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Uvod

1. Ovim smjernicama se Upravi za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove (u daljem tekstu:
Uprava), Komisiji za sredstva za zastitu bilja (u daljem tekstu: Komisija) i podnosiocima zahtjeva za
registraciju obezbjeduje vodi¢ o razli¢itim elementima zastite podataka, kao i prakticna primjena
odredbi Zakona o sredstvima za zastitu bilja odnosno Uredbe 1107/2009 od ¢l. 59 do 62 i ¢l. 80.
2. Ovim smjernicama se obezbjeduje pravilna i dosljedna primjena odredbi koje se odnose na zastitu
podataka.
3.0ve smjernice se odnose na;
— Dio 1: objasnjenje za period zastite koji se primjenjuje na studije u razli¢itim okolnostima —
zasto, kada i koliko dugo;
— Dio 2: objasnjenje posebnih postupaka i odredbi koje se primjenjuju na razmjenu podataka o
kicmenjacima.



DIO 1 PERIODI ZASTITE | KAKO IH PRIMIJENITI

Status i podrucje primjene smjernica

4. Zastita podataka je propisana:

Zakonom o sredstvima za zastitu bilja ("Sl. list Crne Gore", br. 51/08, 40/11, 18/14) (u daljem tekstu:
Zakon)

Clan 17

U postupku pripreme dokumentacije iz ¢lana 16 stav 1 ovog zakona priznaje se i medunarodna
dokumentacija o eksperimentima na Zivotinjama, ako su eksperimenti sprovedeni u skladu s nacelima
dobre laboratorijske prakse.

Radi sprjecavanja ponavljanja eksperimenata na kiémenjacima podnosilac zahtjeva, prije izvodenja
eksperimenata, podnosi zahtjev organu uprave za dostavljanje imena i adrese ili naziva i sjediSta
nosioca rjeSenja, radi utvrdivanja Cinjenice da li je vec registrovano identic¢no sredstvo za zastitu bilja.
Podnosilac zahtjeva duZan je da, uz zahtjev iz stava 2 ovog ¢lana, prilozi dokaz da domadi ili strani
proizvoda¢ namjerava registrovati sredstvo za zaStitu bilja i da raspolaze propisanom
dokumentacijom.

Kada organ uprave utvrdi da podnosilac zahtjeva trazi registraciju sredstva za zastitu bilja koje je
istovjetno vec¢ registrovanom sredstvu za zastitu bilja od strane nekog drugog lica, organ uprave
dostavlja podnosiocu zahtjeva naziv i adresu nosioca rjeSenja i o tome obavjesStava nosioca rjeSenja.
Podnosilac zahtjeva i nosilac rjeSenja treba da postignu dogovor o zajednic¢koj upotrebi podataka zbog
sprje¢avanja ponavljanja eksperimenata na kicmenjacima.

Sprovodenje eksperimenata na Zivotinjama vrsi se na osnovu odobrenja organa uprave nadleznog za
poslove veterinarstva.

Clan 18

Organ uprave u postupku registracije sredstva za zastitu bilja ne smije u korist drugih podnosilaca
zahtjeva koristiti:

1) podatke iz dokumentacije o aktivnoj materiji priloZzene uz zahtjev za registraciju, osim ukoliko:
podnosilac zahtjeva dostavi saglasnost koju je dobio od prvog podnosioca zahtjeva ili nosioca
rieSenja;

je proteklo najmanje deset godina od prvog upisa aktivhe materije na Listu;

je proslo najmanje deset godina od prve registracije aktivne materije;

je proteklo pet godina od registracije sredstva za zastitu bilja na osnovu primljenih dodatnih
podataka potrebnih za prvo uvodenje aktivhe materije na Listu, osim ako taj petogodisnji
period protekne prije desetogodisnjeg perioda iz al. 2 i 3 ove tacke, $to je osnov za promjenu
uslova za uvodenje aktivne materije ili za produZenje uvodenja aktivne materije na Listu;

2) podatke iz dokumentacije o sredstvima za zastitu bilja priloZene uz zahtjev za registraciju, osim:

— ako se za upotrebu takvih podataka drugi podnosilac zahtjeva dogovori sa prvim podnosiocem
zahtjeva ili licem koje je nosilac rjeSenja o registraciji sredstva za zastitu bilja i o tome pruzi
odgovarajuéi dokaz;
ako je proteklo deset godina od prve registracije sredstva za zastitu bilja.

Clan 19
Organ uprave duzan je da Cuva tajnost podataka koje podnosilac zahtjeva iz ¢l. 15 i 16 ovog zakona
odredi kao tajne, osim podataka koji se ne smatraju tajnim i to:
— nazivisadrzaj aktivnih materija i sredstva za zastitu bilja, najmanju Cisto¢u tehnicke aktivne
materije koju mora obezbjediti proizvodac;
— naziv ostalih materija koje su klasifikovane kao opasne u skladu sa propisima o klasifikaciji,
oznacavanju i pakovanju opasnih materija;
— fizicko-hemijske podatke o aktivnim materijama i sredstvima za zastitu bilja;
— nacine sprjeavanja Stetnih uticaja aktivnih materija ili sredstava za zastitu bilja;



— rezime rezultata testiranja za utvrdivanje uticaja i neSkodljivosti materije ili sredstava za
zastitu bilja na ljude, Zivotinje i Zivotnu sredinu;
— preporuceni postupci i bezbjednosne mjere za smanjivanje rizika pri rukovanju, skladistenju,
prevozu, pozaru i drugim opasnostima;
— odredivanje sadrzaja aktivnih materija, necistoca i drugih sastojaka u aktivnim materijama i
rezidua sredstava za zastitu bilja;
— metode zbrinjavanja otpada i ambalaZe sredstava za zastitu bilja;
— postupci dekontaminacije u slu¢aju rasipanja ili isticanja;
— podaci o prvoj pomodii lije€enju u slucaju Stetnog djelovanja na ljude.
Ako podnosilac zahtjeva naknadno objavi da podatke ili dio podataka iz stava 1 ovog ¢lana ne smatra
povjerljivim, o tome obavjestava organ uprave.

Uredbom (EZ) br. 1107/2009 (u daljem tekstu: Uredba)

Clan 59 propisuje odredbe o zadtiti za podatke koji se podnose u okviru zahtjeva za registraciju,
izmjenu ili preispitivanje registracije, a obuhvata i podatke koji se dostavljaju kao osnova za male
namjene i za produZenje registracije.

Clan 60 propisuje obavezu o pripremi, vodenju i davanju na raspolaganje zaintereovanim stranama
listu studija upotrebljenih kao osnova za registraciju.

Clan 61 propisuje opste odredbe za izbjegavanje dupliranja ogleda, uklju¢ujué¢i postupke za
dostavljanje liste podatakatreéim stranama kako bi se omogucio informativni pristup pregovorima sa
vlasnicima podataka.

Clan 62 propisuje posebne odredbe koje se odnose na studije na kicmenjacima.

Clan 80 stav 2 propisuje odredbe o zastiti podataka za podatke koji su dostavljeni i razmatraju se u
okviru prelaznih mjera.

5. Prelazni period traje dok se ne zavrSe prelazne mjere i postoje tri mogu¢a mehanizma za zastitu
podataka:

1. nacionalna pravila koja su bila na snazi prije Direktive 91/414 i koja su se primjenjivala na nivou
drzava ¢lanica sa znatnim razlikama. U nekim drzavama nije ni bila predvidena zastita
podataka, a u nekim su bili trajno zastic¢eni (u daljem tekstu; stara nacionalna pravila);

Status Crna Gora: do donosenja Zakonom o sredstvima za zastitu bilja ("SI. list Crne Gore", br.
51/08, 40/11, 18/14) registracija pesticida i aktivnih supstanci nije radena u Crnoj gori ve¢ na
saveznom nivou;

2. nacionalnih pravila kojima se prenosi Direktiva 91/414/EEZ (¢lan13) primjenjiva na nivou
drzava c¢lanica, ukljucujudi zastitu podataka iz Priloga Il. povezanu sa odobravanjem aktivnih
supstanci na nivou EU (u daljem tekstu: nacionalna pravila na osnovu Direktive 91/414).
Napomena: Nacionalnim pravilima na osnovu Direktive 91/414 ogranicena je maksimalna
zastita dozvoljena na osnovu ,starih” nacionalnih pravila;

Status Crna Gora: donosenjem Zakonom o sredstvima za zastitu bilja ("SI. list Crne Gore", br.
51/08, 40/11, 18/14) prvi put se propisuje registracija pesticida i aktivnih supstanci u Crnoj
Gori;

3. Uredba 1107/2009 (poglavlje V i ¢lan 80 stav 2) odgovornost za dodjelu zastite podataka
isklju¢ivo na drzavi, u vezi sa datumom registracije sredstva (ili produZenja registracije).
Status Crna Gora: Zakonom o sredstvima za zastitu bilja ("SI. list Crne Gore", br. 51/08, 40/11,
18/14) propisana je mogucnost priznavanja registracije pesticida u Crnoj Gori na osnovu ve¢
izvrSene registracije;



Opste napomene prije podnosenja zahtjeva za zastitu i odobravanje za eksperimente
ili studiju

6.Uredba za odobravanje zastite podataka za eksperimente i studije propisuje sljedeée uslove:

a) eksperimenti i studije su potrebni kao osnova za registraciju ili izmjenu registracije (novo rjesenje,
izmjena kojom se dozvoljava upotreba na nekoj drugoj kulturi, produzenje rjesenja, provjera rjesenja
ili prosirenje rjeSenja za male namjene);

b) eksperimenti i studije se sprovode na osnovu standarda dobre laboratorijske prakse ili dobre
eksperimentalne prakse;

c) podnosilac zahtjeva duzan je da zatraZi zastitu za eksperimente i studije i obrazloZi zasto su
eksperimenti i studije potrebni za prvu registraciju ili izmjenu uslova za registraciju;

d) eksperimenti i studije ne smiju biti prethodno zastic¢eni (ili naknadno postati nezasti¢eni) u drzavi
¢lanici u kojoj je zatraZena registracija.

U zahtjevu za zaStitu podataka podnosilac zahtjeva mora navesti i informaciju o tome jesu li podnesene
studije prethodno bile zasticene. Podnosilac zahtjeva navodi i podatke o studijama na kicmenjacima.
Drzava koja izvjesStava za odredenu zonu (za procjenu u vezi sa registracijom po zonama) treba da
utvrdit da li se eksperimenti i studije izvode u skladu sa dobrom laboratorijskom praksom ili dobrom
eksperimentalnom praksom i da li su potrebni i jesu li ukljuceni na liste studija izradene u skladu sa

¢lanom 60 Uredbe.

7.Vazno je razmotriti kontekst u kojem su podaci podneseni radi pravilne primijene perioda zastite.
Pregled nekoliko scenarija za podnosenje podataka i zastitu podataka:

Uredbe (EU) br. 283/2013 (4)

Podaci o aktivnim supstancama — iz Priloga Il Direktive 91/414/EEZ, Uredbe (EU) br. 544/2011 i

Scenario — vrsta podataka koji su
podneseni i potrebni kao osnova
za...

Period zastite

Napome

8.Podaci o aktivnoj supstanci podneseni
za novu aktivnu supstancu koja je ranije
bila uklju¢ena u Prilog | Direktive
91/414/EEZ (nova aktivna supstanca u
skladu sa Direktivom 91/414/EEZ) —
vidjeti ¢lan 80 stav 2 tacka (b).

10 godina od datuma prvog (uklju¢enja u
Prilog I) odobrenja aktivne supstance.

Zastita podataka o aktivnoj supstanci istice
istovremeno u svim drzavama ¢lanicama.

9.Podaci o aktivnoj supstanci podneseni
za postojecu supstancu koja je ranije bila
uklju¢ena u Prilog | Direktivi 91/414/EEZ
(postojeca aktivna supstanca u skladu sa
Direktivom 91/414/EEZ). Vidjeti ¢lan 80
stav 2 tacka (a).

Pet godina od datuma prvog (ukljuéenje u
Prilog I) odobrenja aktivne supstance za
dodatne podatke koji su potrebni za prvo
ukljuéenje u Prilog I.

Zastita podataka o aktivnoj supstanci istice
istovremeno u svim drzavama ¢lanicama
za podatke koji su klju¢ni za ukljucenje u
Prilog I/odobrenje i koji nijesu
upotrijebljeni za nacionalno odobrenje
prije podnosenja dokumentacije. Ako su
eksperimenti i studije upotrijebljeni za
nacionalna odobrenja prije podnosenja
dokumentacije za aktivnu supstancu,
mogu se primijeniti stara nacionalna
pravila.

10.Potvrdni podaci o aktivnoj supstanci
dostavljeni u skladu sa Direktivom
91/414/EEZ za novu ili postojedu aktivnu
supstancu (za koje je procjena izvedena
nakon odobrenja).

Vidjeti Smjernice SANCO 5634/2009 (5). Ti
su podaci zasti¢eni samo ako se izmijeni
Uredba o odobrenju na osnovu evaluacije
potvrdnih podataka

(ili se na osnovu te evaluacije promijene
kriti¢ne krajnje tacke). U tom ¢e sluéaju
potvrdni podaci biti zasticeni vise od pet
godina od izvornog odobrenja (a ne od
izmijenjenog odobrenja).

Ti podaci u nacelu nijesu zasticeni.

11.Podaci podneseni o novoj aktivnoj
supstanci, koji se obraduju u skladu sa
¢lanom 80 stav 1 tacka (a) — nova aktivna
supstanca za koju je obrada u toku u
skladu sa Direktivom 91/414/EEZ, a koja
je supstanca obuhvaéena Uredbom (EU)

10 godina od datuma odobrenja aktivne
supstance

Zastita podataka o aktivnoj supstanci istice
istovremeno u svim drzavama ¢lanicama.




br. 188/2011). Vidjeti ¢lan 80 stav 2
tacka (b).

12.Podaci o aktivnoj supstanci podneseni
uz zahtjev koji se obraduje u skladu sa
¢lanom 80 stav 1 tac. (b), (c) i (d) -
aktivne supstance i ponovno podneseni
zahtjevi u okviru programa AIR1
(supstance navedene u Uredbi br.
737/2007, supstance obuhvacene
Uredbom (EZ) br. 33/2008 te navedene u
odlukama 2008/934/EZ i 2008/941/EZ).
Clan 80 stav 2 tac. (a) i (c).

Pet godina od datuma (ponovnog)
odobrenja aktivne supstance.

Zastita podataka istiCe istovremeno u svim
drZavama ¢lanicama. Za ponovno
podnesene zahtjeve zastita podataka
primjenjuje se na cijelu dokumentaciju
(ukljuéujuci ,stare” podatke dostavljene za
prvo neuvrstenje jer su bili potrebni za
odobrenje).

13.Podaci o aktivnoj supstanci
dostavljeni uz zahtjev u skladu sa ¢lanom
7 Uredbe (nova aktivna supstanca) i uz
zahtjev za odobrenje odgovarajuéeg
sredstva (¢lan 33 Uredbe)

10 godina od datuma prvog odobrenja
prvog sredstva koje sadrZi tu aktivnu
supstancu u pojedinoj drZavi ¢lanici ako su
podaci potrebni za odobrenje.

Zastita podataka u pojedinim
drzavama ¢lanicama moze istedi u razli¢ito
vrijeme, zavisno od datumu nacionalnog
odobrenja. Drzava ¢lanica koja izvjestava
utvrduje koje su studije potrebne za
odobrenje aktivne supstance (drZave
¢lanice naknadno utvrduju listu studija
koje su zasti¢ene na nacionalnom nivou).
Napomena: isti periodi zastite primjenjuju
se ako je aktivna supstanca utvrdena kao
kandidat za zamjenu. Napomena: to se
primjenjuje i u slucaju kada je prvo
odobrenje dodijeljeno u skladu sa ¢lanom
30 (privremena odobrenja).

14.Podaci o aktivnoj supstanci
dostavljeni uz zahtjev u skladu sa ¢lanom
22 Uredbe (nova aktivna supstanca
niskog rizika) i uz zahtjev za registraciju
odgovarajudeg sredstva

13 godina od datuma prve registracije
sredstva niskog rizika koje sadrzi tu
aktivnu supstancu niskog rizika u pojedinoj
drzavi ¢lanici.

Zastita podataka u pojedinim drzavama
¢lanicama moze isteci u razli¢ito vrijeme,
zavisno od datuma nacionalnog
odobrenja. Drzava ¢lanica koja izvjestava
utvrduje koje su studije potrebne za
odobrenje aktivne supstance (drzave
¢lanice naknadno utvrduju listu studija
koje su zasti¢ene na nacionalnom nivou).

15. Podaci o novoj aktivnoj supstanci
dostavljeni i obrazloZeni uz zahtjev u
skladu sa ¢lanom 15 Uredbe
(produZenje) i uz zahtjev za produzenje
odobrenja (¢lana 43) odgovarajuceg
sredstva. Primjenjuje se i na aktivne
supstance niskog rizika.

30 mjeseci od datuma prvog produZenja

registracije sredstva koje sadrzi tu aktivnu
supstancu u pojedinoj drzavi ¢lanici ako su
podaci potrebni za produZenje odobrenja.

Zastita podataka u pojedinim drzavama
¢lanicama moze istedi u razli¢ito vrijeme, u
zavisnosti od datuma nacionalnog
odobrenja, i to bez obzira na uskladene
rokove produZenja. Primjenjuje se samo
na nove podatke koji su upotrijebljeni za
produZenje odobrenja aktivne supstance
ako su ti podaci potrebni i za produzenje
registracije sredstva koje je sadrzi.
Napomena: isti periodi zastite primjenjuju
se ako je aktivna supstanca utvrdena kao
kandidat za zamjenu.

16.Potvrdne informacije o aktivnoj
supstanci dostavljene za novu aktivnu
supstancu ili postojecu aktivnu
supstancu (procijenjene nakon
odobrenja) za odobrenja dodijeljena na
osnovu Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Rijec je o slucaju kada se potvrdne
informacije dostavljaju nakon izdavanja
odobrenja. Ako su potrebne za odobrenje,
potvrdne informacije bice zasticene kao i
glavni paket podataka o aktivnoj
supstanci, i to za novu aktivnu supstancu
viSe od 10 godina od prvog odobrenja, a za
produZenje aktivne supstance 30 mjeseci
od datuma izmijenjenog odobrenja ili
datuma odluke o zadrzavanju odobrenja u
pojedinoj drzavi ¢lanici.

Podnosenje potvrdnih informacija u
nacelu nece biti potrebno za odobravanje
(¢lan 59 stav 1 podstav 1 tacka (a)). Ako
bude potrebno, primjenjivati ¢e se
navedeni rokovi zastite.

17.Podaci o aktivnoj supstanci
dostavljeni za zahtjev za prvo odobrenje
novog sredstva ili za novu upotrebu veé
odobrenog sredstva koji nijesu bili
potrebni za produzenje odobrenja te
aktivne supstance.

10 godina od datuma odobrenja sredstva
za koje je podnesen zahtjev.

Ako su podaci o novoj aktivnoj supstance
potrebni za izmjenu odobrenja sredstva,
period zastite tih podataka racuna se od
datuma prvog odobrenja sredstva, a ne od
datuma nove upotrebe.

18. Podaci o novoj aktivnoj supstanci
dostavljeni i obrazloZeni uz zahtjev u
skladu sa ¢lanom 15 Uredbe
(produzenje) i uz zahtjev za odobrenje
novog sredstva (¢lan 33).

10 godina od datuma prvog registracije
NOVOG sredstva koje sadrZi tu aktivnu
supstanca u pojedinoj drzavi ¢lanici ako su
podaci potrebni za odobrenje NOVOG
sredstva, a odobrenje se izdaje prije
produzenja odobrenja postojeéeg sredstva
u skladu sa ¢lanom 43.

Ako je zastita podataka zatrazena za
produZenje i za novo sredstvo, podaci vise
nijesu zasti¢eni nakon isteka najkraceg
perioda.Period zastite podataka odreduje
se sa obzirom na odobrenje koje mu
prethodi: -10 godina ako je odobrenje iz
¢lana 33 dodijeljeno prije produzenja iz
¢lana 43; -30 mjeseci ako je produZenje iz




¢lana 43 dodijeljeno prije odobrenja iz
¢lana 33.

Podaci o sredstvima za zastitu bilja — iz Priloga 1l Direktive 91/414/EEZ, Uredbe (EU) br. 545/2011 i Uredbe (EU) br.

284/2013 (6)

Scenario — vrsta podataka koji su
podneseni i potrebni kao osnova
za...

Period zastite

Napome

19. Podaci o sredstvu dostavljeni uz
zahtjev u skladu sa ¢lanom 4
Direktive 91/414/EEZ za koji je
obrada u toku na dan 14.6.2011.
(novo sredstvo za koje je zahtjev
podnesen prije 14.6.2011.). Za
podatke o aktivnoj supstanci koji su
dostavljeni kao osnova za
registraciju vidjeti tacke 8, 9 ili 12.

10 godina za podatke o sredstvu od
datuma prve registracije u pojedinoj
drzavi Clanici.

Primjenjuje se ¢lan 80 stav 5 tacka (a)
Uredbe. Zastita podataka pocinje se
primjenjivati donosenjem odluke o
registraciji za koje je obrada bila u
toku. Nakon donosenja odluke o
registraciji sredstva primjenjuje se
Uredba (EZ) br. 1107/2009, a narocito
¢lan 59.

20. Podaci o sredstvu dostavljeni uz
zahtjev u skladu sa ¢lanom 33
Uredbe (novo sredstvo u skladu sa
Uredbom).Za podatke o aktivnoj
supstanci koji su dostavljeni kao
osnova za registraciju vidjeti tacke 8,
9,13, 16li 18.

10 godina od datuma prve registracije
tog sredstva u pojedinoj drzavi ¢lanici.

Zastita podataka u pojedinim
drzavama ¢lanicama moze isteéi u
razliCito vrijeme, s obzirom na datum
prve registracije u toj drzavi
¢lanici.Potrebno je napomenuti da se
za bilo koji zahtjev za registraciju
sredstva podnesen nakon 14. juna
2011. primjenjuje Uredba, u skladu sa
¢lanom 80 stav 5.

21. Podaci o sredstvu koji su
dostavljeni uz zahtjev u skladu sa
¢lanom 40 Uredbe (uzajamno
priznavanje).Za podatke o aktivnoj
supstance koji su dostavljeni kao
osnova za registraciju vidjeti tacke 8,
9,13, 16li 18.

10 godina od datuma prve registracije
tog sredstva u pojedinoj drzavi ¢lanici.

Zastita se mora primjenjivati na
podacima iz registracije za uzajamno
priznavanje, ali uz napomenu da je
dokumentaciju za uzajamno
priznavanje potrebno podnijeti samo
ako to zahtijeva doticna drzava
¢lanica. Ako nijesu dostavljeni, podaci
su i dalje efikasno zasti¢eni u
drZzavama clanicama u kojima se
primjenjuje uzajamno priznavanje.
Drzave ¢lanice treba da potvrde da za
podatke nije odobren period zastite ili
da je odobreni period istekao na
njenom drzavnom podrucju. One
mogu upotrebljavati informacije koje
su dostavili podnosioci zahtjeva
(vidjeti tacku 31)

22. Podaci o novom
sredstvu/upotrebi dostavljeni uz
zahtjev za izmjenu (nova kultura) u
skladu sa ¢lanom 33 Uredbe
(izmjena koja se odnosi na novu
kulturu).

10 godina od datuma prve registracije
tog sredstva u pojedinoj drzavi ¢lanici
(a ne datuma registracije za novu
kulturu).

Napomena: ¢lan 59 stav 1 tacka (a)
posebno se odnosi na izmjenu kojom
se omogucuje upotreba na drugoj
kulturi.

23. Podaci o novom
sredstvu/upotrebi dostavljeni uz
zahtjev za izmjenu (nova dobra
poljoprivredna praksa na postojecoj
kulturi) u skladu sa ¢lanom 33
Uredbe (izmjena koja se odnosi na
novu dobru poljoprivrednu praksu
na postojecoj kulturi).

Za ,,podatke o novoj dobroj
poljoprivrednoj praksi” nema zastite,
ali zastita podataka iz izvorne
dokumentacije ostaje
nepromijenjena.

Napomena: ¢lan 59 stav 1 tacka (a)
odnosi se samo na izmjenu kojom se
omogucduje upotreba na drugoj
kulturi.

24. Podaci o novom
sredstvu/upotrebi dostavljeni uz
zahtjev za novu formulaciju
postojeceg sredstva u skladu sa

10 godina od datuma prve registracije
tog sredstva u pojedinoj drzavi ¢lanici
(ali samo za podatke dostavljene kao

osnova za novu formulaciju). Taj

Znacajna izmjena formulacije za koju
je potrebno dostavljanje podataka je
ustvari dostavljanje podataka za novo
sredstvo. Vidjeti smjernice (7) SANCO




¢lanom 33 Uredbe (nova
formulacija).

period traje 13 godina u slucaju
sredstva niskog rizika (vidjeti tacku
25).

12638/2011 o znacajnim i
neznacajnim promjenama u
hemijskom sastavu registrovanog
sredstava za zastitu bilja.

25. Podaci o sredstvu koji su
dostavljeni uz zahtjev u skladu sa
¢lanom 47 Uredbe (sredstva niskog
rizika). Za podatke o aktivnoj
supstance koji su dostavljeni kao
osnhova za registraciju vidjeti tacku
14.

13 godina od datuma prve registracije
tog sredstva u pojedinoj drzavi ¢lanici.

Zastita podataka u pojedinim
drzavama ¢lanicama moze isteci u
razlicito vrijeme.

26.Podaci o sredstvu koji su
dostavljeni uz zahtjev za produzenje
registracije u skladu sa ¢lanom 43
Uredbe — koje sadrzi barem jednu
aktivnu supstancu koja se obraduje
od programa AIR2 nadalje. Za
podatke o aktivnoj supstanci koji su
dostavljeni kao osnova za tu
registraciju vidjeti tacku 15.

30 mjeseci od datuma prvog
produZenja registracije tog sredstva u
pojedinoj drzavi ¢lanici.

Zastita podataka u pojedinim
drzavama ¢lanicama moze isteci u
razli¢ito vrijeme (iako bi zbog rokova
produZenja ti datumi trebali biti
slicni). Primjenjuje se samo na nove
podatke koji su potrebni kao osnova
za ponovnu registraciju sredstva.

Podaci o sredstvima za male namjene u smislu ¢lana 51 stav 2 tacka (d)

Scenario — vrsta podataka koji su
podneseni i potrebni kao osnova
za...

Period zastite

Napomena

27. Podaci koje je dostavio vlasnik
odobrenja kao osnovu za prosirenje
za male namjene (u skladu sa
¢lanom 51), npr. podaci o
reziduama.

Zastita istice datumom isteka zastite
podataka o sredstvu u pojedinoj
drzavi ¢lanici (a ne 10 godina od
datuma odobravanja prosirenja
upotrebe). Napomena: zastita
podataka o aktivnoj supstance i
sredstvu odobrena u skladu sa
¢lanom 59 produzuje se za tri mjeseca
za svako proSirenje za male namjene.
Napomena: zastita podataka o
aktivnoj supstanci i sredstvu
odobrena u skladu sa ¢lanom 80 stav
2 ne produZava se.

Kako bi se produzila ,,osnovna zastita”
za podatke zasti¢ene u skladu sa
¢lanom 59, mala namjena ne smije se
zasnivati na ekstrapolaciji, a zahtjev
se mora podnijeti u roku od pet
godina od izvorne registracije
sredstva. ProduZenje od najvise 13
godina (15 godina za niski rizik).

28. Podaci koje su sluzbena ili
naucna tijela, profesionalna
poljoprivredna udruzenja ili
profesionalni korisnici (koji nijesu
vlasnici odobrenja) dostavili kao
oshovu za prosirenje za male
namjene (u skladu sa ¢lanom 51)
npr. podaci o reziduama.

Zastita istice datumom isteka zastite
podataka o sredstvu u pojedinoj
drzavi ¢lanici. Napomena: 10 godina
zastite za podatke na kojima se
zasniva izvorno odobrenje ostaje
nepromijenjeno (nema tromjesecnog
produZenja).

Bez prosirenja ,,osnovne zastite” ako
je zahtjev podnijelo lice koje nije
vlasnik odobrenja. — ¢ak i ako je
vlasnik registracije generisao
podatke.

29.0pste nacelo zastite podataka koje se jednako primjenjuje na Direktivu 91/414/EEZ i Uredbu, je da
se nakon $to se u jednoj drzavi Clanici u skladu sa zakonodavstvom o sredstvima za zastitu bilja
upotrijebi i zastiti izvjestaj o eksperimentu ili studiji, studija se ne bi smjela dodatno Stititi novim
podnosenjem zahtjeva u istoj drzavi ¢lanici (8).

30.Pitanje je li neka studija prethodno upotrijebljena (i da li je za nju prethodno bila odobrena zastita)
sloZzeno je i uzrokuje brojne prakti¢ne poteskoce za drzave clanice. lako se moze utvrditi koje su aktivne
supstance prethodno mozda bile zasti¢ene na nivou EU-a, drZave ¢lanice ne mogu jednostavno utvrditi
koji su podaci upotrijebljeni kao osnova za odobrenja na nacionalnom nivou. Stoga je klju¢no da
podnosilac zahtjeva zatraZi zastitu i potvrdi putem svog podneska toj drzavi Clanici jesu li studije



prethodno bile zasticene u toj drZavi ¢lanici ili na nivou EU-a (ili je li ta zastita istekla), u skladu sa
¢lanom 59 stav 3 Uredbe. To se posebno odnosi na podatke o aktivnim supstancama, podatke o
reprezentativnom sredstvu i podatke koji su prethodno upotrijebljeni kao osnova za druge
formulacije/upotrebe.

31.Drzave €lanice mozda ne¢e modi redovno provjeravati je li svaka podnesena studija prethodno bila
zasticena, tako da ce se ponekad morati oslanjati na informacije koje je dostavio podnosilac zahtjeva.
Medutim, drzave ¢lanice mogu provjeriti tacnost nekih od tih informacija, a podnosioci zahtjeva se
podsjecaju da svjesno dostavljanje laznih tvrdnji o zastiti podataka moze rezultirati neizdavanjem
odobrenja/opozivom odobrenja.

32.U skladu sa ¢lanom 60 drzave c¢lanice moraju izraditi liste zasti¢enih istraZzivanja za svako
registrovano sredstvo. Dobra praksa bila bi da drZzave €lanice vlasniku rjeSenja potvrde koji su podaci
zastic¢eni, na koji period i u okviru kojeg rezima/scenarija zastite podataka.

33.Proracuni za modeliranje, npr. Proracun za predvidene koncentracije u Zivotnoj sredini (PEC (9)) ili
proracuni izloZenosti korisnika sredstva, zaposlenih, prisutnih lica i stanovnistva (OPEX (10)), nijesu ni
eksperimenti ni studije te se ne sprovode u skladu sa standardima dobre laboratorijske prakse ili dobre
eksperimentalne prakse. Stoga se na njih ne moZe primjenjivati zastita podataka.

Izrada lista studija

34.Smjernice o izradi liste eksperimenata i izvjeStaja o studijama (11) u skladu sa ¢lanom 60 Uredbe
(EZ) br. 1107/2009, obuhvataju sljedece:

a)Podnosilac zahtjeva duZan je da dostavi listu studija dostavljene radi registracije u pojedinoj drzavi
¢lanici. Takode, duZan je da navede studije na kicmenjacima (12), da potvrdi da se sprovode u skladu
sa standardima dobre laboratorijske ili dobre eksperimentalne prakse, da navede trazi li zastitu tih
studija i jesu li bile prethodno zasticene.

b)Najkasnije u trenutku donosenja odluke o registraciji drzava koja izvjestava duzna je utvrditi i izraditi
listu studija potrebnih za izdavanje, izmjenu ili produZenje registracije. Lista treba da je dostupna
Komisiji i drzavama clanicama. Odnosi se na elemente iz tacke (a) koje je podnosilac zahtjeva dodatno
naveo uz potvrdu da je pojedina studija bila potrebna. Treba da sadrZi i podatke o reprezentativhom
sredstvu.

c)Najkasnije u trenutku izdavanja zavrsnog izvjestaja o registraciji drzava koja izvjesStava za odredenu
zonu duZna je da utvrdii izradi listu studija koje su joj potrebne za donosenje odluke. Ta lista treba biti
dostupna drzavama ¢lanicama jer sadrzi podskup ukupnih podataka ¢ija ¢e se zastita nakon registracije
razmatrati na nivou pojedinacne drzave clanice. Odnosi se na elemente iz tacke (a) koje je podnosilac
zahtjeva dodatno naveo uz potvrdu da je pojedina studija bila potrebna.

d)Nakon izdavanja registracije svaka drzava ¢lanica duZna je izraditi listu studija potrebnih za izdavanje
rjeSenja o registraciji u toj drzavi ¢lanici. To obuhvata sve studije navedene u tac. (b) i (c), ali nije
potrebno navoditi studije koje nijesu relevantne za izdavanje odobrenja u toj drzavi ¢lanici (npr.
upotrebe koje nijesu dozvoljene u toj drzavi ¢lanici). Studije koje su potrebne i ispunjavaju kriterijume
iz ¢lana 59 stav 1 tacka (a) su prihvatljive za zastitu, osim ako se na njih viSe ne primjenjuje zastita
podataka ili ako ne ispunjavaju kriterijume iz ¢lana 59 stav 1 tacka (b).

Podaci o sredstvu ili aktivnoj supstanci u skladu sa Direktivom 91/414/EEZ

35, Zastita podataka u skladu sa Direktivom 91/414/EEZ primjenjuje se na nivou drzave clanice.
Medutim, podaci iz Priloga Il koje je potrebno zastititi utvrduju se na srednjem nivou (a zastita pocinje
od dana uvrstenja/izdavanja odobrenja), dok lista koja se odnosi na zastitu podataka iz Priloga IlI
utvrduje predmetna drZava Clanica.



36. S obzirom na to da se zastita podataka u skladu sa Direktivom 91/414/EEZ primjenjuje razli¢ito na
podatke o sredstvu i podatke o aktivnoj supstanci potrebno je jasno razlikovati te dvije vrste podataka.
Podaci se dijele na podatke o ,,aktivnoj supstanci” i podatke o ,,sredstvu” na osnovu tacke iz Priloga na
koju se odnose potrebni podaci. Ako su podaci dostavljeni da se ispuni zahtjev iz Priloga Il, smatraju
se podacima o ,aktivnoj” supstanci. Ako su podaci dostavljeni da se ispuni zahtjev iz Priloga lll,
smatraju se podacima o ,,sredstvu”.

37.Neki zahtjevi u pogledu podataka iz Priloga Il dobijaju se upotrebom specificne formulacije
sredstva. Sve dok se ti podaci dobijaju upotrebom sredstva, treba da budu zastiéeni kao podaci o
aktivnoj supstance jer se dobijaju radi ispunjenja zahtjeva iz Priloga Il. Napomena: studije o dermalnoj
apsorpciji (sredstvo) i MESOCOSM studije smatraju se zahtjevima iz Priloga Ill.

38.Neki zahtjevi u pogledu podataka iz priloga Il i lll o reziduama i zadrZavanju i ponasanju supstance
u zivotnoj sredini su isti. U toj se situaciji status zastite utvrduje na osnovu konteksta podnosenja.
Podaci o reziduama koji su osnova za ukljuéivanje reprezentativnog sredstva/upotrebe u Prilogu |
zasticuju se kao podaci iz Priloga Il ako su dostavljeni na osnovu tacke o podacima iz Priloga Il. Podaci
o reziduama koji su osnova za registraciju sredstva/upotrebe zasticuju se kao podaci iz Priloga Ill.

39.Clanom 80 stav 2 omogucuje se nastavak primjene nacionalnih mjera za zastitu podataka u skladu
sa Direktivom 91/414 (i prethodnih mjera) na aktivnu supstancu u periodu od pet godina (od ponovnog
odobrenja postojece aktivne supstance) ili 10 godina (od prvog odobrenja nove aktivne supstance).

40.Ako se aktivha supstanca ili sredstvo ocjenjuju u skladu sa Direktivom 91/414/EEZ, ukljuCujuéi
situacije obuhvadene ¢lanom 80 stav 1, zastita tih podataka mora biti u skladu sa ,nacionalnim
pravilima na osnovu Direktive 91/414/EEZ”. U Direktivi 91/414/EEZ utvrdeno je da novi ili dodatni
podaci iz Priloga lll potrebni za ponovnu registraciju ne mogu biti dodatno zasti¢eni (tj. nakon isteka
roka trajanja zastite odobrene na osnovu ranijih nacionalnih propisa). Medutim, ako pri ponovnoj
registraciji novi ,,oblik” sredstva zamjenjuje izvorno sredstvo, novi podaci potrebni za prvo odobrenje
tog ,oblika” sredstva zasticeni su u periodu od 10 godina u skladu sa ¢lanom 13 stav 4 tackom (b)
Direktive 91/414/EEZ. U mnogim slucajevima podaci dostavljeni kao podrska za ponovnu registraciju
su zasti¢eni. U svim takvim sluc¢ajevima jedni podaci, kojima je dato pravo zastite, su povezujuci podaci,
koji se smatraju klju¢nima za utvrdivanje relevantnosti podataka o ranijim sredstvima zajedno sa
bitnim novim podacima o sredstvu, koji se ne mogu povezati sa drugim podacima o drugim sredstvima.

Posebne situacije — zastita podataka iz Priloga Ill u nacrtu izvjestaja o procjeni (DAR

- Draft Assessment Report) (Direktiva 91/414/EEZ)

41.Kada je rije¢ o zahtjevima za uvrstenje u skladu sa Direktivom 91/414/EEZ, osim podataka o aktivnoj
supstanci potrebno je dostaviti i ocijeniti paket podataka o ,reprezentativnom sredstvu”. Prema
pravilima iz Direktive 91/414/EEZ ti podaci ne bi trebali biti zasticeni na osnovu ¢lana 13 stav 4
Direktive 91/414/EEZ jer nijesu upotrijebljeni kao osnova za odobrenje (ti su podaci mozda zasticeni
na nacionalnoj nivou u skladu sa ¢lanom 13 stav 4 tackom (c) Direktive 91/414/EEZ).

42.Medutim, ako se kasnije dostave na nacionalnom nivou kao osnova za odobrenje reprezentativnog
sredstva u nekoj drzavi ¢lanici (novo sredstvo ili ponovna registracija), ti isti podaci mogu se zastititi u
skladu sa ¢lanom 13 stav 4 tackom (b) Direktive 91/414/EEZ. Zato studije koje nijesu zasticene u nacrtu
izvjeStaja o procjeni mogu biti naknadno zasti¢ene u drzavi ¢lanici ako su dostavljene kao osnova za
odobrenje novog sredstva. Podnosioci zahtjeva pri navodenju podataka o sredstvu iz nacrta izvjestaja
o procjeni trebali biti informisani o razliitim pristupima u drzavama clanicama. Ako su podaci o
sredstvu navedeni uz zahtjev za odobrenje, potrebno je jasno naznaciti da su te studije ocijenjene u
nacrtu izvjeStaja o procjeni kako bi pojedina drZava ¢lanica mogla utvrditi nacionalni status zastite
podataka za studije.



Zastita podataka pri produZenju registracije

43.U ¢lanu 59 navodi se da su svi podaci potrebni za produzenje ili preispitivanje odobrenja zasti¢eni
30 mjeseci. Kao osnova za produzZenje odobrenja aktivne supstance, dostavljaju se brojni novi podaci
o aktivnoj supstance (radi “uskladivanja” paketa podataka sa modernim zahtjevima), a tokom
postupka produZenja odobrenja i postupka iz ¢lana 43 moZzda ¢ée biti potrebno dostaviti i podatke o
sredstvu radi “uskladivanja” paketa podataka sa modernim zahtjevima). Ako su ti podaci bili potrebni
za produzZenje odobrenja, prihvatljivi su za zastitu u periodu od 30 mjeseci, koja se u pojedinoj drzavi
¢lanici primjenjuje od dana produZenja odobrenja.

44.U svrhu produZenja odobrenja sredstva, svi vlasnici registracije moraju u roku od tri mjeseca od
dana produZenja odobrenja aktivne supstance dostaviti podatke potrebne za aZuriranje (podaci o
aktivnoj supstance i sredstvu). Paket sa aZzuriranim podacima o aktivnoj supstanci moze se zastititi (u
pojedinoj drzavi €lanici) odmah po izdavanju prvog produZenja odobrenja ako se ti podaci smatraju
potrebnim za ponovno odobrenje sredstva. Svi propratni paketi sa azuriranim podacima o sredstvu
mogu se zastititi (u pojedinoj drzavi ¢lanici) odmah po izdavanju prvog produZenja registracije tog
sredstva u toj drzavi ¢lanici.

45.Kada je rijec o sredstvima za zastitu bilja koja sadrzZe viSe od jedne aktivne supstance i za koja ¢e
se zahtjev za produZenje registracije ocjenjivati nakon produZenja odobrenja pojedinih aktivnih
supstance, svako od tih produZenja moze aktivirati zastitu podataka. Ako se registracija produzava
tek nakon produzenja odobrenja druge aktivne supstance, zastitom podataka obuhvatit ce se svi
podaci dostavljeni u razlicito vrijeme, ali ¢e ona poceti teci tek od dana produzenja odobrenja.

DIO 2

RAZMJENA PODATAKA O KICMENJACIMA

Kada se primjenjuju pravila o razmjeni podataka o kicmenjacima?

46.Kako bi se smanjio broj eksperimenata na kicmenjacima, ¢lanom 62 Uredbe uvedene su nove
odredbe o razmjeni podataka o ki¢menjacima. DrZave c¢lanice ne smiju prihvatiti dupliranje
eksperimenata i studija na kicmenjacima ni zapocete eksperimente i studije ako su se prema razumnim
procjenama mogle primijeniti alternativhe metode opisane u komunikacijama Komisije koje su
donesene u skladu sa tatkom 6 uvoda Priloga Implementacione Uredbe (EU) br. 283/2013 (13),
tackom 6 uvoda Priloga Implementacione Uredbe (EU) br. 284/2013 (14) i Uredbom (EZ) br.
1272/2008 (15). Clanom 62 drzavama &lanicama omogucuje se i upotreba studija na ki¢menjacima za
potrebe ocjene zahtjeva potencijalnog podnosioca zahtjeva koji sa vlasnicima podataka nije uspio
posti¢i dogovor o razmjeni podataka.

47 Pravila iz ¢lana 62 Uredbe nijesu obuhvaéena prelaznim mjerama (¢lan 80 stav 2 Uredbe (EZ) br.
1107/2009 odnosi se samo na ¢lan 13 stav od 1 do 4 kako se i dalje primjenjuju). Clan 13 stav 7
Direktive 91/414/EEZ (koji se odnosi na razmjenu podataka o kicmenjacima) nije prenesen u prelazne
mjere pa se zato od 14. juna 2011. godine primjenjuje ¢lan 62 Uredbe. DrZave clanice trebale bi na
podatke o ki€menjacima iz svih podnesaka dostavljenih nakon 14. juna 2011. primjenjivati odredbe iz
Uredbe, medu ostalim i na:
— nove zahtjeve za odobrenje sredstva (po zonama);
— zahtjeve za izmjenu;
— zahtjeve za ponovnu registraciju u okviru prvog koraka — ukljucujuci one odobrene od kraja
2010. u skladu sa prelaznim mjerama (aktivne supstance iz programa AIR1, aktivne
supstance za koje je ponovno dostavljen zahtjev i aktivne supstance za koje je obrada u



toku), ako se u Uredbi o odobrenju izri¢ito upucuje na ¢lan 62, drZzave ¢lanice duzne su
primijeniti odredbe o razmjeni podataka o kicmenjacima iz Uredbe;

— zahtjeve za ponovnu registraciju u okviru drugog koraka bez obzira na to upuéuje li se u
Uredbi o odobrenju izri¢ito na ¢lan 62.

48.Na nove zahtjeve podnesene nakon 14. juna 2011. primjenjuje se ¢lan 62, a podnosilac zahtjeva
moZe zatraZiti pristup podacima koji su dostavljeni sa zahtjevima prije 14. juna 2011. Clan 62. ne
primjenjuje se na dokumentaciju dostavljenu prije 14. juna 2011. uklju€ujuci zahtjeve za ponovnu
registraciju. Medutim, u proSlosti se ¢lanom 13 stav 7 Direktive 91/414/EEZ podsticala razmjena
podataka, posebno kada je rije¢ o studijama na kicmenjacima.

Koje su vrste studija na kicmenjacima obuhvaéene posebnim odredbama?
49.Uredbom (EZ) br. 1107/2009 propisuju se posebna pravila o dupliranju i zajednickom koristenju ,,
eksperimenata i studija na kicmenjacima” (ref. ¢lan 62 st. 2, 3 i 4). Postavlja se pitanje koje se studije
smatraju ,eksperimentima i studijama na kicmenjacima” u smislu Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Na
primjer, u slucaju pracenja ptica i sisara na terenu nije sasvim jasno je li rije¢ o , eksperimentima i
studijama na ki¢menjacima”.

50.Pojmove ,eksperimenti i studije na kicmenjacima” trebalo bi tumaciti kao eksperimente u smislu
Direktive 86/609/EEZ o zastiti Zivotinja koje se koriste u eksperimentalne i druge naucne svrhe (16), a
nakon 1. januara 2013. u smislu Direktive 2010/63/EU o zastiti Zivotinja koje se koriste u nauc¢ne svrhe
(17).

51.Direktivom 86/609/EEZ obuhvadene su Zivotinje koje se koriste u ,eksperimentima”, koji su
definisani kao ,svako koriStenje Zivotinje u eksperimentima ili druge naucne svrhe koje moze
uzrokovati bol, patnju, iscrpljenost ili trajnu ozljedu”. Prema ¢lanu 1 stav 5 tacka (f) i ¢lanu 3 stav 1
Direktive 2010/63/EU studija je obuhvacéena Direktivom 2010/63/EU ako ukljuéuje postupak kojim ¢e
se Zivotinji prouzrokovati bol, patnja, stres ili trajno ostecenje jednako ili ve¢e od uboda igle.

52.1z toga se moze zakljuciti da ¢e se, kada je rije¢ o studijama praéenja, obuhvatiti samo studije koje
ukljucuju postupke koji izazivaju odredeni nivo stresa, patnje ili trajnog ostecenja. (Vaino je
napomenuti da to obuhvata i neinvazivne intervencije kao $to su ograni¢enje kretanja i/ili
smjestaja/brige ako je dostignut minimalni prag boli, patnje, stresa ili trajnog oStecenja). U praksi je
malo vjerojatno da ¢e se obuhvatiti studije praéenja koje su sprovedene kao uslov za izdavanje
odobrenja.

53.Kada je rije¢ o studijama koje su odobrene i sprovedene poslije 1. januara 2013, trebalo bi biti jasno
koje su studije obuhvaéene jer ¢e prije pocetka sprovodenja studija iz podrucja primjene Direktive
2010/63/EU biti potrebno ocijeniti pojedinacne projekte i izdati odobrenje za pocetak rada.

Kako potencijalni podnosilac zahtjeva utvrduje jesu li dostupne studije na
kicmenjacima?

54.Clanom 61 Uredbe uvode se opsta pravila za izbjegavanje dvostrukih eksperimenata. U skladu sa
tim potencijalni podnosilac zahtjeva za izdavanje odobrenja duZan je prouciti podatke o sredstvima
koja su vec registrovana u doti¢noj drzavi €lanici ili drzavama ¢lanicama. Ako registrovana sredstva
sadrZe istu aktivnu supstancu, safener ili sinergist kao njihovo potencijalno sredstvo, podnosioci
zahtjeva duZni su od drzave Clanice ili drzava clanica zatraZze listu izvjeStaja o eksperimentima i
studijama, kao Sto je ona izradena u skladu sa ¢lanom 60, kako bi utvrdili koje su studije dostupne u
skladu sa ¢lanom 61.



55.Te liste mogu biti javno dostupne (na internet stranicama itd.) tako da ih potencijalni podnosilac
zahtjeva mozda neée morati zatraziti.

56.U skladu sa Uredbom drzava koja izvjeStava/drzava koja izvjeStava za odredenu zonu duZna je
izraditi te liste studija (vidjeti odjeljak 2), ali to nije bio pravni zahtjev u skladu sa Direktivom
91/414/EEZ. lako su se u skladu sa Smjernicama (18) uvedenim na osnovu te directive, liste podataka
iz Priloga Il izradivale redovno, drzave clanice nijesu redovno izradivale liste podataka o sredstvima
koje su dostavljane kao osnova za registraciju. Stoga ¢e mozda biti tesko dobiti informacije o podacima
(posebno podacima o sredstvu) koje su se koristile kao osnova za registraciju prije donosenja Uredbe.
Medutim, kako bi se izbjegli dvostruki eksperimenti na kicmenjacima, drzave ¢lanice trebale bi, ako se
to od njih zatrazi, nastojati pruZiti informacije o dostavljenim/upotrijebljenim studijama na
kicmenjacima.

Koji se zahtjevi odnose na potencijalnog podnosioca zahtjeva?

57.Drzava ¢lanica utvrduje da li je podnosilac potencijalni podnosilac zahtjeva. Potencijalni podnosilac
zahtjeva moze zatraziti listu podataka, ali prije nego Sto ga se moZe smatrati potencijalnim
podnosilacem zahtjeva, duzan dostaviti sve podatke o identitetu i neCisto¢ama aktivne supstance koju
predlaze za upotrebu. Medutim, drzava c¢lanica nije duzna ocijeniti te podatke (tj. utvrditi tehnicku
istovjetnost) prije nego Sto se podnosilaca zahtjeva pocne smatrati potencijalnim podnosiocem
zahtjeva.

58.Drzava ¢lanica mozda ne¢e modi utvrditi potencijalnog podnosilaca zahtjeva dok ne zaprimi zahtjev
pa je zato vazno da u toj fazi upozori vlasnika podataka da ispuni svoje obveze iz ¢lana 61 stav 2.
Standardni dopis nalazi se u Prilogu.

59.Vazno je da svi podnosioci zahtjeva u zahtjevu objasne svoju poziciju o pristupu podacima jer
drzave Clanice ne bi trebale prihvatiti zahtjev bez podataka, potvrde o pristupu ili dokaza da studije
viSe nijesu zasticene odnosno (u slucaju studija na kicmenjacima) potvrde da pregovori o pristupu (jos)
nijesu uspjesno zavrseni.

60.Potencijalni podnosilac zahtjeva trebao bi Sto prije i to prije podnoSenja zahtjeva stupiti u kontakt
sa vlasnikom podataka kako bi zapoceo pregovore.

Ko mora ucestvovati u pregovorima o pristupu?

61.Clan 62 stav 3 propisuje da potencijalni podnosilac zahtjeva i vlasnik podataka ulazu sve napore
kako bi obezbijedili razmjenu eksperimenata i studija na kicmenjacima i da se troskovi moraju utvrditi
na pravedan, transparentan i nediskriminatorni nacin. To je obveza zainteresovanih strana. Treba
napomenuti da nekoliko potencijalnih podnosilaca zahtjeva mogu zajednicki pregovarati, a i vlasnika
podataka mozZe biti vise (radna grupa).

62.Prema potrebiiako je to dostupno u drzavi ¢lanici, strane mogu pribjeci arbitrazi kao alternativhom
postupku rjesavanja sporova kako bi se utvrdili uslovi zajedni¢kog koriStenja studija na ki€menjacima.
S obzirom na to da se arbitraZa sprovodi na nacionalnoj nivou, odluke doneSene u postupku arbitraze
mogu se primjenjivati samo u toj drzavi ¢lanici. Moguce je i da se neki arbitrazni sistemi primjenjuju
samo na trgovacka drustva sa sjediStem u toj drzavi ¢lanici.

63.Troskovi se mogu utvrditi i u sudskom sporu iako bi to trebalo biti zadnje rjesSenje jer takvi postupci
mogu objema stranama donijeti dodatne pravne troskove.

64.Vaino je da kontekst tih pregovora bude jasan za obje strane. Na primjer, potencijalni podnosioci
zahtjeva trebali bi obavijestiti vlasnika podataka o tome traZe li odobrenje novog sredstva u svim ili



samo odredenim drZzavama ¢lanicama. Dosadasnji pregovori o pristupu (npr. kada je rije¢ o ponovnoj
registraciji u okviru prvog koraka) ne mogu se smatrati relevantnima za dokumentaciju koja se podnosi
za nove proizvode.

Sto drzava ¢lanica preduzima kako bi utvrdilo jesu li strane uloZile sve napore da

postignu dogovor?

65.Drzava ¢lanica nije duzna utvrditi jesu li obje strane uloZile sve napore da postignu dogovor jer
¢injenica da dogovor nije postignut ne sprecava drzave €lanice da preduzmu mjere iz ¢lana 62 stav 4
drugog podstava.

Uslovi za prihvatanje zahtjeva

66.Zahtjevi treba da sadrze potpunu dokumentaciju za sve studije na kicmenjacima i Zivotinjama koje
nijesu kicmenjacima (ili pristup tim podacima ili upucivanje na nezasticene podatke). Potencijalni
podnosilac zahtjeva treba pri podnosenju zahtjeva obavijestiti drzavu ¢lanicu da nije postigao dogovor
sa vlasnikom podataka o studijama na kicmenjacima. Time ce se drzavi ¢lanici dati do znanja da su
pregovori u toku i da je podnosilac zahtjeva vodio racuna o svim elementima paketa podataka (i da je
zahtjev prihvatljiv). Ako strane ne postignu dogovor, odluka o tome jesu li uloZile sve napore da
postignu dogovor bice vazna za vrijeme moguce arbitraze ili spora.

Izdavanje odobrenja

67.1zmedu prihvatanja zahtjeva i izdavanja odobrenja trebalo bi protec¢i dovoljno vremena za
dovrsetak pregovora o pristupu na zadovoljstvo obje strana (potrebno je izdati potvrdu o pristupu).
Medutim, ako se pregovori o pristupu oduze, drzave ¢lanice mogu izdati odobrenje bez potvrde o
pristupu studijama na ki€menjacima. Prema potrebi, nuzno je dostaviti potvrdu o pristupu studijama
koje ne ukljucuju kiémenjake (ili jednakovrijednim studijama).

Prihvatanje dvostrukih studija na kicmenjacima

68.U ¢lanu 62 stav 2 navodi se da drZzave Clanice ne prihvataju dulpiranje eksperimenata i studija na
kicmenjacima ili studije na ki¢menjacima ako se umjesto njih mogu primijeniti druge metode
(proracun). Dostavljanje studija na kicmenjacima mora biti u potpunosti obrazlozeno (vidjeti ¢lan 8
stav 1 tacku (d)).

69.Studije na kicmenjacima ne smiju se prihvatiti, osim ako je to u potpunosti obrazlozeno (vidjeti ¢lan
8 stav 1 tacku (d)), ako je ispunjen neki od sljedeéih uslova:

a)mogle su se razumno primijeniti odgovarajuce alternativne metode;

b)postoji uporediva formulacija za koju ve¢ postoje studije na kicmenjacima;

c)pokazuju povoljnije razvrstavanje u odnosu na ono dobijeno primjenom metode proracuna ili
alternative in vitro.

Ako je ispunjen neki od navedenih uslova, ne smiju se prihvatiti ni studije na kicmenjacima sprovedene
za regulatorne reZime van EU-a.

70.1zuzeci od pravila iz tacke 69:

a)studije na kicmenjacima koje su sprovedene ili zapocete prije 14. juna 2011.; ili

b)slucajevi u kojima se moZze stru¢no dokazati da se metoda proracuna ili studije in vitro nijesu mogle
pouzdano upotrijebiti; ili

c)studije na kicmenjacima trebale bi se uvijek uzeti u obzir ako pokazuju nepovoljniji ishod.

71.Podnosioci zahtjeva trebali bi uvijek dokazati da su preduzeli sve da pronadu uporedive formulacije
za koje vec postoje podaci o kicmenjacima.



72.U slucaju zahtjeva po zonama drzava koja izvjestava za odredenu zonu trebala bi, ako je to moguce,
u fazi prije podnosenja zahtjeva provijeriti je li podnosilac zahtjeva dobio dovoljne informacije od
drzave clanice ili drzava c¢lanica o postoje¢im izvjeStajima o eksperimentima i studijama na
kicmenjacima (vidjeti tacke od 58 do 60) prije pocetka eksperimenata i studijana kicmenjacima ili je
dostavio obrazloZenje o tome zasto nije razmotrio postojece izvjestaje o eksperimentima i studijama
(npr. u slu¢aju nove aktivne supstance).

(1) Uredba (EZ) br. 1107/2009 od 21. oktobra 2009. o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja i stavljanju van snage Direktive Savjeta
79/117/EEZ i 91/414/EEZ (SL L 309, 24.11.2009., str. 1.).

(2) Smjernice o zastiti podataka (SANCO/12576/2012 —rev. 1.1, od 1. februar 2013.,
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).

(3) Direktiva Savjeta 91/414/EEZ od 15. jula 1991. o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (SL L 230, 19.8.1991., str. 1.).

(4) Uredba Komisije (EU) br. 283/2013 o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o aktivnim supstancama, u skladu sa Uredbom (EZ) br.
1107/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta o stavljanju na trziste sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013., str. 1.).

(5) Smijernice o postupcima za podnosenje i procjenu potvrdnih informacija nakon odobrenja aktivne supstance u skladu sa Uredbom (EZ)
br. 1107/2009 (SANCO/5634/2009 rev. 6.1 iz decembra 2013. ili kasnije,
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).

(6) Uredba Komisije (EU) br. 284/2013 o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o sredstvima za zastitu bilja u skladu sa Uredbom (EZ)
br. 1107/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta o stavljanju na trZiste sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013., str. 85.).

(7) Smjernice o znacajnim i neznacajnim promjenama u hemijskom sastavu odobrenih sredstava za zastitu bilja (SANCO 12638/2011,
novembar 2012.,

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).

(8) Vazan je izuzetak od ovog pravila to da se u skladu sa Uredbom periodi zastite podataka mogu produZiti za tri mjeseca za svako manje
prosirenje upotrebe koje je dodao vlasnik odobrenja (ako se podnese u roku od pet godina od odobrenja sredstva).

(9) Eng. Predicted Environmental Concentrations.

(10) Eng. Exposure of operators, workers, bystanders and residents.

(11) Smjernice o izradi liste izvjestaja o eksperimentima i studijama u skladu sa ¢lanom 60 Uredbe (EZ) br. 1107/2009 (SANCO/12580/2012
—rev. 3.1, iz maja 2013. ili kasnije, https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).
(12) Vidjeti tacke od 54 do 58 u nastavku.

(13) Uredba Komisije (EU) br. 283/2013 o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o aktivnim supstancama, u skladu sa Uredbom (EZ) br.
1107/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta o stavljanju na trziste sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013., str. 1.).

(14) Uredba Komisije (EU) br. 284/2013 o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o sredstvima za zastitu bilja u skladu sa Uredbom (EZ)
br. 1107/2009 Evropskog parlamenta i Savjeta o stavljanju na trZiste sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013,, str. 85.).

(15) Uredba (EZ) br. 1272/2008 Evropskog parlamenta i Savjeta od 16. decembra 2008. o razvrstavanju, oznacavanju i pakovanju
supstance i smjesa, o izmjeni i stavljanju van snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L
353, 31.12.2008., str. 1.).

(16) Direktiva Savjeta 86/609/EEZ od 24. novembra 1986. o uskladivanju zakona i drugih propisa drZava ¢lanica s obzirom na zastitu
Zivotinja koje se koriste u eksperimentalne i druge naucne svrhe (SL L 358, 18.12.1986., str. 1.).

(17) Direktiva 2010/63/EU Evropskog parlamenta i Savjeta od 22. septembra 2010. o zastiti Zivotinja koje se koriste u nau¢ne svrhe (SL L
276, 20.10.2010., str. 1.).

(18) Smijernice za izradu lista studija na koje se oslanja pri uklju¢ivanju postojecih aktivnih supstance u Prilog | (SANCO/10435/2004, 15.
april 2005., rev. 7, zamijenjene postojecim tehnickim smjernicama).
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Prilog: Standardni dopis vlasniku podataka o kicmenjacima

Obavijestenje o zahtjevu za odobrenje novog sredstva
— zatraZen pristup podacima o kiémenjacima (za novo sredstvo)

Obavijestenje o zahtjevima za produZenje odobrenja za

[navesti sredstvo ili aktivnu supstancu]
— zatrazen pristup podacima o kicmenjacima (za ponovnu registraciju)

Obavjestavamo vas [nadleZni organ] o zahtjevu za odobrenje novog
sredstva/zahtjevu za ponovnu registraciju postojecih sredstava. Naziv i adresa podnosilaca zahtjeva
nalaze se u nastavku:

[Navesti naziv i adresu podnosioca zahtjeval

Podnosilac zahtjeva potvrdio je su da su u toku pregovori o pristupu vasim zasti¢enim studijama na
kicmenjacima. Dostavio je sve podatke o identitetu i neCisto¢ama aktivne supstance.

Provjerit ¢emo je li dostavljen odgovarajuéi paket podataka koji omogucuje ocjenu u skladu sa
jedinstvenim nacelima, a vas obavjestavamo da u skladu sa ¢lanom 62 stav 4 Uredbe (EZ) br.
1107/2009 nepostizanje dogovora o pristupu tim studijama na kiémenjacima nece biti prepreka da ta
istrazivanja upotrijebimo u ime podnosioca zahtjeva.

U skladu sa Uredbom (EZ) br. 1107/2009 podnosilac zahtjeva i vlasnik registracije ,nastojat ¢e
obezbijediti da zajednicki koriste eksperimente i studije na kicmenjacima” te vas pozivamo da Sto prije
zapocnete/nastavite pregovore.



