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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1740
z dnia 20 listopada 2020 r.

ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej
substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009, oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawia-
jace og6lne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i usta-
nawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 39f,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZzdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnoscei jego art. 19,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 stanowi, ze — na wniosek — zatwierdzenie substancji czynnej
moze zosta¢ odnowione po ustaleniu, ze spelnione sa kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 tego rozporza-
dzenia.

(2) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 844/2012 (*) okreslono przepisy niezbedne do wprowadzenia
w zycie procedury odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych. W szczegdlnosci okreslono w nim zasady doty-
czace poszczegélnych etapéw procedury odnowienia, od przygotowania do zlozenia wniosku o odnowienie
zatwierdzenia substancji czynnej (,wniosku o odnowienie”), jego tresci i formatu, poufnosci i publicznego ujawnie-
nia wniosku o odnowienie oraz przyjecia rozporzadzenia w sprawie odnowienia lub nieodnowienia zatwierdzenia
substancji czynnych.

(3)  Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 8442012 zostato trzykrotnie znaczgco zmienione (*). W nastepstwie przyje-
cia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 zostang do niego wprowadzone dalsze
zmiany ().

(4) W celu zapewnienia jasno$ci nalezy zatem uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012 i zastapic je
niniejszym rozporzadzeniem.

(5)  Nalezy okresli¢ nowe przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia, w szczegdlnosci ramy
czasowe poszczegdlnych etapéw procedury odnowienia.

() DzU.L3121.2.2002,s. 1.

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rolin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1659 z dnia 7 listopada 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 844/2012 w $wietle naukowych kryteriéw okreslania whasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wprowa-
dzonych rozporzadzeniem (UE) 2018/605 (Dz.U. L 278 z 8.11.2018, s. 3); rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/724
z dnia 10 maja 2019 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 686/2012 w odniesieniu do wyznaczenia paristw cztonkow-
skich pelnigcych role sprawozdawcéw i panstw cztonkowskich pelnigcych role wspétsprawozdawcéw w zwigzku z substancjami czyn-
nymi glifosat, lambda-cyhalotryna, imazamoks i pendimetalin oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012
w odniesieniu do mozliwosci, by grupa panstw czlonkowskich wspélnie pelnita funkcje pafistwa czlonkowskiego pelnigcego role spra-
wozdawcy (Dz.U. L 124 z 13.5.2019, s. 32) oraz rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/103 z dnia 17 stycznia 2020 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012 w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji substancji czynnych (Dz.
U.L191z24.1.2020,s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci i zrownowazo-
nego charakteru unijnej oceny ryzyka w lafcuchu zywno$ciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE)
nr 18292003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE)
2015/2283 oraz dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 231 z 6.9.2019, 5. 1).
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(6)  Rozporzadzeniem (UE) 2019/1381 zmieniono miedzy innymi rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i (WE)
nr 1107/2009. Zmiany te zwiekszaja przejrzysto$¢ i zréwnowazony charakter unijnej oceny ryzyka we wszystkich
obszarach taficucha zywnoéciowego, w ktérych Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”) przepro-
wadza naukowa oceng ryzyka.

(7)  Rozporzadzeniem (UE) 2019/1381 wprowadzono przepisy, ktore majg zastosowanie do procedury odnowienia
dotyczacej substancji czynnych przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009. Obejmuj one miedzy innymi
udzielanie porad — na etapie poprzedzajacym zloZenie wniosku — w sprawie planowanych testéw i badar do celow
odnowienia, poprzedzone specjalnym powiadomieniem ze strony potencjalnego wnioskodawcy i konsultacjami
z osobami trzecimi, udzielanie ogdlnych porad — na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku — w sprawie przepi-
séw majacych zastosowanie do wniosku o odnowienie oraz jego tresci, obowigzkéw w zakresie powiadamiania
natozonych na podmioty gospodarcze, laboratoria i jednostki badawcze, w przypadku gdy badania sg zlecane lub
prowadzone przez te podmioty w celu uzasadnienia wniosku, publicznego ujawniania przez Urzad wszystkich
danych naukowych, badan i innych informacji przedstawionych w celu uzasadnienia dopuszczalnego wniosku,
a takze konsultacje z osobami trzecimi w sprawie danych naukowych, badan i innych informacji przedstawionych
w celu uzasadnienia dopuszczalnego wniosku. Aby zapewni¢ wlasciwe wdrozZenie tych przepiséw w kontekscie pro-
cedury odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych, nalezy ustanowi¢ przepisy szczegélowe.

(8)  Wniosek o odnowienie powinien zawieraé niezbedne dane i oceny ryzyka oraz wskazywaé, dlaczego konieczne sg
nowe dane i oceny ryzyka.

(9) W celu wdrozenia wymogu okreslonego w art. 38 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 zmienionego roz-
porzadzeniem (UE) 2019/1381 jego art. 39f ust. 2 przewiduje przyjecie standardowych formatéw danych umozli-
wiajacych przedkladanie, wyszukiwanie, kopiowanie i drukowanie dokumentéw, przy zapewnieniu zgodnosci
z wymogami regulacyjnymi okreSlonymi w prawie Unii. W zwiazku z tym konieczne jest przyjecie standardowego
formatu danych.

(10) Nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do ustalania dopuszczalno$ci wniosku o odnowienie przez panistwo czlonkow-
skie pelnigce role sprawozdawcy.

(11) W przypadku gdy wszystkie ztozone wnioski o odnowienie sa niedopuszczalne, Komisja powinna przyjac rozporzg-
dzenie w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia danej substancji czynnej w celu zapewnienia jasnosci co do statusu
substancji czynnej.

(12) W rozporzadzeniu (UE) 2019/1381 wprowadzono réwniez dodatkowe wymogi dotyczace przejrzystosci i pouf-
nosci, a takze szczeg6towe wymogi proceduralne dotyczace sktadania wnioskéw o zachowanie poufnosci w odnie-
sieniu do informacji przedlozonych przez wnioskodawce. Aby zapewni¢ wlasciwe wdrozenie tych wymogéw,
nalezy okresli¢ warunki oceny wnioskéw o zachowanie poufnosci w kontekscie wnioskéw o odnowienie. Oceng te
powinien przeprowadza¢ Urzad zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1381 po tym, jak pafistwo cztonkowskie
pelniace rolg sprawozdawcy uzna odno$ny wniosek o odnowienie za dopuszczalny.

(13) Wnioskodawca, panstwa czlonkowskie, z wyjatkiem panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, oraz
opinia publiczna powinni mie¢ mozliwos¢ przedstawienia uwag do projektu sprawozdania z oceny w sprawie odno-
wienia przygotowanego przez pafstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy i panistwo cztonkowskie petnigce
role wspolsprawozdawcy lub przez panstwa czlonkowskie dzialajace wspdlnie w charakterze panstwa cztonkow-
skiego petnigcego role sprawozdawcy.

(14) Zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%) substancje czynne
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w typowych okolicznosciach podlegaja zharmonizowanej klasy-
fikacji i zharmonizowanemu oznakowaniu. Nalezy zatem ustanowi¢ przepisy szczegélowe dotyczace procedury
skladania wnioskéw do Europejskiej Agencji Chemikaliow zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 12722008 przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy podczas odnawiania zatwierdzenia sub-
stancji czynnych na podstawie art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(15) Urzad powinien organizowac konsultacje z ekspertami i formulowaé wnioski, chyba ze Komisja poinformuje go, ze
wnioski nie sg konieczne.

(16) Nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do sprawozdania z odnowienia oraz do przyjecia rozporzadzenia w sprawie
odnowienia lub nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(17) Poniewaz niniejsze rozporzadzenie wdraza niektore przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1381, ktore stosuje si¢ od
dnia 27 marca 2021 r., niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane od tej samej daty. Jako ze wnioski o odno-
wienie na podstawie niniejszego rozporzadzenia nalezy skladaé co najmniej trzy lata przed uplywem okresu
zatwierdzenia substancji czynnej, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do odnowienia zatwierdze-
nia substancji czynnych, w przypadku ktérych okres zatwierdzenia koficzy si¢ w dniu 27 marca 2024 r. lub pézZniej,
nawet jezeli wniosek o odnowienie zostal juz zlozony zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
nr 844/2012.

(18) Nalezy przewidzie¢ $rodki przejSciowe w odniesieniu do substancji czynnych, w przypadku ktdrych okres zatwier-
dzenia koriczy si¢ przed dniem 27 marca 2024 r., tak aby zapewni¢ kontynuacje procedury odnowienia w odniesie-
niu do tych substancji. Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012 powinno nadal mie¢ zastosowanie do sub-
stancji czynnych, ktérych okres zatwierdzenia w dniu rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia uplywa
przed dniem 27 marca 2024 r. lub w przypadku ktérych rozporzadzenie przyjete zgodnie z art. 17 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca 2021 r. lub pdzniej przedtuza okres zatwierdzenia do dnia 27 marca 2024 .
lub do daty pdZniejszej.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-

nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT I ZAKRES STOSOWANIA

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanowiono przepisy dotyczace procedury odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Artykut 2
Zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych, ktdrych okres zatwierdzenia kon-
czy si¢ w dniu 27 marca 2024 r. lub pdZniej.

Nie ma ono jednak zastosowania do odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych, w przypadku ktérych rozporzadzenie
przyjete zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca 2021 r. lub pdzniej przedtuza okres
zatwierdzenia do dnia 27 marca 2024 r. lub do daty pdzniejsze;.

ROZDZIAL 2

POWIADOMIENIE I PORADA NA ETAPIE POPRZEDZAJACYM ZLOZENIE WNIOSKU O ODNOWIENIE

Artykut 3
Powiadomienie o planowanych badaniach oraz porada w sprawie planowanych badan

1. Powiadomienia o badaniach, ktére planuje si¢ przeprowadzi¢ w celu uzasadnienia przyszlego wniosku o odnowienie
zgodnie z art. 32¢ ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, przedklada si¢ z odpowiednim wyprzedzeniem przed termi-
nem zlozenia wniosku o odnowienie zgodnie z art. 5 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, tak aby umozliwi¢ — w odpowied-
nim czasie i we wlasciwy sposob — przeprowadzenie konsultacji publicznych i udzielenie przez Urzad obszernych porad,
a takze przeprowadzenie badan wymaganych w celu uzasadnienia przysztego wniosku o odnowienie.

2. Porady Urzedu na etapie poprzedzajacym zloZenie wniosku zgodnie z art. 32c ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 udzielane s3 z udzialem panistwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy i panstwa czltonkowskiego
pehnigcego role wspdlsprawozdawecy, z uwzglednieniem wszelkich istniejgcych doswiadczen i wiedzy istotnych dla danej
substancji czynnej, w tym, w stosownych przypadkach, dostepnych badan z wczesniejszej procedury zatwierdzenia lub
odnowienia zatwierdzenia.
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Artykut 4
Ogoblna porada na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku

1. W dowolnym momencie przed zlozeniem wniosku o odnowienie potencjalny wnioskodawca moze zwroci¢ si¢ do
personelu Urzedu o ogdlna poradg na etapie poprzedzajgcym zlozenie wniosku. Urzad informuje panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy o tej prosbie i wspdlnie decydujg oni, czy panstwo cztonkowskie petnigce role wspotsprawoz-
dawcy ma uczestniczy¢ w udzielaniu og6lnej porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku.

2. W przypadku gdy kilku potencjalnych wnioskodawcéw zwraca sie 0 0g6lng porade na etapie poprzedzajgcym zloze-
nie wniosku, Urzad proponuje, aby zlozyli oni wspdlny wniosek o odnowienie i ujawnili sobie nawzajem w tym celu swoje
dane kontaktowe.

ROZDZIAL 3

SKEADANIE I DOPUSZCZALNOSC WNIOSKU O ODNOWIENIE

Artykut 5
Skladanie i dopuszczalno$¢ wniosku o odnowienie

1.  Wniosek o odnowienie skladany jest przez producenta substancji czynnej droga elektroniczng za posrednictwem
centralnego systemu skladania wnioskéw, z zastosowaniem formatu okreslonego w art. 7, nie péZniej niz trzy lata przed
wygas$nieciem zatwierdzenia.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy okreslone w drugiej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia wykona-
wezego Komisji (UE) nr 686/2012 (') lub kazde z paristw cztonkowskich bedacych w grupie panstw cztonkowskich dziata-
jacych wspélnie w charakterze panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, jak okreslono w czwartej kolumnie
tego zalacznika, pafistwo czlonkowskie pelnigce role wspélsprawozdawcy okreslone w trzeciej kolumnie tego zalacznika,
pozostale paristwa czlonkowskie, Urzad i Komisja s3 powiadamiane za posrednictwem centralnego systemu skfadania
wnioskéw, o ktérym mowa w art. 7.

Jezeli grupa paristw cztonkowskich wspélnie pelni funkcje pafistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, jak
okreslono w czwartej kolumnie tabel w czesci B i czgSci C zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 686/2012, nie wyznacza si¢ panstwa cztonkowskiego pelnigcego role wspétsprawozdawcy. W takim przypadku wszyst-
kie odniesienia do ,panistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy” w niniejszym rozporzadzeniu uwaza si¢ za
odniesienia do ,grupy panstw cztonkowskich dzialajacych wspélnie w charakterze pafstwa czlonkowskiego pelnigcego
role sprawozdawcy”.

Przed uplywem terminu zlozenia wniosku o odnowienie panstwa cztonkowskie dziatajace wspélnie w charakterze panstwa
cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy uzgadniajg podzial wszystkich zadan i obciazenia pracg.

Podczas oceny panstwa czlonkowskie wchodzace w sklad grupy panstw czlonkowskich dziatajacych wspolnie w charakte-
rze panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy starajg sie osiagna¢ konsensus.

2. Wspdlny wniosek o odnowienie moze by¢ zlozony przez stowarzyszenie producentéw wyznaczone przez producen-
tow.

Jezeli o odnowienie zatwierdzenia tej samej substancji czynnej wystepuje wigcej niz jeden wnioskodawca, wnioskodawcy
tacy podejmuja wszelkie uzasadnione starania, aby zlozy¢ wspdlng dokumentacje. Jezeli wbrew poradzie Urzedu, o ktorej
mowa w art. 4, dokumentacja nie jest sktadana wspdlnie przez wszystkich zainteresowanych wnioskodawcéw, w dokumen-
tacji podaje si¢ powody tej sytuacji.

Artykut 6

Tre$¢ wniosku o odnowienie

—_

Whiosek o odnowienie sklada si¢ z dokumentacji dotyczacej odnowienia w formacie okreslonym w art. 7.

2. Dokumentacja dotyczgca odnowienia obejmuje:

S

) imi¢ i nazwisko albo nazwe i adres wnioskodawcy odpowiedzialnego za wniosek o odnowienie oraz za obowiazki
wynikajace z niniejszego rozporzadzenia;

7} Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 686/2012 z dnia 26 lipca 2012 r. przydzielajace paristwom czlonkowskim, do celéw
procedury odnowienia, zadanie oceny substancji czynnych (Dz.U. L 200 z 27.7.2012, s. 5).
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b) w przypadku gdy wnioskodawca wystepuje wspdlnie z innym wnioskodawca lub innymi wnioskodawcami — imig

i nazwisko albo nazwe i adres tego innego wnioskodawcy lub tych innych wnioskodawcéw oraz, w stosownych przy-
padkach, nazwe stowarzyszenia producentéw, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2;

informacje dotyczace jednego reprezentatywnego zastosowania lub wigkszej liczby takich zastosowan na roslinach
uprawianych powszechnie w kazdej strefie dla przynajmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego substancje
czynng, wykazujace, Ze spetniono kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

dane i oceny ryzyka niezbedne:

(i) do odzwierciedlenia zmian w wymogach prawnych, ktre mialy miejsce od zatwierdzenia lub ostatniego odnowie-
nia zatwierdzenia danej substancji czynnej;

(i) do odzwierciedlenia zmian w wiedzy naukowej i technicznej, ktére mialy miejsce od zatwierdzenia lub ostatniego
odnowienia zatwierdzenia danej substancji czynnej;

(ili) do odzwierciedlenia zmian w reprezentatywnych zastosowaniach; lub
(iv) poniewaz wniosek dotyczy zmienionego odnowienia;

w odniesieniu do kazdego z wymogéw dotyczacych danych dla danej substancji czynnej, okreslonych w rozporzadze-
niu Komisji (UE) nr 283/2013 (%) — pelny tekst kazdego sprawozdania z testéw lub badafi i jego streszczen, w tym tych,
ktére stanowily cze$¢ dokumentacji skladanej na potrzeby zatwierdzenia lub kolejnych dokumentacji dotyczacych
odnowienia;

w odniesieniu do kazdego z wymogéw dotyczacych danych dla danego $rodka ochrony roslin, okreslonych w rozpo-
rzadzeniu Komisji (UE) nr 284/2013 (°) — pelny tekst kazdego sprawozdania z testéw lub badan i jego streszczen,
w tym — w stosownych przypadkach — tych, ktére stanowily cz¢s¢ dokumentacji sktadanej na potrzeby zatwierdzenia
lub kolejnych dokumentacji dotyczacych odnowienia;

w stosownych przypadkach, udokumentowane dowody, o ktérych mowa w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

dla kazdego testu lub badania z udzialem zwierzat kregowych — opis dzialafi podjetych w celu uniknigcia badan na
zwierzetach kregowych;

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

wniosek o klasyfikacje, jezeli uznaje sig, Ze substancja wymaga klasyfikacji lub ponownej klasyfikacji zgodnie z rozpo-
rzgdzeniem (WE) nr 1272/2008;

list¢ kontrolng wykazujaca, ze dokumentacja dotyczaca odnowienia jest pelna w $wietle zastosowan wymienionych we
wnioskach, i zawierajgcg wskazanie, ktére z danych s nowe;

streszczenia i wyniki recenzowanych, ogélnie dostepnych publikacji naukowych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009;

oceng —zgodnie z aktualng wiedza naukowsq i techniczna — wszystkich przedlozonych informacji, w tym, w stosownych
przypadkach, ponowng oceng badan i informacji, ktére stanowily cze$¢ dokumentacji skladanej na potrzeby zatwier-
dzenia lub kolejnych dokumentacji dotyczacych odnowienia;

rozpatrzenie i zaproponowanie wszelkich niezbednych i odpowiednich Srodkéw zmniejszajacych ryzyko;

wszystkie istotne informacje zwiazane z powiadomieniem o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. o), muszg by¢ latwe do zidentyfikowania.

Dokumentacja dotyczaca odnowienia nie moze zawiera¢ sprawozdan z testéw lub badan obejmujgcych celowe podawanie
ludziom substancji czynnej lub zawierajacego ja $rodka ochrony roslin.

3.

Whioskodawcy dokladaja wszelkich starafi, aby uzyska¢ dostgp do badan, ktére stanowily czg$¢ dokumentacji skla-

danej na potrzeby zatwierdzenia lub kolejnych dokumentacji dotyczacych odnowienia, oraz przedtozy¢ te badania, zgodnie
z wymogami okre§lonymi w ust. 2 lit. e) i f).

()

()

()

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, 5. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi dotyczace danych dla §rodkéw ochrony
roélin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rod-
kéw ochrony rodlin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85).

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw pozostaloéci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia rolinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmie-
niajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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Pafistwo czlonkowskie, ktére pelnilo role sprawozdawcy w odniesieniu do poprzedniej dokumentacji skladanej na
potrzeby zatwierdzenia lub kolejnych dokumentacji dotyczacych odnowienia, albo Urzad stara si¢ udostepni¢ takie bada-
nia, jezeli wnioskodawca przedstawi dowody na to, Ze jego préby uzyskania dostepu od whasciciela badan nie powiodly sie.

4. Jezeli informacje przedstawione zgodnie z ust. 2 lit. ¢) nie obejmujg wszystkich stref lub nie dotycza roslin uprawia-
nych powszechnie, sytuacje takg nalezy uzasadnié

5. Zastosowania, o ktérych mowa w ust. 2 lit. ¢), obejmuja, w stosownych przypadkach, zastosowania ocenione przy
zatwierdzeniu lub jego kolejnych odnowieniach. Przynajmniej jeden Srodek ochrony roslin, o ktérym mowa w ust. 2 lit. ¢),
nie moze zawiera¢ zadnej innej substancji czynnej, jezeli taki Srodek istnieje dla reprezentatywnego zastosowania.

6.  Wnioskodawca okresla i wymienia w formie wykazu nowe dane, ktore przedklada, w tym — w oddzielnym wykazie —
wszelkie nowe badania z udzialem zwierzat kregowych. Wykazuje on, ze nowe dane sa niezbedne zgodnie z art. 15 ust. 2
akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz, w stosownych przypadkach, odnosi si¢ do porady otrzymanej
na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku zgodnie z art. 32a i 32¢ rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

7. Wnoszac o zachowanie poufnosci niektérych informacji zgodnie z art. 63 ust. 1, 2 i 2a rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, wnioskodawca wskazuje, ktéra wersja przedlozonych informacji jest poufna, a ktdra jawna.

8.  Wnioskodawca moze zlozy¢ wszelkie wnioski o ochrone danych na podstawie art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Artykut 7

Format i oprogramowanie na potrzeby zlozenia wniosku o odnowienie

1. Urzad ustanawia i udostepnia w internecie centralny system skladania wnioskéw. Urzad zapewnia, aby centralny sys-
tem skladania wnioskéw ulatwial weryfikacje dopuszczalno$ci przeprowadzang przez panstwa czlonkowskie zgodnie
z art. 8.

2. Niniejszym przyjmuje si¢ standardowe formaty danych zaproponowane przez Urzad jako czg$¢ pakietu oprogramo-
wania [UCLID na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

3. Whniosek o odnowienie sklada si¢ za poSrednictwem centralnego systemu skladania wnioskéw z wykorzystaniem
pakietu oprogramowania [UCLID.

4. Zwracajgc si¢ z prosbg o zachowanie poufnosci niektérych informacji zgodnie z art. 63 ust. 1, 2 i 2a rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, wnioskodawca wskazuje takie informacje, korzystajac z odpowiedniej funkeji IUCLID.

Urzad rozpatruje takg prosbe tylko wtedy, gdy wniosek uznaje si¢ za dopuszczalny zgodnie z art. 8 niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 8

Dopuszczalno$¢ wniosku o odnowienie

1. Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy uznaje wniosek o odnowienie za dopuszczalny, pod warunkiem
ze spelnione sa wszystkie nastgpujgce wymogi:

a) wniosek o odnowienie zostat ztozony w terminie przewidzianym w art. 5 ust. 1 oraz zgodnie z formatem i przy uzyciu
oprogramowania, ktére przewidziano w art. 7;

b) wniosek o odnowienie zawiera wszystkie elementy przewidziane w art. 6;

¢) wniosek o odnowienie zawiera pelen tekst wszystkich badan, o ktérych uprzednio powiadomiono zgodnie z art. 32b
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, oraz nie zawiera zadnych dodatkowych badan oprécz badan zawartych w doku-
mentacji skladanej na potrzeby zatwierdzenia lub w kolejnych dokumentacjach dotyczacych odnowienia, lub badan
przeprowadzonych przed rozpoczeciem stosowania obowigzku na podstawie art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 1782002, chyba ze przedstawiono przekonywajace uzasadnienie;

d) uiszczono odpowiednig opfate.
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2. W terminie jednego miesigca od daty przewidzianej w art. 5 ust. 1 panstwo czlonkowskie pelniace rolg sprawoz-
dawcy informuje wnioskodawce, panistwo cztonkowskie petnigce role wspétsprawozdawcy, Komisje i Urzad o dacie otrzy-
mania wniosku o odnowienie i o jego dopuszczalnosci.

3. Jezeli wniosek o odnowienie zlozono zgodnie z ust. 1 lit. a), lecz brak w nim co najmniej jednego elementu przewi-
dzianego w ust. 1 lit. b) lub d), pafistwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy powiadamia wnioskodawce, w ciagu jed-
nego miesigca od daty otrzymania wniosku o odnowienie, o brakujacych elementach i wyznacza termin 14 dni na uzupet-
nienie tych brakéw za posrednictwem centralnego systemu skladania wnioskdw, o ktérym mowa w art. 7. Po uplywie tego
terminu panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy bezzwlocznie postepuje zgodnie z ust. 4 lub 5.

4. W przypadku gdy wniosek o odnowienie nie jest zgodny z ust. 1 lit. ¢), pafistwo cztonkowskie pelniace role sprawoz-
dawcy, w porozumieniu z Urzgdem, w terminie jednego miesigca od daty otrzymania wniosku o odnowienie informuje
o tym wnioskodawce i wyznacza termin 14 dni na przedstawienie przekonywajacego uzasadnienia tej niezgodnosci. Po
uplywie tego terminu i jezeli nie przedstawiono przekonywajacego uzasadnienia, wniosek o odnowienie uznaje sig¢ za nie-
dopuszczalny i stosuje si¢ art. 32b ust. 4 lub art. 32b ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Ocena dopuszczalnosci
ponownie ztozonego wniosku o odnowienie rozpoczyna si¢ dopiero po uplywie szeSciomiesigcznego okresu, o ktérym
mowa w art. 32b ust. 4 lub art. 32b ust. 5 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002, po powiadomieniu o odpowiednich bada-
niach lub, w razie potrzeby, po przedlozeniu badan oraz pod warunkiem ze termin ten przypada nie pdzniej niz trzy lata
przed wygasnieciem zatwierdzenia substancji czynnej. Jezeli termin ten przypada pozniej niz trzy lata przed wygasnieciem
zatwierdzenia substancji czynnej, ponownie ztozony wniosek o odnowienie uznaje si¢ za niedopuszczalny.

5. Jezeli wniosek o odnowienie nie zostal ztozony w terminie, o ktérym mowa w ust. 1 lit a), lub jesli z uptywem ter-
minu 14 dni wyznaczonego na uzupelnienie brakujacych elementéw zgodnie z ust. 3 i 4 wniosek o odnowienie nadal nie
zawiera wszystkich elementéw przewidzianych w art. 6, panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy niezwlocznie
powiadamia wnioskodawce, panstwo cztonkowskie pelnigce role wspotsprawozdawcy, Komisje, pozostate panistwa czton-
kowskie i Urzad o tym, ze wniosek o odnowienie jest niedopuszczalny, i o powodach jego niedopuszczalnosci.

Artyku} 9

Przyjecie rozporzadzenia w sprawie nieodnowienia

W przypadku gdy wszystkie wnioski o odnowienie ztozone w odniesieniu do substancji czynnej sa niedopuszczalne zgod-
nie z art. 8, przyjmuje si¢ rozporzadzenie w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia tej substancji czynnej zgodnie z art. 20
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Artykut 10
Dostep publiczny do informacji zawartych we wniosku o odnowienie oraz konsultacje z osobami trzecimi

Urzad dopuszcza termin 60 dni od dnia podania do wiadomosci publicznej wniosku o odnowienie zgodnie z art. 38 ust. 1
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 na przedstawienie pisemnych uwag na temat tych informacji oraz na temat tego,
czy dostepne s inne istotne dane naukowe lub badania dotyczace kwestii bedacej przedmiotem wniosku o odnowienie.
Niniejszy ustep nie ma zastosowania do przedkladania przez wnioskodawce wszelkich uzupelniajacych informacji w trakcie
procesu oceny.

ROZDZIAL 4

OCENA ORAZ SPRAWOZDANIE Z ODNOWIENIA I ROZPORZADZENIE W SPRAWIE ODNOWIENIA

Artykuf 11

Ocena dokonywana przez panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i pafistwo czlonkowskie pelniace
role wspolsprawozdawcy

1. Jezeli wniosek jest dopuszczalny zgodnie z art. 8, paristwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy, po konsultacji
z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role wspétsprawozdawcy, przedktada Komisji i Urzedowi, najpdzniej 13 miesiecy
po dacie zlozenia wniosku o odnowienie zgodnie z art. 5 ust. 1, sprawozdanie oceniajace, czy mozna si¢ spodziewaé, ze
substancja czynna bedzie nadal spelniala kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 (,projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia”).
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2. Projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia obejmuje:

a) zalecenie dotyczace odnowienia zatwierdzenia, w tym wszelkie niezbedne warunki i ograniczenia;

b) zalecenie okreslajace, czy substancje nalezy traktowa¢ jako substancje ,niskiego ryzyka”;

c) zalecenie okreSlajace, czy substancje nalezy traktowac jako substancje kwalifikujaca sie do zastgpienia;

d) wniosek w sprawie ustalenia najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci lub uzasadnienie w przypadku, gdy
wniosek taki nie ma istotnego znaczenia;

e) propozycje klasyfikacji lub jej potwierdzenie, w stosownych przypadkach, lub propozycje ponownej klasyfikacji sub-
stancji czynnej zgodnie z kryteriami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jak okreslono w dokumentacji, ktéra ma by¢
przedlozona na podstawie ust. 9 niniejszego artykutu, oraz zgodnie z tg dokumentacjg;

f) wskazanie, ktore sposrod badan wlaczonych do dokumentacji dotyczacej odnowienia sg istotne dla oceny;

g) zalecenie dotyczace tych czgsci sprawozdania, w sprawie ktérych majg by¢ zorganizowane konsultacje z ekspertami
zgodnie z art. 13 ust. 1;

h) w stosownych przypadkach kwestie, w sprawie ktérych panistwo czlonkowskie pelnigce role wspdlsprawozdawcy nie
zgodzilo si¢ z oceng panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy, badz — w stosownych przypadkach -
kwestie, w sprawie ktorych panstwa cztonkowskie tworzace grupe panstw cztonkowskich dziatajacych wspélnie w cha-
rakterze panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy nie osiagnely porozumienia; oraz

i) wyniki konsultacji publicznych przeprowadzonych zgodnie z art. 10 oraz sposéb ich uwzglednienia.

3. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy dokonuje niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny w wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej oraz stosujac wytyczne obowiazujace w dniu ztozenia wniosku o odnowienie. Bie-
rze ono pod uwage informacje przedlozone w ramach wniosku o odnowienie, w tym dokumentacje zlozong na potrzeby
zatwierdzenia i kolejnych odnowien zatwierdzenia. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy okresla réwniez
i rozpatruje, w stosownych przypadkach, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz uwzglednia pisemne uwagi otrzymane w trakcie
konsultacji publicznych zgodnie z art. 10. Jezeli pomimo doloZenia wszelkich starann wnioskodawca nie mogt przedtozy¢
pelnego tekstu i streszczenia kazdego sprawozdania z testow i badan, ktére stanowily cze$¢ dokumentacji sktadanej na
potrzeby zatwierdzenia lub kolejnych dokumentacji dotyczacych odnowienia i byly wymagane zgodnie z art. 6 ust. 2 lit. e)
i f), panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zapewnia, aby odnosne badania zostaly ocenione i uwzglednione
w jego ogdlnej ocenie.

4. W swojej ocenie panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ustala najpierw, czy spelnione sg kryteria
zatwierdzania okre$lone w pkt 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 i 3.7 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Jezeli kryteria te nie sa spelnione, projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia ogranicza si¢ do odpowiadajacych
im czgsci oceny, chyba ze stosuje si¢ art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

5. Jezeli pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin dostar-
czenia ich przez wnioskodawce. Termin ten nie moze prowadzi¢ do przedluzenia terminu 13 miesiecy, o ktérym mowa
w ust. 1. Wszelkie wnioski o zachowanie poufnosci na podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 kieruje si¢
do Urzedu zgodnie z art. 6 ust. 7 niniejszego rozporzadzenia.

6.  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze konsultowal si¢ z Urzedem i zwracaé si¢ do pozostalych
panstw cztonkowskich z prosba o dodatkowe informacje techniczne lub naukowe. Takie konsultacje i prosby nie mogg pro-
wadzi¢ do przedtuzenia terminu 13 miesiecy, o ktérym mowa w ust. 1.

7. Informacji przedlozonych przez wnioskodawce bez uprzedniego skierowania do niego prosby lub dostarczonych po
uplywie terminu ich przedlozenia wyznaczonego zgodnie z ust. 5 niniejszego artykulu nie uwzglednia si¢, chyba ze zostaly
przedlozone zgodnie z art. 56 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

8.  Przedkladajac Komisji i Urzgdowi projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia, panistwo czlonkowskie pet-
niace rolg sprawozdawcy zwraca si¢ do wnioskodawcy o niezwloczne przedlozenie — za posrednictwem centralnego sys-
temu skladania wnioskéw, o ktérym mowa w art. 7 niniejszego rozporzadzenia — dokumentacji dotyczacej odnowienia,
ktéra zostata zaktualizowana celem wigczenia dodatkowych informacji, o ktére panstwo czlonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcy zwrdcito si¢ zgodnie z ust. 5 niniejszego artykulu, lub ktére przedlozono zgodnie z art. 56 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009.

Wszelkie wnioski o zachowanie poufnosci na podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 kieruje si¢ do Urzedu
zgodnie z art. 6 ust. 7 niniejszego rozporzadzenia.
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9.  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy najpézniej w momencie przedkladania projektu sprawozdania
z oceny w sprawie odnowienia przedkiada wniosek Europejskiej Agencji Chemikaliéw na podstawie art. 37 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1272/2008 i zgodnie z wymogami Agencji w celu uzyskania opinii w sprawie zharmonizowanej klasyfi-
kacji substancji czynnej co najmniej w odniesieniu do nastgpujacych klas zagrozenia:

a) materialy wybuchowe;

b) toksycznos¢ ostra;

¢) dzialanie zrace/draznigce na skore;

d) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy;

e) dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore;

f) dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze;

g) rakotworczosé;

h) dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢;

i) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe;
j) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie;

k) stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego.

Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nalezycie uzasadnia swojg opinig, Ze kryteria klasyfikacji w odniesieniu
do co najmniej jednej z tych klas zagrozenia nie sg spelnione.

W przypadku gdy wniosek o klasyfikacje substancji czynnej zostal juz przedlozony Agencji, a jego ocena jest w toku, pan-
stwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedklada dodatkowy wniosek o klasyfikacje, ograniczony do dowolnych
wymienionych w akapicie pierwszym klas zagrozenia, ktére nie sa objete oczekujacym na rozpatrzenie wnioskiem, chyba
ze w zwigzku z tymi wymienionymi klasami zagrozenia dostgpne stana si¢ nowe informacje, ktdre nie stanowily czesci
oczekujacej na rozpatrzenie dokumentacji.

W odniesieniu do klas zagrozenia, ktére sg juz objete istniejacg opinig Komitetu ds. Oceny Ryzyka Agencji ustanowionego
na podstawie art. 76 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, bez wzgledu na to, czy opinia ta stanowita podstawe
decyzji dotyczacej wpisu do celéw zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji w zalacz-
niku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, czy nie, wystarczajace jest, aby panstwo czlonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcy przedlozyto Agencji nalezyte uzasadnienie, Ze istniejgca opinia lub — w przypadku gdy opinia ta jest juz pod-
stawg decyzji dotyczgcej wlaczenia do zalgcznika VI - istniejgca klasyfikacja zachowuja wazno$¢ w odniesieniu do klas
zagrozenia wymienionych w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu. Agencja moze przedstawi swoje uwagi na temat
informacji przedlozonych przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy.

10.  Komitet ds. Oceny Ryzyka dazy do przyjecia opinii, o ktérej mowa w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, w terminie 13 miesi¢cy od przedtozenia, o ktérym mowa w ust. 9 akapit pierwszy niniejszego artykulu.

Artykut 12

Uwagi na temat projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia

1. Urzad bada, czy projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia otrzymany od panstwa cztonkowskiego pelnia-
cego role sprawozdawcy zawiera wszystkie istotne informacje w uzgodnionym formacie, i przekazuje go wnioskodawcy
oraz pozostalym panstwom czlonkowskim najpézniej trzy miesigce po jego otrzymaniu.

2. Po otrzymaniu projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu wniosko-
dawca moze w terminie dwoch tygodni przedlozyé Urzedowi wniosek o zachowanie poufnosci niektérych informacji
zawartych w projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wywodzacym si¢ z jego wniosku, zgodnie z art. 63
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i zgodnie z art. 6 ust. 7 niniejszego rozporzadzenia.

Urzad podaje do wiadomosci publicznej projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia, z wyjatkiem informadji,
w odniesieniu do ktérych wniosek o zachowanie poufnosci zostal uznany za uzasadniony.
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3. Urzad dopuszcza skladanie pisemnych uwag przez okres 60 dni od daty podania projektu sprawozdania do wiado-
mosci publicznej. Uwagi te przekazuje si¢ Urzedowi, ktéry je zestawia i przesyla, wraz z wlasnymi uwagami, pafistwom
czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy lub grupie panstw cztonkowskich dzialajacych wspélnie w charakterze pan-
stwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy oraz, w stosownych przypadkach, panstwu czlonkowskiemu pelnig-
cemu role wspotsprawozdawcy. Urzad przedstawia Komisji swoja opini¢ na temat tego, czy w $wietle otrzymanych uwag
kontynuowanie procedury zgodnie z art. 13 nie jest konieczne.

4. Urzad podaje zaktualizowang dokumentacj¢ dotyczaca odnowienia do wiadomosci publicznej w tym samym czasie,
w ktérym udostepnia projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia zgodnie z art. 10.

Artykut 13
Whnioski Urzedu

1. Urzad, w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej oraz stosujac wytyczne obowigzujace w dniu zlozenia
wniosku o odnowienie, a takze w $wietle opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka, formutuje wnioski dotyczace tego, czy mozna
si¢ spodziewad, ze substancja czynna bedzie spelniata kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W stosownych przypadkach Urzad organizuje konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami z panstwa
czlonkowskiego petnigcego rolg sprawozdawcy i panstwa cztonkowskiego pelnigcego role wspétsprawozdawcy.

Urzad formutuje wnioski, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, w ciggu pieciu miesigcy od uplywu okresu, o ktérym
mowa w art. 12 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, lub w ciagu dwoéch tygodni od przyjecia opinii Komitetu ds. Oceny
Ryzyka, o ktorej mowa w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jezeli takowa zostanie przyjeta, w zaleznosci
od tego, co nastgpi pbZniej.

W stosownych przypadkach Urzad uwzglednia w swoim projekcie wnioskdéw warianty ograniczania ryzyka wskazane
w projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia lub podczas wzajemnej oceny.

Komisja moze powiadomi¢ Urzad, niezwlocznie po uplywie okresu, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3, Ze wnioski nie sg
potrzebne.

2. Jezeli Urzad uwaza, ze potrzebne sg dodatkowe informacje od wnioskodawcy, w porozumieniu z pafistwem czton-
kowskim pelnigcym role sprawozdawcy wyznacza wnioskodawcy termin nieprzekraczajacy jednego miesigca na przedsta-
wienie takich informacji pafistwom cztonkowskim, Komisji i Urzedowi. Paiistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
w ciggu 60 dni od daty otrzymania dodatkowych informacji ocenia otrzymane informacje i przesyta swoja oceng Urzedowi.

Jezeli ma zastosowanie akapit pierwszy, okres, o ktérym mowa w ust. 1, przedtuza si¢ o oba okresy, o ktérych mowa w tym
akapicie.

3. Urzad moze zwrdci¢ si¢ do Komisji, aby skonsultowala si¢ z laboratorium referencyjnym Unii Europejskiej wyzna-
czonym na podstawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 (') do celéw weryfikacji, czy pro-
ponowana przez wnioskodawce analityczna metoda wyznaczania pozostatosci jest zadowalajgca i spelnia wymogi zawarte
w art. 29 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Na pro$be laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej wnio-
skodawca dostarcza prébki i wzorce analityczne.

4. Urzad przekazuje projekt wnioskéw wnioskodawcy, pafistwom cztonkowskim i Komisji oraz umozliwia wniosko-
dawcy przedstawienie uwag w terminie dwoch tygodni.

W przypadku gdy w projekcie wnioskéw Urzad zidentyfikuje krytyczne kwestie lub krytyczne luki w danych, w zwiazku
z ktérymi oczekuje sig, Ze nie istnieje reprezentatywne zastosowanie co najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawieraja-
cego dang substancj¢ czynng, w odniesieniu do ktérego spelnione zostalyby kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, o czym wnioskodawca nie mégt wiedzie¢ w momencie skfadania wniosku i nie miat

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczg-
cych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i srodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE)
2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007[43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425[EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE
i 97|78/ WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (Dz.U.L 95 z 7.4.2017, s. 1).
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mozliwosci odniesienia si¢ do tej kwestii w nastepstwie prosby o dodatkowe informacje zgodnie z art. 13 ust. 2, wniosko-
dawca moze réwniez w terminie dwoch tygodni przedtozy¢ panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi dodatkowe
informacje na temat tych kwestii.

Urzad rozpatruje uwagi i nowe informacje we wspélpracy z pafistwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy i pan-
stwem czlonkowskim pelnigcym role wspétsprawozdawcy. Urzad finalizuje wnioski w terminie 75 dni od upltywu dwuty-
godniowego okresu, o ktérym mowa w akapicie pierwszym.

W przypadku gdy Urzad sporzadzil wnioski przed uplywem okresu pigciu miesigcy, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego
artykulu, pozostaly czas mozna doda¢ do 75 dni, o ktérych mowa w poprzednim akapicie.

5. Urzad przekazuje swoje ostateczne wnioski wnioskodawcy, paistwom cztonkowskim i Komisji.

6.  Po przyznaniu wnioskodawcy dwutygodniowego terminu na wystapienie, na podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 oraz zgodnie z art. 6 ust. 7 niniejszego rozporzadzenia, o zachowanie poufnosci niektorych informacji
zawartych we wnioskach Urzedu wywodzgcych si¢ z wniosku wnioskodawcy Urzad podaje swoje wnioski do publicznej
wiadomosci, z wylaczeniem wszelkich informacji, w odniesieniu do ktérych Urzad wyrazit zgode na zachowanie pouf-
nosci.

7. Informacji przedlozonych przez wnioskodawce bez uprzedniego skierowania do niego prosby lub dostarczonych po
uplywie terminu ich przedlozenia wyznaczonego zgodnie z ust. 2 akapit pierwszy lub ust. 4 akapit drugi niniejszego arty-
kulu nie uwzglednia sie, chyba ze zostaly przedlozone zgodnie z art. 56 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Artykut 14

Sprawozdanie z odnowienia i rozporzadzenie w sprawie odnowienia

1. Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, projekt spra-
wozdania z odnowienia i projekt rozporzadzenia w ciagu szeSciu miesigcy od daty otrzymania wnioskéw Urzedu lub,
w przypadkach gdy brak jest wspomnianych wnioskéw Urzedu, od konica okresu, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3 niniej-
szego rozporzadzenia.

W projekcie sprawozdania z odnowienia i w projekcie rozporzgdzenia uwzglednia si¢ projekt sprawozdania z oceny w spra-
wie odnowienia, uwagi, o ktérych mowa w art. 12 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, oraz wnioski Urzedu, jezeli wnioski
takie zostaly przedlozone, a takze opini¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka, o ktérej mowa w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, o ile takows przyjeto.

Whioskodawcy umozliwia si¢ przedlozenie uwag dotyczacych projektu sprawozdania z odnowienia w terminie wynosza-
cym 14 dni.

2. Na podstawie sprawozdania z odnowienia i z uwzglednieniem uwag przedtozonych przez wnioskodawce w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1 akapit trzeci niniejszego artykulu, a takze innych czynnikéw zasadnych w rozpatrywanej sprawie
i zasady ostroznosci, w przypadku gdy zastosowanie majg warunki okreslone w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, Komisja przyjmuje rozporzadzenie zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

ROZDZIAL 5

ZASTAPIENIE WNIOSKODAWCY, OPEATY I NALEZNOSCI

Artykut 15

Zastgpienie wnioskodawcy

Whioskodawca moze zostal zastgpiony przez innego producenta w odniesieniu do wszystkich jego praw i obowigzkéw
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia, poprzez poinformowanie o tym pafstwa czlonkowskiego pelnigcego rolg
sprawozdawcy w drodze wspdlnego o$wiadczenia ztozonego przez oba te podmioty. W takim przypadku oba podmioty
jednoczesnie informujg o zastapieniu pafistwo czlonkowskie penigce role wspétsprawozdawcy, Komisje, pozostale pafi-
stwa czlonkowskie, Urzad oraz pozostalych wnioskodawcow, ktdrzy zlozyli wniosek o odnowienie dotyczacy tej samej
substancji czynnej.
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Artykut 16
Oplaty i naleznosci

1.  Panstwa czlonkowskie moga Zadal uiszczenia oplat i naleznoSci zgodnie z art. 74 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 w celu odzyskania kosztéw zwigzanych z wszelkimi pracami przeprowadzanymi w ramach niniejszego roz-
porzadzenia.

2. W przypadku skladanych jednoczesnie wnioskéw o odnowienie dotyczacych kilku substancji czynnych, w odniesie-
niu do ktérych mozna uznad, ze co najmniej czg$¢ oceny ryzyka ma zastosowanie do wszystkich wnioskéw o odnowienie
dotyczacych substancji czynnych, oplaty sa proporcjonalne i s3 nakladane z uwzglednieniem mozliwosci przeprowadzenia
wspolnej oceny ryzyka.

Akapit pierwszy stosuje si¢ w szczegdlnosci do skladanych jednocze$nie wnioskéw o odnowienie, ktore dotyczg szczepdw
mikroorganizméw o podobienstwie genetycznym, biologicznym lub ekologicznym lub feromonéw o podobnych struktu-
rach chemicznych dzialajacych na tej samej grupie taksonomicznej zwalczanych organizméw.

ROZDZIAL 6

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 17
Uchylenie
Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012 traci moc.

Ma ono jednak nadal zastosowanie do procedury odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych:
1) ktérych okres zatwierdzenia konczy si¢ w dniu 27 marca 2024 r;
2) w przypadku ktdrych rozporzadzenie przyjete zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca

2021 r. lub pézniej przedtuza okres zatwierdzenia do dnia 27 marca 2024 r. lub do daty p6Zniejsze;.
Artykut 18
Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 20 listopada 2020 .
W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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