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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 844/2012

z dnia 18 wrzeénia 2012 r.

ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej
substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91[/414[EWG (!), w szczegdl-
nosci jego art. 19,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 stanowi, Ze zatwier-
dzenie substancji czynnej moze zostaé odnowione po

jego wygasnigciu.

(2)  Nalezy ustanowi przepisy niezbedne do wprowadzenia
w zycie procedury odnowienia.

(3)  Nalezy w szczegdlnosci ustali¢ terminy dotyczace
poszczegdlnych krokéw w procedurze odnowienia, aby
zapewni¢ jej wlasciwe funkcjonowanie.

(4)  Nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do poufnosci oraz
publikacji wniosku o odnowienie, dodatkowej dokumen-
tacji oraz jej aktualizacji.

(5)  Nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do skladania
wniosku o odnowienie oraz jego tresci i formatu. Wnio-
skodawcy powinni by¢ zobowigzani do uzasadnienia
przedkladania nowych informacji i powinni osobno
wymieni¢ badania dotyczace zwierzat kregowych, ktore
to badania zamierzajg przedstawic.

(6)  Nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do kontroli
wniosku przez panstwo czlonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcy.

(7) W celu zapewnienia wlasciwego funkcjonowania proce-

dury odnowienia pafistwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy powinno, na wniosek wnioskodawcy
i przed zlozeniem dodatkowej dokumentacji, zorgani-
zowaé spotkanie w celu oméwienia wniosku.

(8)  Dodatkowa dokumentacja przedlozona na potrzeby
odnowienia powinna w  szczegélnosci  zawieral
niezbedne nowe dane i nowe oceny ryzyka oraz wska-
zanie, dlaczego takie dane i oceny ryzyka sa niezbedne.

(99 Nalezy okredlic zasady odnoszace si¢ do ustalania
dopuszczalnodci wniosku przez panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy.

(10) W przypadku gdy wszystkie ztozone wnioski sa niedo-
puszczalne, Komisja powinna przyjaé rozporzadzenie
w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia danej substancji
czynnej.

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

(11) Nalezy okresli¢ zasady zapewniajace niezalezng, obiek-
tywna i przejrzysta oceng substancji czynnej.

(12)  Wnioskodawca, panistwa czlonkowskie z wyjatkiem
panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy
oraz spoleczefistwo powinni mie¢ mozliwos¢ przedsta-
wiania uwag na temat projektu sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia.

(13)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci powinien
przedstawia¢ wnioski i organizowa¢ konsultacje z eksper-
tami, z wyjatkiem przypadkéw, gdy Komisja poinformuje
go, ze wnioski takie nie s3 konieczne.

(14) Nalezy okresli¢ zasady odnoszace si¢ do sprawozdania
z odnowienia oraz do przyjecia rozporzadzenia dotycza-
cego odnowienia zatwierdzenia substancji czynne;j.

(15)  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia
7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury
odnowienia wlaczenia drugiej grupy substancji czynnych
do zalgcznika 1 do dyrektywy Rady 91/414/EWG
i sporzadzenia wykazu tych substancji (}) powinno by¢
nadal stosowane w odniesieniu do odnowienia zatwier-
dzenia substancji czynnych wymienionych w zalaczniku
I do tego rozporzadzenia.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1
DOPUSZCZALNOS(C
SEKCJA 1
Whiosek o odnowienie
Artykut 1
Skladanie wniosku

1. Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
skladany jest przez producenta substancji czynnej panstwu
czlonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy okreslonemu
w drugiej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia wykonaw-
czego Komisji (UE) nr 686/2012 (°) oraz panstwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu role wspdlsprawozdawcy okreslonemu
w trzeciej kolumnie tego zalacznika, nie pdZniej niz trzy lata
przed wygasnigciem zatwierdzenia.

Przy sktadaniu wniosku wnioskodawca moze, na podstawie art.
63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wystapi¢ o zachowanie
poufnosci niektdrych informacji. W tym przypadku wniosko-
dawca przedklada takie czg$ci wniosku, rozdzielajac je fizycznie
i podajac powody Zadania poufnosci.

() Dz.U. L 322 z 8.12.2010, s. 10.
() Dz.U. L 200 z 27.7.2012, s. 5.
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Jednoczesnie wnioskodawca sklada wszelkie wnioski o ochrone
danych na podstawie art. 59 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

2. Wnioskodawca przesyla kopi¢ wniosku Komisji, pozos-
talym pafstwom czlonkowskim i Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzedowi”), tacznie z informacja
o tych czesciach wniosku, w odniesieniu do ktérych wystapiono
o poufno$é, o ktorej mowa w ust. 1.

3. Stowarzyszenie producentéw powolane przez produ-
centéw w celu spetnienia warunkéw niniejszego rozporzadzenia
moze ztozy¢ wspdlny wniosek.

Artykut 2
Format i tre§¢ wniosku

1. Wniosek sklada si¢ w formacie okreslonym w zalaczniku.

2. We wniosku wymienia si¢ nowe informacje, ktére wnio-
skodawca zamierza przedtozyé. Wykazuje sie w nim, ze takie
informacje s3 niezbedne zgodnie z art. 15 ust. 2 akapit
pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

We wniosku wymienia si¢ oddzielnie nowe badania z udzialem
zwierzat kregowych, ktére to badania wnioskodawca zamierza
przedstawic.

Artykut 3
Kontrola wniosku

1. Jezeli wniosek zostal zlozony w terminie przewidzianym
w art. 1 ust. 1 akapit pierwszy i zawiera wszystkie elementy
przewidziane w art. 2, pafistwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy powiadamia, w ciagu jednego miesiaca od daty
otrzymania wniosku, wnioskodawce, paistwo czlonkowskie
pelniace role wspdlsprawozdawcy, Komisje i Urzad o dacie
otrzymania wniosku oraz o tym, ze wniosek zostal zlozony
w terminie przewidzianym w art. 1 ust. 1 akapit pierwszy
i ze zawiera on wszystkie elementy przewidziane w art. 2.

Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy rozpatruje
wniosek o poufno$é. W razie otrzymania wniosku o dostep do
informacji panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
podejmuje decyzje, ktére informacje maja by¢ traktowane jako
poufne.

2. Jezeli wniosek zostal zlozony w terminie przewidzianym
w art. 1 ust. 1 akapit pierwszy, lecz brak w nim jednego lub
wickszej liczby elementéw przewidzianych w art. 2, pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadamia wnio-
skodawce, w ciggu jednego miesigca od daty otrzymania
wniosku, o brakujacych elementach i wyznacza termin wyno-
szacy 14 dni na zlozenie tych elementéw panstwu czlonkow-
skiemu pelnigcemu role sprawozdawcy i panstwu czlonkow-
skiemu peligcemu role wspdtsprawozdawcy.

Jezeli z uplywem tego terminu wniosek zawiera wszystkie
elementy przewidziane w art. 2, panstwo czlonkowskie pelniace
role sprawozdawcy niezwlocznie postepuje zgodnie z ust. 1.

3. Jezeli wniosek nie zostal zlozony w terminie przewi-
dzianym w art. 1 ust. 1 akapit pierwszy lub jesli z uplywem
terminu wyznaczonego na zlozenie brakujacych elementéw
zgodnie z ust. 2 wniosek nadal nie zawiera wszystkich
elementéw przewidzianych w art. 2, panstwo czlonkowskie
pelniace  role  sprawozdawcy niezwlocznie powiadamia

wnioskodawce, panstwo czlonkowskie pelnigce role wspodlspra-
wozdawcy, Komisje, pozostale panstwa czlonkowskie i Urzad
o tym, ze wniosek jest niedopuszczalny, i o przyczynach jego
niedopuszczalnosci.

4. W ciggu 14 dni od daty otrzymania informacji o tym, ze
wniosek zostal ztozony w terminie przewidzianym w art. 1 ust.
1 akapit pierwszy i ze zawiera wszystkie elementy przewidziane
w art. 2, wnioskodawca przedklada Urzedowi kopie wniosku,
facznie z informacjg o tych czesciach wniosku, w odniesieniu
do ktérych wnioskodawca, na podstawie art. 63 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, wystapil o poufnosc i ja uzasadnit.

Jednocze$nie wnioskodawca przesyla Urzedowi kopi¢ wniosku,
z wylaczeniem wszelkich informacji, w odniesieniu do ktérych
wnioskodawca, na podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, wystapil o poufnos¢ i ja uzasadnil.

5. Jezeli w terminie przewidzianym w art. 1 ust. 1 akapit
pierwszy co najmniej dwa wnioski dotyczace tej samej
substancji czynnej zostaly zlozone oddzielnie, a kazdy z nich
zawiera wszystkie elementy przewidziane w art. 2, pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przekazuje dane
kontaktowe kazdego wnioskodawcy pozostalym wnioskodaw-
com.

6. W odniesieniu do kazdej substancji czynnej Komisja
publikuje nazwy i adresy tych wnioskodawcow, ktérych wnioski
zostaly zlozone w terminie przewidzianym w art. 1 ust. 1
akapit pierwszy i zawierajg wszystkie elementy przewidziane
w art. 2.

Artykut 4
Kontakty przed zlozeniem dodatkowej dokumentacji

Whioskodawca moze zwrdci¢ si¢ o zorganizowanie spotkania
z udzialem panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawo-
zdawcy i panstwa czlonkowskiego pelnigcego role wspélspra-
wozdawcy w celu omdwienia wniosku.

Na zadanie takie kontakty maja miejsce przed zlozeniem dodat-
kowej dokumentacji przewidzianym w art. 6.

Artykut 5
Dostep do wniosku

Po otrzymaniu wniosku, jak przewidziano w art. 3 ust. 4, Urzad
podaje go niezwlocznie do publicznej wiadomosci, z wylacze-
niem wszelkich informacji, w odniesieniu do ktérych wniosko-
dawca, na podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, wystapit o poufnos¢ i ja uzasadnil, chyba ze
nadrzedny interes publiczny uzasadnia ich ujawnienie.

SEKCJA 2
Dodatkowa dokumentacja
Artykut 6
Skladanie dodatkowej dokumentacji

1. Jezeli panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy
powiadomilo wnioskodawce zgodnie z art. 3 ust. 1, ze jego
wniosek zostal zlozony w terminie przewidzianym w art. 1
ust. 1 akapit pierwszy i ze zawiera wszystkie elementy przewi-
dziane w art. 2, wnioskodawca sklada dodatkowa dokumentacje
panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy,
panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspélsprawozdawcy,
Komisji i Urzedowi.
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2. Tres¢ dodatkowej dokumentacji skroconej i kompletnej
jest zgodna z art. 7.

3. Dodatkowa dokumentacj¢ sklada si¢ nie pdzZniej niz 30
miesiecy przed wygasnieciem zatwierdzenia.

4. Jezeli o odnowienie zatwierdzenia tej samej substancji
czynnej wystepuje wiecej niz jeden wnioskodawca, wniosko-
dawcy tacy podejmuja wszelkie uzasadnione starania, aby
ztozy¢ wspdlng dokumentacje.

Jezeli dokumentacja nie jest skladana wspélnie przez wszystkich
zainteresowanych wnioskodawcow, w dokumentacji podaje si¢
powody tej sytuacji.

5. Skladajac dodatkowa dokumentacje, wnioskodawca moze,
na podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
wystapi¢ o zachowanie poufnosci niektérych informacii,
w tym okreSlonych cze$ci dokumentacji, oraz fizycznie
rozdziela te informacje.

Artykut 7
Tres¢ dodatkowej dokumentacji
1.  Dodatkowa dokumentacja skrécona obejmuje:
a) kopie wniosku;

b) w przypadku gdy wnioskodawca wystepuje wspdlnie
z innym wnioskodawca lub innymi wnioskodawcami, lub
gdy wnioskodawce zastepuje inny wnioskodawca lub inni
wnioskodawcy — nazwe i adres tego innego wnioskodawcy
lub tych innych wnioskodawcéw oraz, w stosownych przy-
padkach, nazwe stowarzyszenia producentéw przewidzia-
nego w art. 1 ust. 3;

¢) informacje dotyczace jednego reprezentatywnego zastoso-
wania, lub wigkszej liczby takich zastosowan, na rolinach
uprawianych powszechnie w kazdej strefie dla przynajmniej
jednego $rodka ochrony rodlin zawierajgcego substancje
czynna, wykazujace, ze spelniono kryteria zatwierdzania
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;
jezeli podane informacje nie obejmuja wszystkich stref lub
nie dotycza rodlin uprawianych powszechnie, sytuacje taka
uzasadnia si¢;

d) dane i oceny ryzyka, ktérych nie zawierala dokumentacja
skfadana na potrzeby zatwierdzenia ani kolejne dokumen-
tacje dotyczace odnowienia i ktére sa niezbedne:

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

(i) do odzwierciedlenia zmian w wiedzy naukowej i tech-
nicznej, ktére mialy miejsce od zatwierdzenia lub ostat-
niego odnowienia zatwierdzenia danej substancji czyn-
nej;

(ili) do odzwierciedlenia zmian w reprezentatywnych zasto-
sowaniach; lub

(iv) poniewaz wniosek dotyczy zmienionego odnowienia;

¢) dla kazdego punktu wymogéw dotyczacych danych dla
substancji czynnej, okreSlonych w rozporzadzeniu ustana-
wiajacym wymogi dotyczace danych dla substancji czyn-
nych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
dla ktérego to punktu niezbedne s3 nowe dane zgodnie
z lit. d) — podsumowania i wyniki testow i badan, nazwe

ich wlasciciela oraz nazwisko osoby lub nazwe instytutu,
ktérzy je przeprowadzili, oraz powdd, dla ktérego dany test
lub badanie s3 niezbedne;

f) dla kazdego punktu wymogéw dotyczacych danych dla
srodka ochrony roélin, okreslonych w rozporzadzeniu usta-
nawiajgcym wymogi dotyczace danych dla Srodkéw
ochrony rodlin na podstawie rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, dla ktérego to punktu niezbedne s3 nowe
dane zgodnie z lit. d) — podsumowania i wyniki testéw
i badan, nazwe ich wilasciciela oraz nazwisko osoby lub
nazwe instytutu, ktérzy przeprowadzili testy i badania, dla
jednego $rodka lub wigkszej liczby $rodkéw ochrony roslin
reprezentatywnych dla przewidzianych zastosowan, oraz
powdd, dla ktérego dany test lub badanie sg niezbedne;

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

h) dla kazdego testu lub badania z udzialem zwierzat krego-
wych — opis dziatan podjetych w celu unikniecia badan na
zwierzetach kregowych;

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

j) w stosownych przypadkach, kopi¢ wniosku o klasyfikacje,
jezeli uznaje sig, ze substancja wymaga klasyfikacji lub
ponownej klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%);

k) oceng wszystkich przedlozonych informacji;

1) liste kontrolng wykazujaca, ze dodatkowa dokumentacja
przewidziana w ust. 3 jest kompletna w $wietle zastosowan
wymienionych we wnioskach, i zawierajagca wskazanie,
ktére z danych sa nowe;

m) streszczenia i wyniki recenzowanych, ogélnie dostgpnych
publikacji naukowych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Zastosowania, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢), obejmuja,
w stosownych przypadkach, zastosowania ocenione przy
zatwierdzeniu lub jego kolejnych odnowieniach. Przynajmniej
jeden $rodek ochrony roslin, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢),
nie moze zawiera zadnej innej substancji czynnej, jezeli taki
Srodek istnieje dla reprezentatywnego zastosowania.

3. Kompletna dodatkowa dokumentacja zawiera pelen tekst
sprawozdania ze wszystkich testéw i badan, o ktérych mowa
w ust. 1 lit. €), f) i m).

Nie moze ona zawieraé sprawozdan z testéw lub badan obej-
mujacych celowe podawanie ludziom substancji czynnej lub
zawierajacego ja Srodka ochrony rodlin.

Artykut 8
Dopuszczalno$é wniosku

1. Jezeli dodatkowa dokumentacja zostata zlozona w terminie
przewidzianym w art. 6 ust. 3 i zawiera wszystkie elementy
przewidziane w art. 7, paistwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy powiadamia w ciggu jednego miesigca wniosko-
dawce, panstwo czlonkowskie pelnigce role wspdlsprawoz-
dawcy, Komisje i Urzad o dacie otrzymania dodatkowej doku-
mentacji oraz o dopuszczalnosci wniosku.

() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.
() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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Panstwo czlonkowskie pehigce role sprawozdawcy rozpatruje
wniosek o poufno$é. W razie otrzymania wniosku o dostep do
informagji pafistwo czlonkowskie pehiace rolg sprawozdawcy
podejmuje decyzje, ktére informacje maja by¢ traktowane jako
poufne.

2. Jezeli dodatkowa dokumentacja zostala ztozona w terminie
przewidzianym w art. 6 ust. 3, lecz brak w niej jednego lub
wickszej liczby elementéw przewidzianych w art. 7, pafstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy powiadamia wnio-
skodawce, w ciagu jednego miesigca od daty otrzymania dodat-
kowej dokumentacji, o brakujacych elementach i wyznacza
termin wynoszacy 14 dni na zlozenie tych elementéw pafistwu
czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy i pafstwu
czlonkowskiemu pelnigcemu rolg wspolsprawozdawcy.

Jezeli z uplywem tego terminu dodatkowa dokumentacja
zawiera wszystkie elementy przewidziane w art. 7, pafstwo
cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy niezwlocznie poste-
puje zgodnie z ust. 1.

3. Po otrzymaniu informacji o tym, ze wniosek jest dopusz-
czalny, wnioskodawca natychmiast przesylta dodatkowa doku-
mentacj¢ pozostalym panstwom czlonkowskim, Komisji i Urze-
dowi, lacznie z informacja o tych czgsciach dokumentacji,
w odniesieniu do ktérych wnioskodawca, na podstawie art.
63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wystapit o poufnosé
i ja uzasadnil.

Jednoczesnie wnioskodawca przesyla Urzedowi dodatkows
dokumentacj¢ skrécong, z wylaczeniem wszelkich informacji,
w odniesieniu do ktérych wnioskodawca, na podstawie art.
63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wystapit o poufnos¢
i ja uzasadnil.

4. Urzad niezwlocznie podaje do publicznej wiadomosci
dodatkowa dokumentacj¢ skrécong, z wylgczeniem wszelkich
informacji, w odniesieniu do ktérych wnioskodawca, na
podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wystapil
o poufnos¢ i ja uzasadnil, chyba ze nadrzedny interes publiczny
uzasadnia ich ujawnienie.

5. Na zadanie Urzedu lub panistwa cztonkowskiego wniosko-
dawca udostepnia dokumentacje ztozong na potrzeby zatwier-
dzenia i kolejnych odnowieni zatwierdzenia, o ile ma do niej
dostep.

6. Jezeli dodatkowa dokumentacja nie zostala zlozona
w terminie przewidzianym w art. 6 ust. 3 lub jesli z uplywem
terminu wyznaczonego na zlozenie brakujacych elementéow
zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu dodatkowa dokumentacja
nadal nie zawiera wszystkich elementoéw przewidzianych w art.
7, panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
niezwlocznie powiadamia wnioskodawce, panstwo czlonkow-
skie pelniace role wspdlsprawozdawcy, Komisje, pozostale
panstwa czlonkowskie i Urzad o tym, Ze wniosek jest niedo-
puszczalny, i o przyczynach jego niedopuszczalnoscei.

Artykut 9
Zastgpienie wnioskodawcy

Whioskodawca moze zostal zastapiony przez innego produ-
centa co do wszystkich jego praw i obowigzkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia, poprzez poinformowanie o tym
panstwa  czlonkowskiego pelnigcego role  sprawozdawcy
w drodze wspdlnego oéwiadczenia zlozonego  przez

wnioskodawce i wspomnianego innego producenta. W takim
przypadku wnioskodawca i wspomniany inny producent jedno-
czesnie informujg o zastgpieniu panstwo czlonkowskie pelnigce
role wspolsprawozdawcy, Komisje, pozostale panstwa czlon-
kowskie, Urzad oraz pozostalych wnioskodawcéw, ktorzy
zlozyli wniosek dotyczacy tej samej substancji.

Artykut 10
Przyjecie rozporzadzenia w sprawie nieodnowienia

Komisja przyjmuje rozporzadzenie w sprawie nieodnowienia
zatwierdzenia substancji czynnej zgodnie z art. 20 ust. 1 lit.
b) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, jezeli wszystkie ztozone
wnioski dotyczace danej substancji czynnej sg niedopuszczalne
zgodnie z art. 3 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia lub jego art.
8 ust. 6.

ROZDZIAL 2
OCENA
Artykut 11

Ocena dokonywana przez pafistwo czlonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy i pafistwo czlonkowskie pelnigce role
wspolsprawozdawcy

1. Jezeli wniosek jest dopuszczalny zgodnie z art. 8 ust. 1,
panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, po konsul-
tacji z panstwem czlonkowskim pelnigcym role wspotsprawoz-
dawcy, przygotowuje i przedklada Komisji, najpdzniej 12
miesigcy po dacie, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3, sprawozdanie
(.projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia”),
ktérego kopi¢ otrzymuje Urzad, oceniajace, czy mozna si¢
spodziewad, ze substancja czynna bedzie spelniata kryteria
zatwierdzania przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

2. Projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia obej-
muje réwniez:
a) zalecenie odnoszace si¢ do odnowienia zatwierdzenia;

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

¢) zalecenie okreslajace, czy substancje nalezy traktowal jako
substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia;

d) w stosownych przypadkach, wniosek w sprawie ustalenia
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci;

e) w stosownych przypadkach, propozycje klasyfikacji lub
ponownej klasyfikacji substancji czynnej zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1272/2008;

f) wskazanie tych badain spos$réd nowych badan wlaczonych
do dodatkowej dokumentacji, ktdre sa istotne dla oceny;

g) zalecenie dotyczgce tych czeSci sprawozdania, w sprawie
ktorych maja by¢ zorganizowane konsultacje z ekspertami
zgodnie z art. 13 ust. 1;

h) w stosownych przypadkach kwestie, w sprawie ktérych
panstwo czlonkowskie pelnigce role wspolsprawozdawcy
nie zgodzilo si¢ z oceng panstwa czlonkowskiego pelnigcego
role sprawozdawcy.

3. Panstwo czlonkowskie petnigce rolg¢ sprawozdawcy doko-
nuje niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej. Bierze ono pod
uwage dodatkowa dokumentacj¢ oraz, w stosownych przypad-
kach, dokumentacj¢ zlozong na potrzeby zatwierdzenia i kolej-
nych odnowien zatwierdzenia.
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4. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ustala
najpierw, czy spelnione s kryteria zatwierdzania okre$lone
w pkt 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 i 3.7 zalacznika Il do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009.

Jezeli kryteria te nie sg spelnione, projekt sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia ogranicza si¢ do tych czeSci oceny,
chyba Ze stosuje si¢ art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

5. Jezeli panstwo czlonkowskie penigce role sprawozdawcy
potrzebuje dodatkowych informacji, ustala termin dostarczenia
ich przez wnioskodawce. Termin ten nie moze prowadzi¢ do
przedluzenia terminu 12 miesigcy, o ktérym mowa w ust. 1.
Whioskodawca moze, na podstawie art. 63 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, wystapi¢ o zachowanie poufnosci tych
informacji.

6. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy moze
konsultowaé si¢ z Urzedem i zwracal si¢ do pozostalych
panstw czlonkowskich o dodatkowe informacje techniczne lub
naukowe. Takie konsultacje i wnioski nie mogg prowadzi¢ do
przedluzenia terminu 12 miesigcy, o ktérym mowa w ust. 1.

7. Informacji przedlozonych przez wnioskodawce bez
wezwania lub dostarczonych po uplywie terminu ich przed-
fozenia ustalonego zgodnie z wust. 5 zdanie pierwsze nie
uwzglednia sig, chyba ze zostaly przedlozone zgodnie z art.
56 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

8.  Przedkladajagc Komisji projekt sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia, panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedlozenie
panstwu czlonkowskiemu petnigcemu role wspdlsprawozdawcy,
Komisji, pozostalym panstwom czlonkowskim i Urzedowi
dodatkowej dokumentacji skroconej, ktéra zostala zaktualizo-
wana celem wlaczenia dodatkowych informacji, o ktére
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zwrécito
si¢ zgodnie z ust. 5, lub przedlozonych zgodnie z art. 56
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Whioskodawca moze, na podstawie art. 63 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, wystapi¢ o zachowanie poufnosci tych
informacji. Wnioski takie kieruje si¢ do Urzedu.

Artykut 12

Uwagi na temat projektu sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia

1.  Urzad przekazuje wnioskodawcy oraz pozostalym
panstwom czlonkowskim projekt sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia, ktéry otrzymat od panstwa czlonkow-
skiego pelniacego role sprawozdawcy, najpdzniej w terminie
30 dni po jego otrzymaniu.

2. Urzad podaje do publicznej wiadomosci projekt sprawoz-
dania z oceny w sprawie odnowienia po przyznaniu wniosko-
dawcy dwutygodniowego terminu na wystapienie, na podstawie
art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, o zachowanie
poufnosci niektérych cze$ci projektu sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia.

3. Urzad dopuszcza skladanie pisemnych uwag przez okres
60 dni od daty podania sprawozdania do publicznej wiadomo-
$ci. Uwagi te przekazuje si¢ do Urzedu, ktéry je zestawia i prze-
syta Komisji, wlgcznie z wlasnymi uwagami.

4. Urzad podaje do publicznej wiadomosci zaktualizowang
dodatkowa dokumentacj¢ skrocong, z wylaczeniem wszelkich
informacji, w odniesieniu do ktérych wnioskodawca, na
podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wystapil
o poufnod¢ i ja uzasadnil, chyba ze nadrzedny interes publiczny
uzasadnia ich ujawnienie.

Artykut 13
Whioski Urzedu

1. W ciagu pigciu miesigcy od konica okresu, o ktérym
mowa w art. 12 ust. 3, Urzad, w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej oraz stosujac wytyczne obowigzujace
w dacie zlozenia dodatkowej dokumentacji, przyjmuje wnioski
dotyczace tego, czy mozna si¢ spodziewal, Ze substancja
czynna bedzie spelniala 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 pelnigcego role spra-
wozdawcy i panstwa czlonkowskiego pelnigcego role wspot-
sprawozdawcy. Urzad przekazuje swoje wnioski wnioskodawcy,
panstwom czlonkowskim i Komisji.

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

2. Po przyznaniu wnioskodawcy dwutygodniowego terminu
na wystgpienie, na podstawie art. 63 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009, o zachowanie poufnosci niektérych czesci wnio-
skéw Urzad podaje swoje wnioski do publicznej wiadomosci,
z wylaczeniem wszelkich informacji, w odniesieniu do ktérych
Urzad przyznal poufnosé, chyba ze nadrzedny interes publiczny
uzasadnia ich ujawnienie.

3. Jezeli Urzad uwaza, ze potrzebne sg dodatkowe infor-
macje od wnioskodawcy, w porozumieniu z panstwem czton-
kowskim pelnigcym role sprawozdawcy wyznacza wniosko-
dawcy termin nieprzekraczajgcy jednego miesigca na przedsta-
wienie takich informacji panstwom czlonkowskim, Komisji
i Urzedowi. Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
w ciggu 60 dni od daty otrzymania dodatkowych informacji
ocenia otrzymane informacje i przesyla swoja ocen¢ Urzedowi.

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

4. Urzad moze zwréci¢ si¢ do Komisji, aby skonsultowata si¢
z laboratorium referencyjnym Unii Europejskiej wyznaczonym
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (') do celéw weryfikacji, czy proponowana
przez wnioskodawce analityczna metoda wyznaczania pozosta-
toici jest zadowalajgca i spelnia wymogi zawarte w art. 29 ust.
1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Na wniosek labo-
ratorium  referencyjnego Unii  Europejskiej wnioskodawca
dostarcza prébki i normy analityczne.

5. Informacji przedlozonych przez wnioskodawce bez
wezwania lub dostarczonych po uplywie terminu ich przed-
lozenia wyznaczonego zgodnie z ust. 3 akapit pierwszy nie
uwzglednia sig, chyba ze zostaly przedlozone zgodnie z art.
56 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.



19.9.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 25231

Artykut 14

Sprawozdanie z odnowienia i rozporzadzenie dotyczace
odnowienia

1. Komisja przedstawia komitetowi, o ktérym mowa w art.
79 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, sprawozdanie
z odnowienia i projekt rozporzadzenia w ciggu sze$ciu miesigcy
od daty otrzymania wnioskéw Urzedu lub, w przypadkach gdy
brak jest wspomnianych wnioskéw Urzedu, od konca okresu,
o ktérym mowa w art. 12 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia.

W sprawozdaniu z odnowienia i w projekcie rozporzadzenia
uwzglednia si¢ projekt sprawozdania z oceny w sprawie odno-
wienia opracowany przez panstwo cztonkowskie pelnigce rolg
sprawozdawcy, uwagi, o ktérych mowa w art. 12 ust. 3 niniej-
szego rozporzadzenia, oraz wnioski Urzedu, jezeli wnioski takie
zostaly przedlozone.

Whioskodawcy umozliwia si¢ przedlozenie uwag dotyczacych
sprawozdania z odnowienia w terminie wynoszacym 14 dni.

2. Na podstawie sprawozdania z odnowienia i uwzgledniajac
uwagi przedlozone przez wnioskodawce w terminie, o ktérym

mowa w ust. 1 akapit trzeci, Komisja przyjmuje rozporzadzenie
zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

ROZDZIAL 3
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 15
Przepisy przej$ciowe

Rozporzadzenie (UE) nr 1141/2010 stosuje si¢ nadal w odnie-
sieniu  do odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych
wymienionych w zalaczniku I do tego rozporzadzenia.

Artykut 16
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Format wnioskéw, o ktéorym mowa w art. 2 ust. 1

Whniosek sporzadza si¢ na pi$mie, a wnioskodawca podpisuje go i przesyta do panstwa czlonkowskiego pelniacego role
sprawozdawcy oraz do paristwa czlonkowskiego pehnigcego role wspdlsprawozdawcy.

Kopie wniosku przesyla si¢ do Komisji Europejskiej na adres: European Commission, DG Health and Consumers, 1049
Brussels, Belgia, do Urzedu na adres: European Food Safety Authority, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, Wlochy oraz
do pozostalych panstw cztonkowskich.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.2.

3.3.

WZOR
Informacje dotyczace wnioskodawcy

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

. a) nr telefonu:

b) adres e-mail:

. a) osoba wyznaczona do kontaktéw:

b) druga osoba wyznaczona do kontaktow:

Informacje majace na celu ulatwienie identyfikacji

Nazwa zwyczajowa (proponowana lub zatwierdzona przez ISO) z okreSleniem, w stosownych przypadkach,
wszelkich jej wariantéw takich jak sole, estry lub aminy wytwarzane przez producenta

Nazwa chemiczna (zgodnie z nomenklaturg IUPAC i CAS)

Numery CAS, CIPAC i WE (jezeli sa dostg¢pne)

Wzér empiryczny i strukturalny, masa czasteczkowa

Okreslenie czystosci substancji czynnej w glkg, ktére musi by¢, w miarg mozliwosci, identyczne lub uprzednio
zatwierdzone jako rownowazne z wartoscig wymieniong w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji

(UE) nr 540/2011 (})

Klasyfikacja i oznakowanie substancji czynnej zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 (?) (skutki dla zdrowia i $rodowiska)

Nowe informacje

Wykaz nowych informacji, ktére zamierza si¢ przedlozy¢, wraz z uzasadnieniem wykazujacym, ze uznawane sa
one za niezbedne zgodnie z art. 15 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

Wykaz nowych badan z udzialem zwierzat kregowych, ktére to badania zamierza si¢ przedlozyé

Terminarz wszelkich nowych i trwajacych badan

Whioskodawca potwierdza prawidlowos$¢ przedtozonych powyzszych informacji zawartych we wniosku.

Data i podpis (osoby upowaznionej do dzialania w imieniu wnioskodawcy, o ktérej mowa w pkt 1.1)

(") Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1.

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