a) kopijo vloge;

(b) Ce je vlagatelj zdruzen ali nadomescen z drugim vlagateljem
ali drugimi vlagatelji, ime in naslov navedenega vlagatelja
ali navedenih vlagateljev in, ¢e je primerno, ime zdruzenja
proizvajalcev iz ¢lena 1(3);

(c) informacije v zvezi z eno ali ve¢ reprezentativnimi upora-
bami vsaj enega fitofarmacevtskega sredstva, ki vsebuje
aktivno snov, na splosno razsirjenem posevku v vsaki
coni, ki dokazujejo, da so izpolnjena merila za odobritev
iz ¢lena 4 Uredbe (ES) 3t. 1107/2009; ¢e predlozene infor-
macije ne zajemajo vseh con ali splosno razsirjenega
posevka, je treba predlozZiti utemeljitev;

(d) podatke in ocene tveganj, ki niso del dokumentacije za
odobritev ali naknadnih dokumentacij za podaljSanje
odobritve in so nujni:

(i) da se upostevajo spremembe pravnih zahtev, ki so se
pojavile od odobritve ali zadnjega podaljSanja
odobritve zadevne aktivne snovi;

(ii) da se upostevajo spremembe na podrodju znanstvenega
in tehni¢nega znanja, ki so se pojavile od odobritve ali
zadnjega podaljSanja odobritve zadevne aktivne snovi;

(ili) da se upostevajo spremembe reprezentativnih uporab
ali

(iv) ker je vloga za podaljSanje spremenjene odobritve;

(e) za vsako tocko zahtev po podatkih o aktivni snovi, dolo-
¢enih v uredbi o dolocitvi zahtev po podatkih za aktivne
snovi v skladu z Uredbo (ES) §t. 1107/2009, za katero so
potrebni novi podatki v skladu s tocko (d), povzetke ter
rezultate preskusov in Studij, ime njihovega lastnika in
osebe ali ustanove, ki so jih izvajale, in razloge, zakaj je
vsak posamezni preskus ali Studija nujen;

(f) za vsako tocko zahtev po podatkih o fitofarmacevtskem
sredstvu, dolo¢enih v uredbi o dolo¢itvi zahtev po podatkih
za fitofarmacevtska sredstva v skladu z Uredbo (ES) st.
1107/2009, za katero so potrebni novi podatki v skladu
s tocko (d), povzetke ter rezultate preskusov in Studij, ime
njihovega lastnika in osebe ali ustanove, ki so jih izvajale,
za eno ali ve¢ fitofarmacevtskih sredstev, ki so reprezenta-
tivna za predvideno uporabo, in razloge, zakaj je vsak
posamezni preskus ali studija nujen;

(g) dokumentirane dokaze iz ¢lena 4(7) Uredbe (ES) st
1107/2009, kadar je to ustrezno;

(h) za vsak preskus ali Studijo, ki vkljucuje vretencarje, opis
ukrepov, sprejetih za preprecitev testiranja na vretencarjih;

(i) kopijo vloge za mejne vrednosti ostankov iz c¢lena 7

Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) 3t
396/2005 ('), kadar je to ustrezno;

() kopijo predloga za razvrstitev, Ce se Steje, da je treba snov
razvrstiti ali ponovno razvrstiti v skladu z Uredbo (ES) st.
1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (%), kadar je to
ustrezno;

(k) oceno vseh predlozenih informacij;

() kontrolni seznam, ki dokazuje, da je dopolnilna dokumen-
tacija iz odstavka 3 popolna glede na uporabo, na katero se
nanasa zahtevek, z navedbo, kateri podatki so novi;

(m) povzetke in rezultate strokovno pregledane javno dostopne
znanstvene literature iz ¢lena 8(5) Uredbe (ES) st.
1107/2009.

2. Uporabe iz odstavka 1(c) po potrebi vklju¢ujejo ocenjene
uporabe za odobritev ali naknadna podaljsanja odobritve. Vsaj
eno fitofarmacevtsko sredstvo iz odstavka 1(c) ne vsebuje
nobene druge aktivne snovi, kadar obstaja tako sredstvo za
reprezentativno uporabo.

3. Popolna dopolnilna dokumentacija vsebuje celotno bese-
dilo porocila o vsakem preskusu in $tudiji iz odstavka 1(e), (f) in
(m).

Ne vkljuuje porocil o preskusih ali $tudijah, ki vkljucujejo
namerno uporabo aktivne snovi ali fitofarmacevtskega sredstva,
ki jo vsebuje, pri cloveku.

Clen 8
Dopustnost vloge

1. Ce je bila dopolnilna dokumentacija predlozena do
datuma iz ¢lena 6(3) in vsebuje vse elemente iz ¢lena 7, drzava
Clanica porocevalka v enem mesecu obvesti vlagatelja, drzavo
¢lanico soporocevalko, Komisijo in Agencijo o datumu prejema
dopolnilne dokumentacije in dopustnosti vloge.

() UL L 70, 16.3.2005, str. 1.
() UL L 353, 31.12.2008, str. 1.
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Drzava ¢lanica porocevalka oceni zahtevke za zaupno obravna-
vanje. V primeru zahteve za dostop do informacij se drzava
¢lanica porocevalka odlo¢i, katere informacije bodo ostale
zaupne.

2. Ce je bila dopolnilna dokumentacija predlozena do
datuma iz ¢lena 6(3), vendar ne vsebuje enega ali ve¢ elementov
iz ¢lena 7, drzava clanica porocevalka v enem mesecu od
datuma prejema dopolnilne dokumentacije obvesti vlagatelja,
kateri elementi manjkajo, in dolo¢i rok 14 dni za predlozitev
navedenih elementov drzavi ¢lanici porocevalki in drzavi ¢lanici
soporocevalki.

Ce dopolnilna dokumentacija ob izteku navedenega roka
vsebuje vse elemente iz ¢lena 7, drzava clanica porocevalka
nemudoma nadaljuje postopek v skladu z odstavkom 1.

3. Po prejemu obvestila, da je vloga dopustna, vlagatelj
nemudoma posreduje dopolnilno dokumentacijo  drugim
drzavam ¢lanicam, Komisiji in Agenciji, vklju¢no z informaci-
jami o tistih delih dokumentacije, v zvezi s katerimi je vlagatelj
zahteval in utemeljil zaupno obravnavanje v skladu s ¢lenom 63
Uredbe (ES) §t. 1107/20009.

Vlagatelj hkrati posreduje povzetek dopolnilne dokumentacije
Agenciji in izklju¢i vse informacije, v zvezi s katerimi je zahteval
in utemeljil zaupno obravnavanje v skladu s ¢lenom 63 Uredbe
(ES) 5t. 1107/2009.

4. Agencija javnosti nemudoma zagotovi dostop do povzetka
dopolnilne dokumentacije, izklju¢i pa vse informacije, za katere
je vlagatelj zahteval in utemeljil zaupno obravnavanje v skladu s
¢lenom 63 Uredbe (ES) $t. 1107/2009, razen Ce prevlada javni
interes za razkritje.

5. Vlagatelj na zahtevo Agencije ali drzave ¢lanice zagotovi
dokumentacijo, predloZeno za odobritev in naknadna podalj-
Sanja odobritve, ¢e ima dostop do nje.

6. Ce dopolnilna dokumentacija ni bila predlozena do
datuma iz ¢lena 6(3) ali ¢e ob izteku roka, doloc¢enega za pred-
lozitev manjkajocih elementov v skladu z odstavkom 2 tega
Clena, Se vedno ne vsebuje vseh elementov iz ¢lena 7, drzava
¢lanica porocevalka nemudoma obvesti vlagatelja, drzavo
¢lanico soporocevalko, Komisijo, druge drzave ¢lanice in Agen-
cijo, da je vloga nedopustna, in navede razloge, zakaj je nedopu-
stna.

Clen 9
Nadomestitev vlagatelja

Vlagatelja lahko glede vseh njegovih pravic in obveznosti, ki
izhajajo iz te uredbe, nadomesti drug proizvajalec, tako da
vlagatelj in drugi proizvajalec o tem obvestita drzavo ¢lanico
porocevalko s skupno izjavo. V tem primeru vlagatelj in drugi
proizvajalec o nadomestitvi hkrati obvestita drzavo C¢lanico

soporocevalko, Komisijo, druge drzave ¢lanice, Agencijo in vse
druge vlagatelje, ki so predlozili vlogo za isto aktivno snov.

Clen 10
Sprejetje uredbe o zavrnitvi podaljSanja odobritve

Komisija sprejme uredbo o zavrnitvi podalj$anja odobritve
aktivne snovi v skladu s clenom 20(1)(b) Uredbe (ES) st
1107/2009, ¢e so vse predlozene vloge za aktivno snov nedo-
pustne v skladu s clenom 3(3) ali ¢clenom 8(6).

POGLAVJE 2
OCENA
Clen 11

Ocena drzave d{lanice porocevalke in drzave clanice
soporocevalke

1. Ce je vloga dopustna v skladu s clenom 8(1), drzava
¢lanica porocevalka po posvetovanju z drzavo ¢lanico soporo-
Cevalko najpozneje v 12 mesecih po datumu iz ¢lena 6(3)
pripravi porocilo o oceni, ali se za aktivno snov lahko pricakuje,
da bo izpolnjevala merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) st.
1107/2009 (v nadaljnjem besedilu: osnutek porocila o oceni
podaljsanja odobritve), in ga predlozi Komisiji, Agenciji pa pred-
lozi njegovo kopijo.

2. Osnutek porocila o oceni podalj$anja odobritve vkljucuje
tudi naslednje:

(a) priporocilo glede podalj$anja odobritve;

(b) priporocilo, ali se snov Steje za snov z ,majhnim tvega-
njem®;

(c) priporocilo, ali se snov Steje za ,kandidatko za zamenjavo;

(d) predlog za dolocitev mejnih vrednosti ostankov, kadar je to
ustrezno;

(e) predlog za razvrstitev ali ponovno razvrstitev aktivne snovi
v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008, kadar je to ustrezno;

(f) ugotovitev o tem, katere od novih Studij, vkljucenih v
dopolnilno dokumentacijo, so pomembne za oceno;

() priporocilo glede delov porocila, o katerih je treba v skladu
s ¢lenom 13(1) organizirati posvetovanje s strokovnjaki;

(h) tocke, glede katerih se drzava ¢lanica soporocevalka ni stri-
njala z oceno drzave clanice porocevalke, kadar je to ustre-
zno.

3. Drzava clanica porocevalka opravi neodvisno, objektivno
in pregledno oceno glede na trenutna znanstvena in tehni¢na
spoznanja. Pri tem uposteva dopolnilno dokumentacijo in po
potrebi dokumentacijo, predlozeno za odobritev in naknadna
podaljsanja odobritve.
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4. Drzava c¢lanica porocevalka najprej ugotovi, ali so izpol-
njena merila za odobritev iz tock 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 in 3.7
Priloge II k Uredbi (ES) §t. 1107/2009.

Kadar ta merila niso izpolnjena, je osnutek porocila o oceni
podaljsanja odobritve omejen na te dele ocene, razen e se ne
uporablja ¢len 4(7) Uredbe (ES) $t. 1107/2009.

5. Ce drzava ¢lanica porocevalka potrebuje dodatne informa-
cije, vlagatelju dolo¢i rok za predlozZitev takih informacij. Nave-
deni rok ne sme pomeniti podaljSanja roka 12 mesecev iz
odstavka 1. Vlagatelj lahko v skladu s ¢lenom 63 Uredbe (ES)
§t. 1107/2009 zahteva, da se ohrani zaupnost takih informacij.

6. Drzava clanica porocevalka se lahko posvetuje z Agencijo
in zahteva dodatne tehni¢ne ali znanstvene informacije od
drugih drzav c¢lanic. Taka posvetovanja in zahteve ne smejo
pomeniti podaljsanja roka 12 mesecev iz odstavka 1.

7. Informacije, ki jih je vlagatelj predlozil, ¢eprav niso bile
zahtevane, ali zagotovil po izteku roka, dolocenega za pred-
lozitev v skladu s prvim stavkom odstavka 5, se ne upostevajo,
razen Ce so bile predlozene v skladu s ¢lenom 56 Uredbe (ES)
§t. 1107/2009.

8.  Drzava clanica porocevalka ob predlozitvi osnutka poro-
¢ila o oceni podaljSanja odobritve Komisiji od vlagatelja zahteva,
da predlozi posodobljen povzetek dopolnilne dokumentacije z
dodatnimi informacijami, ki jih je drzava ¢lanica porocevalka
zahtevala v skladu z odstavkom 5 ali pa so bile v skladu s
¢lenom 56 Uredbe (ES) §t. 1107/2009 predlozene drzavi ¢lanici
soporocevalki, Komisiji, drugim drzavam ¢lanicam in Agenciji.

Vlagatelj lahko v skladu s ¢lenom 63 Uredbe (ES) st. 1107/2009
zahteva, da se ohrani zaupnost takih informacij. Vsi tak$ni
zahtevki se naslovijo na Agencijo.

Clen 12
Pripombe k osnutku porocila o oceni podaljSanja odobritve

1. Agencija razposlje osnutek porocila o oceni podaljSanja
odobritve, ki ga je prejela od drzave ¢lanice porocevalke, vlaga-
telju in ostalim drzavam clanicam najpozneje 30 dni po
prejemu.

2. Agencija zagotovi javnosti dostop do osnutka porocila o
oceni podaljSanja odobritve, vendar pred tem vlagatelju
omogodi, da lahko v dveh tednih v skladu s ¢lenom 63 Uredbe
(ES) §t. 1107/2009 zahteva, da nekateri deli osnutka porocila o
oceni podaljanja odobritve ostanejo zaupni.

3. Za predlozZitev pisnih pripomb dolo¢i Agencija 60-dnevni
rok od dneva, ko je javnosti zagotovljen dostop do porocila.
Take pripombe se sporocijo Agenciji, ki jih zbere in vklju¢no s
svojimi pripombami posreduje Komisiji.

4. Agencija javnosti zagotovi dostop do posodobljenega
povzetka dopolnilne dokumentacije, izkljuci pa vse informacije,
za katere je vlagatelj zahteval in utemeljil zaupno obravnavanje
v skladu s ¢lenom 63 Uredbe (ES) 3t. 1107/2009, razen ce
prevlada javni interes za razkritje.

Clen 13
Sklep Agencije

1.V petih mesecih od izteka roka iz ¢lena 12(3) Agencija na
podlagi trenutnih znanstvenih in tehni¢nih spoznanj s pomogjo
smernic, ki se uporabljajo v ¢asu predlozitve dopolnilne doku-
mentacije, sprejme sklep, ali se za aktivno snov lahko pricakuje,
da bo izpolnjevala merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) st.
1107/2009. Agencija po potrebi organizira posvetovanje s stro-
kovnjaki, vklju¢no s strokovnjaki iz drzave ¢lanice porocevalke
in drzave c¢lanice soporocevalke. Agencija poslje svoj sklep
vlagatelju, drzavam clanicam in Komisiji.

Z odstopanjem od prvega pododstavka lahko Komisija nemu-
doma obvesti Agencijo po obdobju iz ¢lena 12(3), da sklep ni
potreben.

2. Agencija omogoc¢i vlagatelju, da lahko v dveh tednih v
skladu s ¢lenom 63 Uredbe (ES) st. 1107/2009 zahteva, da
ostanejo nekateri deli sklepa zaupni, nato pa ga da na voljo
javnosti, in izklju¢i vse informacije, v zvezi s katerimi je
odobrila zaupno obravnavanje, razen &e prevlada javni interes
za razkritje.

3. Ce Agencija meni, da mora vlagatelj predloziti dodatne
informacije, po posvetovanju z drzavo ¢lanico porocevalko
dolo¢i rok, ki ni daljsi od enega meseca, v katerem mora vlaga-
telj predloziti tak$ne informacije drzavam ¢lanicam, Komisiji in
Agenciji. Drzava clanica porocevalka v 60 dneh po prejemu
dodatnih informacij oceni prejete informacije in to oceno poslje
Agenciji.

Ce se uporablja prvi pododstavek, se rok iz odstavka 1 podaljsa
za obdobji iz prvega pododstavka tega odstavka.

4. Agencija lahko Komisijo zaprosi, da se posvetuje z refe-
ren¢nim laboratorijem Evropske unije, ustanovljenim v skladu z
Uredbo (ES) §t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (1),
zaradi preverjanja, ali je analitska metoda za dolo¢itev ostankov,
ki jo predlaga vlagatelj, ustrezna in skladna z zahtevami iz ¢lena
29(1)(g) Uredbe (ES) §t. 1107/2009. Vlagatelj na zahtevo refe-
ren¢nega laboratorija Evropske unije predlozi vzorce in analitske
standarde.

5. Informacije, ki jih je vlagatelj predlozil, ¢eprav niso bile
zahtevane, ali zagotovil po izteku roka, dolocenega za pred-
lozitev v skladu s prvim pododstavkom odstavka 3, se ne
upostevajo, razen Ce so bile predlozene v skladu s ¢lenom 56
Uredbe (ES) §t. 1107/20009.

() UL L 165, 30.4.2004, str. 1.
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Clen 14

Poro¢ilo o podaljsanju odobritve in uredba o podaljsanju
odobritve

1. Komisija predlozi odboru iz ¢lena 79(1) Uredbe (ES) t.
1107/2009 porocilo o podaljsanju odobritve in osnutek uredbe
v Sestih mesecih od datuma prejema sklepa Agencije ali po
izteku roka iz ¢lena 12(3) te uredbe, kadar Agencija ne sprejme
takega sklepa.

V porocilu o podalj$anju odobritve in osnutku uredbe se
upostevajo osnutek porocila o oceni podaljsanja odobritve
drzave clanice porocevalke, pripombe iz ¢lena 12(3) te uredbe

in sklep Agencije, kadar je bil tak sklep predlozen.

Vlagatelju se zagotovi moznost, da predlozi pripombe k poro-
¢ilu o podaljsanju odobritve v roku 14 dni.

2. Na podlagi porocila o podalj$anju odobritve in ob uposte-
vanju pripomb, ki jih je vlagatelj predlozil v roku iz tretjega

pododstavka odstavka 1, Komisija v skladu s ¢lenom 20(1)
Uredbe (ES) t. 1107/2009 sprejme uredbo.

POGLAVJE 3
PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE
Clen 15
Prehodne dolocbe

Uredba (EU) $t. 1141/2010 se $e naprej uporablja za podalj-
$anje odobritve aktivnih snovi, navedenih v Prilogi I k navedeni
uredbi.

Clen 16
Zacetek veljavnosti in uporaba

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

Uporablja se od 1. januarja 2013.

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

V Bruslju, 18. septembra 2012

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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PRILOGA

Oblika vloge, kakor je dolocena v &lenu 2(1)

Pisno vlogo s podpisom vlagatelja je treba poslati drzavi ¢lanici porocevalki in drzavi clanici soporocevalki.
Kopija vloge se poslje Evropski komisiji na naslov: European Commission, DG Health and Consumers, 1049 Bruxelles/
Brussel, Belgique/Belgi€, Evropski agenciji za varnost hrane na naslov: European Food Safety Authority, Via Carlo Magno

1/A, 43126 Parma, ltalija, in drugim drzavam clanicam.

OBRAZEC
1. Podatki o vlagatelju

1.1 Ime in naslov vlagatelja, vklju¢no z imenom fizi¢ne osebe, odgovorne za vlogo ter druge obveznosti, ki izhajajo iz
te uredbe:

1.1.1 (a) Telefon:
(b) E-naslov:
1.1.2 (a) Kontaktna oseba:
(b) Namestnik kontaktne osebe:

2. Podatki za lazjo identifikacijo

2.1 Splosno ime snovi (predlagano ali sprejeto po 1SO) z navedbo, kadar je to ustrezno, vseh njenih variant, kot so
soli, estri ali amini, ki jih proizvaja proizvajalec.

2.2 Kemijsko ime (po nomenklaturi [IUPAC in CAS).
2.3 Stevilke CAS, CIPAC in ES (e so na razpolago).
2.4 Empiri¢na in strukturna formula, molekulska masa.

2.5  Opis cistosti aktivne snovi v g/kg, ki mora biti po moznosti enaka ali Ze sprejeta kot enaka tisti iz Priloge k
Izvedbeni uredbi Komisije (EU) §t. 540/2011 (1).

2.6 Razvrstitev in oznacitev aktivne snovi v skladu z dolo¢bami Uredbe (ES) 3t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta (%) (u¢inki na zdravje in okolje).

3. Nove informacije

3.1  Seznam novih informacij, ki naj bi se predlozile skupaj z utemeljitvijo, iz katere je razvidno, da veljajo za nujne v
skladu s ¢lenom 15(2) Uredbe (ES) st. 1107/2009.

3.2 Seznam novih $tudij na vretencarjih, ki naj bi se predlozile.

3.3 Casovni razpored novih in tekocih studij.

Vlagatelj potrjuje to¢nost zgoraj navedenih podatkov, predlozenih z vlogo.

Datum in podpis (pristojnega zastopnika vlagatelja iz tocke 1.1)

L 153, 11.6.2011, str. 1.

() UL
(3 UL L 353, 31.12.2008, str. 1.
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