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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 11.3.2008
KOM(2008) 93 slutlig

2006/0136 (COD)

Andrat forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om utslippande av viixtskyddsmedel pa marknaden

(framlagt av kommissionen enligt artikel 250.2 1 EG-fordraget)
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MOTIVERING

1) FORFARANDE

a) Den 12 juli 2006 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden
[KOM(2006) 388]. Forslaget ldmnades till Europaparlamentet och radet den

19 juli 2006.

b) Europeiska ekonomiska och sociala kommittén ldmnade sitt yttrande den 31
maj 2007.

C) Regionkommittén 1dmnade sitt yttrande den 13 februari 2007.

d) Radet vilkomnade forslaget och borjade analysera det i september 2006 1

arbetsgruppen for jordbruksfrdgor och har fortsatt med arbetet sedan dess
under det finska, tyska och portugisiska ordférandeskapet. Ordforandeskapet
utarbetade en reviderad text den 9 juli 2007.

e) Europaparlamentet ldmnade ett positivt yttrande vid forsta behandlingen den
23 oktober 2007.

f) Det ursprungliga forslaget [KOM(2006) 388 — 2006/0136 COD] har dndrats
for att beakta de &ndringar fran Europaparlamentet som kommissionen har
godtagit.

Europaparlamentet antog 247 éndringar till det ursprungliga forslaget. Kommissionen
meddelade for plenarsammantrdadet den 23 oktober 2007 att ett antal forslag till
dndringar kunde godtas helt eller delvis eller efter viss omformulering. Kommissionen
kunde inte godta foljande dndringar: 1, 2, 3, 8, 12, 13, 15, 16, 17, 23, 28, 30, 35, 37,
38, 40, 42, 44, 47, 48, 52, 55, 58, 68, 69, 70, 71, 73, 74, 81, 83, 85, 86, 88, 90, 91, 97,
101, 103, 104, 105, 106, 110, 111, 113, 117, 118, 120, 126, 127, 128, 129, 132, 135,
137, 138, 139, 141, 142, 143, 144, 146, 147, 148, 150, 152, 154, 158, 161, 162, 164,
165, 166, 168, 171,173, 179, 185, 186, 187, 191, 192, 194, 198, 202, 204, 205, 207,
208, 210, 211, 214, 216, 219, 221, 222, 223, 224, 226, 227, 228, 229, 230, 232, 235,
236, 237, 238, 239, 240, 241, 242, 245, 246, 249, 250, 253, 255, 267, 276, 281, 287,
293, 295, 299, 303, 304.

Andringarna i det indrade forslaget ir understrukna och i fetstil. En del av forslagen
till andringar har omformulerats for att sékerstilla konsekvent terminologi i forslaget
eller i annan relevant lagstiftning sdsom t.ex. kommissionens forslag till direktiv om
upprittande av en ram for gemenskapens atgédrder for att uppna en hallbar anvindning
av bekdmpningsmedel (KOM(2006) 373).
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2) SYFTET MED FORSLAGET

a)

b)

Bakgrund till forslaget

Den 26 juli 2001 6verlimnade kommissionen en ldgesrapport till rddet och
parlamentet om tilldimpningen av direktiv 91/414/EEG (KOM(2001) 444
slutlig). I rapporten utpekas ett antal omrdden dér direktivet skulle kunna
forbattras. Som ett svar pa lagesrapporten anmodade bade Europaparlamentet
och radet kommissionen att ligga fram forslag till &ndring av direktivet.

Syfte

Den foreslagna forordningen ska ersétta direktiv 91/414/EEG vad giller
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och upphéver radets direktiv
79/117/EEG om forbud mot att véxtskyddsprodukter som innehdller vissa
verksamma dmnen slédpps ut pa marknaden och anvédnds. Den &r tidnkt att
ersitta befintlig lagstiftning pd omrédet, vilket skulle innebédra en grundlig
oversyn av forfarandena for att bedoma verksamma dmnens sidkerhet och for
godkdnnande av véxtskyddsmedel. Den bibehaller dock tvéstegsforfarandet i
direktivet: godkdnnande av verksamma dmnen pd EU-niva och godkénnande
av  vixtskyddsmedel som innehdller godkinda dmnen genom
medlemsstaterna.

I stravan efter enklare lagstiftning skulle den dven upphédva rddets direktiv
79/117/EEG om forbud mot att védxtskyddsprodukter som innehaller vissa
verksamma dmnen sldpps ut pd marknaden och anvénds.

Huvudsyftet med forslaget &r att bibehdlla en hog skyddsniva for bade
ménniskors och djurs hilsa och for miljon, minska den administrativa bérdan
for det foreliggande forslaget och forfarandena for godkédnnande och att
uppnd en hogre niva pa harmoniseringen. Sammanfattningsvis innehéller den
foljande delar:

— Upprittande pd EU-nivé av en forteckning dver godkidnda verksamma
dmnen, safener och synergister pa grundval av vetenskapliga
beddmningar fran medlemsstaterna och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet.

— Obligatoriskt Omsesidigt erkdnnande av godkdnnanden 1 de
medlemsstater som tillhdr samma zon.

— Jamforande beddmning av produkter i syfte att uppmuntra substitution
av farliga @mnen med sékrare alternativ.

— Detaljerade och forenklade bestimmelser om dataskydd och dppenhet.

— Bestimmelser om forpackning och mirkning av samt reklam for
vaxtskyddsmedel.

— Skyldighet att fora register.
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— Skyldighet att genomf6ra offentliga kontroller.
— Forenklade forfaranden for &mnen och produkter med lag risk.

Detta forslag ska ses som en del av ett paket som tillsammans med den
tematiska strategin for en héllbar anvindning av bekdmpningsmedel omfattar
ett meddelande och ett direktiv om uppréttande av en ram for gemenskapens
atgiarder (KOM(2006) 372 och 373). Den tredje delen utgors av ett forslag till
forordning om statistik om vixtskyddsmedel (KOM(2006) 778).

3) OVERSIKT OVER EUROPAPARLAMENTETS FORSLAG TILL
ANDRINGAR

a)

b)

Tekniska och redaktionella lindringar

Andringarna 20, 22, 26, 36, 41, 43, 45, 49, 51, 56, 57, 64, 67, 92, 93, 96, 107,
114, 119, 124, 130, 131, 145, 153, 155, 156, 157, 159, 160, 167, 170, 184,
188, 189, 190, 195, 197, 201, 203, 206, 212, 213, 217 och 220 syftar till att
forbattra forslaget ur teknisk och redaktionell synpunkt och har vertagits av
kommissionen, i vissa fall med vissa redaktionella indringar. Andringarna 5,
6, 8,9, 11, 18, 19, 24, 25, 34, 39, 50, 53, 62, 94, 98, 99, 95, 100, 108, 109,
116, 122, 134, 136, 140, 169, 177, 180, 196 och 209 godtogs delvis.

Rittslig grund

I é@ndring 1 godkinns inte att kommissionens forslag grundar sig pé
artiklarna 37.2 och 152.4 b, utan artiklarna 152.4 b och 175.1 i EG-fordraget
foreslds som rittslig grund for forordningen. Den fOrsta artikeln i
kommissionens forslag dr en “klassisk” grund (och motsvarar artikel 43 1
EEG-fordraget som utgjorde rittslig grund for direktiv 91/414). Den andra
omfattar varje atgérd pa veterindr- och vixtskyddsomradet ”som direkt syftar
till att skydda folkhdlsan”. Denna rittsliga grund fOrutsitter
medbeslutandeforfarandet.

Eftersom det tvd forfarandena inte &r forenliga har kommissionen forslagit
medbeslutandeforfarandet liksom 1 tidigare fall, t.ex. forordning (EG)
nr 396/2005 om bekdmpningsmedelsrester och forordning (EG) nr 183/2005
om foderhygien. Aven andra texter har kombinerat artiklarna 37 och 152.4 b.

Det faktum att en atgird pd jordbruksomradet ocksa kan beakta miljo- eller
hilsoaspekter far den inte att omfattas av miljo- eller hilsobestimmelserna i
fordraget. Detsamma giller folkhdlsan: all EG-lagstiftning maéste beakta
folkhélsa, dvs. en text forblir en text pa jordbruksomradet dven om den
paverkar hélsan.

Det finns darfor inget behov av att dndra den aktuella rittsliga grunden for att
aterspegla nagra aspekter av texten till stod for den fria rorligheten for varor
eller miljoskyddet.
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d)

Tillimpningsomrade (artikel 2)

Andring 35 syftar till att begrinsna tillimpningsomradet genom att utesluta
mikroorganismer, virus, feromoner och biologiska produkter efter att en
sarskild forordning om produkter for biologisk kontroll har antagits.
Kommissionen vidhaller att det inte behdvs ndgon sirskild forordning
eftersom det redan finns sdrskilda datakrav och kriterier for godkdnnande och
for nagra av dessa @mnen skulle bestimmelserna om dmnen med 14g risk
kunna gélla. Darfor har &ndringen inte godkénts av kommissionen.

Definitioner (artikel 3)

Genom édndringarna 3659 infors fortydliganden eller nya definitioner som ar
kopplade till andra dndringar. Kommissionen har endast delvis tagit med de
foreslagna dndringarna, 1 vissa fall efter omformulering. De har tagits med 1
de fall d& de innebar fortydliganden av texten (sdsom i &dndringarna 36, 41,
46, 54, 56, 57) eller d& de krivdes av att en ny bestimmelse togs med, sdsom
i dndringarna 43, 45, 46, 49, 51, 54, 59 om definitionen av lag risk,
parallellhandel, sarbara grupper, icke-kemiska metoder for viaxtskydd, mindre
anvindningsomriden.

Kriterier for godkinnande och antal anvindningsomraden (artikel 4)

I kommissionens forslag faststills kriterier for godkdnnande av verksamma
dmnen. Kommissionen foreslog att det for kategori 1- och 2-dmnen (kategori
1: tillrackliga bevis for att det utgor ett hot mot ménniskor, kategori 2: stor
sannolikhet for att det ar relevant for médnniskor) ska gélla att ett verksamt
dmne inte kan godkinnas om inte exponeringen for dmnet dr forsumbar.
Andringarna 62 och 64 bestar huvudsakligen av fortydliganden som till
storsta delen godkdnts av kommissionen. Dérutdver har utvidgningar av
kriterier foreslagits i dndringarna av bilaga II (235, 236, 237, 238, 239, 240,
241, 242, 245, 246, 248, 249, 293, 300, 304). Kommissionen har behallit det
ursprungliga forslaget i linje med anknytande EU-lagstiftning och gatt med pa
att dndra texten for att inféra som ett fortydligande att neurotoxiska och
immunotoxiska &mnen bor godkénnas som kandidater for substitution.

Den precisering som infors genom forslag till dndring 300 om forsumbar
exponering kan godtas eftersom den behaller det riskbaserade
tillvigagangssittet 1 det ursprungliga kommissionsforslaget och fortydligar
det ytterligare.

I 4ndring 232 foreskrivs beddmning av ett stort antal representativa
anviandningsomraden. Eftersom det 4r omdjligt att i bedomningsskedet kédnna
till samtliga tidnkbara anvidndningsomraden, har kommissionen utifrdn
subsidiaritetsprincipen och av effektivitetsskil bibehéllit ordalydelsen i det
ursprungliga forslaget om att ett begriansat antal anviandningsomraden méste
bedomas pd EU-nivd och att andra anvindningsomrdden Overldmnas till
medlemsstaterna som ska bevilja godkdnnanden utifrén enhetliga kriterier.

SV



SV

g)

Forfarande for godkinnande, forlingning och omprovning
(artiklarna 7-21)

Andringarna 69-89 hinfor sig till forfarandefrigor och har endast delvis
tagits med 1 den dndrade texten for att de okar tydligheten. Bland andra har
dndring 69 om Efsas roll som samordnare av godkénnandeforfarandet inte
godtagits eftersom en av grundprinciperna i livsmedelslagstiftningen ar att
skilja pa riskbedomningen och riskhanteringen. Efsa bor darfér samordna den
vetenskapliga beddomningen men inte godkénnandeforfarandet. De varianter
som foreslagits for forlangning eller forkortning av tidsfristerna for de olika
skedena av samrad och beslutsfattande (81, 83, 85, 86, 141, 154) har inte
godtagits.

Andringarna 90-100 avser forlingning och omprévning av godkiinnanden.
Kommissionen har tagit med de som fortydligar det ursprungliga forslaget,
medan andra, sasom forslag till dndring 90 om upprepad forlingning av
godkdnnanden, inte har godtagits.

Kommissionens forslag om att inte se 6ver godkédnnanden vart tionde ar syftar
till att forenkla och minska den administrativa bordan och kostnaderna.
Dérigenom ska myndigheterna kunna fokusera pa de viktigaste frdgorna.
Kommissionen kan under alla omsténdigheter alltid ompréva godkénnandet av
ett verksamt &mne om ofordelaktiga uppgifter blir tillgédngliga. Detta sker dven
inom andra omraden, t.ex. medicinen.

Amnen med lag risk och allméinkemikalier (artiklarna 22 och 23)

Andring 301 syftar till att definiera kriterier for definitionen av imnen med
lag risk och har tagits med. Andring 103 har inte godtagits eftersom det inte
finns behov for olika kriterier for &mnen som bygger pd biologiska
bekdmpningsmetoder. Inte heller &ndringarna 101, 104 och 105 om
allmidnkemikalier har godtagits eftersom kommissionen anser att
allménkemikalier bor godkidnnas utan tidsbegridnsning och pd grundval av
utvirderingar som genomforts pd andra omréaden.

A andra sidan har dndring 274 tagits med da den foreskriver att livsmedel bor
betraktas som allmadnkemikalier.

Andring 168 syftar till att infora en ny artikel om vixtskyddsmedel som
medfor mindre risk och dndring 287 foreskriver olika langa perioder av
dataskydd for de tva kategorierna av produkter med lag risk. Kommissionen
har inte godtagit dessa forslag eftersom det ursprungliga forslaget redan
innehéller sérskilda bestimmelser for amnen med lag risk.
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h)

1))

Safener, synergister och hjilpimnen (artiklarna 25-27)

Andring 107 har godtagits som fortydligande av texten, medan
dndringarna 108 och 118 endast delvis har godtagits eftersom den foreslagna
tidsplanen for oversynen av de synergister och safener som redan finns pa
marknaden anses vara for kort pd grund av att man forst maéste anta
detaljerade kriterier och datakrav och vidta 6vergéngsatgiarder. Darfor har inte
heller dndring 229 om att stryka det tillfalliga undantaget for safener och
synergister godtagits. Forslagen till andringar 109, 110, 113, 129 och 250 om
indring av bilaga III har endast tagits med delvis d& godkidnnande av
hjdlpdmnen inte godtagits eftersom det skulle innebdra en skyldighet som
overlappar den géllande lagstiftningen om kemikalier (Reach).

Zonbaserat system for godkinnanden (artiklarna 39—41 och forslag till
andring 281)

Europaparlamentet avvisar det zonbaserade systemet med godkidnnanden for
vixtskyddsmedel som &dr kopplat till obligatoriskt dmsesidigt erkdnnande av
godkidnnanden inom en och samma zon (dndringarna 52, 126, 128, 134, 137,
138, 147, 149, 150, 151, 152, 161, 166 och 230). Forslagen till &ndringar har
inte godtagits eftersom de skulle ha urholkat kommissionens forslag betydligt
och tagit bort en av de centrala punkterna i forslaget. Som forslaget ser ut
idag kan medlemsstaterna endast faststdlla stringare nationella atgiarder for
skyddet av arbetstagare eftersom EU-lagstiftningen pd omrddet endast
medger minimiharmonisering.

Kommissionen har dirfor inte tagit med dessa bestimmelser.

Genom andring 281 skulle ett system av tillfdlliga godkidnnanden inforas
vilket kommissionen har avvisat eftersom det inte dr forenligt med det
zonbaserade systemet med godkdnnanden och forordning (EG) nr 396/2005
om gransvérden for bekdmpningsmedelsrester.

Systematisk information (artikel 64)

Andring 216 om att jordbruksforetagarnas register ska vara tillgingliga for
allmanheten/lokalbefolkningen och detaljhandlare och om inférandet av ett
“bekdmpningsmedelspass” har inte tagits med. Kommissionen har behéllit
den ursprungliga ordalydelsen i forslaget dér det foreskrivs att informationen
ska hallas tillgdnglig for ndrboende som sa begir. Det skulle for ovrigt vara
orealistiskt med ett bekdmpningsmedelspass for varje parti frukt och
gronsaker eftersom olika partier av grodor blandas vid handel. Dérutdver
skulle det kunna leda till att kontroller endast utfordes pa bekampningsmedel
som deklarerats som sédana.
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k)

)

Jamforande bedomning och substitutionsprincipen (artikel 48)

I dndringarna 106, 171, 173 och dndringarna 251-253 av bilaga IV foreslas
att den jdmforande bedomningen utdkas till att gélla samtliga
vaxtskyddsmedel och att forkorta godkdnnandeperioden for &mnen som &ar
kandidater for substitution. Kommissionen har inte godtagit dessa forslag
eftersom de inte dr riskbaserade. Dirutover dr den extra administrativa
arbetsbordan inte motiverad och skulle endast ha en mindre effekt pa skyddet
av manniskors/djurs hédlsa eller miljon. Om den jimforande bedomningen
visar att det inte finns nagra alternativ skulle godkdnnandena inte dterkallas.

Mindre anvindningsomraden (artikel 49)

Andringarna 175-180 och 196 hinfér sig till bestimmelser som bor
underldtta utstrickningen av godkdnnandena till att gélla mindre
anvindningsomrdden. Kommissionen har tagit med de flesta av dessa forslag
efter omformulering. I dndring 276 foreslas uppréttande av en europeisk fond
for stimuleringsitgdrder avseende mindre anvindningsomraden. Detta har
avvisats eftersom det inte dr 1 linje med forslagets syfte.

Parallellhandel (ny artikel 49a)

Forslaget om att infora bestimmelser for handel med véxtskyddsmedel som
redan dr godkinda i andra medlemsstater har tagits med i den éndrade texten.
Andring 286 har godtagits efter omformulering s att ordalydelsen #r forenlig
med fordraget och EG-domstolens rittspraxis.

Dataskydd och datadelning (artiklarna 56-59)

Andringarna 194 och 198 urholkar det foreslagna systemet for dataskydd,
séarskilt genom att det infors dataskydd for undersokningar som ldmnats in vid
forlingning eller omprévning av godkinnanden. Detta skulle fOrsvaga
konkurrensen = och  minska  jordbruksforetagarnas  tillgang  till
viaxtskyddsmedel.  Denna  frdga  har  analyserats  ingdende i
konsekvensanalysen som jamforde tre alternativ for dataskydd vid
forlingning: inget dataskydd, patvingad datadelning mot ekonomisk
ersittning eller status quo (vilket betyder fem ars dataskydd). De ekonomiska
effekterna av inget dataskydd eller patvingad datadelning vid forldngning
skulle vara snarlika, men den administrativa bordan skulle vid den senare bli
mycket hog. Status quo minskar konkurrensen.

Andringarna 205 och 208 har inte godtagits eftersom kommissionen anser att
alla tester pd ryggradsdjur bor skyddas pa samma sétt som andra
undersokningar. Det finns dock en skyldighet att utbyta resultat och att inte
upprepa undersokningar.
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p)

q

Konfidentialitet och allmiinhetens tillging till information (artikel 60)

I dndring 210 foreskrivs konfidentialitet for namnen pa de institut och
personer som dr involverade i tester pd ryggradsdjur. Enligt artikel 60 i
forslaget kan var och en begira att uppgifter som skulle kunna skada ens
privatliv och integritet inte ska rojas i dverensstimmelse med den allmédnna
bestimmelserna om tillgdng till handlingar och skydd av personuppgifter.

Kommissionen har dirfor inte tagit med den foreslagna dndringen.
Integrerat vaxtskydd och god miljosed (artikel 52)

Enligt &ndring 305 skulle principerna fOr integrerat véxtskydd vara
obligatoriska frdn och med 2012.

Genom &dndring 185 stryks skyldigheten att tillimpa principerna for god
miljosed.

Kommissionen har inte godkidnt ndgon av &dndringarna och behéllit det
ursprungliga forslaget 1 Overensstimmelse med forslaget till direktiv om
upprittande av en ram for gemenskapens dtgidrder for att uppné en hallbar
anvandning av bekdmpningsmedel (KOM(2006) 373).

Kommittéforfarande och kopplingen mellan forslaget till forordning och
forordning (EG) nr 396/2005

Eftersom forslaget antogs innan beslut 2006/512/EG om éndring av beslut
1999/468/EG om de forfaranden som ska tillimpas vid utovandet av
kommissionens genomforandebefogenheter antogs, hénvisades det i
kommissionens forslag till det normala fOreskrivande forfarandet.
Kommissionen kan darfor generellt ansluta sig till att det dndrade forslaget
behdver anpassas till beslut 2006/512/EG. Andringarna 93, 108, 109, 119,
141, 184, 221 och 227 kan godtas.

Andringarna 88, 94, 99, 100, 142, 143, 158, 185, 219, 224, 226 och 227 infor
dock det foreskrivande forfarandet med kontroll i1 fall didr kommissionen
anser att det finns behov for kortare tidsfrister (t.ex. av effektivitetsskal for att
hélla tidsfrister vid forlangning av godkdnnanden, i brddskande fall vid hot mot
méanniskors eller djurs hélsa). Eftersom godkinnandet av ett verksamt &mne har
individuell ridckvidd bor dessutom det normala foreskrivande forfarandet
tillimpas. For mycket tekniska atgérder skulle kommissionen dessutom vilja
behalla det radgivande forslaget i det ursprungliga forslaget.

Den del av dndring 77 dar det foreslds medbeslutande for att faststilla
datakrav for safener och synergister kan inte godtas. Kommissionen kan
godta det foreskrivande forfarandet med kontroll.

Andringarna 108, 120, 204, 221, 225 och 267 kan inte godtas eftersom
medbeslutandeforfarandet inte skulle vara det ldmpliga for tekniska
bestimmelser som behdver uppdateras kontinuerligt.
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Kopplingen mellan forslaget till férordning och forordning (EG) nr 396/2005
om gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i1 eller pa livsmedel och foder
bor nidmnas. Den sistndmnda dr for ndrvarande foremal for ett
medbeslutandeforfarande om &ndring av kommittéforfarandet for att infora
kontroll. Kommissionen har foreslagit kommittéforfarandet med kontroll for
att anta griansvirden for bekdmpningsmedelsrester med forkortning av
tidsfristerna for effektivitetens skull. Kommissionen har dven foreslagit att ett
skyndsamt forfarande, dvs. utan tidsfrister, tillimpas vid hot mot méanniskors
eller djurs hilsa. En Overenskommelse om detta véntas inom kort. Om
forkortning av tidsfrister inte kan godtas skulle vi pd grund av att det krdvs ett
EU-grinsvirde for godkdnnande behdva forldnga den tidsfrist som medges
medlemsstater for att fatta beslut om véxtskyddsmedel enligt artikel 36 med 6
ménader, for att tidsfristerna i de tvd forordningarna ska vara forenliga.
Situationen borde vara 16st efter Europaparlamentets plenarsammantrade i
slutet av november 2007.

4) MED STOD AV ARTIKEL 250.2 1 EG-FORDRAGET ANDRAR KOMMISSIONEN SITT
FORSLAG PA DET SATT SOM ANGES OVAN.
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2006/0136 (COD)
Andrat forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om utslippande av vixtskyddsmedel pA marknaden

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artiklarna
37.2 och 152.4 b,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget, och

av foljande skal:

(1

)

3)

4)

)

Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel
pa marknaden' innehaller bestimmelser om vixtskyddsmedel och verksamma dmnen
som ingar i1 dessa produkter.

I sina slutsatser om den ligesrapport” som framlagts av kommissionen i enlighet med
direktiv 91/414/EEG uppmanar Europaparlamentet och radet kommissionen att se
over direktivet och tar dir upp ett antal fragor som kommissionen bor behandla.

Mot bakgrund av erfarenheterna fran tillimpningen av direktiv 91/414/EEG och av
den senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen bor direktiv 91/414/EEG ersittas.

I strdvan efter en forenklad lagstiftning bor den nya rittsakten ocksa upphiva radets
direktiv  79/117/EEG av den 21 december 1978 om forbud mot att
vaxtskyddsprodukter som innehéller vissa verksamma dmnen sldpps ut pa marknaden
och anvinds’.

For att forenkla tillimpningen av den nya rittsakten och garantera en enhetlig
tillimpning 1 alla medlemsstaterna bor den ha formen av en forordning.

EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2007/76/EG
(EUT L 337, 21.12.2007, 5.100).

KOM(2001) 444.

EGT L 33, 8.2.1979, s. 36. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 850/2004 (EUT L 158, 30.4.2004, s. 7. Réttad i EUT L 229, 29.6.2004, s. 5).
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Vixtproduktionen har en mycket stor betydelse i gemenskapen. Ett av de viktigaste
sitten att skydda vixter och véxtprodukter mot skadegdrare, bl.a. ogrds, och att
forbattra jordbruksproduktionen ir att anvéinda véxtskyddsmedel.

Vixtskyddsmedel kan ocksa fa negativa effekter pa véixtproduktionen. Anvindningen
av vixtskyddsmedel kan medfora risker och faror for manniskor, djur och miljon, i
synnerhet om de sldpps ut pd marknaden utan att ha provats och godkints officiellt
eller om de inte anvénds ritt. Darfor bor det antas harmoniserade bestimmelser for
utsldppande pa marknaden av vaxtskyddsmedel.

Syftet med denna forordning &r att garantera en hog skyddsnivd for bade manniskors
och djurs hilsa och for miljon och samtidigt skydda det europeiska jordbrukets
konkurrenskraft. Sarskild uppmirksamhet bor é&gnas &t att skydda sarbara
befolkningsgrupper. sésem—gravida—tcvinner—oeh—bara: FoOrsiktighetsprincipen bor
tillampas och garantera att industrin kan visa att &mnen eller produkter som tillverkas
eller slédpps ut pd marknaden inte inverkar skadligt pa méanniskors hélsa eller miljon.

Amnen bér bara ingd i vixtskyddsmedel om det har bevisats att de har en klart
gynnsam inverkan pé véxtproduktionen och inte forviantas skada manniskors och djurs
hélsa eller ha ndgon oacceptabel inverkan pa miljon. For att uppnd samma héga
skyddsniva 1 alla medlemsstaterna bor beslutet om sadana &mnens eventuella
godtagbarhet fattas pa EU-niva.

For att frimja forutsdgbarhet, effektivitet och enhetlighet bor det faststillas ett
detaljerat forfarande for att bedoma om ett verksamt dmne kan godkénnas. De
uppgifter som berdrda parter ska ldmna for godkdnnande av ett &mne bor specificeras.
Med tanke pa det arbete som &r forenat med godkdnnandeforfarandet &r det lampligt
att uppgifterna bedéms av en medlemsstat som fungerar som rapporterande
medlemsstat. For att garantera en enhetlig beddmning bdr en oberoende vetenskaplig
provning goras av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet, som inréttades
genom artikel 22 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmédnna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssikerhet’ (nedan kallad myndigheten). Det bér klargoras
att myndigheten gor en riskbeddmning, medan kommissionen svarar for
riskhanteringen och fattar det slutliga beslutet om ett verksamt &mne. Det bor finnas
bestammelser som garanterar 0ppenhet och insyn i beddmningsforfarandet.

Av etiska skil bor bedomningen av ett verksamt dmne eller ett vixtskyddsmedel inte
baseras pa tester eller undersdkningar som innebér att det verksamma &mnet eller
vaxtskyddsmedlet avsiktligt ges till ménniskor i avsikt att faststdlla ett NOEL-vérde
(no observed effect level) for médnniska. Det bor inte heller géras nagra toxikologiska
undersdkningar pa manniskor for att sdnka sidkerhetsgrinserna for verksamma &mnen
och vixtskyddsmedel.

For att paskynda godkénnandet av verksamma &mnen bor det faststéllas strikta
tidsfrister for de olika stegen 1 forfarandet.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 575/2006
(EUT L 100, 8.4.2000, s. 3).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

2n

Med tanke pa sdkerheten bor godkdnnandeperioden for verksamma dmnen vara
tidsbegriansad. Den bor sta 1 proportion till de eventuella risker som &r forenade med
anvindningen av sddana &mnen. Man bor ta hinsyn till erfarenheter fran den faktiska
anvdndningen av véxtskyddsmedel som innehéller de berdérda @mnena och den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen d& man fattar beslut om att forlanga ett
godkinnande. Efter den forsta forlingningen bor sddana &mnen bara provas ytterligare
om det finns tecken pa att de inte ldngre uppfyller kraven i denna férordning.

Det bor vara mojligt att dndra eller dra tillbaka ett godkdnnande av ett verksamt &mne
om villkoren for godkdnnande inte lidngre uppfylls eller for att detta ska
overensstimma med Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den
23 oktober 2000 om upprittande av_en ram for gemenskapens atgirder pa
vattenpolitikens omride”.

Bedomningen av ett verksamt d&mne kan visa att det &r betydligt mindre farligt dn
andra dmnen. For att frimja sddana @mnen 1 vixtskyddsmedel ar det lampligt att
kartldgga dessa dmnen och gora det littare att sldppa ut de vixtskyddsmedel dér de
ingér pa marknaden.

Vissa dmnen som i forsta hand inte anvdnds som vixtskyddsmedel kan vara av
betydelse for vixtskyddet, men det ekonomiska intresset av att ansdka om
godkdnnande kan vara begrinsat. Déarfor bor det finnas sérskilda bestimmelser enligt
vilka sddana dmnen ocksé kan godkdnnas for véixtskyddsdndamal i den man riskerna
med dessa dr godtagbara.

Vissa verksamma dmnen kan vara godtagbara endast da omfattande riskreducerande
atgdrder vidtas. Sddana potentiellt mycket skadliga dmnen, som ér godkiinda, bor
kartliggas pa EU-nivd som kandidater for substitution. Medlemsstaterna bor
regelbundet omprova om vixtskyddsmedel som innehéller sidana verksamma dmnen
kan erséttas med vixtskyddsmedel som innehdller verksamma dmnen vilka kréver
mindre riskreducerande atgérder.

Forutom verksamma dmnen kan vixtskyddsmedel innehélla safener eller synergister
for vilka det bor finnas liknande bestimmelser. De tekniska bestimmelser som krévs
for att omprova sadana dmnen bor faststéllas. De dmnen som for nidrvarande finns pa
marknaden bor omprovas forst nédr dessa bestimmelser har faststillts.

Vixtskyddsmedel kan ocksa innehalla hjélpdmnen. Det &r lampligt att upprétta en
forteckning 6ver hjdlpdmnen som inte bor ingd i viaxtskyddsmedel.

Vixtskyddsmedel som innehdller verksamma &mnen kan vara formulerade pd manga
olika sitt och anvdndas pé& olika grodor under olika jordbruks-, milj6- och
klimatforhallanden. Véxtskyddsmedel bor dérfor godkdnnas av medlemsstaterna.

Bestdmmelserna om godkénnande maste garantera en hog skyddsniva. Sarskilt géller
att da vixtskyddsmedel godkidnns méste syftet att skydda ménniskors och djurs hilsa
liksom miljon vdga tyngre dn syftet att forbéttra véaxtproduktionen. Innan ett
vaxtskyddsmedel sldpps ut pd marknaden bor det darfor bevisas att det innebir en klar

EGT L 327, 22.12.2000, s. 1. Direktivet dndrat genom beslut (EG) nr 2455/2001/EG (EGT L 331,
15.12.2001, s. 1).
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2y

vinst for véxtproduktionen och inte skadar ménniskors eller djurs hélsa, inbegripet
sarbara befolkningsgruppers hilsa, eller har nigon oacceptabel inverkan pa miljon.

For att beframja forutsdgbarhet, effektivitet och enhetlighet bor kriterier, forfaranden
och villkor for godkdnnande av vixtskyddsmedel harmoniseras och de allmidnna
principerna for skydd av ménniskors och djurs hélsa liksom miljon beaktas.

De verksamma dmnena 1 véaxtskyddsmedel kan framstéllas genom olika
tillverkningsprocesser, vilket kan leda till olika specifikationer. Sddana skillnader kan
paverka sdkerheten. Av effektivitetsskél bor det finnas ett harmoniserat forfarande pa
EU-nivéa {for bedomning av dessa skillnader.

For att undvika onodigt dubbelarbete, minska det administrativa arbetet for industrin
och medlemsstaterna och garantera underliitta tillgang till vixtskyddsmedel pa mer
likartade villkor, bor de godkdnnanden som beviljas av en medlemsstat godtas av
andra medlemsstater d4 milj6- och klimatforhdllanden &r jimforbara. Dérfor bor
Europeiska unionen delas in i godkdnnandezoner med jimforbara forhallanden for att
underldtta dmsesidigt erkdnnande av det slaget.

Industrins ekonomiska intresse av att anséka om godkdnnande dr begrénsat for vissa
slag av anvdndningar. For att garantera att diversifieringen inom jordbruk och
tradgéardsskotsel inte dventyras av bristande tillgdng pa viaxtskyddsmedel, bor sirskilda
bestimmelser faststdllas for mindre vanliga anvindningsomriden.

I undantagsfall bor medlemsstaterna fa godkdnna véxtskyddsmedel som inte uppfyller
kraven i den hér forordningen, om det dr enda sittet att undanrdja fara for eller hot mot
vaxtproduktionen och ekosystemen. Sadana tillfilliga godkédnnanden bor provas pa
EU-niva.

For att frimja innovation bor det faststdllas sidrskilda bestdmmelser som tillater
anvindning av vixtskyddsmedel vid experiment, dven om de dnnu inte dr godkdnda.

For att man ska kunna garantera en hog skyddsnivéa for méinniskors hélsa och miljon
bor véxtskyddsmedel anvéindas korrekt med beaktande av principerna for integrerat
vixtskydd. Radet ska infora principerna for integrerat vaxtskydd, inklusive principerna
for god vixtskyddssed och god miljosed, i de foreskrivna verksamhetskrav som anges
i bilaga Il till radets forordning (EG) nr 1782/2003. Man bor rdkna med en
overgéngsperiod for att ge medlemsstaterna mojlighet att infora de nddvéndiga
strukturerna for att underldtta for anvdndarna av vixtskyddsmedel att tillimpa
principerna fOr integrerat véixtskydd.

Det bor inrittas ett system for informationsutbyte. Medlemsstaterna bor till varandra,
till myndigheten och till kommissionen 6verlimna de uppgifter och den vetenskapliga
dokumentation som bifogas ansokningarna om godkidnnande av véixtskyddsmedel.

Tillsatser fir anvindas for att forbittra vixtskyddsmedlens effektivitet. De bor inte fa
slappas ut pd marknaden eller anvdndas om de innehéller ett forbjudet hjalpadmne.

Undersokningar betyder en stor investering. En sddan investering bor skyddas for att
stimulera forskning. Dérfor bor undersdkningar som ldmnas in av en sdkande i en
medlemsstat inte f4 anvindas av ngon annan sdkande. For konkurrensens skull bor
detta forbud dock vara tidsbegransat. Det bor dessutom enbart gélla undersdkningar
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(3%)

som dr absolut nddvéndiga for lagstiftningsdndamal, sa att sokande inte pa konstgjord
vag kan utstricka tidsperioden genom att presentera nya undersokningar som inte ar
nodvéndiga.

Det bor finnas bestimmelser som forhindrar att samma tester och undersékningar
utfors flera ganger. I synnerhet bor man forbjuda upprepning av undersékningar pa
ryggradsdjur. Det bor 1 det hdr fallet finnas en skyldighet att tillata tillgang till
undersokningar pa ryggradsdjur och andra undersokningar som kan forhindra
djurforsok pa rimliga villkor. For att olika aktorer ska kunna fa reda pd vilka
undersdkningar som andra utfort bor medlemsstaterna fora en forteckning dver sddana
undersokningar dven om de inte omfattas av det ovanndmnda systemet for obligatorisk
tillgdng. Utvecklingen av djurfria in vitro-metoder bor frimjas for att ersiitta de
djurforsok som for nirvarande anvinds. Tester pa ryggradsdjur for de syften
som anges i denna forordning bor endast genomforas som en sista utvig.

Eftersom medlemsstaterna, myndigheten och kommissionen tilldmpar olika regler for
tillgdng till handlingar och handlingarnas konfidentiella status, dr det lampligt att
skapa tydliga bestimmelser om tillgéng till informationen i1 de handlingar som innehas
av dessa myndigheter och om dessa handlingars konfidentiella status. Detta
klargorande bor dven omfatta allmiinhetens tillging till undersokningar och data
som ir relevanta for toxikologisk och ekotoxikologisk beddomning av
vaxtskyddsmedel.

Europaparlamentets och rddets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga preparat® giller bl.a. klassificering, forpackning
och mairkning av bekdmpningsmedel. For att ytterligare forbdttra skyddet for
anvéindare av vixtskyddsmedel, for boende och kringstiende personer som léper
risk att exponeras for bekiimpningsmedel i samband med besprutning av grodor
och for konsumenter av véxter och vixtprodukter liksom skyddet av miljon bor det
finnas ytterligare sidrbestimmelser som beaktar de sidrskilda villkor som géller
anviandningen av vixtskyddsmedel.

For att garantera att reklam inte vilseleder anvdndarna av vixtskyddsmedel eller
allméinheten &r det lampligt att fastilla bestimmelser for reklam f6r sddana produkter.

Det bor faststillas bestimmelser om registerhdllning och uppgifter om anvindningen
av vixtskyddsmedel for att 6ka skyddet for ménniskors och djurs hélsa samt miljon
genom att garantera att potentiell exponering kan sparas, for att gora dvervakning och
kontroll effektivare och for att minska kostnaderna for kontroll av vattnets kvalitet.

Bestdmmelser om kontroll och inspektion for utsléppande pa marknaden och
anviandning av vixtskyddsmedel bor garantera en korrekt, sdker och harmoniserad
tillimpning av kraven i denna forordning for att uppna en hog skyddsniv for bade
ménniskors och djurs hélsa samt miljon.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och

EGT L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom kommissionens direktiv 2006/8/EG (EUT
L 19, 24.1.2006, s. 12).
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(46a)

livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd’ finns
bestimmelser om kontrolldtgdrder for anvéndningen av véxtskyddsmedel 1 samtliga
faser av livsmedelsframstédllningen, daribland ocksa register dver anvdndningen av
vaxtskyddsmedel. Liknande bestimmelser bor gilla for lagring och anviandning av
sddana véxtskyddsmedel som inte omfattas av forordning (EG) nr 882/2004.

Néra samordning bor finnas med Ovrig gemenskapslagstiftning, framst
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005
om gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av radets direktiv 91/414/EEG"
och gemenskapslagstiftning som avser att skydda arbetstagare och andra som berors
av innesluten anvindning och avsiktligt utslippande av genetiskt modifierade
organismer.

Det dr nodvéndigt att faststdlla forfaranden for antagande av atgdrder att vidta i
nodsituationer, dir ett godkint verksamt dmne, en safener, en synergist eller ett
vixtskyddsmedel kan anses utgoéra en allvarlig risk for méinniskors eller djurs hélsa
eller miljon.

Medlemsstaterna bor faststdlla bestdmmelser om pafoljder som ska gélla vid
overtrddelse av denna forordning och bor vidta de atgiarder som behdvs for att se till att
dessa bestimmelser tilldmpas.

Allmént civilréttsligt och straffrittsligt ansvar bor gélla 1 medlemsstaterna for den som
tillverkar eller dr ansvarig for utsldppande pa marknaden eller anvindning av
vaxtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna bor ha majlighet att fa ersittning for kostnader for forfaranden som
ar kopplade till tillimpningen av forordningen fran dem som vill sldppa ut eller
slapper ut vixtskyddsmedel pa marknaden och frdn dem som ansdker om
godkdnnande for verksamma &mnen, safener eller synergister.

Medlemsstaterna bor utse de nddvindiga nationella myndigheterna.

Kommissionen bor underldtta tillimpningen av denna forordning. Dérfor bor det
finnas bestimmelser for de finansiella medel som behdvs och en mdjlighet att &ndra
vissa bestimmelser i forordningen mot bakgrund av de erfarenheter som gors eller att
utarbeta tekniska instruktioner.

De atgirder som ar nodvéindiga for tillimpningen av denna forordning bor antas i
enlighet med rddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utovandet av kommissionens genomfSrandebefogenheter’. Det 4r
lampligt att anta rent tekniska och administrativa atgirder liksom atgérder for
nddsituationer med hjilp av forfarandet med rddgivande kommittén.

Kommissionen bor siarskilt fa befogenhet att faststilla senomforandeitgirder for

forfarandet vid forlingning och omprovning av verksamma idmnen och ett

EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rattad 1 EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(46b)

arbetsprogram for successiv_oversyn av synergister och safener pa marknaden
nar forordningen trider i kraft, anta datakrav for safener och synergister, indra
kriterierna for godkinnande av verksamma iimnen med lig risk, anta
bestimmelser for forskning och utveckling av nya viaxtskyvddsmedel, anta en
tilliimpningsforordning med foreskrifter for kontroll samt andra bilagorna.
Eftersom dessa atgiirder har en allmin rickvidd och avser att findra icke
visentliga delar av denna forordning bl.a. genom att komplettera den, maste de
antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med Kontroll i artikel Sa i
beslut 1999/468/EG.

Av effektivitetsskil bor de normala tidsfristerna for det foreskrivande

forfarandet med kontroll forkortas for antagande av forordningar om att
forlinga eller inte forlinga godkinnandet av ett verksamt idimne samt for
forlangningar av godkinnandeperioden pa grund av forfarandets léingd.
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(46¢) Om tidsfristerna for det foreskrivande forfarandet med kontroll av tvingande

(47)

bradskande skiil inte kan respekteras, bor kommissionen ha mdéjligchet att
tillimpa det skyndsamma forfarande som avses i artikel 5a.6 i beslut
1999/468/EG., om kommissionen finner att Kkriterierna for godkinnande inte
lingre uppfylls och att det bor antas en forordning om aterkallande eller éindring
av imnets godkinnande.

Vissa bestimmelser 1 direktiv 91/414/EEG bor fortsdtta att gilla under
overgangsperioden.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

[=

(e

[

=

[

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehdll och sSyfte

Denna forordning innehéller bestimmelser for godkdnnande av kommersiella
vaxtskyddsmedel och for utsldppande pad marknaden, anvindning och kontroll av
dessa inom gemenskapen.

Denna forordning innehaller bestimmelser dels for godkénnande av verksamma
dmnen, safener och synergister som finns 1 vixtskyddsmedel eller som de bestér av,
dels for tillsatser och hjélpdmnen.

Svftet med denna forordning Ar att garantera en hog skyddsnivd for bade
manniskors och djurs hélsa och for miljon.

Forordningen aterspeglar forsiktishetsprincipen i det att det sikerstills att
amnen eller produkter som slipps ut pA marknaden inte inverkar skadligt pa
manniskors hilsa eller miljon.

Svyftet med denna forordning ar vidare att harmonisera bestimmelserna om
utslippande pa marknaden av vaxtskyddsmedel for att harmonisera tillsingen
till viixtskyvddsmedel mellan jordbrukare i olika medlemsstater.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

Forordningen ska gilla sddana produkter, i den form som de tillhandahéalls
anviandaren, som bestar av eller innehdller verksamma &mnen, safener eller
synergister och vars anvindningsomriden dr ndgot av foljande:
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Att skydda viéxter eller vaxtprodukter mot alla skadegdrare och forhindra
angrepp av sadana, savida inte huvudsyftet med dessa produkter anses ha att
gora med hygien snarare dn skydd av vixter eller vaxtprodukter.

Att padverka véxternas livsprocesser, t.ex. &mnen som paverkar deras vdxande
pa ett annat sétt dn ett ndringsdmne.

Att bevara vixtprodukters héllbarhet, om dessa d@mnen och produkter inte
omfattas av EU:s sérskilda bestimmelser om konserveringsmedel.

Att forstora oonskade vixter eller vaxtdelar utom alger.

Att himma eller forhindra o6nskad tillvaxt hos véxter utom alger.

Dessa produkter kallas nedan véxtskyddsmedel.

Denna forordning ska gélla @mnen, inklusive mikroorganismer och virus, som har en
allmén eller specifik verkan pa skadegorare, vixter, vixtdelar eller vaxtprodukter,
nedan kallade verksamma dmnen.

Forordningen ska tilldmpas pé foljande:

a)

b)

d)

Amnen och preparat som tillsitts ett viixtskyddsmedel for att eliminera eller
minska preparatets fytotoxiska effekter pa vissa vixter, nedan kallade safener.

Amnen och preparat som trots obefintlig eller ringa verkan i den mening som
avses 1 punkt 1 kan ge verksamma dmnen 1 ett vixtskyddsmedel 6kad verkan,
nedan kallade synergister.

Amnen och preparat som anvinds eller avses att anvindas i ett
vixtskyddsmedel eller en tillsats, men som inte &r verksamma dmnen, safener
eller synergister, nedan kallade Ajdlpdmnen.

Amnen och preparat som bestar av hjilpimnen eller preparat som innehaller ett
eller flera hjdlpdmnen, i den form de tillhandahalls anvdndaren, och som slépps
ut pa marknaden fOr att av anvdndaren blandas med ett vixtskyddsmedel for att
andra dess egenskaper eller effekter, nedan kallade tillsatser.
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Artikel 3
Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1.

resthalter:

ett eller flera &mnen som pd grund av att ett vixtskyddsmedel har anvénts
forekommer 1 eller pa vixter, produkter som harror frin vixter, dtliga animaliska
produkter eller i miljon i 6vrigt, inklusive deras metaboliter och nedbrytnings- eller
reaktionsprodukter.

amnen:

kemiska grunddmnen och deras foreningar i naturlig eller industriellt framstalld

form, inklusive fOororeningar som har—uppstatt—vid—tilverkningen—ofrankomligen

uppstar som ett resultat av den tillverkningsprocess som anvinds.

preparat.

blandningar som bestar av tvd eller flera dmnen avsedda att anvdndas som
vixtskyddsmedel eller tillsats.

potentiellt skadliga dmnen:

alla &mnen som har den egenskapen att de kan ha negativa effekter pa ménniskor,
djur eller miljon och som finns eller bildas 1 ett vaxtskyddsmedel i tillrackligt hog
koncentration fOr att riskera att ge upphov till sddana effekter.

Sadana d&mnen &r bland annat men inte enbart de &mnen som klassificeras som farliga
enligt radets direktiv 67/548/EEG'® och ingar i vixtskyddsmedlet i en koncentration
som gor att medlet betraktas som farligt enligt artikel 3 1 direktiv 1999/45/EG.

Alla dmnen som pa grund av sina inneboende egenskaper kan fororsaka
endokrina storningar, neurotoxiska eller immunotoxiska effekter bor betraktas
som potentiellt skadliga Amnen.

vdxter:
levande vixter och levande véxtdelar, inklusive farska frukter, gronsaker och fron.
vaxtprodukter:

produkter som &r obearbetade eller som endast har genomgatt en enkel beredning,
sdsom malning, torkning eller pressning och som hérrér fran vixter, dock inte véxter
enligt definitionen i punkt 5.

SV
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1.

12.

SV

skadegorare:

alla arter, stammar och biotyper ur véxt- eller djurriket eller sjukdomsalstrande
organismer som &r skadliga for vixter eller vaxtprodukter.

lag risk:

med egenskaper som anses foga sannolikt ha negativa effekter p4 ménniskor,
djur eller miljon.

djur:

djurarter som ménniskan normalt tdmjer, foder upp och haller som husdjur eller
konsumerar.

utsldppande pd marknaden:

innehav av vixtskyddsmedel for forséljning inom gemenskapen, inklusive
utbjudande till forsdljning eller till varje annan form av Overlételse, kostnadsfri eller
inte, samt forsdljning, distribution och andra former av Overlatelse. Att lata ett
vaxtskyddsmedel overga till fri omséttning pa gemenskapens territorium ska anses
som utsldppande pa marknaden vid tillimpningen av denna foérordning.

parallellhandel:

inforsel till en medlemsstat av ett viixtskyddsmedel med ursprung i en
medlemsstat dir medlet har godkiints i syfte att sliippa ut det pa4 marknaden i
bestimmelsemedlemsstaten  dar  vixtskyddsmedlet eller en identisk
referensprodukt godkiints.

godkdinnande av ett vixtskyddsmedel:

en administrativ handling genom vilken den behoriga myndigheten i en medlemsstat
godkénner att ett vixtskyddsmedel sldpps ut pa marknaden inom landets grénser.

tillverkare:

den som pa egen hand framstiller verksamma &mnen, safener, synergister,
hjidlpamnen, vixtskyddsmedel eller tillsatser eller som genom avtal Overldter
framstéllningen at en annan part eller den som av tillverkaren utsetts som dennes
ende representant med avseende pa efterlevnad av denna forordning.

Sfullmakt for tillgang:

en handling genom vilken innehavaren av data som é&r skyddade enligt denna
forordning ger sitt samtycke till att den behoriga myndigheten anvénder sddana data i
syfte att godkédnna ett vixtskyddsmedel eller att godkdnna ett verksamt dmne, en
synergist eller safener till forméan for en annan person.
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13.

13a.

miljo:

vatten (inklusive grundvatten, dagvatten, flodmynningsvatten och kustvatten), mark,
luft, land, vilda arter av fauna och flora och allt samspel mellan dem och allt samspel
med andra levande organismer.

sdarbara befolkningsgrupper:

14.

14a.

personer som det maéiste tas sirskild hinsyn till vid bedomningen av
vixtskyddsmedlens akuta och kroniska effekter pa hilsan. Hit hor gravida och
ammande kvinnor, ofédda barn, spadbarn och barn, ildre personer, sjuka och
personer som anvinder likemedel samt arbetstagare och boende som ir starkt
exponerade for vixtskyddsmedel.

integrerat vixtskydd:

noggrann genomgang av alla tillgédngliga metoder for skadedjursbekdmpning och
darpé foljande integrering av ldmpliga atgérder som motverkar skadegorare och
haller viaxtskyddsmedel och andra former av ingrepp péd nivaer som &r ekonomiskt
forsvarbara och minskar eller minimerar riskerna for minniskors hélsa och miljon.
Integrerat véxtskydd betonar produktionen av sunda grodor med minsta mojliga
ingrepp 1 jordbruksekosystemen och uppmuntrar naturliga mekanismer for
skadedjursbekdmpning.

icke-kemiska metoder for vixtskydd:

15.

16.

17.

skadedjursbekimpning och odlingsmetoder som innebir anvindning av icke-
kemiska metoder for vaxtskydd (t.ex. vixelbruk, fysisk och mekanisk
skadedjursbekimpning, bekimpning med hjilp av naturliga predatorer).

mikroorganismer:

mikrobiologiska enheter, bl.a. ldgre svampar och virus, celluldra och icke-celluléra,
som kan replikeras eller 6verfora genetiskt material.

genetiskt modifierade mikroorganismer:

mikroorganismer i vilka genetiskt material har modifierats i den mening som avses i
artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG'".

zon:

grupp av medlemsstater enligt definitionen i bilaga I i vilka jordbruks-, vaxtskydds-,
miljo- och klimatférhallanden anses vara relativt lika.

SV
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praxis enligt vilken behandlingarna med vixtskyddsmedel pa en viss groda i enlighet
med villkoren for medlens godkidnda anvindning véljs ut, doseras och avpassas
tidsméssigt for att garantera storsta mojliga effekt med minsta nédviandiga méngd,
med vederborligt beaktande av lokala forhallanden och mdjligheterna till
odlingsteknisk och biologisk bekdmpning och med beaktande av_icke-kemiska
metoder for vixtskydd, skadedjursbekimpning och odling.

praxis inom véxtskyddet som omfattar hantering och anvédndning av
vaxtskyddsmedel pé ett sitt som kontaminerar miljon endast i minsta mdjliga man.

praxis i enlighet med definitionen i direktiv 2004/10/EG'?.

en test- eller undersokningsrapport omfattas av dataskydd om innehavaren har rétt att

medlemsstat som tar pa sig uppgiften att bedoma ett verksamt imne, en safener

18. god vdixtskyddssed:
19. god miljosed:
20. god laboratoriesed:
21. dataskydd:
forhindra att en annan person utnyttjar den.
21a. rapporterande medlemsstat:
eller en synergist.
21b.  tester och undersokningar:

undersokning eller experiment vars syfte iir att bestimma ett verksamt Amnes
eller ett vixtskyddsmedels egenskaper eller beteende, forutsiiga exponering for
verksamma amnen och/eller deras relevanta metaboliter, bestimma sikra
exponeringsnivaer och faststilla _ villkor for siker anvindning av
vixtskyddsmedel.

12
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KAPITEL II
Verksamma idmnen, safener, synergister och hjalpimnen

AVSNITT 1
VERKSAMMA AMNEN

UNDERAVSNITT 1
KRAV OCH VILLKOR FOR GODKANNANDE

Artikel 4
Kriterier for godkdnnande av ett verksamt dmne

Ett verksamt dmne ska godkénnas i1 enlighet med bilaga II om man utifran nuvarande
vetenskapliga och tekniska ron kan forvdnta sig att de vixtskyddsmedel som
innehdller det verksamma dmnet med beaktande av kriterierna for godkdnnande i
punkterna 2 och 3 i den bilagan kommer att uppfylla villkoren i punkterna 2 och 3

nedan.

Resthalterna av véxtskyddsmedel ska vid tillimpning enligt god vixtskyddssed

uppfylla foljande villkor:

a)  De far inte ha skadliga hélsoeffekter for ménniskor, inbegripet sarbara grupper,
eller for djur, med beaktande av kinda kumulativa och synergistiska effekter
nir det finns metoder for att bedoma sadana effekter, och inte heller for

grundvattnet.

b)  De far inte ha nagra oacceptabla effekter pa miljon.

c)  For resthalter som ar toxikologiska eller skadliga for miljon ska det finnas
standardiserade och allmint anvinda metoder for att mita dem som ér

tillrackligt kansliga.

Anvéndning av vixtskyddsmedel ska, varvid tillimpning av god vixtskyddssed och
normala-realistiska anvdandningsforhallanden forutsatts, uppfylla féljande villkor:

a)  De ska ha tillracklig effekt.

b) De far inte ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga effekter pa
méinniskors, inbegripet sirbara gruppers, hilsa eller djurs hélsa, direkt eller
genom dricksvatten, livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa
arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven kidnda kumulativa och
synergistiska effekter ska beaktas om det finns metoder for att bedoma sddana

effekter, eller pa grundvattnet.
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c) De far inte ha nigra oacceptabla effekter péd véxter eller vixtprodukter.

d) De far inte orsaka onddigt lidande eller onddig smirta hos de ryggradsdjur som
ska bekdmpas.

e) De fir inte pdverka miljon pa ett oacceptabelt sitt, med sdrskild hdnsyn till
foljande aspekter:

1) Dess spridning i miljon, sérskilt kontaminering av dagvattnet, inklusive
flodmynningar och kustvatten, dricksvatten, grundvatten, luft och jord,
inklusive, till foljd av l1ingviga spridning, lingt borta frin de platser
dir vixtskyddsmedlen anvinds.

ii)  Dess effekter pa icke-malarter, bland annat pa deras beteende.

ii1)  Dess effekter pa den biologiska méngfalden och ekosystemet.

D4 ett verksamt dmne godkdnns ska punkterna 1, 2 och 3 anses uppfyllda om detta
har faststillts med avseende pé ett eller fler representativa anvandningsomraden for
minst ett vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma &dmnet.

Da det géller ménniskors hidlsa far inga data som samlas om ménniskor anvdndas for
att sinka de sdkerhetsmarginaler som blir resultatet av tester och undersdkningar pa
djur.

Artikel 5
Forsta godkdnnandet

Det forsta godkdnnandet ska gélla 1 hogst tio ar.

Artikel 6
Villkor och begrdnsningar

Godkénnandet kan vara forenat med villkor och begransningar nér det géller f6ljande:

a)
b)

c)

d)

Det verksamma @mnets minsta renhetsgrad.
Vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt.

Begriansningar med anledning av en beddmning av de uppgifter som avses i artikel 8,
med beaktande av jordbruks-, vixtskydds-, milj6- och klimatfoérhallanden.

Typ av preparat.

Anvindningssitt och anvindningsvillkor.

Ytterligare uppgifter ska lamnas till medlemsstaterna och Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet, nedan kallad myndigheten, om det faststélls nya krav under
beddomningsforfarandet som ett resultat av nya vetenskapliga och tekniska ron.
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g)
h)

7

Angivande av anvéndarkategorier, t.ex. yrkesmassiga eller icke yrkesméssiga.

Angivande av platser dér de véixtskyddsmedel som innehéller det verksamma &dmnet
far godkédnnas pa sérskilda villkor.

Behovet att tillimpa riskreducerande atgirder och kontroll efter anvindningen.

Andra sérskilda villkor som blir resultatet av bedomningen av de uppgifter som gors
tillgédngliga enligt denna forordning.

UNDERAVSNITT 2
FORFARANDE FOR GODKANNANDE

Artikel 7
Ansokan

En ansokan om godkdnnande av ett verksamt &mne eller om dndring av villkoren for
ett godkdnnande ska av tillverkaren av det verksamma &mnet inldmnas till en
medlemsstat (nedan kallad den rapporterande medlemsstaten) tillsammans med
fullstdndiga handlingar och en sammanfattning enligt artikel 8.1 och 8.2 eller med en
fullmakt for tillgdng till sddana handlingar eller en vetenskapligt motiverad
forklaring till varfor vissa handlingar saknas, och av vilken det framgér att det
verksamma d@mnet uppfyller kriterierna for godkidnnande i artikel 4.

En gemensam ansokan kan ldmnas av en sammanslutning av tillverkare som utsetts
av tillverkarna i syfte att uppfylla kraven i denna foérordning.

Inom 14 dagar efter det att ansokan mottagits ska den rapporterande medlemsstaten
sdnda sokanden en skriftlig bekriftelse med uppgift om datum for mottagandet.

I samband med att ansdkan ldmnas in kan s6kanden enligt artikel 60 kridva att vissa
handlingar enligt punkt 1 ska betraktas som konfidentiella. For varje handling eller
del av handling ska s6kanden forklara varfor den ska betraktas som konfidentiell.

Sokanden ska samtidigt framfora eventuella krav pa dataskydd enligt artikel 56.

Efter det att sokanden beretts mojlighet att kommentera den rapporterande
medlemsstatens planerade beslut, ska denna stat besluta om vilka uppgifter som ska
betraktas som konfidentiella. Den ska underrétta sokanden och myndigheten om sitt
beslut.
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Artikel 8
Handlingar

Sammanfattningen ska innehélla f6ljande:

a)

b)

ca)

Uppgifter om en eller flera representativa anvindningar pa en groda som odlas
1 stor omfattning i varje zon for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma &dmnet, diar det av uppgifterna framgar att bestdmmelserna 1
artikel 4 uppfylls. Om de inldmnade uppgifterna inte omfattar alla zoner eller
giller en groda som inte odlas 1 stor omfattning, ska orsaken till detta forklaras.

For varje punkt i de krav pd data om det verksamma &mnet som avses i
artikel 75.1 b ska det finnas sammanfattningar och resultat frdn tester och
undersdkningar, namn pd innehavaren av dessa och pd den person eller den
inrattning som har utfort testerna och undersokningarna.

For varje punkt i de krav pd data om véxtskyddsmedlet som avses i
artikel 75.1 b ska det finnas sammanfattningar och resultat frdn tester och
undersdkningar, namn pd innehavaren av dessa och pd den person eller den
inrattning som har utfort de tester och undersokningar som &r relevanta for
bedomningen av kriterierna i artikel 4 for ett eller flera vixtskyddsmedel som
ar representativa for de anvéndningsomrdden som avses i led a, varvid det
mdste beaktas att uppgiftsluckor i de handlingar som krivs enligt punkt 2 vilka
beror pd den foreslagna begrinsade omfattningen av det verksamma dmnets
representativa anvandningsomraden kan leda till begrinsat godkdnnande.

For varje test eller undersokning som giller ryggradsdjur, en motivering

d)

f)

av de atgirder som vidtagits for att undvika djurforsok och att samma test
utfors mer in en gang pa rygsradsdjur.

En checklista som visar att handlingarna enligt punkt 2 dr kompletta.

Skélen till att test- och undersokningsrapporterna behdvs for det forsta
godkédnnandet av det verksamma dmnet eller for dndringarna i villkoren for
godkénnandet.

En beddmning av de ldmnade uppgifterna.

De fullstdndiga handlingarna ska innehalla kompletta rapporter fran enskilda tester
och undersokningar avseende samtliga uppgifter som ndmns i punkt 1 b och 1 c. Den

far—inte—innehdlandpra—rapporterfrén Inga tester eller undersokningar dér det

verksamma dmnet eller vixtskyddsmedlet avsiktligt getts till ménniskor far
genomforas.
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Formatet for sammanfattningen och de fullstindiga handlingarna ska faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 76.2.

De krav pd uppgifter som avses i artikel 8.1 ska faststdllas i de forordningar som
antas 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 76.2 som ska innehélla kraven pa de
verksamma &dmnena och véxtskyddsmedlen i bilagorna Il och III till direktiv

91/414/EEG—med—eventuelanddvindiga—indringar. Kommissionen ska faststilla
Iiknande uppgiftskrav ska-faststilas for safener och synergister inom fem ér efter

det att denna forordning trider i kraft +enlichetmedforfarandetiartikel 763

De atgirder som avses i tredje stycket och som avser att Andra icke visentliga
delar av denna forordning genom att komplettera den ska antas i enligchet med
det foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 76.3 a.

Den sokande ska bifoga all expertgranskad (”peer-reviewed”) vetenskaplig
litteratur, sisom anvisats av_ myndigheten, om det verksamma imnet och dess
relevanta metaboliter som kan relateras till sidoeffekter pa hilsa och miljé och
som har publicerats inom de senaste fem dren fore inlimnandet av ansokan.

Artikel 9
Godtagande av ansokan

Senast 30 dagar efter mottagandet av ansdkan ska den rapporterande medlemsstaten
med hjélp av checklistan i artikel 8.1 d kontrollera om de inlimnade handlingarna
innehaller alla de uppgifter som anges 1 artikel 8.

Om nagon av de uppgifter som anges i artikel 8 saknas ska medlemsstaten underritta
sOkanden och samtidigt ange en sista—dag tidsfrist for inlimnande av uppgifterna,
vilken inte ska dverstiga sex minader. Artikel 7.3 ska tilliimpas.

Om sokanden inte ldmnar in de uppgifter som saknats i tid, ska den rapporterande
medlemsstaten underritta sokanden om att ansdkan inte kan godtas.

En ny ansokan géllande samma &mne kan nir som helst ldmnas in.

Om ansokan innehdller alla de uppgifter som foreskrivs 1 artikel 8, ska den
rapporterande medlemsstaten underrdtta sokanden, kommissionen, Ovriga
medlemsstater och myndigheten om att ansdkan kan godtas och pébdrja
beddmningen av det verksamma dmnet.

Efter mottagandet av den rapporterande medlemsstatens meddelande ska sdkanden
omedelbart sinda sammanfattningen och de fullstindiga handlingarna till 6vriga
medlemsstater, myndigheten och kommissionen.
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Artikel 10
Tillgang till sammanfattningen

Myndigheten ska utan drdjsmal ge allménheten tillgédng till den sammanfattning som avses i
artikel 8.1, dock med undantag av de uppgifter som enligt artikel 60 ska betraktas som
konfidentiella.

Artikel 11
Utkast till bedomningsrapport

1. Inom tolv ménader réknat frdn dagen for meddelandet enligt artikel 9.3 forsta stycket
ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta och till myndigheten Gverlamna en
rapport (nedan kallad utkast till bedomningsrapport) i vilken det gors en beddmning
av om det verksamma dmnet kan forvéntas uppfylla kraven 1 artikel 4.

Om medlemsstaten behover ytterligare uppgifter ska den kréva att sokanden ldmnar
dessa uppgifter inom en viss tid. I det fallet ska tolvménadersperioden forlingas med
den extra tidsperiod som medlemsstaten medger. Den_extra tidsperioden fir inte
overstiga sex manader och upphor da dessa kompletterande uppgifter inkommit
till den rapporterande medlemsstaten, som ska underritta kommissionen och
myndigheten. Vid inlimnande av kompletterande uppgifter ska sokanden
samtidigt framfora eventuella krav pa dataskydd enligt artikel 56. Artikel 7.3
ska tillimpas. Medlem : nderrd mmissionen-och-myndigheter

Medlemsstaten kan samrada med myndigheten.
2. Formatet pa utkastet till bedomningsrapport ska faststéllas i enlighet med forfarandet
1 artikel 76.2.
Artikel 12

Myndighetens slutsatser

1. Myndigheten ska lata sokanden, dvriga medlemsstater och kommissionen ta del av
den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport.

Allméinheten ska ges tillgang till utkastet efter en period pa tva veckor under vilken
s6kanden enligt artikel 60 kan kriva att vissa delar av utkastet till bedomningsrapport
ska forbli konfidentiella.

Myndigheten ska ansla en period pa nittio dagar for skriftliga synpunkter.

Om nddvindigt ska myndigheten anordna ett samrdd med experter bland annat frén
den rapporterande medlemsstaten.
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Inom 90 dagar fran det att den period som avses i punkt 1 i denna artikel har 16pt ut
ska myndigheten anta sina slutsatser av vilka det ska framgd om det verksamma
dmnet kan forvintas uppfylla kraven i artikel 4, med vederboérlig motivering,
inbegripet en hiinvisning till behandlingen av eventuella synpunkter fran
allménheten, och meddela s6kanden, medlemsstaterna och kommissionen sina
slutsatser. Slutsatserna ska publiceras piA myndighetens webbplats.

Om nodvéndigt ska myndigheten i1 sina slutsatser behandla de riskreducerande
alternativ som framkommit i utkastet till bedémningsrapport.

Om myndigheten behdver ytterligare uppgifter ska den krdva att sokanden ldmnar
dessa uppglfter fefe—efét—wss{—d&mm inom en tidsfrist som inte ska overstlga nittio
dagar- a-90-dag i t

e*&apeﬂed—sem—medges—a%myndigheteﬂ— tlll mvndlgheten och den rapporterande

medlemsstaten Deana som ska underrdtta kommissionen och dvriga medlemsstater.

Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma de kompletterande uppgifterna
och limna dem till myndigheten si snabbt som méjligt dock senast sextio dagar
efter att ha mottagit de kompletterande uppgifterna. I det fallet ska den period
pa 90 dagar som avses i punkt 2 forlingas med en extraperiod som upphor di
de kompletterande uppgifterna inkommit till myndigheten.

Myndigheten kan begéra att kommissionen ska samrdda med ett av gemenskapens
referenslaboratorier, som utsetts i enlighet med forordning (EG) nr 882/2004, for att
f4 veta om den analysmetod som anvints for att faststilla de resthalter som
foreslagits av sokanden ar tillfredsstéllande och uppfyller kraven i artikel 29.1 1 den
hér forordningen. P& begidran av gemenskapens referenslaboratorium ska s6kanden
tillhandahélla prover och redovisa analysmetoder.

Myndigheten ska faststélla formatet pa sina slutsatser som ska innehélla uppgifter om
bedomningsforfarandet och det berérda verksamma &mnets egenskaper.

Artikel 13
Godkdinnandeforordning

Inom sex ménader efter mottagandet av de slutsatser frdn myndigheten som
foreskrivs i artikel 12.2 ska kommissionen ligga fram en rapport (nedan kallad
revideringsrapporten) for den kommitté som avses i artikel 76.1, varvid den
rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport enligt artikel 11 och
myndighetens slutsatser enligt artikel 12 ska beaktas.

Sokanden ska ges tillfille méjlighet att 1imna synpunkter pa revideringsrapporten.
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Pé grundval av revideringsrapporten enligt punkt 1, andra faktorer av betydelse for
den aktuella fragan och forsiktighetsprincipen dér villkoren i artikel 7.1 1 forordning
(EG) nr 178/2002 géller ska en fOrordning antas i enlighet med forfarandet i
artikel 76.3 1 vilken det foreskrivs att

a) ett verksamt dmne godkédnns, om nddvéndigt pa vissa villkor och med vissa
begrinsningar i enlighet med artikel 6,

b) ett verksamt amne underkénns, eller
c) villkoren for godkdnnandet dndras.

Kommissionen ska fora en uppdaterad forteckning over godkdnda verksamma
amnen och deras revideringsrapporter samt publicera dessa pa sin webbplats.

UNDERAVSNITT 3
FORLANGNING OCH OVERSYN

Artikel 14
Forlingt godkinnande

Vid ansokan ska godkdnnandet for ett verksamt &mne forlingas om det kan
faststillas att kriterierna i artikel 4 uppfylls.

Kriterierna i artikel 4 ska anses uppfyllda om detta har faststillts med avseende pa en
eller flera representativa anviandningsomraden for minst ett véxtskyddsmedel som
innehaller det verksamma dmnet.

En forlangning av godkdnnandet kan vara forenat med villkor och restriktioner i
enlighet med artikel 6.

Forlangningen ska inte vara tidsbegriansad.
Artikel 15
Ansokan om forlingning

Den ansdkan som foreskrivs i artikel 14 ska inldmnas av en tillverkare av det
verksamma dmnet till en medlemsstat med kopia till Ovriga medlemsstater,
kommissionen och myndigheten senast tre ar innan det forsta godkdnnandet har 16pt
ut.
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2. Nér en ansdkan om forlangning ldmnas in ska sdkanden presentera de nya uppgifter
denne vill aberopa och visa att de dr nddvédndiga pd grund av de datakrav eller
kriterier som inte var tillimpliga d& det verksamma &dmnet godkéndes forsta gangen
eller darfor att ansokan giller dndring av ett godkdnnande. S6kanden ska samtidigt
presentera en tidtabell for nya eller pagadende undersdkningar.

Sokanden ska redovisa de uppgifter i ansokan som ska hallas konfidentiella i enlighet
med artikel 60 och ange skélen till detta.

Artikel 16
Tillgdng till ansokan om forldngning

Myndigheten ska utan drojsmal ge allménheten tillgang till de uppgifter som sokanden ldmnat
enligt artikel 15, dock inte sddana som forklarats konfidentiella enligt artikel 60.

Artikel 17
Forlingning av godkdnnandeperioden medan forfarandet pagar

Om det av omsténdigheter som sdkanden inte rader 6ver visar sig att godkdnnandeperioden
sannolikt kommer att 16pa ut innan nagot beslut om forldngning har fattats, ska det antas en
forordning +-enlighetmedforfarandet+artikel 763, varigenom godkénnandeperioden forldngs
tillrackligt for att ansdkan ska kunna behandlas. I synnerhet ska en sddan férordning antas om
sOkanden inte har kunnat 1dmna besked senast tre ar i forvdg i enlighet med artikel 15.1,
déarfor att det verksamma dmnet fanns upptaget i bilaga I till direktiv 91/414/EEG for en
tidsperiod som 16pte ut mindre 4n tre ar efter det att den har férordningen borjade tillampas.

Lingden pé den perioden ska faststéllas pa grundval av foljande:

a) Den tid som behdvs for att limna de begéirda uppgifterna.
b) Den tid som behdvs for att avsluta forfarandet.
c) Behovet av att garantera ett enhetligt arbetsprogram enligt artikel 18.

Dessa atgirder, som avser att indra icke-visentliga delar i denna forordning genom att
komplettera den, ska antas i enlichet med det foreskrivande forfarandet med kontroll
som avses i artikel 76.3 b.

Artikel 18
Arbetsprogram

Kommissionen kan faststilla ett arbetsprogram dér likartade verksamma &mnen fors samman.
I detta program kan det krévas att berorda parter ska forse kommissionen, myndigheten och
medlemsstaterna med alla nédvéndiga uppgifter inom den tid som anges i programmet.
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Programmet ska omfatta foljande:

a)

b)

Forfaranden for inldmnande och beddmning av ansokningar for forlingda
godkédnnanden.

Angivande av de uppgifter som maste lamnas ocksa om atgirder for att undvika
eller minimera djurforsok och framfor allt djurfria metoder och intellicenta
forsoksstrategier.

Tidsperioderna for inlimnande av sadana uppgifter.
Bestdmmelser for [dimnande av nya uppgifter.
Bestdmmelser for begdran om konfidentiell behandling i enlighet med artikel 60.

Artikel 19
Genomforandedtgdrder

Kommissionen ska anta en forordning om de bestimmelser som behdvs for att genomfora

forlangnings- och revideringsforfarandet, bl.a. genomforandet av ett arbetsprogram enligt
artikel 18 om sé krévs.

Dessa atgiarder, som avser att dndra icke-visentlica delar i denna forordning genom att

komplettera den, ska antas i enlichet med det foreskrivande forfarandet med kontroll

som avses i artikel 76.3 a.

Artikel 20
Férordningen om forlingning

Kommissionen ska anta eEn forordning ska—antas—i—enlighet-medforfarandet—+
artilkkel 763 dir det sédgs att

a)  godkdnnandet av ett verksamt dmne forléngs vid behov pa vissa villkor och
med vissa inskrdnkningar, eller

b)  godkidnnandet av ett verksamt &mne inte forléngs.

Dessa atgirder, som avser att indra icke-visentlica delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i enlichet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 b.

Om skdlen till att inte forlinga godkénnandet medger det ska den forordning som
avses 1 punkt 1 innehélla bestimmelser om anstdnd for att hinna tomma lager med de

berdrda vixtskyddsmedlen; denna period fér inte mﬂebafa—ﬂage{—h-mder—fer—den
porprtiaindnirestiden o itk ddsmedler- dverstiga ett ar.

Vid aterkallande av godkinnandet eller om godkinnandet inte forlings pa
orund av omedelbara farhigor for méinniskors hilsa eller djurs hélsa eller for
miljon ska de berorda vixtskyddsmedlen omedelbart bortskaffas.
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Artikel 21
Revidering av godkdnnandet

Kommissionen kan nir som helst omprova godkidnnandet av ett verksamt &mne.

Om kommissionen anser att det finns indikationer pa att &mnet inte lingre uppfyller
villkoren 1 artikel 4 eller om de ytterligare upplysningar som krivs enligt artikel 6 f
inte har lamnats, ska den underritta medlemsstaterna, myndigheten och tillverkaren
av det verksamma dmnet och begira att tillverkaren ldmnar synpunkter fore ett visst
datum.

En sidan omprovning ska dven genomforas om det finns indikationer pa att
sodkinnandet kan dventyra uppniendet av mal som faststillts i enlichet med
artikel 4.1 a iv och b i samt artikel 7.2 och 7.3 i direktiv 2000/60/EG.

Kommissionen kan be myndigheten yttra sig eller att ldmna vetenskapligt eller
tekniskt bistind. Myndigheten ska Overlimna sitt yttrande eller resultatet av sitt
arbete till kommissionen inom tre ménader efter det att begédran framstélldes.

Om kommissionen finner att kriterierna i artikel 4 inte ldngre uppfylls eller om
ytterligare upplysningar enligt artikel 6 f inte har ldmnats, ska den det-antas en
forordning om aterkallande eller dndring av godkdnnandet,

Den forordningen, som avser att Andra icke-viisentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a. Kommissionen kan i sarskilt
bradskande skil tillimpa det skyndsamma forfarande som anges i artikel 76.3+

enlighetmed-forfarandetiartikel 763.
Artikel 20.2 ska tillimpas.

Om_kommissionen vid sin bedomning finner att médlen med att minska
fororeningarna fran prioriterade imnen i enlighet med artikel 4.1 aiv och bi
samt artikel 7.2 och 7.3 i direktiv 2000/60/EG inte kan uppnds, ska den anta en
forordning om dterkallande eller indring av godkiinnandet.

Dessa atgiirder, som avser att findra icke-visentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a. Kommissionen kan i sarskilt
bradskande fall tillimpa det skyndsamma forfarande som anges i artikel 76.3.
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UNDERAVSNITT 4
UNDANTAGSBESTAMMELSER

Artikel 22
Verksamma dmnen med ldg risk

1. Genom undantag fran artikel 5 ska ett verksamt &mne som uppfyller kriterierna i
artikel 4 godkdnnas for hogst 15 ar, om man kan forvénta sig att de vaxtskyddsmedel
dér det &mnet ingar kommer att utsatta ménniskors och djurs hélsa liksom miljon for
endast en 14g risk, 1 enlighet med artikel 46.1.

1a. Undantaget i punkt 1 ska inte gilla ndgot verksamt dmne som
a) som Klassificerats enligt direktiv 67/548/EEG som eller som uppfyvller

Kriterierna for att klassificeras som
— Cancerframkallande,
— mutagent,
— reproduktionstoxiskt,
— mycket giftigt,
— giftigt,
— sensibiliserande,
- explosivt,
b) som klassificerats som
— persistent med en halveringstid pa mer in 60 dagar,
— endokrinstorande,
- bioackumulerande och svarnedbrytbart.

1b. Kommissionen kan se éver och vid behov ange kriterierna for att ett verksamt

amne ska sodkinnas som ett Aimne med lig risk.
Dessa atgirder, som avser att dndra icke-visentliga delar i denna forordning
ogenom att komplettera den, ska antas i enlichet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a.

2. Artikel 4.4 och artiklarna 6-21 ska tillimpas.
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1a.

Artikel 23
Kriterier for godkdnnande av allmdnkemikalier

Allménkemikalier ska godkdnnas i enlighet med punkterna 2—6. Genom undantag
fran artikel 5 ska godkénnandet inte vara tidsbegransat. I dessa punkter avses med
allminkemikalie ett verksamt &mne som

a) inte i framsta hand anvéinds som ett vixtskyddsmedel, men

b)  anda till viss del anvdnds som véxtskyddsmedel antingen direkt eller i en
produkt som bestér av &mnet och ett enkelt spadmedel,

c) inte dr ett potentiellt skadligt amne och
d) inte direkt salufors som vixtskyddsmedel.

Med avseende pad denna forordnings tillimpning ska ett verksamt imne som

uppfvller Kriterierna for livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i forordning
(EG) nr 178/2002 anses som en allméinkemikalie.

Genom undantag fran artikel 5 ska en allmdnkemikalie godkénnas, om alla relevanta
bedomningar som gjorts 1 enlighet med annan gemenskapslagstiftning géllande
anvindningen av det dmnet 1 annat syfte 4n som vixtskyddsmedel visar att &mnet
inte har ndgon omedelbar eller fordrojd skadlig verkan pd ménniskors eller djurs
hilsa och inte heller nagon oacceptabel inverkan pa miljon.

En ansokan om godkinnande av en allménkemikalie ska ldmnas till kommissionen
av berorda parter eller en medlemsstat.

Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) Eventuella bedomningar som  gjorts 1  enlighet med annan
gemenskapslagstiftning gédllande anvdndningen av d&mnet.

b)  Uppgifter som visar att @&mnet inte har nagon omedelbar eller fordréjd skadlig
verkan pd ménniskors eller djurs hélsa och inte heller nigon oacceptabel
inverkan péa miljon.

Kommissionen kan be myndigheten yttra sig eller att lamna vetenskapligt eller
tekniskt bistand. Myndigheten ska Overlimna sitt yttrande eller resultatet av sitt
arbete till kommissionen inom tre ménader efter det att begéran framstélldes.

Artiklarna 6 och 13 ska tillimpas.
Kommissionen kan nér som helst ompréva godkédnnandet av en allmidnkemikalie.

Om kommissionen finner att det finns indikationer pa att &mnet inte langre uppfyller
kriterierna i punkterna 1 och 2, ska den underritta medlemsstaterna, myndigheten
och den berorda parten och begéra att synpunkter lamnas fore ett visst datum.
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Kommissionen ska be myndigheten yttra sig eller att lamna vetenskapligt eller
tekniskt bistind. Myndigheten ska Gverldmna sitt yttrande eller resultatet av sitt
arbete till kommissionen inom tre ménader efter det att begéran framstélldes.

Om kommissionen finner att kriterierna i punkt 1 inte ldngre uppfylls, ska den det
antas en forordning om aterkallande eller &ndring av godkédnnandet,

Den forordningen, som avser att Andra icke-visentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a. Kommissionen kan i sarskilt
bradskande skil tillimpa det skyndsamma forfarande som anges i artikel 76.3+

enlighetmed-forfarandetiartikel 763.
Artikel 20.2 ska tillimpas.

Artikel 24
Kriterier for godkdnnande av kandidater for substitution

Genom undantag fran artiklarna 5 och 14.2 ska ett verksamt @mne som uppfyller
kriterierna 1 artikel 4 godkénnas under hogst sju ar, om andra redan godkénda
verksamma d&mnen dr betydligt mindre toxiska for konsumenter och anvandarna eller
innebdr betydligt farre risker for miljon. Beddmningen ska beakta kriterierna i
punkt 4 1 bilaga II.

Ett sddant amne kallas nedan kandidat for substitution.

Artikel 4.4 och artiklarna 621 ska tillimpas.

AVSNITT 2
SAFENER OCH SYNERGISTER

Artikel 25
Godkdnnande av safener och synergister

Safener och synergister ska godkidnnas om de uppfyller kriterierna i artikel 4.

I friga om godkiinnandet av en safener eller synergist ska artikel 4.1, 4.2 och
4.3, med avvikelse fran vad som siigs i artikel 4.4, anses uppfyllda om detta har
faststiillts med avseende pa en eller flera representativa anvindningsomraden
for safenern eller synergisten i minst ett vixtskyddsmedel.

Artiklarna 5 och 21 ska tillampas.
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Artikel 26
Safener och synergister som redan finns pd marknaden

Inom fem ar efter det att denna forordning trétt i kraft ska det antas en forordning +enlighet
med—forfarandet—+—artikel-76.3—om inrdttande av ett arbetsprogram for den successiva
Oversynen av synergister och safener pd marknaden ndr den fOrordningen trdder i kraft.
Forordningen ska innehélla bestimmelser om datakrav, inbegripet atgéirder for att undvika
eller minimera djurforsok, och om forfaranden for anméilan, utvirdering, beddémning och
beslutsfattande. Den ska innehélla ett krav pd att berdrda parter ska ldmna alla nddvéndiga
uppgifter till kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna inom en viss tid.

Dessa dtgirder, som avser att indra icke-visentliga delar i denna forordning, ska antas i
enlichet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a.

AVSNITT 3
OACCEPTABLA HJALPAMNEN

Artikel 27
Forbud

1. Ett hjdlpdmne ska forbjudas om det har faststillts att

a)  hjilpimnet eller dess resthalter vid anvindning som dr forenlig med god
vaxtskyddssed och realistiska anvindningsforhillanden ir skadlig(a) for
ménniskors och djurs hélsa eller grundvattnet eller har en oacceptabel inverkan
pé miljon, eller

b)  dess anvdndning vid tillimpning av god vixtskyddssed och med beaktande av
nermala—realistiska anvédndningsforhallanden ar skadlig for minniskors och
djurs hélsa eller har en oacceptabel inverkan pa véaxter, vaxtprodukter eller
miljon.

2. Hjdlpdmnen som &r forbjudna enligt punkt 1 ska inforas i bilaga [1l-+-enlighet-med

Dessa atgirder, som avser att indra icke-viasentliga delar i denna forordning,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som avses i
artikel 76.3 a.
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KAPITEL III
Vaxtskyddsmedel

AVSNITT 1
GODKANNANDE

UNDERAVSNITT 1
KRAV OCH INNEHALL

Artikel 28
Godkdnnande for utslippande pd marknaden och anvindning

Ett vaxtskyddsmedel far inte sldppas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
godkints 1 den berérda medlemsstaten i enlighet med denna f6rordning.

Genom undantag fran punkt 1 behovs det inget godkénnande 1 foljande fall:

a)

b)

Anviandning av véxtskyddsmedel som innehdller endast en eller flera
allménkemikalier.

Utsldppande pa marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel i1 forsknings-
eller utvecklingssyfte 1 enlighet med artikel 51.

Tillverkning, lagring och transport av ett vixtskyddsmedel som ska anvindas i
en annan medlemsstat, forutsatt att produkten dr godkind i den medlemsstaten
och att medlemsstaten for tillverkning, lagring eller transport har
inspektionsbestimmelser som garanterar att vixtskyddsmedlet inte anvénds pa
dess territorium.

Artikel 29
Krav

Ett viaxtskyddsmedel far godkénnas bara om det uppfyller f6ljande krav:

a)

Dess verksamma @mnen, safener och synergister ska ha blivit godkinda.
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b)

ca)

Om dess verksamma &dmne, safener eller synergist tillverkas av en person eller i
enlighet med en annan tillverkningsprocess dn den som redovisas 1 de
handlingar som ligger till grund for godkdnnandet av &mnet, safenern eller
synergisten, far det verksamma &dmnet, safenern eller synergisten i
vixtskyddsmedlet inte avvika kraftigt fran specifikationen i den forordning
genom vilken dmnet godkénns och inte vara skadligare i den mening som avses
1 artikel 4.2 och 4.3 pd grund av dess fororeningar &n om det hade tillverkats i
enlighet med tillverkningsprocessen i de handlingarna.

Dess hjdlpamnen fér inte ha forbjudits enligt artikel 27.

Dess formulering dr sidan att exponeringsrisken for anvindaren och

d)

g)

h)

andra risker begrinsas si lingt det gar utan att detta minskar
vaxtskyddsmedlets verkan.

Det ska uppfylla kraven 1 artikel 4.3 mot bakgrund av aktuella vetenskapliga
och tekniska ron.

Dess verksamma @mnens, safeners och synergisters art och kvantitet och i
forekommande fall alla toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller ekologiskt viktiga
fororeningar och hjdlpdmnen ska kunna faststdllas med ldmpliga metoder.

Dess resthalter som hirrér frdn godkidnda anvindningssitt och som é&r av
toxikologisk, ekotoxikologisk eller ekologisk betydelse ska kunna bestimmas
med ldmpliga standardiserade och allmédnt anvinda metoder som ér
tillrickligt kénsliga.

Dess fysiska och kemiska egenskaper ska ha faststéllts och beddémts vara
godtagbara med hdnsyn till avsedd anviandning och lagring av medlet.

D& det giller foder- och livsmedelsgrodor ska grinsviardena for
bekdmpningsmedelsrester for de jordbruksprodukter som berdrs av den
anvindning som avses i godkdnnandet vid behov ha faststéllts eller dndrats 1
enlighet med forordning (EG) nr 396/2005.

Genom undantag frén punkt 1 a fir en medlemsstat under en period pé fem ér efter
antagandet av det arbetsprogram som avses i artikel 26 tilldta utsldppande pa
marknaden inom det egna landet av vaxtskyddsmedel som innehéller synergister och
safener som inte dr godkdnda men som ingar i det programmet.

Sokanden ska visa att kraven i punkt 1 uppfylls.

Overensstimmelse med kraven i punkt 1 b och 1 d—g ska faststillas genom officiella
eller officiellt erkidnda tester och analyser som utfors under jordbruks-, vixtskydds-
och miljoforhéllanden som &r relevanta for anvindningen av véxtskyddsmedlet i
fraga och representativa for forhallandena i den zon dir produkten enligt planerna
ska anvéndas.
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artikel 76 3- Kommissionen far anta harmoniserade metoder avseende punkt 1 e.

Dessa atgirder, som avser att indra icke-visentliga delar i denna forordning
ogenom att komplettera den, ska antas i enlichet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a.

Enhetliga principer for bedomning och godkdnnande av vixtskyddsmedel ska
faststdllas 1 de forordningar som antas i1 enlighet med forfarandet i artikel 76.2 och
dar kraven 1 bilaga VI till direktiv 91/414/EEG med eventuella nddvéndiga édndringar
inforlivas.

Artikel 30
Godkinnandets ifnnehadll

I godkédnnandet ska det anges vilka grodor vixtskyddsmedlet far anvéndas pa och i
vilket syfte.

I godkdnnandet ska kraven for utsldppande pé& marknaden och anvéndning av
vixtskyddsmedlet anges. I dessa krav ska &tminstone ingé

a)  de villkor f6r anvindning som behovs for att uppfylla kraven i1 férordningen
om godkédnnande av de verksamma d&mnena, safenerna och synergisterna-,

b) Gedkinnandetska—innehdla en klassificering av vixtskyddsmedlet enligt
direktiv 1999/45/EG-,

c) den maximala dosen per hektar vid varje anvindning,

d) den tid som ska forflyta mellan sista anviandningen och skord.

e) antalet anvindningar per ir.

De krav som avses i1 punkt 2 kan omfatta foljande:

a)  En restriktion géllande distribution och anviandning av vixtskyddsmedlet for
att skydda distributdrernas, anvandarnas och arbetarnas hilsa.

b)  En skyldighet att innan produkten anvénds informera personer i omgivningen
som kan utsittas for vindavdriften och som har bett att bli informerade.
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Artikel 31
Giltighetstid

Godkénnandets giltighetstid ska anges 1 godkdnnandet. Godkdnnandet ska gélla lika
lange som godkdnnandet for alla de verksamma d&mnen, safener och synergister som
ingar i1 vaxtskyddsmedlet.

Godkédnnande kan beviljas for kortare perioder da avsikten &r att synkronisera
fornyade beddmningar av likartade produkter for att pd s& sétt kunna gora en
jamforande beddmning av produkter som innehaller kandidater for substitution 1
enlighet med artikel 48.

Efter det att godkdnnandet for ett verksamt dmne, en safener eller en synergist som
ingar 1 vixtskyddsmedlet forldngts, ska godkdnnande beviljas med ytterligare nio
manader for att tillata en provning 1 enlighet med artikel 42.

UNDERAVSNITT 2
FORFARANDE

Artikel 32
Ansokan om godkdnnande

Den som oOnskar sldppa ut ett vixtskyddsmedel pd marknaden ska anséka om
godkidnnande, personligen eller via en representant, 1 varje medlemsstat dar
vixtskyddsmedlet ska slédppas ut pd marknaden.

Ansokan ska omfatta foljande:
a)  En forteckning 6ver de zoner och medlemsstater dir en ansdkan har gjorts.

b)  Ett forslag om vilken medlemsstat som sdkanden vill ska bedéma ansdkan 1
den berérda zonen.

c¢) En vidimerad kopia av alla godkdnnanden som redan beviljats for det
vixtskyddsmedlet i en medlemsstat.

Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) Da det géller det berorda véxtskyddsmedlet, fullstindiga handlingar och en
sammanfattning for varje punkt i datakraven for vixtskyddsmedlet.

b)  For varje verksamt dmne, safener och synergist som ingdr i vixtskyddsmedlet

fullstdndiga handlingar och en sammanfattning for varje punkt i datakraven for
det verksamma dmnet, safenern och synergisten.

42

SV



Sa.

c)  For varje test eller undersokning som giller ryggradsdjur, en motivering av de
atgidrder som vidtagits for att undvika djurforsok och att samma test utfors

mer dn en gang pa ryggradsdjur.

d)  Skilen till att de inldimnade test- och undersdkningsrapporterna behovs for det
forsta godkénnandet eller for andringarna i villkoren for godkdnnandet.

D4 ansdkan ldmnas in kan sokanden enligt artikel 60 kréva att vissa handlingar enligt
punkt 3 ska betraktas som konfidentiella. For varje handling eller del av handling ska
sokanden forklara varfor den ska betraktas som konfidentiell.

Sokanden ska samtidigt framfora eventuella krav pa dataskydd enligt artikel 56.3.

Efter det att sokanden beretts mojlighet att kommentera den rapporterande
medlemsstatens planerade beslut, ska denna stat besluta om vilka uppgifter som ska
betraktas som konfidentiella. Den ska underrétta sokanden och myndigheten om sitt
beslut.

Om medlemsstaten s& begir ska sdkanden ldmna in sin ansdkan pé de nationella eller
officiella sprdken i den medlemsstaten eller pa ett av dessa sprak.

P& begiran ska sokanden forse medlemsstaten—de medlemsstater som deltar i
bedéomningen med prover av vixtskyddsmedlet och redovisa analysmetoderna for
bestdndsdelarna 1 detta medel.

Formatet pa ansokningsblanketterna far faststillas i enlishet med forfarandet i

SV

artikel 76.2.

Artikel 33
Undantag

Sokanden ska undantas frdn kravet om test- och undersokningsrapporter i
artikel 32.3, om han kan visa att han har beviljats tillgaing 1 enlighet med
artiklarna 56, 58 eller 59 eller att eventuella dataskyddsperioder har 16pt ut.

Om sokanden omfattas av punkt 1 ska han emellertid ldmna foljande uppgifter:

a)  De uppgifter som behovs for att identifiera det verksamma @mnet, safenern
eller synergisten, om de har godkénts, och for att faststilla om villkoren for
godkdnnande uppfylls och om de i tillimpliga fall stimmer Overens med
artikel 29.1 b.

b)  De uppgifter som behovs for att kunna visa att vixtskyddsmedlet har effekter

som &r jdmforbara med det véixtskyddsmedel for vilket sokanden visar att han
har tillgang till de skyddade data.
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Artikel 34
Medlemsstatens prévning av ansékan

Ansokan ska provas av den medlemsstat som sdkanden foreslér om inte en annan medlemsstat
1 samma zon gar med pa att gora det. Den medlemsstat som ska prova ansokan ska underritta
sOkanden. Den ska ge samtliga medlemsstater i samma zon tillfiille att imna synpunkter.

P4 begiran av den medlemsstat som provar ansokan ska de andra medlemsstaterna i samma
zon som ansOkan skickats till samarbeta for att garantera en réttvis fordelning av
arbetsbordan.

De andra medlemsstaterna 1 den zon som ansoOkan skickats till ska inte bearbeta dossiern
under den tid som den medlemsstat som provar ansdkan gor sin bedomning.

Artikel 35
Provning

1. Den medlemsstat som provar ansokan ska gora en oberoende, objektiv och &ppen
beddmning mot bakgrund av vetenskapliga och tekniska ron.

Den ska tillimpa de enhetliga principerna for beddmning och godkinnande av
viaxtskyddsmedel 1 artikel 29.6 for att faststilla om viaxtskyddsmedlet uppfyller
kraven i artikel 29 om det anvénds i enlighet med artikel 52, under realistiska
rermala-anvindningsforhillanden, och foljderna av dess anvéndning under godkédnda
villkor.

Den medlemsstat som provar ansdkan ska lata de andra medlemsstaterna i samma
zon som ansOkan skickas till ta del av bedémningen.

2. De berorda medlemsstaterna ska bevilja eller avsla ansokningarna om godkénnande
pa grundval av slutsatserna i den bedomning som den provande medlemsstaten
kommit fram till enligt artiklarna 30 och 31. Medlemsstaterna ska godkénna det
berérda vixtskyddsmedlet pd samma villkor, inklusive klassificeringen enligt
direktiv 1999/45/EG, som den medlemsstat som granskar ansokan.

3. Genom undantag frén punkt 2 och 1 enlighet med gemenskapslagstiftningen kan det
inforas ytterligare villkor i frdga om kraven i artikel 30.3.
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Artikel 36

Provningsperiod

Den medlemsstat som provar ansdkan ska inom tolv manader fran mottagandet
avgora om kraven for godkdnnande uppfylls.

Om medlemsstaten behover ytterligare uppgifter ska den kréva att sokanden ldmnar
dessa uppgifter inom en viss tid som inte ska éverstiga sex manader. I det fallet ska
tolvménadersperioden forlingas med den extra tidsperiod som medlemsstaten
medger.

Tidsgrénsen enligt i punkt 1 ska skjutas upp sa ldnge forfarandet i artikel 37 pégar.

D& det handlar om en ansdkan om godkédnnande av ett vixtskyddsmedel som
innehdller ett &nnu inte godkdnt verksamt &mne, ska medlemsstaten pébdrja sin
bedomning s& snart som den har mottagit utkastet till bedomningsrapport enligt
artikel 12.1. T sddana fall ska medlemsstaten fatta ett beslut om ansékan senast sex
manader efter det att det verksamma @mnet godkénts.

Artikel 37
Bedomning av likvirdighet enligt artikel 29.1 b

Om det ar nddvéndigt att faststilla om ett vixtskyddsmedel uppfyller kraven i
artikel 29.1 b ska detta goras av den medlemsstat som fungerade som rapporterande
medlemsstat for det verksamma dmnet, safenern eller synergisten enligt artikel 7.1,
nedan kallad den rapporterande medlemsstaten. Sokanden ska fOrse den
medlemsstaten med alla nédvéndiga uppgifter.

Sedan sokanden getts mojlighet att framféra sina synpunkter som denne ockséd ska
framfora till den medlemsstat som provar ansdkan, ska den rapporterande
medlemsstaten anta en slutsats som ska formedlas till kommissionen, de andra
medlemsstaterna och sdkanden.

Om den medlemsstat som provar ansOkan inte kan godta den rapporterande
medlemsstatens slutsats, ska den underritta sokanden, 6vriga medlemsstater och
kommissionen och ange skélen till detta.

Den medlemsstat som provar ansdkan och den rapporterande medlemsstaten ska
forsoka enas om huruvida kraven i artikel 29.1 b uppfylls. Sokanden ska ges
mojlighet att framfora sina synpunkter.

45

SV



SV

Om medlemsstaterna inte kan enas inom 90 dagar, ska den medlemsstat som provar
ansOkan hénskjuta drendet till kommissionen. Ett beslut om huruvida villkoren i
artikel 29.1 b uppfylls ska fattas i enlighet med forfarandet i artikel 76.2. Perioden
om 90 dagar ska borja den dag da den medlemsstat som provar ansdkan underrittar
den rapporterande medlemsstaten om att den inte godtar den senares slutsats, i
enlighet med punkt 3.

Innan ett sddant beslut fattas kan kommissionen begira ett yttrande fran myndigheten
eller begira vetenskapligt eller tekniskt bistind som ska ldmnas inom tre manader
efter det att begéran gjordes.

Detaljerade foreskrifter for tillimpningen av punkterna 1-4 kan fastillas 1 enlighet
med forfarandet i artikel 76.3 efter samrdd med myndigheten.

Artikel 38
Rapportering och informationsutbyte om ansokningarna om godkdinnande

Medlemsstaterna ska sammanstilla en dossier for varje ansokan. Har ska inga
foljande:

a)  En kopia av ansokan.

b) En rapport med uppgifter om beddmningen av och beslutet om
vaxtskyddsmedlet.

c¢) En forteckning 6ver de administrativa beslut som fattats av medlemsstaten
betrdffande ans6kan och den dokumentation som foreskrivs 1 artikel 32.3
tillsammans med en sammanfattning av den senare.

Pa-begiran-skamedlemsstaterna-For att underliitta den beslutsprocess som avses i

artikel 35.2 ska de medlemsstater som har beviljat ett godkiinnande utan
drojsmél stélla en dossier med den dokumentation till medlemsstaternas,
myndighetens och kommissionens forfogande som foreskrivs i punkt 1 a, b och ¢ i
denna artikel.

P& begiran ska sokanden ldamna en kopia av den dokumentation som ska bifogas
ansokan enligt artikel 32.2 och artikel 33 till medlemsstaterna, myndigheten och
kommissionen.
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UNDERAVSNITT 3
OMSESIDIGT ERKANNANDE AV GODKANNANDEN

) Artikel 39
Omsesidigt erkdnnande

Innehavaren av ett godkidnnande kan i ndgot av foljande fall anséka om godkidnnande
av samma véxtskyddsmedel och fér samma anvindning i en annan medlemsstat
enligt forfarandet for msesidigt erkdnnande i detta underavsnitt:

a)  Godkidnnandet beviljades av en medlemsstat (referensmedlemsstaten) som
tillhoér samma zon.

b)  Godkénnandet beviljades av en medlemsstat for anvindning i drivhus eller for

behandling efter skord oberoende av den zon som referensmedlemsstaten hor
till.

Omsesidigt erkiinnande far inte gilla vixtskyddsmedel som innehller en kandidat
for substitution.
Artikel 40
Godkdnnande

Den medlemsstat till vilken en ansdkan sidnds enligt artikel 39 ska bevilja
godkdnnande for det berorda viaxtskyddsmedlet pa samma villkor, inklusive
klassificeringen enligt direktiv 1999/45/EG, som referensmedlemsstaten.

Genom undantag fran punkt 1 och i1 enlighet med gemenskapslagstiftningen kan det
inforas ytterligare villkor i frdga om kraven 1 artikel 30.3.

Artikel 41

Foérfarande
Ansokan ska atfoljas av foljande:

a)  En vidimerad kopia av det godkénnande som beviljats i referensmedlemsstaten.

b) En formell forklaring om att vixtskyddsmedlet &r identiskt med det som
godkéndes av referensmedlemsstaten.

¢)  En sammanfattning av handlingarna i enlighet med artikel 32.3.

ca) Pa medlemsstatens begiran de fullstindiga handlingar so avses i
artikel 32.3.
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Den medlemsstat till vilken en ansdkan sdnds i enlighet med artikel 39 ska fatta
beslut om ansdkan inom 90 dagar.

UNDERAVSNITT 4
FORLANGNING, ANDRING OCH ATERKALLANDE

Artikel 42
Forlingt godkdnnande

Ett godkdnnande ska forlangas efter ansdkan fran innehavaren av godkdnnandet om
villkoren 1 artikel 29 fortfarande uppfylls.

Ansokan ska ldmnas minst ett 4r innan godkidnnandet upphor att gélla utom da
sOkanden inte klarar tidsgrdnsen dérfor att det berdrda verksamma &dmnet fanns
upptaget i bilaga I till direktiv 91/414/EEG under en tidsperiod som 16pte ut mindre
an ett ar efter det att denna férordning borjade tilldmpas.

Ansokan ska atfoljas av foljande:
a)  En kopia av godkénnandet for vixtskyddsmedlet.

b) En rapport Over resultaten av Overvakningen, om godkédnnandet har varit
forenat med ett krav pa overvakning.

Inom tre manader efter forlingningen av godkdnnandet for ett verksamt dmne, en
safener eller synergist som forekommer 1 vixtskyddsmedlet skal sékanden ldmna
foljande uppgifter:

a)  Eventuella nya uppgifter i enlighet med forordningen om forliingning enligt
artikel 20 eller som krévs till f61jd av dndringar i datakraven eller kriterierna.

b)  Fakta som styrker att de nya uppgifterna &r ett resultat av sidana datakrav eller
kriterier som inte var i kraft nir godkénnandet for vixtskyddsmedlet beviljades
eller nodvéndiga for att dndra villkoren for godkinnande.

c)  Alla uppgifter som behdvs for att visa att vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i
forordningen om forlingt godkénnande for ett verksamt dmne, en safener eller
synergist som ingar i detta medel.

Medlemsstaterna ska kontrollera att alla vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma @mnet, safenern eller synergisten i fraga dr forenliga med alla krav och
restriktioner 1 den forordning enligt vilken godkénnandet forldngs enligt artikel 20.
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1a.

Den medlemsstat som fungerade som rapporterande medlemsstat for det verksamma
amnet, safenern eller synergisten ska samordna arbetet med kontrollen av
Overensstimmelse och bedomningen av resultaten. Kontrollen av dverensstimmelse
ska utforas inom den tid som faststélls 1 forordningen om forlingt godkdnnande.

Riktlinjer for hur kontrollen av dverensstimmelse ska ske kan faststillas i enlighet
med forfarandet 1 artikel 76.2.

Medlemsstaterna ska besluta om forlangt godkédnnande senast nio ménader efter det
att godkénnandet for det verksamma dmnet, safenern eller synergisten som ingar i
vixtskyddsmedlet forléngts.

Om det av skil som innehavaren av godkidnnandet inte rader Over inte fattas nigot
beslut om forlangning av godkénnandet innan det l6per ut, ska den berdrda
medlemsstaten forlinga godkdnnandet till att gdlla under den period som krivs for att
fullfolja provningen och anta ett beslut om forléngning.

Artikel 43
Aterkallande eller cindring av ett godkdnnande

Medlemsstaterna kan ndr som helst omprova ett godkdnnande om det finns
omsténdigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte langre uppfylls.

En medlemsstat ska omprova ett sodkinnande om den finner att malen i

artikel 4.1 a iv och b i samt artikel 7.2 och 7.3 i direktiv 2000/60/EG eventuellt
inte uppnas.

Om en medlemsstat avser att aterkalla eller dndra ett godkidnnande, ska den
underritta innehavaren av godkdnnandet och ge denne mojlighet att framfora sina
synpunkter.

Medlemsstaten kan anmoda innehavaren av godkédnnandet att ldmna ytterligare
information.

Medlemsstaten ska aterkalla eller dndra godkénnandet om
a)  kraven i artikel 29 inte eller inte ldngre uppfylls,

b) felaktiga eller vilseledande uppgifter har limnats om omsténdigheter som legat
till grund for godkdnnandet,

c) ettvillkor i godkdnnandet inte uppfylls:,

ca) det med hjalp av de vetenskapliga och tekniska framstegen ir mojligt att
andra anviandningssittet och de miangder som anvinds utan att
effektiviteten paverkas.
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Om en medlemsstat dterkallar eller dndrar ett godkédnnande i enlighet med punkt 3,
ska den genast underritta innehavaren av godkdnnandet, ovriga medlemsstater,
myndigheten och kommissionen. De andra medlemsstater som tillhor samma zon ska
aterkalla eller dndra godkdnnandet 1 enlighet med detta. Artikel 45 ska gélla i
tillampliga fall.

Artikel 44

Aterkallande eller éindring av ett godkinnande pd begiiran av innehavaren av godkinnandet

1.

Ett godkdnnande kan é&terkallas eller &ndras pa begédran av innehavaren av
godkinnandet som dé ska redovisa skélen till begdran.

Andringar av godkinnanden far endast medges om det kan faststillas att kraven i

artikel 29 fortfarande ar uppfyllda.

Artikel 45
Anstdndsperiod

Om en medlemsstat aterkallar eller dndrar ett godkdnnande eller inte forldnger det, kan den
bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras eller slappas
ut pa marknaden.

Om skdlen till aterkallande, &ndring eller icke fornyat godkdnnande sd medger, ska
anstandsperioderna for att kunna anvinda lagren av de berorda véixtskyddsmedlen vara sadana
att de inte paverkar den normala anvéndningsperioden for vixtskyddsmedlet.

UNDERAVSNITT 5
SPECIALFALL

Artikel 46
Utsldppande pa marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel med lag risk

Om alla de verksamma dmnen som ingar i ett vixtskyddsmedel ar sdidana amnen som
avses 1 artikel 22 (verksamma dmnen med ldg risk), ska den produkten genom
undantag fran artikel 29 tilldtas som ett vixtskyddsmedel med lag risk om det
uppfyller foljande krav:

a)  De verksamma dmnen, safener och synergister med lag risk som det innehaller
ska ha godkints enligt kapitel II.

b)  Det far inte innehalla nagot potentiellt skadligt &mne.
c)  Det ska vara tillrdckligt effektivt.

d) Det fir inte orsaka onddigt lidande eller smérta hos ryggradsdjur som ska
bekdmpas.
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e)  Det ska uppfylla kraven i artikel 29.1 b, ¢ och e-h.
Dessa produkter kallas nedan véxtskyddsmedel med ldag risk.

2. Den som ansoker om godkidnnande av ett vixtskyddsmedel med lag risk ska pédvisa
att kraven 1 punkt 1 uppfylls och ska till ans6kan foga fullstindiga handlingar och en
sammanfattning for varje punkt i datakraven for det verksamma &dmnet och
vaxtskyddsmedlet.

3. Medlemsstaten ska inom 90 dagar besluta om ansdkan om godkédnnande av ett
vaxtskyddsmedel med lag risk ska godkdnnas.

Beslut ska fattas inom 60 dagar om ett godkédnnande redan har beviljats for samma
viaxtskyddsmedel med lag risk av en annan medlemsstat i samma zon.

Om medlemsstaten behover ytterligare uppgifter ska den kréva att sokanden 1dmnar
dessa uppgifter f6re—ett—visst-datum inom_en _tidsfrist som inte ska dverstiga sex
ménader. I det fallet ska perioden om 90 dagar forldngas med den extra tidsperiod
som medlemsstaten medger.

4. Om inte annat anges ska alla bestimmelser for godkénnande i denna forordning
gilla.

Artikel 47
Utslippande pd marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel som innehdaller genetiskt
modifierade mikroorganismer

1. Ett vixtskyddsmedel som innehaller en mikroorganism som omfattas av direktiv
2001/18/EG ska provas med avseende pé den genetiska modifikationen i enlighet
med det direktivet utover bedomningen enligt detta kapitel.

Godkédnnande enligt denna forordning ska inte beviljas for ett sadant
viaxtskyddsmedel om inte medgivandet har getts i skriftlig form enligt artikel 19 1
direktiv 2001/18/EG.

2. Om inte annat anges ska alla bestimmelser for godkdnnande i denna forordning
giélla.

Artikel 48
Jamforande bedomning av vixtskyddsmedel som innehaller kandidater for substitution

1. Medlemsstaterna far inte godkinna for anvindning pd en viss groda ett
vixtskyddsmedel som innehéller en kandidat for substitution, om en jadmfGrande
beddmning av risker och fortjénster enligt bilaga I'V visar att

a)  det for de anvdndningsomraden som specificeras i ansdkan finns ett godkant
vixtskyddsmedel eller en icke-kemisk bekdmpnings- eller skyddsmetod med
likvirdig effektivitet som redan ir godkéind och som dr mycket sdkrare for
ménniskors och djurs hilsa liksom miljon,
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b)  substitution med det vixtskyddsmedel eller der icke-kemiska bekdmpnings-
eller skyddsmetoder som avses 1 led a inte medfor ndgra betydande
ekonomiska eller praktiska nackdelar,

c¢) de verksamma dmnenas kemiska olikhet i forekommande fall ar tillrackligt
stor eller metoder och praxis inom vixtodlingen och forebyggandet av
skadegorare tillrickliga for att forekomsten av resistens hos méalorganismerna
ska begrénsas till ett minimum.

Genom undantag fran punkt 1 ska ett vixtskyddsmedel som innehaller en kandidat
for substitution godkdnnas utan jamforande bedomning om det dr nddvéndigt att forst
skaffa sig erfarenhet av produkten genom praktisk anvéndning.

Ett sadant godkdnnande ska beviljas for hogst tre ar.

Medlemsstaterna ska regelbundet upprepa den jimférande beddomningen enligt
punkt 1 och senast fyra ar efter det att godkdnnandet forléngdes eller beviljades.

P& grundval av resultaten av den jamforande bedémningen ska medlemsstaterna
bibehélla, aterkalla eller &ndra godk@nnandet.

Om en medlemsstat beslutar att aterkalla eller dndra ett godkdnnande 1 enlighet med
punkt 3, ska aterkallandet eller dndringen borja gélla fyra ar efter medlemsstatens
beslut eller d& godkdnnandet for kandidaten for substitution upphor att gidlla om detta
intraffar tidigare.

Om inte annat anges ska alla bestimmelser for godkdnnande i denna férordning
gilla.

Artikel 49
Utstrickning av godkdnnandena till att gdlla mindre anvindningsomrdden

Med mindre anvidndningsomraden for ett véxtskyddsmedel i en viss medlemsstat
avses 1 denna artikel anvindning av produkten pa en groda som inte odlas i storre
omfattning i den medlemsstaten eller pa en groda som odlas i stor omfattning for att
uppfylla ett exceptionellt behov.

Innehavaren av godkédnnandet, officiella eller vetenskapliga organ som har med
jordbruksfradgor att gora, jordbruksorganisationer och yrkesméssiga anvindare kan
begira att ett godkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan dr godként i
medlemsstaten utstrdcks till att gélla mindre anvindningsomrdden som &nnu inte
omfattas av det godkidnnandet.

Medlemsstaterna ska utstracka godkédnnandet om
a)  den avsedda anvindningen dr av begransad karaktar,

b)  kraveni artiklarna 4.3 b, d och e och 29.1 h uppfylls,
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c) detutvidgade godkénnandet dr av allmént intresse,

d) dokumentation och uppgifter som stod for den utdkade anvéndningen har
lamnats av de personer eller organ som avses i punkt 2.

Det utdkade godkédnnandet kan ges 1 form av en dndring av gillande godkidnnande
eller kan utgdras av ett separat godkdnnande beroende pd de administrativa
forfarandena i den berdrda medlemsstaten.

Utokade godkinnanden med stod i denna artikel ska markas for sig.

Niar medlemsstaterna beviljar ett utdkat godkdnnande av ett mindre vanligt
anvindningsomride, ska de underritta innehavaren av godkénnandet och anmoda
denne att andra mirkningen i1 enlighet med detta.

Om innehavaren av godkidnnandet inte godtar detta, ska medlemsstaterna garantera
att anvdndarna har fatt fullstindig och utforlig information 1 frdga om anviandningen
genom ett officiellt offentliggdrande i skrift eller pa en officiell webbplats.

Medlemsstaterna ska faststélla och regelbundet uppdatera en forteckning 6ver mindre
anvindningsomrdden. Denna forteckning ska goras tillgéinglig for allméinheten pa
medlemsstaternas officiella webbplatser.

Om inte annat anges ska alla bestimmelser for godkénnande i denna forordning
gilla.

Artikel 49a
Parallellhandel

Ett vixtskyddsmedel som godkiints i en medlemsstat (ursprungsmedlemsstat)
far, pa villkor att ansokan gors om ett parallellhandelstillstind, introduceras,
slippas ut pa marknaden och anvindas i en annan medlemsstat
(introduktionsmedlemsstat), om_  den  medlemsstaten  faststaller  att
vixtskyddsmedlet avseende specifikation och innehall av verksamma idimnen,
safener och synergister, samt avseende formulering och sammanséittning ar
identiskt med _ett  viixtskvddsmedel som_ _redan har godkiints av
introduktionsmedlemsstaten (referensprodukt). Ansokan ska limnas in till
tillsynsmyndigheten i introduktionsmedlemsstaten (behorig myndighet).

53

SV



[*

|

[&

[

=

SV

Ett parallellhandelstillstaind ska beviljas inom 45 arbetsdagar efter att en
fullstindie ansokan har inkommit. Parallellhandelstillstindet ska beviljas
automatiskt om introduktionsmedlemsstaten inte antagit ett explicit beslut om
ansokan __inom __den _ tidsperiod som _ faststills i forsta  stvcket.
Introduktionsmedlemsstaten far inhimta information fran
ursprungsmedlemsstaten om den inte pi nigot annat sitt kan faststiilla om
viaxtskyddsmedlet 4r identiskt enligt definitionen i denna artikel.
Medlemsstaterna ska i vederborlic ordning samarbeta for att tillhandahalla
varandra nodvandig information. Den tidsperiod som faststiills i forsta stycket
ska forlingas med 10 arbetsdagar nir ursprungsmedlemsstaten inkommit med
en  begiran  om __ information  till den  behoriga myndigheten.
Introduktionsmedlemsstaten ska informera sokanden om denna begiran.

Verksamma dmnen, safener och synergister ska betraktas som identiska i den
menings om avses i punkt 1 om

a) de har tillverkats av samma foretag eller av ett associerat foretag eller pa
licens enligt samma tillverkningsprocess, eller

b) de anses ha antingen samma specifikation eller specifikationer enligt
forfarandet i artikel 37.

Det vixtskyddsmedel som ska introduceras och referensprodukten ér identiska
med avseende pd sammansittningen i den mening som avses i punkt 1 om

a) hjalpimnena i alla avseenden ir identiska, eller

b) de olika hjilpimnen inte ir skadligare i den mening som avses i artikel 4.3
med vederborlig hansyn framst till skillnader som kan foreligga i
forhiallandena avseende jordbruk, vixtskydd och miljo, sirskilt
klimatforhallandena, av betydelse for produktens anvindning.

Kriterierna och forfarandena for bedomning av i vilken méan
sammansittningarna ir identiska fiar foreskrivas i detalj i enlishet med
forfarandet i artikel 76.3.

Ansokan om parallellhandelstillstand ska innehélla foljande:

a) Niar_det giller ansokan for ett vixtskyddsmedel for vilket finnu inget
parallellhandelstillstind beviljats:

— Ursprungsmedlemsstat.

— Sokandens namn och adress.

- Handelsnamn for det vixtskvddsmedel som ska spridas i
introduktionsmedlemsstaten.
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Namn och registreringsnummer for vaxtskyddsprodukten i
ursprungsmedlemsstaten.

Namn och adress for innehavaren av godkinnandet i
ursprungsmedlemsstaten.

Ursprunglie bruksanvisning som det vixtskyddsmedel som ska
introduceras distribueras med i ursprungsmedlemsstaten om det
anses nodviindigt for den behoriga myndighetens provning. Den
behorica myndigheten far kriiva en oversittning av relevanta delar
av den ursprungliga bruksanvisningen.

Referensproduktens namn och registreringsnummer.

Namn pa innehavaren av godkinnandet for referensprodukten.

Forslag pd miarkning for det medel som ir avsett att sliippa ut pa
marknaden.

Ett prov av det medel som #r avsett att introduceras om den
behoriga myndigheten anser detta vara nodvandigt.

Nir det giller ansokan for ett vixtskyddsmedel for vilket ett

parallellhandelstillstind redan har beviljats:

Ursprungsmedlemsstat.

Sokandens namn och adress.

Handelsnamn for det vixtskyvddsmedel som ska spridas i
introduktionsmedlemsstaten.

Namn pa den identiska produkt som redan har fitt ett
parallellhandelstillstand.

Referensproduktens namn och registreringsnummer.

Namn pa innehavaren av godkinnandet for referensprodukten.

Forslag pa miarkning for det medel som éar avsett att slippa ut pa
marknaden.

Nir det giller ansokan for ett vaxtskyddsmedel for sokandes personliga

bruk, for vilket ett parallellhandelstillstind redan har beviljats och vilket

efter importen inte ir foremal for ndgon affirstransaktion:

Ursprungsmedlemsstat.

Sokandens namn och adress.
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— Namn pa den identiska produkt som redan har fatt ett
parallellhandelstillstind.

— Referensproduktens namn och registreringsnummer.

— Namn pd innehavaren av godkinnandet for referensprodukten.

— En forklaring fran sokanden att han kommer att folja de tillimpliga
anvindningsvillkoren for referensprodukten.

Den som ansoker om ett forsta parallellhandelstillstind kan med hjilp av all
tillgéinglie och Atkomlig information visa att den produkt som ir avsedd att
introduceras ar identisk med referensprodukten i den mening som avses i
punkterna 3, 4 och 5.

Ett vixtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstind har utfirdats ska
slippas ut pi4 marknaden och anvindas i enlishet med bestimmelserna i
godkinnandet for referensprodukten.

Parallellhandelstillstindet ska giilla lika linge som godkinnandet for
referensprodukten. Om innehavaren av godkinnandet for referensprodukten
ansoker om att godkiinnandet aterkallas i enlighet med artikel 44.1, och kraven
i artikel 29 fortfarande :iir uppfyllda, kommer parallellhandelstillstindets
giltichet att lopa ut den dag di godkiinnandet for referensprodukten normalt
skulle ha lopt ut.

Utan att det paverkar tillimpningen av sirskilda bestimmelser i denna artikel
ska artiklarna 43—45, 52, 53.4, 54 och kapitlen VI-X i tillimpliga delar gilla for
parallellhandel med vixtskyddsmedel.

Utan _ att  det  paverkar tillimpningen av _ artikel 43  fiar  ett
parallellhandelstillstind aterkallas om godkinnandet for det introducerade
vixtskyddsmedlet dterkallas i ursprungsmedlemsstaten av_siikerhets- eller
effektivitetsskiil.

Nir introduktionsmedlemsstatens bedomning med beaktande av Kriterierna i
punkterna 3, 4 och 5 visar att den produkt som éir avsedd att introduceras inte
ar identisk med referensprodukten i den mening som avses i punkt 3, 4 eller 5,
far introduktionsmedlemsstaten endast bevilja det begirda godkinnandet for
utslippande pa marknaden och anvindning i enlighet med artikel 28.

Bestimmelserna i denna artikel ska inte tillimpas pa vixtskyddsmedel som
oodkints i ursprungsmedlemsstaten i enlighet med artikel 50 eller 51.
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UNDERAVSNITT 6
UNDANTAGSBESTAMMELSER

Artikel 50
Nsdsi ) ) v

Nodsituationer inom vixtskyddet

Genom undantag fran artikel 28 far en medlemsstat i sdrskilda fall tillata att ett
vaxtskyddsmedel under hogst 120 dagar sléapps ut pad marknaden for begransad och
kontrollerad anvéndning, om en sddan dtgérd framstir som nddvéndig pd grund av en
fara for vixtskyddet som inte kan avvérjas pd ndgot annat rimligt sitt.

Den berorda medlemsstaten ska genast underrdtta Ovriga medlemsstater och
kommissionen om den vidtagna atgdrden och bifoga detaljerade uppgifter om
situationen och alla atgirder som vidtagits for att garantera konsumenternas sakerhet.

Kommissionen kan be myndigheten yttra sig eller att ldmna vetenskapligt eller
tekniskt bistand.

Myndigheten ska Overlimna sitt yttrande eller resultaten av sitt arbete till
kommissionen inom en méanad efter det att begéran framstilldes.

Om sé krdvs ska ett beslut fattas i enlighet med forfarandet 1 artikel 76.3 av vilket det
ska framga

a)  om den behandlade grodan kan sldppas ut pd marknaden sékert,
b)  om och under vilka omstindigheter som
1)  medlemsstaten far forlinga atgérden eller upprepa den, eller
i1)  ska aterkalla eller dndra sin atgérd.

Punkterna 1-3 ska inte gdlla véxtskyddsmedel som innehéller eller utgdrs av
genetiskt modifierade mikroorganismer.

Artikel 51
Forskning och utveckling

Genom undantag frén artikel 28 far experiment och tester i forsknings- eller
utvecklingssyfte som innebdr utslidpp 1 miljon av otilldtna véixtskyddsmedel goras,
om den medlemsstat pa vars territorium experimentet eller testet ska utforas har
bedomt tillgdngliga uppgifter och beviljat ett godkdnnande i1 provningssyfte.
Godkénnandet kan begridnsa de mingder som far anvindas och de omrdden som far
behandlas och vara forenat med ytterligare villkor for att forhindra skadliga effekter
pa minniskors och djurs hélsa liksom eventuella negativa effekter pa miljon, t.ex. for
att forhindra att resthalter kommer in 1 livsmedels- och foderkedjan, savida inte en
relevant bestimmelse redan har antagits i enlighet med férordning (EG) nr 396/2005.
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Medlemsstaten far bevilja ett forhandsgodkédnnande till ett experiment- eller
testprogram eller kriva ett godkdnnande for varje experiment eller test.

2. En ansokan ska ldmnas till den medlemsstat pd vars territorium experimentet eller
testet ska utforas tillsammans med handlingar som innehaller alla tillgdngliga
uppgifter for att det ska vara mojligt att gora en bedomning av eventuella effekter pa
manniskors och djurs hélsa eller miljon.

3. Godkénnande for provningsdndamal ska inte beviljas for experiment eller tester som
innebédr att genetiskt modifierade mikroorganismer sldpps ut i miljon, savida detta
inte har godtagits enligt direktiv 2001/18/EG.

4. Kommissionen fir anta dPetaljerade bestimmelser for tillimpningen av den hér
artikeln, sérskilt de storsta méngder av vixtskyddsmedel som fér sldppas ut under
experimenten och testerna och de uppgifter som minst ska ldggas fram i enlighet med
punkt 25,

Dessa dtgirder, som avser att indra icke-visentlica delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i enlichet med det foreskrivande

forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a. ska—antas—+enlighet-med

AVSNITT 2
ANVANDNING OCH INFORMATION

Artikel 52
Anvindning av vixtskyddsmedel

Vixtskyddsmedel ska anvindas korrekt.

Med korrekt anvdndning menas bland annat att de villkor som har faststillts 1 enlighet med
artikel 30 och som anges genom maérkningen uppfylls samt att principerna for god
vixtskyddssed och, dér sa dr mojligt, principerna for integrerat vaxtskydd och god miljosed
tillampas.

Senast den 1 januari 2014 ska korrekt anvdndning av vixtskyddsmedel innebdra att man f6ljer
principerna for integrerat véxtskydd, och dven principerna for god véxtskyddssed och god
miljosed.

Detaljerade bestimmelser for tilldampningen av denna artikel, inklusive vilka minimikrav som
giller for dessa principer, kan antas i enlighet med forfarandet i artikel 76.2.
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Artikel 53
Upplysningar om eventuella skadeverkningar

Innehavaren av ett godkdnnande av ett viaxtskyddsmedel ska genast underritta de
medlemsstater som beviljade ett godkidnnande om alla nya uppgifter om det
vixtskyddsmedlet eller ett verksamt dmne, en safener eller synergist som ingér i
viaxtskyddsmedlet och som later forstd att vaxtskyddsmedlet har skadeverkningar
som kan innebéra att vaxtskyddsmedlet eller det verksamma dmnet, safenern eller
synergisten inte langre uppfyller kriterierna i artiklarna 29 och 4.

I synnerhet ska meddelandet gilla eventuella skadeverkningar som véxtskyddsmedlet
eller resthalter av ett verksamt &mne, en safener eller synergist som medlet innehaller
kan ha pa ménniskors och djurs hilsa eller pa grundvattnet eller potentiellt
oacceptabla verkningar pa véxter och viaxtprodukter liksom miljon.

I detta syfte ska innehavaren av godkénnandet registrera och rapportera alla
misstdnkta biverkningar hos ménniskor och djur som kan sdttas 1 samband med
anvindningen av vixtskyddsmedlet.

Underrittelseplikten ska omfatta relevanta uppgifter om beslut eller bedomningar av
offentliga organ som godkdnner véxtskyddsmedel eller verksamma &dmnen i
tredjeldnder.

Meddelandet ska innehélla en bedomning av huruvida och hur de nya uppgifterna
innebér att vixtskyddsmedlet eller det verksamma dmnet, safenern eller synergisten
inte langre uppfyller kraven i artiklarna 29 och 4.

Utan att det piaverkar medlemsstaternas ritt att vidta tillfilliga skyddsatgiirder
ska dPen forsta medlemsstat som beviljar ett godkédnnande inom varje zon ska
utvardera den erhallna informationen och underritta de andra medlemsstaterna inom
samma zon, om den beslutar att aterkalla eller &ndra godkidnnandet i enlighet med
artikel 43.

Den ska underritta de andra medlemsstaterna, myndigheten och kommissionen om
den anser att villkoren for godkdnnande av det verksamma &mnet, safenern eller
synergisten i1 védxtskyddsmedlet inte lingre uppfylls och foresla att godkénnandet
aterkallas eller att villkoren éndras.

Innehavaren av ett godkénnande av ett vixtskyddsmedel ska varje ar rapportera till
den behoriga myndigheten i den varje medlemsstat som godkénde véxtskyddsmedlet
allt som ror utebliven forvintad effektivitet, resistensutvecklingen och eventuella
ovintade effekter pa vaxter, vaxtprodukter eller miljon.
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Artikel 54
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera allménheten pa elektronisk vig om véxtskyddsmedel
som godkédnts eller dir godkdnnandet aterkallats i enlighet med forordningen;
informationen ska dtminstone innehélla uppgift om

a)  namn eller firmanamn for innehavaren av godkidnnandet,
b)  produktens namn,
c) typ av preparat,

d) namnet pd och kvantitet av varje verksamt dmne, safener eller synergist som
det innehaller,

e) avsedda anvindningsomriden,

f)  skilen for aterkallande av ett godkdnnande, i forekommande fall.

2. Uppgifterna enligt punkt 1 ska vara létta att tillgd och uppdateras minst var tredje
ménad.
3. For att underlidtta tillimpningen av punkternal och 2 kan ett standardiserat

informationssystem inforas i enlighet med forfarandet 1 artikel 76.2.

KAPITEL IV
TILLSATSER

Artikel 55
Utslappande pa marknaden och anvindning av tillsatser

En tillsats far inte sldppas ut pd marknaden eller anvindas om den innehéller ett hjdlpdmne
som dr forbjudet enligt artikel 27.

KAPITEL V
DATASKYDD OCH DATADELNING

Artikel 56
Dataskydd

1. Test- och undersokningsrapporter ska omfattas av dataskydd enligt villkoren i denna
artikel.
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Skyddet géller test- och undersdkningsrapporter som en sdkande ldmnar in till en
medlemsstat for godkdnnande enligt denna fOrordning (nedan kallad forste
sokanden), forutsatt att dessa test- och undersokningsrapporter

a)  var nddvindiga for godkdnnandet eller en dndring i ett godkdnnande for att det
ska fi anvindas pa en annan groda och

b)  har intygats vara i overensstimmelse med principerna for god laboratoriesed
eller god forsokssed (Good Experimental Practice) i enlighet med datakraven
for viaxtskyddsmedel i artikel 8.1 c.

Om en rapport dr skyddad far den medlemsstat som mottog den inte anvénda den pa
ett sdtt som gynnar andra sokande, med undantag for det som foreskrivs 1 punkt 2
och artiklarna 59 och 77.

Dataskyddet stracker sig dver tio ar fran och med datum for det forsta godkdnnandet
1 den medlemsstaten, med undantag for det som foreskrivs 1 punkt 2 och artiklarna 59
och 77. Tiden utstracks till tolv &r for vixtskyddsmedel som omfattas av artikel 46.

En undersokning far inte omfattas av niagot skydd om den behdvdes enbart for att
forlanga eller revidera ett godkdnnande.

Dataskydd ska dven tillimpas pa test- och undersokningsrapporter som limnats
in till en medlemsstat i enlichet med artikel 49 for utokat godkinnande for ett
mindre vanligt anvindningsomréde.

Den period med dataskydd som avses i punkt 1 ska forliingas for varje utokat
godkiinnande for ett mindre vanligt anvindningsomrade enligt definitionen i
artikel 49.1 om innehavaren av godkinnandet ansoker om ett siadant
godkinnande senast fem ar efter forsta godkiinnandet i den medlemsstaten.
Dataskyddet ska forlingas med tre manader for varje utokning som beviljats
for mindre vanliga anvindningsomriden pa villkor att vart och ett av dessa
mindre vanliga anvindningsomraden identifieras genom olika kodnummer i
bilaga I till forordning (EG) nr 396/2005. Dataskvddet far forlingas med hogst
tre ar.

Punkt 1 ska inte tillimpas

a)  pa test- och undersokningsrapporter for vilka sokanden har ldamnat en fullmakt
for tillgang, eller

b) om tiden for det dataskydd som beviljats for de berérda test- och
undersdkningsrapporterna i1 forhallande till ett annat vixtskyddsmedel har 16pt
ut.

Dataskydd enligt punkt 1 ska bara beviljas om den forste sokanden har begirt
dataskydd da ansokan limnades in eller kompletterande uppgifter limnades in i
enlighet med artikel 36.1 och till medlemsstaten i fraga har ldmnat foljande
information for varje test- och undersokningsrapport:
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a) Beldgg for att test- och undersokningsrapporterna dr nédvéndiga for det forsta
godkinnandet eller for d&ndring av godkdnnandet for ett vixtskyddsmedel.

b)  Bekriftelse av att tiden for eventuellt dataskydd som beviljats for test- eller
undersdkningsrapporterna inte har 16pt ut.

Artikel 57
Férteckning over test- och undersokningsrapporter

For varje verksamt &mne, safener och synergist ska den rapporterande medlemsstaten
fora en forteckning Over de test- och undersokningsrapporter som behovs for det
forsta godkédnnandet, dndring av villkoren for godkdnnande eller forléngning av ett
godkinnande; denna forteckning ska pa begéran finnas tillgdnglig for alla berdrda
parter.

For varje vixtskyddsmedel som medlemsstaterna godkdnner ska de fora foljande
forteckningar som pa begéran ska goras tillgdnglig for alla berdrda parter:

a)  Forteckning 6ver de test- och undersdkningsrapporter som behovs for det forsta
godkinnandet, &ndring av godkinnandevillkoren eller forlangning av
godkinnandet.

b)  Forteckning dver test- och undersokningsrapporter for vilka det begirs skydd
enligt artikel 56 och eventuella motiveringar som ldmnas i enlighet med den
artikeln.

Forteckningarna enligt punkterna 1 och 2 ska omfatta uppgifter om huruvida dessa
test- och undersokningsrapporter intygats vara forenliga med principerna for god
laboratoriesed och principerna f6r god forsokssed.

Artikel 58
Allmdnna bestdmmelser for att undvika att samma test utfors mer dn en gdng

Den som avser att ansoka om godkdnnande av ett vixtskyddsmedel ska innan nagra
tester eller undersokningar utfors sidnda en forfragan till den behoriga myndigheten i
den medlemsstat till vilken han avser att sinda sin ansokan for att fi veta om ett
godkdnnande redan har beviljats i den medlemsstaten for ett vixtskyddsmedel som
innehdller samma verksamma &dmne, safener eller synergist. En sddan forfragan ska
omfatta en genomgang av den tillgéngliga informationen enligt artiklarna artikel 54
och 57.

Den presumtive sokanden ska redovisa alla uppgifter om beteckning och

fororeningar avseende det verksamma dmne som han tinker anvdnda. Forfrdgan ska
stodjas av beldgg for att den presumtive sokanden tdnker ansoka om godkinnande.
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Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten finner att den presumtive sokanden
avser att ansoka om godkidnnande eller om forléingning eller omprovning av_ett
godkinnande ska myndigheten 1dmna ut namn och adress for den eller de som
tidigare fatt godkdnnande och samtidigt underritta dessa om sokandens namn och
adress.

Den presumtive sokanden och innehavaren/innehavarna av relevanta godkdnnanden
ska vidta alla rimliga atgérder for att nd en uppgorelse om delad anvdndning av
eventuella test- och undersokningsrapporter som skyddas enligt artikel 56 och som
sOkanden av godkidnnande av ett vixtskyddsmedel behover.

Artikel 59
Att dela tester och undersokningar om ryggradsdjur

Tester och undersokningar dér ryggradsdjur ingar eller tester och undersokningar
som kan forhindra djurforsék far inte upprepas vid tillimpning av denna
forordning. Den som avser att utfora sddama tester och undersokningar med
rygeradsdjur ska vidta nddvéndiga dtgiarder for att kontrollera att dessa tester och
undersokningar inte redan har utforts eller paborjats, sirskilt genom att ta del av
den information som avses i artiklarna 10, 12 och 54.

Den presumtive sokanden och innehavaren/innehavarna av de relevanta
godkdnnandena ska pa alla sitt sdkerstilla att de delar tester och unders6kningar
betriffande ryggradsdjur eller tester och undersokningar som kan forhindra
djurforsok. Kostnaderna for att dela test- och undersokningsrapporter ska
bestimmas pa ett réttvist, oppet och icke-diskriminerande sétt. Den presumtive
sokanden dr bara skyldig att std for en del av kostnaderna for de uppgifter han ar
skyldig att [damna f6r att uppfylla godkdnnandekraven.

Om den presumtive sokanden och innehavaren/innehavarna av relevanta
godkédnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma dmne, safener
eller synergist inte kan nd en uppgorelse om att dela test- och undersdkningsrapporter
om ryggradsdjur eller om tester och undersokningar som kan forhindra
djurforsok, ska den presumtive sdkanden underritta medlemsstatens behoriga
myndighet. De bada parterna ska dock enas om vilka domstolar som har domsratt
vad avser det andra stycket.

Om de inte nér en uppgorelse enligt punkt 2, far det inte hindra medlemsstatens
behoriga myndighet frin att anvinda sddana test- och undersokningsrapporterna-em
rygeradsdfgr 1 samband med den presumtive sokandens ansdkan.
Innehavaren/innehavarna av det relevanta godkénnandet har rétt att krdva av den
presumtive sokanden att denne stir for hilften av innehavarens/innehavarnas
kostnader, vilken ska kunna drivas in av de domstolar i en medlemsstat som utsetts
av parterna enligt forsta stycket. Dessa domstolar ska beakta principerna i punkt 2.
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KAPITEL VI

ALLMANHETENS TILLGANG TILL INFORMATION

Artikel 60
Konfidentialitet

Den som med stod av artiklarna 7.3, 12.1, 15.2, 16 eller 32.4 kraver att de uppgifter
som denna person ldmnat i enlighet med denna forordning ska behandlas som
konfidentiella ska med en kontrollerbar motivering visa att om uppgifterna rojs kan
det skada hans affdrsintressen i enlighet med artikel 4.2 1 Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 1049/2001" eller andra intressen som skyddas genom
artikel 4.1 1 den foérordningen.

Den sokande ska ges tillfille att yttra sic om huruvida uppgifterna ska vara

konfidentiella.

Da det giller affarsintressen enligt punkt 1 ska endast foljande uppgifter anses som
konfidentiella:

a)  Framstillningsmetoden.

b) Det verksamma &mnets renhetsspecifikation bortsett fran fororeningar som
anses vara toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller miljomassigt relevanta.

c)  Uppgifter om ett vixtskyddsmedels samtliga bestandsdelar.

Denna artikel péverkar inte tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv
2003/4//EG".

) KAPITEL VII )
FORPACKNING, MARKNING OCH REKLAM FOR
VAXTSKYDDSMEDEL OCH TILLSATSER

Artikel 61
Forpackning och presentation

Vixtskyddsmedel och tillsatser som av misstag kan sammanblandas med livsmedel,
dryck eller foder ska forpackas péd ett sddant sitt att sannolikheten for ett sddant
misstag minimeras.

SV

EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
EUT L 41, 14.2.2003, s. 26.

64

SV



SV

Vixtskyddsmedel och tillsatser som allmédnheten har tillgang till och som av misstag
kan sammanblandas med livsmedel, dryck eller foder ska innehélla siddana
bestandsdelar att de avskricker fran eller forhindrar konsumtion.

Artikel 9 1 direktiv 1999/45/EG ska ocksa gélla vaxtskyddsmedel och tillsatser som
inte omfattas av det direktivet.

Artikel 62
Mdrkning

Mirkningen av vixtskyddsmedel ska folja bestimmelserna i en forordning som ska
antas i enlighet med forfarandet i artikel 76.2.

Den forordningen ska ocksé innehalla standardformuleringar for sérskilda risker och
sakerhetsforeskrifter som kompletterar formuleringarna enligt direktiv 1999/45/EG.
Den ska ocksd omfatta kraven i artikel 16 i direktiv 91/414/EEG och texten i
bilagorna IV och V 1t till det direktivet 9HH4EEG tillsammans med eventuella
nddvindiga dndringar.

Medlemsstaterna kan begdra att provexemplar eller forpackningsmodeller liksom
forslag till etiketter och broschyrer ldmnas in for granskning innan godkéinnande

beviljas.

Om en medlemsstat anser att det behovs ytterligare text for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon, ska den underritta Ovriga medlemsstater och
kommissionen om detta och ldmna forslag pa ytterligare text och redovisa skélen till
dessa krav.

Sadana formuleringar ska infras i den férordning som avses i punkt 1.

Innan de inforts 1 forordningen kan medlemsstaten krdva att tilldggsformuleringar
anvénds.

Artikel 63
Reklam

I denna artikel avses med reklam varje medel att frimja forsiljningen eller
anvindningen av vixtskyddsmedel till eller genom nigon annan fin innehavaren
av_godkinnandet, den person som slipper ut vixtmedlet pA marknaden och
deras ombud.

Varje reklamtext om ett viaxtskyddsmedel ska atfoljas av texten ”Var forsiktig med
vixtskyddsmedel. Las alltid etiketten och produktionsinformationen fore
anviandning.”. Denna text ska vara tydligt urskiljbar i annonstexten som helhet.
”Vixtskyddsmedel” kan bytas ut mot en exaktare beskrivning av produkttypen, t.ex.
svampmedel, insektsmedel eller ograsmedel.
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2a.

Reklamtexten far inte innehélla information som kan vara vilseledande vad géller
tdnkbara risker for manniskors och djurs hélsa eller miljon, t.ex. ”lag risk”, “icke-
toxisk™ eller ”oskadlig”.

Medlemsstaterna far forbjuda eller begrinsa reklam for vaxtskyvddsmedel i

1a.

vissa massmedier, inte annat foljer av bestimmelserna i fordraget.

KAPITEL VIII
KONTROLLER

Artikel 64
Registerhdllning

Tillverkare, leverantorer, distributérer och yrkesmissiga anvéndare av
vaxtskyddsmedel ska fora register 6ver de vaxtskyddsmedel som de tillverkar, lagrar
eller anvénder.

Relevanta upplysningar i dessa register ska de pa begiran stilla till den behoriga
myndighetens forfogande. Dessa upplysningar ska ocksa vara tillgingliga f{or
nirboende och dricksvattensleverantdrer som sa begér.

Tillverkarna av vixtskvddsmedel ska overvaka dem efter registreringen. De ska

anméla all relevant information till de behoriga myndigheterna och pa begéiran
halla informationen tillgiinglig for berorda parter.

Innehavare av godkidnnande ska forse medlemsstaternas behdriga myndigheter med
alla uppgifter som avser forsédljningsvolymen for vixtskyddsmedel.

Genomforandeétgirder for att garantera en enhetlig tillimpning av punkterna 1 och 2

kan antas i enlighet med forfarandet 1 artikel 76.3.

) Artikel 65
Overvakning och kontroller

Medlemsstaterna ska foreta offentliga kontroller for att se till att forordningen foljs. I
kontrollerna ska ingd kontroller pd jordbruksforetagen som ett led i 6vervakningen av

att begrinsningarna for anvindningen efterlevs. Medlemsstaterna De ska sammanstilla

en rapport om omfattningen och resultaten av dessa kontroller och ligga fram den for
kommissionen inom sex manader efter utgdngen av det ar som rapporten avser.

Kommissionens experter ska genomfora allménna och sérskilda revisioner i medlemsstaterna
for att kontrollera efterlevnaden av de offentliga kontroller som har utforts i medlemsstaterna.
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En forordning;sem-antagits—i-enligchet-medforfarandet+artikel 76-3; ska innehallande regler

for kontrollerna av tillverkning, férpackning, mérkning, lagring, transport, marknadsforing,
formulering och anvindning av vixtskyddsmedel ska antas. Forordningen ska innehélla
bestimmelser motsvarande artiklarna 1-13, 26, 27.1, 27.4 aoch b, 27.5-27.12, 28, 29, 3245,
51, 53, 54, 66 och bilagorna I, II, III, VI och VII till férordning (EG) nr 882/2004. Den ska
ocksa innehélla bestimmelser om insamling av information och rapportering om misstinkt
forgiftning och det ska noga anges vilken information som pa begiran ska tillhandahéllas for
medicinska dndamal.

Dessa atgirder, som avser att indra icke-visentliga delar i denna forordning, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som avses i artikel 76.3 a.

KAPITEL IX
NODSITUATIONER

Artikel 66
Nodfallsatgdrder

Om det dar uppenbart att ett godkint d&mne, en safener, en synergist, ett hjdlpamne eller ett
viaxtskyddsdmne som har godkénts i enlighet med denna forordning sannolikt utgér en
allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon och att en sidan risk inte kan
avvirjas pa ett betryggande sétt av berorda medlemsstater, ska atgirder for att begrénsa eller
forbjuda anvindning eller forsdljning av det d&mnet eller den produkten omedelbart vidtas 1
enlighet med forfarandet i artikel 76.3, antingen pa kommissionens eget initiativ eller pa
begdran av en medlemsstat. Innan kommissionen vidtar sddana dtgirder ska den prova den
foreliggande informationen och eventuellt begira en yttrande frdn myndigheten.
Kommissionen fér faststilla en sista dag dé yttrandet ska ldmnas.

Artikel 67
Noédfallsdtgdrder i extrema nédsituationer

Genom undantag frdn artikel 66 far kommissionen tillfélligt anta de atgdrder som avses i
artikel 66 efter samrdd med berord(a) medlemsstat(er) och efter att ha informerat Svriga
medlemsstater.

De atgirder som har vidtagits ska sd& snart som mgjligt och senast inom tio arbetsdagar
bekréftas, dndras, aterkallas eller utdkas i enlighet med forfarandet 1 artikel 76.3.

67

SV



SV

Artikel 68
Andra nodfallsatgdrder

1. Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om att man &r tvungen att
vidta nodfallsatgirder och inga dtgédrder har vidtagits enligt artiklarna 66 och 67, far
medlemsstaten anta tillfdlliga skyddsatgirder. 1 detta fall ska medlemsstaten
omedelbart underritta de andra medlemsstaterna och kommissionen om detta.

2. Kommissionen ska inom 30 arbetsdagar ta upp &rendet till behandling i den
kommitté som inrédttas genom artikel 76.1 1 enlighet med forfarandet i artikel 76.3, 1
syfte att forlanga, dndra eller upphdva den nationella tillfdlliga skyddsatgérden.

3. Medlemsstaten far lata den nationella tillfdlliga skyddsatgidrden gélla tills
kommissionens atgdrder har antagits.

KAPITEL X
ADMINISTRATIVA OCH EKONOMISKA BESTAMMELSER

Artikel 69
Paféljder

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om pafoljder som ska gélla vid dvertrddelse av
denna forordning och ska vidta alla de atgérder som behdvs for att se till att dessa
bestammelser tillimpas. P4foljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna ska utan drojsmél underrdtta kommissionen om dessa bestimmelser och
eventuella dndringar.

Artikel 70
Civilrdattsligt och straffrdttsligt ansvar

Beviljande av godkdnnande samt andra atgirder i enlighet med denna forordning far inte
paverka det allméinna civilréttsliga och straffréttsliga ansvar i medlemsstaterna som &ligger
tillverkaren och, i forekommande fall, den person som ansvarar for att sldppa ut ett
vixtskyddsmedel pa marknaden eller for att anvinda det.

Artikel 71
Avgifter
1. Medlemsstaterna far krdva erséttning for de kostnader som arbete till foljd av
skyldigheterna enligt denna fG6rordning ger upphov till genom olika former av
avgifter.
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De rapporterande medlemsstaterna ska se till att en avgift som avses 1 punkt 1
a) faststills pa ett sdtt som medger insyn, och
b)  motsvarar den faktiska kostnaden for arbetet.

Avgiften kan folja en skala med fasta kostnader som baseras pa de genomsnittliga
kostnaderna for det arbete som avses i punkt 1.

Artikel 72
Medlemsstatens behériga myndighet

Varje medlemsstat ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ska se till att
medlemsstaterna fullgor sina skyldigheter enligt denna férordning.

Varje myndighet ska utse en samordnande myndighet som samordnar och garanterar
alla nddvindiga kontakter med sokande, dvriga medlemsstater, kommissionen och
myndigheten.

Varje medlemsstat ska ldmna uppgifter om den behoriga nationella myndigheten
eller myndigheterna till kommissionen, myndigheten och de samordnande nationella
myndigheterna 1 dvriga medlemsstater samt meddela eventuella dndringar av dessa
uppgifter.

Kommissionen ska pa sin webbplats publicera och hélla uppdaterad en forteckning
over de myndigheter som avses i punkterna 1 och 2.

Artikel 73

Kommissionens utgifter

Kommissionen kan adra sig utgifter for verksamhet som bidrar till syftena i denna
forordning, bl.a. for foljande:

a)  Utveckling av ett harmoniserat system, déribland en lamplig databas, for
insamling och lagring av alla de uppgifter som berér verksamma @mnen,
safener, synergister, hjdlpdmnen, véxtskyddsmedel och tillsatser och gora
sddana uppgifter tillgdngliga for medlemsstaterna, tillverkarna och andra
berdrda parter.

b)  Genomforande av de undersdkningar som behdvs for att forbereda och utarbeta
ytterligare lagstiftning om utsldppande pa marknaden och anvindning av
vaxtskyddsmedel och tillsatser.

c¢) Genomforande av sddana undersokningar som behovs for att harmonisera
forfaranden, beslutskriterier och datakrav.
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d)  Samordning, om noddvindigt pd elektronisk védg, av samarbetet mellan
medlemsstaterna, myndigheten och kommissionen samt samordning av
atgdrderna for att underlétta en uppdelning av arbetet.

e) Utveckling och underhallande av ett system for samordnad elektronisk
sdandning och beddmning i syfte att frimja elektroniskt utbyte av dokument och
arbetsdelning mellan sokandena, medlemsstaterna, myndigheten och
kommissionen.

f)  Utarbetande av riktlinjer for att underlétta den 16pande tillimpningen av denna
forordning.

g) Kostnader for resor och uppehille for medlemsstaternas experter nér
kommissionen gett dem i uppdrag att bistd kommissionens egna experter i
arbetet med de kontroller som avses 1 artikel 65.

h)  Utbildning av kontrollpersonal.

1) Finansiering av andra atgirder som behovs for att sdkerstélla tillimpningen av
den forordning som antagits enligt artikel 65.

2. De anslag som behovs enligt punkt1 ska varje rdkenskapsar beviljas av
budgetmyndigheten.
Artikel 74
Riktlinjer

I enlighet med forfarandet i1 artikel 76.2 kan kommissionen anta eller dndra tekniska
dokument och andra riktlinjer fér genomforandet av denna forordning. Kommissionen kan
anmoda myndigheten att forbereda eller bidra till sadana riktlinjer.

) Artikel 75
Andrings- och genomforandebestdmmelser

1. Foljande Atgirder, som avser att findra icke-visentliga delar i denna forordning,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som avses i

artikel 76.3 askaantastenlichetmed{6rfarandetiartikel 763:

a)

b)

Andringar till bilagorna med beaktande av de senaste vetenskapliga och
tekniska ronen.

Forordningarna om datakraven for verksamma dmnen och for vaxtskyddsmedel
enligt artikel 8.1 b och c, inklusive dtgéirder for att undvika eller minimera
djurforsok och framfor allt djurfria metoder och intelligenta
forsoksstrategier, med beaktande av de senaste vetenskapliga och tekniska
ronen.
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[

3a.

¢)  Andringar till forordningen om enhetliga principer for bedémning av och
godkidnnande av vixtskyddsmedel enligt artikel 29.6 med beaktande av de
senaste vetenskapliga och tekniska ronen.

d)  Andringar till forordningar om krav gillande mirkning av vixtskyddsmedel
enligt artikel 62.1.

De atgirder som behovs for att tilliimpa denna forordning ska antas i enlighet
med forfarandet i artikel 76.3.

I enlighet med det forfarande som avses i artikel 76.2 ska det antas en forordning dér
det ingér en forteckning dover de verksamma d&mnen som finns upptagna 1 bilaga I till
direktiv 91/414/EEG. Dessa @mnen ska anses ha blivit godkinda enligt den hér
forordningen.

Artikel 76
Kommitte

Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhidlsa, nedan kallad kommittén, inrdttad genom artikel 58 1 forordning (EG)
nr 178/2002.

Nar det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Nar det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1-4 och 7 i beslut

3b.

1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det
beslutet.

Nir det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1-4, 5a.5b och 7 i beslut

3c.

1999/468/EG tillaimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det
beslutet.

De tidsfrister som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i beslut 1999/468/EG
ska vara tvaA manader, en manad respektive tvda manader.

Nir det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6 och 7 i

beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Kommittén ska sjélv anta sin arbetsordning.
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KAPITEL XI
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

) Artikel 77
Overgangsbestimmelser

Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska direktiv 91/414/EEG
(nedan kallat direktivet) fortsitta att gélla de verksamma dmnen for vilka ett beslut
har antagits i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet innan den hér forordningen
borjar tilldmpas.

P& grundval av den provning som gjorts enligt direktivet ska en forordning om
godkdnnande av ett sidant dmne antas i enlighet med artikel 13.2 1 den hér
forordningen.

Artikel 13.1-13.4 i direktivet och bilagorna II och III till direktivet ska fortsitta att
gélla med avseende pé de verksamma dmnen som fortecknas i bilaga I till direktivet
och till de verksamma @mnen som godkénns i enlighet med punkt 1:

—  For en period pa fem ar fran och med den dag da de infors i forteckningen eller
godkdnns da det giller verksamma &mnen som omfattas av artikel 8.2 1
direktivet.

— For en period pa tio &r frdn och med den dag dé& de infors 1 forteckningen eller
godkédnns dd det giller verksamma dmnen som inte salufordes tva ar efter
datum for anmélan av direktivet.

—  For en period pa fem ar fran och med den dag da de infors i forteckningen eller
godkdnns d& det giller verksamma #dmnen vars inforande i1 bilagal till
direktivet 16per ut senast tva ar efter det att denna forordning offentliggjorts.
Denna bestdmmelse ska bara gilla uppgifter som behovs for ett forlingt
godkinnande och som certifierats som dverensstimmande med principerna for
god laboratoriesed senast tva r efter det att forordningen offentliggjordes.

Om artikel 13 i direktivet géller i kraft av punkt 1 eller 2, ska den omfattas av
eventuella  specialbestimmelser om  direktivet vilka faststdllts genom
anslutningsakten for en medlemsstats anslutning till gemenskapen.

For verksamma dmnen for vilka det forsta godkdnnandet 16per ut senast tre ar efter
det att denna forordning trétt i kraft, ska den ansokan som avses i artikel 14 limnas in
av en tillverkare av det verksamma dmnet till en medlemsstat med en kopia till
ovriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten senast tva &r innan det forsta
godkédnnandet loper ut.
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5. Beslut om ansokningar om godkdnnande av vixtskyddsmedel enligt artikel 4 1
direktivet, vilka ar foremal for behandling i medlemsstaterna den dag d& denna
forordning borjar tillimpas, ska fattas pa grundval av géllande nationell lag vid det
tillfallet.

Efter detta beslut ska denna férordning tillimpas.

6. Produkter som markts i enlighet med artikel 16 1 direktivet far fortsatt sldppas ut pa
marknaden under fyra ar fran och med den dag da denna forordning borjar tillimpas.

Artikel 78
Undantag for safener och synergister

Genom undantag fran artikel 28.1 far en medlemsstat under en period pd fem ér efter
antagandet av det program som avses i artikel 26 tillata utslappande pd marknaden inom det
egna landet av vixtskyddsmedel som innehéller safener och synergister som inte dr godkénda
men som ingdr i det programmet.

Artikel 79
Upphdvande

Direktiven 79/117/EEG och 91/414/EEG, 1 deras dndrade lydelse enligt de rittsakter som
ndmns 1 bilaga V, ska upphdvas frdn och med den dag da denna forordning borjar tillimpas
utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter 1 fraga om tidsgrianserna for inforlivande
med nationell lag av direktiven i den bilagan och deras tillampning.

Hénvisningar till de upphdvda direktiven ska betraktas som héanvisningar till denna
forordning.
Artikel 80
lkrafttrdadande och tillimpning

Denna forordning tridder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Kommissionen ska inom 18 manader efter det att forordningen tritt i kraft anta foljande
forordningar:

- En forordning som innehéller en forteckning dver de verksamma dmnen som redan
har godkénts nir den forordningen offentliggdrs.

- En forordning om datakrav for verksamma dmnen, enligt artikel 8.1 b.
— En forordning om datakrav for vixtskyddsmedel, enligt artikel 8.1 c.

- En forordning om enhetliga principer for riskbedomning for véxtskyddsmedel enligt
artikel 35.
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— En forordning om krav géllande mérkning av vixtskyddsmedel enligt artikel 62.1.

Den ska borja tillimpas 18 manader efter den dag da den trdder i kraft. [OFFICE OF
PUBLICATIONS: INSERT DATE ... AFTER PUBLICATION]

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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BILAGA 1

Faststillande av zoner for godkinnande av vixtskyddsmedel

Zon A - norr
Fo6ljande medlemsstater tillhor denna zon:

Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Finland, Sverige

Zon B - centrum
Foljande medlemsstater tillhor denna zon:

Belgien, Tjeckien, Tyskland, Irland, Luxemburg, Ungern, Nederlinderna, Osterrike, Polen,
Slovenien, Slovakien, Forenade kungariket

Zon C - soder
Foljande medlemsstater tillhor denna zon:

Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern, Malta, Portugal
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BILAGA 11

Forfarande och kriterier for godkinnande av verksamma #dmnen, safener och
synergister i enlighet med kapitel 11

1. Bedomning

I1.1.

1.2.

1.3.

Under beddmnings- och beslutsprocessen enligt artiklarna 4-21 ska den
rapporterande medlemsstaten och myndigheten samarbeta med sokandena for
att snabbt losa eventuella problem eller for att i ett tidigt skede klarldgga
behovet av ytterligare undersdkningar for att kunna bedéma ansdkan, déribland
uppgifter som utesluter nddvandigheten av att begrinsa godkédnnandet eller att
andra foreslagna villkor for anvindningen av véxtskyddsmedlet eller att dndra
dess art eller sammanséttning for att uppné full dverensstimmelse med denna
forordnings bestimmelser.

Myndighetens och den rapporterande medlemsstatens beddmning maste
baseras pa vetenskapliga principer och goras med stod av experter.

Under beddmnings- och beslutsforfarandet enligt artiklarna 4-21 ska
medlemsstaterna och myndigheten ta hénsyn till alla ytterligare riktlinjer som
utarbetats av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa, for att i
lampliga fall forbéttra riskbedémningarna.

2. Allmanna beslutskriterier

2.1.

2.2.

Artikel 7.1 ska anses ha uppfyllts bara om det pad grundval av inldmnad
ansokan forvintas vara mojligt i minst en medlemsstat att godkidnna minst ett
vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet for minst en av de
representativa anviandningsomradena.

Kompletterande uppgifter

I princip fir ett verksamt dmne godkédnnas bara nir en komplett ansdkan
lamnas in.

I undantagsfall far ett verksamt @mne godkédnnas dven om vissa uppgifter
saknas om

a) datakraven har dndrats eller definierats nirmare efter det att ansdkan
lamnades in,

b) uppgifterna anses vara sddana att de behovs for att oka tilltron till
beslutet.

I sddana fall ska de kompletterande uppgifterna ldmnas till den rapporterande
medlemsstaten for beddmning inom en viss tid som faststills av
kommissionen. Medlemsstaten ska rapportera till kommissionen om resultaten
av beddmningen.
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2.3.

Begrénsat godkdnnande
Eventuella begrinsningar av godkédnnande kan vid behov goras i samband med
— faststdllande av oacceptabla risker under sirskilda forhéllanden, eller

— luckor 1 riskbedomningen som till foljd av det begrinsade antalet
representativa anvandningsomraden och preparat som sdkanden anmaélt.

Om den rapporterande medlemsstaten anser att det i ans6kan saknas vissa
uppgifter med pafoljd att det verksamma dmnet bara kan godkénnas till en viss
del, ska den kontakta sdkanden 1 ett tidigt skede for att begira fler uppgifter
genom vilka det eventuellt kan bli mojligt att undanrdja begransningarna.

Kriterier for godkinnande av ett verksamt imne

3.1.

Ansokningshandlingar

Den ansdkan som ldmnas in enligt artikel 7.1 ska innehalla alla de uppgifter
som kravs for att i tillimpliga fall faststdlla det acceptabla dagliga intaget
(ADI), den godtagbara anvindarexponeringen (AOEL) och den akuta
referensdosen (ARfD).

Om ett verksamt dmne for vilket det begridnsade antalet representativa
anvindningsomraden omfattar anvindning i1 foder- eller livsmedelsgrodor eller
indirekt leder till resthalter i livsmedel eller foder, ska den ansdkan som ldmnas
in enligt artikel 7.1 innehdlla de uppgifter som krdvs for att utfora en
riskbedomning och med tanke pa tillampningen.

Ansokan ska sérskilt
a)  gora det mojligt att faststdlla resthalter av betydelse,

b) tillforlitligt forutsdga resthalter i livsmedel och foder, bl.a. i efterfoljande
grodor,

c) 1 tillimpliga fall tillforlitligt fOrutsdga motsvarande resthalter som
aterspeglar effekterna av bearbetning och blandning,

d) gora det mojligt att faststdlla ett gransviarde for véixtprodukten och 1
lampliga fall for produkter av animaliskt ursprung dér véxtprodukten
eller delar av den anvinds som djurfoder,

e) gora det mojligt att 1 tillampliga fall faststilla koncentrations- och
utspadningsfaktorer som beror pé bearbetning eller blandning.

De ansokningshandlingar som ldmnas in enligt artikel 7.1 ska vara tillrdckligt
omfattande for att i tillimpliga fall tilldta en uppskattning av det verksamma
dmnets omvandling, spridning och fordelning i miljén och dess inverkan pé
icke-mélarter.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Effektivitet

Ett verksamt &mne ska godkinnas bara om det for ett begridnsat antal
representativa anviandningsomraden har faststillts att vixtskyddsmedlet &r
tillrackligt effektivt vid anvindning som é&r forenlig med god véxtskyddspraxis
och som avser realistiska rermala—anvandningsforhdllanden. Detta krav ska
bedomas mot bakgrund av de enhetliga principer for bedomning och
godkédnnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 35.2.

Nedbrytningsprodukternas toxiska relevans

Om det begridnsade antalet representativa anvindningsomraden inkluderar
livsmedels- eller fodergrodor, ska dokumentationen vara tillrackligt omfattande
for att gora det mgjligt att faststdlla den toxikologiska relevansen hos de
nedbrytningsprodukter som inte forekom hos de djur som anvindes vid de
tester och undersokningar som gjordes pa det verksamma @mnet utan som
bildades 1 eller pa behandlade vixter som ett resultat av behandlingen eller som
upptéicks vid undersdkningar som gjorts pa avelsdjur.

Det verksamma @mnets sammanséttning

3.4.1.Specifikationen ska innehdlla en angivelse av minimirenhetsgraden,
identitet och hogsta tilldtna halt av fororeningar och 1 forekommande fall
av isomerer/diastereoisomerer och tillsatser samt halten av toxikologiska,
ekotoxikologiska eller miljoméassiga fororeningar inom acceptabla
granser.

3.4.2.Specifikationen ska stimma Overens med den relevanta FAO-
specifikationen dir en sddan specifikation finns. Strdngare
specifikationer kan dock antas om det dr nddvéndigt for att skydda
ménniskors och djurs hilsa liksom miljon.

Analysmetoder

3.5.1.Metoderna for analys av det verksamma d@mne som tillverkats och for
faststéllandet av toxikologiska, ekotoxikologiska eller miljomissiga
fororeningar eller fororeningar som forekommer 1 stdrre méingder &n
lg/kg i det verksamma dmne som tillverkats ska ha godkédnts och visat
sig vara tillrackligt specifika, linedra och exakta.

3.5.2. Analysmetoden vad avser miljomaissiga matriser ska i lampliga fall ha
godkénts och visat sig vara tillrackligt kinsliga 1 frdga om risknivderna.

3.5.3.Bedomningen har gjorts i enlighet med de enhetliga principerna for
beddmning och godkdnnande av vixtskyddsmedlen i artikel 35.
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3.6.

Inverkan pa méanniskors hilsa

3.6.1.Da sa ar nodvéndigt ska det faststéllas ett acceptabelt dagligt intag (ADI),

en godtagbar anvédndarexponering (AOEL) och en akut referensdos
(ARfD). Niar sddana vérden faststdlls ska man garantera en lamplig
tillrdiekdig-sidkerhetsmarginal pa minst 100 med tanke pé effekternas art
och allvar samt sérbarheten hos specifika grupper inom populationen.

3.6.2.Ett verksamt &mne ska godkidnnas bara om det, pd grundval av

beddmningen av genotoxicitetstest i senare led som gjorts 1 enlighet med
datakraven for de verksamma @mnena och vixtskyddsmedlen och andra
tillgdngliga uppgifter, inte klassificeras eller_inte behover klassificeras
som mutagent &mne i kategori 1 eller 2 i enlighet med bestimmelserna i
direktiv 67/548/EEG, savida inte minniskors exponering for detta
verksamma dmne i ett vixtskyddsmedel under realistiska fOreslagna
anvindningsvillkor dr forsumbar eftersom medlet anvinds i slutna
system _eller under andra forhillanden som utesluter kontakt med
méinniskor och dir rester av_det berirda verksamma fimnet i
livsmedel och foder inte overskrider bestimningsgriansen vid
anvindning av de Kiinsligaste metoderna.

3.6.3.Ett verksamt &mne ska godkdnnas bara om det, pd grundval av

bedomningen av cancerogenicitetstest som gjorts 1 enlighet med
datakraven for de verksamma dmnena och vixtskyddsmedlen och andra
tillgdngliga uppgifter, inte klassificeras eller inte behdver klassificeras
som cancerogent &mne i kategori 1 eller 2 i enlighet med bestimmelserna
1 direktiv 67/548/EEG, savida inte médnniskors exponering for detta
verksamma dmne i ett vixtskyddsmedel under realistiska foreslagna
anvindningsvillkor dr forsumbar eftersom medlet anviinds i slutna
system eller under andra forhillanden som utesluter kontakt med
méinniskor och dir rester av_det berorda verksamma dmnet i
livsmedel och foder inte overskrider bestimningsgrinsen vid
anvindning av de kiinsligaste metoderna.

3.6.4.Ett verksamt &dmne ska godkdnnas bara om det, pad grundval av

bedomningen av reproduktionstoxicitetstest som gjorts i enlighet med
datakraven for de verksamma dmnena och vixtskyddsmedlen och andra
tillgéngliga uppgifter, inte klassificeras eller inte behover klassificeras
som ett reproduktionstoxiskt dmne 1 kategori 1 eller 2 i enlighet med
bestimmelserna 1 direktiv 67/548/EEG, savida inte maéanniskors
exponering for detta verksamma &dmne 1 ett vixtskyddsmedel under
realistiska foreslagna anvéndningsvillkor &r forsumbar eftersom medlet
anvinds i slutna system eller under andra férhillanden som
utesluter kontakt med miéiinniskor och dir rester av det berorda
verksamma &dmnet i livsmedel och foder inte éverskrider
bestimningsgriinsen vid anvindning av de kénsligaste metoderna.
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3.6.5.Ett verksamt dmne ska godkénnas bara om det pd grundval av en
bedomning utifrdn gemenskapens eller internationellt Overenskomna
riktlinjer for provning inte anses fororsaka endokrina stérningar som kan
vara av toxikologisk betydelse for ménniskor, savida inte ménniskors
exponering for detta verksamma &mne i ett vixtskyddsmedel under
realistiska foreslagna anviandningsvillkor dr forsumbar eftersom medlet
anvinds i slutna system eller under andra foérhdllanden som
utesluter kontakt med miinniskor och dir rester av_det berorda
verksamma dmnet i livsmedel och foder inte o6verskrider
bestiimningsgrinsen vid anvindning av de kiinsligaste metoderna.

3.7. Omvandling, spridning och fordelning i miljon

3.7.1.Ett verksamt &mne ska godkdnnas bara om det inte anses vara en
persistent organisk fororening.

En persistent organisk fororening definieras pa foljande sétt:
a)  Persistens:

1) Bevis for att dess halveringstid i vatten dr ldngre dn tva
ménader eller att dess halveringstid i jord &r ldngre &n sex
manader eller att dess halveringstid 1 sediment dr ldngre an
sex manader.

b)  Bioackumulering:

1) Bevis for att dess biokoncentrationsfaktor eller
bioackumuleringsfaktor hos vattenlevande arter ar storre an
5000, eller 1 brist pa sadana uppgifter, att log Ko/w ir storre
an 5.

i1)  Bevis for att ett kemiskt &mne foranleder andra skal till oro,
t.ex. hog bioackumulering hos andra icke-mélarter, hog
toxicitet eller eko-toxicitet.

c) Forméga att spridas dver stora avstand:

1)  De nivder som uppmitts av det verksamma dmnet pd langt
avstand fran utsléppsplatserna kan innebira en risk.

ii)  Overvakningsuppgifter som visar att det verksamma #mnets
spridning over stora avstand, och eventuell 6verforing till den
mottagande miljon, kan ha skett via luft, vatten eller
migrerande arter.

80



SV

ii1)) Fordelning i miljon eller resultat frdn modeller som visar att
det verksamma &dmnet potentiellt kan transporteras langt via
luft, vatten eller migrerande arter och eventuellt kan spridas
till en mottagande miljo langt fran utsldppsplatsen. For ett
verksamt @mne som huvudsakligen sprids genom luften bor
dess halveringstid vara ldngre an tva dagar.

3.7.2.Ett verksamt dmne ska godkénnas bara om det inte anses vara ett
persistent, bioackumulerande och toxiskt amne (PBT-dmne).

Ett &mne som uppfyller samtliga tre kriterier i nedanstaende avsnitt dr ett
PBT-amne.

3.7.2.1. Persistens
Ett verksamt &mne uppfyller persistenskriteriet om
— halveringstiden i havsvatten &r ldngre dn 60 dagar, eller

— halveringstiden 1 sot- eller brackvatten ér lingre &dn 40 dagar,
eller

— halveringstiden 1 havssediment &r langre dn 180 dagar, eller

— halveringstiden i so6t- eller brackvattensediment dr ldngre dn
120 dagar, eller

— halveringstiden 1 jord &r ldngre &n 120 dagar.

Bedomningen av dmnets persistens 1 miljon ska baseras pa data om
halveringstiden som samlats in under l&dmpliga betingelser, som ska
beskrivas av sokanden.

3.7.2.2. Bioackumulering

Ett verksamt dmne uppfyller bioackumuleringskravet om
biokoncentrationsfaktorn ar hdgre dn 2000.

Bedomningen av bioackumuleringen ska baseras pa uppmitta data

om biokoncentrationer i olika vattenlevande arter. Data fran saval
sOtvattens- som havsvattensarter kan anvindas.
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3.7.2.3. Toxicitet
Ett verksamt &mne uppfyller toxicitetskriteriet om

— nolleffektkoncentrationen (NOEC) vid ldngvarig exponering
for marina organismer eller sotvattensorganismer dr mindre
an 0,01 mg/l, eller

— dmnet klassificeras som cancerogent (kategoril eller 2),
mutagent (kategori 1 eller 2) eller reproduktionstoxiskt
(kategori 1, 2 eller 3), eller

— det finns andra bevis for kronisk toxicitet som faststillts
genom klassificeringarna T, R48 eller Xn, R48 enligt direktiv
67/548/EEG.

3.7.3.Ett verksamt dmne ska inte anses vara forenligt med artikel 4 om det ar
mycket persistent och mycket bioackumulerande (vPvB).

Ett &mne som uppfyller bada kriterierna i nedanstaende avsnitt ar ett
vPvB-dmne.

3.7.3.1. Persistens
Ett verksamt &mne uppfyller persistenskriteriet om

— halveringstiden 1 havs-, sot- eller brackvatten ar langre dn 60
dagar, eller

— halveringstiden 1 havssediment,  sotvattens-  eller
brackvattensediment &r ldngre &n 180 dagar, eller

— halveringstiden 1 jord ar langre dn 180 dagar.
3.7.3.2. Bioackumulering

Ett verksamt dmne uppfyller bioackumuleringskriteriet om
biokoncentrationsfaktorn ar hdgre dn 5000.

3.8. Ekotoxikologi

3.8.1.Ett verksamt dmne ska anses vara forenligt med artikel 4 bara om
riskbedomningen visar att riskerna 4r godtagbara i1 forhallande till
kriterierna 1 de enhetliga principer for bedomning och godkinnande av
vixtskyddsmedel som avses i artikel 35 under realistiska foreslagna
anviandningsforhallanden for ett vixtskyddsmedel som innehdller det
verksamma dmnet. Vid bedomningen maste beaktas effekternas allvar,
uppgifternas osdkerhet och antalet grupper av organismer som det
verksamma &mnet fOrviantas péverka negativt genom den avsedda
anviandningen.
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3.9.

3.8.2.Ett verksamt dmne ska anses fOrenligt med artikel 4 bara om det pa
grundval av en bedomning utifrdn gemenskapens eller internationellt
overenskomna riktlinjer for provning inte anses fororsaka endokrina
storningar som kan vara av toxikologisk betydelse for icke-
maélorganismer, sdvida inte icke-malorganismernas exponering for detta
verksamma dmne 1 ett védxtskyddsmedel under realistiska foreslagna
anvindningsforhallanden dr forsumbar.

Definition av resthalter

Ett verksamt d&mne ska godkédnnas bara om det i tillimpliga fall kan faststdllas
en definition av resthalter med avseende pa riskbedémning och tillimpning.

Kfriterier for godkinnande av en kandidat for substitution

Ett verksamt dmne ska godkidnnas som kandidat for substitution i enlighet med
artikel 24 om négot av foljande villkor uppfylls:

Dess acceptabla dagliga intag (ADI), godtagbara anvindarexponering (AOEL)
och akuta referensdos (ARfD) dr betydligt ldgre dn for majoriteten av de
godkinda verksamma dmnena.

Det uppfyller tva av kriterierna for att betraktas som ett PBT-dmne.

Dess lickageegenskaper utgor en hog potentiell risk for grundvattnet.

De kritiska effekterna (t.ex. de neurotoxiska eller immunotoxiska
effekterna) ar av sadant slag att de i kombination med anvéndnings- och
exponeringsmonstren leder till riskfyllda situationer, trots mycket restriktiva
riskhanteringsétgérder, t.ex. fullgod personlig skyddsutrustning eller mycket
stora buffertzoner.

Det innehéller en stor andel icke-aktiva isomerer.

&3

SV



SV

BILAGA III

Forteckning 6ver hjilpimnen som inte fir anvéindas i vixtskyddsmedel
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BILAGA 1V
Jimforande bedomning enligt artikel 48
Villkor for den jimforande bedomningen

Medlemsstaterna ska gora en jimforande bedomning da de bedomer en ansékan om
godkdnnande av ett vixtskyddsmedel som innehdller ett verksamt dmne som
godkénts som kandidat for substitution.

Om man Overvdger att inte godkénna eller &terkalla ett godkdnnande av ett
viaxtskyddsmedel till forméan for ett alternativt véxtskyddsmedel (nedan kallat
substitution), maste det finnas vetenskapliga och tekniska ron som visar att
alternativet innebér en betydligt 14gre risk for hélsa eller milj6. En beddmning av det
alternativa vixtskyddsmedlet ska goras for att visa om det kan anvdndas med samma
effekt pa malorganismen och utan storre ekonomiska och praktiska oldgenheter for
anvindaren.

Ytterligare villkor for att inte godkédnna eller att aterkalla ett godkdnnande é&r
foljande:

a)  Substitution ska tillatas bara om de verksamma dmnenas kemiska innehall i
forekommande fall ir tillrdckligt olika eller metoder och praxis inom
vixtodlingen och forebyggandet av skadegorare tillrickligca for att
uppkomsten av resistens hos malorganismerna ska begrénsas till ett minimum.

b)  Substitution ska tillatas bara for verksamma dmnen som vid anvéndning i ett
godként vixtskyddsmedel uppvisar en betydligt hogre risknivd for manniskors
hilsa eller miljon.

c)  Substitution ska tillatas forst sedan det vid behov har getts mdjlighet att
inhdmta erfarenheter frdn praktisk anvidndning, om sddana erfarenheter inte
redan finns tillgéngliga.

Betydande riskskillnader

En betydande riskskillnad, sérskilt i friga om hilsorisker, ska faststéllas fran fall
till fall av de behoriga myndigheterna, varvid kiinda kumulativa och synergistiska
effekter ska beaktas om det finns metoder for att méta sidana effekter. Det
verksamma &dmnets egenskaper och risken for att olika undergrupper inom
populationen (yrkesméssiga eller icke-yrkesmissiga anvindare, personer i nérheten,
arbetstagare, boende, sérskilt sarbara grupper eller konsumenter) exponeras direkt
eller indirekt genom livsmedel, foder, vatten eller miljon ska beaktas. Andra faktorer
sasom striktheten hos restriktioner som tillimpas vid anvéndning och foreskriven
personlig skyddsutrustning méste ocksa beaktas.

For miljon anses en faktor pad minst 10 i forhallandet mellan den forvéntade
koncentrationen 1 miljon (PEC) och den uppskattade nolleffektkoncentrationen
(PNEC) vara en betydande riskskillnad.
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Betydande praktiska eller ekonomiska oléigenheter

Betydande praktiska eller ekonomiska oldgenheter for anvindaren definieras som en
storre métbar forsdmring av arbetsmetoderna eller affarsverksamheten vilket leder till
en oférmaga att behdlla tillrdcklig kontroll 6ver malorganismen. En sddan storre
forsdmring kan vara t.ex. da det inte dr tekniskt eller ekonomiskt mojlig att anvinda
alternativa dmnen.

Om en jamforande bedomning visar att restriktionerna/férbuden fér anvandningen av
ett vixtskyddsmedel skulle kunna férorsaka sadana oldgenheter, ska detta beaktas i
beslutsprocessen. Denna situation maste underbyggas.
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BILAGA V

Upphivda direktiv och senare dndringar

A. Direktiv 91/414/EEG

Rittsakter om dndring av direktiv

Sista datum for inforlivande

91/414/EEG
Direktiv 93/71/EEG 3 augusti 1994
Direktiv 94/37/EG 31 juli 1995
Direktiv 94/79/EG 31 januari 1996
Direktiv 95/35/EG 30 juni 1996
Direktiv 95/36/EG 30 april 1996
Direktiv 96/12/EG 31 mars 1997
Direktiv 96/46/EG 30 april 1997
Direktiv 96/68/EG 30 november 1997
Direktiv 97/57/EG 1 oktober 1997
Direktiv 2000/80/EG 1 juli 2002
Direktiv 2001/21/EG 1 juli 2002
Direktiv 2001/28/EG 1 augusti 2001
Direktiv 2001/36/EG 1 maj 2002
Direktiv 2001/47/EG 31 december 2001
Direktiv 2001/49/EG 31 december 2001
Direktiv 2001/87/EG 31 mars 2002
Direktiv 2001/99/EG 1 januari 2003
Direktiv 2001/103/EG 1 april 2003
Direktiv 2002/18/EG 30 juni 2003
Direktiv 2002/37/EG 31 augusti 2003
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Direktiv 2002/48/EG

31 december 2002

Direktiv 2002/64/EG 31 mars 2003
Direktiv 2002/81/EG 30 juni 2003
Direktiv 2003/5/EG 30 april 2004
Direktiv 2003/23/EG 31 december 2003
Direktiv 2003/31/EG 30 juni 2004
Direktiv 2003/39/EG 30 september 2004
Direktiv 2003/68/EG 31 mars 2004
Direktiv 2003/70/EG 30 november 2004
Direktiv 2003/79/EG 30 juni 2004
Direktiv 2003/81/EG 31 januari 2005
Direktiv 2003/82/EG 30 juli 2004
Direktiv 2003/84/EG 30 juni 2004
Direktiv 2003/112/EG 30 april 2005
Direktiv 2003/119/EG 30 september 2004
Forordning (EG) nr 806/2003 -
Direktiv 2004/20/EG 31 juli 2005
Direktiv 2004/30/EG 30 november 2004
Direktiv 2004/58/EG 31 augusti 2005
Direktiv 2004/60/EG 28 februari 2005
Direktiv 2004/62/EG 31 mars 2005
Direktiv 2004/66/EG 1 maj 2004
Direktiv 2004/71/EG 31 mars 2005
Direktiv 2004/99/EG 30 juni 2005
Direktiv 2005/2/EG 30 september 2005
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Direktiv 2005/3/EG 30 september 2005
Direktiv 2005/25/EG 28 maj 2006
Direktiv 2005/34/EG 30 november 2005
Direktiv 2005/53/EG 31 augusti 2006
Direktiv 2005/54/EG 31 augusti 2006
Direktiv 2005/57/EG 31 oktober 2006
Direktiv 2005/58/EG 31 maj 2006
Direktiv 2005/72/EG 31 december 2006
Direktiv 2006/5/EG 31 mars 2007

Direktiv 2006/6/EG 31 mars 2007
Direktiv 2006/10/EG 30 september 2006
Direktiv 2006/16/EG 31 januari 2007
Direktiv 2006/19/EG 30 september 2006
Direktiv 2006/39/EG 31 juli 2007
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B. Direktiv 79/117/EEG

Rittsakter om dndring av direktiv

Sista datum for inforlivande

79/117/EEG
Direktiv 83/131/EEG 1 oktober 1984
Direktiv 85/298/EEG 1 januari 1986
Direktiv 86/214/EEG -
Direktiv 86/355/EEG 1 juli 1987
Direktiv 87/181/EEG 1 januari 1988 och 1 januari 1989
Direktiv 87/477/EEG 1 januari 1988
Direktiv 89/365/EEG 31 december 1989
Direktiv 90/335/EEG 1 januari 1991
Direktiv 90/533/EEG 31 december 1990 och 30 september 1990
Direktiv 91/118/EEG 31 mars 1992

Forordning (EG) nr 807/2003

Forordning (EG) nr 850/2004
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FINANSIERINGSOVERSIKT

FORSLAGETS NAMN:

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden

BERORDA DELAR I DEN
FORVALTNINGEN/BUDGETERINGEN

VERKSAMHETSBASERADE

Berorda politikomraden: Hélsa och konsumentskydd

Verksamhet(er):
miljoskydd

Vixtskydd, livsmedelssdkerhet, djurhidlsa, djurskydd och

BERORDA BUDGETRUBRIKER

3.1. Budgetrubriker (driftsposter och tillhorande poster for tekniskt och
administrativt stod (fore detta B.A.-poster)) inklusive rubriker:

17.01.04.01 Vaxtskyddsétgéirder - Forvaltningsutgifter

3.2. Atgirdens och budgetkonsekvensernas 1&ptid:

Obegrinsad tid.
3.3. Budgettekniska uppgifter (ldgg till rader vid behov):
. . Deltagande Deltagande av Rubrik i
Budgetrubrik Typ av utgifter Nya Efta kandidatlander | budgetplanen
17010401 | Oblig. | Diff. NEJ NEJ NEJ NEJ [2]
utg. anslag
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4. FORTECKNING OVER MEDEL
4.1. Finansiella medel

4.1.1.Forteckning 6ver dtagandebemyndiganden och betalningsbemyndiganden

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

n+5
och
Typ av utgifter Avsnitt Arn [ n+1 | n+2 | n+3 [ n+a | B | ror
nr ande
bud-
getar
Driftsutgifter'
Atagandebemyndiganden 8.1 a 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Betalnings- b | 00 | 00 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
bemyndiganden
Administrativa utgifter som ingar i referensbeloppet'®
Tekniskt och
administrativt stéd 824 c 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 6,0
TOTALT REFERENSBELOPP
Atagande- ate | 1,0 | 10 | 10 [ 10 | 10 | 10 | 60
bemyndiganden
Betalnings- bre | 1,0 | 1,0 | 10 | 10 | 10 | 1.0 | 60
bemyndiganden
Administrativa utgifter som inte ingir i referensbeloppet’’
Personalutgifter och
diirtill horande utgifer 8.2.5 d 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 1,348 | 8,088
Andra administrativa utgifter
an personalutgifter och
dartill hirande utgifter som 8.2.6 e 0,85 | 0,85 0,85 0,85 0,85 0,85 5,10
inte ingar i referensbeloppet

Totala beriknade utgifter for finansiering av dtgirden

TOTALA ATAGANDE- st
BEMYNDIGANDEN +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3.198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
inklusive
. (§
personalutgifter
TOTALA
BETALNINGS- b+c
BEMYNDIGANDEN, +d+ | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 3,198 | 19,188
inklusive e
personalutgifter

Inga forvéntade utgifter.
Utgifter som omfattas av artikel 17 01 04 O1.
Utgifter som omfattas av kapitel 17 01 01.

16
17
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Uppgifter om samfinansiering

Om forslaget innefattar samfinansiering av medlemsstaterna eller andra organ (ange
vilka), ska den uppskattade samfinansieringsnivan anges i nedanstdende tabell (ligg
till ytterligare rader, om det ror sig om flera organ):

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

n+ 5 och
Samfinansierande organ Arn | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | folj-ande Totalt
bud-getar

TOTALA ATAGANDE- | atc
BEMYNDIGANDEN +d+
inklusive samfinansiering | e+f

4.1.2.Forenlighet med den ekonomiska planeringen
x  Forslaget dr forenligt med gillande ekonomisk planering.

[0  Forslaget krdver omfordelningar under den berorda rubriken i
budgetplanen.

[0  Forslaget kan krdva tillimpning av bestimmelserna i det
interinstitutionella avtalet'® (dvs. mekanismen for flexibilitet eller
revidering av budgetplanen).

4.1.3.Paverkan pd inkomsterna
x Forslaget paverkar inte inkomsterna.

O  Forslaget paverkar inkomsterna enligt foljande:

Obs.: Den metod som anvints for att berikna pdaverkan pd inkomsterna
ska redovisas nédrmare pd ett separat blad som bifogas denna
finansieringsoversikt.

18 Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.

SV 93 SV



Miljoner euro (avrundat till en decimal)

Fore Situation efter atgirden
atgarden
Budget- Inkomster [ar n- [ Ar [n+3

rubrik 1] [n+1]| [n:+2] [n+4]|[7F3]

]

a) Inkomster i absoluta tal

b) Fordndring av inkomster A

(Om flera budgetrubriker pdverkas ska varje rubriks nummer anges i tabellen.
Liigg till ytterligare rader vid behov.)

4.2. Personal uttryckt i heltidsekvivalenter (tjdnstemén, tillfilligt anstdllda och
extern personal) — for ytterligare uppgifter se punkt 8.2.1.

n+ 5 och
Arsbehov Arn |n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | folj-ande
bud-getar
Totala 3 | 3| 13| 3| 13 13
personalresurser
5, BESKRIVNING OCH MAL

Bakgrunden till forslaget ska limnas i motiveringen. Detta avsnitt i
finansieringsoversikten ska innehilla foljande kompletterande uppgifter:

5.1. Behov som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt

For att garantera proportionaliteten i de genomforandedtgdrder som kommer att
vidtas inom ramen for den foreslagna forordningen behovs foljande instrument:

Lagstiftningen om utsldppande pé@ marknaden av vixtskyddsmedel
harmoniseras inom EU. Beslut om verksamma dmnen fattas pd EU-niva. Beslut
om vixtskyddsmedel (produkter som bonderna anvédnder) fattas av
medlemsstaterna, baserade pa enhetliga kriterier och datakrav.

For ndrvarande behandlas ca 500 verksamma dmnen for godkdnnande pad EU-
niva (inkl. en forteckning over tillaitna dmnen). En séddan forteckning maste
héllas standigt aktuell. Forslaget innehéller regler om obligatoriskt dmsesidigt
erkinnande inom olika zoner vilket méste samordnas. Okade kontrollatgirder
kraver stindig uppfoljning.

1 Ytterligare kolumner kan léggas till vid behov, dvs. om étgérdens 16ptid &r l&ngre 4n 6 &r.
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5.2.

5.3.

Foljande instrument planeras inom ramen for forslaget till forordning:

a)  Utveckling av ett harmoniserat system, inkl. ett ldmplig databas for
insamling och lagring av alla uppgifter om verksamma dmnen, safener,
synergister, hjélpdmnen, véxtskyddsmedel och tillsatser och for att
sadana uppgifter ska vara tillgdngliga for de behdriga myndigheterna,
tillverkarna och 6vriga berdrda parter.

b)  Genomforande av de undersdkningar som behovs for att forbereda och
utarbeta ytterligare lagstiftning om utsldppande pa marknaden och
anvindning av vixtskyddsmedel och tillsatser.

¢) Genomforande av de undersdkningar som behdvs for att harmonisera
forfaranden, beslutskriterier och datakrav.

d)  Samordning, om si behdvs pd elektronisk vdg, av samarbetet mellan
medlemsstaterna, myndigheten och kommissionen samt atgirder for att
underlitta arbetsfordelningen.

e) Utveckling och underhall av ett system for samordnad elektronisk
sdndning och beddomning i syfte att frimja elektroniskt utbyte av
dokument och arbetsdelning mellan sokandena, medlemsstaterna,
myndigheten och kommissionen.

f)  Utarbetande av riktlinjer for att underlétta den l6pande tillimpningen av
denna forordning.

g)  Atgirder for att garantera tillimpningen av olika kontrollatgirder sisom
utbildning av kontrollpersonal, utgifter for resa och uppehille for
medlemsstaternas experter dd kommissionen gett dem 1 uppdrag att bistd
kommissionens experter i1 kontrollarbetet.

Mervirdet av gemenskapens medverkan, forslagets forenlighet med andra
finansieringsinstrument och eventuella synergieffekter.

Genom de uppgifter som ldmnas blir det léttare att garantera
— effektivt vixtskydd,

— skydd av  minniskors hilsa (konsumenter, anvindare av
vaxtskyddsmedel) och miljon,

— harmoniserade och forutsdgbara bestimmelser for industrin.

Mal, forviantade resultat och motsvarande indikatorer inom ramen for
verksamhetsbaserad forvaltning

Garantera att anvidndningen av véxtskyddsmedel inte leder till oacceptabla
risker for anvdndaren, konsumenten eller miljon och samtidigt inte till onddigt
arbete for naringslivet genom att sékerstélla att den inre marknaden fungerar
vil da det giller vixtskyddsmedel.
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6.

5.4.

Metod for genomforande (preliminér)
Ange den eller de metoder som valts for dtgérdens genomfdrande®
X Centraliserad forvaltning

X Direkt av kommissionen.

i Indirekt genom delegering till

\ genomforandeorgan

\ organ som inrdttats av gemenskapen enligt artikel 185 i
budgetférordningen

\ nationella offentliga organ eller organ som anfOrtrotts
uppgifter inom offentlig férvaltning

\ Delad eller centraliserad forvaltning
i Tillsammans med medlemsstaterna
i Tillsammans med tredjelédnder

P

\ Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

OVERVAKNING OCH UTVARDERING

6.1.

Overvakningssystem

Antalet godkdnda verksamma &mnen, godkidnda vixtskyddsmedel i de
medlemsstater som tillhor samma zon och medlemsstaternas genomfoérande av
lagstiftningen.

Utvérdering
6.1.1.Forhandsutvirdering

Den foreslagna atgidrden &dr en &dndring av ett gillande direktiv. Ett
omfattande samrdd med berérda parter har dgt rum. De huvudpunkter
som under samrddet bedomdes vara virda en ingdende diskussion
framgar av konsekvensbedomningen. Andra frdgor som bidrar till en
enhetlig EU-politik eller till en optimering av géllande politik har tagits
med fOr att forbattra det nuvarande systemet.

Om fler &n en metod anges skall ytterligare uppgifter ldmnas under avsnittet "Kommentarer” i denna

punkt.
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6.1.2. Atgirder som vidtagits efter tidigare del- eller slututvirderingar
(erfarenheter frin liknande atgérder)

6.1.3. Villkor och periodicitet for framtida utviarderingar

Kommissionen kommer att gora en 16pande beddmning for att fa veta om
det behdvs négra genomforandedtgirder.

Indikatorerna innehéller uppgifter om hur linge bedomningen ska pagé,
tillgangen pd viaxtskyddsmedel i olika zoner och tillgangen péa
vixtskyddsmedel med 14g risk. Férordningen innehaller foreskrifter for
ett forfarande for genomforandebestimmelser.

Atgirdernas effektivitet och relevans ska ocksd beddmas enligt ett
tidsschema, som gor det mojligt att anvénda resultatet av bedomningen
nir det ska fattas beslut om éndring eller forlingning av férordningen.

BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING
Full tilldimpning av de interna kontrollstandarderna nr 14, 15, 16, 18, 19, 20, 21.

Kommissionen ska se till att gemenskapens ekonomiska intressen skyddas i samband
med dtgdrder som finansieras enligt detta program, genom att forebyggande atgirder
vidtas mot bedrdgeri, korruption och annan olaglig verksamhet, med hjilp av
effektiva kontroller och genom att belopp som felaktigt betalats ut aterkrdvs samt,
om oegentligheter uppticks, genom effektiva, proportionella och avskrickande
pafoljder 1 enlighet med radets forordningar (EG, Euratom) nr 2988/95 och
(Euratom, EG) nr 2185/96, och Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1073/1999.
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UPPGIFTER OM MEDEL

8.1. Forslagets mal i form av finansiella kostnader
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
(Malens, Typ av Genom- Ar Ar Ar Ar Ar Arn+5 och TOTALT
atgérdernas och resul- snittliga n n+l n+2 n+3 nt4 foljande budgetar

resultatens rubriker tat kostnader

ska anges) Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala

resulta kost- resulta kost- resulta kost- resulta kost- resulta kost- resulta kost- resulta kost-
t nader t nader t nader t nader t nader t nader t nader
DRIFTSMAL nr 1
TOTALA
KOSTNADER
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8.2 Administrativa utgifter

8.2.1.Personal:

antal och typ

Typ av Personal som krivs for att handligga atgérden (befintliga plus ev. ytterligare
tjdnster personalresurser) (antal tjinster/heltidsekvivalenter)
Arn Ar n+1 Ar n+2 Ar n+3 Ar n+4 Ar n+5
Tjanste- | A*/AD 7 7 7 7 7 7 befintliga
man eller befintliga | befintliga | befintliga | befintliga | befintliga
tillfalligt 2 nya
anstillda 2 nya 2 nya 2 nya 2 nya 2 nya
(1701 Y Y \ Yy \
oy | B, 4 4 4 4 4 4
C*/AS
T
Personal som
finansieras” genom
art. XX 01 02
Ovrig  personal®”
som finansieras
genom art. XX 01
04/05
TOTALT 13 13 13 13 13 13

8.2.2.Beskrivning av de uppgifter som ska utforas i samband med atgérden

Provning av tekniska rapporter fran néringslivet, medlemsstaterna,
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och forberedande av
beslut om &mnen.

Kontroll av medlemsstaternas
forordningen.

genomforande av  atgdrderna i

Forberedelse av lagstiftning for att harmonisera datakrav, kriterier och
kontrollmetoder.

Granskning av fackrapporter och ekonomiska rapporter, forberedelser for
ataganden och betalningar.

21
22
23

Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnad som ingar i referensbeloppet.
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8.2.3.Personalresurser (som omfattas av tjansteforeskrifterna)

(Om fler dn en kdlla anges ska det anges hur mdnga tjdnster som
kommer fran respektive kdlla.)

O

Tjanster som for ndrvarande anslagits till forvaltning av de program
som ska erséttas eller utvidgas.

Tjanster som redan har anslagits inom ramen for den arliga
politiska strategin/det preliminira budgetforslaget for ar n.

Tjanster som ska begiras i samband med nista arliga politiska
strategi/prelimindra budgetforslag.

Tjanster som ska fordelas om med hjélp av befintliga resurser inom
den ansvariga avdelningen (intern omfordelning).

Tjanster som krdvs for ar n, men som inte planerats inom ramen for
den arliga politiska strategin/det preliminédra budgetforslaget for det
berorda éret.

8.2.4.0Ovriga administrativa utgifter som ingér i referensbeloppet (XX 01 04/05 —
Utgifter for administration)

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

administrativt stod

Arn+5
Budgetrubrik Arn Ar Ar Ar Ar | och folj- TO-
(nummer och bendmning) n+1 n+2 n+3 n+4 ande TALT
budgetar
1. Tekniskt och administrativt
stod (inklusive tillhérande
personalkostnader)
Genomforandeorgan®
Annat tekniskt eller

internt

externt.

Som framgdr av punkt
5.01 kommer detta att
innebdra u.tveckling av| 1 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0
ett harmoniserat system,
undersdkningar,
samordning,
kontrolldtgdrder etc.

6,0

Totalt tekniskt och administrativt stod 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0

6,0

Det skall goras en hénvisning till den sirskilda finansieringsoversikten for det eller de berdrda
genomforandeorganen.
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8.2.5.Personalkostnader
referensbeloppet

med tillhorande

utgifter

som inte

ingar

i

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Arn+5
och
Typ av personal Arn Arn+1 Arn+2 Arn+3 Arn+4 foljande
budgetar
Tjénsteman och tillfalligt anstéllda
(XX 01 01) 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188 1,188
Personal som finansieras genom
artikel XX 01 02 (t.ex. extraanstéllda,
nationella experter eller
kontraktsanstillda) 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160 0,160
(ange budgetrubrik)
Totala personalkostnader med
tillhorande utgifter (som INTE 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348 1,348
ingar i referensbeloppet)

Berikning — Tjdnstemdn och tillfilligt anstdllda

1 tillimpliga fall ska det goras en hinvisning till punkt 8.2.1

11 tjiinstemdin x 0,108

Berikning - Personal som finansieras inom ramen for artikel XX 01 02

1 tilliimpliga fall ska det goras en hinvisning till punkt 8.2.1

2 END x 0,08
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8.2.6 Ovriga administrativa utgifter som inte ingér i referensbeloppet

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
Arn Ar Ar | Ar | Ar n+5och TO-

n+tl | n+2 | nt3 | ntd foljande TALT
budgetar

XX 01 02 11 o01 -

0,20 0,20 | 0,20 | 0,20 | 0,20 0,20 1,2
Tjénsteresor

XX 01 02 11 02 — Konferenser
och méten

0,50 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,50 0,50 3,0

XX 01 02 11 03 -
Kommittéméten™, stindiga
kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa

0,15 0,15 | 0,15 | 0,15 | 0,15 0,15 0,90

XX 01 02 11 04 — Studier och
samrad

XX 01 02 11 05 -
Informationssystem

2. Ovriga forvaltningsutgifter
totalt (XX 01 02 11)

3. Ovriga administrativa
utgifter (specificera genom att
ange budgetrubrik)

Totala administrativa utgifter, andra
an personalkostnader och dirmed
sammanhingande kostnader (som
INTE ingér i referensbeloppet)

0,85 0,85 | 0,85 | 0,85 | 0,85 0,85 5,10

Beriikning - Ovriga administrativa utgifter som inte ingdr i referensbeloppet

100 tjéinsteresor dr budgeterade med en kostnad pa 2 000 euro per resa, i forsta
hand for att delta i de bedomningar som gors av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och for att hjalpa till med samordningen av medlemsstaternas
verksamhet.

Anordna moten for att forbereda de nodvindiga genomforandeitgirderna och en
konferens for att diskutera viktiga principiella problem.

Sex moten med stindiga kommittén (25 000 euro per mote) har budgeterats for
varje ar.

25

Ange vilken typ av kommitté som avses samt vilken grupp den tillhor.
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Behoven av personella och administrativa resurser ska tickas med de anslag som beviljats for
det ansvariga generaldirektoratet inom ramen for den arliga fordelningen av anslagen.
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