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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse
er obligatorisk)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1107/2009
af 21. oktober 2009

om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 37, stk. 2, artikel 95 og artikel 152,
stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (¥) indeholder
bestemmelser for plantebeskyttelsesmidler og for aktiv-
stofferne i disse.

(2)  Efter den statusrapport, Kommissionen fremlagde i
henhold til direktiv 91/414/EQF, anmodede Europa-

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

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

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 23.10.2007 (EUT C 263 E af
16.10.2008, s. 181), Réidets falles holdning af 15.9.2008 (EUT C
266 E af 21.10.2008, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af
13.1.2009 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af
24.9.20009.

(4 EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

Parlamentet i sin resolution af 30. maj 2002 (°) og Réidet
i sine konklusioner af 12. december 2001 Kommissionen
om at revidere direktiv 91/414/EQF, ligesom de pegede
pd en rxkke spergsmil, som de onskede, at Kommis-
sionen skulle se narmere pa.

(3) I lyset af de erfaringer, der er gjort i forbindelse med
anvendelsen af direktiv 91/414/EQF, samt den seneste
udvikling pé det videnskabelige og tekniske omrade ber
navnte direktiv erstattes.

(4) I forenklingsgjemed ber den nye retsakt desuden ophaeve
Rédets direktiv 79/117/EQF af 21. december 1978 om
forbud mod markedsforing og anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer (°).

(5)  For at forenkle anvendelsen af den nye retsakt og for at
sikre en ensartet fremgangsmade i alle medlemsstaterne
ber retsakten udformes som en forordning.

(6)  Planteproduktion spiller en meget vigtig rolle i Felles-
skabet. Et af de vigtigste midler til beskyttelse af
planter og planteprodukter mod skadegerere, herunder
ukrudt, og dermed til forbedring af landbrugsproduk-
tionen er anvendelse af plantebeskyttelsesmidler.

(7)  Plantebeskyttelsesmidler kan imidlertid ogsd have en
ufordelagtig indvirkning péd planteproduktionen. Deres
anvendelse kan indebere risici og farer for mennesker,
dyr og miljeet, navnlig hvis de markedsfores uden at
vare officielt undersogt og godkendt, og hvis de ikke
anvendes korrekt.

(°) EUT C 187 E af 7.8.2003, s. 173.

() EFT L 33 af 8.2.1979, s. 36.
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®)

(11)

(12)

Denne forordning har til formdl at sikre et hejt niveau
for beskyttelse af bdde menneskers og dyrs sundhed og
miljget og samtidig at sikre, at Fallesskabets landbrug er
konkurrencedygtigt. Der ber isar sxttes fokus pa beskyt-
telsen af sdrbare befolkningsgrupper, herunder gravide
kvinder, spedbeorn og bern. Forsigtighedsprincippet ber
anvendes, og denne forordning ber sikre, at industrien
skal bevise, at stoffer eller produkter, der fremstilles eller
markedsfares, ikke er til skade for menneskers eller dyrs
sundhed eller ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa
miljoet.

For sd vidt muligt at fjerne de hindringer, der findes for
handelen med plantebeskyttelsesmidler pd grund af
forskellige beskyttelsesniveauer i medlemsstaterne, ber
denne forordning ligeledes fastsette harmoniserede
bestemmelser om godkendelse af aktivstoffer og
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, herunder
bestemmelser om gensidig anerkendelse af godkendelser
og parallelhandel. Formélet med denne forordning er at
oge den frie bevagelighed for sidanne produkter og
sorge for, at de er tilgaengelige i medlemsstaterne.

Stoffer ber kun bruges i plantebeskyttelsesmidler, hvis de
bevisligt indebaerer klare fordele for planteproduktionen
og ikke kan formodes at ville have skadelige virkninger
for menneskers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel
indvirkning pd miljeet. For at opnd det samme beskyt-
telsesniveau i alle medlemsstater ber beslutningen om,
hvorvidt sddanne stoffer kan accepteres eller ¢j tages pa
fellesskabsplan ud fra harmoniserede kriterier. Disse
kriterier ber anvendes ved forste godkendelse af et aktiv-
stof i henhold til denne forordning. I forbindelse med
aktivstoffer, der allerede er godkendt, ber kriterierne
anvendes pad det tidspunkt, hvor godkendelsen skal
fornyes eller tages op til revision.

Udviklingen af forsegsmetoder uden anvendelse af dyr
ber fremmes med henblik pd at opnéd sikkerhedsdata,
som er relevante for mennesker, og erstatte dyreunder-
sogelser, som péd nuvarende tidspunkt anvendes.

Af hensyn til forudsigeligheden, effektiviteten og
sammenhangen ber der fastlegges en detaljeret proce-
dure for vurdering af, hvorvidt et aktivstof kan
godkendes. Det ber specificeres, hvilke oplysninger anse-
gere om godkendelse af et stof skal fremlagge. I lyset af,
hvor meget arbejde der er forbundet med godkendelses-
proceduren, ber evalueringen af de relevante oplysninger
foretages af en medlemsstat, der sd rapporterer til resten
af Fallesskabet. For at sikre et ensartet evalueringsarbejde
ber Den Europwziske Fedevaresikkerhedsautoritet (auto-
riteten), der er oprettet ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgiv-
ningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikker-
hedsautoritet og om procedurer vedrgrende fodevaresik-
kerhed (1), foretage en uathzngig videnskabelig vurdering.
Det ber praciseres, at autoriteten foretager en risikovur-
dering, mens Kommissionen ber std for risikostyringen
og treeffe den endelige beslutning vedrerende aktivstoffet.
Der ber fastsettes bestemmelser, der sikrer gennemsig-
tighed i evalueringsprocessen.

Af etiske grunde ber vurderingen af et aktivstof eller et
plantebeskyttelsesmiddel ikke baseres pd forseg eller
undersggelser, hvor mennesker forsatligt udsattes for
det pdgaldende aktivstof eller plantebeskyttelsesmiddel
med henblik pa at bestemme et aktivstofs »No Observed
Effect Level« for mennesker. Tilsvarende ber toksikolo-
giske undersegelser, der udferes pd mennesker, ikke
bruges til at senke sikkerhedsmargenerne for aktivstoffer
eller plantebeskyttelsesmidler.

For at gere proceduren for godkendelse af aktivstoffer
hurtigere ber der fastsaettes stramme tidsfrister for de
forskellige trin i proceduren.

Af hensyn til sikkerheden ber godkendelsesperioden for
aktivstoffer gores tidsbegraenset. Godkendelsesperioden
ber std i forhold til de potentielle risici, der er forbundet
med anvendelsen af de pdgaldende stoffer. I forbindelse
med enhver beslutning om fornyelse af en godkendelse
bor der tages hensyn til de erfaringer, der er gjort i
praksis med anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler
indeholdende de pagzldende stoffer, samt til den viden-
skabelige og teknologiske udvikling. Fornyelsen af
godkendelsen ber galde for en periode pd hejst
femten dr.

Det ber under visse betingelser sikres, at der er mulighed
for at andre eller tilbagekalde godkendelsen af et aktiv-
stof i tilfelde af, at godkendelseskriterierne ikke langere
er opfyldt, eller hvis der opstar tvivl om overholdelsen af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/60/EF af
23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme for
Feellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (?).

Vurderingen af et aktivstof viser maske, at stoffet udger
en betydeligt lavere risiko end andre stoffer. For at
fremme brugen af sidanne stoffer i plantebeskyttelses-
midler ber disse stoffer identificeres, ligesom det ber
gores lettere at markedsfore plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder dem. Der ber gives incitamenter til at
markedsfore plantebeskyttelsesmidler med lav risiko.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

(%) EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1.
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(18)  Visser stoffer, der ikke primeert bruges som plantebeskyt- (25)  Af hensyn til forudsigeligheden, effektiviteten og
telsesmiddel, kan vere nyttige i plantebeskyttelsesgjemed, sammenhangen ber kriterierne, procedurerne og vilka-
mens det médske i skonomisk henseende er mindre inter- rene for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler harmo-
essant at ansege om godkendelse. Der ber af samme niseres under hensyntagen til de overordnede principper
grund fastsettes bestemmelser, der specifikt sikrer, at om beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og
sddanne stoffer, for sd vidt som de dermed forbundne miljoet.
risici er acceptable, ogsd kan godkendes til anvendelse
som plantebeskyttelsesmidler.
(26)  Kan beslutningen om godkendelse ikke fardigbehandles

(19)  Visse aktivstoffer med sarlige egenskaber ber identifi- Lnr:ldeenr f(;;sieglzria;;sa:;es\fzst gg? rﬁ%ﬁﬁéiﬁ;ﬁt&?iﬁiﬁé
ceres pa fallesskabsplan som stoffer, der er kandidat til indremme de midlertidige’ godkendelser for en begranset
substitution. Medlemsstaterne ber regelmessigt under- periode for at lette overgangen til den godkendelses-
soge plantebeskyttelsesmidler indeholdende sddanne periode, der er fastsat i denne forordning. Pi baggrund
aktivstoffer med henblik pa at erstatte dem med plante- af den erfaring, der er indhestet ved godkendelsen af
beskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer, der kraver aktivstofferne ofter denne forordning, bor bestemmel-
mindre omfattende risikobegrensende foranstaltninger, serne om midlertidige godkendelser, om nedvendigt
eller med ikke-kemiske kontrol- eller forebyggelses- ophore med at finde anvendelse eller fornyes efter
metoder. udlebet af den femérige periode.

20) I nogle medlemsstater er der indfert metoder til ikke-

20 kemi%k bekaempelse eller forebyggelse, der er betydeligt 27) Aktivst(:fferne i et plaqtebeskyttelsesmiddel. .kan- frem-
mere sikre for menneskers og dyrs sundhed og miljoet, stilles pé flere mad_er, hV1°1ket betyder, at specifikationerne
og som generelt anvendes til bestemte formal. Medlems- for et stof kan variere. Sddanne forskelle kan have betyd-
staterne bor i undtagelsestilfelde ogsd kunne anvende ning for sikkerheden. Af hensyn til effekt‘mteten ber der
sammenlignende vurdering i forbindelse med godken- pa faellesskabsplanﬂ fastleegges en harmoniseret procedure
delsen af plantebeskyttelsesmidler. for vurdering af sidanne forskelle.

(21)  Plantebeskyttelsesmidler kan ud over aktivstoffer inde- (28) Det administrative samarbejde mellem medlemsstaterne
holde safenere eller synergister, for hvilke der ber fast- bor forbedres pé alle trin af godkendelsesproceduren.
sxttes tilsvarende regler. Der ber fastswttes tekniske
bestemmelser, der kan danne grundlag for revurdering
af sddanne stoffer. Stoffer, der allerede er pd markedet,
ber forst vurderes, nir sddanne bestemmelser er fastsat. (29)  Princippet om gensidig anerkendelse er et af midlerne til

at sikre fri bevagelighed for varer inden for Fellesskabet.
For at undgéd dobbeltarbejde, begraeense den administrative
rde for erhvervslivet og medlemsstaterne og sikre en

(22) Plantebeskyttelsesmid!er kan . 0gsd indgholde hjalpe- lrﬁleie er?saretet teilg;r‘llgeli(;%led eadfeplasrsltilfeslfyttegls::sm?dleer
§toffer. eDer ber .opstllles en liste over hjelpestoffer, der bor godkendelser, der er meddelt af én medlemsstat,
ikke md bruges i plantebeskyttelsesmidler. anerkendes af andre medlemsstater, hvis de landbrugs-

massige, plantesundhedsmaessige og  miljemaessige
(herunder klimatiske) forhold er sammenlignelige. Felles-
(23)  Plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, kan Tk abeF bor derfor inddeles i zoner med sddanne sammen-
formuleres pd mange mader og anvendes pi en rakke 1gn§llge forhold med henb.h.k pa a'tvlette processen med
. dig anerkendelse. Specifikke miljomeessige eller land-
planter og planteprodukter under forskellige landbrugs- %ens1 § an P ) &
messige,  plantesundhedsmessige og  miljgmassige rugsmeessige forhold i en eller flere medlemss.tater kan
(herunder klimatiske) forhold. Det ber derfor veare dog kreeve, at medlemsstaterne efter ansogning aner-
medlemsstaterne, der meddeler godkendelser af plantebe- kender eller @ndrer en godkendelse, der er udstedt af
Kvttelsesmidler. en anden medlemsstat, eller undlader at godkende plan-
SKy . . . . : oy
tebeskyttelsesmidlet pd deres omrade, hvis serlige milje-
meassige eller landbrugsmassige forhold ger det beret-
tiget, eller hvis det hgje beskyttelsesniveau for savel
(24)  Bestemmelserne vedrerende godkendelse skal sikre et menneskers og dyrs sundhed og miljeet, der er fastsat i

hejt beskyttelsesniveau. Forst og fremmest ber malset-
ningen om at beskytte menneskers og dyrs sundhed og
miljeet gd forud for mélet om forbedring af plantepro-
duktionen, ndr plantebeskyttelsesmidler godkendes. Inden
plantebeskyttelsesmidler markedsfores, ber det saledes
godtgeres, at de indebarer klare fordele for plantepro-
duktionen, at de ikke har sundhedsskadelige virkninger
for mennesker eller dyr, herunder sdrbare grupper, og at
de ikke har nogen uacceptabel indvirkning pd miljoet.

denne forordning, ikke kan nas. Det bor ligeledes vere
muligt at fastsette passende betingelser for sd vidt angar
de mal, der er fastlagt i den nationale handlingsplan,
vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv. 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en
ramme for Feellesskabets indsats for en baredygtig anven-
delse af pesticider (1).

(") Se side 71 i denne EUT.
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(30)  Virksomhedernes gkonomiske incitament til at ansege disse instrumenter ber brugeren ud fra etiketten kunne

(32)

(36)

om godkendelse for visse anvendelser er begranset. For
at sikre, at landbrugets og havebrugets diversificering ikke
bringes i fare pd grund af manglende adgang til plantebe-
skyttelsesmidler, ber der fastsattes sarlige bestemmelser
for anvendelser af mindre betydning.

Hvis identiske plantebeskyttelsesmidler godkendes i
forskellige medlemsstater, ber der fastsattes en forenklet
procedure for udstedelse af en tilladelse til parallelhandel
i denne forordning for at lette medlemsstaternes
indbyrdes handel med sddanne produkter.

Medlemsstaterne ber dog undtagelsesvis kunne godkende
plantebeskyttelsesmidler, der ikke opfylder betingelserne i
denne forordning, ndr det er nedvendigt pa grund af en
fare for eller trussel mod planteproduktionen eller gko-
systemer, der ikke kan styres med andre rimelige midler.
Sddanne midlertidige godkendelser ber revurderes pa
faellesskabsplan.

Feellesskabslovgivningen for frg fastsatter fri bevage-
lighed for fre inden for Feallesskabet, men indeholder
ingen serlig bestemmelse om fre, der er behandlet med
plantebeskyttelsesmidler. Der ber derfor indsattes en
sddan bestemmelse i denne forordning. Hvis behandlede
fre udger en alvorlig risiko for menneskers og dyrs
sundhed eller for miljget, bar medlemsstaterne have
mulighed for at traeffe beskyttelsesforanstaltninger.

For at fremme innovation ber der fastsettes serlige
bestemmelser, der gor det muligt at anvende plantebe-
skyttelsesmidler i forseg, selv hvis de endnu ikke er
godkendt.

For at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers
og dyrs sundhed og miljoet ber plantebeskyttelsesmidler
anvendes korrekt, i overensstemmelse med deres godken-
delse og under hensyntagen til principperne om inte-
greret bekempelse af skadegorere, og anvendelsen af
ikke-kemiske, naturlige alternativer ber prioriteres i
storst muligt omfang. Radet ber indarbejde principperne
om integreret bekempelse af skadegarere, herunder god
plantebeskyttelsespraksis og ikke-kemiske metoder til
plantebeskyttelse, bekampelse af skadegorere og afgrade-
styring, i de lovgivningsbestemte forvaltningskrav, der er
omhandlet i bilag I til Radets forordning (EF) nr.
1782/2003 af 29. september 2003 om fastleeggelse af
falles regler for den falles landbrugspolitiks ordninger
for direkte stotte og om fastlaeggelse af visse stotteord-
ninger for landbrugere (').

Ud over denne forordning og direktiv 2009/128/EF er
der vedtaget en temastrategi om en bearedygtig anven-
delse af pesticider. For at opnd sammenhang mellem

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

(40)

se, hvor, hvorndr og under hvilke omstendigheder et
plantebeskyttelsesmiddel kan anvendes.

Der ber indfares et system for udveksling af oplysninger.
Medlemsstaterne ber stille detaljer og videnskabelig
dokumentation, der er fremlagt i forbindelse med ansog-
ninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, til
radighed for hinanden, for Kommissionen og for auto-
riteten.

Adjuvanter kan bruges til at gore et plantebeskyttelses-
middel mere effektivt. Det ber forbydes at markedsfore
adjuvanter, der indeholder forbudte hjlpestoffer, eller
anvende dem. Der ber fastszttes tekniske bestemmelser
for godkendelsen.

Der investeres store summer i undersggelser. Disse inve-
steringer ber beskyttes med henblik pa at stimulere
forskningen. Forseg og undersggelser, som en anseger
har forelagt for en medlemsstats myndigheder, med
undtagelse af sddanne, som omfatter hvirveldyr, hvor
faelles brug af data er obligatorisk, ber saledes beskyttes,
sd andre ansogere ikke kan gore brug af dem. Af hensyn
til konkurrencen ber denne beskyttelse dog tids-
begranses. Den ber desuden begranses til undersegelser,
der reelt er nedvendige i reguleringsgjemed, sd det
undgds, at ansegere kunstigt forlenger beskyttelses-
perioden ved at fremlagge nye undersogelser, der ikke
er ngdvendige. Erhvervsdrivende, navnlig sma og mellem-
store virksomheder, ber sikres de samme muligheder for
adgang til markedet.

Anvendelsen af forsggsmetoder uden anvendelse af dyr
og andre risikovurderingsstrategier ber fremmes. I forbin-
delse med denne forordning ber dyreforseg anvendes
mindst muligt, og forseg med hvirveldyr kun udferes
som en sidste lgsningsmulighed. I henhold til Radets
direktiv. 86/609/EQF af 24. november 1986 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige formal (2),
skal forsag med hvirveldyr erstattes, begrenses eller
forfines. Der ber derfor fastsaettes bestemmelser, der fore-
bygger gentagne forseg, og gentagelser af forseg og
undersogelser med hvirveldyr ber forbydes. Med
henblik pd udviklingen af nye plantebeskyttelsesmidler
ber der veare pligt til at stille resultaterne af undersegel-
serne med hvirveldyr til rddighed pa rimelige vilkdr, og
resultaterne af samt omkostningerne ved forseg med og
undersggelser af dyr ber deles. For at brugerne kan vide,
hvilke undersegelser andre har foretaget, bor medlems-
staterne opbevare en liste over disse undersggelser, selv
ndr de ikke er omfattet af ovennavnte regler om obliga-
torisk adgang til data.

() EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
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(41)  Eftersom medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten (47)  Foranstaltningerne i denne forordning ber finde anven-
anvender forskellige regler for adgang til og fortrolig delse uden at bergre andre dele af fallesskabslovgiv-
behandling af dokumenter, ber reglerne for adgang til ningen, navnlig direktiv  2009/128/EF,  direktiv
oplysninger i dokumenter, der er i myndighedernes 2000/60/EF og Europa-Parlamentets og Radets forord-
besiddelse, og for fortrolig behandling af disse doku- ning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksi-
menter gores klarere. malgraensevaerdier for pesticidrester i eller pd vegetabilske
og animalske fodevarer og foderstoffer (*) og fallesskabs-
bestemmelserne om beskyttelse af arbejdstagere og andre,
der beskeftiger sig med indesluttet anvendelse og udseet-

(42)  Klassificering, emballering og markning af plantebeskyt- ning af genetisk modificerede organismer.
telsesmidler er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv. 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikette- (48)  Det er nodvendigt at fastsztte procedurer for vedtagelse
ring af farlige preeparater (!). For at sikre en endnu bedre af nedforanstaltninger i situationer, hvor et godkendt
beskyttelse af brugere af plantebeskyttelsesmidler, forbru- aktivstof, en safener, en synergist eller et plantebeskyttel-
gere af planter og planteprodukter samt miljoet bor der sesmiddel kan formodes at udggre en alvorlig risiko for
imidlertid fastsattes yderligere sarlige bestemmelser, der menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet.
tager hensyn til de specifikke anvendelsesbetingelser for
plantebeskyttelsesmidler.

(49)  Medlemsstaterne ber fastsette bestemmelser om sank-
tioner for overtradelse af denne forordning og traffe

(43)  For at sikre, at reklamer ikke vildleder brugerne af plan- ?e In 0dv§nd1fge foranstaltninger il at sikre gennem-
tebeskyttelsesmidler eller offentligheden, ber der fast- preisen hierat.
sattes regler for reklamering for disse midler.

(50)  Det privatretlige og strafferetlige ansvar, som fabrikanten
. og i givet fald den ansvarlige for markedsforingen eller

(44)  Der bor fastsattes bestemmelser om  registrering og anvendelsen af  plantebeskyttelsesmidlet ifalder i
information om anvend.elsen f'ilf plantebeskyttelsesmidler medlemsstaterne, bor fortsat gelde.
med det formdl at hejne niveauet for beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed og miljget — via mulig-
heden for at spore eventuel eksponering — samt for at
Skabe mere_effektwo overvagning og kgntrol og reducere (51)  Medlemsstaterne bor have mulighed for at fi dakket
udgifterne til overvigning af vandkvaliteten. udgifterne til procedurerne i forbindelse med anvendelsen

af denne forordning hos dem, der bringer eller gnsker at
markedsfore plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, og
hos ansggerne om godkendelse af aktivstoffer, safenere

(45)  Bestemmelserne vedrerende kontrol og tilsyn med eller synergister.
markedsfering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler
ber sikre en korrekt, sikker og harmoniseret gennem-
forelse af kravene i denne forordning, sd der opnds et
hejt niveau for beskyttelse af bide menneskers og dyrs (52) Medlemsstaterne ber udpege de relevante nationale
sundhed og miljoet. kompetente myndigheder.

(46)  Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. (53) Kommissionen ber lette anvendelsen af denne forord-
882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med ning. Det ber derfor sikres, at de nedvendige ekono-
henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelov- miske midler er til rddighed, og at det er muligt at
givningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestem- @ndre visse af denne forordnings bestemmelser pé
melserne (?) overholdes, er der fastsat regler om kontrol- grundlag af de erfaringer, der gores, eller at udarbejde
foranstaltninger i forbindelse med anvendelse af plantebe- tekniske vejledninger.
skyttelsesmidler i alle faser af fodevareproduktionen,
herunder registrering af oplysninger om anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler. Kommissionen ber vedtage
tilsvarende regler om overvdgning og kontrol af opbeva- (54) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af

ring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der ikke
er omfattet af forordning (EF) nr. 882/2004. De admini-
strative byrder for landbrugerne ber veare sd begrensede
som muligt.

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

denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de nermere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen ().

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

(4) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(55)  Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at
vedtage harmoniserede metoder til fastleeggelse af arten
og mangden af aktivstoffer, safenere og synergister samt
eventuelt af relevante urenheder og hjlpestoffer og
maksimumsmeaengder af plantebeskyttelsesmidler, der
md udledes, og til at vedtage forordninger om maerk-
ningskrav, kontrol og bestemmelser for adjuvanter, fast-
leeggelse af et arbejdsprogram for safenere og synergister,
herunder datakrav hertil, forordninger om udsattelse af
udlgbsdatoen for godkendelsesperioden, udsattelse af
datoen for midlertidige godkendelser og fastsattelse af
oplysningskravkrav for parallelhandel og medtagelse af
hjalpestoffer, samt @ndringer til forordningerne om data-
krav og ensartede principper for evaluering og godken-
delse og til bilagene. Da der er tale om generelle foran-
staltninger, der har til formdl at @ndre ikke-veaesentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at
supplere den med nye ikke-vesentlige bestemmelser,
skal foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 5a i afgorelse 1999/468/EF.

(56)  Af hensyn til effektiviteten ber de frister, der normalt
galder 1 forbindelse med forskriftsproceduren med
kontrol, afkortes med henblik pa vedtagelse af en forord-
ning om forleengelse af godkendelsesperioden med en
periode, der er tilstrackkelig til at gennemgé ansegningen.

(57)  Endvidere vil det vare hensigtsmassigt at overfore visse
eksisterende bestemmelser, som allerede findes i bilagene
til direktiv 91/414/EQF, til sarskilte retsakter, der skal
vedtages af Kommissionen senest 18 méneder efter
denne forordnings ikrafttreeden. Da disse eksisterende
bestemmelser som et forste skridt ber overferes til nye
retsakter og sdledes vedtages uden nogen vesentlige
endringer, synes rddgivningsproceduren at vare den
mest hensigtsmassige.

(58) Det er ogsd hensigtsmessigt at anvende rddgivningspro-
ceduren til vedtagelse af nogle rent tekniske foranstalt-
ninger, navnlig tekniske retningslinjer, i betragtning af
deres ikke-bindende karakter.

(59) Visse af bestemmelserne i direktiv 91/414/EQF ber
fortsat finde anvendelse i overgangsperioden —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og formal

1.  Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler i den form, hvori de

frembydes til salg, samt om markedsfering, anvendelse og
kontrol heraf i Fellesskabet.

2. Denne forordning indeholder bdde bestemmelser om
godkendelse af aktivstoffer, safenere og synergister, som plante-
beskyttelsesmidler indeholder eller bestdr af, og bestemmelser
om adjuvanter og hjalpestoffer.

3. Formadlet med denne forordning er gennem en harmoni-
sering af bestemmelserne for markedsfering af plantebeskyttel-
sesmidler at sikre et hejt beskyttelsesniveau for bidde menne-
skers og dyrs sundhed og miljget samtidig med, at landbrugs-
produktionen forbedres.

4. Denne forordnings bestemmelser understottes af forsigtig-
hedsprincippet med henblik pd at sikre, at aktivstoffer eller
produkter, der markedsfores, ikke er til skade for menneskers
sundhed eller for miljoet. Medlemsstaterne skal navnlig ikke
atholdes fra at anvende forsigtighedsprincippet i tilfelde af
videnskabelig usikkerhed omkring de risici for menneskers og
dyrs sundhed og miljget, som en godkendelse af plantebeskyt-
telsesmidler ville kunne foranledige pé deres territorium.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pa produkter i den
form, hvori de leveres til brugeren, bestdende af eller indehol-
dende aktivstoffer, safenere eller synergister og bestemt til et af
folgende formal:

a) at beskytte planter eller planteprodukter mod alle skadego-
rere eller at forebygge angreb fra sddanne skadegorere,
medmindre hovedformalet med det péageldende produkt
md anses for at vare af hygiejnemassig karakter snarere
end beskyttelse af planter eller planteprodukter

g

at pavirke planters livsprocesser, f.eks. ved at indvirke pa
planternes vakst, pd anden médde end som nearingsstof

) at konservere planteprodukter, for sd vidt de péageldende
stoffer eller produkter ikke er omfattet af seerlige feellesskabs-
bestemmelser om konserveringsmidler

=

at gdeleegge uenskede planter eller plantedele, bortset fra
alger, medmindre produkterne anvendes pa jord eller vand
for at beskytte planter

e) at bremse eller forebygge uensket vakst af planter, bortset
fra alger, medmindre produkterne anvendes pd jord eller
vand for at beskytte planter.
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Disse produkter er i det folgende benavnt »plantebeskyttelses-
midler.

2.

Denne forordning finder anvendelse pa stoffer, herunder

mikroorganismer, med generel eller specifik virkning mod
skadegorere eller pd planter, plantedele eller planteprodukter
»aktivstoffer«).

3.

a)

s

&

Denne forordning finder anvendelse pé:

stoffer eller praparater, der tilsettes et plantebeskyttelses-
middel for at fjerne eller reducere praparatets fytotoksiske
virkninger pd plantebeskyttelsesmidlet pé visse planter (safe-
nere)

stoffer eller praparater, der ikke selv er eller kun i svag grad
er vicksomme som navnt i stk. 1, men som kan gere aktiv-
stoffet eller aktivstofferne i et plantebeskyttelsesmiddel mere
virksomme (synergister)

stoffer eller preeparater, der bruges eller er bestemt til brug i
et plantebeskyttelsesmiddel eller adjuvant, men hverken er
aktivstoffer, safenere eller synergister (hjelpestoffer)

stoffer eller praparater bestdende af hjelpestoffer eller
preeparater indeholdende et eller flere hjelpestoffer i den
form, hvori de leveres til brugeren og markedsfores, si
brugeren kan blande dem med et plantebeskyttelsesmiddel,
og som gger dettes effektivitet eller andre pesticidegenskaber
(adjuvanter).

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »restkoncentrationer«: et eller flere stoffer i eller pd planter

eller planteprodukter, i eller pd spiselige animalske
produkter, i drikkevand eller andetsteds i miljeet, som
stammer fra anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel,
herunder ogsd sadanne stoffers metabolitter, nedbrydnings-
eller reaktionsprodukter

2) »stoffer«: kemiske grundstoffer og deres forbindelser, sdledes

som de forekommer naturligt eller ved industriel fremstil-
ling, herunder alle urenheder, som er en uundgaelig folge af
fremstillingsprocessen

3) »praparater«: blandinger eller oplosninger, der bestér af to

eller flere stoffer, og som er bestemt til at blive anvendt
som plantebeskyttelsesmiddel eller adjuvant

4) »stof, der giver anledning til bekymring«: et stof, der i sig

10

11

Rl

=

~

=

~

=

N

selv kan fordrsage skadevirkninger pd mennesker, dyr eller
miljget, og som er til stede eller dannes i et plantebeskyt-
telsesmiddel i tilstraekkelige koncentrationer til at kunne
medfere disse virkninger.

Disse stoffer omfatter blandt andet stoffer, der opfylder
kriterierne for klassificering som farlige i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maerk-
ning og emballering af stoffer og blandinger (!), og som er
til stede i plantebeskyttelsesmidlet i en sddan koncentration,
at midlet ma betragtes som farligt i henhold til artikel 3 i
direktiv 1999/45EF

»planter« levende planter og levende plantedele, herunder
friske frugter, grontsager og fro

»planteprodukter«: produkter stammende fra planter, ufor-
arbejdede eller forarbejdede ved simple metoder som
formaling, terring eller presning, bortset fra planter som
defineret i nr. 5

»skadegorere«: alle arter, stammer eller biotyper tilhgrende
dyreriget eller planteriget eller patogener, der er skadelige
for planter eller planteprodukter

rikke-kemiske metoder«: alternative metoder til kemiske
pesticider til plantebeskyttelse og bekampelse af skadege-
rere, med udgangspunkt i agronomiske teknikker som
anfert i bilag IIL.1 i direktiv 2009/128/EF, eller fysiske,
mekaniske eller biologiske skadedyrsbekampelsesmetoder

»markedsfore« besiddelse med henblik pd salg i Felles-
skabet, herunder udbydelse til salg eller anden overfarsel,
som finder sted mod eller uden vederlag, samt selve salget
og distributionen og andre former for overfersel, men ikke
tilbagelevering til den foregdende salger. Overgang til fri
omsetning pa Fellesskabets omrade er i denne forordning
det samme som markedsfering

»godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel«: en admini-
strativ handling, hvorved en medlemsstats kompetente
myndighed giver tilladelse til, at et plantebeskyttelsesmiddel
markedsfores pd den pagaldende medlemsstats omrade

sproducent« en person, der selv fremstiller plantebeskyttel-
sesmidler, aktivstoffer, safenere, synergister, hjelpestoffer
eller adjuvanter, eller som indgar kontrakt om fremstilling
heraf med tredjemand, eller en person, der af fabrikanten er
udpeget som dennes enereprasentant med henblik pé over-
holdelse af denne forordning

() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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12) »dataadgangstilladelse« (letter of access): et originaldoku-

13
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ment, hvorved ejeren af data, der er databeskyttet i
henhold til denne forordning, indvilliger i, at den kompe-
tente myndighed anvender de padgaldende data pa de speci-
fikke vilkdr og betingelser med henblik pad udstedelse af
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel eller godken-
delse af et aktivstof, en synergist eller en safener til gavn
for en anden anseger

»miljg«: vand (herunder grund-, overflade-, overgangs-, kyst-
og havvand), sediment, jord, luft, land og vilde dyr og
planter samt ethvert samspil mellem disse og ethvert
samspil med andre levende organismer

»sdrbare grupper« personer, der kraver sarlige hensyn i
forbindelse med vurderingen af plantebeskyttelsesmidlers
akutte og kroniske sundhedsvirkninger. Disse omfatter
gravide og ammende kvinder, ufedte bern, spedbern og
bern, «ldre og arbejdstagere samt lokale beboere, som over
leengere tid er staerkt eksponeret for pesticider

»mikroorganismer«: en mikrobiologisk enhed, celluler eller
ikke-celluleer, herunder laverestiende svampe og vira, der
kan formere sig eller overfore genetisk materiale

»genetisk modificerede organismer« organismer, hvori det
genetiske materiale er blevet andret efter betydningen i
artikel 2, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i miljeet af
genetisk modificerede organismer (1)

»zone« gruppe af medlemsstater som defineret i bilag I

Med henblik pd anvendelse i vaksthuse, anvendelse som
behandling efter hest, anvendelse i tomme lagerlokaler og
til bejdsning af fre forstds ved zone alle zoner som defi-
neret i bilag I

»god plantebeskyttelsespraksis«: praksis, der indebarer, at
givne planter eller planteprodukter behandles med plante-
beskyttelsesmidler i overensstemmelse med betingelserne
for de godkendte anvendelser efter en procedure for udvzl-
gelse, dosering og timing, der sikrer en acceptabel effekt
med den nedvendige minimumsmangde under beherig
hensyntagen til forholdene lokalt og mulighederne for
bekaempelse ved hjelp af hensigtsmassige dyrkningsvalg
og biologiske metoder

»god laboratoriepraksis« praksis som defineret i bilag I,
punkt 2.1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnermelse

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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af lovgivning om anvendelsen af principper for god labo-
ratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved
forsag med kemiske stoffer (kodificeret udgave) (%)

»god forsegspraksis« praksis efter bestemmelserne i Plante-
beskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomra-
dernes (EPPO) retningslinje 181 og 152

»databeskyttelse«: den midlertidige ret, som ejeren af en
forsegs- eller undersagelsesrapport har til at forhindre, at
rapporten anvendes til gavn for en anden anseger

srapporterende medlemsstat< en medlemsstat, der patager
sig ansvaret for at vurdere et aktivstof, en safener eller en
synergist

»forseg og undersggelser« undersogelser eller forsag, der
har til formal at fastlegge et aktivstofs eller plantebeskyt-
telsesmidlers egenskaber og opfersel, forudsige ekspone-
ringen for aktivstoffer og/eller deres relevante metabolitter,
bestemme sikre eksponeringsniveauer og fastlaegge betingel-
serne for sikker anvendelse af plantebeskyttelsesmidler

»godkendelsesindehaver«: en fysisk eller juridisk person, der
har en godkendelse af et plantebeskyttelsesprodukt

25) »professionel bruger«: professionel bruger som defineret i

artikel 3, stk. 1, i direktiv 2009./128/EF

26) »anvendelse af mindre betydning« anvendelse af et plante-

27

~

beskyttelsesmiddel i en bestemt medlemsstat pd planter
eller planteprodukter, der:

a) ikke dyrkes i stor udstrakning i den pégeldende
medlemsstat, eller

b) dyrkes i stor udstrakning, for at dakke et ganske sarligt
plantebeskyttelsesbehov

wvaeksthuse: et faststdende, lukket rum til afgredeproduk-
tion, som man kan gd ind i, og som er forsynet med
seedvanligvis transparente veegge og tag, der giver mulighed
for kontrolleret udveksling af materialer og energi med
omgivelserne og forhindrer udslip af plantebeskyttelses-
midler i miljoet.

I denne forordning anses lukkede rum til planteproduktion,
hvor vagge og tag ikke er transparente (f.eks. til produktion
af svampe eller endivie (julesalat)) ogsd som vaksthuse

() EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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28) »behandling efter hest« behandling af planter eller plante-
produkter efter hast i et isoleret rum, hvor der ikke er
mulighed for afstremning, f.eks. i en lagerbygning

29

~—~

»biodiversitet<: mangfoldigheden af levende organismer fra
alle kilder, herunder terrestriske, marine og andre akvatiske
gkosystemer og de okologiske sammenhznge, de er en del
af; denne mangfoldighed kan omfatte mangfoldighed inden
for de enkelte arter samt pd tveers af arter og skosystemer

30

-~

»kompetent myndighed« en eller flere myndigheder i en
medlemsstat, der er ansvarlig for at udfere opgaver i
henhold til denne forordning

31

N

sreklame«: et middel til at fremme salg eller anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler (til enhver anden end godkendel-
sesindehaveren, den person, der markedsferer plantebeskyt-
telsesmidlet, og deres agenter) ved hjalp af trykte eller
elektroniske medier

32

—

»metabolit< en metabolit eller et nedbrydningsprodukt af et
aktivstof, en safener eller en synergist, der er dannet enten i
organismer eller i miljoet.

En metabolit anses for relevant, hvis der er grund til at
formode, at den har iboende egenskaber, der svarer til
moderstoffet for sd vidt angdr den biologiske aktivitet pa
mélorganismen, eller at den udger en risiko for organismer,
der er hojere end eller svarer til moderstoffet, eller at den
har visse toksikologiske egenskaber, der anses for uaccep-
table. En sddan metabolit er relevant for den overordnede
beslutning om godkendelse eller for fastsattelsen af risiko-
begransende foranstaltninger

33

-~

surenhed« enhver komponent bortset fra det rene aktivstof,
ogleller en variant, som findes i det tekniske materiale
(herunder komponenter hidrgrende fra fremstillingspro-
cessen eller fra nedbrydning under oplagring).

KAPITEL 11

AKTIVSTOFFER, SAFENERE, SYNERGISTER OG
HJ A£LPESTOFFER

AFDELING 1
Aktivstoffer
Underafdeling 1
Krav og betingelser for godkendelse
Artikel 4
Kriterier for godkendelse af aktivstoffer

1. Et aktivstof godkendes i overensstemmelse med bilag II,
hvis det pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og

tekniske viden og under hensyntagen til godkendelseskriterierne
i punkt 2 og 3 i samme bilag kan forventes, at plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende det pagaldende aktivstof vil opfylde
betingelserne i stk. 2 og 3.

Ved vurderingen af et aktivstof skal det forst fastslds, om krite-
rierne for godkendelse i bilag II, punkt 3.6.2-3.6.4 og punkt
3.7, er opfyldt. Hvis kriterierne er opfyldt, skal vurderingen
fortseettes for at fastsld, om de @vrige kriterier for godkendelse

i bilag II, punkt 2-3, er opfyldt.

2. Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler, der fore-
kommer efter anvendelse i overensstemmelse med god plante-
beskyttelsespraksis og under realistiske anvendelsesbetingelser,
skal opfylde folgende krav:

a) de md ikke have skadelige virkninger for menneskers
sundhed, herunder for sirbare gruppers, eller dyrs sundhed
— idet kendte kumulative og synergistiske virkninger tages i
betragtning, sdfremt der foreligger videnskabelige metoder,
der er godkendt af autoriteten, til vurdering af sddanne virk-
ninger — eller for grundvandet.

b) de md ikke have nogen uacceptabel indvirkning pd miljoet.

Restkoncentrationer, der har toksikologisk, @kotoksikologisk
eller miljomaessig relevans eller har relevans for drikkevandet,
skal kunne males med almindeligt anvendte metoder. Analyse-
standarder skal vaere almindeligt tilgeengelige.

3. Plantebeskyttelsesmidler skal, anvendt i overensstemmelse
med god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske anven-
delsesbetingelser, opfylde folgende krav:

a) de skal vaere tilstraekkeligt effektive

b) de ma ikke have umiddelbare eller forsinkede skadelige virk-
ninger for menneskers sundhed, herunder for sarbare
grupper, eller dyrs sundhed, hverken direkte eller via drikke-
vandet (under hensyntagen til produkter, der fremkommer
ved behandling af drikkevand), fedevarer, foder eller luften,
eller konsekvenser pd arbejdspladsen eller via andre indirekte
virkninger — idet kendte kumulative og synergistiske virk-
ninger tages i betragtning, safremt der foreligger videnskabe-
lige metoder, der er godkendt af autoriteten, til vurdering af
sddanne virkninger, eller for grundvandet

¢) de mé ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa planter
eller planteprodukter

d) de ma ikke forarsage unedvendig lidelse og smerte hos de
hvirveldyr, der skal bekeempes
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¢) de md ikke have nogen uacceptabel indvirkning pd miljoet,
idet der isar tages hensyn til folgende aspekter, safremt der
foreligger videnskabelige metoder, der er godkendt af auto-
riteten, til vurdering af sddanne virkninger:

i) skebne og udbredelse i miljget, navnlig forurening af
overfladevand, herunder vand i flodmundinger og kyst-
vand, grundvand, luft og jord, under inddragelse af steder
langt fra anvendelsesstedet som folge af transport i
miljget over store afstande

i) indvirkning pd arter uden for malgruppen, herunder pa
disse arters vedvarende adfaerd

iii) indvirkning pé biodiversiteten og ekosystemet

4. Kravene i stk. 2-3 vurderes pa grundlag af de i artikel 29,
stk. 6, naevnte ensartede principper.

5. For sd vidt angdr godkendelse af et aktivstof anses stk. 1, 2
og 3 for at vaere opfyldt, ndr det er godtgjort, at en eller flere
reprasentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende det pagaldende aktivstof opfylder disse krav.

6.  Hvad angdr menneskers sundhed mé data fra forseg eller
undersegelser pd mennesker ikke bruges til at seenke sikkerheds-
margener, der er fastsat pd grundlag af forseg eller underso-
gelser pa dyr.

7. Uanset stk. 1 kan et aktivstof, hvis der foreligger en i
ansegningen vedlagt dokumentation for, at det er nedvendigt
for at kontrollere en alvorlig fare for plantesundheden, der ikke
kan standses med andre disponible midler, herunder ikke-
kemiske metoder, godkendes for en begranset periode, der er
nedvendig for at kontrollere den pagaldende alvorlige fare, men
som ikke méd overskride fem &r, selv om det ikke opfylder
kriterierne i bilag II, punkt 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eller 3.8.2,
forudsat at brugen af aktivstoffet er underlagt risikobegreensende
foranstaltninger for at sikre, at mennesker og milje eksponeres
mindst muligt. For sddanne stoffer fastsattes maksimalgranse-
vardier for restkoncentrationer i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 396/2005.

Denne undtagelse finder ikke anvendelse for aktivstoffer, der er
klassificeret eller skal klassificeres som kraftfremkaldende i kate-
gori 1A, kraftfremkaldende i kategori 1B uden taerskelveerdi
eller reproduktionstoksiske i kategori 1A i henhold til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008.

Medlemsstaterne kan kun godkende plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder aktivstoffer, i henhold til dette stykke, sifremt
det er nedvendigt for at kontrollere den pagaldende alvorlige
fare for plantesundheden pé deres territorium.

Samtidig udarbejder medlemsstaterne en udfasningsplan for at
bringe den pagaldende alvorlige fare under kontrol med andre
midler, herunder ikke-kemiske metoder, og fremsender den
straks til Kommissionen.

Artikel 5
Forstegangsgodkendelse

Godkendelser gives forste gang for en periode pd hejst ti ar.

Artikel 6
Betingelser og begransninger

Godkendelse kan vare omfattet af betingelser og begransninger
vedrgrende blandt andet:

a) aktivstoffets minimumsrenhedsgrad

b) visse urenheders art og sterste tilladte mangde

) begransninger fastsat pd grundlag af gennemgangen af de i
artikel 8 omhandlede oplysninger under hensyn til de pagal-
dende landbrugsmassige, plantesundhedsmessige og milje-
massige, herunder klimatiske, forhold

d) praparattype

e) anvendelsesmade og anvendelsesbetingelser

f) indsendelse af yderligere bekraftende data til medlemssta-
terne, Kommissionen og Den Europaiske Fedevaresikker-
hedsautoritet (vautoriteten«) i forbindelse med fastsettelse af
nye krav under evalueringsprocessen eller som et resultat af
ny videnskabelig og teknisk viden

) fastleggelse af brugerkategorier, f.eks. professionelle og ikke-
professionelle brugere

h) fastleggelse af omrader, hvor anvendelsen af plantebeskyttel-
sesmidler, herunder produkter til jordbundsbehandling, inde-
holdende aktivstoffet ikke kan godkendes, eller hvor anven-
delsen kan godkendes pa sarlige betingelser

i) behovet for ivarksattelse af risikobegreensende foranstalt-
ninger og overvagning efter brug

j) andre sarlige betingelser, der fastsettes pa grundlag af
gennemgangen af oplysninger, der stilles til rddighed inden
for rammerne af denne forordning.



24.11.2009

Den Europziske Unions Tidende

L 309/11

Underafdeling 2
Godkendelsesprocedure
Artikel 7
Anvendelsesomride

1.  En ansegning om godkendelse af et aktivstof eller om
andring af betingelserne for en godkendelse indgives af produ-
centen af aktivstoffet til en medlemsstat (»den rapporterende
medlemsstat) sammen med et fuldstendigt dossier og et
resumé heraf, jf. artikel 8, stk. 1 og 2, eller en videnskabelig
begrundelse for ikke at fremlagge visse dele af dokumenterne,
idet det godtgeres, at aktivstoffet opfylder godkendelseskriteri-
erne i artikel 4.

Der kan indgives en falles ansggning af en producentsammen-
slutning udpeget af producenterne med henblik pa opfyldelse af
bestemmelserne i denne forordning.

Ansegningen behandles af den af ansegeren foresldede
medlemsstat, medmindre en anden medlemsstat indvilliger i at

behandle den.

2. En ansegning kan vurderes af flere medlemsstater i falles-
skab efter en ordning med rapporterende og medrapporterende
medlemsstater.

3. Anspggeren kan ved indgivelsen af ansegningen i medfer
af artikel 63 anmode om, at visse oplysninger, herunder
bestemte dele af dossieret, behandles fortroligt, og han eller
hun holder disse oplysninger fysisk adskilt fra de evrige oplys-
ninger.

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

4. Ansegeren indsender samtidig med indgivelsen af ansog-
ningen en fuldstendig liste over de forseg og undersogelser, der
er fremlagt i henhold til artikel 8, stk. 2, og en liste over even-
tuelle anmodninger om databeskyttelse i henhold til artikel 59.

5. Den rapporterende medlemsstat kan til enhver tid konsul-
tere autoriteten i forbindelse med vurdering af en ansegning.

Artikel 8
Dossierer

1. Resuméet af dossieret skal indeholde folgende:

a) oplysninger om en eller flere reprasentative anvendelser pa
en afgrede, der dyrkes i stor udstrakning, i hver zone af
mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pagal-
dende aktivstof, hvoraf det fremgar, at godkendelseskriteri-
erne i artikel 4 er opfyldt; hvis de fremlagte oplysninger ikke
dakker alle zoner, eller hvis de vedrarer en afgrade, der ikke
dyrkes i stor udstraekning, begrundes dette

b) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert
punkt i datakravene vedrgrende aktivstoffet samt navnet pa
ejeren og pd den person eller det institut, der har udfert de
pagaldende forseg og undersogelser

¢) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert
punkt i datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidlet
samt navnet pd ejeren og pad den person eller det institut,
der har udfert de forseg og undersegelser, som er relevante
for vurderingen af kriterierne i artikel 4, stk. 2 og 3, for et
eller flere plantebeskyttelsesmidler, som er reprasentative for
de i litra a) naevnte anvendelser, idet der tages hensyn til, at
manglende data i det i stk. 2 omhandlede dossier p& grund
af det foresldede begransede antal reprasentative anven-
delser for aktivstoffet kan nedvendiggere begransninger i

godkendelsen

d) en begrundet beskrivelse af de forholdsregler, der er taget i
forbindelse med hvert enkelt forseg eller hver enkel under-
segelse, hvori hvirveldyr indgér, for at undgd dyreforseg og
gentagelser af forsag og undersegelser med hvirveldyr

e) en tjekliste, som viser, at det i stk. 2 omhandlede dossier er
fuldsteendigt under hensyn til de anvendelser, der ansoges
om

f) en begrundelse for, hvorfor de fremlagte forsags- og under-
sogelsesrapporter er nedvendige for en forstegangsgodken-
delse af aktivstoffet eller for @ndringer i godkendelsesbetin-
gelserne

g) hvis det er relevant, en kopi af en ansegning om en maksi-
malgrensevaerdi som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF)
nr. 396/2005 eller en begrundelse for ikke at fremlagge
sddanne oplysninger

h) en vurdering af alle fremlagte oplysninger.

2. Det fuldstendige dossier skal indeholde de individuelle
forsegs- og undersogelsesrapporter i deres helhed vedrerende
alle de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, litra b) og ¢). Dossieret
skal ikke indeholde rapporter om forseg eller undersogelser,
hvor mennesker forsatligt udsattes for det pagaldende aktivstof
eller plantebeskyttelsesmiddel.

3. Det vedtages efter rddgivningsproceduren i artikel 79, stk.
2, hvilket format det fuldsteendige dossier og resuméet heraf
skal forelegges i.

4. Deistk. 1 og 2, nevnte datakrav omfatter de krav vedre-
rende aktivstoffer og plantebeskyttelsesmidler, der er indeholdt i
bilag I og I til direktiv 91/414/EQF, og fastsattes i forord-
ninger, der vedtages efter rddgivningsproceduren i artikel 79,
stk. 2, uden nogen vesentlige @ndringer. Senere @ndringer af
disse forordninger vedtages i overensstemmelse med artikel 78,
stk. 1, litra b).
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5. Anseggeren skal til dossieret foje al videnskabelig, peer-
evalueret alment tilgaengelig litteratur, som identificeret af auto-
riteten, om aktivstoffet og dets relevante metabolitters bivirk-
ninger for sundheden, miljget og arter uden for malgruppen,
offentliggjort inden for de seneste ti ar forud for foreleeggelsen
af dossieret.

Artikel 9
Ansegningens antagelighed

1. Senest 45 dage efter at have modtaget ansegningen sender
den rapporterende medlemsstat ansggeren en kvittering med
angivelse af modtagelsesdatoen og kontrollerer ved hjelp af
den i artikel 8, stk. 1, litra €), omhandlede tjekliste, at det
dossier, der er fremlagt med ansegningen, indeholder alle de
elementer, der kraves i henhold til artikel 8. Den kontrollerer
ogsd de anmodninger om fortrolighed, der er omhandlet i
artikel 7, stk. 3, og de fuldstaendige lister over forseg og under-
segelser, der er indsendt i henhold til artikel 8, stk. 2.

2. Mangler et eller flere af de elementer, der kraves i henhold
til artikel 8, underretter den rapporterende medlemsstat ansg-
geren herom og fastsatter en frist for, hvornar disse skal fore-
ligge. Denne frist ma hgjst vare pd tre maneder.

Har ansggeren ved udlgbet af denne frist ikke fremlagt de
manglende elementer, meddeler den rapporterende medlemsstat
ansggeren, de andre medlemsstater og Kommissionen, at anseg-
ningen ikke kan antages.

Der kan til enhver tid indgives en ny ansegning for det samme
stof.

3. Hvis de dossierer, der er fremlagt med ansegningen, inde-
holder alle de elementer, der kraeves i henhold til artikel 8,
meddeler den rapporterende medlemsstat ansggeren, de gvrige
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten, at ansggningen
kan antages, og pabegynder vurderingen af aktivstoffet.

Efter modtagelse af denne meddelelse videresender ansegeren
straks dossiererne, jf. artikel 8, til de evrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten med oplysninger om de dele af
dossieret, for hvilke der er anmodet om fortrolighed, jf.
artikel 7, stk. 3.

Artikel 10
Adgang til resuméet af dossieret

Autoriteten giver straks offentligheden adgang til det i artikel 8,
stk. 1, omhandlede resumé, dog med undtagelse af oplysninger,
for hvilke der er anmodet om fortrolighed med begrundelse i
henhold til artikel 63, medmindre vaesentlige samfundsinteresser
taler for at give adgang til dem.

Artikel 11
Udkast til vurderingsrapport

1. Senest 12 méneder efter datoen for en meddelelse i
henhold til artikel 9, stk. 3, forste afsnit, udarbejder den rappor-
terende medlemsstat en rapport (vudkastet til vurderingsrap-
port«), som den foreleegger Kommissionen med en kopi til auto-
riteten, og som indeholder medlemsstatens vurdering af, hvor-
vidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne
i artikel 4.

2. Udkastet til rapporten skal ogsd, hvor det er relevant,
omfatte et forslag til maksimalgranseverdier.

Den rapporterende medlemsstat foretager en uatheaengig,
objektiv og gennemsigtig vurdering pa grundlag af den forelig-
gende videnskabelige og tekniske viden.

Hvis det i medfer af artikel 4, stk. 1, fastslds ved vurderingen, at
kriterierne for godkendelse i bilag II, punkt 3.6.2-3.6.4 og punkt
3.7, ikke er opfyldt, begranses udkastet til vurderingsrapport til
kun at omfatte disse dele af vurderingen.

3. Hvis den rapporterende medlemsstat har brug for supple-
rende undersogelser eller oplysninger, fastsatter den en frist for,
hvorndr ansegeren skal fremlegge disse. I dette tilfelde
forlenges perioden pd 12 méneder med den yderligere frist,
den rapporterende medlemsstat har indremmet. Den yderligere
frist md hejst vere pd seks mdneder og afsluttes, ndr den
rapporterende medlemsstat modtager de supplerende oplys-
ninger. Den underretter Kommissionen og autoriteten herom.

Hvis ansegeren ved udgangen af den yderligere frist ikke har
fremlagt de supplerende undersggelser eller oplysninger, under-
retter den rapporterende medlemsstat ansegeren, Kommissionen
og autoriteten og angiver de manglende elementer i den vurde-
ring, der indgdr i udkastet til vurderingsrapport.

4.  Det vedtages efter rddgivningsproceduren i artikel 79,
stk. 2, hvilket format udkastet til vurderingsrapport skal
udarbejdes i.

Artikel 12
Autoritetens konklusion

1. Autoriteten sender senest 30 dage efter modtagelsen ud-
kastet til vurderingsrapport fra den rapporterende medlemsstat
til ansggeren og de gvrige medlemsstater. Den anmoder ansg-
geren om, hvis det er relevant, at sende en ajourfering af
dossieret til, medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten.
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Autoriteten giver offentligheden adgang til udkastet til vurde-
ringsrapport efter udlebet af en frist pd to uger, som den giver
ansggeren til i henhold til artikel 63 at anmode om, at visse
dele af udkastet til vurderingsrapport behandles fortroligt.

Autoriteten giver i en periode pd 60 dage mulighed for at
fremseette skriftlige bemaerkninger.

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

Autoriteten vedtager senest 120 dage efter udlgbet af perioden
for fremsaettelse af skriftlige bemarkninger pd grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med anven-
delse af de vejledninger, der er til rddighed pa ansegningstids-
punktet, en konklusion om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes
at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4, meddeler denne til
ansggeren, medlemsstaterne og Kommissionen og offentligger
den. I tilfelde af en hering i henhold til ovenstiende afsnit
forleenges fristen pa 120 dage med 30 dage.

Autoritetens konklusion skal, hvis det er relevant, omfatte de
risikobegrensende foranstaltninger, der er beskrevet i udkastet
til vurderingsrapport.

3. Hvis autoriteten har brug for supplerende oplysninger,
fastsatter den en frist pd hejst 90 dage for, hvorndr ansegeren
skal fremlaegge disse for medlemsstaterne, Kommissionen og
autoriteten.

Den rapporterende medlemsstat vurderer de supplerende oplys-
ninger og forelagger autoriteten dem omgdende og senest 60
dage efter modtagelsen. I dette tilfeelde forleenges den i stk. 2
omhandlede periode pd 120 dage med en frist, der afsluttes i
det gjeblik, hvor autoriteten modtager den supplerende vurde-
ring.

Autoriteten kan anmode Kommissionen om at here et EF-refe-
rencelaboratorium udpeget i henhold til forordning (EF) nr.
882/2004 med henblik pa at fa efterprovet, om den analyse-
metode, ansggeren foresldr anvendt til bestemmelse af restkon-
centrationerne, er tilfredsstillende og opfylder kravene i
artikel 29, stk. 1, litra g), i denne forordning. Ansegeren frem-
leegger efter anmodning herom fra EF-referencelaboratoriet
prover og analysestandarder.

4. Autoritetens konklusion skal indeholde detaljerede oplys-
ninger om evalueringsproceduren og det pdgaldende aktivstofs
egenskaber.

5. Autoriteten fastlegger formatet for sin konklusion, som
skal indeholde detaljerede oplysninger om evalueringspro-
ceduren og det pdgaldende aktivstofs egenskaber.

6.  Fristerne for autoritetens udtalelse om ansegninger vedre-
rende maksimalgrensevardier, jf. artikel 11, og for beslutninger
om ansegninger vedrgrende maksimalgrenseverdier, jf.
artikel 14 i forordning (EF) nr. 396/2005, tilsidesatter ikke
tidsfristerne i denne forordning.

7. Vedtages autoritetens konklusion inden for den i stk. 2
omhandlede frist, forlenget med en frist som omhandlet i stk.
3, finder artikel 11 i forordning (EF) nr. 396/2005 ikke anven-
delse, og artikel 14 i samme forordning finder straks anven-
delse.

8. Vedtages autoritetens konklusion ikke inden for den i stk.
2 omhandlede frist, forlenget med en frist som omhandlet i stk.
3, finder artikel 11 og 14 i forordning (EF) nr. 396/2005 straks
anvendelse.

Artikel 13
Godkendelsesforordning

1. Senest seks maneder efter at have modtaget konklusionen
fra autoriteten forelegger Kommissionen den i artikel 79, stk. 1,
omhandlede komité en rapport (»den reviderede vurderingsrap-
port) og et udkast til forordning, der tager hensyn til den
rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport og
autoritetens konklusion.

Ansegeren skal have mulighed for at fremsette bemarkninger
til den reviderede vurderingsrapport.

2. Pd grundlag af den reviderede vurderingsrapport og andre
forhold af relevans for den pagaldende sag samt, hvis betingel-
serne i artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 er til
stede, forsigtighedsprincippet vedtages der en forordning efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, hvorved:

a) et aktivstof godkendes, eventuelt pa visse betingelser og med
visse begraensninger, jf. artikel 6

b) et aktivstof ikke godkendes, eller

¢) godkendelsesbetingelserne @ndres.

3. Hvis det i forbindelse med godkendelsen fastsattes, at der
skal indsendes yderligere bekraftende data, jf. artikel 6, litra f),
fastseetter forordningen tidsfristen for indsendelsen af oplys-
ningerne til medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten.
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Den rapporterende medlemsstat vurderer de supplerende oplys-
ninger og sender sin vurdering til de ovrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten omgédende og senest 6 méneder
efter modtagelsen af de supplerende oplysninger.

4. Godkendte aktivstoffer angives i den i artikel 78, stk. 3,
omhandlede forordning, der indeholder listen over allerede
godkendte aktivstoffer. Kommissionen vedligeholder en liste
over godkendte aktivstoffer, der er elektronisk tilgeengelig for
offentligheden.

Underafdeling 3
Fornyelse og revurdering
Artikel 14
Fornyelse af godkendelser

1. Godkendelsen af et aktivstof fornyes efter ansegning
herom, hvis det er godtgjort, at godkendelseskriterierne i
artikel 4 er opfyldt.

Artikel 4 anses for at vare opfyldt, ndr det er fastsldet, at en
eller flere representative anvendelser af mindst ét plantebeskyt-
telsesmiddel indeholdende det pdgaldende aktivstof opfylder

disse kriterier.

Fornyelsen af godkendelsen kan vere omfattet af betingelser og
begrensninger, jf. artikel 6.

2. Fornyelsen af godkendelsen galder for en periode pa hajst
femten dr. Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer, der er
omfattet af artikel 4, stk. 7, galder for en periode pd hejst
fem ar.

Artikel 15
Ansegning om fornyelse

1. Den i artikel 14 naevnte ansegning indgives af en produ-
cent af aktivstoffet til en medlemsstat, med kopi til de ovrige
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten, senest tre ar
inden udlgbet af godkendelsen.

2. Ansegeren skal i sin ansegning om fornyelse nevne alle
nye data, han har til hensigt at fremlagge, og godtgere, at disse
er pakravet pd grund af datakrav eller kriterier, der ikke var
galdende pd tidspunktet for den sidste godkendelse af aktiv-
stoffet, eller fordi hans ansegning vedrerer en @ndret godken-
delse. Ansegeren fremlaegger samtidig en tidsplan for eventuelle
nye og igangvarende undersogelser.

Ansegeren angiver, for hvilke dele af de fremlagte oplysninger
han anmoder om fortrolig behandling i henhold til artikel 63,
og begrunder hvorfor, og angiver samtidig eventuelle anmod-
ninger om databeskyttelse i henhold til artikel 59.

Artikel 16
Adgang til oplysninger om fornyelse

Autoriteten giver straks offentligheden adgang til de oplys-
ninger, ansegeren har fremlagt i henhold til artikel 15, dog
med undtagelse af oplysninger, for hvilke der er anmodet om
fortrolighed med begrundelse i henhold til artikel 63,
medmindre veasentlige samfundsinteresser taler for at give

adgang til dem.

Artikel 17

Forleengelse af godkendelsesperioden indtil procedurens
afslutning

Séfremt det af arsager, som ansegeren ikke har indflydelse p4,
md konstateres, at godkendelsen kan forventes at ville udlgbe,
inden der er truffet beslutning om at forny den, vedtages der en
afgorelse efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, hvorved
udlebet af godkendelsesperioden for den pédgaldende ansgger
udskydes lenge nok til, at ansegningen kan behandles.

Séfremt en anseger ikke har kunnet overholde reglen om et
varsel pd tre ar, jf. artikel 15, stk. 1, fordi aktivstoffet var
opfert i bilag T til direktiv 91/414/EQF for en periode, der
udleb for den 14. juni 2014 vedtages der en forordning efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 5, der
udskyder udlebet i et tidsrum, der er tilstraekkeligt til at
behandle ansggningen.

Lengden af denne periode fastszttes pd grundlag af felgende:

a) den tid, der er nedvendig for at fremskaffe de oplysninger,
der anmodes om

b) den tid, der er nedvendig for at afslutte proceduren

¢) behovet for et sammenhangende arbejdsprogram som
omhandlet i artikel 18, sifremt dette er relevant.

Artikel 18
Arbejdsprogram

Kommissionen kan udarbejde et arbejdsprogram, hvori aktiv-
stoffer, der ligner hinanden, samles i grupper, og som fastlaegger
prioriteter pd grundlag af sikkerhedsrisici for menneskers og
dyrs sundhed eller miljget, og som sd vidt muligt tager
hensyn til behovet for en effektiv bekempelse og resistenssty-
ring af malskadegorere. Det kan i programmet indga, at inter-
esserede parter skal forelegge medlemsstaterne, Kommissionen
og autoriteten alle nedvendige oplysninger inden for en i
programmet fastsat frist.
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Programmet skal omfatte folgende:

a) procedurerne for indgivelse og behandling af ansegninger
om fornyelse af godkendelser

=

angivelse af, hvilke oplysninger der skal fremlagges,
herunder foranstaltninger til minimering af dyreforsog,
navnlig anvendelse af forsegsmetoder uden dyr og anven-
delse af intelligente forsegsstrategier

c) fristerne for fremlaggelse af disse oplysninger

d) regler for fremlaggelse af nye oplysninger

e) frist for vurdering og beslutningstagning

f) uddelegering til medlemsstaterne af vurderingen af aktiv-
stoffer af hensyn til en ligelig fordeling af ansvaret og
arbejdsopgaverne blandt de rapporterende medlemsstater.

Artikel 19
Gennemforelsesbestemmelser

Der vedtages en forordning efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3, med de fornedne bestemmelser vedrerende
gennemforelsen af proceduren for fornyelse, herunder gennem-
forelsen af et arbejdsprogram som omhandlet i artikel 18, hvis
det er relevant.

Artikel 20
Fornyelsesforordning

1. Der vedtages en forordning efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3, hvorved:

a) godkendelsen af et aktivstof fornyes, eventuelt pa visse betin-
gelser og med visse begrensninger, eller

b) godkendelsen af et aktivstof ikke fornyes.

2. Séfremt begrundelserne for ikke at forny en godkendelse
ikke vedrorer beskyttelsen af sundhed eller miljoet, fastsattes
der i den i stk. 1 omhandlede forordning en forleengelsesperiode
pd hejst seks maneder for salg og distribution af det pigel-
dende plantebeskyttelsesmiddel og desuden en periode pa
hojst et &r til at bortskaffe, oplagre og anvende bestdende
lagre af plantebeskyttelsesmidlet. Ved fastsattelsen af forlengel-
sesperioden for salg og distribution tages der hensyn til den
almindelige anvendelsesperiode for plantebeskyttelsesmidlet,
dog md den samlede forlengelsesperiode ikke ma overstige
18 mdneder.

Hvis en godkendelse tilbagekaldes eller ikke fornyes pd grund af
umiddelbar bekymring for menneskers eller dyrs sundhed eller
miljoet, treekkes det pdgaeldende plantebeskyttelsesmiddel omga-
ende tilbage fra markedet.

3. Artikel 13, stk. 4, finder anvendelse.

Artikel 21
Fornyet vurdering af godkendelser

1. Kommissionen kan til enhver tid tage godkendelsen af et
aktivstof op til fornyet vurdering. Den skal tage hensyn til en
anmodning fra en medlemsstat om i lyset af ny videnskabelig
og teknisk viden samt overvigningsdata at tage godkendelsen af
et aktivstof op til fornyet vurdering, navnlig ndr den fornyede
vurdering i henhold til artikel 44 giver anledning til at formode,
at opfyldelsen af de maélsetninger, der er fastlagt i henhold til
artikel 4, stk. 1, litra a), nr. iv) og litra b), nr. i), samt artikel 7,
stk. 2-3, i direktiv 2000/60/EF, ikke er sikret.

Vurderer Kommissionen pd grundlag af ny videnskabelig og
teknisk viden, at visse forhold eller oplysninger sandsynligger,
at stoffet ikke leengere opfylder kriterierne i artikel 4, eller er
supplerende oplysninger, der er pakravet i henhold til artikel 6,
litra f), ikke blevet fremlagt, underretter den medlemsstaterne,
autoriteten og producenten af aktivstoffet herom og fastsatter
en frist for, hvorndr producenten skal fremsatte sine bemark-
ninger.

2. Kommissionen kan anmode medlemsstaterne og auto-
riteten om en udtalelse eller om videnskabelig eller teknisk
bistand. Medlemsstaterne kan fremsatte bemarkninger for
Kommissionen senest tre médneder fra datoen for anmodningen.
Autoriteten fremlaeegger sin udtalelse eller resultaterne af sit
arbejde for Kommissionen senest tre maneder efter datoen for
anmodningen.

3. Konkluderer Kommissionen, at godkendelseskriterierne i
artikel 4 ikke leengere er opfyldt, eller at supplerende oplys-
ninger, der er pakravet i henhold til artikel 6, litra f), ikke er
blevet fremlagt, vedtages der en forordning om tilbagekaldelse
eller andring af godkendelsen efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3.

Artikel 13, stk. 4, og artikel 20, stk. 2, finder anvendelse.

Underafdeling 4
Undtagelser
Artikel 22
Lavrisikoaktivstoffer

1. Et aktivstof, som opfylder kriterierne i artikel 4, godkendes
for en periode pé hgjst 15 ar uanset artikel 5, hvis det anses for
at vare et lavrisikoaktivstof, og hvis plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder det pagaldende stof, kan forventes kun at ville
udgere en lav risiko for menneskers og dyrs sundhed og for
miljeet, jf. artikel 47, stk. 1.
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2. Artikel 4 og artikel 6-21 samt bilag II, punkt 5, finder
anvendelse. Lavrisikostoffer angives separat i den i artikel 13,
stk. 4, omhandlede forordning.

3. Kommissionen kan foretage en gennemgang af og om
nedvendigt fastleegge nye kriterier for godkendelse af et aktiv-
stof som et lavrisikoaktivstof, jf. artikel 78, stk. 1, litra a).

Artikel 23
Kriterier for godkendelse af basisstoffer

1. Basisstoffer godkendes i overensstemmelse med stk. 2-6.
Uanset artikel 5 gives godkendelsen uden tidsbegreensning.

Ved anvendelsen af stk. 2-6 forstds ved et basisstof et aktivstof,
som

a) er et stof, der ikke giver anledning til bekymring, og

=

ikke i sig selv kan fordrsage hormonforstyrrende, neurotok-
siske, eller immunotoksiske virkninger, og

¢) ikke primeert anvendes til plantebeskyttelse, men alligevel er
brugbart til plantebeskyttelse, enten direkte eller i et produkt
bestdende af stoffet og et usammensat oplesningsmiddel, og

d) ikke er markedsfort som plantebeskyttelsesmiddel.

[ denne forordning betragtes et aktivstof, som opfylder kriteri-
erne for »fedevarer« som defineret i artikel 2 i forordning (EF)
nr. 178/2002, som et basisstof.

2. Uanset artikel 4 godkendes et basisstof, hvis en eller flere
relevante vurderinger, der er foretaget i henhold til andre felles-
skabsforskrifter til regulering af andre anvendelser af det pagel-
dende stof end som plantebeskyttelsesmiddel, viser, at stoffet
hverken har umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger
for menneskers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel indvirk-
ning pd miljoet.

3. Uanset artikel 7 indgives en ansegning om godkendelse af
et basisstof til Kommissionen af en medlemsstat eller af en
interesseret part.

Ansegningen skal vedlegges folgende oplysninger:

a) eventuelle vurderinger af dets mulige indvirkning pd menne-
skers eller dyrs sundhed eller miljoet, der er foretaget i
henhold til andre fallesskabsforskrifter til regulering af
anvendelsen af det pageldende stof, og

b) andre relevante oplysninger om dets eventuelle indvirkning
pd menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

4. Kommissionen anmoder autoriteten om en udtalelse eller
om videnskabelig eller teknisk bistand. Autoriteten fremlagger
sin udtalelse eller resultaterne af sit arbejde for Kommissionen
senest tre maneder efter datoen for anmodningen.

5. Artikel 6 og 13 finder anvendelse. Basisstoffer angives
separat i den i artikel 13, stk. 4, omhandlede forordning.

6. Kommissionen kan til enhver tid tage godkendelsen af et
basisstof op til fornyet vurdering. Den kan tage hensyn til en
anmodning fra en medlemsstat om at tage godkendelsen op til
fornyet vurdering.

Vurderer Kommissionen, at visse forhold eller oplysninger sand-
synligger, at stoffet ikke lengere opfylder kriterierne i stk. 1-3,
underretter den medlemsstaterne, autoriteten og den interesse-
rede part herom og fastsetter en frist for, hvorndr de skal
fremseette deres bemaerkninger.

Kommissionen anmoder autoriteten om en udtalelse eller om
videnskabelig eller teknisk bistand. Autoriteten fremlagger sin
udtalelse eller resultaterne af sit arbejde for Kommissionen
senest tre maneder efter datoen for anmodningen.

Séfremt Kommissionen konkluderer, at kriterierne i stk. 1 ikke
leengere er opfyldt, vedtages der en forordning om tilbagekal-
delse eller endring af godkendelsen efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3.

Artikel 24
Stoffer, der er kandidater til substitution

1. Et aktivstof, der opfylder kriterierne i artikel 4, godkendes
for en periode pa hejst syv ar som et stof, der er kandidat til
substitution, hvis det opfylder et eller flere af de yderligere
kriterier i punkt 4 i bilag II. Uanset artikel 14, stk. 2, kan
godkendelsen forleenges med en periode pd hejst syv ar en
eller flere gange.

2. Med forbehold af stk. 1 finder artikel 4-21 anvendelse.
Stoffer, der er kandidater til substitution, angives separat i den
i artikel 13, stk. 4, omhandlede forordning.

AFDELING 2
Safenere og synergister
Artikel 25
Godkendelse af safenere og synergister

1. En safener eller synergist godkendes, hvis den opfylder
kriterierne i artikel 4.
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2. Artikel 5-21 finder anvendelse.

3. Der fastsattes datakrav, der svarer til kravene i artikel 8,
stk. 4, for safenere og synergister efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 79, stk. 4.

Artikel 26
Safenere og synergister, der allerede er markedsfort

Senest den 14. december 2014 vedtages der en forordning efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4, om fast-
leeggelse af et arbejdsprogram for gradvis revurdering af de
synergister og safenere, der er markedsfort pa tidspunktet for
navnte forordnings ikrafttreeden. Forordningen skal indeholde
bestemmelser om datakrav, herunder foranstaltninger til mini-
mering af dyreforseg, anmeldelse, evaluering, vurdering og
beslutningsprocedurer. Den skal pédlegge interesserede parter
at forelegge medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten
og alle ngdvendige oplysninger inden for en narmere fastsat
frist.

AFDELING 3
Uacceptable hjelpestoffer
Artikel 27
Hjaelpestoffer

1. Et hjelpestof mé ikke bruges i et plantebeskyttelsesmiddel,
hvis det er konstateret, at:

a) restkoncentrationerne af stoffet, har skadelige virkninger for
menneskers eller dyrs sundhed eller for grundvandet eller en
uacceptabel indvirkning pd miljget, nir plantebeskyttelses-
midlet er anvendt i overensstemmelse med god plantebeskyt-
telsespraksis, under realistiske anvendelsesbetingelser, eller

=

anvendelsen af stoffet har skadelige virkninger for menne-
skers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel indvirkning pa
planter, planteprodukter eller miljget ndr plantebeskyttelses-
midlet er anvendt i overensstemmelse med god plantebeskyt-
telsespraksis og under realistiske anvendelsesbetingelser.

2. Hjelpestoffer, der i henhold til stk. 1 ikke md bruges i et
plantebeskyttelsesmiddel, opferes i bilag III efter forskriftspro-
ceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

3. Kommissionen kan til enhver tid tage hjelpestoffer op til
fornyet vurdering. Den kan tage hensyn til relevante oplysninger
fra medlemsstaterne.

4. Artikel 81, stk. 2, finder anvendelse.

5. Der kan fastszttes detaljerede regler for gennemforelsen af
denne artikel i overensstemmelse med forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3.

KAPITEL III
PLANTEBESKYTTELSESMIDLER
AFDELING 1
Tilladelse
Underafdeling 1
Krav og indhold
Artikel 28
Godkendelse af markedsforing og anvendelse

1. Et plantebeskyttelsesmiddel ma ikke markedsfores eller
anvendes, medmindre det er godkendt i den pégealdende
medlemsstat i henhold til denne forordning.

2. Uanset stk. 1 er godkendelse ikke pdkreevet i folgende
tilfeclde:

a) anvendelse af midler, der udelukkende indeholder et eller
flere basisstoffer

b) markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler i
forsknings- eller udviklingsejemed, jf. artikel 54

¢) fremstilling, opbevaring eller transport af et plantebeskyttel-
sesmiddel, der skal anvendes i en anden medlemsstat,
forudsat at midlet er godkendt i denne medlemsstat, og at
den medlemsstat, hvor midlet produceres, opbevares eller
transporteres, har indfert kontrolkrav for at sikre, at plante-
beskyttelsesmidlet ikke anvendes pd dens omrdde

&

fremstilling, opbevaring eller transport af et plantebeskyttel-
sesmiddel, der skal anvendes i et tredjeland, forudsat at den
medlemsstat, hvor midlet fremstilles, opbevares eller trans-
porteres, har indfert kontrolkrav for at sikre, at plantebe-
skyttelsesmidlet udferes fra dens omrade

¢) markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, for
hvilke der er givet tilladelse til parallelhandel i henhold til
artikel 52.

Artikel 29
Krav i forbindelse med godkendelse af markedsfering

1. Med forbehold af artikel 50 kan et plantebeskyttelses-
middel kun godkendes, hvis det i henhold til de ensartede prin-
cipper navnt i stk. 6 opfylder folgende krav:
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a) dets aktivstoffer, safenere og synergister er godkendt

=

safremt dets aktivstof, safener eller synergist produceres af en
anden kilde eller af samme kilde med en @ndring af frem-
stillingsprocessen ogfeller -stedet:

i) mad specifikationen, jf. artikel 38, ikke afvige vasentligt fra
specifikationen i den forordning, hvorved stoffet, safe-
neren eller synergisten blev godkendt, og

ii) mé aktivstoffet, safeneren eller synergisten ikke have flere
skadelige virkninger, jf. artikel 4, stk. 2 og 3, pa grund af
dets urenheder, end hvis det var blevet produceret efter
den fremstillingsproces, der er angivet i det dossier, der 14
til grund for godkendelsen.

¢) dets hjzlpestoffer er ikke omfattet af bilag III

&

dets tekniske formulering er af en sddan art, at brugereks-
ponering eller andre risici begranses mest muligt, uden at
det berorer produktets funktion

e) det opfylder pd grundlag af den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden kravene i artikel 4, stk. 3

f) arten og mengden af dets aktivstoffer, safenere og synergi-
ster samt eventuelle toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljomaessigt relevante urenheder eller hjelpestoffer lader
sig bestemme ved relevante metoder

dets restkoncentrationer, der hidrerer fra godkendte anven-
delser, og som er af toksikologisk, okotoksikologisk eller
miljomaessig relevans, lader sig bestemme ved relevante,
almindeligt anvendte metoder i samtlige medlemsstater
med fastsattelse af hensigtsmaessige bestemmelsesgranser
for relevante prover

Lk

=

dets fysisk-kemiske egenskaber er fastlagt og fundet accep-
table med henblik pé at sikre en hensigtsmeassig anvendelse
og opbevaring af produktet

i) for planter eller planteprodukter, der skal anvendes til foder
eller fodevarer, er maksimalgransevardierne for restkoncen-
trationer i eller pd de landbrugsprodukter, der er omfattet af
den godkendte anvendelse, fastsat eller andret i overens-
stemmelse med forordning (EF) nr. 396/2005, hvor det er
relevant.

2. Ansegeren skal dokumentere, at kravene i stk. 1, litra
a)-h), er opfyldt.

3. Opfyldelsen af de i stk. 1, litra b) og litra e)-h), omhand-
lede krav fastslas ved officielle eller officielt anerkendte prover

og analyser udfert under landbrugsmaessige, plantesundheds-
massige og miljemassige forhold, der er relevante for anven-
delsen af det pagaldende plantebeskyttelsesmiddel, og som er
reprasentative for de forhold, der hersker i den zone, hvor
midlet patenkes anvendt.

4. For sa vidt angdr stk. 1, litra f), kan der vedtages harmo-
niserede metoder efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 79, stk. 4.

5. Artikel 81 finder anvendelse.

6.  Ensartede principper for vurdering og godkendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler skal indeholde de krav, der er fastsat i bilag
VI til direktiv 91/414/EQF, og fastlegges ved forordninger, som
vedtages efter rddgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, uden
vasentlige @ndringer. Senere andringer af disse forordninger
vedtages i overensstemmelse med artikel 78, stk. 1, litra c).

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidler skal der under
overholdelse af disse principper tages hensyn til interaktionen
mellem aktivstoffet, safenere, synergister og hjalpestoffer.

Artikel 30
Midlertidige godkendelser

1. Uanset artikel 29, stk. 1, litra a), kan medlemsstaterne for
en midlertidig periode pd hejst tre ar godkende, at plantebe-
skyttelsesmidler indeholdende et aktivstof, der endnu ikke er
godkendt, markedsferes, forudsat at

a) beslutningen om godkendelse ikke kan fardigbehandles
inden for en periode pd to &r og seks méneder fra datoen
for ansegningens antagelighed, forlenget med en eventuel
yderligere periode fastsat i henhold til artikel 9, stk. 2,
artikel 11, stk. 3, eller artikel 12, stk. 2 eller 3, og

b) dossieret om aktivstoffet i henhold til artikel 9 skennes at
kunne accepteres til de foresldede anvendelser, og

¢) medlemsstaten konkluderer, at aktivstoffet kan opfylde
kravene i artikel 4, stk. 2-3, og at plantebeskyttelsesmidlet
kan forventes at opfylde kravene i artikel 29, stk. 1, litra b)-
h), og

d) der er fastsat maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 396/2005.

2. I sddanne tilfelde underretter medlemsstaten gjeblikkelig
de ovrige medlemsstater og Kommissionen om sin vurdering af
dossieret og om betingelserne for godkendelsen, idet den mindst
meddeler de i artikel 57, stk. 1, omhandlede oplysninger.
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3. Bestemmelserne i stk. 1 og 2 finder anvendelse indtil den
14. juni. 2016. Om fornedent kan denne frist forleenges efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

Artikel 31
Godkendelsernes indhold

1. Godkendelsen skal angive, pa hvilke planter eller plante-
produkter og ikke-landbrugsmaessige omrader (f.eks. jernbaner,
offentlige omrader, lagerlokaler) og til hvilke anvendelser plan-
tebeskyttelsesmidlet méd anvendes.

2. I godkendelsen angives kravene vedrerende markedsforing
og anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet. Disse krav skal
mindst omfatte de anvendelsesbetingelser, der skal vare over-
holdt for at opfylde betingelserne og kravene i den forordning, i
henhold til hvilken aktivstofferne, safenerne og synergisterne er
godkendt.

Plantebeskyttelsesmidlet skal i godkendelsen vere klassificeret i
overensstemmelse med direktiv 1999/45/EF. Medlemsstaterne
kan bestemme, at godkendelsesindehaver skal klassificere eller
ajourfore etiketten uden unedig forsinkelse som folge af enhver
endring af klassificeringen og etiketteringen af plantebeskyttel-
sesmidlet i overensstemmelse med direktiv 1999/45/EF. 1
sddanne tilfelde underretter de straks den kompetente
myndighed herom.

3. De i stk. 2 omhandlede krav skal eventuelt ligeledes
omfatte:

a) maksimal dosis pr. ha pr. anvendelse

b) perioden mellem seneste anvendelse og hest

¢) det maksimale antal anvendelser pr. ar.

4. De i stk. 2 omhandlede krav kan omfatte folgende:

a) begransninger i distributionen og anvendelsen af plantebe-
skyttelsesmidlet med det formal at beskytte berorte forhand-
leres, brugeres, tilstedeveerendes (»bystanders«), beboeres,
forbrugeres eller arbejdstageres sundhed eller miljeet under
hensyn til de krav, der er indeholdt i andre fallesskabs-
bestemmelser; sddanne begrensninger skal angives pé
etiketten

S

pligt til, inden produktet anvendes, at orientere alle naboer,
der vil kunne blive udsat for afdrift, og som har anmodet om
at blive orienteret

¢) anvisninger i korrekt anvendelse i henhold til principperne
for integreret bekempelse af skadegerere, jf. artikel 14 i og
bilag 11l til direktiv 2009/128/EF

d) fastleggelse af brugerkategorier, f.eks. professionelle og ikke-
professionelle brugere

e) den godkendte etiket

f) interval mellem anvendelser

g) perioden mellem sidste anvendelse og indtagelse af plante-
produktet, nir det er relevant

h) re-entry interval

i) emballagens storrelse og materiale.

Artikel 32
Varighed
1. Gyldighedsperioden skal vere fastsat i godkendelsen.

Med forbehold af artikel 44 fastsattes varigheden af en godken-
delse til en periode pd hejst et dr fra datoen for udlebet af
godkendelsen af aktivstoffer, safenere og synergister i plantebe-
skyttelsesmidlet og derefter sa laenge aktivstofferne, safenerne og
synergisterne i plantebeskyttelsesmidlet er godkendt.

Denne periode skal gore det muligt at gennemfere den i
artikel 43 omhandlede behandling.

2. Godkendelser kan gives for en kortere periode for tids-
massigt at afstemme revurderingen af det pagaldende produkt
med revurderingen af tilsvarende produkter med henblik pd en
sammenlignende vurdering af produkter, der indeholder stoffer,
der er kandidater til substitution, jf. artikel 50.

Underafdeling 2
Procedure
Artikel 33

Ansegning om godkendelse eller andring af en
godkendelse

1. En anseger, der gnsker at markedsfore et plantebeskyttel-
sesmiddel, skal — enten personligt eller reprasenteret af en
anden — anspge om godkendelse eller endring af en godken-
delse i hver af de medlemsstater, hvor det er hensigten at
markedsfore plantebeskyttelsesmidlet.

2. Ansegningen skal indeholde folgende:
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a) en liste over de patenkte anvendelser i hver zone som
angivet i bilag I og de medlemsstater, hvor ansggeren har
indgivet eller pataenker at indgive en ansggning

=

forslag om, hvilken medlemsstat der efter ansegerens vurde-
ring ber behandle ansegningen i den pagaldende zone. I
tilfelde af en ansegning om anvendelse i vaksthuse, efter
hest, i tomme lagerlokaler og til bejdsning af fre foreslas
kun én medlemsstat, som vurderer ansegningen i forhold til
samtlige zoner. I sd fald sender ansegeren resuméet eller det
fuldsteendige dossier, jf. artikel 8, til andre medlemsstater, nar
de anmoder herom

¢) hvor det er relevant, en kopi af eventuelle godkendelser, der
allerede er givet for plantebeskyttelsesmidlet i en medlems-
stat

=

hvor det er relevant, et eksemplar af den eventuelle konklu-
sion fra den medlemsstat, der foretager akvivalensvurde-
ringen, jf. artikel 38, stk. 2.

3. Ansegningen skal vedlagges folgende:

kS
=

et fuldstendigt dossier og et resumé heraf for det pagal-
dende plantebeskyttelsesmiddel for hvert punkt i datakravene
vedrerende plantebeskyttelsesmidlet

=

et fuldstaendigt dossier og et resumé heraf for hvert aktivstof,
hver safener og hver synergist i plantebeskyttelsesmidlet for
hvert punkt i datakravene vedrerende aktivstoffet, safeneren
0g synergisten

¢) en begrundet beskrivelse af de forholdsregler, der er taget i
forbindelse med hvert enkelt forsgg/hver enkel undersagelse,
hvori hvirveldyr indgdr, for at undgd dyreforseg og genta-
gelser af forseg og undersggelser med hvirveldyr.

=

en begrundelse for, at de fremlagte forsegs- og undersegel-
sesrapporter er ngdvendige for en forstegangsgodkendelse
eller for @ndringer i godkendelsesbetingelserne

e) hvor det er relevant, en kopi af ansegningen om en maksi-
malgransevaerdi som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF)
nr. 396/2005 eller en begrundelse for ikke at fremlegge
sadanne oplysninger

f) hvor det er relevant for en endring af en godkendelse, en
vurdering af alle de oplysninger, der fremlagges i henhold til
artikel 8, stk. 1, litra h)

g) et udkast til etiket.

4. Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen i medfor
af artikel 63 anmode om, at visse oplysninger, herunder
bestemte dele af dossieret, behandles fortroligt, og han eller
hun holder disse oplysninger fysisk adskilt fra de evrige oplys-
ninger.

Ansggeren indgiver samtidig en fuldstaendig liste over de under-
sogelser, der er fremlagt i henhold til artikel 8, stk. 2, og en liste
over forsegs- og undersggelsesrapporter, for hvilke der onskes
databeskyttelse i henhold til artikel 59.

Ved en anmodning om adgang til oplysninger beslutter den
medlemsstat, der behandler ansegningen, hvilke oplysninger
der skal behandles fortroligt.

5. Anspgeren indgiver efter anmodning herom fra medlems-
staten ansggningen pa et af eller alle den pagaldende medlems-
stats officielle sprog.

6.  Anspgeren giver efter anmodning herom medlemsstaten
prover af plantebeskyttelsesmidlet og analysestandarder af dets
bestanddele.

Artikel 34
Fritagelse fra fremleggelse af undersegelser

1. Ansegere fritages for at fremlegge de i artikel 33, stk. 3,
navnte forsegs- og undersegelsesrapporter, hvis den medlems-
stat, hvortil ansegningen er indgivet, er i besiddelse af forsags-
og undersggelsesrapporterne, og ansggerne dokumenterer, at de
har fiet adgang hertil i overensstemmelse med artikel 59, 61
eller 62, eller at en databeskyttelsesperiode er udlabet.

2. Anspgere, der er omfattet af stk. 1, skal dog fremlagge
folgende oplysninger:

a) alle de data, der er nedvendige for at identificere plantebe-
skyttelsesmidlet, herunder dets fuldstendige sammensztning,
samt en erklering om, at der ikke er anvendt uacceptable
hjalpestoffer

b) oplysninger, der gor det muligt at identificere aktivstoffet,
safeneren eller synergisten, hvis disse er godkendt, og i
givet fald gor det muligt at afgere, hvorvidt godkendelses-
betingelserne er opfyldt i overensstemmelse med artikel 29,
stk. 1, litra b)

c) efter anmodning fra den bergrte medlemsstat data, der ger
det muligt at dokumentere, at plantebeskyttelsesmidlets virk-
ning er sammenlignelig med virkningen af det plantebeskyt-
telsesmiddel, for hvilket de dokumenterer at have fdet adgang
til de beskyttede data.

Artikel 35
Medlemsstaten, der behandler ansegningen

Anspgningen behandles af den af ansegeren foresliede
medlemsstat, medmindre en anden medlemsstat i samme zone
indvilliger i at behandle den. Den medlemsstat, der skal
behandle ansegningen, underretter ansggeren herom.
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Efter anmodning fra den medlemsstat, der behandler ansog-
ningen, samarbejder de ovrige medlemsstater i den zone,
hvortil ansegningen er indgivet, med forstnavnte medlemsstat
for at sikre en rimelig fordeling af arbejdsbyrden.

De ovrige medlemsstater i den zone, hvortil ansegningen er
indgivet, atholder sig fra at arbejde videre med dossieret, indtil
den medlemsstat, der behandler ansegningen, har afsluttet sit
arbejde.

Safremt der er indgivet en ansegning i mere end én zone, skal
de medlemsstater, der vurderer anseggningen, né til enighed om
vurderingen af data, der ikke er knyttet til de miljomassige og
landbrugsmaessige betingelser.

Artikel 36
Sagsbehandling med henblik pd godkendelsen

1. Den medlemsstat, der behandler ansegningen, skal fore-
tage en uafh@ngig, objektiv og gennemsigtig vurdering pa
grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
og med anvendelse af de vejledninger, der er til rddighed pa
ansggningstidspunktet. Den skal give alle medlemsstater i
samme zone lejlighed til at fremsatte bemarkninger, der skal
inddrages i vurderingen.

Den anvender de ensartede principper for vurdering og godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler, der er anfert i artikel 29, stk.
6, for i videst muligt at fastsld, om plantebeskyttelsesmidlet
opfylder kravene i artikel 29 i samme zone, ndr de anvendes
i overensstemmelse med artikel 55 og under realistiske anven-
delsesbetingelser.

Den medlemsstat, der behandler ansggningen, forelegger de
gvrige medlemsstater i samme zone sin vurdering. Det vedtages
efter raddgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, hvilket format
vurderingsrapporten skal udarbejdes i.

2. De pageldende medlemsstater giver eller afviser at give
godkendelse i overensstemmelse hermed pa grundlag af konklu-
sionerne fra den medlemsstat, der har behandlet ansegningen, jf.
artikel 31 og 32.

3. Uanset stk. 2 og med forbehold af fellesskabslovgivningen
i ovrigt kan der fastsattes passende betingelser, jf. de i
artikel 31, stk. 3 og 4, omhandlede krav samt andre risikobe-
grensende foranstaltninger som felge af swrlige anvendelses-
betingelser.

Hvis en medlemsstats bekymring med hensyn til menneskers
eller dyrs sundhed eller miljoet ikke kan afhjelpes ved indferelse

af de nationale risikobegreensende foranstaltninger, der er
omhandlet i forste afsnit, kan en medlemsstat afvise at
godkende plantebeskyttelsesmidlet pd sit omrdde, hvis det
med henvisning til medlemsstatens specifikke miljg- eller land-
brugsmassige forhold har beherige grunde til at skenne, at det
pagaldende middel fortsat udger en uacceptabel risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Medlemsstaten underretter straks ansegeren og Kommissionen
om sin afgerelse og giver teknisk eller videnskabelig begrundelse
derfor.

Medlemsstaten giver mulighed for at indgive klage over afgg-
relsen om afvisning af godkendelse af et sddant produkt ved
nationale domstole eller andre klageinstanser.

Artikel 37
Sagsbehandlingstid

1. Den medlemsstat, der behandler ansggningen, afger senest
12 maneder efter at have modtaget den, hvorvidt godkendelses-
betingelserne er opfyldt.

Hvis den pégaldende medlemsstat har brug for supplerende
oplysninger, fastsatter den en frist for, hvorndr ansegeren skal
fremleegge disse. I dette tilfelde forleenges perioden pd 12
méneder med den yderligere frist, medlemsstaten har
indremmet. Den yderligere frist md hejst vere pd seks
méneder og afsluttes, nir medlemsstaten modtager de supple-
rende oplysninger. Har ansggeren ved udlgbet af denne frist
ikke fremlagt de manglende elementer, meddeler medlemsstaten
ansegeren, at ansggningen ikke kan antages.

2. Fristerne i stk. 1 suspenderes under den i artikel 38
omhandlede procedure.

3. Hvis der er tale om en ansegning om godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et endnu ikke
godkendt aktivstof, padbegynder den medlemsstat, der behandler
ansegningen, evalueringsarbejdet, sd snart den har modtaget det
i artikel 12, stk. 1, navnte udkast til vurderingsrapport. Sifremt
ansggningen omhandler det samme plantebeskyttelsesmiddel og
de samme anvendelser som dossieret i artikel 8, traffer
medlemsstaten  beslutning om ansegningen, senest seks
méneder efter at aktivstoffet er blevet godkendt.

4. De ovrige berorte medlemsstater traeffer senest 120 dage
efter modtagelsen af vurderingsrapporten og et eksemplar af
godkendelsen fra den medlemsstat, der behandler ansegningen,
beslutning om ansegningen, jf. artikel 36, stk. 2 og 3.
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Artikel 38
Zkvivalensvurdering i henhold til artikel 29, stk. 1, litra b)

1. Hvis det for et aktivstof, en safener eller en synergist er
nedvendigt at fastsld, om en anden kilde eller for samme kilde
en @ndring af fremstillingsprocessen ogfeller fremstillingsstedet
opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, litra b), foretager den
medlemsstat, der har fungeret som rapporterende medlemsstat
for aktivstoffet, safeneren eller synergisten, jf. artikel 7, stk. 1,
denne vurdering, medmindre den medlemsstat, der behandler
ansegningen, jf. artikel 35, indvilliger i at foretage akvivalens-
vurderingen. Ansegeren fremlaegger alle nedvendige data for
den medlemsstat, der foretager akvivalensvurderingen.

2. Efter at have givet ansggeren mulighed for at fremsztte
bemeerkninger, som ansegeren ogsd skal sende til den rappor-
terende medlemsstat, eller eventuelt til den medlemsstat, der
behandler ansegningen, udarbejder den medlemsstat, der fore-
tager @kvivalensvurderingen, inden 60 dage efter modtagelse af
anseggningen en akvivalensrapport og sender den til Kommis-
sionen, de gvrige medlemsstater og ansggeren.

3. Er der er tale om en positiv konklusion pad akvivalens-
vurderingen, og er der ikke gjort indvendinger mod konklu-
sionen, anses artikel 29, stk. 1, litra b), for at vare overholdt.
Nér en medlemsstat, der behandler ansegningen, imidlertid ikke
er enig i den rapporterende medlemsstats konklusion eller
omvendt, underretter den ansegeren, de gvrige medlemsstater
og Kommissionen og giver en begrundelse.

De pdgaldende medlemsstater forsgger at nd til enighed om,
hvorvidt artikel 29, stk. 1, litra b), er overholdt. De giver anse-
geren mulighed for at fremsatte bemaerkninger.

4. Hvis de pdgeldende medlemsstater ikke ndr til enighed
inden 45 dage, foreleegger den medlemsstat, der foretager akvi-
valensvurderingen, sagen for Kommissionen. En beslutning om,
hvorvidt betingelserne i artikel 29, stk. 1, litra b), er opfyldt,
skal traffes efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3. Fristen
pd 45 dage lgber fra den dato, pa hvilken den medlemsstat, der
behandler ansegningen om godkendelse, har underrettet den
rapporterende medlemsstat eller omvendt om, at den ikke er
enig i dennes konklusion, jf. stk. 3.

Inden en sddan beslutning traeffes, kan Kommissionen anmode
autoriteten om en udtalelse eller om videnskabelig eller teknisk
bistand, der skal gives inden tre mdneder efter anmodningen.

5. Der kan fastsattes detaljerede gennemfarelsesbestem-
melser og -procedurer til stk. 1-4 efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3, efter at autoriteten er blevet hort.

Artikel 39

Rapportering og udveksling af oplysninger vedrerende
ansggninger om godkendelse

1. Medlemsstaterne opretter et dossier for hver ansegning.
Dossieret skal indeholde:

a) en genpart af ansegningen

b) en rapport med oplysninger om vurderingen af og beslut-
ningen vedrerende plantebeskyttelsesmidlet; der traffes afgo-
relse om rapportens format efter rddgivningsproceduren i
artikel 79, stk. 2

¢) en liste over de administrative beslutninger, medlemsstaten
har truffet vedrerende ansegningen, og over den i henhold
til artikel 33, stk. 3, og artikel 34 fremlagte dokumentation
samt et resumé af sidstnavnte

d) den godkendte etiket, hvor det er relevant.

2. Medlemsstaterne stiller efter anmodning herom straks et
dossier til rddighed for de gvrige medlemsstater, Kommissionen
og autoriteten med den i stk. 1, litra a)-d), omhandlede doku-
mentation.

3. Ansegere fremlagger efter anmodning herom en kopi af
den dokumentation, der skal fremsendes sammen med en
ansegning, jf. artikel 33, stk. 3, og artikel 34, for medlems-
staterne, Kommissionen og autoriteten.

4, Der kan fastsettes detaljerede gennemforelsesbestem-
melser til stk. 2 og 3 efter forskriftsproceduren i artikel 79,
stk. 3.

Underafdeling 3
Gensidig anerkendelse af godkendelser
Artikel 40
Gensidig anerkendelse

1. Indehaveren af en godkendelse, der er meddelt i overens-
stemmelse med artikel 29, kan efter proceduren for gensidig
anerkendelse i denne underafdeling ansege om godkendelse af
det samme plantebeskyttelsesmiddel, den samme anvendelse og
efter den samme sammenlignelige landbrugspraksis i en anden
medlemsstat i folgende tilfeelde:

a) godkendelsen er meddelt af en medlemsstat (referencemed-
lemsstaten), der tilhgrer samme zone
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b) godkendelsen er meddelt af en medlemsstat (referencemed-
lemsstaten), der tilhgrer en anden zone, forudsat at den
godkendelse, for hvilken ansegningen blev indgivet, ikke
anvendes med henblik pd gensidig anerkendelse i en anden
medlemsstat i samme zone

¢) produktet er godkendt af en medlemsstat til anvendelse i
vaksthuse, efter host, i tomme lagerlokaler eller beholdere
til opbevaring af planter eller planteprodukter eller til bejds-
ning af fre, uanset hvilken zone referencemedlemsstaten
tilhorer.

2. Hvis et plantebeskyttelsesmiddel ikke er godkendt i en
medlemsstat, fordi der ikke er indgivet ansegning herom i
medlemsstaten, kan officielle eller videnskabelige institutter,
der har med landbrug at gere, eller faglige landbrugsorganisa-
tioner med godkendelsesindehavers samtykke sege den pégel-
dende medlemsstat om godkendelse af det samme plantebeskyt-
telsesmiddel, den samme anvendelse og efter den samme land-
brugspraksis efter proceduren for gensidig anerkendelse i stk. 1.
Ansegeren skal i sd fald dokumentere, at anvendelsen af et
sadant plantebeskyttelsesmiddel sker i indferelsesmedlemssta-
tens interesse.

Hvis godkendelsesindehaveren nagter at give sit samtykke, kan
den kompetente myndighed i den relevante medlemsstat accep-
tere ansegningen i offentlighedens interesse.

Artikel 41
Tilladelse

1. Efter at have gennemgdet ansggningen og de vedlagte
dokumenter, jf. artikel 42, stk. 1, for sd vidt angar forholdene
pa sit eget omrade godkender den medlemsstat, som en anseg-
ning indgives til i henhold til artikel 40, det pdgaldende plan-
tebeskyttelsesmiddel pd de samme betingelser, som den
medlemsstat, der behandler ansggningen, undtagen i tilflde,
hvor artikel 36, stk. 3, finder anvendelse.

2. Uanset stk. 1 kan medlemsstaten godkende plantebeskyt-
telsesmidlet, hvis

a) der er ansegt om godkendelse i henhold til artikel 40, stk. 1,
litra b)

b) det indeholder et stof, der er kandidat til substitution

¢) artikel 30 har fundet anvendelse, eller

d) det indeholder et stof, der er godkendt i overensstemmelse
med artikel 4, stk. 7.

Artikel 42
Procedure

1. Ansegningen skal vedlaegges folgende:

a) en kopi af den af referencemedlemsstaten meddelte godken-
delse; desuden en oversattelse af godkendelsen til et officielt
sprog i den medlemsstat, der modtager ansggningen

b) en formel erklering om, at plantebeskyttelsesmidlet er iden-
tisk med det, referencemedlemsstaten har godkendt

¢) et fuldstendigt dossier eller et resumé heraf, jf. artikel 33,
stk. 3, ndr medlemsstaten anmoder herom

d) en vurderingsrapport fra referencemedlemsstaten med oplys-
ninger om vurderingen af og beslutningen vedrerende plan-
tebeskyttelsesmidlet.

2. Den medlemsstat, som en ansegning i henhold til
artikel 40 indgives til, treffer beslutning om ansegningen
inden for 120 dage.

3. Ansegeren indgiver efter anmodning herom fra medlems-
staten ansggningen pa et af eller alle den pagaldende medlems-
stats officielle sprog.

Underafdeling 4
Fornyelse, tilbagekaldelse og ®ndring
Artikel 43
Fornyelse af godkendelser

1. En godkendelse fornyes efter ansegning herom fra
godkendelsesindehaveren, forudsat at kravene i artikel 29
fortsat er opfyldt.

2. Senest tre maneder efter fornyelsen af godkendelsen af et
aktivstof, en safener eller en synergist i et plantebeskyttelses-
middel fremlagger ansegeren folgende oplysninger:

a) en genpart af godkendelsen af plantebeskyttelsesmidlet

b) eventuelle nye oplysninger, der métte vere pakravet som
folge af endringer i datakrav eller kriterier

¢) dokumentation for, at de nye data, der er fremlagt, er resul-
tatet af datakrav eller kriterier, der ikke fandt anvendelse pé
tidspunktet for godkendelsen af plantebeskyttelsesmidlet eller
var nedvendige for at @ndre betingelserne for godkendelse
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d) alle oplysninger, der er nedvendige for at godtgere, at plan-
tebeskyttelsesmidlet opfylder kravene i forordningen om
fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet, safeneren eller
synergisten i midlet

e) en rapport om overvagningsoplysninger, hvis godkendelsen
har veeret betinget af overvigning.

3. Medlemsstaterne kontrollerer, at alle plantebeskyttelses-
midler, der indeholder det pagaldende aktivstof eller den pagel-
dende safener eller synergist, opfylder alle betingelser og
begransninger i forordningen om fornyelse af godkendelsen i
henhold til artikel 20.

Den i artikel 35 navnte medlemsstat i hver zone koordinerer
kontrollen af, at kravene er opfyldt, og vurderingen af de frem-
lagte oplysninger for alle medlemsstater i denne zone.

4. Der kan fastsettes retningslinjer for tilrettelaeggelse af
kontrollen af, at kravene er opfyldt, efter rddgivningsproceduren
i artikel 79, stk. 2.

5. Medlemsstaterne beslutter, om en godkendelse af et plan-
tebeskyttelsesmiddel skal fornyes, senest 12 mdaneder efter at
aktivstoffet, safeneren eller synergisten i midlet er blevet
godkendt.

6.  Safremt der ikke inden godkendelsens udleb er truffet
nogen beslutning om at forny godkendelsen, og dette skyldes
forhold, der ikke kan tilskrives godkendelsesindehaveren,
forlenger den pégaldende medlemsstat godkendelsen med et
tidsrum, der er tilstreekkeligt til, at behandlingen kan afsluttes,
og vedtager en beslutning om forlengelsen.

Attikel 44
Tilbagekaldelse eller @endring af godkendelser

1. Medlemsstaterne kan til enhver tid tage en godkendelse op
til fornyet vurdering, hvis oplysninger tyder p4, at et af kravene
i artikel 29 ikke leengere er opfyldt.

En medlemsstat tager en godkendelse op til fornyet vurdering,
hvis den konkluderer, at der er fare for, at malene i henhold til
artikel 4, stk. 1, litra a), nr. iv), og litra b), nr. i), og artikel 7, stk.
2 og 3, i direktiv 2000/60/EF ikke vil blive opfyldt.

2. Har en medlemsstat til hensigt at tilbagekalde eller @ndre
en godkendelse, underretter den godkendelsesindehaveren
herom og giver denne mulighed for at fremsatte bemarkninger
eller supplerende oplysninger.

3. Medlemsstaten tilbagekalder eller @ndrer godkendelsen,
hvis:

a) kravene i artikel 29 ikke eller ikke leengere er opfyldt

b) der er givet fejlagtige eller vildledende oplysninger om de
forhold, der ligger til grund for godkendelsen

¢) en til godkendelsen knyttet betingelse ikke er blevet opfyldt

d) det pd baggrund af ny videnskabelig og teknisk viden er
muligt at @ndre den mide, hvorpd plantebeskyttelsesmidlet
anvendes, eller de mangder, der anvendes, eller

e) godkendelsesindehaveren ikke opfylder forpligtelserne i
henhold til denne forordning.

4. Tilbagekalder eller @ndrer en medlemsstat en godkendelse
i overensstemmelse med stk. 3, underretter den straks godken-
delsesindehaveren, de gvrige medlemsstater, Kommissionen og
autoriteten herom. De andre medlemsstater i samme zone tilba-
gekalder eller eendrer godkendelsen i overensstemmelse hermed
under hensyn til de nationale betingelser og foranstaltninger til
risikobegransning, bortset fra de tilfelde, hvor artikel 36, stk. 3,
andet, tredje og fjerde afsnit, har fundet anvendelse. Artikel 46
finder anvendelse, hvor det er relevant.

Artikel 45

Tilbagekaldelse eller @ndring af en godkendelse efter
anmodning fra godkendelsesindehaveren

1. En godkendelse kan tilbagekaldes eller endres efter
anmodning fra godkendelsesindehaveren, som skal begrunde
anmodningen.

2. En godkendelse kan kun endres, hvis det godtgeres, at
kravene i artikel 29 fortsat er opfyldt.

3. Artikel 46 finder anvendelse, hvor det er relevant.

Artikel 46
Afviklingsperiode

En medlemsstat, der tilbagekalder eller @ndrer en godkendelse,
eller som undlader at forny den, kan bevilge en frist — eller
afviklingsperiode — til at bortskaffe, oplagre, markedsfore og
anvende eksisterende lagre.

Sifremt grundene til beslutningen om at tilbagekalde, andre
eller ikke forny godkendelsen ikke vedrerer beskyttelsen af
menneskers eller dyrs sundhed eller miljget, skal afviklings-
perioden vare begrenset og ma ikke overstige seks maneder
for sd vidt angér salg og distribution og yderligere ét &r for sa
vidt angdr bortskaffelse, oplagring og anvendelse af eksisterende
lagre af de pagaldende plantebeskyttelsesmidler.
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Underafdeling 5
Sarlige tilfalde
Attikel 47
Markedsfering af plantebeskyttelsesmidler med lav risiko

1. Safremt alle aktivstoffer i et plantebeskyttelsesmiddel er
lavrisikoaktivstoffer som omhandlet i artikel 22, godkendes
midlet som et lavrisikoplantebeskyttelsesmiddel, forudsat at
der efter en risikovurdering ikke er behov for specifikke risiko-
begraeensende foranstaltninger. Det pagaldende plantebeskyttel-
sesmiddel skal ogsd opfylde folgende krav:

a) alle lavrisikoaktivstoffer, -safenere og -synergister i produktet

er godkendt i henhold til kapitel II

b) det indeholder ikke et stof, der giver anledning til bekymring

c) det er tilstreekkelig effektivt

d) det forarsager ikke unedvendig lidelse og smerte hos de
hvirveldyr, der skal bekampes

e) det opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, litra b), ¢) og f)-i).

Disse produkter benzvnes »plantebeskyttelsesmidler med lav
risiko«.

2. Anspgeren om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel
med lav risiko skal dokumentere, at kravene i stk. 1 er opfyld,
og skal med ansegningen fremlegge et fuldsteendigt dossier og
et resumé heraf for hvert punkt i datakravene vedrerende aktiv-
stoffet og plantebeskyttelsesmidlet.

3. Medlemsstaten afger senest 120 dage efter at have
modtaget en ansegning om godkendelse af et plantebeskyttel-
sesmiddel med lav risiko, om midlet skal godkendes.

Hvis den péagzldende medlemsstat har brug for supplerende
oplysninger, fastsatter den en frist for, hvornr ansegeren skal
fremlaegge disse. I dette tilfaelde forleenges den angivne periode
med den yderligere frist, medlemsstaten har indremmet.

Den yderligere frist md hejst vare pd seks maneder, og den
udleber i det gjeblik, hvor de supplerende oplysninger modtages
af medlemsstaten. Har ansegeren ved udlgbet af denne frist ikke
fremlagt de manglende elementer, meddeler medlemsstaten
ansggeren, at ansggningen ikke kan antages.

4. Medmindre andet er fastsat, gzlder alle denne forordnings
bestemmelser vedrerende godkendelser.

Artikel 48

Markedsfering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder genetisk modificerede mikroorganismer

1. Et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende en organisme,
der er omfattet af direktiv 2001/18/EF, underkastes, ud over
den i dette kapitel omhandlede vurdering, en undersogelse for
genetisk modifikation i overensstemmelse med samme direktiv.

Plantebeskyttelsesmidlet kan ikke godkendes i henhold til denne
forordning, medmindre der er givet skriftligt samtykke som
omhandlet i artikel 19 i direktiv 2001/18/EF.

2. Medmindre andet er fastsat, galder alle denne forordnings
bestemmelser vedrerende godkendelser.

Artikel 49
Markedsfering af behandlede fro

1. Medlemsstaterne ma ikke forbyde markedsforing og brug
af fro behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der er godkendt
til dette formdl i mindst en medlemsstat.

2. Hvis der er betydelig bekymring for, at behandlede fro
som omhandlet i stk. 1 vil kunne udgere en alvorlig risiko
for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget, og en
sddan risiko ikke i tilfredsstillende omfang kan bekampes ved
hjalp af foranstaltninger truffet af den eller de berorte medlems-
stater, gennemfores der omgédende foranstaltninger med henblik
pa begransninger for eller forbud mod brug ogfeller salg af
sddanne behandlede fro i overensstemmelse med forskriftspro-
ceduren i artikel 79, stk. 3. Inden sddanne foranstaltninger
ivaerksattes, gennemgar Kommissionen den foreliggende doku-
mentation og anmoder eventuelt autoriteten om at afgive udta-
lelse. Kommissionen kan fastsatte en frist for afgivelse af en
sddan udtalelse.

3. Artikel 70 og 71 finder anvendelse.

4. Med forbehold af anden fallesskabslovgivning om merk-
ning af fro skal den merkning og de dokumenter, der ledsager
de behandlede frg, omfatte navnet pd det plantebeskyttelses-
middel, freene er blevet behandlet med, navnet eller navnene
pd midlets aktivstof eller aktivstoffer, de standardsatninger om
sikkerhedsforholdsregler, der er omhandlet i direktiv
1999/45[EF, og de risikobegreensende foranstaltninger, der er
anfort i godkendelsen af midlet, hvor dette er relevant.
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Artikel 50

Sammenlignende vurdering af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder stoffer, der er kandidater til substitution

1. Medlemsstaterne foretager en sammenlignende vurdering i
forbindelse med behandlingen af en ansegning om godkendelse
af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof, der er
godkendt som stof, der er kandidat til substitution. Medlems-
staterne godkender ikke eller begranser anvendelsen for en
given afgrede af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et
stof, der er kandidat til substitution, hvis den sammenlignende
vurdering med afvejning af risici og fordele, jf. bilag IV, viser
folgende:

a) for sd vidt angdr de i ansegningen angivne anvendelser eksi-
sterer der allerede et godkendt plantebeskyttelsesmiddel eller
en metode til ikke-kemisk bekaempelse eller forebyggelse, der
er betydeligt sikrere for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljeet, og

b) substitutionen med plantebeskyttelsesmidler eller metoderne
til ikke-kemisk bekaempelse eller forebyggelse i litra a) er ikke
forbundet med vasentlige okonomiske eller praktiske
ulemper, og

c) aktivstoffernes kemiske diversitet, hvis dette er relevant, eller
metoder eller praksis for afgredestyring og forebyggelse af
skadegorere er tilstrackkelige til at mindske problemet med
resistens hos malorganismen mest muligt, og

d) der tages hensyn til felgerne af godkendelser til anvendelser
af mindre betydning.

2. Uanset artikel 36, stk. 2, kan medlemsstaterne i undtagel-
sestilfelde ogsd anvende bestemmelserne i stk. 1 ved vurde-
ringen af en ansegning om godkendelse af et plantebeskyttelses-
middel, der ikke indeholder et stof, der er kandidat til substitu-
tion, eller et lavrisikoaktivstof, hvis der til samme anvendelse
findes en metode til ikke-kemisk bekempelse eller forebyggelse,
som er almindeligt anvendt i medlemsstaten.

3. Uanset stk. 1 godkendes et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder et stof, der er kandidat til substitution, uden en
forudgdende sammenlignende vurdering, hvis det er nedvendigt
forst at heste erfaringer med anvendelsen af midlet i praksis.

Sddanne godkendelser gives en enkelt gang for en periode péd
hejst fem Aér.

4. For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder et stof, der er
kandidat til substitution, foretager medlemsstaterne regelmassigt
og senest ved fornyelsen eller @ndringen af godkendelsen en
sammenlignende vurdering som omhandlet i stk. 1.

Pd grundlag af denne sammenlignende vurdering opretholder,
tilbagekalder eller @ndrer medlemsstaterne godkendelsen.

5. Beslutter en medlemsstat at tilbagekalde eller andre en
godkendelse i henhold til stk. 4, treeder tilbagekaldelsen eller
endringen i kraft tre &r efter at medlemsstaten har truffet
beslutningen, eller ved udlebet af godkendelsesperioden for
det substitutionsrelevante stof, hvis datoen herfor falder tidli-
gere.

6.  Medmindre andet er fastsat, galder alle denne forordnings
bestemmelser vedrerende godkendelser.

Artikel 51

Udvidelse af godkendelser til anvendelser af mindre
betydning

1. Godkendelsesindehaveren, offentlige eller videnskabelige
organer, der har med landbrug at gere, faglige landbrugsorga-
nisationer eller professionelle brugere kan anmode om, at
godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er
godkendt i den pégzldende medlemsstat, udvides til ogsd at
omfatte anvendelser af mindre betydning, som ikke hidtil har
vaeret omfattet af godkendelsen.

2. Medlemsstaterne udvider godkendelsen, hvis:

a) den pétenkte anvendelse er af mindre betydning

b) betingelserne i artikel 4, stk. 3, litra b), d) og e), og
artikel 29, stk. 1, litra i), er opfyldt

¢) udvidelsen er i offentlighedens interesse, og

d) de i stk. 1 nzvnte personer eller organer har fremlagt den
nedvendige dokumentation og de nedvendige oplysninger til
stotte for udvidelsen af godkendelsen, navnlig data om
omfanget af restkoncentrationer og om nedvendigt om
vurdering af risikoen for sprojteforeren, arbejderne og
andre tilstedevaerende.

3. Medlemsstaterne kan treffe foranstaltninger til at lette
eller fremme indgivelsen af ansegning om udvidelse af godken-
delsen for allerede godkendte plantebeskyttelsesmidler til anven-
delser af mindre betydning.

4. Udvidelsen af godkendelsen kan i overensstemmelse med
de administrative procedurer i den pdgaldende medlemsstat ske
ved en @ndring af den eksisterende godkendelse eller i form af
en sarskilt godkendelse.

5. Nér en medlemsstat udvider en godkendelse til at omfatte
en anvendelse af mindre betydning, underretter den om
nedvendigt godkendelsesindehaveren herom og anmoder
denne om at @ndre etiketten tilsvarende.

Efterkommer godkendelsesindehaveren ikke anmodningen,
sikrer medlemsstaten, at brugerne modtager udtemmende og
detaljerede oplysninger om, hvordan midlet skal anvendes, via
en officiel bekendtgarelse eller et officielt websted.
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Den officielle bekendtgerelse eller, nar det er relevant, mark-
ningen skal indeholde en omtale af det ansvar, som den person,
der anvender plantebeskyttelsesmidlet, har for manglende effek-
tivitet eller for fytotoksicitet af det middel, for hvilket anven-
delsen af mindre betydning er blevet godkendt. Udvidelsen til
anvendelse af mindre betydning angives sarskilt pd etiketten.

6. Udvidelser pd grundlag af denne artikel skal maerkes
seerskilt, og der skal vare en swrskilt henvisning til ansvars-
begraensninger.

7. De i stk. 1 omhandlede ansegere kan ogsd sege om
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel til anvendelser af
mindre betydning i henhold til artikel 40, stk. 1, sifremt det
pgaldende plantebeskyttelsesmiddel er godkendt i denne
medlemsstat. Medlemsstaterne godkender sddanne anvendelser
efter bestemmelserne i artikel 41, forudsat at anvendelserne
0gsd anses for at vare af mindre betydning i ansegermedlems-
staten.

8. Medlemsstaterne opstiller og ajourferer regelmaessigt en
liste over anvendelser af mindre betydning.

9.  Kommissionen foreleegger senest.den 14 december 2011
Europa-Parlamentet og Réddet en rapport om oprettelse af en
europzisk fond for anvendelser af mindre betydning, ledsaget
af eventuelle passende lovforslag.

10. Medmindre andet er fastsat, galder alle denne forord-
nings bestemmelser vedrerende godkendelser.

Artikel 52
Parallelhandel

1. Et plantebeskyttelsesmiddel, der er godkendt i én
medlemsstat (oprindelsesmedlemsstaten), kan, sifremt der gives
tilladelse til parallelhandel, indferes, markedsferes og anvendes i
en anden medlemsstat (indferselsmedlemsstaten), hvis denne
medlemsstat fastslar, at plantebeskyttelsesmidlets sammensaet-
ning er identisk med sammensatningen af et plantebeskyttelses-
middel, som allerede er godkendt pd dens omréide (reference-
middel). Ansegningen indgives til den kompetente myndighed i
indforselsmedlemsstaten.

2. En tilladelse til parallelhandel udstedes efter en forenklet
procedure inden for en frist pd 45 arbejdsdage, hvis det plan-
tebeskyttelsesmiddel, der gnskes indfert, er identisk efter stk. 3.
Medlemsstaterne meddeler efter anmodning hinanden de oplys-
ninger, der er nedvendige for at fastsli, om produkterne er
identiske, inden ti dage efter modtagelsen af anmodningen.
Proceduren for udstedelse af en tilladelse til parallelhandel
afbrydes fra den dag, hvor anmodningen er sendt til oprindel-
sesmedlemsstatens kompetente myndighed, indtil den kompe-
tente myndighed i indferselsmedlemsstaten har modtaget de
fuldsteendige oplysninger.

3. Plantebeskyttelsesmidler anses for identiske med reference-
midlerne, hvis:

a) de er fremstillet af samme virksomhed eller en dertil knyttet
virksomhed eller pd licens i overensstemmelse med samme
fremstillingsproces

b) de er identiske med hensyn til specifikation og indhold af
aktivstoffer, safenere og synergister samt med hensyn til
formuleringstype, og

¢) de enten er de samme eller tilsvarende med hensyn til de
tilstedevaerende hjalpestoffer og emballagens storrelse, mate-
riale eller form for s vidt angdr de potentielle negative virk-
ninger pd midlets sikkerhed i henseende til menneskers eller
dyrs sundhed eller miljoet.

4. Ansegningen om tilladelse til parallelhandel skal indeholde
felgende oplysninger:

a) plantebeskyttelsesmidlets navn og registreringsnummer i
oprindelsesmedlemsstaten

b) oprindelsesmedlemsstaten

¢) navn og adresse pd godkendelsesindehaveren i oprindelses-
medlemsstaten

d) den oprindelige etiket og brugsanvisning, der ledsager det
plantebeskyttelsesmiddel, der gnskes indfert, ved distribution
i oprindelsesmedlemsstaten, hvis den kompetente myndighed
i indferselsmedlemsstaten skenner, det er nedvendigt for
undersogelsen. Denne kompetente myndighed kan krave
de relevante dele af den oprindelige brugsanvisning oversat

¢) navn og adresse pa ansggeren

f) det navn, der skal anvendes for det plantebeskyttelsesmiddel,
der skal distribueres i indforselsmedlemsstaten

g) et udkast til etiket pd det middel, der skal markedsfares

h) en prove af det middel, der enskes indfert, hvis den kompe-
tente myndighed i indferselsmedlemsstaten skenner, det er
nedvendigt

i) navn og registreringsnummer pa referencemidlet.

Informationskravene kan andres eller suppleres, og der skal
udarbejdes yderligere detaljer og specifikke krav, hvis anseg-
ningen vedrorer et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er
omfattet af en tilladelse til parallelhandel, og hvis ansegningen
vedrerer et plantebeskyttelsesmiddel til personlig brug i over-
ensstemmelse med forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 79, stk. 4.
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5. Et plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket der er udstedt en
tilladelse til parallelhandel, kan udelukkende markedsfores og
anvendes i overensstemmelse med godkendelsen af reference-
midlet. Kommissionen fastsatter specifikke krav til kontrollen
med det middel, der onskes indfert, for at lette overvigningen
og kontrollen, jf. artikel 68.

6.  Tilladelsen til parallelhandel er gyldig, sd leenge reference-
midlets godkendelse er gyldig. Hvis godkendelsesindehaveren af
referencemidlet anseger om tilbagekaldelse af godkendelsen i
overensstemmelse med artikel 45, stk. 1, og kravene i
artikel 29 stadig er opfyldt, udleber tilladelsen til parallelhandel
pa den dato, hvor godkendelsen af referencemidlet normalt ville
vare udlebet.

7. Med forbehold af specifikke bestemmelser i denne artikel
finder artikel 44, 45, 46, og 55 og artikel 56, stk. 4, og kapitel
VI-X tilsvarende anvendelse pd plantebeskyttelsesmidler, der
forhandles parallelt.

8. Med forbehold af artikel 44 kan en tilladelse til parallel-
handel tilbagekaldes, hvis godkendelsen af det indferte plantebe-
skyttelsesmiddel tilbagekaldes i oprindelsesmedlemsstaten af
sikkerheds- eller effektivitetshensyn.

9.  Huvis midlet ikke er identisk med referencemidlet efter stk.
3, kan indferselsmedlemsstaten kun udstede den nedvendige
godkendelse af markedsforing og anvendelse i overensstem-
melse med artikel 29.

10.  Denne artikels bestemmelser finder ikke anvendelse pa
plantebeskyttelsesmidler, der er godkendt i oprindelsesmedlems-
staten i henhold til artikel 53 eller 54.

11.  Med forbehold af artikel 63 offentliggor medlemsstaterne
oplysninger om tilladelser til parallelhandel.

Underafdeling 6
Undtagelser
Artikel 53
Nodsituationer i forbindelse med plantebeskyttelse

1. Uanset artikel 28 kan en medlemsstat for en periode pa
indtil 120 dage under swrlige omstendigheder tillade, at plan-
tebeskyttelsesmidler markedsferes med henblik pa en begranset,
kontrolleret anvendelse, hvis det skennes nedvendigt pd grund
af en fare, som ikke kan bekaempes pd nogen anden rimelig
made.

Den pdgzldende medlemsstat underretter straks de eovrige
medlemsstater og Kommissionen om de foranstaltninger, der
er gennemfort, med en detaljeret beskrivelse af situationen og
af alle forholdsregler, der er truffet for at beskytte forbrugernes
sikkerhed.

2. Kommissionen kan anmode autoriteten om en udtalelse
eller om videnskabelig eller teknisk bistand.

Autoriteten fremlagger sin udtalelse eller resultaterne af sit
arbejde for Kommissionen senest en maned efter datoen for
anmodningen.

3. Om nedvendigt traffes der efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3, afgerelse om, hvornar og pa hvilke betingelser
medlemsstaten:

a) ma eller ikke ma forlenge eller gentage varigheden af foran-
staltningerne, eller

b) skal ophave eller @ndre foranstaltningerne.

4. Stk. 1-3 finder ikke anvendelse pd plantebeskyttelses-
midler, der indeholder eller bestédr af genetisk modificerede orga-
nismer, medmindre en sddan udseatning er godkendt i henhold
til direktiv 2001 /18/EF.

Artikel 54
Forskning og udvikling

1. Uanset artikel 28 kan der gennemfores forsog eller under-
sogelser i forsknings- eller udviklingsgjemed, der indebzrer, at
der udledes et ikke-godkendt plantebeskyttelsesmiddel i miljoet,
eller at et plantebeskyttelsesmiddel anvendes pd en ikke-
godkendt madde, sifremt den medlemsstat, pd hvis omrade
forseget eller undersggelsen skal gennemfores, har vurderet de
foreliggende data og udstedt tilladelse til forsegsformal. Tilla-
delsen kan geres betinget af, at de anvendte mangder og de
behandlede omrdder begranses, og af andre forholdsregler til
forebyggelse af skadelige virkninger for menneskers eller dyrs
sundhed eller en uacceptabel skadelig indvirkning pd miljoet,
sdsom foranstaltninger, der skal hindre, at foder og fedevarer
indeholdende restkoncentrationer kommer ind i fodevarekaden,
medmindre relevante bestemmelser i henhold til forordning (EF)
nr. 396/2005 allerede finder anvendelse.

Medlemsstaten kan forhdndsgodkende et forsegs- eller underso-
gelsesprogram eller kraeve, at der udstedes tilladelse til hvert
enkelt forseg og hver enkelt undersogelse.

2. Ansegninger indgives til den medlemsstat, pd hvis omrade
forseget eller undersogelsen skal gennemfores, sammen med
materiale indeholdende alle tilgengelige data, pd grundlag af
hvilke de potentielle konsekvenser for menneskers eller dyrs
sundhed eller de potentielle konsekvenser for miljget kan
vurderes.

3. Der udstedes ikke tilladelse til forsegsformal for forseg
eller undersegelser, der omfatter udsatning i miljoet af en gene-
tisk modificeret organisme, medmindre en sddan udsatning er
godkendt i overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF.
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4. Stk. 2 finder ikke anvendelse, hvis medlemsstaten har
givet den pagaldende ret til at foretage visse forseg og under-
sogelser og har fastsat betingelserne for at foretage disse forsog
og undersagelser.

5. Narmere regler for gennemforelsen af denne artikel,
herunder iser de maksimumsmengder af plantebeskyttelses-
midler, der mé udledes ved forsag eller undersogelser, og mini-
mumskrav til de data, der skal fremleegges i henhold til stk. 2,
kan vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79,
stk. 4.

AFDELING 2
Anvendelse og oplysninger
Attikel 55
Anvendelse af plantebeskyttelsesmidler

Plantebeskyttelsesmidler skal anvendes korrekt.

Korrekt anvendelse indebzrer, at principperne for god plantebe-
skyttelsespraksis efterleves, og at de i overensstemmelse med
artikel 31 fastsatte og pa etiketten angivne betingelser opfyldes.
Det skal ogsd vare i overensstemmelse med bestemmelserne i
direktiv 2009/128/EF, navnlig de generelle principper om inte-
greret bekempelse af skadegorere som omhandlet i navnte
direktivs artikel 14 og bilag III, der skal finde anvendelse
senest den 1. januar 2014.

Artikel 56

Oplysninger om potentielt skadelige eller uacceptable
virkninger

1. Godkendelsesindehaveren af et plantebeskyttelsesmiddel
skal gjeblikkeligt meddele de medlemsstater, der har givet en
tilladelse, alle nye oplysninger vedrerende det pagaldende plan-
tebeskyttelsesmiddel eller aktivstoffet, dets metabolitter, en
safener, en synergist eller et hjelpestof i plantebeskyttelses-
midlet, der tyder pd, at plantebeskyttelsesmidlet ikke lengere
opfylder kriterierne i henholdsvis artikel 29 og artikel 4.

Iseer skal potentielt skadelige virkninger af det pagaldende plan-
tebeskyttelsesmiddel eller af restkoncentrationer af et aktivstof,
dets metabolitter, en safener, en synergist eller et hjelpestof heri
for menneskers eller dyrs sundhed eller for grundvandet eller
deres potentielt uacceptable indvirkning pa planter eller plante-
produkter eller miljget indberettes.

Godkendelsesindehaveren skal i dette gjemed registrere og
indberette enhver mistanke om negative virkninger hos menne-
sker og dyr samt i miljeet i forbindelse med anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet.

Indberetningspligten omfatter pligt til at fremlaegge relevante
oplysninger om beslutninger eller vurderinger fra internationale
organisationer eller offentlige organer, der godkender plantebe-
skyttelsesmidler eller aktivstoffer, i tredjelande.

2. Indberetningen skal indeholde en vurdering af, hvorvidt
og hvordan de nye oplysninger betyder, at plantebeskyttelses-
midlet eller aktivstoffet, dets metabolitter, safeneren, synergisten
eller hjelpestoffet ikke leengere opfylder kravene i henholdsvis
artikel 29 og artikel 4 eller artikel 27.

3. Med forbehold af medlemsstaternes ret til at vedtage
midlertidige beskyttelsesforanstaltninger evaluerer den medlems-
stat, der forst har meddelt godkendelsen i den pageldende zone,
de fremlagte oplysninger og meddeler de andre medlemsstater i
samme zone, om den tilbagekalder eller @ndrer godkendelsen,
jf. artikel 44.

Medlemsstaten underretter de gvrige medlemsstater og Kommis-
sionen, hvis den vurderer, at betingelserne for godkendelsen af
aktivstoffet, safeneren eller synergisten i plantebeskyttelsesmidlet
ikke laengere er opfyldt, eller, hvis det drejer sig om et hjlpe-
stof, om dette skennes at vare uacceptabelt, og foresldr, at
godkendelsen tilbagekaldes, eller at betingelserne @ndres.

4. Godkendelsesindehaveren af et plantebeskyttelsesmiddel
rapporterer hvert &r til de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, der godkendte midlet, hvis der foreligger oplys-
ninger om udeblivelse af den forventede effekt, udvikling af
resistens og uventede virkninger pd planter, planteprodukter
eller miljoet.

Artikel 57
Pligt til at holde oplysninger tilgaengelige

1. Medlemsstaterne holder oplysninger om plantebeskyttel-
sesmidler, der er godkendt eller tilbagekaldt i henhold til
denne forordning, tilgaengelige for offentligheden i elektronisk
form, idet der som et minimum oplyses om:

a) navn eller firmanavn pd godkendelsesindehaveren samt
godkendelsens nummer

b) midlets handelsnavn

C) praparattype

d) navnet pad og mengden af hvert aktivstof, hver safener og
hver synergist i midlet

e) klassifikation, risiko- og sikkerhedssatninger i overensstem-
melse med direktiv 1999/45/EF og med den forordning, der
er benaevnt i artikel 65
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f) den eller de anvendelser, det er godkendt til

@) drsagerne til tilbagekaldelse af en godkendelse, hvis de har
tilknytning til sikkerhedsforhold

h) listen over anvendelser af mindre betydning, jf. artikel 51,
stk. 8.

2. Dei stk. 1 omhandlede oplysninger skal veare lettilgenge-
lige og ajourferes mindst hver tredje maned.

3. Der kan efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3,
indfores et informationssystem om godkendelser med henblik
pd at lette anvendelsen af stk. 1 og 2.

KAPITEL IV
ADJUVANTER
Artikel 58
Markedsfering og anvendelse af adjuvanter

1.  Adjuvanter ma ikke markedsfores eller anvendes,
medmindre de er godkendt i den pagaldende medlemsstat i
overensstemmelse med betingelserne i den forordning, der er
omhandlet i stk. 2.

2. De detaljerede bestemmelser om godkendelse af adju-
vanter, herunder datakrav, anmeldelse, evaluering, vurdering
og Dbeslutningsprocedure, vedtages i en forordning efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

3. Artikel 81, stk. 3, finder anvendelse.

KAPITEL V
DATABESKYTTELSE OG FALLES BRUG AF DATA
Artikel 59
Databeskyttelse

1. Forsegs- og undersggelsesrapporter er omfattet af databe-
skyttelse pd de i denne artikel fastsatte betingelser.

Beskyttelsen omfatter forsegs- og undersogelsesrapporter om
aktivstoffet, safeneren eller synergisten, adjuvanterne og plante-
beskyttelsesmidlet som anfert i artikel 8, stk. 2, ndr de frem-
leegges for en medlemsstat af en anseger om godkendelse i
henhold til denne forordning (»den ferste anseger«), forudsat
at de pagaldende rapporter var:

a) nedvendige for, at godkendelsen kunne gives eller andres
med henblik pd at tillade anvendelse pd en anden afgrade, og

b) i overensstemmelse med principperne for god laboratori-
epraksis eller god forsagspraksis, og dette er bekraftet.

En rapport, der er beskyttet, md ikke bruges af den medlemsstat,
der har modtaget den, til gavn for andre ansegere om godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler, safenere eller synergister og
adjuvanter, jf. dog stk. 2, artikel 62 og artikel 80.

Databeskyttelsesperioden er pa ti ar regnet fra datoen for forste-
gangsgodkendelsen i den pageldende medlemsstat, jf. dog stk. 2
eller artikel 62. Perioden udvides til 13 &r for plantebeskyttelses-
midler omfattet af artikel 47.

De navnte perioder forlenges med tre maneder for hver udvi-
delse af godkendelsen til at omfatte anvendelser af mindre
betydning som defineret i artikel 51, stk. 1, undtagen nir
forlengelsen af godkendelsen er baseret péd ekstrapolation,
hvis ansegningerne om sidanne godkendelser indgives af
godkendelsesindehaveren senest fem dr efter datoen for den
forste godkendelse i den pagaldende medlemsstat. Den
samlede databeskyttelsesperiode kan under ingen omstandig-
heder overstige 13 ar. For plantebeskyttelsesmidler, der er
omfattet af artikel 47, kan den samlede databeskyttelsesperiode
under ingen omstendigheder overstige 15 ar.

De samme databeskyttelsesregler som i forbindelse med den
forste godkendelse finder ogsd anvendelse pa forsegs- og under-
sogelsesrapporter, der foreleegges af tredjemand med henblik pd
udvidelse af godkendelsen til at omfatte anvendelser af mindre
betydning, jf. artikel 51, stk. 1.

En undersogelse er ogsd beskyttet, hvis den var ngdvendig for at
forny eller revurdere en godkendelse. Databeskyttelsesperioden
er 30 méneder. Afsnit 1-4 finder tilsvarende anvendelse.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse:

a) pé forsegs- og underspgelsesrapporter, for hvilke ansggeren
har indsendt en dataadgangstilladelse, eller

b) hvor en databeskyttelsesperiode for de pagaldende forsegs-
og undersogelsesrapporter er udlgbet for et andet plantebe-
skyttelsesmiddel.

3. Databeskyttelse i henhold til stk. 1 indremmes kun, hvis
den forste ansgger har anmodet om databeskyttelse for forsags-
og undersggelsesrapporter om aktivstoffet, safeneren eller syner-
gisten, adjuvanten og plantebeskyttelsesmidlet pa tidspunktet for
forelaggelse af dossieret og for hver forsegs- eller undersogel-
sesrapport har forelagt den pdgaldende medlemsstat de i
artikel 8, stk. 1, litra f), og artikel 33, stk. 3, litra d), omhand-
lede oplysninger samt oplysninger, der bekrafter, at der aldrig
er indrommet andre databeskyttelsesperioder for den pégel-
dende forsegs- eller undersogelsesrapport, eller at en eventuel
indremmet periode ikke er udlgbet.
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Artikel 60
Liste over forsegs- og undersegelsesrapporter

1. Rapporterende medlemsstater udarbejder for hvert aktiv-
stof, hver safener, hver synergist og hver adjuvant en liste over
de for forstegangsgodkendelse, @ndring af godkendelsesbetin-
gelser eller fornyelse af godkendelser nedvendige forsegs- og
undersogelsesrapporter og stiller den til ridighed for medlems-
staterne og Kommissionen.

2. For hvert plantebeskyttelsesmiddel, de godkender, opbe-
varer medlemsstaterne felgende, som de efter anmodning
stiller til rddighed for interesserede parter:

a) en liste over de for forstegangsgodkendelse, @ndring af
godkendelsesbetingelser eller fornyelse af godkendelser
nedvendige forsegs- og undersggelsesrapporter om aktiv-
stoffet, safeneren eller synergisten, adjuvanten og plantebe-
skyttelsesmidlet, og

b) en liste over forsegs- og undersegelsesrapporter, som anse-
geren har anmodet om databeskyttelse for i henhold til
artikel 59, samt eventuelle begrundelser fremlagt i overens-
stemmelse med samme artikel.

3. Deistk. 1 og 2 omhandlede lister skal indeholde oplys-
ninger om, hvorvidt det er blevet bekreftet, at de pageldende
forsags- og undersegelsesrapporter er i overensstemmelse med
principperne for god laboratoriepraksis eller principperne for
god forsegspraksis.

Artikel 61

Almindelige bestemmelser om forebyggelse af gentagne
forseg

1. For at undgd gentagne forseg skal personer, der patenker
at ansege om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, inden
de gennemforer forseg eller undersogelser, konsultere de oplys-
ninger, der er omhandlet i artikel 57, for at undersgge om og til
hvem der allerede er meddelt godkendelse af et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det samme aktivstof, den samme
safener eller den samme synergist, eller af en adjuvant. Den
kompetente myndighed forelegger efter anmodning fra den
kommende anseger denne listen over forsegs- og undersogel-
sesrapporter om det pageldende middel i overensstemmelse
med artikel 60.

Den kommende anseger skal fremlegge alle oplysninger vedre-
rende identitet og urenheder for det aktivstof, han har til hensigt
at anvende. Foresporgslen skal ledsages af dokumentation for, at
den kommende ansegger reelt har til hensigt at ansege om
godkendelse.

2. Den kompetente myndighed i medlemsstaten oplyser, hvis
den finder det godtgjort, at den kommende anseger har til
hensigt at ansege om en godkendelse eller om en fornyelse
eller revision heraf, den pdgaldende om navn og adresse pa
indehaveren eller indehaverne af relevante tidligere godkendelser

og meddeler samtidig ansegerens navn og adresse til indeha-
veren eller indehaverne.

3. Den kommende anseger om en godkendelse eller om en
fornyelse eller revision heraf og indehaveren eller indehaverne af
relevante godkendelser treeffer alle rimelige foranstaltninger for
at nd til enighed om falles brug af forsegs- og undersogelses-
rapporter beskyttet i henhold til artikel 59 pd en retferdig,
gennemskuelig og ikke-diskriminerende made.

Artikel 62
Falles brug af forseg og undersegelser med hvirveldyr

1. Forseg med hvirveldyr i forbindelse med denne forordning
skal kun udferes, ndr der ikke foreligger andre metoder. Genta-
gelser af forseg og undersogelser med hvirveldyr i forbindelse
med denne forordning skal undgis, jf. stk. 2-6.

2. Medlemsstaterne godkender ikke gentagelser af forseg og
undersogelser eller allerede ivaerksatte forseg og undersegelser
med hvirveldyr, hvis konventionelle metoder som dem, der er
beskrevet i bilag II til direktiv 1999/45/EF, med rimelighed
kunne have veret anvendt til at begrunde ansegninger om
godkendelse. Personer, der har til hensigt at udfere forseg og
undersegelser med hvirveldyr, treffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at efterprove, at de pagaldende forsog og underso-
gelser ikke allerede er foretaget eller pabegyndt.

3. Den potentielle ansoger og indehaveren eller indehaverne
af relevante godkendelser gor deres yderste for at sikre, at de
gor felles brug af forsag og undersegelser, hvori hvirveldyr
indgdr. Udgifterne til deling af forsegs- og undersogelsesrap-
porter fastsattes pd en retferdig, gennemsigtig og ikke-diskri-
minerende mdde. Den potentielle anseger har kun pligt til at
deltage i udgifterne til de oplysninger, han skal fremlagge for at
opfylde godkendelsesbetingelserne.

4. Kan den potentielle ansgger og indehaveren eller indeha-
verne af de relevante godkendelser af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder det samme aktivstof, den samme safener, den
samme synergist, eller af adjuvanter, ikke na til enighed om at
dele forsegs- og undersagelsesrapporter, hvori hvirveldyr indgér,
underretter den potentielle anspger medlemsstatens kompetente
myndighed, der er omhandlet i artikel 61, stk. 1, herom.

Nar parterne ikke til enighed i overensstemmelse med stk. 3, er
dette ikke til hinder for, at den pagaldende medlemsstats
kompetente myndighed ger brug af rapporterne om forsgg og
undersegelser, hvori hvirveldyr indgdr, med henblik pd anseg-
ningen fra den potentielle ansoger.

5. Senest den 14. december 2016 afleegger Kommissionen en
rapport om virkningerne af denne forordnings bestemmelser
om databeskyttelse i forbindelse med forseg og undersogelser,
hvori der indgar hvirveldyr. Kommissionen foreleegger Europa-
Parlamentet og Radet denne rapport, eventuelt ledsaget af et
passende forslag til retsakt.
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6.  Godkendelsesindehaveren eller -indehaverne kan krave, at
den potentielle anseger betaler en rimelig andel af indehaverens
eller indehavernes udgifter. Medlemsstatens kompetente
myndighed kan opfordre de involverede parter til bilegge
tvisten ved formel og bindende voldgift, som forvaltes efter
national ret. Ellers kan parterne bileegge tvisten ved segsmil
ved medlemsstaternes domstole. Voldgiftskendelser eller rets-
afgorelser skal vedrere de principper, der er fastsat i stk. 3,
og kunne fuldbyrdes ved medlemsstaternes domstole.

KAPITEL VI
OFFENTLIG ADGANG TIL OPLYSNINGER
Artikel 63
Fortrolighed

1. En person, der anmoder om, at oplysninger fremlagt i
overensstemmelse med denne forordning behandles fortroligt,
skal fremleegge dokumentation, hvis rigtighed skal kunne efter-
proves, for, at udbredelse af oplysningerne vil kunne skade
vedkommendes forretningsmassige interesser eller beskyttelsen
af vedkommendes privatliv og integritet.

2. Udbredelse af folgende oplysninger anses sadvanligvis for
at veere til skade for beskyttelsen af de pdgaldende personers
forretningsmaessige interesser eller privatliv og integritet:

a) fremstillingsmetoden

b) specifikation af urenheder i aktivstoffet, bortset fra uren-
heder, der betragtes som vearende toksikologisk, skotoksiko-
logisk eller miljomaessigt relevante

¢) resultaterne af aktivstoffets produktionsbatcher, inkl. uren-
heder

d) metoder til analyse af urenheder i aktivstoffet som teknisk
vare, bortset fra metoder med henblik pd urenheder, der
betragtes som toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljg-
massigt relevante

e) forbindelser mellem en fabrikant eller importer og anse-
geren eller godkendelsesindehaveren

f) oplysninger om et plantebeskyttelsesmiddels komplette
sammensatning

g) navn og adresse pad personer, der er involveret i forsag med
hvirveldyr.

3. Denne artikel berarer ikke Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2003/4/EF af 28. januar 2003 om offentlig adgang til
miljgoplysninger (1).

KAPITEL VII

EMBALLERING OG MARKNING AF SAMT REKLAME FOR
PLANTEBESKYTTELSESMIDLER OG ADJUVANTER

Artikel 64
Emballering og prasentation

1. Plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter, der kan forveksles
med fodevarer, drikkevarer eller foder, skal emballeres sdledes, at
sandsynligheden for forveksling mindskes mest muligt.

2. Plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter, der er tilgaengelige
for offentligheden, og som kan forveksles med fodevarer, drik-
kevarer eller foder, skal indeholde bestanddele, der afskrackker
fra eller forhindrer indtagelse.

3. Artikel 9 i direktiv 1999/45/EF finder tilsvarende anven-
delse pad plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter, der ikke er
omfattet af direktivet.

Artikel 65
Meerkning

1. Merkningen af plantebeskyttelsesmidler skal omfatte klas-
sificerings-, marknings- og emballeringskravene i direktiv
1999/45[EF og opfylde kravene i en forordning, der vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

Navnte forordning skal ligeledes indeholde standardsatninger
for sarlige risici og sikkerhedsforholdsregler, der supplerer
setningerne i direktiv 1999/45/EF. Den skal omfatte teksten i
artikel 16 samt bilag IV og V til direktiv 91/414/EQF med de
@ndringer, der matte vere nedvendige.

2. Medlemsstaterne kan anmode om at fi udleveret prover
pd eller modeller til emballagen samt udkast til etiketter og
indlegssedler, inden der udstedes godkendelse.

3. Vurderer en medlemsstat, at supplerende satninger er
nedvendige for at beskytte menneskers eller dyrs sundhed
eller miljget, underretter den straks de ovrige medlemsstater
og Kommissionen herom og videresender den eller de supple-
rende setninger sammen med en begrundelse herfor.

Det skal overvejes at indarbejde sddanne satninger i den i stk. 1
omhandlede forordning.

Medlemsstaten kan, indtil dette er sket, pdbyde brug af den eller
de supplerende satninger.

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

1. Der ma ikke reklameres for plantebeskyttelsesmidler, som
ikke er godkendt. Enhver reklame for et plantebeskyttelses-
middel skal ledsages af satningerne »Plantebeskyttelsesmidler
skal anvendes pd forsvarlig made. Las altid etiketten og oplys-
ninger om produktet for anvendelse«. Setningerne skal vaere let
leeselige og sté klart adskilt fra den ovrige del af teksten. Ordet
»plantebeskyttelsesmidler« kan erstattes af en mere ngjagtig
beskrivelse af produkttypen, f.eks. fungicid, insecticid eller
herbicid.

2. Reklamen ma ikke indeholde tekstoplysninger eller
grafiske oplysninger, der kan vere vildledende med hensyn til
potentielle risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljoet, f.eks. angivelser som »lavrisikoprodukte, »ikke giftigt«
eller »uskadeligt«.

Kun i forbindelse med plantebeskyttelsesmidler med lav risiko
md ordene »godkendt som lavrisikoplantebeskyttelsesmiddel i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1107/2009« benyttes
i reklamen. De ma ikke benyttes som anprisning pd plantebe-
skyttelsesmidlets etiket.

3. Medlemsstaterne kan forbyde eller begranse reklamer for
plantebeskyttelsesmidler i visse medier underlagt fallesskabs-
retten.

4. Der skal vare teknisk beleg for alle de oplysninger, der
anvendes til reklameformal.

5. Reklamer md ikke indeholde visuelle fremstillinger af
potentielt farlig praksis, sisom blanding eller anvendelse uden
tilstraekkelig beskyttelsesbekleedning, anvendelse i nearheden af
fadevarer eller anvendelse af eller i nerheden af bern.

6.  Reklame- og pr-materiale skal gare opmarksom pd maerk-
ningens relevante advarselssetninger og -symboler.

KAPITEL VIII
KONTROL
Artikel 67

Registrering

1. Producenter, leveranderer, distributerer, importerer og
eksportgrer af plantebeskyttelsesmidler forer registre over de
plantebeskyttelsesmidler, de producerer, importerer, eksporterer,
opbevarer eller markedsferer, i mindst fem &r. Professionelle
brugere af plantebeskyttelsesmidler forer i mindst tre ar registre
over de plantebeskyttelsesmidler, de anvender, omfattende
oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets navn, tidspunkt og
dosis for anvendelsen samt areal og afgrede, som plantebeskyt-
telsesmidlet blev anvendt pa.

De stiller efter anmodning herom de relevante oplysninger i
disse registre til rddighed for den kompetente myndighed. Tred-
jeparter som f.eks. drikkevandsindustrien, lokale beboere eller
detailhandlere kan anmode om adgang til disse oplysninger
ved henvendelse til den kompetente myndighed.

De kompetente myndigheder sikrer adgang til disse oplysninger
i overensstemmelse med den relevante nationale lovgivning eller
feellesskabslovgivning.

Senest den 14. december 2012 forelaegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om ombkostninger og
fordele ved sporingen af oplysningerne fra brugerne til detail-
handlerne i forbindelse med anvendelsen af plantebeskyttelses-
midler pd landbrugsprodukter, eventuelt ledsaget af et passende
forslag til retsakt.

2. Det péahviler producenterne af plantebeskyttelsesmidler at
fore kontrol hermed efter godkendelsen pd anmodning af de
kompetente myndigheder. De indberetter de relevante resultater
til de kompetente myndigheder.

3. Godkendelsesindehavere fremlagger alle data vedrerende
markedsforingen af plantebeskyttelsesmidler for medlemssta-
ternes kompetente myndigheder i overensstemmelse med fzlles-
skabslovgivningen om statistik over plantebeskyttelsesmidler.

4. Der kan vedtages gennemforelsesbestemmelser med
henblik pd at sikre en ensartet anvendelse af stk. 1, 2 og 3
efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

Artikel 68
Overvagning og kontrol

Medlemsstaterne foretager offentlig kontrol med henblik pa
handhavelse af bestemmelserne i denne forordning. De udar-
bejder en rapport om omfanget og resultaterne af denne
kontrol, som de forelegger for Kommissionen senest seks
méneder efter udgangen af det ar, rapporterne omhandler.

Eksperter fra Kommissionen foretager generelle og specifikke
audits i medlemsstaterne med henblik pd at efterprove den
offentlige kontrol, medlemsstaterne foretager.

Der vedtages en forordning efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 79, stk. 4, med bestemmelser om kontrol,
navnlig med fremstilling, emballering, markning, opbevaring,
transport, markedsfering, formulering og anvendelse af samt
parallelhandel med plantebeskyttelsesmidler. Den skal ligeledes
indeholde bestemmelser vedrgrende indsamling af oplysninger
og indberetning af tilfeelde af mistanke om forgiftning.
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KAPITEL IX
NODSITUATIONER
Artikel 69
Neodforanstaltninger

Hvis der er dbenbar sandsynlighed for, at enfet godkendt aktiv-
stof, safener, synergist eller hjzlpestof eller et plantebeskyttelses-
middel, som er godkendt i overensstemmelse med denne
forordning, vil udgere en alvorlig risiko for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljoet, og at denne risiko ikke kan styres
pa tilfredsstillende vis ved hjelp af foranstaltninger truffet af den
eller de bergrte medlemsstater, traffes der straks foranstalt-
ninger til at begraense eller forbyde anvendelsen ogfeller salget
af det pagaldende stof eller produkt efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3, enten pa Kommissionens eget initiativ eller
efter anmodning fra en medlemsstat. Inden sddanne foranstalt-
ninger ivaerksettes, gennemgdr Kommissionen den foreliggende
dokumentation og anmoder eventuelt autoriteten om at afgive
udtalelse. Kommissionen kan fastsatte en frist for afgivelse af en
sadan udtalelse.

Artikel 70
Nodforanstaltninger i saerligt hastende tilfeelde

Uanset artikel 69 kan Kommissionen i serligt hastende tilfeelde
midlertidigt vedtage beredskabsforanstaltninger efter hering af
den eller de berorte medlemsstater og efter at have underrettet
de ovrige medlemsstater herom.

Foranstaltningerne skal sd hurtigt som muligt og senest efter ti
arbejdsdage bekraftes, @ndres, ophaves eller forlenges efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

Artikel 71
Andre nedforanstaltninger

1.  Sifremt en medlemsstat officielt informerer Kommis-
sionen om behovet for at iverksette nedforanstaltninger, og
der ikke er truffet foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 69 eller 70, kan medlemsstaten vedtage midlertidige
beskyttelsesforanstaltninger. I sd fald underretter den straks de
gvrige medlemsstater og Kommissionen herom.

2. Kommissionen forelaegger senest 30 arbejdsdage herefter
sagen for den i artikel 79, stk. 1, omhandlede komité efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, med henblik pd forlen-
gelse, @ndring eller ophavelse af de midlertidige nationale
beskyttelsesforanstaltninger.

3. Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale
beskyttelsesforanstaltninger, indtil der er vedtaget fallesskabsfor-
anstaltninger.

KAPITEL X

ADMINISTRATIVE OG FINANSIELLE BESTEMMELSER
Artikel 72
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for
overtredelse af denne forordning og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne
skal vere effektive, std i rimeligt forhold til overtradelsernes

grovhed og have afskrakkende virkning.

Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om
disse bestemmelser og om eventuelle senere andringer.

Artikel 73
Privatretligt og strafferetligt ansvar

Meddelelse af godkendelse og andre foranstaltninger i henhold
til denne forordning medferer ikke indskrankning af det civil-
og strafferetlige ansvar i medlemsstaterne, som péhviler produ-
centen og i givet fald den person, der er ansvarlig for at
markedsfare plantebeskyttelsesmidlet eller anvende det.

Artikel 74
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.

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 pégeldende
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 nevnt i stk. 1.

Artikel 75
Kompetent myndighed

1.  Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente
myndigheder, som skal opfylde medlemsstaternes forpligtelser
som fastsat i denne forordning.

2. Hver medlemsstat udpeger en national koordinerende
myndighed, som skal samordne og serge for al den kontakt
med ansegere, andre medlemsstater, Kommissionen og auto-
riteten, der er nedvendig.
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3. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder
har et tilstraekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifika-
tioner og erfaring til effektivt at opfylde de forpligtelser, der er
fastsat i denne forordning.

4. Hver medlemsstat giver Kommissionen, autoriteten og de
ovrige medlemsstaters koordinerende myndigheder narmere
oplysninger om sin eller sine nationale kompetente myndig-
heder og om eventuelle aendringer.

5. Kommissionen offentligger en liste over de i stk. 1 og 2
omhandlede myndigheder pa sit websted og holder listen ajour.

Artikel 76
Kommissionens udgifter

1. Kommissionen kan padrage sig udgifter i forbindelse med
aktiviteter, der bidrager til at opfylde mélene med denne forord-
ning, herunder tilrettelaeggelse af folgende:

a) udvikling af et harmoniseret system, herunder en passende
database, til indsamling og lagring af alle oplysninger om
aktivstoffer, safenere, synergister, hjelpestoffer, plantebeskyt-
telsesmidler og adjuvanter, som sikrer adgang til disse oplys-
ninger for medlemsstaterne, producenter og andre interesse-
rede parter

b) gennemforelse af de undersegelser, der er nedvendige for at
udarbejde og videreudvikle ny lovgivning om markedsfering
og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter

¢) gennemferelse af de undersogelser, der er nedvendige for at
harmonisere procedurer, kriterier for beslutningstagning og
datakrav

=

koordinering, om nedvendigt elektronisk, af samarbejdet
mellem medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten og
foranstaltninger med henblik pa at gere det lettere at dele
opgaverne

e) udvikling og vedligeholdelse af et system til koordineret elek-
tronisk fremsendelse og evaluering, der kan fremme elektro-
nisk dokumentudveksling og arbejdsdeling mellem anse-
gerne, medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten

f) udvikling af retningslinjer, der kan lette den lgbende anven-
delse af denne forordning

g) rejse- og opholdsudgifter, der afholdes af eksperter fra
medlemsstaterne, som Kommissionen udpeger til at bistd
sine egne eksperter i forbindelse med de i artikel 68
omhandlede kontrolaktiviteter

h) uddannelse af kontrolpersonale

i) finansiering af andre foranstaltninger, der er nedvendige for
anvendelsen af denne forordning, og som vedtages i henhold
til artikel 68.

2. De fornedne bevillinger som omhandlet i stk. 1

godkendes af budgetmyndigheden hvert regnskabsar.

Artikel 77
Vejledninger

Kommissionen kan efter rddgivningsproceduren i artikel 79, stk.
2, vedtage eller @ndre tekniske og andre vejledninger, sisom
forklarende noter eller vejledninger om indholdet af ansog-
ningen om mikroorganismer, feromoner og biologiske
produkter, vedrerende gennemforelse af denne forordning.
Kommissionen kan anmode autoriteten om at udarbejde eller
bidrage til udarbejdelsen af sidanne vejledninger.

Artikel 78
Zndringer og gennemforelsesbestemmelser

1. Folgende foranstaltninger, der har til formdl at aendre ikke-
vasentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at
supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol
i artikel 79, stk. 4:

a) andringer i bilagene, under hensyntagen til den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden

b) @ndringer i forordningerne om datakrav vedrerende aktiv-
stoffer og plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 8, stk. 1, litra
b) og ), under hensyntagen til den foreliggende videnskabe-
lige og tekniske viden

¢) @ndringer i forordningen om ensartede principper for
vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, jf.
artikel 29, stk. 6, under hensyntagen til den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden

d) en forordning om udsattelse af udlebsdatoen for godken-
delsesperioden, jf. artikel 17, andet afsnit

e¢) en forordning om datakrav vedrerende safenere og synergi-
ster, jf. artikel 25, stk. 3

f) en forordning om et arbejdsprogram for safenere og syner-
gister, jf. artikel 26

g) vedtagelse af harmoniserede metoder som ombhandlet i
artikel 29, stk. 4

h) medtagelse af hjzlpestoffer i bilag III, jf. artikel 27, stk. 2
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i) udsettelse af datoen for anvendelsen af denne forordning til
midlertidige godkendelser, jf. artikel 30, stk. 3

j)  oplysningskrav ved parallelhandel, jf. artikel 52, stk. 4

k) regler for anvendelsen af artikel 54, herunder iseer de maksi-
mumsmeengder af plantebeskyttelsesmidler, der ma udledes

1) detaljerede bestemmelser for adjuvanter, jf. artikel 58, stk. 2

m) en forordning, som indeholder kravene til meerkning af
plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 65, stk. 1

n) en forordning om kontrol, jf. artikel 68, tredje afsnit.

2. Eventuelle yderligere foranstaltninger, som er nedvendige
for gennemforelsen af denne forordning, kan vedtages efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

3. Efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, vedtages
der en forordning, der indeholder listen over aktivstoffer i bilag
I til direktiv 91/414/EQF. Disse stoffer betragtes som godkendst i
henhold til nervarende forordning.

Artikel 79
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedeva-
rekeeden og Dyresundhed, som er nedsat ved artikel 58 i forord-
ning (EF) nr. 178/2002.

2. Ndr der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsattes
til tre maneder.

4. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1-4, og stk. 5, litra b), samt artikel 7 i afgorelse 1999/468|EF, jf.
dennes artikel 8.

Fristerne i artikel 5a, stk. 3, litra c), og stk. 4, litra b) og e), i
afgorelse 1999/468/EF fastsattes til henholdsvis to maneder, en
méned og to maneder.

KAPITEL XI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 80
Overgangsforanstaltninger

1.  Direktiv 91/414/EQF finder, for sd vidt angdr godkendel-
sesprocedure og -betingelser, fortsat anvendelse pa:

a) aktivstoffer, for hvilke der er truffet beslutning i overens-
stemmelse med artikel 6, stk. 3, i direktiv 91/414/EF inden
den 14. juni 2011

b) aktivstoffer, der er anfert i bilag I til forordning (EF) nr.
737/2007 (1)

¢) aktivstoffer, for hvilke det er fastsldet, at de er fuldstendige,
jf. artikel 16 i forordning (EF) nr. 33/2008 (3

d) aktivstoffer, for hvilke det er fastsldet, at de er fuldstendige,
jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. 33/2008, inden den 14. juni
2011.

Pd grundlag af den behandling, der gennemfares i henhold til
direktiv 91/414/EQF, vedtages der en forordning om godken-
delse af et sddant stof i overensstemmelse med denne forord-
nings artikel 13, stk. 2. For aktivstoffer, der er omhandlet i litra
b), anses denne godkendelse ikke som en fornyelse af den
godkendelsesperiode, der er omhandlet i artikel 14 i denne
forordning.

2. Artikel 13, stk. 1-4, og bilag I og I til direktiv
91/414[EQF finder fortsat anvendelse pd aktivstoffer, der er

opfort i direktivets bilag I, og pé aktivstoffer, der godkendes i
henhold til stk. 1:

a) for en periode pa fem ar fra optagelses- eller godkendelses-
datoen for aktivstoffer, der er omfattet af artikel 8, stk. 2, i
direktiv 91/414/EQF

b) for en periode pd ti r fra optagelses- eller godkendelses-
datoen for aktivstoffer, der ikke fandtes pd markedet den
26. juli 1993

() EUT L 169 af 29.6.2007, s. 10.
() EUT L 15 af 18.1.2008, s. 5.
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¢) for en periode pa fem ar fra datoen for forleengelse af opta-
gelsen eller fornyelse af godkendelsen for aktivstoffer, hvis
optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF udleber den den
24. november 2011. Denne bestemmelse finder kun anven-
delse pa data, der er nedvendige for fornyelse af godken-
delsen, og for hvilke det senest denne dato er blevet
bekreftet, at de er i overensstemmelse med principperne
for god laboratoriepraksis.

3. Hvor artikel 13 i direktiv 91/414/EQF finder anvendelse i
henhold til stk. 1 eller 2, sker dette i overensstemmelse med
eventuelle  sarlige  bestemmelser  vedrerende  direktiv
91/414/EQF, der mitte vere fastsat i tiltredelsesakten, vedre-
rende en medlemsstats tiltraedelse af Fellesskabet.

4. For aktivstoffer, for hvilke forstegangsgodkendelsen
udlober senest den 14. december 2012, indgives den i
artikel 14 navnte ansegning af en producent af aktivstoffet til
en medlemsstat, med kopi til de ovrige medlemsstater, Kommis-
sionen og autoriteten, senest to dr inden udlebet af forstegangs-
godkendelsen.

5. For sd vidt angdr ansegninger om godkendelse af plante-
beskyttelsesmidler,

a) i henhold til artikel 4 i direktiv 91/414/EQF, som pd den
dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse, endnu
ikke er feerdigbehandlet i medlemsstaterne, eller

b) som skal @ndres eller tilbagekaldes pd den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse, efter medtagelse i bilag I
til direktiv 91/414/EQF eller efter godkendelse i henhold til
stk. 1

treeffes der beslutning pd grundlag af den den 14. juni 2011
galdende nationale lovgivning.

Nar beslutningen er truffet, anvendes narvaerende forordning.

6.  Produkter market i overensstemmelse med artikel 16 i
direktiv 91/414/EQF kan fortsat markedsfores indtil den
14. juni 2015 i fire ar fra den dato, fra hvilken denne forord-
ning finder anvendelse.

7. Senest den 14. december 2013 udarbejder Kommissionen
en liste over stoffer, der er medtaget i bilag I til direktiv
91/414[EQF, og som opfylder kriterierne i bilag II, punkt 4,
til denne forordning, og som bestemmelserne i artikel 50 i
denne forordning finder anvendelse pa.

Artikel 81

Dispensation for safenere og synergister, hjelpestoffer og
adjuvanter

1. Uanset artikel 28, stk. 1, kan en medlemsstat i en periode
pa fem dr efter vedtagelsen af det program, der er omhandlet i

artikel 26, tillade, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
safenere og synergister, som ikke er godkendt, men indgar i
programmet, markedsferes pd dens omrade.

2. Uanset artikel 27 og med forbehold af fellesskabslovgiv-
ningen kan medlemsstaterne anvende nationale bestemmelser
vedrerende hjelpestoffer, der ikke er medtaget i bilag III,
indtil den 14. juni 2016.

Hvis en medlemsstat efter den 14. juni 2016 har alvorlige
grunde til at tro, at et hjalpestof, der ikke er medtaget i bilag
III, efter al sandsynlighed vil udgere en alvorlig risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller miljget, kan den midlerti-
digt forbyde eller begraeense anvendelsen af et hjlpestof pa sit
omrdde. Den underretter straks de gvrige medlemsstater og
Kommissionen herom og begrunder sin beslutning. Artikel 71
finder anvendelse.

3. Uanset artikel 58, stk. 1, kan medlemsstaterne anvende
nationale bestemmelser om godkendelse af adjuvanter, indtil
der vedtages detaljerede bestemmelser, jf. artikel 58, stk. 2.

Artikel 82
Revisionsklausul

Kommissionen foreleegger senest den 14. december 2014
Europa-Parlamentet og Réddet en rapport om, hvordan den
gensidige anerkendelse af godkendelser fungerer, og navnlig
om medlemsstaternes anvendelse af bestemmelserne i
artikel 36, stk. 3, og artikel 50, stk. 2, om opdelingen af Felles-
skabet i tre zoner, om anvendelsen af de kriterier for godken-
delse af aktivstoffer, safenere og synergister, der er fastsat i bilag
II, og om virkningerne heraf for landbrugets diversificering og
konkurrenceevne samt for menneskers sundhed og miljoet.
Rapporten kan om nedvendigt ledsages af passende lovgivnings-
forslag med henblik pd andring af disse bestemmelser.

Artikel 83
Ophavelse

Med forbehold af artikel 80 ophaves direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF, som andret ved de i bilag V anforte retsakter, med
virkning fra den 14. juni 2011, uden at dette bergrer medlems-
staternes forpligtelser vedrerende overholdelse af fristerne for
gennemforelse i national lovgivning og anvendelse af de i
samme bilag angivne direktiver.

Henvisninger til de ophavede direktiver betragtes som henvis-
ninger til narverende forordning. Navnlig betragtes henvis-
ninger i anden fallesskabslovgivning, som f.eks. forordning
(EF) nr. 1782/2003, til artikel 3 i direktiv 91/414/EQF som
henvisninger til artikel 55 i nervarende forordning.
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Artikel 84 ¢) en forordning om datakrav vedrerende plantebeskyttelses-

Ikrafttraeden og anvendelse midler, jf. artikel 8, stk. 1, litra c)

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-

liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
d) en forordning om ensartede principper for risikovurdering af

Kommissionen vedtager senest den 14. juni 2011 felgende plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 36

forordninger:

a) en forordning med en liste over de aktivstoffer, der allerede e) en forordning, der indeholder kravene vedrerende merkning
er godkendt pa tidspunktet for vedtagelsen af samme forord- af plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 65, stk. 1.
ning

b) en forordning om datakrav vedrerende aktivstoffer, jf.
artikel 8, stk. 1, litra b) Denne forordning finder anvendelse fra den 14. juni 2011.

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

Udfeerdiget i Strasbourg, den 21. oktober 2009.

Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Radets vegne
J. BUZEK C. MALMSTROM
Formand Formand
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BILAG I

Zoner for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 3, nr. 17

Zone A — Nord
Folgende medlemsstater tilhorer denne zone:

Danmark, Estland, Letland, Litauen, Finland og Sverige.

Zone B — Midt
Folgende medlemsstater tilhorer denne zone:

Belgien, Den Tjekkiske Republik, Tyskland, Irland, Luxembourg, Ungarn, Nederlandene, @strig, Polen, Rumanien,
Slovenien, Slovakiet og Det Forenede Kongerige.

Zone C — Syd
Folgende medlemsstater tilhorer denne zone:

Bulgarien, Grakenland, Spanien, Frankrig, Italien, Cypern, Malta og Portugal.
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1.1.

1.2

1.3.

2.2.

2.3.

3.1.

BILAG 11

Procedure og kriterier for godkendelse af aktivstoffer, safenere og synergister i henhold til kapitel II

Evaluering

Under den i artikel 4-21 omhandlede vurderings- og beslutningsproces samarbejder den rapporterende medlems-
stat og autoriteten med ansegerne for hurtigt at afklare eventuelle tvivlsspergsmal vedrerende dossieret eller for
tidligt i processen at fastsld, hvilke yderligere redegorelser eller undersegelser der matte vere behov for til
vurderingen af dossieret, herunder oplysninger, der gor det overflodigt at fastsatte begraensninger for godken-
delsen, eller at andre foresldede betingelser for den pétenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet eller modi-
ficere midlets art eller sammensatning, s& der sikres fuldsteendig overholdelse af kravene i denne forordning.

Autoritetens og den rapporterende medlemsstats evaluering skal vare baseret pd videnskabelige principper og
understottes af ekspertudtalelser.

Under den i artikel 4-21 omhandlede vurderings- og beslutningsproces tager medlemsstaterne og autoriteten
hensyn til eventuelle yderligere retningslinjer udviklet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed
med henblik pd om nedvendigt at foretage mindre tilpasninger af risikovurderingerne.

Overordnede kriterier for beslutningstagning

Betingelserne i artikel 4 betragtes kun som opfyldt, hvis det pd grundlag af det forelagte dossier forventes, at
mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pdgaldende aktivstof vil kunne godkendes i mindst én
medlemsstat til mindst én af de reprasentative anvendelser.

Fremlaeggelse af supplerende oplysninger

Principielt godkendes et aktivstof, en safener eller en synergist kun, hvis der foreleegges et fuldsteendigt dossier.

Undtagelsesvis kan et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes, inden alle oplysninger er fremlagt,
safremt:

a) datakravene er blevet @ndret eller tilpasset, efter at dossieret er blevet forelagt, eller
b) oplysningerne anses for at vare rent bekraftende og kun har til formdl at underbygge beslutningen.

Godkendelsesbegransninger

Godkendelsen kan om nedvendigt vaere omfattet af betingelser og begransninger, jf. artikel 6.

Vurderer den rapporterende medlemsstat, at der mangler visse oplysninger i det forelagte dossier, saledes at
aktivstoffet kun vil kunne godkendes med begransninger, kontakter den ansegeren i god tid og anmoder om at
fa udleveret supplerende oplysninger, der mdske vil kunne danne grundlag for at ophave disse begrensninger.

Kriterier for godkendelse af et aktivstof
Dossieret

Dossierer, der forelaegges i henhold til artikel 7, stk. 1, skal indeholde de oplysninger, der er nedvendige for, hvor
det er relevant, at fastlegge det acceptable daglige indtag (ADI), den acceptable eksponering af sprojtepersonale
(AOEL) og den akutte referencedosis (ARfD).

For aktivstoffer, safenere eller synergister, for hvilke en eller flere reprasentative anvendelser omfatter anvendelse
pa fodevare- eller foderafgroder eller indirekte er rsag til restkoncentrationer i fodevarer eller foder, skal det i
henhold til artikel 7, stk. 1, forelagte dossier indeholde de oplysninger, der er nedvendige for at foretage
risikovurdering og handhevelse.

Dossieret skal iser gore det muligt at:
a) identificere eventuelle restkoncentrationer, der giver anledning til bekymring

b) foretage palidelige sken over, hvor store restkoncentrationerne vil vaere i fodevarer og foder, herunder i
efterfolgende afgroder
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3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

¢) foretage pélidelige skon over de tilsvarende restkoncentrationer under hensyn til effekten af forarbejdning
og/eller blanding, hvor det er relevant

d) fastsatte en maksimalgreenseveerdi for restkoncentrationer, som kan bestemmes ved hjalp af hensigtsmaessige,
almindeligt anvendte metoder, for det pagaldende planteprodukt og om nedvendigt for animalske produkter,
hvis planteproduktet eller dele heraf anvendes som foder

¢) fastlegge koncentrations- eller fortyndingsfaktorer pa grundlag af forarbejdning ogfeller blanding, hvor det er
relevant.

Det i henhold til artikel 7, stk. 1, forelagte dossier skal indeholde tilstraekkelige oplysninger til, at der eventuelt
kan foretages et skan over aktivstoffets skabne og udbredelse i miljoet samt dets indvirkning pé arter uden for
malgruppen.

Effektivitet

Et aktivstof — i sig selv eller i tilknytning til en safener eller synergist — godkendes kun, hvis det for en eller
flere representative anvendelser er dokumenteret, at plantebeskyttelsesmidlet, anvendt i overensstemmelse med
god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske anvendelsesbetingelser, er tilstraekkelig effektivt. Dette krav
vurderes i overensstemmelse med de i artikel 29, stk. 6, navnte ensartede principper for vurdering og godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler.

Metabolitters relevans

Hvor det er relevant, skal der foreleegges dokumentation, der ger det muligt at fastleegge metabolitters toksiko-
logiske, okotoksikologiske eller miljomzssige relevans.

Aktivstoffets, safenerens eller synergistens sammenszatning

Specifikationen skal omfatte angivelse af minimumsrenhedsgrad, identiteten og maksimumsindholdet af uren-
heder og, hvor det er relevant, af isomerer/diastereomerer og tilsatningsstoffer samt indholdet af urenheder af
toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomaessig betydning inden for acceptable vardier.

Specifikationen skal efter behov vere i overensstemmelse med den relevante FAO-specifikation, hvis en sddan
findes. Der kan dog vedtages mere restriktive specifikationer, hvor dette er nedvendigt af hensyn til menneskers
eller dyrs sundhed eller miljoet.

Analysemetoder

Metoderne til analyse af aktivstoffet, safeneren eller synergisten som teknisk vare og til bestemmelse af urenheder,
der er af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljgmaessig betydning, eller som er til stede i meaengder pd over 1
glkg i aktivstoffet, safeneren eller synergisten som teknisk vare, skal vare validerede og bevisligt veere tilstrak-
keligt specifikke, korrekt kalibrerede, nojagtige og preecise.

Metoderne til analyse af rester af aktivstoffet og relevante metabolitter i plante-, dyre- eller miljematricer og
drikkevand skal vare valideret og bevisligt vaere tilstraekkelig folsomme i forhold til de meangder, der anses for
problematiske.

Vurderingen skal vere foretaget i overensstemmelse med de ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 29, stk. 6.

Virkninger for menneskers sundhed

Hvor det er relevant, fastlegges ADI, AOEL og ARfD. Disse vardier fastlegges med en passende sikkerheds-
margen pd mindst 100 under hensyn til virkningernes art og alvor samt sarbarheden hos bestemte befolknings-
grupper. Nar den kritiske effekt anses for sarlig betydningsfuld, sisom neurotoksiske udviklingsvirkninger eller
immunotoksiske virkninger, skal en oget sikkerhedsmargen tages i betragtning og om nedvendigt anvendes.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pd grundlag af »higher tier«-studier af
genotoksicitet udfert i overensstemmelse med datakravene vedrerende de pagaldende aktivstoffer, safenere eller
synergister samt andre tilgaengelige data og oplysninger, herunder en gennemgang af den videnskabelige litteratur
foretaget af autoriteten, ikke er klassificeret eller ikke skal klassificeres som mutagent i kategori 1A eller 1B i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.
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3.6.3. Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pd grundlag af en carcinogenicitetstest
udfert i overensstemmelse med datakravene vedrerende de pageldende aktivstoffer, safenere eller synergister
samt andre tilgaengelige data og oplysninger, herunder en gennemgang af den videnskabelige litteratur foretaget
af autoriteten, ikke er klassificeret eller ikke skal klassificeres som kreftfremkaldende i kategori 1A eller 1B i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, medmindre eksponeringen af mennesker for aktivstoffet, safeneren
eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig under realistiske foresldede anvendelsesforhold, dvs. at
midlet anvendes i et lukket system eller under andre forhold, der udelukker kontakt med mennesker, og hvor
restkoncentrationerne af aktivstoffet, safeneren eller synergisten pd fodevarer og foder ikke overskrider den
standardverdi, der er fastsat i henhold til artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005.

3.6.4. Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pd grundlag af en reproduktionstoksici-
tetstest udfort i overensstemmelse med datakravene vedrerende de pagaldende aktivstoffer, safenere eller syner-
gister samt andre tilgangelige data og oplysninger, herunder en gennemgang af den videnskabelige litteratur
foretaget af autoriteten, ikke er klassificeret eller ikke skal klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 1A
eller 1B i henhold til forordning (EF) nr. 12722008, medmindre eksponeringen af mennesker for aktivstoffet,
safeneren eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig under realistiske foresldede anvendelsesfor-
hold, dvs. at midlet anvendes i et lukket system eller under andre forhold, der udelukker kontakt med mennesker,
og hvor restkoncentrationerne af aktivstoffet, safeneren eller synergisten pa fodevarer og foder ikke overskrider
den standardverdi, der er fastsat i henhold til artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005.

3.6.5. Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pd grundlag af en vurdering i overens-
stemmelse med EF-retningslinjer eller internationalt anerkendte retningslinjer for testning eller andre tilgeengelige
data og oplysninger, herunder en gennemgang af den videnskabelige litteratur foretaget af autoriteten, ikke anses
for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan have negative virkninger for mennesker, medmindre ekspo-
neringen af mennesker for aktivstoffet, safeneren eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig
under realistiske foresldede anvendelsesbetingelser, dvs. at midlet anvendes i et lukket system eller under andre
forhold, der udelukker kontakt med mennesker, og hvor restkoncentrationerne af aktivstoffet, safeneren eller
synergisten pé fodevarer og foder ikke overskrider den standardvardi, der er fastsat i henhold til artikel 18, stk.
1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005.

Senest den 14. december 2013 foreleegger Kommissionen Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed et udkast til foranstaltninger om specifikke videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyr-
rende egenskaber, som skal vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

Indtil vedtagelsen af disse kriterier, skal stoffer, som i henhold til bestemmelserne i forordning (EF) nr.
1272/2008 er klassificeret eller skal klassificeres som kraftfremkaldende i kategori 2 og reproduktionstoksisk
i kategori 2, anses for at have hormonforstyrrende egenskaber.

Endvidere kan stoffer, sisom dem der i henhold til bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1272/2008 er klas-
sificeret eller skal klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 2, og som har toksiske virkninger pd de
endokrine organer, anses for at have sadanne hormonforstyrrende egenskaber.

3.7. Skabne og opfersel i miljoet

3.7.1.  Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet ikke anses for at vaere en persistent organisk
miljegift (POP).

Et stof, der opfylder alle tre kriterier i punkterne nedenfor, er en POP.

3.7.1.1. Persistens

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder kriteriet om persistens, ndr der er dokumentation for, at den
tid, det tager for en nedbrydning af 50 % (DT50) i vand, er pd over to méneder, at dens DT50 i jord er pa over
seks maneder, eller at dens DT50 i sediment er pd over seks maneder.

3.7.1.2. Bioakkumulering

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder kriteriet om bioakkumulering ndr der er:

— dokumentation for, at dens biokoncentrationsfaktor eller bioakkumuleringsfaktor i akvatiske arter er sterre
end 5 000 eller, i tilfelde af mangel pa sddanne data, at fordelingskoefficienten n-oktanol/vand (log Kofw) er
storre end 5, eller

— dokumentation for, at aktivstoffet, safeneren eller synergisten giver anledning til bekymring af andre grunde,
f.eks. pga. hoj bioakkumulering i andre arter uden for malgruppen, hej toksicitet eller ekotoksicitet.
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3.7.1.3. Potentiale for transport i miljget over store afstande:

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder potentialet for transport i miljget over store afstande, ndr:

— milte koncentrationer af aktivstoffet, safeneren eller synergisten i omrader langt fra udledningskilderne kan
give anledning til bekymring,

— overvagningsdata viser, at aktivstoffet, safeneren eller synergisten kan vare blevet transporteret over store
afstande i miljoet via luften, vand eller migrerende arter med mulighed for overforsel til et modtagermiljo,
eller

— egenskaber med hensyn til skabne i miljoet ogleller modelresultater viser, at aktivstoffet, safeneren eller
synergisten potentielt kan transporteres over store afstande i miljoet via luften, vand eller migrerende arter
med mulighed for overforsel til et modtagermiljo i omrader langt fra udledningskilderne. For et aktivstof, en
safener eller en synergist, der i betydeligt omfang bevager sig gennem luften, skal dets DT50 i luften vere pa
over to dage.

3.7.2.  Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet ikke anses for at vare persistent, bioak-
kumulerende og toksisk (PBT-stof).

Et stof, der opfylder alle tre kriterier i punkterne nedenfor, er et PBT-stof.

3.7.2.1. Persistens

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder persistenskriteriet, hvis:

— halveringstiden i havvand er pd over 60 dage,

— halveringstiden i ferskvand eller vand i flodmundinger er pa over 40 dage,

— halveringstiden i havsediment er pd over 180 dage,

— halveringstiden i sediment i ferskvand eller flodmundinger er pd over 120 dage, eller
— halveringstiden i jord er pd over 120 dage.

Vurderingen af persistensen i miljoet baseres pd tilgeengelige oplysninger om halveringstid indsamlet under
relevante betingelser, som skal beskrives af ansggeren.

3.7.2.2. Bioakkumulering

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder bioakkumuleringskriteriet, hvis biokoncentrationsfaktoren er pa
over 2 000.

Bioakkumuleringen vurderes pd grundlag af malte data om biokoncentrationen i akvatiske arter. Der kan
anvendes data om bade ferskvands- og saltvandsarter.

3.7.2.3. Toksicitet

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder toksicitetskriteriet, hvis:

— nuleffektkoncentrationen (vno-observed effect concentration«) ved langtidseksponering for saltvands- eller
ferskvandsorganismer er pd under 0,01 mg/l,

— stoffet i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 er klassificeret som kreftfremkaldende (kategori 1A eller
1B), mutagent (kategori 1A eller 1B) eller reproduktionstoksisk (kategori 1A, 1B eller 2), eller

— der foreligger anden dokumentation for kronisk toksicitet, jf. klassificering STOT RE 1 eller STOT RE 2 i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

3.7.3.  Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet ikke anses for at vare meget persistent og
meget bioakkumulerende (vPvB).

Et stof, der opfylder begge kriterier i punkterne nedenfor, er et vPvB-stof.



L 309/44 Den Europaiske Unions Tidende 24.11.2009

3.7.3.1. Persistens

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder »meget persistent«kriteriet, hvis:

— halveringstiden i havvand, ferskvand eller vand i flodmundinger er pa over 60 dage,

— halveringstiden i sediment i havvand, ferskvand eller flodmundinger er pd over 180 dage, eller

— halveringstiden i jord er pa over 180 dage.

3.7.3.2. Bioakkumulering

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder »meget bioakkumulerende«kriteriet, hvis biokoncentrations-
faktoren er pd over 5 000.

3.8. @kotoksikologi

3.8.1.  Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis risikovurderingen viser, at risiciene er acceptable i
henhold til kriterierne i de i artikel 29, stk. 6, navnte ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler under realistiske foresldede betingelser for anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet, safeneren eller synergisten. Der skal i vurderingen tages hensyn til virkningernes alvor,
datas usikkerhed og antallet af grupper af organismer, som aktivstoffet, safeneren eller synergisten forventes at
ville have skadelig indvirkning pd med den patenkte anvendelse.

3.8.2.  Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pd grundlag af en vurdering i overens-
stemmelse med EF-retningslinjer eller internationalt anerkendte retningslinjer for testning ikke anses for at have
hormonforstyrrende egenskaber, der kan have negative virkninger for organismer uden for malgruppen,
medmindre eksponeringen af organismer uden for malgruppen for aktivstoffet i et plantebeskyttelsesmiddel er
ubetydelig under realistiske foresldede anvendelsesbetingelser.

3.8.3.  Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis det af en hensigtsmassig risikovurdering i over-
ensstemmelse med EF-retningslinjer eller internationalt anerkendte retningslinjer for testning klart fremgér, at
anvendelse under de foresldede betingelser for anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet,
safeneren eller synergisten:

— vil medfere en ubetydelig eksponering af honningbier, eller

— ikke har nogen uacceptabel akut eller kronisk virkning pa kolonioverlevelse og -udvikling, idet der tages
hensyn til virkningerne pd honningbilarver eller honningbiadferd.

3.9. Restkoncentrationsdefinition

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis det, hvor det er relevant, er muligt at fastlegge en
restkoncentrationsdefinition med henblik pé risikovurdering og hdndhavelse.

3.10.  Skabne og opfersel vedrerende grundvand

Et aktivstof godkendes kun, hvis det er fastsldet for en eller flere reprasentative anvendelser, at den forventede
koncentration af aktivstoffet eller af metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter i grundvandet efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet i overensstemmelse med realistiske anvendelsesbetingelser opfylder de
respektive kriterier i de ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der er
omhandlet i artikel 29, stk. 6.

4, Stoffer, der er kandidater til substitution

Et aktivstof godkendes som et stof, der er kandidat til substitution, i henhold til artikel 24, hvis blot en af
folgende betingelser er opfyldt:

— Dets ADI, ARfD eller AOEL er betydeligt lavere end de tilsvarende vaerdier for storstedelen af de godkendte
aktivstoffer inden for grupper af stoffer/anvendelseskategorier.

— Det opfylder to af kriterierne for at blive anset for at vere et PBT-stof.
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Der er faktorer vedrerende arten af de kritiske effekter (sdsom neurotoksiske udviklingsvirkninger eller
immunotoksiske virkninger), der giver anledning til bekymring, og som i kombination med de pagaldende
anvendelses-/eksponeringsmenstre skaber anvendelsessituationer, der selv med meget vidtgdende risikohdnd-
teringsforanstaltninger (sdsom szrligt sikre personlige veernemidler eller meget store bufferzoner) stadig kan
give anledning til bekymring, f.cks. en hej potentiel risiko for grundvandet.

Det indeholder en signifikant andel af ikke-aktive isomerer.

Det er klassificeret eller skal klassificeres som kraftfremkaldende i kategori 1A eller 1B i henhold til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008, medmindre stoffet er blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.3.

Det er Klassificeret eller skal klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 1A eller 1B i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008, medmindre stoffet er blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.4.

Det anses — pa grundlag af en vurdering i overensstemmelse med EF-retningslinjer eller internationalt
anerkendte retningslinjer for testning eller andre tilgeengelige data og oplysninger, som er gennemgdet af
autoriteten — for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan have negative virkninger for mennesker,
medmindre stoffet er blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.5.

Lavrisikoaktivstoffer

Et aktivstof anses ikke for at vare et lavrisikoaktivstof, hvis det i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1272/2008 er klassificeret eller skal klassificeres som havende mindst en af folgende egenskaber:

kraeftfremkaldende
mutagent
reproduktionstoksisk
sensibiliserende kemikalier
meget toksisk eller toksisk
eksplosivt

«tsende.

Det anses heller ikke for at vare et lavrisikoaktivstof, hvis:

det er persistent (halveringstid i jord over 60 dage)
biokoncentrationsfaktoren er pd over 100
det anses for at vare hormonforstyrrende, eller

det har neurotoksiske eller immunotoksiske virkninger.
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BILAG 11

Liste over hjalpestoffer, der ikke mé bruges i plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 27
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BILAG IV

Sammenlignende vurdering, jf. artikel 50

1. Betingelser for sammenlignende vurdering

Nar det overvejes at afvise eller tilbagekalde en godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel til fordel for et alternativt
plantebeskyttelsesmiddel eller en metode til ikke-kemisk bekampelse eller forebyggelse (»substitutionc), skal alternativet
udgare en betydeligt lavere risiko for sundheden eller miljget, jf. den foreliggende videnskabelige og tekniske viden.
Alternativet underkastes en vurdering for at fastsld, hvorvidt det kan anvendes pd mélorganismen med tilsvarende
effekt og uden veesentlige ekonomiske og praktiske ulemper for brugeren.

Folgende betingelser skal desuden vare opfyldt ved afvisning eller tilbagekaldelse af en godkendelse:

a) substitution foretages kun, hvis andre metoder eller aktivstoffernes kemiske diversitet er tilstraekkelig til at reducere
problemet med resistens hos mélorganismen til et minimum,

b) der foretages kun substitution af plantebeskyttelsesmidler, hvis anvendelsen heraf udger en betydeligt hojere risiko
for menneskers sundhed eller for miljget, og

¢) substitution foretages kun, efter at der om nedvendigt er givet mulighed for at heste erfaringer med anvendelse i
praksis, hvis sddanne erfaringer ikke allerede er gjort.

. Vasentlig risikoforskel

De kompetente myndigheder vurderer fra sag til sag, hvad der er en veasentlig risikoforskel. Der skal tages hensyn til
aktivstoffets og plantebeskyttelsesmidlets egenskaber samt sandsynligheden for eksponering af forskellige befolknings-
grupper (professionelle/ikke-professionelle brugere og andre tilstedevaerende arbejdstagere, lokale beboere, serligt
sirbare grupper eller forbrugere), direkte eller indirekte via fodevarer, foder, drikkevand eller miljget. Ogsd andre
faktorer sdsom strengheden af de fastsatte begraensninger for anvendelse og de foreskrevne personlige veernemidler skal
indgd i vurderingen.

Med hensyn til miljoet betragtes en faktor pd 10 eller derover for forholdet mellem toksicitet og eksponering (TER) for
forskellige plantebeskyttelsesmidler, hvis det er relevant, som en vesentlig risikoforskel.

. Vasentlige praktiske eller skonomiske ulemper

Ved en veasentlig praktisk eller okonomisk ulempe for brugeren forstds en alvorlig, kvantificerbar forringelse af
arbejdsgange eller erhvervsaktiviteter, der resulterer i manglende evne til at opretholde en tilstreekkelig kontrol med
mélorganismen. En sddan alvorlig forringelse kan for eksempel bestd i, at de nedvendige tekniske faciliteter til
anvendelse af det alternative stof ikke er til stede eller ikke er gkonomisk overkommelige

Viser en sammenlignende vurdering, at begransninger for ogfeller forbud mod anvendelse af et plantebeskyttelses-
middel kunne skabe en sidan ulempe, tages der hensyn til dette forhold i beslutningsprocessen. En sddan situation skal
dokumenteres.

Den sammenlignende vurdering skal tage hensyn til godkendte anvendelser af mindre betydning.
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BILAG V

Ophavede direktiver med successive aendringer, jf. artikel 83

A. Direktiv 91/414[EQF

Retsakter om andring af direktiv 91/414/EQF

Frist for gennemforelse

Direktiv 93/71/EQF

3. august 1994

Direktiv 94/37EF

31. juli 1995

Direktiv 94/79/EF

31. januar 1996

Direktiv 95/35/EF

30. juni 1996

30. april 1996

Direktiv 96/12/EF

31. marts 1997

Direktiv 96/46/EF

30. april 1997

Direktiv 96/68/EF

30. november 1997

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

Direktiv 97/57EF

1. oktober 1997

Direktiv 2000/80/EF

1. juli 2002

Direktiv 2001/21/EF

1. juli 2002

Direktiv 2001/28/EF

1. august 2001

Direktiv 2001/36/EF

1. maj 2002

31. december 2001

Direktiv 2001/49/EF

31. december 2001

Direktiv 2001/87/EF

31. marts 2002

/
/
/
/
Direktiv 2001/47[EF
/
/
/

Direktiv 2001/99/EF

1. januar 2003

Direktiv 2001/103/EF

1. april 2003

Direktiv 2002/18/EF

30. juni 2003

Direktiv 2002/37EF

31. august 2003

31. december 2002

Direktiv 2002/64/EF

31. marts 2003

/

/
Direktiv 2002/48/EF

/

/

30. juni 2003

Direktiv 2003/5/EF

30. april 2004

Direktiv 2003/23/EF

31. december 2003

Direktiv 2003/31/EF

30. juni 2004

Direktiv 2003/39/EF

30. september 2004

Direktiv 2003/68/EF

31. marts 2004

Direktiv 2003/70/EF

30. november 2004

Direktiv 2003/79/EF

30. juni 2004

Direktiv 2003/81/EF

31. januar 2005

Direktiv 2003/82/EF

30. juli 2004

Direktiv 2003/84/EF

30. juni 2004

Direktiv 2003/112/EF

30. april 2005

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
Direktiv 2002/81[EF
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
/

Direktiv 2003/119/EF

30. september 2004

Forordning (EF) nr. 806/2003
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Retsakter om zndring af direktiv 91/414/EQF Frist for gennemforelse
Direktiv 2004/20EF 31. juli 2005
Direktiv 2004/30/EF 30. november 2004
Direktiv 2004/58/EF 31. august 2005
Direktiv 2004/60/EF 28. februar 2005
Direktiv 2004/62/EF 31. marts 2005
Direktiv 2004/66/EF 1. maj 2004
Direktiv 2004/71/EF 31. marts 2005
Direktiv 2004/99/EF 30. juni 2005
Direktiv 2005/2/EF 30. september 2005
Direktiv 2005/3/EF 30. september 2005
Direktiv 2005/25/EF 28. maj 2006
Direktiv 2005/34/EF 30. november 2005
Direktiv 2005/53/EF 31. august 2006
Direktiv 2005/54/EF 31. august 2006
Direktiv 200557 [EF 31. oktober 2006
Direktiv 2005/58EF 31. maj 2006
Direktiv 2005/72/EF 31. december 2006
Direktiv 2006/5/EF 31. marts 2007
Direktiv 2006/6/EF 31. marts 2007
Direktiv 2006/10/EF 30. september 2006
Direktiv 2006/16/EF 31. januar 2007
Direktiv 2006/19/EF 30. september 2006
Direktiv 2006/39/EF 31. juli 2007
Direktiv 2006/41/EF 31. januar 2007
Direktiv 2006/45/EF 18. september 2006
Direktiv 2006/64/EF 31. oktober 2007
Direktiv 2006/74/EF 30. november 2007
Direktiv 2006/75/EF 31. marts 2007
Direktiv 2006/85/EF 31. januar 2008
Direktiv 2006/104/EF 1. januar 2007
Direktiv 2006/131/EF 30. juni 2007
Direktiv 2006/132/EF 30. juni 2007
Direktiv 2006/133/EF 30. juni 2007
Direktiv 2006/134/EF 30. juni 2007
Direktiv 2006/135EF 30. juni 2007
Direktiv 2006/136EF 30. juni 2007
Direktiv 2007/5/EF 31. marts 2008
Direktiv 2007/6/EF 31. juli 2007
Direktiv 2007/21/EF 12. december 2007
Direktiv 2007/25/EF 31. marts 2008
Direktiv 2007/31/EF 1. september 2007
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Retsakter om @ndring af direktiv 91/414/EQF

Frist for gennemforelse

Direktiv 2007/50/EF

31. maj 2008

Direktiv 2007/52/EF

31. marts 2008

Direktiv 2007/76|EF

30. april 2009

30. april 2009

Direktiv 2008/41/EF

30. juni 2009

Direktiv 2008/45/EF

8. august 2008

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

Direktiv 2008/66/EF

30. juni 2009

B. Direktiv 79/117 [EQF

Retsakter om a@ndring af direktiv 79/117/EQF

Frist for gennemforelse

Direktiv 83/131/EQ

e s}

1. oktober 1984

Direktiv 85/298EQF

1. januar 1986

Direktiv 86/214/EQF

Direktiv 86/355/EQF

1. juli 1987

Direktiv 87/181/EQF

1. januar 1988 og 1. januar 1989

1. januar 1988

Direktiv 89/365/EQ

1

31. december 1989

Direktiv 90/335/EQF

1. januar 1991

Direktiv 90/533[EQF

31. december 1990 og 30. september 1990

[131]
[298]
[214]
[355]
[181]
Direktiv 87/477 [EQF
[365]
[335]
[533]
Direktiv 91/188/EQF

31. marts 1992

Forordning (EF) nr. 807/2003

Forordning (EF) nr. 850/2004
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1108/2009
af 21. oktober 2009

om @ndring af forordning (EF) nr. 216/2008 for si vidt angdr flyvepladser, lufttrafikstyring og
luftfartstjenester, og om opheevelse af direktiv 2006/23/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 80, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg ('),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

I sin meddelelse af 15. november 2005 til Ridet, Europa-
Parlamentet, Det Europeziske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget med titlen »Udvidelse af Det
Europeiske Luftfartssikkerhedsagenturs opgaver — En
agenda for 2010« gav Kommissionen udtryk for sine
intentioner om gradvis at udvide Det Europaiske Luft-
fartsikkerhedsagenturs (vagenturet«) opgaver med henblik
pa en helhedstilgang til flyveplads/lufthavnssikkerhed og
-interoperabilitet, luftfartstjenester (»ANS«) og lufttrafik-
styring (»ATM).

Den fortsatte vaekst i luftfarten i Europa bringer mange
udfordringer med sig, iseer hvad angdr de vigtigste sikker-
hedsaspekter for flyvepladser og ATM/ANS. Der er derfor
behov for risikobegransende foranstaltninger for at
garantere sikkerheden gennem en samordnet helhedstil-
gang til regulering i medlemsstaterne.

(1) EUT C 182 af 4.8.2009, s. 50.
() EUT C 120 af 28.5.2009, s. 52.
(}) Europa-Parlamentets udtalelse af 25.3.2009 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 7.9.2009.

®3)

Resultaterne af initiativet vedrerende det falles europa-
iske luftrum ma suppleres med det harmoniserede sikker-
hedselement for flyvepladser og ATM/ANS. De passende
sikkerhedsbestemmelser ber derfor ogsd udvikles med
henblik pa at anvende nye teknologier pd dette omrade.

Faellesskabet bor i overensstemmelse med de standarder
og den anbefalede praksis, der er fastsat i konventionen
angdende international civil luftfart, som blev under-
tegnet i Chicago den 7. december 1944 (»Chicagokon-
ventionen«), vedtage vaesentlige krav galdende for luftfar-
tojsmateriel, -dele og -apparatur, flyvepladser og ydelse af
ATMJANS, vasentlige krav for personer og organisa-
tioner, der beskeftiger sig med driften af flyvepladser
og ydelse af ATM/ANS, og vesentlige krav for personer
og materiel, der er involveret i treening og helbredsunder-
sogelse af flyveledere. Kommissionen ber tillegges befo-
jelse til at udarbejde de nedvendige gennemforelses-
bestemmelser.

Da de tjenester, som vedrarer datatilblivelse og -bearbejd-
ning og formatering og levering af data til lufttrafikken,
er forskellige fra de ANS-tjenester, som er defineret i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
549/2004 af 10. marts 2004 om rammerne for opret-
telse af et falles europaisk luftrum (rammeforord-
ningen«) (), ber Kommissionen udarbejde sarlige krav,
der er tilpasset disse tjenester.

Det er ikke hensigtsmessigt at fastsatte felles regler for
alle flyvepladser. Navnlig ber flyvepladser, som ikke er
dbne for offentligheden, og flyvepladser, som hovedsage-
ligt anvendes til fritidsflyvning eller anden erhvervs-
massig luftfart end i overensstemmelse med instrument-
flyveprocedurerne og med asfalterede landingsbaner pé
mindre end 800 meter, fortsat vare underlagt tilsyn i
medlemsstaterne uden nogen forpligtelse i henhold til
denne forordning for andre medlemsstater til at aner-
kende sddanne nationale ordninger. Imidlertid ber
medlemsstaterne traeffe forholdsmassige foranstaltninger
til i almindelighed at @ge sikkerhedsniveauet inden for
fritidsflyvning og al erhvervsmassig luftfart. Kommis-
sionen genevaluerer pd et senere tidspunkt en trinvis
udvidelse af anvendelsesomradet til flyvepladser, som
ikke er omfattet nu, under fuld hensyntagen til den virk-
ning, dette kan i pd de pigaldende flyvepladser.

(4 EUT L 96 af 31.3.2004, s. 1.
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I betragtning af flyvepladsernes store variation og de
meget individuelle treek ved deres infrastrukturer og
omgivelser beor de falles sikkerhedsbestemmelser for
flyvepladser give mulighed for den nedvendige fleksi-
bilitet til individuel overholdelse af bestemmelserne via
en passende balance mellem gennemforelsesbestem-
melser, certificeringsspecifikationer og en acceptabel
mdade at overholde bestemmelserne pd. Disse bestem-
melser bor std i et rimeligt forhold til flyvepladsens stor-
relse, trafik, kategori og kompleksitet samt karakteren og
omfanget af operationer, som foregdr pa denne, for
dermed at undgd unedvendige bureaukratiske og skono-
miske byrder, navnlig for mindre flyvepladser, som kun
har meget lidt passagertrafik.

Flyvepladsers infrastruktur og drift ber certificeres
gennem et enkelt certifikat. Dog kan medlemsstaterne
certificere flyvepladsers infrastruktur og drift hver for
sig. Certifikater bor i dette tilfelde udstedes af den
samme myndighed. Operatorer af flere flyvepladser, der
har oprettet passende centrale funktioner, kan anmode
om et enkelt certifikat, som dakker driften og admini-
strationen af alle de flyvepladser, de er ansvarlige for.

Luftfartgjsmateriel, -dele og -apparatur, flyvepladser og
deres udstyr, operatorer inden for erhvervsmessig luft-
transport og drift af flyvepladser, ATM/ANS-systemer og
-ydere samt piloter og flyveledere og personer, materiel
og organisationer, der er involveret i disses treening og
helbredsundersogelse, ber certificeres eller tildeles
licenser, ndr det er pavist, at de overholder de vasentlige
krav, som Fellesskabet har fastsat i overensstemmelse
med Chicagokonventionens standarder og anbefalede
praksis. Kommissionen ber bemyndiges til at udarbejde
de nedvendige gennemforelsesbestemmelser til fastseet-
telse af betingelserne for udstedelse af certifikater eller
betingelserne for at erstatte dette med en erklaring om
kvalifikationer under hensyntagen til de risici, der er
forbundet med de forskellige typer operationer eller
tjenester.

Gennemforelsesbestemmelserne  for  certificering  af
udformning, fremstilling og  vedligeholdelse  af
ATM/ANS-systemer og komponenter sdvel som organisa-
tioner, som beskeftiger sig hermed, ber kun fastsattes,
ndr de vedrgrer kritiske sikkerhedsspergsmdl, der er
blevet konstateret efter en detaljeret konsekvensanalyse.

Kommissionen vil i rette tid starte sit arbejde med en
underspgelse af gennemforligheden og nedvendigheden
af at indfere akkrediterede organer til certificering af
ATM/ANS-systemer og en evaluering af alle mulige
lgsninger og virkninger. Kommissionen kan i givet fald
forelaegge et forslag til en yderligere revision af denne
forordning, som er baseret pd en fuldstendig konse-
kvensanalyse.

I henhold til Feallesskabets institutionelle system er
gennemforelse af fallesskabsretten primeart medlemssta-

(14)

(15)

ternes ansvar. Certificeringsopgaver i henhold til denne
forordning og gennemforelsesbestemmelserne hertil skal
derfor udferes pd nationalt plan. I visse klart definerede
tilfeelde bor agenturet ogsd bemyndiges til at udfere visse
certificeringsopgaver som fastsat i denne forordning.
Agenturet bor derfor kunne treeffe de nedvendige foran-
staltninger vedrerende de omrdder, der er omfattet af
forordningen, ndr det er den bedste fremgangsméde for
at opnd ensartethed og lette det indre markeds funktion.

De gennemforelsesbestemmelser, som agenturet udar-
bejder for ATM/ANS, ber udarbejdes i overensstemmelse
med resultaterne af agenturets heringsproces pa et
grundlag, som ber tilpasses til nye interessentgrupper,
og baseres pa bestemmelserne i forordning (EF) nr.
549/2004, Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 550/2004 af 10. marts 2004 om udevelse af
luftfartstjenester i det felles europeiske luftrum (luft-
fartstjenesteforordningen«) (), Europa-Parlamentets og
Réidets forordning (EF) nr. 551/2004 af 10. marts
2004 om organisation og udnyttelse af det felles euro-
peiske luftrum (luftrumsforordningen«) (3 og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 552/2004 af
10. marts 2004 om interoperabilitet i det europziske
lufttrafikstyringsnet ~ (vinteroperabilitetsforordningenc) (3),
herunder navnlig de gennemferte Eurocontrol-sikker-
hedskrav.  Disse  gennemforelsesbestemmelser — bor
vedtages af Kommissionen i overensstemmelse med
forskriftsproceduren i artikel 5 i forordning (EF) nr.
549/2004. Overgangsordninger ber udformes, som skal
sikre kontinuiteten for godkendelser, der allerede er
udstedt i henhold til disse bestemmelser.

Forordning (EF) nr. 549/2004, (EF) nr. 550/2004, (EF) nr.
551/2004 og (EF) nr. 552/2004 indeholder bestem-
melser om adskillige reguleringsfunktioner for ATM
som f.eks. men ikke begranset til interoperabilitet og
styring af lufttrafikstromme og luftrummet. Alle disse
omréder er forbundet med sikkerhedsaspekter, som der
behorigt ber tages hensyn til. Medlemsstaterne og
Kommissionen ber derfor, ndr de regulerer disse
sporgsmal, sikre, at disse sikkerhedsaspekter er tilstraek-
keligt daekket ved hjalp af en passende koordination med
agenturet.

Det er et overordnet mdl, at overferslen fra medlems-
staterne til agenturet af funktioner og opgaver, herunder
dem, der folger af medlemsstaternes samarbejde gennem
Eurocontrol’s  sikkerhedsregelkommission, ber forega
effektivt uden nogen forringelse af det nuverende hgje
sikkerhedsniveau og uden nogen negativ indvirkning pa
certificeringsplanerne. Der ber traeffes passende foran-
staltninger til at sikre den nedvendige overgang. Agen-
turet bor tildeles tilstraekkelige ressourcer til at kunne
varetage sine nye opgaver, og tidspunktet for tildelingen
af disse ressourcer ber baseres pd et defineret behov og
en tidsplan for vedtagelse af de relevante gennemforelses-
bestemmelser og disses ikrafttraeden.

() EUT L 96 af 31.3.2004, s. 10.

() EUT L 96 af 31.3.2004, s. 20.
() EUT L 96 af 31.3.2004, s. 26.
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(16)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. til Rddet om at udarbejde en ramme for koordinering
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(1)

216/2008 (') fastlegger en hensigtsmaessig og omfat-
tende ramme for fastsattelsen og gennemforelsen af
flles tekniske krav og administrative procedurer inden
for civil luftfart. Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/23EF af 5. april 2006 om et EF-flyveledercerti-
fikat (%) ber derfor ophaves, uden at dette dog bergrer
den certificering eller licenstildeling til materiel, personer
og organisationer, som allerede er sket i overensstem-
melse med navnte direktiv.

Med hensyn til regulering af erhverv, som ikke er
omfattet af denne forordning, ber medlemsstaterne
stadig have befgjelse til at fastsette eller bevare efter
deres eget valg bla. krav til certificering af eller licensud-
stedelse for personalet.

De gennemforelsesbestemmelser, som agenturet udar-
bejder for ATM/ANS, ber udarbejdes inden for rammerne
af en omfattende revision af sikkerhedskravene inden for
lovgivningen om det falles europaiske luftrum, dvs.
forordning (EF) nr. 549/2004, (EF) nr. 550/2004, (EF)
nr. 551/2004 og (EF) nr. 552/2004. For pd den ene
side at undgd overlapning med hensyn til de galdende
sikkerhedskrav til ATM/ANS-tjenester og for pd den
anden side at undgd et juridisk tomrum uden galdende
sikkerhedskrav ber ikrafttreedelsesdatoen for @ndringer til
lovgivningen om det falles europeiske luftrum vere i
overensstemmelse med dem, der galder for de nye
sikkerhedsforanstaltninger, der indferes i henhold til
nervaerende forordning.

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (3).

Kommissionen ber navnlig tillegges befgjelser til at
vedtage gennemforelsesbestemmelser vedrgrende udste-
delse af certifikater til flyveledere og tilherende godken-
delser og vedrerende flyvepladser og flyvepladsopera-
tioner, lufttrafikstyring og luftfartstjenester og tilhgrende
certifikater, tilsyn og hdndhavelse, samt til at vedtage en
forordning om agenturets gebyrer og afgifter. Da der er
tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at
@ndre ikke-vasentlige bestemmelser i forordning (EF) nr.
216/2008, herunder ved at supplere den med nye ikke-
vasentlige bestemmelser, skal foranstaltningerne vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afge-
relse 1999/468|EF.

Med forbehold af medlemsstaternes befgjelser kan
Kommissionen om nedvendigt udarbejde henstillinger

() EUT L 79 af 19.3.2008, s. 1.
() EUT L 114 af 27.4.2006, s. 22.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

22)

mellem Fellesskabet og Organisationen for International
Civil Luftfart (ICAO«) om sikkerhedsaudit med henblik
pd at undgd overlapning og af hensyn til en effektiv
anvendelse af ressourcerne.

Agenturet ber, ndr det udarbejder sikkerhedsbestem-
melser, sikre, at alle bergrte parter inddrages. Udtalelser
om bestemmelserne ber baseres pd en fuldstendig
heoring af alle de bererte parter, herunder de mindre
erhvervsdrivende savel som en behorig vurdering af
deres mulige folger pd de anvendte omrdder. Som det
foreskrives i forordning (EF) nr. 216/2008, ber det radgi-
vende organ bestdende af berorte parter hores af agen-
turet, inden der treeffes afgorelser —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

[ forordning (EF) nr. 216/2008 foretages felgende andringer:

1) Artikel 1 affattes séledes:

»Artikel 1

Anvendelsesomride

1.

Denne forordning finder anvendelse pé:

konstruktion, fremstilling, vedligeholdelse og anvendelse
af luftfartejsmateriel, -dele og -apparatur samt personale
og organisationer, der beskaftiger sig med konstruktion,
fremstilling og vedligeholdelse af sddant materiel,
sddanne dele og sddant apparatur

personale og organisationer, der beskaftiger sig med
luftfartejsoperationer

udformning, vedligeholdelse og drift af flyvepladser samt
personale og organisationer, der er beskaftiget hermed
uanset fallesskabslovgivningen eller den nationale
lovgivning om miljg og fysisk planlegning, sikring af
flyvepladsers omgivelser

konstruktion, fremstilling og vedligeholdelse af flyve-
pladsudstyr samt personale og organisationer, der er
beskeeftiget hermed

konstruktion, fremstilling og vedligeholdelse af systemer
og komponenter til lufttrafikstyring og luftfartstjenester
(»ATM/ANS)« samt personale og organisationer, der er
beskaftiget hermed

ATM/ANS samt personale og organisationer, der er
beskeftiget hermed.
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2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) materiel, dele, apparatur, personale og organisationer
som navnt i stk. 1, litra a) og b), ndr de udferer
militer-, told-, politi-, eftersegnings- og rednings-,
brandsluknings-, kystvagts- eller lignende aktiviteter
eller tjenester. Medlemsstaterne forpligter sig til at
sikre, at der under udferelsen af siddanne opgaver, sd
vidt det er praktisk gennemforligt, tages beherigt
hensyn til denne forordnings formél

b) flyvepladser eller dele heraf samt udstyr, personale og
organisationer som omhandlet i stk. 1, litra ¢) og d),
som kontrolleres og drives af militeret

¢) ATM/ANS, herunder systemer og komponenter, perso-
nale og organisationer som omhandlet i stk. 1, litra e)
og f), som leveres eller stilles til ridighed af militaeret.
Medlemsstaterne serger for, at de i dette stykkes litra a)
omhandlede luftfartgjer, hvis det er relevant, holdes
adskilt fra andre luftfartojer.

3. Medlemsstaterne sikrer, sd vidt det er praktisk
gennemforligt, at alle militeere anlag, der er abne for
offentligheden, og som er navnt i stk. 2, litra b), eller
tjenester, der leveres af militaert personale til offentligheden,
og som er nevnt i stk. 2, litra ¢), frembyder et sikkerheds-
niveau, som mindst er ligesd effektivt som det, der kraves
af de veasentlige krav som defineret i bilag Va og Vb.c

Artikel 3 andres sdledes:
a) Litra d) affattes siledes:

»d) »dele og apparaturc instrumenter, udstyr, meka-
nismer, dele, apparater, tilbehor, software eller
ekstraudstyr, herunder kommunikationsudstyr, som
anvendes eller er bestemt til at anvendes ved opera-
tioner eller kontrol med et luftfartgj under flyvning;
det omfatter ogsd dele af flyskrog, motorer eller
propeller eller udstyr, som anvendes til mangvrering
af luftfartejet fra jordenc.

b) Felgende litra indszattes:

»da) »ATM/ANS-komponenter« komponenter, jf. defini-
tionen i artikel 2, nr. 19), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 549/2004 af 10. marts
2004 om rammerne for oprettelse af et felles euro-
paisk luftrum (rammeforordningenc) (¥)

(*) EUT L 96 af 31.3.2004, s. 1.c

¢) Litra h) affattes saledes:

»h) »operater« enhver juridisk eller fysisk person, der
opererer eller har til hensigt at operere med et
eller flere luftfartgjer eller en eller flere flyvepladser.

d) Felgende litraer tilfojes:

»m) »flyveplads«: et nermere bestemt omrade (herunder
bygninger, installationer og udstyr) pd landjorden
eller vandet eller pd en fast, fast off-shore eller
flydende struktur, der skal bruges enten helt eller
delvist til luftfartejers ankomst, afgang og trafik pd
jorden

n) »flyvepladsudstyr«< udstyr, apparater, tilbeheor, soft-
ware eller ekstraudstyr, som anvendes eller er
bestemt til at bidrage til operation af luftfartejer pa
en flyveplads

»forplads«: et afgrenset omrdde, hvor luftfartejer
placeres med henblik pd at lade passagerer gd& om
bord og fra borde, af- og palasning af post eller
fragt, tankning, parkering eller vedligeholdelse

L

»forpladstjeneste«: en tjeneste, der ydes med henblik
pa at styre luftfartgjers og keretgjers aktiviteter og
bevagelser pa en forplads

=

»ATM/ANS« lufttrafikstyringsfunktioner som defi-
neret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr.
549/2004, luftfartstjenester ~som  defineret i
artikel 2, nr. 4), i samme forordning og tjenester,
der bestdr i datatilblivelse og -bearbejdning og forma-
tering og levering af data til almen lufttrafik til
sikkerhedskritisk flyvenavigationsformal

=2

r) »ATM/ANS-system«: enhver kombination af sikker-
hedsrelateret udstyr og systemer, jf. definitionen i
artikel 2, nr. 39), i forordning (EF) nr. 549/2004

s) »flyveinformationstjeneste«: en tjeneste, som har til
formal at levere rddgivning og informationer, der
fremmer en sikker og effektiv afvikling af lufttra-
fikken.«

3) T artikel 4 indsettes folgende stykker:

»3a.  Flyvepladser og disses udstyr, der er beliggende i et
territorium, som er underlagt traktatens bestemmelser, og
som er abne for offentligheden, og som betjener erhvervs-
massig lufttransport, og hvor der foregr operationer, som
benytter instrumentindflyvnings- eller -udflyvningspro-
cedurer, og som
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a) har en asfalteret landingsbane pa mindst 800 meter eller
mere eller

b) udelukkende betjener helikoptere

skal overholde denne forordnings bestemmelser. Personale
og organisationer, der er involveret i disse flyvepladsers
drift, skal overholde denne forordnings bestemmelser.

3b.  Som undtagelse fra stk. 3a kan medlemsstaterne
beslutte at dispensere en flyveplads fra denne forordnings
bestemmelser, sifremt flyvepladsen

— hojst betjener 10 000 passagerer drligt og

— héndterer hojst 850 bevagelser i forbindelse med fragt
arligt.

Hvis en sddan dispensation fra en medlemsstat ikke er i
overensstemmelse med denne forordnings generelle sikker-
hedsmél eller med andre fazllesskabsforskrifter, traffer
Kommissionen afgerelse om ikke at tillade dispensationen
efter proceduren i artikel 65, stk. 7. I sd fald skal den
pageldende medlemsstat tilbagekalde dispensationen.

3c.  ATM/ANS, som ydes i det luftrum, som traktaten
finder anvendelse pd, og det luftrum, hvor medlemsstaterne
anvender Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
551/2004 af 10. marts 2004 om organisation og udnyt-
telse af det felles europaiske luftrum (luftrumsforord-
ningen«) (*) i overensstemmelse med artikel 1, stk. 3, i
den navnte forordning, skal overholde denne forordnings
bestemmelser. Systemer og komponenter, personale og
organisationer, der er involveret i ydelsen af disse
ATM/ANS, skal overholde denne forordnings bestemmelser.

() EUT L 96 af 31.3.2004, s. 20.c

Artikel 5, stk. 2, litra b) og ¢), affattes sdledes:

»b) De i stk. 5 omhandlede foranstaltninger kan omfatte et
certificeringskrav for dele og apparatur. Der udstedes et
certifikat til dele og apparatur, ndr ansegeren har godt-
gjort, at de(t) pdgaldende dele og apparatur er i over-
ensstemmelse med de detaljerede luftdygtighedsspecifi-
kationer, der er udarbejdet for at garantere opfyldelsen
af de i stk. 1 naevnte vasentlige krav.

¢) Intet luftfartej md opereres, medmindre det har et
gyldigt luftdygtighedsbevis. Beviset udstedes, ndr anse-
geren har godtgjort, at luftfartejet er i overensstem-
melse med den typemodel, der er godkendt i dets
typecertifikat, og at relevant dokumentation, inspek-
tioner og test viser, at luftfartgjet er driftssikkert.
Dette luftdygtighedsbevis forbliver gyldigt, s& lenge
det ikke er suspenderet, tilbagekaldt eller udlgbet, og
sd leenge luftfartgjet vedligeholdes i overensstemmelse
med de vasentlige krav til fortsat luftdygtighed, der er
fastsat i punkt 1.d) i bilag I og i de foranstaltninger,
der vedtages i henhold til stk. 5.«

5) Artikel 7, stk. 4, affattes sdledes:

»4.  Der kraeves et certifikat for hver flyvesimulatortrae-
ningsanordning, der anvendes til traening af piloter. Dette
certifikat udstedes, ndr ansegeren har godtgjort, at anord-
ningen opfylder de bestemmelser, der skal sikre overhol-
delse af de relevante vasentlige krav i bilag I«

Artikel 8 andres siledes:

=

a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Operation af de i artikel 4, stk. 1, litra b) og ),
omhandlede luftfartejer skal opfylde de vasentlige krav i
bilag IV og, hvis det er relevant, bilag Vb.«

b) Stk. 5 endres séledes:

i) Litra a) affattes sdledes:

»a) betingelserne for at operere luftfartgjer i overens-
stemmelse med de vasentlige krav i bilag IV og,
hvis det er relevant, bilag Vb

i) Litra g) affattes saledes:

»g) hvordan operationer af luftfartgjer som
omhandlet i bilag II, litra a), nr. ii), og litra d)
og h), der anvendes til erhvervsmassig lufttrans-
port, overholder de relevante vesentlige krav i
bilag IV og, hvis det er relevant, bilag Vb.c

¢) Istk. 6 tilfgjes folgende led:

»— tage hensyn til sikkerhedsaspekter i forbindelse med
ATM/ANS.«
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7) Folgende artikler indsaettes: kan ogsé anerkendes ved udstedelse af et serskilt certi-

»Artikel 8a
Flyvepladser

1. Flyvepladser og flyvepladsudstyr samt driften af flyve-
pladser skal overholde de veasentlige krav i bilag Va og, hvis
det er relevant, bilag Vb.

2. For flyvepladser, flyvepladsudstyr og driften af flyve-
pladser godtgeres overholdelsen af de vasentlige krav pa
folgende made:

a) Der kraves et certifikat for hver flyveplads. Certifikatet
og certificering af endringer i dette certifikat udstedes,
ndr ansegeren har godtgjort, at flyvepladsen er i over-
ensstemmelse med det i litra b) beskrevne flyveplads-
certificeringsgrundlag, og at flyvepladsen ikke frembyder
treek eller karakteristika, som gor den usikker at
anvende. Certifikatet skal dakke flyvepladsen, dens
drift og dens sikkerhedsrelaterede udstyr.

b) Certificeringsgrundlaget for en flyveplads bestdr af
folgende:

i) de gzldende certificeringsspecifikationer for den type
flyvepladser

ii) de bestemmelser, for hvilke et tilsvarende sikker-
hedsniveau er blevet accepteret, og

iii) de sarlige detaljerede tekniske specifikationer, der er
nedvendige, ndr konstruktionskarakteristikaene for
en bestemt flyveplads eller erfaringer med driften
heraf gor, at specifikationer omhandlet i nr. i) er
utilstraekkelige eller uhensigtsmassige til at sikre, at
de veesentlige krav i bilag Va er opfyldt.

¢) De i stk. 5 omhandlede foranstaltninger kan omfatte et
certificeringskrav for sikkerhedskritisk flyvepladsudstyr.
Der udstedes et certifikat for sidant udstyr, nir anse-
geren har godtgjort, at udstyret er i overensstemmelse
med de detaljerede specifikationer, der er udarbejdet for
at garantere opfyldelsen af de i stk. 1 nzvnte vasentlige
krav.

d) Organisationer, der er ansvarlige for drift af flyvepladser,
skal godtgere, at de er kvalificeret og har midler til at
varetage det ansvar, der er forbundet med deres rettig-
heder. Disse kvalifikationer og midler anerkendes ved
udstedelse af det i litra a) omhandlede certifikat. De

fikat, hvis den medlemsstat, som flyvepladsen befinder
sig 1, beslutter det. De rettigheder, der tildeles den certi-
ficerede organisation, og certifikatets omfang, herunder
ved hjelp af en liste de flyvepladser, der skal drives, skal
preciseres i certifikatet.

e) Som undtagelse fra litra d) kan medlemsstaterne
beslutte, at ydere af forpladstjenester kan fi mulighed
for at afgive en erklering om, at de er kvalificerede og
har midler til at varetage det ansvar, der er forbundet
med de tjenester, der ydes.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der er truffet foranstalt-
ninger til at sikre flyvepladser mod aktiviteter og udvik-
linger i deres omgivelser, der kan medfere uacceptable
risici for luftfartgjer, der bruger flyvepladsen.

4. Flyvepladsoperatorer skal overvige aktiviteter og
udviklinger, der kan medfere uacceptable risici for luftfarten
i flyvepladsens omgivelser, og, inden for rammerne af deres
kompetence, traeffe passende risikobegraeensende foranstalt-
ninger.

5.  Foranstaltninger, der har til formdl at andre ikke-
vasentlige bestemmelser i denne artikel ved at supplere
den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 65, stk. 4.

Disse foranstaltninger skal navnlig preecisere:

a) betingelserne for fastleggelsen af og meddelelsen til en
ansgger af det certificeringsgrundlag, der gaelder for en

flyveplads

b) betingelserne for fastleggelsen af og meddelelsen til en
ansgger af de detaljerede specifikationer, der galder for
flyvepladsudstyr

c) betingelserne for udstedelse, vedligeholdelse, @ndring,
suspension eller tilbagekaldelse af certifikater for flyve-
pladser og flyvepladsudstyr, herunder driftsbegrans-
ninger, der skyldes flyvepladsens specifikke konstruktion

d) betingelserne for at drive en flyveplads i overensstem-
melse med de vasentlige krav i bilag Va og, hvor det er
relevant, bilag Vb

e) betingelserne for udstedelse, vedligeholdelse, endring,
suspension eller tilbagekaldelse af de i stk. 2, litra d),
omhandlede certifikater
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f) det ansvar, som pédhviler indehavere af certifikater

g) betingelserne for at acceptere og konvertere certifikater
for flyvepladser, der er udstedt af medlemsstaterne,
herunder de foranstaltninger, der allerede er godkendt
af de bergrte medlemsstater pd grundlag af anmeldte
undtagelser fra bilag 14 i Chicagokonventionen inden
denne forordnings ikrafttreeden

h) betingelserne for at beslutte ikke at give dispensation
som ombhandlet i artikel 4, stk. 3b, herunder kriterierne
for fragtflyvepladser og for revision af tildelte dispensa-
tioner

i) de betingelser, hvorunder der skal nedlaegges forbud
mod eller fastsattes begransninger eller serlige betin-
gelser for flyveoperationer af hensyn til sikkerheden

j) vilkdrene og procedurerne for erkleringer udstedt af
samt for tilsyn med de i stk. 2, litra ¢), omhandlede
tjenesteydere.

6. De i stk. 5 omhandlede foranstaltninger skal:

a) afspejle det aktuelle tekniske niveau og bedste praksis
inden for flyvepladser og tage hensyn til gealdende
praksis fra I[CAO-standarder og -anbefalinger

b) std i et rimeligt forhold til flyvepladsens storrelse, trafik,
kategori og kompleksitet og karakteren og omfanget af
operationer, som foregar pé flyvepladsen

c) tage hensyn til erfaringerne pd verdensplan med drift af
flyvepladser og den videnskabelige og tekniske udvikling

d) give mulighed for omgdende at gribe ind over for fast-
sldede arsager til ulykker og alvorlige hendelser

e) give mulighed for den nedvendige fleksibilitet til indivi-
duel overholdelse af bestemmelserne.

Artikel 8b
ATM/ANS

1. Ydelsen af ATM/ANS-tjenester skal opfylde de vesent-
lige krav i bilag Vb og, sd vidt det er praktisk muligt, bilag
Va.

2. Der kraves et certifikat for ATM/ANS-ydere. Certifi-
katet udstedes, ndr tjenesteyderen har godtgjort, at vedkom-
mende har de nedvendige kvalifikationer og midler til at
varetage det ansvar, der er forbundet med tjenesteyderens

rettigheder. De rettigheder, der tildeles, og omfanget af de
tjenester, der ydes, skal preciseres i certifikatet.

3. Som undtagelse fra stk. 2 kan medlemsstaterne
beslutte, at ydere af flyveinformationstjenester kan fa
mulighed for at afgive en erklering om, at de er kvalifice-
rede og har midler til at varetage det ansvar, der er
forbundet med de tjenester, der ydes.

4. De i stk. 6 omhandlede foranstaltninger kan omfatte
et certificeringskrav for organisationer, der beskaftiger sig
med udformning, fremstilling og vedligeholdelse af sikker-
hedskritiske ATM/ANS-systemer og -komponenter. Certifi-
kater for de pageldende organisationer udstedes, nar de har
godtgjort, at de har de nedvendige kvalifikationer og midler
til at varetage det ansvar, der er forbundet med deres rettig-
heder. Det praciseres i certifikatet, hvilke rettigheder det
giver.

5. De i stk. 6 omhandlede foranstaltninger kan omfatte
et certificeringskrav eller som et alternativ validering ved
ATM/ANS-yderen, for sd vidt angdr sikkerhedskritiske
ATM/ANS-systemer og -komponenter. Certifikater for de
pagaldende systemer og komponenter udstedes, eller vali-
deringen gives, ndr ansegeren har godtgjort, at de pagel-
dende systemer og komponenter er i overensstemmelse
med de detaljerede specifikationer, der er udarbejdet for
at garantere opfyldelsen af de i stk. 1 navnte vasentlige
krav.

6. De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne artikel vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 549/2004.

Disse foranstaltninger skal navnlig precisere:

a) betingelserne for at yde ATM/ANS i overensstemmelse
med de vasentlige krav i bilag Vb og, hvor det er rele-
vant, bilag Va

b) betingelserne for fastlaggelsen af og meddelelsen til en
ansgger af de detaljerede specifikationer, der skal gelde
for ATM/ANS-systemer og -komponenter

¢) betingelserne for udstedelse, vedligeholdelse, endring,
suspension eller tilbagekaldelse af det certifikat, der er
omhandlet i stk. 2 og 4

d) det ansvar, som péahviler indehavere af certifikater
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e) vilkirene og procedurerne for erkleringer udstedt af
samt tilsyn med de i stk. 3 omhandlede tjenesteydere

f) de betingelser, hvorunder der af sikkerhedshensyn skal
nedlegges forbud mod eller fastsattes begransninger
eller sarlige betingelser for operationer.

7. De i stk. 6 omhandlede foranstaltninger skal:

a) afspejle det aktuelle tekniske niveau og bedste praksis
inden for ATM/ANS

b) std i et rimeligt forhold til de ydede tjenesters type og
kompleksitet

c) tage hensyn til erfaringerne pa verdensplan med
ATMJANS og den videnskabelige og tekniske udvikling

d) udvikles, idet man, sd vidt det er praktisk muligt,
anvender de relevante bestemmelser i forordning (EF)
nr. 549/2004, Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 550/2004 af 10. marts 2004 om udevelse
af luftfartstjenester i det felles europaiske luftrum (luft-
fartstjenesteforordningenc) (*),  forordning (EF) nr.
551/2004 og Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 552/2004 af 10. marts 2004 om interopera-
bilitet i det europaiske lufttrafikstyringsnet (»interopera-
bilitetsforordningen«) (**), og omfatte overgangsord-
ninger med henblik pd at sikre kontinuiteten for certi-
fikater, der allerede er tildelt i henhold til disse forord-
ninger; foranstaltningerne omfatter som udgangspunkt
sikkerhedsbestemmelserne i disse forordninger og
tager, hvor det er relevant, i tilfelde af fremtidige
@ndringer hensyn til de seneste videnskabelige og
tekniske resultater

e) give mulighed for omgdende at gribe ind over for fast-
sldede arsager til ulykker og alvorlige haendelser.

Artikel 8¢
Flyveledere

1. Flyveledere samt personer og organisationer, der er
involveret i traning, testning, kontrol eller helbredsunder-
sogelse af flyveledere, skal opfylde de relevante vasentlige
krav i bilag Vb.

2. Flyveledere skal vaere i besiddelse af et certifikat og et
helbredsbevis, der er relevant for den tjeneste, der skal
udfores.

3. Det i stk. 2 omhandlede certifikat udstedes kun, ndr
anspgeren har godtgjort, at vedkommende opfylder de
bestemmelser, der skal sikre overholdelse af de vesentlige
krav til teoretisk viden, praktiske ferdigheder, sprogkund-
skaber og erfaring som omhandlet i bilag Vb.

4.  Det i stk. 2 omhandlede helbredsbevis udstedes kun,
ndr flyvelederen opfylder de bestemmelser, der skal sikre
overholdelse af de vasentlige krav til helbredsmeassig
egnethed som ombhandlet i bilag Vb. Helbredsbeviset kan
udstedes af flyveleger eller flyvemedicinske centre.

5. De rettigheder, der tildeles flyvelederen, og certifika-
tets og helbredsbevisets omfang skal praciseres i certifikatet
og helbredsbeviset.

6.  Det anerkendes ved udstedelse af et certifikat, at orga-
nisationer, der traener flyveledere, flyveleeger og flyvemedi-
cinske centre kan varetage det ansvar, der er forbundet med
deres rettigheder med hensyn til at udstede certifikater og
helbredsbeviser.

7. Der udstedes et certifikat til uddannelsesorganisa-
tioner, flyveleger og flyvemedicinske centre for flyveledere,
der har godtgjort, at de overholder de bestemmelser, der
skal sikre, at de relevante vesentlige krav i bilag Vb er
opfyldt. Det preciseres i certifikatet, hvilke rettigheder det
giver.

8.  Personer med ansvar for praktisk trening eller
bedemmelse af flyvelederes ferdigheder skal vaere i besid-
delse af et certifikat. Certifikatet udstedes, ndr den pdgal-
dende person har godtgjort, at vedkommende overholder
de bestemmelser, der skal sikre, at de relevante vasentlige
krav i bilag Vb er opfyldt. Det praciseres i certifikatet,
hvilke rettigheder det giver.

9.  Syntetiske treningsanordninger skal opfylde de
vasentlige krav i bilag Vb.

10.  Foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-
vasentlige bestemmelser i denne artikel ved at supplere
den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 65, stk. 4.

Disse foranstaltninger skal navnlig preecisere:

a) de forskellige ratings og pategninger pé flyveledercertifi-
kater
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b) betingelserne for udstedelse, vedligeholdelse, @ndring,
begransning, suspension eller tilbagekaldelse af certifi-
kater, ratings og pdtegninger pd certifikater, helbreds-
beviser, godkendelser og certifikater, og de betingelser,
hvorunder det ikke er nedvendigt at anmode om
sddanne certifikater og godkendelser, samtidig med at
de omfatter overgangsordninger for at sikre kontinui-
teten for godkendelser og certifikater, der allerede er
udstedt

c) rettigheder og ansvar for indehavere af certifikater,
ratings og pategninger pd certifikater, helbredsbeviser,
godkendelser og certifikater

d) betingelserne for at acceptere og konvertere flyveleder-
certifikater samt betingelserne for at acceptere og
konvertere nationale helbredsbeviser til alment aner-
kendte helbredsbeviser.

11.  De i stk. 10 navnte foranstaltninger skal afspejle det
aktuelle tekniske niveau, herunder bedste praksis og de
videnskabelige og tekniske fremskridt inden for traening af
flyveledere. De skal som udgangspunkt udarbejdes pa
grundlag af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2006/23[EF af 5. april 2006 om et EF-flyveledercerti-
fikat (***).

(*) EUT L 96 af 31.3.2004, s. 10.
(**) EUT L 96 af 31.3.2004, s. 26.
(**) EUT L 114 af 27.4.2006, s. 22.

I artikel 9 foretages folgende andringer:
a) Stk. 1 affattes siledes:

»1.  De luftfartejer, der er navnt i artikel 4, stk. 1,
litra d), samt deres besatninger og operationer skal
overholde galdende ICAO-standarder. Findes sddanne
standarder ikke, skal disse luftfartgjer og operationer
hermed overholde kravene i bilag I, IIl og 1V, og, hvis
det er relevant, i bilag Vb, forudsat at disse krav ikke
strider mod tredjelandes rettigheder i henhold til inter-
nationale konventioner.«

b) I stk. 5 tilfejes folgende litra:

»e) at der tages hensyn til sikkerhedsaspekter i forbin-
delse med ATM/ANS.«

Artikel 10, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne, Kommissionen og agenturet samar-
bejder for at sikre overholdelsen af denne forordnings
bestemmelser og gennemforelsesbestemmelserne hertil.«

10) Artikel 11 @ndres saledes:

a) Stk. 4 og 5 affattes siledes:

»4.  Certifikater, der ikke kan udstedes i overensstem-
melse med denne forordning, kan udstedes -efter
galdende nationale bestemmelser, indtil de i artikel 5,
stk. 5, artikel 7, stk. 6, og artikel 9, stk. 4, omhandlede
foranstaltninger er tradt i kraft og eventuelle overgangs-
perioder indfert med disse foranstaltninger er udlgbet,
og uden at det bergrer anvendelsen af artikel 69, stk. 4.

5. Certifikater, der ikke kan udstedes i overensstem-
melse med denne forordning, kan udstedes efter
galdende nationale bestemmelser, indtil de i artikel 8,
stk. 5, omhandlede foranstaltninger er tradt i kraft og
eventuelle overgangsperioder indfert med disse foran-
staltninger er udlgbet, og uden at det bergrer anven-
delsen af artikel 69, stk. 4.«

b) Der indsattes folgende stykker:

»5a.  Certifikater, der ikke kan udstedes i overensstem-
melse med denne forordning, kan udstedes efter
gxldende nationale bestemmelser, indtil de i artikel 8a,
stk. 5, og artikel &c, stk. 10, omhandlede foranstalt-
ninger er trddt i kraft og eventuelle overgangsperioder
indfert med disse foranstaltninger er udlgbet, og uden at
det berorer anvendelsen af artikel 69, stk. 4.

5b.  Certifikater, der ikke kan udstedes i overensstem-
melse med denne forordning, kan udstedes -efter
galdende nationale bestemmelser eller i givet fald de
relevante krav i Kommissionens forordning (EF) nr.
2096/2005 af 20. december 2005 om falles krav til
udevelse af luftfartstjenester (¥), indtil de i artikel 8b,
stk. 6, omhandlede foranstaltninger er trddt i kraft og
eventuelle overgangsperioder indfert med disse foran-
staltninger er udlgbet, og uden at det bergrer anven-
delsen af artikel 69, stk. 4.

() EUT L 335 af 21.12.2005, s. 13.c

11) T artikel 13 tilfgjes folgende stykke:

»Kvalificerede enheder udsteder ikke certifikater.«

12) Artikel 18, litra ¢) og d), affattes siledes:

»c) udsteder certificeringsspecifikationer og acceptable
mdder at overholde bestemmelserne pd, samt vejle-
dende materiale med henblik pd anvendelsen af
denne forordning og gennemfarelsesbestemmelserne
hertil
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d) treffer relevante afgerelser om anvendelsen af a) selv eller gennem nationale luftfartsmyndigheder eller

artikel 20, 21, 22, 22a, 22b, 23, 54 og 55, herunder
giver dispensation til indehavere af certifikater, det har
udstedt, fra de veesentlige krav i denne forordning og
gennemforelsesbestemmelserne hertil i tilfelde af ufor-
udsete hastende operationelle problemer eller operatio-
nelle behov af begranset varighed, forudsat at dette
ikke gar ud over sikkerhedsniveauet, at der kun gives
dispensationer for en periode pd& maksimalt to
madneder, at de anmeldes til Kommissionen, og at de
ikke fornyes.«

13) Artikel 19, stk. 2, litra a), affattes sdledes:

14

=

»a) certificeringsspecifikationer og acceptable mader at
overholde bestemmelserne pé, oge.

Folgende artikler indsettes:

»Artikel 22a
ATM/ANS

Med hensyn til ATM/ANS ombhandlet i artikel 4, stk. 3c,
skal agenturet:

a) selv eller gennem nationale luftfartsmyndigheder eller
kvalificerede organer foretage inspektion og gennemfore
audit af de organisationer, det certificerer

b) udstede og forny certifikater til organisationer, som er
beliggende uden for det territorium, der er omfattet af
traktatens bestemmelser, og som er ansvarlige for at
levere tjenesteydelser i luftrummet inden for det territo-
rium, hvorpd traktaten finder anvendelse

¢) udstede og forny certifikater til organisationer, som
leverer falleseuropaiske tjenester

d) @ndre, suspendere eller tilbagekalde de relevante certifi-
kater, ndr de betingelser, i henhold til hvilke de blev
udstedt, ikke leengere er opfyldt, eller hvis indehaveren
af certifikatet ikke opfylder sine forpligtelser i henhold
til denne forordning eller gennemforelsesbestemmel-
serne hertil.

Artikel 22b
Certificering af flyveledere

Med hensyn til de personer og de organisationer, der er
omhandlet i artikel 8c, stk. 1, skal agenturet:

kvalificerede organer udfere undersogelser og gennem-
fore audit af de organisationer, det udsteder certifikater
for, og, ndr det er relevant, af deres personale

=

udstede og forny certifikater for organisationer, der
treener flyveledere, og som er beliggende uden for
medlemsstaternes territorium, og, ndr det er relevant,
deres personale

) @ndre, begranse, suspendere eller tilbagekalde det rele-
vante certifikat, ndr de betingelser, i henhold til hvilke
det er udstedt, ikke lengere er opfyldt, eller hvis den
juridiske eller fysiske person, der er indehaver af certifi-
katet, ikke opfylder sine forpligtelser i henhold til denne
forordning eller gennemforelsesbestemmelserne hertil.«

15) 1 artikel 33, stk. 2, litra c), endres »30. september« til »30.

november.

16) Artikel 44, stk. 1, affattes saledes:

17

18

~
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»1.  Afgorelser, som agenturet har truffet i henhold til
artikel 20, 21, 22, 22a, 22b, 23, 55 eller 64, kan péklages.«

Artikel 50, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Klager med henblik pé annullering af afgerelser, som
agenturet har truffet i henhold til artikel 20, 21, 22, 22a,
22b, 23, 55 eller 64, kan kun indbringes for De Europea-
iske Fecllesskabers Domstol, efter at alle agenturets interne
klagemuligheder er udtemt.c

Artikel 52 @ndres séledes:

a) Stk. 1, forste afsnit, affattes siledes:

»Snarest muligt efter denne forordnings ikrafttraeden
fastlegger bestyrelsen gennemsigtige procedurer for afgi-
velse af de udtalelser og udstedelse af de certificerings-
specifikationer, acceptable médder at overholde bestem-
melserne pd og det vejledende materiale, der er
omhandlet i artikel 18, litra a) og ¢).«

b) Stk. 2 affattes séledes:

»2.  Nar agenturet i henhold til artikel 19 udarbejder
udtalelser, certificeringsspecifikationer, acceptable mader
at overholde bestemmelserne pa og vejledende materiale,
der skal anvendes af medlemsstaterne, indferer det en
procedure for hering af medlemsstaterne. Med henblik
herpa kan det oprette en arbejdsgruppe, hvortil hver
medlemsstat har ret til at udpege en ekspert.«
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19) Artikel 55, stk. 1, forste punktum, affattes sdledes:

»Agenturet kan selv foretage alle nedvendige undersogelser
af virksomheder eller delegere denne opgave til de nationale
luftfartsmyndigheder eller kvalificerede organer, jf. artikel 7,
20, 21, 22, 22a, 22b, 23 og artikel 24, stk. 2.«

20) Folgende artikel indszttes:

»Artikel 65a
ZAndringer

[ overensstemmelse med traktatens bestemmelser stiller
Kommissionen forslag om @ndring af forordning (EF) nr.
549/2004, (EF) nr. 550/2004, (EF) nr. 551/2004 og (EF) nr.
552/2004 for at tage hejde for kravene i denne forord-
ning.«

21) Overskriften til bilag V affattes saledes:

»Kriterier, der skal opfyldes af de kvalificerede organer, der
er omhandlet i artikel 13 (vdet kvalificerede organc eller
»organet«)«.

22) Bilag Va og Vb som anfert i bilaget til denne forordning
indszttes.

Artikel 2
Direktiv 2006/23/EF ophaves hermed.

Bestemmelserne i direktiv 2006/23/EF anvendes fortsat som en
overgangsordning indtil anvendelsesdatoen for de foranstalt-
ninger, der er omhandlet i artikel 8¢, stk. 10, i forordning
(EF) nr. 216/2008 som &ndret ved denne forordning.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Kommissionen vedtager senest den 31. december 2013 de
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 8a, stk. 5, i forord-
ning (EF) nr. 216/2008 som andret ved denne forordning.
Artikel 8a anvendes fra de datoer, der er navnt i disse foran-
staltninger.

Kommissionen vedtager senest den 31. december 2012 de
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 8b, stk. 6, og
artikel 8¢, stk. 10, i forordning (EF) nr. 216/2008 som
andret ved denne forordning. Artikel 8b og 8c anvendes fra
de datoer, der er navnt i disse foranstaltninger.

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

Udfardiget i Strasbourg, den 21. oktober 2009.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand

Pd Radets vegne
C. MALMSTROM
Formand
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BILAG

»BILAG Va

VAESENTLIGE KRAV TIL FLYVEPLADSER
A — Fysiske kendetegn, infrastrukturer og udstyr
1) Mangvreomrdde

a) En flyveplads skal have et omrade, der er udpeget til luftfartgjernes landing og start, og som opfylder folgende
betingelser:

i) landings- og startomrddet skal have en passende storrelse og passende egenskaber til de luftfartojer, der efter
planen skal benytte flyvepladsen

i) landings- og startomradet skal i givet fald have tilstrekkelig bareevne til at kunne klare gentagne beflyvninger
med de planlagte luftfartojer. Omrédder, der ikke er beregnet til gentagne operationer, skal blot kunne beare
luftfartojerne

iii) landings- og startomradet skal vere udformet med henblik pa at bortdraene vand og undga, at stillestiende vand
kan udgere en uacceptabel risiko for flyveoperationerne

iv) skraninger og endringer af skrdninger pd landings- og startomradet mé ikke skabe nogen uacceptabel risiko for
flyveoperationerne

v) overfladens beskaffenhed pa landings- og startomradet skal vaere velegnet til brug af de planlagte luftfartgjer og

vi) landings- og startomrddet skal vare fri for genstande, der kan udgere en uacceptabel risiko for flyveoperatio-
nerne.

=

Nar der forefindes flere udpegede landings- og startomrdder, skal de vere udformet pa en sidan made, at de ikke
skaber en uacceptabel risiko for flyveoperationerne.

o

Det udpegede landings- og startomrdde skal vare omgivet af klart definerede omrédder. Disse omrader har til formal
at beskytte luftfartejer, der flyver hen over dem i forbindelse med start eller landing, eller at begranse folgerne af
for lav indflyvning eller af, at de kerer ud over siden eller enden af start- og landingsomrddet, og skal opfylde
folgende betingelser:

i) disse omrader skal have dimensioner, der egner sig til de forventede flyveoperationer

ii) skraninger og @ndringer af skrininger pé disse omrdder ma ikke skabe en uacceptabel risiko for flyveopera-
tionerne

iii) disse omrader skal veere fri for genstande, der kan udgere en uacceptabel risiko for flyveoperationerne. Det er
dog tilladt at opstille skrobeligt udstyr i disse omrader, hvis det er nedvendigt af hensyn til flyveoperationerne,

0g

iv) hvert af disse omrdder skal have en tilstraekkelig bareevne til den planlagte anvendelse.

&

De omréder af en flyveplads, der med deres tilknyttede umiddelbare omgivelser skal benyttes til taxiing eller
parkering af luftfartejer, skal veere udformet saledes, at de giver mulighed for sikker operation af de luftfartejer,
der forventes at benytte en bestemt facilitet under alle de planlagte forhold, og skal opfylde folgende betingelser:

i) disse omrdder skal have en bareevne, der er tilstrekkelig til at klare gentagne operationer med de planlagte
luftfartojer, undtagen omréder, der forventeligt kun lejlighedsvis skal benyttes, og som blot skal kunne bere
luftfartgjerne

ii) disse omréder skal vare udformet med henblik pa at bortdrane vand og undga, at stillestdende vand kan udgere
en uacceptabel risiko for flyveoperationerne



24.11.2009 Den Europaiske Unions Tidende

L 309/63

iii) skraninger og @ndringer af skrininger i disse omrader mé ikke skabe en uacceptabel risiko for flyveoperatio-
nerne

iv) overfladens beskaffenhed skal vare velegnet til brug af de planlagte luftfartojer, og

v) disse omréader skal veere fri for genstande, der kan udgere en uacceptabel risiko for luftfartejerne. Dette bor ikke
udelukke, at udstyr, der er nodvendigt i det pageldende omrade, parkeres i sarligt afmaerkede positioner eller
zoner.

e) Anden infrastruktur, som er beregnet til luftfartojerne, skal udformes saledes, at brugen af den pdgaldende infra-
struktur ikke skaber en uacceptabel risiko for de luftfartejer, der benytter den.

f) Konstruktioner, bygninger, udstyr eller opbevaringsomrader skal placeres og udformes séledes, at de ikke udger en
uacceptabel risiko for flyveoperationerne.

g) Der skal tages passende forholdsregler for at forhindre, at uautoriserede personer, uautoriserede koretgjer eller dyr
af en sidan storrelse, at de udger en uacceptabel risiko for flyveoperationerne, kan fa adgang til mangvreomradet,
dog med forbehold af nationale og internationale bestemmelser om dyrebeskyttelse.

2) Hindringsfrihed

a) For at beskytte et luftfartej, der naermer sig en flyveplads med henblik pa at lande, eller ved start fra en flyveplads,
skal der etableres indflyvnings- og udflyvningsruter eller -omréder. Sddanne ruter eller omrader skal give luftfarto-
jerne tilstrakkelig afstand til hindringer, der er beliggende i et omrdde omkring flyvepladsen, under passende
hensyntagen til de lokale fysiske forhold.

b) Afstanden til sddanne hindringer skal vere tilstraekkelig til den fase af flyvningen og den type operation, der skal
foretages. Der skal ogsa tages hejde for udstyr, der bruges til at bestemme luftfartejets position.

3) Visuelle og ikke-visuelle hjeelpemidler og flyvepladsudstyr
a) Hjelpemidler skal vere formélstjenlige og genkendelige og forsyne brugerne med utvetydig information under alle

tilsigtede driftsbetingelser.

b) Flyvepladsens udstyr skal fungere efter hensigten under de forventede driftsbetingelser. Flyvepladsens udstyr ma,
uanset om det virker eller ¢j, ikke medfere en uacceptabel risiko for luftfartssikkerheden.

¢) Hjzlpemidlerne og elforsyningssystemet skal udformes pd en sddan made, at eventuelle fejl ikke medforer, at
brugerne gives uhensigtsmaessige, misvisende eller utilstrackkelige oplysninger, eller at vasentlige tjenester afbrydes.

d) Egnede beskyttelsesmetoder skal stilles til rddighed for at undgd skader eller forstyrrelser af sddanne hjalpemidler.

¢) Stralingskilder og mobile eller faste genstande ma ikke interferere med eller have negativ indvirkning pa luftfartejers
kommunikations-, navigations- og overvigningssystemer.

f) Det relevante personale skal have adgang til oplysninger om drift og anvendelse af flyvepladsudstyr og klare
anvisninger om forhold, der kan medfere uacceptable risici for luftfartssikkerheden.

=

Flyvepladsdata

a) Der skal udarbejdes relevante data om flyvepladsen og de tjenester, der tilbydes, og dataene skal opdateres.
b) Dataene skal vere nejagtige, leesbare, fuldsteendige og entydige. Der skal sikres den fornedne integritet.

¢) De pédgeldende data skal stilles til rddighed for brugerne og de relevante ANS-ydere rettidigt ved hjalp af en
tilstrackkeligt sikker, nejagtig og hurtig kommunikationsmetode.

B — Drift og administration
1) Operatoren af en flyveplads er ansvarlig for flyvepladsens drift. Operatoren af en flyveplads har folgende ansvarsomrader:

a) flyvepladsoperatoren skal direkte eller indirekte via kontrakter rdde over alle de ressourcer, der er nedvendige for,
at luftfartgjer kan operere sikkert pa flyvepladsen. Det omfatter, men er ikke begranset til, folgende ressourcer:
faciliteter, personale, udstyr og materiel, dokumentation af opgaver, ansvarsomrdder og procedurer, adgang til
relevante data samt optegnelser
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a)

flyvepladsoperateren skal kontrollere, at kravene i afsnit A til enhver tid overholdes, eller traffe passende foran-
staltninger for at begranse risici ved manglende overholdelse. Der skal udarbejdes og ivarksettes procedurer for at
orientere alle brugere rettidigt om sddanne foranstaltninger

flyvepladsoperateren skal udarbejde og gennemfore et egnet risikostyringsprogram rettet mod dyrelivet pd flyve-
pladsen

flyvepladsoperateren skal sikre, at keretojers og personers beveagelser i mangvreomrédet og andre operationelle
omrédder koordineres med luftfartejernes bevagelser for at undgd kollisioner og skader pé luftfartejerne

flyvepladsoperatoren skal sikre, at der er udarbejdet og gennemfort procedurer for at begraense risici som folge af
flyvepladsoperationer om vinteren, under darlige vejrforhold, ved nedsat sigtbarhed eller om natten, hvis dette er
relevant

flyvepladsoperatoren skal samarbejde med andre relevante organisationer for at sikre, at disse vasentlige krav for
flyvepladser til stadighed overholdes. Disse organisationer omfatter, men er ikke begraenset til, luftfartejsoperatorer,
luftfartstjenesteudgvere, ground handling-virksomheder og andre organisationer, hvis aktiviteter eller materiel kan
pavirke flyvesikkerheden

flyvepladsoperatoren skal, enten selv eller gennem kontrakter med tredjeparter, sikre, at der er udarbejdet proce-
durer for péfyldning af luftfartejer med rent breendstof af den rette type

der skal foreligge handbeger om vedligeholdelse af flyvepladsudstyr, og de skal anvendes i praksis og indeholde
vedligeholdelses- og reparationsinstrukser, oplysninger om service og fejlfindings- og inspektionsprocedurer

flyvepladsoperatoren skal udarbejde og gennemfere en beredskabsplan for flyvepladsen, som omfatter de nedsi-
tuationer, der mdtte opstd pd flyvepladsen eller i dens umiddelbare narhed. Denne plan skal i givet fald koor-
dineres med lokalsamfundets beredskabsplan

flyvepladsoperatoren skal sikre, at der forefindes passende rednings- og brandslukningstjenester. Disse tjenester skal
reagere hurtigt pa en hendelse eller ulykke og som minimum rdde over udstyr, brandslukningsmidler og tilstraek-
keligt personale

flyvepladsoperateren ma kun benytte uddannet og kvalificeret personale til drift og vedligeholdelse af flyvepladsen
og skal indfere og vedligeholde uddannelses- og kontrolprogrammer for at sikre det relevante personales vedva-
rende kompetence

flyvepladsoperateren skal sikre, at enhver, der far tilladelse til uledsaget adgang til manevreomrédet eller andre
operationelle omrader, er tilstreekkeligt uddannet og kvalificeret til en sddan adgang

rednings- og brandslukningsmandskabet skal vare tilstreekkeligt uddannet og kvalificeret til at arbejde pé flyve-
pladser. Flyvepladsoperatoren skal indfere og vedligeholde uddannelses- og kontrolprogrammer for at sikre mand-
skabets vedvarende kompetence, og

alle rednings- og brandfolk, der kan blive indsat i forbindelse med nedsituationer med luftfartgjer, skal med
regelmassige mellemrum kunne pavise, at de er helbredsmessigt egnede til at udfere deres funktioner tilfreds-
stillende under hensyn til den pdgaldende type aktivitet. Helbredsmeessig egnethed, der omfatter bade fysisk og
psykisk egnethed, vil i denne sammenhang sige, at den pagazldende ikke lider af nogen sygdom eller noget
handicap, der gor vedkommende ude af stand til at

i) udfere de opgaver, der er nedvendige for at arbejde i nedsituationer med luftfartajer

i) udfere pélagte opgaver pa et hvilket som helst tidspunkt eller

iif) se og opfatte sine omgivelser korrekt.

2) Styringssystem

Flyvepladsens operater skal indfere og vedligeholde et styringssystem for at sikre overholdelsen af disse vesentlige
krav for flyvepladser og tilstrabe lobende og proaktive forbedringer af sikkerheden. Styringssystemet skal omfatte
organisationsstrukturer, ansvarsomrdder, kompetencer, strategier og procedurer.
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b) Styringssystemet skal omfatte et program til forebyggelse af havarier og handelser og en ordning for indberetning
og analyse af begivenheder. De parter, der er nevnt i afsnit B, punkt 1, litra f), skal i givet fald inddrages i analysen.

¢) Flyvepladsens operator skal udarbejde en flyvepladshdndbog og drive flyvepladsen i overensstemmelse med denne
handbog. En sddan handbog skal indeholde alle nedvendige instrukser, oplysninger og procedurer for flyvepladsen
og styringssystemet, sdledes at driftspersonalet kan udfere deres opgaver.

C — Hyvepladsens omgivelser

1) Luftrummet omkring flyvepladsens mangvreomrader skal holdes fri for genstande, siledes at de planlagte flyveopera-
tioner pd flyvepladserne kan gennemfores, uden at der opstir uacceptabel risiko pé grund af opstilling af hindringer
omkring flyvepladsen. Der skal derfor defineres omréder, hvor der fores kontrol med hindringer, og disse omrader skal
etableres og lebende overvages for at identificere forstyrrende elementer.

a) En overskridelse af granserne til disse omrdder vil kreeve en vurdering for at identificere, hvorvidt den pagaldende
genstand udger en uacceptabel risiko eller ej. Enhver genstand, der udger en uacceptabel risiko, skal fjernes, eller
der skal treeffes passende foranstaltninger til begreensning heraf med henblik pa at beskytte luftfartejer, der bruger
flyvepladsen.

b) Der skal informeres om eventuelle resterende hindringer, og de skal efter behov markeres og om nedvendigt geres
synlige ved brug af lys.

N
—

Risici vedrerende menneskelige aktiviteter og fysisk planlagning som dem, der er opfert pd nedenstdende ikke-
udtemmende liste, skal overvages. Den risiko, de medforer, skal vurderes og i givet fald begraenses:

a) byggeprojekter eller @ndring af den fysiske planlegning i flyvepladsens lokalomride

b) mulighed for hindringsfremkaldt turbulens

¢) brug af farlige, forvirrende og misvisende lys

d) blending fra store og meget reflekterende flader

¢) oprettelse af omrdder, der kan tilskynde til dyrelivets aktiviteter i narheden af flyvepladsens mangvreomrader

f) kilder til usynlig straling eller mobile eller faste genstande, der kan interferere med eller have negativ indvirkning pa
luftfartgjers kommunikations-, navigations- og overvdgningssystemer.

N
=

Der skal udarbejdes en beredskabsplan for lokalsamfundet til brug i nedsituationer med luftfartejer, der opstar i
flyvepladsens lokalomréde.
D — Andre forhold

Undtagen i nedsituationer for luftfartejer, hvor de omdirigeres til en anden flyveplads, eller under sarlige forhold, der
angives i de enkelte tilfeelde, ma en flyveplads eller dele af denne ikke benyttes af luftfartejer, som flyvepladsens
udformning eller driftsprocedurer normalt ikke er beregnet til.

BILAG Vb

VASENTLIGE KRAV TIL ATM/ANS OG FLYVELEDERE

1) Brug af luftrummet

a) Alle luftfartojer — undtagen dem, der deltager i de i artikel 1, stk. 2, litra a), omhandlede aktiviteter — i alle faser af
en flyvning, eller som befinder sig pd flyvepladsens manegvreomrade, skal betjenes i overensstemmelse med falles
generelle operationelle regler og enhver geldende procedure, der er fastsat for brugen af det pagaldende luftrum.

b) Alle luftfartojer — undtagen dem, der deltager i de i artikel 1, stk. 2, litra a), omhandlede aktiviteter — skal veere
udstyret med de komponenter, der er pdkravet i henhold til det galdende driftskoncept, og betjenes i overens-
stemmelse hermed. Komponenter, der anvendes i ATM/ANS-systemet, skal ogsd overholde kravene i punkt 3.
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2) Tjenester
a) Luftfartsinformationer og data til luftrumsbrugere med henblik pa luftfart

i) De data, der anvendes som kildedata til luftfartsinformationer, skal vere af god kvalitet, fyldestgorende, aktuelle
og leveres rettidigt.

i) Luftfartsinformationer skal veere nejagtige, fyldestgarende, aktuelle, entydige og tilstrekkeligt pélidelige og
leveres i et format, der er lettilgaengeligt for brugerne.

iii) Videregivelsen af disse luftfartsinformationer til luftrumsbrugere skal foregé rettidigt og via tilstraeekkeligt pélide-
lige og hurtige kommunikationsmidler, som er beskyttet mod interferens og dataforurening.

=

Meteorologiske oplysninger

i) De data, der anvendes som kildedata til meteorologiske oplysninger, skal veere af god kvalitet, fyldestgorende og
aktuelle.

i) I s& vid udstrekning som muligt skal de meteorologiske oplysninger vare nejagtige, fyldestgorende, aktuelle,
tilstraekkeligt pélidelige og entydige, sd de kan opfylde luftrumsbrugernes behov.

iii) Videregivelsen af disse meteorologiske oplysninger til luftrumsbrugere skal foregd rettidigt og via tilstrakkeligt
palidelige og hurtige kommunikationsmidler, som er beskyttet mod interferens og dataforurening.

Lufttrafiktjenester

o

i) De data, der anvendes som kildedata i forbindelse med leveringen af lufttrafiktjenester, skal vare korrekte,
fyldestgorende og aktuelle.

i) Lufttrafiktjenester skal vare sd nejagtige, fyldestgorende, aktuelle og entydige, at de kan opfylde luftrums-
brugernes sikkerhedsmassige behov.

iii) Automatiserede varktojer, der videregiver oplysninger eller rad til brugerne, skal udformes, fremstilles og
vedligeholdes pé en sddan made, at de er velegnede til deres tilsigtede formal.

iv) Lufttrafikkontroltjenesterne og de dermed forbundne processer skal sikre passende adskillelse mellem luftfartgjer
og i givet fald hjelpe med at beskytte mod hindringer og andre luftbdrne risici og skal desuden sikre en hurtig
og rettidig koordination med alle relevante brugere og tilstedende dele af luftrummet.

v) Kommunikationen mellem lufttrafiktjenester og luftfartejer og mellem de relevante lufttrafiktjenesteenheder skal
foregd rettidigt, veere klare, korrekte, entydige, og de skal vare beskyttet mod interferens og forstds og i givet
fald anerkendes af alle implicerede parter.

vi) Der skal indferes midler til at spore mulige nedsituationer, og til, nir det er nedvendigt, at ivaerksatte en
effektiv eftersognings- og redningsaktion. Disse midler skal, som minimum, bestd af passende varslingsmeka-
nismer, koordineringsforanstaltninger og procedurer samt midler og personale nok til at deckke ansvarsomradet.

d) Kommunikationstjenester

Kommunikationstjenesterne skal opnd og vedligeholde en tilstraekkelig kapacitet, for sd vidt angdr deres tilgaenge-
lighed, integritet, kontinuitet og rettidighed. Tjenesterne skal veere hurtige og beskyttet mod dataforurening.

o

Navigationstjenester

Navigationstjenesterne skal nd og vedligeholde et tilfredsstillende effektivitetsniveau, for sd vidt angar vejledning og
oplysninger om position og, nar dette er oplyst, tid. Kriterierne for disse oplysninger er tjenestens nejagtighed,
integritet, tilgengelighed og kontinuitet.

f) Overvagningstjenester

Overvégningstjenesterne skal fastlaegge luftfartojers position i luften og andre luftfartojers og keretgjers position pa
flyvepladsens areal og skal i den forbindelse have en tilstrakkelig kapacitet, for sd vidt angér nejagtighed, integritet,
kontinuitet og sporbarhed.
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g) Lufttrafikregulering

I forbindelse med den taktiske regulering af lufttrafikstromme péd fallesskabsniveau skal der bruges og leveres
pracise og aktuelle oplysninger om den planlagte lufttrafiks omfang og art, og omdirigeringer eller udsattelse af
trafikstromme skal koordineres og forhandles for at reducere risikoen for situationer med spidsbelastninger i at
opstd i luften eller pa flyvepladsen.

h) Luftrumsstyring

Udpegelsen af sarlige dele af luftrummet til en bestemt udnyttelse skal overvages, koordineres og videreformidles
rettidigt for at reducere risikoen for, at der ikke er tilstrackkelig adskillelse mellem luftfartgjer.

i) Luftrummets udformning

Luftrumsstrukturer og flyveprocedurer skal vare udformet, inspiceret og valideret pd passende vis, inden de kan
frigives og anvendes af luftfartejerne.

3) Systemer og komponenter
a) Generelt

ATM/ANS-systemer og komponenter, som leverer relaterede oplysninger til og fra luftfartejer og pa jorden, skal
konstrueres, fremstilles, monteres, vedligeholdes og betjenes pa en sddan made, at de er velegnede til deres tilsigtede
formal.

=

System- og komponentintegritet, -ydeevne og -palidelighed

Hvad enten systemer og komponenter er installeret i luftfartgjer, pa jorden eller i luftrummet, skal de veare
velegnede til deres tilsigtede formal, for s& vidt angdr deres integritets- og sikkerhedsrelaterede ydeevne. De skal
opfylde det kraevede niveau for driftsmeessig ydeevne under alle forventelige betjeningsforhold og i hele deres
levetid.

¢) Udformning af systemer og komponenter

i) Systemer og komponenter skal vare udformet, si de opfylder geldende sikkerhedskrav.

ii) Systemer og komponenter skal, hvad enten de betragtes samlet, hver for sig eller i forhold til hinanden, veere
udformet pa en sddan mdde, at sandsynligheden for, at en eventuel fejl medfarer et fuldsteendigt systemnedbrud
skal veere omvendt proportional med dens negative konsekvenser for tjenestens sikkerhed.

iiij) Udformningen af systemer og komponenter, enten betragtet individuelt eller i kombination med hinanden, skal
tage hejde for begreensninger i den menneskelige kapacitet og ydeevne.

iv) Systemer og komponenter skal udformes pd en sidan made, at de er beskyttet mod utilsigtet skadelig inter-
aktion med eksterne elementer.

v) De oplysninger, der er nedvendige til fremstilling, montering, betjening og vedligeholdelse af systemer og
komponenter, samt oplysninger vedrerende usikre forhold, skal formidles til personalet pd en klar, sammen-
hangende og utvetydig made.

d) Regelmaessig kontrol af serviceniveau

Sikkerhedsniveauet for systemer og komponenter skal opretholdes under tjeneste og eventuelle andringer i tjene-
sten.

4) Hyvelederes kvalifikationer
a) Generelt

En person, der er under uddannelse som flyveleder eller som flyvelederelev, skal vere tilstraekkelig moden bade
fysisk og mentalt for at kunne gennemfere uddannelsen og erhverve, bevare og udvise den fornedne teoretiske
viden og de fornedne praktiske feerdigheder.
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b) Teoretisk viden

i) En flyveleder skal erhverve og vedligeholde kundskaber, som modsvarer de funktioner, der udeves, og som stér i
rimeligt forhold til de risici, der er forbundet med denne form for tjeneste.

ii) Det skal via lgbende vurderinger eller relevante eksaminer under uddannelsesforlobet kontrolleres, at den
tilstraekkelige teoretiske viden er erhvervet eller vedligeholdt.

iii) Det fornedne kompetenceniveau inden for teoretisk viden skal holdes ved lige. Det sikres ved regelmaessige
bedommelser eller eksaminationer. Eksaminernes hyppighed skal sté i rimeligt forhold til det risikoniveau, der er
forbundet med den pégeldende tjeneste.

¢) Praktiske ferdigheder

i) En flyveleder skal erhverve og vedligeholde de praktiske ferdigheder, der er nedvendige for at udeve sine
funktioner. Disse fardigheder skal std i rimeligt forhold til de risici, der er forbundet med den pagaldende
tjeneste, og skal som minimum, og hvis det er relevant for de funktioner, der udeves, omfatte folgende punkter:

i. operationelle procedurer

ii. opgavespecifikke aspekter

iii. unormale situationer og nedsituationer og
iv. menneskelige faktorer.

i) En flyveleder skal veere i stand til at udfere de tilknyttede procedurer og opgaver ud fra et kompetenceniveau,
der svarer til de funktioner, der skal udeves.

i) De praktiske fardigheder skal holdes ved lige pd et passende niveau. Det kontrolleres ved regelmessige
bedommelser. Bedemmelsernes hyppighed skal std i rimeligt forhold til kompleksiteten og det risikoniveau,
der er forbundet med den pégaldende tjeneste og opgaver.

d) Sprogferdigheder

i) En flyveleder skal kunne dokumentere feerdigheder i at tale og forstd engelsk, der er tilstraekkelige til at kunne
kommunikere effektivt via telefoni og radiotelefoni samt ansigt til ansigt vedrerende konkrete og arbejds-
relaterede emner, herunder nedsituationer.

ii) En flyveleder skal ligeledes have samme fardigheder i at tale og forstd det/de nationale sprog, som beskrevet
ovenfor, hvis det er nedvendigt i forbindelse med ydelse af lufttrafiktjenester i en bestemt del af luftrummet.

e) Syntetiske treeningsanordninger (STD)
Naér en STD anvendes til praktisk treening i situationsbevidsthed og menneskelige faktorer eller til at pavise, at visse

feerdigheder er erhvervet eller vedligeholdt, skal den muliggere en tilfredsstillende simulation af det arbejdsmilje og
de operationelle situationer, der svarer til den uddannelse, der gennemfores.

f) Traningskurser

i) Traningen skal foregd via et treningskursus, som kan omfatte teoretisk og praktisk undervisning, herunder
treening i en STD, hvis det er relevant.

ii) Der skal udarbejdes og godkendes en uddannelsesplan for de enkelte kurser.
2) Instrukterer
i) Den teoretiske undervisning skal gives af tilstrakkeligt kvalificerede instruktorer. De skal:

i. vare i besiddelse af den nedvendige viden inden for det felt, uddannelsen vedrerer, og
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ii. kunne dokumentere at vere i stand til at anvende passende undervisningsteknikker.

ii) Undervisning i praktiske feerdigheder skal gives af tilstrakkeligt kvalificerede instrukterer, der skal:

i. opfylde de fornedne krav til teoretisk viden og praktisk erfaring i relation til den instruktion, der gives

il. kunne dokumentere at veare i stand til at undervise og til at anvende passende undervisningsteknikker

iii. have praktiseret undervisningsteknikker inden for de procedurer, der skal undervises i, og

iv. deltage i regelmessige genopfriskningskurser for at sikre, at undervisningskompetencerne vedligeholdes.

iii) Instrukterer i praktiske fardigheder skal vaere eller have veret berettiget til at fungere som flyveleder.

h) Bedemmere

i) Personer med ansvar for bedemmelsen af flyvelederes feerdigheder skal:

i. kunne dokumentere at vere i stand til at vurdere flyvelederes prestationer og gennemfeore test og kontroller,
og

ii. deltage i regelmessige genopfriskningskurser for at sikre, at vurderingsstandarderne holdes ajourferte.

ii) Personer, der skal vurdere praktiske feerdigheder, skal vare eller have varet berettiget til at fungere som flyve-
leder inden for de omrader, inden for hvilke vurderingen skal foretages.

i) Flyvelederes helbredsmassige egnethed
i) Helbredsmaessige kriterier

i. Alle flyveledere skal med jaevne mellemrum pévise, at de fysisk og helbredsmassigt er i stand til at udeve
deres funktioner. Dette skal kontrolleres via relevante vurderinger, der tager hejde for en eventuel alders-
betinget mental og fysisk svakkelse.

ii. Det skal i forbindelse med kontrollen af den helbredsmassige egnethed, herunder den fysiske og mentale
egnethed, pavises, at personer, der udferer tjenester vedrerende lufttrafikkontrol (ATC), ikke lider af sygdom
eller handicap, som gor vedkommende uegnet til at:

— udfere de opgaver, der er nodvendige for udferelsen af ATC-tjenester, eller

— udfere de palagte forpligtelser, nir som helst det er pakravet, eller

— opfatte sine omgivelser korrekt.

ii) Hvis den helbredsmassige egnethed ikke kan fastslas i tilfredsstillende grad, kan der gennemferes kompense-
rende foranstaltninger, som sikrer et tilsvarende sikkerhedsniveau.

5) Tjenesteudovere og uddannelsesorganisationer

a) Tjenesteydelser ma kun leveres, nir folgende betingelser er opfyldt:

i) tjenesteudoveren skal, enten direkte eller indirekte via kontrakter, rdde over de midler, der er nedvendige i
betragtning af tjenestens omfang og anvendelsesomrade. Disse midler omfatter, men er ikke begrenset til,
folgende: systemer, faciliteter, herunder stromforsyning, forvaltningsstrukturer, personale, udstyr og dets vedli-
geholdelse, dokumentation af opgaver, ansvarsomrader og procedurer samt adgang til relevante data og registre
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i) tjenesteudeveren skal udarbejde og ajourfere forvaltnings- og driftsmanualer vedrerende leveringen af de
pagaldende tjenester og operere ud fra disse manualer. Manualerne skal indeholde alle instrukser, oplysninger
og procedurer vedrarende operationer og styringssystemet, som er nedvendige for, at det operative personale
kan udfere deres arbejdsopgaver

iii) tjenesteudeveren skal gennemfore og opretholde et risikobaseret styringssystem for at sikre overholdelse af de
vasentlige krav i dette bilag og med henblik pd en lebende proaktiv forbedring af systemet

iv) tjenesteudoveren md kun benytte personale med de rette kvalifikationer og den rette uddannelse og skal
gennemfore traenings- og kontrolprogrammer for personalet

v) tjenesteudoveren skal etablere greenseflader med alle andre aktorer, der er involveret i tjenesteydelsen for at
sikre overholdelse af disse vasentlige krav

vi) tjenesteudeveren skal udarbejde og gennemfore en nedplan, der dakker nedsituationer og unormale situa-
tioner, som kan opstd i forbindelse med leveringen af tjenester

vii) tjenesteudoveren skal udarbejde og opretholde et program for forebyggelse af ulykker og handelser og et
sikkerhedsprogram, herunder et program for indberetning og analyse af begivenheder, som skal anvendes af
styringssystemet som led i den lobende forbedring af sikkerheden, og

vii) tjenesteudgveren skal serge for at kontrollere, at de systemer og komponenter, der betjenes, til hver en tid

opfylder sikkerhedskravene.
b) ATC-tjenester md kun udeves, nar folgende betingelser er opfyldt:

i) Der skal indferes en vagtordning for at forhindre trathed og udmattelse blandt det personale, der yder ATC-
tjenester. Denne vagtordning skal omfatte tjenesteperioder, tjenestetider og hvileperioder. Begransninger i vagt-
ordningen skal tage hejde for de faktorer, der bidrager til traethed, iser sevnunderskud, forstyrrelser af degn-
rytmen, natarbejde, periodevis ophobning af arbejde samt personalets deling af tildelte opgaver.

ii) Stress blandt ATC-personalet skal forebygges ved hjelp af uddannelses- og forebyggelsesprogrammer

i) ATC-tjenesteudoveren skal indfere procedurer til at kontrollere, at det personale, der yder ATC-tjenester, har
tilfredsstillende kognitive evner og er helbredsmassigt egnede.

iv) ATC-tjenesteudgveren skal i forbindelse med planlegning og operationer tage hejde for operationelle og
tekniske hindringer samt menneskelige faktorer.

¢) Kommunikations-, navigations- ogfeller overvigningstjenester md kun udeves, nar folgende betingelser er opfyldt:

Tjenesteudeveren skal holde de relevante luftrumsbrugere og ATS-enheder underrettet i rette tid om den operatio-
nelle status (og @ndringer heraf) for de lufttrafiktjenester, der ydes.

d) Treningsorganisationer

Traningsorganisationer, der tilbyder undervisning af personale, der yder ATC-tjenester, skal:

i) have alle de nedvendige ressourcer til at varetage det ansvar, der er forbundet med denne virksomhed. Det
omfatter — men er ikke begraenset til — folgende: faciliteter, personale, udstyr, metoder, dokumentation af
opgaver, ansvarsomrader og procedurer samt adgang til relevante data og registre

i) indfere og opretholde et styringssystem vedrorende sikkerheds- og uddannelsesniveauerne samt bestrabe sig pa
at foretage en lgbende forbedring af systemet

i) oprette ordninger med andre relevante organisationer, hvis det er nedvendigt, for at sikre en kontinuerlig
overensstemmelse med disse vasentlige krav.c
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DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2009/128/EF
af 21. oktober 2009

om en ramme for Fallesskabets indsats for en baredygtig anvendelse af pesticider

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

G)

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 175, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg ('),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (?),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra folgende betragtninger:

Under hensyntagen til forsigtighedsforanstaltninger og
forebyggelse ber der skabes en falles loviamme for at
sikre bearedygtig anvendelse af pesticider, i tradd med
artikel 2 og 7 i Europa-Parlamentets og Radets afgorelse
nr. 1600/2002/EF af 22. juli 2002 om fastleggelse af
Feellesskabets sjette miljghandlingsprogram (*).

Dette direktiv ber indtil videre anvendes pa pesticider,
som er plantebeskyttelsesmidler. Det er dog planen, at
dette direktivs anvendelsesomrdde med tiden ogsd skal
omfatte biocidholdige produkter.

() EUT C 161 af 13.7.2007, s. 48.

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

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 23.10.2007 (EUT C 263 E af
16.10.2008, s. 158), Réidets falles holdning af 19.5.2008 (EUT C

5
6

3

13.1.2009 (endnu ikke offentliggjort i EUT). Ridets afgorelse af
24.9.2009.
(%) EFT L 242 af 10.9.2002, s. 1.

9

(O

() E
(¢ E
254 E af 7.10.2008, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning af () E
() E
() S
10) E

FT
FT
FT

U
e
U

Foranstaltningerne i dette direktiv ber supplere, men ikke
berere foranstaltninger, der er fastsat i anden beslagtet
fellesskabslovgivning, sarlig Radets direktiv 79/409/EQF
af 2. april 1979 om beskyttelse af vilde fugle (°), Radets
direktiv 92/43/EQF af 21. maj 1992 om bevaring af
naturtyper samt vilde dyr og planter (°), Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober
2000 om fastleeggelse af en ramme for Feallesskabets
vandpolitiske  foranstaltninger (), ~Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar
2005 om maksimalgraenseveardier for pesticidrester i eller
pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer (%)
og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler (°). Disse foranstaltninger ber
heller ikke bergre frivillige foranstaltninger inden for
rammerne af strukturfondsforordningerne eller af Radets
forordning (EF) nr. 1698/2005 af 20. september 2005
om stotte til udvikling af landdistrikterne fra Den Euro-
paiske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne
(ELFUL) (19).

@konomiske instrumenter kan vere af afgorende betyd-
ning for at nd mal i forbindelse med baredygtig anven-
delse af pesticider. Der ber derfor tilskyndes til anven-
delse af sddanne instrumenter pd passende niveau,
samtidig med at det understreges, at de enkelte medlems-
stater kan treffe afgerelse om anvendelsen af disse
instrumenter med forbehold af reglerne om statsstatte.

For at fremme gennemforelsen af dette direktiv ber
medlemsstaterne anvende nationale handlingsplaner
med sigte pd at opstille kvantitative malsetninger, mal,
foranstaltninger, tidsplaner og indikatorer for nedbrin-
gelse af risici og virkninger for menneskers sundhed og
miljeet i forbindelse med anvendelse af pesticider og pa
at tilskynde til udvikling og indferelse af integreret
bekaempelse af skadegorere og af alternative metoder
eller teknikker med henblik pé at nedbringe athangig-
heden af pesticider. Medlemsstaterne ber overvige anven-
delsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder sarligt
problematiske aktivstoffer, og fastsatte frister og mal for

L 103 af 25.4.1979, s. 1.
L 206 af 22.7.1992, s. 7.
L 327 af 22.12.2000, s. 1.
T L 70 af 16.3.2005, s. 1.
side 1 i denne EUT.

L

T L 277 af 21.10.2005, s. 1.
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(10)

reduktion af anvendelsen af disse stoffer, iser nar det er
en hensigtsmeassig made til at opfylde malsetninger om
at nedbringe risici. De nationale handlingsplaner ber
koordineres med gennemforelsesplaner henhgrende
under anden relevant fellesskabslovgivning og kan
bruges til at gruppere mal, der skal gennemfores ifolge
anden fellesskabslovgivning vedrerende pesticider.

Udveksling af oplysninger om de maélsatninger og tiltag,
medlemsstaterne opstiller i deres nationale handlings-
planer, er af stor betydning for opfyldelse af malsaet-
ningerne for dette direktiv. Medlemsstaterne ber derfor
forpligtes til jevnligt at rapportere til Kommissionen og
de andre medlemsstater, iser om gennemferelsen og
resultaterne af deres nationale handlingsplaner og om
deres erfaringer. Kommissionen ber pd grundlag af oplys-
ninger fra medlemsstaterne forelaegge Europa-Parlamentet
og Radet relevante rapporter, om nedvendigt ledsaget af
passende lovgivningsforslag.

I forbindelse med udarbejdelse og andring af de natio-
nale handlingsplaner ber der tages hensyn til bestemmel-
serne i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
2003/35/EF af 26. maj 2003 om mulighed for offentlig
deltagelse i forbindelse med udarbejdelse af visse planer
og programmer pd miljgomradet (!).

Det er vigtigt, at medlemsstaterne indferer ordninger for
sdvel grundleeggende som supplerende uddannelse af
distributerer, ridgivere og professionelle pesticidbrugere
og certificeringsordninger, der registrerer sadan uddan-
nelse, sdledes at alle, der anvender eller kommer til at
anvende pesticider, har fuldt kendskab til de potentielle
risici for menneskers sundhed og miljeet og til egnede
foranstaltninger til at mindske disse risici mest muligt.
Uddannelsesaktiviteterne for professionelle brugere kan
koordineres med tilsvarende aktiviteter, der gennemferes
inden for rammerne af forordning (EF) nr. 1698/2005.

Salg af pesticider, herunder internetsalg, er et vigtigt
element i distributionskeden, hvor der ber gives
serlige rad i form af sikkerhedsinstrukser vedrerende
menneskers sundhed og miljeet til den endelige bruger,
og navnlig til professionelle brugere, pa salgstidspunktet.
Til ikke-professionelle brugere, der generelt ikke har
samme uddannelsesniveau, ber der gives henstillinger,
iser om sikker handtering og opbevaring af pesticider
samt om bortskaffelse af emballagen.

I betragtning af den mulige risiko ved anvendelsen af
pesticider ber den brede offentlighed informeres bedre
om den samlede virkning heraf gennem oplysningskam-
pagner, information fra detailhandlerne og andre
hensigtsmessige foranstaltninger.

() EUT L 156 af 25.6.2003, s. 17.

(1)

(12)

(14)

(15)

Forskningsprogrammer, der har til formdl at pévise,
hvilken indvirkning anvendelsen af pesticider har pé
menneskers sundhed og pd miljeet, bor fremmes pé
EU-niveau og nationalt niveau.

I det omfang handtering og udbringning af pesticider
kraever, at der fastsaettes minimumsforskrifter for
sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen for risici
forbundet med arbejdstageres eksponering for disse
produkter savel som almindelige og sarlige forebyggende
foranstaltninger til at mindske disse risici, er disse foran-
staltninger omfattet af Radets direktiv 98/24[EF af
7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed
og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med
kemiske agenser (%) og Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2004/37[EF af 29. april 2004 om beskyttelse
af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at vare
udsat for kraftfremkaldende stoffer eller mutagener (3).

Da Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF
af 17. maj 2006 om maskiner (*) vil indeholde regler om
markedsfering af pesticidudbringningsudstyr til sikring af,
at miljokravene opfyldes, ber der indferes ordninger for
regelmaessig teknisk inspektion af ibrugvarende udbring-
ningsudstyr for at minimere dette udstyrs negative virk-
ninger pa menneskers sundhed og miljget. Medlemssta-
terne ber i deres nationale handlingsplaner beskrive,
hvordan de vil sikre gennemforelsen af disse krav.

Flysprejtning kan have alvorlige negative virkninger for
menneskers sundhed og miljeet, navnlig som felge af
aerosolspredning. Der ber derfor nedleegges generelt
forbud mod flysprejtning, dog med mulighed for undta-
gelse, hvis det indebarer klare fordele i form af mind-
skede virkninger for menneskets sundhed og miljeet i
forhold til andre sprojtemetoder, eller hvis der ikke er
brugbare alternativer, forudsat at der anvendes den
bedste tilgaengelige teknologi til reduktion af aerosol-
spredning.

Vandmiljeet er sarlig folsomt over for pesticider. Der ber
derfor laegges sarlig vaegt pd at undgd forurening af over-
fladevand og grundvand gennem passende foranstalt-
ninger, f.eks. udlagning af sprojtefri randzoner og sikker-
hedszoner eller plantning af hegn langs overfladevand
med henblik pd at mindske vandomraders eksponering
for aerosolspredning, afdraning og afstremning. Randzo-
nernes dimensioner ber navnlig athange af jordbundsfor-
hold, pesticidernes egenskaber samt den form for land-
brug, der praktiseres i de berorte omrader. Anvendelse af

() EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.

() EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50.
(4 EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24.
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17)

(18)

(19)

pesticider i omrdder, der bruges til drikkevandsindvin-
ding, pa eller langs transportveje, f.eks. jernbanelinjer,
og pé befaestede eller staerkt permeable overflader kan
medfere oget risiko for forurening af vandmiljoet. I
sddanne omrdder ber pesticidanvendelse derfor mindskes
mest muligt eller helt undgis.

Anvendelse af pesticider kan veare serlig farligt i meget
miljofelsomme omrader f.eks. Natura 2000-omrader, der
beskyttes i medfer af direktiv 79/409/EQF og direktiv
92/43[EQF. Andre steder, feks. offentlige parker og
haver, sportspladser, rekreative omrdder, skolegirde og
legepladser samt i umiddelbar narhed af sundhedsfacili-
teter er risikoen ved eksponering for pesticider hej. I
disse omrdder ber anvendelsen af pesticider reduceres
til et minimum eller forbydes. Ndr der anvendes pesti-
cider, bor der traffes passende foranstaltninger for risiko-
handtering, og der ber i forste omgang overvejes anven-
delse af pesticider med lav risiko samt foranstaltninger til
biologisk bekaempelse.

Iseer ved handtering af pesticider, bl.a. i forbindelse med
opbevaring, fortynding og opblanding af pesticider,
rengering af pesticidudbringningsudstyret og nyttigge-
relse og bortskaffelse af restsprojtevaeske 1 tanke,
tomme emballager og pesticidrester, er der stor risiko
for uensket eksponering af mennesker og milje. For
disse aktiviteter ber der derfor fastsattes sarlige foran-
staltninger som supplement til de foranstaltninger, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/12[EF af 5. april 2006 om affald ('), og i Rédets
direktiv 91/689/EQF af 12. december 1991 om farligt
affald (?). Foranstaltningerne ber ogsd omfatte ikke-
professionelle brugere, da ukorrekt hdndtering ma
formodes at vere hyppigt forekommende i denne bruger-
gruppe som felge af manglende viden.

Anvender alle landbrugere generelle principper og
afgrade- og sektorspecifikke retningslinjer med hensyn
til integreret bekampelse af skadegerere, vil det kunne
resultere i en mere malrettet brug af alle de tilgangelige
bekempelsesforanstaltninger, herunder pesticider. Det
bidrager derfor til yderligere at mindske risikoen for
menneskers sundhed og miljget samt athengigheden af
pesticidanvendelse. Medlemsstaterne ber fremme bekaem-
pelsen af skadegorere med lav pesticidanvendelse, navnlig
integreret bekampelse af skadegerere, og tilvejebringe de
nedvendige betingelser og foranstaltninger for dens
anvendelse.

Det er i medfer af forordning (EF) nr. 1107/2009 og
dette direktiv obligatorisk at gennemfere principperne
for integreret bekeempelse af skadegerere, og subsidiari-
tetsprincippet laegges til grund for, hvordan principperne
for integreret bekeempelse af skadegorere gennemfores.
Medlemsstaterne ber i deres nationale handlingsplaner
gore rede for, hvordan de vil sikre, at principperne for
integreret bekempelse af skadegorere, sd vidt muligt med

() EUT L 114 af 27.4.2006, s. 9.
() EFT L 377 af 31.12.1991, s. 20.

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

prioritering af ikke-kemiske metoder til plantebeskyttelse,
bekaempelse af skadegerere og afgredestyring, bliver
gennemfort.

Det er nedvendigt at méle de fremskridt, der gores for at
mindske risikoen ved og de negative virkninger af pesti-
cidanvendelse for menneskers sundhed og miljoet.
Egnede midler hertil er harmoniserede risikoindikatorer,
som vil blive fastlagt pé fallesskabsplan. Medlemsstaterne
ber anvende disse indikatorer til risikostyring pa natio-
nalt plan og til rapporteringsformal, mens Kommissionen
ber beregne indikatorer til vurdering af fremskridtet pa
faellesskabsplan. Der ber anvendes statistiske data, som er
indsamlet i overensstemmelse med fallesskabslovgiv-
ningen om statistik over plantebeskyttelsesmidler.
Medlemsstaterne ber, ud over harmoniserede felles indi-
katorer, have adgang til at bruge deres nationale indika-
torer.

Medlemsstaterne ber fastsatte regler om sanktioner for
overtraedelse af de nationale bestemmelser, der vedtages i
henhold til dette direktiv, og sikre, at de ivarksattes.
Sanktionerne ber vare effektive, std i et rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virkning.

Milet for dette direktiv, nemlig at beskytte menneskers
sundhed og miljeet mod mulige risici ved anvendelsen af
pesticider, kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor bedre nés pé fallesskabs-
plan; Fellesskabet kan derfor traffe foranstaltninger i
overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. trakta-
tens artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. nevnte artikel, gir dette direktiv ikke ud
over, hvad der er ngdvendigt for at nd dette mal.

[ dette direktiv overholdes de grundleeggende rettigheder
og de principper, som anerkendes i bl.a. Den Europziske
Unions charter om grundleggende rettigheder. Dette
direktiv sigter navnlig mod at fremme integreringen af
et hejt miljebeskyttelsesniveau i Fallesskabets politikker i
overensstemmelse med princippet om baeredygtig udvik-
ling som fastsat i artikel 37 i det navnte charter.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette
direktiv ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsxttelse
af de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelses-
befgjelser, der tillegges Kommissionen (°).

Kommissionen ber navnlig tilleegges befajelser til at udar-
bejde og ajourfere bilagene til dette direktiv. Da der er
tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at
andre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv,
herunder ved at supplere det med nye ikke-vasentlige
bestemmelser, skal foranstaltningerne vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afgerelse
1999/468|EF.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(26) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning ('), tilskyndes medlems-
staterne til bade i egen og i Fallesskabets interesse at
udarbejde og offentliggore oversigter, der sa vidt muligt
viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

Med dette direktiv fastsettes en ramme, der skal sikre en bere-
dygtig anvendelse af pesticider ved at mindske risici og virk-
ninger for menneskers sundhed og miljget og ved at fremme
anvendelsen af integreret bekaempelse af skadegorere og alter-
native metoder eller teknikker sdsom ikke-kemiske alternativer
til pesticider.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Dette direktiv finder anvendelse pa pesticider i form
af plantebeskyttelsesmidler som defineret i artikel 3, nr. 10),
litra a).

2. Anvendelsen af dette direktiv bererer ikke anden relevant
feellesskabslovgivning.

3. Foranstaltningerne i dette direktiv hindrer ikke medlems-
staterne i at anvende forsigtighedsprincippet ved begraensning af
eller forbud mod anvendelse af pesticider under specifikke
omstandigheder eller pa specifikke omrader.

Artikel 3
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »professionel bruger< enhver person, der anvender pesti-
cider i forbindelse med sine erhvervsmassige aktiviteter,
herunder sprojtefarere, teknikere, arbejdsgivere og selvstan-
dige i bdde landbrugssektoren og andre sektorer

2) »distributer« enhver fysisk eller juridisk person, der gor et
pesticid tilgaengeligt pa markedet, herunder engroshandlere,
detailhandlere, forhandlere og leverandgrer

() EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.

3) »rddgiver«: enhver person, der har erhvervet passende viden
og ridgiver om bekempelse af skadegorere og sikker
anvendelse af pesticider professionelt eller kommercielt,
herunder private selvsteendige og offentlige radgivningstje-
nester, handelsagenter, fedevareproducenter og detailhand-
lere

4) »pesticidudbringningsudstyr« ethvert apparat, der specifikt
er beregnet til udbringning af pesticider, herunder tilbeher,
som er nedvendige for, at dette fungerer effektivt, f.eks.
dyser, manometre, filtre og sier samt udstyr til rengering
af tankene

5) »flysprojtning«: pesticidudbringning fra fly (vingefly eller
helikopter)

6) »integreret bekampelse af skadegarere«: ngje gennemgang
af alle til radighed stdende plantebeskyttelsesmetoder og
integreret ivarksattelse pd dette grundlag af passende
foranstaltninger, der bidrager til at hindre skadegerere i at
udvikle sig og som holder brugen af plantebeskyttelses-
midler og andre interventionsmidler pd et gkonomisk og
okologisk forsvarligt niveau, samtidig med at de reducerer
eller minimerer risikoen for menneskers sundhed og
miljeet. Med integreret bekaempelse af skadegorerec
leegges der vagt pd dyrkning af sunde afgreder med sd fa
forstyrrelser af landbrugsekosystemerne som muligt samt
fremme af naturlige mekanismer til bekeempelse af skade-
gorere

7) orisikoindikator«: resultatet af en beregningsmetode, der
anvendes til at vurdere risikoen ved pesticider for menne-
skers sundhed og/eller miljet

8) »ikke-kemiske metoder«: alternative metoder til kemiske
pesticider til plantebeskyttelse og bekempelse af skadego-
rere baseret pd agronomiske teknikker sdsom de i bilag III,
punkt 1 navnte, eller fysiske, mekaniske eller biologiske
metoder til bekempelse af skadegerere

9) »overfladevand« og »grundvand« har samme betydning som
i direktiv 2000/60/EF

10) »pesticid«

a) et plantebeskyttelsesmiddel som defineret i forordning
(EF) nr. 1107/2009

b) et biocidholdigt produkt som defineret i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998
om markedsfering af biocidholdige produkter (2).

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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Artikel 4
Nationale handlingsplaner

1. Medlemsstaterne vedtager nationale handlingsplaner, der
fastleegger deres kvantitative mal, malsatninger, foranstaltninger
og frister for mindskelse af risici for og virkninger pad menne-
skers sundhed og miljeet i forbindelse med anvendelse af pesti-
cider og tilskynder til udvikling og indferelse af integreret
bekaempelse af skadegerere og af alternative metoder eller
teknikker med henblik pa at nedbringe athengigheden af pesti-
cider. Disse mal kan dxkke forskellige omrader som f.eks.
arbejdstagerbeskyttelse, miljobeskyttelse, pesticidrester, anven-
delse af specifikke teknikker eller anvendelse i specifikke
afgroder.

De nationale handlingsplaner skal ogsd omfatte indikatorer for
overvigning af anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder sarligt problematiske aktivstoffer, navnlig hvis der
findes alternativer. Medlemsstaterne er sarligt opmarksomme
pa plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, som er
godkendt i overensstemmelse med Rddets direktiv 91/414/EQF
af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler (!), og som, ndr de skal have fornyet deres godkendelse
i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, ikke vil opfylde de
relevante kriterier for godkendelse, der er fastsat i bilag II, punkt
3.6-3.8 i den pagaldende forordning.

P grundlag af sddanne indikatorer og i givet fald under hensyn-
tagen til de risikomal eller reduktionsmadl for anvendelsen, der
allerede er ndet inden gennemforelsen af dette direktiv, fast-
settes der ligeledes frister og mal for reduktion af anvendelsen,
navnlig hvis reduktion af anvendelsen er en passende made til at
opnd en risikonedsattelse i forbindelse med de prioriterede
emner, der er anfert i artikel 15, stk. 2, litra c). Disse mal
kan vere forelobige eller endelige. Medlemsstaterne bruger alle
nedvendige foranstaltninger til at opnd disse mal.

Medlemsstaterne tager ved udarbejdelse og revision af deres
nationale handlingsplaner hensyn til de sundhedsmassige,
sociale, skonomiske og miljemassige virkninger af de patankte
foranstaltninger, til sarlige nationale, regionale og lokale forhold
og til alle relevante interessentgrupper. Medlemsstaterne ger i
deres nationale handlingsplaner rede for, hvordan de vil
gennemfore de foranstaltninger, der folger af artikel 5-15, for
at nd de mal, der er omhandlet i forste afsnit i dette stykke.

I de nationale handlingsplaner tages der hensyn til planer, der er
udarbejdet i henhold til anden fzllesskabslovgivning om anven-
delse af pesticider som feks. planer for foranstaltninger i
henhold til direktiv 2000/60/EF.

2. Medlemsstaterne meddeler senest den 14. december 2012
Kommissionen og de andre medlemsstater deres nationale hand-
lingsplaner.

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

De nationale handlingsplaner tages op til revision mindst hvert
femte ar, og alle vasentlige a@ndringer i de nationale handlings-
planer rapporteres til Kommissionen uden unedig forsinkelse.

3. Senest den 14. december 2014 forelegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om de oplysninger,
som medlemsstaterne har indberettet i forbindelse med de
nationale handlingsplaner. I denne rapport beskrives de
anvendte metoder og virkningerne i forbindelse med fastsattelse
af forskellige former for médl med henblik pd at mindske risi-
koen og reducere anvendelsen af pesticider.

Senest den 14. december 2018 foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rddet en rapport om de erfaringer,
som medlemsstaterne har indhestet vedrerende gennemforelse
af de nationale mal, der er fastsat i overensstemmelse med stk.
1, med henblik pd at opfylde mélsatningerne i dette direktiv.
Rapporten kan om nedvendigt ledsages af passende forslag til
lovgivning.

4. Kommissionen stiller de oplysninger, den har modtaget i
medfor af stk. 2, til rddighed for offentligheden péd et websted.

5. Bestemmelserne om offentlig deltagelse, jf. artikel 2 i
direktiv 2003/35/EF, finder anvendelse pd udarbejdelse og
andring af de nationale handlingsplaner.

KAPITEL II

UDDANNELSE, SALG AF PESTICIDER, OPLYSNING OG
BEVIDSTGORELSE

Artikel 5
Uddannelse

1. Medlemsstaterne sorger for, at alle professionelle brugere,
distributerer og radgivere har adgang til passende uddannelse,
der udbydes af organer udpeget af de kompetente myndigheder.
Der skal vare tale om savel grundleggende som supplerende
uddannelse med henblik pa erhvervelse og ajourfering af viden
alt efter behov.

Uddannelsen udformes sdledes, at sddanne brugere, distributerer
og radgivere tilegner sig fyldestgorende viden om de emner, der
er opfert i bilag I, idet der tages hensyn til deres forskellige
roller og ansvarsomrader.

2. Senest den 14. december 2013 indferer medlemsstaterne
certifikatsordninger og udpeger de kompetente myndigheder,
der er ansvarlige for deres gennemforelse. Disse certifikater
skal som et minimum dokumentere, at de professionelle
brugere, distributgrerne og rddgiverne har erhvervet fyldestge-
rende viden om de emner, der er opfert i bilag I, enten ved at
folge en uddannelse eller pa anden vis.
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Certifikatsordningerne skal indeholde krav og procedurer for
tildeling, fornyelse og inddragelse af certifikater.

3. Foranstaltninger, der har til formdl at @ndre ikke-vasent-
lige bestemmelser i dette direktiv vedrerende endring af bilag I
for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21,
stk. 2.

Artikel 6
Krav til salg af pesticider

1. Medlemsstaterne sikrer, at distributerer har tilstraekkeligt
mange ansatte, der besidder et certifikat som omhandlet i
artikel 5, stk. 2. Disse personer skal std til radighed pa salgs-
tidspunktet for at kunne give kunderne fyldestgorende oplys-
ninger om anvendelsen af pesticider, sundheds- og miljerisici
samt sikkerhedsforskrifter vedrerende de pagaldende produkter.
Mikrodistributerer, der kun szlger produkter til ikke-erhvervs-
massig brug, kan undtages herfra, hvis de ikke salger pesticid-
formuleringer, der er klassificeret som giftige, meget giftige,
kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF
af 31. maj 1999 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om klassificering, emballe-
ring og etikettering af farlige praparater (1).

2. Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger,
sdledes at salg af pesticider, der er godkendt til professionel
brug, begrenses til personer, der besidder et certifikat som
ombhandlet i artikel 5, stk. 2.

3. Medlemsstaterne stiller krav om, at distributerer, der
salger pesticider til ikke-professionelle brugere, stiller generelle
oplysninger til rddighed om risici for menneskers sundhed og
miljget ved anvendelse af pesticider, navnlig om farer, ekspone-
ring, forsvarlig opbevaring, handtering, udbringning og sikker
bortskaffelse i overensstemmelse med fallesskabslovgivningen
om affald samt med hensyn til lavrisiko-alternativer. Medlems-
staterne kan kreeve, at pesticidproducenterne stiller sidanne

oplysninger til radighed.

4.  Foranstaltningerne i stk. 1 og 2 treffes senest den
14. december 2015.

Artikel 7
Oplysning og bevidstgerelse

1. Medlemsstaterne traffer foranstaltninger til oplysning af
den brede offentlighed og fremme af oplysnings- og bevidst-
gorelsesprogrammer samt letter offentlighedens adgang til
nejagtig information om pesticider, navnlig om risiciene og

() EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.

mulige akutte og kroniske virkninger for menneskers sundhed,
ikke-mélorganismer og miljeet ved anvendelse af pesticider og
om anvendelse af ikke-kemiske alternativer.

2. Medlemsstaterne indferer ordninger for indsamling af
oplysninger om tilfelde af akut pesticidforgiftning samt, hvis
det muligt, om kronisk pesticidforgiftning hos grupper, der
kan blive eksponeret for pesticider med regelmassige
mellemrum sdsom sprojteforere, beskaftigede i landbruget
eller personer, der bor tet pd omrdder, hvor der anvendes
pesticider.

3. For at gere oplysningerne lettere sammenlignelige udvikler
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne senest den
14. december 2012 et strategisk vejledningsdokument om over-
vagning af og tilsyn med pesticidanvendelsens virkninger pa
menneskers sundhed og miljoet.

KAPITEL III
PESTICIDUDBRINGNINGSUDSTYR
Artikel 8
Inspektion af udstyr i brug

1. Medlemsstaterne sgrger for, at pesticidudbringningsudstyr
i professionel brug inspiceres med jevne mellemrum. Der md
ikke g mere end fem &r mellem inspektionerne indtil 2020, og
ikke mere end tre ar derefter.

2. Senest den 14. december 2016 seorger medlemsstaterne
for, at der er gennemfort en inspektion af pesticidudbringnings-
udstyret mindst én gang. Efter denne dato mé kun pesticidud-
bringningsudstyr, der ved inspektionen er fundet at veere i
orden, vare i professionel brug.

Nyt udstyr skal inspiceres mindst én gang inden for en periode
pa fem ar efter anskaffelsen.

3. Uanset stk. 1 og 2 kan medlemsstaterne efter en vurdering
af risikoen for menneskers sundhed og miljeet, herunder en
vurdering af omfanget af anvendelsen af udstyret:

a) anvende andre tidsfrister og inspektionsintervaller for pesti-
cidudbringningsudstyr, der ikke anvendes til sprejtning,
handholdt pesticidudbringningsudstyr eller rygsprojter samt
andet udstyr, der kun anvendes i meget begraenset omfang,
og som skal optages i den i artikel 4 omhandlede nationale

handlingsplan.

Folgende andet pesticidudbringningsudstyr anses aldrig for
anvendt i meget begranset omfang:

i) sprojteudstyr monteret pa tog eller fly
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ii) bomsprejter, der er storre end 3 m, herunder boms-
projter, der er monteret pd sdudstyr

S

undtage héndholdt pesticidudbringningsudstyr eller ryg-
sprojter fra inspektionen. I sd tilfeelde sikrer medlemsstaterne,
at sprojteforerne er blevet informeret om behovet for regel-
messigt at skifte tilbeher, om de specifikke risici i forbin-
delse med dette udstyr, og at sprejteforerne uddannes i
korrekt anvendelse af dette udbringningsudstyr i overens-
stemmelse med artikel 5.

4. Ved inspektionerne kontrolleres det, om pesticidudbring-
ningsudstyret opfylder de relevante krav i bilag Il med henblik
pd at nd et hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed
og miljget.

Pesticidudbringningsudstyr, der opfylder harmoniserede stan-
darder udarbejdet i medfor af artikel 20, stk. 1, formodes at
opfylde de vaesentlige sundheds-, sikkerheds- og miljokrav.

5. Professionelle brugere foretager regelmaessig kalibrering og
teknisk kontrol af pesticidudbringningsudstyret i overensstem-
melse med den relevante uddannelse, de har modtaget, jf.
artikel 5.

6.  Medlemsstaterne udpeger de organer, der er ansvarlige for
gennemforelse af inspektionsordningerne, og underretter
Kommissionen herom.

Hver medlemsstat indferer certifikatordninger for kontrol af
inspektioner og anerkender certifikater tildelt i andre medlems-
stater i henhold til kravene i stk. 4, ndr den periode, der er gaet
siden den sidste inspektion, der er foretaget i en anden
medlemsstat, er lig med eller kortere end det inspektionsinterval,
der geelder pd dens eget omrade.

Medlemsstaterne bestraber sig pd at anerkende certifikater
udstedt i andre medlemsstater, forudsat at inspektionsinterval-
lerne i stk. 1 er overholdt.

7. Foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesent-
lige bestemmelser i dette direktiv vedrerende @ndring af bilag II
for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21,
stk. 2.

KAPITEL IV
SZARLIGE METODER OG ANVENDELSER
Artikel 9
Flysprejtning

1. Medlemsstaterne sgrger for, at flysprejtning forbydes.

2. Uanset stk. 1 kan flysprojtning kun tillades i swrlige
tilfeelde, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a) der er ingen brugbare alternativer, eller der er klare fordele i
form af ferre virkninger for menneskers sundhed og miljeet

i forhold til udbringning fra jorden

b) de anvendte pesticider skal af medlemsstaten udtrykkeligt
vare godkendt til flysprejtning efter en sarlig vurdering,
der tager hensyn til risikoen ved flysprejtning

¢) den sprajteforer, der udferer flysprojtning, er i besiddelse af
et certifikat som omhandlet i artikel 5, stk. 2. I overgangs-
perioden, mens certifikatordningerne endnu ikke er indfert,
kan medlemsstaterne acceptere anden dokumentation for
fyldestgorende viden

&

den virksomhed, der stdr for indgivelse af ansegninger om
flysprojtning, skal veare godkendt af en kompetent
myndighed for godkendelse af udstyr og fly til flysprejtning

e) hvis det omrade, der skal sprojtes, befinder sig i umiddelbar
nerhed af omrdder, der er abne for offentligheden, skal
godkendelsen omfatte specifikke risikostyringsforanstalt-
ninger til sikring af, at der ikke er nogen indvirkning pa
tilstedevaerendes sundhed. Det omrdde, der skal spraijtes,
mé ikke ligge i umiddelbar neerhed af beboelsesomrader

f) fra og med 2013 skal sprojtefly vare udstyret med tilbeher,
der udger den bedste tilgaengelige teknologi til reduktion af
aerosolspredning.

3. Medlemsstaterne udpeger de myndigheder, der har befo-
jelse til at indfere sarlige betingelser for flysprejtning, til at
behandle de i stk. 4 neevnte anmodninger og til at offentliggare
oplysninger om de afgreder, omrader, narmere vilkir og speci-
fikke krav for udbringningen sdsom vejrforhold, hvor flysprejt-
ning kan tillades.
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I godkendelsen anferer de kompetente myndigheder de nedven-
dige foranstaltninger til i god tid at advare beboere og andre
tilstedevaerende og til at beskytte miljget i narheden af det
sprojtede omrade.

4. En professionel bruger, der gnsker at udbringe pesticider
ved flysprejtning, foreleegger en anmodning om godkendelse af
en sprojteplan for den kompetente myndighed ledsaget af doku-
mentation for, at betingelserne i stk. 2 og 3 er opfyldt. Anmod-
ningen om anvendelse af flysprejtning i overensstemmelse med
den godkendte sprojteplan indgives i god tid til den kompetente
myndighed. Den skal indeholde oplysninger om det forelgbige
sprojtetidspunkt samt om de mangder og typer af pesticider,
der skal anvendes.

Medlemsstaterne kan bestemme, at anmodninger om anvendelse
af flysprojtning i overensstemmelse med en godkendt sprojte-
plan, med hensyn til hvilke der inden for den frist, som de
kompetente myndigheder har fastsat, ikke er modtaget noget
svar pd, hvilken afgerelse der er truffet, anses for at vere
godkendt.

Navnlig kan der under forhold som nedsituationer eller sarligt
vanskelige situationer, indgives enkeltstdende anmodninger om
anvendelse af flysprejtning. Hvis der er grundlag for det, har de
kompetente myndigheder mulighed for at anvende en hastepro-
cedure for at kontrollere, at de i stk. 2 og 3 navnte betingelser
er opfyldt, inden der foretages flysprojtning.

5. Medlemsstaterne sikrer sig, at betingelserne i stk. 2 og 3 er
opfyldt, ved at serge for passende overvigning.

6. De kompetente myndigheder forer register over de
anmodninger og godkendelser, der er omtalt i stk. 4, og ger
relevante oplysninger deri sdsom det omrdde, der skal sprojtes,
den forelgbige dato og tidspunkt for sprejtningen, og hvilken
type pesticider der skal anvendes, tilgeengelige for offentligheden
i overensstemmelse med den galdende nationale lovgivning
eller fellesskabslovgivning.

Artikel 10
Information til offentligheden

Medlemsstaterne kan i deres nationale handlingsplaner medtage
bestemmelser om information til personer, der kan blive ekspo-
neret for aerosolspredning.

Artikel 11

Serlige foranstaltninger til beskyttelse af vandmiljeet og
drikkevandet

1. Medlemsstaterne sgrger for, at der vedtages passende
foranstaltninger til beskyttelse af vandmiljeet og drikkevands-
forsyningerne mod pesticidernes virkninger. Foranstaltningerne

skal stotte og vere forenelige med de relevante bestemmelser i
direktiv 2000/60/EF og i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. De foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, omfatter:

a) prioritering af pesticider, der ikke er klassificeret som farlige
for vandmiljeet, jf. direktiv 1999/45/EF, og som ikke inde-
holder prioriterede farlige stoffer, jf. artikel 16, stk. 3, i
direktiv 2000/60/EF

g

prioritering af de mest effektive udbringningsteknikker
sdsom anvendelse af lavdriftspesticidsprejteudstyr, iser ved
hejtvoksende afgreder som humle og sddanne afgreder i
frugtplantager og pa vinmarker

¢) anvendelse af begreensende foranstaltninger, der mindsker
risikoen for forurening uden for det sprojtede omride som
folge af aerosolspredning, afdraning og afstremning. Disse
skal omfatte oprettelse af randzoner af passende storrelse til
beskyttelse af vandorganismer uden for maélgruppen og
beskyttelseszoner for overfladevand og grundvand, der er
udlagt til drikkevandsindvinding, hvor pesticider ikke ma
udbringes eller opbevares

=

storst mulig begrensning eller afskaffelse af pesticidudbring-
ning pd og langs veje og jernbanelinjer, pad staerkt permeable
arealer eller anden infrastruktur i nerheden af overfladevand
og grundvand, og pd befastede arealer med stor risiko for
afstremning til overfladevand eller kloaksystemer.

Artikel 12

Begraensning af pesticidanvendelsen og risici i specifikke
omrader

Medlemsstaterne sikrer under beherigt hensyn til de nedvendige
krav til hygiejne og offentlig sundhed samt biodiversitet eller
resultaterne af relevante risikovurderinger, at brug af pesticider
nedbringes til et minimum eller forbydes i disse specifikke
omrédder. Der traffes passende foranstaltninger for risikohdnd-
tering, og der skal i forste omgang overvejes anvendelse af
lavrisikoplantebeskyttelsesmidler som defineret i forordning
(EF) nr. 1107/2009 og foranstaltninger til biologisk bekem-
pelse. De pageldende specifikke omrader er:

a) omrdder, der bruges af offentligheden eller udsatte grupper
som defineret i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
sdsom offentlige parker og haver, sportspladser, rekreative
omrader, skolegdrde og legepladser samt i umiddelbar
narhed af sundhedsfaciliteter

b) beskyttede omrdder som defineret i direktiv 2000/60/EF eller
andre omréder, der er udpeget med henblik pd indferelse af
de nedvendige bevaringsforanstaltninger i overensstemmelse
med direktiv 79/409/EQF og direktiv 92/43/EQF
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¢) nyligt behandlede omrdder, der anvendes af eller er tilgaenge-
lige for beskeftigede i landbruget.

Artikel 13

Handtering og opbevaring af pesticider og behandling af
emballager og rester

1. Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger til
at sikre, at folgende operationer, der udferes af professionelle
brugere og eventuelt af distributerer, ikke er til fare for menne-
skers sundhed eller miljget:

a) opbevaring, hindtering, fortynding og opblanding af pesti-

cider inden udbringning

b) héndtering af pesticidemballager og -rester

¢) bortskaffelse af restsprojtevacske i tanke efter udbringning

d) rengering af udbringningsudstyr efter udbringning

e) nyttiggarelse eller bortskaffelse af pesticidrester og embal-
lager i overensstemmelse med fellesskabslovgivningen om
affald.

2. Medlemsstaterne treffer alle de nedvendige foranstalt-
ninger til at undgd farlige situationer i forbindelse med hdnd-
tering af pesticider, der er godkendt til ikke-professionelle
brugere. Disse foranstaltninger kan omfatte anvendelse af pesti-
cider med lav toksicitet, ferdigblandede formuleringer og
graenser for storrelsen af beholdere eller emballage.

3. Medlemsstaterne sorger for, at opbevaringsomrader for
pesticider til professionel brug anlaegges saledes, at ugnskede
udslip forhindres. Der skal navnlig leegges vagt pa beliggenhed,

storrelse og byggematerialer.

Artikel 14
Integreret bekaempelse af skadegorere

1. Medlemsstaterne traffer alle nedvendige foranstaltninger
til fremme af bekempelse af skadegorere med lavt pesticidfor-
brug, idet man, ndr det er muligt, prioriterer ikke-kemiske
metoder, sdledes at professionelle brugere af pesticider blandt
de former for praksis og produkter, der kan bruges til behand-
ling af den samme skadegerer, skifter til dem, der belaster
menneskers sundhed og miljget mindst. Bekeempelse af skade-
gorere med lavt pesticidforbrug omfatter integreret bekampelse
af skadegorere samt gkologisk landbrug i henhold til Rédets
forordning (EF) nr. 834/2007 af 28. juni 2007 om gkologisk
produktion og mearkning af ekologiske produkter (!).

() EUT L 189 af 20.7.2007, s. 1.

2. Medlemsstaterne skaber eller stotter skabelsen af de
nedvendige betingelser for gennemforelse af integreret bekam-
pelse af skadegerere. De serger navnlig for, at professionelle
brugere har adgang til information og varktgjer til overvigning
af skadegorere og til beslutningstagning sdvel som adgang til
radgivningstjenester for integreret bekempelse af skadegorere.

3. Senest den 30. juni 2013 rapporterer medlemsstaterne til
Kommissionen om gennemferelsen af stk. 1 og 2 og navnlig
om, hvorvidt de nedvendige betingelser for gennemforelsen af
integreret bekeempelse af skadegorere er til stede.

4. Medlemsstaterne gor i deres nationale handlingsplaner
rede for, hvordan de vil sikre, at de generelle principper for
integreret bekaempelse af skadegerere som omhandlet i bilag
Il bliver fulgt af alle professionelle brugere senest den
1. januar 2014.

Foranstaltninger, der har til formdl at @ndre ikke-vasentlige
bestemmelser i dette direktiv vedrerende andring af bilag III
for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21,
stk. 2.

5. Medlemsstaterne indferer passende incitamenter til at
anspore de professionelle brugere til pd frivillig basis at
anvende afgrodespecifikke eller sektorspecifikke retningslinjer
for integreret bekampelse af skadegerere. Offentlige myndig-
heder og/eller organisationer, der reprasenterer bestemte profes-
sionelle brugere, kan opstille sddanne retningslinjer. Medlems-
staterne henviser til de retningslinjer, som de finder relevante og
hensigtsmaessige, i deres nationale handlingsplaner.

KAPITEL V

INDIKATORER, RAPPORTERING OG
INFORMATIONSUDVEKSLING

Artikel 15
Indikatorer

1. Der fastlegges harmoniserede risikoindikatorer som
omhandlet i bilag IV. Medlemsstaterne kan dog fortsat
anvende allerede eksisterende nationale indikatorer eller
vedtage andre passende indikatorer som supplement til de
harmoniserede indikatorer.

Foranstaltninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i dette direktiv vedrerende @ndring af bilag IV
for at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21,
stk. 2.
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2. Medlemsstaterne:

a) beregner de harmoniserede risikoindikatorer i stk. 1 under
anvendelse af statistiske data, der indsamles i overensstem-
melse med fellesskabslovgivningen om statistik over plante-
beskyttelsesmidler, sammen med andre relevante data

=

kortlaeegger tendenserne i anvendelsen af visse aktivstoffer

¢) indkredser prioriterede emner sdsom aktivstoffer, afgreder,
regioner og praksis, der kraver sarlig opmarksomhed eller
god praksis, der kan tjene som forbillede for at nd dette
direktivs mal om at mindske risici og virkninger for menne-
skers sundhed og miljeet i forbindelse med brug af pesticider
og tilskynde til udvikling og indferelse af integreret bekam-
pelse af skadegorere og alternative metoder eller teknikker
med henblik pd at nedbringe afhaengigheden af pesticider.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen og de andre
medlemsstater resultaterne af deres vurderinger i medfer af
stk. 2 og stiller disse oplysninger til rddighed for offentligheden.

4. Kommissionen beregner risikoindikatorer pa fallesskabs-
plan under anvendelse af statistiske data, der indsamles i over-
ensstemmelse med fellesskabslovgivningen om statistik over
plantebeskyttelsesmidler og andre relevante data med henblik
pa at vurdere udviklingen i risiciene ved pesticidanvendelse.

Kommissionen anvender ogsd disse data og oplysninger til at
vurdere fremskridtet med opfyldelse af maélsatningerne for
andre faellesskabspolitikker, der tager sigte pd at mindske virk-
ningen af pesticider for menneskers sundhed og miljget.

Resultaterne gores offentligt tilgaengelige pd det websted, der er
naevnt i artikel 4, stk. 4.

Artikel 16
Rapportering

Kommissionen foreleegger med jevne mellemrum Europa-Parla-
mentet og Radet en statusrapport om gennemforelsen af direk-
tivet, eventuelt ledsaget af @ndringsforslag.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 17
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter sanktioner for overtradelse af de
nationale bestemmelser, der vedtages i henhold til dette direktiv,

og treeffer de fornedne foranstaltninger til at sikre, at de ivark-
sattes. Sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskreekkende virkning.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen siddanne bestem-
melser senest den 14. december 2012 og meddeler hurtigst
muligt enhver efterfolgende @ndring.

Artikel 18
Udveksling af oplysninger og bedste praksis

Kommissionen foresldr udveksling af oplysninger og bedste
praksis inden for baredygtig anvendelse af pesticider og inte-
greret bekempelse af skadegorere som et prioriteret debatemne
i ekspertgruppen for en temastrategi om en beredygtig anven-
delse af pesticider.

Artikel 19
Gebyrer og afgifter

1. Medlemsstaterne kan for at deekke udgifterne i forbindelse
med udferelsen af deres opgaver i henhold til dette direktiv
opkrave gebyrer eller afgifter.

2. Medlemsstaterne serger for, at gebyret eller afgiften i
henhold til stk. 1 fastlegges pd en gennemsigtig made og
svarer til de faktiske udgifter til de pdgaldende opgaver.

Artikel 20
Standardisering

1. De standarder, der er navnt i artikel 8, stk. 4, udarbejdes
efter proceduren i artikel 6, stk. 3, i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informations-
procedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter
samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (1).

Anmodningen om udarbejdelse af disse standarder kan udar-
bejdes i samrdd med det udvalg, der er navnt i artikel 21,
stk. 1.

2. Kommissionen offentligger henvisningerne for standar-
derne i Den Europeiske Unions Tidende.

(') EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
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3. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmo-
niseret standard ikke fuldt ud dakker de krav, som den
vedrerer, og som er fastsat i bilag II, forelegger Kommissionen
eller den pageldende medlemsstat sagen for det udvalg, der er
nedsat ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF med angivelse af argu-
menterne herfor. Efter at have hert de relevante europeiske
standardiseringsorganer afgiver udvalget straks udtalelse.

P baggrund af udvalgets udtalelse traffer Kommissionen beslut-
ning om at offentliggare, ikke at offentliggere, at offentliggere
med begransninger, at opretholde, at opretholde med begraens-
ninger eller at tilbagetreekke henvisningerne til den pigeldende
harmoniserede standard i Den Europeiske Unions Tidende.

Kommissionen underretter det bergrte europziske standardise-
ringsorgan og anmoder om nedvendigt om andring af de
pagaldende harmoniserede standarder.

Artikel 21
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stiende Komité for Fedeva-
rekaeden og Dyresundhed, der er nedsat ved artikel 58 i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europaiske Fedevaresikker-
hedsautoritet og om procedurer vedrgrende fodevaresik-

kerhed (1).

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1-4, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 22
Udgifter

For at stette indferelsen af harmoniserede foranstaltninger og
systemer pd omrddet baredygtig pesticidanvendelse kan
Kommissionen finansiere:

a) udvikling af et harmoniseret system, herunder en passende
database for indsamling og lagring af alle oplysninger om
pesticid-risikoindikatorer og tilrddighedsstillelse af disse
oplysninger for de kompetente myndigheder, andre interesse-
rede parter og offentligheden

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

b) gennemforelse af undersggelser som led i forberedelse og
udarbejdelse af lovgivning, bla. tilpasning af bilagene til
dette direktiv til den tekniske udvikling, og

¢) udarbejdelse af retningslinjer og udvikling af bedste praksis
til fremme af gennemforelsen af dette direktiv.

Artikel 23
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne setter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 14. december 2011.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omréide, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 24
Ikrafttreeden
Dette direktiv traeder i kraft pd dagen efter offentliggorelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.
Artikel 25
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 21. oktober 2009.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand

Pd Radets vegne
C. MALMSTROM
Formand
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10.

11.

12.

13.

BILAG 1

Uddannelsesemner som omhandlet i artikel 5

. Al relevant lovgivning om pesticider og anvendelsen heraf.

. Eksistensen af og risiciene ved ulovlige (forfalskede) plantebeskyttelsesmidler og metoder til at identificere sddanne

produkter.

. De farer og risici, der er forbundet med pesticider, og hvordan de kan identificeres og begranses, navnlig:

a) risici for mennesker (sprojteforere, beboere, andre tilstedevaerende samt personer, der ferdes pd behandlede
arealer, eller som hédndterer eller spiser behandlede produkter), og hvordan faktorer, som f.eks. rygning, forverrer
disse risici

b) symptomer pa pesticidforgiftning, forstehjalpsforanstaltninger

¢) risici for ikke-malplanter, nyttige insekter, vilde dyr og planter, biodiversitet og miljeet i almindelighed.

. Basisviden om strategier og metoder til integreret bekeempelse af skadegerere, strategier og metoder til integrerede

dyrkningsmetoder, principperne for ekologisk landbrug, metoder til biologisk bekampelse af skadegerere, infor-
mation om generelle principper og afgredespecifikke eller sektorspecifikke retningslinjer for integreret bekampelse
af skadegorere.

. Indfering i ssmmenlignende vurdering pd brugerplan som middel til at hjlpe professionelle brugere med at traffe de

mest hensigtsmassige valg af de pesticider, der har de mindste bivirkninger for menneskers sundhed, ikke-mélor-
ganismer og miljeet, blandt alle produkter, der er godkendt til behandling af en given skadegorer i en given situation.

. Foranstaltninger til at minimere risici for mennesker, ikke-malorganismer og miljeet: sikker arbejdspraksis i forbin-

delse med opbevaring, handtering og blanding af pesticider og i forbindelse med bortskaffelse af tomme emballager,
andre kontaminerede materialer og overskydende koncentrerede eller fortyndede pesticider (herunder tankblandinger);
anbefalet metode til at begranse sprojteforerens eksponering (personlige varnemidler).

. Risikobaserede fremgangsmader, der tager hejde for lokale variabler i forbindelse med vandindvinding sdsom klima,

jordbunds- og afgredetyper samt skrdnende terran.

. Procedurer til klargering af pesticidudbringningsudstyr, herunder kalibrering, og til anvendelse af udstyret med faerrest

mulige risici for brugeren, andre mennesker, ikke-mélarter af dyr og planter, biodiversiteten og miljeet, herunder
vandressourcer.

. Anvendelse og vedligeholdelse af pesticidudbringningsudstyr, sarlige sprojtemetoder (f.eks. lavdosissprejtning og

lavdriftdyser) og malsetningerne med den tekniske kontrol af sprejteudstyr i brug og metoder til at forbedre
sprojtekvaliteten. Specifikke risici i forbindelse med hdndholdt pesticidudbringningsudstyr eller rygsprojter og de
relevante risikostyringsforanstaltninger.

Beredskabsforanstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet, herunder vandressourcerne, i tilfelde af
udslip og kontaminering samt ekstreme vejrfaenomener, der kan medfore risiko for udvaskning af pesticider.

Serlig omhu i beskyttelsesomrader oprettet i henhold til artikel 6 og 7 i direktiv 2000/60/EF.
Sundhedsovervdgning og faciliteter til rapportering om uheld eller formodede uheld.

Journalfering af pesticidanvendelse i overensstemmelse med den relevante lovgivning.
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BILAG 11

Sundheds-, sikkerheds- og miljekrav til inspektion af pesticidudbringningsudstyr

Inspektion af pesticidudbringningsudstyr skal omfatte alle aspekter, som har betydning for opnéelsen af et hejt sikker-
heds- og beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet. Der skal sikres fuld opndelse af maksimal sprojte-
effektivitet, idet udstyrets komponenter og funktioner skal veere funktionsdygtige, sd folgende mal nas.

Pesticidudbringningsudstyret skal fungere palideligt og anvendes korrekt til det pitenkte formal, og det skal sikres, at
pesticiderne kan doseres og udbringes preecist. Udstyret skal vere i en sddan tilstand, at det kan fyldes og temmes sikkert,
let og fuldsteendig uden udsivning af pesticider. Det skal ogsd kunne renses let og grundigt. Det skal ogsd kunne handteres
sikkert og kunne kontrolleres og standses omgaende fra sprojteforerens sade. Tilpasning af udstyret skal kunne foretages
enkelt, nejagtigt og reproducerbart.

Der skal navnlig leegges vagt pa folgende:

1)

IS
=

~
—

oo
=

Kraftoverforingsdele

Til beskyttelse af sprojteforeren skal afskermningen af kraftudtag og kraftindtag veere monteret og i god stand, og
beskyttelsesudstyr og bevagelige og roterende kraftoverforingsdele skal kunne fungere uhindret.

Pumpe

Pumpens kapacitet skal vare tilpasset udstyret, og pumpen skal fungere korrekt til sikring af stabil og pélidelig
sprojtehastighed. Pumpen mé ikke veere utet.

Omrering

Omreringsanordninger skal sikre god cirkulation, sd der opnds en jevn koncentration i al sprejtevaesken i tanken.

Tank til sprojtevaske

Sprojtetanke, herunder indikator for tankindhold, péfyldningsudstyr, sier og filtre, temnings- og rensningsanord-
ninger og blandingsudstyr, skal fungere pd en méde, der minimerer udslip, ujevn koncentrationsfordeling, ekspo-
nering af sprojteforeren og restindhold af sprojtevaske.

Malesystemer og styre- og reguleringssystemer

Alle anordninger til maling, dbning og lukning og indstilling af tryk ogleller ydelse skal vare beherigt kalibreret og
fungere korrekt og vare uden utatheder. Det skal vare nemt at regulere trykket og handtere trykindstillingsanord-
ningerne under sprejtning. Trykindstillingsanordningerne skal opretholde et konstant arbejdstryk ved konstant
pumpeomdrejningstal til sikring af stabil sprojtehastighed.

Ror og slanger

Ror og slanger skal vare i god stand, sé forstyrrelser i vaskestremmen eller udslip som felge af lakager undgés. Der
mé ikke veere udsivning fra rer eller slanger, ndr systemet drives med det hejest mulige tryk.

Filtrering

For at undgd turbulens og ujevnheder i spredebilledet skal filtrene veere i god stand, og filtrenes hulsterrelse skal
svare til storrelsen af de dyser, der er monteret pa sprojten. Systemet til angivelse af filtertilstopning skal fungere
korrekt, hvis det er relevant.

Sprejtebom (udstyr, hvor sprejtning foregdr ved hjalp af en vandret bom, der anbringes i taet afstand fra den afgrede
eller det materiale, der skal behandles)

Sprojtebommen skal vaere i god stand og stabil i alle retninger. Fastgorelses- og justeringssystemer og anordninger til
svingningsdempning og haldningskompensation skal fungere korrekt.

Dyser

Dyser skal fungere korrekt, sd drypning ikke forekommer, ndr sprojtningen indstilles. For at sikre et javnt sprede-
billede mé ydelsen fra den enkelte dyse ikke afvige betydeligt fra oplysningerne i de af fabrikanten leverede ydel-
sestabeller.
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10) Vaskefordeling
Sprojtevasken skal fordeles jevnt til siderne og lodret (ved behandling af hejtvoksende afgroder) i méalomradet, nar
det er relevant.

11) Luftbleeser (udstyr, hvor sprejtevaesken fordeles ved hjalp af luft)

Blaeseren skal vare i god stand og skal sikre en stabil og pélidelig luftstrom.
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BILAG 11l

Generelle principper for integreret bekeempelse af skadegorere

. Forebyggelse ogfeller udryddelse af skadegorere bor foregd eller stottes ved hjalp af flere metoder, navnlig:

— sadskifte

— anvendelse af hensigtsmassige dyrkningsmetoder (f.eks. falsk sabedsteknik, satidspunkt og -tathed, undersning,
plojefri dyrkning, beskearing og direkte sdning)

— anvendelse af resistente/tolerante kultivarer og standardfre/certificeret fro og plantemateriale, nir det er relevant
— brug af afbalanceret godskning, kalkning og vandings-/afvandingsmetoder
— forebyggelse af spredning af skadegorere ved hjelp af hygiejne (f.cks. ved jaevnlig rensning af maskiner og udstyr)

— beskyttelse og foregelse af vigtige nytteorganismer, f.eks. gennem hensigtsmassige plantebeskyttelsestiltag eller
brug af ekologiske infrastrukturer i og uden for produktionssteder.

. Skadegorere skal overviges med passende metoder og verktejer, nir det er muligt. Sddanne varktojer ber ogsa

omfatte observationer i marken samt videnskabeligt plausible varslings-, prognose- og tidlig diagnosticeringsordninger,
ndr det kan lade sig gore, samt rddgivning ved professionelt kvalificerede rddgivere.

. Den professionelle bruger skal ud fra resultaterne af overvagningen beslutte, om og hvorndr plantebeskyttelsestiltagene

skal anvendes. Solide og videnskabeligt plausible gransevardier er vasentlige elementer i beslutningstagningen. Der
tages inden behandling hensyn til gransevardier, der er fastlagt for skadegorere regionalt og for specifikke omrader og
afgrader og serlige klimatiske forhold, ndr det er muligt.

. Baeredygtige biologiske, fysiske og andre ikke-kemiske metoder skal foretrackkes for kemiske metoder, hvis de er

tilstrackkeligt effektive til skadedyrsbekaempelse.

. De anvendte pesticider skal vere tilpasset det tilstrebte mél sd specifikt som muligt og have ferrest mulige bivirk-

ninger for menneskers sundhed, ikke-malorganismer og miljoet.

. Den professionelle bruger ber anvende pesticider og andre former for indgreb i de mangder, der er nedvendige, dvs.

ved nedsatte doser, mindre hyppig udbringning eller delvise udbringninger, for at sikre, at risikoniveauet i vegetationen
er acceptabelt og risikoen for udvikling af resistens i skadegererpopulationen ikke oges.

. Hvis risikoen for resistens mod et plantebeskyttelsestiltag er kendt, og mangden af skadegorere kraver gentagen

udbringning af pesticider pd afgrederne, ber tilgeengelige antiresistensstrategier bringes i anvendelse for at bevare
produkternes effektivitet. Dette kan omfatte anvendelse af forskelle pesticider med forskellig virkemade.

. Den professionelle bruger ber med udgangspunkt i registrene om anvendelse af pesticider og overvdgningen af

skadegorere kontrollere, at de benyttede plantebeskyttelsestiltag har virket.



L 309/86 Den Europaiske Unions Tidende 24.11.2009

BILAG IV

Harmoniserede risikoindikatorer




24.11.2009

Den Europaiske Unions Tidende

L 309/87

BERIGTIGELSER
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Side 16, artikel 28:
I stedet for: »Denne forordning finder anvendelse pd aftaler, der er indgdet efter den 17. december 2009.«

leeses: »Denne forordning finder anvendelse pé aftaler, der er indgéet fra den 17. december 2009.¢

Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 715/2009 af 13. juli 2009 om betingelserne for
adgang til naturgastransmissionsnet og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1775/2005

(Den Europeeiske Unions Tidende L 211 af 14. august 2009)

Side 49, artikel 27, stk. 1, sidste punktum:

I stedet for: »De giver Kommissionen meddelelse om de bestemmelser vedrerende sanktioner, der ikke svarer til bestem-
melserne i forordning (EF) nr. 1775/2005, senest den 3. september 2009 og giver straks meddelelse om alle
efterfolgende @ndringer, der vedrerer dem.«

Leeses: »De giver Kommissionen meddelelse om de bestemmelser vedrerende sanktioner, der ikke svarer til bestem-
melserne i forordning (EF) nr. 1775/2005, senest den 3. marts 2011 og giver straks meddelelse om alle
efterfolgende @ndringer, der vedrerer dem.«
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