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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/103
av den 17 januari 2020

om indring av genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 vad giller harmoniserad klassificering av
verksamma dgmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('), sdrskilt
artiklarna 19 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 () faststills de bestimmelser som behovs for att
genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt férordning (EG) nr 1107/20009.

(2)  Enligt artikel 36.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (*) ska verksamma dmnen i den
mening som avses i férordning (EG) nr 1107/2009 i normalfallet omfattas av harmoniserad klassificering och
mirkning. Ett detaljerat forfarande bor darfor faststillas vad géller den rapporterande medlemsstatens inlimnande
av forslag till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) i enlighet med artikel 37.1 i
forordning (EG) nr 1272/2008 vid fornyelsen av godkdnnandet for verksamma dmnen enligt artikel 14 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

(3)  Vid fornyelseforfarandet bor den rapporterande medlemsstaten ges ytterligare tid for att utarbeta det utkast till
bedomningsrapport om fornyelse och den dokumentation som limnas in till kemikaliemyndigheten, och
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad livsmedelsmyndigheten) bor ges ytterligare tid for att
utarbeta sin slutsats. Den frist som de sokande har mellan inlimnandet av ansokan om férnyelse och inlimnandet
av den kompletterande dokumentationen bor dérfor forkortas med tre ménader och dessa tre manader bor
omfordelas till de frister som giller for den rapporterande medlemsstaten och livsmedelsmyndigheten.

(4)  Tallminhet bor den rapporterande medlemsstaten limna in dokumentation i enlighet med artikel 37.1 i forordning
(EG) nr 1272/2008 for atminstone de faroklasser som dr relevanta for att faststdlla om ett verksamt dmne kan
betraktas som ett verksamt dmne med lg risk enligt artikel 22 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med punkt
5.1.1 i bilaga II till samma forordning, vilket 4ven omfattar de faroklasser som 4r relevanta for de uteslutnings-
kriterier som anges i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009. Om den
rapporterande medlemsstaten forsikrar att ingen harmoniserad Kklassificering och mirkning behovs for de
faroklasser for vilka den anser att de kriterier for harmoniserad klassificering och mirkning som faststills i
forordning (EG) nr 1272/2008 inte 4r uppfyllda, bor den vederbérligen motivera detta.

(') EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseférfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(5)  Om ett forslag redan har limnats in till kemikaliemyndigheten och héller pa att bedomas bor den rapporterande
medlemsstaten begrinsa forslaget till att endast gilla faroklasser som inte omfattas av det forslag som dr under
behandling, sdvida den inte anser att det foreligger ny information som inte ingick i den dokumentation som ar
under behandling.

(6)  Nar det giller de faroklasser som fortecknas i punkt 5.1.1 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 och som
redan omfattas av ett befintligt yttrande frén kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté, ar det dessutom
tillrackligt att den rapporterande medlemsstaten vederborligen motiverar att det befintliga yttrandet fran riskbedom-
ningskommittén fortfarande dr giltigt. Kemikaliemyndigheten fir limna synpunkter pd den rapporterande
medlemsstatens inlimnade dokumentation.

(7)  Vagledande tidsramar bor faststillas for att sikerstilla att livsmedelsmyndigheten har tillgang till yttrandet frin
kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté innan den antar sin slutsats enligt artikel 13 i forordning (EU) nr
844/2012.

(8)  En Overgdngsperiod bor medges sd att sokanden kan beakta den kortare fristen fo6r att sammanstilla
dokumentationen mellan ansékan om fornyelse och inlimnandet av den kompletterande dokumentationen.
Forfaranden for vilka kompletterande dokumentation redan limnats in bér inte paverkas.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 6.3 ska ersittas med foljande:

”3. Den kompletterande dokumentationen ska limnas in senast 33 mdnader innan godkidnnandet l6per ut.”
2. Tartikel 7.1 ska led j ersdttas med foljande:

”,

j) Ett forslag till klassificering om det anses att dmnet behover klassificeras eller klassificeras pd nytt i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 (¥).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mirkning och forpackning av dmnen och blandningar, 4ndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).”

3. Artikel 11 ska dndras pa foljande sitt:
a) Ipunkt 1 ska "tolv ménader” ersittas med ”13 manader”.
b) 1punkt 2 ska led e ersittas med foljande:

"e) Ett forslag till klassificering, eller i tillimpliga fall en bekriftelse av klassificering, eller klassificering pd nytt av det
verksamma dmnet i enlighet med kriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008, enligt och i 6verensstimmelse
med den dokumentation som ska lamnas in enligt punkt 9.”

¢) Ipunkt 5 ska "tolvmanadersperiod” ersittas med "period pd 13 ménader”.
d) Ipunkt 6 ska "tolvmanadersperiod” ersittas med "period pd 13 médnader”.
¢) Foljande punkt ska ldggas till som punkt 9:

"9.  Den rapporterande medlemsstaten ska senast vid tidpunkten for inlimnandet av utkastet till
bedémningsrapport om fornyelse limna ett forslag till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikalie-
myndigheten) i enlighet med artikel 37.1 i forordning (EG) nr 12722008 och i enlighet med kemikaliemyndighetens
krav for att erhdlla ett yttrande om en harmoniserad klassificering av det verksamma dmnet dtminstone for f6ljande
faroklasser:

— Explosiva dmnen.
— Akut toxicitet.
— Fritande eller irriterande pd huden.

— Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation.



24.1.2020 Europeiska unionens officiella tidning L 19/3

— Luftvigs- 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 dmne redan har limnats in till kemikaliemyndigheten och héller pa
att bedomas, ska den rapporterande medlemsstaten limna in ytterligare ett forslag till klassificering som endast
giller en eller flera av ovan angivna faroklasser som inte omfattas av det forslag som dr under behandling, savida
inte ny information har blivit tillginglig som inte ingick i den dokumentation som ar under behandling vad géller
de ovan angivna faroklasserna.

Nir det giller de faroklasser som redan omfattas av ett befintligt yttrande frin kemikaliemyndighetens riskbedom-
ningskommitté, som inrittats genom artikel 76.1 c i forordning (EG) nr 19072006, ar det, oberoende av om detta
yttrande har legat till grund for ett beslut om en registerpost for harmoniserad klassificering och mirkning av ett
dmne i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008, tillrickligt att den rapporterande medlemsstaten i den
dokumentation som limnas till kemikaliemyndigheten 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 fir limna synpunkter pd den
rapporterande medlemsstatens inlimnade dokumentation.”

4. Foljande artikel ska inforas efter artikel 11a som artikel 11b:

“Artikel 11b

Riskbedomningskommittén ska strava efter att anta det yttrande som avses i artikel 37.4 i foérordning (EG) nr
1272/2008 inom 13 manader frn det inlimnande som avses i artikel 11.9.”

5. Artikel 12.1 ska ersittas med foljande:

"1. Myndigheten ska senast tre manader efter mottagandet undersoka om den rapporterande medlemsstatens utkast
till bedomningsrapport om fornyelse innehller all relevant information i 6verenskommet format och lata sokanden och
ovriga medlemsstater ta del av utkastet.”

6. Tartikel 13.1 ska den forsta meningen ersittas med foljande:

"Inom fem mdanader frén utgdngen av den period som avses i artikel 12.3, eller inom tvd veckor frén ett eventuellt
antagande av det yttrande fran riskbedomningskommittén som avses i artikel 37.4 i férordning (EG) nr 1272/2008,
beroende pd vad som intriffar sist, ska myndigheten mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska
kunskapslaget, med hjilp av vigledande dokument som ar tillimpliga den dag dd den kompletterande
dokumentationen limnas in, och mot bakgrund av yttrandet fran riskbedomningskommittén, anta en slutsats om
huruvida det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna f6r godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr
1107/2009.”

7. lartikel 14.1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Rapporten om fornyelse och utkastet till forordning ska beakta den rapporterande medlemsstatens utkast till
bedomningsrapport om fornyelse, de synpunkter som avses i artikel 12.3 i denna férordning och myndigheten slutsats,
om en sddan lagts fram, samt ett eventuellt yttrande frn den riskbedomningskommitté som avses i artikel 37.4 i
forordning (EG) nr 1272/2008.”
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Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas pa fornyelseforfaranden for de verksamma dmnen for vilka godkdnnandeperioden 16per ut tidigast den
13 maj 2023.

Den ska dock inte tillimpas pd fornyelseforfaranden for sidana verksamma dmnen for vilka kompletterande
dokumentation redan har limnats in fore den dag dd denna f6rordning antas.

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 januari 2020.

P kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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