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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 188/2011
af 25. februar 2011

om gennemforelsesbestemmelser til Ridets direktiv 91/414/EQF for si vidt angdr proceduren for
vurdering af aktivstoffer, der ikke fandtes pa markedet to ir efter meddelelsen af direktivet

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Det er nedvendigt at vedtage regler om en procedure for
indgivelse og vurdering af ansegninger om optagelse i
bilag I til direktiv 91/414/EQF af aktivstoffer, der
endnu ikke fandtes pd markedet to ar efter datoen for
meddelelse af det pdgaldende direktiv. Der ber bla. fast-
sxttes frister for de forskellige trin i proceduren for at
sikre, at de gennemfores hurtigt.

(2)  Supplerende oplysninger, der forelaegges, efter at ansog-
ningen og dossiererne er indgivet, ber kun tages i
betragtning, hvis Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (i det folgende benevnt »autoriteten) eller den
rapporterende medlemsstat har anmodet om dem, og
safremt de foreleegges inden for den fastsatte tidsfrist.

(3)  Der ber fastsattes overgangsforanstaltninger for anseg-
ninger forelagt inden denne forordnings ikrafttreden.
Navnlig ber den frist, der kan indremmes ansegeren til
at forelegge supplerende oplysninger, som autoriteten
eller den rapporterende medlemsstat anmoder om,
forlenges. Det er for sddanne ansegningers vedkom-
mende endvidere nedvendigt at fastsette frister for rund-
sendelse af autoritetens udkast til vurderingsrapport og
for fremsattelse af bemaerkninger fra andre medlems-
stater end den rapporterende medlemsstat og fra anse-
geren.

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

(") EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Anvendelsesomride

Ved denne forordning fastlegges der gennemforelsesbestem-
melser for indgivelse og vurdering af ansegninger om optagelse
i bilag I til direktiv 91/414/EQF af aktivstoffer, der ikke fandtes
pd markedet pr. 26. juli 1993.

Artikel 2
Ansegning

1. En anseger, der onsker at fd et aktivstof, som omhandlet i
artikel 1, optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, indgiver en
ansggning for det pagaldende aktivstof til en medlemsstat (i det
folgende benavnt »den rapporterende medlemsstat«) sammen
med et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf, jf. artikel 3,
eller en videnskabeligt underbygget begrundelse for ikke at fore-
leegge visse dele af de pagaldende dossierer, som dokumenta-
tion for, at aktivstoffet opfylder kriterierne i artikel 5 i samme
direktiv.

I denne forordning forstds ved »anseger« den person, der selv
fremstiller det pdgaldende aktivstof, eller som indgar kontrakt
om fremstilling heraf med tredjemand, eller en person, der af
fabrikanten er udpeget som dennes enereprasentant med
henblik pd anvendelsen af denne forordning

2. Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen anmode
om, at visse dele af de i stk. 1 omhandlede dossierer behandles
fortroligt, jf. artikel 14 i direktiv 91/414/EQF. Ansegeren skal
for hvert dokument eller hver del af et dokument redegare for,
hvorfor det pagaldende dokument eller den pagaldende del af
dokumentet skal behandles fortroligt.

Medlemsstaterne vurderer anmodningerne om fortrolighed. Ved
en anmodning om adgang til oplysninger beslutter den rappor-
terende medlemsstat, hvilke oplysninger der skal behandles
fortroligt.

Ansegeren fremlaegger de oplysninger, der skal behandles
fortroligt, sarskilt.

Ansggeren fremsatter samtidig eventuelle anmodninger om
databeskyttelse i henhold til artikel 13 i direktiv 91/414/EQF.
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Artikel 3
Dossierer

1. Resuméet af dossieret skal indeholde folgende:

data for et eller flere reprasentative anvendelsesformal for
mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pageal-
dende aktivstof, som dokumenterer, at kravene i artikel 5 i
direktiv 91/414/EQF er opfyldt

O
=

b) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert
punkt i datakravene vedrerende aktivstoffet, jf. bilag II til
direktiv. 91/414/EQF, samt navnet pd ejeren og pd den
person eller det institut, der har udfert de pagaldende
forsag og undersegelser

c) resuméer og resultater af forseg og undersogelser for hvert
punkt i datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidlet, jf.
bilag II til direktiv 91/414/EQF, samt navnet pd ejeren og pa
den person eller det institut, der har udfert de pagaldende
forseg og undersogelser af relevans for vurderingen af krite-
rierne i artikel 5 i samme direktiv, under hensyntagen til at
manglende data i det i bilag II eller bilag I i direktivet
omhandlede dossier pd grund af den foresldede rackke reprae-
sentative anvendelsesformdl kan nedvendiggere begrans-
ninger for optagelsen i direktivets bilag I

oo
=

en tjekliste, som viser, at det i stk. 2 omhandlede dossier er
fuldstendigt

o
-

en begrundelse for, hvorfor de forelagte forsegs- og under-
sogelsesrapporter er ngdvendige for optagelse af det pigel-
dende aktivstof

f) en vurdering af alle fremlagte oplysninger

hvis det er relevant, en kopi af en ansggning om en maksi-
malgranseverdi som ombhandlet i artikel 7 i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 (') eller en
begrundelse for ikke at fremlaegge en kopi af en sidan
ansggning.

i)
-

2. Det fuldstendige dossier skal indeholde de individuelle
forsegs- og undersegelsesrapporter i deres helhed vedrerende
alle de oplysninger, der er navnt i stk. 1, litra b) og c), hvor
disse forseg og undersggelser er opregnet.

Artikel 4
Kontrol af, at dossiererne er fuldsteendige

1. Senest tre maneder efter at have modtaget ansegningen
kontrollerer den rapporterende medlemsstat ved hjalp af den i
artikel 3, stk. 1, litra d), omhandlede tjekliste, at de dossierer,

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

der er fremlagt med ansegningen, indeholder alle de elementer,
der kraeves i henhold til artikel 3. Den kontrollerer ogsd de
anmodninger om fortrolighed, der er omhandlet i artikel 2,
stk. 2, og listen over forsog og undersogelser, der er indsendt
i henhold til artikel 3, stk. 2.

2. Mangler et eller flere af de elementer, der kraves i henhold
til artikel 3, underretter den rapporterende medlemsstat ansg-
geren herom og fastsatter en frist for, hvorndr disse skal fore-
ligge; denne frist ma ikke overstige tre maneder.

3. Har ansegeren ved udlebet af den i stk. 2 omhandlede
frist ikke fremlagt de manglende elementer, underretter den
rapporterende medlemsstat ansggeren, Kommissionen og de
gvrige medlemsstater om, at ansegningen afvises.

4. Hvis de dossierer, der er fremlagt med ansegningen, inde-
holder alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 3,
meddeler den rapporterende medlemsstat ansegeren, Kommis-
sionen, de gvrige medlemsstater og Den Europwziske Fodevare-
sikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoritetenc), at
ansggningen er fuldstendig. Efter modtagelse af denne medde-
lelse videresender ansegeren straks dossiererne til de ovrige
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten med oplysninger
om de dele af dossieret, for hvilke der er anmodet om fortro-

lighed, jf. artikel 2, stk. 2.

5. Senest fire maneder efter modtagelse af den i stk. 4
omhandlede meddelelse vedtages der en afgarelse i henhold til
artikel 6, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF med en konstatering af,
at de forelagte dossierer opfylder kravene i direktivets bilag Il og
III (i det folgende benavnt »afgerelsen om fuldsteendighed).

Artikel 5
Tredjemands indsendelse af oplysninger

1. Enhver person eller medlemsstat, der gnsker at fremlagge
oplysninger for den rapporterende medlemsstat, som kunne
veare af betydning for vurderingen, is@r vedrgrende aktivstoffets
eller dets restkoncentrationers potentielt skadelige virkninger for
menneskers og dyrs sundhed og for miljget, skal, uden at
artikel 7 i direktiv 91/414/EQF tilsidesettes, gore dette senest
tre méineder efter offentliggorelsen af en afgerelse om fuldstaen-
dighed vedrgrende det pageldende aktivstof.

2. Den rapporterende medlemsstat videresender straks alle
oplysninger, den modtager fra tredjemand, til autoriteten og
ansegererl.

3. Ansggeren kan indsende bemerkninger til de i stk. 2
omhandlede oplysninger til den rapporterende medlemsstat og
til autoriteten indtil to mdneder efter modtagelsen heraf.
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Artikel 6
Den rapporterende medlemsstats vurdering

1. Senest 12 mdneder efter offentliggorelsen af afgerelsen
om fuldsteendighed udarbejder den rapporterende medlemsstat
en rapport, som den forelaeegger for Kommissionen med kopi til
autoriteten, og som indeholder medlemsstatens vurdering af,
hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde kravene i
artikel 5 i direktiv 91/414/EQF (i det folgende benavnt »udka-
stet til vurderingsrapport«). Den meddeler samtidig ansegeren, at
udkastet til vurderingsrapport er blevet forelagt, og anmoder
anspgeren om straks at videresende de eventuelt ajourferte
dossierer til autoriteten, medlemsstaterne og Kommissionen.

2. Den rapporterende medlemsstat kan rddfere sig med auto-
riteten.

3. Hvis den rapporterende medlemsstat har brug for supple-
rende oplysninger, anmoder den ansegeren herom, idet den
fastsaetter en frist pd indtil seks mdneder for foreleeggelse af
oplysningerne. Den rapporterende medlemsstat underretter
Kommissionen og autoriteten herom. Den rapporterende
medlemsstat tager i sin vurdering kun hensyn til oplysninger,
der er anmodet om, og som fremlaegges inden for den fastsatte
frist.

Hvis den rapporterende medlemsstat anmoder om supplerende
oplysninger, forleenges den i stk. 1 fastsatte frist pd 12 méneder
for fremleeggelse af udkastet til vurderingsrapport med den frist,
der er fastsat af den rapporterende medlemsstat for indgivelse af
de supplerende oplysninger. Hvis de enskede oplysninger fore-
leegges den rapporterende medlemsstat inden fristens udleb,
svarer forlengelsen til den del af fristen, der rent faktisk er
brugt.

4. Hvis ansegeren ved udlgbet af den i stk. 3, forste afsnit,
omhandlede frist ikke har fremlagt alle de supplerende oplys-
ninger, der er blevet anmodet om i henhold til stk. 1, under-
retter den rapporterende medlemsstat ansegeren, Kommis-
sionen, de ovrige medlemsstater og autoriteten herom og
redegor for de manglende elementer i udkastet til vurderings-
rapport.

5. Konkluderer Kommissionen, efter at have givet ansegeren
mulighed for at fremsatte bemeerkninger, at ansegeren har
forsomt at fremlaegge de elementer, der er nedvendige for at
foretage den i stk. 1 omhandlede vurdering, vedtager den en
afgarelse i henhold til artikel 9, stk. 2, litra b), hvorved det
afvises at optage det pagaldende aktivstof i bilag I til direktiv
91/414/EQF.

Artikel 7

Rundsendelse af og adgang til udkastet til

vurderingsrapport

1. Autoriteten sender senest 30 dage efter modtagelsen udka-
stet til vurderingsrapport fra den rapporterende medlemsstat til

ansggeren og de ovrige medlemsstater. Hvis autoriteten ikke
inden udlebet af denne frist pd 30 dage har modtaget det i
artikel 6, stk. 1, omhandlede dossier, rundsender den vurde-
ringsrapporten, ndr den har modtaget dossieret.

Fristen for medlemsstaternes og ansggerens indgivelse af skrift-
lige bemarkninger til autoriteten fastsettes til to maneder.

2. Autoriteten offentligger udkastet til vurderingsrapport,
dog med undtagelse af oplysninger, for hvilke ansegeren med
en behorig begrundelse har anmodet om fortrolighed, jf.
artikel 14 i direktiv 91/414/EQF.

Der gives ansegeren en frist pd to uger til at anmode om
fortrolig behandling.

Artikel 8
Autoritetens konklusion

1. Senest fire mdneder efter udlebet af fristen for indgivelse
af skriftlige bemarkninger vedtager autoriteten en konklusion
om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde betingelserne
i artikel 5 i direktiv 91/414/EQF eller ¢j, underretter ansegeren,
medlemsstaterne og Kommissionen om denne konklusion og

offentligger den.

Autoritetens konklusion skal, hvis det er relevant, omfatte de
risikobegransende foranstaltninger i forbindelse med de
patenkte anvendelsesformdl, der er beskrevet i udkastet til
vurderingsrapport.

2. Autoriteten gennemferer, hvis det er hensigtsmeassigt, en
hering af eksperter, herunder eksperter fra den rapporterende
medlemsstat.

[ sa tilfelde forleenges den frist, der er fastsat til fire maneder for
vedtagelse af konklusionen, jf. stk. 1, med to méneder.

3. Hvis autoriteten har brug for supplerende oplysninger,
faststter den i samrdd med den rapporterende medlemsstat
en frist pd hejst tre maneder for, hvorndr ansegeren skal frem-
leegge disse for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten.
Den underretter ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne
herom. 1 forbindelse med ansegninger, for hvilke der pr.
31. december 2005 var offentliggjort en afgarelse om fuldstaen-
dighed, fastsaettes fristen til hejst fem méneder.
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4. Senest to mdaneder efter modtagelse af de supplerende
oplysninger vurderer den rapporterende medlemsstat dem og
forelagger autoriteten et tilleeg til udkastet til vurderingsrapport.
I forbindelse med ansegninger, for hvilke der pr. 31. december
2005 var offentliggjort en afgerelse om fuldstendighed, fast-
sattes denne frist til tre méneder.

5. Hvis autoriteten anmoder om supplerende oplysninger i
henhold til stk. 3, tages perioden fra datoen for anmodningen
til datoen for forelaeggelse af tillegget til udkastet til vurderings-
rapport ikke i betragtning ved beregning af fristen for vedtagelse
af den i stk. 1 og 2 omhandlede konklusion.

6.  Autoriteten tager i sin konklusion kun hensyn til de
supplerende oplysninger, som den eller den rapporterende
medlemsstat har anmodet om, og som er fremlagt inden for
den fastsatte frist.

7. Autoriteten fastleegger formatet for sin konklusion, som
skal indeholde detaljerede oplysninger om vurderingsproceduren
og det pageldende aktivstofs egenskaber.

Artikel 9
Forelaggelse af et udkast til retsakt

1. Senest seks maneder efter modtagelsen af autoritetens
konklusion foreleegger Kommissionen Den Stdende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed (i det folgende benevnt »komi-
téen«) et udkast til revideret vurderingsrapport, der ferdigbe-
handles péd et mode i komitéen.

Ansegeren skal have mulighed for at fremsette bemarkninger
til den reviderede vurderingsrapport inden for en frist pd hejst
30 dage, der fastszttes af Kommissionen.

2. Péd grundlag af den reviderede vurderingsrapport og under
hensyntagen til de bemerkninger, ansggeren matte have fremsat
inden for den frist, som Kommissionen har fastsat i henhold til
stk. 1, vedtages der en retsakt efter proceduren i artikel 19, stk.
2, i direktiv 91/414/EQF, hvorved:

a) et aktivstof optages i bilag I til direktiv 91/414/EQF, even-
tuelt pd visse betingelser og med visse begraensninger, eller

b) det afvises at optage et aktivstof i bilag I til naevnte direktiv.

Artikel 10
Adgang til den reviderede vurderingsrapport

Offentligheden skal have aktindsigt i den endelige reviderede
vurderingsrapport, dog bortset fra de dele af den, der vedrerer

fortrolige oplysninger, som er indeholdt i dossiererne og accep-
teret som sddanne i overensstemmelse med artikel 14 i direktiv
91/414[EQF.

Artikel 11
Overgangsforanstaltninger

1. Artikel 2, artikel 3 og artikel 4, stk. 1, finder ikke anven-
delse pd ansegninger om optagelse af aktivstoffer i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, der er modtaget af den rapporterende
medlemsstat pr. 17. marts 2011, men for hvilke der ikke
inden denne dato er foretaget en kontrol af fuldsteendigheden.

Den rapporterende medlemsstat kontrollerer sidanne ansegnin-
gers fuldstendighed, jf. artikel 4, stk. 1, senest den 18. juni
2011

2. Artikel 2, 3 og 4 finder ikke anvendelse pd ansegninger
om optagelse af aktivstoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF, for
hvilke dossieret er forelagt komitéen i overensstemmelse med
samme direktivs artikel 6, stk. 2, pr. 17. marts 2011, men for
hvilke der ikke inden denne dato er vedtaget en afggrelse om

fuldsteendigheden.

Der vedtages en afgerelse om fuldstendigheden af sddanne
ansggninger i overensstemmelse med artikel 6, stk. 3, i direktiv
91/414[EQF senest den 18. juli 2011.

3. Artikel 2, 3 og 4 finder ikke anvendelse pd ansegninger
om optagelse af aktivstoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF, for
hvilke der er vedtaget, men ikke offentliggjort, en afgerelse om
fuldsteendigheden pr. 17. marts 2011.

4. Artikel 2-6 finder ikke anvendelse pd ansegninger om
optagelse af aktivstoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF, for
hvilke der er vedtaget en afgerelse om fuldstendigheden pr.
17. marts 2011, men for hvilke der ikke inden denne dato er
forelagt Kommissionen et udkast til vurderingsrapport.

Den rapporterende medlemsstat udarbejder og foreleegger et
udkast til vurderingsrapport om sidanne anse@gninger, som
den foreleegger for Kommissionen med kopi til autoriteten
senest den 18. marts 2012. Den meddeler samtidig ansegeren,
at udkastet til vurderingsrapport er blevet forelagt, og anmoder
anspgeren om straks at videresende de eventuelt ajourferte
dossierer til autoriteten, medlemsstaterne og Kommissionen.
Artikel 6, stk. 2-5, finder tilsvarende anvendelse.
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5. Artikel 2-6 og artikel 7, stk. 1, forste afsnit, finder ikke
anvendelse pad ansegninger, for hvilke udkastet til vurderings-
rapport er modtaget af autoriteten, men ikke sendst til ansggeren
og de ovrige medlemsstater med henblik péa disses fremsattelse
af bemerkninger pr. 17. marts 2011.

6.  Uanset stk. 5 finder artikel 2-6 og artikel 7, stk. 1, forste
afsnit, ikke anvendelse pd ansegninger, for hvilke udkastet til
vurderingsrapport var forelagt Kommissionen og autoriteten pr.
31. december 2009. I disse tilfelde folges nedenstdende proce-
dure.

Senest den 18. april 2011 anmoder den rapporterende
medlemsstat ansggeren om inden for en méned at underrette
den pédgeldende medlemsstat og autoriteten, hvis ansegeren
mener, at der foreligger oplysninger, som ikke er blevet fremlagt
ved udarbejdelsen af udkastet til vurderingsrapport, og som
eventuelt kan have betydning for resultatet af vurderingen,
idet ansegeren specificerer oplysningernes art og mulige betyd-
ning for vurderingen.

Senest to mdneder efter modtagelsen af svaret fra ansegeren
treeffer autoriteten afgerelse om, hvorvidt de pagealdende oplys-
ninger kan have betydning for resultatet af vurderingen. I sd
tilfelde beder autoriteten straks den rapporterende medlemsstat
om at anmode ansggeren om at fremlagge de pégeldende
oplysninger. Den rapporterende medlemsstat ajourferer udkastet
til vurderingsrapport, hvis det er relevant i lyset af de péagel-
dende oplysninger.

Autoriteten fastsatter en frist pd hejst seks maneder for den
rapporterende medlemsstat til at udarbejde det ajourforte udkast
til vurderingsrapport og foreleegge det for Kommissionen med
kopi til autoriteten. Den meddeler samtidig ansegeren, at udka-
stet til vurderingsrapport er blevet forelagt, og anmoder ansg-
geren om straks at sende de eventuelt ajourferte dossierer til
autoriteten, medlemsstaterne og Kommissionen. Artikel 6, stk.
2-5, finder tilsvarende anvendelse, idet den i artikel 6, stk. 3,
forste afsnit, omhandlede frist hojst ma veere tre maneder.

7. Kommissionen fastsatter datoerne for rundsendelse af de
udkast til vurderingsrapporter, der er omhandlet i stk. 5 og 6,
og offentliggor disse datoer pa sin hjemmeside. Hvis et udkast
til vurderingsrapport er blevet ajourfert, jf. stk. 6, rundsendes
den ajourforte udgave heraf. Kommissionen fastsatter samtidig
fristerne for fremseettelse af bemaerkninger hertil og offentligger
disse frister pd sin hjemmeside.

Artikel 12
Gebyrer

1. Medlemsstaterne kan opkrave gebyrer eller afgifter for at
dakke udgifterne i forbindelse med udferelsen af deres opgaver
inden for rammerne af denne forordning.

2. Medlemsstaterne serger for, at gebyrerne eller afgifterne i
henhold til stk. 1:

a) fastlegges pd en gennemsigtig made, og

b) svarer til de faktiske samlede udgifter til de pédgaldende
opgaver, medmindre det er i offentlighedens interesse at
nedsatte gebyrerne og afgifterne.

Artikel 13
Andre skatter, afgifter og gebyrer

Artikel 12 indskrenker 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 samme
artikel.

Artikel 14
Ikrafttraedelse

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. februar 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



