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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1141/2010
af 7. december 2010

om en procedure for forleengelse af optagelsen af en anden gruppe af aktivstoffer i bilag I til Radets
direktiv 91/414/EQF og om fastlaeggelse af en liste over disse stoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (1), serlig
artikel 6, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

M

I henhold til direktiv 91/414/EQF kan optagelsen af et
aktivstof efter anmodning forlenges.

Kommissionen har modtaget breve fra flere producenter
med anmodninger om forlengelse for aktivstoffer, der er
optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, og for hvilke
optagelsesperioden udlgber i 2011 og 2012.

Det er nedvendigt at fastlegge en procedure for indgi-
velse og behandling af ansegninger om forlengelse af
optagelsen i bilag 1 til direktiv 91/414/EQF for si vidt
angdr disse aktivstoffer.

Der ber fastsettes frister for de forskellige trin i proce-
duren for at sikre, at de gennemfores hurtigt.

Producenter, der ensker at sikre forlengelsen af aktiv-
stoffer, der er omfattet af denne forordning, ber palegges
at ansege den pdgeldende rapporterende medlemsstat
herom.

Hvis der separat er indgivet to eller flere ansegninger om
det samme aktivstof, og ansegningerne opfylder kravene,
ber den rapporterende medlemsstat meddele de andre
ansggere de opdaterede kontaktoplysninger for hver
anspger for at lette fremlaeggelsen af falles dossierer og
for om muligt at undgd gentagelse af undersegelser,
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(10)

(11)

hvori hvirveldyr indgr.

For at sikre, at forleengelsesprocedurerne er effektive, bor
de rapporterende medlemsstater for fremlaggelsen af
dossiererne modes for at drofte den aktuelle viden om
aktivstoffet og overveje om, og om nedvendigt hvordan
de indsendte dossierer for den forste optagelse skal opda-
teres.

De dossierer, der fremlagges med henblik pa forleengelse,
ber omfatte nye data vedrerende det pdgaldende aktiv-
stof og nye risikovurderinger, der er i overensstemmelse
med eventuelle @ndringer i datakravene samt eventuel ny
videnskabelig eller teknisk viden, der er blevet tilgaengelig,
siden aktivstoffet forste gang blev optaget i bilag I til
direktiv. 91/414/EQF, jf. vejledningerne fra Kommis-
sionen og de relevante udtalelser fra Den Videnskabelige
Komité for Planter eller Den Europaiske Fodevaresikker-
hedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten«). De
anvendelsesformadl, der fremlagges, bar afspejle de repree-
sentative anvendelser. Ansggeren ber pd grundlag af de
fremlagte data dokumentere, at kravene i artikel 5 i
direktiv 91/414/E@F vil blive opfyldt for et eller flere
praparater.

Ansegerne ber sammen med dossieret fremlegge en
separat liste over undersggelser vedrerende hvirveldyr,
og de rapporterende medlemsstater bor efter anmodning
stille disse lister til radighed for at fremme tidlige dref-
telser om udveksling af data om hvirveldyr for at undgé
gentagelse af undersogelser, hvori hvirveldyr indgér.

[ evalueringerne ber der tages hensyn til eventuelle
tekniske og videnskabelige oplysninger, som interesserede
parter rettidigt madtte fremlaeegge om et aktivstof, isar
hvad angdr dets potentielt skadelige virkninger. Anse-
gerne ber gives mulighed for at fremsatte bemarkninger
om disse oplysninger.

De rapporterende medlemsstaters vurderingsrapporter
vedrgrende forlaengelse ber om nedvendigt behandles i
en eksperthering, som autoriteten efter anmodning fra
Kommissionen tilretteleegger, inden de forelegges for
Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed.
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(12)  Det er hensigten, at databeskyttelsesreglerne i artikel 13 i
direktiv 91/414/EQF skal tilskynde ansegerne til at samle
de detaljerede undersegelser, der kraves i henhold til
bilag 1I og III til samme direktiv. Databeskyttelsen ber
imidlertid ikke udvides kunstigt med gennemferelse af
nye undersogelser, der ikke er nedvendige for, at der
kan treffes beslutning vedrgrende forlengelse for et
aktivstof. Det ber i dette gjemed fastsattes, at ansegere
eksplicit skal oplyse, hvilke undersogelser der er nye i
forhold til det oprindelige dossier, som 14 til grund for
stoffets optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF i forste
omgang, og begrunde, hvorfor de fremlagger disse
undersogelser.

(13) I lyset af den serlige situation, hvor dele af forlaengelses-
proceduren stadig finder sted inden for rammerne af
direktiv 91/414/EQF, mens afgorelserne om forlengelse
treeffes i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om
ophavelse af Rddets direktiv  79/117/EQF  og
91/414[EQF ('), tilskyndes ansegere til for sd vidt angdr
formatet for erkleringen om opdatering og dossierets
format og indhold at vare sarligt opmarksomme pa
de sarlige vejledninger, som Kommissionen har udsendt.

(14)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Anvendelsesomride

Ved denne forordning fastleegges proceduren for forlaengelse af
de i bilag I til denne forordning opferte aktivstoffers optagelse i
bilag I til direktiv 91/414/EQF.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) producent« den person, der selv fremstiller det pdgaldende
aktivstof, eller som indgdr kontrakt om fremstilling heraf
med tredjemand, eller en person, der af fabrikanten er
udpeget som dennes enereprasentant med henblik pa
anvendelsen af denne forordning

b) »ransgger< en producent, som anseger om forlengelse af
optagelsen af et aktivstof, som er opfert i kolonne A i
bilag I
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¢) orapporterende medlemsstate¢ den medlemsstat, som
evaluerer et aktivstof, og som er opfert i kolonne B i
bilag I for det pagaldende aktivstof

d) »medrapporterende medlemsstat: en medlemsstat, som
deltager i evalueringen foretaget af den rapporterende
medlemsstat, og som er opfert i kolonne C i bilag I for
det pdgaldende aktivstof

¢) »optagelsec: optagelse af et aktivstof i bilag I til direktiv
91/414/EQF

f) »forlengelse« forlengelse af optagelsen af et aktivstof i bilag
1 til direktiv 91/414/EQF.

Artikel 3
Medlemsstatens koordinerende myndighed

Hver medlemsstat udpeger en myndighed (i det folgende
benavnt »den koordinerende myndighed«), som koordinerer
og sikrer kontakten til ansegere, andre medlemsstater, Kommis-
sionen og Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt »autoriteten<) i overensstemmelse med
denne forordning. Hver medlemsstat meddeler navn og kontakt-
oplysninger for dens koordinerende myndighed og alle
andringer til Kommissionen.

Kommissionen offentliggar en liste med navne og kontaktoplys-
ninger for medlemsstaternes koordinerende myndighed. Den
opdaterer lgbende listen i henhold til de @ndringer, som den
far meddelelse om.

Artikel 4
Indgivelse af ansegning

1. En producent, der onsker at fd forlenget optagelsen i bilag
I til direktiv 91/414/EQF af et aktivstof som opfert i kolonne A
i bilag I til denne forordning eller varianter deraf, indgiver for
hvert enkelt aktivstof en ansegning til den rapporterende
medlemsstat og til den medrapporterende medlemsstat senest
den 28. marts 2011..

2. Ansegeren kan ved indgivelsen af en ansegning anmode
om, at visse dele af oplysningerne behandles fortroligt, jf.
artikel 14 i direktiv 91/414/EQF. Ansegeren fremlagger disse
dele af anspgningen separat, idet der redegores for baggrunden
for anmodningen om fortrolighed.

Ansggeren fremsatter samtidig eventuelle anmodninger om
databeskyttelse i henhold til artikel 13 i direktiv 91/414/EQF.
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3. Ansegeren sender en kopi af ansegningen, uden den i
artikel 5, stk. 2, nzvnte erklering om opdatering, til Kommis-
sionen og til autoriteten.

4. Hyis flere producenter ensker at fa forlenget optagelsen af
det samme aktivstof i bilag I til direktiv 91/414/EQF, kan en
felles ansegning indgives af en fzlles reprasentant.

5. I givet fald betales der et gebyr, jf. artikel 19, i forbindelse
med indgivelse af en ansggning.

Artikel 5
Ansegningens format og indhold

1. En ansegning indgives i det format, der er fastsat i bilag IL

2. Det skal fremgd af ansegningen, hvilke dele af dossiererne
for den forste optagelse af aktivstoffet der skal opdateres med
nye oplysninger.

Den del af ansggningen benavnes i det folgende rerkleeringen
om opdatering.

3. Erkleringen om opdatering angiver de nye informationer,
som ansggeren har til hensigt at fremlagge, og godtger, at disse
er pakravet pd grund af datakrav eller kriterier, der ikke var
relevante ved forste optagelse af aktivstoffet, eller fordi der er
@ndringer i de reprasentative anvendelser, eller fordi anseg-
ningen vedrerer en @ndret forlaengelse.

Erkleringen om opdatering angiver separat de nye underse-
gelser, som ansegeren har til hensigt at fremleegge om hvir-
veldyr.

4. Efter anmodning fra en interesseret part fremlaegger den
rapporterende medlemsstat de oplysninger, som ansegeren har
angivet, jf. stk. 3.

Artikel 6
Kontrol af ansegningen

1. Inden en méned efter modtagelsen af ansggningen
kontrollerer den rapporterende medlemsstat, om ansegningen
opfylder kravene i artikel 4 og 5.

2. Hvis den rapporterende medlemsstat finder, at anseg-
ningen opfylder kravene i artikel 4 og 5, underretter den
inden for den frist pd en maned, der er fastsat i stk. 1, ansg-
geren, Kommissionen og autoriteten om modtagelsesdatoen, og
om, at ansggningen opfylder kravene.

3. Hvis den rapporterende medlemsstat finder, at anseg-
ningen ikke opfylder kravene i artikel 4 og 5, underretter den
inden for den frist pd en méned, der er fastsat i stk. 1, anse-
geren om modtagelsesdatoen, og forklarer, hvilke krav der ikke
er opfyldt. Den skal samtidig give ansggeren en frist pd 14 dage
til at bringe ansegningen i overensstemmelse med kravene.
Denne frist forlenger den frist pd en mdned, der er fastsat i
stk. 1. Hvis den rapporterende medlemsstat ved udlgbet af den
frist, der er sat for at bringe ansegningen i overensstemmelse
med kravene, finder, at ansggningen opfylder kravene i artikel 4
og 5, finder stk. 2 anvendelse.

Hvis den rapporterende medlemsstat ved udlebet af den frist,
der er sat for at bringe ansegningen i overensstemmelse med
kravene, finder, at ansggningen stadig ikke opfylder kravene i
artikel 4 og 5, underretter den straks ansegeren, Kommissionen
og autoriteten herom og begrunder hvorfor.

Efter modtagelsen af meddelelsen fra den rapporterende
medlemsstat traeffer Kommissionen under hensyntagen til den
rapporterende medlemsstats holdning beslutning om, hvorvidt
ansggningen opfylder kravene i artikel 4 og 5 og underretter
den rapporterende medlemsstat, de @vrige medlemsstater og
autoriteten om sin beslutning. Den rapporterende medlemsstat
underretter straks ansggeren om denne beslutning.

4. Hvis der for et aktivstof ikke er nogen ansegninger, der
opfylder kravene i artikel 4 og 5, slettes aktivstoffet i bilag I til
direktiv 91/414/EQF i overensstemmelse med samme direktiv.
Aktivstoffet optages ikke, og godkendelserne af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder det pédgeldende aktivstof, tilbage-
kaldes.

5. Hvis der separat er indgivet to eller flere ansggninger om
det samme aktivstof, og hver ansegning anses for at opfylde
kravene i artikel 4 og 5, meddeler den rapporterende medlems-
stat hver ansegers kontaktoplysninger til de ovrige ansogere.

6. Kommissionen offentligger for hvert aktivstof navn og
adresse for de ansegere, hvis ansegninger anses for at opfylde
kravene i artikel 4 og 5.
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Artikel 7
Kontakter for indgivelse af ansegningen

Hvis en ansegning opfylder kravene i artikel 4 og 5, kan anse-
geren anmode om et mgde med den rapporterende medlemsstat
og den medrapporterende medlemsstat for at drefte erklaeringen
om opdatering. Sddanne kontakter for indgivelse af ansog-
ningen skal i givet fald finde sted for fremleggelsen af det
supplerende dossier, jf. artikel 9.

Artikel 8
Adgang til ansegningen

Efter anmodning fra en interesseret part skal den rapporterende
medlemsstat fremlagge ansegningen, dog med undtagelse af
oplysninger, for hvilke der er ansegt om fortrolighed med
begrundelse i henhold til artikel 14 i direktiv 91/414/EQF.

Attikel 9
Fremlaeggelse af supplerende dossierer

1. Hvis den rapporterende medlemsstat i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 2, har underrettet ansegeren om, at anseg-
ningen opfylder kravene i artikel 4 og 5, fremlaegger ansggeren
et supplerende sammenfattende dossier og et supplerende fuld-
steendigt dossier (i det felgende benavnt »supplerende
dossierer«) for den rapporterende medlemsstat og den medrap-
porterende medlemsstat. De supplerende dossierer tilfgjes de
dossierer, der blev lagt til grund for den forste optagelse, med
de efterfolgende opdateringer (i det folgende benavnt »de origi-
nale dossierer).

2. Indholdet af de supplerende dossierer skal veare i overens-
stemmelse med artikel 10.

3. De supplerende dossierer fremlagges senest den dato, der
er fastsat for de respektive aktivstoffer i kolonne D i bilag L

4. Ansogeren stiller efter anmodning fra autoriteten eller en
medlemsstat de originale dossierer til rddighed, hvis ansegeren
har adgang til dem.

5. Hvis mere end en ansgger anmoder om forlengelse for
det samme aktivstof, treeffer de pagaldende ansegere alle rime-
lige foranstaltninger til at fremlegge deres dossierer i fellesskab.
Hvis alle de berorte ansegere ikke i fallesskab fremlagger
dossierer, skal begrundelsen herfor angives i dossiererne. For
hver undersogelse, hvori hvirveldyr indgdr, skal de berorte anse-
gere gore detaljeret rede for, hvad de har gjort for at undgd
gentagelser af forseg, samt eventuelt angive begrundelsen for
dobbeltundersogelser.

Artikel 10
Indholdet af de supplerende dossierer

1. Det supplerende sammenfattende dossier skal indeholde
folgende:

a) en kopi af ansegningen, hvis ansggeren er gdet sammen med
en anden anseger, navn og adresse for denne ansgger og for
den felles reprasentant, jf. artikel 4, stk. 4; hvis ans@geren
afleses af en anden anseger, navn og adresse for denne
anseger

b) oplysninger om en eller flere reprasentative anvendelser pa
en afgrade, der er almindeligt udbredt, af mindst ét plantebe-
skyttelsesmiddel indeholdende det pagaldende aktivstof,
hvoraf det fremgdr, at optagelseskravene i artikel 5, stk. 1
og 2, i direktiv 91/414/EQF er opfyldt; hvis de fremlagte
oplysninger ikke vedrerer en afgrede, der er almindeligt
udbredt, begrundes dette

¢) data og risikovurderinger, som ikke indgik i de oprindelige
dossierer, men som er nedvendige pa grundlag af:

i) @ndringer kravene i bilag 1 og II til direktiv
91/414/EQF

ii) ny videnskabelig og teknisk viden, der er blevet tilgaen-
gelig, siden aktivstoffet forste gang blev optaget, eller

i) @ndringer i reprasentative anvendelser

d) resuméer og resultater af forsog og undersogelser for hvert
punkt i kravene vedrerende aktivstoffet, jf. bilag II til direktiv
91/414/EDF, for hvilke nye data er nedvendige som navnt i
litra c), samt navnet pd ejeren og pd den person eller det
institut, der har udfert de pagaldende forseg og underse-
gelser, og oplysning om, hvorfor hvert enkelt forsag eller
hver enkel undersogelse er nedvendig enten pd grundlag af
den foreliggende videnskabelige og tekniske viden eller med
henblik pa en @ndret forlengelse

¢) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert
punkt i kravene vedregrende plantebeskyttelse, jf. bilag III til
direktiv 91/414/EQF, for hvilke nye data er ngdvendige som
naevnt i litra ¢), samt navnet pd ejeren og pa den person eller
det institut, der har udfert de pagaldende forseg og under-
sogelser for et eller flere plantebeskyttelsesmidler, som er
reprasentative for de understottede anvendelser, og oplys-
ning om, hvorfor hvert enkelt forseg eller hver enkel under-
sogelse er ngdvendig enten pd grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden eller med henblik pd en
andret forleengelse af aktivstoffet
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f) en beskrivelse af de forholdsregler, der er taget i forbindelse
med hvert enkelt forseg/hver enkel underseagelse, hvori hvir-
veldyr indgér, for at undgd dyreforseg og gentagelser af
forseg og undersegelser med hvirveldyr

g) en kopi af en ansggning vedrerende maksimalgrensevardier,
jf. artikel 7 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 396/2005 (1), hvis det er relevant

h) en vurdering af alle fremlagte oplysninger

i) en tjekliste, som viser, at de supplerende dossierer, jf. stk. 3,
er fuldsteendige, med angivelse af, hvilke data der er nye.

2. Deistk. 1, litra b), omhandlede anvendelser skal, hvis det
er relevant, omfatte de anvendelser, der er evalueret i forbindelse
med den forste optagelse. Mindst et af de i stk. 1, litra b),
omhandlede plantebeskyttelsesmidler ma ikke indeholde andre
aktivstoffer, hvis et siddant middel findes til en repraesentativ
anvendelse.

3. De fuldsteendige supplerende dossierer skal indeholde hver
enkelt af de stk. 1, litra d) og e), omhandlede forsegs- og
undersogelsesrapporter i deres helhed.

Artikel 11
Kontrol af supplerende dossierer

1. Senest en mdaned efter modtagelsen af de supplerende
dossierer kontrollerer den rapporterende medlemsstat ved
hjelp af den i artikel 10, stk. 1, litra i), omhandlede tjekliste,
at de supplerende dossierer er blevet fremlagt inden den dato,
der er fastsat i kolonne D i bilag I, for de respektive aktivstoffer,
og om de indeholder alle de elementer, der kraves i henhold til
artikel 10, stk. 1 og 3.

2. Huvis de supplerende dossierer er blevet fremlagt inden den
fastsatte dato og indeholder alle de elementer, der kraves i
henhold til artikel 10, stk. 1 og 3, underretter den rapporte-
rende medlemsstat inden for den frist, der er fastsat i stk. 1,
ansggeren, Kommissionen og autoriteten om modtagelsesdatoen
og om, at dossiererne anses for at vare fuldstendige.

Den rapporterende medlemsstat padbegynder derefter vurde-
ringen af aktivstoffet.

3. Hvis de supplerende dossierer ikke er blevet fremlagt
inden den fastsatte dato eller ikke indeholder alle de elementer,
der kraves i henhold til artikel 10, stk. 1 og 3, underretter den
rapporterende medlemsstat inden for den frist, der er fastsat i

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

stk. 1, ansegeren om modtagelsesdatoen og forklarer, hvilke
elementer der mangler. Den skal samtidig give ansegeren en
frist pd 14 dage til at bringe dossieret i overensstemmelse
med kravene. Denne frist forleenger den frist pd en méned,
der er fastsat i stk. 1.

Hvis de supplerende dossierer ved udlgbet af den frist, der er sat
for at bringe dem i overensstemmelse med kravene, indeholder
alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 10, stk. 1 og
3, finder stk. 2 anvendelse.

Hvis de supplerende dossierer ved udlgbet af den frist, der er sat
for at bringe dem i overensstemmelse med kravene, stadig ikke
indeholder alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 10,
stk. 1 og 3, underretter den rapporterende medlemsstat straks
ansegeren, Kommissionen og autoriteten om, at ansggningen er
afsldet, og redegor for drsagerne til sin beslutning.

4. Hvis der for et aktivstof ikke er fremlagt nogen supple-
rende dossierer, der opfylder kravene i artikel 10, stk. 1 og 3,
inden den fastsatte dato, slettes aktivstoffet i bilag I til direktiv
91/414[EQF i overensstemmelse med samme direktiv. Aktiv-
stoffet optages ikke, og godkendelserne af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder det pagaldende aktivstof, tilbagekaldes.

Artikel 12
Tilbagekaldelse og udskiftning af anseger

1. En anseger kan tilbagekalde sin ansegning ved at under-
rette den rapporterende medlemsstat herom. I sé fald skal anse-
geren samtidigt underrette den medrapporterende medlemsstat,
Kommissionen, autoriteten og alle andre ansegere, der har
indgivet en ansegning vedrerende det samme aktivstof, om

tilbagekaldelsen.

2. En anseger kan udskiftes med en anden producent med
hensyn til alle rettigheder og forpligtelser i henhold til denne
forordning ved at underrette den rapporterende medlemsstat
herom ved en falles erklering fra ansegeren og den anden
producent. I sd fald skal ansggeren og den anden producent
samtidigt underrette den medrapporterende medlemsstat,
Kommissionen, autoriteten og alle andre ansegere, der har
indgivet en ansegning vedrerende det samme aktivstof, om
udskiftningen.

3. Huvis en anseger tilbagekalder sin ansegning, og hvis ingen
andre ansegninger er indgivet for det samme aktivstof, som
opfylder kravene i artikel 4, 5, 9 og 10, slettes aktivstoffet i
bilag I til direktiv 91/414/EQF. Aktivstoffet optages ikke, og
godkendelserne af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
pagaldende aktivstof, tilbagekaldes.
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4. Stk. 3 finder ikke anvendelse, hvis flere ansogere i falles-
skab har fremlagt deres dossierer, og ikke alle ansegere har
tilbagekaldt deres ansegning. 1 sd fald fortsatter proceduren
for forlengelse af optagelsen af aktivstoffet pa grundlag af de
fremlagte dossierer.

Artikel 13
Tredjemands indsendelse af oplysninger

Enhver person eller medlemsstat, der eonsker at fremlagge
oplysninger for den rapporterende medlemsstat, som kunne
vare af betydning for vurderingen, iseer med hensyn til aktiv-
stoffets eller dets restkoncentrationers potentielt skadelige virk-
ninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljeet, skal gore
dette senest den dato, der er fastsat for de respektive aktivstoffer
i kolonne D i bilag I.

Den rapporterende medlemsstat sender straks alle oplysninger,
som den har modtaget, til den medrapporterende medlemsstat,
autoriteten og ansggeren. Ansegeren kan sende sine bemark-
ninger til de fremlagte oplysninger til den rapporterende
medlemsstat og de ovrige bergrte parter senest to mdaneder
efter modtagelsen.

Artikel 14

Den rapporterende medlemsstats og den
medrapporterende medlemsstats vurdering

1. Inden elleve maneder efter at have underrettet ansggeren
om, at de supplerende dossierer anses for at vare fuldstendige,
jf. artikel 11, stk. 2, udarbejder den rapporterende medlemsstat i
samrdd med den medrapporterende medlemsstat en rapport,
hvori det vurderes, om aktivstoffet kan forventes fortsat at
opfylde kravene for optagelse, som fastsat i artikel 5, stk. 1
og 2, i direktiv 91/414/EQF (i det folgende benavnt »vurde-
ringsrapport vedrerende forlaeengelse«), og sender rapporten til
Kommissionen med kopi til autoriteten.

Vurderingsrapporten vedrerende forleengelse skal ogsd inde-
holde folgende:

a) en anbefaling med hensyn til forlengelse af optagelsen

b) hvis det er relevant, et forslag til de maksimalgrenseverdier
for restkoncentrationer, der skal fastsattes

¢) en konklusion med hensyn til, hvilke af de nye underse-
gelser, der er inkluderet i de supplerende dossierer, der er
relevante for vurderingen

d) en anbefaling med hensyn til, hvilke dele af rapporten der
skal behandles i en eksperthering i overensstemmelse med
artikel 16, stk. 2

e) de punkter, hvor den medrapporterende medlemsstat matte
have varet uenig i den rapporterende medlemsstats vurde-
ring.

2. 1 forbindelse med vurderingen tager den rapporterende
medlemsstat hensyn til de supplerende dossierer, oplysninger
fremlagt af tredjemand, de bemarkninger til disse oplysninger,
som ansggeren mdtte have indsendt, og de originale dossierer,
hvis det er relevant.

3. Hvis den rapporterende medlemsstat har brug for yder-
ligere oplysninger, fastsatter den en frist for, hvornar ansegeren
skal fremlagge disse. Denne frist forer ikke til en forlengelse af
den frist pa elleve médneder, der er fastsat i stk. 1.

4. Den rapporterende medlemsstat kan radfere sig med auto-
riteten og anmode andre medlemsstater om supplerende
tekniske eller videnskabelige oplysninger. Sddanne henvendelser
og anmodninger forer ikke til en forlengelse af den frist pa
elleve maneder, der er fastsat i stk. 1.

5. Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller
efter udlebet af den frist, der er fastsat for deres fremlaggelse, jf.
stk. 3, forste afsnit, tages ikke i betragtning, medmindre de er
fremlagt i overensstemmelse med artikel 7 i direktiv
91/414/EQF.

6. Ved fremlaggelsen af vurderingsrapporten vedrgrende
forlengelse for Kommissionen anmoder den rapporterende
medlemsstat ansggeren om at fremlegge det supplerende
sammenfattende dossier, der er opdateret, sd det indeholder de
supplerende oplysninger, som den rapporterende medlemsstat
métte have anmodet om, jf. stk. 3, eller som er givet i
henhold til artikel 7 i direktiv 91/414/EQF, for autoriteten, de
gvrige medlemsstater og, efter anmodning, Kommissionen.

Artikel 15

Bemerkninger til  vurderingsrapporten  vedrerende
forlengelse og adgang til denne rapport og til de
supplerende sammenfattende dossierer

1. Efter at have modtaget vurderingsrapporten vedrgrende
forlengelse underretter autoriteten straks ansegeren og
medlemsstaterne herom, med henblik pd at de fremsatter
bemarkninger hertil. Sddanne bemzrkninger sendes inden to
méneder til autoriteten, som samler dem og videresender dem
til Kommissionen sammen med sine egne bemarkninger.

2. Efter anmodning fra en interesseret part fremlegger auto-
riteten vurderingsrapporten vedrerende forlengelse, dog med
undtagelse af oplysninger, for hvilke der er ansegt om fortro-
lighed med begrundelse i henhold til artikel 14 i direktiv
91/414/EQF.
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3. Autoriteten gor det supplerende sammenfattende dossier
tilgeengeligt for offentligheden, dog med undtagelse af de dele af
det, for hvilke der er ansegt om fortrolighed med begrundelse i
henhold til artikel 14 i direktiv 91/414/EQF.

Artikel 16
Evaluering af vurderingsrapporten vedrorende forlaengelse

1. Kommissionen gennemgdr straks vurderingsrapporten
vedrerende forlengelse og de modtagne bemarkninger i
henhold til artikel 15, stk. 1.

2. Kommissionen kan rddfere sig med autoriteten og bede
den om en konklusion vedrerende hele risikovurderingen eller
specifikke punkter deri. En sddan henvendelse kan omfatte en
anmodning om at tilretteleegge en eksperthering. Autoriteten
anvender de vejledninger, som foreligger ved tidspunktet for
denne forordnings ikrafttradelse.

Autoriteten fremlagger sin konklusion senest seks méneder
efter modtagelse af anmodningen.

Hvis stk. 3 finder anvendelse, forleenges denne frist med de
frister, der er naevnt i stk. 3, forste og andet afsnit.

3. Hvis der efter autoritetens opfattelse er brug for yderligere
oplysninger eller data fra ansegeren for at kunne imedekomme
en anmodning fra Kommissionen i henhold til stk. 2, fastsatter
den i samrdd med den rapporterende medlemsstat en frist pa
hejst en maned for, hvorndr ansegeren skal fremlaegge oplys-
ningerne. Den underretter samtidig Kommissionen og medlems-
staterne herom. Ansggeren meddeler autoriteten, den rapporte-
rende medlemsstat og den medrapporterende medlemsstat de
gnskede oplysninger.

Den rapporterende medlemsstat evaluerer senest to méneder
efter modtagelsen af sddanne oplysninger disse og sender sin
vurdering til autoriteten.

4. Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller
efter udlgbet af den frist, der er fastsat for deres fremlaggelse, jf.
stk. 3, forste afsnit, tages ikke i betragtning, medmindre de er
fremlagt i overensstemmelse med artikel 7 i direktiv
91/414/EQF.

Artikel 17

Den reviderede vurderingsrapport og fremleggelse af
udkast til retsakter

1.  Kommissionen udarbejder et udkast til en revideret vurde-
ringsrapport (i det folgende benzvnt »den reviderede vurderings-

rapport), hvori der er taget hensyn til vurderingsrapporten
vedrorende forlengelse, jf. artikel 15, stk. 1, og autoritetens
konklusion, hvis det er relevant.

Ansegeren skal have mulighed for at fremsatte bemarkninger
til udkastet til den reviderede vurderingsrapport inden for en
frist, der fastsettes af Kommissionen.

Kommissionen forelagger den komité, der er navnt i artikel 19,
stk. 1, i direktiv 91/414/EQF, udkastet til den reviderede vurde-
ringsrapport senest seks maneder efter at have modtaget de i
artikel 15, stk. 1, navnte oplysninger eller efter at have
modtaget autoritetens konklusion, hvis Kommissionen har
radfert sig med autoriteten i henhold til artikel 16, stk. 2.

2. Pa grundlag af den reviderede vurderingsrapport og under
hensyntagen til de bemarkninger, ansogeren madtte have frem-
sendt inden for den frist, som Kommissionen har fastsat i
henhold til stk. 1, andet afsnit, foreleegger Kommissionen
folgende for komitéen:

a) et udkast til retsakt om forleengelse af optagelsen af det
pagaldende aktivstof i bilag I til direktiv 91/414/EQF, even-
tuelt med fastlaeggelse af betingelserne og begraensningerne
for optagelsen, herunder dennes varighed, eller

b) et udkast til retsakt om at slette det pdgaldende aktivstof i
bilag I til direktiv 91/414/EQF, om ikke at optage aktiv-
stoffet og om at tilbagekalde godkendelser af plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder aktivstoffet.

3. Udkast til retsakter som omhandlet i stk. 2 vedtages efter
proceduren i artikel 19, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF.

Artikel 18
Adgang til den reviderede vurderingsrapport

Kommissionen ger den reviderede vurderingsrapport tilgangelig
for offentligheden, dog med undtagelse af de dele af den, for
hvilke der er ansggt om fortrolighed med begrundelse i henhold
til artikel 14 i direktiv 91/414/EQF.

Artikel 19
Gebyrer og afgifter

1. Medlemsstaterne kan opkrave gebyrer eller afgifter for at
dakke udgifterne i forbindelse med udferelsen af deres opgaver
inden for rammerne af denne forordning.
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2. Medlemsstaterne serger for, at gebyrerne eller afgifterne i
henhold til stk. 1:

a) fastleegges pd en gennemsigtig made, og

b) svarer til de faktiske samlede udgifter til de pdgealdende
opgaver, medmindre det er i offentlighedens interesse at
nedsette gebyrerne eller afgifterne.

Der kan for gebyrerne eller afgifterne opstilles en skala over
faste gebyrer baseret pd de gennemsnitlige udgifter til de
opgaver, der er navnt i stk. 1.

Artikel 20
Andre skatter, afgifter og gebyrer

Artikel 19 indskreenker ikke medlemsstaternes ret til i overens-
stemmelse med traktaten at opretholde eller indfere andre
skatter, afgifter eller gebyrer i forbindelse med godkendelse,
markedsfering, anvendelse og kontrol af aktivstoffer og plante-
beskyttelsesmidler end det gebyr, der er omhandlet i artikel 19.

Artikel 21
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 7. december 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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Liste over aktivstoffer som omhandlet i artikel 1 samt rapporterende medlemsstat (-RMS«), medrapporterende

BILAG 1

medlemsstat (»Co-RMS«) og frister for fremlaggelse af dossierer

Kolonne A Kolonne B Kolonne C Kolonne D
Stof Nye RMS Co-RMS Frist for fremlaeggelse af dossier
2,4-D 2012 EL PL 29. februar 2012
Amitrol 2011 FR HU 29. februar 2012
Esfenvalerat 2011 UK PT 29. februar 2012
Flumioxazin 2012 cz FR 29. februar 2012
Lambda-Cyhalothrin 2011 SE ES 29. februar 2012
Acibenzolar-s-methyl 2011 FR ES 29. februar 2012
Bentazon 2011 NL DE 29. februar 2012
Cyclanilid 2011 AT EL 29. februar 2012
Fenhexamid 2011 UK IT 29. februar 2012
Ferriphosphat 2011 DE PL 29. februar 2012
Pymetrozin 2011 DE BE 29. februar 2012
Flupyrsulfuron-methyl 2011 FR DK 31. maj 2012
Diquat 2011 UK SE 31. maj 2012
Glyphosat 2012 DE SK 31. maj 2012
Iprovalicarb 2012 IE IT 31. maj 2012
Paecilomyces fumosoroseus 2011 BE NL 31. maj 2012
Thiabendazol 2011 ES NL 31. maj 2012
Pyridat 2011 AT LV 31. maj 2012
Sulfosulfuron 2012 SE IE 31. maj 2012
Pyraflufen-ethyl 2011 NL LT 31. maj 2012
Prosulfuron 2012 FR SK 31. maj 2012
Thifensulfuron-methyl 2012 UK AT 31. august 2012
Cinidon-ethyl 2012 HU UK 31. august 2012
Cyhalofop-butyl 2012 IT AT 31. august 2012
Florasulam 2012 PL BE 31. august 2012
Metalaxyl-M 2012 BE EL 31. august 2012
Picolinafen 2012 DE LV 31. august 2012
Isoproturon 2012 DE (4 31. august 2012
Metsulfuron-methyl 2011 SI SE 31. august 2012
Triasulfuron 2011 FR DK 31. august 2012
Famoxadon 2012 UK FI 31. august 2012




8.12.2010

Den Europaeiske Unions Tidende

L 322/19

BILAG 11

Format for ansegninger, jf. artikel 5, stk. 1

Ansggningen skal indgives skriftligt, underskrives af ansegeren og sendes som registreret post til den rapporterende
medlemsstat, der er opfert i kolonne B i bilag I og til den medrapporterende medlemsstat, der er opfert i kolonne C i
bilag L.

En kopi af ansegningen uden erklaeringen om opdatering sendes til Europa-Kommissionen, GD for Sundhed og Forbru-
gere, kontor E3, 1049 Bruxelles, Belgien, og til Den Europwziske Fadevaresikkerhedsautoritet, Largo N. Palli 5/A, 43121
Parma, Italien.

Ansegningen forelaegges i overensstemmelse med nedenstdende model.

MODEL
1. Oplysninger vedrerende ansogeren

1.1. Navn og adresse pd producenten, herunder navn pd den fysiske person, der er ansvarlig for ansegningen og
yderligere forpligtelser, der folger af denne forordning:

1.2.1.
a) TIf.
b) Fax
¢) E-mail:
1.2.2.
a) Kontaktperson:
b) Alternativ kontaktperson:

2. Oplysninger, der kan lette identificering

2.1.  Almindeligt anvendt navn (som foreslaet eller som accepteret af ISO) og, hvis det er relevant, angivelse af varianter
deraf, sdsom salte, estere eller aminer, som fabrikanten fremstiller:

2.2.  Kemisk navn (IUPAC- og CAS-nomenklatur).
2.3.  CAS-, CIPAC- og E@F-numre (hvis disse foreligger).
2.4.  Empirisk formel og strukturformel samt molekylmasse.

2.5.  Specifikation af aktivstoffets renhed i g/kg, som om muligt skal veere identisk med eller allerede accepteret som
akvivalent til den, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

2.6. Klassificering og merkning af aktivstoffet i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger (%)
(virkninger pd sundhed og miljg).

En erklering om opdatering, jf. artikel 5, stk. 2, vedlaegges som bilag til ansegningen.

Ansegeren bekrafter, at ovennavnte oplysninger, fremlagt den ........... .. ... .. .. ... (dato), er korrekte.

Underskrift (den person, der er bemyndiget til at handle pd vegne af den under punkt 1.1 navnte anseger).

(") EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.



