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UVOD
Sukladno članku 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 usporednu procjenu provode države članice koje vrednuju zahtjev za registraciju sredstva za zaštitu bilja koje sadrži aktivnu tvar odobrenu kao kandidata za zamjenu (u daljnjem tekstu: kandidat za zamjenu). Kandidati za zamjenu su odobrene aktivne tvari definirane člankom 24. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 koje imaju jedno ili više svojstava prema mjerilima Priloga II. točke 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2015/408 utvrđen je popis kandidata za zamjenu, te obveza provedbe usporedne procjene s drugim postojećim metodama zaštite bilja, s drugim registriranim sredstvima za zaštitu bilja (u daljnjem tekstu: zamjensko sredstvo) ili ne-kemijskim metodama zaštite bilja (u daljnjem tekstu: alternativa). 
Usporedna procjena i, prema potrebi, odlučivanje o zamjeni zamjenskim sredstvima i alternativama je obvezna prema Uredbi (EZ) br. 1107/2009 i provodi se na razini pojedine države članice. Provedba usporedne procjene je obvezna od 1. kolovoza 2015. za sredstva za zaštitu bilja koja sadrže jednog ili više kandidata za zamjenu. 
Osnovna smjernica EU o načinu provedbe usporedne procjene je „Guidance document on Comparative Assessment and Substitution of Plant Protection Products in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009“ (SANCO/11507/2013). Uz osnovne smjernice svaka država članica može dodatno razraditi nacionalni pristup za izradu usporedne procjene, koji se nadovezuje na postojeće EU smjernice za pravilnu primjenu odredbi članka 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.

Temelji za donošenje odluke
Članak 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 obvezuje države članice da neće odobriti ili će ograničiti uporabu sredstva za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu, za uporabu na određenoj kulturi kad usporedna procjena rizika i koristi prema Prilogu IV. Uredbe (EZ) br. 1107/2009  pokaže da:
(a) za uporabe navedene u zahtjevu već postoji odobreno sredstvo za zaštitu bilja, ili metoda nekemijskog sprečavanja, koji su znatno sigurniji za zdravlje ljudi i životinja ili za okoliš;
(b) zamjena sredstvima za zaštitu bilja, odnosno nekemijskim suzbijanjem ili metodom sprečavanja prema točki (a) nemaju značajnije ekonomske ili praktične nedostatke;
(c) kemijska raznolikost aktivnih tvari, kad je potrebno, ili metode i postupci u uzgoju kultura i zaštiti od štetnika su zadovoljavajući za smanjenje na najmanju moguću mjeru nastajanja otpornosti kod ciljanih organizama; i
(d) uzeti su u obzir učinci na odobrenja za male namjene. 
Uredba (EZ) br. 1107/2009 obvezuje države članice na redovito provođenje usporedne procjene za sredstva za zaštitu bilja koja sadrže kandidata za zamjenu, a najkasnije prilikom produljenja odnosno izmjene registracije sredstva za zaštitu bilja. Na temelju rezultata usporedne procjene, države članice zadržavaju, povlače ili izmjenjuju registraciju. Kada se na temelju usporedne procjene donese odluka o povlačenju odnosno izmjeni registracije, takvo povlačenje ili izmjena stupa na snagu 3 godine od donošenja odluke ili istekom roka važenja odobrenja kandidata za zamjenu ako taj rok istječe ranije.

Kada se zahtijeva provedba usporedne procjene?
A. Usporedna procjena je obvezna za sredstva za zaštitu bilja koja sadrže jednog ili više kandidata za zamjenu za koje je temeljem Uredbe (EZ) br. 1107/2009 podnesen zahtjev za registraciju sredstva za zaštitu bilja, uzajamno priznavanje, produljenje registracije, proširenje registracije te izmjenu ili dopunu registracije. 
B. Usporedna procjena provodi se zasebno za svako sredstvo za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu.
C. Usporedna procjena provodi se samo za velike kulture u skladu s popisom iz točke 6. ovih smjernica. U određenim slučajevima, kao što je odluka o zamjeni sredstva za zaštitu bilja zamjenskim sredstvom ili alternativom, potrebno je ocijeniti učinak odluke na postojeće registrirane uporabe za male namjene. Iz tog razloga, podnositelj zahtjeva mora u usporednoj procjeni jasno naznačiti za svaku primjenu radi li se o velikoj kulturi ili maloj namjeni sredstva za zaštitu bilja, u skladu s tablicom Podaci o primjeni u Dodatku 1.
D. Provedba usporedne procjene se ne zahtijeva za sredstva za zaštitu bilja koja su već na tržištu, čak i ako sadrže jednog ili više kandidata za zamjenu. Za ova sredstva za zaštitu bilja usporedna procjena će se provesti najkasnije u postupku produljenja registracije na temelju Uredbe (EZ) br. 1107/2009 (članak 50. (4)). 
E. Sukladno članku 50. (3) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 sredstvo za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu registrirat će se bez provedbe usporedne procjene ako je prethodno potrebno stjecanje iskustva u praksi vezano uz primjenu tog sredstva za zaštitu bilja. Takvu vrstu registracije moguće je odobriti samo jednom na period koji nije duži od 5 godina, a nakon toga je obvezna provedba usporedne procjene. Pri podnošenju takvog zahtjeva podnositelj mora u popratnom dopisu obrazložiti razloge za traženje izuzeća od provođenja usporedne procjene.
F. U postupku produljenja registracije sredstva za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu provodi se usporedna procjena samo za velike kulture. Ako je potrebno, procjenjuje se učinak usporedne procjene na već registrirane male namjene u skladu s Prilogom IV. Uredbe (EZ) br. 1107/2009.
G. U slučaju proširenja primjene registriranog sredstva za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu, usporedna procjena provodi se samo za nove uporabe za koje se traži proširenje. Za već odobrene uporabe za koje sredstvo za zaštitu bilja ima važeću registraciju usporedna procjena nije potrebna. Usporedna procjena se zahtijeva u slučaju dodavanja novih kultura u postojeću registraciju, a ne zahtijeva se u slučaju proširenja na nove štetne organizme na već odobrenim kulturama, ako nema značajnih razlika u odnosu na odobrenu primjenu na kulturi (način primjene, doza ili količina sredstva za zaštitu bilja i dr.). Isto tako, ako se proširenje registracije odnosi na dodavanje nove namjene koja je po svojoj prirodi mala namjena, ne zahtijeva se provedba usporedne procjene.
H. U postupcima izmjene i dopune registracije sredstva za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu, usporedna procjena zahtijeva se za zahtjeve kojima se traži izmjena i dopuna u postojećoj odobrenoj primjeni (promjena doze, načina primjene i slično). Za zahtjeve za izmjenom i dopunom kojima se traži dodavanje ili izmjena izvora aktivne tvari, malih promjena u formulaciji, administrativnih izmjena i dopuna provedba usporedne procjene nije potrebna. Usporedna procjena za ova sredstva za zaštitu bilja će se provesti u cijelosti najkasnije u postupku produljenja registracije u skladu s člankom 50. (4) Uredbe (EZ) br. 1107/2009.
I. Usporedna procjena sredstava za zaštitu bilja koja ne sadrže kandidata za zamjenu u skladu s člankom 50. (2) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 se ne zahtijeva. 
J. Usporedna procjena rizika se ne zahtijeva u postupcima izdavanja dozvola prema člancima 52., 53. i 54. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 (paralelni uvoz, dozvola u hitnim situacijama i dozvola za istraživanje i razvoj). 
K. U slučaju značajne promjene saznanja, stanja ili situacije u odnosu na one razmotrene usporednom procjenom i odlukom o registraciji, podnositelj zahtjeva može zatražiti ponovnu izradu usporedne procjene ako smatra da će to bitno izmijeniti postojeće zaključke i odluku. Takav zahtjev može podnijeti temeljem članka 45. i 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Jedan od mogućih primjera je promjena broja dostupnih zamjenskih sredstava i alternativa koja utječe na zaključak usporedne procjene i odluku o registraciji sredstva za zaštitu bilja. Podnositelj zahtjeva mora obrazložiti razloge podnošenja zahtjeva za ponovnu izradu usporedne procjene.

Način dostave podataka
Podnositelj zahtjeva dostavlja usporednu procjenu za sredstvo za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu u okviru registracijskog procesa prema odredbama Uredbe (EZ) br. 1107/2009. U skladu s odlukom Južne EU registracijske zone usporedna procjena se dostavlja kao sastavni dio Dijela A nacrta izvješća za registraciju (dRR), zajedno s podacima koji se zahtijevaju u Dodatku 1. U iznimnim slučajevima dostavljaju se podaci u obliku studija, koji podupiru usporednu procjenu, ako prethodno nisu bili ocjenjeni. 
Podaci za usporednu procjenu iz Dodatka 1 ovih smjernica dostavljaju se na hrvatskom jeziku.
U točki 2. navedeni su i određeni slučajevi u kojima Republika Hrvatska ne traži provedbu usporedne procjene, tj. slučajevi za koje se izuzeće od provedbe usporedne ocjene smatra opravdanim i prihvatljivim. Kada podnositelj zahtjeva traži registraciju sredstva za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu, uz izuzeće od provedbe usporedne procjene (vidjeti točku 2.), u popratnom dopisu to mora jasno naznačiti i obrazložiti. 

Postupak pri zonalnoj registraciji
U postupku zonalne i interzonalne registracije i produljenja registracije kada je Republika Hrvatska zonalna izvjestiteljica (zRMS) ili dotična država članica (cMS) zahtijeva se dostavljanje usporedne procjene za sredstva za zaštitu bilja koja sadrže kandidata za zamjenu. 
Kada je Republika Hrvatska zonalna i interzonalna izvjestiteljica (zRMS) potrebno je dostaviti usporednu procjenu zajedno sa svom drugom propisanom dokumentacijom koja se prilaže uz zahtjev. Usporedna procjena nije predmet zonalne i interzonalne procjene rizika, jer se provodi na nacionalnoj razini, međutim zahtijeva se njeno dostavljanje u okviru provedbe i dovršetka zonalnog i interzonalnog postupka za državu izvjestiteljicu radi donošenja odluke o registraciji.
Kada je Republika Hrvatska dotična država članica (cMS) usporedna procjena se dostavlja najkasnije 15 dana od dana završetka faze komentiranja nacrta izvješća o registraciji (dRR) određenog zonalnim i interzonalnim postupkom temeljem obavijesti države izvjestiteljice.

Provedba usporedne procjene
U provedbi usporedne procjene koriste se ove smjernice, donesena mjerila i načela propisana u članku 50. i Prilogu IV. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, EU smjernicama za usporednu procjenu (SANCO/11507/2013), EPPO standardima za usporednu procjenu (PP 1/271 Guidance on comparative assessment) i drugim odgovarajućim smjernicama te načelima Interzonalne i/ili Južne EU registracijske zone.



Male namjene i velike kulture u Republici Hrvatskoj
Male namjene i velike kulture donose se u svrhu provedbe odredbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 u Republici Hrvatskoj.

1.1. Male namjene
Izraz male namjene odnosi se na:
· primjenu sredstva za zaštitu bilja koja udovoljava uvjetima iz članka 3. točka 26. Uredbe (EZ) br. 1107/2009,
· uporabu sredstva za zaštitu bilja na bilju ili biljnim proizvodima koji se uzgajaju u Republici Hrvatskoj u manjem opsegu, a obuhvaća sve ostale kulture koje nisu navedene kao velike kulture u točki 6.2. ovih smjernica,
· primjene na luku (Allium cepa var. cepa) i rajčici u zaštićenim prostorima, 
· primjene sredstva za zaštitu bilja u cilju suzbijanja štetnog organizma koji ne predstavlja značajni štetni organizam na velikoj kulturi iz točke 6.2. ovih smjernica.

1.2. Velike kulture
Pod velikim kulturama u Republici Hrvatskoj razumijevaju se: 
· ječam, kukuruz (izuzev kukuruza šećerca, kukuruza kokičara i sjemenskog kukuruza), zob, pšenica, krumpir, maslina, vinova loza, jabuke, mandarine, šljive, soja, suncokret, šećerna repa, uljana repica, rajčica, luk (Allium cepa var. cepa).



DODATAK 1
Potrebni podaci za usporednu procjenu sredstva za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu prema članku 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
Osnovni podaci o sredstvu za zaštitu bilja
	Sredstvo za zaštitu bilja
	☐  Novo sredstvo za zaštitu bilja
☐  Registrirano temeljem Zakona o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja (NN 80/13)
☐  Registrirano temeljem Zakona o sredstvima za zaštitu bilja (NN 70/05)
☐  Registrirano temeljem Zakona o zaštiti bilja (NN 10/94)

	Aktivne tvari i njihova koncentracija
	1. ...
2. ...

	Kandidat(i) za zamjenu
	1. ...
2. ...

	Razlozi za uvrštenje aktivne tvari na popis kandidata za zamjenu (Prilog Provedbene uredbe Komisije (EU) 2015/408)
	☐ ADI, ARfD ili AOEL znatno niži od onih većine odobrenih tvari u okviru skupina kategorija tvari/uporaba
☐ ispunjava dva mjerila za klasifikaciju kao PBT tvar
☐ razlog za zabrinutost u vezi s vrstom kritičnih učinaka (evolutivna neurotoksičnost ili imunotoksični učinci) koji u kombinaciji s obrascima uporabe/izlaganja dovode do situacija koje bi ipak mogle zabrinjavati
☐ sadrži znatan udjel neaktivnih izomera
☐ klasificirano ili se mora klasificirati prema odredbama Uredbe (EZ) br. 1272/2008 kao karcinogena kategorije 1A ili 1B, ako tvar nije isključena prema mjerilima utvrđenim u točki 3.6.3. 
☐ klasificirano ili se mora klasificirati prema odredbama Uredbe (EZ) br. 1272/2008 kao reproduktivno toksična kategorije 1A ili 1B, ako tvar nije isključena prema mjerilima utvrđenim u točki 3.6.4. 
☐ endokrino štetna svojstva koja mogu imati štetne učinke na ljude, ako tvar nije isključena prema mjerilima utvrđenim u točki 3.6.5.





Podaci o zahtjevu
	Registracija sredstva za zaštitu bilja prema članku 33. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 
(Republika Hrvatska je zonalna izvjestiteljica zRMS) 
	☐

	Registracija sredstva za zaštitu bilja prema članku 33. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 
(Republika Hrvatska je dotična država cMS) 
	☐

	Produljenje registracije prema članku 43. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 
(Republika Hrvatska je zonalna izvjestiteljica zRMS)
	☐

	Produljenje registracije prema članku 43. 
(Republika Hrvatska je dotična država cMS)
	☐

	Uzajamno priznavanje prema članku 40. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
	☐

	Izmjena registracije sredstva za zaštitu bilja prema članku 33. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 
(Republika Hrvatska je zonalna izvjestiteljica zRMS) 
	☐

	Izmjena registracije sredstva za zaštitu bilja prema članku 33. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 
(Republika Hrvatska je dotična država cMS) 
	☐

	Produljenje registracije prema članku 80. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
	☐

	Proširenje registracije na male namjene prema članku 51. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
	☐

	Izmjena i dopuna registracije 
(npr. izmjena doze, načina primjene…)
	☐


Osnovni podaci za usporednu procjenu
	Pozivate li se na članak 50. (3) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 (izuzeće od dostavljanja usporedne procjene zbog stjecanja iskustva)?
	da/ne*

	Objašnjenje za primjenjivost članka 50. (3) Uredbe br. 1107/2009
	

	Da li su sve primjene/uporabe iz zahtjeva po prirodi male namjene?
	da/ne*


*         U slučaju potrebe nadležna uprava može tražiti dostavljanje dodatnih podataka.
Podaci o primjenama iz zahtjeva
	Naziv sredstva za zaštitu bilja:
Aktivne tvari u sredstvu za zaštitu bilja: 
Kandidati za zamjenu:
Koncentracija aktivne tvari u sredstvu za zaštitu bilja:
	

	Kultura* 
	Mjesto primjene**
	Namjena (fungicid, herbicid, insekticid...)
	Velika kultura 
	Mala namjena
	Napomena 

	
	
	
	☐
	☐
	

	
	
	
	☐
	☐
	

	
	
	
	☐
	☐
	

	
	
	
	☐
	☐
	

	
	
	
	☐
	☐
	

	
	
	
	☐
	☐
	


*         Navode se samo one kulture koje su predmet zahtjeva. 
**       Označiti da li se radi o primjeni na polju, u zaštićenom prostoru i slično



Postupak procjene
Korak 1
Podaci o zahtjevu

	Proširenje registracije
	□   Korak 2

	Izmjena ili dopuna registracije
	□   Korak 3

	Produljenje registracije
	□   Korak 3

	Nova registracija
	□   Korak 3



Korak 2
Podaci u slučaju proširenja registracije

	Uključuje li proširenje registracije barem jednu veliku kulturu? 
	DA □  Nastavak
NE  □  STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.




Predložene primjene
Navesti sve kulture na koje se proširenje odnosi
	Kultura
	Znanstveni naziv štetnog organizma/skupine štetnih organizama
	Velika kultura ili mala namjena
	Rezultat

	


Kultura 1
	Štetni organizam 1
	Mala namjena □



Velika kultura □

	STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.

 Korak 4


	
	Štetni organizam 2
	Mala namjena □



Velika kultura □

	STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.

 Korak 4


	
Kultura 2


	
	
	



Korak 3
Podaci o sredstvu za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu

Velike kulture obuhvaćene usporednom procjenom
	Kultura
	Štetni organizam/skupina štetnih organizama
	Broj registracije za primjenu sredstva na navedenoj kulturi za navedenu namjenu*

	Kultura 1
	1.
2. …

	

	Kultura 2
	1.
2. …

	


* samo u slučaju produljenja registracije i izmjene ili dopune registracije
Nastavak  Korak 4


Korak 4
Dostupne alternative za sredstvo za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu
	Kultura 1, štetni organizam 1

	Kemijske

Nekemijske

Nema alternative*
	□   Korak 5
□   Korak 10
□   STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni. Aktivnu tvar nije moguće zamijeniti.

	Kultura 1, štetni organizam 2

	Kemijske

Nekemijske

Nema alternative*
	□   Korak 5
□   Korak 10	
□   STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni. Aktivnu tvar nije moguće zamijeniti.


* nema registriranih sredstava za zaštitu bilja koja sadrže druge aktivne tvari za određenu primjenu, a nekemijske mjere nisu primjenjive








Korak 5
Kemijske alternative (zamjenska sredstva) za sredstvo za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu 

Tablicu ispuniti svim registriranim sredstvima za zaštitu bilja u Republici Hrvatskoj u trenutku podnošenja zahtjeva
	Kultura
	Štetni organizam


	Aktivna tvar

	Sredstvo za zaštitu bilja
	Sadrži li zamjensko sredstvo kandidata za zamjenu

	Kultura 1
	Štetni organizam 1
	1.
	1.
2. …
	1. da/ne
2. da/ne

	
	
	2.
	1.
2. …
	

	
	Štetni organizam 2
	
	
	

	
	
	
	
	

	Kultura 2
	Štetni organizam 1
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Štetni organizam 2
	
	
	

	
	
	
	
	


Nastavak  Korak 6

Korak 6
Raznolikost aktivnih tvari u zamjenskim sredstvima za zaštitu bilja za velike kulture s gledišta rezistentnosti

	Kultura
	Štetni organizam
	Aktivna tvar (uključujući kandidata za zamjenu)
	Mehanizam djelovanja aktivne tvari
	Sredstvo za zaštitu bilja
	Utvrđena rezistentnost

	Kultura 1
	1.
	1.
2.
3. ...
	1.
2.
3. ...
	1.
2.
3. ...
	1. da/ne
2. da/ne
3. da/ne ...

	Kultura 1
	2.
	
	
	
	

	Kultura 2
	1.
	
	
	
	


Nastavak  Korak 7

Korak 7
Mogućnost/nemogućnost zamjene s gledišta rezistentnosti

	Kultura 1, štetni organizam 1
Važni podaci za procjenu:

	Zamjena moguća Korak 8

Zamjena nije moguća  STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.

	Kultura 1, štetni organizam 2
Važni podaci za procjenu:

	Zamjena moguća Korak 8

Zamjena nije moguća  STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.


Korak 8
Procjena utjecaja na male namjene

	Je li sredstvo za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu registrirano za najmanje jednu malu namjenu?


	Da  □    Ispunite tablicu malih namjena Korak 9

Ne  □    Korak 11




Popis malih namjena
	Kultura
	Štetni organizam
	Proširenje na male namjene 
	Zamjenska sredstva za sredstvo koje sadrži kandidata za zamjenu na malim namjenama (navesti aktivnu tvar)

	Kultura 1
	Štetni organizam 1
	da/ne
	da □  navesti
ne  □

	Kultura 1
	Štetni organizam 2
	da/ne
	da □  navesti
ne  □




Korak 9
Utjecaj neodobravanja sredstva za zaštitu bilja koje sadrži kandidata za zamjenu na dostupnost sredstava za zaštitu bilja registriranih za male namjene na tržištu

	Utječe li zamjena sredstva koje sadrži kandidata za zamjenu za veliku kulturu na dostupnost registriranih sredstava za zaštitu bilja za određenu malu namjenu?

	da □  navesti STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.
ne  □ Korak 11




Korak 10
Nekemijske alternative (mjere)

	Kultura 
	Štetni organizam 
	Nekemijska mjera (navesti)

	Kultura 1
	Štetni organizam 1
	1.
2. ...

	Kultura 1
	Štetni organizam 2
	1. ...
2. ...






Korak 11

	Uzrokuje li primjena zamjenskog sredstva ili nekemijske mjere značajne ekonomske gubitke i/ili praktične nedostatke za proizvođača?*

	da □  navesti STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.
ne  □ Korak 12


* navedite bilo koji ekonomski ili praktični nedostatak primjene zamjenskog sredstva ili nekemijskih mjera, navedenih u koraku 5 i koraku 10


Korak 12
Procjena rizika za ljude i okoliš
Za sredstva za zaštitu bilja prepoznata kao moguće zamjene, razvrstavanje i označavanje te propisane mjere za smanjenje rizika trebaju biti dostavljene kako su navedene na etiketi sredstva. Razvrstavanje i označavanje zamjenskih sredstava za zaštitu bilja i aktivnih tvari u tim sredstvima se uspoređuje s razvrstavanjem i označavanjem sredstva koje sadrži kandidata za zamjenu i aktivne tvari u tom sredstvu. Mjere za smanjenje rizika za zamjenska sredstva uspoređuju se s mjerama propisanim za sredstvo koje sadrži kandidata za zamjenu.

Usporedivost rizika za zdravlje ljudi i okoliš
Pružaju li zamjenska sredstva sigurniji izbor za zdravlje ljudi i okoliš?
Za sredstvo koje sadrži kandidata za zamjenu i zamjenska sredstva treba dostaviti razvrstavanje i označavanje aktivnih tvari i sredstava te usporediti mjere za smanjenje rizika (u obliku priloženih tablica). Razvrstavanje i označavanje aktivnih tvari potrebno je navesti prema Prilogu VI Uredbe 1272/2008 odnosno harmoniziranom razvrstavanju aktivnih tvari na razini EU prema C&L Inventory Database Europske agencije za kemikalije (ECHA). Ukoliko aktivna tvar još nije razvrstana na razini EU može se koristiti razvrstavanje i označavanje prema Sigurnosno-tehničkom listu aktivne tvari ili sredstva ukoliko je dostupan. Razvrstavanje i označavanje sredstava te mjere za smanjenje rizika potrebno je navesti kako je navedeno na odobrenoj etiketi zamjenskih sredstava odnosno prijedlogu etikete sredstva koje sadrži kandidata za zamjenu.
Ako postoji više mogućih zamjenskih sredstava, nije vjerojatno da će biti potrebno razmotriti sva. U nekim slučajevima je moguće izabrati jedno do dva sredstva koja sadrže zamjensku aktivnu tvar (navedenu u Koraku 5) kako bi se prikazala razlika u mjerama za smanjenje rizika.




Razvrstavanje i označavanje aktivne tvari u sredstvima*
	Sredstvo
	Aktivna tvar
	Posebni rizici za zdravlje ljudi ili životinja; označavanje
	Posebni rizici za zaštitu okoliša; označavanje

	Sredstvo koje sadrži kandidata za zamjenu
	
	
	

	Zamjensko sredstvo 1
	
	
	

	Zamjensko sredstvo 2
	
	
	

	Zamjensko sredstvo 3
	
	
	


* navesti razvrstavanje prema Uredbi EZ 1272/2008 ili Direktivi 67/548/EEZ
Razvrstavanje i označavanje sredstva za zaštitu bilja*
	Sredstvo
	Posebni rizici za zdravlje ljudi ili životinja; označavanje
	Posebni rizici za zaštitu okoliša; označavanje

	Sredstvo koje sadrži kandidata za zamjenu

	
	

	Zamjensko sredstvo 1
	
	

	Zamjensko sredstvo 2
	
	

	Zamjensko sredstvo 3
	
	


* navesti razvrstavanje prema Uredbi EZ 1272/2008 ili Direktivi 1999/45/EZ

Mjere za smanjenje rizika prema predloženoj etiketi sredstva koje sadrži kandidata za zamjenu i važećoj etiketi zamjenskih sredstava
	Sredstvo
	Mjere za smanjenje rizika za zdravlje ljudi ili životinja
	Mjere za smanjenje rizika za okoliš

	Sredstvo koje sadrži kandidata za zamjenu
	
	

	Zamjensko sredstvo 1
	
	

	Zamjensko sredstvo 2
	
	

	Zamjensko sredstvo 3
	
	



	Postoje li zamjenska sredstva čije propisane mjere za smanjenje rizika imaju značajno manja ograničenja prilikom primjene? *

	primjena 1,  štetni organizam 1
	Da  □ 

Ne   □

	Zamjena moguća Korak 13

Zamjena nije moguća  STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.

	primjena 1,  štetni organizam 2
	Da  □

Ne   □

	Zamjena moguća Korak 13

Zamjena nije moguća  STOP. Završetak usporedne procjene za ovu primjenu. Daljnji podaci nisu potrebni.


* Neke mjere za smanjenje rizika mogu se razlikovati isključivo zbog korištenja različitih smjernica u procjeni rizika. Cilj je utvrditi značajne razlike koje će upućivati na potrebu za detaljnijom procjenom. Male razlike mogu se zanemariti.

Korak 13
U slučaju da je u koraku 12 prepoznato najmanje jedno zamjensko sredstvo kao značajno sigurnije za zdravlje ljudi i okoliš, potrebna je detaljnija usporedna procjena rizika koju će provesti ocjenjivači u ovlaštenim institucijama.
Podnositelj zahtjeva može dostaviti neke druge značajne podatke koje smatra korisnim za usporednu procjenu rizika za navedena sredstva. 


Korak 14
Zaključak usporedne procjene

Na temelju usporedne procjene, moguće je zaključiti da:

a) zamjena je moguća

b) zamjena nije moguća

za (sredstvo) na osnovi (aktivna tvar) i za namjenu suzbijanja (štetni organizam/skupina) na (kulturi).

Ako se donese ili prihvati zaključak da je zamjena moguća, donosi se odluka o povlačenju ili izmjeni primjene sredstva koje sadrži kandidata za zamjenu.
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