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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr
844/2012

av den 18 september 2012

om faststillande av de bestimmelser som behovs for att genomfora

fornyelseforfarandet for verksamma imnen enligt

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1
GODTAGANDE

AVSNITT 1

Ansokan om fornyelse

Artikel 1

Inlimnande av ansokan

1. »M2 Utan att det pdverkar tillimpningen av fjirde stycket ska
ansokan om fornyelse av ett godkdnnande av ett verksamt d&mne ldmnas
in av en tillverkare av det verksamma &mnet till den rapporterande
medlemsstaten, som anges i andra kolumnen i bilagan till kommissio-
nens genomforandeforordning (EU) nr 686/2012 ('), och till den med-
rapporterande medlemsstaten, som anges i tredje kolumnen i den bila-
gan, eller till var och en av medlemsstaterna i en grupp medlemsstater
som gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat och som
anges i fjarde kolumnen i bilagan, senast tre ar innan godkdnnandet
16per ut. €

Néar en ansokan ldmnas in far sokanden i enlighet med artikel 63 i
forordning (EG) nr 1107/2009 begidra att viss information behandlas
konfidentiellt. I sddana fall ska sokanden fysiskt avskilja siddana delar
av ansokan och ange skélen till begidran om konfidentiell behandling.

Sokanden ska samtidigt ldmna in en eventuell begidran om uppgifts-
skydd enligt artikel 59 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Om en grupp medlemsstater gemensamt fungerar som rapporterande
medlemsstat enligt fjarde kolumnen i bilagan till genomférandeforord-
ning (EU) nr 686/2012 ska det inte utses nagon medrapporterande med-
lemsstat. I sddana fall ska alla hdnvisningar till den rapporterande med-
lemsstaten i denna forordning forstds som hdnvisningar till den grupp
medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande medlems-
stat.

Innan tidsfristen for att ldmna in ansdkan har 16pt ut ska de medlems-
stater som gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat komma
Overens om hur uppgifterna och arbetsbordan ska fordelas.

De medlemsstater som ingér i den grupp medlemsstater som gemensamt
fungerar som rapporterande medlemsstat ska strava efter att uppna enig-
het vid utvidrderingen.

(") Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 686/2012 av den 26 juli
2012 om utseende av de medlemsstater som vid tillimpningen av fornyelse-
forfarandet ska utvirdera verksamma dmnen (EUT L 200, 27.7.2012, s. 5).
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2. Sokanden ska sénda en kopia av ansokan till kommissionen, &v-
riga medlemsstater och till Europeiska myndigheten for livsmedelsséker-
het, nedan kallad myndigheten, inklusive information om de delar av
ansokan for vilka konfidentiell behandling har begirts i enlighet med
punkt 1.

3.  En gemensam ansdkan kan limnas in av en sammanslutning av
tillverkare som utsetts av tillverkarna i syfte att uppfylla kraven i denna
forordning.

Artikel 2

Ansokans utformning och innehall

1. Ansokan ska ha den utformning som anges i bilagan.

2. Ansokan ska innehélla en forteckning 6ver de nya uppgifter som
sokanden vill dberopa. Sokanden ska visa att dessa uppgifter dr nod-
vindiga i enlighet med artikel 15.2 forsta stycket i forordning (EG) nr
1107/2009.

I ansokan ska separat fortecknas nya studier pa ryggradsdjur som so-
kanden vill dberopa.

Artikel 3

Kontroll av anséokan

1.  Om ansdkan har lamnats in senast det datum som anges i arti-
kel 1.1 forsta stycket och innehéller alla de uppgifter som anges i
artikel 2, ska den rapporterande medlemsstaten senast en manad fran
dagen for mottagandet av ansokan underrdtta s6kanden, den medrap-
porterande medlemsstaten, kommissionen och myndigheten om vilket
datum ansdkan mottogs, att ansdkan har ldamnats in senast det datum
som anges i artikel 1.1 forsta stycket och att den innehaller alla de
uppgifter som anges i artikel 2.

Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma en eventuell begédran om
konfidentiell behandling. Vid en begéran om att fa tillgang till infor-
mation ska den rapporterande medlemsstaten besluta om vilken infor-
mation som ska behandlas konfidentiellt.

2. Om ansdkan har limnats in senast det datum som anges i arti-
kel 1.1 forsta stycket men nagon av de uppgifter som anges i artikel 2
saknas, ska den rapporterande medlemsstaten senast en manad efter
dagen for mottagandet av ansdkan underrdtta sokanden om vilka upp-
gifter som saknas och ange en frist pa 14 dagar for inlimnande av dessa
uppgifter till den rapporterande och den medrapporterande medlemssta-
ten.

Om ansokan innehdller alla de uppgifter som anges i artikel 2 vid
utgangen av denna frist ska den rapporterande medlemsstaten utan
drojsmal pdborja handldggningen i enlighet med punkt 1.

3. Om ansokan inte har ldmnats in senast det datum som anges i
artikel 1.1 forsta stycket eller om ansokan fortfarande inte innehaller alla
de uppgifter som anges i artikel 2 vid utgadngen av den frist for inldm-
nande av saknade uppgifter som anges i punkt 2, ska den rapporterande
medlemsstaten utan drojsmél underrdtta sokanden, den medrappor-
terande medlemsstaten, kommissionen, dvriga medlemsstater och myn-
digheten om att ansdkan inte kan provas och skélen for detta.
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4. Senast 14 dagar efter mottagandet av underrittelsen om att anso-
kan har ldmnats in senast det datum som anges i artikel 1.1 forsta
stycket och att den innehéller alla de uppgifter som anges i artikel 2,
ska sokanden till myndigheten l&dmna in en kopia av ansdkan, inklusive
information om for vilka delar av ansdkan konfidentiell behandling har
begirts och motiverats av sokanden i enlighet med artikel 63 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009.

Samtidigt ska sokanden vidarebefordra ansdkan till myndigheten, med
undantag av den information for vilken konfidentiell behandling har
begirts och motiverats av sokanden i enlighet med artikel 63 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009.

5. Om tva eller flera ansdkningar for samma verksamma dmne har
lamnats in separat av olika sdkande senast det datum som anges i
artikel 1.1 forsta stycket och var och en av dessa ansdkningar innehaller
alla de uppgifter som anges i artikel 2, ska den rapporterande medlems-
staten delge varje sokandes kontaktuppgifter till de dvriga sdkande.

6. Kommissionen ska for varje enskilt verksamt d@mne offentliggora
namnen pa och adresserna till de sokande vars ansdkningar har ldmnats
in senast det datum som anges i artikel 1.1 forsta stycket och innehaller
alla de uppgifter som anges i artikel 2.

Artikel 4

Kontakter fore inliimning av kompletterande dokumentation

Sokanden far begira ett mote med den rapporterande och den medrap-
porterande medlemsstaten for att diskutera ansdkan.

Om ett sddant mote begdrs ska sddana kontakter ske fore inlimningen
av den kompletterande dokumentationen enligt artikel 6.

Artikel 5
Tillgdng till ansékan

Efter mottagandet av ansokan enligt artikel 3.4 ska myndigheten ge
allménheten tillgang till ansdkan utan drojsmal, med undantag av sadan
information for vilken konfidentialitet har begirts och motiverats av
sokanden 1 enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009,
sdvida inte tvingande hénsyn till allménintresset motiverar att den 1dm-
nas ut.

AVSNITT 2

Kompletterande dokumentation

Artikel 6

Inlimning av kompletterande dokumentation

1.  Om den rapporterande medlemsstaten i enlighet med artikel 3.1
har underriéttat sokanden om att ansdkan har 1&dmnats in senast det datum
som anges 1 artikel 1.1 forsta stycket och att den innehaller alla de
uppgifter som anges i artikel 2, ska sokanden ldmna in den komplette-
rande dokumentationen till den rapporterande medlemsstaten, den med-
rapporterande medlemsstaten, kommissionen och myndigheten.
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2.  Innehéallet i den kompletterande sammanfattningen och den full-
stindiga kompletterande dokumentationen ska uppfylla kraven i arti-
kel 7.

3. Den kompletterande dokumentationen ska ldmnas in senast 33
manader innan godkdnnandet 16per ut.

4. Om fler 4n en sdkande begir fornyat godkdnnande av samma
verksamma dmne ska sokandena i gorligaste man ldmna in dokumenta-
tionen gemensamt.

Om inte alla sokande ldmnar in sddan dokumentation gemensamt ska
skilen till detta anges i dokumentationen.

5. Nér den kompletterande dokumentationen lamnas in far sokanden i
enlighet med artikel 63 i férordning (EG) nr 1107/2009 begira att viss
information, inklusive vissa delar av dokumentationen, behandlas kon-
fidentiellt och sdkanden ska fysiskt avskilja denna information.

Artikel 7

Den kompletterande dokumentationens innehall

1. Den kompletterande sammanfattningen ska innehélla f6ljande:
a) En kopia av ansokan.

b) Om sokanden ldmnar in sin ansdkan tillsammans med en annan eller
flera andra sdkande eller om sékanden ersitts av en annan eller flera
andra sokande, namn pa och adress till den eller de andra sékande
och, i forekommande fall, namnet pd den sammanslutning av till-
verkare som avses i artikel 1.3.

c) Information om ett eller flera representativa anvandningsomraden pa
en groda som odlas i stor omfattning i varje zon for minst ett
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet, ddr det av
informationen framgér att kriterierna fér godkédnnande i artikel 4 i
forordning (EG) nr 1107/2009 uppfylls; om den inlimnade infor-
mationen inte omfattar alla zoner eller inte géller en groda som
odlas i stor omfattning ska en motivering lamnas in.

d) Uppgifter och riskbeddmningar som inte ingick i dokumentationen
for godkdnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse och
som &dr nddvindig av nagot av foljande skal:

i) For att beakta de fordndringar av rittsliga krav som skett sedan
det berdrda verksamma &dmnet godkédndes eller dess godkén-
nande senast fornyades.

ii) For att beakta de fordndringar av det vetenskapliga och tekniska
kunskapsldget som skett sedan det berdrda verksamma dmnet
godkéndes eller dess godkidnnande senast fornyades.

iii) For att beakta fordndringar av representativa anvindningsomra-
den.

iv) For att ansdkan géller dndring av ett fornyat godkdnnande.
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e) Sammanfattningar och resultat fran tester och studier for varje punkt
i uppgiftskraven for det verksamma dmnet som faststdlls i en for-
ordning om uppgiftskrav for verksamma dmnen i enlighet med for-
ordning (EG) nr 1107/2009, for vilka det i enlighet med led d krdvs
nya uppgifter, namn pa innehavaren och pa den person eller den
inrdttning som har utfort testerna och studierna samt skélen till att
varje test eller studie behovs.

f) Sammanfattningar och resultat fran tester och studier for varje punkt
1 uppgiftskraven for vixtskyddsmedlet som faststills i en forordning
om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel i enlighet med forordning
(EG) nr 1107/2009, for vilka det i enlighet med led d krdvs nya
uppgifter, namn pé innehavaren och pa den person eller den inrétt-
ning som har utfort testerna och studierna avseende ett eller flera
vixtskyddsmedel som dr representativa for de avsedda anvindnings-
omradena samt skélen till att varje test eller studie behdvs.

g) Itillampliga fall den styrkande dokumentation som avses i artikel 4.7
i forordning (EG) nr 1107/2009.

h) En beskrivning av de atgidrder som vidtagits for att undvika djur-
forsok pa ryggradsdjur for varje test eller studie pa ryggradsdjur.

i) I tillampliga fall en kopia av en ansdkan om grinsvirden for be-
kdmpningsmedelsrester enligt artikel 7 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 396/2005 (1).

j)  Ett forslag till klassificering om det anses att &mnet behdver klas-
sificeras eller klassificeras pa nytt i enlighet med Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (3).

k) En beddomning av all den information som har ldmnats.

1) En forteckning som visar att den kompletterande dokumentationen
enligt punkt 3 dr fullstdindig med hénsyn till de anvandningsomra-
den som ansdkan avser, med uppgift om vilka uppgifter som é&r nya.

m) Sammanfattningar och resultat fran den expertgranskade (peer-revie-
wed) vetenskapliga litteratur som avses i artikel 8.5 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

2. De anvindningsomraden som avses i punkt 1 ¢ ska, i tillimpliga
fall, omfatta de anvindningsomraden som utvérderats for godkdnnandet
eller senare fornyelser. Minst ett av de véxtskyddsmedel som avses i
punkt 1 ¢ far inte innehdlla ndgot annat verksamt dmne, om ett sddant
vixtskyddsmedel finns for ett representativt anvéndningsomrade.

3.  Den fullstindiga kompletterande dokumentationen ska innehalla
den fullstindiga texten fran de enskilda tester och studierapporter som
avses 1 punkt 1 e, f och m.

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

(?) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 de-
cember 2008 om klassificering, markning och forpackning av d@mnen och
blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).
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Den far inte innehélla ndgra rapporter fran tester eller studier dir det
verksamma dmnet eller viaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma
amnet avsiktligt getts till ménniskor.

Artikel 8

Godtagande av ansokan

1. Om den kompletterande dokumentationen har ldmnats in senast
det datum som anges i artikel 6.3 och innehaller alla de uppgifter
som anges i artikel 7, ska den rapporterande medlemsstaten inom en
manad underritta sokanden, den medrapporterande medlemsstaten, kom-
missionen och myndigheten om vilket datum den kompletterande doku-
mentationen mottogs och att ansdkan kan provas.

Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma eventuell begéran om
konfidentiell behandling. Vid en begéran om att fa tillgang till infor-
mation ska den rapporterande medlemsstaten besluta om vilken infor-
mation som ska behandlas konfidentiellt.

2. Om den kompletterande dokumentationen har ldmnats in senast
det datum som anges i artikel 6.3 men nagon av de uppgifter som anges
i artikel 7 saknas, ska den rapporterande medlemsstaten senast en manad
efter dagen for mottagandet av den kompletterande dokumentationen
underritta sokanden om vilka uppgifter som saknas och ange en frist
pa 14 dagar for inldmnande av dessa uppgifter till den rapporterande
och den medrapporterande medlemsstaten.

Om den kompletterande dokumentationen vid utgangen av denna frist
innehéller alla de uppgifter som anges i artikel 7 ska den rapporterande
medlemsstaten utan drdjsmal paborja handlaggningen i enlighet med
punkt 1.

3. Omedelbart efter mottagandet av underrittelsen om att ansdkan
kan provas ska sokanden vidarebefordra den kompletterande dokumen-
tationen till 6vriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten, in-
klusive information om for vilka delar av dokumentationen konfidentiell
behandling har begirts och motiverats av sokanden i enlighet med
artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Samtidigt ska sokanden vidarebefordra den kompletterande sammanfatt-
ningen till myndigheten, med undantag av den information for vilken
konfidentiell behandling har begirts och motiverats av sdkanden i en-
lighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009.

4. Myndigheten ska ge allmédnheten tillgang till den kompletterande
sammanfattningen utan drdjsmdl, med undantag av sddan information
for vilken konfidentialitet har begirts och motiverats av sokanden i
enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009, savida inte
tvingande hénsyn till allménintresset motiverar att den ldmnas ut.

5. Pa begiran av myndigheten eller en medlemsstat ska sokanden
gora den dokumentation som ldmnats in for godkénnandet och for se-
nare fornyelse av godkénnandet tillgdnglig, om sdékanden har tillgang till
den.

6. Om den kompletterande dokumentationen inte har ldmnats in se-
nast det datum som anges i artikel 6.3 eller om den kompletterande
dokumentationen vid utgangen av den frist for inlimnande av saknade
uppgifter som anges i punkt 2 i denna artikel fortfarande inte innehéller
alla de uppgifter som anges i artikel 7, ska den rapporterande medlems-
staten utan dréjsmal underritta sokanden, den medrapporterande med-
lemsstaten, kommissionen, dvriga medlemsstater och myndigheten om
att ansokan inte kan provas och skélen for detta.
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Artikel 9

Ersittande av sokande

En annan tillverkare far ersitta en sokande vad giller alla réttigheter och
skyldigheter enligt denna forordning genom att sékanden och den andra
tillverkaren genom en gemensam forklaring underrdttar den rappor-
terande medlemsstaten. Sokanden och den andra tillverkaren ska i s
fall samtidigt underritta den medrapporterande medlemsstaten, kommis-
sionen, Ovriga medlemsstater, myndigheten och 6vriga sdkande som har
lamnat in en ansdkan som giller samma verksamma dmne om att so-
kanden har ersatts.

Artikel 10

Antagande av forordning om att inte fornya godkinnandet

Kommissionen ska anta en forordning om att inte fornya godkidnnandet
av ett verksamt dmne i enlighet med artikel 20.1 b i férordning (EG) nr
1107/2009 nir ingen av de ansdkningar som ldmnats in for det verk-
samma dmnet kan provas i enlighet med artikel 3.3 eller artikel 8.6 i
denna forordning.

KAPITEL 2
BEDOMNING

Artikel 11

Den rapporterande och den medrapporterande medlemsstatens
bedémning

1. Om ansokan kan provas i enlighet med artikel 8.1 ska den rap-
porterande medlemsstaten, efter samrad med den medrapporterande
medlemsstaten, senast M3 13 manader <« efter det datum som anges
i artikel 6.3 utarbeta och till kommissionen 6verldmna, med en kopia till
myndigheten, en rapport (nedan kallad utkast till bedémningsrapport om
fornyelse) i vilken det gors en beddmning av om det verksamma dmnet
kan forvéntas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009.

2. Utkastet till bedomningsrapport om fornyelse ska ocksa innehalla
foljande:

a) En rekommendation betriffande fornyelse av godkédnnandet.

b) En rekommendation om huruvida d&mnet bor betraktas som ett dmne
med lag risk.

¢) En rekommendation om huruvida dmnet bor betraktas som ett kan-
didatdmne for substitution.

d) T tillimpliga fall ett forslag om faststillande av grinsviarden for
bekdmpningsmedelsrester.

e) Ett forslag till klassificering, eller i tillimpliga fall en bekréftelse av
klassificering, eller klassificering pa nytt av det verksamma dmnet i
enlighet med kriterierna i férordning (EG) nr 1272/2008, enligt och i
overensstimmelse med den dokumentation som ska ldmnas in enligt
punkt 9.
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f) En slutsats om vilka nya studier i den kompletterande dokumenta-
tionen som ér relevanta for bedomningen.

g) En rekommendation om vilka delar av rapporten som ska bli féremal
for samrad med experter i enlighet med artikel 13.1.

h) Eventuella punkter dir den medrapporterande medlemsstaten inte har
gjort samma bedémning som den rapporterande medlemsstaten, eller
1 tillampliga fall de punkter dir medlemsstaterna i den grupp med-
lemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat
inte har uppnatt enlighet.

3. Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv
och 6ppen beddmning mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och
tekniska kunskapsldget. Den ska beakta den kompletterande dokumen-
tationen och, 1 forekommande fall, den dokumentation som ldmnades in
for godkdnnandet och for senare fornyelser av godkdnnandet.

4. Den rapporterande medlemsstaten ska forst faststdlla om kriteri-
erna for godkdnnande i punkterna 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 och 3.7 i bilaga II
till férordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda.

Om dessa kriterier inte dr uppfyllda ska utkastet till bedomningsrapport
om fOrnyelse begrinsas till dessa delar av beddomningen, savida inte
artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska tillimpas.

5. Om den rapporterande medlemsstaten behdver ytterligare infor-
mation ska den ange en frist for sokanden att 1imna denna information.
Denna frist far inte leda till nidgon forlingning av den »M3 period pé
13 manader € som foreskrivs i punkt 1. Sokanden féar i enlighet med
artikel 63 1 forordning (EG) nr 1107/2009 begéra att sadan information
behandlas konfidentiellt.

6.  Den rapporterande medlemsstaten far samrdda med myndigheten
och begira ytterligare teknisk eller vetenskaplig information fran andra
medlemsstater. Sddana samrad och begédranden om information far inte
leda till ndgon forlingning av den »M3 period pd 13 méanader € som
foreskrivs 1 punkt 1.

7.  Information som ldmnas av sokanden men som inte har begirts
eller som ldmnas efter sista inlimningsdagen enligt punkt 5 forsta me-
ningen ska inte beaktas, savida den inte ldmnas in i enlighet med
artikel 56 i forordning (EG) nr 1107/2009.

8. Nair utkastet till bedomningsrapport om fornyelse ldmnas in till
kommissionen ska den rapporterande medlemsstaten begéra att sdkan-
den ldmnar in den kompletterande sammanfattningen, uppdaterad med
den ytterligare information som den rapporterande medlemsstaten begért
i enlighet med punkt 5 eller som ldmnats in i enlighet med artikel 56 i
forordning (EG) nr 1107/2009, till den medrapporterande medlemssta-
ten, kommissionen, dvriga medlemsstater och myndigheten.

Sokanden far i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009
begéra att sddan information behandlas konfidentiellt. Sddana begéran-
den ska riktas till myndigheten.
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9.  Den rapporterande medlemsstaten ska senast vid tidpunkten for
inlimnandet av utkastet till beddmningsrapport om fornyelse ldmna ett
forslag till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikalie-
myndigheten) 1 enlighet med artikel 37.1 i forordning (EG) nr
1272/2008 och i enlighet med kemikaliemyndighetens krav for att er-
hélla ett yttrande om en harmoniserad klassificering av det verksamma
dmnet atminstone for foljande faroklasser:

— Explosiva dmnen.

— Akut toxicitet.

— Frétande eller irriterande pa huden.

— Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation.

— Luftvdgs- eller hudsensibilisering.

— Mutagenitet i konsceller.

— Cancerogenitet.

— Reproduktionstoxicitet.

— Specifik organtoxicitet — enstaka exponering.

— Specifik organtoxicitet — upprepad exponering.

— Farligt for vattenmiljon.

Den rapporterande medlemsstaten ska vederborligen motivera varfor den
anser att kriterierna for klassificering i en eller flera av dessa faroklasser
inte dr uppfyllda.

Om ett forslag till klassificering av ett verksamt d&mne redan har lamnats
in till kemikaliemyndigheten och haller pa att beddomas, ska den rap-
porterande medlemsstaten ldmna in ytterligare ett forslag till klassifice-
ring som endast géller en eller flera av ovan angivna faroklasser som
inte omfattas av det forslag som &r under behandling, savida inte ny
information har blivit tillgénglig som inte ingick i den dokumentation
som &r under behandling vad giller de ovan angivna faroklasserna.

Nar det giller de faroklasser som redan omfattas av ett befintligt ytt-
rande fran kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté, som inrét-
tats genom artikel 76.1 ¢ i forordning (EG) nr 1907/2006, &r det, obe-
roende av om detta yttrande har legat till grund for ett beslut om en
registerpost for harmoniserad klassificering och mérkning av ett d&mne i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008, tillrdckligt att den rappor-
terande medlemsstaten i den dokumentation som ldmnas till kemikalie-
myndigheten vederborligen motiverar att det befintliga yttrandet eller,
om det redan har legat till grund for ett beslut om upptagande i bilaga
VI, den befintliga klassificeringen fortfarande giller for de faroklasser
som anges i forsta stycket. Kemikaliemyndigheten far ldmna synpunkter
pa den rapporterande medlemsstatens inldmnade dokumentation.
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Artikel 11a

Vid bedéomningen av kriterierna for godkénnande i punkterna 3.6.5 och
3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, i dess dndrade
lydelse enligt kommissionens férordning (EU) 2018/605 ('), ska den
rapporterande medlemsstaten, nir det géller ansdkningar som ldmnats
in enligt artikel 1 fore den 10 november 2018 och for vilka utkastet till
beddmningsrapport om fornyelse inte har ldmnats in senast samma da-
tum och informationen i den kompletterande dokumentationen inte ar
tillrdcklig for att den rapporterande medlemsstaten ska kunna slutféra
bedomningen av huruvida dessa kriterier for godkédnnande ar uppfyllda
och, i forekommande fall, huruvida tillimpningen av artikel 4.7 é&r
motiverad, i utkastet till bedomningsrapport om fornyelse i detalj ange
vilken ytterligare information som behdvs for att gora den berdrda
beddmningen.

Artikel 11b

Riskbeddmningskommittén ska striva efter att anta det yttrande som
avses 1 artikel 37.4 i forordning (EG) nr 1272/2008 inom 13 ménader
fran det inlimnande som avses i artikel 11.9.

Artikel 12

Synpunkter pa utkastet till bedomningsrapport om fornyelse

1. Myndigheten ska senast tre manader efter mottagandet undersoka
om den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport om
fornyelse innehaller all relevant information i dverenskommet format
och lata s6kanden och 6vriga medlemsstater ta del av utkastet.

2. Myndigheten ska ge allménheten tillgang till utkastet till bedom-
ningsrapport om fornyelse efter en period pa tvd veckor under vilken
sokanden i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 kan
begéra att vissa delar av utkastet till beddmningsrapport om fornyelse
ska behandlas konfidentiellt.

3. Myndigheten ska ansla en period pa 60 dagar fran den dag da
rapporten gors tillgdnglig for allménheten till att 1dmna in skriftliga
synpunkter. Sddana synpunkter ska ldmnas till myndigheten, som ska
sammanstélla och vidarebefordra dem tillsammans med sina egna syn-
punkter till kommissionen.

4. Myndigheten ska ge allmdnheten tillgdng till den uppdaterade
kompletterande sammanfattningen, med undantag av den information
for vilken konfidentiell behandling har begirts och motiverats av sokan-
den i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009, savida
inte tvingande hénsyn till allménintresset motiverar att den ldmnas ut.

(") Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om é&ndring

av bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av veten-
skapliga kriterier for att faststilla endokrinstdrande egenskaper (EUT L 101,
20.4.2018, s. 33).
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Artikel 13
Myndighetens slutsatser

1. »M3 Inom fem ménader frén utgdngen av den period som avses
i artikel 12.3, eller inom tva veckor fran ett eventuellt antagande av det
yttrande fran riskbedomningskommittén som avses i artikel 37.4 i for-
ordning (EG) nr 1272/2008, beroende pa vad som intréffar sist, ska
myndigheten mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska
kunskapsldget, med hjélp av végledande dokument som é&r tillimpliga
den dag da den kompletterande dokumentationen ldmnas in, och mot
bakgrund av yttrandet fran riskbedomningskommittén, anta en slutsats
om huruvida det verksamma &mnet kan forvintas uppfylla kriterierna
for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. €4 Om sa
ar lampligt ska myndigheten anordna ett samrad med experter, inklusive
experter fran den rapporterande och den medrapporterande medlems-
staten. Myndigheten ska &versdnda sin slutsats till sokanden, medlems-
staterna och kommissionen.

Genom undantag fran forsta stycket far kommissionen omedelbart efter
det att den period som avses i artikel 12.3 har 16pt ut underrdtta myn-
digheten om att en slutsats inte dr nodvéndig.

2. Efter en period pa tva veckor under vilken sdkanden i enlighet
med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 kan begira att vissa
delar av slutsatsen ska behandlas konfidentiellt, ska myndigheten ge
allménheten tillgang till slutsatsen, med undantag av den information
for vilken myndigheten beviljat konfidentiell behandling, sdvida inte
tvingande hénsyn till allménintresset motiverar att den ldmnas ut.

3. Om myndigheten anser att den behdver ytterligare information fran
sokanden ska den i samrad med den rapporterande medlemsstaten kriva
att sokanden senast inom en manad ldmnar sddan information till med-
lemsstaterna, kommissionen och myndigheten. Den rapporterande med-
lemsstaten ska inom 60 dagar efter dagen for mottagandet utvirdera den
ytterligare informationen och skicka sin utvérdering till myndigheten.

Om forsta stycket giller, ska den period som avses i punkt 1 forldngas
med de perioder som avses i forsta stycket i den hdr punkten.

3a.  Vid bedomningen av kriterierna for godkdnnande i punkterna
3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009, i dess
dndrade lydelse enligt kommissionens forordning (EU) 2018/605, ska
myndigheten i samrad med medlemsstaterna, nér det géller ansdkningar
som ldmnats in enligt artikel 1 f6re den 10 november 2018 och for vilka
utkastet till beddmningsrapport om fornyelse har ldmnats in men myn-
dighetens slutsats inte hade antagits senast samma datum och infor-
mationen i dokumentationen inte dr tillrdcklig for att myndigheten ska
kunna slutféra bedémningen av huruvida dessa kriterier for godkén-
nande &r uppfyllda, begdra att sdokanden ldmnar den ytterligare infor-
mationen till den rapporterande medlemsstaten, dvriga medlemsstater,
kommissionen och myndigheten i form av uppdaterad kompletterande
dokumentation som innehéller den ytterligare informationen. Myndighe-
ten ska i samrdd med den rapporterande medlemsstaten och sékanden
faststdlla en frist for inlimning av den informationen. Denna frist ska
vara minst tre manader, men far inte vara liangre an 30 manader, och
den ska vara motiverad i férhéllande till den typ av information som ska
lamnas.
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Sokanden fér inom den frist som myndigheten faststillt i forekommande
fall d&ven ldamna in dokumentation som styrker att villkoren for tillimp-
ning av undantaget enligt artikel 4.7 1 forordning (EG) nr 1107/2009 ar

uppfyllda.

Om myndigheten i samrdd med medlemsstaterna utan att begéra ytter-
ligare information kan konstatera att de vetenskapliga kriterierna for
faststdllande av hormonstorande egenskaper i punkt 3.6.5 och/eller
punkt 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda
ska den underritta sokanden. Sokanden far senast tre méanader efter att
ha underrittats av myndigheten ldmna ytterligare information till den
rapporterande medlemsstaten, ovriga medlemsstater, kommissionen och
myndigheten avseende kriterierna for godkénnande i punkt 3.6.5 och/
eller punkt 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 och/eller
dokumentation som styrker att villkoren for tillimpning av undantaget
enligt artikel 4.7 i den forordningen ar uppfyllda.

Om forsta eller tredje stycket géller ska den period som avses i punkt 1
forlaingas med den period som faststillts for inlimning av den ytterligare
informationen.

Om ingen ytterligare information ldmnas i enlighet med fOrsta, andra
eller tredje stycket inom den frist som faststéllts for dess inldmning ska
myndigheten utan drojsmél underrdtta sokanden, den rapporterande
medlemsstaten, kommissionen och dvriga medlemsstater samt slutfora
bedomningen pd grundval av tillginglig information.

Om ytterligare information ldmnas i enlighet med forsta, andra eller
tredje stycket inom den frist som faststillts for dess inldimning ska
den rapporterande medlemsstaten inom 90 dagar fran dagen for motta-
gandet av den ytterligare informationen utvdrdera den mottagna infor-
mationen och skicka sin utvédrdering till myndigheten i form av ett
reviderat utkast till bedomningsrapport om fornyelse. Myndigheten ska
samrada om det reviderade utkastet till bedomningsrapport om fornyelse
med alla medlemsstater och sokanden i enlighet med artikel 12. Myn-
digheten ska senast 120 dagar efter dagen for mottagandet av det re-
viderade utkastet till bedomningsrapport om fornyelse anta den slutsats
som avses i punkt 1, med hjélp av den vigledning for faststéllande av
hormonstérande d&mnen som ar tillimplig den dag da den uppdaterade
kompletterande dokumentation som avses i forsta stycket ldmnas in.

4. Myndigheten far begira att kommissionen ska samrada med ett av
Europeiska unionens referenslaboratorier, utsett i enlighet med Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 (1), for att kont-
rollera om den analysmetod for att faststélla resthalter som foreslagits av
sokanden dr tillfredsstdllande och uppfyller kraven i artikel 29.1 g i
forordning (EG) nr 1107/2009. Pa begdran av Europeiska unionens
referenslaboratorium ska sokanden tillhandahalla prover och analysstan-
darder.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
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5. Information som ldmnas av sdkanden men som inte har begérts
eller som ldmnas efter sista inlimningsdagen enligt punkt 3 forsta styc-
ket eller enligt punkt 3a forsta eller tredje stycket i denna artikel ska inte
beaktas, sdvida den inte ldmnas in i enlighet med artikel 56 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

Artikel 13a
Avgifter

Medlemsstaterna far ta ut avgifter i enlighet med artikel 74 i férordning
(EG) nr 1107/2009 som ersittning for kostnaderna i samband med
arbete som de utfor inom denna forordnings tillimpningsomrade.

Artikel 14

Rapport och forordning om fornyelse

1. Kommissionen ska ligga fram en rapport om fornyelse och ett
utkast till en forordning for den kommitté som avses i artikel 79.1 i
forordning (EG) nr 1107/2009 inom sex manader efter mottagandet av
myndighetens slutsats eller vid utgédngen av den period som avses i
artikel 12.3 i1 denna forordning om myndigheten inte lagt fram en sddan
slutsats.

Rapporten om fornyelse och utkastet till forordning ska beakta den
rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport om férnyel-
se, de synpunkter som avses i artikel 12.3 i denna forordning och
myndigheten slutsats, om en sadan lagts fram, samt ett eventuellt ytt-
rande fran den riskbedomningskommitté som avses i artikel 37.4 i for-
ordning (EG) nr 1272/2008.

Sokanden ska ges mdjlighet att ldmna synpunkter pa rapporten om
fornyelse inom 14 dagar.

la. Vid bedomningen av kriterierna for godkdnnande i punk-
terna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009, i
dess édndrade lydelse enligt kommissionens forordning (EU) 2018/605,
far kommissionen, nir det giller ansdkningar for vilka myndighetens
slutsats antagits fore den 10 november 2018 och for vilka den kommitté
som avses 1 artikel 79.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 senast samma
datum dnnu inte hade rostat om néagot utkast till forordning om att
fornya eller inte fornya godkdnnandet av det verksamma &dmnet, anse
att det krdvs ytterligare information for att bedoma huruvida dessa
kriterier for godkénnande dr uppfyllda. I sddana fall ska kommissionen
begira att myndigheten inom rimlig tid gor en ny beddmning av till-
ginglig information och underrétta sokanden om denna begéran.

Myndigheten far pd kommissionens begéran i enlighet med forsta styc-
ket i samrdd med den rapporterande medlemsstaten besluta huruvida det
krdavs ytterligare information och begira att s6kanden ldmnar sadan
information till den rapporterande medlemsstaten, dvriga medlemsstater,
kommissionen och myndigheten i form av uppdaterad kompletterande
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dokumentation som innehaller den ytterligare informationen. Myndighe-
ten ska i samrdd med den rapporterande medlemsstaten och sdkanden
faststdlla en frist for inlimning av den informationen. Denna frist ska
vara minst tre manader, men far inte vara ldngre &n 30 ménader, och
den ska vara motiverad i forhéllande till den typ av information som ska
lamnas.

Sokanden fér inom den frist som myndigheten faststillt i forekommande
fall d&ven ldamna in dokumentation som styrker att villkoren for tillimp-
ning av undantaget enligt artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009 ar

uppfyllda.

Om myndigheten i samrdd med medlemsstaterna utan att begéra ytter-
ligare information kan konstatera att de vetenskapliga kriterierna for
faststdllande av hormonstorande egenskaper i punkt 3.6.5 och/eller
punkt 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda
ska den underritta sokanden. Sokanden far senast tre ménader efter att
ha underrittats av myndigheten ldmna ytterligare information till den
rapporterande medlemsstaten, dvriga medlemsstater, kommissionen och
myndigheten avseende kriterierna for godkénnande i punkt 3.6.5 och/
eller punkt 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 och/eller
dokumentation som styrker att villkoren for tillimpning av undantaget
enligt artikel 4.7 1 den forordningen ar uppfyllda.

Den rapporterande medlemsstaten ska senast 90 dagar efter dagen for
mottagandet av den ytterligare informationen utvérdera den mottagna
informationen och skicka sin utvérdering till myndigheten i form av
ett reviderat utkast till bedomningsrapport om fornyelse. Myndigheten
ska samrdda om den reviderade bedomningsrapporten om fornyelse med
alla medlemsstater och sdkanden i enlighet med artikel 12.

Myndigheten ska senast 120 dagar efter dagen for mottagandet av det
reviderade utkastet till bedomningsrapport om férnyelse anta ett tilligg
till den slutsats som avses 1 punkt 1, med hjélp av den vigledning for
faststdllande av hormonstérande dmnen som é&r tillimplig den dag da
den uppdaterade kompletterande dokumentation som avses i forsta styc-
ket ldmnas in.

Om ingen ytterligare information l&mnas i enlighet med andra, tredje
eller fjarde stycket inom den frist som faststéllts for dess inldmning ska
myndigheten utan drojsmél underrdtta s6kanden, den rapporterande
medlemsstaten, den medrapporterande medlemsstaten, kommissionen
och 6vriga medlemsstater samt slutféra bedomningen pé grundval av
tillgénglig information inom 30 dagar frdn den sista inldmningsdag som
avses 1 andra eller fjarde stycket.

Information som limnas av sdkanden men som inte har begérts eller
som ldmnas efter sista inlimningsdagen enligt andra eller fjarde stycket
i denna artikel ska inte beaktas, sdvida den inte 1dmnas in i enlighet med
artikel 56 i forordning (EG) nr 1107/2009.
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2. Pa grundval av rapporten om fornyelse och med beaktande av de
synpunkter som sdkanden ldmnat inom den period som avses i punkt 1
tredje stycket ska kommissionen anta en forordning i enlighet med
artikel 20.1 i férordning (EG) nr 1107/2009.

KAPITEL 3

OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 15

Overgingsbestimmelser

Forordning (EU) nr 1141/2010 ska fortsétta att gélla vid fornyelse av
godkdnnanden av de verksamma dmnen som fortecknas i bilaga I till
den forordningen.

Artikel 16
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 1 januari 2013.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

Ansokans utformning enligt artikel 2.1

Ansokan ska vara skriftlig, undertecknas av sokanden och skickas till den rap-
porterande och den medrapporterande medlemsstaten.

En kopia av ansokan ska skickas till Europeiska kommissionen, Generaldirekto-
ratet for hélso- och konsumentfragor, 1049 Bryssel, Belgien, till Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa), Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma,
Italien, och till 6vriga medlemsstater.

22

2.3

2.4

2.5

2.6

32

33

FORLAGA
Uppgifter om sdkanden
Sokandens namn och adress, inklusive namn pa den fysiska person som
ansvarar for ansokan och dvriga forpliktelser som foljer av denna forord-
ning:
a) Telefon:
b) E-postadress:
a) Kontaktperson:

b) Alternativ kontaktperson:

Information for att underlitta identifiering

Trivialnamn (foreslaget eller ISO-godként), ange i forekommande fall
ocksa vilka varianter av dmnet i form av t.ex. salter, estrar eller aminer
som tillverkaren framstiller.

Kemisk bendmning (IUPAC- och CAS-nomenklatur).

CAS-, CIPAC- och EG-nummer (om sadana finns).

Empirisk formel, strukturformel och molekylmassa.

Specifikationer avseende det verksamma dmnets renhetsgrad i g/kg, vilken
om mojligt ska vara identisk med eller redan godkénd som motsvarande
den som anges i bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 (Y).

Det verksamma dmnets klassificering och mérkning i enlighet med Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (%) (hélso- och
miljoeffekter).

Nya uppgifter

Forteckning 6ver de nya uppgifter som sokanden vill dberopa tillsammans
med en motivering som visar att de dr nddvéndiga, i enlighet med arti-
kel 15.2 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Forteckning &ver nya studier pa ryggradsdjur som sokanden vill &beropa.

Tidsplan for nya eller pagaende studier.

Sokanden bekriftar att ovanstaende upplysningar som anges i den inldimnade
ansokan dr korrekta.

Datum och underskrift (av den person som é&r behorig att foretrdda sokanden i
punkt 1.1)

() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.

(* EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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