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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1141/2010
av den 7 december 2010

om faststillande av forfarandet for fornyat upptagande av en andra grupp verksamma dmnen i
bilaga I till ridets direktiv 91/414/EEG och om faststillande av forteckningen 6ver dessa dmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.5, och

av foljande skal:

Enligt direktiv 91/414/EEG far beslut om upptagande av
ett verksamt dmne pd begdran fornyas.

Kommissionen har fitt skrivelser frdn flera tillverkare
med begdran om fornyat upptagande av verksamma dm-
nen som anges i bilaga I till direktiv 91/414/EEG och for
vilka tiden for upptagandet loper ut under 2011 och
2012.

Det dr nodvindigt att foreskriva ett forfarande for inlim-
ning och bedomning av ansokningar om fornyat upp-
tagande av dessa verksamma dmnen i bilaga I till direktiv
91/414[EEG.

Tidsfrister bor faststillas for de olika stegen i det for-
farandet for att sikerstilla att de genomfors utan drojs-
mal.

De tillverkare som begir fornyat upptagande av verk-
samma dmnen som omfattas av denna foérordning bor
vara skyldiga ldmna sin ansokan till relevant rappor-
terande medlemsstat.

Om tvé eller flera ansokningar for samma verksamma
amne har ldmnats in separat och uppfyller kraven bor
den rapporterande medlemsstaten vidarebefordra de upp-
daterade kontaktuppgifterna for varje sokande till ovriga
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sokande for att underldtta inlimning av gemensam do-
kumentation och for att om mojligt undvika upprepade
studier som omfattar ryggradsdjur.

For att se till att forfarandena for fornyat upptagande ar
effektiva bor den rapporterade medlemsstaten, innan do-
kumentationen limnas in, anordna ett mote for att dis-
kutera det aktuella forskningslaget ndr det gller det verk-
samma dmnet samt overvaga om och, vid behov, hur den
dokumentation som limnats in for det forsta upptagan-
det ska uppdateras.

Den dokumentation som limnas in for foérnyat upp-
tagande bor innehdlla nya uppgifter av betydelse for
det verksamma dmnet och nya riskbedomningar med
hinsyn till alla dndrade krav pd uppgifter och alla for-
andringar av vetenskapliga eller tekniska kunskaper sedan
det verksamma dmnet forsta gangen togs upp i bilaga I
till direktiv 91/414[EEG, i enlighet med de vigledande
dokument som kommissionen offentliggjort och rele-
vanta yttranden fran vetenskapliga kommittén for vaxter
eller Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (ne-
dan kallad Efsa). De anvdndningsomrdden som ansokan
giller bor dterspegla representativa anvindningssatt. So-
kanden bor pd grundval av de inlimnade uppgifterna visa
att kraven i artikel 5 i direktiv 91/414/EEG kommer att
uppfyllas for ett eller flera preparat.

Sokandena bor separat forteckna de studier om ryggrads-
djur som ska liggas fram tillsammans med dokumenta-
tionen, och den rapporterande medlemsstaten bor pa
begdran gora dessa forteckningar tillgingliga for att
fraimja tidiga diskussioner om utbyte av uppgifter om
ryggradsdjur for att undvika upprepade studier som avser
ryggradsdjur.

Vid utvidrderingarna bor hidnsyn tas till sddan teknisk eller
vetenskaplig information om ett verksamt dmne som
utomstéende parter limnat in inom faststalld tid, sdrskilt
information om 4mnets potentiella skadeverkningar. S6-
kandena bor ges mojlighet att limna synpunkter pa sa-
dan information.

De fornyade bedémningsrapporter som de rapporterande
medlemsstaterna utarbetar bor pd begdran av kommis-
sionen vid behov kunna bli foremdl for samrdd som
anordnas av Efsa innan de laggs fram for stindiga kom-
mittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.
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(12)  Syftet med bestimmelserna om skydd for uppgifter i
artikel 13 i direktiv 91/414/EEG dr att motivera sokan-
dena att sammanstilla sddana utforliga studier som krévs
enligt bilagorna II och III till det direktivet. Uppgiftsskyd-
det bor dock inte utvidgas artificiellt genom framtagning
av nya studier som inte behévs for beslut om férnyat
upptagande av ett verksamt dmne. Sokandena bor darfor
vara skyldiga att uttryckligen ange vilka studier som ér
nya i forhdllande till den ursprungliga dokumentation
som anvidndes ndr dmnet forst togs upp i bilaga I till
direktiv. 91/414/EEG och att ange en motivering for
sina ansokningar.

(13)  Med tanke pa den sirskilda situation d& delar av forfaran-
det for fornyat upptagande fortfarande pagdr under den
tid dd direktiv 91/414/EEG giller medan besluten om
fornyat upptagande daremot kommer att antas i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('), upp-
muntras sokandena, ndr det giller den uppdaterade redo-
gorelsens utformning och dokumentationens utformning
och innehdll, att sarskilt beakta de specifika vdgledande
dokument som kommissionen offentliggjort.

(14)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1
Tillimpningsomride

I denna férordning faststills forfarandet for fornyat upptagande
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG av de verksamma dmnen som
fortecknas i bilaga I till denna f6rordning.

Artikel 2
Definitioner

I denna f6rordning giller foljande definitioner:

a) tillverkare: den person som sjilv tillverkar det verksamma
amnet eller som genom ett avtal later ndgon annan part eller
person tillverka det verksamma dmnet och som av tillver-
karen utsetts att vara dennes exklusiva foretradare ndr det
giller efterlevnaden av bestimmelserna i denna f6érordning.

b) sokande: en tillverkare som ansoker om fornyat upptagande
av ett verksamt dmne som anges i kolumn A i bilaga 1.
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¢) rapporterande medlemsstat: den medlemsstat som utvirderar
ett verksamt dmne enligt kolumn B i bilaga I for respektive
verksamt dmne.

d) medrapporterande medlemsstat: en medlemsstat som med-
verkar i den rapporterande medlemsstatens utvardering en-
ligt kolumn C i bilaga I for respektive verksamt dmne.

e) upptagande: upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 91/414[EEG.

f) fornyat upptagande: fornyat upptagande av ett verksamt
dmne i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Artikel 3
Medlemsstatens samordnande myndighet

Varje medlemsstat ska utse en myndighet (nedan kallad samord-
nande myndighet) som samordnar och skoter kontakterna med
sokandena, ovriga medlemsstater, kommissionen och Europe-
iska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad Efsa) i
enlighet med denna forordning. Varje medlemsstat ska under-
ritta kommissionen om sin samordnande myndighets namn
och kontaktuppgifter och om alla eventuella 4ndringar.

Kommissionen ska offentliggora en forteckning med namn och
kontaktuppgifter for medlemsstaternas samordnande myndighe-
ter. Kommissionen ska halla forteckningen uppdaterad i enlighet
med de meddelanden om &ndringar den far.

Artikel 4
Inlimnande av ansokan

1. En tillverkare som vill férnya upptagandet i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG av ett verksamt dmne som anges i kolumn
A i bilaga I till denna forordning, eller av varianter av nigot av
dessa dmnen, ska separat for varje verksamt dmne limna in en
ansokan till den rapporterande och till den medrapporterande
medlemsstaten senast den 28 mars 2011.

2. Nir ansokan limnas in fir sokanden, i enlighet med
artikel 14 i direktiv 91/414/EEG, begira att vissa delar av infor-
mationen ska hallas konfidentiella. Sokanden ska redovisa sé-
dana delar av ansokan separat samt ange skilen till begdran om
sekretessen.

Sokanden ska samtidigt ldamna in eventuella 6nskemél om
skydd for uppgifter 1 enlighet med artikel 13 i direktiv
91/414/EEG.
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3. Sokanden ska skicka en kopia av ansokan, utan den upp-
daterade redogorelse som avses i artikel 5.2, till kommissionen
och Efsa.

4. Om flera tillverkare vill fornya upptagandet av samma
verksamma dmne i bilaga I till direktiv 91/414/EEG fir en
gemensam ansokan ldmnas in av en gemensam foretradare.

5. En avgift, som avses i artikel 19, ska i forekommande fall
betalas vid inlimningen av ansokan.

Artikel 5
Ansokans utformning och innehall

1. En ansokan ska limnas in i den utformning som anges i

bilaga II.

2. 1 ansokan ska det anges vilka av de avsnitt i dokumenta-
tionen som limnades in for det forsta upptagandet av det verk-
samma dmnet som madste uppdateras med ny information.

Denna del av ansokan kallas nedan den uppdaterade redogorelsen.

3. Den uppdaterade redogorelsen ska ange den nya infor-
mation som sokanden planerar att limna in och ska visa att
denna information 4r nédvandig med anledning av krav pa eller
kriterier for uppgifter som inte var tillimpliga vid det forsta
upptagandet av det verksamma dmnet, forindringar som ror
representativa anvandningsomrdden eller det faktum att anso-
kan giller en dndring av ett fornyat upptagande.

I den uppdaterade redogorelsen ska de nya studier om ryggrads-
djur som sokanden planerar att limna in anges separat.

4. Den rapporterande medlemsstaten ska pd begdran av en
berord part ge tillgdng till den information som sokanden an-
gett enligt punkt 3.

Artikel 6
Kontroll av ansékan

1. Den rapporterande medlemsstaten ska senast en ménad
efter mottagandet av ansokan kontrollera om ansékan uppfyller
kraven i artiklarna 4 och 5.

2. Om den rapporterande medlemsstaten anser att ansokan
uppfyller kraven i artiklarna 4 och 5 ska den, inom den tid pa
en manad som foreskrivs i punkt 1, underritta sokanden, kom-
missionen och Efsa om dagen for mottagandet och om det
faktum att ansokan uppfyller kraven.

3. Om den rapporterande medlemsstaten anser att ansokan
inte uppfyller kraven i artiklarna 4 och 5 ska den, inom den tid
pd en médnad som foreskrivs i punkt 1, underritta sokanden om
dagen for mottagandet och forklara vilka krav som inte har
uppfyllts. Den rapporterande medlemsstaten ska samtidigt ge
sokanden en frist pd 14 dagar att limna in en ansokan som
uppfyller kraven. Fristen ska forldnga den tid pd en ménad som
foreskrivs i punkt 1. Om den rapporterande medlemsstaten vid
utgdngen av den frist som faststillts for att limna in en ans6kan
som uppfyller kraven anser att ansokan uppfyller kraven i ar-
tiklarna 4 och 5 ska punkt 2 tillimpas.

Om den rapporterande medlemsstaten vid utgdngen av den frist
som faststallts for att limna in en ansokan som uppfyller kra-
ven anser att ansokan fortfarande inte uppfyller kraven i artik-
larna 4 och 5, ska den genast underrdtta sokanden, kommis-
sionen och Efsa om detta samt ange sina skal.

Nir kommissionen har mottagit meddelandet fran den rappor-
terande medlemsstaten ska den, med beaktande av den rappor-
terande medlemsstatens uppfattning, besluta huruvida ansékan
uppfyller kraven i artiklarna 4 och 5 samt underrdtta den rap-
porterande medlemsstaten, ovriga medlemsstater och Efsa om
sitt beslut. Den rapporterande medlemsstaten ska genast under-
ritta sokanden om det beslutet.

4. Om ingen ansokan avseende ett verksamt dmne uppfyller
kraven i artiklarna 4 och 5, i enlighet med direktiv 91/414/EEG,
ska det verksamma dmnet utgd ur bilaga I till det direktivet.
Beslut ska fattas om att dmnet inte ska tas upp och att god-
kidnnandena av vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma
amnet ska dterkallas.

5. Om tvd eller flera ansokningar som giller samma verk-
samma dmne har ldmnats in separat och alla ansokningar anses
uppfylla kraven i artiklarna 4 och 5 ska den rapporterande
medlemsstaten meddela kontaktuppgifterna for varje sokande
till 6vriga sokande.

6. Kommissionen ska, for varje verksamt dmne, offentliggora
namn och adress for de sokande vars ansokningar anses upp-
fylla kraven i artiklarna 4 och 5.
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Artikel 7
Kontakter fore inlimning

Om en ansokan uppfyller kraven i artiklarna 4 och 5 far so-
kanden begira ett mote med den rapporterande och den med-
rapporterande medlemsstaten for att diskutera den uppdaterade
redogorelsen. Om ett siddant mote begirs ska sddana kontakter
ske fore inlimningen av den kompletterande dokumentation
som foreskrivs i artikel 9.

Artikel 8
Tillging till ansékan

Den rapporterande medlemsstaten ska pé begdran av en berord
part gora ansokan tillgianglig, med undantag av den information
for vilken konfidentiell behandling har begirts och motiverats i
enlighet med artikel 14 i direktiv 91/414/EEG.

Artikel 9
Inlimning av kompletterande dokumentation

1. Nir den rapporterande medlemsstaten i enlighet med
artikel 6.2 har underrittat sokanden om att ansokan uppfyller
kraven i artiklarna 4 och 5 ska sokanden till den rapporterande
och den medrapporterande medlemsstaten limna in en kom-
pletterande sammanfattning och kompletterande fullstindig do-
kumentation (nedan kallade kompletterande dokumentation). Den
kompletterande dokumentationen ska bifogas den dokumenta-
tion som limnades in for det forsta upptagandet, med efter-
foljande uppdateringar (nedan kallad ursprunglig dokumentation).

2. Innehéllet i den kompletterande dokumentationen ska
uppfylla kraven i artikel 10.

3. Den kompletterande dokumentationen ska limnas in se-
nast den dag som anges for respektive verksamt dmne i kolumn
D i bilaga I

4. Pd begdran av Efsa eller en medlemsstat ska sokanden
gora den ursprungliga dokumentationen tillganglig, om denne
har tillgang till den dokumentationen.

5. Om fler 4n en sokande begir fornyat upptagande av
samma verksamma dmne ska sokandena vidta de &tgarder
som dr rimliga f6r att limna in sin dokumentation gemensamt.
Om dokumentationen inte limnas in gemensamt av alla so-
kande ska skilen till detta anges i dokumentationen. For varje
studie som omfattar ryggradsdjur ska de sokande som berérs
lamna ndrmare upplysningar om de forsok som gjorts for att
undvika att samma tester upprepas samt, i forekommande fall,
motivera behovet av att genomfora upprepade studier.

Artikel 10
Den kompletterande dokumentationens innehall

1. Den kompletterande sammanfattningen ska innehélla fol-
jande:

a) En kopia av ansokan, om sokanden limnar in sin ansokan
tillsammans med en annan sokande, namn och adress for
sokanden och den gemensamma foretridaren enligt
artikel 4.4, om sokanden ersitts av en annan sokande,
namn och adress for sokanden.

b) Information om en eller flera representativa anviandningar pd
en groda som odlas i stor omfattning avseende minst ett
vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet och
som visar att kraven for upptagande enligt artikel 5.1 och
5.2 i direktiv 91/414/EEG uppfylls. Om den inlimnade in-
formationen inte avser en groda som odlas i stor omfattning
ska en motivering ldmnas in.

¢) Uppgifter och riskbedéomningar som inte ingick i den ur-
sprungliga dokumentationen och som dr nodvindiga for
att avspegla dndringar

i) av kraven i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG,

ii) av vetenskaplig och teknisk kunskap sedan det forsta
upptagandet av det berérda verksamma dmnet eller

iii) av representativa anvandningsomraden.

d) For varje del av kraven for verksamma dmnen, enligt bilaga
Il ¢l direktiv 91/414[EEG, for vilka nya uppgifter krivs i
enlighet med led ¢, sammanfattningar och resultat av tester
och studier, namnet pd deras dgare och pd den person eller
det institut som genomfort dem samt skalen till att varje test
eller studie kravs mot bakgrund av den befintliga vetenskap-
liga och tekniska kunskapen eller for en dndring av ett for-
nyat upptagande.

e) For varje del av kraven for ett vixtskyddsmedel, enligt bilaga
11 till direktiv 91/414/EEG, for vilka nya uppgifter kravs i
enlighet med led ¢, sammanfattningar och resultat av tester
och studier, namnet pd deras dgare och pd den person eller
det institut som genomfort testerna och studierna avseende
ett eller flera viaxtskyddsmedel som ar representativa for de
avsedda anvidndningsomradena samt skalen till att varje test
eller studie kravs mot bakgrund av den befintliga vetenskap-
liga och tekniska kunskapen eller for en dndring av ett for-
nyat upptagande av det verksamma dmnet.



L 322/14

Europeiska unionens officiella tidning

8.12.2010

f) For varje test eller studie som omfattar ryggradsdjur, en
beskrivning av de &tgirder som vidtagits for att undvika
djurforsok och undvika att samma forsok utférs mer dn en

gdng pd ryggradsdjur.

g) I forekommande fall, en kopia av en ansokan om sidana
gransvirden som avses i artikel 7 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 396/2005 (1).

h) En bedomning av all inlimnad information.

i) En checklista som visar att den kompletterande dokumenta-
tion som avses i punkt 3 dr fullstindig, med uppgift om
vilka uppgifter som ar nya.

2. De anvidndningar som avses i punkt 1 b ska, i forekom-
mande fall, omfatta de anvindningsomrdden som utvirderades
for det forsta upptagandet. Minst ett vixtskyddsmedel som avses
i punkt 1 b fdr inte innehdlla ndgot annat verksamt dmne, om
ett siddant vixtskyddsmedel finns for en representativ anvind-
ning.

3. Den fullstindiga kompletterande dokumentationen ska in-
nehélla den fullstindiga texten till varje test och rapport frin
studier som avses i punkt 1 d och e.

Artikel 11
Kontroll av kompletterande dokumentation

1. Den rapporterande medlemsstaten ska senast en médnad
efter mottagandet av den kompletterande dokumentationen
kontrollera om den kompletterande dokumentationen har lim-
nats in senast den dag som anges i kolumn D i bilaga I for
respektive verksamt dmne och om den innehéller alla delar som
foreskrivs i artikel 10.1 och 10.3, med hjilp av den checklista
som avses i artikel 10.1 i.

2. Om den kompletterande dokumentationen har limnats in
senast den dag som giller och innehéller alla delar som fore-
skrivs i artikel 10.1 och 10.3 ska den rapporterande medlems-
staten, inom den tid som foreskrivs i punkt 1, underritta so-
kanden, kommissionen och Efsa om dagen for mottagandet och
om det faktum att dokumentationen anses vara fullstindig.

Den rapporterande medlemsstaten ska direfter borja bedoma
det verksamma dmnet.

3. Om den kompletterande dokumentationen inte har lim-
nats in senast den dag som giller eller inte innehéller alla delar
som foreskrivs i artikel 10.1 och 10.3 ska den rapporterande
medlemsstaten, inom den tid som foreskrivs i punkt 1, under-
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ritta sokanden om dagen for mottagandet och forklara vilka
delar som saknas. Den rapporterande medlemsstaten ska sam-
tidigt ge sokanden en frist pd 14 dagar for att limna in den
fullstindiga dokumentationen. Fristen ska forlinga den tid pé en
ménad som foreskrivs i punkt 1.

Om dokumentationen, vid utgdngen av den frist som faststallts
for att ldmna in en kompletterande dokumentation som upp-
fyller kraven, innehéller alla delar som foreskrivs i artikel 10.1
och 10.3 ska punkt 2 tillimpas.

Om dokumentationen, vid utgdngen av den frist som faststallts
for att limna in en kompletterande dokumentation som upp-
fyller kraven, fortfarande inte innehéller alla delar som foreskrivs
i artikel 10.1 och 10.3 ska den rapporterande medlemsstaten
genast underrdtta sokanden, kommissionen och Efsa om att
ansokan avslds samt forklara skilen till sitt beslut.

4. Om ingen kompletterande dokumentation som uppfyller
kraven i artikel 10.1 och 10.3 avseende ett verksamt dmne har
lamnats in senast den dag som giller, i enlighet med direktiv
91/414/EEG, ska det verksamma dmnet utgd ur bilaga I till det
direktivet. Beslut ska fattas om att dmnet inte ska tas upp och
att godkdnnandena av vixtskyddsmedel som innehdller det
verksamma dmnet ska aterkallas.

Artikel 12
Tillbakadragande av ansokan och ersittande av sékanden

1. En sokande far dra tillbaka sin ansokan genom att under-
ritta den rapporterande medlemsstaten. Sokanden ska i sd fall
samtidigt underritta den medrapporterande medlemsstaten,
kommissionen, Efsa och ovriga sokande som har limnat in
en ansokan som giller samma verksamma dmne om tillbakad-
ragandet.

2. En sokande fér ersittas av en annan tillverkare i frdga om
alla rittigheter och skyldigheter enligt denna forordning genom
att den rapporterande medlemsstaten underrittas genom en ge-
mensam forklaring frin sokanden och den andra tillverkaren.
Sokanden och den andra tillverkaren ska i sa fall samtidigt
underrdtta den medrapporterande medlemsstaten, kommissio-
nen, Efsa och 6vriga sokande som har limnat in en ansokan
som giller samma verksamma 4mne om att sokanden har er-
satts.

3. Om en sokande drar tillbaka sin ansokan och ingen annan
ansokan har lamnats in for samma verksamma dmne som upp-
fyller kraven i artiklarna 4, 5, 9 och 10 ska det verksamma
amnet utgd ur bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Beslut ska fattas
om att amnet inte ska tas upp och att godkidnnandena av vixt-
skyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet ska aterkal-
las.
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4. Punkt 3 ska inte tillimpas om flera sokande gemensamt
har limnat in sin dokumentation och inte alla dessa har dragit
tillbaka sin ansokan. I ett sddant fall ska forfarandet for fornyat
upptagande av det verksamma dmnet fortsitta pd grundval av
den dokumentation som limnats in.

Artikel 13
Inlimning av uppgifter frin tredje part

En person eller medlemsstat som vill limna upplysningar som
skulle kunna bidra till bedomningen, sarskilt nir det giller po-
tentiella skadeverkningar av det verksamma dmnet eller dess
restprodukter pd mdnniskors och djurs hilsa och pd miljon,
ska limna dessa upplysningar till den rapporterande medlems-
staten senast den dag som anges for respektive verksamt dmne i
kolumn D i bilaga L

Den rapporterande medlemsstaten ska utan drojsmél vidarebe-
fordra all mottagen information till den medrapporterande med-
lemsstaten, Efsa och sokanden. Sokanden fér sinda in synpunk-
ter pd de inldimnade upplysningarna till den rapporterande med-
lemsstaten och ovriga berorda parter senast tvd ménader efter
mottagandet.

Artikel 14

Den  rapporterande och den  medrapporterande
medlemsstatens bed6mning

1. Den rapporterande medlemsstaten ska, efter samrdd med
den medrapporterande medlemsstaten, senast elva manader efter
att ha underrattat sokanden om att den kompletterande doku-
mentationen anses vara fullstindig i enlighet med artikel 11.2,
utarbeta och limna en rapport till kommissionen, med en kopia
till Efsa, med en bedomning av huruvida det verksamma dmnet
dven i fortsittningen kan antas uppfylla kraven for upptagande
enligt artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 91/414/EEG (nedan kallad
fornyad bedémningsrapport).

Den fornyade bedomningsrapporten ska ocksd innehélla fol-
jande:

a) En rekommendation om fornyat upptagande.

b) Eventuella forslag till gransvdrden som ska faststillas.

¢) En slutsats om vilka nya studier i den kompletterande do-
kumentationen som ir av betydelse for bedomningen.

d) En rekommendation om vilka delar av rapporten som ska bli
foremal for samrdd med experter i enlighet med artikel 16.2.

e) De eventuella punkter dir den medrapporterande medlems-
staten inte gjorde samma beddmning som den rapporterande
medlemsstaten.

2. Vid bedémningen ska den rapporterande medlemsstaten
beakta den kompletterande dokumentationen, alla upplysningar
som ldmnats av tredje part, sokandens synpunkter pd dessa
upplysningar och, i forekommande fall, den ursprungliga doku-
mentationen.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behover ytterligare
information ska den ange en frist for sokanden att limna denna
information. Denna frist far inte leda till ndgon forlingning av
den frist pd elva manader som foreskrivs i punkt 1.

4. Den rapporterande medlemsstaten fir samrdda med Efsa
och begira ytterligare teknisk eller vetenskaplig information frdn
andra medlemsstater. Sidana samrdd och begiran om infor-
mation fir inte leda till ndgon forlingning av den frist pd
elva manader som foreskrivs i punkt 1.

5. Information som ldmnas av sokanden men som inte har
begirts, eller information som limnas efter sista inlimnings-
dagen enligt punkt 3 forsta stycket ska inte beaktas, sdvida
den inte limnas in i enlighet med artikel 7 i direktiv
91/414[EEG.

6. Nir den rapporterande medlemsstaten limnar den for-
nyade bedomningsrapporten till kommissionen ska medlemssta-
ten begdra att sokanden limnar in den kompletterande sam-
manfattningen, uppdaterad med den ytterligare information
som den rapporterande medlemsstaten begirt i enlighet med
punkt 3 eller som limnats in i enlighet med artikel 7 i direktiv
91/414/EEG till Efsa, 6vriga medlemsstater och, pd begiran, till
kommissionen.

Artikel 15

Synpunkter pd den férnyade bedomningsrapporten samt
tillging till den rapporten och till den kompletterande
sammanfattningen

1. Efsa ska efter att ha mottagit den fornyade bedomnings-
rapporten genast vidarebefordra den till sokanden och till med-
lemsstaterna for synpunkter. Dessa synpunkter ska inom tvd
manader limnas till Efsa, som ska sammanstilla och vidarebe-
fordra dem tillsammans med sina egna synpunkter till kommis-
sionen.

2. Efsa ska pa begdran av en berord part gora den fornyade
bedémningsrapporten tillganglig, med undantag av den infor-
mation for vilken konfidentiell behandling har begirts och mo-
tiverats i enlighet med artikel 14 i direktiv 91/414/EEG.
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3. Efsa ska gora den kompletterande sammanfattningen till-
ginglig for allminheten, med undantag av den information for
vilken konfidentiell behandling har begirts och motiverats i
enlighet med artikel 14 i direktiv 91/414/EEG.

Artikel 16
Utviirdering av den fornyade bedémningsrapporten

1.  Kommissionen ska utan dr6jsmdl granska den fornyade
bedomningsrapporten och de synpunkter som mottagits i en-
lighet med artikel 15.1.

2. Kommissionen far samrdda med Efsa och begira en slut-
sats om hela riskbeddmningen eller om sirskilda punkter i risk-
bedémningen. Ett sddant samrdd fir omfatta en begdran om
anordnande av ett samrdd med experter. Efsa ska anvinda de
vigledande dokument som finns tillgingliga nar denna forord-
ning trader i kraft.

Efsa ska limna sina slutsatser senast sex manader efter motta-
gandet av begdran.

Om punkt 3 giller, ska den tiden forlingas med den tid som
avses i punkt 3 forsta och andra stycket.

3. Om Efsa anser att det kravs kompletterande information
eller uppgifter fran sokanden for att en begédran frin kommis-
sionen ska kunna godtas i enlighet med punkt 2 ska Efsa i
samrdd med den rapporterande medlemsstaten faststilla en frist
pa langst en ménad for sokanden att limna informationen eller
uppgifterna. Efsa ska samtidigt underritta kommissionen och
medlemsstaterna. Sokanden ska ldmna den information som
begirts till Efsa, den rapporterande medlemsstaten och den
medrapporterande medlemsstaten.

Den rapporterande medlemsstaten ska inom tvd ménader frin
mottagandet utvdrdera den information som mottagits och
skicka sin utvirdering till Efsa.

4. Information som limnas av sokanden men som inte har
begirts, eller information som limnas efter sista inldimnings-
dagen enligt punkt 3 forsta stycket ska inte beaktas, sdvida
den inte limnas in i enlighet med artikel 7 i direktiv
91/414[EEG.

Artikel 17
Granskningsrapport och presentation av utkast till akter

1.  Kommissionen ska utarbeta en granskningsrapport med
beaktande av den rapporterande medlemsstatens fornyade be-

domningsrapport, de synpunkter som avses i artikel 15.1 och, i
forekommande fall, Efsas slutsats.

Sokanden ska ges mojlighet att lamna synpunkter pd utkastet
till granskningsrapport inom en tid som kommissionen bestim-
mer.

Kommissionen ska for den kommitté som avses i artikel 19.1 i
direktiv 91/414EEG lagga fram utkastet till granskningsrapport
inom sex mdanader frin mottagandet av de synpunkter som
avses i punkt 15.1 eller, om kommissionen har fort samrad i
enlighet med artikel 16.2, frin mottagandet av Efsas slutsats.

2. P4 grundval av granskningsrapporten och med beaktande
av eventuella synpunkter som limnats av sokanden inom den
tid som kommissionen bestimt i enlighet med punkt 1 andra
stycket ska kommissionen ligga fram foljande for kommittén:

a) Ett utkast till akt om fornyat upptagande av det berorda
verksamma dmnet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, i fore-
kommande fall med uppgift om villkor och begrinsningar,
samt om tiden for detta upptagande, eller

=

ett utkast till akt om att lata det verksamma dmnet utgd ur
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, med bestimmelser om att
det inte ska tas upp och att godkdnnanden av vixtskydds-
medel som innehdller detta verksamma dmne ska dterkallas.

3. De utkast till akter som avses i punkt 2 ska antas i enlig-
het med det forfarande som avses i artikel 19.2 i direktiv
91/414/EEG.

Artikel 18
Tillgéng till granskningsrapporten

Kommissionen ska gora granskningsrapporten tillganglig for
allminheten, med undantag av de delar av rapporten for vilka
konfidentiell behandling har begirts och motiverats i enlighet
med artikel 14 i direktiv 91/414/EEG.

Artikel 19
Avgifter

1. Medlemsstaterna far kriva ersittning for kostnaderna i
samband med arbete som de utfor inom denna férordnings till-
lampningsomrade, genom olika former av avgifter.
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2. Medlemsstaterna ska se till att de avgifter som avses i Artikel 20

punkt 1 Andra skatter eller avgifter

Artikel 19 ska inte paverka de rittigheter medlemsstaterna har
a) faststills pi ett sitt som medger insyn, och att, utover den avgift som foreskrivs i artikel 19, enligt bestim-
melserna i fordraget behalla eller infora andra skatter eller av-
gifter for godkinnande, utslippande pd marknaden, anvindning

. och kontroll av verksamma dmnen och vixtskyddsmedel.
b) motsvarar den faktiska totala kostnaden for arbetet, utom 4

om det dr av allmint intresse att minska avgifterna.

Artikel 21
Ikrafttridand
Avgifterna kan folja en skala med fasta avgifter som baseras pa rafttracance
de genomsnittliga kostnaderna for det arbete som avses i Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
punkt 1. den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 7 december 2010.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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Forteckning 6ver verksamma dmnen som avses i artikel 1, rapporterande medlemsstater och medrapporterande

BILAGA 1

medlemsstater for dessa dmnen samt sista inlimningsdag f6r dokumentation

Kolumn A Kolumn B Kolumn C Kolumn D
Amne Ny rapporterande | Medrapporterande Sista inlémningsglag for
medlemsstat medlemsstat dokumentation
2,4-D 2012 Grekland Polen 29 februari 2012
Amitrol 2011 Frankrike Ungern 29 februari 2012
Esfenvalerat 2011 Forenade Portugal 29 februari 2012
kungariket
Flumioxazin 2012 Tjeckien Frankrike 29 februari 2012
Lambda-cyhalotrin 2011 Sverige Spanien 29 februari 2012
Acibenzolar-S-metyl 2011 Frankrike Spanien 29 februari 2012
Bentazon 2011 Nederlidnderna Tyskland 29 februari 2012
Cyklanilid 2011 Osterrike Grekland 29 februari 2012
Fenhexamid 2011 Forenade Italien 29 februari 2012
kungariket
Jarnfosfat 2011 Tyskland Polen 29 februari 2012
Pymetrozin 2011 Tyskland Belgien 29 februari 2012
Flupyrsulfuronmetyl 2011 Frankrike Danmark 31 maj 2012
Dikvat 2011 Forenade Sverige 31 maj 2012
kungariket
Glyfosat 2012 Tyskland Slovakien 31 maj 2012
Iprovalikarb 2012 Irland Italien 31 maj 2012
Paecylomyces fumosoroseus 2011 Belgien Nederldnderna 31 maj 2012
Tiabendazol 2011 Spanien Nederlidnderna 31 maj 2012
Pyridat 2011 Osterrike Lettland 31 maj 2012
Sulfosulfuron 2012 Sverige Irland 31 maj 2012
Pyraflufenetyl 2011 Nederldnderna Litauen 31 maj 2012
Prosulfuron 2012 Frankrike Slovakien 31 maj 2012
Tifensulfuronmetyl 2012 Forenade Osterrike 31 augusti 2012
kungariket
Cinidonetyl 2012 Ungern Forenade 31 augusti 2012
kungariket
Cyhalofopbutyl 2012 Italien Osterrike 31 augusti 2012
Florasulam 2012 Polen Belgien 31 augusti 2012
Metalaxyl-M 2012 Belgien Grekland 31 augusti 2012
Pikolinafen 2012 Tyskland Lettland 31 augusti 2012
Isoproturon 2012 Tyskland Tjeckien 31 augusti 2012
Metsulfuronmetyl 2011 Slovenien Sverige 31 augusti 2012
Triasulfuron 2011 Frankrike Danmark 31 augusti 2012
Famoxadon 2012 Forenade Finland 31 augusti 2012
kungariket
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BILAGA 1I

Ansokans utformning enligt artikel 5.1

Ansokan ska vara skriftlig och ska undertecknas av sokanden. Den ska skickas som rekommenderad forsindelse till den
rapporterande medlemsstat som anges i kolumn B i bilaga I och till den medrapporterande medlemsstat som anges i
kolumn C i bilaga I.

En kopia av ansokan, utan uppdaterad redogorelse, ska skickas till Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for
hilso- och konsumentfrdgor, Enhet E3, 1049 Bryssel, Belgien, samt till Europeiska myndigheten f6r livsmedelssakerhet
(Efsa), Largo N. Palli 5/A, 1-43121 Parma, Italien.

Ansokan ska ldmnas in enligt foljande forlaga:

FORLAGA
1. Uppgifter om sokanden

1.1 Sokandens namn och adress, inklusive namn pd den fysiska person som ansvarar for ansokan och 6vriga for-
pliktelser som foljer av denna forordning:

1.2.1
a) Telefon:
b) Fax
¢) E-postadress:
1.2.2
a) Kontaktperson:
b) Annan person:

2. Information for att underldtta identifiering

2.1  Trivialnamn (foreslaget eller ISO-godkant). Ange i foreckommande fall ocksé vilka varianter av amnet i form av t.ex.
salter, estrar och aminer som tillverkaren framstiller.

2.2 Kemisk bendmning (IUPAC- och CAS-nomenklatur).
2.3 CAS-, CIPAC- och EG-nummer (om sidana finns).
2.4 Empirisk formel och strukturformel, molekylmassa.

2.5  Specifikationer avseende det verksamma dmnets renhetsgrad i g/kg, vilken om mojligt ska vara identisk med eller
redan godkind som motsvarande den som anges i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

2.6 Klassificering och mirkning av det verksamma dmnet i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av farliga dmnen och
blandningar (") (hdlso- och miljoeffekter).

En uppdaterad redogorelse enligt artikel 5.2 ska bifogas som bilaga till ansokan.

Sokanden bekriftar att ovanstidende upplysningar inldimnade den ........... ... ... ... ... ar korrekta.

Underskrift (den person som &r behorig att foretrdda sokanden i punkt 1.1)

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



