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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 33/2008

z dnia 17 stycznia 2008 r.

ustanawiajgce szczegblowe zasady stosowania dyrektywy Rady 91/414[EWG w odniesieniu
do zwyklej i przyspieszonej procedury oceny substancji czynnych objetych programem prac,
o ktéorym mowa w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale niewlaczonych do zalacznika I do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (!), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG Komisja
rozpoczyna program prac majagcy na celu stopniowe
badanie substancji czynnych dostgpnych na rynku
w okresie dwoch lat od daty notyfikacji niniejszej dyrek-
tywy. Program zostal podzielony na cztery etapy,
z ktérych ostatni zakonczy si¢ dnia 31 grudnia
2008 r. zgodnie z decyzja Komisji 2003/565/WE
z dnia 25 lipca 2003 r. wydluzajaca okres przewidziany
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG (2.

Pierwszy etap programu ustanowiono na mocy rozporzg-
dzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia
1992 r. ustanawiajacego szczegdélowe zasady realizacji
pierwszego etapu programu prac okreslonego w art. 8
ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (}). Drugi
i trzeci etap prac ustanowiono rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 451/2000 z dnia 28 lutego 2000 r. ustanawia-
jacymi szczegdlowe zasady realizacji drugiego i trzeciego
etapu programu prac okreSlonego w art. 8 ust. 2 dyrek-
tywy Rady 91/414/EWG (%) i rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1490/2002 (°). Czwarty etap programu ustano-

(") Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 2007/50/WE (Dz.U. L 202 z 3.8.2007, s. 15).

(3 Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 40.
() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.7.2000, s. 27).

(% Dz.U. L 55 z 29.2.2000, s. 25. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem (WE) nr 1044/2003 (Dz.U. L 151 z 19.6.2003,
s. 32).

() Dz.U. L 224 z 21.8.2002, s. 23. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem (WE) nr 1095/2007 (Dz.U. L 246 z 21.9.2007,
s. 19).

wiono na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr
2229/2004 z dnia 3 grudnia 2004 r. ustanawiajacego
szczegblowe  zasady wdrazania czwartego  etapu
programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy
Rady 91/414/EWG (9).

Ustanowienie szczegdtowych zasad dla ponownego skla-
dania wnioskow, pozwalajacych uniknaé powielania
wykonanej pracy, utrzymaé wysokie normy bezpieczen-
stwa i zapewni¢ szybkie podejmowanie decyzji, jest
konieczne dla wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG substancji czynnych objetych pierwszym,
drugim, trzecim i czwartym programem prac, jak okres-
lono w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy. Ponadto nalezy
okresli¢ zalezno$ci migdzy wnioskodawcami, panstwami
czfonkowskimi, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci, zwanym dalej ,Urzedem”, i Komisja
oraz obowigzki spoczywajace na kazdej ze stron
w zakresie stosowania procedury.

Dokumentacje dla substancji objetych pierwszym etapem
przedtozono w 1995 i 1996 r. W odniesieniu do tych
substancji Urzad nie przeprowadzil wzajemnej weryfi-
kacji. W zwigzku z terminem zlozenia pierwotnych
dokumentagji i rozwojem wiedzy naukowej, znajdujacym
odzwierciedlenie w wytycznych opracowanych przez
shuzby Komisji, w odniesieniu do tych substancji nalezy
wymagac pelnej i aktualnej dokumentacji, a Urzad powi-
nien z zasady przeprowadzal wzajemng weryfikacje.
Zasadniczo takie same przepisy powinny mie zastoso-
wanie do substancji objetych 2, 3 i 4 etapem programu
przegladu, ale w przypadku gdy projekt sprawozdania
z oceny zostal juz sporzadzony, a wniosek zostal przed-
lozony we wlasciwym czasie od chwili podjecia decyzji
o niewlgczeniu substancji do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG, mozna zastosowaé procedure przyspie-
SZOna.

Poniewaz do substancji objetych drugim etapem mialy
zastosowanie rygorystyczne terminy, konieczne bylo
podejmowanie decyzji w oparciu o dostgpne informacje
uzyskane podczas wzajemnych weryfikacji przeprowa-
dzanych przez Urzad. W wielu przypadkach pojawily
sie¢  przyczyny, dla ktérych substancje nie zostaly
wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
Dla tych substancji pierwotne dokumentacje zostaly
zlozone najpdzniej w kwietniu 2002 r. W odniesieniu
do nich Urzad przeprowadzil wzajemng weryfikacje

() Dz.U. L 379 z 24.12.2004, s. 13. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 1095/2007.
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w latach 2003-2006, dzigki czemu dokumentacja jest
aktualna. W niektérych z tych przypadkéw, w celu
skompletowania pelnej dokumentacji wymaganej do
ponownego przedlozenia wnioskéw dotyczacych mozli-
wego wlaczenia do zalgcznika I, w oparciu o takie same
lub bardziej restrykcyjne mozliwe wykorzystania, moze
by¢ wymagana jedynie ograniczona liczba badan. Nalezy
zapewniC przyspieszong procedure dla ponownego skla-
dania wnioskéw 1 przeprowadzania wzajemnej weryfi-
kacji w przypadkach, gdy dokumentacja zostala skomple-
towana i oméwiona niedawno. Powinno to réwniez
dotyczy¢ substancji z trzeciego i czwartego etapu
programu przegladu, w odniesieniu do ktérych proce-
dury zostaly ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE)
nr 1095/2007.

(6)  Nalezy uwzgledni¢ takze dodatkowe informacje, jezeli
zostaly zlozone w ustalonym terminie.

(7)  Nalezy  umozliwi¢  zlozenie = nowego  wniosku
w odniesieniu do tej samej substancji w dowolnym
momencie.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
ZAKRES 1 DEFINICJE
Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia szczegélowe zasady przed-
kladania i oceniania wnioskéw o wiaczenie do zalgcznika 1 do
dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnych, ktére zostaly
ocenione przez Komisje w ramach programu przegladu, prze-
widzianego w art. 8 ust. 2 tej dyrektywy, ale ktére nie zostaly
wlaczone do zalacznika I do tej dyrektywy w terminach okres-
lonych w lit. a), b) i ¢):

a) dla substancji z pierwszego etapu — do dnia 31 grudnia
2006 r. lub, w przypadku metalaksylu, do dnia 30 czerwca
2010 r;

b) dla substancji z drugiego etapu — do dnia 30 wrzesnia
2007 r;

¢) dla substancji z trzeciego i czwartego etapu — do dnia
31 grudnia 2008 r.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ ponizsze
definicje:

a) ,wnioskodawca” oznacza osobe, ktéra sama produkuje
substancje czynnag lub zleca jej wyprodukowanie innemu
podmiotowi, lub osobg, ktéra zostala wyznaczona przez
producenta na jego wylacznego przedstawiciela do celéw
zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem;

b) ,komitet” oznacza Staly Komitet ds. Lacucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat, o ktorym mowa w art. 19 dyrek-
tywy 91/414[EWG;

¢) ,substancje z pierwszego etapu” oznaczaja substancje czynne
wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG)
nr 3600/92;

d) ,substancje z drugiego etapu” oznaczajg substancje czynne
wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 451/2000;

e) ,substancje z trzeciego etapu” oznaczaja substancje czynne
wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1490/2002;

f) ,substancje z czwartego etapu” oznaczajg substancje czynne
wymienione w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 2229/2004.

ROZDZIAL 11
PROCEDURA ZWYKLA
Artykut 3
Whiosek

1. Wnioskodawca, ktéry chee zapewni¢ wlaczenie do zalacz-
nika I, do dyrektywy 91/414/EWG substancji czynnej objetej
art. 1, powinien zlozy¢ wniosek w odniesieniu do tej substanciji
czynnej, do panstwa czlonkowskiego (zwanego dalej ,panistwem
cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy”) razem z pelng
dokumentacja, w tym dokumentacja skrocona, jak okreslono
w art. 4, wykazujaca, ze substancja czynna spelnia wymogi
okre$lone w art. 5 tej dyrektywy. Do wnioskodawcy nalezy
wykazanie, ze wymogi te zostaly spelnione.

2. Przy skladaniu wniosku wnioskodawca moze, zgodnie
z art. 14 dyrektywy 91/414/EWG, zadal, by niektére czesci
dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1 tego artykulu, byly
traktowane jako poufne. W przypadku kazdego dokumentu
lub kazdej czg$ci dokumentu musi on wyjasnié, dlaczego maja
by¢ one traktowane jako poufne.
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Réwnoczesnie wnioskodawca przedklada tez wszelkie wnioski
o ochrong danych na mocy art. 13 dyrektywy 91/414/EWG.

Whioskodawca osobno przedklada informacje, ktére maja by¢
traktowane poufnie.

Artykut 4
Dokumentacja

1. Skrécona dokumentacja obejmuje:

a) dane odnoszgce si¢ do ograniczonej liczby typowych zasto-
sowan co najmniej jednego Srodka ochrony roslin zawiera-
jacego substancje czynna, wykazujace spelnienie wymogow
art. 5 dyrektywy 91/414/EWG;

b) w odniesieniu do kazdego z wymogéw w zakresie danych
dotyczacych substancji czynnych, okreslonych w zalgczniku
I do dyrektywy 91/414/EWG, podsumowania i wyniki
testbw i badaf, nazwe ich wladciciela oraz tozsamo$é
osoby lub nazwe instytutu, ktéry je przeprowadzil;

¢) w odniesieniu do kazdego z wymogéw w zakresie danych
dotyczacych  $rodkéw  ochrony  roslin,  okreslonych
w zalgczniku III do dyrektywy 91/414/EWG, podsumowania
i wyniki testéw i badafl, nazwe ich wiasciciela oraz tozsa-
mo$¢ osoby lub nazwe instytutu, ktory przeprowadzit testy
i badania odnoszace si¢ do oceny wymogéw okreslonych
w art. 5 tej dyrektywy, biorgc pod uwage, ze brak danych
w dokumentacji dotyczacej zalacznika 11 lub zalgcznika III,
wynikajacy z zaproponowanej ograniczonej liczby typowych
zastosowanl, moze prowadzi¢ do wprowadzenia ograniczen
przy wilaczaniu do zalgcznika [;

d) liste kontrolna po$wiadczajaca kompletno$¢ dokumentacji
przewidzianej w ust. 2;

¢) powody, dla ktorych przedtozone sprawozdania z testéw
i badan sg konieczne dla pierwszego wlgczenia substancji
czynnej;

f) oceng wszystkich przedlozonych informagji.

2. Pelna dokumentacja zawiera pelen tekst poszczegdlnych
sprawozdan z testow i badan dotyczacych wszystkich infor-
magji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i ¢).

Artykut 5
Kontrola kompletnosci dokumentacji

1. W ciagu 30 dni od chwili otrzymania wniosku, korzys-
tajgc z listy kontrolnej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 lit. d),
panstwo czlonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy sprawdza,
czy dokumentacja przedlozona wraz z wnioskiem zawiera
wszystkie elementy przewidziane w art. 4.

2. Jezeli brakuje jednego lub wigkszej liczby elementéw prze-
widzianych art. 4, pafistwo czlonkowskie powiadamia wniosko-
dawce i okresla termin ich zlozenia. Okres ten nie moze prze-
kraczaé szeSciu miesigcy.

3. Jezeli do konca okresu okreSlonego w ust. 2 wniosko-
dawca nie zlozy brakujacych elementéw, panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy informuje o tym wnioskodawece,
Komisje i inne panstwa cztonkowskie. Jezeli po umozliwieniu
wnioskodawcy wyrazenia swoich uwag Komisja stwierdzi, ze
wnioskodawca nie przedlozyt brakujacych elementéw, wowczas
przyjmuje ona decyzje stanowiacy, ze dana substancja czynna
nie zostanie wilaczona do zalagcznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Decyzja ta bedzie kofczyla oceng danej
substancji czynnej przeprowadzang na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia.

4. Nowy wniosek dla tej samej substancji moze zostaé
zlozony w dowolnym momencie.

5. Jezeli dokumentacja przedlozona wraz z wnioskiem
zawiera wszystkie elementy przewidziane w art. 3, pafstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadamia wnio-
skodawce, Komisje, inne panstwa czlonkowskie i Urzad,
ze przedlozony wniosek jest kompletny.

Artykut 6
Publikowanie informacji

W odniesieniu do wnioskéw, ktérych kompletnos¢ zostata
potwierdzona, Komisja publikuje nast¢pujace informacje:

a) nazwe substangcji czynnej;

b) date zlozenia wniosku;

¢) tozsamo$é/nazwe i adres wnioskodawcow;

d) panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy.
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Artykut 7
Przedkladanie informacji przez strony trzecie

1. Kazda osoba lub pafistwo czlonkowskie, ktore chce przed-
tozy¢ panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
informacje, ktére moglyby okaza¢ si¢ przydatne podczas oceny
i ktore dotycza w szczegdlnosci potencjalnie niebezpiecznych
skutkéw danej substancji czynnej lub jej pozostalosci dla
zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla Srodowiska naturalnego,
moze to uczyni¢ bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy
91/414/EWG, nie pdzniej niz w terminie 90 dni od daty
opublikowania informacji, o ktérej mowa w art. 6.

2. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
niezwlocznie przedklada urzedowi i wnioskodawcy wszelkie
otrzymane informacje.

3. Wnioskodawca moze wystaé do pafistwa cztonkowskiego
pelniagcego role sprawozdawcy oraz do Urzedu swoje uwagi
dotyczace przedlozonych informacji, nie pdzniej niz 60 dni
po ich otrzymaniu.

Artykut 8

Ocena panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy

1. W ciggu 12 miesigcy od daty zlozenia wniosku przewi-
dzianego w art. 3 ust. 1 pafstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy przygotowuje i przedklada Komisji, z kopia dla
Urzedu, sprawozdanie (zwane dalej ,projektem sprawozdania
z oceny”) oceniajgce, czy dana substancja czynna moze spelniaé
wymogi art. 5 dyrektywy 91/414/EWG. Jednocze$nie panistwo
to informuje wnioskodawce o sporzadzeniu projektu sprawoz-
dania z oceny i zwraca si¢ do niego o bezzwloczne przekazanie
zaktualizowanej dokumentacji Urzedowi, panstwom czlonkow-
skim i Komisji.

2. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze
skonsultowa¢ si¢ z Urzedem.

3. Jezeli panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
potrzebuje dodatkowych informagji, ustala termin dostarczenia
ich przez wnioskodawce. W takim przypadku okres
12-miesigczny zostaje przedluzony o dodatkowy okres przy-
znany przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawoz-
dawcy. Dodatkowy okres wynosi maksymalnie sze$¢ miesiecy
i uplywa w momencie otrzymania dodatkowych informacji
przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy.
Pafstwo to informuje o tym Komisj¢ i Urzad.
W przeprowadzonej ocenie pafistwo czlonkowskie pelnigce

role sprawozdawcy uwzglednia wylgcznie informacje przedlo-
zone w dodatkowym okresie.

4. Jezeli do konca okresu okreslonego w ust. 3 wniosko-
dawca nie zlozy brakujacych elementéw, panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy informuje o tym wnioskodawece,
Komisje i inne panstwa czlonkowskie. Jezeli Komisja, po przy-
znaniu wnioskodawcy mozliwosci zgloszenia uwag, stwierdzi,
ze wnioskodawca nie przedlozyt brakujacych elementéw
niezbednych do podjecia decyzji, czy substancja spelnia wymogi
okre$lone w art. 5 dyrektywy 91/414/EWG, wéwczas przyjmuje
decyzje stanowiaca, ze dana substancja czynna nie zostanie
wlaczona do zalacznika I do tej dyrektywy i koniczy oceng tej
substancji czynnej na mocy niniejszego rozporzadzenia.

5. Nowy wniosek dla tej samej substancji moze zostal
ztozony w dowolnym momencie.

Artykut 9

Otrzymanie projektu sprawozdania z oceny i dostep
do niego

Po otrzymaniu dokumentacji przewidzianej w art. 8 ust. 1
Urzad przekazuje wnioskodawcy, innym panstwom czlonkow-
skim i Komisji projekt sprawozdania z oceny otrzymany od
panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy.

Udostgpnia go opinii publicznej po przyznaniu wnioskodawcy
dwutygodniowego terminu na zwrécenie si¢ o poufne trakto-
wanie niektérych czesci projektu sprawozdania z oceny.

Urzad dopuszcza termin 90 dni na przedlozenie pisemnych
uwag przez panstwa czlonkowskie i wnioskodawce.

W odpowiednich przypadkach Urzad przeprowadza wzajemng
weryfikacje, obejmujacg ekspertow z panstw czlonkowskich.

Artykut 10
Stanowisko Urzedu

1. Urzad zajmuje stanowisko, czy dana substancja czynna
moze spelnia¢ wymogi art. 5 dyrektywy 91/414/EWG,
w terminie 90 dni od zakonczenia okresu przewidzianego
w art. 9 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia i powiadamia
o tym wnioskodawce, pafistwa czlonkowskie i Komisje.

W odpowiednich przypadkach Urzad wypowiada si¢ w swoim
stanowisku na temat opcji dotyczacych Srodkéw ograniczajg-
cych ryzyko w kontekscie zamierzonych zastosowan okreslo-
nych w projekcie sprawozdania z oceny.
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2. Jezeli Urzad potrzebuje dodatkowych informacji, wowczas
w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
sprawozdawcy ustanawia okres nie dluzszy niz 90 dni na
zlozenie tych informacji przez wnioskodawce do Urzedu
i panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy.
W takim przypadku okres 90-dniowy przewidziany w ust. 1
zostaje przedluzony o dodatkowy okres przyznany przez
Urzad. Urzad informuje o tym Komisj¢ i panistwa czlonkowskie.
W swoim stanowisku Urzad uwzglednia wylacznie informacje
przedlozone w dodatkowym okresie.

3. Panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy doko-
nuje oceny dodatkowych informacji i bezzwlocznie przedklada
je urzedowi, najpdézniej w terminie 60 dni od chwili otrzymania
dodatkowych informacji.

4. W celu ulatwienia planowania prac Komisja i Urzad
uzgadniaja harmonogram wydawania stanowisk. Komisja
i Urzad uzgadniajg format, w jakim przedkladane s stanowiska
Urzedu.

Artykut 11
Przedstawienie projektu dyrektywy lub projektu decyzji

1. Komisja, bez uszczerbku dla jakiegokolwiek wniosku
zlozonego przez nig w celu zmiany zalgcznika do dyrektywy
Rady 79/117/EWG ('), najpdzniej w terminie szeSciu miesiecy
od daty otrzymania stanowiska Urzedu lub informacji
o nieprzedtozeniu przez wnioskodawce brakujacych elementéw
dokumentacji, przedklada komitetowi projekt sprawozdania
z przegladu do ostatecznego zatwierdzenia podczas jego posie-
dzenia.

Whioskodawca ma mozliwos¢ przedtozenia uwag dotyczacych
sprawozdania z przegladu w terminie ustalonym przez Komisje.

2. Dyrektywa lub decyzja jest przyjmowana — zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2 dyrektywy
91/414/EWG i w oparciu o sprawozdanie z przegladu przewi-
dziane w ust. 1 oraz przy uwzglednieniu uwag przedlozonych
przez wnioskodawce w terminie ustalonym przez Komisje na
mocy ust. 1 — pod warunkiem, ze:

a) wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG w odpowiednich przypadkach podlega
warunkom i ograniczeniom;

b) substancja czynna nie jest wigczona do zalacznika I do tej
dyrektywy.

() Dz.U. L 33 z 8.2.1979, s. 36.

3. Przyjecie decyzji na mocy ust. 2 lit. b) bedzie konczylo
oceng danej substancji czynnej przeprowadzang na mocy niniej-
szego rozporzadzenia.

Artyku} 12
Dostep do sprawozdania z przegladu

Koncowe sprawozdanie z przegladu, z wylaczeniem wszelkich
czesci, ktére odnosza si¢ do informacji poufnych zawartych
w dokumentagji i uznanych za takie zgodnie z art. 14 dyrek-
tywy 91/414[EWG, zostaje przedlozone do konsultacji
publiczne;j.

ROZDZIAL 1II
PROCEDURA PRZYSPIESZONA
Artykut 13
Warunki stosowania procedury przyspieszonej

Jezeli substancja z drugiego, trzeciego lub czwartego etapu byla
przedmiotem decyzji o niewlaczeniu podjetej zgodnie z art. 6
ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG, a zostal sporzadzony projekt
sprawozdania z oceny, to kazda osoba uczestniczgca
w procedurze prowadzacej do podjecia decyzji w charakterze
powiadamiajacego lub kazda osoba, ktéra — w porozumieniu
z pierwotnym powiadamiajacym — zastepowala go do celow
niniejszego rozporzadzenia, moze przedlozy¢ wniosek zgodnie
z przyspieszong procedurg przewidziang w art. 14-19 niniej-
szego rozporzadzenia. Taki wniosek musi zosta¢ przedlozony
w terminie szeSciu miesiecy od daty opublikowania decyzji
o niewlaczeniu w odniesieniu do substancji z trzeciego
i czwartego etapu lub w terminie szeSciu miesiecy od daty
wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia w odniesieniu do
substancji z drugiego etapu.

Artykut 14
Whniosek

1. Wniosek okreslony w art. 13 jest przedkladany panistwu
czfonkowskiemu, ktére pelnilo role sprawozdawcy podczas
procedury  oceny  zakonczonej  przyjeciem  decyzji
o niewlaczeniu, chyba ze inne panstwo czlonkowskie poinfor-
muje  Komisj¢ o zamiarze przeprowadzenia  oceny
W porozumieniu z pierwotnym panstwem czltonkowskim
pelnigcym role sprawozdawcy.

2. Przy skladaniu wniosku wnioskodawca moze, na mocy
art. 14 dyrektywy 91/414/EWG, zada¢, by niektore czesci
dodatkowych danych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2, byly
traktowane jako poufne. W przypadku kazdego dokumentu lub
kazdej czesci dokumentu musi on wyjasnié, dlaczego maja by¢
one traktowane jako poufne.

Whioskodawca osobno przedklada informacje, ktére maja by¢
traktowane poufnie.
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Réwnocze$nie przedklada tez wszelkie wnioski o ochrong
danych na mocy art. 13 dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 15
Wymogi merytoryczne i proceduralne

1.  Stosuje si¢ nastepujace wymogi merytoryczne:

a) specyfikacja substancji czynnej jest taka sama jak przedmiot
decyzji o niewlaczeniu. Moze zosta zmieniona jedynie
w stopniu, w jakim jest to konieczne, w $wietle powodéw
lezacych u podstaw wydania decyzji o niewlaczeniu, dla
umozliwienia wlaczenia tej substancji do zalacznika I
do dyrektywy 91/414[EWG;

b) mozliwe wykorzystania substancji sa takie same jak wyko-
rzystania bedace przedmiotem decyzji o niewlaczeniu. Moga
one zosta¢ zmienione jedynie w stopniu, w jakim jest to
konieczne, w $wietle przyczyn lezacych u podstaw wydania
decyzji o niewlaczeniu, dla umozliwienia wlaczenia tej
substancji do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG;

¢) do wnioskodawcy nalezy wykazanie, ze wymogi art. 5
dyrektywy 91/414/EWG zostaly spelnione.

2. Wraz z wnioskiem wnioskodawca przedklada réwniez:

a) dodatkowe dane niezbedne do rozpatrzenia konkretnych
kwestii, ktére doprowadzily do przyjecia decyzji
o niewlgczeniu;

b) wszelkie dodatkowe dane odzwierciedlajgce obecny stan
wiedzy naukowej i technicznej, a w szczegdlnosci zmiany,
jakie w nim zaszly od czasu przedlozenia danych, ktére
doprowadzily do przyjecia decyzji o niewlaczeniu;

¢) uzupehienie do pierwotnej dokumentacji, je$li jest to
stosowne;

d) liste kontrolna wykazujaca, Ze dokumentacja jest kompletna,
i wskazujacg, ktére dane sg nowe.

Artykut 16
Publikowanie informacji

W odniesieniu do wnioskéw, ktérych kompletnos$é¢ zostata
potwierdzona, Komisja publikuje nastepujace informacje:

a) nazwe substancji czynnej;

b) date zlozenia wniosku;
) tozsamosé/nazwe i adres wnioskodawcow;
d) pafistwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy.

Artykut 17
Przedkladanie informacji przez strony trzecie

1. Kazda osoba lub panstwo czltonkowskie, ktére chce przed-
tozy¢ panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
informacje, ktére moglyby okaza¢ si¢ przydatne podczas oceny
i ktére dotycza w szczegdlnosci potencjalnie niebezpiecznych
skutkow danej substancji czynnej lub jej pozostatosci dla
zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla $rodowiska naturalnego,
moze to uczyni¢ bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy
91/414/EWG, nie p6Zniej niz w terminie 90 dni od opubliko-
wania informacji, o ktérej mowa w art. 16.

2. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
bezzwlocznie przedklada urzedowi i wnioskodawcy wszelkie
otrzymane informacje.

3. Wnioskodawca moze wysta¢ do parnistwa cztonkowskiego
pelnigcego role sprawozdawcy oraz do Urzedu swoje uwagi
dotyczace przedlozonych informacji, nie pdzniej niz 60 dni
po ich otrzymaniu.

Artykut 18

Ocena panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy

1.  Termin, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 2, jest oceniany
przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy,
okre$lone w art. 14 ust. 1, chyba ze to pafstwo czlonkowskie
uzgodni z innym panstwem czlonkowskim, ze to drugie
panstwo czlonkowskie bedzie pelnito role sprawozdawcy.
Wnioskodawca, Komisja, Urzad i inne panstwa cztonkowskie
sa powiadamiane o tych uzgodnieniach.

2. W terminie szeSciu miesiccy od daty przedlozenia
wniosku panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
przekazuje urzedowi i Komisji ocene dodatkowych informaciji
dolaczonych do sprawozdania, zwanego dalej ,dodatkowym
sprawozdaniem”, ktére powinno odzwierciedlaé obecny stan
wiedzy naukowej i technicznej, oraz, jesli jest to konieczne,
informacji pochodzacych z pierwotnej dokumentacji, przy
uwzglednieniu dostepnych informacji dotyczacych potengcjalnie
niebezpiecznych skutkow, przedlozonych przez jakakolwiek
trzecig strong, i uwag otrzymanych od wnioskodawcy zgodnie
z art. 17 ust. 3. Dodatkowe sprawozdanie ocenia, czy dana
substancja czynna moze spelnia¢ wymogi art. 5 dyrektywy
91/414/EWG. Jednoczesnie panstwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy informuje wnioskodawce o sporzadzeniu
dodatkowego ~ sprawozdania i zwraca si¢ do niego
o bezzwloczne przekazanie zaktualizowanej dokumentacji urze-
dowi, panstwom cztonkowskim i Komisji.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze skon-
sultowal si¢ z Urzedem.
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3. Jezeli panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
potrzebuje dodatkowych informacji, ktére nie wymagaja przed-
fozenia nowych badan, wowczas ustala ono termin dostarczenia
ich przez wnioskodawce. W takim przypadku okres sze$ciomie-
sigczny, o ktéorym mowa w ust. 2, zostaje przedituzony
o dodatkowy okres przyznany przez panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy. Dodatkowy okres wynosi maksy-
malnie 90 dni i uplywa w momencie otrzymania dodatkowych
informacji przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawoz-
dawcy. Panstwo to informuje o tym Komisj¢ i Urzad.
W przeprowadzonej ocenie panstwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy uwzglednia wylacznie informacje przedlo-
zone w dodatkowym okresie.

Artykut 19
Dostep do dodatkowego sprawozdania

1. Po otrzymaniu dodatkowego sprawozdania Urzad przeka-
zuje je bezzwlocznie innym pafstwom  czlonkowskim
i wnioskodawcy celem zgloszenia uwag. Uwagi te sa przesylane
do Urzedu w terminie 30 dni od daty otrzymania dodatkowego
sprawozdania. Urzad zbiera uwagi i przekazuje je Komisji.

2. Urzad udostepnia dodatkowe sprawozdanie na zadanie
lub udostepnia do konsultacji kazdej osobie. Wyjatek stanowia
te elementy, ktore zostaly uznane za poufne zgodnie z art. 14
dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 20
Ocena

1. Komisja ocenia sprawozdanie dodatkowe i, w stosownych
przypadkach, projekt sprawozdania z oceny, o ktérym mowa
w art. 13, oraz zalecenie panstwa czlonkowskiego pelniacego
role sprawozdawcy, a takze uwagi otrzymane w terminie 30 dni
od daty otrzymania zebranych uwag od Urzedu.

Komisja moze skonsultowaé si¢ z Urzedem. Takie konsultacje
moga, gdzie stosowne, obejmowac wniosek o przeprowadzenie
wzajemnej weryfikacji, obejmujacej ekspertow z panstw czlon-
kowskich.

2. W przypadkach gdy Komisja konsultuje si¢ z Urzedem
w odniesieniu do substancji z etapu drugiego, Urzad wydaje
swoje stanowisko najp6zniej w terminie 90 dni od daty otrzy-
mania wniosku przez Komisje. Urzad wydaje sprawozdanie
w sprawie stanowiska najpdzniej sze$¢ miesigcy od daty otrzy-
mania wniosku dotyczgcego substancji z trzeciego i czwartego
etapu.

W odniesieniu do substangji z trzeciego i czwartego etapu, jezeli
Urzad potrzebuje dodatkowych informacji, ktére nie wymagaja
przeprowadzenia nowych badan, wéwczas ustala on termin
maksymalnie 90 dni na dostarczenie ich przez wnioskodawce

urzedowi i panistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawoz-
dawcy. W takim przypadku okres szeSciomiesieczny, o ktorym
mowa w poprzednim akapicie, zostaje przedtuzony
o dodatkowy okres przyznany przez Urzad.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy dokonuje
oceny dodatkowych informacji i bezzwlocznie przedklada je
urzedowi, najpdzniej w terminie 60 dni od chwili otrzymania
dodatkowych informacji.

3. W celu ulatwienia planowania prac Komisja i Urzad
uzgadniaja harmonogram wydawania stanowisk. Komisja
i Urzad uzgadniajg format, w jakim przedkladane s3 stanowiska
Urzedu.

Artykut 21
Przedstawienie projektu dyrektywy lub projektu decyzji

1. Komisja, bez uszczerbku dla jakiegokolwiek wniosku
zlozonego przez siebie w celu zmiany zalacznika do dyrektywy
Rady 79/117/EWG, najpdzniej w terminie szeSciu miesiecy od
daty otrzymania informacji okreslonych w art. 20 ust. 1 akapit
pierwszy, stanowiska Urzedu lub informacji o nieprzedlozeniu
przez wnioskodawce brakujacych elementéw dokumentacii,
przedklada komitetowi projekt sprawozdania z przegladu do
ostatecznego zatwierdzenia podczas jego posiedzenia.

Whioskodawca ma mozliwos¢ przedlozenia uwag dotyczacych
sprawozdania z przegladu w terminie ustalonym przez Komisje.

2. Zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2
dyrektywy 91/414/EWG, i w oparciu o sprawozdanie
z przegladu przewidziane w ust. 1 oraz przy uwzglednieniu
uwag przedlozonych przez wnioskodawce w terminie usta-
lonym przez Komisj¢ na mocy ust. 1 przyjmowana jest dyrek-
tywa lub decyzja, pod warunkiem, ze:

a) wlaczenie substancji czynnej do zalgcznika I do dyrek-
tywy 91/414[EWG w odpowiednich przypadkach podlega
warunkom i ograniczeniom;

b) substancja czynna nie jest wigczona do zalacznika I do tej
dyrektywy.

Artyku} 22
Dostep do sprawozdania z przegladu

Koncowe sprawozdanie z przegladu, z wylaczeniem wszelkich
czedci, ktoére odnosza si¢ do informacji poufnych zawartych
w dokumentacji i uznanych za takie, zgodnie z art. 14 dyrek-
tywy 91/414/EWG, zostaje udostepnione do konsultacji
publiczne;j.
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ROZDZIAL IV
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 23
Oplaty

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg system zobowigzujgcy
wnioskodawcow do uiszczania oplat lub naleznosci za obstuge
administracyjng i za zwigzang z nia ocen¢ dodatkowych danych
lub dokumentacji.

2. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja szczegblng oplate lub
naleznos¢ z tytulu oceny.

3. W tym celu panstwa cztonkowskie:

a) wymagaja uiszczenia oplaty lub naleznosci odpowiadajacej
w  mozliwym stopniu kosztom poniesionym podczas
procedur zwigzanych z oceng kazdych dodatkowych danych
lub dokumentacj;

b) zapewniaja, aby kwota oplaty lub naleznosci byta okreslana
w  sposéb  przejrzysty w  Swietle jej  powigzania
z rzeczywistymi kosztami badania i czynnosci administracyj-
nych zwiazanych z przedlozeniem dodatkowych danych lub
dokumentagji. Jednakze w celu obliczenia catkowitej nalez-
nosci panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ stalg skale
oplat opartg na kosztach Srednich;

c) zapewniaja, aby oplata byla pobierana  zgodnie
z instrukcjami udzielanymi przez wladze w kazdym
panstwie czlonkowskim oraz aby dochdd z tej oplaty byt
wykorzystywany wylacznie w celu pokrycia kosztéw rzeczy-
wiscie ponoszonych przez pafistwo czltonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy przy ocenie i czynnodciach administra-
cyjnych zwigzanych z przedlozeniem dodatkowych danych
lub dokumentacji, w odniesieniu do ktérych to paristwo
cztonkowskie jest sprawozdawca, lub w celu finansowania
ogblnych dzialan stuzacych wypelnieniu ich zobowiazan
jako panistw czlonkowskich, wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 24

Inne obcigzenia, naleznosci lub oplaty

Przepisy art. 23 pozostaja bez uszczerbku dla prawa panstw
czlonkowskich do zachowania lub wprowadzenia zgodnie
z Traktatem naleznosci, obcigzen lub oplat w odniesieniu do
udzielania zezwolen, wprowadzania do obrotu i stosowania
oraz kontrolowania substancji czynnych oraz $rodkéw ochrony
rodlin, innych niz oplata przewidziana w tym artykule.

Artykut 25
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie siddmego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 stycznia 2008 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji



