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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Ovaj je prijedlog dio medusektorskog zakonodavnog paketa za pojednostavnjenje najavljenog
u Viziji Europske komisije za poljoprivredu i hranul. Cilj je paketa smanjiti nepotrebna
regulatorna opterecenja i istodobno odrzati visoke standarde sigurnosti hrane i hrane za
zivotinje te zaStite zdravlja ljudi 1 zivotinja i okoliSa. Prijedlog je odgovor na opetovane
zahtjeve dionika i drzava Clanica EU-a za brze i jasnije regulatorne postupke.

Cilj je ove inicijative pojednostavniti 1 racionalizirati odredene zahtjeve i postupke za
proizvode koji se upotrebljavaju u proizvodnji hrane i hrane za zivotinje za koje su industrija i
tijela utvrdili da posebno optere¢uju. Regulatornim pojednostavnjenjem i modernizacijom tih
odredaba odgovaraju¢e zakonodavstvo postalo bi djelotvornije i troSkovno ucinkovitije za
industriju i tijela drzava Clanica, a istodobno bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja ljudi
i zivotinja te okoliSa. Tocnije, cilj je ove inicijative pojednostavniti odredene odredbe i
postupke te osigurati bolju provedbu sljedecih akata:

Uredba (EZ) br. 1107/20092: U skladu s najavom iz komunikacije o viziji za poljoprivredu i
hranu potrebno je ubrzati pristup trziStu za nove tvari za bioloSku kontrolu i sredstva koja ih
sadrzavaju kako bi se povecala njihova dostupnost europskim poljoprivrednicima s ciljem
podupiranja prelaska na odrzivije prakse zastite bilja i smanjenja upotrebe opasnijih kemijskih
sredstava za zastitu bilja.

Tvari za bioloSku kontrolu (kao $to su mikroorganizmi, semiokemikalije (feromoni) i biljni
ekstrakti) odrzivije su alternative kemijski aktivnim tvarima. Medutim, raspon Stetnih
organizama koje ve¢ odobrene tvari danas mogu kontrolirati 1 broj kultura na kojima se smiju
upotrebljavati relativno su ograni¢eni. Potencijalni podnositelji zahtjeva za odobrenje novih
tvari za biolosku kontrolu i sredstava za §iri raspon kultura Zale se da su kapaciteti 1 stru¢no
znanje u drzavama Clanicama za provedbu potrebnih procjena rizika nedovoljni 1 da je vrijeme
potrebno za stavljanje na trZiSte predugo. Komisija je ve¢ poduzela korake kako bi olak3ala
stavljanje na trziSte tvari za bioloSku kontrolu. Na primjer, 2022. doneseni su aZurirani
zahtjevi u pogledu podataka®* i jedinstvena nadela® za mikroorganizme kako bi postali
svrsishodniji te je razvijen projekt Radne skupine za osiguravanje primjene pravila
jedinstvenog trzista (SMET)® kako bi se razmjenom dobre prakse i rjeSenja za veéu
ucinkovitost 1 manje opterecenje rijeSila kaSnjenja u odobravanju sredstava za bioloSku
kontrolu u drzavama clanicama. Medutim, poduzete mjere jo$ nisu dovoljne. Stoga ovaj
zakonodavni prijedlog sadrzava nekoliko ciljanih izmjena Uredbe (EZ) br. 1107/2009 kako bi
se ubrzao pristup trziStu za tvari za bioloSku kontrolu i sredstva koja ih sadrzavaju.

! Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom

odboru i Odboru regija, Vizija za poljoprivredu i hranu, Zajednicko oblikovanje privlatnog poljoprivrednog i
prehrambenog sektora EU-a za buduée generacije, COM/2025/75, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. listopada 2009. o stavljanju na trZiste
sredstava za zaStitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414/EEZ (SL L 3009,
24.11.2009., str. 1., http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02013R0283-20221121.
4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02013R0284-20221121.
5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R0546-20221121.
6

https://ec.europa.eu/internal _market/smet/projects/biosolutions/index_en.htm.
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Nekoliko dionika dostavilo je primjedbe u okviru poziva na ocitovanje o AKtu 0
biotehnologiji® (14. svibnja 2025. — 11.lipnja2025.) u kojima, medu ostalim, traze
pojednostavnjenje regulatornog postupka za sredstva za biolosku kontrolu i jasnu definiciju te
skupine tvari kako bi se odredio opseg tvari na koje se primjenjuju mjere pojednostavnjenja
predlozene u izmijenjenoj Uredbi (EZ) br. 1107/2009. Njihov doprinos takoder je ukljucen i
uzet u obzir u predlozenim odredbama.

Nekoliko drzava clanica, posebno onih manjih, takoder je ukazalo na to da podnositelji
zahtjeva za odobrenje sredstava koja sadrzavaju tvari za bioloSku kontrolu i aktivne tvari
niskog rizika ne podnose zahtjeve na svojem drzavnom podrucju s obzirom na ograniceni
trziSni potencijal u odnosu na troSkove i kasnjenja povezana s potrebom za ishodenjem
odobrenja u razli¢itim zonama u koje su drzave ¢lanice rasporedene u skladu s Prilogom I.
Uredbi (EZ) br.1107/2009 te zbog potesko¢a i kasnjenja u postupcima uzajamnog
priznavanja. Stoga se predlaZze jaCanje postupka uzajamnog priznavanja za sredstva za zaStitu
bilja koja sadrzavaju samo tvari za biolosku kontrolu ili aktivne tvari niskog rizika
predvidanjem presutnog dogovora u slucaju da doti¢na drzava €lanica ne odluci o postupku
uzajamnog priznavanja u razdoblju od 120 dana.

Clankom 67. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 propisano je da profesionalni korisnici
sredstava za zastitu bilja najmanje tri godine vode evidenciju o sredstvima za zastitu bilja koja
upotrebljavaju, a koja sadrzava naziv sredstva, vrijeme i dozu primjene, podrucje 1 kulturu na
kojima je sredstvo za zastitu bilja upotrijebljeno kako bi se povecala zastita zdravlja ljudi i
zivotinja te okoliSa osiguravanjem sljedivosti 1 moguce izloZenosti, povecala ucinkovitost
pracenja i kontrole te smanjili troskovi pracenja kvalitete vode. S obzirom na to da su takve
informacije manje relevantne za sredstva za zaStitu bilja koja sadrzavaju tvari za biolosku
kontrolu te kako bi se smanjilo administrativno opterecenje za poljoprivrednike, obveza
vodenja evidencije ne bi se trebala primjenjivati na sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju
samo tvari za biolosku kontrolu.

Nadalje, iskustvo s provedbom Uredbe (EZ) br. 1107/2009 i nalazi Izvje$éa o ponovnoj
evaluaciji zakonodavstva o pesticidima u okviru programa REFIT’ te prijedlozi drzava ¢lanica
i dionika pokazali su da se izmjenom odredenih drugih odredaba Uredbe moze povecati
jasnoca, rijesiti zabrinutost u pogledu kontinuirane sposobnosti poljoprivrednika da proizvode
usjeve kako bi se osigurala sigurnost opskrbe hranom te znatno smanjiti administrativno
opterecenje za tijela 1 dionike bez snizavanja razine zaStite zdravlja ljudi ili zivotinja ili
okolisa.

Evaluacija Uredbe (EZ) br. 1107/2009 u okviru programa REFIT pokazala je da se najveca
optereéenja za poduzeca i drzave ¢lanice odnose na postupke za odobravanje i produljenje
odobrenja aktivnih tvari te za odobravanje 1 produljenje odobrenja za sredstva za zastitu bilja.
Naime, zbog manjka resursa u nadleznim tijelima drZava ¢lanica u vecini se sluc¢ajeva ne
mogu postovati regulatorni rokovi za dovrsetak administrativnih postupaka®, $to negativno
utje¢e na poljoprivrednike i industriju. Cilj radionice Postupak odobravanja po zonama —
poboljsanja i promjene (ZAPID) odrzane 2023.° bio je rijeiti ta kaSnjenja razmatranjem
razli¢itih mogucénosti za povecanje ucinkovitosti u procjeni zahtjeva za odobrenje sredstava.
Jedan od zakljuc€aka radionice bio je da drzave Clanice namjenjuju znatne resurse sustavnom

7 https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/refit_en?prefLang=hr.

8 Izvje$¢e o posStovanju zakonskih rokova utvrdenih u Uredbi (EZ) br. 1107/2009 za odobravanje
sredstava za zastitu bilja o kojima su izvijestile drzave c¢lanice i Norveska za 2017., 2018., 2019. i 2020.,
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/pesticides ppp_report ms-survey regulatory-procedures-
timing_2017-20 0.pdf.

9 https://food.ec.europa.eu/document/download/21e6b162-ac20-4d3c-aefb-

a29084888f515 en?filename=pesticides auth-ppp workshop 20231205 sum.pdf.
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produljenju odobrenja aktivnih tvari, nakon Cega slijede produljenja odobrenja sredstava za
zaStitu bilja jer su ona vremenski ogranicena te bi istekla ako se ne podnesu i ne procijene
zahtjevi za produljenje. Zbog toga se odobrenja novih aktivnih tvari i prva odobrenja
sredstava za zaStitu bilja koja sadrzavaju nove aktivne tvari Cesto jo§ viSe odgadaju ili
potencijalni podnositelji zahtjeva ne pronalaze drzavu ¢lanicu koja bi mogla preuzeti ulogu
izvjestiteljice ili referentne drzave Clanice.

Ta kasnjenja onemogucuju prelazak na odrzivije aktivne tvari i sredstva za zastitu bilja. Stoga
bi u drzavama c¢lanicama trebalo staviti na raspolaganje resurse namijenjene postupcima
produljenja odobrenja za procjenu zahtjeva za nove aktivne tvari i sredstva. S obzirom na to
da je vecina odobrenih aktivnih tvari prosla barem jedan postupak produljenja i da se ocekuje
da ¢e nove aktivne tvari imati bolja toksikoloska i ekotoksikolos$ka svojstva, predlaze se da
odobrenja aktivnih tvari postanu neograni¢enog trajanja, osim za aktivne tvari koje su
kandidati za zamjenu i one koje su odobrene na temelju ¢lanka 4. stavka 7. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 jer imaju svojstva koja izazivaju zabrinutost u pogledu zdravlja ljudi ili
zivotinja ili okoliSa. Medutim, kako bi se odrzala visoka razina zaStite zdravlja ljudi i
zivotinja te okoliSa, i dalje ¢e biti moguée utvrditi rokove za odobrenja ako se to smatra
primjerenim s obzirom na ishod procjene rizika. Osim toga, uzimajuc¢i u obzir zahtjeve drzava
Clanica, Komisija moze utvrditi aktivne tvari s neogranicenim odobrenjem za koje ée se
provesti potpuni postupak produljenja ili utvrditi aktivne tvari s neograni¢enim ili
ograni¢enim rokovima vazenja odobrenja za ciljanu ponovnu procjenu. Osim toga, zadrzava
se mogucénost ad hoc preispitivanja koja je veé¢ predvidena c¢lankom 21. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009. Takav pristup dovest ¢e do ucinkovitije upotrebe resursa jer ¢e drzave ¢lanice i
Europska agencija za sigurnost hrane (,,Agencija”) mo¢i namijeniti dostupne resurse onim
aktivnim tvarima za koje postoji opravdanje za preispitivanje i procjeni zahtjeva za odobrenje
novih aktivnih tvari i sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju te tvari.

U ¢lanku 22. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 navedena su mjerila za utvrdivanje aktivnih tvari
niskog rizika, uz upu¢ivanje na mjerila koja se temelje na opasnosti za tvar utvrdena u tocki 5.
Priloga Il. i mjerila koja se temelje na riziku za sredstva za zastitu bilja koja ih sadrzavaju
utvrdena u clanku 47. Provedba tih odredaba pokazala se teSkom u praksi jer u trenutku
odobrenja ili produljenja odobrenja aktivnih tvari opcenito nije poznato mogu li se ispuniti
mjerila povezana sa sredstvima iz ¢lanka 47. Stoga su mjerila pojednostavnjena kako bi se
odnosila samo na prisutna svojstva aktivne tvari. Nadalje, bilo je sluc¢ajeva u kojima se
aktivna tvar nije mogla odobriti kao tvar niskog rizika jer se odredeni elementi povezani s
mjerilima nisu mogli u potpunosti pojasniti tijekom postupka odobrenja ili produljenja
odobrenja, a dodatne informacije koje pokazuju da su mijerila ispunjena dobivene su
naknadno. Medutim, u Uredbi (EZ) br. 1107/2009 trenutano ne postoji moguénost
podnosenja zahtjeva za promjenu statusa odobrene aktivne tvari u tvar niskog rizika. Stoga se
uvodi takva mogucnost.

Clankom 4. stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 predvideno je odstupanje kako bi se
omogucilo odobravanje aktivnih tvari koje ne ispunjavaju mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4.
i PrilogaIl. ako je to potrebno zbog ozbiljne opasnosti za zdravlje bilja koja se ne moze
obuzdati drugim raspolozivim sredstvima, ukljucuju¢i kemijske 1 nekemijske metode s
usporedivim troskovima i uéinkovitoscu, osim za aktivne tvari koje imaju posebno opasna
svojstva. U takvim slucajevima moraju se poduzeti sve mjere za smanjenje izlozenosti
aktivnoj tvari i mora se zastititi sigurnost potrosaca. Drzave ¢lanice koje odobravaju sredstva
za zaStitu bilja koja sadrzavaju takve aktivne tvari moraju razraditi plan za postupno
zabranjivanje i dostaviti ga Komisiji. Medutim, iskustvo je pokazalo da tekst te odredbe nije
jasan u pogledu njezina podrucja primjene i da bi ga trebalo poboljsati kako bi se pojasnilo za
koje je tvari takvo odstupanje moguce. Nadalje, obveza drzava clanica koje odobravaju
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sredstva za zaStitu bilja koja sadrzavaju takve aktivne tvari da izrade plan za postupno
zabranjivanje nerazmjerna je ako se uzme u obzir da su odobrenja na temelju te odredbe u
svakom slucaju ograni¢ena na pet godina. Ta je obveza stoga uklonjena, a podrucje primjene
Clanka 4. stavka 7. dodatno je pojasnjeno.

Nakon neproduljenja odobrenja aktivne tvari drzave ¢lanice moraju povuci sva odobrenja za
sredstva koja sadrzavaju tu aktivnu tvar, a poljoprivrednici moraju prestati upotrebljavati ta
sredstva. U takvim situacijama drzavama clanicama treba vremena da donesu odluku o
povlacenju odobrenja sredstava, a kako bi se izbjeglo stvaranje otpada i poljoprivrednicima
dalo vremena da pronadu alternative ¢lankom 20. stavkom 2. predvida se moguénost da se u
odredenim sluc¢ajevima omoguce razdoblja odgode koja ne premasuju maksimalne rokove za
stavljanje na trziSte i uporabu postojec¢ih zaliha sredstava za zastitu bilja za koja se odobrenja
moraju povuéi. Trenutac¢no ¢lanak 20. stavak 2. ne obuhvaca situacije u kojima su razlozi za
produljenje povezani sa zaStitom zdravlja ili okoliSa, ali ne postoje neposredni razlozi za
zabrinutost u pogledu zdravlja ljudi ili Zivotinja ili okolisa. Medutim, i u tim bi situacijama
bilo pozeljno da se uredbom o neproduljenju odobrenja aktivne tvari predvide maksimalna
razdoblja odgode koja drzave ¢lanice mogu utvrditi u skladu s ¢lankom 46. kako bi se
poljoprivrednicima omogucilo da pronadu alternative.

Osim toga, maksimalna duljina razdoblja odgode navedena u trenuta¢nom ¢lanku 20.
stavku 2., tj. Sest mjeseci za prodaju i distribuciju te jo$ jedna godina za zbrinjavanje,
skladiStenje 1 uporabu postojecih zaliha, mozda necée biti dovoljna da poljoprivrednici dobiju
pristup odgovaraju¢im alternativama u sluc¢ajevima u kojima trenutacno ne postoje razumne
alternative. Udvostru¢enjem maksimalnog ukupnog trajanja razdoblja odgode na tri godine
omogucilo bi se odobravanje alternativnih sredstava za zaStitu bilja u takvim slucajevima,
prema potrebi, ¢ime bi se sprijecili gubici prihoda za poljoprivrednike i zajam¢ila sigurnost
opskrbe hranom za potroSace.

Istrazivanje!® koje je provela Agencija pokazalo je da nadlezna tijela mnogih drzava ¢lanica
nemaju tehnic¢ko ni znanstveno stru¢no znanje za obavljanje svojih zada¢a kao drzave €lanice
izvjestiteljice unutar razdoblja predvidenih Uredbom (EZ) br. 1107/2009. To uzrokuje znatna
kasnjenja u dostavljanju 1 aZuriranju nacrta izvjestaja o procjeni za zahtjeve za odobrenje ili
produljenje odobrenja aktivnih tvari, safenera ili sinergista. Stoga se prijedlogom predvida
mogucnost da drzave c¢lanice izvjestiteljice od Europske agencije za sigurnost hrane
(,,Agencija”) zatraZze potporu tijekom pripreme nacrta izvjeStaja o procjeni za zahtjev za
odobrenje ili produljenje odobrenja, za procjenu dodatnih informacija potrebnih tijekom
postupka strucnog pregleda i1 pri azuriranju nacrta izvjeStaja o procjeni nakon njegova
pocetnog podnosenja.

Uvjet da drZave c¢lanice u kontekstu odobrenja sredstava uzmu u obzir ,,najnovija znanstvena i
tehni¢ka saznanja” doveo je do odredene zbrke i razliCitog tumacenja onoga Sto Cini takva
najnovija saznanja, posebno ako se zahtjevi za odobrenje sredstava (ili njihovo uzajamno
priznavanje) podnose nekoliko godina nakon odobrenja ili produljenja odobrenja aktivne
tvari. To je dovelo do razliCitih rezultata procjene rizika medu drzavama clanicama i
nejednakog pristupa sredstvima za zastitu bilja za poljoprivrednike ovisno o drzavi ¢lanici
njihova poslovnog nastana. Clanak 36. stavak 3. stoga je pojasnjen kako bi se omoguéila
uskladena procjena najnovijih znanstvenih i tehnickih saznanja i istodobno osiguralo daljnje
pracenje svih posebnih potreba za daljnjom procjenom aktivnih tvari.

Uoceno je da su podnositelji zahtjeva dobili odobrenja sredstva u referentnoj drzavi ¢lanici
koja je odredila niZe pristojbe od drugih kako bi nakon toga podnijeli zahtjev za uzajamno
priznavanje tih odobrenja u drugim drZzavama clanicama, a da pritom nisu stavili doti¢na

10 33. sastanak MreZe za nadzor pesticida | Agencija.
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sredstva za zaStitu bilja na trziSte u referentnoj drzavi Clanici koja je izdala prvo odobrenje.
Zbog toga poljoprivrednici u tim drzavama ¢lanicama nemaju pristup dotiénim sredstvima za
zaStitu bilja unato€¢ postojeCem odobrenju. Kako bi se sprijeCila zlouporaba sustava
uzajamnog priznavanja i izbjegavanje viSih pristojbi, zahtjev za uzajamno priznavanje
odobrenja sredstva mogu¢ je samo ako je sredstvo za koje se trazi odobrenje na temelju
uzajamnog priznavanja stvarno stavljeno na trziSte u referentnoj drzavi Clanici. Nadalje, ako
poduzeca odluce podnijeti zahtjev za odobrenje sredstva za zastitu bilja samo u odredenim
drzavama Clanicama, ali ne i u drugima, ¢lanak 40. mijenja se tako da sluzbena ili znanstvena
tijela uklju¢ena u poljoprivredne djelatnosti ili strukovne poljoprivredne organizacije mogu
lakSe podnijeti zahtjev za uzajamno priznavanje odobrenja sredstva u tim drugim drzavama
Clanicama kako bi i1 poljoprivrednici koji se tamo nalaze mogli imati pristup doticnom
sredstvu. Osim toga, administrativno optereéenje za takve podnositelje zahtjeva, kao i za
podnositelje zahtjeva za proSirenje odobrenja za sredstva za male namjene, smanjeno je
ukidanjem obveze iz ¢lanka 42. da se u okviru zahtjeva dostave odredeni dokumenti jer se oni
mogu dobiti izravno od referentne drzave clanice koja je izdala odobrenje za koje se trazi
uzajamno priznavanje ili proSirenje. Naposljetku, kako bi se ubrzao pristup sredstvima za
zaStitu bilja koja sadrzavaju samo tvari za biolosku kontrolu ili aktivne tvari niskog rizika,
pojasnjava se da se smatra da je odobrenje izdano ako drzave clanice ne donesu odluku o
zahtjevu za odobrenje sredstva koje je odobrila referentna drzava ¢lanica u zonskom sustavu
ili koje je odobreno uzajamnim priznavanjem odobrenja koje je izdala druga drzava ¢lanica.

Clankom 51. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 utvrdene su posebne odredbe za lak$e dobivanje
odobrenja za sredstva za zastitu bilja za male namjene. Medutim, u praksi su se neki uvjeti
pokazali prestrogima, tj. da proSirenje odobrenja mora biti u javnom interesu ili da je
uzajamno priznavanje odobrenja iz druge drzave Clanice moguée samo ako je to odobrenje
namijenjeno i maloj namjeni. Stoga bi ta ograni¢enja trebalo ukloniti. Nadalje, primjena
¢lanka 51. znatno se razlikuje ovisno o drzavi ¢lanici. U izvje$¢u Europskog koordinacijskog
instrumenta za male namjene iz 2022.1! naglaseni su nedostatak uskladenosti i poteskoée u
stavljanju na raspolaganje sredstava za zastitu bilja za manje kulture, koje, iako zauzimaju
manje proizvodne povrsine u Uniji u usporedbi s vec¢im kulturama, mogu biti visokovrijedne
kulture 1 vazne su za okoli§, poljoprivrednike, proizvodace 1 potroSace. Stoga bi trebalo
povecati transparentnost i razmjenu najboljih praksi kako bi se postigao ravnopravniji pristup
sredstvima za zastitu bilja za male namjene za sve poljoprivrednike neovisno o drzavi ¢lanici
poslovnog nastana. U istu se svrhu ¢lanak 51. mijenja kako bi se predvidjela moguénost da
Komisija donese provedbene akte kojima se uskladuju postupci za izdavanje proSirenja
odobrenja za male namjene i odobrenja uzajamnim priznavanjem.

Nadalje, cilj je Uredbe (EU) 2016/2031'% sprije¢iti udomadivanje ili Sirenje Stetnih
organizama koji bi imali neprihvatljive gospodarske, okoli$ne ili socijalne ué¢inke na podrucju
Unije, ukljucujuci poljoprivrednu proizvodnju EU-a. Dostupnost odobrenih uporaba sredstava
za za$titu bilja kljucna je za primjenu odredaba Uredbe (EU) 2016/2031, a drzave €lanice u
viSe su navrata spomenule poteSkoce u tom pogledu. Isto tako, Agencija je u relevantnim
procjenama rizika od Stetnih organizama viSe puta navela da bi nemoguénost spre¢avanja
takvog udomacivanja ili Sirenja Stetnih organizama srednjorocno ili dugoro¢no dovela do vece

11

https://minoruses.eu/media/files/resourcessMUCF_MU_Survey 2022_Compiled_Information_final.pdf
12 Uredba (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. listopada 2016. o zaStitnim mjerama
protiv organizama Stetnih za bilje i o izmjeni uredaba (EU) br. 228/2013, (EU) br. 652/2014 i (EU) br.
1143/2014 Europskog parlamenta i Vijeca te stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 69/464/EEZ, 74/647/EEZ,
93/85/EEZ, 98/57/EZ, 2000/29/EZ, 2006/91/EZ i 2007/33/EZ (SL L 317, 23.11.2016., str. 4.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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upotrebe sredstava za zaStitu bilja. Administrativnim pojednostavnjenjima kao Sto je
jednozonski pristup (umjesto tri zone) i odredivanjem prioritetnih zahtjeva za tu vrstu
namjena povecala bi se pravodobna dostupnost uporaba sredstava za zastitu bilja i osigurala
mogucénost primjene odredaba Uredbe (EU) 2016/2031.

Uredba (EZ) br. 1107/2009 sadrzava posebne odredbe o uporabi osnovnih tvari, koje su
definirane kao aktivne tvari koje imaju primarnu uporabu u druge svrhe osim zastite bilja, ali
su ipak korisne poljoprivrednicima za zastitu bilja od Stetnih organizama. Vecina odobrenih
osnovnih tvari namijenjena je bioloSkoj kontroli, ali ne sve. Nakon odobrenja u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1107/2009 poljoprivrednici ih mogu izravno upotrebljavati bez dobivanja
nacionalnih odobrenja drzava cClanica. Medutim, u praksi su se odredene odredbe koje se
odnose na osnovne tvari pokazale nejasnima i ometaju njihovu dostupnost
poljoprivrednicima, posebno zabrana prema kojoj ne mogu biti tvari koje izazivaju
zabrinutost, ne mogu se staviti na trziSte kao sredstva za zastitu bilja ili da mora postojati
primarna uporaba u svrhe koje nisu zastita bilja. Dvosmislenost nekih postoje¢ih pravnih
odredaba o osnovnim tvarima dovela je do neuskladene provedbe u EU-u, §to je postalo ocito
na radionici s drzavama clanicama organiziranoj 2024. Stoga su relevantne odredbe
izmijenjene 1 pojas$njene tako da, uz uporabu, za stavljanje na trziste odobrenih osnovnih tvari
za potrebe zastite bilja nije potrebno odobrenje drzava ¢lanica kako bi se poljoprivrednicima
omogucio laksi pristup osnovnim tvarima u odgovaraju¢em obliku i s jasnim uputama za
uporabu.

Iskustvo je pokazalo da su drzave €lanice razvile razli¢ita tumacenja odredaba povezanih sa
stavljanjem na trziSte i uporabom sjemena tretiranog sredstvima za zastitu bilja iz Uredbe
(EZ) br.1107/2009. Konkretno, razli¢ita stajaliSta o tome predstavlja li sjetva tretiranog
sjemena uporabu sredstava za zaStitu bilja zbunjuju proizvodade tretiranog sjemena,
poljoprivrednike 1 nadlezna tijela. Osim toga, drzave c¢lanice razli¢ito tumace pitanje
obuhvaca li odredba o tretiranom sjemenu i1 druge vrste biljnog reprodukcijskog materijala
kao Sto su gomolji, lukovice ili sjemenski krumpir. Ta nejasnoca stvara prepreke slobodnom
kretanju tretiranog sjemena i biljnog reprodukcijskog materijala te stvara razlike medu
drZzavama c¢lanicama u pogledu uvoza i sjetve sjemena tretiranog aktivnim tvarima koje nisu
odobrene za uporabu u EU-u. Stoga su relevantne odredbe pojasSnjene kako bi se povecala
uskladenost medu drzavama ¢lanicama. Pojasnjeno je i da se strojevi koji se upotrebljavaju za
sjetvu tretiranog sjemena ne trebaju smatrati uredajima za primjenu pesticida u smislu
Direktive 2009/128/EZ o odrZivoj upotrebi pesticida kako se ne bi stvorilo dodatno
opterecenje za poljoprivrednike. Pojasnjenje ne bi stvorilo dodatno opterecenje za industriju
tretiranog sjemena jer se samo tretirano sjeme joS$ ne smatra sredstvom za zastitu bilja.

Odredbe Uredbe (EZ) br. 1107/2009 koje se odnose na zaStitu podataka u izvjeStajima o
pokusima i studijama koji se upotrebljavaju u regulatornim postupcima za odobravanje
aktivnih tvari i odobravanje sredstava za zaStitu bilja znatno su izmijenjene u usporedbi s
odredbama Direktive 91/414/EEZ™ koja je stavljena izvan snage. Iskustvo je pokazalo da
trenutacno neujednaceno teritorijalno podrucje primjene u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1107/2009 (drzava ¢lanica po drzava ¢lanica) stvara prepreke ulasku novih dobavljaca
sredstava za zaStitu bilja na trziSte te nejednaku distribuciju 1 razli¢ite troskove sredstava za
zaStitu bilja ovisno o veli€ini trziSta drzave clanice, Sto dovodi do nepoStenog trziSnog
natjecanja izmedu proizvodaca sredstava za zastitu bilja i poljoprivrednika. Nadalje, postojeci
sustav zaStite podataka vrlo je sloZen i nije dovoljno transparentan u pogledu datuma isteka
zastite podataka za odredeni izvjestaj o pokusu ili studiji u razli¢itim drzavama ¢lanicama,
posebno za studije ili pokuse koji se uzimaju u obzir za produljenje ili preispitivanje

13 Direktiva Vije¢a 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (SL L
230, 19.8.1991., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).
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odobrenja. Relevantne odredbe stoga se mijenjaju kako bi se uvelo teritorijalno podrucje
primjene zastite podataka na razini Unije i isto trajanje razdoblja zastite podataka za odredeni
izvjeStaj o pokusu ili studiji u cijeloj Uniji radi poveéanja transparentnosti i olakSavanja
pristupa trziStu za alternativne dobavljace te kako bi se povecala dostupnost sredstava za
zastitu bilja po usporedivim troSkovima za poljoprivrednike neovisno o drzavi ¢lanici u kojoj
imaju poslovni nastan.

Naposljetku, utvrdene su prijelazne odredbe kako bi se zajamcila pravna sigurnost u
postupcima podnoSenja zahtjeva za odobrenje ili produljenje odobrenja aktivnih tvari,
ukljucujuci osnovne tvari, ili za odobrenje sredstava za zastitu bilja koji su u tijeku u trenutku
stupanja na snagu ove Uredbe te kako bi se osigurao neometan prijelaz s postojecih odredaba
Uredbe (EZ) br. 1107/2009 na izmijenjene odredbe.

Uredba (EZ) br. 396/2005: Uredbom (EZ) br. 396/2005 o maksimalnim razinama ostataka
(MRO-i) pesticida omogucuje se utvrdivanje i odrZzavanje uvoznih toleranci i uskladivanje sa
standardima Codexa za ostatke pesticida koji nisu odobreni u EU-u ako ne predstavljaju rizik
za potroSace. To trenutaéno moze ukljucivati i niz tvari s posebno ozbiljnim opasnostima koje
onemogucuju njihovo odobrenje u EU-u na temelju Uredbe (EZ) br. 1107/2009, ali za koje je
ipak moguce utvrditi sigurne maksimalne razine ostataka u hrani.

U komunikaciji o viziji za poljoprivredu i hranu Komisija je najavila da ¢e nastojati bolje
uskladiti proizvodne standarde koji se primjenjuju na uvezene proizvode, posebno na
pesticide. Stoga je najavila da ¢e uspostaviti nacelo da se najopasnijim pesticidima
zabranjenima u EU-u iz zdravstvenih i okoli$nih razloga ne smije dopustiti povratak na trziste
EU-a u uvezenim proizvodima. Da bi se to postiglo, Komisija je u studenom 2025. pokrenula
studiju za pripremu procjene ucinka u kojoj ¢e se razmotriti u¢inci na konkurentni polozaj
EU-a i medunarodne posljedice te ¢e, prema potrebi, predloziti izmjene primjenjivog pravnog
okvira. U meduvremenu bi Uredbu (EZ) br. 396/2005 vec¢ trebalo izmijeniti kako bi se za tvari
koje nisu odobrene u Uniji i1 koje imaju odredena posebno opasna svojstva utvrdilo da se
MRO-i utvrdeni na temelju dobre poljoprivredne prakse u tre¢im zemljama ili maksimalne
granice iz Codexa mogu utvrditi na granici kvantifikacije (,,tehni¢ka nula”) ako se to smatra
primjerenim s obzirom na ishod procjene ucinka.

Na temelju znanstvenih mjerila navedenih u Uredbi (EZ) br. 1107/2009%° to ukljucuje tvari s
mutagenim, karcinogenim ili reprotoksi¢nim svojstvima te endokrine disruptore koji mogu
imati Stetne ucinke na ljude. Stoga ne bi trebala biti dopustena nikakva razina izloZenosti kako
bi se osigurala visoka razina zastite potrosaca u Uniji.

Osim toga, to ukljucuje tvari koje su postojane organske onecis¢ujuce tvari (POP), postojane,
bioakumulativne i toksicne tvari (PBT) te vrlo postojane i vrlo bioakumulativne tvari (vPvB),
kao i endokrino disruptivne tvari koje mogu imati $tetan uéinak na neciljane organizme. Stetni
ucinci tih tvari izravno su povezani s njihovim prisutnim svojstvima. Postojane tvari po svojoj
su prirodi otporne na razgradnju, zbog ¢ega se dulje zadrzavaju u okoliSu. Njihovo gomilanje
predstavlja znatnu prijetnju ekosustavima te ugrozava bioraznolikost, poljoprivrednu
proizvodnju 1 sigurnost opskrbe hranom. Sli€no tome, endokrini disruptori ometaju
hormonske sustave zivih organizama i Stetno utjeCu na pojedinacne vrste, ali i na cijele

14 Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeéa od 23. veljate 2005. o maksimalnim
razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni
Direktive Vije¢a 91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).

15 Tocke od 3.6.2. do 3.6.5., od 3.7.1. do 3.7.3. i 3.8.2. Priloga Il. Uredbi (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 1 91/414/EEZ, SL L 309, 24.11.2009.
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ekosustave. Stoga te tvari izazivaju globalnu zabrinutost za okoli§ koja je povezana s
podru¢jem Unije. Zabrana ostataka tih tvari u hrani u Uniji u skladu je s medunarodnim
naporima u borbi protiv oneciS¢enja 1 podupire globalne inicijative usmjerene na odrzivi
razvoj i oéuvanje bioraznolikosti®®.

Osim toga, definicija pojma ,,uvozna toleranca” iz ¢lanka 3. stavka 2. tocke (g) Uredbe (EZ)
br. 396/2005 cesto se pogresno shvaca. Stoga bi je trebalo staviti izvan snage 1 zamijeniti
upucivanjem na dobru poljoprivrednu praksu u trecoj zemlji. Definiciju dobre poljoprivredne
prakse iz ¢lanka 3. stavka 2. tocke (a) trebalo bi na odgovarajuci nacin prilagoditi.

Clankom 49. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 396/2005 omogucuje se daljnje stavljanje na trziste
proizvoda koji su stavljeni na trziSte prije primjene novih maksimalnih razina ostataka (MRO-
i), pod uvjetom da su u skladu s MRO-ima koji su na snazi u trenutku stavljanja na trziste ili
skladiStenja nakon proizvodnje. Medutim, ta se odredba trenuta¢no ne primjenjuje na svim
razinama. U takvim se slu¢ajevima primjenjuju i novoutvrdeni nizi MRO-i za proizvode Kkoji
su ve¢ dostupni na trziStu od datuma pocetka primjene novih MRO-a, bez obzira na
posebnosti svakog slucaja. U takvim se okolnostima proizvodi povlace s trziSta i uniStavaju.
Do te situacije Cesto dolazi kad se MRO-i, koji su bili stabilni te su se smatrali sigurnima
tijekom duljih razdoblja, ponovno procjenjuju na temelju revidiranih zahtjeva u pogledu
podataka i/ili azuriranih modela procjene izlozenosti.

Nemoguénost da se u nacelu dopusti daljnje stavljanje na trziSte proizvoda koji su u skladu s
prethodno primjenjivim MRO-ima posebno je utjecala na proizvode s dugim rokom trajanja,
od kojih su neki visoke gospodarske vrijednosti, kao §to su vino, hmelj, ulja i bobi¢asto voce,
dok su drugi kljucni za prehranu ljudi i zivotinja, kao $to su zitarice, mahunarke i riza, §to
uzrokuje gospodarske gubitke proizvodacima, ali 1 uzrokuje rasipanje hrane, §to je nepozeljno
I nespojivo s ciljem Unije da se smanji gubitak i rasipanje hrane. Stoga Komisija predlaze
proporcionalniji pristup kako bi se omogucilo daljnje stavljanje na trZiste proizvoda koji su
bili u skladu s MRO-ima primjenjivima u trenutku proizvodnje, ¢ak i nakon primjene novih
nizih MRO-a, ovisno o okolnostima svakog pojedinog slucaja.

Clankom 16. Uredbe (EZ) br. 396/2005 predviden je postupak za utvrdivanje MRO-a na
temelju podataka dobivenih pra¢enjem umjesto standardnog zahtjeva o ispitivanjima ostataka.
Upotrebljava se za tvari koje dugo nisu odobrene za uporabu u sredstvima za zastitu bilja u
Uniji 1 sada se mogu smatrati kontaminantima, za manje prehrambene sastojke kao §to su
biljne infuzije i med te za druge posebne scenarije u kojima ostaci trajno ostaju u bilju dugo
nakon njihove posljednje primjene. MRO-i utvrdeni na temelju podataka dobivenih pra¢enjem
trenutacno se ne odobravaju trajno 1 moraju se preispitati u odredenom roku koji ne premasuje
10 godina. Tako su redovita preispitivanja opravdana za tvari za koje se moze ocekivati da ¢e
se razine doti¢nih ostataka promijeniti, za tvari koje nisu odobrene nekoliko desetljeca i koje
se sada smatraju kontaminantima zbog njihove postojanosti u okoliSu i za koje su stabilne
razine ostataka zabiljezene tijekom mnogo godina, kao S§to su DDT, dieldrin, aldrin,
heksaklorbenzen ili ziva, obvezno preispitivanje nakon 10 godina €ini se nerazmjernim ako se
uzmu u obzir povezani troSkovi.

Postoji nedosljednost izmedu terminologije koja se upotrebljava u Uredbi (EZ) br. 396/2005 i
terminologije koja se upotrebljava u medunarodnim normama za laboratorijsku analizu kako
bi se odlucilo mogu li se ostaci u prehrambenim proizvodima kvantificirati. U Uredbi (EZ)
br. 396/2005 upotrebljava se pojam ,granica odredivanja (LOD)”, dok je odgovarajuci

16 Stockholmska konvencija o postojanim organskim oneéiS¢ujuéim tvarima, https://www.pops.int/;

Konvencija o bioloskoj raznolikosti, https://www.cbd.int/.
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analiticki pojam ,,granica kvantifikacije (LOQ)”. Oba pojma odnose se na isti koncept:
najniza koncentracija ostataka koja se moze kvantificirati i prijaviti rutinskim pracenjem
primjenom validiranih metoda kontrole. Medutim, u medunarodnim normama za
laboratorijsku analizu ,,LOD” sluzi i kao pokrata za ,,granicu detekcije”, posebnu granicu koja
je niza od granice odredivanja / granice kvantifikacije. Ta razlika u pogledu pokrate ,,LOD”
dovodi do pravne nesigurnosti za subjekte u poslovanju s hranom i laboratorije jer oni cCesto
pogresno tumace te pokrate. Stoga se predlaze uporaba samo pojma ,,granica kvantifikacije

(LOQ)™.

Uredba (EU) br. 528/2012: Provedba programa preispitivanja postojecih biocidnih aktivnih
tvari iz ¢lanka 89. Uredbe (EU) br. 528/2012 znatno kasni. Program preispitivanja pokrenut je
14. svibnja 2000. na temelju Direktive 98/8/EZ*" i trebao je biti dovrsen do 14. svibnja 2010.,
ali je prvi put produljen 2009. do 14. svibnja 2014.18, drugi put 2013. do 31. prosinca 2024.%% i
nedavno treéi put do 31. prosinca 2030%.

Velika vecina nadleznih tijela u drzavama clanicama nije poStovala rokove za podnoSenje
izvjes¢a o ocjenjivanju zahtjeva za odobrenje postojecih aktivnih tvari Europskoj agenciji za
kemikalije (ECHA). Glavni su razlozi kasnjenja, kako je utvrdeno u izvjeséu Komisije o
provedbi podnesenom Vijeéu i Europskom parlamentu u lipnju 2021.2%, sljedeéi: (i)
nedostatak resursa u nadleznim tijelima drzava ¢lanica, (ii) kvaliteta izvornih zahtjeva i
kasnjenja podnositelja zahtjeva u podnoSenju dodatnih podataka, (iii) sloZzena tehnicka pitanja
o odredenoj dokumentaciji koja je potrebno prvo rijesiti, (iv) razvoj tehnic¢kih smjernica i (v)
donosenje novih znanstvenih kriterija za utvrdivanje svojstava endokrine disrupcije??, §to
iziskuje dodatne podatke i procjene. U tom je izvjescu o provedbi najavljeno i da ¢e, umjesto
drugog izvjeS¢a o provedbi, evaluacija Uredbe (EU) br. 528/2012 zapoceti 2025. s ciljem
analize prikladnosti regulatornog sustava utvrdenog u Uredbi. Iako bi za sve temeljne izmjene
Uredbe (EU) br. 528/2012 trebalo pric¢ekati ishod te evaluacije, trebalo bi ranije donijeti
nekoliko ciljanih izmjena kako bi se povecala u¢inkovitost njezine provedbe.

Komisija od 2015. odrZava redovite rasprave sa struénjacima iz drZava ¢lanica na sastancima
Komisijine struéne skupine nadleznih tijela za biocidne proizvode (Uredba (EU)
br. 528/2012) (,,sastanci nadleznih tijela”)?3, ukljucujuéi predstavnike dionika kao promatrace,

o Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 16. veljage 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka
na trziste (SL L 123, 24.4.1998,, str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
18 Direktiva 2009/107/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. rujna 2009. o izmjeni Direktive 98/8/EZ

o stavljanju biocidnih pripravaka na trzi$te u pogledu produljenja odredenih vremenskih razdoblja (SL L 262,
6.10.2009., str. 40., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

19 Delegirana uredba Komisije (EU) br.736/2013 od 17.svibnja2013. o izmjeni Uredbe (EU)
br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu trajanja radnog programa za pregled postojecih biocidnih
aktivnih tvari (SL L 204, 31.7.2013,, str. 25., ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2013/736/0j).

2 Delegirana uredba Komisije (EU) 2024/1398 od 14. ozujka 2024. o izmjeni Uredbe (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu daljnjeg produljenja trajanja programa rada za sustavni pregled svih
postojecih biocidnih aktivnih tvari (SL L, 2024/1398, 22.5.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

A Izvjes¢e Komisije dostupno je na sljedetoj poveznici: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/?uri=CELEX:52021DC0287, a radni dokument sluzbi Komisije s detaljnim dokazima o

nalazima iznesenima u izvjeséu dostupan je ovdje: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0128&qid=1623670527414.
2 Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/2100 od 4. rujna 2017. o utvrdivanju znanstvenih kriterija za

odredivanje svojstava endokrine disrupcije u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i
Vije¢a (SL L 301, 17.11.2017., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
2 Identifikacijska oznaka E03125 (Registar stru¢nih skupina Komisije i drugih sliénih subjekata).
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te su postignuti dogovori o nizu mjera®® za ubrzavanje dostave izvje$¢a o ocjenjivanju
postojecih aktivnih tvari. ECHA je organizirala radionice i donijela akcijski plan o aktivnim
tvarima®®. Komisija je 2023. objavila poziv na iskaz interesa®® drzava ¢lanica za dobivanje
financijskih bespovratnih sredstava kako bi im pomogla da ostvare napredak u provedbi
Uredbe (EU) br. 528/2012. Devet drzava ¢lanica uspje$no je podnijelo zahtjev za bespovratna
sredstva za biocidne proizvode u ukupnom iznosu od oko 6,8 milijuna eura.

Unato¢ tim mjerama 1. rujna 2025. dovrseno je samo 51 % programa rada postojeée aktivne
tvari, $to znaci da sigurnost mnogih aktivnih tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima koji se
stavljaju na trziSte u drzavama ¢lanicama u skladu s prijelaznim odredbama predvidenima u
Uredbi (EU) br. 528/2012 jo$ nije utvrdena. S druge strane, s obzirom na to da su odobrenja
aktivnih tvari vremenski ograni¢ena, postupci produljenja za niz aktivnih tvari koje su
prethodno ocijenjene i odobrene ve¢ su u tijeku (za neke ve¢ drugi put), a za svaki su
postupak u nadleznim tijelima obvezujuci resursi koji zbog toga nisu dostupni za dovrSetak
procjena postojec¢ih aktivnih tvari koje jos nisu odobrene, ali su u tijeku.

Kako bi se dala veca prednost dovrSetku programa preispitivanja postojecih aktivnih tvari
koje jo$ nisu ocijenjene i omogucilo drzavama c¢lanicama da svoje resurse namijene
povezanim zadacama, primjereno je utvrditi neograni¢eno trajanje odobrenja aktivnih tvari,
osim za aktivne tvari koje su odobrene iako ispunjavaju kriterije za iskljucivanje iz ¢lanka 5.
stavka 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 ili kriterije za zamjenu iz ¢lanka 10. jer imaju svojstva
koja izazivaju zabrinutost za zdravlje ljudi ili zivotinja ili za okoli§. Medutim, kako bi se
odrzala visoka razina zastite zdravlja ljudi 1 Zivotinja te okoliSa, i dalje ¢e biti moguce utvrditi
rokove za odobrenja ako se to smatra primjerenim s obzirom na ishod procjene rizika prije
donosenja odluke o odobrenju.

Odobrenje ve¢ odobrenih aktivnih tvari trebalo bi na temelju tih novih pravila pretvoriti u
neograni¢ena odobrenja, osim za aktivne tvari za koje je utvrdeno da ispunjavaju kriterije za
iskljuc¢ivanje utvrdene u ¢lanku 5. stavku 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 ili kriterije za zamjenu
utvrdene u ¢lanku 10., tvari za koje je ispitivanje produljenja ve¢ zapocelo (evaluacija u
tijeku) i tvari za koje zahtjev za produljenje nije podnesen na vrijeme. Osim toga, predvidena
je moguénost da Komisija periodicno odabire niz aktivnih tvari za koje bi se pokrenuo
postupak produljenja, uz zadrzavanje postoje¢e moguénosti pokretanja ranih preispitivanja u
skladu s ¢lankom 15. Uredbe (EU) br. 528/2012.

U poglavlju VIII. Uredbe (EU) br. 528/2012 predvideno je da, kao alternativa nacionalnim
odobrenjima za biocidne proizvode i postupcima uzajamnog priznavanja te ako su ispunjeni
odredeni uvjeti, poduze¢a mogu dobiti odobrenje Unije za biocidne proizvode koje je izdala
Komisija i koje je valjano u Uniji pod istim uvjetima. Zahtjev za objavu Provedbene uredbe
Komisije o izdavanju odobrenja Unije u Sluzbenom listu EU-a, ukljucuju¢i sazetak opisa
svojstava proizvoda na svim sluzbenim jezicima, pokazao se slozenim i bez dodane
vrijednosti te je uzrokovao kasnjenja s obzirom na to da se odluka objavljuje 1 na internetskim

2 Dopisi poslani 2015. i 2021. nadleZznim ministrima u svim drzavama c¢lanicama kako bi izrazila

zabrinutost zbog kasnjenja u provedbi Uredbe o biocidnim proizvodima (procjene aktivnih tvari, odobrenja
sredstava) i pozvala drzave clanice da poduzmu mjere, ukljucujuc¢i dodjelu dostatnih resursa; dokumenti
nadleznih tijela CA-March18-Doc.5.1a — Final — Actions for AS review programme.pdf, CA-Dec23-Doc.5.4 —
Final — Extension of RP beyond 2024.doc.

% CA-Feb20-Doc.5.2 — Final — AS Action Plan.doc.

% Doprinos odrzivijim i kruznijim sustavima proizvodnje hrane jacanjem kapaciteta drzava clanica za
evaluaciju i uklanjanje s trzista nesigurnih pesticida i biocida — SMP-FOOD-2022-BIOCIDES-PESTICIDES-
IBA.
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stranicama ECHA-e?". Stoga se predlaZe pojednostavnjenje objave uzimajuéi u obzir na¢in na
koji se odluke o odobrenju donose i distribuiraju u drugim sliénim regulatornim okvirima?®,
Tocnije, pojedinacne odluke bit ¢e u obliku provedbenih odluka Komisije o kojima ¢e biti
obavijesteni samo podnositelji zahtjeva, a sazetke tih odluka trebalo bi objaviti u Sluzbenom
listu EU-a.

Uredba (EZ) br. 1829/2003%: Upotreba postupaka fermentacije*® u kojima se upotrebljavaju
genetski modificirani mikroorganizmi (,,GMM-i") za proizvodnju proizvoda sve je vaznija u
sektorima hrane i1 hrane za Zivotinje te u biogospodarstvu u cjelini. Komisija se obvezala
ojacati konkurentnost tih sektora razli¢itim inicijativama, medu ostalim Komunikacijom iz
ozujka 2024. naslovljenom Izgradnja buducnosti uz pomo¢ prirode: poticanje biotehnologije i
bioproizvodnje u EU-u®! i Strategijom za europske bioloske znanosti iz veljade 2025.%

Europski sektor fermentacije hrane i hrane za zivotinje izrazio je zabrinutost zbog
nesigurnosti pravnog statusa proizvoda fermentacije hrane i1 hrane za Zivotinje proizvedenih s
pomoc¢u GMM-a zbog nejasnoca u pogledu podrué¢ja primjene Uredbe (EZ) br. 1829/2003 o
genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje. To se odnosi na slu¢ajeve u kojima se GMM
upotrebljava u proizvodnom postupku, ali se uklanja iz proizvoda fermentacije, iako ostaci
genetski modificiranog proizvodnog soja mogu biti prisutni u hrani ili hrani za Zivotinje.

Uredbom (EZ) br. 1829/2003 utvrduju se pravila za stavljanje na trziSte hrane i hrane za
zivotinje koja sadrzava genetski modificirane organizme (GMO), sastoji se od njih ili je od
njih proizvedena. U uvodnoj izjavi 16. te uredbe pojasnjava se da se Uredba ne primjenjuje na
hranu i hranu za Zivotinje proizvedenu ,,sa” GMO-om te se navodi da su hrana i hrana za
zivotinje proizvedena s pomocu genetski modificiranog pomoénog sredstva u preradi
iskljucene iz njezina podrucja primjene.

Medutim, 1 dalje postoje nesigurnosti u pogledu toga ¢ini li prisutnost ostataka genetski
modificiranog proizvodnog soja u hrani ili hrani za Zivotinje tu hranu ,,proizvedenom od
GMO-a” i stoga podloznom Uredbi (EZ) br. 1829/2003. U tom pogledu, Cinjenica da su
provedbena tijela posljednjih godina otkrila vrlo male koli¢ine fragmenata DNK-a u hrani i
zbog Cega su se CeS¢e postavljala pitanja o pravnom okviru koji se primjenjuje na te
proizvode, Sto je dovelo do razliCitih provedbenih praksi nacionalnih tijela, ukljucujuci
povlacenje proizvoda s trziSta u nekim sluc¢ajevima. To je pak stvorilo pravnu nesigurnost za
subjekte u poslovanju s hranom 1 hranom za zivotinje u pogledu pravnog okvira koji se
primjenjuje na njihove proizvode. Stoga je potrebno pojasniti pravni status hrane i hrane za
zivotinje proizvedene s pomoc¢u GMM-a kao proizvodnih sojeva koja ne sadrzava GMM koji
se upotrebljava za njihovo dobivanje, ali potencijalno sadrzava njegove ostatke.

Kako bi se zastitilo neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista u pogledu hrane i1 hrane za
zivotinje dobivene GMM-ima te kako bi se osigurala pravna sigurnost za subjekte, pravni
status takvih proizvoda pojaSnjava se izri¢itim navodenjem da definicija hrane i hrane za
zivotinje ,,proizvedene od GMO-a” ne obuhvaca hranu i hranu za Zivotinje dobivene s

2 https://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-products.

% Na primjer, odluke o odobrenju tvari donesene na temelju Uredbe REACH (EZ) br. 1906/2007 ili
odluke o odobrenju lijekova za humanu ili veterinarsku primjenu donesene na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004.
% Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj

hrani i hrani za Zivotinje, SL L 268, 18.10.2003., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1829/0j.

30 Fermentacija je postupak u kojem se mikroorganizmi kao §to su bakterije, gljive, kvasci i mikroalge
upotrebljavaju za ocuvanje i/ili pretvorbu sirovina u proizvode, npr. hranu i hranu za Zivotinje.

3 COM(2024) 137 final.

32 COM(2025) 525 final.
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pomoc¢u GMM-a kao proizvodnih sojeva ako ti GMM-i nisu prisutni u tim proizvodima i ako
su njihovi ostaci ogranieni na nezive stanice, svedeni na najmanju mogucu mjeru razumnim
pokusajima njihova uklanjanja u skladu s dobrom proizvodackom praksom i nemaju
tehnoloski ucinak na hranu ili hranu za zivotinje. lako se konkretni postupak i razina
uklanjanja ili svodenja nezivih stanica na najmanju mogucu mjeru koja se razumno moze
posti¢i bez negativnog utjecaja na kvalitetu hrane ili hrane za zivotinje mogu razlikovati
ovisno o proizvodnom soju koji se upotrebljava i1 vrsti hrane ili hrane za Zivotinje dobivene
tim postupkom, uklanjanje ili svodenje nezivih stanica GMM-a na najmanju mogucu mjeru
trebalo bi provesti u skladu s dobrom proizvodackom praksom koja se upotrebljava u
konvencionalnoj hrani i hrani za zivotinje kako bi se prisutnost ostataka svela na najmanju
mogucu mjeru.

Trebalo bi naglasiti da se procjena svih rizika te hrane i hrane za zivotinje povezanih s GMM-
ima upotrijebljenima tijekom njihova proizvodnog postupka i svim njihovim ostacima treba
provoditi u skladu s relevantnim zakonodavstvom o hrani i hrani za Zivotinje za odredeni
proizvod (npr. Uredba (EZ) br. 1831/2003 o dodacima hrani za zivotinje, Uredba (EZ)
br. 1332/2008 o prehrambenim enzimima®, Uredba (EZ) br. 1333/2008 o prehrambenim
aditivima, Uredba (EZ) br. 1334/2008 o aromama* i Uredba (EU) 2015/2283 0 novoj
hrani®®).

Kako bi se osigurala uskladenost s cjelokupnim primjenjivim okvirom za GMO-e, trebalo bi
osigurati da se ista pravila primjenjuju na zivotinjske i biljne stanice, bez obzira na to jesu li
ili nisu u kulturi ili su ugradene u cijele organizme. Stoga bi upucivanje na GMM-e u
definiciji ,,proizvedeno od GMO-a” trebalo obuhvacati samo mikroorganizme u bioloskom
smislu 1 iskljucivati Zivotinjske 1 biljne stanice u kulturi.

Uredba (EZ) br. 1831/2003: Uredba (EZ) br. 1831/2003 o dodacima hrani za Zivotinje*® bila
je predmet evaluacije objavljene 28. veljace 2024.%, kojom je potvrdeno da zakonodavstvo i
dalje ispunjava svoje temeljne ciljeve: osiguravanje visoke razine zasStite zdravlja ljudi 1
zivotinja te okoliSa, zaStita interesa korisnika i podupiranje uc¢inkovitog funkcioniranja
unutarnjeg trziSta. Istodobno je u evaluaciji utvrdeno nekoliko odredaba cija provedba
uzrokuje odredenu slozenost ili administrativno opterecenje, a bez odgovaraju¢ih koristi za
sigurnost. Ti problemi prvenstveno utje¢u na subjekte u poslovanju s hranom za zivotinje,
posebno MSP-ove, ali i na drzave ¢lanice, Agenciju i Komisiju, koji moraju obradivati
zahtjeve za odobrenje dodataka hrani za zivotinje. Iz evaluacije 1 povratnih informacija
dionika koje su uslijedile proiza$la su tri glavna podrucja za pojednostavnjenje ili pojasnjenje:
produljenje odobrenja, izmjena postoje¢ih odobrenja i zahtjevi u pogledu oznacivanja. Smatra

3 Uredba (EZ) br. 1332/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o prehrambenim
enzimima i o izmjeni Direktive Vije¢a 83/417/EEZ, Uredbe Vijeca (EZ) br. 1493/1999, Direktive
2000/13/EZ, Direktive Vije¢a 2001/112/EZ i Uredbe (EZ) br. 258/97, SL L 354, 31.12.2008., str. 7.

3 Uredba (EZ) br. 1334/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o aromama i nekim
sastojcima hrane s osobinama aroma za upotrebu u i na hrani, te o izmjeni Uredbe Vijeca (EEZ)
br. 1601/91, uredbi (EZ) br.2232/96 i (EZ) br. 110/2008 te Direktive 2000/13/EZ, SL L 354,
31.12.2008., str. 34.

% Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeéa od 25. studenog 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (SL L 327,
11.12.2015., str. 1.

3 Uredba (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 29., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).
37 SWD(2024) 46 final.
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se da obveza produljenja svakih 10 godina zahtijeva previse resursa za gospodarske subjekte i
tijela te da je to prekratko razdoblje za opravdavanje troSkova ulaganja, dok bi se resursi
umjesto toga mogli dodijeliti za razvoj novih 1 inovativnih proizvoda. Kad je rije¢ o izmjeni
postojecih odobrenja, neki postojeci postupci predstavljaju preveliko opterecenje, na primjer
pri promjeni nositelja odobrenja, ili bi se mogli poboljsati u smislu jasnoce 1 uskladenosti.
Kad je rije¢ o zahtjevima za oznacivanje, trenutacna obveza u pogledu fizickih oznaka na
dodacima i premiksima ne uzima u obzir potencijal digitalnih alata za informacije koje se ne
odnose na sigurnost i nije u potpunosti uskladena s pravilima o oznacivanju krmiva i krmnih
smjesa.

Ti su nalazi u velikoj mjeri potvrdeni u povratnim informacijama poslovnih dionika, ali 1
nekoliko javnih tijela, u kontekstu poziva na o¢itovanje objavljenog prije ovog Prijedloga.

Predlozene izmjene usmjerene su na te konkretne odredbe kako bi se pojednostavnili
postupci, smanjilo administrativno opterecenje i troSkovi te poboljsala pravna jasnoca. One ne
mijenjaju temeljne ciljeve Uredbe. Zastitne mjere kao $to su mogucnost izmjene, obustave ili
opoziva odobrenja u bilo kojem trenutku ostaju na snazi, a ¢ak su i pojacane, ¢ime se
osigurava da se ne dovedu u pitanje standardi sigurnosti hrane i hrane za zivotinje. Cilj je
predlozenih mjera pojednostavnjenja i pojaSnjenja posti¢i poboljSanu ucinkovitost sustava
odobravanja dodataka, a time i veéu konkurentnost poduzeca za proizvodnju hrane za
zivotinje u EU-u, ukljuuju¢i MSP-ove, pozitivne u¢inke na ulaganja te razvoj i dostupnost
novih inovativnih dodataka hrani za zivotinje u Uniji.

Uredba (EZ) br. 852/2004 i Uredba (EZ) br. 853/2004: Uredbama (EZ) br. 852/2004% i
(EZ) br.853/2004*° Europskog parlamenta i Vijeéa predvida se poseban postupak
obavjes¢ivanja koji trebaju slijediti drzave Clanice koje Zele donijeti nacionalne mjere za
prilagodbu zahtjeva utvrdenih u prilozima II. odnosno III. tim uredbama. Ti se zahtjevi
odnose na proizvodnju tradicionalnih proizvoda, regije sa zemljopisnim ograni¢enjima i mjere
povezane s izgradnjom, uredenjem 1 opremom. Medutim, tim se uredbama predvida i
moguénost da nadlezna tijela drzava c¢lanica odobre odredene aktivnosti ili odredene
proizvodne postupke, o ¢emu se zatim moraju obavijestiti Komisija 1 ostale drzave ¢lanice u
skladu s Direktivom (EU) 2015/1535%. Cilj je prijedloga pojednostavniti postupak
obavjeS¢ivanja o nacionalnim mjerama zahtijevanjem primjene jedinstvenog postupka
obavjes¢ivanja predvidenog Direktivom (EU) 2015/1535. To pojednostavnjenje postupaka
bilo bi vrlo korisno za supsidijarnost i, prema potrebi, donoSenje nacionalnih mjera za
prilagodbu zahtjeva Unije lokalnim potrebama. Postupak iz Direktive (EU) 2015/1535
jednostavniji je 1 ucinkovitiji u smislu transparentnosti, prevodenja 1 upravljanja vremenom
jer sve drzave c¢lanice imaju pristup bazi podataka TRIS.

Uredba (EZ) br. 1099/2009*': Kad je rije¢ o dobrobiti zivotinja u trenutku usmréivanja,
nadlezna tijela drzava ¢lanica trenuta¢no su duzna Komisiji podnositi godiSnja izvjeséa o
postupcima depopulacije provedenima prethodne godine, uz godis$nja izvjeS¢a podnesena na

38 Uredba (EZ) br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o higijeni hrane (SL L
139, 30.4.2004., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/852/0j).
3% Uredba (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa od 29. travnja 2004. o utvrdivanju odredenih

higijenskih  pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla (SL L 139, 30.4.2004., str.55., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

40 Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka
pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL L 214,
17.9.2015., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

4 Uredba Vije¢a (EZ) br. 1099/2009 od 24. rujna 2009. o zastiti Zivotinja u trenutku usmréivanja (SL L
303, 18.11.2009., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).
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temelju Uredbe (EU) 2017/625%. S obzirom na ograni¢enu potpunost i neusporedivost
dostavljenih informacija pokazalo se da te informacije imaju ograni¢enu vrijednost u
usporedbi s administrativnim opterec¢enjem pripreme izvje$¢a. Osim toga, godi$nja izvjesca
drzava ¢lanica u skladu s Uredbom o sluzbenim kontrolama obuhvacdaju sluzbene kontrole
Uredbe o dobrobiti Zivotinja u trenutku usmréivanja, ukljuCuju¢i njezine odredbe o
postupcima depopulacije, i dovoljna su za provjeru uskladenosti s Uredbom (EZ)
br. 1099/2009. Ukidanjem obveze podnoSenja posebnih godiS$njih izvje$¢a o postupcima
depopulacije smanjit ¢e se administrativno opterecenje za nadlezna tijela drzava ¢lanica i
Komisiju.

Uredba (EZ) br. 999/2001: Uredba (EZ) br. 999/2001% o transmisivnim spongiformnim
encefalopatijama (TSE) donesena je 2001. kako bi se problem epidemije govede
spongiformne encefalopatije (GSE) rijeSio strogim preventivnim okvirom. Od tada se
epidemioloska situacija poboljSala, iako nije moguce zakljuciti da GSE nije prisutan ili da je
potpuno nestao s podrucja EU-a, a veéina drzava Clanica prepoznala je zanemariv rizik.

Nadalje, pravila nisu uskladena sa standardom Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja
(WOAH), koji je revidiran 2023.%, ni s novijim znanstvenim misljenjem Agencije o riziku od
GSE-a koji predstavljaju kolagen i Zelatina preZivaca dobiveni od kostiju objavljenim 2024.%°
U tom bi kontekstu odredene elemente postojecih pravila trebalo preispitati i azurirati kako bi
odrazavali te promjene i1 kako bi se osiguralo da ostanu razmjerni trenutacnoj razini rizika za
tu bolest u Uniji.

Cilj je ovog Prijedloga modernizirati Uredbu (EZ) br. 999/2001 revizijom odredenih ¢lanaka
kako bi se osiguralo da se mjere kontrole te bolesti mogu brzo i razmjerno azurirati kako bi se
uklonila odredena postoje¢a nepotrebna regulatorna i operativna optereenja za tijela i1
subjekte te kako bi ostale znanstveno utemeljene i1 uskladene s medunarodnim normama, uz
istodobno daljnje jamcenje visoke razine zastite javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja.

Kako bi se to postiglo, Prijedlogom se Komisiju ovlas¢uje za donoSenje delegiranih akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Na temelju te ovlasti
Komisija moze izmijeniti priloge Uredbi (EZ) br. 999/2001 i dopuniti odredene odredbe o
nadziranju, specificiranom rizi€nom materijalu 1 proizvodima Zivotinjskog podrijetla. Takvim
delegiranjem osigurava se pravodobno uskladivanje s razvojem znanstvenih saznanja,
medunarodnim normama i epidemioloSkom situacijom, uz istodobno osiguravanje prava
Europskog parlamenta 1 Vijeca na nadzor.

42 Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca 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 Vijeca 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 Vijeca, 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 Vijec¢a 92/438/EEZ (Uredba o
sluzbenim kontrolama) (SL L 95, 7.4.2017., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

4 Uredba (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2001. o utvrdivanju pravila za
sprecavanje, kontrolu i iskorjenjivanje odredenih transmisivnih spongiformnih encefalopatija (SL L 147,
31.5.2001., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j).

44 Revidirani standardi WOAH-a doneseni 2023., https://www.woah.org/en/article/woah-members-adopt-
a-revised-standard-on-bse/.
45 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8883.
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Uredba (EU) 2017/625: Clankom 50. stavkom 3. Uredbe (EU) 2017/625 predvideno je da
se posiljke koje ulaze u Uniju i podnose se na sluzbene kontrole na grani¢nim kontrolnim
postajama ne mogu razdijeliti dok se ne dovrSe potrebne kontrole cijele posiljke. To znaci da
grani¢ne kontrolne postaje ne smiju pustiti u promet sukladni dio poSiljke ako su za drugi dio
i dalje potrebne dodatne provjere, kao $to je laboratorijsko testiranje.

Taj je zahtjev posebno Stetan za sektor zdravlja bilja u kojem fitosanitarni certifikati mogu
obuhvacati posiljke koje se sastoje od vise serija razliCitog bilja i biljnih proizvoda, za koje
svaka pojedinacna serija zahtijeva drukéiju vrstu kontrola i analiza razliCitog trajanja. U
slucaju kvarljivih proizvoda s ogranicenim rokom trajanja ta kasnjenja ponekad mogu dovesti
do kvarenja ili ¢ak potpunog gubitka proizvoda koji nisu podvrgnuti nikakvoj laboratorijskoj
analizi. Drzave ¢lanice 1 dionici pozvali su na odredenu fleksibilnost u tom podrucju kako bi
se izbjegla nepotrebna kasnjenja i teSke financijske posljedice za subjekte. Uvodenjem
mogucnosti djelomicnog pustanja u promet za posiljke bilja 1 biljnih proizvoda rijesilo bi se to
pitanje. Osim toga, to nece ugroziti razinu fitosanitarne zastite podruc¢ja Unije jer neée utjecati
na kvalitetu 1 to¢nost sluZbenih kontrola.

Stoga se smatra primjerenim izmijeniti ¢lanak 50. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/625 kako bi se
nadleznim tijelima grani¢nih kontrolnih postaja omogucilo da razdijele posiljke bilja i biljnih
proizvoda prije dovrSetka sluzbenih kontrola cijele posiljke kako bi se pustili u promet
dijelovi za koje su sluZzbene kontrole ve¢ dovrSene.

Clankom 93. stavkom 3. i ¢lankom 100. stavkom 2. Uredbe (EU) 2017/625 propisano je da
referentni laboratoriji EU-a i nacionalni referentni laboratoriji moraju ukljuéiti sve metode
laboratorijske analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja u opseg svojeg akreditiranja. Taj je
zahtjev uzrokovao znatne poteskoce za referentne laboratorije od kojih se ocekuje da zatraze
akreditaciju za vrlo velik broj kontaminanata, Stetnih organizama, metoda i matrica u
podruc¢jima kao §to su zdravlje bilja, materijali koji dolaze u dodir s hranom, dodaci hrani za
zivotinje 1 prehrambeni aditivi, prehrambeni enzimi i arome. Akreditiranje je slozen i skup
postupak za laboratorije koji predstavlja veliko optereenje u smislu vremena i resursa za
referentne laboratorije. Taj su problem u vise navrata istaknule drzave ¢lanice i referentni
laboratoriji EU-a, koji istiCu da se trenutaénim okvirom ne uzima dovoljno u obzir operativna
stvarnost.

Kako bi se smanjili troSkovi akreditiranja i ljudskih resursa za referentne laboratorije EU-2 i
nacionalne referentne laboratorije, a da se pritom ne utjee na pouzdanost rezultata analize,
primjereno je pod odredenim uvjetima dopustiti njihovo odredivanje ¢ak 1 ako nisu
akreditirani za sve laboratorijske metode.

Clankom 37. stavkom 4. to¢kom (e), &lankom 93. stavkom 3. tockom (a) i &lankom 100.
stavkom 2. Uredbe (EU) 2017/625 predvideno je da bi sluzbeni laboratoriji, referentni
laboratoriji EU-a i nacionalni referentni laboratoriji trebali djelovati i biti akreditirani u skladu

46 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 Vije¢a, uredaba Vijec¢a (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 Vijeca, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ,
89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ i 97/78/EZ te Odluke Vijec¢a 92/438/EEZ (Uredba o
sluzbenim kontrolama) (SL L 95, 7.4.2017., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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s normom EN ISO/IEC 17025. Medutim, odredene opasnosti za biolosku sigurnost hrane
mogle bi se analizirati u laboratorijima akreditiranima u skladu s normom EN ISO/IEC 17025
1 drugom slicnom laboratorijskom normom, kao §to je ISO 15189.

Kako bi se izbjeglo udvostrucavanje akreditacija, smanjili troskovi i poveéala u¢inkovitost
nadleznih tijela drzava ¢lanica u analizi uzoraka za odredene opasnosti za biolosku sigurnost
hrane, primjereno je dopustiti da laboratoriji budu akreditirani u skladu sa slicnim
laboratorijskim normama uz normu EN ISO/IEC 17025.

¢ Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

Prijedlog je dio paketa mjera za pojednostavnjenje, Ciji je cilj smanjenje administrativnog
opterecenja i troSkova za industrije.
e Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Ovom se inicijativom doprinosi pojednostavnjenju i smanjenju regulatornog opterecenja za
poljoprivredno-prenrambeni sektor, kako je najavljeno u Viziji za poljoprivredu i hranu, te se
istodobno odrzavaju visoki standardi zastite zdravlja ljudi, zivotinja i1 okolisa.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST

e Pravna osnova

Clanak 43. stavak 2., ¢lanak 114., ¢lanak 168. stavak 4. tocka (b) i ¢lanak 192. stavak 1.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU).

e Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)

PredloZene izmjene donose se na razini EU-a jer su predmetne uredbe donesene na razini EU-
a [prije te se predvideni ciljevi stoga nisu mogli u dovoljnoj mjeri ostvariti na razini drzava
¢lanica. Kako bi se rijesili isti problemi, jedna mjera na razini EU-a smatrala se jeftinijom i
ucinkovitijom od nacionalnih mjera u 27 drZava ¢lanica. U skladu s time te je uredbe potrebno
izmijeniti na razini EU-a.]

e Proporcionalnost
Inicijativa ne prelazi ono §to je potrebno za postizanje ciljeva pojednostavnjenja i Smanjenja
opterecenja bez smanjenja zastite zdravlja ljudi 1 okolisa.

e Odabir instrumenta

Ovaj Prijedlog revizije zakonodavni je prijedlog jer su relevantne uredbe koje treba izmijeniti
donesene suodluc¢ivanjem / redovnim zakonodavnim postupkom.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA

e Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Ovom je Prijedlogu priloZen radni dokument sluzbi Komisije koji sadrzava detaljan pregled
pozitivnih ucinaka predloZenih izmjena relevantnih odredaba zakonodavstva o sigurnosti
hrane 1 hrane za Zivotinje na temelju postojecih podataka i informacija prikupljenih tijekom
poziva na ocitovanje i prethodnih analiza.
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e Savjetovanja s dionicima

Komisija je provela proporcionalno, ciljano savjetovanje kako bi prilagodila predloZzene
mjere, oslanjaju¢i se na postoje¢e razmjene s drzavama cClanicama i dionicima i nedavne
evaluacije (posebno zakonodavstva o pesticidima i Uredbe o dodacima hrani za zivotinje).
Osim toga, Komisija je u srpnju 2025. organizirala ciljani dijalog o provedbi Uredbe o
biocidnim proizvodima. Poziv na o€itovanje bio je otvoren od 16. rujna do 14. listopada 2025.
i u njemu je ukupno prikupljeno 6440 odgovora. Gotovo 6000 odgovora pristiglo je od
gradana 1 gradanki, uglavnom zahvaljuju¢i poluautomatiziranim kampanjama, 318 od
poduzeca i njihovih udruzenja, 52 od javnih tijela, 107 iz civilnog drustva i 16 iz akademske
zajednice. Svi ti dionici podijelili su 319 dokumenata sa stajaliStem s detaljnim tehnickim
doprinosima. Ti su dokazi pridonijeli definiranju problema, odredivanju prioriteta opcija i
zaStitnim mjerama.

Kad je rijec o sredstvima za zastitu bilja, najizravnije pogodeni dionici podrzali su brzi pristup
ucinkovitim alatima, posebno bioloskoj kontroli, te su upozorili da bioloski proizvodi nisu
sli¢na zamjena 1 da su poljoprivrednicima potrebne izvedive i cjenovno pristupacne opcije.
Mnogi su naveli kasnjenja, slozenost i troskove u produljenju odobrenja tvari i odobrenjima
sredstava te su zatrazili jasniji odabir koji se temelji na riziku za potpuna produljenja, cvrste
rokove 1 bolje uzajamno priznavanje / produljenja za male namjene. Medutim, nevladine
organizacije 1 gradani izrazili su veliku zabrinutost zbog opéeg smjera pojednostavnjenja jer
strahuju da bi ono moglo oslabiti zaStitne mjere za zdravlje, bioraznolikost i zaStitu voda.
Pozvali su na odrzavanje ili ¢ak jaCanje visoke razine predostroznosti u okviru zakonodavstva
o sredstvima za zaStitu bilja, postupno smanjenje upotrebe pesticida, ogranicavanje
odstupanja i izbjegavanje smanjenja nadzora aktivnih tvari ili odobrenja. Stajalista o prskanju
sredstava za zaStitu bilja iz zraka na sli¢an su nacin podijeljena: poduzeca daju prednost
omogucivanju upotrebe u skladu s uskladenim pravilima upravljanja rizicima (preciznost,
smanjenje zanoSenja, sigurnost operatera), dok su nevladine organizacije, gradani i neke
drzave cClanice upozorili na mogucu izloZzenost 1 rizike od zanoSenja, pozivaju¢i na stroga
ogranicenja u blizini osjetljivih lokacija i strogu provedbu. Kad je rije¢ o MRO-ima, mnogi su
podrzali pojaSnjenja i1 pravedne prijelazne mjere kako bi se izbjegli rasipanje hrane 1
gospodarski gubici, dok su nevladine organizacije i neke skupine poljoprivrednika pozvale na
oprezniji pristup, tj. stroze kontrole uvoznih toleranci za tvari koje nisu odobrene u Uniji i
daljnje davanje prednosti zdravlju potroSaca pred olakSavanjem trgovine.

Kad je rije¢ o biocidnim proizvodima, relevantni dionici iz industrije 1 nekoliko drZava
Clanica dali su prednost dovrSetku programa preispitivanja i pojednostavnjenju produljenja;
vecina poduzeca protivila se datumu zavrSetka 2025. koji je ve¢ utvrden u zakonodavstvu o
zaStiti podataka dostavljenih za postojece aktivne tvari koje su jo§ u programu preispitivanja,
navode¢i svoju zabrinutost da bi druga poduzeca imala koristi od slobodnog pristupa
podacima te rizike ulaganja, iako je manjina upozorila da bi produljenja mogla oslabiti trziSno
natjecanje. Nevladine organizacije i gradani izrazili su zabrinutost da bi se pojednostavnjenje
moglo smatrati deregulacijom te su naglasili da se prilagodbama ne smije smanjiti nadzor nad
visokorizi¢nim biocidnim proizvodima niti odgoditi evaluacija endokrinih disruptora te da bi
umyjesto toga trebalo pricekati rezultate potpune evaluacije Uredbe (EU) br. 528/2012.

Tijela 1 industrija trazili su pravnu jasnocu u pogledu proizvoda fermentacije dobivenih
upotrebom GMM-a kao proizvodnog soja kako bi se uskladili tumacenje Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 i njezina provedba, dok su nevladine organizacije ustrajale na tome da bi takvi
proizvodi trebali ostati obuhvaceni pravilima o GMO-ima, uz obveznu procjenu rizika,
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sljedivost 1 oznacivanje kao genetski modificirane hrane i hrane za zivotinje kako bi potrosaci
imali izbor.

Dionici u poslovanju s dodacima hrani za Zivotinje u velikoj su mjeri podrzali
pojednostavnjenje, vremenski neograni¢ena odobrenja i Siru upotrebu digitalnog oznacivanja,
dok su nevladine organizacije i nekoliko javnih tijela pozvali na oprez kako bi se osigurale
sigurnost i transparentnost tvrdnji o odrzivosti. Drzave Clanice pozdravile su jednostavnije
obavijesti o higijeni; nekoliko ih je zatrazilo racionalizaciju izvjeS¢ivanja o dobrobiti Zivotinja
pri depopulaciji. Doprinosi dionika pokazuju i Siroku potporu uskladivanju mjera u pogledu
GSE-a sa standardima WOAH-a, pod uvjetom da azuriranja koja se temelje na riziku ne
umanjuju nadzor. Kad je rije¢ o sluzbenim kontrolama, subjekti i tijela podrzali su djelomi¢no
pustanje u promet posiljaka uz uskladene postupke i proporcionalne fleksibilne moguénosti
akreditiranja laboratorija ograni¢enog opsega.

Dionici su opcenito dali prednost pojednostavnjenju razmjernom riziku kojim se cuva visoka
razina zaStite zdravlja, okoliSa i potroSaca te koje se temelji na transparentnosti, neovisnoj
znanosti i snaznoj provedbi.

e Prikupljanje i primjena struénog znanja

U prijedlozima dionika za pojednostavnjenje izneseni su prijedlozi za pojasnjenje odredenih
odredaba zakonodavstva o sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje i uklanjanje prekomjernog
administrativnog opterecenja koje proizlazi iz tih odredaba. Nadalje, kao odgovor na
prethodno navedeni poziv na ocitovanje i daljnje postupanje u vezi s njim Komisija je od
dionika primila vise od 6000 detaljnih dokumenata sa stajaliStem u kojima su navedeni
dodatni prijedlozi, podaci i procjene troSkova.

e Procjena u¢inka

Predlozene mjere pojednostavnjenja vrlo su tehnicke. Ne postoje izvedive alternative za
postizanje ciljeva, a predlozenim mjerama ne mijenjaju se temeljni ciljevi politike niti se
uvode znatne nove obveze, stoga potpuna procjena ucinka ne bi donijela dodanu vrijednost.
Umjesto toga, Prijedlogu se prilaze analiticki radni dokument sluzbi Komisije. U njemu se
jasno objasnjavaju predloZzene mjere i predstavljaju temeljni dokazi, analiza i stajaliSta
dionika, uz procjenu mogucih usteda troSkova.

Na temelju dostupnih informacija o¢ekuje se da ¢e izmjene dovesti do znatnih uSteda za
industriju 1 tijela. Vecina mjera, npr. o sredstvima za zaStitu bilja koja se temelje na bioloSkoj
kontroli, biocidima i dodacima hrani za Zivotinje, brzo bi pocela donositi koristi, dok ¢e
opseznije pojednostavnjenje okvira za sredstva za zaStitu bilja, koje zahtijeva strukturne
promjene radi produljenja, trajati dulje. Od 2027. ustede poslovnih troSkova procjenjuju se na
335,6 milijuna EUR godiSnje, a od 2029. sa stupanjem na snagu pojednostavnjenja sredstava
za zastitu bilja povecavaju se za jo$ 93 milijuna EUR godisnje. Tijekom tog mandata ocekuje
se da ¢e se u okviru tih 10 mjera u razdoblju 2027.-2029. osigurati najmanje
1 milijarda EUR, a u sljede¢em mandatu jos 2,1 milijarda EUR.

Javna tijela takoder bi ostvarila znatnu dobit: predvida se da ¢e se administrativni troSkovi
smanjiti za 661 milijun EUR godiS$nje, a procjenjuje se da ¢e se ukupni administrativni
troskovi u razdoblju 2027. — 2034. smanjiti za 4,6 milijardi EUR.

e Primjerenost i pojednostavnjenje propisa
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Ovaj je Prijedlog dio obveze Komisije da smanji regulatorno opterecenje za ljude, poduzeca i
uprave u EU-u kako bi se potaknulo blagostanje i otpornost Unije. Stoga je cilj Prijedloga
pojednostavniti odredbe zakonodavstva o sigurnosti hrane i hrane za zivotinje, smanjiti
nepotrebno opterecenje i troskove za poduzeca i tijela, a da se pritom ne ugrozi zastita
zdravlja ljudi i Zivotinja te okoliSa.

e Temeljna prava

Prijedlog postuje temeljna prava i nacela iz Povelje Europske unije o temeljnim pravima.
Smanjenje administrativnog opterecenja za poduzeca trebalo bi imati drustvene koristi u
smislu stvaranja bogatstva, zaposljavanja i inovacija. Prijedlogom se istodobno nece ugroziti
cilj osiguravanja visoke razine zastite zdravlja ljudi i okoliSa.

4, UTJECAJ NA PRORACUN

Ocekuje se da ¢e predlozena inicijativa dovesti do povecanja subvencije koju je Komisija
platila Agenciji za razdoblje 2028. — 2034. u iznosu od 15,073 milijuna EUR. Ne dovodeci u
pitanje pregovore o sljede¢em VFO-u, dodatna odobrena sredstva dodijeljena Agenciji od
2028. nadalje nadoknadit ¢e se preraspodjelom iz programa pod istim naslovom pod kojim se
nalazi i Agencija u okviru VFO-a za razdoblje 2028. — 2034.

5. DRUGI ELEMENTI
e Planovi provedbe i mehanizmi praéenja, evaluacije i izvje$¢ivanja

Komisija ¢e pratiti provedbu i primjenu novih odredaba te uskladenost s njima. Nadalje,
uredbe koje ¢e se izmijeniti ovim Prijedlogom podlijeZzu redovitoj evaluaciji ucinkovitosti,
djelotvornosti u postizanju ciljeva, relevantnosti, uskladenosti i dodane vrijednosti u skladu s
nacelima bolje regulative. Za ovaj Prijedlog nije potreban provedbeni plan.

e Detaljno obrazlozenje posebnih odredaba prijedloga
e Uredba (EZ) br. 1107/2009

Ovaj zakonodavni prijedlog sadrzava nekoliko ciljanih izmjena Uredbe (EZ) br. 1107/2009
kako bi se ubrzao pristup trZiStu za tvari za biolosku kontrolu i sredstva koja ih sadrzavaju,
uklju€ujuéi njihovu jasnu definiciju u skladu s €lancima 2. 1 3., pri ¢emu se prednost daje
postupcima njihova odobravanja u skladu s ¢lancima 11. 1 37., daje se mogu¢nost drzavama
¢lanicama da izdaju privremena odobrenja za sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju nove
tvari za bioloSku kontrolu za koje je postupak odobrenja jos u tijeku u skladu s ¢lankom 30. te
se Agenciji omogucuje da preuzme zadace drzave Clanice izvjestiteljice za pocetnu procjenu
rizika zahtjeva za odobrenje kako bi se nadoknadio nedostatak kapaciteta u nekim drzavama
¢lanicama u skladu s ¢lankom 7. Predlazu se dodatni resursi kako bi Agencija preuzela te
nove zadace kako je navedeno u zakonodavnom financijskom planu. Budu¢i da mnoge tvari
za biolosku kontrolu mogu imati i funkcije poticanja rasta bilja, potrebna je jasnija granica
izmedu tvari za bioloSku kontrolu i biostimulansa kako bi se povecala pravna sigurnost za
poduzeca i tijelima olakSala provedba.

Kako bi se smanjile te poteskoce i osigurao ravnopravniji pristup sredstvima za biolosku
kontrolu u svim drZzavama ¢lanicama, ¢lanci 3. i 33. mijenjaju se tako da se za sve drzave
Clanice smatra da se nalaze u jednoj zoni za zahtjeve za odobrenje takvih proizvoda. S
obzirom na to da se ne ocekuje da sredstva za zaStitu bilja koja sadrzavaju samo tvari za
biolosku kontrolu ili aktivne tvari niskog rizika predstavljaju razli¢ite razine rizika u
drzavama ¢lanicama, odredbe o odobrenju po zonama iz ¢lanka 37. i uzajamnom priznavanju
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na temelju ¢lanka 42. pojacavaju se tako da se odobrenja za takva sredstva koja je izdala jedna
drzava Clanica priznaju presutnim dogovorom ako se odluke o zahtjevima za odobrenje po
zonama ili uzajamno priznavanje ne donesu u propisanom roku. Obveza vodenja evidencije iz
¢lanka 67. ne primjenjuje se na sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju samo tvari za biolosku
kontrolu kako bi se smanjilo administrativno optereenje za poljoprivrednike koji
upotrebljavaju ta sredstva.

S obzirom na to da je vecina odobrenih aktivnih tvari ve¢ prosla barem jedan postupak
produljenja i da se o¢ekuje da ¢e nove aktivne tvari imati bolja toksikoloska i ekotoksikoloska
svojstva, ¢lanak 5. treba izmijeniti tako da odobrenje aktivnih tvari postane vremenski
neograniceno, osim za aktivne tvari koje su kandidati za zamjenu i1 one koje su odobrene u
skladu s ¢lankom 4. stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 jer imaju svojstva koja izazivaju
zabrinutost u pogledu zdravlja ljudi ili zivotinja ili okoliSa te za aktivne tvari za Cije su
odobrenje utvrdena vremenska ogranienja ako se pokazu primjerenima s obzirom na ishod
procjene rizika prije donoSenja odluke o odobrenju. Umece se novi ¢lanak 27.a kojim rok
vazenja odobrenja svih aktivnih tvari odobrenih u trenutku stupanja na snagu ove Uredbe
postaje neograni¢en, uz odredene iznimke. Clanak 18. mijenja se i Stvara se novi ¢lanak 18.a
kako bi se Komisiji omogucilo da, uzimaju¢i u obzir zahtjeve drzava Clanica, utvrdi aktivne
tvari s neogranicenim odobrenjem za koje ¢e se provesti potpuni postupak produljenja ili
aktivne tvari s neogranicenim ili ograni¢enim rokovima vazenja odobrenja za ciljanu ponovnu
procjenu. Osim toga, zadrzava se moguénost ad hoc preispitivanja koja je ve¢ predvidena
¢lankom 21. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Clanak 32. mijenja se kako bi se zadrzalo
ogranieno trajanje odobrenja sredstava za zaStitu bilja koja sadrzavaju aktivne tvari s
neograni¢enim odobrenjem. Clanci 43. i 44. mijenjaju se kako bi se dodatno utvrdile odredbe
koje se odnose na produljenja i preispitivanja odobrenja sredstava za zaStitu bilja koja
sadrZavaju aktivne tvari s neograni¢enim odobrenjem.

Mijenja se 1 ¢lanak 19. kako bi se omogucilo donoSenje provedbenih pravila kojima se
utvrduju odredbe potrebne za provedbu postupka ciljane ponovne procjene (uz ve¢ postojeci
postupak produljenja).

Clanak 4. stavak 7. mijenja se kako bi se pojasnilo za koje se tvari moze primijeniti
odstupanje 1 kako bi se ukinula obveza drzava €lanica koje odobravaju sredstva za zastitu bilja
koja sadrzavaju aktivne tvari odobrene u skladu s ¢lankom 4. stavkom 7. da izrade plan
postupnog zabranjivanja.

Mjerila za utvrdivanje aktivnih tvari niskog rizika iz ¢lanka 22. pojednostavnjena su kako bi
se odnosila samo na prisutna svojstva aktivne tvari, a ¢lanak 7. mijenja se tako da je moguce
podnijeti zahtjev za promjenu statusa odobrene aktivne tvari u aktivnu tvar niskog rizika.

Clanak 20. stavak 2. mijenja se kako bi se omogu¢ilo utvrdivanje razdoblja odgode kad se
odobrenje aktivne tvari ne produljuje, osim u slu¢ajevima kad postoji neposredna i ozbiljna
zabrinutost za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okolis. Clanak 46. mijenja se kako bi se
maksimalno razdoblje odgode koje drzave c¢lanice mogu odrediti u slucaju povlacenja
odobrenja uskladilo s razdobljem utvrdenim u ¢lanku 20. stavku 2. Maksimalno razdoblje
odgode iz ¢lanka 20. stavka 2. i ¢lanka 46. produljuje se na najvise godinu dana za prodaju i
distribuciju te na dodatnih najvisSe dvije godine za zbrinjavanje, skladiStenje i1 uporabu
postojecih zaliha doti¢nih sredstava za zastitu bilja ako ne postoje razumne alternative.

Clanak 11. mijenja se kako bi se drzavama ¢lanicama omogucilo da zatraze potporu od
Agencije tijekom pripreme nacrta izvjeStaja o procjeni za zahtjev za odobrenje ili produljenje

20

HR



HR

odobrenja, za procjenu dodatnih informacija potrebnih tijekom postupka stru¢nog pregleda i
za azuriranje nacrta izvjestaja o procjeni nakon njegova pocetnog podnosenja.

Clanak 36. stavak 3. mijenja se kako bi se pojasnilo da drzave ¢lanice pri procjeni ,,najnovijih
znanstvenih i tehni¢kih saznanja” za aktivnu tvar uzimaju u obzir posljednju procjenu
provedenu na razini EU-a. Medutim, ako smatraju da je aZuriranje te procjene opravdano,
Komisiji podnose zahtjev za uskladenu procjenu najnovijih znanstvenih i tehnickih saznanja o
aktivnoj tvari.

Clanci 40. i 42. mijenjaju se kako bi se olak§ao postupak uzajamnog priznavanja, posebno u
slucaju zahtjeva koje podnose sluzbena ili znanstvena tijela uklju¢ena u poljoprivredne
djelatnosti ili strukovne poljoprivredne organizacije ili zahtjeva za proSirenje za male
namjene. Mijenja se i ¢lanak 51. kako bi se dodatno olaksala proSirenja za male namjene.

Clanak 3. to¢ka 17. i ¢lanak 37. mijenjaju se tako $to se predvida jednozonski pristup
(umjesto tri zone) i1 odredivanje prioritetnih zahtjeva za potrebe Uredbe (EU) 2016/2031.

Mijenjaju se ¢lanci 23. i 28. te se umece novi ¢lanak 23.a kako bi se pojasnio status osnovnih
tvari 1 mjerila za odobravanje te kako bi se omogucilo njihovo stavljanje na trziSte tako da
poljoprivrednici i neprofesionalni korisnici u EU-u imaju jednak pristup tim tvarima.

Clanak 49. pojasnjava se izri¢itim propisivanjem da sjetva tretiranog sjemena predstavlja
upotrebu sredstava za zastitu bilja i proSirenjem njegova podru¢ja primjene na biljni
reprodukcijski materijal opéenito, a ne samo na tretirano sjeme.

Clanak 59. mijenja se kako bi se osiguralo teritorijalno podrugje primjene zastite podataka na
razini EU-a i pojednostavnila njezina primjena u drzavama ¢lanicama i kod podnositelja
zahtjeva.

Clanak 68. brise se jer su izvje$¢a drzava ¢lanica o sluzbenim kontrolama sredstava za zastitu
bilja ve¢ ukljuéena u godiSnja izvjes¢a na temelju cClanka 113. stavka 1. Uredbe (EU)
2017/625.

Uvodi se ¢lanak 2. nacrta uredbe o prijelaznim odredbama kako bi se osigurala pravna
sigurnost u postupcima podnosenja zahtjeva za odobrenje ili produljenje odobrenja aktivnih
tvari ili za odobrenje sredstava za zastitu bilja koji su u tijeku u trenutku stupanja na snagu
ove Uredbe te kako bi se osigurao neometan prijelaz s postoje¢ih odredaba Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 na nove odredbe. Pojasnjava se i da e se zaStita podataka iz izvjeStaja o
pokusima ili studijama koja su zapoceta u skladu sa starim pravilima nastaviti, ali samo za
drzave ¢lanice u kojima je odobrena, dok ¢e se u ostalim drzavama ¢lanicama na isti izvjestaj
0 pokusima i studijama primjenjivati nova pravila. Ukljucena je i prijelazna odredba o
osnovnoj tvari kojom se predvida da se sve odobrene osnovne tvari mogu upotrebljavati i
stavljati na trziSte neovisno o tome jesu li odobrene i kao redovite aktivne tvari u starom
sustavu ako je stavljanje na trZiSte kao sredstva za zaStitu bilja u drzavi €lanici sprijecilo
uporabu osnovne tvari za istu namjenu u toj drzavi ¢lanici.

e Uredba (EZ) br. 396/2005

Clanak 3. stavak 2. mijenja se kako bi se u toc¢ki (a) pojasnilo da se ,,dobra poljoprivredna
praksa (GAP)” mozZe odnositi na uporabu u EU-u ili u tre¢oj zemlji. Zbog toga definicija
pojma ,,uvozna toleranca” iz toCke (g) viSe nije potrebna i moze se ukloniti, a u clanku 6.
stavku 4. pojam ,,uvozna toleranca” zamjenjuje se pojmom ,utvrdivanje MRO-a na temelju
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GAP-a koji se provodi u tre¢oj zemlji”. Clanak 14. stavak 2. tocka (€) mijenja se kako bi se za
tvari koje nisu odobrene u Uniji i koje imaju odredena posebno opasna svojstva utvrdilo da se
MRO-1 utvrdeni na temelju dobre poljoprivredne prakse u tre¢im zemljama ili maksimalne
granice iz Codexa mogu utvrditi na granici kvantifikacije (tehnicka nula) ako se to smatra
primjerenim s obzirom na ishod procjene ucinka.

Clanak 3. stavak 2. to¢ka (f) mijenja se tako da se pojam ,granica odredivanja (LOD)”
zamjenjuje pojmom ,,granica kvantifikacije (LOQ)” kako bi se terminologija uskladila s onom
koja se upotrebljava u medunarodnim normama za laboratorijsku analizu. Clanak 10.
stavak 1. tocka (b) i ¢lanak 31. stavak 1. tocka (b) mijenjaju se na odgovarajuéi nacin kako bi
se pokrata ,, OD” zamijenila pokratom ,,LOQ”.

U c¢lanku 14. 1 clanku 18. dodaju se novi stavci kojima se predvida moguénost uspostave
prijelaznih mjera koje omogucuju stavljanje na trziste Unije ili ostanak na trzistu Unije
proizvoda koji su bili u skladu s MRO-ima primjenjivima u trenutku njihova stavljanja na
trziste ili u trenutku njihova skladistenja nakon proizvodnje kako bi se izbjegla potreba za
povlacenjem s trziSta i rasipanje hrane.

Clanak 15. stavak 1. i ¢lanak 16. mijenjaju se tako da MRO-i koji se temelje na podacima
dobivenima pra¢enjem vise nisu privremeni, nego trajni. Za tvari koje nisu odobrene nekoliko
desetljeca 1 koje se sada smatraju kontaminantima zbog njihove postojanosti u okolisu i za
koje su stabilne razine ostataka zabiljezene tijekom mnogo godina, kao Sto su DDT ili Ziva,
obvezno preispitivanje nakon 10 godina nerazmjerno je ako se uzmu u obzir povezani
troSkovi. Istodobno se mijenja ¢lanak 43. kako bi se MRO-i mogli preispitati u bilo kojem
trenutku na temelju novih znanstvenih i tehnickih saznanja, ¢ime se osigurava da se MRO-i
koji se temelje na podacima dobivenima pra¢enjem prema potrebi i dalje mogu preispitati.

e Uredba (EU) br. 528/2012

Kako bi se dala veca prednost dovrSetku programa preispitivanja postoje¢ih aktivnih tvari,
Clanak 4. stavak 1, ¢lanak 9. i ¢lanak 12, stavak 3. mijenjaju se kako bi se utvrdilo
neograni¢eno trajanje odobrenja biocidnih aktivnih tvari, osim za aktivne tvari koje su
odobrene iako ispunjavaju kriterije za iskljucivanje iz ¢lanka 5. stavka 1. Uredbe (EU)
br. 528/2012 ili kriterije za zamjenu iz ¢lanka 10. jer imaju svojstva koja izazivaju zabrinutost
za zdravlje ljudi ili zivotinja ili za okoli§. Rokovi za odobrenja mogu se odrediti i na
pojedinacnoj osnovi, s obzirom na ishod procjene rizika, prije donoSenja odluke o odobrenju.
Odobrenje ve¢ odobrenih aktivnih tvari pretvorit ¢e se u neograni¢ena odobrenja na temelju
tih novih pravila, osim za aktivne tvari za koje je utvrdeno da ispunjavaju kriterije za
isklju¢ivanje utvrdene u ¢lanku 5. stavku 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 ili kriterije za zamjenu
utvrdene u ¢lanku 10. i aktivne tvari za koje je ispitivanje produljenja ve¢ zapocelo i1 za koje
¢e se evaluacija produljenja nastaviti ili ¢e odobrenje iste¢i ako zahtjev za produljenje nije
podnesen na vrijeme (novi ¢lanak 15.3).

Clanak 13. stavak 1. mijenja se kako bi se utvrdilo da je postupak produljenja relevantan za
aktivne tvari s utvrdenim datumima isteka odobrenja. Kako bi se odrzala visoka razina zastite
zdravlja ljudi i1 Zivotinja te okoliSa, dodaje se novi ¢lanak 14.a kako bi se Komisiji omogucilo
da odabere odredeni broj aktivnih tvari za koje bi se pokrenuo postupak produljenja. Kriteriji
za odabir aktivnih tvari koje podlijezu tom postupku mogu ukljucivati, medu ostalim,
relevantne nove ili azurirane zahtjeve u pogledu podataka ili smjernice, naznake sigurnosnih
rizika za zdravlje ljudi ili zivotinja ili za okoli§, nova znanstvena ili tehnicka saznanja i
dostupne podatke o prac¢enju te mogu uzeti u obzir zahtjeve drzava ¢lanica.
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Clanci 44. i 46. mijenjaju se tako da pojedinaéne odluke o odobrenju u Uniji vide nisu u
obliku provedbenih uredbi Komisije objavljenih u Sluzbenom listu EU-a, nego u obliku
provedbenih odluka Komisije o kojima se obavjes¢uju samo podnositelji zahtjeva. Stoga ¢e se
u Sluzbenom listu EU-a radi transparentnosti objavljivati samo sazeci tih odluka, ¢ime ¢e se
skratiti vrijeme potrebno za prijevod i objavu te pojednostavniti postupak.

e Uredba (EZ) br. 1829/2003

Clanak 2. to¢ka 10. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 mijenja se kako bi se pojasnilo da definicija
hrane i1 hrane za zivotinje ,,proizvedene od GMO-a” ne obuhvaca hranu i hranu za zivotinje
dobivenu GMM-ima koji se upotrebljavaju kao proizvodni sojevi.

e Uredba (EZ) br. 1831/2003

Clanak 9. stavak 8. mijenja se kako bi se osiguralo da odobrenja izdana za dodatke hrani za
zivotinje vrijede neograniceno, a ne viSe 10 godina. Ta je izmjena u skladu s nacelom
neogranic¢enog razdoblja odobrenja koje se primjenjuje u drugim sektorima, kao $to su
prehrambeni aditivi, kojim se predvidaju mehanizmi koji omogucuju nadzor i moguce
preispitivanje postojec¢ih odobrenja kako bi se osigurala sigurnost doti¢nih proizvoda. U tom
se stavku navodi da je takvo odobrenje valjano ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 13., kojim se
omogucuje izmjena, obustava ili opoziv bilo kojeg odobrenja u bilo kojem trenutku ako vise
nisu ispunjeni uvjeti sigurnosti ili u¢inkovitosti za odobrenje. Dodaje se novi stavak 8.b kako
bi se omoguéilo odstupanje od neogranicenog razdoblja odobrenja za dodatke koji pripadaju
kategoriji kokcidiostatika 1 histomonostatika, ¢ije odobrenje ostaje valjano 10 godina zbog
njihova veceg rizika za sigurnost s obzirom na antimikrobnu prirodu.

Alternativne mjere opciji odobrenja koja vrijede na neograniceno razdoblje, kao $to su dulja
razdoblja odobrenja za neke ili sve dodatke hrani za Zivotinje ili razli¢ita razdoblja odobrenja
ovisno o vrsti dodataka, nisu se smatrale zadovoljavajuéima zbog nedostatka objektivnih
kriterija za razlikovanje kategorija ili funkcionalnih skupina dodataka u pogledu sigurnosti ili
ucinkovitosti ili zbog rizika od izostanka podnositelja zahtjeva za produljenje odobrenja koja
nemaju odredenog nositelja.

Clanak 14. koji se odnosi na produljenje odobrenja mijenja se kako bi se smanjilo njegovo
podrucje primjene na dodatke koji pripadaju kategoriji kokcidiostatika i histomonostatika
zbog odredaba utvrdenih u ¢lanku 9. stavcima 8. i 8.b.

Uvodi se novi ¢lanak 9.a kako bi se pojasnilo da se odobrenja dodataka hrani za Zivotinje koja
su ve¢ dodijeljena prije stupanja na snagu novih pravila (ova predloZena Uredba) smatraju
vremenski neograni¢enima, osim onih koja se odnose na: (i) dodatke hrani za zivotinje koji
pripadaju kategoriji kokcidiostatika i histomonostatika, (ii) hitna odobrenja dodijeljena na
temelju ¢lanka 15. u vezi s odobrenjima za koja zahtjev za produljenje nije podnesen u roku
prije stupanja na snagu novih pravila (ova predloZzena Uredba) ili za koja je takav zahtjev
podnesen, ali je poslije povucen, i (iv) odobrenja za koja je zahtjev za produljenje podnesen u
skladu s ¢lankom 14. prije stupanja na snagu novih pravila (ova predloZzena Uredba) 1 za koja
do tog datuma nije donesena odluka.

Osim toga, uvodi se novi ¢lanak 14.a kako bi se pruzila pravna sigurnost u pogledu postupaka
u tijeku koji se odnose na zahtjeve za produljenje odobrenja koji su podneseni u skladu s
¢lankom 14. kako se primjenjivao prije stupanja na snagu novih pravila (ova predloZena
Uredba), za koje do tog datuma nije donesena odluka i s kojima se i dalje mora postupati u
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skladu s prethodnim pravilima. Medutim, pojasnjava se da ¢e produljeno odobrenje vrijediti
neograni¢eno u skladu s novim ¢lankom 9. stavkom 8.

Clanak 13. stavak 1. odnosi se na slu¢ajeve u kojima Agencija na vlastitu inicijativu ili na
zahtjev drzave Clanice ili Komisije donosi misljenje o tome ispunjava li odobrenje i dalje
uvjete utvrdene Uredbom (EZ) br. 1831/2003. Taj se stavak mijenja kako bi se dodatno
utvrdilo da Agencija, kako bi pripremila svoje misljenje, mora uzeti u obzir znanstveni i
tehnoloski razvoj te moze zatraziti relevantne informacije i podatke od osobe koja je podnijela
zahtjev za doti¢no odobrenje ili, ako je primjenjivo, od nositelja tog odobrenja. Osim toga, s
obzirom na to da misljenje Agencije nije potaknuto podnoSenjem zahtjeva za izmjenu
odobrenja, ona ¢e i dalje imati moguénost, u skladu s ¢lancima 32. i 33. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, naruditi znanstvene studije i prikupljati sve podatke koji bi bili potrebni za
provedbu odgovarajuce procjene.

Clanak 13. stavak 3. odnosi se na slu¢ajeve u kojima zahtjev za izmjenu odobrenja podnosi
nositelj tog odobrenja. Dodaje se stavak 3.a kako bi se osiguralo da se, ako se zahtijeva
promjena imena nositelja odobrenja, Komisiji mora poslati obavijest s prilozenim
odgovaraju¢im podacima te da se Registar dodataka hrani za Zivotinje Zajednice treba na
odgovaraju¢i nacin prilagoditi. Time se nastoji izbje¢i potreba za donoSenjem formalne
uredbe o takvim administrativnim izmjenama, dok ¢e ime nositelja odobrenja i dalje biti javno
dostupno putem Registra dodataka hrani za Zivotinje Zajednice umjesto da bude ukljuceno u
uvjete uredbe o odobrenju. Stoga se ¢lanak 9. stavci 6. i 8. mijenjaju kako bi se utvrdilo da je
ime nositelja odobrenja uklju¢eno u Registar dodataka hrani za zivotinje, a ne vise u uredbu
kojom se dodjeljuje odobrenje. Osim toga, ¢lanak 2. mijenja se kako bi se ukljucila definicija
,hositelja odobrenja” kao fizi¢ke ili pravne osobe navedene kao takve u Registru dodataka
hrani za zivotinje Zajednice u vezi s doticnim odobrenjem. Mijenja se i ¢lanak 3. stavak 3.
kako bi se uklonilo navodenje nositelja odobrenja u uredbi kojom se dodjeljuje odobrenje.

Nadalje, u ¢lanku 9. dodaje se novi stavak 8.a kako bi se predvidjela moguénost izmjene
uredaba kojima se dodjeljuju odobrenja donesenih prije datuma stupanja na shagu ove
Uredbe, a koje su sadrzavale ime nositelja odobrenja, s ciljem ukljucivanja tog imena u
Registar dodataka hrani za Zivotinje Zajednice umjesto u te uredbe. Radi osiguranja
jedinstvenih uvjeta za provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u pogledu takve izmjene uredaba
kojima se dodjeljuju odobrenja donesenih prije datuma stupanja na snagu ove Uredbe,
provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011
Europskog parlamenta i Vije¢a®.

U c¢lanku 13. dodaje se novi stavak 4. kako bi se svakoj zainteresiranoj strani omogucilo da
podnese zahtjev za izmjenu odobrenja za koje ne postoji odredeni nositelj, tj. za dodatke koji
pripadaju postoje¢im kategorijama tehnoloSkih, osjetilnih ili prehrambenih dodataka. Cilj
zatrazene izmjene trebao bi biti proSirenje specifikacija ili uvjeta uklju¢enih u postojece
odobrenje zbog njegove ,,opc¢enitosti”, tj. ¢injenice da nema odredenog nositelja. Tom novom
izri¢itom moguénoscéu pojasnjavaju se i pojednostavnjuju postupci koji se primjenjuju ako se
zahtjevi podnose Komisiji u cilju prilagodbe uvjeta postoje¢ih odobrenja koja nemaju
odredenog nositelja i izbjegavanja ponovnog podnosenja potpunih zahtjeva za nova
odobrenja, u skladu s postupkom koji je na snazi za odobrenja s odredenim nositeljem, a bit
¢e jos relevantniji u okviru novog predlozenog sustava odobrenja na neograniceno razdoblje.

#"Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i opéih
nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55,
28.2.2011., str. 13., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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U ¢lanku 13. dodaje se novi stavak 5. kako bi se omogucila prilagodba postoje¢ih odobrenja,
posebno u pogledu metoda analize koje su u njima sadrzane, kako bi se uzeo u obzir
znanstveni 1 tehnoloski razvoj te zbog nedostatka postupka za produljenje odobrenja koji bi
mogao ukljucivati takvu prilagodbu. Predlozeni postupak omogucuje referentnom laboratoriju
Zajednice da podnese novo evaluacijsko izvjeS¢e koje Agencija treba provjeriti prije nego Sto
Komisija donese uredbu o izmjeni odobrenja.

Naposljetku, radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u
pogledu izmjene odobrenja, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji u skladu s
Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a. Osim toga, i dalje bi se trebala
primjenjivati moguénost donosenja odgovaraju¢ih mjera u skladu s ¢lancima 53. 1 54. Uredbe
(EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeéa®.

Clanak 16. stavak 1. mijenja se kako bi se pojasnila odgovornost subjekata u poslovanju s
hranom za zivotinje za podatke za oznacivanje, u skladu s odredbama Uredbe (EZ)
br. 767/2009 o oznacivanju hrane za zivotinje. Stavkom 2. uvodi se i razlika izmedu fizickog i
digitalnog oznacCivanja dodataka hrani za zivotinje i premiksa. lako se tom odredbom u osnovi
zahtijeva oznacivanje na oznaci pri¢vr§éenoj na pakiranje ili spremnik, predlaze se da se
predvidi odstupanje od tog nacela dopustanjem digitalnog oznacivanja odredenih informacija
koje se ne odnose na sigurnost. To se odstupanje odnosi na informacije iz stavka 2. toc¢aka (b)
(ime 1 adresa osobe odgovorne za podatke za oznacCivanje), (d) (broj odobrenja, ako je
primjenjivo, objekta koji proizvodi ili stavlja proizvod na trziste) i (g) (referentni broj serije i
datum proizvodnje).

U ¢lanku 16. dodaje se novi stavak 7. kako bi se utvrdili osnovni i jasni uvjeti za oznacivanje
informacija digitalnim sredstvima: informacije se na zahtjev stavljaju na raspolaganje
nadleznom tijelu na fizickoj oznaci; informacije moraju biti lako 1 izravno dostupne, besplatne
1 stavljene na raspolaganje u razdoblju od dvije godine od datuma stavljanja na trZiste.

U c¢lanku 16. dodaje se novi stavak 9. kojim se Komisija ovlaséuje za donosenje delegiranih
akata radi dopune Uredbe (EZ) br. 1831/2003 utvrdivanjem pravila za poboljSanje i
olakSavanje digitalnog oznacivanja. Ta se pravila mogu odnositi na prirodu doti¢nih
sredstava koja se mogu upotrebljavati. Medutim, informacije klju¢ne za sigurnost i osnovne
informacije o uporabi, kao Sto su one ukljuene u odobrenje, moraju ostati na fizickoj oznaci.
Cilj je prosiriti mogucénosti digitalnog oznacivanja u buducnosti kako bi se uzeo u obzir
tehnolo8ki razvoj 1 subjektima pruZila veca fleksibilnost, uz istodobno o€uvanje temeljnog
cilja osiguravanja sigurne upotrebe dodataka hrani za Zivotinje. Clanak 21.a o izvrSavanju
delegiranja potrebno je izmijeniti kako bi se odnosio na novu ovlast dodijeljenu Komisiji.

Kako bi se uzelo u obzir prosirenje mogucih nacina oznacivanja, ¢lanak 2. stavak 2. mijenja
se dodavanjem definicije pojmova ,,0znacivanje” i ,,oznaka”, u skladu s odgovaraju¢im
definicijama utvrdenima u Uredbi (EZ) br. 767/2009 kojom se utvrduju pravila o oznacivanju
krmiva i krmnih smjesa.

e Uredba (EZ) br. 852/2004 i Uredba (EZ) br. 853/2004

48 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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Clanak 13. Uredbe (EZ) br. 852/2004% i ¢lanak 10. Uredbe (EZ) br. 853/2004%° mijenjaju se
kako bi se posebni postupak obavje$¢ivanja zamijenio op¢im postupkom obavjeséivanja u
skladu s Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a®® jer je jednostavniji i
ucinkovitiji u smislu transparentnosti, prevodenja i upravljanja viemenom.

e Uredba (EZ) br. 1099/2009

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1099/2009 nadlezna tijela drzava ¢lanica trenuta¢no su duzna
Komisiji podnositi godiSnja izvjes¢a o postupcima depopulacije provedenima u prethodnoj
godini, uz godiS$nja izvjeS¢a podnesena u skladu s Uredbom o sluzbenim kontrolama. S
obzirom na ogranicenu potpunost i neusporedivost dostavljenih informacija pokazalo se da te
informacije imaju ogranic¢enu vrijednost u usporedbi s administrativnim optere¢enjem
pripreme izvjeS¢a. Osim toga, godiSnja izvjeS¢a drzava ¢lanica u skladu s Uredbom o
sluzbenim kontrolama obuhvacaju sluzbene kontrole Uredbe o dobrobiti Zivotinja u trenutku
usmréivanja, ukljucujuéi njezine odredbe o postupcima depopulacije, i dovoljna su za
provjeru uskladenosti s Uredbom (EZ) br. 1099/2009. Ukidanjem obveze podnosenja
posebnih godisnjih izvjes¢a o postupcima depopulacije iz ¢lanka 18. stavka 4. Uredbe (EZ)
br. 1099/2009 tim ¢e se paketom smanjiti administrativno optereéenje za nadlezna tijela
drzava €lanica i Komisiju.

e Uredba (EZ) br. 999/2001

Prijedlogom se uvode ciljane izmjene Uredbe (EZ) br. 999/2001 kako bi se osigurala
pravodobna uskladenost s novim znanstvenim dokazima i medunarodnim normama.

Clanci 5., 6., 8. 1 16. mijenjaju se kako bi se osigurale tehni¢ke prilagodbe kojima se Komisija
ovlaS¢uje za donoSenje delegiranih akata radi izmjene popisa brzih testova, zahtjeva za nadzor
1 popisa specificiranog rizicnog materijala. Time se osigurava razmjerno pracenje temeljeno
na riziku, fleksibilna prilagodba subpopulacija i dobnih kategorija te uskladivanje sa
standardima Svjetske organizacije za zdravlje zivotinja.

Osim toga, u ¢lanku 16. uklanjaju se ograni¢enja za Zelatinu i1 kolagen dobivene od kostiju
preZivaca, u skladu sa standardima WOAH-a iz 2023. 1 mi§ljenjem Agencije iz 2024.

U c¢lanku 23. i novom ¢lanku 23.b revizija se odnosi na uklanjanje prethodnih postupaka
komitologije davanjem ovlasti Komisiji za donoSenje delegiranih akata radi izmjene priloga i
dopune odredaba kao odgovor na epidemioloski razvoj, znanstvena saznanja, medunarodne
norme i misljenja Agencije, uz istodobno osiguravanje nadzora Europskog parlamenta i
Vije¢a. Tim se promjenama modernizira okvir, pojednostavnjuju postupci i omogucuju
razmjerne, znanstveno utemeljene 1 medunarodno uskladene mjere kontrole transmisivnih
spongiformnih encefalopatija.

e Uredba (EU) 2017/625

49 Uredba (EZ) br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o higijeni hrane (SL L
139, 30.4.2004., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
50 Uredba (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o utvrdivanju odredenih

higijenskih  pravila za hranu Zivotinjskog podrijetta (SL L 139, 30.4.2004., str.55., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

51 Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka
pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL L 214,
17.9.2015,, str. 1.), ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j.
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Clanak 50. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/625 mijenja se kako bi se nadleznim tijelima
grani¢nih kontrolnih postaja omogucilo da razdijele posiljke bilja i1 biljnih proizvoda prije
dovrsetka sluzbenih kontrola cijele posiljke kako bi se pustili u promet dijelovi za koje su
sluzbene kontrole dovrSene, a ostali dijelovi podvrgnuli dodatnim kontrolama. Tom ¢e se
mjerom osigurati da se sluzbene kontrole provode na grani¢nim kontrolnim postajama bez
uzrokovanja nepotrebne odgode ili financijskog gubitka za subjekte u sektoru bilja i bez
ugrozavanja razine fitosanitarne zastite podruc¢ja Unije.

Clanci 41., 93., 100. i 144. Uredbe (EU) 2017/625 mijenjaju se kako bi Komisija bila
ovlastena donositi delegirane akte radi dopune Uredbe (EU) 2017/625 u pogledu slucajeva i
uvjeta u kojima se laboratoriji mogu odrediti kao sluzbeni laboratoriji, nacionalni referentni
laboratoriji i referentni laboratoriji EU-a, iako ne djeluju i nisu akreditirani u skladu s
normama EN ISO/IEC 17025 i/ili nisu akreditirani za sve metode koje upotrebljavaju za
sluzbene kontrole ili druge sluzbene aktivnosti.
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2025/0410 (COD)
Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

0 izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 1829/2003, (EZ) br. 1831/2003, (EZ)
br. 852/2004, (EZ) br. 853/2004, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1099/2009, (EZ)
br. 1107/2009, (EU) br. 528/2012 i (EU) 2017/625 u pogledu pojednostavnjenja i jacanja
zahtjeva u podrucju sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuc¢i u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov clanak 43.
stavak 2., ¢lanak 114., ¢lanak 168. stavak 4. tocku (b) i ¢lanak 192. stavak 1.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,
uzimajuci u obzir misljenje Odbora regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

budu¢i da:

(1)  Europska komisija je u Komunikaciji ,,Vizija za poljoprivredu i hranu”®? najavila
medusektorski paket za pojednostavnjenje €iji je cilj smanjiti nepotrebna regulatorna
opterecenja 1 ujedno odrzati visoke standarde sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje,

zdravlja ljudi 1 Zivotinja te zaStite okoliSa.

(2)  Ovom Uredbom o pojednostavnjenju u podru¢ju hrane i hrane za zivotinje mijenja se
10 pravnih akata o sigurnosti hrane 1 hrane za zivotinje kako bi se rijeSila pitanja
odredenih zahtjeva i postupaka koji posebno opterec¢uju industriju i nadlezna tijela
drzava Clanica. Svrha je ciljanih izmjena uciniti zakonodavstvo o hrani i hrani za
Zivotinje ucinkovitijim 1 isplativijim za industriju, smanjiti opterec¢enje za industriju i
tijela te istodobno osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te okolisa.

(3)  Uredbom (EZ) br.1107/2009°® utvrden je regulatorni postupak za odobravanje
aktivnih tvari 1 sredstava za zastitu bilja u Uniji.

4) Kako bi se smanjila ovisnost poljoprivrednika o sredstvima za zastitu bilja koja
sadrzavaju kemijske aktivne tvari i u skladu s najavama u Komunikaciji ,,Vizija za
poljoprivredu i hranu”, potrebno je povecati dostupnost i raspolozivost odrzivih
sredstava za zastitu bilja, ukljucujuci sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju tvari za
biolosku kontrolu.

52 Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom

odboru i Odboru regija, Vizija za poljoprivredu i hranu, Zajedni¢ko oblikovanje privlaénog poljoprivrednog i
prehrambenog sektora EU-a za budue generacije, COM/2025/75, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0075.

53 Uredba (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 Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414/EEZ (SL L 309,
24.11.2009., str. 1., http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

28

HR


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj

HR

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

Kako bi se olakSao brzi pristup trziStu za tvari za biolosku kontrolu i sredstva koja ih
sadrzavaju, tvari za biolosku kontrolu treba jasnije definirati i utvrditi u okviru Uredbe
(EZ) br.1107/2009. Definicija tvari za biolosku kontrolu trebala bi ukljuéivati
mikroorganizme, anorganske tvari kakve se pojavljuju u prirodi, osim teskih metala i
njihovih soli, ili tvari bioloskog podrijetla ili sinteticki proizvedene tvari koje su
funkcionalno 1identi¢ne 1 strukturno sliéne navedenim tvarima, kao S§to su
semiokemikalije, bioloske makromolekule ili molekule koje se sastoje od njihovih
sastavnih dijelova, kao i tvari, ukljucujuci one nepoznatog i promjenjivog sastava, koje
potjecu od zivih organizama ili su dobivene bioloskim procesima (npr. ekstrakti iz
biljnih proizvoda, metaboliti koje proizvode mikroorganizmi).

Budu¢i da mnoge tvari za biolosku kontrolu mogu imati i funkcije poticanja rasta bilja,
trebalo bi utvrditi jasniju granicu za gnojidbene proizvode, posebno biljne
biostimulanse kako su navedeni u Uredbi (EU) 2019/1009 o stavljanju gnojidbenih
proizvoda EU-a na raspolaganje na trzistu®*. Stoga bi trebalo pojasniti podrucje
primjene Uredbe (EZ) br.1107/2009 kako bi se iz fizioloSke perspektive bilja
iskljucile tvari koje pozitivno utjecu na zivotne procese kultura jer se te tvari smatraju
biljnim biostimulansima. Tvari koje ometaju Zivotne procese bilja i kontroliraju rast
bilja ili njegovih dijelova trebale bi ostati u podru¢ju primjene Uredbe (EZ)
br. 1107/20009.

U istu bi svrhu prednost trebalo dati ocjenjivanju zahtjeva za odobrenje takvih aktivnih
tvari 1 sredstava za zaStitu bilja koja ih sadrzavaju kako bi se osigurala pravodobna
zastita kultura od postojecih $tetnih organizama i bolesti.

Za procjenu rizika od tvari za biolosku kontrolu potrebno je posebno tehni¢ko znanje,
a neke drzave ¢lanice nemaju dovoljno stru¢njaka specijaliziranih za tu vrstu procjene.
Zbog toga neki podnositelji zahtjeva za odobrenje tvari za biolosku kontrolu nailaze na
poteskoce u pronalasku drzave Clanice izvjestiteljice. Kako bi se povecao kapacitet za
procjenu novih tvari za bioloSku kontrolu, Europska agencija za sigurnost hrane
(,,Agencija”) trebala bi moc¢i preuzeti ulogu drzave ¢lanice izvjestiteljice za procjenu
zahtjeva za odobrenje te bi u skladu s time trebalo povecati njezine resurse. Agencija
bi trebala uspostaviti odgovarajuce zastitne mjere kako bi se osigurala neovisnost
daljnjeg stru¢nog pregleda i1 izbjegao svaki moguc¢i sukob interesa za struc¢njake
ukljucene u pojedine faze procjene.

Kako bi se poljoprivrednicima ubrzala dostupnost i raspoloZivost sredstava za zastitu
bilja koja sadrZzavaju nove tvari za bioloSku kontrolu, drzave €lanice trebale bi moci
izdavati privremena odobrenja za takva sredstva ¢im se dostavi nacrt izvjeStaja o
procjeni za zahtjev za odobrenje u kojem se zakljucuje da se ta tvar moze odobriti.
Kad se odobri nova tvar za biolosku kontrolu, a kako bi se izbjegli nepotrebni
administrativni postupci, takva privremena odobrenja trebalo bi biti moguce pretvoriti
u redovita odobrenja bez potrebe za ponovnom procjenom, osim ako je zbog uvjeta
utvrdenih u odobrenju potrebna izmjena uvjeta utvrdenih u privremenim odobrenjima.

Kako bi se smanjilo opterecenje za podnositelje zahtjeva i drzave ¢lanice te olaksala
dostupnost sredstava za zasStitu bilja koja sadrzavaju samo tvari za biolosku kontrolu ili
aktivne tvari niskog rizika, Unija bi se trebala smatrati jednom zonom za zahtjeve za
odobrenje takvih sredstava. Uzimajuci u obzir i to da se ne ofekuje da Ce sredstva za

54

Uredba (EU) 2019/1009 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. lipnja2019. o utvrdivanju pravila o
stavljanju gnojidbenih proizvoda EU-a na raspolaganje na trziStu te o izmjenama uredaba (EZ)
br.1069/2009 i (EZ) br.1107/2009 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br.2003/2003,
PE/76/2018/REV/1, SL L 170, 25.6.2019., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j.
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11)

(12)

(13)

(14)

zastitu bilja koja sadrzavaju samo tvari za biolosku kontrolu predstavljati razlicite
razine rizika u drzavama clanicama, trebalo bi smatrati da je uzajamno priznavanje
odobrenja za takva sredstva koja je izdala jedna drzava ¢lanica dodijeljeno preSutnim
dogovorom ako se odluke o zahtjevima za uzajamno priznavanje ne donesu u
propisanom roku.

Clankom 67. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 propisano je da profesionalni
korisnici sredstava za zastitu bilja najmanje tri godine vode evidenciju o sredstvima za
zaStitu bilja koja upotrebljavaju, a koja sadrzava naziv sredstva, vrijeme i dozu
primjene, podrucje i kulturu na kojima je sredstvo za zastitu bilja upotrijebljeno kako
bi se povecala zastita zdravlja ljudi i Zivotinja te okoliSa osiguravanjem sljedivosti i
moguce izlozenosti, povecala uCinkovitost pra¢enja i kontrole te smanjili troskovi
pracenja kvalitete vode. S obzirom na to da su takve informacije manje relevantne za
sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju tvari za biolosku kontrolu te kako bi se
smanjilo administrativno opterecenje za poljoprivrednike, obveza vodenja evidencije
ne bi se trebala primjenjivati na sredstva za zastitu bilja koja sadrZzavaju samo tvari za
biolosku kontrolu.

U c¢lanku 22. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 utvrdena su mjerila za utvrdivanje aktivnih
tvari niskog rizika, uz upucivanje na mjerila koja se temelje na opasnosti za tvar
utvrdena u tocki 5. Priloga Il. toj uredbi i mjerila koja se temelje na riziku za sredstva
za zastitu bilja koja ih sadrzavaju utvrdena u njezinu ¢lanku 47. Provedba tih odredaba
pokazala se teSkom u praksi jer u trenutku odobrenja ili produljenja odobrenja aktivnih
tvari opcéenito nije poznato mogu li se ispuniti mjerila povezana sa sredstvima iz
Clanka 47. Stoga bi mijerila trebalo pojednostavniti kako bi se odnosila samo na
prisutna svojstva aktivne tvari. Nadalje, bilo je slucajeva u kojima se aktivna tvar nije
mogla odobriti kao tvar niskog rizika jer se odredeni elementi povezani s mjerilima
nisu mogli u potpunosti pojasniti tijekom postupka odobrenja ili produljenja
odobrenja, dok su dodatne informacije koje su dobivene naknadno pokazale da su
mjerila ispunjena. Kako bi se rijeSila takva situacija, trebalo bi uvesti mogucénost
podnoSenja zahtjeva za promjenu statusa odobrene aktivne tvari u tvar niskog rizika.

Odredbe koje se odnose na osnovne tvari u Uredbi (EZ) br. 1107/2009 pokazale su se
nejasnima, $to je dovelo do neuskladene provedbe u svim drzavama ¢lanicama i §to
otezava dostupnost tih tvari poljoprivrednicima. Stoga bi u ¢lanak 3. trebalo dodati
jasnu definiciju osnovne tvari prema kojoj osnovne tvari ukljucuju hranu, kako je
definirana u ¢lanku 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002, te tvari za koje odgovarajuca
ocjenjivanja, provedena u skladu s ostalim zakonodavstvom Unije kojim se ureduje
uporaba te tvari u druge svrhe osim za sredstvo za zastitu bilja, pokazuju da tvar nema
nikakvih neposrednih ili odgodenih Stetnih uc¢inaka na zdravlje ljudi ili Zivotinja ni
neprihvatljivih u¢inaka na okolis.

Trebalo bi utvrditi zasebne odredbe za mjerila za odobravanje osnovnih tvari i
postupak podnoSenja zahtjeva, kao 1 konkretnije zahtjeve za oznacivanje kako bi se
korisnike bolje informiralo o uvjetima uporabe. Takoder bi trebalo pojasniti da, uz
uporabu, za stavljanje na trziSte odobrenih osnovnih tvari za potrebe zastite bilja nije
potrebno odobrenje drzava clanica kako bi se poljoprivrednicima omogucio laksi
pristup osnovnim tvarima u odgovaraju¢em obliku. Trebalo bi dodati prijelazne
odredbe kako bi se sve osnovne tvari odobrene u trenutku stupanja na snagu ove
Uredbe mogle staviti na trziSte u Uniji, bez ikakvih ogranienja koja proizlaze iz
zamijenjenih pravila, ¢ime bi se osigurali jednaki uvjeti za sve korisnike u svim
drzavama Clanicama.
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Kako bi se podrzao prelazak na odrzivije aktivne tvari i sredstva za zaStitu bilja,
resursi u drzavama Clanicama koji su trenutatno namijenjeni postupcima produljenja
trebali bi biti dostupni za procjenu zahtjeva za nove aktivne tvari i sredstva. Stoga bi
odobrenja aktivnih tvari trebala postati vremenski neograni¢ena, osim aktivnih tvari
koje su kandidati za zamjenu, onih odobrenih u skladu s ¢lankom 4. stavkom 7.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009 jer imaju svojstva koja izazivaju zabrinutost za zdravlje
ljudi ili zivotinja ili za okoli$ te onih odobrenih na ograni¢eno razdoblje zbog razloga
povezanih s rezultatima procjene rizika. I dalje bi trebalo biti moguce odrediti rokove
za odobrenja ako se to smatra primjerenim s obzirom na ishod procjene rizika
provedene prije donoSenja odluke o odobrenju. Komisija bi ujedno trebala moci
utvrditi aktivne tvari s neograniCenim odobrenjem za koje ¢e se provesti potpuni
postupak produljenja ili aktivne tvari s neograni¢enim ili ograni¢enim rokovima
vazenja odobrenja za ciljanu ponovnu procjenu. Utvrdivanje aktivnih tvari trebalo bi
se temeljiti na viSe mjerila i zahtjevima drzava ¢lanica. Osim toga, trebalo bi zadrzati
moguénost ad hoc preispitivanja aktivnih tvari u bilo kojem trenutku kako je vec
predvideno ¢lankom 21. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Radi predvidljivosti, u€inkovitosti, dosljednosti i1 transparentnosti trebalo bi izraditi 1
pravila kojima se utvrduju odredbe potrebne za provedbu ciljanih ponovnih procjena.

Clankom 4. stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 predvideno je odstupanje kako bi
se omogucilo odobravanje aktivnih tvari koje ne ispunjavaju mjerila za odobravanje iz
¢lanka 4. i Priloga Il. ako je to potrebno zbog ozbiljne opasnosti za zdravlje bilja koja
se ne moze obuzdati drugim primjerenim sredstvima, ukljucujué¢i kemijske i
nekemijske metode s usporedivim troSkovima, dostupno$c¢u i u€inkovito$éu, osim za
aktivne tvari koje imaju posebno opasna svojstva. Iskustvo je pokazalo da je potrebno
pojasniti podrucje primjene mjerila za koja je takvo odstupanje moguce. Uskladeno
odstupanje u odredenim slucajevima u kojima se ozbiljna opasnost za zdravlje bilja ne
moze obuzdati drugim primjerenim sredstvima smanjilo bi administrativno
opterecenje za drzave Clanice koje odobravaju sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju
takve aktivne tvari na temelju ¢lanka 53. te bi doprinijelo smanjenju razlika u pristupu
sredstvima za zaStitu bilja koja sadrZzavaju doti¢ne tvari medu poljoprivrednicima u
raznim drzavama ¢lanicama. Takoder bi trebalo biti moguce da se, uz informacije
uklju¢ene u zahtjev za odobrenje ili produljenje odobrenja aktivne tvari, pri
razmatranju moguénosti odobravanja odstupanja u obzir uzmu i sve druge informacije
dostavljene tijekom postupka odobrenja.

Kako bi se pruZila potpora drzavama c¢lanicama koje nemaju dovoljno tehni¢kog ili
znanstvenog stru¢nog znanja za obavljanje svojih zadaca kao drzave Cclanice
izvjestiteljice u rokovima predvidenima u Uredbi (EZ) br. 1107/2009, drzave ¢lanice
izvjestiteljice trebale bi mo¢i zatraziti potporu Agencije pri pripremi nacrta izvjestaja o
procjeni za zahtjev za odobrenje ili produljenje odobrenja, procjeni dodatnih
informacija potrebnih tijekom evaluacije 1 azuriranju nacrta izvjesStaja o procjeni nakon
njegova pocetnog podnoSenja. Agencija bi trebala uspostaviti odgovarajuce zaStitne
mjere kako bi se osigurala neovisnost daljnjeg stru¢nog pregleda i izbjegao svaki
mogucdi sukob interesa za stru¢njake ukljucene u pojedine faze procjene.

Nakon neproduljenja odobrenja aktivne tvari drzave c¢lanice moraju povuci Sva
odobrenja za sredstva za =zaStitu bilja koja sadrzavaju tu aktivhu tvar, a
poljoprivrednici moraju prestati upotrebljavati ta sredstva. U takvim situacijama
drzavama c¢lanicama treba vremena za povlacenje odobrenja sredstava, a postojece
zalihe sredstava postaju otpad, osim ako su predvidena razdoblja odgode kako bi se
omogucilo stavljanje na trziSte i uporaba takvih zaliha. Osim toga, poljoprivrednicima
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je potrebno vrijeme kako bi pronasli alternative za sredstva koja vise nisu odobrena.
Clankom 20. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 predvida se moguénost da Komisija u
odredenim sluc¢ajevima utvrdi maksimalna razdoblja odgode za stavljanje na trziste i
uporabu postojecih zaliha sredstava za zastitu bilja za koja treba povuéi odobrenja.
Medutim, uvjete utvrdene u Clanku 20. za slucajeve u kojima se takva maksimalna
razdoblja odgode mogu odobriti trebalo bi izmijeniti kako bi se pojasnilo da je
utvrdivanje maksimalnog razdoblja odgode za distribuciju i uporabu postojec¢ih zaliha
sredstava za zasStitu bilja za koja se odobrenja moraju povuéi opéenito moguce, osim u
slucajevima u kojima postoji neposredna 1 ozbiljna zabrinutost za zdravlje ljudi ili
zivotinja ili za okolis, te kako bi se pojasnila veza s ¢lankom 46. Osim toga, rok za
razdoblja odgode od 18 mjeseci nije dovoljan u slu¢ajevima u kojima u trenutku
povlacenja odobrenja na trziStu odredene drzave ¢lanice nisu dostupna alternativna
sredstva za zaStitu bilja. Stoga bi u takvim slu¢ajevima maksimalno trajanje razdoblja
odgode koje drzave ¢lanice mogu odrediti trebalo produljiti na ukupno razdoblje od tri
godine kako bi se drzavama clanicama dalo dovoljno vremena za odobravanje
alternativnih sredstava za zastitu bilja, a poljoprivrednicima omogucilo da prilagode
svoja rjeSenja za zaStitu kultura. 1z istih razloga razdoblja odgode koja drzave ¢lanice
mogu odobriti na temelju ¢lanka 46. nakon povlacenja ili izmjena odobrenja trebalo bi
uskladiti s najduljim mogucim razdobljem odgode iz ¢lanka 20.

Zahtjev da drzave ¢lanice u kontekstu odobrenja sredstava uzmu u obzir postojeca
znanstvena 1 tehnicka saznanja relevantna za aktivnu tvar doveo je do odredene zbrke i
razli¢itih tumacenja medu drzavama ¢lanicama, razlicitih ishoda procjena rizika i, kao
posljedica toga, nejednakog pristupa poljoprivrednika sredstvima za zastitu bilja
ovisno o drzavi ¢lanici njihova poslovnog nastana. Stoga je potrebno pojasniti da bi se
drzave €lanice u pravilu trebale oslanjati na najnovije procjene aktivnih tvari na razini
Unije 1 istodobno priznati da bi mogla biti potrebna azuriranja te bi drzave ¢lanice u
takvim sluCajevima trebale obavijestiti Komisiju kako bi se znanstvena i tehnicka
saznanja procijenila na uskladen nacin.

Cilj je Uredbe (EU) 2016/2031° sprijeciti udomacivanje ili Sirenje $tetnih organizama
koji bi imali neprihvatljive gospodarske, okolisne ili socijalne u¢inke na podrucju
Unije, ukljucujuéi ucinke na poljoprivrednu proizvodnju. Pravodobna dostupnost
odobrenih uporaba sredstava za zastitu bilja klju¢na je za primjenu odredaba ove
Uredbe. DrZave clanice u viSe su navrata spomenule poteskoce u tom pogledu te bi
stoga trebalo olakSati pravodobnu dostupnost odobrenih uporaba sredstava za zastitu
bilja u svim drZzavama c¢lanicama kako bi se sprijecio ulazak u Uniju i Sirenje unutar
Unije Stetnih organizama uvrStenih na popis u skladu s c¢lankom 5. stavkom 2.,
¢lankom 30. stavkom 1., ¢lankom 32. stavkom 3. i ¢lankom 37. stavkom 2. Uredbe
(EV) 2016/2031.

Kako bi se sprijecila zlouporaba sustava uzajamnog priznavanja s obzirom na razlicite
pristojbe koje su drZave €lanice utvrdile za dobivanje odobrenja za sredstva za zastitu
bilja, zahtjevi za uzajamno priznavanje odobrenja sredstava trebali bi biti moguci
samo ako je sredstvo za koje se trazi odobrenje na temelju uzajamnog priznavanja
stvarno stavljeno na trziSte u referentnoj drzavi €lanici. Nadalje, u slucajevima kad

55

Uredba (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. listopada 2016. o zaStitnim mjerama

protiv organizama Stetnih za bilje i o izmjeni uredaba (EU) br. 228/2013, (EU) br. 652/2014 i (EU) br.
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poduzeca odluce podnijeti zahtjev za odobrenje sredstva za zaStitu bilja samo u
odredenim drzavama clanicama, ali ne i u drugima, trebalo bi sluzbenim ili
znanstvenim tijelima uklju¢enima u poljoprivredne aktivnosti ili strukovnim
poljoprivrednim organizacijama olaks$ati podnosenje zahtjeva za uzajamno priznavanje
odobrenja sredstva u tim drugim drzavama clanicama ukidanjem obveze dobivanja
suglasnosti nositelja odobrenja. Osim toga, administrativno opterecenje za takve
podnositelje zahtjeva, kao 1 za podnositelje zahtjeva za proSirenje odobrenja za
sredstva za male namjene, trebalo bi smanjiti ukidanjem obveze da se u okviru
zahtjeva dostave odredeni dokumenti koji se mogu dobiti izravno od referentne drzave
¢lanice koja je izdala odobrenje za koje se trazi uzajamno priznavanje ili prosirenje.

Razlicita stajaliSta drzava Clanica o tome predstavlja li sjetva tretiranog sjemena
uporabu sredstava za zaStitu bilja zbunjuju proizvodale tretiranog sjemena,
poljoprivrednike i1 nadleZna tijela. Osim toga, razli¢ito se tumaci pitanje obuhvaca li
odredba o tretiranom sjemenu i druge vrste biljnog reprodukcijskog materijala kao Sto
su gomolji, lukovice ili sjemenski krumpir. Ta nejasnocéa stvara prepreke slobodnom
kretanju tretiranog sjemena i biljnog reprodukcijskog materijala te istodobno stvara
razlike medu drZzavama clanicama u pogledu uvoza i sjetve sjemena tretiranog
aktivnim tvarima koje nisu odobrene za uporabu u Uniji. Stoga bi relevantne odredbe
trebalo pojasniti kako bi se povecala uskladenost medu drzavama ¢lanicama. Mjere ne
bi stvorile dodatno opterecenje za industriju tretiranog sjemena jer se samo tretirano
sjeme jo§ uvijek ne smatra sredstvom za =zaStitu bilja. Trebalo bi ograniciti
administrativno optereéenje za poljoprivrednike te bi stoga trebalo predvidjeti posebno
odstupanje za strojeve koji se upotrebljavaju za sjetvu tretiranog sjemena kako se oni
ne bi smatrali uredajima za primjenu pesticida u smislu Direktive 2009/128/EZ>® o
odrzivoj upotrebi pesticida.

Neki od uvjeta za dobivanje odobrenja za sredstva za zaStitu bilja za male namjene
utvrdenih u ¢lanku 51. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 pokazali su se previse
restriktivnima i trebalo bi ih ukloniti kako bi se poljoprivrednicima stavilo na
raspolaganje viSe sredstava. Nadalje, provedba tog ¢lanka znatno se razlikuje medu
drzavama Clanicama. Stoga bi trebalo poboljSati transparentnost, a Komisiju bi trebalo
ovlastiti za donoSenje provedbenih akata kojima se uskladuju postupci za izdavanje
prosirenja odobrenja za male namjene i za izdavanje odobrenja uzajamnim
priznavanjem kako bi se postigla uskladenija dostupnost sredstava za zastitu bilja za
male namjene.

Iskustvo je pokazalo da su odredbe Uredbe (EZ) br. 1107/2009 koje se odnose na
zaStitu podataka u izvjeStajima o pokusima i studijama podnesenima za odobrenje
sredstava za zastitu bilja sloZene 1 stvaraju prepreke ulasku novih dobavljaca sredstava
za zaStitu bilja na trziSte te nejednaku distribuciju 1 razli¢ite troSkove sredstava za
zaStitu bilja ovisno o veliini drzava ¢lanica, §to dovodi do nepostenog trziSnog
natjecanja izmedu proizvodaca sredstava za zastitu bilja 1 poljoprivrednika. Nadalje,
sustav zastite podataka nije dovoljno transparentan u pogledu datuma isteka zastite
podataka za odredeni izvjesStaj o pokusu ili studiji u drzavama ¢lanicama, posebno za
studije ili pokuse koji se upotrebljavaju za produljenje odobrenja ili proSirenje
odobrenja za male namjene. Stoga bi relevantne odredbe trebalo izmijeniti kako bi se
utvrdilo isto razdoblje zastite podataka za odredenu studiju ili pokus u cijeloj Uniji
radi povecCanja transparentnosti 1 olakSavanja pristupa trziStu za alternativne
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dobavljace te kako bi se povecala dostupnost sredstava za zastitu bilja po usporedivim
troSkovima za poljoprivrednike neovisno o drzavi ¢lanici u kojoj imaju poslovni
nastan.

Obveza drzava clanica iz clanka 68. da Komisiji dostavljaju izvje$¢a o sluzbenim
kontrolama provedbe Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ve¢ je zamijenjena obvezom
dostavljanja godisnjih izvjesca iz ¢lanka 113. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/625. Stoga
bi Clanak 68. trebalo izbrisati kako bi se izbjegle nejasno¢e 1 nepotrebno
administrativno opterecenje za drzave Clanice.

Prijelazne odredbe potrebne su kako bi se osigurao neometan prijelaz za aktualne
postupke odobravanja i produljenja odobrenja za aktivne tvari koje se upotrebljavaju u
sredstvima za zastitu bilja, tako da se zavrSe u skladu s postojec¢im pravilima, ali se
razdoblje odobrenja odobrava u skladu s novim pravilima. Prijelazna odredba potrebna
zapocela u skladu sa starim pravilima ne dobije dvostruku zastitu u istoj drzavi ¢lanici
u skladu s novim pravilima na razini EU-a. Dodatno se pojas$njava da bi se sve
osnovne tvari odobrene u trenutku stupanja na snagu ove Uredbe mogle stavljati na
trziSte neovisno o njihovu odobrenju kao redovite aktivne tvari kako bi se osiguralo
jednako postupanje i poSteno trziSno natjecanje za sve osnovne tvari i sve
poljoprivrednike neovisno o drzavi ¢lanici u kojoj imaju poslovni nastan.

Uredbom (EZ) br. 396/2005°" utvrduje se postupak za definiranje maksimalnih razina
ostataka (,,MRO-1”) pesticida u ili na hrani 1 hrani za Zivotinje biljnog 1 Zivotinjskog
podrijetla. U Viziji za poljoprivredu i hranu Komisija je najavila da ¢e nastojati bolje
uskladiti proizvodne standarde koji se primjenjuju na uvezene proizvode, posebno u
podrucju pesticida, i uspostaviti nacelo, u skladu s medunarodnim obvezama EU-a, da
se najopasnijim pesticidima zabranjenima u EU-u iz zdravstvenih i okoli$nih razloga
ne bi smio dopustiti povratak na trziste EU-a u uvezenim proizvodima. Kako bi se to
postiglo, Komisija je u studenom 2025. pokrenula studiju za pripremu procjene ucinka
u kojoj ¢e se razmotriti ucinci na konkurentni polozaj EU-a 1 medunarodne posljedice
te ¢e, prema potrebi, predloZiti izmjene pravnog okvira. U meduvremenu bi Uredbu
(EZ) br. 396/2005 ve¢ trebalo izmijeniti kako bi se za tvari koje nisu odobrene u Uniji
I koje imaju odredena posebno opasna svojstva utvrdilo da se MRO-i utvrdeni na
temelju dobre poljoprivredne prakse u tre¢im zemljama ili maksimalne granice iz
Codexa mogu utvrditi na granici kvantifikacije (tehnicka nula).

To se odnosi na tvari s mutagenim, karcinogenim ili reprotoksi¢nim svojstvima te na
endokrine disruptore koji mogu imati Stetne ucinke na ljude. Stoga ne bi trebala biti
dopustena nikakva razina ostataka koja dovodi do izloZenosti potrosaca kako bi se
osigurala visoka razina zastite potrosaca u Uniji.

Osim toga, to se odnosi na tvari koje su postojane organske oneciS¢ujuce tvari (POP),
postojane, bioakumulativne i otrovne tvari (PBT) te vrlo postojane i vrlo
bioakumulativne tvari (vPvB), kao i endokrino disruptivne tvari koje mogu imati
Stetan ucinak na neciljane organizme. Postojane tvari po svojoj su prirodi otporne na
razgradnju, zbog cega se dulje zadrzavaju u okoliSu. Njihovo gomilanje predstavlja
znatnu prijetnju ekosustavima te ugrozava bioraznolikost, poljoprivrednu proizvodnju
I sigurnost opskrbe hranom. Sli¢no tome, endokrini disruptori ometaju hormonske
sustave zivih organizama 1 Stetno utje€u na pojedinacne vrste, ukljuujuci migratorne,
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Uredba (EZ) br.396/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a 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 Vije¢a 91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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ali i na cijele ekosustave izvan nacionalnih granica. Stoga te tvari izazivaju globalnu
zabrinutost za okoli$ koja je povezana s podru¢jem Unije. Zabrana ostataka tih tvari u
hrani u Uniji u skladu je s medunarodnim naporima u borbi protiv oneciS¢enja i
podupire globalne inicijative usmjerene na odrzivi razvoj i o¢uvanje bioraznolikosti®®.

AKo nije dostupna odgovaraju¢a evaluacija opasnih svojstava tvari koju provodi
Agencija u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009, Komisija bi od Agencije trebala
zatraziti evaluaciju u skladu s ¢lankom 43. Uredbe (EZ) br. 396/2005. Nadalje, pojam
,»uvozna toleranca” Cesto se pogresno shvaca. Stoga bi ga trebalo staviti izvan snage i
pojasniti da se definicija dobre poljoprivredne prakse jednako primjenjuje na Uniju i
na tre¢u zemlju za utvrdivanje MRO-a.

Pri snizavanju MRO-a u skladu s Uredbom (EZ) br. 396/2005 trebalo bi omoguéiti
razumno razdoblje prije pocetka primjene novih MRO-a kako bi se drzavama
¢lanicama, tre¢im zemljama i subjektima u poslovanju s hranom omogucilo da se
prilagode novim zahtjevima. Poznato je da se svjezi proizvodi koji su kvarljivi obi¢no
prodaju i konzumiraju prije datuma pocetka primjene novih MRO-a. Medutim,
proizvodi s produljenim rokom trajanja koji su ¢esto preradeni mogu i dalje biti na
trzistu kad novi nizi MRO-i stupe na snagu. Kako bi se osigurala pravna sigurnost i
sprijecili nepotrebni gospodarski gubici za poljoprivrednike i subjekte u poslovanju s
hranom te kako bi se sprijecilo rasipanje hrane, smatra se razmjernim dopustiti da
proizvodi koji su zakonito stavljeni na trziSte u Uniji prije primjenjivog datuma nove
mjere i koji su u skladu s MRO-ima koji vrijede u trenutku njihova stavljanja na trziste
u Uniji ostanu na trzistu, osim ako je ugrozena sigurnost hrane.

Clankom 16. Uredbe (EZ) br.396/2005 utvrden je postupak za utvrdivanje
privriemenih MRO-a na temelju podataka dobivenih pra¢enjem, pri ¢emu je obvezno
preispitivanje predvideno u odredenom roku, koji ne smije biti dulji od 10 godina.
Medutim, odredeni MRO-1 koji se temelje na podacima dobivenima praenjem odnose
se na aktivne tvari koje nisu odobrene u Uniji ve¢ nekoliko desetljeca i za koje su
razine ostataka tijekom vremena ostale stabilne. Preispitivanje takvih privremenih
MRO-a svakih 10 godina nepotrebno opterecuje drzave ¢lanice, subjekte u poslovanju
s hranom i Agenciju u smislu generiranja i analize podataka. Budu¢i da se MRO-i
mogu preispitati u bilo kojem trenutku u skladu s ¢lankom 43. Uredbe (EZ)
br. 396/2005, primjereno je predvidjeti trajno utvrdivanje MRO-a na temelju podataka
dobivenih pracenjem.

Pojam ,,granica odredivanja (LOD)” koji se upotrebljava u Uredbi (EEZ) br. 396/2005
1 pojam ,granica kvantifikacije (LOQ)” koji se upotrebljava u medunarodnim
normama za laboratorijsku analizu imaju isto znacenje. Medutim, pokrata ,,LOD”
moze se zamijeniti s pojmom ,granica detekcije”, koji ima drugo znacenje. Radi
jasnoc¢e 1 kako ne bi doslo do zabune kod subjekata u poslovanju s hranom i u
laboratorijima, primjereno je uskladiti Uredbu (EZ) br. 396/2005 s priznatom
medunarodnom terminologijom.

Uredbom (EU) br. 528/2012% utvrduju se postupci za odobravanje biocidnih aktivnih
tvari te za odobravanje i stavljanje na raspolaganje na trziStu i1 uporabu biocidnih
proizvoda. Provedba programa preispitivanja postoje¢ih biocidnih aktivnih tvari iz
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Stockholmska konvencija o postojanim organskim oneé¢iS¢ujuéim tvarima, https://www.pops.int/;
Konvencija o bioloskoj raznolikosti, https://www.cbd.int/.
Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22.svibnja2012. o stavljanju na

raspolaganje na  trziStu i uporabi biocidnih  proizvoda (SLL 167, 27.6.2012., str. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).
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Clanka 89. te uredbe znatno kasni. Kako bi se osiguralo da drzave ¢lanice mogu
namijeniti svoje resurse za dovrSetak programa preispitivanja, primjereno je utvrditi
neograniceno trajanje odobrenja aktivnih tvari, osim za aktivne tvari koje ispunjavaju
kriterije za iskljuCivanje ili zamjenu na temelju ¢lanka 5. stavka 1. ili ¢lanka 10. te
uredbe jer imaju svojstva koja izazivaju zabrinutost za zdravlje ljudi ili zivotinja ili za
okolis§ te za aktivne tvari za koje se rokovi odobrenja smatraju potrebnima s obzirom
na ishod procjene rizika provedene prije donoSenja odluke o odobrenju. Odobrenje veé
odobrenih aktivnih tvari trebalo bi pretvoriti u neograni¢ena odobrenja na temelju tih
novih pravila, osim za aktivne tvari za koje je utvrdeno da ispunjavaju kriterije za
isklju¢ivanje ili zamjenu iz ¢lanka 5. stavka 1. ili ¢lanka 10. te uredbe, aktivne tvari za
koje je ispitivanje produljenja ve¢ zapocelo i za koje bi se evaluacija produljenja
trebala nastaviti ili za koje bi odobrenje trebalo iste¢i ako zahtjev za produljenje nije
podnesen u roku. Trebalo bi predvidjeti mogucnost da Komisija periodi¢no odabire niz
aktivnih tvari na temelju specifi¢nih kriterija za koje bi trebalo pokrenuti postupak
produljenja, uz zadrzavanje mogucénosti pokretanja ranih preispitivanja u skladu s
¢lankom 15. Uredbe (EU) br. 528/2012. Kiriteriji za odabir aktivnih tvari koje
podlijezu postupku produljenja trebali bi ukljucivati, medu ostalim, relevantne nove ili
azurirane zahtjeve u pogledu podataka ili smjernice, naznake sigurnosnih rizika za
zdravlje ljudi ili zivotinja ili za okoli§, nova znanstvena ili tehni¢ka saznanja i
dostupne podatke o prac¢enju te bi mogli uzeti u obzir zahtjeve drzava ¢lanica.

Kako bi se pojednostavnio i ubrzao postupak donoSenja i objave odluka o zahtjevima
za odobrenje Unije za biocidne proizvode podnesenima u skladu s poglavljem VIII.
Uredbe (EU) br. 528/2012, pojedinacne odluke vise ne bi trebale biti u obliku
provedbenih uredaba Komisije i objavljene u Sluzbenom listu EU-a, ve¢ u obliku
provedbenih odluka Komisije o kojima treba obavijestiti podnositelje zahtjeva, a u
SluZzbenom listu EU-a trebalo bi radi transparentnosti objaviti samo sazetke tih odluka.

Uredba (EZ) br. 1829/2003 obuhvaéa hranu i hranu za Zzivotinje proizvedenu ,,0d”
genetski modificiranog organizma, ali ne i hranu i hranu za zivotinje proizvedenu ,,s”
genetski modificiranim organizmom. U tom se pogledu u uvodnoj izjavi 16. te uredbe
podsjeca da se Uredba ne primjenjuje na pomocna sredstva u preradi ni na hranu i
hranu za Zivotinje koja se proizvodi s pomocu genetski modificiranog pomoc¢nog
sredstva u preradi. Medutim, podruéje primjene Uredbe (EZ) br. 1829/2003 u pogledu
hrane i1 hrane za Zivotinje dobivene s pomoc¢u genetski modificiranih mikroorganizama
(GMM) kao proizvodnih sojeva nije jasno s obzirom na to da se, s jedne strane, u
uvodnoj izjavi 16. te uredbe takoder navodi da je odlucujuéi kriterij izmedu hrane i
hrane za Zivotinje proizvedene ,,0d” genetski modificiranog organizma ili ,,s” genetski
modificiranim mikroorganizmom prisutnost materijala dobivenog od genetski
modificiranog izvornog materijala u hrani ili hrani za Zivotinje te da se, s druge strane,
definicijom ,,pomoc¢nog sredstva u preradi” u propisima EU-a o hrani i hrani za
zivotinje pod odredenim uvjetima dopusta prisutnost ostataka tvari ili njezinih derivata
u gotovom proizvodu. Nadalje, sve veca osjetljivost metoda detekcije dovodi do toga
da se za hranu i hranu za zivotinje za koje se smatra da nemaju ostataka GMM-a i koje
se ve¢ dugi niz godina stavljaju na trziSte kao konvencionalni proizvodi, moze u
nekom trenutku smatrati da sadrzavaju takve ostatke.

Stoga, kako bi se osiguralo dobro funkcioniranje unutarnjeg trziSta i pruzila pravna
sigurnost subjektima u poslovanju s hranom i1 hranom za zivotinje, hrana i hrana za
zivotinje dobivena upotrebom GMM-a kao proizvodnog soja i iz koje je uklonjen
GMM ne bi trebala biti obuhvaéena podru¢jem primjene Uredbe (EZ) br. 1829/2003
¢ak 1 ako su ostaci GMM-a prisutni u hrani ili hrani za Zivotinje, pod uvjetom da su
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ograniceni na nezive stanice, da je njihova prisutnost svedena na najmanju mogucu
mjeru razumnim poku$ajima njihova uklanjanja i da nemaju tehnoloski ucinak na
gotovu hranu ili hranu za Zivotinje. Posebno, kako bi se osigurali razumni pokusaji
uklanjanja ostataka, trebalo bi propisati da se provode u skladu s dobrom
proizvodackom praksom kao Sto je ona koja se upotrebljava u sli¢noj hrani 1 hrani za
zivotinje kako bi se prisutnost ostataka svela na najmanju moguéu mjeru.

Upucivanje na GMM-¢ u definiciji ,,proizvedeno od GMO-a” trebalo bi se odnositi na
GMM-e kako su definirani u Direktivi 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od
6. svibnja 2009.%°, osim Zivotinjskih i biljnih stanica u kulturi. Kako bi se osigurala
uskladenost s cjelokupnim primjenjivim okvirom za GMO-e, trebalo bi osigurati da se
ista pravila primjenjuju na Zivotinjske 1 biljne stanice, bez obzira na to jesu li ili nisu u
kulturi ili su ugradene u cijele organizme. Posebne odredbe stoga bi trebale obuhvacati
samo mikroorganizme u bioloSkom smislu, ukljucujuéi taksonomske skupine Archaea
I Bacteria, jednostani¢ne vrste i zivotne faze organizama iz carstava Protozoa,
Chromista i Fungi, kao i nitaste gljive i viruse, osim zivotinjskih i biljnih stanica u
kulturi.

Uredbom (EZ) br. 1831/2003%! utvrduju se razlozi i postupci za odobravanje dodataka
hrani za Zivotinje u Uniji. Njome se predvida da odobrenja dodataka hrani za zivotinje
vrijede 10 godina i da se mogu produljiti na razdoblja od 10 godina slijedom
pravodobnog podnoSenja zahtjeva. Pokazalo se da taj zahtjev za produljenje stvara
veliko administrativno i regulatorno opterecenje i financijske troskove za poduzeca,
posebno MSP-ove, ali i za Agenciju, drzave ¢lanice i Komisiju koje sudjeluju u
postupku produljenja. Osim toga, provedba Uredbe (EZ) br. 1831/2003 dosad je
dovela do vrlo malog broja povlacenja ili uskradivanja odobrenja iz sigurnosnih
razloga, posebno pri produljenju odobrenja. Kako bi se izbjegla nepotrebna
administrativna 1 financijska optere¢enja, a time 1 stavili na raspolaganje resursi za
istraZivanje, razvoj proizvoda i Sirenje trziSta, odobrenje dodataka hrani za Zivotinje
trebalo bi izdati na neogranieno razdoblje, osim za dodatke koji pripadaju kategoriji
kokcidiostatika 1 histomonostatika, koji bi trebali ostati u okviru desetogodiSnjeg
sustava izdavanja odobrenja zbog svoje antimikrobne prirode i izvedenog veceg rizika.

Alternativne mjere opciji odobrenja koja vrijede na neogranic¢eno razdoblje, kao Sto su
dulja razdoblja odobrenja za neke ili sve dodatke hrani za Zivotinje ili razlicita
razdoblja odobrenja ovisno o vrsti dodataka, nisu se smatrale zadovoljavaju¢ima zbog
nedostatka objektivnih kriterija za razlikovanje kategorija ili funkcionalnih skupina
dodataka u pogledu sigurnosti ili u¢inkovitosti ili zbog rizika od izostanka podnositelja
zahtjeva za produljenje odobrenja koja nemaju odredenog nositelja.

Izmjene, obustave ili opozive postoje¢ih odobrenja trebalo bi nastaviti donositi svaki
put kad takva odobrenja vise ne ispunjavaju uvjete sigurnosti ili u¢inkovitosti utvrdene
u Uredbi (EZ) br. 1831/2003, uzimajuc¢i u obzir znanstveni i tehnoloski razvoj.
Trebalo bi 1 dalje osiguravati visoku razinu zastite koja se nastoji posti¢i Uredbom,
posebno uzimajué¢i u obzir zahtjeve u pogledu nadzora i pracenja za nositelje
odobrenja, ukljucujuc¢i provedbu pracenja nakon stavljanja na trziSte koje se trazi u
odobrenjima izdanima prije ove Uredbe, moguéu znanstvenu ponovnu procjenu
odobrenja koju Agencija provodi na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzava ¢lanica ili
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Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. svibnja2009. o ograni¢enoj uporabi
genetski modificiranih mikroorganizama (preinacena) (Tekst znacajan za EGP); SL L 125, 21.5.2009.,
str. 75.

Uredba (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 29., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).
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Komisije ili nakon podnosenja zahtjeva za izmjenu odobrenja ili za odobrenje novih
uporaba dodataka hrani za zivotinje. S obzirom na ponovnu znanstvenu procjenu
odobrenja, ovlasti Agencije trebale bi ukljucivati mogucée zahtjeve za informacije
upuéene podnositeljima zahtjeva i nositeljima odobrenja te ispunjavanje svih
relevantnih zadaca predvidenih Uredbom (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i
Vijeéa®, kao $to su prikupljanje podataka, naru¢ivanje znanstvenih studija i upotreba
informacija utvrdenih pracenjem rizika u nastajanju. Primjenom tih zastitnih mjera
trebalo bi osigurati da odobravanje dodataka hrani za Zivotinje na neograni¢eno
razdoblje ne predstavlja rizik za sigurnost. Clanke 9. i 14. Uredbe (EZ) br. 1831/2003
trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti.

Kako bi se pruzila pravna sigurnost i osigurao neometan prelazak na nova pravila,
trebalo bi pojasniti da se odobrenja dodataka hrani za zivotinje koja su ve¢ dodijeljena
prije stupanja na snagu ove Uredbe i koja su jo§ na snazi smatraju vremenski
neograni¢enima, osim za dodatke koji pripadaju kategoriji kokcidiostatika i
histomonostatika, hitna odobrenja dodijeljena na temelju ¢lanka 15., odobrenja za koja
zahtjev za produljenje nije podnesen na vrijeme prije stupanja na snagu novih pravila
ili za koja je takav zahtjev podnesen, ali je poslije povucen, te odobrenja za koja je
zahtjev za produljenje podnesen prije stupanja na snagu novih pravila i za koja do tog
datuma nije donesena odluka.

Sa zahtjevima za produljenje odobrenja podnesenima prije datuma stupanja na snagu
ove Uredbe za koje na taj datum joS nije donesena odluka o produljenju trebalo bi i
dalje postupati u skladu s pravilima utvrdenima u ¢lanku 14., kako se primjenjuju u
trenutku njihova podnosenja. Medutim, odobrenja produljena nakon stupanja na snagu
ove Uredbe trebala bi vrijediti neograni¢eno. Osim toga, novo pravilo o odobravanju
na neograniceno razdoblje ne bi trebalo utjecati na obradu postoje¢ih postupaka koji se
odnose na zahtjeve podnesene u skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

Provedba postupaka za izmjenu odobrenja dodataka hrani za Zivotinje, kako je
utvrdeno u Uredbi (EZ) br. 1831/2003, u nekim je sluc¢ajevima preveliko opterecenje
ili bi se mogla poboljsati u smislu jasnocée i uskladenosti. Posebno, sa zahtjevima za
izmjenu nositelja odobrenja trebalo bi postupati kao s administrativnom izmjenom i
rjeSavati ih u okviru Registra dodataka hrani za Zivotinje Zajednice umjesto da ih se
ukljuci u uvjete uredbe o izdavanju odobrenja. Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za
provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003, Komisiji bi trebalo dodijeliti provedbene ovlasti
za izmjenu uredaba o izdavanju odobrenja donesenih prije stupanja na snagu ove
Uredbe, koje ukljucuju naziv nositelja odobrenja, radi uklanjanja tog naziva iz tih
uredaba 1 njegovo ukljucivanje u Registar dodataka hrani za zivotinje Zajednice. Te bi
ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br.182/2011 Europskog

parlamenta i Vije¢a®®.

Osim toga, bilo bi primjereno dopustiti zainteresiranim stranama da podnesu zahtjev
za izmjenu odobrenja koja nemaju odredenog nositelja, kako je ve¢ predvideno za
odobrenja s odredenim nositeljem, s ciljem moguceg prosirenja specifikacija ili uvjeta
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Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podru¢jima  sigurnosti hrane (SLL 31, 1.2.2002., str.1., ELI:
http:/data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljae 2011. o utvrdivanju pravila i

op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava cClanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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uklju¢enih u to odobrenje. Buduc¢i da takav postupak trenutano ne postoji,
gospodarski subjekti koji zele izmijeniti odobrenje koje nema odredenog nositelja
moraju ponovno podnijeti potpuni zahtjev za novo odobrenje, Sto stvara nepotrebno
opterecenje.

Nadalje, zbog novog sustava odobravanja na neograni¢eno vrijeme, primjereno je
utvrditi poseban postupak za izmjenu odobrenja kako bi se metode analize dodataka
hrani za zivotinje prilagodile znanstvenom i tehnoloSkom razvoju, na temelju izvjeséa
referentnog laboratorija Zajednice.

Naposljetku, radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 Komisiji bi trebalo dodijeliti provedbene ovlasti u vezi s izmjenom
odobrenja. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011
Europskog parlamenta i Vije¢a. Clanke 2., 3., 9. i 13. Uredbe (EZ) br. 1831/2003
trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

Uredbom (EZ) br. 1831/2003 utvrduju se zahtjevi za oznacivanje koji se primjenjuju
na dodatke hrani za Zivotinje i premikse te je propisano prikazivanje opseznih
informacija na oznaci u fiziCkom obliku pri¢vr§éenoj na pakiranje ili spremnik. Kako
bi se uzeo u obzir veéi broj sredstava za oznacivanje dopuStenih Uredbom (EZ)
br. 767/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a® za krmiva i krmne smjese, razvoj novih
digitalnih i komunikacijskih sredstava te kako bi se omoguéila veéa fleksibilnost u
praksama oznacivanja i smanjilo optereéenje za subjekte povezano s tiskanjem i
azuriranjem fizi¢kih oznaka, trebalo bi dopustiti oznacivanje digitalnim sredstvima za
odredene informacije koje se ne odnose na sigurnost pod odredenim uvjetima
pristupacnosti i pouzdanosti. Kako bi se osigurala sigurna uporaba dodataka hrani za
zivotinje, sve informacije klju¢ne za sigurnost i osnovne informacije o uporabi koje su
posebno uklju¢ene u odobrenje trebale bi 1 dalje biti obvezne na fizi¢koj oznaci. U
skladu s tim, u kontekstu zahtjeva za dodatke hrani za Zivotinje i premikse trebalo bi
razlikovati pojmove ,,0znacivanje” 1 ,,0znaka”, koje bi trebalo pravilno definirati u
skladu s odgovaraju¢im definicijama utvrdenima u Uredbi (EZ) br. 767/2009 kako bi
se osigurala dosljednost. Osim toga, trebalo bi pojasniti odgovornost za oznacivanje u
skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 767/2009 o oznaCivanju hrane za zivotinje.
Clanke 2. i 16. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nadin
izmijeniti.

Kako bi Uredba (EZ) br.1831/2003 bila u skladu s tehnickim napretkom i
digitalizacijom drusStva, Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije u vezi s dopunom
Uredbe utvrdivanjem pravila za poboljSanje i olakSavanje oznacivanja dodataka hrani
za zivotinje 1 premiksa upotrebom digitalnih sredstava. Ta se pravila mogu odnositi na
prirodu doti¢nih informacija, osim informacija kljuénih za sigurnost i osnovnih
informacija o uporabi, te na vrstu digitalnih sredstava koja se mogu upotrebljavati.
Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca
savjetovanja, ukljucujuci ona na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u
skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi
zakonodavstva od 13. travnja 2016.%° Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog
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Uredba (EZ) br. 767/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. srpnja 2009. o stavljanju na trziste i
koristenju hrane za Zivotinje, izmjeni Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca i
stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 79/373/EEZ, Direktive Komisije 80/511/EEZ, direktiva Vijeca
82/AT1/EEZ, 83/228/EEZ, 93/74/EEZ, 93/113/EZ i 96/25/EZ te Odluke Komisije 2004/217/EZ (SL L
229, 1.9.2009., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/767/0j).

SL L 123, 12.5.2016.
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sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vije¢e primaju sve
dokumente istodobno kad i stru¢njaci iz drzava €lanica te njihovi stru¢njaci sustavno
imaju pristup sastancima strucnih skupina Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata. Clanak 21.a Uredbe (EZ) br. 1831/2003 trebalo bi stoga na
odgovarajuc¢i nacin izmijeniti.

(50) Uredbom (EZ) br. 852/2004% utvrduju se higijenski zahtjevi za hranu, dok se
Uredbom (EZ) br. 853/2004%" utvrduju odredena higijenska pravila za hranu
zivotinjskog podrijetla. Uredbama (EZ) br. 852/2004 i (EZ) br. 853/2004 predvida se
poseban postupak obavjesc¢ivanja koji trebaju slijediti drzave Clanice koje Zele donijeti
nacionalne mjere za prilagodbu zahtjeva utvrdenih u Prilogu II. odnosno Prilogu III.
tim uredbama. Taj postupak, €iji je cilj obavijestiti Komisiju i drzave ¢lanice o nacrtu
mjera, treba primjenjivati ako drzave clanice zele prilagoditi odredene zahtjeve
povezane s tradicionalnom proizvodnjom, regijama sa zemljopisnim ograni¢enjima ili
samo izgradnjom, uredenjem i opremom. Osim toga, drzave C¢lanice koje zele
prilagoditi druge zahtjeve iz prilogd moraju dostaviti obavijesti o takvim mjerama u
skladu s Direktivom (EU) 2015/1535%. Postojanje dvaju postupaka obavije$¢ivanja
pokazalo se slozenim i1 zbunjuju¢im. Bilo bi u¢inkovitije pojednostavniti zahtjeve za
obavjesc¢ivanje za nacionalne mjere i uskladiti ih s opéenitijim odredbama te direktive.
Uredbu (EZ) br. 852/2004 i Uredbu (EZ) br. 853/2004 trebalo bi na odgovarajuci
nacin izmijeniti.

(51) Uredbom (EZ) br. 1099/2009% utvrduju se minimalna pravila za zastitu Zivotinja u
trenutku klanja ili usmréivanja. U skladu s ¢lankom 18. stavkom 4. Uredbe (EZ)
br. 1099/2009 nadlezna tijela drzava ¢lanica trenutacno su duzna Komisiji podnositi
posebna godisnja izvjes¢a o postupcima depopulacije provedenima prethodne godine
uz godiS$nja izvjeS¢a podnesena u skladu s Uredbom (EU) 2017/625 o sluzbenim
kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima©®i’®, Medutim, cilj je Uredbe (EZ)
br. 1099/2009 zastititi Zzivotinje u trenutku usmréivanja. GodiSnja izvjeS¢a o
uskladenosti u skladu s Uredbom (EU) 2017/625 obuhvacaju dobrobit zivotinja
tijekom usmréivanja, medu ostalim tijekom aktivnosti depopulacije, i dovoljna su da
se osigura postizanje cilja Uredbe (EZ) br. 1099/2009. To preklapanje dvaju zasebnih
izvjeS¢a pruza ograni¢enu dodanu vrijednost 1 neu€inkovito preusmjerava resurse
nadleznih tijela s upravljanja rizicima. Osim toga, pokazalo se da informacije
dostavljene u skladu s Uredbom (EZ) br. 1099/2009 imaju ograni¢enu vrijednost jer u

66 Uredba (EZ) br. 852/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o higijeni hrane (SL L
139, 30.4.2004., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
67 Uredba (EZ) br. 853/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o utvrdivanju odredenih

higijenskih  pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla (SL L 139, 30.4.2004., str.55., ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

&8 Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka
pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL L 214,
17.9.2015., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

69 Uredba Vijeca (EZ) br. 1099/2009 od 24. rujna 2009. o zastiti Zivotinja u trenutku usmréivanja (SL L
303, 18.11.2009., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1099/0j).
n 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, 0 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 Vije¢a, uredaba Vijec¢a (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 Vijeca, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ,
89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ i 97/78/EZ te Odluke Vijec¢a 92/438/EEZ (Uredba o
sluzbenim kontrolama) (SL L 95, 7.4.2017., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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(52)

(53)

(54)

(55)

toj uredbi nedostaju odredbe kojima se osigurava temeljita analiza i usporedivost
dostavljenih informacija u usporedbi s administrativnim optereenjem pripreme
izvjes¢a. Stoga bi tu dodatnu obvezu izvjeS€ivanja trebalo ukinuti kako bi se
pojednostavnili zahtjevi i smanjilo administrativno optere¢enje za nadlezna tijela
drzava €lanica.

Uredbom (EZ) br.999/2001™ utvrdena su pravila za spre¢avanje, kontrolu i
iskorjenjivanje odredenih transmisivnih spongiformnih encefalopatija u Uniji.
Clankom 6. Uredbe (EZ) br. 999/2001 propisano je da svaka drzava ¢lanica provodi
godisnji program pracenja transmisivnih spongiformnih encefalopatija koji se temelji
na aktivnom i pasivhom nadziranju u skladu s Prilogom III. te se takoder utvrduju
minimalne subpopulacije zivotinja koje moraju biti obuhvacene takvim programom
pracenja u pogledu govede spongiformne encefalopatije (GSE). Na opéem zasjedanju
u svibnju 2023. Svjetska organizacija za zdravlje Zivotinja (WOAH) revidirala je
poglavlje 11.4. ,,Goveda spongiformna encefalopatija” Kodeksa o zdravlju kopnenih
zivotinja’? i azurirala medunarodne norme u pogledu populacija goveda i dobi takvih
populacija koje treba obuhvatiti nadzorom GSE-a. Iako je ¢lankom 6. Uredbe (EZ)
br. 999/2001 ve¢ predvideno da se, nakon savjetovanja s odgovaraju¢im znanstvenim
odborom, dob utvrdena za odredene kategorije goveda moze prilagoditi u skladu sa
znanstvenim napretkom prema postupku iz ¢lanka 24. stavka 3., zbog aZzuriranih
medunarodnih normi takoder je potrebna prilagodba minimalnih subpopulacija goveda
obuhvacenih programom prac¢enja. Kako bi se osigurala uskladenost s razvojem
znanstvenih saznanja i medunarodnim normama, ¢lanak 6. trebalo bi izmijeniti tako da
se dobni pragovi i subpopulacije goveda obuhvacene programom pracenja mogu
prilagoditi u skladu s postupkom iz ¢lanka 24. stavka 3.

Kao dio mjera za sprecavanje GSE-a ¢lankom 8. Uredbe (EZ) br. 999/2001 propisano
je da se tkiva s najve¢om infektivnosti GSE-a, definirana kao specificirani rizi¢ni
materijal, odstrane i zbrinu u skladu s Prilogom V. U istom ¢lanku navodi se i
minimalni popis tkiva koja treba odstraniti s goveda i dobna granica Zivotinja s kojih
se odstranjuju. Na opéem zasjedanju u svibnju 2023. Svjetska organizacija za zdravlje
zivotinja (WOAH) revidirala je poglavlje 11.4. ,,Goveda spongiformna encefalopatija”
Kodeksa o zdravlju kopnenih zivotinja i azurirala medunarodne norme u pogledu
proizvoda s najveCom infektivnosti GSE-a na temelju kategorije rizika od GSE-a
zemlje podrijetla takvih proizvoda.

Clankom 8. Uredbe (EZ) br. 999/2001 predvideno je da se, nakon savjetovanja s
odgovaraju¢im znanstvenim odborom, podaci o dobi goveda uzimaju u obzir za
odredivanje popisa specificiranog rizicnog materijala iz Priloga V. toj uredbi. Kako bi
se osigurala pravodobna uskladenost s razvojem medunarodnih normi i znanstvenih
saznanja, trebalo bi prilagoditi i popis specificiranog riziénog materijala iz Priloga V.
toj uredbi uzimajuéi u obzir barem kategorije rizika od govede spongiformne
encefalopatije zemlje podrijetla.

Clankom 16. Uredbe (EZ) br. 999/2001 utvrduju se pravila o stavljanju na trziste
odredenih proizvoda Zivotinjskog podrijetla, ukljucujuéi ograni¢enja za zelatinu i
kolagen dobivene od kostiju prezivaca. Medutim, u revidiranom poglavlju 11.4.

71

Uredba (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2001. o utvrdivanju pravila za

spreCavanje, kontrolu i iskorjenjivanje odredenih transmisivnih spongiformnih encefalopatija, SL L 147,
31.5.2001., http://data.europa.eu/eli/req/2001/999/0j.
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Svjetska organizacija za zdravlje zivotinja (WOAH), Terrestrial Animal Health Code (Kodeks o

zdravlju kopnenih zivotinja), poglavlje 11.4. Kodeksi i prirucnici — WOAH — Svjetska organizacija za zdravlje

Zivotinja.
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,»Goveda spongiformna encefalopatija” Kodeksa o zdravlju kopnenih Zivotinja
donesenom 2023. potvrduje se da su zelatina i kolagen dobiveni od kostiju prezivaca
sigurni proizvodi. Taj je zaklju¢ak dodatno potkrijepljen znanstvenim misljenjem
Agencije iz 2024. o riziku od GSE-a koji predstavljaju kolagen i zelatina dobiveni od
kostiju prezivaca’. Kako bi se uzele u obzir navedene medunarodne norme i najnoviji
znanstveni dokazi u tom pogledu, odredbe ¢lanka 16. trebalo bi izmijeniti kako bi se ti
proizvodi, tj. kolagen i zelatina, ukljucili u opseg proizvoda koji ne podlijezu
ograni¢enjima za stavljanje na trziste.

(56) Kako bi se osigurala pravodobna uskladenost s razvojem medunarodnih normi i
znanstvenih saznanja, popis proizvoda zivotinjskog podrijetla dobivenih od zdravih
prezivaca koji ne podlijezu ograni¢enjima stavljanja na trziSte ili, prema potrebi,
izvoza u skladu s ¢lankom 16. Uredbe (EZ) br. 999/2001 i poglavljima C i D
Priloga VIII. te poglavljima A, C, F i G Priloga IX. takoder bi trebalo prilagoditi u
skladu s postupkom iz ¢lanka 24. stavka 3. te uredbe.

(57) Clancima 23. i 23.a Uredbe (EZ) br. 999/2001 Komisija se trenutaéno ovla$éuje za
izmjenu elemenata ove Uredbe koji nisu kljuéni, medu ostalim njezinom dopunom u
okviru regulatornog postupka s kontrolom iz ¢lanka 24. stavka 3. Kako bi se ostvarili
ciljevi Uredbe (EZ) br.999/2001 i osigurala pravodobna prilagodba razvoju
epidemioloske situacije, znanstvenih saznanja i medunarodnih normi, primjereno je te
ovlasti zamijeniti delegiranim aktima u skladu s ¢lankom 290. Ugovora. Komisija bi
stoga trebala biti ovlastena izmijeniti priloge i dopuniti tu uredbu, posebno kad je rije¢
o odobravanju brzih i alternativnih testova, prilagodbi zahtjeva za pracenje i
nadziranje govede spongiformne encefalopatije, popisu specificiranih rizi¢nih
materijala i uvjetima za stavljanje na trziSte ili, prema potrebi, izvozu proizvoda
Zivotinjskog podrijetla dobivenih od zdravih preZiva¢a. Uredbom (EU) 2017/625™
utvrdena su pravila o provedbi sluzbenih kontrola koje provode, medu ostalim,
nadleZna tijela drzava ¢lanica na Zivotinjama 1 robi koji ulaze u Uniju radi provjere
uskladenosti sa zakonodavstvom Unije o poljoprivredno-prehrambenom lancu.
Clankom 50. stavkom 3. Uredbe (EU) 2017/625 dopusta se razdjeljivanje posiljaka tek
nakon zavrSetka sluzbenih kontrola i dovrSetka zajedniCkog zdravstvenog ulaznog
dokumenta (ZZUD), §to znac¢i da se poSiljka ne mozZe pustiti u promet dok se ne
dovrSe sve potrebne provjere za tu poSiljku.

(58) Uredbom (EU) 2017/625 utvrdena su pravila o provedbi sluzbenih kontrola koje
provode, medu ostalim, nadleZna tijela drZava ¢lanica na Zivotinjama 1 robi koji ulaze
u Uniju radi provjere uskladenosti sa zakonodavstvom Unije o poljoprivredno-
prehrambenom lancu. Clankom 50. stavkom 3. Uredbe (EU) 2017/625 dopusta se
razdjeljivanje poSiljaka tek nakon zavrSetka sluzbenih kontrola 1 dovrSetka

& EFSA-in odbor BIOHAZ, Znanstveno misljenje o moguc¢em riziku od GSE-a koji proizlazi iz uporabe
kolagena i zelatine podrijetlom od prezivaca u hrani za neprezivade iz uzgoja. Sluzbeni list Agencije 2020.;
18(10):6267, str. 68., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6267, ISSN: 1831-4732© 2020. Europska agencija za
sigurnost hrane.

" 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 Vije¢a, uredaba Vijec¢a (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 Vijeca, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ,
89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ i 97/78/EZ te Odluke Vije¢a 92/438/EEZ (Uredba o
sluzbenim kontrolama) (SL L 95, 7.4.2017., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

zajednickog zdravstvenog ulaznog dokumenta (ZZUD), §to znaci da se poSiljka ne
moze pustiti u promet dok se ne dovrse sve potrebne provjere za tu posiljku.

Posiljke robe obuhvaéene pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (g) Uredbe (EU)
2017/625 mogu se sastojati od bilja i biljnih proizvoda razlicitih vrsta, razreda ili opisa
obuhvacenih istim sluzbenim fitosanitarnim certifikatom. Zbog raznolikosti bilja i
biljnih proizvoda u istoj posSiljci svaki predmet obuhvacden istim fitosanitarnim
certifikatom moze se podvrgnuti fizickim pregledima razliCitih vrsta 1 trajanja. U
nekim bi se slucajevima odredeni predmeti mogli odmah pustiti u promet, dok je druge
potrebno zadrzati dok se Cekaju rezultati laboratorijske analize. U slucaju kvarljivih
proizvoda s ograni¢enim rokom trajanja ta situacija ponekad moze dovesti do kvarenja
ili cak potpunog gubitka proizvoda koji nisu podvrgnuti nikakvoj laboratorijskoj
analizi.

Kako bi se osiguralo da se sluzbene kontrole provode na grani¢nim kontrolnim
postajama bez uzrokovanja nepotrebne odgode ili financijskog gubitka za subjekte i
bez ugrozavanja razine fitosanitarne zastite na podru¢ju Unije, ¢lanak 50. stavak 3.
Uredbe (EU) 2017/625 trebalo bi izmijeniti kako bi se nadleznim tijelima grani¢nih
kontrolnih postaja omogucilo da razdijele posiljke bilja i biljnih proizvoda prije
dovrsetka sluzbenih kontrola cijele posiljke kako bi se omogucilo pustanje u promet
dijelova za koje su sluzbene kontrole dovrsene.

U Uredbi (EU) 2017/625 utvrduje se da laboratorijske analize, ispitivanja i
dijagnosticiranja na uzorcima koji se uzimaju tijekom sluzbenih kontrola i drugih
sluzbenih aktivnosti obavljaju sluzbeni laboratoriji koje odrede nadlezna tijela drzava
¢lanica. Sluzbenim laboratorijima pomaZu nacionalni referentni laboratoriji koje
odrede drzave Clanice 1 referentni laboratoriji Europske unije koje odredi Komisija.

U skladu s ¢lankom 37. stavkom 4. to¢kom (e), ¢lankom 93. stavkom 3. to¢kom (a) i
¢lankom 100. stavkom 2. Uredbe (EU) 2017/625 sluzbeni laboratoriji, referentni
laboratoriji Europske unije i nacionalni referentni laboratoriji trebaju djelovati i biti
akreditirani u skladu s normom EN ISO/IEC 17025. Medutim, u odredenim
slu¢ajevima, kao Sto je na primjer analiza odredenih bioloSkih opasnosti za sigurnost
hrane, to¢ni i pouzdani rezultati mogu se osigurati akreditacijom u skladu s drugim
normama. Stoga bi trebalo dopustiti da se kao sluzbeni laboratoriji, referentni
laboratoriji Europske unije i nacionalni referentni laboratoriji odrede laboratoriji koji
djeluju i koji su akreditirani u skladu s nekom drugom normom osim norme
EN ISO/IEC 17025, pod uvjetom da ti laboratoriji ispunjavaju uvjete koje je Komisija
utvrdila delegiranim aktima. Stoga bi ¢lanke 41., 93. 1 100. Uredbe (EU) 2017/625
trebalo na odgovarajuc¢i na¢in izmijeniti.

U skladu s c¢lankom 93. stavkom 3. tockom (a) i ¢lankom 100. stavkom 2. Uredbe
(EU) 2017/625 opseg akreditiranja referentnih laboratorija Europske unije i
nacionalnih referentnih laboratorija trebao bi ukljucivati sve metode laboratorijske
analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja koje primjenjuju kad djeluju kao referentni
laboratoriji. Medutim, akreditacija je slozen i1 skup postupak koji dovodi do velikog
opterecenja, posebno ako brojni Stetni organizmi, kontaminanti 1 matrice
podrazumijevaju velik broj metoda ispitivanja. Akreditacija svih moguc¢ih kombinacija
u podruc¢jima kao §to su zdravlje bilja, materijali koji dolaze u dodir s hranom, dodaci
hrani za Zivotinje i prehrambeni aditivi, prehrambeni enzimi i arome predstavlja
optereéenje u smislu vremena i resursa za referentne laboratorije Europske unije i
nacionalne referentne laboratorije. Kako bi se osigurala fleksibilnost i
proporcionalnost pristupa bez utjecaja na tocnost i pouzdanost rezultata, trebalo bi

43

HR



HR

dopustiti da se kao referentni laboratoriji Europske unije i nacionalni referentni
laboratoriji odrede laboratoriji koji nisu akreditirani za sve metode koje upotrebljavaju
za sluzbene kontrole 1 druge sluzbene aktivnosti, pod uvjetom da ispunjavaju uvjete
koje je Komisija utvrdila delegiranim aktima. Clanke 93. i 100. Uredbe (EU) 2017/625
trebalo bi na odgovaraju¢i nacin izmijeniti,

DONIELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.
Izmjene Uredbe (EZ) br. Regulation (EC) No 1107/2009

Uredba (EZ) br. 1107/2009 mijenja se kako slijedi:
1) ¢lanak 2. mijenja se kako slijedi:
(@) stavak 1. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:
»(b) ,,narusavanje zivotnih procesa bilja, npr. tvari koje djeluju na rast, no
na drukciji na€in od hranjiva ili biljnih biostimulansa”;
(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedec¢im:

»2. Ova se Uredba primjenjuje na tvari, ukljuujuéi tvari za bioloSku
kontrolu, koje imaju uobicajeno ili posebno djelovanje na Stetne organizme

299 99,

ili na bilje, dijelove bilja ili biljne proizvode, a nazivaju se ,,aktivne tvari”.”;
2. ¢lanak 3. mijenja se kako slijedi:
(@) tocka 17. zamjenjuje se sljede¢im:
,17. ,zona” znac€i skupina drzava ¢lanica kako je utvrdeno u Prilogu L.

Za uporabu u staklenicima, kao tretiranje nakon berbe, za tretiranje praznih
skladi$nih prostora i tretiranje sjemena, za uporabe koje su iskljuéivo I
izri¢ito potrebne kako bi se sprijecio ulazak u Uniju i Sirenje unutar Unije
Stetnih organizama uvrStenih na popis u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2.,
¢lankom 30. stavkom 1., ¢lankom 32. stavkom 3. i ¢lankom 37. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2016/2031 te za sredstva za zastitu bilja koja kao aktivne tvari
sadrZzavaju samo tvari za bioloSku kontrolu ili aktivne tvari niskog rizika,
zona znaci sve zone definirane u Prilogu 1.”;

(b) tocka 34. zamjenjuje se sljedecim:

»34. ,,biljni biostimulans” znaci proizvod koji ima barem jedno od sljedecih
djelovanja:

(1) potiCe procese ishrane bilja neovisno o sadrzaju hranjiva u tom
proizvodu, 1 to isklju¢ivo radi poboljSavanja jednog ili viSe sljedecih
svojstava bilja ili rizosfere bilja:

(@) ucinkovitost iskoriStavanja hranjiva;
(b) kvalitativna svojstva;
(c) dostupnost hranjiva zarobljenih u tlu ili rizosferi;

(2) potice Zivotne procese kultura kako bi se poboljSala njihova otpornost na
abioticki stres.

Tvari koje narusavaju zivotne procese kultura i ne odgovaraju definiciji
biljnih biostimulansa aktivne su tvari obuhva¢ene ovom Uredbom.”;
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(c) dodaje se sljedeca tocka 35.:
35, ,,tvar za bioloSku kontrolu” znaci:
(@ mikroorganizmi,
(b) anorganske tvari kakve se pojavljuju u prirodi, osim teskih metala i
njihovih soli ili
(c) tvari bioloskog podrijetla ili sinteticki proizvedene tvari koje su
funkcionalno identi¢ne i strukturno sli¢ne navedenim tvarima.”;

(d) dodaje se sljedeca tocka 36.:

,»30. ,;,osnovne tvari” znaci aktivne tvari koje se ne upotrebljavaju pretezno u
svrhu zastite bilja, ukljucujuéi hranu i tvari ocijenjene u skladu s drugim
zakonodavstvom Unije, ali su ipak korisne u zastiti bilja.”;

3) u ¢lanku 4. stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»7. Odstupajuci od stavka 1., kad je na temelju dokazne dokumentacije
prilozene zahtjevu ili informacija dostavljenih tijekom postupka
odobravanja aktivne tvari nuzno suzbiti ozbiljnu opasnost za zdravlje bilja
ili biljnu proizvodnju koja se ne moze obuzdati drugim primjerenim
sredstvima ukljucujué¢i nekemijske metode, takva se aktivna tvar smije
odobriti na ograni¢eno vremensko razdoblje potrebno za suzbijanje te
ozbiljne opasnosti, ali na najviSe pet godina, pod uvjetom da uporaba
aktivne tvari podlijeze mjerama smanjenja rizika kojima se izlaganje ljudi i
okoliSa svodi na najmanju mogucéu mjeru. Za takve tvari utvrduju se
maksimalne razine ostataka u skladu s Uredbom (EZ) br. 396/2005.

Odstupanje predvideno prvim podstavkom ne primjenjuje se na aktivne tvari
koje jesu ili moraju biti razvrstane u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
kao mutagene tvari kategorije 1.A ili 1.B, karcinogene tvari kategorije 1.A,
karcinogene tvari kategorije 1.B bez praga ili reproduktivno toksi¢ne tvari
kategorije 1.A ili postojane, bioakumulativne i otrovne (PBT), vrlo
postojane i vrlo bioakumulativne (vPvB) ili koje su postojane organske
oneciS¢ujuce tvari (POP) u skladu s kriterijima utvrdenima u tocki 3.7.1.
Priloga II.

DrZave clanice mogu odobriti sredstva za zaStitu bilja koja sadrZavaju
aktivne tvari odobrene u skladu s ovim stavkom samo kad je to nuzno za
suzbijanje ozbiljne opasnosti za zdravlje bilja ili biljnu proizvodnju na
njihovu drzavnom podrucju utvrdene u skladu s prvim podstavkom.”;

4) Clanak 5. zamjenjuje se sljede¢im:
,,Clanak 5.
Prvo odobrenje
Prvo odobrenje daje se na neograni¢eno razdoblje, osim za:

(@) aktivne tvari koje su utvrdene kao kandidati za zamjenu u skladu s
¢lankom 24.;

(b) aktivne tvari koje su odobrene u skladu s ¢lankom 4. stavkom 7.; ili

(c) aktivne tvari za koje je odredeno ograni¢eno razdoblje odobrenja u
skladu s ¢lankom 6. to¢kom (j), posebno s obzirom na relevantne
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

nesigurnosti koje proizlaze iz procjene rizika, medu ostalim zbog
nedostatka podataka.”;

u ¢lanku 7. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Proizvoda¢ aktivne tvari podnosi drzavi ¢lanici (,,drzava c¢lanica
izvjestiteljica”) zahtjev za odobrenje aktivne tvari, izmjenu uvjeta odobrenja
ili promjenu statusa aktivne tvari kako je utvrdena u uredbi na koju se
upucuje u clanku 13. stavku 4. zajedno sa sazetkom i cjelokupnom
dokumentacijom kako je predvideno u ¢lanku 8. stavcima 1. i 2. ove Uredbe
ili znanstveno utemeljenim obrazloZzenjem zaSto nisu prilozeni odredeni
dijelovi te dokumentacije. U zahtjevu se mora dokazati da aktivna tvar
ispunjava mjerila za odobravanje predvidena u ¢lanku 4. ove Uredbe ili,
prema potrebi, da je promjena statusa aktivne tvari opravdana. Zahtjev se
podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka ako postoje na temelju
¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca, koji
se primjenjuje mutatis mutandis.

Zajednicki zahtjev za odobrenje moze dostaviti udruga proizvodaca koju
imenuju proizvodaci u svrhu uskladenosti s ovom Uredbom.

Zahtjev preispituje drzava clanica koju je predlozio podnositelj zahtjeva,
osim ako neka druga drzava ¢lanica pristane da ga preispita.
Odstupajuéi od prvog podstavka, zahtjevi za odobrenje tvari za biolosku

kontrolu mogu se podnijeti Agenciji, koja preuzima duznosti drzave Clanice
izvjestiteljice.”;

¢lanak 11. mijenja se kako slijedi:

dodaje se sljedeci stavak 1.a:

»l.a DrZava ¢lanica izvjestiteljica daje prednost procjeni zahtjeva za
odobrenje tvari za bioloSku kontrolu.”;

na kraju stavka 2. dodaje se sljede¢i podstavak:

,Drzava ¢lanica izvjestiteljica moze zatraziti od Agencije da pruzi tehnicku i
znanstvenu potporu tijekom procjene potrebne za pripremu i dostavu nacrta
izvjestaja o procjeni, tijekom procjene dodatnih informacija iz ¢lanka 12.
stavka 3. te za pripremu potrebnih azuriranja nacrta izvjestaja o procjeni
nakon njegova pocetnog podnosenja.”;

u ¢lanku 13. stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

4. Odobrene aktivne tvari uvrStavaju se u Uredbu iz ¢lanka 78. stavka 3.
koja sadrzava popis ve¢ odobrenih aktivnih tvari. Komisija vodi popis
odobrenih aktivnih tvari u elektronickom obliku koji je dostupan javnosti.
Na tom se popisu navodi je li aktivna tvar tvar za bioloSku kontrolu.”;

naslov pododjeljka 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»Pododjeljak 3.

Produljenje, ponovna procjena i preispitivanje”;

Clanak 14. zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 14.
Produljenje odobrenja
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1. Nakon podnoSenja zahtjeva odobrenje aktivne tvari s ograni¢enim
rokom vazenja odobrenja produljuje se na zahtjev ako je utvrdeno da su
ispunjena mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4.

Smatra se da su ispunjena mjerila iz ¢lanka 4. kad se to utvrdi u odnosu na
jednu ili viSe reprezentativnih uporaba najmanje jednog sredstva za zastitu
bilja koje sadrzava tu aktivnu tvar.

Takva produljenja odobrenja mogu podlijegati uvjetima i ograni¢enjima,
kako je navedeno u ¢lanku 6.

2. Produljenje odobrenja aktivnih tvari daje se na neogranic¢eno razdoblje,
osim za:

(@) aktivne tvari koje su odobrene kao kandidati za zamjenu u skladu s
¢lankom 24.;

(b) aktivne tvari ¢ija su odobrenja produljena u skladu s ¢lankom 4.
stavkom 7.; ili

(c) aktivne tvari za koje je odredeno ograni¢eno razdoblje produljenja
u skladu s ¢lankom 6. to¢kom (j), posebno s obzirom na relevantne
nesigurnosti koje proizlaze iz procjene rizika, medu ostalim zbog
nedostatka podataka.”;

clanak 18. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 18.

Program rada za produljenje odobrenja aktivnih tvari s neograni¢enim
rokom vazenja odobrenja

1. Komisija periodi¢no nakon savjetovanja s Agencijom donosi provedbene
akte u skladu s postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3. kojima se utvrduju aktivne
tvari ili skupine aktivnih tvari s neograni¢enim rokovima vazenja odobrenja
za koje se provodi postupak produljenja.

Pri utvrdivanju doti¢nih aktivnih tvari uzimaju se u obzir, medu ostalim,
naznake sigurnosnih rizika za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli§, nova
znanstvena ili tehnic¢ka saznanja i1 dostupni podaci o pracenju te se mogu
uzeti u obzir zahtjevi drzava ¢lanica.

Komisija donosi provedbeni akt kojim se utvrduju sve relevantne aktivne
tvari, kako je navedeno u prvom podstavku, najkasnije tri godine nakon
izmjena mjerila za odobravanje utvrdenih u Prilogu Il. koja su relevantna za
te aktivne tvari ili nakon pocetka primjene azuriranih zahtjeva u pogledu
podataka ili azuriranih smjernica koji su relevantni za te aktivne tvari.

2. U provedbenim aktima iz stavka 1.:
(@) navodi se popis doti¢nih aktivnih tvari;
(b) navode se drzave Clanice izvjestiteljice i suizvjestiteljice;

(c) utvrduju se rokovi za podnosenje zahtjeva za produljenje odobrenja
dotiénih aktivnih tvari koji omogucuju dovoljno vremena za
generiranje potrebnih podataka i podnosenje navedenih zahtjeva; i

(d) utvrduju se datumi isteka odobrenja doti¢nih aktivnih tvari koji
omogucuju dovoljno vremena za podnoSenje 1 ocjenjivanje
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11)

(12)

zahtjeva te za donoSenje odluka o produljenju odobrenja dotic¢nih
aktivnih tvari.

3. Primjenjuju se ¢lanak 14., ¢lanak 15. stavak 2. te ¢lanci 16., 17.120.”;

umece se novi ¢lanak 18.a:

,,Clanak 18.a
Program rada za ciljanu ponovnu procjenu aktivnih tvari

1. Komisija moze u bilo kojem trenutku pokrenuti ciljanu ponovnu procjenu
odobrenja aktivnih tvari kako bi provjerila jesu li i dalje ispunjena odredena
mjerila za odobravanje ili njihovi posebni aspekti s obzirom na postojeca
znanstvena i tehnicka saznanja.

Komisija moze nakon savjetovanja s Agencijom i u skladu s postupkom iz
Clanka 79. stavka 3. donijeti provedbene akte kojima se utvrduju aktivne
tvari ili skupine aktivnih tvari s ograni¢enim ili neogranicenim rokom
vazenja odobrenja za ciljanu ponovnu procjenu.

Utvrdivanje doti¢nih aktivnih tvari temelji se na istim kriterijima koji su
utvrdeni u ¢lanku 18. stavku 1.

2. U provedbenim aktima iz stavka 1.:
(@) navodi se popis doti¢nih aktivnih tvari;
(b) navode se drzave ¢lanice izvjestiteljice i suizvjestiteljice;

(c) utvrduje se opseg ciljane ponovne procjene za doti¢ne aktivne tvari
i navode se posebni zahtjevi u pogledu podataka koji se primjenjuju
te, prema potrebi, smjernice i/ili znanstvena miSljenja koja se
upotrebljavaju; i

(d) utvrduju se rokovi za podnoSenje potrebnih informacija za doti¢ne
aktivne tvari koji omogucuju dovoljno vremena za generiranje
potrebnih podataka i dostavu informacija.

3. Ako Komisija zakljuci da je dokazana sukladnost s relevantnim mjerilima
za odobravanje koja su obuhvacena ciljanom ponovnom procjenom, donosi
provedbeni akt kojim se potvrduje odobrenje, prema potrebi s uvjetima i
ograni¢enjima u skladu s ¢lankom 6., u skladu s postupkom iz ¢lanka 79.
stavka 3.

4. Ako informacije iz stavka 2. tocke (d) nisu dostavljene u utvrdenom roku,
Komisija donosi provedbeni akt o povlaenju odobrenja u skladu s
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.

Ako Komisija zaklju¢i da myjerila za odobravanje koja su obuhvacena
ciljanom ponovnom procjenom vise nisu ispunjena, donosi provedbeni akt o
povlacenju odobrenja u skladu s postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3. Ako se
primjenjuje odstupanje iz ¢lanka 4. stavka 7., odobrenje se tim provedbenim
aktom mozZe izmijeniti.

5. Primjenjuju se ¢lanak 13. stavak 4., ¢lanak 17. 1 ¢lanak 20. stavak 2.”;

¢lanak 19. zamjenjuje se sljedeéim:

,,Clanak 19.
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Provedbene mjere

U provedbenom aktu donesenom u skladu s postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.
utvrduju se odredbe potrebne za provedbu postupka produljenja i postupka
ciljane ponovne procjene, kako je predvideno u ovom pododjeljku 3.”;

(13) u ¢lanku 20. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Uredbom na koju se upucuje u stavku 1. predvida se maksimalno
razdoblje odgode koje drzave Clanice mogu odrediti pri povlacenju ili izmjeni
odobrenja za sredstva za zastitu bilja na temelju te uredbe. To maksimalno
razdoblje odgode u pravilu ne smije biti dulje od Sest mjeseci za prodaju i
distribuciju, uz dodatnih najviSe godinu dana za zbrinjavanje, skladiStenje i
uporabu postojecih zaliha doti¢nih sredstava za zastitu bilja.

Ako ne postoje druga primjerena sredstva za sredstva za zastitu bilja koja
sadrzavaju doti¢nu aktivnu tvar, maksimalno razdoblje odgode za prodaju i
distribuciju ne smije biti dulje od godinu dana, uz dodatnih najvise dvije
godine za zbrinjavanje, skladiStenje 1 uporabu postoje¢ih zaliha doti¢nih
sredstava za zaStitu bilja. U slucaju neposredne i ozbiljne zabrinutosti za
zdravlje ljudi ili zivotinja ili okoli§ koja je dovela do povlacenja ili
neproduljenja odobrenja, Uredbom iz stavka 1. predvida se da drzave ¢lanice
ne smiju odrediti razdoblje odgode.”;

(14) ¢lanak 22. stavci 1. i 2. zamjenjuju se sljede¢im:

,»1. Aktivna tvar koja ispunjava kriterije iz ¢lanka 4. i tocke 5. Priloga II.
odobrava se kao aktivna tvar niskog rizika.

2. Primjenjuju se ¢lanci od 4. do 21. Aktivne tvari niskog rizika navode se
odvojeno u Uredbi iz ¢lanka 13. stavka 4.”;

(15) ¢lanak 23. zamjenjuje se sljede¢im:
»Clanak 23.
Mjerila za odobravanje osnovnih tvari

1. Odobrenje dodijeljeno u skladu s ovim ¢lankom 1 ¢lankom 23.a
obuhvaca:

(@) izravnu uporabu osnovne tvari u svrhu zastite bilja kao takve ili ako
ju je korisnik proizveo izravno iz bilja ili dijelova bilja nakon
jednostavne prerade;

(b) uporabu osnovne tvari u sredstvu koje sadrzava osnovnu tvar i,
prema potrebi, jednostavni razrjedivac, druge osnovne tvari ili tvari
potrebne za stabilizaciju sredstva,;

(c) svako sredstvo koje sadrzava osnovnu tvar ¢iji sastav nije u skladu
s prvim podstavkom tockom (b) smatra se sredstvom za zaStitu
bilja i za njega je potrebno odobrenje u skladu s poglavljem IlI.

2. Odstupajuéi od c¢lanka 4., osnovna tvar odobrava se ako su ispunjena
sva sljedeca mjerila:

(@) osnovna tvar nije tvar koja izaziva zabrinutost ili se razvrstavanje te
tvari s obzirom na opasnost u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 ne primjenjuje na sredstvo u kojem je odobrena za
uporabu;
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(b) osnovna tvar ili sredstvo u kojem se upotrebljava nema prisutnu
sposobnost izazivanja endokrino disruptivnih, neurotoksi¢nih ili
imunotoksi¢nih uc¢inaka;

(c) doti¢na tvar nije odobrena aktivna tvar za uporabu u sredstvima za
zaStitu bilja u trenutku podnoSenja zahtjeva za njezino odobrenje
kao osnovne tvari i u tom trenutku nije u tijeku procjena zahtjeva
za odobrenje kao aktivne tvari;

(d) osnovna tvar ili sredstvo u kojem se upotrebljava nema neposredne
ni odgodene Stetne ucinke na zdravlje ljudi, ukljucujuéi ranjive
skupine, ni na zdravlje zivotinja, ni neprihvatljive uc¢inke na okoli§
koji proizlaze iz njezine uporabe u svrhu zastite bilja.”;

umece se novi ¢lanak 23.a:

,,Clanak 23.a
Postupak odobravanja i oznacivanje osnovnih tvari

1. Odstupajuci od ¢lanka 7., zahtjev Komisiji za odobrenje osnovne tvari
podnosi drzava Clanica ili zainteresirana strana.

Zahtjevu treba priloziti sljedece informacije:
(@) predvidene uporabe i predloZeni uvjeti uporabe osnovne tvari;

(b) ocjene njezinih mogucih u¢inaka na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na
okoli§ provedene u skladu s drugim propisima Unije kojima se
ureduje jedna ili viSe uporaba te tvari; i

(¢) druge odgovarajuce informacije o njezinim moguc¢im ucincima na
zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na okolis.
2. Komisija trazi od Agencije misljenje ili znanstvenu ili tehnicku
potporu. Agencija dostavlja Komisiji svoje misljenje ili rezultate svojeg rada
u roku od tri mjeseca od datuma zahtjeva.

3. Primjenjuju se c¢lanci 6. 1 13. Osnovne tvari navode se odvojeno u
Uredbi iz ¢lanka 13. stavka 4.

4. Odobrenje obuhvaca sve odobrene uporabe osnovnih tvari i sva sredstva
koja ih sadrzavaju kako je navedeno u c¢lanku 23.a te nije ograni¢eno
uporabama za koje je podnesen zahtjev. Odobrenje se daje na neograni¢eno
razdoblje, a ¢lanci od 59. do 62. ne primjenjuju se.

5. Ako se tvar odobrena kao osnovna tvar poslije odobri i kao aktivna tvar
koja nije osnovna tvar, to odobrenje ne utjeCe na postojece odobrenje kao
osnovne tvari, kao ni na stavljanje na trziste i uporabu kao osnovne tvari ili
sredstva kako je navedeno u ¢lanku 23. stavku 1.

6. Svaki podnositelj zahtjeva moZe zatraziti proSirenje odobrenih uporaba
osnovne tvari. Primjenjuju se stavci od 1. do 4. Ako je to opravdano s
obzirom na ishod ocjenjivanja, Komisija azurira izvjeS¢e o procjeni za
osnovnu tvar, ukljucuju¢i upucivanje na primjenjivo izvjesc¢e o procjeni u
uredbi o odobrenju.

7. Komisija u svakom trenutku moze preispitati odobrenje osnovne tvari.
Moze uzeti u obzir zahtjev drzave ¢lanice za preispitivanje odobrenja.
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Ako Komisija smatra da postoje naznake da tvar viSe ne ispunjava mjerila iz
Clanka 23. stavka 2., o tome obavjeStava drzave clanice, Agenciju i
zainteresirane strane te odreduje rok za podnosenje njihovih primjedbi.

Komisija trazi od Agencije miSljenje ili znanstvenu ili tehni¢ku potporu.
Agencija dostavlja Komisiji svoje misljenje ili rezultate svojeg rada u roku
od tri mjeseca od datuma zahtjeva.

Ako Komisija zaklju¢i da mjerila iz stavka 1. viSe nisu ispunjena, donosi se
uredba o povlacenju ili izmjeni odobrenja u skladu s regulatornim
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.

8. Osnovne tvari i sredstva iz ¢lanka 23. stavka 1. mogu se oznaciti kao
»dredstva koja sadrzavaju osnovne tvari za zastitu bilja”. U tom slucaju
oznaka mora sadrzavati jasne naznake o njihovoj dopustenoj uporabi za
zaStitu bilja.

9. Podrobnija pravila za provedbu ovog ¢lanka mogu se utvrditi u skladu s
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.”;

umece se novi ¢lanak 27.a:

,.Clanak 27.a
Rokovi vaZenja odobrenja za ve¢ dodijeljena odobrenja

1. Za sve aktivne tvari odobrene najkasnije (...) [Ured za publikacije: unijeti
datum stupanja na snagu ove Uredbe] odobrenja se smatraju vremenski
neograni¢enima, osim za:

(@) aktivne tvari koje su utvrdene kao kandidati za zamjenu u skladu s
¢lankom 24.;

(b) aktivne tvari odobrene u skladu s ¢lankom 4. stavkom 7.;

(c) aktivne tvari za koje je bilo potrebno podnijeti zahtjev za
produljenje odobrenja u skladu s ¢lankom 15. stavkom 1. prije
[Ured za publikacije: unijeti datum stupanja na shagu ove
Uredbe], ali zahtjev nije podnesen do isteka roka iz ¢lanka 15.
stavka 1.;

(d) aktivne tvari za koje je postupak produljenja odobrenja u tijeku
[Ured za publikacije: unijeti datum stupanja na shagu ove
Uredbe].

2. Komisija mijenja Uredbu iz ¢lanka 78. stavka 3. u skladu s prvim
stavkom.”;

u ¢lanku 28. stavak 2. mijenja se kako slijedi:

(@ tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(2) stavljanju na trziSte i uporabi osnovnih tvari ili proizvoda iz ¢lanka
23. stavka 1.”;

(b) dodaje se sljedeca tocka (f):

(f) stavljanju na trziSte i wuporabi sjemena i drugog Dbiljnog
reprodukcijskog materijala tretiranog sredstvima za zastitu bilja koja su
odobrena za tu uporabu u najmanje jednoj drzavi ¢lanici.”;
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(19)

(20)

¢lanak 30. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 30.

Privremena odobrenja za sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju
aktivne tvari za bioloSku kontrolu

1. Odstupajuci od ¢lanka 29. stavka 1. tocke (a), drzava ¢lanica moze na
privremeno razdoblje od najviSe pet godina odobriti stavljanje na trziSte
sredstava za zaStitu bilja koja sadrzavaju jednu ili viSe aktivnih tvari za
biolosku kontrolu koje jo$ nisu odobrene, pod sljedec¢im uvjetima:

(@ dokumentacija je prihvatljiva u skladu s ¢lankom 9., a drzava
Clanica izvjestiteljica dovrsila je nacrt izvjestaja o procjeni u skladu
s Clankom 11. 1 zakljucila da se ocekuje da ¢e aktivne tvari za
biolosku kontrolu u sredstvu za zastitu bilja koje jo§ nisu odobrene
ispuniti zahtjeve iz ¢lanka 4. stavaka 2. i 3.;

(b) drzava c¢lanica zakljuéila je da sve aktivne tvari u sredstvu za
zastitu bilja ispunjavaju kriterije iz tocke 5. Priloga Il. ili da se
smatraju aktivnom tvari za bioloSku kontrolu i da uporabe sredstva
za zaStitu bilja za koje su izdana privremena odobrenja ispunjavaju
zahtjeve iz ¢lanka 29. stavka 1. to¢aka od (b) do (h);

() prema potrebi utvrdene su maksimalne razine ostataka u skladu s
Uredbom (EZ) br. 396/2005.

2. Ako drzava ¢lanica dodijeli privremeno odobrenje u skladu sa
stavkom 1., odmah obavjesc¢uje ostale drzave ¢lanice i Komisiju o svojoj
procjeni dokumentacije i uvjetima odobrenja te dostavlja barem informacije
navedene u ¢lanku 57. stavku 1.

3. Clanak 44. primjenjuje se na privremena odobrenja izdana u skladu sa
stavkom 1.

4. Nakon odobrenja aktivne tvari sadrZane u sredstvu za zaStitu bilja za
koje je drzava Clanica izdala privremeno odobrenje u skladu s ovim
¢lankom, drzave ¢lanice mogu privremeno odobrenje pretvoriti u odobrenje
izdano u skladu s ¢lankom 36., osim ako je na temelju uvjeta utvrdenih u
odobrenju potrebna izmjena privremenog odobrenja.”;

¢lanak 32. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 32.
Trajanje
1. U odobrenju se utvrduje rok odobrenja.

Ne dovode¢i u pitanje clanak 44., trajanje odobrenja utvrduje se na
razdoblje od:

(@ najvise 15 godina ako doti¢no sredstvo za zastitu bilja sadrzava
samo aktivne tvari, safenere i sinergiste s neograni¢enim rokom
vazenja odobrenja; ili

(b) najvise godinu dana od najranijeg datuma isteka odobrenja
aktivnih tvari, safenera i sinergista sadrzanih u doticnom sredstvu
za zastitu bilja.
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(21)

(22)

(23)

(24)

To razdoblje mora omoguciti provedbu ispitivanja kako je predvideno u
¢lanku 43.

2. Odobrenja se mogu dodijeliti 1 na kra¢a razdoblja kako bi se vremenski
uskladilo preispitivanje sli¢nih sredstava u svrhu usporedne procjene
sredstava koja sadrzavaju kandidate za zamjenu iz ¢lanka 50.”;

u ¢lanku 33. stavku 2. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

»(b) prijedlog o tome koja drzava ¢lanica prema ocekivanjima podnositelja
zahtjeva treba ocijeniti zahtjev u doticnoj zoni. U slucaju zahtjeva za
uporabu u staklenicima, kao tretiranje nakon berbe, za tretiranje praznih
skladiSnih prostora i tretiranje sjemena, za uporabe koje su iskljucivo i
izri¢ito potrebne kako bi se sprijeCio ulazak u Uniju i Sirenje unutar Unije
Stetnih organizama uvrStenih na popis u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2.,
¢lankom 30. stavkom 1., ¢lankom 32. stavkom 3. i ¢lankom 37. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2016/2031 te za sredstva za zastitu bilja koja kao aktivne tvari
sadrzavaju samo tvari za bioloSku kontrolu ili aktivne tvari niskog rizika,
predlaze se samo jedna drzava c¢lanica i ona ocjenjuje zahtjev uzimajuci u
obzir sve zone. U tom slu¢aju podnositelj ¢e na zahtjev poslati sazetak ili
cjelokupnu dokumentaciju iz ¢lanka 8. ostalim drzavama ¢lanicama.”;

u ¢lanku 36. stavku 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev poduzima neovisnu, objektivnu i
transparentnu procjenu u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih saznanja
i sluzi se smjernicama koje su dostupne u trenutku podnosenja zahtjeva. Ona
omogucuje svim drZzavama ¢lanicama u istoj zoni da podnesu primjedbe
koje ¢e se uzeti u obzir u procjeni.

Za aktivne tvari, safenere 1 sinergiste sadrzane u sredstvu za zastitu bilja
drzave ¢lanice oslanjaju se na zadnju procjenu provedenu na razini EU-3,
osim ako smatraju da je potrebno azuriranje s obzirom na postojeca
znanstvena 1 tehnicka saznanja. U tom slu€aju drzava clanica trazi od
Komisije da djeluje u skladu s ¢lancima 18., 18.a ili 21.”;

u ¢lanku 37. dodaju se novi stavci 5., 6.1 7.:

,»J. Ako se zahtjev odnosi na sredstvo za zastitu bilja koje kao aktivne tvari
sadrzava samo tvari za bioloSku kontrolu ili aktivne tvari niskog rizika, a
doti¢ne drzave ¢lanice nisu donijele odluku nakon 120 dana, smatra se da su
dodijelile odobrenje.

6. Drzava Clanica koja razmatra zahtjev daje prednost obradi zahtjeva za
sredstva za zaStitu bilja koja kao aktivne tvari sadrzavaju samo tvari za
biolosku kontrolu.

7. Drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev za uporabe sredstva za zastitu bilja
koje su iskljucivo i izri¢ito potrebne kako bi se sprijecio ulazak u Uniju 1
Sirenje unutar Unije Stetnth organizama uvrStenih na popis u skladu s
¢lankom 5. stavkom 2., ¢lankom 30. stavkom 1., ¢lankom 32. stavkom 3. i
¢lankom 37. stavkom 2. Uredbe (EU) 2016/2031 nastoji donijeti odluku sto
prije, a u svakom slucaju u roku od Sest mjeseci.”;

¢lanak 40. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 40.
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Uzajamno priznavanje

1. Vlasnik odobrenja izdanog u skladu s ¢lankom 29. mozZe podnijeti zahtjev
za odobrenje za isto sredstvo za zastitu bilja, istu uporabu i pod usporedivim
poljoprivrednim uvjetima u drugoj drzavi c¢lanici prema postupku
uzajamnog priznavanja iz ovog pododjeljka, u sljede¢im slucajevima:

(@) odobrenje je izdala drzava €lanica (referentna drzava Clanica) koja
pripada istoj zoni i odobreno sredstvo za zastitu bilja stavlja se na
trziste u referentnoj drzavi ¢lanici;

(b) odobrenje je izdala drzava €lanica (referentna drzava ¢lanica) koja
pripada nekoj drugoj zoni ako se odobrenje za koje je podnesen
zahtjev nece koristiti u svrhu uzajamnog priznavanja u nekoj
drugoj drzavi Clanici iz iste zone i odobreno sredstvo za zastitu
bilja stavlja se na trziSte u referentnoj drzavi ¢lanici;

() odobrenje je izdala drzava ¢lanica za uporabu u staklenicima, kao
tretiranje nakon berbe, za tretiranje praznih skladi$nih prostora ili
spremnika koji se koriste za skladistenje bilja ili biljnih proizvoda,
za tretiranje sjemena, za uporabe koje su isklju¢ivo 1 izri¢ito
potrebne za primjenu odredaba Uredbe (EU) 2016/2031 ili za
sredstva za zaStitu bilja koja kao aktivne tvari sadrzavaju samo
aktivne tvari za biolosku kontrolu bez obzira na zonu kojoj pripada
referentna drzava ¢lanica i odobreno sredstvo za zastitu bilja stavlja
se na trziSte u referentnoj drzavi ¢lanici.

2. Ako sredstvo za zastitu bilja nije odobreno u nekoj drzavi ¢lanici jer nije
podnesen zahtjev za odobrenje u toj drzavi €lanici, sluzbena ili znanstvena
tijela koja se bave poljoprivrednim aktivnostima ili strukovne
poljoprivredne organizacije mogu podnijeti zahtjev za odobrenje u toj drzavi
Clanici za isto sredstvo za =zaStitu bilja, istu uporabu 1 pod istim
poljoprivrednim uvjetima prema postupku uzajamnog priznavanja iz
stavka 1.”;

¢lanak 42. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 42.
Postupak
1. Zahtjevu treba priloZiti:

(@) kopiju odobrenja koje je izdala referentna drzava ¢lanica i prijevod
odobrenja na sluzbeni jezik drzave Cclanice kojoj je podnesen
zahtjev;

(b) sluzbenu izjavu da je sredstvo za zastitu bilja identi¢no onome koje
je odobrila referentna drzava €lanica;

(c) cjelokupnu dokumentaciju ili njezin sazetak kako je propisano
¢lankom 33. stavkom 3., ako to zatrazi drzava Clanica;

(d) izvjestaj o procjeni referentne drzave Clanice s informacijama o
ocjenjivanju i odluku donesenu o sredstvu za zastitu bilja.

Tocke (¢) 1 (d) ne primjenjuju se na zahtjeve podnesene na temelju ¢lanka
40. stavka 2. 1 ¢lanka 51. stavka 7.
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(26)

(27)

(28)

(29)
(30)

(31)

2. Drzava clanica kojoj je podnesen zahtjev iz clanka 40. odlucuje o
zahtjevu u roku od 120 dana.

3. Ako se zahtjev odnosi na sredstvo za zaStitu bilja koje kao aktivne tvari
sadrzava samo tvari za biolosku kontrolu ili aktivne tvari niskog rizika, a
drzava Clanica nije donijela odluku nakon 120 dana, smatra se da je
dodijelila odobrenje.

4. Ako to zatrazi drzava clanica, podnositelj zahtjeva podnosi zahtjev na
drzavnom ili sluzbenom jeziku drzave Clanice ili na jednom od tih jezika.

5. Podrobnija pravila za provedbu ovog ¢lanka mogu se utvrditi u skladu s
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.”;

¢lanak 43. mijenja se kako slijedi:

(@) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Taj se zahtjev za produljenje podnosi:

(@)

(b)

najkasnije devet mjeseci prije isteka odobrenja ako doti¢no
sredstvo za zaStitu bilja sadrzava samo aktivne tvari, safenere i
sinergiste s neograni¢enim rokom vazenja odobrenja; ili

u roku od tri mjeseca od produljenja odobrenja za aktivnu tvar,
safener ili sinergist koje sadrzava sredstvo za zastitu bilja.

Podnositelj mora dostaviti sljede¢e informacije:

(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

kopiju odobrenja za sredstvo za zastitu bilja;

nove informacije koje su potrebne zbog promjena zahtjeva u
pogledu podataka ili mjerila;

dokaz da se novi podaci podnose zbog promjena zahtjeva u
pogledu podataka ili mjerila koji nisu bili na snazi u trenutku
izdavanja odobrenja za sredstvo za zastitu bilja ili da su potrebni za
promjenu uvjeta odobrenja;

informacije potrebne da se dokaZze da sredstvo za zaStitu bilja
ispunjava zahtjeve utvrdene u Uredbi o produljenju odobrenja
aktivne tvari, safenera ili sinergista koje ono sadrzava;

izvjeStaj o rezultatima pracenja, ako je odobrenje uvjetovano
pracenjem.”;

(b) u ¢lanku 43. stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

,Drzave Clanice odlu¢uju o produljenju odobrenja za sredstvo za zastitu bilja
najkasnije 12 mjeseci nakon podnosenja zahtjeva.”;

u ¢lanku 44. umece se novi stavak 1.a:

»l.a Drzave Clanice provjeravaju uskladenost svih sredstava za zaStitu bilja koja
sadrzavaju doticnu aktivnu tvar, safener ili sinergist s uvjetima i ograni¢enjima
predvidenima u Uredbi o potvrdi odobrenja iz ¢lanka 18.a.”;

Clanak 46. zamjenjuje se sljedecim:

,,Clanak 46.
Razdoblje odgode
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1. Ako drzava Clanica povuce ili izmijeni odobrenje ili ga ne produlji, kao
rezultat uredbe donesene na temelju ¢lanka 20. stavka 1. ili kao rezultat
uredbe donesene na temelju ¢lanka 21. stavka 3., drzave ¢lanice odreduju
razdoblje odgode u granicama maksimalnog razdoblja odgode koje je
Komisija odredila na temelju ¢lanka 20. stavka 2., osim ako je Komisija
zabranila odredivanje takvog razdoblja odgode na temelju c¢lanka 20.
stavka 2.

2. Ako drzava ¢lanica povuce ili izmijeni odobrenje ili ga ne produlji zbog
razloga koji nisu navedeni u stavku 1., moze odrediti razdoblje odgode od
najvise Sest mjeseci za prodaju i distribuciju te dodatno razdoblje od najvise
godinu dana za zbrinjavanje, skladiStenje i uporabu postoje¢ih zaliha
doti¢nih sredstava za zastitu bilja.”;

¢lanak 49. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 49.
Stavljanje na trZiSte tretiranog sjemena i biljnog reprodukcijskog
materijala

1. Tretiranje sjemena i biljnog reprodukcijskog materijala sredstvima za
zastitu bilja te sjetva tretiranog sjemena i biljnog reprodukcijskog materijala
predstavlja uporabu sredstva za zastitu bilja.

2. Zabranjeno je stavljanje na trziSte i uporaba sjemena 1 biljnog
reprodukcijskog materijala tretiranog sredstvom za zastitu bilja koje nije
odobreno ni u jednoj drzavi ¢lanici.

3. Drzave ¢lanice mogu zabraniti stavljanje na trZiSte ili uporabu sjemena i
biljnog reprodukcijskog materijala tretiranog sredstvom za zastitu bilja
odobrenim za tu uporabu u najmanje jednoj drzavi ¢lanici samo ako postoji
znatna zabrinutost da bi tretirano sjeme moglo predstavljati ozbiljan rizik za
zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli§ 1 da se takav rizik ne moZe na
zadovoljavaju¢i nacin suzbiti mjerama koje poduzima doticna drzava
¢lanica ili vise njih.

4. U slucajevima iz stavka 3. Komisija mozZe poduzeti mjere za
ogranicavanje ili zabranu uporabe i/ili prodaje takvog tretiranog sjemena i
biljnog reprodukcijskog materijala u skladu s postupkom iz ¢lanka 79.
stavka 3. Prije poduzimanja takvih mjera Komisija ispituje dokaze te moze
zatraziti miSljenje Agencije. Komisija moZe odrediti rok za davanje takvog
misljenja.

5. Primjenjuju se ¢lanci 70.1 71.

6. Ne dovode¢i u pitanje druge zakonske propise Unije o oznacivanju
sjemena i biljnog reprodukcijskog materijala, na oznaci i popratnoj
dokumentaciji tretiranog sjemena i biljnog reprodukcijskog materijala mora
se navesti naziv sredstva za zaStitu bilja kojim su tretirani, njegov broj
odobrenja i drzava ¢lanica koja ga je odobrila, naziv ili nazivi aktivnih tvari
u tom sredstvu, uobicajeni tekst o sigurnosnim mjerama opreza prema
Uredbi (EZ) br. 1272/2008 i, prema potrebi, mjere za smanjenje rizika
predvidene u odobrenju za to sredstvo.
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(33)

(34)

7. Strojevi koji se upotrebljavaju za sjetvu tretiranog sjemena ne smatraju se

uredajima za primjenu pesticida u kontekstu c¢lanka 8. Direktive
2009/128/EZ.”;

¢lanak 51. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©

(d)

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

(a)
(b)

(©)

,»2. Drzave Clanice prosiruju odobrenje ako su ispunjeni svi sljedeci uvijeti:
predvidena uporaba male je namjene;

ispunjeni su uvjeti iz ¢lanka 4. stavka 3. toc¢aka (b), (d) i (e) i1 ¢lanka 29.
stavka 1. tocke 1.;

dokumentaciju i informacije kojima se podupire proSirenje uporabe
podnijele su osobe ili tijela iz stavka 1. ili su one dostupne na drugi
nacin, posebno kad je rije¢ o podacima o koli¢inama ostataka i, prema
potrebi, podacima o procjeni rizika za subjekte, radnike i druge prisutne
osobe.”

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Drzave C¢lanice poduzimaju mjere kojima olakSavaju ili poticu
podnoSenje zahtjeva za proSirenje odobrenja ve¢ odobrenih sredstava za
zaStitu bilja za male namjene.”;

stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»7. Podnositelji zahtjeva iz stavka 1. mogu takoder zatraziti odobrenje za
sredstvo za zaStitu bilja za male namjene u skladu s ¢lankom 40. stavkom 1.,
¢ak 1 ako uporabe u referentnoj drzavi €lanici nisu male namjene. DrZave
¢lanice odobravaju takve uporabe u skladu s ¢lankom 41.”;

stavak 9. zamjenjuje se sljede¢im:

,»9. Podrobnija pravila za provedbu ovog clanka 51. mogu se utvrditi u
skladu s postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.”;

¢lanak 59. zamjenjuje se sljedecim:

,,Clanak 59.
Zastita podataka

1. Izvjestaji o pokusima 1 studijama podlijezu zaStiti podataka na razini
Unije prema uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Zastita podataka moze se dodijeliti za izvjesStaje o pokusima 1 studijama o
aktivnoj tvari, safeneru ili sinergistu, pomo¢nim sredstvima i sredstvu za
zaStitu bilja prema ¢lanku 8. stavku 2. kad ih podnositelj zahtjeva podnese
drzavi ¢lanici na odobravanje u skladu s ovom Uredbom (,,prvi podnositelj
zahtjeva”), pod uvjetom da su ti izvjestaji o pokusima i studijama:

(@) potrebni za odobravanje ili izmjenu odobrenja kojom se dopusta
uporaba na nekoj drugoj kulturi; i

(b) potvrdeno je da zadovoljavaju nacela dobre laboratorijske prakse ili
dobre pokusne prakse.

3. Zastita podataka odobrava se za izvjeStaje o pokusima i studijama iz
stavka 2. ako je prvi podnositelj zahtjeva to zatrazio u trenutku podnosenja
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dokumentacije 1 doti¢noj drzavi Clanici za svako izvjeS¢e o pokusima ili
studijama dostavio informacije iz ¢lanka 8. stavka 1. tocke (f) i ¢lanka 33.
stavka 3. tocke (d), kao i potvrdu da razdoblje zastite podataka na temelju
ove Uredbe nikad nije odobreno nigdje u Uniji.

4. Ako prvi podnositelj zahtjeva ne zatrazi da se odobri zaStita podataka za
izvjestaj o pokusu ili studiji koji se prvi put podnosi u dokumentaciji na
temelju ove Uredbe, podaci se ne zaSticuju i mogu se upotrebljavati u korist
buduéih podnositelja zahtjeva.

5. Ako je izvjeStaj o pokusu ili studiji zasti¢en, nijedna drzava Clanica ne
smije ga upotrijebiti u korist drugih podnositelja zahtjeva za odobrenje
sredstava za zaStitu bilja, safenera ili sinergista i pomoc¢nih sredstava, osim u
slu¢ajevima iz ¢lanka 62. ili ¢lanka 80. ili ako:

(@) podnositelj zahtjeva dostavi potvrdu o pravu pristupa; ili

(b) istekne razdoblje zaStite podataka za izvjeStaje o pokusima i
studijama iz ove Uredbe.

6. Razdoblje zastite podataka traje 10 godina od datuma odobrenja u prvoj
drzavi clanici koja izdaje odobrenje na temelju dokumentacije koja
ukljucuje izvjestaj o pokusu ili studiji. To se razdoblje moze produljiti na 13
godina za sredstva za zastitu bilja obuhvacena ¢lankom 47.

7. Razdoblje =zastite podataka produljuje se za tri mjeseca za svako
proSirenje odobrenja za male namjene na drugoj kombinaciji kulture /
Stetnog organizma prema ¢lanku 51. stavku 1., osim ako se proSirenje
odobrenja temelji na ekstrapolaciji, ako nositelj odobrenja podnese zahtjeve
za takva proSirenja najkasnije pet godina nakon datuma navedenog u
stavku 5.

8. Ista pravila zastite podataka kao za prvo odobrenje primjenjuju se i na
izvjeStaje o pokusima i studijama koje trece strane podnose u svrhu
prosirenja odobrenja za male namjene prema ¢lanku 51. stavku 1.

9. Zadtita podataka odobrava se za izvjeStaje o pokusima i studijama
potrebne za produljenje ili preispitivanje odobrenja. Razdoblje zasStite
podataka traje 30 mjeseci od prvog produljenja odobrenja izdanog u skladu
s Clankom 43. u bilo kojoj drzavi ¢lanici ili od prvog zakljucka
preispitivanja provedenog u skladu s ¢lankom 44. u bilo kojoj drzavi ¢lanici.
Stavci od 1. do 5. primjenjuju se mutatis mutandis.

10. Ukupno razdoblje zastite podataka ne smije biti dulje od 13 godina. Za
sredstva za zastitu bilja obuhvacena ¢lankom 47. ukupno trajanje razdoblja
zaStite podataka ne smije prije¢i 15 godina.

11. Podrobnija pravila za provedbu ovog ¢lanka mogu se utvrditi u skladu s
postupkom iz ¢lanka 79. stavka 3.”;

u ¢lanku 67. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Proizvodaci, dobavljaci, distributeri, uvoznici 1 izvoznici sredstava za
zaStitu bilja najmanje pet godina vode evidenciju o sredstvima za zaStitu
bilja koja proizvode, uvoze, izvoze, skladiSte ili stavljaju na trziste.
Profesionalni korisnici sredstava za zastitu bilja, osim sredstava za zaStitu
bilja koja kao aktivne tvari sadrzavaju samo tvari za bioloSku kontrolu,
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(36)

1)

)

3)

najmanje tri godine vode evidenciju o sredstvima za zaStitu bilja koja
upotrebljavaju, a koja sadrzava naziv sredstva za zastitu bilja, vrijeme i dozu
primjene te podrucje i kulturu na kojima je sredstvo za zastitu bilja
upotrijebljeno.

Relevantne informacije iz te evidencije na zahtjev daju na uvid nadleznom
tijelu. Trece strane, npr. subjekti u sektoru opskrbe pitkom vodom, trgovci
na malo ili stanovniStvo, od nadleznog tijela mogu zatraziti pristup tim
informacijama.

Trece strane, npr. subjekti u sektoru opskrbe pitkom vodom, trgovci na malo
ili stanovniStvo, od nadleznog tijela mogu zatraziti pristup tim
informacijama.

Nadlezna tijela omogucuju pristup takvim informacijama u skladu s
primjenjivim nacionalnim pravom ili pravom Unije.”

Clanak 68. brise se.

Clanak 2.
Prijelazne odredbe koje se odnose na Uredbu (EZ) br. 1107/2009

Nakon =zavrSetka postupka produljenja ¢lanak 14. stavak 2. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, kako je izmijenjen [Ured za publikacije: unijeti upucivanje na ovu
Uredbu], primjenjuje se i na aktivne tvari za koje je zahtjev za produljenje odobrenja
podnesen prije [datum stupanja na snagu ove Uredbe].

Clanak 59. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, kako je glasio prije nego $to je izmijenjen
ovom Uredbom, nastavlja se primjenjivati na izvjeStaje o pokusima 1 studijama ¢ije
je razdoblje zastite podataka u drzavi €lanici zapocelo prije (...) [Ured za publikacije:
unijeti datum stupanja na snagu ove Uredbe]. Clanak 59. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, kako je izmijenjen ovom Uredbom, primjenjuje se, uz iznimku
Clanka 59. stavka 3. posljednje recenice, na te izvjeStaje o pokusima ili studijama od
datuma njihova prvog podnoSenja za odobrenje sredstva za zastitu bilja u bilo kojoj
drugoj drzavi ¢lanici nakon (...) [Ured za publikacije: unijeti datum stupanja na
snagu ove Uredbe], ali ne obuhvaca drzave ¢lanice iz prethodne recenice.

Clanak 23.a stavak 6. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, kako je izmijenjen [Ured za
publikacije: unijeti upucivanje na ovu Uredbu], primjenjuje se i na sve osnovne tvari
odobrene prije stupanja na snagu ove Uredbe.

Clanak 3.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 396/2005

Uredba (EZ) br. 396/2005 mijenja se kako slijedi:

1)

¢lanak 3. stavak 2. mijenja se kako slijedi:
(@) tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(a) dobra poljoprivredna praksa” (GAP) znaci preporucena, odobrena ili
registrirana sigurna uporaba, u Uniji ili treoj zemlji, sredstava za zastitu
bilja pod stvarnim uvjetima u svim fazama proizvodnje, skladiStenja,
prijevoza, distribucije i prerade hrane i hrane za zivotinje. U skladu s
Uredbom (EZ) 1107/2009 1 Direktivom 2009/128/EZ, takoder
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)

(3)

(4)

()
(6)

podrazumijeva primjenu nacela integriranog suzbijanja Stetnika u odredenoj
klimatskoj zoni, kao i uporabu minimalne koli¢ine pesticida i odredivanje
MRO-a / privremenih MRO-a na najniZzoj razini, ¢ime se omogucuje
postizanje Zeljenog ucinka.” ;

(b) tocka (f) zamjenjuje se sljede¢im:

»(f) granica kvantifikacije” (LOQ) znaci validirana najniza koncentracija
ostataka koja se moze kvantificirati 1 prijaviti rutinskim pracenjem
validiranim metodama kontrole;”;

(c) tocka (g) brise se;
u ¢lanku 6. stavak 4. zamjenjuje se sljedecim:

4. Zahtjevi za utvrdivanje MRO-a na temelju GAP-a koji se provodi u
trecoj zemlji podnose se drzavama ¢lanicama izvjestiteljicama imenovanima
u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009. Ako nije imenovana nijedna
izvjestiteljica, zahtjevi se podnose drzavama c¢lanicama koje je imenovala
Komisija u skladu s postupkom iz c¢lanka 45. stavka 2. ove Uredbe na
zahtjev podnositelja. Takvi se zahtjevi sastavljaju u skladu s ¢lankom 7. ove
Uredbe.”;

u ¢lanku 10. stavak 1. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

»(b) predvideni LOQ za kombinaciju pesticid/proizvod;”;
¢lanak 14. mijenja se kako slijedi:
(@ ustavku 2. dodaje se novi podstavak:

— ,Odstupaju¢i od tocke (e), ako aktivna tvar ima jedno ili vise
svojstava utvrdenih u tockama od 3.6.2. do 3.6.5., od 3.7.1. do
3.7.3. 1 tocki 3.8.2. Priloga Il. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 prema
najnovijem dostupnom ocjenjivanju na temelju Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 ili posebnom ocjenjivanju u skladu s ¢lankom 43.
Uredbe (EZ) br. 396/2005, MRO utvrden na temelju CXL-a ili
GAP-a koji se provodi u tre¢oj zemlji moze se opozvati i utvrditi u
skladu s ¢lankom 18. stavkom 1. tockom (b) ili ¢lankom 16. ako se
to smatra primjerenim s obzirom na ishod procjene ucinka.” ;

(b) umece se novi stavak 2.a:

»2.a Ako je to potrebno kako bi se omogucilo uobicajeno stavljanje na
trziSte te prerada i potro$nja proizvoda, uredbama kojima se utvrduju ili
mijenjaju MRO-i predvideni ¢lankom 14. mogu se utvrditi prijelazne mjere
koje omogucuju stavljanje na trziSte ili ostanak na trziStu Unije proizvoda
koji su u trenutku stavljanja na trziSte ili u trenutku skladiStenja nakon
proizvodnje bili u skladu s primjenjivim MRO-ima ili na koje se nije
primjenjivao MRO.

Teret dokazivanja kad su proizvodi stavljeni na trziste ili uskladiSteni nakon
proizvodnje snosi subjekt u poslovanju s hranom.”;

u ¢lanku 15. stavak 1. tocka (c) briSe se;
¢lanak 16. zamjenjuje se sljede¢im:
,,Clanak 16.
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Postupak utvrdivanja MRO-a u odredenim okolnostima

1. Komisija moze donijeti uredbu u skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. kojom
se utvrduje MRO koji treba uvrstiti u Prilog III. u sljede¢im okolnostima:

(@ u iznimnim sluéajevima, posebno ako se ostaci pesticida mogu
pojaviti kao posljedica oneciS¢enja okolisa ili drugih oneciScenja,
ili pri uporabi sredstava za zastitu bilja na temelju Uredbe (EZ) br.
1107/2009; ili

(b) ako predmetna sredstva predstavljaju manji sastavni dio prehrane
potrosaca te ne predstavljaju glavni dio prehrane relevantnih
podskupina i, gdje je to primjereno, zivotinja; ili

() zamed;ili
(d) zabiljne infuzije; ili

(e) ako su osnovne uporabe sredstava za zaStitu bilja obuhvacene
odlukom da se aktivna tvar briSe iz ili se ne uvrsti u Prilog L
Direktivi 91/414/EEZ; ili

(f) ako su novi proizvodi, skupine proizvoda i/ili dijelovi proizvoda
uvrsteni u Prilog I. 1 jedna ili viSe drzava Clanica to zatrazi kako bi
se omogucila provedba i ocjena bilo kojih znanstvenih ispitivanja
potrebnih za potporu MRO-a, a pod uvjetom da nisu utvrdeni
nikakvi neprihvatljivi rizici za sigurnost potrosaca.

2. Uvrstavanje MRO-a iz stavka 1. temelji se na misljenju Agencije,
podacima o pracenju i procjeni, koji pokazuju da nema neprihvatljivih rizika
za potroSace ili Zivotinje.”;

(7 u ¢lanku 18. umece se novi stavak 1.a:

»l.a Ako je to potrebno kako bi se omogucilo uobicajeno stavljanje na
trziSte te prerada i potroSnja proizvoda, uredbama kojima se utvrduju ili
mijenjaju MRO-i predvideni ¢lankom 18. mogu se utvrditi odgovarajuce
prijelazne mjere koje omogucuju stavljanje na trziste ili ostanak na trziStu
Unije proizvoda koji su u trenutku stavljanja na trziSte ili u trenutku
skladistenja nakon proizvodnje bili u skladu s primjenjivim MRO-ima ili na
koje se nisu primjenjivali MRO-i.

Teret dokazivanja kad su proizvodi stavljeni na trziste ili uskladiSteni nakon
proizvodnje snosi subjekt u poslovanju s hranom.”;

(8) u ¢lanku 31. stavku 1. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

»(b) LOQ-e koji se primjenjuju u nacionalnim programima kontrole iz
¢lanka 30. 1 u okviru programa kontrole Zajednice iz ¢lanka 29.”;

9) ¢lanak 43. zamjenjuje se sljedecim:
,,Clanak 43.
Znanstveno misljenje Agencije i preispitivanje MRO-a

1. Komisija ili drzave c¢lanice mogu zatraziti od Agencije znanstveno
misljenje o svakoj mjeri u vezi s procjenom rizika iz ove Uredbe. Komisija
moze odrediti rok za dostavljanje takvog misljenja.

61



HR

2. Komisija moze u svakom trenutku preispitati maksimalne razine ostataka
utvrdene na temelju ove Uredbe s obzirom na nova znanstvena i tehnicka
saznanja, prema potrebi uzimajuci u obzir znanstveno misljenje iz stavka 1.

2

Clanak 4.
Izmjene Uredbe (EU) br. 528/2012

Uredba (EU) br. 528/2012 mijenja se kako slijedi:

1)

)

3)

(4)

(5)

(6)

(7)

u ¢lanku 4. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Aktivna tvar odobrava se ako se za najmanje jedan biocidni proizvod
koji sadrzava tu aktivnu tvar moze ocekivati da ispunjava kriterije utvrdene
u Clanku 19. stavku 1. tocki (b) uzimajuéi u obzir ¢imbenike iz ¢lanka 19.
stavaka 2. i 5.

Odobrenja se izdaju na neograni¢eno vrijeme, osim za aktivne tvari koje su
utvrdene kao kandidati za zamjenu u skladu s ¢lankom 10. ili ako je u
uvjetima za odobrenje iz propisno opravdanih razloga naveden datum isteka
odobrenja u skladu sa stavkom 3. ovog clanka. Aktivna tvar koja je
obuhvacena ¢lankom 5. mozZe se odobriti samo za pocetno razdoblje od
najvise pet godina.”;

u ¢lanku 4. stavku 3. tocka (h) zamjenjuje se sljede¢im:

,»(h) datum odobrenja i, ako je primjenjivo, datum isteka odobrenja aktivne
tvari.” ;

u ¢lanku 9. stavku 1. tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

,»(a) donosi provedbenu uredbu o odobravanju aktivne tvari i uvjetima pod
kojima se ona odobrava, ukljucujué¢i datum odobrenja 1, ako je primjenjivo,
datum isteka odobrenja; ili”;

u ¢lanku 10. stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

»Razdoblje odobrenja aktivne tvari koja se smatra potencijalnom tvari za
zamjenu i svako produljenje tog odobrenja ne smije biti dulje od sedam
godina.”;

u ¢lanku 12. stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,»3. Produljenje odobrenja aktivne tvari vrijedi neograni¢eno za sve vrste
proizvoda na koje se odobrenje odnosi, osim ako je aktivna tvar utvrdena
kao potencijalna tvar za zamjenu u skladu s c¢lankom 10. ili je u
provedbenom aktu donesenom u skladu s ¢lankom 14. stavkom 4. tockom
(a) utvrdeno krace razdoblje za produljenje takvog odobrenja.”;

u ¢lanku 13. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Podnositelji zahtjeva koji Zele zatraziti produljenje odobrenja aktivne
tvari, koja podlijeze odredenom datumu isteka za jednu ili viSe vrsta
proizvoda, podnose zahtjev Agenciji najkasnije 550 dana prije isteka
odobrenja. Ako razli¢ite vrste proizvoda imaju razliCite datume isteka,
zahtjev se podnosi najkasnije 550 dana prije najranijeg datuma isteka
odobrenja.”;

umece se novi ¢lanak 14.a:
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Clanak 14.a

Produljenje odobrenja za aktivnu tvar s neograni¢enim
odobrenjem

1. Komisija moze donijeti provedbene akte u skladu s postupkom ispitivanja
iz Clanka 82. stavka 3. kojima se utvrduju aktivne tvari s neograni¢enim
rokovima vazenja odobrenja za koje se provodi postupak produljenja. U
provedbenim aktima navode se doticne aktivne tvari i vrste proizvoda te se
utvrduje datum isteka njihovih postoje¢ih odobrenja, ¢ime se omogucuje
ocjenjivanje zahtjeva i donosenje odluke o produljenju odobrenja.

Clanci 13. i 14. primjenjuju se mutatis mutandis na podnosenje, prihvaéanje
i ocjenjivanje zahtjeva.

2. Pri utvrdivanju doti¢nih aktivnih tvari uzimaju se u obzir, medu ostalim,
relevantni novi ili azurirani zahtjevi u pogledu podataka ili smjernice,
naznake sigurnosnih rizika za zdravlje ljudi ili zivotinja ili za okoli$, nova
znanstvena ili tehnicka saznanja i dostupni podaci o pracenju te se mogu
uzeti u obzir zahtjevi drzava €lanica.”;

umece se novi ¢lanak 15.a:

,,Clanak 15.a

Rok vazZenja odobrenja aktivnih tvari odobrenih do [Ured za
publikacije, unijeti datum: datum stupanja na snagu ove Uredbe]

Za sve aktivne tvari odobrene na temelju Uredbe (EU) br. 528/2012
najkasnije [Ured za publikacije, unijeti datum: datum stupanja na snagu ove
Uredbe] za jednu ili vise vrsta proizvoda odobrenja se smatraju vremenski
neograni¢enima za doti¢ne vrste sredstava, osim za:

(@) aktivne tvari za koje je utvrdeno da ispunjavaju kriterije utvrdene u
¢lanku 5. stavku 1. ili ¢lanku 10.;

(b) aktivne tvari za koje je zahtjev za produljenje podnesen do roka
utvrdenog u ¢lanku 13. stavku 1. do [Ured za publikacije, unijeti
datum: datum stupanja na snagu ove Uredbe];

(c) aktivne tvari za koje zahtjev za produljenje nije podnesen do roka
utvrdenog u ¢lanku 13. stavku 1. do [Ured za publikacije, unijeti
datum: datum stupanja na snagu ove Uredbe].”;

u ¢lanku 44. stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

5. Po primitku misljenja Agencije Komisija donosi provedbeni akt o
izdavanju odobrenja Unije za biocidni proizvod ili provedbeni akt o
odbijanju izdavanja odobrenja Unije za biocidni proizvod. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 82. stavka 3.

Sazeci odluka Komisije objavljuju se u Sluzbenom listu Europske unije, Uz
navodenje broja odluke, prirode odluke, naziva biocidnog proizvoda,
aktivnih tvari sadrzanih u biocidnom proizvodu, vrsta proizvoda, broja
odobrenja, nositelja odobrenja i datuma isteka odobrenja.

Na zahtjev drzave Cc¢lanice Komisija donosi odluku o prilagodavanju
odredenih uvjeta za odobrenje Unije posebno za drzavno podrucje te drzave
Clanice ili odlucuje da se odobrenje Unije ne primjenjuje na drzavno
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(10)

podrucje doti¢ne drzave ¢lanice pod uvjetom da se takav zahtjev temelji na
jednom ili viSe opravdanja iz ¢lanka 37. stavka 1.”;

u ¢lanku 46. stavku 4. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Po primitku misljenja Agencije Komisija donosi provedbeni akt o
produljenju odobrenja Unije ili odbijanju produljenja odobrenja Unije. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz Clanka 82.
stavka 3.”.

Clanak 5.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 1829/2003

Uredba (EZ) br. 1829/2003 mijenja se kako slijedi:

u ¢lanku 2. tocki 10. dodaje se sljedece:

»Hrana i hrana za zivotinje dobivena uporabom genetski modificiranih
mikroorganizama kao proizvodnih sojeva u smislu ¢lanka 2. tocke (b)
Direktive 2009/41/EZ, osim zivotinjskih i biljnih stanica u kulturi, nije
hrana i hrana za Zzivotinje ,,proizvedena od GMO-a” ako ne sadrzava te
mikroorganizme, a ako sadrzava njihove ostatke, ti su ostaci ograni¢eni na
nezive stanice, njihova je prisutnost smanjena na najmanju mogucu mjeru
razumnim pokus$ajima njihova uklanjanja u skladu s dobrom proizvodackom
praksom i nemaju tehnoloski u¢inak na hranu ili hranu za zivotinje.”.

Clanak 6.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 1831/2003

Uredba (EZ) br. 1831/2003 mijenja se kako slijedi:

1)

(2)
©)

u ¢lanku 2. stavku 2. dodaju se sljedece tocke:

»(0) ,,oznaka” znaci bilo koja markica, zaStitni znak, Zig, slikovni ili neki
drugi opisni nacin, pisani, tiskani, Sablonski, istaknuti, reljefni, utisnut ili
pricvrséen na pakiranje ili spremnik dodatka hrani za zivotinje ili premiksa;

(p) ,oznacivanje” zna¢i navodenje rije¢i, podataka, zastitnih znakova,
zaSticenith 1mena, slika ili simbola na dodatku hrani za Zivotinje ili
premiksu, stavljanjem informacije na bilo koji medij koji se odnosi ili prati
taj dodatak hrani za Zivotinje ili premiks kao Sto su pakiranje, spremnik,
obavijest, oznaka, dokument, prsten, privjesnica ili digitalna sredstva,
ukljucujuéi u svrhu oglasavanja;

(q) ,,nositelj odobrenja” znaci fizicka ili pravna osoba navedena kao takva u
Registru dodataka hrani za Zivotinje Zajednice u vezi s doticnim
odobrenjem.”;

u ¢lanku 3. stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,»3. U sluéaju dodataka koji pripadaju kategorijama navedenima u ¢lanku 6. stavku 1.
tockama (d) i1 (e) te dodataka koji su obuhvaceni zakonodavstvom Unije koje se
odnosi na trgovinu proizvodima koji se sastoje od genetski modificiranih organizama
(GMO-i), sadrzavaju ih ili su proizvedeni od njih, nijedna osoba osim nositelja
odobrenja navedenog u ¢lanku 9., njegova pravnog sljednika ili nasljednika prava ili
osobe koja djeluje prema pisanom odobrenju nositelja, ne stavlja prva proizvod na
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(4)

()

¢lanak 9. mijenja se kako slijedi:

(@)

(b)

(©)

stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Uredba kojom se dodjeljuje odobrenje za dodatke koji se sastoje od
GMO-a, sadrzavaju ih ili su proizvedeni od njih ukljucuje, prema potrebi,
jedinstvenu identifikacijsku oznaku dodijeljenu GMO-u kako je navedeno u
Uredbi (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a*.”;

* Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22.rujna2003. o
sljedivosti i oznadivanju genetski modificiranih organizama te sljedivosti hrane i hrane za
zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive
2001/18/EZ (SL L 268, 18.10.2003., str. 24., ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2003/1830/0j).

stavak 8. zamjenjuje se sljede¢im:

,»8. Ne dovode¢i u pitanje c¢lanak 13., odobrenje izdano u skladu s
postupkom utvrdenim u ovoj Uredbi vrijedi neograni¢eno vrijeme u cijeloj
Uniji. Odobreni dodatak hrani za zivotinje upisuje se u Registar dodataka
hrani za zivotinje Zajednice iz ¢lanka 17. (,,Registar””) nakon stupanja na
snagu uredbe kojom se dodjeljuje odobrenje. Svaki unos u Registar sadrzava
datum odobrenja i1 pojedinosti iz stavaka 5., 6. 1 7. ovog ¢lanka. Osim toga,
svaki unos u Registar koji se odnosi na dodatke koji pripadaju kategorijama
predvidenima u ¢lanku 6. stavku 1. tockama (d) i (e) te dodatke koji se
sastoje od GMO-a, sadrzavaju ih ili su proizvedeni od njih mora sadrzavati
ime nositelja odobrenja.”;

umecu se sljedeci stavei 8.a 1 8.b:

»3.a Komisija moze provedbenim aktima izmijeniti uredbe kojima se
dodjeljuju odobrenja donesene prije [Ured za publikacije, unijeti datum =
datum stupanja na snagu ove Uredbe] koje ukljucuju ime doti¢nog nositelja
odobrenja kako bi se to ime uklonilo i uvrstilo u Registar. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 22. stavka 2.

8.0 Odstupaju¢i od stavka 8., odobrenje dodijeljeno za dodatke Kkoji
pripadaju kategoriji predvidenoj u ¢lanku 6. stavku 1. tocki (e) u skladu s
postupkom utvrdenim u ovoj Uredbi valjano je u cijeloj Uniji 10 godina 1
mozZe se produljiti u skladu s ¢lankom 14.”;

umece se sljedec¢i novi ¢lanak 9.a:

,,Clanak 9.a
Rokovi vaZenja odredenih odobrenja izdanih prije [Ured za publikacije,
unijeti datum = datum stupanja na snagu ove Uredbe]

Odobrenja dodataka hrani za Zivotinje izdana prije [Ured za publikacije,
unijeti datum = datum stupanja na snagu ove Uredbe] smatraju se
vremenski neograni¢enima, osim za:

(@) dodatke hrani za Zivotinje koji pripadaju kategoriji predvidenoj u
¢lanku 6. stavku 1. tocki (e);

(b) hitna odobrenja izdana na temelju ¢lanka 15.;
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(c) odobrenja za koja nije podnesen zahtjev za produljenje do roka
utvrdenog u ¢lanku 14. stavku 1. prije [Ured za publikacije, unijeti
datum = datum stupanja na snagu ove Uredbe] ili za koja je takav
zahtjev podnesen, ali je poslije povucen;

(d) odobrenja za koja je podnesen zahtjev za produljenje u skladu s
¢lankom 14. prije [Ured za publikacije, unijeti datum = datum
stupanja na snagu ove Uredbe] i za koja do tog datuma nije
donesena odluka.”;

¢lanak 13. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 13.
Izmjena, obustava i opoziv odobrenja

1. Agencija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave €lanice ili Komisije
izdaje misljenje o tome ispunjava li odobrenje 1 dalje uvjete utvrdene u ovoj
Uredbi, uzimajuci u obzir znanstveni i tehnoloski razvoj. Kako bi pripremila
svoje misljenje, Agencija moze, prema potrebi, zatraziti od osobe koja je
podnijela zahtjev za doti¢no odobrenje ili, ako je primjenjivo, nositelja
odobrenja da u odredenom roku dostavi informacije i podatke relevantne za
procjenu. Svoje misljenje odmah dostavlja Komisiji, drzavama ¢lanicama i,
prema potrebi, nositelju odobrenja. MiSljenje se stavlja na raspolaganje
javnosti.

2. Komisija bez odgode razmatra misljenje Agencije. Komisija provedbenim
aktima donosi odluku o izmjeni, obustavi ili opozivu doti¢nog odobrenja. Ti
se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 22.
stavka 2.

3. Ako nositelj odobrenja predloZi izmjenu uvjeta odobrenja podnoSenjem
zahtjeva Komisiji, zajedno s relevantnim podacima kojima se potkrepljuje
zahtjev za izmjenu, Agencija dostavlja svoje misljenje o prijedlogu Komisiji
1 drzavama ¢lanicama. Komisija bez odgode razmatra miSljenje Agencije 1
provedbenim aktima donosi odluku o doti¢noj izmjeni. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 22. stavka 2.

3.a Ako je potrebno izmijeniti nositelja postoje¢eg odobrenja, nositelj tog
odobrenja podnosi Komisiji zahtjev za izmjenu imena nositelja odobrenja,
zajedno s relevantnim podacima kojima se opravdava zahtjev. Komisija
odlucuje o zahtjevu za izmjenu 1 o svojoj odluci obavjeScuje nositelja
odobrenja. Ako je zahtjev odobren, Komisija u roku od 20 dana na
odgovarajuci nacin prilagodava unos u Registru. 4. U slu¢aju odobrenja koja
nisu izdana odredenom nositelju svaka zainteresirana strana moze Komisiji
podnijeti zahtjev za izmjenu uvjeta odobrenja, zajedno s relevantnim
podacima kojima se potkrepljuje zahtjev za izmjenu. Cilj je takve izmjene
prosiriti specifikacije ili uvjete relevantnog odobrenja. Agencija dostavlja
svoje misSljenje o zahtjevu Komisiji i drzavama c¢lanicama. Komisija bez
odgode razmatra misljenje Agencije 1 provedbenim aktima donosi odluku o
izmjeni doti¢nog odobrenja. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 22. stavka 2.

5. Ako, uzimajué¢i u obzir znanstveni i tehnoloski razvoj, Komisija,
referentni laboratorij Zajednice ili Agencija smatraju da je potrebno
izmijeniti metodu analize uklju¢enu u uredbu o izdavanju odobrenja,
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referentni laboratorij Zajednice podnosi novo evaluacijsko izvjesce
Komisiji, Agenciji, a u slucaju dodataka koji pripadaju kategorijama
predvidenima u ¢lanku 6. stavku 1. to¢kama (d) i (e¢) i dodataka koji se
sastoje od GMO-a, sadrzavaju ih ili su proizvedeni od njih, i nositelju
doticnog odobrenja. Agencija izdaje miSljenje 1 dostavlja ga Komisiji,
drzavama clanicama i, prema potrebi, nositelju odobrenja. Komisija bez
odgode razmatra misljenje Agencije i provedbenim aktima donosi odluku o
izmjeni doticnog odobrenja. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 22. stavka 2.

6. Komisija bez odgode obavjes¢uje podnositelja zahtjeva o odluci
donesenoj u skladu sa stavcima 3., 4. 1 5., ovisno o slucaju. Registar se
mijenja prema potrebi.

7. Clanci 7., 8. i 9. primjenjuju se na odgovarajuéi nadin.”;
(7 ¢lanak 14. zamjenjuje se sljede¢im:
., Clanak 14.
Produljenje odobrenja

1. Odobrenja dodijeljena na temelju ove Uredbe za dodatke koji pripadaju
kategoriji predvidenoj u ¢lanku 6. stavku 1. tocki () mogu se produljiti na
razdoblja od 10 godina. Zahtjev za produljenje odobrenja Komisiji Salje
nositelj odobrenja ili njegov pravni sljednik ili sljednici, koji se smatraju
podnositeljem zahtjeva, najkasnije godinu dana prije datuma isteka
odobrenja.

2. Istodobno sa slanjem zahtjeva podnositelj zahtjeva Salje Agenciji
sljedece:
(@) upucivanje na vazeCe odobrenje za stavljanje dodatka hrani za
Zivotinje na trziste;
(b) izvjesce o rezultatima monitoringa nakon stavljanja na trziste ako
su takvi zahtjevi za monitoring ukljuceni u odobrenje;

(c) sve druge nove podatke koji su postali raspolozivi nakon donosenja
vazec¢eg odobrenja u vezi s ocjenom sigurnosti u koristenju dodatka
hrani za Zivotinje 1 rizicima koje dodatak hrani za Zivotinje
predstavlja za Zivotinje, ljude ili okolis;

(d) prema potrebi, prijedlog izmjene ili dopune uvjeta vazeleg
odobrenja.
3. Clanci 7., 8.1 9. primjenjuju se na odgovarajuéi nagin.

4. Kad se iz razloga koji su izvan kontrole podnositelja zahtjeva ne donese
odluka o produljenju odobrenja prije datuma njegova isteka, rok odobrenja
za proizvod automatski se produljuje dok Komisija ne donese odluku.
Informacije o takvom produljenju objavljuju se u registru.”,

(8) umece se sljede¢i novi ¢lanak 14.a:

,.Clanak 14.a
Pravila za odredene zahtjeve za produljenje odobrenja podnesene prije
[Ured za publikacije, unijeti datum = datum stupanja na snagu ove Uredbe]
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Postupci koji se odnose na zahtjeve za produljenje odobrenja podnesene u
skladu s ¢lankom 14. prije [Ured za publikacije, unijeti datum = datum
stupanja na snagu ove Uredbe] za koje do tog datuma nije donesena odluka
zavrSavaju se u skladu s ¢lankom 14. kako je glasio prije tog datuma.
Medutim, doti¢na produljena odobrenja vrijedit ¢e neograni¢eno u skladu s
¢lankom 9. stavkom 8.”;

9) Clanak 16. zamjenjuje se sljede¢im:
., Clanak 16.
Oznacivanje i pakiranje dodataka hrani za Zivotinje i premiksa

Osoba odgovorna za oznacivanje je subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje koji ima
poslovni nastan u Uniji 1 koji prvi stavlja dodatak hrani za zivotinje ili premiks dodataka na
trziste ili, ovisno o slucaju, subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje pod ¢ijim se imenom
ili nazivom poduzeca dodatak hrani za Zivotinje ili premiks dodataka stavlja na trziste.

Dodatak hrani za zivotinje ili premiks dodataka stavlja se na trziSte samo ako je na njegovo
pakiranje ili spremnik postavljena oznaka i ako sadrzava sljedece vidljive, jasno Citljive i
neizbrisive podatke, barem na sluzbenom jeziku ili jezicima drzave Clanice u kojoj se stavlja
na trziSte, koji se odnose na svaki dodatak sadrzan u materijalu:

(@) poseban naziv dan dodacima pri odobrenju, ispred kojeg se nalazi
naziv funkcionalne skupine navedene u odobrenju;

(b) ime ili naziv poduzeta i adresa ili sjediSte poduzeca osobe
odgovorne za oznacivanje iz ovog ¢lanka te, ako proizvodac nije
osoba odgovorna za oznacivanje, ime ili naziv poduzeéa i adresa
proizvodaca;

() neto masa, a kod tekucih dodataka i premiksa neto volumen ili neto
masa,

(d) prema potrebi, broj odobrenja objekta koji stavlja na trziste i, ako je
primjenjivo, broj odobrenja objekta koji proizvodi dodatak ili
premiks, u skladu s c¢lankom 10. Uredbe (EZ) br. 183/2005
Europskog parlamenta i Vijeca™.

(e) upute za uporabu, sve sigurnosne odredbe ili preporuke u pogledu
uporabe i rukovanja dodatkom ili premiksima navedenima u
odobrenju, ukljucuju¢i zZivotinjske vrste 1 kategorije kojima je
dodatak ili premiks dodataka namijenjen, te drugi posebni zahtjevi
za oznacivanje utvrdeni u odobrenju;

()  identifikacijski broj;

(g) referentni broj serije i datum proizvodnje.
Kad je rije¢ o premiksima, tocke (b), (d), (e) i (g) ne primjenjuju se na
ugradene dodatke hrani za Zivotinje.

Odstupajuéi od prvog podstavka, podaci iz tocaka (b), (d) i (g) mogu se
dostaviti digitalnim sredstvima.

SUredba (EZ) br. 183/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. sije¢nja 2005. o utvrdivanju zahtjeva u
pogledu higijene hrane za zivotinje (SL L 35, 8.2.2005., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/183/0j).
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(10)

3. Za aromatske tvari popis dodataka moze se zamijeniti rije¢ima
»,mjesavina aromatskih tvari”. To se ne primjenjuje na aromatske tvari koje
podlijezu koli¢inskom ogranic¢enju kad se koriste u hrani za Zivotinje.

4. Osim podataka odredenih u stavku 2., oznaka postavljena na pakiranje ili
spremnik dodatka iz funkcionalne skupine navedene u Prilogu Ill. ili
premiksa koji sadrzava dodatak iz funkcionalne skupine navedene u
Prilogu III. mora sadrzavati vidljive, jasno C¢itljive i neizbrisive podatke
navedene u tocki 1., toc¢ki 2. podtocki (a) podtocki i. i tocki 2. podtocki (b)
podtocki i. tog priloga.

5. Kad je rije¢ o premiksima, na oznaci mora biti navedena rijec¢ ,,premiks”.
Kod krmiva moraju biti navedeni nosaci u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1.
tockom (e) Uredbe (EZ) br. 767/2009, a kad se voda koristi kao nosac,
potrebno je navesti sadrzaj vlage premiksa. Za svaki premiks kao cjelinu
moze Se navesti samo jedan minimalni rok trajnosti. Takav minimalni rok
trajnosti odredit ¢e se na temelju minimalnog roka trajnosti svakog od
njegovih sastojaka.

6. Dodaci 1 premiksi stavljaju se na trziSte samo u zatvorenim pakiranjima
ili zatvorenim spremnicima koji moraju biti zatvoreni tako da se prilikom
otvaranja oSteti zatvarac 1 viSe ga nije moguce ponovno koristiti.

7. Podaci dostavljeni digitalnim sredstvima:

(@) na zahtjev se stavljaju na raspolaganje nadleZznom tijelu na fizi¢koj

0znaci;

(b) lako su, besplatno i izravno dostupni putem svih glavnih
operativnih sustava i preglednika, bez potrebe za prethodnom
registracijom, preuzimanjem ili instalacijom aplikacija ili

unoSenjem lozinke, te su dostupni svim potencijalnim korisnicima
u Uniji i nadleznim tijelima u svrhu kontrole;

(c) stavljaju se na raspolaganje na razdoblje od dvije godine od datuma
stavljanja dodatka ili premiksa na trziSte, ¢ak 1 u slucaju
nesolventnosti, likvidacije ili prestanka obavljanja djelatnosti u
Uniji gospodarskog subjekta koji je izradio oznaku.

8. Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 21.a
kojima se mijenja Prilog III. kako bi se u obzir uzeo tehnoloski i znanstveni
napredak.

9. Komisija je ovlaStena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 21.a
radi dopune ove Uredbe utvrdivanjem pravila za poboljSanje i olakSavanje
oznacivanja upotrebom digitalnih sredstava._ Ta se pravila posebno mogu
odnositi na prirodu doticnih podataka, koji mogu ukljucivati podatke iz
stavaka 2., 4. i 5., ili na vrstu digitalnih sredstava koja se mogu
upotrebljavati. Podaci klju¢ni za sigurnost i osnovni podaci o uporabi, kao
Sto su oni ukljuceni u odobrenje, ostaju na oznaci pri¢vr§éenoj na pakiranje
ili spremnik iz stavka 2.”;

¢lanak 21.a mijenja se kako slijedi:

(@)

stavci 2. 1 3. zamjenjuju se sljedecim:
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»2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 3. stavka 5., ¢lanka 6.
stavka 3., Clanka 7. stavka 5., ¢lanka 16. stavka 8. i ¢lanka 21. dodjeljuje se
Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od 26. srpnja 2019. Ovlast za
donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 16. stavka 9. dodjeljuje se Komisiji na
razdoblje od pet godina pocevsi od [Ured za publikacije: unijeti datum
stupanja na snagu ove Uredbe]. Komisija izraduje izvjes¢e o delegiranju
ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina.
Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja,
osim ako se Europski parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive
najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 3. stavka 5., ¢lanka 6. stavka 3., ¢lanka 7.
stavka 5., ¢lanka 16. stavaka 8.1 9. i ¢lanka 21. Odlukom o opozivu prekida
se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi
ucinke sljedeceg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu
Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece
na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.”;

(b) stavak 6. zamjenjuje se sljedec¢im:

,,0. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 3. stavka 5., ¢lanka 6. stavka
3., Clanka 7. stavka 5., ¢lanka 16. stavaka 8. 1 9. i ¢lanka 21. stupa na snagu
samo ako ni Europski parlament ni Vije¢e u roku od dva mjeseca od
priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i
VijeCe obavijestili Komisiju da nece podnijeti prigovore. Taj se rok
produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.”.

Clanak 7.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 852/2004

Uredba (EZ) br. 852/2004 mijenja se kako slijedi:
¢lanak 13. mijenja se kako slijedi:
(@) stavak 3. zamjenjuje se sljedec¢im:

,»3. Drzave ¢lanice mogu, u skladu sa stavcima 4. i 5. ovog clanka i ne
dovode¢i u pitanje ostvarivanje ciljeva ove Uredbe donijeti nacionalne
mjere za prilagodbu zahtjeva utvrdenih u Prilogu I1.”;

(b) stavak 5. zamjenjuje se sljedec¢im:

»J. Svaka drzava Clanica koja Zeli donijeti nacionalne mjere iz stavka 3. 0
tome obavjescuje Komisiju u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lancima 5. i
6. Direktive (EU) 2015/1535. U toj se obavijesti:

(@) detaljno opisuju zahtjevi koje po misljenju doti¢ne drzave Clanice
treba prilagoditi te se navodi vrsta trazene prilagodbe;
(b) opisuje doti¢na hrana i objekti;

(c) objasnjavaju razlozi za prilagodbu, te se, gdje je to bitno, daje
sazetak provedene analize opasnosti 1 svih mjera koje treba
poduzeti kako bi se osiguralo da prilagodba ne dovede u pitanje
ciljeve ove Uredbe;
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(d) navode svi ostali bitni podaci.”;

(c) stavci 6.1 7. briSu se.

Clanak 8.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 853/2004

Uredba (EZ) br. 853/2004 mijenja se kako slijedi:
¢lanak 10. mijenja se kako slijedi:
(@) stavak 3. zamjenjuje se sljedec¢im:

,»3. Drzave Clanice mogu, u skladu sa stavcima 4., 5. i1 8. ovog ¢lanka 1 ne
dovode¢i u pitanje ostvarivanje ciljeva ove Uredbe donijeti nacionalne
mjere za prilagodbu zahtjeva utvrdenih u Prilogu I11.”;

(b) stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

5. Svaka drzava ¢lanica koja zeli donijeti nacionalne mjere iz stavka 3. o

tome obavjes¢uje Komisiju u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lancima 5. i
6. Direktive (EU) 2015/1535. U toj se obavijesti:

(@) detaljno opisuju zahtjevi koje po misljenju doti¢ne drzave Clanice
treba prilagoditi te se navodi vrsta trazene prilagodbe;

(b) opisuje doti¢na hrana i objekti;

(c) objasnjavaju razlozi za prilagodbu, te se, gdje je to bitno, daje
sazetak provedene analize opasnosti 1 svih mjera koje treba
poduzeti kako bi se osiguralo da prilagodba ne dovede u pitanje
ciljeve ove Uredbe;

(d) navode svi ostali bitni podaci.”;

(c) stavci 6.1 7. brisu se.

Clanak 9.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 1099/2009

U Uredbi (EZ) br. 1099/2009 u ¢lanku 18. brisu se stavci 4. 1 6.

Clanak 10.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 999/2001

Uredba (EZ) 999/2009 mijenja se kako slijedi:
1) u ¢lanku 5. stavku 3. tre¢i podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 23.b u
svrhu odobravanja brzih testova i izmjene popisa navedenog u poglavlju C
tocki 4. Priloga X.”;

2 ¢lanak 6. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedec¢im:
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(3)

(4)

(b)

(©)

,1. Svaka drzava ¢lanica duzna je provesti godiSnji program pracenja TSE-
a na temelju nadziranja u skladu s Prilogom I1I.

Komisija je ovlaStena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 23.b u
svrhu odobravanja brzih testova. Komisija je ovlaStena donijeti delegirane
akte u skladu s ¢lankom 23.b kojima se mijenja Prilog X. radi popisivanja
tih testova.”;

stavak 1.a zamjenjuje se sljede¢im:

»l.a Godisnji program pradenja iz stavka 1. obuhvaéa subpopulacije
zivotinja s popisa u Prilogu III. Komisija je ovlastena donijeti delegirane
akte u skladu s ¢lankom 23.b radi izmjene odredaba tog stavka u skladu sa
znanstvenim napretkom i nakon savjetovanja s Europskom agencijom za
sigurnost hrane.”;

u stavku 1.b prva recenica brise se;

¢lanak 8. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

stavak 1. mijenja se kako slijedi:

,»l. Specificirani rizi¢ni materijal uklanja se u skladu s Prilogom V. ovoj
Uredbi 1 odlaze u skladu s Uredbom (EZ) br. 1069/2009.

Komisija je ovlaStena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 23.b radi
izmjene popisa specificiranog rizi¢nog materijala iz Priloga V. Uzimajuci u
obzir razli¢ite kategorije rizika iz Clanka 5. stavka 1. prvog podstavka i
zahtjeve iz Clanka 6. stavka 1.a i stavka 1.b tocke (b), popis specificiranog
rizinog materijala iz Priloga V. mijenja se na odgovarajuc¢i nacin.

Specificirani rizi€ni materijal iz prvog podstavka ne smije se uvoziti u
Uniju.”;

u stavku 2. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,,Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 23.b radi
izmjene popisa odobrenih alternativnih testova koji omogucuju otkrivanje
GSE-a prije klanja iz Priloga X. Stavak 1. ovog ¢lanka ne primjenjuje se na
tkiva Zivotinja na kojima je izvrSeno alternativno testiranje, uz uvjet da se
taj test primjenjuje pod uvjetima iz Priloga V. te da su rezultati testiranja
negativni.”,

stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

»>. Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s
¢lankom 23.b radi izmjene pravila kojima se utvrduju iznimke iz stavaka od
1. do 4. ovog ¢lanka u pogledu datuma stvarnog pocetka provedbe zabrane
hranidbe iz ¢lanka 7. stavka 1. ili, po potrebi ako za tre¢e zemlje ili njihove
regije s kontroliranim rizikom od GSE-a, u pogledu datuma stvarnog
pocetka provedbe zabrane uporabe bjelanCevina prezivaca u hrani za
prezivate radi ograniavanja zahtjeva za uklanjanje 1 uniStavanje
specificiranog rizicnog materijala zivotinja koje su rodene prije tog datuma
u doti¢nim drzavama ili regijama.”;

¢lanak 16. mijenja se kako slijedi:

(@)

tocka 1. podtocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

,»(b) mlijeko 1 mlijecni proizvodi, kozZa te zelatina i kolagen.”;
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(b) ustavku 7. prva reCenica zamjenjuje se sljedec¢im:

,»7. Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 23.b
kojima se dopunjuje ova Uredba radi prilagodbe odredaba iz stavaka od 1.
do 6.”;

(5) u ¢lanku 23. umece se novi stavak 3.:

»3. Ne dovode¢i u pitanje stavke 1. 1 2., Komisija je ovlaStena donijeti
delegirane akte u skladu s ¢lankom 23.b kojima se mijenjaju prilozi. Cilj je
izmjena prilagodba odredaba iz tih priloga razvoju epidemioloskog stanja,
dostupnih  znanstvenih saznanja, relevantnih medunarodnih normi,
dostupnih analitickih metoda za sluzbene kontrole ili rezultata kontrola ili
studija o provedbi tih odredaba, a njima se uzimaju u obzir sljede¢i kriteriji:

I.  prema potrebi, zakljucci dostupnog misljenja Agencije;

ii. potreba da se osigura visoka razina zastite zdravlja ljudi i Zivotinja u

Uniji.”;
(6) ¢lanak 23.a tocke (a), (b), (g), (h), (k) i (m) brisu se;
(7 umece se novi ¢lanak 23.b:

,,Clanak 23.b
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno
uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 5. stavka 3., ¢lanka 6.
stavaka 1.1 1.a, ¢lanka 8. stavaka 1., 2.1 5., ¢lanka 16. stavka 7. i ¢lanka 23.
stavka 3. dodjeljuje se na neodredeno vrijeme pocevsi od datuma stupanja
na snagu ove Uredbe.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 5. stavka 3., ¢lanka 6. stavaka 1.1 1.a, ¢lanka 8.
stavaka 1., 2. 1 5., ¢lanka 16. stavka 7. 1 Clanka 23. stavka 3. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv
pocinje proizvoditi u€inke sljede¢eg dana od dana objave spomenute odluke
u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj
odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima
koje je imenovala svaka drzava ¢lanica u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja
2016.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje
Europskom parlamentu i Vijecu.

6. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 5. stavka 3., ¢lanka 6. stavaka
1.1 1.a, ¢lanka 8. stavaka 1., 2.1 5., ¢lanka 16. stavka 7. i ¢lanka 23. stavka
3. stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vije¢e u roku od dva
mjeseca od priopcenja tog akta Europskom parlamentu i Vijecu na njega ne
podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski
parlament i Vijeée obavijestili Komisiju da neé¢e podnijeti prigovore. Taj se
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rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili
Vijecéa.”.

Clanak 11.
Izmjena Uredbe (EU) 2017/625

Uredba (EU) 2017/625 mijenja se kako slijedi:

Clanak 41. zamjenjuje se sljede¢im:

Clanak 41.

Ovlasti za donoSenje odstupanja od uvjeta za normu koju primjenjuju
sluzbeni laboratoriji i obveznog akreditiranja svih metoda
laboratorijske analize, ispitivanja i dijagnosticiranja koje primjenjuju
sluzbeni laboratoriji

Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 144. radi dopune ove
Uredbe u pogledu slucajeva i uvjeta u kojima nadlezna tijela mogu, u skladu
s ¢lankom 37. stavkom 1., kao sluzbene laboratorije imenovati laboratorije
koji ne ispunjavaju sljedece:

(@) uvjet iz ¢lanka 37. stavka 4. tocke (€) u vezi s normama u skladu s
kojima laboratoriji djeluju i akreditirani su; i

(b) uvjet iz ¢lanka 37. stavka 5. tocke (a) u vezi s akreditiranjem svih
metoda koje primjenjuju za sluzbene kontrole ili druge sluzbene
aktivnosti, pod uvjetom da takvi laboratoriji ispunjavaju sljedece
uvjete:

i. djeluju i akreditirani su u skladu s normom EN ISO/IEC 17025 ili
normom definiranom u skladu s to¢kom (a) za upotrebu jedne ili vise
metoda koje su slicne 1 reprezentativne za druge metode koje primjenjuju; 1

ii. redovito i znatno primjenjuju metode za koje su dobili akreditaciju iz
tocke i.; osim, u vezi s podru¢jem uredenim pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2.
tocke (g), kad validirana metoda za otkrivanje odredenih organizama Stetnih
za bilje iz ¢lanka 34. stavaka 1. i 2. ne postoji.”;

u ¢lanku 50. stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,,3. Posiljke se ne smiju razdijeliti dok se ne provedu sluzbene kontrole i dok
se zajednicki zdravstveni ulazni dokument (ZZUD) iz ¢lanka 56. ne dovrsi u
skladu s c¢lankom 56. stavkom 5. i ¢lankom 57., osim ako to zatraze
nadlezna tijela u slucaju posiljaka robe iz clanka 47. stavka 1. tocke (c) za
potrebe obavljanja fizickih pregleda samo dijela posSiljke predoCene na
grani¢noj kontrolnoj postaji.”;

u ¢lanku 93. stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

,»4. Odstupajuéi od stavka 3. tocke (a), Komisija moze imenovati referentne
laboratorije Europske unije bez obzira na to ispunjavaju li uvjete predvidene
u toj tocki u pogledu:

(@ normi u skladu s kojima laboratoriji djeluju i akreditirani su; i

(b) akreditiranja svih metoda laboratorijske analize, ispitivanja i
dijagnosticiranja koje laboratoriji primjenjuju.
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Komisija moze imenovati takve laboratorije pod uvjetom da ispunjavaju
uvjete utvrdene u delegiranim aktima donesenima u skladu sa stavkom 4.a.

4.a Komisija je ovlaStena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 144.
radi dopune ove Uredbe u pogledu utvrdivanja uvjeta koje laboratoriji
trebaju ispuniti kako bi bili imenovani referentnim laboratorijima Europske
unije u skladu sa stavkom 4.”;

4) ¢lanak 100. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 2. mijenja se kako slijedi:
1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Zahtjevi predvideni ¢lankom 37. stavkom 4. tockom (e), ¢lankom 37.
stavkom 5., ¢lankom 39., ¢lankom 42. stavkom 1. i 2. to¢kama (a) i (b) te
Clankom 42. stavkom 3. primjenjuju se na nacionalne referentne
laboratorije.”;

ii. drugi podstavak brise se;
(b) stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Komisija je ovlaStena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 144.
radi dopune ove Uredbe u pogledu slu€ajeva i1 uvjeta u kojima nadlezna
tijela mogu imenovati nacionalne referentne laboratorije, bez obzira na to
ispunjavaju li uvjet iz ¢lanka 37. stavka 4. tocke (e) u vezi s normama u
skladu s kojima djeluju i akreditirani su te uvjet iz ¢lanka 37. stavka 5.
tocke (@) u vezi s akreditiranjem svih metoda laboratorijske analize,
ispitivanja i dijagnosticiranja koje laboratoriji primjenjuju.”;

(5) ¢lanak 144. mijenja se kako slijedi:
(@) stavak 2. zamjenjuje se sljedec¢im:

,»2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 18. stavka 7. i ¢lanka 21.
stavka 8., ¢lanka 41., ¢lanka 45. stavka 4., ¢lanka 47. stavka 3., ¢lanka 48.,
¢lanka 50. stavka 4., ¢lanka 51., ¢lanka 53. stavka 1., ¢lanka 62. stavka 3.,
Clanka 64. stavaka 2. 1 5., ¢lanka 77. stavaka 1. 1 2., ¢lanka 92. stavka 4.,
Clanka 93. stavka 4.a, ¢lanka 99. stavka 2., ¢lanka 100. stavka 6., ¢lanka
101. stavka 2., ¢lanka 126. stavka 1., ¢lanka 142. stavaka 1.1 2., ¢lanka 149.
stavka 2., ¢lanka 150. stavka 3., ¢lanka 154. stavka 3., ¢lanka 155. stavka 3.
1 Clanka 165. stavka 3. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina
pocevsi od 28. travnja 2017. Komisija izraduje izvjesce o delegiranju ovlasti
najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje
ovlasti presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se
Europski parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije tri
mjeseca prije kraja svakog razdoblja.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedec¢im:

,»3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 18. stavka 7., ¢lanka 21. stavka 8., ¢lanka 41.,
Clanka 45. stavka 4., ¢lanka 47. stavka 3., ¢lanka 48., ¢lanka 50. stavka 4.,
¢lanka 51., ¢lanka 53. stavka 1., ¢lanka 62. stavka 3., ¢lanka 64. stavaka 2. i
5., Clanka 77. stavaka 1. i 2., ¢lanka 92. stavka 4., ¢lanka 93. stavka 4.a,
¢lanka 99. stavka 2., c¢lanka 100. stavka 6., ¢lanka 101. stavka 2.,
Clanka 126. stavka 1., ¢lanka 142. stavaka 1. i 2., ¢lanka 149. stavka 2.,
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(©)

¢lanka 150. stavka 3., c¢lanka 154. stavka 3., c¢lanka 155. stavka 3. i
¢lanka 165. stavka 3. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje
je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljede¢eg dana od
dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjeCe na valjanost
delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.”;

stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 18. stavka 7., ¢lanka 21. stavka
8., Clanka 41., Clanka 45. stavka 4., ¢lanka 47. stavka 3., ¢lanka 48., ¢lanka
50. stavka 4., ¢lanka 51., ¢lanka 53. stavka 1., ¢lanka 62. stavka 3., ¢lanka
64. stavaka 2.1 5., ¢lanka 77. stavaka 1.1 2., ¢lanka 92. stavka 4., ¢lanka 99.
stavka 2., ¢lanka 93. stavka 4.a, ¢lanka 100. stavka 6., ¢lanka 101. stavka 2.,
Clanka 126. stavka 1., ¢lanka 142. stavaka 1. i 2., ¢lanka 149. stavka 2.,
¢lanka 150. stavka 3., ¢lanka 154. stavka 3., ¢lanka 155. stavka 3. i ¢lanka
165. stavka 3. stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vijec¢e u
roku od dva mjeseca od priopc¢enja tog akta Europskom parlamentu i Vijecu
na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i
Europski parlament i Vijeée obavijestili Komisiju da nece podnijeti
prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.”.

Clanak 12.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Siuzbenom listu Europske

unije.

Clanak 13. stavak 4. to¢ka (a) podtocka ii. primjenjuje se od [datum stupanja na snagu ove
Uredbe plus dvije godine] ili od datuma stupanja na snagu delegiranog akta donesenog u
skladu s ¢lankom 100. stavkom 6. Uredbe (EU) 2017/625 u podru¢ju zastitnih mjera protiv
organizama Stetnih za bilje, ovisno o tome $to nastupi ranije.

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

Sastavljeno u Strasbourgu,

Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednica

Predsjednik
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA o izmjeni Uredbe
(EZ) br. 1107/2009, Uredbe (EZ) br. 396/2005, Uredbe (EU) br. 528/2012, Uredbe
(EZ) 1829/2003, Uredbe (EZ) br. 1831/2003, Uredbe (EZ) br. 852/2004, Uredbe
(EZ) br. 853/2004, Uredbe 1099/2009, Uredbe (EZ) br. 999/2001, Uredbe (EZ)
br. 1069/2009 i Uredbe (EU) 2017/625 u pogledu pojednostavnjenja i jacanja
zahtjeva u podrucju sigurnosti hrane i hrane za zivotinje

Predmetna podrucja politike

Konkurentnost, prosperitet i sigurnost

Ciljevi
Opdi ciljevi

Cilj je inicijative pojednostavniti, pojasniti i modernizirati odabrane odredbe u
nekoliko zakonodavnih akata EU-a o sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje. Njome se
odgovara na kontinuirane apele dionika i drzava ¢lanica da se smanji administrativno
opterecenje, poboljsa pravna jasnoca i poveca ucinkovitost regulatornih postupaka.
Konkretnije, ovom se inicijativom nastoji ukloniti nepotrebna slozenost, omogu¢iti
inovacije 1 ojacati funkcioniranje unutarnjeg trziSta. Cilj je tih mjera smanjiti
administrativno opterecenje za gospodarske subjekte i nacionalna nadleZna tijela, uz
istodobno odrzavanje visoke razine zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i okolisa.

Specificni ciljevi

Specifi¢ni cilj br.

Cilj je prijedloga smanjenjem administrativnog optere¢enja za industriju i nadlezna
tijela drzava €lanica pomoc¢i poljoprivrednicima u EU-u i Sirem sektoru hrane i hrane
za zivotinje da postanu konkurentniji te sprijeciti neprihvatljive ucinke na
poljoprivrednu proizvodnju. Tim se prijedlogom nastoji ubrzati pristup inovativnim
rjeSenjima za biolosku kontrolu. To ¢e se posti¢i otklanjanjem postupovnih
neucinkovitosti 1 preraspodjelom ili povecanjem resursa u tijelima drzava clanica i
Europskoj agenciji za sigurnost hrane (,,Agencija”).

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Ocekuje se da ¢e se prijedlogom smanjiti administrativno opterecenje za gospodarske
subjekte 1 tijela drzava Clanica. TroSkovi uskladivanja trebali bi se smanjiti uz
odrzavanje visoke razine sigurnosti za zdravlje ljudi, zivotinja i1 okoli§. Ocekuje se i
da ¢e se prijedlogom povecati konkurentnost poljoprivrednika u EU-u.

Povecanjem ucinkovitosti sustava odobrenja aktivnih tvari za sredstva za zaStitu bilja
1 biocidne proizvode, a posebno ubrzanjem odobravanja aktivnih tvari za biolosku
kontrolu tako $to se Agenciji omogucuje da djeluje kao drZava cClanica izvjestiteljica,
do¢i ¢e do smanjenja troSkova i brzeg povrata ulaganja za poduzeca koja takve tvari
(tj. sredstva koja ih sadrzavaju) stavljaju na trziSte. U kombinaciji s mjerama za
jaCanje uzajamnog priznavanja odobrenja proizvoda ocekuje se da ce
poljoprivrednici imati koristi od pristupa vecem broju sredstava za zastitu usjeva.
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca.

— brza obrada zahtjeva za odobrenje aktivnih tvari za bioloSku kontrolu zbog
moguénosti da Agencija djeluje kao drzava Clanica izvjestiteljica

— veéi broj odobrenja sredstava za zastitu bilja za biolosku kontrolu u drzavama
Clanicama (ovisno o spremnosti podnositelja zahtjeva za stavljanje na trziSte u
odredenoj drzavi ¢lanici)

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

O novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta / pripremnog djelovanja’

produljenje postojeceg djelovanja

O spajanje ili preusmjeravanje jednog ili vise djelovanja u drugo/novo djelovanje
ObrazloZenje prijedloga/inicijative

Potrebe koje treba zadovoljiti kratkorocno ili dugorocno, ukljucujuéi detaljan
vremenski okvir provedbe inicijative

Poljoprivrednicima je na raspolaganju sve manje instrumenata jer stariji proizvodi
gube odobrenje, a nove alternative, posebno biopesticidi, sporo stizu na trziste. Sporo
odobravanje biopesticida otezava ostvarivanje konkurentskih prednosti tih tvari,
medu ostalim na medunarodnim trziStima. Postupci za odobravanje i produljenje
odobrenja aktivnih tvari sustavno kasne, a rokovi utvrdeni u Uredbi (EZ)
br. 1107/2009 o stavljanju na trziSte sredstava za zastitu bilja ne postuju se jer drzave
¢lanice nemaju dovoljno kapaciteta za pravovremenu obradu zahtjeva.

Dodana vrijednost sudjelovanja EU-a (moZe proizlaziti iz razlicitih ¢imbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravme  sigurnosti,  vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ovog odjeljka ,,dodana vrijednost sudjelovanja EU-
a” je vrijednost koja proizlazi iz djelovanja EU-a i dodatna je u odnosu na vrijednost
koju bi drzave clanice inace ostvarile Same.

Razlozi za djelovanje na razini EU-a (ex ante) Drzave Clanice preopterecene su i
dokumentacijom o aktivnim tvarima i dokumentacijom o sredstvima za zaStitu bilja.
Neke drzave ¢lanice nemaju dovoljno resursa i/ili struénog znanja za obradu zahtjeva
za aktivne tvari za biolosku kontrolu pa je podnositeljima zahtjeva tesko pronaci
drzavu clanicu koja bi bila voljna zaprimiti njihov zahtjev, §to odgada postupak
odobravanja i ulazak na trziSte inovativnih sredstava za bioloSku kontrolu.

Ocekivana dodana vrijednost EU-a (ex post) Ocekuje se da ¢e se ukljucivanjem
Agencije ubrzati odobravanje biopesticida, a time i1 njihov ulazak na trziSte te
povecati broj dostupnih instrumenata za poljoprivrednike.
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U smislu ¢lanka 58. stavka 2. tocke (a) ili (b) Financijske uredbe.
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Prijedlog se temelji na prituzbama drzava Clanica i dionika (podnositelja zahtjeva i
poljoprivrednika) zbog kasnjenja u postupcima odobravanja te na pozivima na brze i
jasnije postupke, posebno za aktivne tvari i sredstva za zaStitu bilja za biolosku
kontrolu.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Skupni paket za pojednostavnjenje u podrucju sigurnosti hrane i hrane za Zivotinje
dio je medusektorskog zakonodavnog paketa za pojednostavnjenje najavljenog u
Viziji Europske komisije za poljoprivredu i hranu. Cilj je paketa smanjiti nepotrebna
regulatorna opterecenja i istodobno odrzati visoke standarde sigurnosti hrane i hrane
za zivotinje, zdravlja ljudi i Zivotinja te zaStite okolisa.

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucuju¢i mogucnost
preraspodjele

Iznos potreban Agenciji za obavljanje novih zadaca pokrit ¢e se povecanjem godisnje
subvencije Agencije.
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1.6.

1.7.

Trajanje prijedloga/inicijative i njegova/njezina financijskog ucinka
00 Ograniceno trajanje
— [ nasnazi od [DD. MM.] GGGG. do [DD. MM.] GGGG.

— [ financijski u¢inak od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za preuzimanje
obveza i od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za placanje

Neograniceno trajanje

— pocetna provedba od GGGG. do GGGG.

— nakon Cega slijedi redovna provedba.

Planirani naéini izvrSenja proracuna’’

Izravno upravljanje Komisije

— preko njezinih sluzbi, ukljucujuéi osoblje u delegacijama Unije
— preko izvrsnih agencija

[ Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

01 Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja proracuna:
— [ tre¢im zemljama ili tijelima koja su one imenovale

— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
— [ Europskoj investicijskoj banci i Europskom investicijskom fondu
— tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

— [ tijelima javnog prava

— [ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u kojoj
su im dana odgovarajuca financijska jamstva

— O tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i kojima su dana odgovarajuéa financijska
jamstva

— [ tijelima ili osobama kojima je povjerena provedba posebnih djelovanja u
podrucju zajednicke vanjske i sigurnosne politike u skladu s glavom V. Ugovora o
Europskoj uniji i koji su navedeni u relevantnom temeljnom aktu

— [-tijelima osnovanima u drzavi ¢lanici koja su uredena privatnim pravom drzave
¢lanice ili pravom Unije 1 ispunjavaju uvjete da im se u skladu sa sektorskim
pravilima povjeri izvrSavanje sredstava Unije ili proracunskih jamstava, ako su ta
tijela pod nadzorom tijela javnog prava ili tijela uredenih privatnim pravom koja
pruzaju javne usluge i ta su im nadzorna tijela dala odgovaraju¢a financijska
jamstva u obliku solidarne odgovornosti ili jednakovrijedna financijska jamstva,
koja za svako djelovanje mogu biti ograni¢ena na najvisi iznos potpore Unije.

Ako je navedeno viSe nalina izvrSenja prorauna, potrebno je pojasniti u odjeljku
,»Napomene”.

Napomene
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Informacije o nacinima izvrSenja proracuna i upucivanja na Financijsku uredbu dostupni su na
stranicama BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial -rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

MJERE UPRAVLJANJA

Pravila pracenja i izvjes$éivanja

Sve agencije Unije pod strogim su sustavom nadzora u kojem sudjeluju koordinator
za unutarnju kontrolu, Sluzba Komisije za unutarnju reviziju, upravni odbor,
Komisija, Europski revizorski sud i proracunsko tijelo. Taj je sustav u skladu s
Uredbom o osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane (,,Agencija”). U skladu
sa Zajednickom izjavom o decentraliziranim agencijama EU-a (,,Zajednicki
pristup”’), okvirnom financijskom uredbom (2019/715) i povezanom Komunikacijom
Komisije C(2020) 2297, godisnji program rada i jedinstveni programski dokument
Agencije sadrzavaju detaljne ciljeve 1 ocekivane rezultate, ukljuujuc¢i skup
pokazatelja uspjesnosti.

U jedinstvenom programskom dokumentu kombiniraju se viSegodisSnji i godisnji
programi te ,strateski dokumenti”, npr. 0 neovisnosti. GU SANTE dostavlja
primjedbe putem upravnog odbora Agencije i sastavlja sluzbeno misljenje Komisije
o jedinstvenom programskom dokumentu. Aktivnosti Agencije ocjenjivat ¢e se u
odnosu na te pokazatelje u konsolidiranom godi$njem izvje$¢u o radu.

Europska agencija za sigurnost hrane periodicki ¢e pratiti uspjesnost svojeg sustava
unutarnje kontrole kako bi osigurala da se podaci prikupljaju u¢inkovito, djelotvorno
i pravodobno te kako bi utvrdila nedostatke u unutarnjoj kontroli, evidentirala i
procijenila rezultate kontrola, odstupanja u kontroli i iznimke. Rezultati procjena
unutarnje kontrole, ukljucujuéi utvrdene znatne nedostatke i sve razlike u odnosu na
nalaze unutarnje 1 vanjske revizije, bit ¢e objavljeni u konsolidiranom godiSnjem
1zvjescu o radu.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina izvrSenja proracuna, mehanizama provedbe financiranja,
nacina placanja i predloZene strategije kontrole

Godisnja subvencija EU-a bit ¢e uplacena Agenciji u skladu s njezinim potrebama za
placanjem te na njezin zahtjev. Agencija ¢e podlijegati administrativnim kontrolama
koje ukljucuju proracunski nadzor, unutarnju reviziju, godiSnja izvjes¢a Europskog
revizorskog suda, godiSnje davanje razrjeSnice za izvrSenje proratuna EU-a te
moguce istrage OLAF-a, prije svega kako bi se osiguralo da se sredstva dodijeljena
Agenciji troSe na odgovaraju¢i na¢in. Putem predstavniStva u upravnom odboru i
odboru za reviziju Agencije Komisija ¢e primati izvjeS¢a o reviziji 1 osigurati da
Agencija definira i pravodobno provodi odgovaraju¢e mjere za rjeSavanje utvrdenih
problema. Sva plac¢anja ostat ¢e placanja iz pretfinanciranja sve dok Europski
revizorski sud ne provede reviziju raCunovodstvene dokumentacije Agencije 1 dok
Agencija ne dostavi zavr$nu racunovodstvenu dokumentaciju. Ako je to potrebno,
Komisija ¢e osigurati povrat nepotroSenih iznosa obroka ispla¢enih Agenciji.

Aktivnosti Agencije podlijegat ¢e 1 nadzoru Europskog ombudsmana u skladu s
¢lankom 228. Ugovora. Navedenim administrativnim kontrolama osigurava se niz
postupovnih zaStitnih mjera kako bi se zajamcilo da se u obzir uzimaju interesi
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2.2.2.

2.2.3.

dionika. Okvir unutarnje kontrole Agencije osmisljen je kako bi pruzio razumno
jamstvo u pogledu postizanja pet ciljeva utvrdenih u ¢lanku 303. Financijske uredbe
Agencije.

Informacije o utvrdenim rizicima i sustavima unutarnje kontrole uspostavljenima za
njihovo smanjenje

Glavni rizici odnose se na uspjesnost i neovisnost Agencije u provedbi zadaca koje
su joj povjerene. Slabi rezultati ili narusena neovisnost mogli bi otezati postizanje
ciljeva ove inicijative i negativno se odraziti na ugled Komisije.

Komisija i Agencija uspostavile su unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti
navedeni rizici. Unutarnji postupci u potpunosti su u skladu s Financijskom uredbom
1 ukljucuju mjere za borbu protiv prijevara i razmatranje troskova i koristi. Agenciji
bi prije svega trebalo staviti na raspolaganje dostatna sredstva, u financijskom smislu
i u pogledu osoblja, kako bi se postigli ciljevi ove inicijative.

Nadalje, upravljanje kvalitetom ukljucivat ¢e integrirane aktivnosti upravljanja
kvalitetom i aktivnosti upravljanja rizicima unutar Agencije. Analiza rizika trajan je,
proaktivan i sustavan proces koji se provodi svake godine, pri ¢emu se riZiCi
procjenjuju na razini ostatka, odnosno uzimajuci u obzir ve¢ uspostavljene kontrole i
smanjenja rizika. To podru¢je obuhvaca i1 provedbu samoprocjena (u okviru
programa komparativne analize agencija EU-a), godisnje analize osjetljivih funkcija i
ex post kontrole te vodenje evidencije iznimaka.

Kako bi se ocuvale nepristranost i objektivnost u svim aspektima rada Agencije,
uspostavljen je niz politika 1 pravila o upravljanju suprotstavljenim interesima te ¢e
se oni redovito aZurirati, a u njima se opisuju posebni aranZmani, zahtjevi i postupci
koji se primjenjuju na upravni odbor Agencije, ¢lanove znanstvenog odbora i
stru¢njake, osoblje Agencije i kandidate te konzultante i1 ugovaratelje.

Agencija ima sustav unutarnje kontrole i revizije koji se temelji na procjeni rizika u
okviru novog integriranog sustava upravljanja, uz kohezivno planiranje i
izvjeS¢ivanje o aktivnostima upravljanja jamstvom u Agenciji. Komisija ¢e biti
pravodobno obavijeStena o relevantnim problemima u vezi s upravljanjem i
neovisnoséu s kojima se Agencija susrece te ¢e pravodobno i primjereno reagirati na
probleme o kojima je obavijesStena.

Procjena i obrazlozZenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrola i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

U Komisijinim i Agencijinim strategijama za unutarnju kontrolu uzimaju se u obzir
glavni ¢imbenici koji utjeu na troSkove te napori koji se ve¢ vise godina poduzimaju
kako bi se smanjili troskovi kontrola, a da se pritom ne ugrozi njihova djelotvornost.
Pokazalo se da se postoje¢im sustavima kontrole mogu sprijeciti i/ili otkriti pogreske
1/ili nepravilnosti 1 otkrivene pogreske ili nepravilnosti ispraviti.

HR



HR

2.3.

U proteklih pet godina Komisijini godisnji troSkovi kontrola u okviru neizravnog
upravljanja ¢inili su manje od 1 % godiSnjeg proratuna potroSenog na subvencije
isplac¢ene Agenciji. Agencija je dodijelila 5 % svojeg ukupnoga godiSnjeg proracuna
za aktivnosti kontrole usmjerene na integrirano upravljanje kvalitetom, reviziju,
mjere za borbu protiv prijevara, financije i postupke provjere, upravljanje
korporativnim rizicima, procjenu rizika i aktivnosti samoprocjene.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za spreavanje i zastitu, npr. iz strategije za
borbu protiv prijevara.

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru neizravnog upravljanja, Komisija poduzima
odgovaraju¢e mjere kojima osigurava da su financijski interesi Europske unije
zaSti¢eni primjenom preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije i svih drugih
nezakonitih aktivnosti, udinkovitim provjerama i, ako se utvrde nepravilnosti,
osiguravanjem povrata pogresno placenih iznosa te, prema potrebi, ucinkovitim,
proporcionalnim i odvrac¢aju¢im sankcijama.

U tu svrhu Komisija je donijela strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put
azuriranu u travnju 2019. (COM(2019) 176), kojom su obuhvaéene preventivne
mjere, mjere za otkrivanje i korektivne mjere.

Komisija ili njezini predstavnici i Europski revizorski sud ovlasteni su provoditi
reviziju, na temelju dokumenata i na terenu, svih korisnika bespovratnih sredstava,
izvoditelja 1 podizvoditelja koji su primali sredstva Unije. OLAF je ovlasten
provoditi provjere i inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su
neizravno ukljuceni u takvo financiranje.

Kad je rije¢ o Europskoj agenciji za sigurnost hrane, mjere za borbu protiv prijevara
predvidene su ¢lankom 25. stavkom 9. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Okvirnom
financijskom uredbom (2019/715). Upravni odbor donosi financijsku uredbu
Agencije kojom se ureduje postupak sastavljanja i provodenja prora¢una Agencije, u
skladu s ¢lankom 142. Financijske uredbe od 21. prosinca 1977. koja se primjenjuje
na op¢i proracun Europskih zajednica (26) i u skladu sa zakonskim zahtjevima u vezi
s istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara. U skladu sa
zajednickim pristupom i clankom 42. okvirne financijske uredbe razvijena je
strategija za borbu protiv prijevara, u skladu s metodologijom i smjernicama
Europskog ureda za borbu protiv prijevara, koju Agencija slijedi.

Agencija je uspostavila i provela mjere za borbu protiv prijevara i svih nezakonitih
aktivnosti koje utjeCu na njezine interese uspostavom pouzdane Strategije za borbu
protiv prijevara i provedbenih pravila za poboljSanje sprecavanja, otkrivanja i uvjeta
za istragu prijevara te za utvrdivanje mjera odstete 1 odvracanja, s proporcionalnim i
odvrac¢ajué¢im mjerama. Strategija Agencije za borbu protiv prijevara uskladena je sa
strategijom Agencije. Agencijinu strategiju za borbu protiv prijevara prati
odgovaraju¢i akcijski plan u kojem se navode posebna podrucja interesa i mjere za
sljedece godine te vise kontinuiranih mjera koje se provode svake godine, kao Sto je
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posebna samostalna procjena rizika od prijevara, pri ¢emu su utvrdeni rizici od
prijevara uklju€eni u op¢i registar rizika Agencije. Obvezna osposobljavanja u
podrucju borbe protiv prijevara organiziraju se u okviru sastanaka za podizanje
razine osvijeStenosti o borbi protiv prijevara. Osmis$ljeni su prilagodeni teCajevi
osposobljavanja za odabrane nositelje procesa / upravitelje kako bi se odgovorilo na
rizike povezane s podrucjima koja su potencijalno izloZenija prijevarama. Osoblje se
informira o tome kako prijaviti osumnjiCene za prijestupe, a uspostavljeni su
disciplinski postupci u skladu s pravilima iz Pravilnika o osoblju.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodi$njeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
. . Vrsta ;
Proracunska linija rashoda Doprinos
Naslov ]
visegodisnj zemalja
eg Broi kandidatkin ostalih
o ro i jai i namjenski
fracio | B0
g okvira p ] zemalja p
kandidata®
) E.061002 Europska agencija za Dif DA NE NE NE
sigurnost hrane
78 Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
& EFTA: Europsko udruZenje slobodne trgovine.
8 Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva

3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje

— Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:

3.2.1.1. Odobrena sredstva iz izglasanog proracuna

NASLOV 2. Konkurentnost, prosperitet i sigurnost

U milijunima EUR (na tri decimale)

Godina | Godina | Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO
Glavna uprava: SANTE VFO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2028. — 2034.
Odabrena sredstva za poslovanje
. . Obveze (1a) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
06 10 02 Europska agencija za sigurnost hrane -
Plaéanja (22) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za posebne programe
Proracunska linija ® 0,000
UKUPNA odobrena sredstva Obveze =la+1b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
za GLAVNU UPRAVU SANTE Placanja =2a+2b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama iskljucivo su indikativni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u 2028. — 2034., koji nije moguce unaprijed predvidjeti.

HR
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U milijunima EUR (na tri decimale)

Godina | Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2028. — 2034,
« UKUPNA odobrena sredstva za | Obveze 4. 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
poslovanje  (svi  naslovi za .
poslovanie) Placanja 5 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
 UKUPNA administrativna odobrena sredstva
koja se financiraju iz omotnice za posebne ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programe (svi naslovi za poslovanje)
UKUPNA odobrena sredstva
- =4+6
i NASLOVAL -3 Obveze + 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
e g =5+ 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
(referentni iznos)

Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama isklju€ivo su indikativni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u 2028. — 2034., koji nije moguce unaprijed predvidjeti.

U milijunima EUR (na tri decimale)

Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina NAKON
[Agencija]: EFSA UKUPNO 2034. SVEUKUPNO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034, | 2028.-2034. (godisnji
izdaci)
Proracunska linija: EFSA /
Doprinos agenciji iz prora¢una 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073 2,448 17,521
EU-a

HR

Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama iskljucivo su indikativni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u 2028. — 2034., koji nije moguce unaprijed predvidjeti.

14

HR



Naslov viSegodiSnjeg
financijskog 4 ,,Administrativni rashodi’’[1]
okvira
U milijunima EUR (na tri decimale)
Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina
GU: SANTE UKUPNO VFO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034, 2028. — 2034.
Y Ljudski resursi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Y Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNO GLAVNA
UPRAVA SANTE Odobrena sredstva 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNA odobrena sredstva iz é‘é\'/‘:zpenf
NASI__OVA_\_ 4. v1seg0§hsnjeg ukupna 0 0 0 0 0 0 0 0
financijskog okvira placanja)

U milijunima EUR (na tri decimale)

UKUPNO NASLOVI1.-4.C1

Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033, 2034. | 2028 . 2034,
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e sredstva Obveze 1,087 | 2217| 2261| 2307 2353| 2400 | 2,448 15,073
visegodi$njeg financijskog okvira Pla¢anja 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama iskljucivo su indikativni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u 2028. — 2034., koji nije moguce unaprijed predvidjeti.
3.2.2.  Procijenjena ostvarenja financirana odobrenim sredstvima za poslovanje (not to be completed for decentralised agencies)
Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (na tri decimale)

Navesti ciljeve i ostvarenja Godina UKUPNO NAKON SVE

o 2028. — 2034. 2028. —2034. 2034. UKUPNO
OSTVARENJA
Vrsta Prosjveéan Broj Trosak Broj Trosak Broj Trosak Broj Trosak
troSak

SPECIFICNI CILJ br. 1...

— Ostvarenje

— Ostvarenje

— Ostvarenje

Meduzbroj za specificni cilj br. 1

SPECIFICNI CILJ br. 2...

— Ostvarenje

— Ostvarenje

— Ostvarenje

Meduzbroj za specifiéni cilj br. 2

UKUPNO
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3.2.3.  Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
- Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— [ Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena
sredstva:

3.2.3.1. Odobrena sredstva iz izglasanog proracuna

Godina |Godina |Godina |Godina |Godina |Godina [Godina |y K UPNO 2028. —
IZGLASANA ODOBRENA SREDSTVA
2028. |2029. |2030. | 2031. |2032. |2033. | 2034. 2034.
NASLOV 4.
Ljudski resursi 0,000 | 0,000 |0,000 | 0,000 | 0,000 |0,000 |0,000 0,000
Ostali administrativni rashodi 0,000 | 0,000 |0,000 | 0,000 | 0,000 |0,000 |0,000 0,000
Meduzbroj za NASLOV 4. 0,000 | 0,000 |0,000 | 0,000 | 0,000 |0,000 |0,000 0,000
lzvan NASLOVA 4.
Ljudski resursi 0,000 | 0,000 |0,000 | 0,000 | 0,000 |0,000 |0,000 0,000
Ostali administrativni rashodi 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 (0,000 0,000 (0,000 0,000
Meduzbroj izvan NASLOVA 4. 0,000 | 0,000 |0,000 | 0,000 | 0,000 |0,000 |0,000 0,000
UKUPNO 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 |0000 |0,000 |0000| 0,000

3.2.4. Procijenjene potrebe za ljudskim resursima
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.
— Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljedeci ljudski resursi:

3.2.4.1. Financirano iz izglasanog proracuna

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena (EPRV)8!

Godina Godina Godina Godina
IZGLASANA ODOBRENA SREDSTVA
2024. 2025. 2026. 2027.
* Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
2001 02 01 (Sjediste i predstavnistva Komisije) 0 0 0 0
20 01 02 03 (Delegacije EU-a) 0 0 0 0
01 01 01 01 (Neizravno istrazivanje) 0 0 0 0
010101 11 (Izravno istrazivanje) 0 0 0 0
Druge prorac¢unske linije (navesti) 0 0 0 0
¢ Vanjsko osoblje (EPRV)
2002 01 (UO, UNS iz ,,globalne omotnice™) 0 0 0 0
2002 03 (UO, LO, UNS i MSD u delegacijama EU-a) 0 0 0 0
adml_imisjtarazt?vnu — v sjedidtu 0 0 0 0
[Xx%oltw\erY] — u delegacijama EU-a 0 0 0 0
01 01 01 02 (UO, UNS — neizravno istrazivanje) 0 0 0 0
0101 01 12 (UO, UNS — izravno istrazivanje) 0 0 0 0
81 Ispod tablice navedite koliko je EPRV-a od navedenog broja ve¢ rasporedeno za upravljanje

djelovanjem 1/ili se moze preraspodijeliti unutar vase glavne uprave i koje su vase neto potrebe.
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Druge prora¢unske linije (navesti) — naslov 7. 0 0 0 0

Druge proracunske linije (navesti) — izvan naslova 7. 0 0 0 0

UKUPNO 0 0 0 0
3.2.5.  Pregled procijenjenog ucinka na ulaganja povezana s digitalnom tehnologijom

Obvezno: u sljedecoj tablici treba navesti najbolju procjenu ulaganja povezanih s

digitalnom tehnologijom koja proizlaze iz prijedloga/inicijative.

Iznimno, ako je to potrebno za provedbu prijedloga/inicijative, odobrena sredstva iz
naslova 7. treba navesti u za to predvidenoj liniji.

Odobrena sredstva iz naslova 1.—6. trebaju se navesti kao ,,Rashodi za IT za
operativne programe u okviru odredene politike”. Ti se rashodi odnose na odobrena
sredstva za poslovanje koja ¢e se iskoristiti za ponovnu uporabu / kupnju / razvoj IT
platformi / alata izravno povezanih s provedbom inicijative i s povezanim ulaganjima
(licencije, studije, pohrana podataka itd.). Informacije u tablici trebaju biti u skladu s

podacima navedenima u odjeljku 4. ,,Digitalni aspekti”.

Godina Godina Godina Godina UKUPNO
UKUPNA odobrena sredstva za IT i digitalnu VFO
tehnologiju 2021. -
2024. 2025. 2026. 2027. 2027.
NASLOV 7.
Rashodi za IT (institucijski) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Meduzbroj za NASLOV 7. 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Izvan NASLOVA 7.
Rashodi za IT za operativne programe u okviru 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
odredene politike
Meduzbroj izvan NASLOVA 7. 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNO 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.6.  Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom
Prijedlog/inicijativa:
— moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodi$njeg financijskog okvira (VFO)
— [ zahtijeva primjenu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
i/ili posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.
3.2.7.  Doprinos trecih strana

Prijedlog/inicijativa:

— nije predvideno sudjelovanje trecih strana u financiranju

— [ predvida sudjelovanje tre¢ih strana u financiranju prema sljedecoj procjeni:

Odobrena sredstva u milijunima EUR (na tri decimale)

Godina
2024.

Godina
2025.

Godina
2026.

Godina
2027.

Ukupno

HR
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Tijelo
financiranju

koje

sudjeluje

u

UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva

3.2.8. Procijenjene potrebe za ljudskim resursima i odobrenim sredstvima u
decentraliziranoj agenciji
Potrebe za osobljem (EPRV)
2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. | 2034.
Privremeno osoblje (razredi AD) 9 9 9 9 9 9 9 9
Privremeno osoblje (razredi AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
Meduzbroj za privremeno osoblje (AD + 10 10 10 10 10 10 10 10
AST)
Ugovorno osoblje 5 5 5 5 5 5 5 3
[Upuceni nacionalni stru¢njaci
\Meduzbroj ugovornog osoblja i UNS-a 5 5 5 5 5 5 5
UKUPNO osoblje 15 15 15 15 15 15 15 15
Odobrena sredstva koja se pokrivaju iz prorac¢una EU-a, u milijunima EUR (na tri decimale)
[Agencija]: | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | UKUPN | NAKON | SVEUKUPN
EFSA a a a a a a a (o) o
2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. | 2028.- | 2034.
2034. (godisn
ji izaci)
Glava 1.: 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073 2,448 17,521
Rashodi za
osoblje
Glava 2.: 0,000 0,000
Rashodi za
infrastruktu
ru i rashodi
poslovanja
Glava 3. 0,000 0,000
Rashodi
poslovanja
UKUPNA 1,087 | 2,217 | 2,261 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
odobrena
sredstva
koja se
pokrivaju
iz
proracuna
EU-a

Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama iskljucivo su indikativni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u 2028. - 2034., koji nije
moguce unaprijed predvidjeti.
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led/sazetak ljudskih resursa i odobrenih sredstava (u milijunima

prijedlog/inicijativu u decentraliziranoj agenciji

[Agencija
]: EFSA

Godi
na

Godi
na

Godi
na

Godi
na

Godi
na

Godi
na

Godi
na

2028.

2029.

2030.

2031.

2032.

2033.

2034.

UKUP
NO
2028. —
2034.

NAKO

2034.
(godis
nji
izaci)

SVEUKUP
NO

Privremen
0 osoblje
(AD +
AST)

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10,000

Ugovorno
osoblje

5,000

Upuceni
nacionalni
struénjaci

0,000

Ukupno
osoblje

15

15

15

15

15

15

15

15

15

15,000

Odobrena
sredstva
koja  se
pokrivaju
iz
proracuna
EU-a

1,087

2,217

2,261

2,307

2,353

2,400

2,448

15,073

2,448

17,521

Odobrena
sredstva
koja  se
pokrivaju
naknadam
a

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

Sufinancir
ana
odobrena
sredstva
(ako je
primjenjiv

0)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

UKUPNA
odobrena
sredstva

1,087

2,217

2,261

2,307

2,353

2,400

2,448

15,073

2,448

17,521

Rashodi za osoblje za 2028. procijenjeni su na 50 % predvidenog iznosa jer se
nece sva radna mjesta biti popunjena od pocetka godine.

o¢ekuje da

Svi iznosi navedeni u prethodnim tablicama isklju€ivo su indikativni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u 2028.-2034., koji nije
moguce unaprijed predvidjeti.
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Opis zadaca:

Privremeno osoblje 1 AD5
o op¢a koordinacija postupka procjene rizika
e Organizacija sastanka autora
e oOrganizacija sastanaka s podnositeljima zahtjeva
e oOrganizacija i  predsjedanje  sastankom  sa
stru¢njacima / posebnom radnom skupinom
o korektura i uskladivanje rezultata
Za 8 AD6

e zavrSna procjena rizika uz ukljucivanje razlicitih|
vrsta dokaza

e posebne aktivnosti za horizontalnu procjenu
odredenih vrsta

e izrada nacrta smjernica

e povezivanje s nadleznim tijelima (uglavnom visim|
javnim sluZbenicima) i dionicima opc¢enito

e savjeti prije podnosenja zahtjeva

e savjetovanje sa stru¢njacima

1 ASTII
o administrativna potpora radu

\Vanjsko osoblje 5FSIV:

e procjena rizika u svim podru¢jima (zadace manje
slozenosti)

e prikupljanje svih vrsta dokaza, tj. sustavno
prikupljanje 1 izvjeS¢ivanje o svim informacijama iz
dokumentacije i literature, kako bi se privremenom osoblju
omogucila brza ekstrakcija 1 procjena pouzdanosti dokaza

e sluzba za pomo¢ za probleme s IUCLID-om za
aktivne tvari za biolosku kontrolu

HR

3.3.  Procijenjeni u¢inak na prihode
— Prijedlog/inicijativa nema financijski uc¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedec¢i financijski u¢inak:
([l na vlastita sredstva
O na ostale prihode

O navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijama rashoda

U milijunima EUR (na tri decimale)

Odobrena sredstva Utinak prijedloga/inicijative®?

Proracunska linija prihoda: dostupna za tekucu Godina Godina
fi ijsku godi i i
Inancijsku godinu Godina 2024. 2025. 2026. Godina 2027.
82 Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer), moraju se navesti neto

iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % za troskove prikupljanja.
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Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

\ Nije primjenjivo.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izracun ucinka na prihode ili druge
informacije)

\ Nije primjenjivo.

DIGITALNI ASPEKTI
4.1. Zahtjevi relevantni za digitalizaciju

Za prijedlog nisu potrebni dodatni digitalni alati osim ve¢ postojecih. Agencija ¢e se
koristiti platformom UCLID kad bude djelovala kao drzava clanica izvjestiteljica.
Ne postoji poseban obrazac za pruzanje tehnickih savjeta drzavama ¢lanicama; to bi
moglo biti predmet posebnog sporazuma izmedu drzava ¢lanica i Agencije.

4.2. Podaci

Nije primjenjivo.

4.3. Digitalna rjeSenja

Nije primjenjivo.

4.4. Procjena interoperabilnosti

Nije primjenjivo.

4.5. Mjere za potporu digitalnoj provedbi

Nije primjenjivo.
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