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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1141/2010

z dnia 7 grudnia 2010 r.

w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wljczenia drugiej grupy substancji czynnych do
zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG wlaczenie substancji
czynnej moze, na wniosek, by¢ odnowione.

Komisja otrzymala od kilku producentéw wnioski
o odnowienie substancji czynnych ~wymienionych
w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG, ktorych
okres wlaczenia ma si¢ zakonczy¢é w 2011 i 2012 r.

Nalezy ustanowi¢ procedure skladania i oceny wnioskéw
o odnowienie wlaczenia tych substancji czynnych do
zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

Nalezy ustali¢ okresy w odniesieniu do kolejnych etapéw
tej procedury, aby zapewni¢ ich szybkg realizacje.

Producenci zamierzajacy odnowi¢ wilaczenie substancji
czynnych objetych niniejszym rozporzgdzeniem powinni
mie¢ obowiazek zlozenia wniosku do wlasciwego
panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy.

Gdy wiecej niz dwa wnioski dotyczace tej samej
substancji czynnej zostaly zlozone oddzielnie i spelniaja
odpowiednie wymagania, pafistwo cztonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy powinno podaé aktualne dane
kontaktowe kazdego wnioskodawcy pozostalym wnio-

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

O

(10)

(1)

skodawcom, aby ulatwi¢ skladanie wspélnej dokumen-
tacji oraz zapobiec, tam gdzie to mozliwe, powielaniu
badan z udzialem kregowcow.

Aby zapewni¢ efektywno$¢ procedur odnowienia, zanim
zlozona zostanie dokumentacja, pafstwo cztonkowskie
pelniace role sprawozdawcy powinno zorganizowad
spotkanie w celu omoéwienia stanu wiedzy na temat
danej substancji czynnej i rozwazenia zasadno$ci oraz
sposobu aktualizacji wnioskéw o pierwsze wilaczenie.

Przedlozona dokumentacja powinna zawieral wszelkie
nowe dane dotyczace substancji czynnej i nowe oceny
ryzyka, aby uwzgledni¢ zmiany w wymaganiach
odnosnie do danych i wszelkie zmiany w wiedzy
naukowej lub technicznej od chwili pierwszego wlaczenia
substancji czynnej do zalgcznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG, jak okreslaja to wytyczne opublikowane
przez Komisje i odpowiednie opinie Komitetu Nauko-
wego ds. Roslin lub Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”). Przed-
fozony zakres zastosowan powinien odzwierciedlaé
reprezentatywne zastosowania. Wnioskodawca musi
wykaza¢ na podstawie przedlozonych danych, ze dla
jednego lub wigcej preparatéw beda spelnione wymogi
art. 5 dyrektywy 91/414/EWG.

Whioskodawcy powinni sporzadzi¢ oddzielny wykaz
testbw z udzialem kregowcow, ktore to testy musza
stanowi¢ cz¢$¢ skladanej dokumentacji, natomiast
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
powinno takie wykazy udostgpni¢ na zadanie, aby
zacheci¢ do wczesnego dzielenia si¢ danymi na temat
kregowcéw w celu zapobiegania powielaniu badan
z udzialem kregowcow.

Przy dokonywaniu oceny nalezy wzigé pod uwage infor-
macje techniczne 1 naukowe dotyczace substancji
czynnej, w szczegolnodci w odniesieniu do potencjalnie
niebezpiecznych skutkéw dzialania tej substancji, dostar-
czone w odpowiednich terminach przez osoby trzecie.
Nalezy umozliwi¢ wnioskodawcom zgloszenie uwag do
tych informacji.

Sprawozdania z oceny dotyczgce odnowienia przygoto-
wane przez panstwa czlonkowskie pelnigce funkcje spra-
wozdawcow mogg, tam gdzie to mozliwe, przed ich
przedlozeniem Stalemu Komitetowi ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat, by¢ przedmiotem
konsultacji z ekspertami organizowanej przez Urzad na
wniosek Komisji.
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(12) Zasady ochrony danych zawarte w art. 13 dyrektywy
91/414/EWG maja na celu zachecenie wnioskodawcow
do zebrania szczegdtowych badan wymaganych na
podstawie zalgcznikéw II i III do tej dyrektywy. Zakres
ochrony danych nie powinien by¢ jednak sztucznie
rozszerzany przez sporzadzanie nowych badan, ktére
nie s3 niezbedne dla podjecia decyzji o odnowieniu
wlaczenia substangji czynnej. W tym celu wnioskodawcy
powinni jasno okresli¢, ktore badania s3 nowe
w poréwnaniu z pierwotng dokumentacja wykorzystang
do pierwszego wlaczenia substancji do zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG, oraz odpowiednio uzasadnié
swoje stanowisko.

(13)  Uwzgledniajac szczegdlna sytuacje, w ktérej pewne czesci
procedury odnowienia sg nadal w toku, podczas gdy
stosuje si¢ dyrektywe 91/414/EWG, a decyzje dotyczace
odnowienia zostang podjete zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacym wprowa-
dzania do  obrotu $rodkéw  ochrony = roslin
i uchylajgcym  dyrektywy  Rady  79/117[EWG
i 91/414/EWG ('), zacheca si¢ wnioskodawcow do zwré-
cenia szczegblnej uwagi na odpowiednie wytyczne opub-
likowane przez Komisj¢ dotyczace formatu o$wiadczenia
aktualizujacego oraz formatu i treSci dokumentacji.

(14  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia procedur¢ odnowienia
wlaczenia do zalgcznika 1 do dyrektywy 91/414[EWG
substancji czynnych wymienionych w zalaczniku I do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ nastepujace
definicje:

a) ,producent” oznacza osobg, ktéra sama wytwarza substancje
czynng lub ktéra zleca taka produkcje innej stronie lub
osobie wyznaczonej przez niego na wylacznego przedstawi-
ciela. w celu spelnienia wymogdéw niniejszego rozporza-
dzenia;

b) ,wnioskodawca” oznacza producenta, ktéry wnioskuje
o odnowienie wlaczenia substancji czynnej, o ktérej mowa
w kolumnie A zalgcznika [;

() Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.

) ,panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy”
oznacza pafistwo czlonkowskie, ktére ocenia substancje
czynng, wskazane w kolumnie B zalacznika I odnosnie do
danej substancji czynnej;

d) ,panstwo czlonkowskie pelnigce role wspélsprawozdawcy”
oznacza panstwo czlonkowskie, ktére wspdlpracuje przy
ocenie dokonywanej przez panstwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy, wskazane w kolumnie C zalacznika
I odnosnie do danej substancji czynnej;

e) ,wlaczenie” oznacza wlaczenie substancji czynnej do zalgcz-
nika I do dyrektywy 91/414/EWG,;

f) ,odnowienie” oznacza odnowienie wilaczenia substancji
czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 3
Organ koordynujgcy panstwa czlonkowskiego

Kazde panstwo czlonkowskie wskazuje organ, zwany dalej
,organem koordynujgcym”, ktéry zapewnia i koordynuje
kontakty z wnioskodawcami, pafistwami czlonkowskimi,
Komisja i Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,
zwanym dalej ,Urzedem”, zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem. Kazde panstwo czlonkowskie podaje Komisji nazwe
i dane kontaktowe swojego organu koordynujacego oraz prze-
kazuje wszelkie zmiany tych danych.

Komisja publikuje wykaz nazw i danych kontaktowych
organéw koordynujacych panstw czlonkowskich. Aktualizuje
ona ten wykaz zgodnie z przekazanymi jej informacjami
o zmianach.

Artykut 4
Skladanie wnioskéw

1. Producent zamierzajgcy odnowil wlaczenie substangji
czynnej, o ktorej mowa w kolumnie A zalacznika I do niniej-
szego rozporzadzenia, lub jej wariantéw, do zalacznika I do
dyrektywy 91/414/EWG sklada do panstwa czlonkowskiego
pelnigcego role sprawozdawcy lub panstwa czlonkowskiego
pelniacego role wspélsprawozdawcy wniosek odrebny dla
kazdej substancji do dnia 28 marca 2011 r.

2. Przy skladaniu wniosku wnioskodawca moze, na mocy
art. 14 dyrektywy 91/414/EWG, zada¢, by niektore czesci skia-
danej dokumentacji byly traktowane jako poufne. Wniosko-
dawca sklada te cz¢Sci wniosku oddzielnie, podajac powody
zadania poufnosci.

Jednocze$nie wnioskodawca sklada wszelkie wnioski dotyczace
ochrony danych na mocy art. 13 dyrektywy 91/414/EWG.
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3. Wnioskodawca przesyla Komisji oraz Urzedowi kopie
wniosku, bez o$wiadczenia aktualizujgcego, o ktérym mowa
w art. 5 ust. 2.

4. Gdy kilku producentéw zamierza odnowié¢ wlaczenie tej
samej substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG, moga oni zlozy¢ wspdlny wniosek za posrednic-
twem wspdlnego przedstawiciela.

5. W stosownych przypadkach przy skladaniu wniosku
nalezy uisci¢ oplate, o ktérej mowa w art. 19.

Artykut 5
Format i tre$¢ wniosku

1.  Wniosek sporzadza si¢ w formacie przedstawionym
w zalaczniku II.

2. We wniosku nalezy podaé, ktdre sekcje dokumentacji
dotyczacej pierwszego wilaczenia substancji czynnej wymagaja
aktualizacji pod katem nowych informacji.

Ta cz¢$¢ wniosku zwana jest dalej ,o$wiadczeniem aktualizu-
jacym”.

3. W o$wiadczeniu aktualizujacym nalezy wymieni¢ nowe
informacje podawane przez wnioskodawce oraz wykazaé, ze
informacje te sa niezbedne ze wzgledu na wymagania dotyczace
danych lub kryteria, ktére nie byly stosowane w czasie pierw-
szego wlaczenia substancji czynnej, z uwagi na zmiany repre-
zentatywnych zastosowan lub poniewaz wniosek dotyczy zmie-
nionego odnowienia.

W o$wiadczeniu aktualizujgcym nalezy podaé oddzielnie nowe
badania z udzialem kregowcéw, ktore wnioskodawca zamierza
wlaczy¢ do skfadanej dokumentacji.

4. Na zadanie jakiejkolwick zainteresowanej strony panstwo
czfonkowskie pelnigce role sprawozdawcy udostepnia infor-
macje podane przez wnioskodawce, o ktérych mowa w ust. 3.

Artykut 6
Kontrola wniosku

1. W ciagu miesigca od otrzymania wniosku pafstwo czlon-
kowskie pelniagce rol¢ sprawozdawcy sprawdza, czy wniosek
spelnia wymagania art. 4 i 5.

2. Jezeli panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
uwaza, ze wniosek spelnia wymagania art. 4 i 5, informuje ono,
zgodnie z ust. 1, w ciggu jednego miesigca, wnioskodawce,
Komisje i Urzad o dacie otrzymania wniosku i o tym, Ze spelnia
on wymagania.

3. Jezeli panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
uwaza, ze wniosek nie spelnia wymagan art. 4 i 5, informuje
ono, zgodnie z ust. 1, w ciggu jednego miesigca, wnioskodawce
o dacie otrzymania wniosku i wskazuje wymagania, ktére nie
zostaly spelnione. Jednoczes$nie wyznacza termin 14 dni,
w ktorym wnioskodawca winien doprowadzi¢ wniosek do
zgodno$ci z wymaganiami. Okres ten wydluza okres jednego
miesigca, o ktérym mowa w ust. 1. Jezeli na koniec okresu
ustalonego w celu doprowadzenia wniosku do zgodnosci
z wymaganiami panstwo czlonkowskie pelniace role sprawo-
zdawcy uzna wniosek za spelniajacy wymagania art. 4 i 5,
stosuje sie ust. 2.

Jezeli na koniec okresu ustalonego w celu doprowadzenia
wniosku do zgodno$ci z wymaganiami panstwo czlonkowskie
pelniace rol¢ sprawozdawcy uzna, ze wniosek nadal nie spelnia
wymagan art. 4 i 5, niezwlocznie informuje o tym wniosko-
dawce, Komisje i Urzad, podajac powody swego stanowiska.

Po otrzymaniu powiadomienia od panistwa czlonkowskiego
pelniacego role sprawozdawcy Komisja decyduje, uwzgledniajac
jego stanowisko, czy wniosek spelnia wymagania art. 4 i 5, oraz
informuje o swej decyzji panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy, pozostale panstwa czlonkowskie i Urzad.
Pafistwo  czlonkowskie  pelnigce  role  sprawozdawcy
niezwlocznie informuje wnioskodawce o decyzji Komisji.

4. Jezeli w odniesieniu do danej substancji czynnej zaden
wniosek nie spelnia wymagan art. 4 i 5, zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG substancja ta zostaje usunigta z zalgcznika I do tej
dyrektywy. Przedmiotowa substancja czynna nie zostaje
wlgczona, a zezwolenia na $rodki ochrony roélin jg zawierajace
zostaja cofniete.

5. Jezeli co najmniej dwa wnioski dotyczace tej samej
substancji czynnej zostaly zlozone oddzielnie, a kazdy z nich
jest uznany za spelniajagcy wymagania art. 4 i 5, pafistwo czlon-
kowskie pelniace role sprawozdawcy przekazuje dane kontak-
towe kazdego wnioskodawcy pozostalym wnioskodawcom.

6.  Odnosnie do kazdej substancji czynnej Komisja publikuje
nazwy i adresy wnioskodawcow, ktérych wnioski zostaly
uznane za spelniajace wymagania art. 4 i 5.
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Artykut 7
Kontakty przed zlozeniem wniosku

Jezeli wniosek spelnia wymagania art. 4 i 5, wnioskodawca
moze  zwréci¢  sie  z  wnioskiem o  spotkanie
z przedstawicielem panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy oraz tego pelniacego role wspdlsprawozdawcy
w celu oméwienia o$wiadczenia aktualizujgcego. Na Zadanie
spotkanie to moze mie¢ miejsce przed zlozeniem dodatkowej
dokumentacji zgodnie z art. 9.

Artykut 8
Dostep do wniosku

Na zadanie zainteresowanych stron panstwo czlonkowskie
pelniace  role  sprawozdawcy  udostgpnia  wniosek,
z wylaczeniem informacji, odnos$nie do ktérych zlozono
wniosek o poufne traktowanie uzasadniony na mocy art. 14
dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 9
Skladanie dodatkowej dokumentacji

1. Jezeli panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
poinformowato wnioskodawce zgodnie z art. 6 ust. 2, Ze jego
wniosek spelnia wymagania art. 4 1 5, wnioskodawca sklada
panstwu  czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
i panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspdlsprawoz-
dawcy dodatkowa dokumentacje skrécona i pelng, zwang
dalej ,dodatkowa dokumentacjg”. Dodatkowg dokumentacje
nalezy dolaczy¢ do dokumentacji zlozonej przy pierwszym
wlaczeniu wraz z péZniejszymi aktualizacjami, zwanej dalej
,dokumentacjg pierwotng”.

2. Tre$¢ dokumentacji skroconej jest zgodna z art. 10.

3. Dokumentacj¢ skrocong nalezy zlozy¢ w terminie usta-
lonym odnoénie do danej substancji czynnej w kolumnie
D zalgcznika 1.

4. Na zadanie Urzedu lub panstwa czlonkowskiego wniosko-
dawca udostepnia dokumentacj¢ pierwotna, o ile ma do niej
dostep.

5. Jezeli o odnowienie tej samej substancji czynnej wystepuje
wiecej niz jeden wnioskodawca, wnioskodawcy podejmuja
wszelkie uzasadnione starania, aby zlozy¢ wspdlna dokumen-
tacje. Jezeli dokumentacja nie jest skladana wspdlnie przez
wszystkich zainteresowanych wnioskodawcéw, nalezy podaé
w dokumentacji powody tej sytuacji. Odnosnie do kazdego
badania z udzialem kregowcéw zainteresowani wnioskodawcy
opisuja swoje starania w celu zapobiezenia powielaniu tych
badan oraz uzasadniajg, w stosownych przypadkach, potrzebe
przeprowadzenia powtdrnego badania.

Artykut 10
Tre$¢ dodatkowej dokumentacji

1. Dodatkowa dokumentacja skrdcona obejmuje:

a) kopie wniosku; w przypadku gdy wnioskodawca wystepuje
wspdlnie z innym wnioskodawcg — nazwe i adres tego wnio-
skodawcy oraz ich wspdlnego przedstawiciela, jak okreslono
w art. 4 ust. 4, w przypadku gdy wnioskodawce zastepuje
inny wnioskodawca — nazwe i adres tego wnioskodawcy;

b) informacje dotyczace jednego lub wigkszej liczby reprezen-
tatywnych  zastosowan na  roSlinach  uprawianych
powszechnie dla przynajmniej jednego S$rodka ochrony
rodlin zawierajgcego dang substancje czynna, wykazujace,
ze spelniono wymagania dotyczace wlaczenia okreSlone
w art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy 91/414/EWG; jezeli podane
informacje nie dotycza roslin uprawianych powszechnie,
nalezy stan ten uzasadnic;

¢) oceny danych i ryzyka, ktérych nie zawierala dokumentacja
pierwotna, niezb¢dne do przedstawienia zmian:

(i) w wymaganiach zgodnie z zalgcznikami II i II do
dyrektywy 91/414/EWG;

(i) w wiedzy naukowej i technicznej od czasu pierwszego
wiaczenia danej substancji czynnej; lub

(ili) w reprezentatywnych zastosowaniach;

=

dla kazdego punktu wymagan odno$nie do substancji
czynnej, jak okreSlono w zalaczniku II do dyrektywy
91/414/EWG, dla ktérego niezbedne s3 nowe dane
w rozumieniu lit. ¢) — streszczenia i wyniki testow
i badan, nazwe ich wiasciciela oraz osoby lub instytutu,
ktory je przeprowadzil, oraz powdd, dla ktérego dany test
lub badanie jest niezbedne, w Swietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej lub ze wzgledu na zmienione odno-
wienie;

o
-~

dla kazdego punktu wymagan odnosnie do danego Srodka
ochrony roélin, jak okreslono w zalgczniku Il do dyrektywy
91/414/EWG, dla ktérego niezbedne s3 nowe dane
w rozumieniu lit. ¢) — streszczenia i wyniki testow
i badai, nazwe ich wiadciciela oraz osoby lub instytutu,
ktory przeprowadzit testy i badania, dla jednego lub wigkszej
liczby $rodkéw ochrony roélin reprezentatywnych dla prze-
widzianych zastosowan, oraz powdd, dla ktérego dany test
lub badanie jest niezbedne, w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej lub ze wzgledu na zmienione odno-
wienie danej substancji czynnej;
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f) dla kazdego testu lub badania z udzialem kregowcow -
uzasadnienie dzialan podjetych w celu unikania badaii na
zwierzetach oraz powielania testow i badan z udzialem
kregowcow;

g) w stosownych przypadkach, kopi¢ wniosku w sprawie
najwyzszych  dopuszczalnych  pozioméw  pozostalosci,
o ktérym mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (1);

h) ocen¢ wszystkich przedtozonych informaciji;

i) liste kontrolng wykazujaca, ze dodatkowa dokumentacja,
o ktérej mowa w ust. 3, jest kompletna i wskazuje, ktére
z zawartych danych sa nowe.

2. Zastosowania, 0O ktérych mowa w ust. 1 lit. b), zawieraja,
w stosownych przypadkach, zastosowania ocenione przy pierw-
szym wilaczeniu. Przynajmniej jeden $rodek ochrony roslin,
o ktérym mowa we wspomnianej lit. b), nie moze zawieral
zadnej innej substancji czynnej, jezeli taki Srodek istnieje dla
reprezentatywnego zastosowania.

3. Kompletna dodatkowa dokumentacja zawiera pelen tekst
sprawozdania ze wszystkich testow i badan, o ktérych mowa
w ust. 1 lit. d) i e).

Artykut 11
Kontrola dodatkowej dokumentacji

1. W ciggu miesigca od otrzymania dodatkowej dokumen-
tacji pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
sprawdza za pomoca listy kontrolnej przewidzianej w art. 10
ust. 1 lit. i), czy dokumentacja ta zostala zlozona w terminie
ustalonym w kolumnie D zalgcznika I odnosnie do danej
substancji czynnej i czy zawiera ona wszystkie elementy okre-
Slone w art. 10 ust. 1 i 3.

2. Jezeli dodatkowa dokumentacja zostala zlozona przed
ustalonym terminem i zawiera wszystkie elementy przewidziane
w art. 10 ust. 1 i 3, pafstwo czlonkowskie pelniace role spra-
wozdawcy informuje  wnioskodawce, Komisje i Urzad,
w terminie przewidzianym w ust. 1, o dacie jej otrzymania
i o tym, ze dokumentacj¢ t¢ uznaje si¢ za kompletna.

Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy rozpoczyna
woéwczas oceng substancji czynnej.

3. Jezeli dodatkowa dokumentacja nie zostala zlozona przed
ustalonym terminem lub nie zawiera wszystkich elementéw
przewidzianych w art. 10 ust. 1 i 3, pafstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy informuje  wnioskodawece,
w terminie przewidzianym w ust. 1, o dacie jej otrzymania

() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.

i wskazuje brakujgce elementy dokumentacji. Jednoczesnie
wyznacza ono termin 14 dni, w ktérym wnioskodawca winien
doprowadzi¢ dokumentacje do zgodnoci z wymaganiami.
Okres ten wydluza okres jednego miesigca, o ktérym mowa
w ust. 1.

Jezeli na koniec okresu ustalonego w celu doprowadzenia
dodatkowej dokumentacji do zgodno$ci z wymaganiami
zawiera ona wszystkie elementy przewidziane w art. 10 ust. 1
i 3, stosuje si¢ ust. 2.

Jezeli na koniec okresu ustalonego w celu doprowadzenia
dodatkowej dokumentacji do zgodnosci z wymaganiami nadal
nie zawiera ona wszystkich elementéw przewidzianych w art.
10 ust. 1 i 3, pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawo-
zdawcy niezwlocznie informuje wnioskodawce, Komisje
i Urzad o odrzuceniu wniosku i podaje powody swojej decyzji.

4. Jezeli w odniesieniu do danej substancji czynnej zadna
dodatkowa dokumentacja spelniajgca wymagania art. 10 ust. 1
i 3 nie zostala zlozona przed ustalonym terminem, zgodnie
z dyrektywa 91/414EWG substancja ta zostaje usunieta
z zalgcznika I do tej dyrektywy. Przedmiotowa substancja
czynna nie zostaje wlaczona, a zezwolenia na $rodki ochrony
roélin ja zawierajace zostaja cofnigte.

Artykut 12
Wycofanie wniosku i zastgpienie wnioskodawcy

1. Wnioskodawca moze wycofa¢ wniosek, informujac o tym
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy. W tym
przypadku wnioskodawca informuje jednocze$nie pafistwo
czlonkowskie pelnigce role wspdlsprawozdawcy, Komisje,
Urzad oraz pozostalych wnioskodawcéw, ktorzy zlozyli
wniosek dotyczacy tej samej substancji czynnej, o wycofaniu
wniosku.

2. Na podstawie niniejszego rozporzadzenia wnioskodawca
moze zostaé zastapiony przez innego producenta pod
wzgledem wszystkich jego praw i obowigzkéw, pod warunkiem
poinformowania o tym panstwa czlonkowskiego pelniacego
role sprawozdawcy przez wspdlne o$wiadczenie wnioskodawcy
i wzmiankowanego producenta. W tym przypadku wniosko-
dawca 1 zastgpujacy go producent informuje jednoczesnie
panstwo czlonkowskie pelnigce role wspdlsprawozdawcy,
Komisje, Urzad oraz pozostalych wnioskodawcow, ktorzy
ztozyli wniosek dotyczacy tej samej substancji, o zastgpieniu.

3. Jezeli wnioskodawca wycofa wniosek, a nie zostal ztozony
zaden inny wniosek dotyczacy tej samej substancji czynnej
i spelniajacy wymagania art. 4, 5, 9 i 10, substancja ta zostaje
usunieta z zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Przedmio-
towa substancja czynna nie zostaje wlaczona, a zezwolenia na
$rodki ochrony roslin ja zawierajace zostaja cofnigte.
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4. Ustepu 3 nie stosuje si¢, jezeli dokumentacje zlozylo
wspélnie kilku wnioskodawcéw i nie wszyscy sposréd nich
wycofali wniosek. W takim przypadku procedura odnowienia
wlaczenia substancji czynnej toczy si¢ dalej na podstawie
ztozonej dokumentacji.

Artykut 13
Przedkladanie informacji przez strony trzecie

Kazda osoba lub pafistwo czlonkowskie zamierzajace przed-
tozy¢ panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
informacje, ktére moglyby mie¢ wplyw na oceng,
w szczeglnosci w odniesieniu do potencjalnie niebezpiecznych
skutkéw dzialania substancji czynnej lub jej pozostalosci na
zdrowie ludzi i zwierzat oraz na $rodowisko, czyni to przed
terminem ustalonym w odniesieniu do danej substancji czynnej
w kolumnie D zalgcznika 1.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przekazuje
niezwlocznie wszelkie otrzymane informacje paistwu czlon-
kowskiemu pelnigcemu role wspdlsprawozdawcy, Urzedowi
i wnioskodawcy. Wnioskodawca moze wystal do panstwa
cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy oraz do innych
zainteresowanych stron swoje uwagi dotyczace przedtozonych
informacji nie p6Zniej niz dwa miesigce po ich otrzymaniu.

Artykut 14

Ocena dokonana przez panstwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy i pafistwo czlonkowskie pelnigce
role wspélsprawozdawcy

1. W terminie jedenastu miesigcy od poinformowania wnio-
skodawcy o tym, ze dodatkowa dokumentacja zostala uznana
za kompletng zgodnie z art. 11 ust. 2, panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy, po konsultacji z panstwem czton-
kowskim pelnigcym role wspdlsprawozdawcy, przygotowuje
i przedklada Komisji, sprawozdanie, zwane dalej ,sprawozda-
niem z oceny w sprawie odnowienia”, ktorego kopi¢ otrzymuje
Urzad, oceniajace, czy substancja czynna nadal bedzie spelniala
wymagania wlaczenia, jak okreslono w art. 5 ust. 11 2 dyrek-
tywy 91/414/EWG.

Sprawozdanie z oceny w sprawie odnowienia obejmuje
réwniez:

a) zalecenie odnosnie do odnowienia wigczenia;

b) w stosownych przypadkach, sugerowane najwyzsze dopusz-
czalne poziomy pozostatosci, ktore nalezy ustalié;

¢) wskazanie tego z nowych badan wiaczonych do dodatkowej
dokumentagji, ktdre jest istotne dla oceny;

d) zalecenie dotyczace tych czg$ci sprawozdania, w sprawie
ktérych bedzie zorganizowana konsultacja z ekspertami
zgodnie z art. 16 ust. 2;

) w razie potrzeby, kwestie, w sprawie ktorych panstwo czlon-
kowskie pelniace role wspdlsprawozdawcy nie zgodzilo si¢
z oceng panstwa czlonkowskiego pelnigcego role wsp6tspra-
wozdawcy.

2. W celu dokonania oceny panstwo czlonkowskie pelniace
role sprawozdawcy bierze pod uwage dodatkowa dokumentacje,
wszelkie informacje przekazane przez osoby trzecie, uwagi na
temat tych informacji otrzymane przez wnioskodawce oraz,
w stosownych przypadkach, pierwotng dokumentacje.

3. Jezeli panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
potrzebuje dodatkowych informagji, ustala termin dostarczenia
ich przez wnioskodawce. Okres na dostarczenie tych informacji
nie wydluza okresu jedenastu miesigcy, o ktérym mowa w ust.
1.

4. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze
skonsultowa¢ si¢ z Urzgdem i przedstawi¢ wniosek
o dodatkowe informacje techniczne i naukowe od innych
panstw czlonkowskich. Takie konsultacje i wnioski nie wydlu-
zajg okresu jedenastu miesigcy, o ktérym mowa w ust. 1.

5. Informacje przedlozone przez wnioskodawce, o ktdre nie
wnioskowano, lub przedtozone po uplywie terminu przed-
fozenia ustalonego zgodnie z ust. 3 akapit pierwszy nie zostang
uwzglednione, o ile nie zostaly przedlozone zgodnie z art. 7
dyrektywy 91/414[EWG.

6.  Przedkladajagc Komisji sprawozdanie z oceny w sprawie
odnowienia, pafistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowej doku-
mentacji skroconej, ktéra zostala zaktualizowana celem
wlaczenia dodatkowych informacji zadanych przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zgodnie z ust. 3
lub przedtozona Urzedowi, panstwom czlonkowskim lub, na
zadanie, Komisji zgodnie z art. 7 dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 15

Uwagi do sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia
i dostep do tego sprawozdania oraz dodatkowej
dokumentacji skréconej

1. Po otrzymaniu sprawozdania z oceny w sprawie odno-
wienia Urzad przekazuje je niezwlocznie innym panstwom
czlonkowskim i wnioskodawcy w celu uzyskania uwag. Uwagi
te przesyla si¢ w ciagu dwoch miesiccy do Urzedu, ktory je
zestawia i przekazuje Komisji, wlacznie z wlasnymi uwagami.

2. Na zadanie zainteresowanych stron Urzad udostepnia
przedmiotowe sprawozdanie, z wylaczeniem informacji,
odnosnie do ktérych zlozono wniosek o poufne traktowanie
uzasadniony na mocy art. 14 dyrektywy 91/414/EWG.
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3. Urzad udostgpnia dodatkowg dokumentacje skrdcona,
z wylaczeniem informacji, odnodnie do ktérych zlozono
wniosek o poufne traktowanie uzasadniony na mocy art. 14
dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 16
Ewaluacja sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia

1. Komisja ocenia niezwlocznie sprawozdanie z oceny
w sprawie odnowienia oraz uwagi otrzymane zgodnie z art.
15 ust. 1.

2. Komisja moze konsultowaé si¢ z Urzedem, zwracajac sig
do niego o sporzadzenie wnioskéw z calosci oceny ryzyka lub
z jej konkretnych elementéw. W ramach takich konsultacji
Komisja moze zwrdcié o zorganizowanie konsultacji
z ekspertami. Urzad korzysta z wytycznych dostepnych
w chwili wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Urzad przedstawia swoje wnioski najpdzniej w ciggu szeSciu
miesigcy od otrzymania wniosku.

Jezeli stosuje si¢ ust. 3, okres ten jest wydluzony o okresy,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym i drugim tego ustgpu.

3. Jezeli Urzad uzna, ze aby spelni¢ wymagania wniosku
Komisji, wnioskodawca powinien przedlozy¢ niezbedne dodat-
kowe informacje lub dane na mocy ust. 2, Urzad ustala,
w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym rolg
sprawozdawcy, —maksymalny  okres jednego  miesigca,
w ktéorym wnioskodawca winien je przedlozy¢. Jednoczesnie
Urzad informuje o tym Komisj¢ i panistwa czlonkowskie. Wnio-
skodawca przedklada niezwlocznie wnioskowane informacje
Urzedowi, pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawo-
zdawcy oraz panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspél-
sprawozdawcy.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia te
informacje w terminie dwoch miesigcy od ich otrzymania
i przesyla swojg ocen¢ do Urzedu.

4. Informacje przedlozone przez wnioskodawce, o ktére nie
wnioskowano, lub przedlozone po uplywie terminu przed-
fozenia ustalonego zgodnie z ust. 3 akapit pierwszy nie zostana
uwzglednione, o ile nie zostaly przedlozone zgodnie z art. 7
dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 17

Sprawozdanie z przegladu i przedstawienie projektéw
aktéw prawnych

1. Komisja sporzadza projekt sprawozdania z przegladu,
dalej zZwanego ,sprawozdaniem z przegladu”,

z uwzglednieniem sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia
opracowanego przez panstwo czlonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcy, uwag, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, oraz,
w stosownych przypadkach, wnioskéw Urzedu.

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

Komisja przedstawia Komitetowi, o ktérym mowa w art. 19 ust.
1 dyrektywy 91/414/EWG, projekt sprawozdania z przegladu
w terminie szeSciu miesiecy od otrzymania uwag, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1, lub, jesli Komisja konsultowala si¢
zgodnie z art. 16 ust. 2, w terminie szesciu miesiccy od otrzy-
mania wnioskéw Urzedu.

2. Na podstawie sprawozdania z przegladu oraz
z uwzglednieniem uwag przedlozonych przez wnioskodawce
w terminie ustalonym przez Komisje na mocy ust. 1 akapit
drugi Komisja przedklada Komitetowi:

a) projekt aktu prawnego odnawiajacego wlaczenia substancji
czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG, okre-
Slajacy, w stosownych przypadkach, warunki i ograniczenia
takiego wlaczenia, w tym okres jego obowiazywania; lub

b) projekt aktu prawnego majacego na celu usuniecie substancji
czynnej z zalacznika I do dyrektywy 91/414[EWG oraz
stanowigcego o jej niewlaczeniu oraz cofnigciu zezwolen
na $rodki ochrony roélin zawierajace t¢ substancje.

3. Akty prawne, o ktérych mowa w ust. 2, przyjmuje sie
zgodnie z procedura przewidziang w art. 19 ust. 2 dyrektywy
91/414/EWG.

Artykut 18
Dostep do sprawozdania z przegladu

Komisja udostgpnia sprawozdanie z przegladu, z wylaczeniem
informacji, odnos$nie do ktérych zlozono wniosek o poufne
traktowanie uzasadniony na mocy art. 14 dyrektywy
91/414/EWG.

Artykut 19
Oplaty i naleznosci

1. Panstwa czlonkowskie mogg odzyskiwaé koszty zwigzane
z wszelkimi pracami przeprowadzanymi w ramach niniejszego
rozporzadzenia poprzez oplaty i naleznosci.
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2. W stosunku do oplat lub naleznosci, o ktérych mowa
w ust. 1, panstwa czlonkowskie zapewniaja:

a) ich ustanowienie w spos6b przejrzysty; oraz

b) ich odpowiadanie rzeczywistym lacznym kosztom przepro-
wadzonych prac z wyjatkiem przypadkéw, gdy obnizenie
oplat lub naleznosci lezy w interesie publicznym.

Oplaty lub naleznosci moga obejmowal skale oplat stalych
opartych na $rednich kosztach prac, o ktérych mowa w ust. 1.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 grudnia 2010 r.

Artykut 20
Inne obcigzenia, naleznoéci lub oplaty

Przepisy art. 19 nie naruszaja praw panstw czlonkowskich do
utrzymania lub wprowadzenia zgodnie z Traktatem obcigzen,
naleznosci lub oplat w odniesieniu do udzielania zezwolen,
wprowadzania do obrotu i stosowania oraz kontrolowania
substancji czynnych oraz $rodkéw ochrony roélin, innych niz
oplata przewidziana w art. 19.

Artykut 21
Wejscie w Zycie

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

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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Wykaz substangji czynnych, o ktérych mowa w art. 1, i odpowiadajacych im panstw czlonkowskich pelniacych
role sprawozdawcy (PCPRS) i wspolsprawozdawcy (PCPRW) oraz ostatecznych terminéw skladania

ZALACZNIK I

dokumentacji
Kolumna A Kolumna B Kolumna C Kolumna D
Substancja Nowe PCPRS PCPRW Termin sktadania dokumentacji
2,4-D 2012 EL PL 29 lutego 2012 r.
Amitrol 2011 FR HU 29 lutego 2012 r.
Esfenwalerat 2011 UK PT 29 lutego 2012 r.
Flumioksazyna 2012 Ccz FR 29 lutego 2012 r.
Lambda-Cyhalotryna 2011 SE ES 29 lutego 2012 r.
Acibenzolar-S-metylowy 2011 FR ES 29 lutego 2012 r.
Bentazon 2011 NL DE 29 lutego 2012 r.
Cykloanilid 2011 AT EL 29 lutego 2012 r.
Fenheksamid 2011 UK IT 29 lutego 2012 r.
Fosforan zelaza 2011 DE PL 29 lutego 2012 r.
Pimetrozyna 2011 DE BE 29 lutego 2012 r.
Flupyrsulfuron metylowy 2011 FR DK 31 maja 2012 r.
Dikwat 2011 UK SE 31 maja 2012 r.
Glifosat 2012 DE SK 31 maja 2012 r.
Iprowalikarb 2012 IE IT 31 maja 2012 r.
Paecylomyces fumosoroseus 2011 BE NL 31 maja 2012 r.
Tiabendazol 2011 ES NL 31 maja 2012 r.
Pirydat 2011 AT LV 31 maja 2012 r.
Sulfosulfuron 2012 SE IE 31 maja 2012 r.
Piraflufen etylowy 2011 NL LT 31 maja 2012 r.
Prosulfuron 2012 FR SK 31 maja 2012 r.
Tifensulfuron metylowy 2012 UK AT 31 sierpnia 2012 r.
Cynidon etylowy 2012 HU UK 31 sierpnia 2012 r.
Cyhalofop butylowy 2012 IT AT 31 sierpnia 2012 r.
Florasulam 2012 PL BE 31 sierpnia 2012 r.
Metalaksyl-M 2012 BE EL 31 sierpnia 2012 r.
Pikolinafen 2012 DE LV 31 sierpnia 2012 r.
I[zoproturon 2012 DE CZ 31 sierpnia 2012 r.
Metsulfuron metylowy 2011 SI SE 31 sierpnia 2012 r.
Triasulfuron 2011 FR DK 31 sierpnia 2012 r.
Famoksadon 2012 UK FI 31 sierpnia 2012 r.
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ZALACZNIK 11

Format wniosku, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1

Sporzadzony na pismie wniosek musi by¢ podpisany przez wnioskodawce i wystany listem poleconym do panstwa
cztonkowskiego pelniagcego role sprawozdawcy wymienionego w kolumnie B zalacznika I oraz do panistwa czlonkow-
skiego pehniacego rolg wspétsprawozdawcy wymienionego w kolumnie C zalacznika 1.

Kopie wniosku bez o$wiadczenia aktualizujacego nalezy przesta¢ do Komisji Europejskiej na adres: European Commission,
DG Health and Consumers, unit E3, 1049 Brussels, Belgia, oraz do Urzedu na adres: European Food Safety Authority,
Largo N. Palli 5/A, 43121 Parma, Wlochy.

Whiosek przedklada si¢ zgodnie z nastgpujagcym wzorem:

WZOR
1. Informacje dotyczgce wnioskodawcy

1.1. Nazwa i adres wnioskodawcy, w tym imi¢ i nazwisko osoby fizycznej odpowiedzialnej za wniosek i dalsze
zobowigzania wynikajace z niniejszego rozporzadzenia:

1.2.1.
a) nr tel.:
b) nr faksu:
¢) adres e-mail:
1.2.2.
a) osoba wyznaczona do kontaktow:
b) lub:

2. Informacje majgce na celu utatwienie identyfikacji

2.1. Nazwa zwyczajowa (proponowana lub zatwierdzona przez ISO) z okre§leniem, w stosownych przypadkach,
wszelkich wariantow takich jak sole, estry lub aminy wytworzone przez producenta.

2.2. Nazwa chemiczna zgodnie z nomenklatura ITUPAC i CAS.
2.3.  Numery CAS, CIPAC i EWG (jezeli sg dostepne).
2.4, Wzér empiryczny i strukturalny, masa czasteczkowa.

2.5.  Specyfikacja czystosci substancji czynnej wyrazona w gfkg, ktéra powinna by¢, w miar¢ mozliwosci, identyczna
lub uprzednio zatwierdzona jako réwnowazna z wartoScia wymieniong w zalaczniku I do dyrektywy
91/414/EWG.

2.6. Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin (*) (skutki dla zdrowia i Srodowiska).

Do wniosku nalezy zalgczy¢ oswiadczenie aktualizujace, jak okreslono w art. 5 ust. 2.

Whioskodawca potwierdza prawidlowos$¢ powyzszych informacji zlozonych w dniu . ......... .. ... ... (data).

Podpis (osoby upowaznionej do dziatania w imieniu wnioskodawcy wymienionego w ppkt 1.1).

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.



