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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggtras)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009
av den 21 oktober 2009

om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 37.2, artikel 95 och
artikel 152.4 b,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (?),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (*), och

av foljande skal:

(1) Radets direktiv 91/414EEG av den 15 juli 1991 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (¥) inne-
haller bestimmelser om vixtskyddsmedel och de verk-
samma dmnen som ingdr i dessa produkter.

() Till foljd av den ligesrapport som kommissionen lagt
fram enligt direktiv 91/414/EEG uppmanade Europapar-

(") EUT C 175, 27.7.2007, s. 44.

() EUT C 146, 30.6.2007, s. 48.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 23 oktober 2007 (EUT C 263
E, 16.10.2008, s. 181), rddets gemensamma standpunkt av den
15 september 2008 (EUT C 266 E, 21.10.2008, s. 1) och Europa-
parlamentets stindpunkt av den 13 januari 2009 (dnnu ¢j offentlig-
gjord i EUT). Rddets beslut av den 24 september 2009.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

lamentet genom sin resolution av den 30 maj 2002 (°)
och rddet genom sina slutsatser av den 12 december
2001 kommissionen att se Over direktiv 91/414/EEG
och faststillde en rad frigor som kommissionen borde
behandla.

(3) Mot bakgrund av erfarenheterna fran tillimpningen av
direktiv 91/414/EEG och av den senaste vetenskapliga
och tekniska utvecklingen bor det direktivet ersittas.

(4) I forenklingssyfte bor den nya rittsakten ocksa upphava
radets direktiv 79/117/EEG av den 21 december 1978
om foérbud mot att vixtskyddsprodukter som innehéller
vissa verksamma dmnen slipps ut pd marknaden och
anvinds (°).

(5)  For att forenkla tillimpningen av den nya rdttsakten och
sikerstilla en enhetlig tillimpning i alla medlemsstater
bor den ha formen av en férordning.

(6)  Vaxtproduktionen har en mycket stor betydelse i gemen-
skapen. Ett av de viktigaste sitten att skydda vaxter och
vixtprodukter mot skadegorare, bland annat ogrds, och
att forbdttra jordbruksproduktionen 4r att anvinda vixt-
skyddsmedel.

(7)  Viaxtskyddsmedel kan emellertid ocksd ha negativa effek-
ter pd vaxtproduktionen. Anvindningen av dem kan
medfora risker och faror for manniskor, djur och miljon,
i synnerhet om de slipps ut pd marknaden utan att ha
testats och godkints officiellt eller om de inte anvinds pa
korrekt sitt.

(°) EUT C 187 E, 7.8.2003, s. 173.

() EGT L 33, 8.2.1979, s. 36.
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®)

(10)

(11)

Syftet med denna forordning dr att sikerstilla en hog
skyddsniva for bdde minniskors och djurs hilsa och
for miljon och samtidigt skydda konkurrenskraften for
jordbruket i gemenskapen. Sarskild uppmarksamhet bor
dgnas 4t att skydda kinsliga befolkningsgrupper, bland
annat gravida kvinnor och barn. Forsiktighetsprincipen
bor tillimpas och det bor genom férordningen sikerstal-
las att industrin kan visa att damnen eller produkter som
tillverkas eller sldpps ut pd marknaden inte har ndgra
skadliga effekter pd minniskors eller djurs hilsa eller
ndgra oacceptabla effekter pd miljon.

For att i sd stor utstrickning som mojligt undanréja de
hinder som finns f6r handeln med vixtskyddsmedel till
foljd av olika skyddsnivder i medlemsstaterna bor det i
denna forordning aven faststillas harmoniserade bestim-
melser for godkinnande av verksamma dmnen och ut-
slappande pd marknaden av vixtskyddsmedel, bland an-
nat bestimmelser om 6msesidigt erkdnnande av produkt-
godkinnanden och om parallellhandel. Syftet med denna
forordning ar darfor att oka den fria rorligheten for si-
dana produkter och tillgdnglighet till dessa i medlems-
staterna.

Amnen bér ingd i vixtskyddsmedel endast om det har
visats att de har klara fordelar for vaxtproduktionen och
att de inte forvintas ha ndgra skadliga effekter pd manni-
skors och djurs hilsa eller ndgra oacceptabla effekter pa
miljén. For att uppnd samma skyddsnivé i alla medlems-
stater bor beslutet om att godkinna eller inte godkanna
sddana dmnen fattas pd gemenskapsnivd pd grundval av
harmoniserade kriterier. Dessa kriterier bor tillimpas for
det forsta godkdnnandet av ett verksamt dmne enligt
denna forordning. For redan godkinda verksamma dm-
nen bor dessa kriterier tillimpas vid fornyelse eller om-
provning av ett godkdnnande.

Utveckling av testmetoder utan djurforsok bor framjas
for att erhdlla sikerhetsdata av relevans for ménniskor
och ersitta sddana djurforsok som for nidrvarande an-
vands.

For att fraimja forutsebarhet, effektivitet och enhetlighet
bor det faststillas ett detaljerat forfarande for att bedoma
om ett verksamt dmne kan godkidnnas. Den information
som de berorda parterna ska limna for godkdnnande av
ett dmne bor specificeras. Med tanke pd det arbete som
ar forenat med godkinnandeforfarandet bor informatio-
nen utvirderas av en medlemsstat som fungerar som
rapporterande medlemsstat for gemenskapen. For att si-
kerstilla enhetlighet i utvirderingen boér en oberoende
vetenskaplig provning goras av Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet, som inrdttades genom Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av
den 28 januari 2002 om allminna principer och krav

(13)

(14)

(15)

for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden
i frdgor som giller livsmedelssikerhet (') (myndigheten).
Det bor klargoras att myndigheten gor en riskbedom-
ning, medan kommissionen bor svara for riskhanteringen
och fatta det slutliga beslutet om ett verksamt dmne. Det
bor finnas bestimmelser som sikerstiller insyn i utvar-
deringsforfarandet.

Av etiska skil bor bedomningen av ett verksamt dmne
eller ett vixtskyddsmedel inte baseras pé tester eller stud-
ier som innebdr att det verksamma dmnet eller vixt-
skyddsmedlet avsiktligt ges till manniskor i syfte att fast-
stilla ett verksamt dmnes NOEL-virde ('no observed ef-
fect level”) for manniskor. Toxikologiska studier som ut-
fors pd minniskor far inte heller anvindas for att sinka
sakerhetsgranserna for verksamma dmnen eller véxt-

skyddsmedel.

For att piskynda godkinnandet av verksamma dmnen
bor det faststillas strikta tidsfrister for de olika stegen i
forfarandet.

Med hansyn till sikerheten bér godkdnnandeperioden for
verksamma dmnen vara tidsbegrinsad. Den bor std i
proportion till de eventuella risker som ir forenade
med anvindningen av sddana dmnen. Erfarenheterna
fran den faktiska anvdndningen av vixtskyddsmedel
som innehdller de berorda dmnena och den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen bor beaktas da beslut fattas
om fornyelse av ett godkinnande. Det fornyade godkan-
nandet bor gilla i hogst 15 ar.

Det bor faststillas en mojlighet att under vissa omstdn-
digheter 4ndra eller dterkalla godkdnnandet av ett verk-
samt dmne om kriterierna for godkdnnande inte lingre
uppfylls eller om det finns risk for bristande Gverens-
stimmelse med Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande
av en ram for gemenskapens dtgirder pa vattenpolitikens
omrade ().

Utvirderingen av ett verksamt dmne kan visa att det ar
betydligt mindre farligt dn andra dmnen. For att frimja
att ett sddant dmne ingdr i vaxtskyddsmedel ar det lamp-
ligt att identifiera sddana dmnen och att underlitta att
vixtskyddsmedel dar de ingdr slipps ut pd marknaden.
Det bor ges incitament till utslippande pd marknaden av
vixtskyddsmedel med ldg risk.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

() EGT L 327, 22.12.2000, s. 1.
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(18)  Vissa dmnen, som inte i forsta hand anvinds som vixt- (25) For att frimja forutsebarhet, effektivitet och enhetlighet
skyddsmedel, kan vara av virde for vaxtskyddet, men det bor kriterier, forfaranden och villkor for produktgodkin-
ekonomiska intresset av att ansoka om godkdnnande kan nande av vixtskyddsmedel harmoniseras med beaktande
vara begransat. Darfor bor det finnas sirskilda bestim- av de allminna principerna for skydd av ménniskors och
melser som sikerstiller att sidana dmnen ocksa kan god- djurs hilsa och miljon.
kidnnas for vixtskyddsindamal i den mdn riskerna ar
godtagbara.
(26)  Om beslutet om godkinnande inte kan faststillas inom
den foreskrivna tiden av skil som inte faller under so-

(19)  Vissa verksamma dmnen med bestimda egenskaper bor kandens ansvar, bor medlemsstaterna kunna bevilja till-
identifieras pd gemenskapsnivd som kandidatimnen f6r falliga tidsbegransade produktgodkinnanden for att un-
substitution. Medlemsstaterna bor regelbundet prova derlatta overgangen till det forfarande for godkinnande
vixtskyddsmedel som innehdller sddana verksamma dm- som foreskrivs i denna f6érordning. Med beaktande av de
nen med malet att ersitta dem med vixtskyddsmedel erfarenheter som gjorts i samband med godkinnandet av
som innehdller verksamma dmnen vilka kriaver mindre verksamma dmnen enligt denna forordning bor bestim-
riskreducerande atgarder eller med icke-kemiska bekdamp- melserna om tillfilliga produktgodkinnanden upphora
ningsmetoder eller forebyggande metoder. att gilla eller forlangas efter femdrsperioden, om sd ar

nodvindigt.

(20) I vissa medlemsstater har icke-kemiska bekdmpnings-
metoder eller forebyggande metoder inforts som ar va- (27) De verksamma dmnena i vixtskyddsmedel kan framstal-
sentligt sikrare for manniskors och djurs hilsa och for las genom olika tillverkningsprocesser, vilket kan leda till
miljon och tillimpas allmént for viss anvindning. I un- olika specifikationer. Sddana skillnader kan paverka si-
dantagsfall bor medlemsstaterna dven fi tillimpa den kerheten. Av effektivitetsskdl bor det finnas ett harmoni-
jamforande bedémningen nir de utfirdar produktgod- serat forfarande pa gemenskapsnivd for bedomning av
kinnande av vixtskyddsmedel. dessa skillnader.

(21)  Utover verksamma dmnen kan vixtskyddsmedel inne- (28)  Ett gott administrativt samarbete mellan medlemsstaterna
halla skyddsamnen eller synergister for vilka det bor fo- bor forstirkas i alla etapper av forfarandet for produkt-
reskrivas liknande bestimmelser. De tekniska bestimmel- godkinnande.
ser som krdvs for att utvirdera sddana dmnen bor fast-
stillas. De dmnen som for nirvarande finns pd mark-
naden bor utvdrderas forst ndr dessa bestimmelser har
faststillts. (29)  Principen om omsesidigt erkdnnande ar ett av medlen for

att sakerstilla den fria rorligheten for varor inom gemen-
skapen. For att undvika dubbelarbete, minska den admi-
nistrativa bordan for industrin och medlemsstaterna samt

(22)  Vaxtskyddsmedel kan ocksd innehdlla tillsatsimnen. Det sorja for tillgang till vaxtskyddsmedel pd mer harmoni-
bor upprittas en forteckning over tillsatsimnen som inte serade villkor, bor de produktgodkdnnanden som beviljas
bor ingd i vixtskyddsmedel. av en medlemsstat godtas av andra medlemsstater dar

jordbruks-, vaxtskydds- och miljoforhallandena (inklusive
klimatforhallandena) dr jimforbara. Dirfor bor gemen-
skapen delas in i zoner med sddana jamforbara forhal-

(23) Vaxtskyddsmedel som innehaller verksamma imnen kan landen for att underlitta sddant émSCSidigt erkinnande.
vara beredda pd minga olika sitt och anvindas péd olika Pd grund av milj6- eller jordbruksférhédllanden som ir
vixter och vixtprodukter under olika jordbruks-, vixt- specifika for en eller flera medlemsstaters territorium
skydds- och miljforhéllanden (inklusive klimatférhallan- kan det emellertid vara nddvéndigt att medlemsstaterna,
den). Vixtskyddsmedel bor dirfér produktgodkinnas av efter ansokan, erkdnner eller dndrar det produktgodkin-
medlemsstaterna. nande som beviljats av en annan medlemsstat, eller avstar

fran att godkidnna vixtskyddsmedlet pa sitt territorium,
om det dr motiverat till foljd av sirskilda miljo- eller
jordbruksforhallanden eller om den hoga skyddsnivéd for

(24)  Bestimmelserna om produktgodkdnnande maéste siker- bdde ménniskors och djurs hélsa och for miljon som

stilla en hog skyddsniva. Sarskilt dd vixtskyddsmedel
produktgodkinns madste maélet att skydda manniskors
och djurs hilsa och miljon viga tyngre dn malet att
forbdttra  vaxtproduktionen. Innan vixtskyddsmedel
slipps ut pd marknaden bor det ddrfor pavisas att de
innebdr en klar fordel for vixtproduktionen och inte
har ndgra skadliga effekter pd ménniskors eller djurs
hilsa, inbegripet kinsliga befolkningsgruppers hilsa, eller
har ndgra oacceptabla effekter pa miljon.

faststdlls i denna forordning inte kan uppnds. Det bor
ocksé vara mojligt att infora lampliga villkor med beak-
tande av mdlen i den nationella handlingsplan som an-
tagits i enlighet med Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upp-
rittande av en ram for gemenskapens dtgirder for att
uppné en hallbar anvindning av bekdmpningsmedel (1).

(") Se sidan 71 i detta nummer av EUT.
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(30) Industrins ekonomiska intresse av att ansoka om pro- kdmpningsmedel antagits. For att uppna konsekvens mel-

(31)

(32)

(33)

(36)

duktgodkdnnande ar begrinsat for vissa anvindnings-
omrdden. For att sdkerstilla att diversifieringen inom
jordbruk och tradgardsodling inte dventyras av bristande
tillgdng pa vaxtskyddsmedel, bor sirskilda bestimmelser
faststillas for mindre anviandningsomraden.

Nar identiska vixtskyddsmedel produktgodkinns i olika
medlemsstater bor det i denna forordning faststillas ett
forenklat forfarande for beviljande av parallellhandelstill-
stdnd, for att underldtta handeln med sddana produkter
mellan medlemsstaterna.

I undantagsfall bor medlemsstaterna tillatas att produkt-
godkdnna vixtskyddsmedel som inte uppfyller villkoren i
denna forordning, om det dr nodvindigt pd grund av en
fara for eller hot mot vaxtproduktionen eller ekosyste-
men som inte kan avvirjas pd ndgot annat rimligt satt.
Sédana tillfdlliga produktgodkdnnanden boér provas pa
gemenskapsniva.

[ gemenskapslagstiftningen om utsdde foreskrivs fri ror-
lighet for utside inom gemenskapen, men den innehaller
inte ndgon specifik bestimmelse om utside som behand-
lats med vixtskyddsmedel. En sddan bestimmelse bor
ddrfor inforas i denna forordning. Om behandlat utside
utgor en allvarlig risk for ménniskor eller djurs hilsa eller
for miljon bor medlemsstaterna ha mojlighet att vidta
skyddsétgarder.

For att frimja innovation bor det faststillas sdrskilda
bestimmelser som tilliter anvidndning av vixtskydds-
medel vid experiment, dven om de dnnu inte 4r produkt-

godkinda.

For att sikerstilla en hog skyddsnivéd for manniskors och
djurs hilsa och miljon bor vixtskyddsmedel anvindas
korrekt i enlighet med produktgodkinnandet, med beak-
tande av principerna for integrerat vaxtskydd och i
storsta mojliga utstrackning med foretrade for icke-ke-
miska och naturliga alternativ. Ridet bor inféra princi-
perna for integrerat vixtskydd, inklusive god vixtskydds-
sed och icke-kemiska metoder for vixtskydd, skadedjurs-
bekimpning och odling, i de foreskrivna verksamhetskrav
som avses i bilaga III till rddets forordning (EG) nr
1782/2003 av den 29 september 2003 om upprittande
av gemensamma bestimmelser for system for direktstod
inom den gemensamma jordbrukspolitiken och om upp-
rittande av vissa stodsystem for jordbrukare (1).

Utover denna forordning och direktiv 2009/128/EG har
en temainriktad strategi om héllbar anvindning av be-

() EUT L 270, 21.10.2003, s. 1.

(38)

(39)

(40)

lan dessa instrument bor anviandaren pd produktens eti-
kett f3 information om var, nir och under vilka forhal-
landen ett vixtskyddsmedel far anvindas.

Det bor inrittas ett system for informationsutbyte. Med-
lemsstaterna bor gora de uppgifter och den vetenskapliga
dokumentation som bifogas ansokningarna om produkt-
godkdnnande av vixtskyddsmedel tillgingliga for va-
randra, kommissionen och myndigheten.

Hjdlpamnen fir anvidndas for att forbittra vixtskydds-
medlens effektivitet. De bor inte fa sldppas ut pd mark-
naden eller anvindas om de innehéller ett forbjudet till-
satsimne. De tekniska bestimmelser som behovs for pro-
duktgodkdnnandet bor faststallas.

Studier innebér en stor investering. En sddan investering
bor skyddas for att stimulera forskning. Dérfér bor andra
tester och studier d4n de som ror ryggradsdjur, vilka kom-
mer att omfattas av obligatorisk uppgiftsdelning, och
som ldmnas in av en sokande i en medlemsstat skyddas
sd att de inte kan anvindas av ndgon annan sokande. For
att medge konkurrens bor detta skydd dock vara tids-
begransat. Det bor dessutom enbart gilla studier som
ar absolut nodvindiga for regleringsindamal, for att und-
vika att sokande pa konstlad vig forlinger tidsperioden
genom att ligga fram nya studier som inte dr nodvin-
diga. Alla foretagare, sirskilt sma och medelstora foretag,
bor ha samma mojligheter till marknadstilltrade.

Anvindningen av forsoksmetoder utan djurforsok och
andra riskbedomningsstrategier bor frimjas. S& fa djur-
forsok som mojligt bor genomforas med avseende pa
tillimpningen av denna férordning, och forsok pa rygg-
radsdjur bor endast genomféras som en sista utvig. For-
sok med ryggradsdjur mdste ersittas, begrinsas eller for-
bittras, i enlighet med radets direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som
anviands for forsok och andra vetenskapliga dndamal (?).
Det bor darfor faststillas bestimmelser som forhindrar
att samma tester utfors flera gdnger och upprepning av
tester och studier pa ryggradsdjur bor forbjudas. Det bor
finnas en skyldighet att pd rimliga villkor tilldta tillgdng
till studier pd ryggradsdjur for utvecklingen av nya vaxt-
skyddsmedel, och resultaten av och kostnaderna for tes-
ter och studier pd djur bor delas. For att olika verksam-
hetsutovare ska kunna fa reda pé vilka studier som andra
utfort bor medlemsstaterna fora en forteckning Gver sé-
dana studier, dven om de inte omfattas av det ovan-
namnda systemet for obligatorisk tillgdng.

() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.
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(41)  Eftersom medlemsstaterna, kommissionen och myndig- (47)  Bestdimmelserna i denna férordning bor gilla utan att det
heten tillimpar olika regler for tillgdng till handlingar paverkar tillimpningen av 6vrig gemenskapslagstiftning,
och konfidentialitet ndr det giller handlingar, dr det sdrskilt direktiv 2009/128/EG, direktiv 2000/60/EG, Eu-
lampligt att fortydliga bestimmelserna om tillgdng till ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
informationen i de handlingar som innehas av dessa 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden
myndigheter och om konfidentialitet nar det giller dessa for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och
handlingar. foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung () och
gemenskapslagstiftning om skydd av arbetstagare och an-
dra som berors av innesluten anvindning och avsiktligt

utslippande av genetiskt modifierade organismer.

(42)  Europaparlamentets och rddets direktiv 1999/45/EG av
den 31 maj 1999 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpack- o o o
ning och mirkning av farliga preparat () giller for klas- (48)  Det ar nodyand1gct att fastta}lla forfaranqen for de“ta—
sificering, forpackning och mirkning av vixtskydds- gande av flodfallsatgarder i situationer dar ett godkant
medel. For att ytterligare forbittra skyddet fér anvindare verksamt dmne, ett skyddsimne, en synergist eller ett
av vaxtskyddsmedel, for konsumenter av vixter och vixt- Va.).(tsk.yddsmedel s.annol{kt utgor en guYarhg risk for
produkter samt for miljon bor det finnas ytterligare sir- miénniskors eller djurs hlsa eller f6r miljon.
bestimmelser som beaktar de sirskilda villkor som giller
for anvindningen av vixtskyddsmedel.

(49)  Medlemsstaterna bor faststilla bestimmelser om sanktio-
ner som ska gilla vid overtridelse av denna forordning
) . . . . . och bor vidta de dtgdrder som behovs for att se till att

(43)  For att sikerstilla att reklam inte vilseleder anvindarna av dessa bestimmelser tillimpas
vixtskyddsmedel eller allminheten bor det faststillas be- '
stimmelser om reklam f6r sidana produkter.

(50)  Allmant civilrattsligt och straffrattsligt ansvar bor fortsatt
gilla i medlemsstaterna for tillverkaren och, i tillimpliga

(44)  Det bor faststillas bestimmelser om registerhdllning och fall, den person som ansvarar for att slippa ut ett vixt-
uppgifter om anvindningen av véxtskyddsmedel for att skyddsmedel pd marknaden eller for att anvinda det.
oka skyddet for manniskors och djurs halsa och for mil-
jon genom att sdkerstdlla att potentiell exponering kan
spéras, for att gora overvakning och kontroll effektivare
och for att minska kostnaderna for kontroll av vatten- (51)  Medlemsstaterna bor ha méjlighet att kriva ersittning for
kvaliteten. kostnader for forfaranden som ar kopplade till tillimp-

ningen av denna forordning frin dem som vill slappa ut
eller slapper ut vaxtskyddsmedel eller hjilpimnen pa
marknaden och fran dem som ansoker om godkinnande

(45)  Bestimmelser om kontroll och inspektion for utsldp- for verksamma dmnen, skyddsimnen eller synergister.
pande pd marknaden och anvindning av vixtskydds-
medel bor sdkerstilla en korrekt, siker och harmoniserad
tillimpning av kraven i denna forordning for att uppnd
en hog skyddsnivd for bdde minniskors och djurs hilsa (52)  Medlemsstaterna bor utse de nodvindiga nationella be-
och for miljon. hériga myndigheterna.

(46) 1 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr (53) Kommissionen bor underlitta tillimpningen av denna
882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll forordning. Darfor bor det finnas bestimmelser om de
for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- finansiella medel som behdvs och en méjlighet att dndra
och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om vissa bestimmelser i férordningen mot bakgrund av de
djurhalsa och djurskydd () foreskrivs kontrollatgirder erfarenheter som gors eller att utarbeta tekniska riktlinjer.
for anvindningen av vixtskyddsmedel i samtliga faser
av livsmedelsframstallningen, bland annat register over
anvindningen av vaxtskyddsmedel. Liknande bestimmel-
ser om Overvakning och kontroll av lagring och anvind- (54)  De dtgirder som ar nodvindiga for att genomfora denna

ning av vixtskyddsmedel som inte omfattas av forord-
ning (EG) nr 882/2004 bor antas av kommissionen. Den
administrativa bordan for jordbrukarna bor begrinsas sa
mycket som mojligt.

() EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.

forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (4.

() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

(4 EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(550 Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att anta har-
moniserade metoder for att faststilla karaktiren och
mingden av verksamma dmnen, skyddsimnen och syner-
gister och, vid behov, av relevanta fororeningar och till-
satsaimnen, samt hogsta mingder vaxtskyddsmedel som
far slappas ut, liksom att anta forordningar om krav pa
miérkning, kontroller och regler for hjilpamnen, faststilla
ett arbetsprogram for skyddsimnen och synergister, in-
klusive uppgiftskrav for dessa, forlingning av godkinnan-
deperioden, forlingning av giltigheten for tillfilliga pro-
duktgodkdnnanden, faststallande av informationskrav for
parallellhandel och godkdnnande av tillsatsimnen som
bestdndsdelar samt dndringar av férordningarna om upp-
giftskrav och enhetliga principer for utvirdering och pro-
duktgodkdnnande samt av bilagorna. Eftersom dessa at-
girder har en allmin rackvidd och avser att dndra icke
visentliga delar av denna forordning, bland annat genom
att komplettera den med nya icke visentliga delar, méste
de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

(56) Av effektivitetsskdl bor de normala tidsfristerna for det
foreskrivande forfarandet med kontroll forkortas i sam-
band med antagandet av en férordning om forlingning
av godkdnnandeperioden under tillrickligt 1dng tid for att
ansokan ska kunna behandlas.

(57) Dessutom bor vissa av de nuvarande bestimmelserna
som finns i bilagorna till direktiv 91/414/EEG overforas
till separata rittsakter som kommissionen ska anta inom
18 mdnader efter det att denna férordning har trétt i
kraft. Eftersom de nuvarande bestimmelserna i ett forsta
skede bor overforas till nya rittsakter och saledes antas
utan dndringar i sak, 4r det radgivande forfarandet mest
lampligt.

(58)  Det radgivande forfarandet ar ockséa lampligt for antagan-
det av en del rent tekniska dtgarder, sarskilt tekniska
riktlinjer som inte dr bindande.

(59) Vissa bestimmelser i direktiv 91/414/EEG bor fortsitta
att gilla under 6vergdngsperioden.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Innehdll och syfte

1. Denna forordning innehéller bestimmelser om produkt-
godkinnande av kommersiella vixtskyddsmedel och om utslap-

pande pd marknaden, anvindning och kontroll av dessa inom
gemenskapen.

2. Denna forordning innehéller dels bestimmelser om god-
kinnande av verksamma dmnen, skyddsimnen och synergister
som finns i vixtskyddsmedel eller som de bestdr av, dels be-
stimmelser om hjdlpamnen och tillsatsimnen.

3. Syftet med denna forordning ar att sdkerstilla en hog
skyddsniva bade for manniskors och djurs hilsa och for miljon
samt att forbattra den inre marknadens funktionssatt genom att
harmonisera reglerna for utslippande pd marknaden av vixt-
skyddsmedel och samtidigt forbittra jordbruksproduktionen.

4. Bestimmelserna i denna férordning baserar sig pa forsik-
tighetsprincipen i syfte att sakerstalla att verksamma dmnen eller
produkter som slipps ut pd marknaden inte har nigon negativ
inverkan pd ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon. Med-
lemsstaterna ska i synnerhet inte hindras frén att tillimpa for-
siktighetsprincipen om det rader vetenskaplig osdkerhet kring de
risker for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon som det
vixtskyddsmedel som ska produktgodkinnas pd deras territo-
rium medfor.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska gilla sidana produkter, i den form
som de tillhandahalls anvindaren, som bestdr av eller innehéller
verksamma dmnen, skyddsimnen eller synergister och ar av-
sedda for ndgon av foljande anvindningar:

a) Att skydda vixter eller vaxtprodukter mot alla skadegorare
och forhindra angrepp av sddana, sdvida inte huvudsyftet
med dessa produkter anses ha att gora med hygien snarare
an skydd av vixter eller vixtprodukter.

b) Att paverka vixternas livsprocesser, t.ex. dmnen som paver-
kar deras vixande péd ett annat sitt 4n som néringsimne.

) Att bevara vaxtprodukters hallbarhet, om dessa dmnen och
produkter inte omfattas av sirskilda gemenskapsbestimmel-
ser om konserveringsmedel.

d) Att forstora oonskade vixter eller vixtdelar, utom alger si-
vida inte produkterna anvinds i jord eller i vatten for att
skydda vixter.

e) Att hélla tillbaka eller forhindra oonskad tillvixt av vixter,
utom alger sdvida inte produkterna anvinds i jord eller i
vatten for att skydda vaxter.
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Dessa produkter kallas nedan véixtskyddsmedel.

2.

Denna forordning ska gilla dmnen, inklusive mikroorga-

nismer, som har en allmin eller specifik verkan pé skadegorare,
vixter, vaxtdelar eller vixtprodukter, nedan kallade verksamma
amnen.

3.

Denna forordning ska tillimpas pa foljande:

Amnen eller preparat som tillsitts ett vixtskyddsmedel for
att eliminera eller minska vixtskyddsmedlets fytotoxiska ef-
fekter pa vissa vixter, nedan kallade skyddsimnen.

Amnen eller preparat som trots att de har obefintlig eller
ringa verkan i den mening som avses i punkt 1 kan ge
verksamma dmnen i ett vixtskyddsmedel 6kad verkan, nedan
kallade synergister.

Amnen eller preparat som anvinds eller avses att anvindas i
ett vaxtskyddsmedel eller ett hjilpimne, men som inte ar
vare sig verksamma dmnen, skyddsimnen eller synergister,
nedan kallade tillsatsimnen.

Amnen eller preparat som bestdr av tillsatsimnen eller pre-
parat som innehéller ett eller flera tillsatsimnen, i den form
de tillhandahalls anvindaren, som slipps ut pd marknaden
for att av anvindaren blandas med ett vixtskyddsmedel och
som Okar dess effektivitet eller andra bekdmpningsegenska-
per, nedan kallade hjdlpamnen.

Artikel 3

Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:

1. resthalter: ett eller flera dmnen som pd grund av att ett

vixtskyddsmedel har anvints forekommer i eller pa vixter
eller vixtprodukter, dtliga animaliska produkter, dricksvat-
ten eller i miljén i ovrigt, inklusive deras metaboliter och
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter.

. dmnen: kemiska grunddmnen och deras foreningar i naturlig

eller industriellt framstilld form, inklusive féroreningar som
har uppstatt vid tillverkningen.

3. preparat: blandningar eller losningar som bestar av tvd eller

flera dmnen avsedda att anvindas som vixtskyddsmedel
eller tillsats.

. dmne med farliga egenskaper: alla dmnen som har den egen-

skapen att de kan ha negativa effekter pd manniskor, djur

eller miljon och som finns eller bildas i ett vixtskyddsmedel
i tillrackligt hog koncentration for att riskera att ge upphov
till sddana effekter.

Sddana dmnen dr bland annat, men inte enbart, de dmnen
som uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klas-
sificering, markning och forpackning av farliga amnen och
blandningar (') och som ingér i vixtskyddsmedlet i en kon-
centration som gor att medlet betraktas som farligt enligt
artikel 3 i direktiv 1999/45]EG.

. véxter: levande vixter och levande vixtdelar, inklusive farska

frukter, gronsaker och fron.

. vixtprodukter: produkter av vegetabiliskt ursprung som ar

obearbetade eller som endast har genomgatt en enkel be-
redning, sésom malning, torkning eller pressning, dock inte
sjdlva vaxterna.

. skadegtrare: alla arter, stammar och biotyper ur djurriket

eller vaxtriket eller annan sjukdomsalstrare som ar skadliga
for vaxter eller vixtprodukter.

. icke-kemiska metoder: metoder som kan anvindas som alter-

nativ till kemiska bekimpningsmedel for vixtskydd, grun-
dade pd odlingsteknik sdsom den som avses i punkt 1 i
bilaga III till direktiv 2009/128/EG, eller fysikaliska, meka-
niska eller biologiska metoder for bekdmpning av skadego-
rare och ogris.

. utsldppande pd marknaden: innehav for forsiljning inom ge-

menskapen, inklusive utbjudande till forsiljning eller till
varje annan form av Overldtelse, kostnadsfri eller inte,
samt forsiljning, distribution och andra former av over-
latelse, dock inte aterlimnande till den tidigare siljaren.
Overgdng till fri omsittning pd gemenskapens territorium
ska anses liktydigt med utslippande pd marknaden vid till-
lampningen av denna forordning.

10. produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel: en administrativ

11.

handling genom vilken den behoriga myndigheten i med-
lemsstaten godkdnner att ett vixtskyddsmedel slapps ut pa
marknaden inom statens territorium.

tillverkare: en person som péd egen hand framstiller vixt-
skyddsmedel, verksamma dmnen, skyddsimnen, synergister,
tillsatsimnen eller hjdlpamnen, eller som genom avtal over-
later framstallningen &t en annan part eller en person som
av tillverkaren utsetts som dennes ende representant med
avseende pé efterlevnad av denna f6rordning.

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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12. fullmakt for tillgdng: en originalhandling genom vilken inne-

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

havaren av uppgifter som ar skyddade enligt denna forord-
ning ger sitt samtycke till att den behoriga myndigheten
anvinder sddana uppgifter, i enlighet med de sirskilda vill-
koren och bestimmelserna, i syfte att produktgodkinna ett
vixtskyddsmedel eller att godkdnna ett verksamt dmne, en
synergist eller ett skyddsimne till formén for en annan
sokande.

miljo: vatten (inklusive grundvatten, ytvatten, flodmynnings-
vatten, kustvatten och havsvatten), sediment, jord, luft,
mark, vilda arter av fauna och flora och allt samspel mellan
dem samt allt samspel med andra levande organismer.

kansliga befolkningsgrupper: personer som det madste tas sar-
skild hansyn till vid bedomningen av vixtskyddsmedlens
akuta och kroniska halsoeffekter. Det ror sig bland annat
om gravida och ammande kvinnor, ofédda, spadbarn och
barn, ildre personer, arbetstagare och boende som utsitts
for hog langvarig exponering f6r bekimpningsmedel.

mikroorganismer: mikrobiologiska enheter, bland annat lagre
svampar och virus, cellulira eller icke-celluldra, som kan
replikeras eller overfora genetiskt material.

genetiskt modifierade organismer: organismer i vilka genetiskt
material har modifierats i den mening som avses i
artikel 2.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon (%).

zon: grupp av medlemsstater enligt definitionen i bilaga 1.

For anviandning i vixthus, for behandling efter skord, for
behandling av tomma lagerlokaler och for behandling
av utside avses med zon alla de zoner som definieras i
bilaga I

god vixtskyddssed: praxis enligt vilken behandlingarna med
vixtskyddsmedel pd en viss vixt eller vaxtprodukt, i enlig-
het med villkoren for medlens godkidnda anvindning, véljs
ut, doseras och avpassas tidsmissigt for att sikerstilla god-
tagbar effektivitet med minsta nodvindiga mangd, med
vederborligt beaktande av lokala forhdllanden och mojlig-
heterna till odlingsteknisk och biologisk kontroll.

god laboratoriesed: praxis i enlighet med definitionen i punkt
2.1 i bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av prin-
ciperna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimp-
ningen vid prov med kemiska dmnen (?).

god forsokssed: praxis i enlighet med bestimmelserna i
riktlinjerna 181 och 152 fran Vaxtskyddsorganisationen
for Europa och Medelhavet.

uppgiftsskydd: den tidsbegransade rdtten for dgaren av en
test- eller studierapport att forhindra att den anvinds till
forman for en annan sokande.

rapporterande medlemsstat: den medlemsstat som ansvarar for
att bedéma ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en
synergist.

tester och studier: studier eller experiment som syftar till att
bestimma ett verksamt dmnes eller ett vaxtskyddsmedels
egenskaper och beteende, forutsiga exponering for verk-
samma dmnen ochfeller deras relevanta metaboliter, be-
stimma sakra exponeringsnivder och faststilla villkor for
siker anvindning av vaxtskyddsmedel.

innehavare av produktgodkdnnande: varje fysisk eller juridisk
person som innehar ett produktgodkinnande av ett vixt-

skyddsmedel.

yrkesmssig anvindare: yrkesmdssig anvindare i enlighet med
definitionen i artikel 3.1 i direktiv 2009/128/EG.

mindre anvdndningsomrdde: anvindning av ett vaxtskydds-
medel i en sirskild medlemsstat pd vixter eller vaxtproduk-
ter som

a) inte odlas i storre omfattning i den medlemsstaten, eller

b) odlas i stor omfattning, for att fylla ett exceptionellt
vixtskyddsbehov.

vixthus: ett fast, slutet utrymme med stdhojd for odling av
grodor, forsett med ett vanligen genomskinligt yttre skal,
som mojliggor kontrollerat utbyte av material och energi
med omgivningen och forhindrar utslipp av vaxtskydds-
medel i miljon.

Vid tillimpningen av denna forordning betraktas slutna
utrymmen for odling av vixter, vars yttre skal inte ar ge-
nomskinligt (till exempel for odling av svamp eller endiver),
ocksd som vixthus.

() EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.
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28. behandling efter skord: behandling av vixter eller vixtproduk-
ter efter skord i ett isolerat utrymme dér ingen avrinning ar
mojlig, till exempel en lagerlokal.

29. biologisk mdngfald: variationsrikedomen bland levande orga-
nismer av alla ursprung, inklusive landbaserade, marina och
andra akvatiska ekosystem och de ekologiska komplex i
vilka de ingdr; denna variationsrikedom kan innefatta
mangfald inom arter, mellan arter och av ekosystem.

30. beharig myndighet: en eller flera myndigheter i en medlems-
stat som ansvarar for att utfora de uppgifter som faststills i
denna f6rordning.

31. reklam: ett medel for att frimja forsdljningen eller anvand-
ningen av vixtskyddsmedel (riktat till ndgon annan 4n in-
nehavaren av produktgodkdnnandet, den person som slip-
per ut vixtmedlet pd marknaden och deras ombud) genom
tryckta eller elektroniska medier.

32. metabolit: en metabolit eller nedbrytningsprodukt av ett
verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist som bil-
das i organismer eller i miljon.

En metabolit anses relevant om det finns skil att anta att
den har inneboende egenskaper som ar jamforbara med det
ursprungliga dmnets i frdga om dess biologiska effekt pa
mélorganismen, eller om den medfér en risk f6r organis-
mer vilken 4r hogre dn eller jamforbar med det ursprung-
liga amnets eller om den har toxikologiska egenskaper som
anses vara oacceptabla. En sidan metabolit dr relevant for
det overgripande beslutet om godkidnnande eller for fast-
stillandet av riskreducerande atgarder.

33. fororening: varje komponent utom det rena verksamma
dmne och/eller en variant av detta som finns i det tekniska
materialet (inklusive komponenter som hérror fran tillverk-
ningsprocessen eller fran nedbrytning under lagring).

KAPITEL 11

VERKSAMMA AMNEN, SKYDDSAMNEN, SYNERGISTER OCH
TILLSATSAMNEN

AVSNITT 1
Verksamma dmnen
Underavsnitt 1
Krav och villkor for godkinnande
Artikel 4
Kriterier fér godkinnande av verksamma dmnen

1. Ett verksamt dmne ska godkénnas i enlighet med bilaga II
om det mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska

ron kan forvintas att de vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet, med beaktande av kriterierna f6r godkén-
nande i punkterna 2 och 3 i den bilagan, uppfyller kraven i
punkterna 2 och 3.

Vid bedomningen av det verksamma dmnet ska det forst fast-
stillas huruvida kriterierna for godkdnnande i punkterna 3.6.2-
3.6.4 och 3.7 i bilaga II ar uppfyllda. Om dessa kriterier ar
uppfyllda ska bedomningen gd vidare till att faststilla huruvida
ovriga kriterier for godkdnnande i punkterna 2 och 3 i bilaga 1I
ar uppfyllda.

2. Resthalterna av vixtskyddsmedel ska efter applicering en-
ligt god vixtskyddssed och under realistiska anvindningsforhal-
landen uppfylla foljande krav:

a) De fér inte ha skadliga halsoeffekter pd manniskor, inklusive
kinsliga befolkningsgrupper, eller pa djur, med beaktande av
kinda kumulativa och synergistiska effekter om de veten-
skapliga metoder som myndigheten godtagit for bedomning
av sddana effekter finns tillgdngliga, eller pd grundvattnet.

b) De fér inte ha ndgra oacceptabla effekter pa miljon.

For resthalter som har toxikologisk eller ekotoxikologisk rele-
vans, eller relevans for milj6 eller dricksvatten, ska det finnas
allmint anvinda metoder for att méta dem. Analysmetoder ska
finnas allmant tillgangliga.

3. Ett vaxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vixt-
skyddssed och under realistiska anvandningsforhéllanden upp-
fylla foljande krav:

a) Det ska ha tillricklig effekt.

b) Det fir inte ha ndgra omedelbara eller fordrojda skadliga
halsoeffekter pd manniskor, inklusive kinsliga befolknings-
grupper, eller pd djur, direkt eller genom dricksvatten (med
beaktande av dmnen som bildas vid behandling av vatten),
livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pd arbetsmil-
jon eller andra indirekta effekter, varvid dven kinda kumu-
lativa och synergistiska effekter ska beaktas om de veten-
skapliga metoder som myndigheten godtagit fér bedomning
av sddana effekter finns tillgangliga, eller pa grundvattnet.

¢) Det far inte ha ndgra oacceptabla effekter pd vixter eller
vaxtprodukter.

d) Det fir inte orsaka onddigt lidande eller onodig smirta hos
de ryggradsdjur som ska bekdmpas.



L 309/10

Europeiska unionens officiella tidning

24.11.2009

e) Det far inte paverka miljon pd ett oacceptabelt sitt, med
sdrskild hansyn till foljande aspekter om de vetenskapliga
metoder som myndigheten godtagit for beddmning av sé-
dana effekter finns tillgangliga:

i) Dess 6de och utbredning i miljon, sirskilt kontaminering
av ytvatten, inklusive flodmynningar och kustvatten,
grundvatten, luft och jord, med hansyn till platser 1angt
borta frén anvindningsstillet till foljd av ldngviga sprid-
ning i miljon.

ii) Dess pdverkan pé arter som inte dr mal for bekimp-
ningen, inbegripet pa dessa arters fortlopande beteende.

i) Dess paverkan pd den biologiska mangfalden och eko-
systemet.

4. Kraven i punkterna 2 och 3 ska utvirderas med beaktande
av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6.

5. For godkinnandet av ett verksamt dmne ska punkterna 1,
2 och 3 anses uppfyllda om detta har faststdllts med avseende
pa ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst
ett vaxtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet.

6. D& det giller manniskors hilsa fir inga uppgifter som
samlats in om ménniskor anvindas for att minska de sidkerhets-
marginaler som foljer av tester eller studier pa djur.

7. Genom undantag frin punkt 1 fir ett verksamt dmne
godkinnas for en begrinsad period som 4r nodvindig for att
kontrollera en allvarlig fara f6r vaxtskyddet men som uppgar till
hogst fem dr, dven om det inte uppfyller de kriterier som fast-
stills i punkterna 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eller 3.8.2 i bilaga II, om
det i ansokan finns dokumentation som styrker att ett sidant
verksamt dmne 4r nodvandigt for att kontrollera en allvarlig fara
for vixtskyddet som inte kan avvirjas med andra medel, inbe-
gripet med icke-kemiska metoder, forutsatt att riskreducerande
atgirder tillimpas i samband med anvindning av det verk-
samma dmnet for att se till att exponering av manniskor och
miljé minimeras. Hogsta tillatna resthalter for sddana dmnen ska
faststillas i enlighet med férordning (EG) nr 396/2005.

Detta undantag ska inte tillimpas pa verksamma dmnen som i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras eller
ska klassificeras som cancerogena i kategori 1A, cancerogena i
kategori 1B utan troskelvirde eller reproduktionstoxiska i kate-
gori 1A.

Medlemsstaterna fr endast godkinna vaxtskyddsmedel som in-
nehaller verksamma dmnen som godkints i enlighet med denna
punkt om det dr nodvindigt for att kontrollera denna allvarliga
fara for vaxtskyddet pa deras territorium.

Samtidigt ska de utarbeta en utfasningsplan for hur den allvar-
liga faran ska kontrolleras pd annat sitt, inbegripet med icke-
kemiska metoder, och omedelbart Gversinda denna plan till
kommissionen.

Artikel 5
Forsta godkinnandet

Det forsta godkdnnandet ska gilla i hogst tio &r.

Artikel 6
Villkor och begrinsningar

Godkdnnandet far forenas med villkor och begransningar, inbe-
gripet

a) det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,

b) vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,

¢) begrinsningar med anledning av en utvirdering av den in-
formation som avses i artikel 8, med beaktande av jord-
bruks-, vixtskydds- och miljoforhéllanden, inklusive klimat-
forhallanden,

d) typ av preparat,

e) anvandningssitt och anvindningsvillkor,

f) ytterligare information ska limnas till medlemsstaterna,
kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedels-
sakerhet (myndigheten) om det faststills nya krav under utvar-
deringsforfarandet eller som ett resultat av nya vetenskapliga
och tekniska ron,

g) angivande av anvindarkategorier, t.ex. yrkesmassiga eller icke
yrkesmissiga,

h) angivande av omrdden dir anvindning av vixtskyddsmedel,
inbegripet produkter for behandling av jord, som innehaller
det verksamma dmnet inte far tillatas eller ddr anvindningen
far tillatas pd vissa villkor,

i) behovet att tillimpa riskreducerande &tgirder och kontroll
efter anvandningen,

j) andra sirskilda villkor som blir resultatet av utvdrderingen av
information som gors tillginglig enligt denna forordning.
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Underavsnitt 2
Forfarande f6r godkdnnande
Artikel 7
Ansékan

1. En ansokan om godkdnnande av ett verksamt dmne eller
om éndring av villkoren for ett godkdnnande ska av tillverkaren
av det verksamma dmnet limnas in till en medlemsstat (den
rapporterande medlemsstaten) tillsammans med en sammanfattning
och den fullstindiga dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2
eller en vetenskapligt motiverad forklaring till att vissa delar av
dokumentationen saknas, och av vilken det framgar att det
verksamma dmnet uppfyller godkdnnandekriterierna i artikel 4.

En gemensam ansokan kan limnas av en sammanslutning av
tillverkare som utsetts av tillverkarna i syfte att uppfylla kraven i
denna férordning.

Ansokan ska behandlas av den medlemsstat som sokanden f6-
resldr, sdvida inte nigon annan medlemsstat samtycker till att

behandla den.

2. En ansokan fir behandlas av flera medlemsstater gemen-
samt inom ramen for ett forfarande med medrapportorer.

3. I samband med att ansokan limnas in fir sokanden i
enlighet med artikel 63 begdra att viss information, inklusive
vissa delar av dokumentationen, ska behandlas konfidentiellt
och ska fysiskt avskilja den informationen.

Medlemsstaterna ska bedéma begiranden om konfidentiell be-
handling. Vid en begdran om att f tillgdng till information ska
den rapporterande medlemsstaten besluta om vilken infor-
mation som ska behandlas konfidentiellt.

4. Nir ansokan limnas in ska sokanden samtidigt ligga fram
en fullstindig forteckning over de tester och studier som lim-
nats in i enlighet med artikel 8.2 samt en forteckning Gver
eventuella krav pd uppgiftsskydd enligt artikel 59.

5. I samband med bedémningen av ans6kan fir den rappor-
terande medlemsstaten nir som helst samrdda med myndighe-
ten.

Artikel 8
Dokumentation

1. Sammanfattningen ska innehalla foljande:

a) Information om en eller flera representativa anvindningar pa
en groda som odlas i stor omfattning i varje zon f6r minst
ett vaxtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet,
ddr det av informationen framgér att de kriterier for god-
kidnnande som avses i artikel 4 uppfylls. Om den inldimnade
informationen inte omfattar alla zoner eller giller en groda
som inte odlas i stor omfattning ska detta motiveras.

b) For varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma dmnet
ska det finnas sammanfattningar och resultat frén tester och
studier, namn pd innehavaren av dessa och pd den person
eller den inrdttning som har utfort testerna och studierna.

) For varje punkt i uppgiftskraven for vixtskyddsmedlet ska
det finnas sammanfattningar och resultat frdn tester och
studier, namn pé innehavaren av dessa och pd den person
eller den inrdttning som har utfort de tester och studier som
ar relevanta for bedomningen av kriterierna i artikel 4.2 och
4.3 for ett eller flera vixtskyddsmedel som ar representativa
for de anvindningsomrdden som avses i led a, med beak-
tande av att uppgiftsluckor i den dokumentation som kravs
enligt punkt 2 i den hir artikeln, vilka beror pd den fore-
slagna begrinsade omfattningen av det verksamma dmnets
representativa anvandningsomrdden, kan leda till begrinsat
godkannande.

d) For varje test eller studie pd ryggradsdjur, en motivering av
de atgarder som vidtagits for att undvika djurforsok och
forhindra att samma tester och studier utférs mer 4n en

gdng pd ryggradsdjur.

e) En forteckning som visar att dokumentationen enligt punkt
2 i denna artikel 4r fullstindig med hinsyn till de anvind-
ningsomraden som ansokan avser.

f) Skélen till att test- och studierapporterna behovs for det
forsta godkdnnandet av det verksamma dmnet eller for dnd-
ringarna i villkoren fér godkidnnandet.

g) I tillimpliga fall, en kopia av en ans6kan om ett gransvirde
for bekdmpningsmedelsrester i den mening som avses i
artikel 7 i forordning (EG) nr 396/2005 eller en motivering
for att sddan information inte limnas.

h) En bedomning av all den information som limnats.

2. Den fullstindiga dokumentationen ska innehélla den full-
stindiga texten frdn de enskilda test- och studierapporterna
avseende all information som avses i punkt 1 b och c. Doku-
mentationen far inte innehdlla ndgra rapporter fran tester eller
studier dar det verksamma dmnet eller vixtskyddsmedlet avsikt-
ligt getts till manniskor.

3. Utformningen av sammanfattningen och den fullstindiga
dokumentationen ska faststillas i enlighet med det radgivande
forfarande som avses i artikel 79.2.

4. De uppgiftskrav som avses i punkterna 1 och 2 ska in-
nehadlla krav pd de verksamma dmnena och vixtskyddsmedlen
enligt bilagorna IT och III till direktiv 91/414/EEG och faststillas
i de forordningar som antas i enlighet med det rddgivande
forfarande som avses i artikel 79.2 utan dndringar i sak. Senare
dndringar av dessa forordningar ska antas i enlighet med
artikel 78.1 b.
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5. Till dokumentationen ska sokanden bifoga expertgranskad
("peer-reviewed”) vetenskaplig litteratur, sdsom anvisats av myn-
digheten, om det verksamma dmnet och dess relevanta meta-
boliter med uppgifter om sidoeffekter pa hilsa, miljo och arter
som inte dr mél for bekimpningen, publicerad inom de senaste
tio dren fore inlimnandet av ansokan.

Artikel 9
Godtagande av ansokan

1. Senast 45 dagar efter mottagandet av anskan ska den
rapporterande medlemsstaten sinda sokanden en skriftlig be-
kriftelse med uppgift om datum f6r mottagandet och med hjilp
av den forteckning som avses i artikel 8.1 e kontrollera om den
inlimnade dokumentationen innehéller alla de uppgifter som
anges i artikel 8. Den ska ocksd kontrollera en eventuell begiran
om konfidentiell behandling som avses i artikel 7.3 och den
fullstindiga forteckningen over tester och studier som limnats
in i enlighet med artikel 8.2.

2. Om ndgon av de uppgifter som anges i artikel 8 saknas
ska den rapporterande medlemsstaten underritta sokanden och
samtidigt ange en frist for inlimnande av uppgifterna. Denna
frist far vara hogst tre manader.

Om sokanden vid utgdngen av denna frist inte har limnat in de
uppgifter som saknas ska den rapporterande medlemsstaten
meddela sokanden, de 6vriga medlemsstaterna och kommissio-
nen att ansokan inte kan provas.

En ny ansokan gillande samma dmne far ndr som helst limnas
in.

3. Om dokumentationen som limnats in tillsammans med
ansokan innehdller alla de uppgifter som anges i artikel 8, ska
den rapporterande medlemsstaten meddela s6kanden, de Gvriga
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten att ansokan
kan provas och paborja bedomningen av det verksamma dmnet.

Efter mottagandet av detta meddelande ska sokanden omedel-
bart sinda dokumentationen enligt artikel 8 till de dvriga med-
lemsstaterna, kommissionen och myndigheten, inklusive infor-
mation om for vilka delar av dokumentationen konfidentiell
behandling har begirts i enlighet med artikel 7.3.

Artikel 10
Tillgéng till sammanfattningen

Myndigheten ska utan drojsmél ge allminheten tillgdng till den
sammanfattning som avses i artikel 8.1, med undantag av den
information for vilken konfidentiell behandling har begirts och
motiverats i enlighet med artikel 63, om inte tvingande hinsyn
till allmanintresset motiverar att den limnas ut.

Artikel 11
Utkast till bedomningsrapport

1.  Inom tolv mdnader riknat frdn dagen for meddelandet
enligt artikel 9.3 forsta stycket ska den rapporterande medlems-
staten utarbeta och till kommissionen 6verlimna, med en kopia
till myndigheten, en rapport (nedan kallad utkast till bedomnings-
rapport), i vilken det gors en bedémning av om det verksamma
amnet kan forvintas uppfylla de kriterier f6r godkdnnande som
avses i artikel 4.

2. Utkastet till bedomningsrapport ska i tillimpliga fall dven
innehdlla ett forslag om faststillande av gransvirden for be-
kdmpningsmedelsrester.

Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende, ob-
jektiv och 6ppen bedémning mot bakgrund av aktuella veten-
skapliga och tekniska ron.

Om det vid bedémningen enligt artikel 4.1 konstateras att kri-
terierna for godkdnnande i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i
bilaga II inte dr uppfyllda ska utkastet till bedémningsrapport
begrinsas till dessa delar av bedomningen.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behover ytterligare
studier eller information ska den faststilla en frist inom vilken
sokanden mdste limna dessa studier eller denna information. I
det fallet ska tolvmanadersperioden forlingas med den extra
period som beviljats av den rapporterande medlemsstaten.
Den extra perioden ska vara hogst sex mdnader och ska genast
upphora ndr den rapporterande medlemsstaten erhéller den yt-
terligare informationen. Medlemsstaten ska underritta kommis-
sionen och myndigheten om detta.

Om sokanden vid utgdngen av den extra perioden inte har
lamnat in ytterligare studier eller information ska den rappor-
terande staten underritta sokanden, kommissionen och myndig-
heten och uppge vilka uppgifter som saknas i den bedémning
som ingdr i utkastet till bedomningsrapport.

4. Utformningen av utkastet till beddomningsrapport ska fast-
stillas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 79.2.

Artikel 12
Myndighetens slutsatser

1. Myndigheten ska senast 30 dagar efter mottagandet ldta
sokanden och de 6vriga medlemsstaterna ta del av den rappor-
terande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport. Den ska
om s behovs uppmana sokanden att sinda en uppdatering av
dokumentationen till medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten.
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Myndigheten ska ge allmédnheten tillgang till utkastet till bedom-
ningsrapport, efter en period pé tvd veckor under vilken sokan-
den i enlighet med artikel 63 kan begira att vissa delar av
utkastet till bedomningsrapport ska behandlas konfidentiellt.

Myndigheten ska ansld en period pd 60 dagar for skriftliga
synpunkter.

2. Om sd ar lampligt ska myndigheten anordna ett samrad
med experter, inklusive experter frin den rapporterande med-
lemsstaten.

Inom 120 dagar frin det att perioden for inlimnande av skrift-
liga synpunkter har [6pt ut ska myndigheten anta slutsatser mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med ut-
nyttjande av vigledande dokument som finns tillgingliga vid
tiden for ansokan, om huruvida det verksamma imnet kan
forvintas uppfylla de kriterier for godkidnnande som avses i
artikel 4 samt meddela s6kanden, medlemsstaterna och kom-
missionen sina slutsatser och gora dem tillgangliga for allmin-
heten. Nar det anordnas samréd i enlighet med denna punkt ska
120-dagarsperioden forlingas med ytterligare 30 dagar.

Om sd dr lampligt ska myndigheten i sina slutsatser behandla de
riskreducerande alternativ som framkommit i utkastet till be-
domningsrapport.

3. Om myndigheten behover mer information ska den kriva
att sokanden senast inom 90 dagar limnar uppgifterna till med-
lemsstaterna, kommissionen och myndigheten.

Den rapporterande medlemsstaten ska gora en bedémning av
den kompletterande informationen och utan dréjsmél Gver-
lamna bedomningen till myndigheten, senast 60 dagar efter
mottagandet av den kompletterande informationen. I det fallet
ska den period pd 120 dagar som avses i punkt 2 forlingas med
en period som ska upphora nir myndigheten erhéller den kom-
pletterande bedémningen.

Myndigheten far begira att kommissionen ska samrada med ett
av gemenskapens referenslaboratorier, utsett i enlighet med for-
ordning (EG) nr 882/2004, for att kontrollera om den analys-
metod for att faststilla resthalter vilken féreslagits av sokanden
ar tillfredsstallande och uppfyller kraven i artikel 29.1 g i den
har forordningen. P4 begdran av gemenskapens referenslabora-
torium ska sokanden tillhandahélla prover och analysstandarder.

4. Myndighetens slutsats ska innehélla uppgifter om utvar-
deringsforfarandet och det berorda verksamma dmnets egenska-

per.

5. Myndigheten ska faststilla utformningen av slutsatserna
som ska innehdlla uppgifter om utvirderingsforfarandet och
det berorda verksamma dmnets egenskaper.

6.  Tidsfristerna for myndighetens yttrande om ansokningar
avseende gransvirden for bekimpningsmedelsrester enligt
artikel 11 och for beslut om ansokningar avseende grinsvirden
for bekdmpningsmedelsrester enligt artikel 14 i férordning (EG)
nr 396/2005 ska inte paverka de tidsfrister som anges i den har
forordningen.

7. Om myndigheten antar sina slutsatser inom den tidsfrist
som faststills i punkt 2 i den hir artikeln, eventuellt forlingd
med en ytterligare period i enlighet med punkt 3, ska bestim-
melserna i artikel 11 i forordning (EG) nr 396/2005 inte gilla
och bestimmelserna i artikel 14 i den férordningen ska gilla
utan drojsmal.

8. Om myndigheten inte antar sina slutsatser inom den tids-
frist som faststdlls i punkt 2 i den hir artikeln, eventuellt for-
laingd med en ytterligare period i enlighet med punkt 3, ska
bestimmelserna i artiklarna 11 och 14 i forordning (EG) nr
396/2005 gilla utan drojsmal.

Artikel 13
Godkinnandeférordning

1. Inom sex mdnader efter mottagandet av slutsatserna frdn
myndigheten ska kommissionen ligga fram en rapport, nedan
kallad granskningsrapporten och ett utkast till forordning for den
kommitté som avses i artikel 79.1, med beaktande av utkastet
till bedomningsrapport frin den rapporterande medlemsstaten
och myndighetens slutsatser.

Sokanden ska ges mojlighet att limna synpunkter pd gransk-
ningsrapporten.

2. Pd grundval av granskningsrapporten, andra faktorer av
betydelse for den aktuella frigan och f6rsiktighetsprincipen,
dir villkoren i artikel 7.1 i férordning (EG) nr 178/2002 giller,
ska en forordning antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 79.3, i vilken det ska foreskrivas att

a) ett verksamt dmne godkdnns, om nodvandigt pé vissa villkor
och med vissa begrinsningar enligt artikel 6,

b) ett verksamt dmne inte godkanns, eller att

¢) villkoren for godkannandet dndras.

3. Om det i godkinnandet foreskrivs att ytterligare infor-
mation ska limnas enligt artikel 6 f, ska det i forordningen
foreskrivas inom vilken tidsfrist informationen ska Gverlimnas
till medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten.



L 309/14

Europeiska unionens officiella tidning

24.11.2009

Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma den komplette-
rande informationen och utan drojsmél 6verlimna sin bedom-
ning till de ovriga medlemsstaterna, kommissionen och myn-
digheten, senast sex mdnader efter mottagandet av den kom-
pletterande informationen.

4. Godkinda verksamma dmnen ska inforas i den forordning
som avses i artikel 78.3 och som innehéller en f6rteckning Gver
redan godkinda verksamma dmnen. Kommissionen ska fora en
forteckning over godkidnda verksamma dmnen som allménheten
ska ha tillgang till pa elektronisk vig.

Underavsnitt 3
Fornyelse och omprovning
Attikel 14
Fornyat godkinnande

1. Efter en ansokan ska godkdnnandet for ett verksamt dmne
fornyas om det kan faststillas att de kriterier for godkdnnande
som avses i artikel 4 dr uppfyllda.

Kriterierna i artikel 4 ska anses uppfyllda om detta har faststillts
med avseende pa en eller flera representativa anviandningsomra-
den for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det verk-
samma amnet.

En fornyelse av godkdnnandet kan vara forenat med villkor och
begransningar i enlighet med artikel 6.

2. Det fornyade godkinnandet ska gilla i hogst 15 ar. En
fornyelse av godkdnnandet for dmnen som omfattas av
artikel 4.7 ska gilla i hogst fem é&r.

Artikel 15
Ansokan om fornyelse

1.  Den ansokan som foreskrivs i artikel 14 ska limnas in av
en tillverkare av det verksamma dmnet till en medlemsstat med
kopia till de 6vriga medlemsstaterna, kommissionen och myn-
digheten senast tre dr innan godkdnnandet har lopt ut.

2. Nir en ansokan om fornyelse limnas in ska sokanden
ange vilka nya uppgifter han vill dberopa och visa att de ar
nodvindiga pa grund av uppgiftskrav eller kriterier som inte
var tillimpliga da det verksamma dmnet senast godkandes eller
darfor att ansokan galler dndring av ett godkdnnande. Sokanden
ska samtidigt ligga fram en tidsplan for nya eller pagdende
studier.

Sokanden ska redovisa vilka uppgifter i ansokan som han begir
ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 63 och ange
skilen till detta och samtidigt limna in en eventuell begdran om
uppgiftsskydd enligt artikel 59.

Artikel 16
Tillgang till information for fornyelse

Myndigheten ska utan drojsmél ge allménheten tillgang till den
information som sokanden limnat enligt artikel 15, med un-
dantag av den information for vilken konfidentiell behandling
har begirts och motiverats i enlighet med artikel 63, om inte
tvingande hinsyn till allminintresset motiverar att den limnas
ut.

Artikel 17

Forlingning av godkinnandeperioden medan férfarandet
pagér
Om det av omstindigheter som sokanden inte rdder over visar
sig att godkinnandeperioden sannolikt kommer att lopa ut in-
nan nagot beslut om fornyelse har fattats, ska ett beslut fattas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 79.3, genom vilket godkdnnandeperioden for denna s6-
kande forlings tillrackligt for att ansokan ska kunna behandlas.

En forordning genom vilken godkidnnandeperioden forlangs till-
rackligt for att ansokan ska kunna behandlas ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 79.5, om en sokande inte har kunnat limna in en an-
sokan om fornyelse senast tre ar innan godkdnnandet lopte ut i
enlighet med artikel 15.1, pa grund av att det verksamma dmnet
fanns upptaget i bilaga I till direktiv 91/414/EEG for en period
som 16pte ut fore den 14 juni 2014.

Lingden péd dessa perioder ska faststillas pd grundval av fol-
jande:

a) Den tid som behovs for att limna den begirda informatio-
nen.

b) Den tid som behovs for att slutfora forfarandet.

o) I férekommande fall, behovet av att sdkerstilla att ett enhet-
ligt arbetsprogram faststills, i enlighet med artikel 18.

Artikel 18
Arbetsprogram

Kommissionen kan faststilla ett arbetsprogram dir likartade
verksamma dmnen fors samman och dar prioriteringar faststalls
pd grundval av sikerhetshdnsyn till manniskors och djurs hilsa
eller miljon och dir man i sd hog utstrackning som mojligt
beaktar behovet av en effektiv kontroll och hantering av resi-
stensutveckling hos skadegorare och ogris. I programmet kan
det kravas att de berorda parterna ska forse medlemsstaterna,
kommissionen och myndigheten med alla nodvandiga uppgifter
inom den tid som anges i programmet.
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Programmet ska omfatta féljande:

a) Forfaranden for inlimning och bedomning av ans6kningar
om fornyade godkinnanden.

A=H

De uppgifter som madste limnas, inbegripet om atgirder for
att minimera djurforsok, framfor allt anvdndande av test-
metoder utan djurforsok och intelligenta teststrategier.

¢) Perioderna for inlimning av sddana uppgifter.

d) Bestimmelser for limnande av nya uppgifter.

e) Period for beddomning och beslutsfattande.

f) Fordelningen mellan medlemsstaterna av utvidrderingen av
verksamma dmnen, med beaktande av en jimn fordelning
av det ansvar som faller pd och det arbete som ska utféras av
de medlemsstater som fungerar som rapporterande med-
lemsstater.

Artikel 19
Genomférandedtgirder

En forordning som antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 79.3 ska innehdlla de bestimmelser
som behovs for att genomfora fornyelseforfarandet, inklusive
genomforandet av ett arbetsprogram enligt artikel 18 nidr sa
ar lampligt.

Artikel 20
Forordning om férnyat godkinnande

1.  En forordning ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 79.3 dir det foreskrivs att

a) godkdnnandet av ett verksamt dmne fornyas, ndr s ar lamp-
ligt pd vissa villkor och med vissa begrinsningar, eller att

b) godkdnnandet av ett verksamt dmne inte fornyas.

2. Om skilen till att inte férnya godkdnnandet inte avser
hilso- eller miljoskydd ska den forordning som avses i punkt
1 innehélla bestimmelser om anstdnd under hogst sex ménader
for forsiljning och distribution och dessutom under hogst ett &r
for att befintliga lager av de berorda vixtskyddsmedlen ska
kunna bortskaffas, lagras och anvindas. Anstindet for forsilj-
ning och distribution ska beakta den normala anvindnings-
perioden for vaxtskyddsmedlet, men den totala anstandsperio-
den far inte overstiga 18 mdnader.

Om ett godkidnnande dterkallas eller om ett godkdnnande inte
fornyas pd grund av omedelbar oro for manniskors eller djurs

hilsa eller for miljon ska de berorda vixtskyddsmedlen omedel-
bart dras tillbaka fran marknaden.

3. Artikel 13.4 ska tillimpas.

Artikel 21
Oversyn av godkinnandet

1. Kommissionen fir nir som helst omprova godkinnandet
av ett verksamt dmne. Den ska ta hdnsyn till en begdran fran en
medlemsstat om omprévning av godkdnnandet av ett verksamt
amne, mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron och
overvakningsuppgifter, inbegripet i fall dd det efter 6versynen av
produktgodkinnandena i enlighet med artikel 44.1 finns indi-
kationer pd att det finns risk for att de mdl som faststillts i
enlighet med artikel 4.1 a iv och 4.1 b i och artikel 7.2 och 7.3
i direktiv 2000/60/EG inte uppnds.

Om kommissionen mot bakgrund av nya vetenskapliga och
tekniska ron anser att det finns indikationer pd att dmnet inte
lingre uppfyller de kriterier for godkidnnande som avses i
artikel 4 eller om den ytterligare information som kravs enligt
artikel 6 f inte har lamnats, ska den underritta medlemsstaterna,
myndigheten och tillverkaren av det verksamma dmnet och
begira att tillverkaren lamnar synpunkter inom en viss tid.

2. Kommissionen fir uppmana medlemsstaterna och myn-
digheten att yttra sig eller limna vetenskapligt eller tekniskt
bistdnd. Medlemsstaterna fir overlimna sina synpunkter till
kommissionen inom tre mdnader efter dagen for begdran. Myn-
digheten ska overldmna sitt yttrande eller resultatet av sitt arbete
till kommissionen inom tre manader efter den dag begiran
framstilldes.

3. Om kommissionen finner att de kriterier for godkdnnande
som avses i artikel 4 inte lingre dr uppfyllda eller om ytterligare
information enligt artikel 6 f inte har limnats, ska en forord-
ning om daterkallande eller dndring av godkidnnandet antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 79.3.

Artiklarna 13.4 och 20.2 ska tillimpas.

Underavsnitt 4
Undantagsbestimmelser
Artikel 22
Verksamma idmnen med 1ig risk

1. Genom undantag fran artikel 5 ska ett verksamt dmne
som uppfyller kriterierna i artikel 4 godkinnas for hogst 15
ar, om det anses vara ett dmne med ldg risk och om det kan
forvantas att de vixtskyddsmedel dir det dmnet ingdr kommer
att medfora endast en ldg risk for manniskors och djurs hilsa
och for miljon i enlighet med artikel 47.1.
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2. Artiklarna 4 och 6-21 samt punkt 5 i bilaga II ska till-
lampas. Verksamma dmnen med 1g risk ska fortecknas separat i
den forordning som avses i artikel 13.4.

3. Kommissionen far se 6ver och vid behov ange nya krite-
rier for godkdnnande av ett verksamt dmne som ett verksamt
amne med ldg risk i enlighet med artikel 78.1 a.

Artikel 23
Kriterier for godkinnande av allminkemikalier

1. Allméinkemikalier ska godkdnnas i enlighet med punk-
terna 2-6. Genom undantag frdn artikel 5 ska godkinnandet
inte vara tidsbegransat.

[ punkterna 2-6 avses med allminkemikalie ett verksamt dmne
som

a) inte dr ett dmne med farliga egenskaper, och

b) inte dr endokrinstorande eller orsakar neurotoxiska eller im-
munotoxiska effekter pd grund av sina inneboende egenska-
per, och

¢) inte huvudsakligen anvinds for vixtskyddsindamal, men
anda ar till nytta for viaxtskyddet, antingen direkt eller i en
produkt som bestdr av damnet och ett enkelt spidningsmedel,
och

d) inte sldpps ut pd marknaden som vixtskyddsmedel.

Vid tillimpningen av denna férordning ska ett verksamt dmne
som uppfyller kriterierna for livsmedel enligt definitionen i
artikel 2 i férordning (EG) nr 178/2002 betraktas som en all-
miénkemikalie.

2. Genom undantag fran artikel 4 ska en allmidnkemikalie
godkinnas om alla relevanta utvdrderingar som gjorts i enlighet
med annan gemenskapslagstiftning gillande anvindningen av
det dmnet i annat syfte 4n som vixtskyddsmedel visar att dmnet
inte har ndgon omedelbar eller f6rdrojd skadlig verkan pd min-
niskors eller djurs hilsa och inte heller nigon oacceptabel in-
verkan pd miljon.

3. Genom undantag frin artikel 7 ska en ansékan om god-
kinnande av en allminkemikalie limnas till kommissionen av
en medlemsstat eller berérda parter.

Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) Eventuella utvirderingar av dess mojliga effekter pd manni-
skors eller djurs hilsa eller pd miljon som gjorts i enlighet
med annan gemenskapslagstiftning om anvidndningen av dm-
net.

b) Annan relevant information om dess mojliga effekter pa
ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon.

4.  Kommissionen ska uppmana myndigheten att yttra sig
eller ldmna vetenskapligt eller tekniskt bistdnd. Myndigheten
ska oOverlimna sitt yttrande eller resultatet av sitt arbete till
kommissionen inom tre médnader efter den dag begdran fram-
stalldes.

5. Artiklarna 6 och 13 ska tillimpas. Allmidnkemikalier ska
fortecknas separat i den forordning som avses i artikel 13.4.

6. Kommissionen fir nir som helst omprova godkinnandet
av en allminkemikalie. Den far beakta en begiran frin en med-
lemsstat om att ompréva godkdnnandet.

Om kommissionen finner att det finns indikationer pd att 4m-
net inte lingre uppfyller kriterierna i punkterna 1-3 ska den
underritta medlemsstaterna, myndigheten och den berérda par-
ten och begdra att synpunkter limnas inom en viss tid.

Kommissionen ska uppmana myndigheten att yttra sig eller
limna vetenskapligt eller tekniskt bistind. Myndigheten ska
overldimna sitt yttrande eller resultatet av sitt arbete till kom-
missionen inom tre mdnader efter den dag begdran framstalldes.

Om kommissionen finner att kriterierna i punkt 1 inte lingre ar
uppfyllda ska en forordning om éaterkallande eller dndring av
godkinnandet antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 79.3.

Artikel 24
Kandidatimnen fér substitution

1. Ett verksamt dmne som uppfyller kriterierna i artikel 4
ska, for en period pd hogst sju ar, godkdnnas som ett kandida-
timne for substitution om det uppfyller ett eller flera av de till-
laggskriterier som anges i punkt 4 i bilaga II. Genom undantag
fran artikel 14.2 fir godkdnnandet forlingas en eller flera
gdnger for perioder som far omfatta hogst sju ar.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska artik-
larna 4-21 tillimpas. Kandidatimnen for substitution ska for-
tecknas separat i den forordning som avses i artikel 13.4.

AVSNITT 2
Skyddsimnen och synergister
Artikel 25
Godkinnande av skyddsimnen och synergister

1. Skyddsimnen eller synergister ska godkdnnas om de upp-
fyller kriterierna i artikel 4.
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2. Artiklarna 5-21 ska tillimpas.

3. Liknande uppgiftskrav som de som avses i artikel 8.4 ska
faststillas for skyddsimnen och synergister i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

Artikel 26

Skyddsimnen och synergister som redan finns pd
marknaden

Senast den 14 december 2014 ska det antas en forordning i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 79.4 om upprittande av ett arbetsprogram for
den successiva oversynen av synergister och skyddsimnen pa
marknaden nir den férordningen trider i kraft. Forordningen
ska innehdlla bestimmelser om uppgiftskrav, inbegripet om at-
gdrder for att minimera djurforsok, och forfaranden for anma-
lan, utvdrdering, bedomning och beslutsfattande. Den ska inne-
hélla ett krav pa att berorda parter inom en viss tid ska limna
alla nodvindiga uppgifter till medlemsstaterna, kommissionen
och myndigheten.

AVSNIIT 3
Oacceptabla tillsatsdmnen
Artikel 27
Tillsatsimnen

1. Ett tillsatsimne ska inte godtas som bestdndsdel i ett véxt-
skyddsmedel om det har visat sig att

a) dess resthalter, efter applicering enligt god vixtskyddssed och
under realistiska anvindningsforhdllanden, 4r skadliga for
miénniskors och djurs hilsa eller for grundvattnet eller har
en oacceptabel inverkan pd miljon, eller

=

dess anvindning efter applicering enligt god vixtskyddssed
och under realistiska anviandningsforhallanden ar skadlig for
manniskors och djurs hilsa eller har en oacceptabel inverkan
pa vixter, vixtprodukter eller miljon.

2. Tillsatsimnen som inte godtas som bestindsdel i ett vixt-
skyddsmedel enligt punkt 1 ska inforas i bilaga III i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 79.4.

3. Kommissionen far nidr som helst omprova tillsatsimnen.
Den fér ta hinsyn till relevanta uppgifter frdin medlemsstaterna.

4. Artikel 81.2 ska tillimpas.

5. Narmare foreskrifter for tillimpningen av denna artikel far
faststillas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses
i artikel 79.3.

KAPITEL III
VAXTSKYDDSMEDEL
AVSNITT 1
Produktgodkinnande
Underavsnitt 1
Krav och innehdll
Artikel 28

Produktgodkinnande for utslippande pd marknaden och
anvindning

1. Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pd marknaden eller
anvindas om det inte har produktgodkints i den beroérda med-
lemsstaten i enlighet med denna férordning.

2. Genom undantag frin punkt 1 krdvs inget produktgod-
kinnande i foljande fall:

a) Anvindning av produkter som endast innehéller en eller
flera allminkemikalier.

b) Utslippande pd marknaden och anvindning av vixtskydds-
medel i forsknings- eller utvecklingssyfte i enlighet med
artikel 54.

¢) Tillverkning, lagring eller transport av ett vdxtskyddsmedel
som ska anvidndas i en annan medlemsstat, forutsatt att
produkten dr produktgodkind i den medlemsstaten och att
medlemsstaten dar tillverkningen, lagringen eller transporten
sker har inspektionsbestimmelser som sakerstiller att vixt-
skyddsmedlet inte anvinds pé dess territorium.

d) Tillverkning, lagring eller transport av ett vixtskyddsmedel
som ska anvindas i ett tredjeland, forutsatt att den medlems-
stat dar tillverkningen, lagringen eller transporten sker har
inspektionsbestimmelser som sakerstéller att vixtskyddsmed-
let exporteras frdn dess territorium.

e) Utslippande pd marknaden och anvdndning av vixtskydds-
medel som har beviljats ett parallellhandelstillstind i enlighet
med artikel 52.

Artikel 29

Krav for produktgodkinnande for utslippande pa
marknaden

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 far ett
vixtskyddsmedel produktgodkdnnas endast om det enligt de
enhetliga principer som avses i punkt 6 uppfyller foljande krav:
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a) Dess verksamma dmnen, skyddsimnen och synergister har
godkants.

=

Om dess verksamma dmne, skyddsimne eller synergist till-
verkas av en annan killa eller av samma killa med dndrad
tillverkningsprocess och/eller tillverkningsplats och

i) specifikationen enligt artikel 38 inte avviker markant fran
specifikationen i den forordning genom vilken dmnet,
skyddsiamnet eller synergisten godkanns, och

ii) det verksamma dmnet, skyddsamnet eller synergisten inte
dr skadligare i den mening som avses i artikel 4.2 och 4.3
pa grund av sina fororeningar 4n vid tillverkning i enlig-
het med tillverkningsprocessen i den dokumentation som
utgjorde underlag for godkdnnandet.

¢) Dess tillsatsimnen har inte tagits upp i bilaga IIL

&

Dess tekniska formulering 4r sddan att exponeringsrisken for
anvindaren eller andra risker begrinsas sd langt det gdr utan
att detta paverkar vixtskyddsmedlets verkan.

¢) Det uppfyller kraven i artikel 4.3 mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron.

f) Dess verksamma dmnens, skyddsimnens och synergisters art
och kvantitet och i tillimpliga fall alla toxikologiskt, ekotox-
ikologiskt eller ekologiskt relevanta fororeningar och tillsats-
damnen kan faststillas med limpliga metoder.

Dess resthalter som hirror frin godkdnda anvindningssitt
och som 4r av toxikologisk, ekotoxikologisk eller ekologisk
relevans kan faststillas med limpliga och allmint anvinda
metoder i alla medlemsstater, med limpliga bestimnings-
grinser i relevanta prover.

©

=

Dess fysikaliska och kemiska egenskaper har faststallts och
bedomts vara godtagbara med hinsyn till avsedd anvindning
och lagring av medlet.

i) DA det giller vixter eller vaxtprodukter som ska anvindas
som foder eller livsmedel har gransvirdena for bekimpnings-
medelsrester for de jordbruksprodukter som berérs av den
anvindning som avses i produktgodkinnandet vid behov
faststillts eller dndrats i enlighet med férordning (EG) nr
396/2005.

2. Sokanden ska visa att kraven i punkt 1 a-h uppfylls.

3. Overensstimmelse med kraven i punkt 1 b och e-h ska
faststdllas genom officiella eller officiellt erkdnda test och ana-
lyser som utfors under jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhal-

landen som ir relevanta for anvdndningen av vaxtskyddsmedlet
i friga och representativa for forhéllandena i den zon dir pro-
dukten avses att anvindas.

4. Nir det géller punkt 1 f far harmoniserade metoder antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 79.4.

5. Artikel 81 ska tillimpas.

6.  Enhetliga principer for utvirdering och produktgodkan-
nande av vixtskyddsmedel ska innehdlla de krav som faststills
i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG och ska anges i de forord-
ningar som antas i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses i artikel 79.2 utan nagra dndringar i sak. Senare dndringar
av dessa forordningar ska antas i enlighet med artikel 78.1 c.

I enlighet med dessa principer ska interaktionen mellan det
verksamma dmnet, skyddsimnen, synergister och tillsatsimnen
beaktas vid utvirderingen av vixtskyddsmedel.

Artikel 30
Tillfilliga produktgodkinnanden

1. Genom undantag frin artikel 29.1 a fir medlemsstaterna
under en overgdngsperiod pd hogst tre ar tilldta att vaxtskydds-
medel som innehdller ett dnnu inte godkdnt verksamt dmne
slapps ut pd marknaden, under forutsittning att

a) beslutet om godkidnnande inte kunde faststillas inom en
period pd 30 ménader rdknat frin den dag dd ansokan
godtogs, forlingd med eventuella extra perioder som fast-
stills i enlighet med artiklarna 9.2, 11.3 eller 12.2 eller 12.3,
och

b) dokumentationen om det verksamma dmnet i enlighet med
artikel 9 kan godtas i forhéllande till den foreslagna anvind-
ningen, och

¢) medlemsstaten konstaterar att det verksamma dmnet kan
uppfylla kraven i artikel 4.2 och 4.3 och att vixtskyddsmed-
let kan forvintas komma att uppfylla kraven i artikel 29.1
b-h, och

d) grinsvirden for bekimpningsmedelsrester har faststillts i en-
lighet med férordning (EG) nr 396/2005.

2. I sidana fall ska medlemsstaten genast underritta ovriga
medlemsstater och kommissionen om sin bedémning av doku-
mentationen och om villkoren for produktgodkinnandet, varvid
atminstone den information som foreskrivs i artikel 57.1 ska
lamnas.
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3. Bestimmelserna i punkterna 1 och 2 ska gilla till och
med den 14 juni 2016. Denna period far vid behov forldngas
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 79.4.

Artikel 31
Innehallet i produktgodkinnanden

1. I produktgodkinnandet ska det anges pé vilka véxter eller
vixtprodukter och andra omrdden 4n jordbruksmark (t.ex. jarn-
vigar, allmdnna omrdden, lagerlokaler) som vixtskyddsmedlet
far anvandas inom samt i vilket syfte.

2. I produktgodkinnandet ska kraven for utslippande pé
marknaden och anvindning av vixtskyddsmedlet anges. I dessa
krav ska minst ingd de villkor f6r anvindning som behovs for
att uppfylla kraven i férordningen om godkdnnande av de verk-
samma dmnena, skyddsimnena och synergisterna.

Produktgodkdnnandet ska innehdlla en klassificering av vaxt-
skyddsmedlet vid tillimpningen av direktiv 1999/45/EG. Med-
lemsstaterna far foreskriva att innehavare av produktgodkidnnan-
den ska klassificera eller uppdatera etiketten utan onddigt dréjs-
mdl efter en dndring av klassificeringen och miérkningen av ett
vixtskyddsmedel i enlighet med direktiv 1999/45/EG. I sddana
fall ska de omedelbart underritta den behoriga myndigheten om
detta.

3. De krav som avses i punkt 2 ska i tillimpliga fall ocksa
omfatta foljande:

a) Den maximala dosen per hektar vid varje applicering.

b) Den tid som ska forflyta mellan sista appliceringen och
skorden.

¢) Det maximala antalet appliceringar per ar.

4. De krav som avses i punkt 2 far omfatta foljande:

a) En begrinsning gillande distribution och anvindning av
vixtskyddsmedlet for att skydda hilsan for distributorer, an-
vandare, personer i ndrheten, boende, konsumenter eller ar-
betstagare eller for att skydda miljon, med beaktande av krav
i andra gemenskapsbestimmelser; sddana begransningar ska
anges pd etiketten.

A=

En skyldighet att innan produkten anvinds informera perso-
ner i omgivningen som kan utsittas for vindavdrift och som
har bett att bli informerade.

¢) Anvisningar om korrekt anvindning i enlighet med de prin-
ciper for integrerat vixtskydd som avses i artikel 14 i och
bilaga III till direktiv 2009/128/EG.

d) Angivande av anvindarkategorier, t.ex. yrkesmissiga eller
icke yrkesmassiga.

¢) Den godkinda markningen.

f) Den tid som ska forflyta mellan appliceringarna.

g) Perioden mellan sista appliceringen och forbrukningen av
vaxtprodukten, i tillimpliga fall.

h) Karenstid for aterintrade.

i) Forpackningens storlek och material.

Artikel 32
Giltighetstid

1. Produktgodkinnandets giltighetstid ska anges i produkt-
godkidnnandet.

Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 44 far giltighets-
tiden for ett produktgodkinnande inte overstiga ett ar fran och
med den dag dd godkdnnandet av de verksamma dmnena,
skyddsimnena och synergisterna som ingér i vixtskyddsmedlet
loper ut och direfter sd linge som de verksamma dmnen,
skyddsimnen och synergister som ingar i vixtskyddsmedlet ar
godkinda.

Denna period ska ge utrymme for genomférandet av den prov-
ning som anges i artikel 43.

2. Produktgodkidnnande far beviljas for kortare perioder da
avsikten dr att synkronisera férnyade bedémningar av likartade
produkter for att pa sd sitt kunna gora en jamforande bedom-
ning av produkter som innehéller kandidatimnen f6r substitu-
tion i enlighet med artikel 50.

Underavsnitt 2
Forfarande
Artikel 33

Ansokan om produktgodkinnande eller idndring av ett
produktgodkinnande

1. Den som onskar slippa ut ett vixtskyddsmedel pd mark-
naden ska personligen eller via en representant ansoka om
produktgodkinnande eller dndring av ett produktgodkinnande
i varje medlemsstat ddr vixtskyddsmedlet ska slippas ut pd
marknaden.

2. Ansokan ska innehélla foljande:
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a) En forteckning 6ver avsedd anvindning i varje zon enligt
bilaga I och medlemsstater dir sokanden har gjort eller avser
att gora en ansokan.

=

Ett forslag om vilken medlemsstat som sokanden forvintar
sig ska bedoma ans6kan i den berorda zonen. I friga om en
ansokan for anvindning i vixthus, for behandling efter
skord, for behandling av tomma lagerlokaler och for behand-
ling av utsidde ska endast en medlemsstat foreslds som ska
utvirdera ansokan med beaktande av alla zoner. I detta fall
ska sokanden péd begiran sinda den sammanfattning eller
den fullstindiga dokumentation som avses i artikel 8 till
andra medlemsstater.

(g)
-~

I tillimpliga fall en kopia av produktgodkinnanden som
redan beviljats f6r det vixtskyddsmedlet i en medlemsstat.

&

[ tillimpliga fall en kopia av de eventuella slutsatserna fran
den medlemsstat som bedomer ekvivalensen enligt
artikel 38.2.

3. Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) DA det giller det berorda vixtskyddsmedlet, fullstindig do-
kumentation och en sammanfattning for varje punkt i upp-
giftskraven for vaxtskyddsmedlet.

=

For varje verksamt dmne, skyddsimne och synergist som
ingdr i vixtskyddsmedlet, fullstindig dokumentation och en
sammanfattning for varje punkt i uppgiftskraven for det
verksamma dmnet, skyddsimnet och synergisten.

) For varje test eller studie som giller ryggradsdjur, en moti-
vering av de atgdrder som vidtagits for att undvika djurfor-
sok och forhindra att samma forsok utfors mer 4n en ging

pa ryggradsdjur.

&

Skilen till att de inlimnade test- och studierapporterna be-
hovs for det forsta produktgodkidnnandet eller for dndringar
i villkoren for produktgodkidnnandet.

[ tillimpliga fall en kopia av ansdkan om ett grinsvirde for
bekdmpningsmedelsrester s som avses i artikel 7 i forord-
ning (EG) nr 396/2005 eller en motivering for att sddan
information inte limnas.

¢)
-~

f) For en dndring av ett produktgodkdnnande, i tillimpliga fall
en bedomning av den limnade informationen i enlighet med
artikel 8.1 h.

g) Ett utkast till etikett.

4. I samband med att ansokan limnas in fir sokanden i
enlighet med artikel 63 begdra att viss information, inklusive

vissa delar av dokumentationen, ska behandlas konfidentiellt
och ska fysiskt avskilja den informationen.

Sokanden ska samtidigt ligga fram den fullstindiga forteck-
ningen over studier enligt artikel 8.2 och en forteckning Gver
test- och studierapporter for vilka eventuella krav pa uppgifts-
skydd enligt artikel 59 begirs.

Vid begdran om tillgdng till information ska den medlemsstat
som provar ansokan besluta om vilken information som ska
behandlas konfidentiellt.

5. Om medlemsstaten sd begir ska sokanden limna in sin
ansokan pd de nationella eller officiella spraken i den medlems-
staten eller pa ett av dessa sprak.

6.  Pa begiran ska sokanden forse medlemsstaten med prover
av vixtskyddsmedlet och analytiska standarder for dess ingredi-
enser.

Artikel 34
Undantag frin kravet pd inlimnande av studier

1. Sokanden ska undantas fran kravet pd inlimnande av test-
och studierapporter i artikel 33.3, om den medlemsstat dir
ansokan gors har de berorda test- och studierapporterna och
om sokanden kan visa att han har beviljats tillgdng i enlighet
med artikel 59, 61 eller 62 eller att eventuella uppgiftsperioder
har 16pt ut.

2. En sokande som omfattas av punkt 1 ska emellertid lamna
foljande uppgifter:

a) Alla uppgifter som beh6vs for att identifiera vaxtskyddsmed-
let inbegripet dess samtliga bestindsdelar samt en deklara-
tion om att inga forbjudna tillsatsimnen anvands.

b) Den information som behovs for att identifiera det verk-
samma amnet, skyddsimnet eller synergisten, om dessa har
godkints, och for att faststilla om villkoren fér godkdnnande
uppfylls och om de i tillimpliga fall uppfyller kraven i
artikel 29.1 b.

¢) Pd den berérda medlemsstatens begiran, de uppgifter som
behovs for att kunna visa att vaxtskyddsmedlet har effekter
som dr jamforbara med det vixtskyddsmedel for vilket so-
kanden visar att han har tillging till de skyddade uppgifterna.

Artikel 35
Medlemsstatens provning av ansékan

Ansokan ska provas av den medlemsstat som sokanden foresldr
om inte en annan medlemsstat i samma zon gir med pd att
gora det. Den medlemsstat som ska prova ansokan ska under-
ritta sokanden.
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Pa begiran av den medlemsstat som provar ansokan ska de
andra medlemsstaterna i samma zon som ansokan skickats till
samarbeta for att sikerstilla en rittvis fordelning av arbetsbor-
dan.

De andra medlemsstaterna i den zon som ansokan skickats till
ska inte handldgga ansokan under den tid som den provande
medlemsstaten gor sin bedomning.

Om en ansokan har gjorts i mer 4n en zon ska de medlems-
stater som utvarderar ansokan enas om utvirderingen av upp-
gifter som inte har samband med miljo- och jordbruksforhal-
landen.

Artikel 36
Provning for produktgodkinnande

1. Den provande medlemsstaten ska gora en oberoende, ob-
jektiv och oppet redovisad bedémning med utgingspunkt i
aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av
vigledande dokument som finns tillgdngliga vid tidpunkten
for ansokan. Den ska ge alla medlemsstater inom samma zon
tillfalle att limna synpunkter som ska beaktas vid bedomningen.

Den ska tillimpa de enhetliga principer f6r utvirdering och
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel som avses i
artikel 29.6 for att, i sd stor utstrickning som mojligt, faststilla
om vixtskyddsmedlet uppfyller de krav som faststills i
artikel 29 i samma zon, ndr det anvdnds i enlighet med
artikel 55 och under realistiska anvandningsférhéllanden.

Den provande medlemsstaten ska lata de ovriga medlemssta-
terna i samma zon ta del av beddmningen. Utformningen av
bedémningsrapporten ska faststillas i enlighet med det radgi-
vande forfarande som avses i artikel 79.2.

2. De berorda medlemsstaterna ska i enlighet med artiklarna
31 och 32 bevilja eller avsld ansokningar om produktgodkin-
nande pd grundval av slutsatserna i den bedémning som den
provande medlemsstaten kommit fram till.

3. Genom undantag fran punkt 2 och i enlighet med gemen-
skapslagstiftningen fir det inforas lampliga villkor i frdga om de
krav som avses i artikel 31.3 och 31.4 och andra riskreduce-
rande dtgirder som hérror fran specifika anviandningsvillkor.

Om en medlemsstats hinsyn till manniskors eller djurs hilsa
eller till miljon inte kan tillgodoses genom faststillandet av de

nationella riskreducerande dtgdrder som avses i forsta stycket,
far medlemsstaten vagra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet
pa sitt territorium om den, pa grund av sina specifika milj6-
eller jordbruksforhdllanden, har underbyggda skil att anse att
den aktuella produkten fortfarande utgér en oacceptabel risk for
miénniskors eller djurs hilsa eller for miljon.

Den medlemsstaten ska omedelbart underritta sokanden och
kommissionen om sitt beslut och limna en teknisk eller veten-
skaplig motivering till detta.

Medlemsstaterna ska foreskriva mojligheten att infor nationella
domstolar eller andra overklagandeinstanser Gverklaga ett beslut
om vagran att produktgodkinna sddana produkter.

Artikel 37
Prévningsperiod

1. Den provande medlemsstaten ska inom tolv ménader frdn
mottagandet avgora om kraven for produktgodkinnande ir

uppfyllda.

Om medlemsstaten behover ytterligare information ska den
krava att sokanden limnar denna inom en viss tid. I det fallet
ska tolvmanadersperioden forlingas med den extra tidsperiod
som medlemsstaten medger. Den extra perioden fir omfatta
hogst sex manader och ska omedelbart upphora nir den ytter-
ligare informationen tas emot av medlemsstaten. Om den s6-
kande vid utgdngen av denna tidsperiod inte har limnat de
uppgifter som saknas ska medlemsstaten informera sokanden
om att ansokan inte kan provas.

2. Tidsfristerna enligt punkt 1 ska tillfalligt skjutas upp me-
dan forfarandet i artikel 38 pagar.

3. Nr det giller en ansokan om produktgodkidnnande av ett
vixtskyddsmedel som innehaller ett dnnu inte godkint verksamt
amne ska den provande medlemsstaten paborja sin bedomning
sd snart som den har mottagit det utkast till bedémningsrapport
som avses i artikel 12.1. Om ansokan galler samma vaxtskydds-
medel och samma anvidndningar som ingdr i de handlingar som
avses 1 artikel 8, ska medlemsstaten fatta ett beslut om ansokan
senast sex manader efter det att det verksamma dmnet godkénts.

4. Ovriga berorda medlemsstater ska senast inom 120 dagar
efter mottagandet av bedomningsrapporten och kopian av pro-
duktgodkdnnandet frin den prévande medlemsstaten fatta ett
beslut om ansokan enligt artikel 36.2 och 36.3.
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Artikel 38
Bedomning av ekvivalens enligt artikel 29.1 b

1. Om det dr nodviandigt att for ett verksamt dmne, ett
skyddsamne eller en synergist faststilla om en annan killa, eller
for samma killa en dndring av tillverkningsprocessen och/eller
platsen for tillverkningen, uppfyller kraven i artikel 29.1 b ska
denna bedomning goras av den medlemsstat som fungerade
som rapporterande medlemsstat for det verksamma dmnet,
skyddsimnet eller synergisten enligt artikel 7.1, sdvida inte
den provande medlemsstat som avses i artikel 35 samtycker
till att bedoma ekvivalensen. Sokanden ska limna in alla n6d-
vindiga uppgifter till den medlemsstat som bedomer ekvivalen-
sen.

2. Sedan sokanden getts mojlighet att framfora synpunkter,
som denne ocksd ska framféra till den rapporterande medlems-
staten eller i forekommande fall till den medlemsstat som pro-
var ansokan, ska den medlemsstat som bedomer ekvivalensen
utarbeta en rapport om ekvivalensen inom 60 dagar efter mot-
tagandet av ansokan och 6versidnda denna till kommissionen, de
ovriga medlemsstaterna och sokanden.

3. Om det foreligger en positiv slutsats om ekvivalens och
inga invindningar har gjorts mot denna slutsats ska kraven i
artikel 29.1 b anses vara uppfyllda. Om en medlemsstat som
provar ansokan inte kan godta den rapporterande medlemssta-
tens slutsats eller vice versa ska den emellertid underritta so-
kanden, de oOvriga medlemsstaterna och kommissionen och
lamna en motivering.

De berorda medlemsstaterna ska forsoka enas om huruvida
kraven i artikel 29.1 b dr uppfyllda. Sokanden ska ges mojlighet
att framfora synpunkter

4. Om de berérda medlemsstaterna inte kan enas inom 45
dagar ska den medlemsstat som bedomer ekvivalensen hin-
skjuta drendet till kommissionen. Ett beslut om huruvida kraven
i artikel 29.1 b dr uppfyllda ska fattas i enlighet med det f6-
reskrivande forfarande som avses i artikel 79.3. Perioden pd 45
dagar ska borja den dag di den medlemsstat som provar an-
sokan om produktgodkdnnande i enlighet med punkt 3 under-
rittar den rapporterande medlemsstaten om att den inte godtar
den senares slutsats eller vice versa.

Innan ett sddant beslut fattas kan kommissionen begira ett
yttrande frdn myndigheten eller begira vetenskapligt eller tek-
niskt bistdnd som ska limnas inom tre manader efter det att
begidran gjordes.

5. Narmare foreskrifter och forfaranden for tillimpningen av
punkterna 1-4 far antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 79.3 efter samrdd med myndigheten.

Artikel 39

Rapportering och informationsutbyte om ansékningarna
om produktgodkinnande

1. Medlemsstaterna ska sammanstilla en dossier for varje
ansokan. Hari ska ingd foljande:

a) En kopia av ansokan.

b) En rapport med information om bedémningen av och be-
slutet om vaxtskyddsmedlet. Utformningen av rapporten ska
faststallas i enlighet med det rddgivande forfarande som av-
ses i artikel 79.2.

) En forteckning over de administrativa beslut som fattats av
medlemsstaten betraffande ans6kan och 6ver den dokumen-
tation som foreskrivs i artikel 33.3 och artikel 34 tillsam-
mans med en sammanfattning av den senare.

d) Den godkinda etiketten, i tillimpliga fall.

2. Pa begiran ska medlemsstaterna utan drojsmdl till ovriga
medlemsstaters, kommissionens och myndighetens forfogande
stilla en dossier med den dokumentation som foreskrivs i punkt
1 a—d.

3. Pa begdran ska sokanden till medlemsstaterna, kommis-
sionen och myndigheten ldmna en kopia av den dokumentation
som enligt artikel 33.3 och artikel 34 ska bifogas ansokan.

4. Nirmare foreskrifter for tillimpningen av punkterna 2 och
3 far faststallas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses i artikel 79.3.

Underavsnitt 3

Omsesidigt erkinnande av
produktgodkinnanden

Artikel 40
Omsesidigt erkinnande

1. Innechavaren av ett produktgodkinnande som beviljats i
enlighet med artikel 29 fir i foljande fall ansoka om produkt-
godkinnande av samma vixtskyddsmedel, for samma anvind-
ning och enligt jamforbar jordbrukspraxis i en annan medlems-
stat enligt forfarandet f6r omsesidigt erkdnnande i detta under-
avsnitt:

a) Produktgodkinnandet beviljades av en medlemsstat (referens-
medlemsstaten) som tillhér samma zon.
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b) Produktgodkinnandet beviljades av en medlemsstat (referens-
medlemsstaten) som tillhor en annan zon, under forutsitt-
ning att produktgodkdnnandet for vilket ansokan gjordes
inte anvinds for omsesidigt erkdnnande i en annan med-
lemsstat som tillhér samma zon.

¢) Produktgodkidnnandet beviljades av en medlemsstat for an-
vandning i vaxthus, for behandling efter skord, for behand-
ling av tomma lokaler eller behdllare som anvinds for lag-
ring av vixter eller vixtprodukter eller for behandling av
utside, oberoende av vilken zon som referensmedlemsstaten
tillhor.

2. Om ett vixtskyddsmedel inte dr godkint i en medlemsstat
pd grund av att ingen ansokan om produktgodkidnnande har
ldmnats in i den medlemsstaten, far officiella eller vetenskapliga
organ pa jordbruksomrédet eller jordbruksorganisationer, efter
medgivande av innehavaren av produktgodkdnnandet, ansoka
om produktgodkinnande av samma vixtskyddsmedel, for
samma anviandning och enligt samma jordbrukspraxis i den
medlemsstaten i enlighet med det forfarande for omsesidigt
erkdannande som avses i punkt 1. I det fallet méste sokanden
visa att anvindningen av ett sddant vixtskyddsmedel dr av all-
mint intresse i den mottagande medlemsstaten.

Om innchavaren av produktgodkinnandet vagrar att ge sitt
samtycke fir den berorda medlemsstatens behoriga myndighet
godta ansokan pd grundval av ett allménintresse.

Artikel 41
Produktgodkinnande

1. Den medlemsstat till vilken en ansokan limnas in enligt
artikel 40 ska, efter att ha granskat ansokan och de handlingar
som bifogas denna i enlighet med artikel 42.1, vid behov med
hiansyn till forhdllandena pd dess territorium, godkidnna det
berorda vixtskyddsmedlet pd samma villkor som den medlems-
stat som provar ansokan, utom ndr artikel 36.3 ska tillimpas

2. Genom undantag fran punkt 1 fir medlemsstaten god-
kinna vixtskyddsmedlet om

a) ansokan gillde ett produktgodkidnnande enligt artikel 40.1 b,

b) den innehdller ett kandidatimne for substitution,

¢) artikel 30 har tillimpats, eller

d) den innehaller ett dmne som har godkints i enlighet med
artikel 4.7.

Artikel 42
Forfarande

1. Ansokan ska étfoljas av foljande:

a) En kopia av det produktgodkinnande som beviljats i refe-
rensmedlemsstaten samt en Oversittning av produktgodkin-
nandet till ett officiellt sprék i den medlemsstat som mottar
ansokan.

b) En formell forklaring om att vaxtskyddsmedlet ar identiskt
med det som godkdndes av referensmedlemsstaten.

¢) P4 medlemsstatens begiran, en fullstindig dokumentation
eller en sammanfattning sd som krivs enligt artikel 33.3.

d) En bedémningsrapport frin referensmedlemsstaten med in-
formation om utvarderingen av och beslutet om véxtskydds-
medlet.

2. Den medlemsstat till vilken en ansokan stills i enlighet
med artikel 40 ska fatta beslut om ansokan inom 120 dagar.

3. Om medlemsstaten sd begir ska sokanden limna in an-
sokan pd de nationella eller officiella spriken i den medlems-
staten eller pa ett av dessa sprak.

Underavsnitt 4
Fornyelse, dterkallande och dndring
Artikel 43
Fornyat produktgodkinnande

1. Ett produktgodkidnnande ska fornyas efter ansokan frdn
innehavaren av produktgodkinnandet om de krav som anges
i artikel 29 fortfarande 4r uppfyllda.

2. Sokanden ska inom tre mdnader efter fornyelsen av god-
kdnnandet for ett verksamt dmne, ett skyddsamne eller synergist
som forekommer i vixtskyddsmedlet limna foljande uppgifter:

a) En kopia av produktgodkinnandet for vixtskyddsmedlet.

b) Eventuell ny information som kravs till f6ljd av dndringar i
datakraven eller kriterierna.

¢) Bevis for att de nya uppgifterna dr ett resultat av sddana
uppgiftskrav eller kriterier som inte var i kraft ndar produkt-
godkinnandet for vixtskyddsmedlet beviljades eller noédvin-
diga for att dndra villkoren for godkdnnande.
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d) All information som behovs for att visa att vaxtskyddsmedlet
uppfyller kraven i forordningen om férnyat godkdnnande for
ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller synergist som ingdr
i detta medel.

¢) En rapport over overvakningsuppgifterna, om produktgod-
kidnnandet har varit forenat med ett krav pd overvakning.

3. Medlemsstaterna ska kontrollera att alla vaxtskyddsmedel
som innehdller det verksamma dmnet, skyddsimnet eller syner-
gisten i frdga uppfyller alla villkor och begrinsningar i forord-
ningen om forlingning av godkinnandet enligt artikel 20.

Den medlemsstat som avses i artikel 35 ska inom varje zon
samordna arbetet med kontrollen av 6verensstimmelse och be-
domningen av de framlagda uppgifterna for samtliga medlems-
stater inom den zonen.

4. Riktlinjer for anordnande av kontroller av overensstim-
melsen fir faststillas i enlighet med det rddgivande forfarande
som avses i artikel 79.2.

5. Medlemsstaterna ska besluta om fornyat produktgodkin-
nande av ett vaxtskyddsmedel senast tolv ménader efter det att
godkdnnandet for det verksamma dmnet, skyddsimnet eller sy-
nergisten som ingar i vixtskyddsmedlet fornyats.

6.  Om det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet
inte rdder over inte fattas ndgot beslut om fornyelse av produkt-
godkdnnandet innan det loper ut, ska den berérda medlems-
staten forlinga produktgodkdnnandet till att gilla under den
period som krévs for att fullfélja provningen och anta ett beslut
om fornyelse.

Attikel 44
Aterkallande eller indring av ett produktgodkinnande

1. Medlemsstaterna kan nir som helst omprova ett produkt-
godkinnande om det finns omstindigheter som tyder pa att ett
krav i artikel 29 inte lingre uppfylls.

En medlemsstat ska omprova ett produktgodkinnande om den
konstaterar att mdlen i artikel 4.1 a iv och 4.1 b i och
artikel 7.2 och 7.3 i direktiv 2000/60/EG kanske inte kan upp-
nas.

2. Om en medlemsstat avser att dterkalla eller dndra ett pro-
duktgodkdnnande, ska den underritta innehavaren av produkt-
godkinnandet och ge denne mojlighet att framfora sina syn-
punkter eller limna ytterligare information.

3. Medlemsstaten ska aterkalla eller dndra produktgodkin-
nandet om

a) kraven i artikel 29 inte eller inte lingre uppfylls,

b) felaktig eller vilseledande information har limnats om om-
standigheter som legat till grund for produktgodkinnandet,

¢) ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

d) anvindningssittet och de mangder som anvinds kan dndras
pd grundval av nya vetenskapliga och tekniska ron, eller

e) innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldig-
heterna enligt denna forordning.

4. Om en medlemsstat dterkallar eller dndrar ett produkt-
godkinnande i enlighet med punkt 3, ska den genast underritta
innehavaren av produktgodkinnandet, de Gvriga medlemssta-
terna, kommissionen och myndigheten. De andra medlemssta-
terna som tillhor samma zon ska dterkalla eller dndra produkt-
godkinnandet i enlighet med detta med beaktande av nationella
forhallanden och riskreducerande atgirder, utom nir
artikel 36.3 andra, tredje eller fjarde styckena har tillimpats.
Artikel 46 ska gilla i tillimpliga fall.

Artikel 45

Aterkallande eller indring av ett produktgodkinnande pa
begiran av innehavaren av produktgodkinnandet

1. Ett produktgodkinnande kan &terkallas eller dndras pa
begiran av innehavaren av produktgodkinnandet som da ska
redovisa skilen till begiran.

2. Andringar av godkinnanden fir endast medges om det
kan faststillas att kraven i artikel 29 fortfarande 4r uppfyllda.

3. Artikel 46 ska gilla i tillimpliga fall.

Artikel 46
Anstindsperiod

Om en medlemsstat dterkallar eller dndrar ett produktgodkin-
nande eller inte fornyar det far den bevilja en anstandsperiod for
att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras eller slappas
ut pd marknaden.

Om skalen till terkallande, dndring eller icke fornyat produkt-
godkinnande inte avser skyddet av manniskors och djurs hilsa
eller miljon ska anstdndsperioden vara begransad och fir inte
overstiga sex ménader for forsiljning och distribution och yt-
terligare hogst ett dr for att befintliga lager av de berorda vaxt-
skyddsmedlen ska bortskaffas, lagras och anvindas.



24.11.2009

Europeiska unionens officiella tidning

L 309/25

Underavsnitt 5
Specialfall
Artikel 47

Utslippande pd marknaden av vixtskyddsmedel med lag
risk

1. Om alla de verksamma dmnen som ingér i ett vixtskydds-
medel dr sddana verksamma dmnen med ldg risk som avses i
artikel 22, ska den produkten produktgodkinnas som ett vixt-
skyddsmedel med ldg risk om inga riskreducerande atgarder
behovs efter en riskbedomning. Detta vixtskyddsmedel ska
ocksd uppfylla foljande krav:

a) De verksamma dmnen, skyddsimnen och synergister med
lag risk som det innehaller ska ha godkints enligt kapitel II.

b) Det far inte innehdlla ndgot dmne med farliga egenskaper.

) Det ska vara tillrackligt effektivt.

d) Det far inte orsaka onddigt lidande eller smirta hos rygg-
radsdjur som ska bekdmpas.

e) Det ska uppfylla kraven i artikel 29.1 b, ¢ och f-i.

Dessa produkter kallas nedan vixtskyddsmedel med lag risk.

2. Den som ansoker om produktgodkinnande av ett vixt-
skyddsmedel med ldg risk ska pavisa att kraven i punkt 1 ar
uppfyllda och ska tillsammans med ans6kan limna in fullstin-
dig dokumentation och en sammanfattning for varje punkt i
uppgiftskraven for det verksamma dmnet och vaxtskyddsmedlet.

3. Medlemsstaten ska inom 120 dagar besluta om ans6kan
om produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel med 1ag risk
ska godtas.

Om medlemsstaten behover mer information ska den kriva att
sokanden limnar denna inom en viss tid. I s fall ska den
angivna perioden forlingas med den extra tidsperiod som med-
lemsstaten medger.

Den extra perioden ska vara hogst sex ménader och ska lopa ut
niar medlemsstaten mottar denna ytterligare information. Om
den sokande vid utgdngen av denna tidsperiod inte har limnat
de uppgifter som saknas ska medlemsstaten informera sdkanden
om att ansokan inte kan provas.

4. Om inte annat anges ska alla bestimmelser f6r produkt-
godkinnande i denna forordning galla.

Artikel 48

Utslippande pd marknaden och anvindning av
vixtskyddsmedel som innehdller genetiskt modifierade
organismer

1. Ett vixtskyddsmedel som innehdller en organism som om-
fattas av tillimpningsomradet for direktiv 2001/18/EG ska ut-
over bedomningen enligt detta kapitel provas med avseende pd
den genetiska modifieringen i enlighet med det direktivet.

Produktgodkidnnande enligt denna forordning ska inte beviljas
for ett sidant vixtskyddsmedel om inte medgivandet har getts i
skriftlig form enligt artikel 19 i direktiv 2001/18/EG.

2. Om inte annat anges ska alla bestimmelser for produkt-
godkinnande i denna forordning galla.

Artikel 49
Utslippande pid marknaden av behandlat utside

1. Medlemsstaterna ska inte forbjuda utslippande pd mark-
naden och anvindning av utside som behandlats med vaxt-
skyddsmedel som ir godkinda for detta anvidndningsomrade i
minst en medlemsstat.

2. Om det finns betydande farhigor for att behandlat utside
enligt punkt 1 sannolikt utgdr en allvarlig risk for méanniskors
eller djurs halsa eller for miljon och att en sddan risk inte kan
avvirjas pa ett tillfredsstillande sitt genom atgirder som vidtas
av den eller de berorda medlemsstaterna, ska dtgirder for att
begrinsa eller forbjuda anvindningen och/eller forsiljningen av
sddant behandlat utside omedelbart vidtas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3. Innan kom-
missionen vidtar sddana dtgirder ska den prova den forelig-
gande dokumentationen och eventuellt begira ett yttrande
frain myndigheten. Kommissionen far faststilla en sista dag dd
yttrandet ska lamnas.

3. Artiklarna 70 och 71 ska tillimpas.

4. Utan att det péverkar tillimpningen av annan gemen-
skapslagstiftning om mirkning av utside ska det pa etiketten
och i de handlingar som &tfoljer det behandlade utsidet anges
namnet pd det vixtskyddsmedel som utsiddet behandlats med,
namnet pd det eller de verksamma dmnen som ingdr i den
produkten, standardfraser for sikerhetsitgirder enligt direktiv
1999/45/EG och, i forekommande fall, de riskreducerande at-
girder som anges i produktgodkidnnandet for den produkten.
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Artikel 50

Jimférande bedomning av vixtskyddsmedel som innehaller
kandidatimnen for substitution

1. Medlemsstaterna ska gora en jimforande bedémning da
de bedémer en ansokan om produktgodkinnande av ett vaxt-
skyddsmedel som innehéller ett verksamt dmne som godkants
som ett kandidatimne for substitution. Medlemsstaterna far inte
godkinna eller ska begrinsa anvindningen av ett vixtskydds-
medel som innehéller ett kandidatimne for substitution for
anviandning pa en given groda om en jimforande bedomning
av risker och fordelar enligt bilaga IV visar att

a) det for de anvindningsomrdden som specificeras i ansokan
finns ett godkint vixtskyddsmedel eller en icke-kemisk be-
kdmpningsmetod eller férebyggande metod som ar visentligt
sakrare for manniskors och djurs hilsa eller for miljon,

b) ersittningen med de vixtskyddsmedel eller de icke-kemiska
bekdmpningsmetoder eller forebyggande metoder som avses
i led a inte medfor ndgra betydande ekonomiska eller prak-
tiska nackdelar,

¢) de verksamma dmnenas kemiska olikhet i forekommande fall
ar tillrackligt stor eller metoder och praxis inom odling och
forebyggandet av skadedjur och ogrds dr tillrackliga for att
forekomsten av resistens hos mélorganismerna ska begransas
till ett minimum, och

d) konsekvenserna av produktgodkidnnande for mindre anvind-
ningsomraden beaktas.

2. Genom undantag frin artikel 36.2 fir medlemsstaterna i
undantagsfall ocksé tillimpa bestimmelserna i punkt 1 i den
har artikeln dd de bedomer en ansokan om produktgodkin-
nande av ett vixtskyddsmedel som inte innehdller ett kandida-
timne for substitution eller ett verksamt dmne med lag risk om
det for samma anvidndningsomrdde finns en icke kemisk be-
kimpningsmetod eller forebyggande metod och denna ér i all-
mén anvindning i den medlemsstaten.

3. Genom undantag fran punkt 1 ska ett vixtskyddsmedel
som innehdller ett kandidatimne for substitution produktgod-
kinnas utan jimf6érande bedémning om det dr nodvindigt att
forst skaffa sig erfarenhet av produkten genom praktisk anvind-
ning.

Ett sddant produktgodkinnande ska beviljas en gang for hogst
fem ar.

4. For vaxtskyddsmedel som innehéller ett kandidatimne for
substitution ska medlemsstaterna gora den jimforande bedom-
ningen enligt punkt 1 regelbundet och senast i samband med
fornyelse eller dndring av produktgodkidnnandet.

Pd grundval av resultaten av den jimforande bedomningen ska
medlemsstaterna bibehalla, dterkalla eller dndra produktgodkin-
nandet.

5. Om en medlemsstat beslutar att dterkalla eller dndra ett
produktgodkinnande i enlighet med punkt 4, ska dterkallandet
eller dndringen borja gilla tre ar efter medlemsstatens beslut
eller d& godkinnandet for kandidatdimnet for substitution upp-
hor att gilla om detta intraffar tidigare.

6. Om inte annat anges ska alla bestimmelser for produkt-
godkinnande i denna forordning gilla.

Artikel 51

Utvidgning av  produktgodkinnanden f6r mindre

anvindningsomriden

1. Innechavaren av produktgodkinnandet, officiella eller ve-
tenskapliga organ pd jordbruksomradet, jordbruksorganisationer
eller yrkesmissiga anvindare kan begira att ett produktgodkin-
nande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkdnt i den
berorda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvand-
ningsomraden som 4nnu inte omfattas av det produktgodkin-
nandet.

2. Medlemsstaterna ska utvidga produktgodkdnnandet om

a) den avsedda anvindningen ar av begrinsad karaktir,

b) kraven i artikel 4.3 b, d och e och artikel 29.1 i dr uppfyllda,

¢) det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse,

d) dokumentation och information till stod for den utvidgade
anviandningen har limnats av de personer eller organ som
avses i punkt 1, sdrskilt uppgifter om méngden av resthalter
och vid behov om riskbedomning for verksamhetsut6varen,
arbetstagaren och Ovriga vid anvindningen nédrvarande per-
soner.

3. Medlemsstaterna far vidta dtgarder for att underlitta eller
uppmuntra inlimnandet av ans6kningar om att produktgodkin-
nandet av redan godkinda vixtskyddsmedel ska utvidgas till att
gilla mindre anviandningsomraden.

4. Det utvidgade godkinnandet far ges i form av en dndring
av gillande produktgodkidnnande eller kan utgéras av ett separat
produktgodkinnande i enlighet med de administrativa forfaran-
dena i den berérda medlemsstaten.

5. Nidr medlemsstaterna beviljar ett utvidgat produktgodkin-
nande fo6r mindre anvindningsomrdden ska de underritta inne-
havaren av produktgodkinnandet och anmoda denne att dndra
mirkningen i enlighet med detta.

Om innehavaren av produktgodkdnnandet inte godtar detta ska
medlemsstaterna sikerstilla att anvindarna far en fullstindig
och detaljerad bruksanvisning genom ett officiellt offentliggo-
rande i skrift eller pad en officiell webbplats.
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Offentliggorandet, eller i tillimpliga fall etiketten, ska innehélla
en hanvisning till att den som anvinder vaxtskyddsmedlet har
ansvaret nar det giller bristande effektivitet eller fytotoxicitet
hos den produkt for vilken godkdnnandet f6r mindre anvind-
ningsomraden beviljats. Utvidgat godkidnnande fér mindre an-
viandningsomraden ska anges separat pd etiketten.

6. Utvidgade produktgodkinnanden pd grundval av denna
artikel ska anges separat och begrinsningar av ansvaret ska
anges separat.

7. Sokande enligt punkt 1 fir ocksd ansoka om produktgod-
kinnande av ett vixtskyddsmedel f6r mindre anvindningsomra-
den i enlighet med artikel 40.1, forutsatt att det berérda vaxt-
skyddsmedlet dr godkint i den medlemsstaten. Medlemsstaterna
ska godkdnna sddan anvindning i enlighet med bestimmelserna
i artikel 41, forutsatt att denna anvindning dven i ansoknings-
landet anses vara begransad.

8. Medlemsstaterna ska faststilla och regelbundet uppdatera
en forteckning 6ver mindre anviandningsomrdden.

9.  Senast den 14 december 2011 ska kommissionen ligga
fram en rapport for Europaparlamentet och rddet om inréttan-
det av en europeisk fond fér mindre anvindningsomrdden, i
lampliga fall atfoljd av ett forslag till rattsakt.

10.  Om inte annat anges ska alla bestimmelser for produkt-
godkinnande i denna forordning gilla.

Artikel 52
Parallellhandel

1. Ett vixtskyddsmedel som godkints i en medlemsstat (ur-
sprungsmedlemsstaten) far, pd villkor att ett parallellhandelstill-
stdnd har beviljats, inféras, slippas ut pd marknaden och an-
vindas i en annan medlemsstat (inforselmedlemsstaten), om
denna medlemsstat faststiller att vixtskyddsmedlet till sin sam-
mansattning dr identiskt med ett vixtskyddsmedel som redan
har godkints pd dess territorium (referensprodukt). Ansékan ska
lamnas till den behoriga myndigheten i inforselmedlemsstaten.

2. Frén det att en fullstindig ansokan har mottagits ska ett
parallellhandelstillstind beviljas enligt ett forenklat forfarande
inom 45 arbetsdagar om det vixtskyddsmedel som ska inforas
ar identiskt i den mening som avses i punkt 3. P4 begdran ska
medlemsstaterna ldmna varandra den information som beh6vs
for att bedoma huruvida produkterna ir identiska inom tio
arbetsdager efter det att begdran mottogs. Forfarandet for bevil-
jande av ett parallellhandelstillstind ska avbrytas frdn och med
den dag begiran om information har sints till den behoriga
myndigheten i ursprungsmedlemsstaten till dess att den fullstin-
diga information som begarts har tillhandahallits den behoriga
myndigheten i inforselmedlemsstaten.

3. Vixtskyddsmedel ska betraktas som identiska med refe-
rensprodukten om

a) de har tillverkats av samma foretag eller av ett associerat
foretag eller pd licens i enlighet med samma tillverknings-
process,

b) de ir identiska i friga om de verksamma dmnenas, skydds-
amnenas och synergisternas specifikation och halt samt be-
redningens typ, och

¢) de ar antingen desamma eller likvdrdiga nir det géller de
tillsatsimnen som ingdr och forpackningens storlek, material
eller form, betraffande negativa effekter pd produktens siker-
het nir det giller manniskors eller djurs hélsa eller miljon.

4. Ansokan om ett parallellhandelstillstind ska innehdlla fol-
jande information:

a) Namn och registreringsnummer for vixtskyddsmedlet i ur-
sprungsmedlemsstaten.

b) Ursprungsmedlemsstat.

¢) Namn och adress for innehavaren av produktgodkidnnandet i
ursprungsmedlemsstaten.

d) Ursprunglig etikett och bruksanvisning som det vaxtskydds-
medel som ska inforas distribueras med i ursprungsmedlems-
staten, om denna anses nodvindig for provningen av den
behoriga myndigheten i inforselmedlemsstaten. Den behoriga
myndigheten fir krdva en oversittning av relevanta delar av
den ursprungliga bruksanvisningen.

e) Sokandens namn och adress.

f) Handelsnamn f6r det vixtskyddsmedel som ska distribueras i
inforselmedlemsstaten.

@) Ett utkast till etikett f6r den produkt som avses sldppas ut pa
marknaden.

h) Ett varuprov for den produkt som avses inforas, om den
behoriga myndigheten i inférselmedlemsstaten anser detta
vara nodvandigt.

i) Namn och registreringsnummer for referensprodukten.

Informationskraven far dndras eller kompletteras och ytterligare
uppgifter och specifika krav ska faststillas for ansokningar som
avser ett vaxtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstand
redan har beviljats och for ansokningar som avser vaxtskydds-
medel for personligt bruk, i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.
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5. Ett vaxtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstand
har utfardats ska slippas ut pd marknaden och anvindas endast
i enlighet med bestimmelserna i produktgodkdnnandet for re-
ferensprodukten. For att underldtta Gvervakning och kontroll
ska kommissionen faststilla specifika kontrollkrav for produk-
ten som ska inforas i en sddan férordning som avses i
artikel 68.

6.  Parallellhandelstillstindet ska vara giltigt under den period
som produktgodkdnnandet for referensprodukten giller. Om
innehavaren av produktgodkinnandet for referensprodukten an-
soker om ett dterkallande av produktgodkdnnandet i enlighet
med artikel 45.1, och kraven i artikel 29 fortfarande ar upp-
fyllda, ska parallellhandelstillstindets giltighet lopa ut senast den
dag di produktgodkinnandet for referensprodukten normalt
skulle ha lopt ut.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av de sirskilda be-
stimmelserna i den hir artikeln ska artiklarna 44, 45, 46 och
55 och artikel 56.4 samt kapitlen VI-X gilla for vixtskydds-
medel i parallellhandel pd motsvarande sitt.

8. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 44 far ett
parallellhandelstillstind &terkallas om produktgodkdnnandet for
det inforda vaxtskyddsmedlet upphavs i ursprungsmedlemssta-
ten av sdkerhets- eller effektivitetsskal.

9. Om produkten inte 4r identisk med referensprodukten i
den mening som avses i punkt 3 fir inférselmedlemsstaten
endast bevilja det begirda produktgodkinnandet for utsldp-
pande pd marknaden och anvindning i enlighet med artikel 29.

10.  Bestimmelserna i denna artikel ska inte galla vaxtskydds-
medel som har godkints i ursprungsmedlemsstaten i enlighet
med artikel 53 eller 54.

11. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 63 ska
medlemsstaternas myndigheter gora information om tillstind
for parallellhandel tillginglig for allmanheten.

Underavsnitt 6
Undantagsbestimmelser
Artikel 53
Nédsituationer pd vixtskyddsomradet

1.  Genom undantag fran artikel 28 fir en medlemsstat i
sdrskilda fall tillita att ett vixtskyddsmedel under hogst 120
dagar sliapps ut pd marknaden for begrinsad och kontrollerad
anvindning, om en sddan dtgird framstdr som nodvindig pa
grund av en fara som inte kan avvirjas pd ndgot annat rimligt
satt.

Den berorda medlemsstaten ska genast underritta Gvriga med-
lemsstater och kommissionen om den vidtagna dtgirden och

bifoga detaljerad information om situationen och alla dtgérder
som vidtagits for att sikerstilla konsumenternas sikerhet.

2. Kommissionen fir be myndigheten yttra sig eller att limna
vetenskapligt eller tekniskt bistdnd.

Myndigheten ska overlimna sitt yttrande eller resultaten av sitt
arbete till kommissionen inom en ménad efter den dag dd
begdran framstilldes.

3. Om sé krivs ska ett beslut fattas i enlighet med det f6-
reskrivande forfarande som avses i artikel 79.3 om nidr och
under vilka omstindigheter som medlemsstaten

a) far eller inte fir forlinga atgdrdens varaktighet eller upprepa
den, eller

b) ska upphiva eller dndra sin tgard.

4. Punkterna 1-3 ska inte gilla vixtskyddsmedel som inne-
héller eller utgors av genetiskt modifierade organismer, sdvida
detta inte har godtagits i enlighet med direktiv 2001/18/EG.

Artikel 54
Forskning och utveckling

1. Genom undantag frdn artikel 28 far experiment eller tester
i forsknings- eller utvecklingssyfte som innebir utslipp i miljon
av icke godkinda vixtskyddsmedel eller icke godkind anvind-
ning av ett vaxtskyddsmedel goras, om den medlemsstat pa vars
territorium experimentet eller testet ska utforas har bedomt till-
gingliga uppgifter och beviljat ett tillstdnd for forsoksindamal. I
tillstdndet kan det faststillas en begransning av de mangder som
far anvindas och de omrdden som far behandlas, och tillstandet
far vara forenat med ytterligare villkor for att forhindra skadliga
effekter pd manniskors och djurs hilsa eller oacceptabla nega-
tiva effekter pd miljon, t.ex. for att forhindra att livsmedel och
foder som innehéller resthalter kommer in i livsmedelskedjan,
savida inte en tillimplig bestimmelse redan har faststillts i
enlighet med férordning (EG) nr 396/2005.

Medlemsstaten far bevilja ett forhandstillstdnd for ett experi-
ment- eller testprogram eller krdva ett tillstind for varje expe-
riment eller test.

2. En ansokan ska limnas till den medlemsstat pa vars ter-
ritorium experimentet eller testet ska utforas tillsammans med
handlingar som innehaller alla tillgdngliga uppgifter for att det
ska vara mojligt att gora en bedomning av eventuella effekter pd
miénniskors och djurs hilsa eller miljon.

3. Tillstdnd for forsoksindamadl ska inte beviljas for experi-
ment eller tester som innebir att genetiskt modifierade organis-
mer slidpps ut i miljon, sdvida detta inte har godtagits enligt
direktiv 2001/18/EG.
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4. Punkt 2 ska inte gilla om medlemsstaten har beviljat den
berorda personen ritt att utféra vissa experiment och tester och
har faststillt de villkor som ska gilla for utférande av dessa.

5. Nidrmare foreskrifter for tillimpningen av den har artikeln,
sarskilt de storsta mingder av vaxtskyddsmedel som far slappas
ut under experimenten och testerna och de uppgifter som minst
ska ldggas fram i enlighet med punkt 2, far antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 79.4.

AVSNITT 2
Anvindning och information
Artikel 55
Anvindning av vixtskyddsmedel

Viaxtskyddsmedel ska anvindas pé ett korrekt stt.

Med korrekt anvindning ska bland annat avses att principerna
for god vixtskyddssed tillimpas och att de villkor som har
faststillts i enlighet med artikel 31 och som anges genom mark-
ningen uppfylls. Med korrekt anvdndning ska dven avses att
bestimmelserna i direktiv 2009/128/EG foljs, sirskilt de all-
minna principerna for integrerat vixtskydd som avses i
artikel 14 i och bilaga III till det direktivet, som ska tillimpas
senast den 1 januari 2014.

Artikel 56

Information om potentiellt skadliga eller oacceptabla
verkningar

1. Innchavaren av ett produktgodkinnande for ett véxt-
skyddsmedel ska genast meddela de medlemsstater som bevil-
jade ett produktgodkdnnande all ny information om det vaxt-
skyddsmedlet eller det verksamma dmnet, dess metaboliter, ett
skyddsimne, en synergist eller ett tillsatsimne som ingdr i vaxt-
skyddsmedlet och som tyder pa att vixtskyddsmedlet inte langre
uppfyller kriterierna i artikel 29 respektive artikel 4.

I synnerhet ska meddelandet gilla potentiellt skadliga verk-
ningar av vixtskyddsmedlet eller av resthalter av ett verksamt
amne, dess metaboliter, ett skyddsimne, en synergist eller ett
tillsatsimne som medlet innehdller pd manniskors och djurs
hilsa eller pd grundvattnet eller potentiellt oacceptabla verk-
ningar pa vaxter eller vaxtprodukter liksom pd miljon.

[ detta syfte ska innehavaren av produktgodkdnnandet registrera
och rapportera alla misstinkta negativa effekter pd méanniskor
och djur och pd miljon som kan sittas i samband med anvind-
ningen av vixtskyddsmedlet.

Skyldigheten att meddela ska omfatta relevant information om
beslut eller bedomningar av internationella organisationer eller

offentliga organ som produktgodkinner vixtskyddsmedel eller
verksamma dmnen i tredjeldnder.

2. Meddelandet ska innehélla en bedomning av huruvida och
pa vilket sitt den nya informationen skulle innebdra att vaxt-
skyddsmedlet eller det verksamma dmnet, dess metaboliter, ett
skyddsimne, en synergist eller ett tillsatsimne inte langre upp-
fyller kraven i artiklarna 29 och 4 eller artikel 27.

3. Utan att det paverkar medlemsstaternas ritt att anta till-
filliga skyddsatgdrder ska den medlemsstat som forst beviljade
ett produktgodkdnnande inom varje zon utvirdera den erhéllna
informationen och underritta de 6vriga medlemsstaterna inom
samma zon om den beslutar att dterkalla eller dndra produkt-
godkinnandet i enlighet med artikel 44.

Den medlemsstaten ska underritta de Gvriga medlemsstaterna
och kommissionen om den anser att villkoren f6r godkdnnande
av det verksamma dmnet, skyddsamnet eller synergisten i vaxt-
skyddsmedlet inte lingre dr uppfyllda eller, om det giller ett
tillsatsimne, att det har ansetts oacceptabelt, och foresld att
godkidnnandet aterkallas eller att villkoren 4ndras.

4. Innehavaren av ett produktgodkinnande av ett vixt-
skyddsmedel ska varje ér till de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater som godkint vixtskyddsmedlet rapportera allt
som ror utebliven forutsedd effektivitet, resistensutvecklingen
och eventuella ovintade effekter pa vixter, vixtprodukter eller
miljon.

Artikel 57
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska pd elektronisk vdg hélla information
tillgdnglig for allminheten om de vixtskyddsmedel som pro-
duktgodkints eller vilkas produktgodkinnande aterkallats i en-
lighet med forordningen; informationen ska dtminstone inne-
hélla uppgift om

a) namn eller firma for innehavaren av produktgodkinnandet
och numret pé produktgodkinnandet,

b) produktens handelsnamn,

¢) typ av beredning,

d) namnet pa och kvantitet av varje verksamt dmne, skydds-
amne eller synergist som det innehéller,

e) klassificeringen, risk- och skyddsfraser i enlighet med direktiv
1999/45/EG och med den forordning som avses i artikel 65,
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f) det eller de anvindningsomraden som produktgodkdnnandet
omfattar,

g) skilen for upphidvandet av ett produktgodkdnnande, om
dessa avser sikerhetshinsyn,

h) den forteckning over mindre anvindningsomraden som av-
ses i artikel 51.8.

2. Informationen enligt punkt 1 ska vara ldtt att tillgd och
ska uppdateras minst var tredje manad.

3. For att underlitta tillimpningen av punkterna 1 och 2 fir
ett informationssystem for produktgodkdnnanden inforas i en-
lighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3.

KAPITEL IV
HJALPAMNEN
Artikel 58
Utslippande pd marknaden och anvindning av hjilpimnen

1. Ett hjdlpamne fir inte slippas ut pd marknaden eller an-
vindas om det inte har produktgodkints i den berérda med-
lemsstaten i enlighet med de villkor som faststills i den forord-
ning som avses i punkt 2.

2. Niérmare foreskrifter for produktgodkdnnandet av hjilp-
amnen, bland annat uppgiftskrav, anmalan, utvirdering, bedom-
ning och forfaranden for beslutsfattande, ska faststillas i en
forordning som ska antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande med kontroll som avses i artikel 79.4.

3. Artikel 81.3 ska tillimpas.

KAPITEL V
UPPGIFTSSKYDD OCH UPPGIFTSDELNING
Artikel 59

Uppgiftsskydd

1. Test- och undersokningsrapporter ska omfattas av upp-
giftsskydd enligt villkoren i denna artikel.

Skyddet ska gilla de test- och studierapporter om det verk-
samma amnet, skyddsimnet eller synergisten, hjilpimnen och
vixtskyddsmedlet som avses i artikel 8.2 och som en s6kande
limnar in till en medlemsstat for produktgodkdnnande enligt
denna forordning (forste sokanden) forutsatt att dessa test- och
studierapporter

a) var nodvindiga for produktgodkinnandet eller en dndring i
ett produktgodkinnande for att det ska fi anvidndas pd en
annan groda, och

b) har intygats vara i Gverensstimmelse med principerna for
god laboratoriesed eller god forsokssed.

Om en rapport dr skyddad fir den medlemsstat som mottog
den inte anvinda den till forman fér andra sokande i samband
med produktgodkidnnande av vixtskyddsmedel, skyddsimnen
eller synergister och hjilpdmnen, med undantag for det som
foreskrivs i punkt 2 i den hir artikeln, i artikel 62 eller
artikel 80.

Uppgiftsskyddsperioden dr tio ar frén och med dagen for det
forsta produktgodkinnandet i den medlemsstaten, med undan-
tag for det som foreskrivs i punkt 2 i den hir artikeln eller i
artikel 62. Denna period utstracks till 13 &r for vixtskydds-
medel som omfattas av artikel 47.

Perioderna ska forlingas med tre mdnader for varje utvidgning
av produktgodkinnande for mindre anvindningsomrdden enligt
definitionen i artikel 51.1, utom i de fall dd utvidgningen av
produktgodkinnandet bygger pd extrapolering, om innehavaren
av produktgodkinnandet ansoker om ett sddant produktgod-
kinnande inom hogst fem ar efter det forsta produktgodkin-
nandet i medlemsstaten. Den sammanlagda uppgiftsskydds-
perioden far under inga forhallanden 6verstiga 13 ar. For vixt-
skyddsmedel som omfattas av artikel 47 fir den sammanlagda
uppgiftsskyddsperioden under inga forhallanden 6verstiga 15 ér.

Samma bestimmelser om uppgiftsskydd som for det forsta
produktgodkinnandet ska ocksé tillimpas pd test- och studie-
rapporter som lagts fram av tredje parter for utvidgning av
produktgodkinnande for mindre anvindningsomrdden enligt
artikel 51.1.

En studie ska ocksd omfattas av skydd om den behévdes for att
fornya eller omprova ett produktgodkinnande. Uppgiftsskydds-
perioden ska vara 30 manader. Forsta till och med fjarde styc-
kena ska gilla med nodvindiga dndringar.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas

a) pa test- och studierapporter for vilka sokanden har limnat
en fullmakt for tillgang,

b) om en uppgiftsskyddsperiod som beviljats f6r de berorda
test- och studierapporterna avseende ett annat vixtskydds-
medel har 16pt ut.

3. Uppgiftsskydd enligt punkt 1 ska bara beviljas om den
forste sokanden har begirt uppgiftsskydd for test- och studie-
rapporter om det verksamma dmnet, skyddsimnet eller syner-
gisten, hjilpdmnet och vixtskyddsmedlet d& dokumentationen
lamnades in och till medlemsstaten i friga for varje test- eller
studierapport har limnat den information som avses i artiklarna
8.1 f och 33.3 d samt bekriftelse pd att en uppgiftsskydds-
period aldrig har beviljats for test- eller studierapporten eller
att eventuella beviljade perioder inte har 16pt ut.
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Artikel 60
Forteckning 6ver test- och studierapporter

1. For varje verksamt dmne, skyddsimne, synergist och hjalp-
amne ska den rapporterande medlemsstaten uppritta en for-
teckning over de test- och studierapporter som behovs for det
forsta godkdnnandet, dndring av villkoren for godkdnnande eller
fornyelse av ett godkidnnande och gora den tillginglig f6r med-
lemsstaterna och kommissionen.

2. For varje vixtskyddsmedel som medlemsstaterna produkt-
godkinner ska de fora foljande forteckningar som pa begiran
ska goras tillgdngliga for alla berorda parter:

a) En forteckning 6ver de test- och studierapporter om det
verksamma dmnet, skyddsimnet eller synergisten, hjalpam-
net och vixtskyddsmedlet som behovs for det forsta pro-
duktgodkinnandet, dndring av villkoren for produktgodkan-
nandet eller fornyelse av produktgodkinnandet.

A=H

En forteckning over test- och studierapporter for vilka so-
kanden begirt uppgiftsskydd enligt artikel 59 och eventuella
skdl som limnas i enlighet med den artikeln.

3. Forteckningarna enligt punkterna 1 och 2 ska omfatta
information om huruvida dessa test- och studierapporter inty-
gats vara forenliga med principerna for god laboratoriesed och
god forsokssed.

Artikel 61

Allminna regler for att undvika att samma tester utfors
mer dn en ging

1. For att undvika att samma tester utfors mer dn en ging
ska den som avser att ansoka om produktgodkinnande av ett
vixtskyddsmedel, innan nagra tester eller studier utfors, konsul-
tera den information som avses i artikel 57 for att avgéra om
och till vem ett produktgodkinnande redan har beviljats for ett
vixtskyddsmedel som innehdller samma verksamma 4mne,
skyddsimne eller synergist eller for ett hjalpdmne. Den behoriga
myndigheten ska pd begdran av den presumtive sokanden forse
denne med den forteckning 6ver test- och studierapporter som
upprittats i enlighet med artikel 60 for den produkten.

Den presumtive sokanden ska redovisa alla uppgifter om iden-
titeten pad och fororeningar avseende det verksamma dmne som
han avser att anvinda. Forfrigan ska atfoljas av dokumentation
som visar att den presumtive sokanden avser att ansoka om

produktgodkinnande.

2. Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten finner att
det framgdr att den presumtive sokanden avser att ansoka om
produktgodkinnande, eller om fornyelse eller oversyn av ett
produktgodkinnande, ska myndigheten limna ut namn och
adress for den eller de som tidigare fatt produktgodkdnnande
och samtidigt underratta dessa om sokandens namn och adress.

3. Den presumtive sokanden av ett produktgodkinnande el-
ler en forlangning eller 6versyn av ett produktgodkidnnande och
innehavaren/innehavarna av relevanta produktgodkinnanden
ska vidta alla rimliga dtgdrder for att nd en uppgorelse om
rittvis, insynsvanlig och icke-diskriminerande delad anvindning
av eventuella test- och studierapporter som skyddas enligt
artikel 59.

Artikel 62
Utbyte av information om test och studier pa ryggradsdjur

1. Vid tillimpningen av denna forordning ska tester pa rygg-
radsdjur utforas enbart i fall dd det inte finns ndgra andra
metoder tillingliga. Upprepningar av tester och studier pa rygg-
radsdjur ska undvikas vid tillimpningen av denna forordning, i
enlighet med punkterna 2-6.

2. Medlemsstaterna ska inte, som stod for ansokningar om
produktgodkinnande, godta att tester och studier dér ryggrads-
djur ingdr utfors mer 4n en ging eller att sddana tester och
studier paborjas nir de konventionella metoder som beskrivs i
bilaga I till direktiv 1999/45/EG rimligen kunde ha anvints.
Den som avser att utfora tester och studier pa ryggradsdjur ska
vidta nodvindiga atgarder for att kontrollera att dessa tester och
studier inte redan har utforts eller paborjats.

3. Den presumtive sokanden och innehavaren/innehavarna
av de relevanta produktgodkinnandena ska pd alla satt siker-
stilla att de utbyter information om tester och studier pa rygg-
radsdjur. Kostnaderna for detta utbyte ska bestimmas pa ett
rttvist, oppet och icke-diskriminerande sitt. Den presumtive
sokanden dr bara skyldig att std for en del av kostnaderna for
den information han ar skyldig att limna for att uppfylla kraven
for produktgodkinnande.

4. Om den presumtive sokanden och innehavaren/inneha-
varna av relevanta produktgodkidnnanden av vixtskyddsmedel
som innehdller samma verksamma 4mne, skyddsimne eller sy-
nergist eller godkdnnanden av hjilpimnen inte kan nd en upp-
gorelse om att utbyta rapporter om tester och studier pa rygg-
radsdjur, ska den presumtive sokanden underritta den behoriga
myndighet i medlemsstaten som avses i artikel 61.1.

Om en uppgorelse enligt punkt 3 inte kan nds far detta inte
hindra den medlemsstatens behoriga myndighet frén att an-
vanda rapporter om tester och studier pa ryggradsdjur i sam-
band med den presumtive sokandens ansokan.

5. Senast den 14 december 2016 ska kommissionen rappor-
tera om effekterna av denna forordnings bestimmelser om upp-
giftsskydd for tester och studier pd ryggradsdjur. Kommissionen
ska overlimna denna rapport till Europaparlamentet och radet,
vid behov tillsammans med ett lampligt forslag till rattsakt.
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6.  Innehavaren/innehavarna av det relevanta produktgodkin-
nandet har rdtt att krdva av den presumtive sokanden att denne
star for en rimlig del av innehavarens/innehavarnas kostnader.
Den behoriga myndigheten i medlemsstaten fir hianvisa de be-
rorda parterna till att 16sa frigan genom ett formellt och bin-
dande skiljeférfarande som genomférs enligt den nationella
lagstiftningen. I annat fall kan parterna 16sa fragan genom ett
rittsligt forfarande infér medlemsstaternas domstolar. Avgoran-
den frén skiljeforfaranden eller rattsliga forfaranden ska beakta
principerna i punkt 3 och ska vara verkstillbara i medlems-
staternas domstolar.

KAPITEL VI
ALLMANHETENS TILLGANG TILL INFORMATION
Artikel 63
Konfidentialitet

1. Den som begir att den information som ldmnas i enlighet
med denna forordning ska behandlas konfidentiellt ska limna
dokumentation, vars riktighet kan kontrolleras, som visar att ett
rojande av uppgifterna kan skada hans affirsintressen eller skyd-
det av den enskildes privatliv och integritet.

2. Rojande av foljande information ska normalt anses skada
skyddet for den berérda personens affirsintressen eller den en-
skildes privatliv och integritet:

a) Framstillningsmetoden.

b) Specifikationen av det verksamma dmnets fororeningar, bort-
sett frdn fororeningar som anses vara toxikologiskt, ekotox-
ikologiskt eller miljomassigt relevanta.

¢) Resultat av tillverkningssatser av det verksamma dmnet in-
klusive fororeningar.

d) Metoder for analys av fororeningar i det verksamma dmne
som tillverkats bortsett frdn metoder for fororeningar som
anses vara toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller miljomassigt
relevanta.

¢) Kopplingar mellan en tillverkare eller importor och den so-
kande eller den som innehar produktgodkinnandet.

f) Information om ett vixtskyddsmedels samtliga bestdndsdelar.

g) Namn och adress till personer som medverkar i forsok pa
ryggradsdjur.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003
om allménhetens tillgdng till miljéinformation (?).

KAPITEL VII

FORPACKNING, = MARKNING OCH REKLAM  FOR
VAXTSKYDDSMEDEL OCH HJALPAMNEN

Artikel 64
Forpackning och presentation

1. Vixtskyddsmedel och hjilpimnen som kan misstas for
mat, dryck eller foder ska forpackas pd ett sidant sitt att san-
nolikheten for ett sddant misstag minimeras.

2. Vixtskyddsmedel och hjilpimnen som allminheten har
tillgdng till och som kan misstas for mat, dryck eller foder
ska innehélla sddana bestdndsdelar att de avskricker frdn eller
forhindrar konsumtion.

3. Artikel 9 i direktiv 1999/45/EG ska ocksd gilla vaxt-
skyddsmedel och hjilpimnen som inte omfattas av det direkti-
vet.

Artikel 65
Mirkning

1. Mirkningen av vixtskyddsmedel ska omfatta klassifice-
rings-, mirknings- och  férpackningskraven i  direktiv
1999/45/EG och uppfylla de krav som faststills i en férordning
som ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 79.4.

Den forordningen ska ocksd innehdlla standardfraser for sir-
skilda risker och sikerhetsforeskrifter som kompletterar formu-
leringarna enligt direktiv 1999/45/EG. Den ska ocksd omfatta
texten i artikel 16 i och texten i bilagorna IV och V till direktiv
91/414/EEG tillsammans med eventuella nédvindiga 4ndringar.

2. Medlemsstaterna far begira att provexemplar eller férpack-
ningsmodeller liksom forslag till markning och broschyrer lam-
nas in innan produktgodkinnande beviljas.

3. Om en medlemsstat anser att det behovs ytterligare text
for att skydda manniskors eller djurs hilsa eller miljon, ska den
underrdtta 6vriga medlemsstater och kommissionen om detta
och limna forslag pa ytterligare fraser och redovisa skilen till
dessa krav.

Det ska overvigas om sddana fraser ska inforas i den férordning
som avses i punkt 1.

[ vantan pa att dessa infors i den férordningen fir medlems-
staten kriva att det anvinds tilliggsfraser.

() EUT L 41, 14.2.2003, s. 26.
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Artikel 66
Reklam

1. Det far inte goras reklam for vixtskyddsmedel som inte dr
produktgodkinda. Varje reklamtext om ett vixtskyddsmedel ska
atfoljas av texten "Anvind vixtskyddsmedel med forsiktighet.
Las alltid etiketten och produktinformationen fore anvindning.”
Denna text ska vara ldttldst och tydligt urskiljbar i annonstexten
som helhet. "Vixtskyddsmedel” fir bytas ut mot en exaktare
beskrivning av produkttypen, tex. svampmedel, insektsmedel
eller ograsmedel.

2. Reklamen fir i texten eller i grafisk form inte innehalla
information som kan vara vilseledande vad giller eventuella
risker for manniskors eller djurs hilsa eller miljon, t.ex. "lag
risk”, "ogiftig” eller "ofarlig”.

Texten "godkind som vixtskyddsmedel med ldg risk i enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009” ska tilldtas i reklam endast
for vaxtskyddsmedel med 1ag risk. Den far inte anvindas som
ett pastdende pa etiketten for vaxtskyddsmedlet.

3. Medlemsstaterna far i overensstimmelse med gemenskaps-
ritten forbjuda eller begrinsa reklam for vixtskyddsmedel i
vissa massmedier.

4. Alla uttalanden i marknadsforingssyften ska vara tekniskt
underbyggda.

5. Reklamen fér inte innehélla bilder som visar potentiellt
farlig hantering, t.ex. att en person utan tillricklig skyddsdrakt
blandar eller applicerar medlet eller anvdnder det nira livsmedel
eller i nirheten av barn, eller att medlet anvinds av barn.

6.  Reklam eller marknadsforingsmaterial ska fista uppmark-
samheten pd de tillimpliga varningsfraser och symboler som
anges 1 mérkningen.

KAPITEL VIII
KONTROLLER
Artikel 67
Registerhallning

1. Tillverkare, leverantorer, distributorer, importorer och ex-
portorer av vaxtskyddsmedel ska under minst fem ar fora regis-
ter 6ver de vixtskyddsmedel som de tillverkar, importerar, ex-
porterar, lagrar eller sldpper ut pad marknaden. Yrkesmissiga
anvindare av vixtskyddsmedel ska under minst tre r fora re-
gister over de vixtskyddsmedel som de anvinder, med uppgift
om vixtskyddsmedlets namn, tidpunkten for och den anvinda
dosen vid appliceringen, det omrdde dir vixtskyddsmedlet an-
vants och den groda som det anvints for.

De ska pd begdran gora informationen i dessa register tillganglig
for den behoriga myndigheten. Tredje parter, t.ex. dricksvattens-
leverantorer, detaljhandlare eller boende kan begira att fa till-
gdng till denna information genom att rikta sig till den behoriga
myndigheten.

De behoriga myndigheterna ska ge tillgdng till sddan infor-
mation i enlighet med den tillimpliga nationella lagstiftningen
eller gemenskapslagstiftningen.

Senast den 14 december 2012 ska kommissionen ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om kostnaderna for
och nyttan av informationens spédrbarhet frin anvindare till
detaljhandlare nir det giller anvdndning av vixtskyddsmedel
pa jordbruksprodukter, vid behov atfoljd av limpliga forslag
till rittsakt.

2. Tillverkare av vixtskyddsmedel ska pa begiran av de be-
horiga myndigheterna utféra overvakning efter produktgodkan-
nande. De ska underritta de behoriga myndigheterna om rele-
vanta resultat.

3. Innchavare av produktgodkinnande ska i enlighet med
gemenskapslagstiftningen avseende statistik om  vixtskydds-
medel tillhandahélla medlemsstaternas behoriga myndigheter
alla uppgifter som avser vixtskyddsmedels forsiljningsvolym.

4. Tillimpningsatgarder for att sikerstilla en enhetlig till-
limpning av punkterna 1-3 fir antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande som avses i artikel 79.3.

Artikel 68
Overvakning och kontroller

Medlemsstaterna ska utfora kontroller for att se till att férord-
ningen foljs. De ska sammanstilla en rapport om omfattningen
och resultaten av dessa kontroller och ligga fram den for kom-
missionen inom sex ménader efter utgdngen av det dr som
rapporten avser.

Kommissionens experter ska genomféra allmdnna och sirskilda
revisioner i medlemsstaterna for att granska de officiella kont-
roller som har utforts i medlemsstaterna.

En forordning som antagits i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4 ska innehalla
bestimmelser om kontrollerna, sirskilt betriffande tillverkning,
forpackning, mirkning, lagring, transport, marknadsforing, for-
mulering, parallellhandel och anvindning av vaxtskyddsmedel.
Den ska ocksd innehélla bestimmelser om insamling av infor-
mation och rapportering om misstinkta forgiftningsfall.
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KAPITEL IX
NODSITUATIONER
Artikel 69
Nodfallsatgirder

Om det dr uppenbart att ett godkint verksamt dmne, ett
skyddsimne, en synergist, ett tillsatsimne eller ett vixtskydds-
medel som har produktgodkints i enlighet med denna forord-
ning sannolikt utgér en allvarlig risk for manniskors eller djurs
hilsa eller for miljon och att en sddan risk inte kan avvirjas pa
ett betryggande sitt av berérda medlemsstater, ska dtgarder for
att begrinsa eller forbjuda anvindning eller forsiljning av det
amnet eller den produkten omedelbart vidtas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3, antingen pd
kommissionens eget initiativ eller pd begdran av en medlems-
stat. Innan kommissionen vidtar sddana &tgirder ska den prova
den foreliggande dokumentationen och eventuellt begira ett
yttrande frdn myndigheten. Kommissionen far faststilla en sista
dag da yttrandet ska limnas.

Artikel 70
Nodfallsitgirder i extrema nddsituationer

Genom undantag fran artikel 69 fir kommissionen i extrema
nodsituationer tillfalligt anta nodfallsitgarder efter samrdd med
den eller de berorda medlemsstaterna och efter att ha infor-
merat de ovriga medlemsstaterna.

De dtgirder som har vidtagits ska sd snart som mojligt och
senast inom tio arbetsdagar bekraftas, dndras, upphavas eller
utvidgas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses
i artikel 79.3.

Artikel 71
Andra nodfallsitgirder

1.  Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen
om behovet av att vidta nodfallsitgirder och inga atgirder
har vidtagits i enlighet med artiklarna 69 och 70, fir medlems-
staten anta tillfilliga skyddsatgirder. 1 detta fall ska medlems-
staten genast underritta de Ovriga medlemsstaterna och kom-
missionen om detta.

2. Inom 30 arbetsdagar ska kommissionen i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3 ta upp
drendet till behandling i den kommitté som avses i
artikel 79.1, i syfte att forlinga, dndra eller upphdva den natio-
nella tillfilliga skyddsétgdrden.

3. Medlemsstaten fir lita den nationella tillfilliga skydds-
atgirden gilla till dess att kommissionens dtgdrder har antagits.

KAPITEL X

ADMINISTRATIVA OCH EKONOMISKA BESTAMMELSER
Artikel 72
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststdlla bestimmelser om sanktioner som
ska gilla vid overtridelse av denna férordning och ska vidta alla
de atgarder som behovs for att se till att dessa bestimmelser
tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande.

Medlemsstaterna ska utan drojsmal anmila dessa regler och
eventuella pdfoljande dndringar till kommissionen.

Artikel 73
Civilriittsligt och straffriittsligt ansvar

Beviljande av produktgodkidnnande samt andra dtgdrder i enlig-
het med denna forordning far inte paverka det allminna civil-
réttsliga och straffrittsliga ansvar i medlemsstaterna som éligger
tillverkaren och, i tillimpliga fall, den person som ansvarar for
att slappa ut ett vixtskyddsmedel pd marknaden eller for att
anvinda det.

Artikel 74
Avgifter

1. Medlemsstaterna far kriva ersittning for kostnaderna i
samband med arbete som de utfor inom denna férordnings till-
lampningsomrade, genom olika former av avgifter.

2. Medlemsstaterna ska se till att de avgifter som avses i
punkt 1

a) faststills pa ett sitt som medger insyn, och

b) motsvarar den faktiska totala kostnaden for arbetet, utom
om det dr av allmint intresse att minska avgifterna.

Avgifterna kan folja en skala med fasta avgifter som baseras pa
de genomsnittliga kostnaderna for det arbete som avses i punkt
1.

Artikel 75
Behorig myndighet

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behériga myn-
digheter som ska fullgora medlemsstaternas skyldigheter enligt
denna f6rordning.

2. Varje medlemsstat ska utse en samordnande nationell
myndighet som ska samordna och sikerstilla alla nodvindiga
kontakter med sokande, 6vriga medlemsstater, kommissionen
och myndigheten.
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3. Medlemsstaterna ska se till att de behoriga myndigheterna
forfogar over tillrickligt minga medarbetare, erfarna och med
lampliga kvalifikationer for att pa ett andamdlsenligt och effek-
tivt sitt kunna skota sina aligganden enligt denna f6rordning.

4. Varje medlemsstat ska limna uppgifter om den behériga
nationella myndigheten eller myndigheterna till kommissionen,
myndigheten och de samordnande nationella myndigheterna i
ovriga medlemsstater samt meddela eventuella dndringar av

dessa uppagifter.

5. Kommissionen ska pd sin webbplats offentliggéra en for-
teckning over de myndigheter som avses i punkterna 1 och 2
och hélla denna uppdaterad.

Artikel 76
Kommissionens utgifter

1. Kommissionen fir ddra sig utgifter for verksamhet som
bidrar till syftena i denna forordning, bla. for foljande:

a) Utveckling av ett harmoniserat system, diribland en limplig
databas, for insamling och lagring av all den information
som beror verksamma dmnen, skyddsimnen, synergister, till-
satsamnen, vaxtskyddsmedel och hjilpimnen och for att
gora sddana uppgifter tillgingliga for medlemsstaterna, till-
verkare och andra berorda parter.

b) Genomférande av de studier som behovs for att forbereda
och utarbeta ytterligare lagstiftning om utslippande pa
marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel och hjilp-
amnen.

¢) Genomférande av sidana studier som behovs for att harmo-
nisera forfaranden, beslutskriterier och uppgiftskrav.

d) Samordning, om nodvindigt pa elektronisk vdg, av samarbe-
tet mellan medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten
samt dtgarder for att underldtta arbetsférdelningen.

e) Utveckling och underhillande av ett system for samordnad
inldimning i elektronisk form och bedémning i syfte att
fraimja elektronisk 6verforing av dokument och arbetsdelning
mellan sokandena, medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten.

f) Utarbetande av riktlinjer for att underlitta den lopande till-
lampningen av denna f6rordning.

g) Kostnader for resor och uppehille for medlemsstaternas ex-
perter ndr kommissionen gett dessa i uppdrag att bistd kom-
missionens egna experter i arbetet med de kontroller som
avses i artikel 68.

h) Utbildning av tillsynspersonal.

i) Finansiering av andra dtgarder som behovs for att sikerstilla
tillimpningen av den forordning som antagits enligt
artikel 68.

2. De anslag som behévs enligt punkt 1 ska varje riken-
skapsér beviljas av budgetmyndigheten.

Artikel 77
Viigledande dokument

[ enlighet med det ridgivande forfarande som avses i
artikel 79.2 far kommissionen anta eller dndra tekniska doku-
ment och andra vigledande dokument, t.ex. forklarande an-
mirkningar eller vigledande dokument om innehéllet i ansokan
avseende mikroorganismer, feromoner och biologiska produk-
ter, for tillimpningen av denna férordning. Kommissionen fir
anmoda myndigheten att utarbeta eller bidra till sidana vagle-
dande dokument.

Artikel 78
Andringar och tillimpningsitgirder

1. Foljande atgarder som avser att dndra icke visentliga delar
av denna forordning, bland annat genom att komplettera den,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kont-
roll som avses i artikel 79.4:

a) Andringar av bilagorna med beaktande av aktuella veten-
skapliga och tekniska ron.

b) Andringar av férordningarna om uppgiftskrav for verk-
samma dmnen och for vixtskyddsmedel enligt artikel 8.1
b och ¢ med beaktande av aktuella vetenskapliga och tek-
niska ron.

¢) Andringar av forordningen om enhetliga principer fér be-
domning och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel en-
ligt artikel 29.6 med beaktande av aktuella vetenskapliga
och tekniska ron.

d) En forordning om férlingning av godkidnnandeperioden
som avses i artikel 17 andra stycket.

¢) En forordning om uppgiftskrav for skyddsimnen och syner-
gister som avses i artikel 25.3.

f) En forordning om upprittande av ett arbetsprogram for
skyddsimnen och synergister som avses i artikel 26.

g) Antagande av de harmoniserade metoder som avses i
artikel 29.4.

h) Det inforande av tillsatsimnen i bilaga III som avses i
artikel 27.2.
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i) Forlingning av tillimpningsperioden av denna férordning
for tillfalliga produktgodkinnanden i enlighet med
artikel 30.3.

j) Informationskrav for parallellhandel, i enlighet med
artikel 52.4.

k) Regler for tillimpningen av artikel 54, sirskilt de maximala
mingder vixtskyddsmedel som far slippas ut i miljon.

) Narmare foreskrifter for hjdlpimnen, i enlighet med
artikel 58.2.

m) En forordning som innehéller krav pd mirkning av vaxt-
skyddsmedel, i enlighet med artikel 65.1.

n) En forordning om kontroller, i enlighet med artikel 68
tredje stycket.

2. Eventuella ytterligare dtgdrder som 4r nodvindiga for till-
limpningen av denna foérordning fir antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3.

3. I enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 79.2 ska det antas en forordning med en férteckning
over de verksamma dmnen som finns upptagna i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG. Dessa dmnen ska anses ha blivit godkinda
enligt den hir férordningen.

Artikel 79
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, inrdttad genom artikel 58 i for-
ordning (EG) nr 178/2002.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
tre manader.

4. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

5. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
5.5 b samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med be-
aktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

De tidsfrister som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i
beslut 1999/468/EG ska vara tvd médnader, en manad respektive
tvd mdnader.

KAPITEL XI
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 80
Overgéngsbestimmelser

1. Nar det giller forfarandet och villkoren for godkidnnande
ska direktiv 91/414/EEG fortsdtta att tillimpas pa

a) verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet
med artikel 6.3 i direktiv 91/414/EEG fore den 14 juni
2011,

b) verksamma dmnen som fortecknas i bilaga I till kommissio-
nens forordning (EG) nr 737/2007 (1),

¢) verksamma dmnen for vilka det har fastslagits att ansokning-
arna dr fullstindiga i enlighet med artikel 16 i kommissio-
nens forordning (EG) nr 33/2008 (?),

d) verksamma dmnen for vilka det har fastslagits att ans6kning-
arna ar fullstindiga i enlighet med artikel 6 i forordning (EG)
nr 33/2008 fore den 14 juni 2011.

Pi grundval av den provning som gjorts enligt direktiv
91/414[EEG ska en forordning om godkidnnande av ett sadant
amne antas i enlighet med artikel 13.2 i den hér férordningen.
For verksamma dmnen som avses i led b i denna punkt ska det
godkinnandet inte anses som den fornyelse av godkinnande
som avses i artikel 14 i den hir férordningen.

2. Artikel 13.1-13.4 och bilagorna II och I till direktiv
91/414[EEG ska fortsitta att gilla med avseende pa de verk-
samma dmnen som fortecknas i bilaga I till det direktivet och
till de verksamma dmnen som godkanns i enlighet med punkt 1
i den hir artikeln

a) for en period pd fem &r fran och med den dag da de infors i
forteckningen eller godkidnns dd det giller verksamma dam-
nen som omfattas av artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG,

b) for en period pd tio ar frin och med den dag da de infors i
forteckningen eller godkidnns dd det giller verksamma dm-
nen som inte salufordes den 26 juli 1993,

() EUT L 169, 29.6.2007, s. 10.
() EUT L 15, 18.1.2008, s. 5.
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¢) for en period pd fem &r frdn och med den dag da de pa nytt
infors i forteckningen eller godkdnnandet fornyas dé det
giller verksamma dmnen vars inférande i bilaga I till direktiv
91/414/EEG loper ut senast den 24 november 2011. Denna
bestimmelse ska endast gilla uppgifter som behovs for ett
fornyat godkdnnande och som intygats vara i Gverensstim-
melse med principerna for god laboratoriesed senast den
dagen.

3. Om artikel 13 i direktiv 91/414/EEG giller i kraft av
punkt 1 eller 2 i den har artikeln ska den omfattas av eventuella
specialbestimmelser om direktiv 91/414/EEG vilka faststillts
genom anslutningsakten for en medlemsstats anslutning till ge-
menskapen.

4. For verksamma dmnen for vilka det forsta godkdnnandet
loper ut senast den 14 december 2012 ska den ansékan som
avses i artikel 14 ldmnas in av en tillverkare av det verksamma
amnet till en medlemsstat med en kopia till 6vriga medlems-
stater, kommissionen och myndigheten senast tvd dr innan det
forsta godkdnnandet loper ut.

5. Beslut om ansokningar om produktgodkidnnande av vixt-
skyddsmedel

a) enligt artikel 4 i direktiv 91/414/EEG, vilka ar foremadl for
behandling i medlemsstaterna, eller

b) som ska dndras eller upphdvas med anledning av ett inf6-
rande i bilaga I till direktiv 91/414/EEG eller ett godkin-
nande i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln,

den 14 juni 2011 ska fattas pd grundval av den gillande na-
tionella lagstiftningen fore den dagen.

Efter detta beslut ska denna forordning tillimpas.

6.  Produkter som mirkts i enlighet med artikel 16 i direktiv
91/414/EEG fér fortsatt slippas ut pd marknaden till och med
den 14 juni 2015.

7. Senast den 14 december 2013 ska kommissionen upp-
ritta en forteckning over dmnen som finns upptagna i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG vilka uppfyller kriterierna i bilaga 114 i
denna férordning och pé vilka bestimmelserna i artikel 50 i
denna forordning ska tillimpas.

Artikel 81
Undantag for skyddsimnen och synergister, tillsatsimnen
och hjilpimnen

1.  Genom undantag fran artikel 28.1 fir en medlemsstat
under en period pd fem dr efter antagandet av det program
som avses i artikel 26 tillita utslippande pd marknaden inom

det egna territoriet av vixtskyddsmedel som innehéller skydds-
amnen och synergister som inte 4r godkdnda men som ingdr i
det programmet.

2. Genom undantag fran artikel 27 och utan att det péverkar
tillimpningen av gemenskapslagstiftningen fir medlemsstaterna
tillimpa nationella bestimmelser for tillsatsimnen som inte
finns upptagna i bilaga III till och med den 14 juni 2016.

Om en medlemsstat, efter den 14 juni 2016, har allvarliga skal
att anse att ett tillsatsimne som inte finns upptaget i bilaga III
sannolikt utgor en allvarlig risk for manniskors eller djurs hilsa
eller f6r miljon, far den tillfalligt forbjuda eller begrinsa anvind-
ningen av det berorda tillsatsimnet inom sitt territorium. Den
ska omedelbart underritta de ovriga medlemsstaterna och kom-
missionen om detta och motivera sitt beslut. Artikel 71 ska
tillimpas.

3. Genom undantag frin artikel 58.1 fir medlemsstaterna
tillimpa nationella bestimmelser for produktgodkinnande av
hjilpimnen fram till antagandet av de nirmare bestimmelser
som avses i artikel 58.2.

Artikel 82
Oversynsklausul

Senast den 14 december 2014 ska kommissionen ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om hur det 6msesidiga
erkdnnandet av produktgodkinnanden fungerar och sirskilt om
medlemsstaternas tillimpning av bestdimmelserna i artiklarna
36.3 och 50.2, uppdelningen av gemenskapen i tre zoner, till-
limpningen av de kriterier for godkdnnande av verksamma
amnen, skyddsimnen och synergister som anges i bilaga II
och effekterna av detta pd jordbrukets diversifiering och kon-
kurrenskraft samt pd ménniskors hdlsa och pa miljon. Rappor-
ten ska vid behov atfoljas av lampliga lagstiftningsforslag for att
dndra dessa bestimmelser.

Artikel 83
Upphivande

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 80 ska direktiven
79/117[EEG och 91/414[EEG, i deras dndrade lydelse enligt de
rittsakter som anges i bilaga V, upphivas med verkan fran och
med den 14 juni 2011 utan att det paverkar medlemsstaternas
skyldigheter i frdga om tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning och tillimpning av direktiven i den bilagan.

Hanvisningar till de upphivda direktiven ska betraktas som
hanvisningar till denna férordning. I synnerhet ska hinvisningar
i annan gemenskapslagstiftning, exempelvis forordning (EG) nr
1782/2003, till artikel 3 i direktiv 91/414/EEG betraktas som
hanvisningar till artikel 55 i denna forordning.
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Artikel 84 ¢) En forordning om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel, enligt

Ikrafttridande och tillimpning artikel 8.1 c.

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att

den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. d) En férordning om enhetliga principer for riskbedomning for
vixtskyddsmedel enligt artikel 36.

Senast den 14 juni 2011 ska kommissionen anta foljande:

a) En forordning som innehdller en forteckning over de verk- ¢) En forordning om krav gillande markning av vaxtskydds-
samma 4dmnen som redan har godkints nir den férord- medel enligt artikel 65.1.
ningen antogs.

b) En forordning om uppgiftskrav f6r verksamma dmnen, enligt Denna forordning ska tillimpas frdn och med den 14 juni
artikel 8.1 b. 2011.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 21 oktober 2009.

Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
J. BUZEK C. MALMSTROM
Ordforande Ordférande
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BILAGA 1

Faststillande av de zoner for produktgodkinnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 3.17

Zon A — norr
Foljande medlemsstater tillhér denna zon:

Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Finland, Sverige.

Zon B - centrum
Foljande medlemsstater tillhor denna zon:

Belgien, Tjeckien, Tyskland, Irland, Luxemburg, Ungern, Nederlinderna, Osterrike, Polen, Ruminien, Slovenien, Slovakien,
Forenade kungariket.

Zon C — soder
Foljande medlemsstater tillhor denna zon:

Bulgarien, Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern, Malta, Portugal.
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BILAGA 11

Forfarande och kriterier fér godkinnande av verksamma imnen, skyddsimnen och synergister i enlighet med

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

23

3.1

kapitel II

Bedomning

Under bedomnings- och beslutsprocessen enligt artiklarna 4-21 ska den rapporterande medlemsstaten och
myndigheten samarbeta med sokandena for att snabbt 16sa eventuella problem eller for att i ett tidigt skede
klarligga behovet av ytterligare forklaringar eller studier for att kunna bedoma dokumentationen, daribland
information som utesluter nodvindigheten av att begrinsa godkinnandet eller att dndra foreslagna villkor for
anvindningen av vixtskyddsmedlet eller att dndra dess art eller sammansittning for att uppné full verens-
stimmelse med denna forordnings bestimmelser.

Myndighetens och den rapporterande medlemsstatens bedomning maste baseras pa vetenskapliga principer och
goras med stod av experter.

Under bedémnings- och beslutsforfarandet enligt artiklarna 4-21 ska medlemsstaterna och myndigheten ta
hinsyn till alla ytterligare riktlinjer som utarbetats av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa,
for att i lampliga fall forbttra riskbedomningarna.

Allminna beslutskriterier

Artikel 4 ska anses ha uppfyllts bara om det pa grundval av inlimnad dokumentation forvintas vara mojligt att i
minst en medlemsstat produktgodkidnna minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet for
minst ett av de representativa anvidndningsomrddena.

Kompletterande uppgifter

[ princip ska ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist godkdnnas bara nir en komplett dokumen-
tation limnas in.

I undantagsfall fir ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist godkidnnas dven om viss information
saknas om

a) uppgiftskraven har dndrats eller definierats ndrmare efter det att dokumentationen limnades in, eller
b) informationen anses vara av bekriftande natur, sdtillvida att den behovs for att oka tilltron till beslutet.

Begrinsat godkinnande

Godkinnande far vid behov understillas villkor och begrinsningar enligt artikel 6.

Om den rapporterande medlemsstaten anser att det i dokumentationen saknas viss information med péfoljd att
det verksamma dmnet bara kan godkdnnas till en viss del, ska den kontakta sokanden i ett tidigt skede for att
begira mer information genom vilken det eventuellt kan bli mojligt att undanréja begransningarna.

Kriterier for godkdnnande av ett verksamt dmne
Dokumentation

Den dokumentation som limnas in enligt artikel 7.1 ska innehalla all information som krévs for att i tillimpliga
fall faststilla det acceptabla dagliga intaget (ADI), den godtagbara anvindarexponeringen (AOEL) och den akuta
referensdosen (ARID).

Om ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist for vilket/vilken ett eller flera representativa anviand-
ningsomrdden omfattar anvindning i foder- eller livsmedelsgrodor eller indirekt leder till resthalter i livsmedel
eller foder, ska den dokumentation som limnas in enligt artikel 7.1 innehdlla sddan information som krévs for
att utfora en riskbedémning och med hinsyn till genomforandet av lagstiftningen.

Dokumentationen ska sirskilt
a) gora det mojligt att faststilla resthalter av betydelse,

b) tllforlitligt forutsiga resthalter i livsmedel och foder, bla. i efterfljande grodor,
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3.2

3.3

3.4
3.4.1

3.4.2

3.5
3.5.1

3.6
3.6.1

¢) i tillimpliga fall tillforlitligt forutsiga motsvarande resthalter som terspeglar effekterna av bearbetning och/
eller blandning,

d) gora det mojligt att med hjilp av limpliga allméint anvinda metoder faststilla ett grinsvirde for bekdmp-
ningsmedelsrester for vixtprodukten och i lampliga fall for produkter av animaliskt ursprung dir vixtpro-
dukten eller delar av den anvinds som djurfoder,

¢) gora det mojligt att i tillimpliga fall faststilla koncentrations- och utspidningsfaktorer som beror pd bear-
betning och/eller blandning.

Den dokumentation som limnas in enligt artikel 7.1 ska vara tillrickligt omfattande for att i tillimpliga fall tilldta
en uppskattning av det verksamma dmnets omvandling, spridning och fordelning i miljon och dess inverkan pa
arter som inte dr mdl for bekdmpning.

Effektivitet

Ett verksamt dmne i sig eller i forening med ett skyddsimne eller en synergist ska godkidnnas bara om det for ett
eller flera representativa anvindningsomrdden har faststdllts att vixtskyddsmedlet ar tillrickligt effektivt vid
behandling enligt god vixtskyddssed och under realistiska anvandningsforhdllanden. Detta krav ska bedomas i
enlighet med de enhetliga principer for bedomning och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel som avses i
artikel 29.6.

Metaboliters relevans

I tillimpliga fall ska dokumentationen vara tillrickligt omfattande for att gora det majligt att faststilla metabo-
liters toxikologiska, ekotoxikologiska eller miljomissiga relevans.

Det verksamma dmnets, skyddsamnets eller synergistens sammansattning

Specifikationen ska innehélla en angivelse av minimirenhetsgraden, identitet och hogsta tilldtna halt av forore-
ningar och i tillimpliga fall av isomerer/diastercoisomerer och tillsatser samt halten av toxikologiska, ekotox-
ikologiska eller miljomissiga fororeningar inom acceptabla granser.

Specifikationen ska i tillimpliga fall 6verensstimma med den relevanta specifikationen frdn livsmedels- och
jordbruksorganisationen (FAO) dir en sddan specifikation finns. Stringare specifikationer far dock antas om
det dr nodvandigt for att skydda manniskors och djurs hilsa eller miljon.

Analysmetoder

Metoderna for analys av det verksamma dmnet, dess skyddsimne eller synergist som tillverkats och for faststil-
landet av toxikologiska, ekotoxikologiska eller miljomissiga fororeningar eller fororeningar som forekommer i
storre méingder dn 1gfkg i det verksamma dmne, det skyddsimne eller den synergist som tillverkats ska ha
godkints och visat sig vara tillrickligt specifika, korrekt kalibrerade och exakta.

Analysmetoderna for resthalter av det verksamma dmnet och relevanta metaboliter i véxt-, djur- och miljo-
matriser samt dricksvatten ska i limpliga fall ha godkints och visat sig vara tillrickligt kinsliga i friga om
risknivderna.

Bedomningen har gjorts i enlighet med de enhetliga principer for bedomning och produktgodkinnande av
vixtskyddsmedlen som avses i artikel 29.6.

Inverkan p& méanniskors hilsa

Dé sd dr nodvandigt ska det faststillas ett acceptabelt dagligt intag (ADI), en godtagbar anvindarexponering
(AOEL) och en akut referensdos (ARfD). Nar sddana virden faststdlls ska en limplig sikerhetsmarginal pd minst
100 sdkerstallas med hansyn till effekternas art och allvar samt sdrbarheten hos specifika befolkningsgrupper. Nar
den kritiska effekten betraktas som sirskilt betydande, till exempel utvecklingsstorande neurotoxiska eller im-
munotoxiska effekter, ska man overvdga inforandet av, och vid behov tillimpa, en storre sikerhetsmarginal.

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkdnnas om det, pd grundval av bedomningen
av genotoxicitetstest i senare led som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de verksamma dmnena, skydds-
amnena eller synergisterna och andra tillgingliga uppgifter, inbegripet en genomgéng av den vetenskapliga
litteraturen, som granskats av myndigheten, inte klassificeras eller ska klassificeras som mutagent dmne i kategori
1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i férordning (EG) nr 1272/2008.
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3.6.3  Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkinnas om det, pd grundval av bedomningen
av cancerogenicitetstest som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de verksamma dmnena, skyddsimnet eller
synergisten och andra tillgingliga uppgifter, inbegripet en genomgéing av den vetenskapliga litteraturen, som
granskats av myndigheten, inte klassificeras eller ska klassificeras som cancerogent dmne i kategori 1A eller 1B i
enlighet med bestimmelserna i férordning (EG) nr 12722008, savida inte minniskors exponering for detta
verksamma dmne eller detta skyddsimne eller denna synergist i ett vixtskyddsmedel under realistiska foreslagna
anvindningsforhéllanden dr forsumbar, dvs. produkten anvinds i slutna system eller under andra forhéllanden
som utesluter kontakt med ménniskor och dir resthalterna av det berérda verksamma dmnet, skyddsimnet eller
synergisten i livsmedel och foder inte overskrider det standardvirde som faststills i enlighet med artikel 18.1 b i
forordning (EG) nr 396/2005.

3.6.4  Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkinnas om det, pa grundval av bedomningen
av reproduktionstoxicitetstest som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de verksamma dmnena, skyddsimnet
eller synergisten och andra tillgangliga uppgifter, inbegripet en genomgéng av den vetenskapliga litteraturen, som
granskats av myndigheten, inte klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori
1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i férordning (EG) nr 12722008, savida inte méinniskors exponering
for detta verksamma dmne eller detta skyddsimne eller denna synergist i ett vixtskyddsmedel under realistiska
foreslagna anvandningsforhéllanden dr forsumbar, dvs. produkten anvinds i slutna system eller under andra
forhdllanden som utesluter kontakt med manniskor och dir resthalterna av det berdrda verksamma dmnet,
skyddsamnet eller synergisten i livsmedel och foder inte Gverskrider det standardvirde som faststdlls i enlighet
med artikel 18.1 b i forordning (EG) nr 396/2005.

3.6.5  Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast godkinnas om det pa grundval av en bedom-
ning utifrdn gemenskapens eller internationellt 6verenskomna riktlinjer for provning eller andra tillgingliga
uppgifter och information, inbegripet en genomgang av den vetenskapliga litteraturen, som granskats av myn-
digheten, inte anses fororsaka endokrina storningar som kan ge skadliga effekter for ménniskor, sdvida inte
miénniskors exponering for detta verksamma dmne eller detta skyddsimne eller denna synergist i ett vixtskydds-
medel under realistiska foreslagna anvandningsforhallanden ar forsumbar, dvs. produkten anvinds i slutna system
eller under andra forhéllanden som utesluter kontakt med ménniskor och dir resthalterna av det berorda
verksamma dmnet, skyddsimnet eller synergisten i livsmedel och foder inte Gverskrider det standardvirde
som faststalls i enlighet med artikel 18.1 b i forordning (EG) nr 396/2005.

Senast den 14 december 2013 ska kommissionen for stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
lagga fram ett forslag till sidana dtgdrder rorande specifika vetenskapliga kriterier for faststillande av endokrin-
storande egenskaper som ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 79.4.

[ avvaktan pé antagandet av dessa kriterier ska dmnen som i enlighet med bestimmelserna i forordning (EG) nr
1272/2008 Klassificeras eller ska klassificeras som cancerogena i kategori 2 och reproduktionstoxiska i kategori 2
anses ha endokrinstorande egenskaper.

Dessutom far dmnen sdsom de som i enlighet med bestimmelserna i forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras
eller ska klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 2 och som har toxiska effekter p&d de endokrina
organen anses ha sidana endokrinstérande egenskaper.

3.7 Omvandling, spridning och fordelning i miljén

3.7.1  Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast godkidnnas om det inte anses vara en persistent
organisk fororening (POP).

Ett dmne som uppfyller alla tre kriterierna i punkterna nedan ar en POP.

3.7.1.1 Persistens

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist uppfyller persistenskriteriet om det finns bevis for att tiden
for dess nedbrytningstid av 50 % (DT50) i vatten ér lingre dn tvd manader eller att dess DT50 i jord ar lingre dn
sex manader eller att dess DT50 i sediment ér lingre dn sex ménader.

3.7.1.2 Bioackumulering

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist uppfyller bioackumuleringskriteriet om det finns

— bevis for att dess biokoncentrationsfaktor eller en bioackumuleringsfaktor hos vattenlevande arter ar storre dn
5000 eller, i brist pa sadana uppgifter, att fordelningskoefficienten n-oktanol/vatten (log Kofw) dr storre dn
5, eller

— bevis for att det verksamma dmnet, skyddsimnet eller synergisten foranleder andra skal till oro, t.ex. hog
bioackumulering hos andra arter som inte 4r mal for bekimpning, hog toxicitet eller ekotoxicitet.
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3.7.1.3 Potential att spridas 6ver stora avstind
Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist uppfyller kriteriet avseende potential att spridas over stora
avstdnd om

— de nivéer som uppmitts av det verksamma dmnet, skyddsimnet eller synergisten pad langt avstind fran
utsldppsplatserna ger skal till oro,

— Overvakningsuppgifter visar att det verksamma dmnets, skyddsimnets eller synergistens spridning over stora
avstand, och eventuell Gverforing till den mottagande miljon, kan ha skett via luft, vatten eller migrerande
arter, eller

— spridning i miljon och/eller resultat frin modeller visar att det verksamma dmnet, skyddsimnet eller syner-
gisten potentiellt kan transporteras ldngt via luft, vatten eller migrerande arter och eventuellt kan spridas till
en mottagande miljo ldngt frin utslippsplatsen. For ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist som
huvudsakligen sprids genom luften ska dess DT50 vara langre dn tva dagar.

3.7.2  Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkinnas om det inte anses vara ett persistent,
bioackumulerande och toxiskt amne (PBT-imne).

Ett dmne som uppfyller samtliga tre kriterier i punkterna nedan ar ett PBT-dmne.

3.7.2.1 Persistens

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist uppfyller persistenskriteriet om
— halveringstiden i havsvatten ér lingre dn 60 dagar,

— halveringstiden i sot- eller brackvatten ar lingre dn 40 dagar,

— halveringstiden i havssediment ér lingre dn 180 dagar,

— halveringstiden i sot- eller brackvattensediment dr lingre dn 120 dagar,

— halveringstiden i jord ar lingre d4n 120 dagar.

Bedomningen av dmnets persistens i miljon ska baseras pa uppgifter om halveringstiden som samlats in under
lampliga betingelser, som ska beskrivas av sokanden.

3.7.2.2 Bioackumulering

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist uppfyller bioackumuleringskriteriet om biokoncentrations-
faktorn r hogre dn 2 000.

Bedomningen av bioackumuleringen ska baseras pd uppmitta uppgifter om biokoncentrationer i olika vatten-
levande arter. Uppgifter fran savil sotvattens- som havsvattensarter kan anvindas.

3.7.2.3 Toxicitet

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist uppfyller toxicitetskriteriet om

— nolleffektkoncentrationen vid ldngvarig exponering for marina organismer eller sotvattensorganismer ér
mindre dn 0,01 mg/l,

— édmnet enligt férordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras som cancerogent (kategori 1A eller 1B), mutagent
(kategori 1A eller 1B) eller reproduktionstoxiskt (kategori 1A, 1B eller 2), eller

— det finns andra bevis for kronisk toxicitet som faststillts i enlighet med klassificeringarna STOT RE 1 eller
STOT RE 2 enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

3.7.3  Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkinnas om det inte anses vara ett mycket
persistent och mycket bioackumulerande dmne (vPvB).

Ett dmne som uppfyller bdda kriterierna i nedanstdende punkter ar ett vPvB-amne.
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3.7.3.1 Persistens

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist uppfyller kriteriet for att vara mycket persistent om

— halveringstiden i havs-, sot- eller brackvatten dr langre dn 60 dagar,

— halveringstiden i havssediment, sotvattens- eller brackvattensediment ar lingre d4n 180 dagar, eller

— halveringstiden i jord 4r lingre dn 180 dagar.

3.7.3.2 Bioackumulering

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller synergist uppfyller kriteriet for att vara mycket bioackumulerande om
biokoncentrationsfaktorn dr hogre dn 5 000.

3.8 Ekotoxikologi

3.8.1  Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkinnas om riskbedomningen visar att
riskerna dr godtagbara i forhéllande till kriterierna i de enhetliga principer for bedomning och produktgodkin-
nande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6 under realistiska foreslagna anvindningsforhéllanden for ett
vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet, skyddsimnet eller synergisten. Vid bedomningen maste
beaktas effekternas allvar, uppgifternas osikerhet och antalet grupper av organismer som det verksamma dmnet,
skyddsdmnet eller synergisten forvintas paverka negativt genom den avsedda anvindningen.

3.8.2  Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkdnnas om det pa grundval av en bedom-
ning utifrdn gemenskapens eller internationellt 6verenskomna riktlinjer for testning inte anses fororsaka endo-
krina storningar som kan orsaka skadliga effekter pd icke-malorganismer, sdvida inte icke-mdlorganismernas
exponering for detta verksamma dmne i ett vixtskyddsmedel under realistiska foreslagna anvindningsforhallan-
den dr forsumbar.

3.8.3  Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska godkdnnas enbart om det genom en limplig risk-
bedémning som baserar sig pa inom gemenskapen eller internationellt 6verenskomna testriktlinjer faststallts att
anvindning under de foreslagna anvindningsforhéllanden av vixtskyddsmedel som innehéller detta verksamma
amne, detta skyddsimne eller denna synergist

— medfor en forsumbar exponering for honungsbin, eller

— det inte foreligger nagra oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa bisamhillens 6verlevnad och utveckling,
med beaktande av effekterna pa honungsbilarver och honungsbins beteende.

3.9 Definition av resthalter

Ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist ska endast godkdnnas om det i tillimpliga fall kan
faststillas en definition av resthalter med avseende pd riskbedémning och genomférande.

3.10  Omvandling, spridning och fordelning i grundvatten

Ett verksamt dmne ska endast godkdnnas om det for en eller flera representativa anvandningsomrdden har
faststallts att, efter appliceringen av vixtskyddsmedlet under realistiska anvindningsférhallanden, den forutsedda
koncentrationen av det verksamma dmnet eller av metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i grund-
vattnet uppfyller respektive kriterier i de enhetliga principer for utvirdering och produktgodkdnnande av vixt-
skyddsmedel som avses i artikel 29.6.

4. Kandidatimnen for substitution

Ett verksamt dmne ska godkdnnas som ett kandidatimne for substitution i enlighet med artikel 24 om nédgot av
foljande villkor dr uppfyllt:

— Dess ADI, ARfD eller AOEL ir betydligt lagre dn for de flesta godkdnda verksamma dmnena inom dmnes-
grupperfanvindningskategorier.

— Det uppfyller tva av kriterierna for att betraktas som ett PBT-dmne.
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— De kritiska effekterna (t.ex. utvecklingsstorande neurotoxiska eller immunotoxiska effekter) ar av sddant slag

att de i kombination med anvindnings- och exponeringsmonstren leder till riskfyllda situationer, t.ex. hog
potentiell risk for grundvatten, trots mycket restriktiva riskhanteringsdtgirder, (t.ex. fullgod personlig skydds-
utrustning eller mycket stora buffertzoner).

Det innehaller en betydande andel icke aktiva isomerer.

Det klassificeras eller ska klassificeras som cancerogent dmne i kategori 1A eller 1B i enlighet med bestim-
melserna i forordning (EG) nr 1272/2008 om dmnet inte har uteslutits i enlighet med kriterierna i punkt
3.6.3.

Det klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1A eller 1B i enlighet
med bestimmelserna i férordning (EG) nr 1272/2008 om dmnet inte har uteslutits i enlighet med kriterierna
i punkt 3.6.4.

Om, péd grundval av en bedomning utifrin gemenskapens eller internationellt 6verenskomna riktlinjer for
testning eller andra tillgingliga uppgifter och information, som granskats av myndigheten, det anses fororsaka
endokrina storningar som kan ge negativa effekter for manniskor om dmnet inte har uteslutits i enlighet med
kriterierna i punkt 3.6.5.

Verksamma dmnen med ldg risk

Ett verksamt dmne ska inte betraktas som ett dmne med lag risk om det i enlighet med férordning (EG) nr
1272/2008 har klassificerats eller ska klassificeras som minst ett av foljande:

— Cancerogent.

— Mutagent.

— Reproduktionstoxiskt.

— Sensibiliserande kemikalier.
— Mycket giftigt eller giftigt.
— Explosivt.

— Fritande.

Det ska inte heller betraktas som ett dmne med 1&g risk om det klassificeras som ndgot av foljande:
— Persistent (med en halveringstid i jord pd mer 4n 60 dagar).

— Biokoncentrationsfaktorn ar hogre 4n 100.

— Det bedoms orsaka endokrina storningar.

— Det har neurotoxiska eller immunotoxiska effekter.
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BILAGA 111

Forteckning over tillsatsimnen som inte fir anvindas i vixtskyddsmedel enligt artikel 27
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BILAGA IV

Jamforande bedomning enligt artikel 50

1. Villkor for den jimforande bedomningen

Om man Overviger att vigra eller aterkalla ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel till formin for ett
alternativt vixtskyddsmedel eller en icke-kemisk bekdmpningsmetod eller forebyggande metod (nedan kallat substitu-
tion), maste det finnas vetenskapliga och tekniska ron som visar att alternativet innebér en betydligt lagre risk for hilsa
eller miljo. En bedomning av alternativet ska goras for att visa om det kan anvindas med likartad effekt pd mal-
organismen och utan storre ekonomiska och praktiska oligenheter for anvindaren.

Ytterligare villkor for att vigra eller dterkalla ett produktgodkdnnande dr foljande:

a) Substitution ska tillitas endast om de ovriga metoderna eller de verksamma dmnenas kemiska innehall ar till-
rackligt olika for att uppkomsten av resistens hos mélorganismerna ska begrinsas till ett minimum.

b) Substitution ska tillatas bara for vixtskyddsmedel vars anvindning uppvisar en betydligt hogre riskniva for manni-
skors hilsa eller miljon.

¢) Substitution ska tillitas forst sedan det vid behov har getts mojlighet att inhdmta erfarenheter fran praktisk
anvandning, om sddana erfarenheter inte redan finns tillgangliga.

. Betydande riskskillnader

En betydande riskskillnad ska faststillas fran fall till fall av de behoriga myndigheterna. Det verksamma dmnets och
vixtskyddsmedlets egenskaper och risken for att olika befolkningsundergrupper (yrkesmissiga eller icke-yrkesmissiga
anvandare, personer i ndrheten, arbetstagare, boende, sarskilt kinsliga befolkningsgrupper eller konsumenter) expone-
ras direkt eller indirekt genom livsmedel, foder, dricksvatten eller miljon ska beaktas. Andra faktorer sdsom striktheten
hos restriktioner som tillimpas vid anvindning och féreskriven personlig skyddsutrustning ska ocksd beaktas.

For miljon anses i tillimpliga fall en faktor pa minst 10 for kvoten toxicitet/exponering for olika vaxtskyddsmedel vara
en betydande riskskillnad.

. Betydande praktiska eller ekonomiska oligenheter

Betydande praktiska eller ekonomiska oldgenheter for anviandaren definieras som en storre matbar forsamring av
arbetsmetoderna eller affirsverksamheten vilket leder till en oférméga att behdlla tillracklig kontroll ver mélorganis-
men. En sddan storre forsimring kan vara t.ex. d det inte 4r tekniskt eller ekonomiskt mojligt att anvinda alternativet.

Om en jimférande bedomning visar att restriktionerna och/eller forbuden for anvindningen av ett vixtskyddsmedel
skulle kunna fororsaka sddana oldgenheter, ska detta beaktas i beslutsprocessen. Denna situation ska underbyggas.

Den jimférande bedomningen ska dven ta hinsyn till godkinda mindre anvindningsomréiden.
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BILAGA V

Upphivda direktiv och senare dndringar som avses i artikel 83

A. Direktiv 91/414[EEG

Rittsakter om dndring av direktiv 91/414/EEG

Sista datum for inforlivande

Direktiv 93/71/EEG

3 augusti 1994

Direktiv 94/37[EG

31 juli 1995

Direktiv 94/79/EG

31 januari 1996

Direktiv 95/35/EG

30 juni 1996

30 april 1996

Direktiv 96/12/EG

31 mars 1997

Direktiv 96/46/EG

30 april 1997

Direktiv 96/68/EG

30 november 1997

[71]
[37]
1791
[35]
Direktiv 95/36/EG
[12]
[46]
[68]
[57]

Direktiv 97/57/EG

1 oktober 1997

Direktiv 2000/80/EG

1 juli 2002

Direktiv 2001/21/EG

1 juli 2002

Direktiv 2001/28/EG

1 augusti 2001

Direktiv 2001/36/EG

1 maj 2002

31 december 2001

Direktiv 2001/49/EG

31 december 2001

Direktiv 2001/87[EG

31 mars 2002

/
/
/
/
Direktiv 2001/47[EG
/
/
/

Direktiv 2001/99/EG

1 januari 2003

Direktiv 2001/103/EG

1 april 2003

Direktiv 2002/18/EG

30 juni 2003

Direktiv 2002/37[EG

31 augusti 2003

31 december 2002

Direktiv 2002/64[EG

31 mars 2003

/

/
Direktiv 2002/48[EG

/

/

30 juni 2003

Direktiv 2003/5/EG

30 april 2004

Direktiv 2003/23/EG

31 december 2003

Direktiv 2003/31/EG

30 juni 2004

Direktiv 2003/39/EG

30 september 2004

Direktiv 2003/68/EG

31 mars 2004

Direktiv 2003/70/EG

30 november 2004

Direktiv 2003/79/EG

30 juni 2004

Direktiv 2003/81/EG

31 januari 2005

Direktiv 2003/82/EG

30 juli 2004

Direktiv 2003/84/EG

30 juni 2004

Direktiv 2003/112/EG

30 april 2005

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Direktiv 2002/81/EG
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Direktiv 2003/119/EG

30 september 2004

Forordning (EG) nr 806/2003
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Rittsakter om 4ndring av direktiv 91/414/EEG

Sista datum for inforlivande

Direktiv 2004/20/EG

1 juli 2005

Direktiv 2004/30/EG

30 november 2004

Direktiv 2004/58/EG

31 augusti 2005

Direktiv 2004/60/EG

28 februari 2005

31 mars 2005

Direktiv 2004/66/EG

1 maj 2004

Direktiv 2004/71/EG

31 mars 2005

/
/
/
/
Direktiv 2004/62[EG
/
/
/

Direktiv 2004/99/EG

30 juni 2005

Direktiv 2005/2/EG

30 september 2005

/
Direktiv 2005/3[EG

30 september 2005

Direktiv 2005/25/EG

28 maj 2006

Direktiv 2005/34/EG

30 november 2005

Direktiv 2005/53/EG

31 augusti 2006

31 augusti 2006

Direktiv 2005/57/EG

31 oktober 2006

Direktiv 2005/58/EG

31 maj 2006

/

/

/
Direktiv 2005/54/EG

/

/

/

Direktiv 2005/72[EG

31 december 2006

Direktiv 2006/5

31 mars 2007

[EG
Direktiv 2006/6/EG

31 mars 2007

Direktiv 2006/10/EG

30 september 2006

31 januari 2007

Direktiv 2006/19/EG

30 september 2006

Direktiv 2006/39/EG

1 juli 2007

Direktiv 2006/41/EG

31 januari 2007

18 september 2006

Direktiv 2006/64/EG

31 oktober 2007

Direktiv 2006/74/EG

30 november 2007

Direktiv 2006/75/EG

31 mars 2007

/
/
/
/
/
Direktiv 2006/45[EG
/
/
/
/

Direktiv 2006/85/EG

31 januari 2008

Direktiv 2006/104/EG

1 januari 2007

Direktiv 2006/131/EG

30 juni 2007

Direktiv 2006/132/EG

30 juni 2007

30 juni 2007

Direktiv 2006/134/EG

30 juni 2007

Direktiv 2006/135/EG

30 juni 2007

/

/

/
Direktiv 2006/133[EG

/

/

/

Direktiv 2006/136/EG

30 juni 2007

Direktiv 2007/5

31 mars 2008

JEG
Direktiv 2007/6/EG

1 juli 2007

Direktiv 2007/21/EG

12 december 2007

Direktiv 2007/25/EG

31 mars 2008

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Direktiv 2006/16/EG
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Direktiv 2007/31/EG

1 september 2007
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Rittsakter om dndring av direktiv 91/414/EEG

Sista datum for inforlivande

Direktiv 2007/50/EG

31 maj 2008

Direktiv 2007/52/EG

31 mars 2008

Direktiv 2007/76/EG

30 april 2009

30 april 2009

Direktiv 2008/41/EG

30 juni 2009

Direktiv 2008/45/EG

8 augusti 2008

[50]
[52]
[76]
Direktiv 2008/40[EG
[41]
[45]
[66]

Direktiv 2008/66/EG

30 juni 2009

B. Direktiv 79/117[EEG

Rittsakter om 4ndring av direktiv 79/117/EEG

Sista datum for inforlivande

Direktiv 83/131/EEG 1 oktober 1984

Direktiv 85/298/EEG 1 januari 1986

Direktiv 86/214/EEG —

Direktiv 86/355(EEG 1 juli 1987

Direktiv 87/181/EEG 1 januari 1988 och 1 januari 1989
Direktiv 87/477[EEG 1 januari 1988

Direktiv 89/365/EEG 31 december 1989

Direktiv 90/335/EEG 1 januari 1991

Direktiv 90/533/EEG 31 december 1990 och 30 september 1990
Direktiv 91/188/EEG 31 mars 1992

Forordning (EG) nr 807/2003

Forordning (EG) nr 850/2004




