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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1740
od 20. studenoga 2020.

o odredivanju odredaba potrebnih za provedbu postupka produljenja odobrenja za djelatne tvari,
kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca, i o stavljanju izvan
snage Provedbene uredbe Komisije (EU) br. 844/2012

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih
nacela i uvjeta propisa o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane i utvrdivanju postupaka na podrucju
sigurnosti hrane ('), a posebno njezin ¢lanak 39.f,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117/EEZ i 91/414[EEZ (%), a posebno njezin ¢lanak 19.,

buduéi da:

(1)  Clankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 predvida se da se odobrenje djelatne tvari moze obnoviti na
zahtjev ako je utvrdeno da su ispunjeni kriteriji za odobrenje iz ¢lanka 4. te uredbe.

(2)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 844/2012 (*) utvrdene su odredbe potrebne za provedbu postupka
produljenja odobrenja djelatnih tvari. Konkretno, u toj su uredbi utvrdena pravila za razlicite korake postupka
produljenja od pripreme do podnosenja zahtjeva za produljenje odobrenja djelatne tvari (,zahtjev za produljenje
odobrenja”), njegov sadrzaj i format, za povjerljivost i javnu objavu zahtjeva za produljenje odobrenja te za
donosenje uredbe o produljenju ili neproduljenju odobrenja djelatnih tvari.

(3)  Provedbena uredba (EZ) br. 844/2012 znacajno je izmijenjena tri puta (*). Trebalo bi je dodatno izmijeniti zbog
donosenja Uredbe (EU) 2019/1381 Europskog parlamenta i Vijeca (°).

(4)  Stoga bi se Provedbena uredba (EU) br. 844/2012 trebala staviti izvan snage i zamijeniti ovom Uredbom radi jasnoce.

(5)  Primjereno je utvrditi nove odredbe potrebne za provedbu postupka produljenja, posebno razdoblja za razlicite
korake postupka produljenja.

() SLL31,1.2.2002,, str. 1.

() SLL 309,24.11.2009., str. 1.

() Provedbena uredba Komisije (EU) br. 844/2012 od 18. rujna 2012. o odredivanju odredaba potrebnih za provedbu postupka
produljenja odobrenja za djelatne tvari, kako je predvideno Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju
na trziste sredstava za zastitu bilja (SL L 252, 19.9.2012., str. 26.).

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2018/1659 od 7. studenoga 2018. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 844/2012 s obzirom na
znanstvene kriterije za odredivanje svojstava endokrine disrupcije uvedene Uredbom (EU) 2018605 (SL L 278, 8.11.2018., str. 3.);
Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/724 od 10. svibnja 2019. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 686/2012 u pogledu
imenovanja drzava ¢lanica izvjestiteljica i drzava ¢lanica suizvjestiteljica za djelatne tvari glifosat, lambda-cihalotrin, imazamoks i
pendimetalin te o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 844/2012 u pogledu moguénosti da skupina drzava ¢lanica zajednicki preuzme
ulogu drzave ¢lanice izvjestiteljice (SL L 124, 13.5.2019., str. 32.) i Provedbena uredba Komisije (EU) 2020/103 od 17. sije¢nja 2020. o
izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 844/2012 u pogledu uskladenog razvrstavanja djelatnih tvari (SLL 19, 24.1.2020., str. 1.).

() Uredba (EU) 2019/1381 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o transparentnosti i odrZivosti procjene rizika EU-a u
prehrambenom lancu i o izmjeni uredbi (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 1829/2003, (EZ) br. 1831/2003, (EZ) br. 2065/2003, (EZ)
br. 19352004, (EZ) br. 1331/2008, (EZ) br. 1107/2009 i (EU) 20152283 te Direktive 2001/18/EZ (SL L 231, 6.9.2019., str. 1.).
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(6)  Uredbom (EU) 2019/1381 izmijenjene su, medu ostalim, uredbe (EZ) br. 178/2002 i (EZ) 1107/2009. Tim
izmjenama povecana je transparentnost i odrZivost procjene rizika Unije u svim podru¢jima prehrambenog lanca u
kojima Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) provodi znanstvenu procjenu rizika.

(7)  Uredbom (EU) 2019/1381 uvedene su odredbe relevantne za postupak produljenja odobrenja za djelatne tvari
obuhvadene Uredbom (EZ) br. 1107/2009. One uklju¢uju, medu ostalim, odredbu o savjetima prije podnosenja u
pogledu planiranih pokusa i studija za produljenje odobrenja, kojima prethode posebna obavijest koju podnosi
potencijalni podnositelj zahtjeva i savjetovanje s tre¢im stranama, odredbu o opéim savjetima prije podnoSenja u
pogledu pravila primjenjivih na zahtjev za produljenje odobrenja i njegov sadrzaj, obvezu obavjes¢ivanja koja se
odnosi na poslovne subjekte, laboratorije i druge objekte za ispitivanje kada narucuju ili provode studije kako bi
potkrijepili zahtjev, javno objavljivanje svih znanstvenih podataka, studija i drugih informacija koje ¢ine zahtjev
prihvatljivim Agenciji i savjetovanje s tre¢im stranama u vezi s dostavljenim znanstvenim podacima, studijama i
drugim informacijama koje ¢ine zahtjev prihvatljivim. Kako bi se osigurala ispravna provedba tih odredaba u
kontekstu postupka produljenja odobrenja djelatnih tvari, trebala bi se utvrditi detaljna pravila.

(8)  Zahtjev za produljenje odobrenja trebao bi ukljucivati potrebne podatke i procjene rizika te bi trebao dokazati zbog
Cega su potrebni eventualni novi podaci i procjene rizika.

(9)  Radi provedbe zahtjeva iz ¢lanka 38. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EZ) br. 178/2002 kako je izmijenjena Uredbom
(EU) 2019/1381, u clanku 39.f stavku 2. predvida se utvrdivanje standardnih formata podataka kako bi se
dokumenti mogli dostavljati, pretrazivati, kopirati i ispisivati uz zajamcenu uskladenost s regulatornim zahtjevima
zakonodavstva Unije. Zbog toga je potrebno utvrditi standardni format podataka.

(10) Trebala bi se uspostaviti pravila prema kojima drzava ¢lanica suizvjestiteljica utvrduje prihvatljivost zahtjeva za
produljenje odobrenja.

(11) Ako su svi podneseni zahtjevi za produljenje odobrenja neprihvatljivi, Komisija bi trebala donijeti Uredbu o
neproduljenju predmetne djelatne tvari kako bi status djelatne tvari bio jasan.

(12) Uredbom (EU) 2019/1381 uvedeni su i dodatni zahtjevi povezani s transparentno$¢u i povjerljivoséu, kao i posebni
postupovni zahtjevi za podnoSenje zahtjeva za povjerljivost u pogledu informacija koje je dostavio podnositelj
zahtjeva. Kako bi se zajamcila ispravna provedba tih zahtjeva, trebali bi se utvrditi uvjeti za ocjenjivanje zahtjeva za
povijerljivost u kontekstu zahtjeva za produljenje odobrenja. To bi ocjenjivanje trebala provesti Agencija u skladu s
Uredbom (EU) 2019/1381 nakon $to drzava ¢lanica izvjestiteljica ocjeni relevantni zahtjev za produljenje odobrenja
prihvatljivim.

(13) Podnositelj zahtjeva, drzave ¢lanice, izuzev drzave ¢lanice izvjestiteljice, te javnost trebali bi imati moguénost
podnoSenja primjedbi na nacrt izvjei¢a o ocjeni produljenja odobrenja koje su pripremile drzava ¢lanica
izvjestiteljica i drzava clanica suizvjestiteljica ili drzave clanice koje zajednicki djeluju kao drzava clanica
izvjestiteljica.

(14) U skladu s ¢lankom 36. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca () djelatne tvari u
smislu Uredbe (EZ) br. 1107/2009 u pravilu podlijezu uskladenom razvrstavanju i oznacivanju. Stoga je primjereno
utvrditi detaljna pravila za postupak podnosenja prijedloga Europskoj agenciji za kemikalije u skladu s ¢lankom 37.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 od strane drzave Clanice izvjestiteljice u okviru produljenja odobrenja
djelatnih tvari u skladu s ¢lankom 14. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(15) Agencija bi trebala organizirati savjetovanja sa stru¢njacima i navesti zakljucke, osim ako je Komisija obavijesti o
tome da zakljucak nije potreban.

(16) Trebala bi se utvrditi pravila za izvjes¢e o produljenju i donosenje uredbe o produljenju ili neproduljenju odobrenja
djelatne tvari.

() Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i
smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL
L 353,31.12.2008,, str. 1.).
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(17) S obzirom na to da se ovom Uredbom provode neke odredbe Uredbe (EU) 2019/1381, koja stupa na snagu
27. ozujka 2021., ova bi se Uredba trebala primjenjivati od istog datuma. Zahtjevi za produljenje odobrenja u
skladu s ovom Uredbom trebaju se predati najmanje tri godine prije isteka razdoblja odobrenja djelatne tvari, stoga
bi se ova Uredba trebala primjenjivati na produljenje odobrenja djelatnih tvari ¢ije razdoblje odobrenja zavrsava
27. ozujka 2024. ili kasnije, ¢ak i ako je zahtjev za produljenje odobrenja ve¢ podnesen u skladu s Provedbenom
uredbom (EU) br. 844/2012.

(18) Trebale bi se odrediti prijelazne mjere za djelatne tvari ¢ije razdoblje odobrenja zavrava prije 27. oZujka 2024. kako
bi se zajam¢ilo da se postupak produljenja odobrenja tih tvari moZe nastaviti. Provedbena uredba (EU) br. 844/2012
trebala bi se i dalje primjenjivati na djelatne tvari Cije razdoblje odobrenja na datum pocetka primjene ove uredbe
istjeCe prije 27. ozujka 2024. ili ¢&ije se razdoblje odobrenja produljuje do 27. oZujka 2024. ili kasnijeg datuma
Uredbom koja se donese 27. ozujka 2021. ili kasnije, u skladu s ¢lankom 17. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

(19) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

POGLAVLJE 1.

PREDMET I PODRUC]E PRIMJENE

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju pravila za postupak produljenja odobrenja djelatnih tvari u smislu Uredbe (EZ) br. 1107/20009.

Clanak 2.
Podrudje primjene

Ova se Uredba primjenjuje na produljenje odobrenja djelatnih tvari ¢ije razdoblje odobrenja zavrsava 27. ozujka 2024. ili
kasnije.

Medutim, ne primjenjuje se na produljenje odobrenja djelatnih tvari ije se razdoblje odobrenja produljuje do 27. oZujka
2024. ili kasnijeg datuma Uredbom koja se donese 27. ozujka 2021. ili kasnije u skladu s ¢lankom 17. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009.

POGLAVLJE 2.

OBAVIJEST I SAVJETI PRIJE PODNOSENJA ZAHTJEVA ZA PRODULJENJE ODOBRENJA

Clanak 3.
Obavijest o planiranim studijama i savjeti o planiranim studijama

1. Obavijesti o studijama koje se planiraju provesti da bi se potkrijepio bududi zahtjev za produljenje odobrenja u skladu
s ¢lankom 32c. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002 moraju se podnijeti dovoljno prije datuma za podnosenje zahtjeva za
produljenje odobrenja u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. ove Uredbe kako bi Agencija mogla provesti javno savjetovanje i
pruZiti sveobuhvatne savjete te kako bi se studije potrebne za potkrepljivanje buduéeg zahtjeva za produljenje odobrenja
mogle provesti pravodobno i pravilno.

2. Savjeti prije podnosenja zahtjeva koje Agencija pruza u skladu s ¢lankom 32c. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002
moraju se pruziti uz pomo¢ drzave clanice izvjestiteljice i drzave clanice suizvjestiteljice, uzimajuéi pri tome u obzir
postojeca iskustva i saznanja relevantna za djelatnu tvar, uklju¢ujuéi, prema potrebi, dostupne studije iz prethodnog
odobrenja ili produljenja odobrenja.
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Clanak 4.
Op¢i savjeti prije podnosenja

1. Potencijalni podnositelj zahtjeva moZze od osoblja Agencije zatraZiti opce savjete prije podno$enja u svakom trenutku
prije podnoSenja zahtjeva za produljenje odobrenja. Agencija mora obavijestiti drzavu ¢lanicu izvjestiteljicu o zahtjevu i
one zajednicki odlucuju o tome je li potrebno da drzava ¢lanica suizvjestiteljica sudjeluje u pruzanju opéih savjeta prije
podnosenja.

2. Ako viSe potencijalnih podnositelja zahtjeva zatrazi ople savjete prije podnoSenja, Agencija ¢e im predloziti da
podnesu zajednicki zahtjev za produljenje odobrenja i razmijene svoje kontaktne podatke u tu svrhu.

POGLAVLJE 3.

PODNOgEN]E I PRIHVATLJIVOST ZAHTJEVA ZA PRODULJENJE ODOBRENJA

Clanak 5.
PodnoSenje i prihvatljivost zahtjeva za produljenje odobrenja

1. Proizvoda¢ djelatne tvari mora podnijeti zahtjev za produljenje odobrenja elektronicki, putem sredi$njeg sustava za
podnosenje zahtjeva u formatu utvrdenom u ¢lanku 7., i to najvise tri godine prije isteka odobrenja.

Drzava ¢lanica izvjestiteljica iz drugog stupca Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 686/2012 (') ili svaka drzava
¢lanica u skupini drzava ¢lanica koje zajednicki djeluju kao drzava clanica izvjestiteljica iz Cetvrtog stupca tog priloga,
drzava clanica suizvjestiteljica iz trefeg stupca tog priloga, ostale drzave ¢lanice, Agencija i Komisija obavjes¢uju se putem
srediSnjeg sustava za podnoSenje zahtjeva iz ¢lanka 7.

Ako skupina drzava ¢lanica zajednicki preuzme ulogu drzave ¢lanice izvjestiteljice iz Cetvrtog stupca tablica u dijelu B i
dijelu C Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 686/2012, ne imenuje se drzava ¢lanica suizvjestiteljica. U tom se sluaju sva
upuéivanja na ,drzavu ¢lanicu izvjestiteljicu” u ovoj Uredbi smatraju upudivanjima na ,skupinu drzava ¢lanica koje
zajednicki djeluju kao drzava clanica izvjestiteljica”.

Prije isteka roka za podnosenje zahtjeva za produljenje odobrenja, drzave ¢lanice koje zajednicki djeluju kao drzava clanica
izvjestiteljica dogovaraju se o raspodjeli svih zadataka i radnog opterecenja.

Drzave ¢lanice koje su dio skupine drzava ¢lanica koje zajednicki djeluju kao drzava ¢lanica izvjestiteljica nastoje se tijekom
postupka ocjene usuglasiti.

2. Zajednicki zahtjev za odobrenje moze podnijeti pojedina udruga proizvodaca imenovana od proizvodaca.
U slucaju kada produljenje odobrenja za istu djelatnu tvar zatraZi viSe od jednog podnositelja zahtjeva, ti podnositelji
zahtjeva poduzimaju sve razumne korake kako bi svoju dokumentaciju dostavili zajednicki. Ako svi doti¢ni podnositel;ji

zahtjeva takvu dokumentaciju ne dostave zajednicki, suprotno savjetu Agencije iz ¢lanka 4., razlozi za to navode se u
dokumentaciji.

Clanak 6.

Sadrzaj zahtjeva za produljenje odobrenja

1. Zahtjev za produljenje odobrenja sastoji se od dokumentacije za produljenje odobrenja u formatu utvrdenom u
¢lanku 7.

2. Dokumentacija za produljenje odobrenja sadrzava sljedele:
(a) naziviadresu podnositelja zahtjeva koji je odgovoran za zahtjev za produljenje odobrenja i za obveze u skladu s ovom
Uredbom;

() Provedbena uredba Komisije (EU) br. 686/2012 od 26. srpnja 2012. o dodjeljivanju ocjene djelatnih tvari drzavama ¢lanicama radi
postupka produljenja (SL L 200, 27.7.2012., str. 5.).
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(b) u slucaju kada se podnositelj zahtjeva udruzio s jednim ili s viSe drugih podnositelja zahtjeva, naziv i adresu tog
podnositelja ili tih podnositeljd, te ako je primjenjivo, naziv udruZenja proizvodaca iz ¢lanka 5. stavka 2.;

(c) informacije o jednoj ili vise reprezentativnih upotreba na iroko rasprostranjenim uzgojnim kulturama u svakoj zoni
najmanje jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzava djelatnu tvar, dokazujudi da su ispunjeni zahtjevi za odobrenje
iz ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009;

(d) podatke i procjene rizika koje su potrebne:

i. kako bi odrazile promjene u pravnim zahtjevima nakon odobrenja ili posljednjeg produljenja odobrenja doti¢ne
djelatne tvari;

ii. kako bi odrazile promjene u znanstvenim i tehnickim spoznajama koje su se pojavile nakon odobrenja ili
posljednjeg produljenja odobrenja predmetne djelatne tvari;

iii. kako bi odrazile promjene u reprezentativnim na¢inima upotrebe; ili
iv. zbog toga $to se zahtjev podnosi za produljenje izmijenjenog odobrenja;

(e) za svaki od zahtjeva u pogledu podataka o djelatnoj tvari, kako je utvrdeno u Uredbi Komisije (EU) br. 283/2013 (%),
gjelovit tekst izvjeséa o svakom pokusu ili studiji i njihove sazetke, ukljucujuéi one koji su bili dio dokumentacije za
odobrenje ili dokumentacije za naknadno produljenje odobrenja;

(f) za svaki od zahtjeva u pogledu podataka o sredstvu za zastitu bilja, kako je utvrdeno u Uredbi Komisije (EU)
br. 284/2013 (), cjelovit tekst izvjeSc¢a o svakom pokusu ili studiji i njihove sazetke, uklju¢ujudi, prema potrebi, one
koji su bili dio dokumentacije za odobrenje ili dokumentacije za naknadno produljenje odobrenja;

(@) prema potrebi, dokumentirane dokaze iz ¢lanka 4. stavka 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009;

(h) za svaki pokus ili studiju koja uklju¢uje kraljeznjake opis postupaka koji su poduzeti kako bi se izbjeglo testiranje na
Zivotinjama;

(i) prema potrebi, presliku zahtjeva za maksimalne razine ostataka iz ¢lanka 7. Uredbe (EZ) br. 396/2005 Europskog
parlamenta i Vije¢a ();

() prijedlog za razvrstavanje ako se smatra da tvar mora biti razvrstana ili ponovno razvrstana u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008;

(k) kontrolnu listu kojom se dokazuje da je dokumentacija za produljenje odobrenja cjelovita u pogledu nacina upotrebe
za koje se podnosi zahtjev i na kojoj se navodi koji su podaci novi;

() sazetke i rezultate znanstvene, stru¢no recenzirane javne literature, kako je navedeno u ¢lanku 8. stavku 5. Uredbe
(EZ) 1107/2009.;

(m) ocjenu svih dostavljenih informacija u skladu s trenuta¢nim znanstvenim i tehnickim spoznajama, ukljucujudi, prema
potrebi, ponovnu ocjenu studija i informacija koje su bile dio dokumentacije za odobrenje ili dokumentacije za
naknadno produljenje odobrenja;

(n) razmatranje i prijedlog potrebnih i odgovaraju¢ih mjera za smanjenje rizika;

(0) sve relevantne informacije povezane s obavije$¢u o studijama u skladu s clankom 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002.
Informacije iz tocke (o) prvog podstavka moraju biti jasno odredive.

U dokumentaciju za produljenje odobrenja nisu ukljucena izvjes¢a o pokusima ili studijama koji ukljucuju namjernu
upotrebu djelatne tvari ili sredstva za zastitu bilja koje ju sadrzava na ljudima.

3. Podnositelji zahtjeva moraju nastojati dobiti pristup i pruZiti studije koje su bile dio dokumentacije za odobrenje ili
dokumentacije za naknadno produljenje odobrenja na temelju zahtjeva iz stavka 2. tocki (e) i (f).

() Uredba Komisije (EU) br. 283/2013 od 1. ozujka 2013. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o djelatnim tvarima, u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju na trZiste sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013,,
str. 1.).

() Uredba Komisije (EU) br. 284/2013 od 1. ozujka 2013. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o sredstvima za zastitu bilja u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a o stavljanju na trZiSte sredstava za zatitu bilja (SL L 93,
3.4.2013,, str. 85.).

(") Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. velja¢e 2005. o maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na
hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive Vijeca 91/414/EEZ (SLL 70, 16.3.2005., str. 1.).
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Drzave ¢lanice koje su bile izvjestiteljice za dokumentaciju za prethodno odobrenje i/ili naknadno produljenje odobrenja ili
Agencija nastoje staviti takve studije na raspolaganje kada podnositelj zahtjeva dokaze da njegovi pokusaji ostvarivanja
pristupa kod vlasnika studije nisu bili uspjesni.

4. Ako dostavljene informacije u skladu sa stavkom 2. tockom (c) ne pokrivaju sve zone ili se ne odnose na siroko
rasprostranjene usjeve, podnosi se obrazloZenje.

5. Nacini upotrebe iz stavka 2. tocke (c) prema potrebi uklju¢uju nacine upotrebe koji su ocijenjeni radi odobrenja ili
naknadnih produljenja. Barem jedno sredstvo za zastitu bilja iz stavka 2. tocke (c) ne smije sadrzavati nijednu drugu
djelatnu tvar, ako to sredstvo postoji za reprezentativnu upotrebu.

6.  Podnositelj zahtjeva naznacuje i popisuje nove podatke koje podnese, ukljucujuéi nove studije u koje su ukljuceni
kraljeznjaci na zasebnom popisu. On mora dokazati da su novi podaci potrebni u skladu s prvim podstavkom ¢lanka 15.
stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 i, prema potrebi, primijeniti savjete koje je primio prije podnoSenja u skladu s
¢lankom 32.a i 32.c Uredbe (EZ) br. 178/2002.

7. Prizahtjevu za Cuvanje povjerljivosti odredenih podataka u skladu s ¢lankom 63. stavkom 1., stavkom 2. i stavkom 2.
a Uredbe (EZ) br. 1107/2009, podnositelj zahtjeva mora naznaciti povjerljive i nepovjerljive inacice podnesenih
informacija.

8.  Podnositelj zahtjeva moZze podnijeti i zahtjeve za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 59. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Clanak 7.

Format i softver za podnosenje zahtjeva za produljenje odobrenja

1. Agencija uspostavlja i na internetu stavlja na raspolaganje sredi$nji sustav za podnosenje zahtjeva. Agencija osigurava
da sredi$nji sustav za podnoSenje zahtjeva olaksava provjeru prihvatljivosti koju provode drzave ¢lanice u skladu s
¢lankom 8.

2. Donose se standardni formati podataka koje je Agencija predlozila u sklopu softverskog paketa IUCLID u skladu s
¢lankom 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002.

3. Zahtjev za produljenje odobrenja podnosi se preko sredisnjeg sustava za podnosenje zahtjeva s pomocu softverskog
paketa IUCLID.

4. Pri zahtjevu za ¢uvanje povjerljivosti odredenih podataka u skladu s ¢lankom 63. stavkom 1., stavkom 2. i stavkom 2.
a Uredbe (EZ) br. 1107/2009 podnositelj zahtjeva mora naznaciti takve informacije pomocu odgovarajuce funkcije paketa
[UCLID.

Agencija ocjenjuje takav zahtjev samo ako se zahtjev smatra prihvatljivim u skladu s ¢lankom 8. ove Uredbe.

Clanak 8.

Prihvatljivost zahtjeva za produljenje odobrenja

1. Drzava clanica izvjestiteljica smatra zahtjev za produljenje odobrenja prihvatljivim ako su ispunjeni svi sljedeci
zahtjevi:

(a) zahtjev za produljenje odobrenja podnesen je unutar razdoblja iz ¢lanka 5. stavka 1. te u skladu s formatom i s pomocu
softvera iz ¢lanka 7.;

(b) zahtjev za produljenje odobrenja sadrzava sve elemente iz ¢lanka 6.;

(c) zahtjev za produljenje odobrenja sadrzava sve studije, i to cjelokupne, o kojima je prethodno dostavljena obavijest u
skladu s ¢lankom 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ne sadrzava druge studije osim onih koje se nalaze u dokumentaciji
za odobrenje ili dokumentaciji za naknadno produljenje odobrenja ili koje su provedene prije primjene obveze iz

¢lanka 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002, osim ako je navedeno valjano opravdanje;

(d) pladena je odgovarajuca naknada.
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2. U roku od mjesec dana od datuma iz ¢lanka 5. stavka 1. drzava ¢lanica izvjestiteljica obavjes¢uje podnositelja
zahtjeva, drZavu ¢lanicu suizvjestiteljicu, Komisiju i Agenciju o datumu primitka zahtjeva za produljenje odobrenja i o
njegovoj prihvatljivosti.

3. Ako je zahtjev za produljenje odobrenja podnesen u skladu s ¢lankom 1. tockom (a), ali nedostaju jedan ili vise
dijelova predvidenih u ¢lanku 1. tocki (b) ili (d), drzava ¢lanica izvjestiteljica u razdoblju od mjesec dana od datuma
primitka zahtjeva za produljenje odobrenja obavjes¢uje podnositelja zahtjeva o tome koji dijelovi nedostaju i odreduje
razdoblje od 14 dana za dostavu tih dijelova preko sredisnjeg sustava za podnosenje zahtjeva iz ¢lanka 7. Nakon isteka tog
razdoblja drzava ¢lanica izvjestiteljica bez odlaganja postupa u skladu s ¢lankom 4. ili ¢lankom 5.

4. Ako zahtjev za produljenje odobrenja nije u skladu s tockom (c) stavka 1., drzava ¢lanica izvjestiteljica, u koordinaciji
s Agencijom, u razdoblju od mjesec dana od primitka zahtjeva za produljenje odobrenja, izvje$¢uje o tome podnositelja
zahtjeva i odreduje razdoblje od 14 dana za dostavu valjanog opravdanja neuskladenosti. Nakon isteka tog razdoblja i ako
nije dostavljeno valjano opravdanje, zahtjev za produljenje odobrenja smatra se neprihvatljivim i primjenjuje se ¢lanak 32.
b stavak 4. ili ¢lanak 32.b stavak 5. Uredbe (EZ) br. 178/2002. Ocjenjivanje prihvatljivosti ponovno podnesenog zahtjeva
za odobrenje zapocinje tek nakon §to istekne razdoblje od Sest mjeseci iz ¢lanka 32.b stavka 4. ili ¢lanka 32.b stavka 5.
Uredbe (EZ) br. 178/2002 nakon obavijesti o relevantnim studijima i/ili dostave studija prema potrebi i pod uvjetom da taj
trenutak nije vise od tri godine nakon isteka odobrenja djelatne tvari. Ako je taj trenutak vise od tri godine nakon isteka
odobrenja djelatne tvari, ponovno podnesen zahtjev za produljenje odobrenja smatra se neprihvatljivim.

5. Ako zahtjev za produljenje odobrenja nije podnesen u razdoblju iz tocke (a) stavka 1. ili ako zahtjev za produljenje
odobrenja po isteku razdoblja od 14 dana utvrdenog za dostavljanje dijelova koji nedostaju u skladu sa stavcima 3. i 4. jos
uvijek ne sadrzava sve dijelove predvidene u ¢lanku 6., drzava clanica izvjestiteljica bez odgadanja obavjes¢uje podnositelja
zahtjeva, drzavu Clanicu suizvjestiteljicu, Komisiju, druge drzave ¢lanice i Agenciju da je zahtjev za produljenje odobrenja
neprihvatljiv i navodi razloge za njegovu neprihvatljivost.

Clanak 9.

DonoSenje Uredbe o neproduljenju

Ako su svi zahtjevi za produljenje odobrenja koji su podneseni za djelatnu tvar neprihvatljivi u skladu s ¢lankom 8., donosi se
Uredba o neproduljenju odobrenja te djelatne tvari u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Clanak 10.

Javni pristup informacijama iz zahtjeva za produljenje odobrenja i savjetovanje s tre¢im stranama

Agencija dopusta razdoblje od 60 dana od datuma na koji je zahtjev za produljenje odobrenja objavljen u skladu s
lankom 38. stavkom 1. to¢kom (c) Uredbe (EZ) br. 178/2002 u kojem je moguce podnijeti pisane primjedbe na te
informacije i komentare o tome postoje li drugi relevantni znanstveni podaci ili studije o predmetu zahtjeva za produljenje
odobrenja. Ovaj stavak ne primjenjuje se na podnosenje dodatnih informacija od strane podnositelja zahtjeva tijekom
postupka ocjenjivanja.

POGLAVLJE 4.

OCJENA I IZV]E§C’E I UREDBA O PRODULJENJU ODOBRENJA

Clanak 11.
Ocjena drzave lanice izvjestiteljice i drzave Elanice suizvjestiteljice

1. Ako je zahtjev prihvatljiv u skladu s ¢lankom 8., drZava ¢lanica izvjestiteljica nakon savjetovanja s drzavom ¢lanicom
suizvjestiteljicom, a najkasnije 13 mjeseci nakon datuma podnosenja zahtjeva za produljenje odobrenja u skladu s
¢lankom 5. stavkom 1., Salje Komisiji i Agenciji izvjes¢e u kojem daje svoju ocjenu o tome ocekuje li se da ¢e djelatna tvar i
dalje ispunjavati uvjete za odobrenje, kako je predvideno u ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 (,nacrt izvje$ca o ocjeni
produljenja odobrenja”).
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2. Nacrt izvjeséa o ocjeni produljenja odobrenja ukljucuje sljedece:

(@) preporuku u pogledu produljenja odobrenja, uklju¢ujui eventualne potrebne uvjete i ogranicenja;

(b) preporuku o tome treba li se tvar smatrati tvari ,niskog rizika”;

(c) preporuku o tome treba li tvar smatrati kandidatom za zamjenu;

(d) preporuku za postavljanje maksimalnih razina ostataka ili obrazloZenje ako takav prijedlog nije relevantan;

(e) prijedlog za razvrstavanje ili za potvrdu razvrstavanja, prema potrebi, ili za ponovno razvrstavanje djelatne tvari u
skladu s kriterijima iz Uredbe (EZ) br. 1272/2008, kako je navedeno u dokumentaciji i u skladu s dokumentacijom
koja se dostavlja u skladu sa stavkom 9. ovog ¢lanka;

(f) zakljucak o tome koje su studije ukljucene u dokumentaciju za produljenje odobrenja relevantne za ocjenu;

(g) preporuku u pogledu dijelova izvjes¢a o kojima u skladu s ¢lankom 13. stavkom 1. treba organizirati savjetovanje sa
strucnjacima;

(h) prema potrebi, tocke oko kojih se drzava ¢lanica suizvjestiteljica nije sloZila s ocjenom drzave ¢lanice izvjestiteljice ili,
ako je primjenjivo, tocke oko kojih se drzave ¢lanica koje ¢ine skupinu drzava ¢lanica koje zajednicki djeluju kao
drzava clanica izvjestiteljica nisu usuglasile; i

(i) rezultate javnog savjetovanja provedenog u skladu s ¢lankom 10. i na¢in na koju su ti rezultati razmotreni.

3. Drzava clanica izvjestiteljica provodi neovisno, objektivno i transparentno ocjenjivanje na temelju trenutacnih
znanstvenih i tehnickih spoznaja, koristeéi se smjernicama vazedima u vrijeme podnoSenja zahtjeva za produljenje
odobrenja. Ona u obzir uzima sve informacije dostavljene u sklopu zahtjeva za produljenje odobrenja, uklju¢ujuéi
dokumentaciju dostavljenu radi odobrenja i naknadnih produljenja odobrenja. Drzava ¢lanica izvjestiteljica utvrduje i
razmatra, prema potrebi, mjere za smanjenje rizika te uzima u obzir pisane primjedbe primljene tijekom javnog
savjetovanja u skladu s ¢lankom 10. Ako podnositelj zahtjeva, unato¢ tome §to je poduzeo sve u svojoj modi, nije mogao
dostaviti cjelokupni tekst i sazetak svakog izvje$¢a o pokusima i studijama koje su bile dio dokumentacije za odobrenje ili
dokumentacije za naknadno produljenje odobrenja i ako su one bile potrebne u skladu s ¢lankom 6. stavkom 2. tockama
(e) i (f), drzava ¢lanica izvjestiteljica mora osigurati da se te studije procijene i uzmu u obzir pri sveobuhvatnoj ocjeni.

4. Drzava ¢lanica izvjestiteljica tijekom ocjenjivanja najprije utvrduje jesu li ispunjeni kriteriji za odobrenje utvrdeni u
tockama 3.6.2., 3.6.3., 3.6.4.1 3.7. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009.

Ako ti kriteriji nisu ispunjeni, nacrt izvjes¢a o ocjeni produljenja odobrenja ogranicava se na dijelove ocjene koji odgovaraju
predmetnim kriterijima, osim u slu¢aju kad se primjenjuje ¢lanak 4. stavak 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

5.  Ako drzava clanica izvjestiteljica zatrazi dodatne informacije, ona podnositelju zahtjeva odreduje razdoblje za
podnosenje tih informacija. To razdoblje ne dovodi do produljenja razdoblja od 13 mjeseci predvidenog u stavku 1. Svi
zahtjevi za povijerljivost u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 upuéuju se Agenciji u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 7. ove Uredbe.

6.  Drzava ¢lanica izvjestiteljica moZe se savjetovati s Agencijom i od drugih drzava ¢lanica zatraziti dodatne tehnicke i
znanstvene informacije. Takva savjetovanja i zahtjevi ne dovode do produljenja razdoblja od 13 mjeseci predvidenog u
stavku 1.

7. Informacije koje podnositelj zahtjeva dostavi, a koje se od njega nisu zahtijevale, ili koje dostavi nakon isteka
razdoblja utvrdenog za njihovo dostavljanje u skladu sa stavkom 5. ovog ¢lanka, ne uzimaju se u obzir, osim u slu¢aju kad
su dostavljene u skladu s ¢lankom 56. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

8. Pri dostavljanju nacrta izvjes¢a o produljenju odobrenja Komisiji i Agenciji drzava ¢lanica izvjestiteljica od
podnositelja zahtjeva trazi i dostavljanje, bez odlaganja, aZurirane dokumentacije za produljenje odobrenja, koja ukljucuje
i dodatne informacije koje je drzava ¢lanica izvjestiteljica zatrazila u skladu sa stavkom 5. ovog ¢lanka ili koje su u skladu s
¢lankom 56. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 dostavljene preko srediSnjeg sustava za podnosenje zahtjeva iz ¢lanka 7. ove
Uredbe.

Svi zahtjevi za povjerljivost u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 11072009 upucuju se Agenciji u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 7. ove Uredbe.
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9.  Drzava clanica izvjestiteljica najkasnije u trenutku podnoSenja nacrta izvjesa o ocjeni produljenja odobrenja
dostavlja prijedlog Europskoj agenciji za kemikalije, u skladu s ¢lankom 37. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 i u
skladu sa zahtjevima Agencije, u svrhu ishodenja misljenja o uskladenom razvrstavanju djelatne tvari barem za sljedece
razrede opasnosti:

(a) eksplozivi;

(b) akutna toksi¢nost;

(c) nagrizajue[nadrazujuce za kozu;

(d) teska ozljeda oka/nadrazujuce za oko;

(e) izazivanje preosjetljivosti di§nih putova ili koze;

(f) mutageni u¢inak na zametne stanice;

(@) karcinogenost;

(h) reproduktivna toksi¢nost;

(i) specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje;
() specifi¢na toksi¢nost za ciljane organe — ponavljano izlaganje;

(k) opasno za vodeni okolis.

Drzava ¢lanica izvjestiteljica duzna je propisno obrazloZiti svoje stajalidte da kriteriji za razvrstavanje za jedan ili viSe tih
razreda opasnosti nisu ispunjeni.

Ako je prijedlog za razvrstavanje djelatne tvari ve¢ podnesen Agenciji i njegovo je ocjenjivanje u tijeku, drzava clanica
izvjestiteljica podnosi dodatni prijedlog za razvrstavanje ogranicen na one razrede opasnosti navedene u prvom podstavku
koji nisu obuhvadeni prijedlogom koji je u postupku ocjenjivanja, osim ako su postale dostupne nove informacije koje nisu
bile obuhvacene dokumentacijom koja je u postupku ocjenjivanja u pogledu tih navedenih razreda opasnosti.

Za one razrede opasnosti koji su veé obuhvaleni postoje¢im misljenjem Agencijina Odbora za procjenu rizika
uspostavljenog na temelju ¢lanka 76. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EZ) br. 1907/2006, bez obzira na to je li to misljenje bilo
temelj za donoSenje odluke u pogledu unosa za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje tvari u Prilogu VI. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008, dovoljno je da drzava ¢lanica izvjestiteljica u svojem podnesku Agenciji propisno obrazlozi da postojece
misljenje ili (ako je ono vel bilo temelj za donosenje odluke u pogledu uklju¢ivanja u Prilog V1) postojeée razvrstavanje
ostaju valjani u pogledu razreda opasnosti navedenih u prvom podstavku ovog stavka. Agencija moze dostaviti svoja
stajalista u pogledu podneska drzave ¢lanice izvjestiteljice.

10.  Odbor za procjenu rizika nastoji donijeti misljenje iz ¢lanka 37. stavka 4. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 u roku od
13 mjeseci od podneska iz stavka 9. prvog podstavka ovog ¢lanka.

Clanak 12.

Primjedbe na nacrt izvje$éa o ocjeni produljenja odobrenja

1. Agencija je duZna ispitati sadrzava li nacrt izvje$ca o ocjeni produljenja odobrenja koji je dostavila drzava ¢lanica
izvjestiteljica sve relevantne informacije u dogovorenom formatu i proslijediti to izvjes¢e podnositelju zahtjeva i ostalim
drzavama ¢lanicama najkasnije tri mjeseca nakon primitka.

2. Po primitku nacrta izvje$ca o ocjeni produljenja odobrenja u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka podnositelj zahtjeva
moze, u razdoblju od dva tjedna, Agenciji podnijeti zahtjev za odrzavanje odredenih informacija iz izvje$¢a o ocjeni
produljenja odobrenja ¢iji je izvor podnositeljev zahtjev povjerljivima u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 i
u skladu s ¢lankom 6. stavkom 7. ove Uredbe.

Agencija javno objavljuje izvjes¢e o ocjeni produljenja odobrenja, izuzev informacija za koje je zahtjev za povjerljivost
prihvaéen kao opravdan.
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3. Agencija dopusta razdoblje za podnosenje pisanih primjedbi od 60 dana nakon datuma kada je nacrt izvjesca stavila
na raspolaganje javnosti. Takve se primjedbe podnose Agenciji, a ona ih prikuplja i uz svoje vlastite primjedbe prosljeduje
drzavama clanicama izvjestiteljicama ili skupini drzava ¢lanica koje zajednicki djeluju kao drzava ¢lanica izvjestiteljica i
prema potrebi drzavi ¢lanici suizvjestiteljici. Agencija Komisiji navodi svoje stajaliSte o tome je li na temelju primljenih
primjedbi nepotrebno nastaviti postupak u skladu s ¢lankom 13.

4. Agencija stavlja azuriranu dokumentaciju za produljenje odobrenja na raspolaganje javnosti u isto vrijeme kada na
raspolaganje stavlja nacrt izvje$¢a o ocjeni produljenja odobrenja u skladu s ¢lankom 10.

Clanak 13.
Zaklju¢ak Agencije

1. Agencija navodi zakljucak na temelju trenutainih znanstvenih i tehnickih spoznaja, koriste¢i se smjernicama
vazedima u vrijeme podnosenja zahtjeva za produljenje odobrenja i na temelju misljenja Odbora za procjenu rizika o tome
ocekuje i se da ¢e djelatna tvar ispunjavati uvjete za odobrenje predvidene u ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Agencija
prema potrebi organizira savjetovanje sa stru¢njacima, ukljucujudi stru¢njake iz drzave ¢lanice izvjestiteljice i drZave ¢lanice
suizvjestiteljice.

Agencija sastavlja zaklju¢ak predviden u prvom podstavku u roku od pet mjeseci nakon isteka razdoblja iz ¢lanka 12.
stavka 3. ove Uredbe ili u roku od dva tjedna od dono$enja misljenja Odbora za procjenu rizika iz ¢lanka 37. stavka 4.
Uredbe (EZ) br. 1272/2008, ako je ono doneseno, ovisno o tome 3to nastupi kasnije.

Prema potrebi, Agencija u nacrtu zakljucka razmatra moguénosti za smanjenje rizika utvrdene u nacrtu izvjeséa o ocjeni
produljenja odobrenja ili tijekom istorazinskog ocjenjivanja.

Komisija moZe nakon isteka razdoblja iz ¢lanka 12. stavka 3. bez odgadanja obavijestiti Agenciju da zakljucak nije
potreban.

2. Ako Agencija smatra da su potrebne dodatne informacije od podnositelja zahtjeva, ona se savjetuje s drzavom
¢lanicom izvjestiteljicom te odreduje razdoblje koje nije duZze od mjesec dana, tijekom kojeg podnositelj zahtjeva takve
informacije dostavlja drzavama clanicama, Komisiji i Agenciji. DrZava ¢lanica izvjestiteljica u roku od 60 dana nakon
primitka dodatnih informacija ocjenjuje primljene informacije i svoju ocjenu 3alje Agenciji.

Tamo gdje se primjenjuje prvi podstavak, razdoblje navedeno u stavku 1. produljuje se za dva razdoblja iz tog podstavka.

3. Agencija moZe od Komisije zatraZiti da se savjetuje s referentnim laboratorijem Europske unije, koji je u skladu s
Uredbom (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca (') odreden za provjeru toga je li analiticka metoda za
utvrdivanje ostataka koju je predloZio podnositelj zahtjeva zadovoljavajuca i u skladu sa zahtjevima predvidenim u
¢lanku 29. stavku 1. tocki (g) Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Ako to zahtijeva referentni laboratorij Europske unije,
podnositelj zahtjeva dostavlja uzorke i izraduje analiticke standarde.

4. Agencija obavjesCuje podnositelja zahtjeva, drzave ¢lanice i Komisiju o nacrtu zakljucka kako bi podnositelju zahtjeva
omogucila podnosenje primjedbi u razdoblju od dva tjedna.

Ako Agencija u nacrtu zakljucka utvrdi vazna pitanja i/ili vazne nedostatke u podacima toliko znacajne da se ocekuje da
nema reprezentativne upotrebe najmanje jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzava djelatnu tvar za koju bi se ispunili
kriteriji za odobrenje predvideni u ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 i za koje podnositelj zahtjeva nije mogao znati u

(") Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima
kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za
zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012,
(EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ)
br. 1099/2009 i direktiva Vije¢a 98/58/EZ, 1999/74[EZ, 2007[43[EZ, 2008/119/EZ i 2008/120[EZ te o stavljanju izvan snage
uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijea, direktiva VijeCa 89/608/EEZ, 89/662[EEZ, 90/425/
EEZ, 91/496[EEZ, 96/23[EZ, 96/93[EZ i 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/92/438/EEZ (SLL 95, 7.4.2017., str. 1.).
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vrijeme podnoSenja zahtjeva i koje nije imao priliku razmotriti nakon zahtjeva za dodatne informacije u skladu s
¢lankom 13. stavkom 2., podnositelj zahtjeva moze dostaviti dodatne informacije i o tim pitanjima drzavama ¢lanicama,
Komisiji i Agenciji u razdoblju od dva tjedna.

Agencija razmatra primjedbe i nove informacije u suradnji s drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom i drzavom ¢lanicom
suizvjestiteljicom. Agencija dovr$ava zaklju¢ak u roku od 75 dana nakon isteka razdoblja od dva tjedna iz prvog podstavka.

U slu¢ajevima u kojima je Agencija izradila nacrt zakljucka prije isteka razdoblja od pet mjeseci iz prvog stavka ovog ¢lanka
preostalo vrijeme moZe se dodati roku od 75 dana iz prethodnog podstavka.

5. Agencija o svojem kona¢nom zakljucku obavjes¢uje podnositelja zahtjeva, drzave ¢lanice i Komisiju.

6.  Nakon $to pri¢eka dva tjedna kako bi podnositelj zahtjeva imao priliku zatraziti da se odredene informacije iz
zakljucka Ciji je izvor podnositeljev zahtjev odrze povjerljivima, u skladu s ¢lankom 63. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, i u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 7. ove Uredbe, Agencija stavlja svoj zakljucak na raspolaganje javnosti, izuzev informacija za

koje je Agencija odobrila da ostanu povjerljive.

7. Informacije koje podnositelj zahtjeva dostavi, a koje se od njega nisu zahtijevale, ili koje dostavi nakon isteka
razdoblja odredenog za njihovo dostavljanje u skladu s prvim podstavkom stavka 2. i drugim podstavkom stavka 4. ovog
¢lanka ne uzimaju se u obzir, osim ako su dostavljene u skladu s ¢lankom 56. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Clanak 14.

Izvjesce o produljenju odobrenja i Uredba o produljenju odobrenja

1.  Komisija podnosi Odboru navedenom u ¢lanku 79. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 11072009 nacrt izvjesca o produljenju
odobrenja i nacrt Uredbe u roku od $est mjeseci nakon datuma primitka zakljucka Agencije ili, u slucajevima kada takav
zakljucak Agencije ne postoji, nakon isteka razdoblja iz ¢lanka 12. stavka 3. ove Uredbe.

U nacrtu izvjes¢a o produljenju odobrenja i u nacrtu Uredbe o produljenju odobrenja uzimaju se u obzir nacrt izvjescéa o
ocjeni produljenja odobrenja, primjedbe iz ¢lanka 12. stavka 3. ove Uredbe i zaklju¢ak Agencije, ako je taj zakljucak
dostavljen, te miljenje Odbora za procjenu rizika iz ¢lanka 37. stavka 4. Uredbe (EZ) br. 1272/2008., ako ono postoji.

Podnositelju zahtjeva omogucuje se da u roku od 14 dana podnese primjedbe na nacrt izvjes¢a o produljenju odobrenja.

2. Na temelju izvje$¢a o produljenju odobrenja i uzimajuéi u obzir primjedbe koje je podnositelj zahtjeva podnio u
razdoblju iz treéeg podstavka stavka 1. ovog ¢lanka, kao i druge ¢imbenike legitimne za predmet koji se razmatra i nacelo
predostroznosti kada su uvjeti utvrdeni u ¢lanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1782002 relevantni, Komisija donosi uredbu
u skladu u ¢lankom 20. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

POGLAVLJE 5.

ZAMJENA PODNOSITELJA ZAHTJEVA, PRISTOJBE I NAKNADE

Clanak 15.

Zamjena podnositelja zahtjeva

Podnositelja zahtjeva u pogledu svih njegovih prava i obveza na temelju ove Uredbe mozZe zamijeniti drugi proizvodac tako
da o tome zajednictkom izjavom oba proizvodaca obavijeste drzavu ¢lanicu izvjestiteljicu. U tom slucaju oba proizvodaca
istodobno o zamjeni obavje$¢uju drzavu ¢lanicu suizvjestiteljicu, Komisiju, druge drzave ¢lanice, Agenciju i sve druge
podnositelje zahtjeva koji su podnijeli zahtjev za produljenje odobrenja za istu djelatnu tvar.
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Clanak 16.
Pristojbe i naknade

1. Drzave clanice mogu zahtijevati placanje pristojbi i naknada u skladu s ¢lankom 74. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 radi
nadoknade troskova za poslove koje obavljaju u okviru ove Uredbe.

2. U slucaju istovremenih zahtjeva za produljenje odobrenja vise od jedne djelatne tvari, za koje se barem dio procjene
rizika moZe smatrati primjenjivim na sve zahtjeve za produljenje odobrenja djelatnih tvari, pristojbe su proporcionalne i
primjenjuju se uzimajudi u obzir ¢injenicu da ¢e se mozda provesti skupna procjena rizika.

Prvi podstavak posebno se odnosi na takve istovremene zahtjeve za produljenje odobrenja u vezi sa sojevima

na istu taksonomsku skupinu ciljanih organizama.

POGLAVLJE 6.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 17.
Stavljanje izvan snage
Provedbena Uredba (EU) br. 844/2012 stavlja se izvan snage.

Medutim, i dalje se primjenjuje na postupak produljenja odobrenja djelatnih tvari:
(1) ¢ije razdoblje odobrenja zavrsava prije 27. ozujka 2024.;

(2) ¢ije se razdoblje odobrenja produljuje do 27. ozujka 2024. ili kasnijeg datuma Uredbom koja se donese 27. oZujka
2021. ili kasnije u skladu s ¢lankom 17. Uredbe (EZ) br. 1107/20009.

Clanak 18.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 27. ozujka 2021.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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